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RESUMO

Este trabalho discute a aplicacdo integrada das técnicas de CEP, FMEA e HACCP. A
discussdo foi feita com base em um estudo de caso, realizado na empresa Elegé Alimentos,
mais especificamente, junto a0 processo produtivo do leite longa vida. Esse processo
produtivo envolve diversas etapas, que seguem desde o recebimento da matéria-prima até o
envase do produto final. O objetivo principal do estudo de caso foi promover melhorias de
qualidade e confiabilidade no processo.

A partir do aprendizado obtido com o estudo de caso, foi possivel elaborar uma
proposta para 0 uso integrado das técnicas mencionadas. A proposta descrita neste trabalho
contempla as seguintes etapas: (i) revisdo dos pré-requisitos do HACCP, visando promover as
primeiras melhorias no processo; (ii) uso do CEP, onde houver dados numéricos, passiveis de
tratamento estatistico; (iii) paralelamente, uso do FMEA onde houver muitas operagdes e
atividades; por fim, (iv) uso do HACCP, para assegurar um forte controle sobre os aspectos
associados a seguranca alimentar.
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ABSTRACT

This thesis discusses the integrated application of the techniques known as SPC,
FMEA and HACCP. The discussion was based on a case study conducted on Elegé
Alimentos. The object of the case study was the production line of the long life milk, which
contemplates several stages, from reception of raw material to packaging. The main purpose
of the case study was to promote quality and reliability improvements in the production line.

The case study was a learning process, alowing the elaboration of a proposal for the
integrated application of the mentioned techniques. The proposal described in this work
contempl ates the following steps: (i) revision of HACCP pre-requisites, searching for initial
improvements on the production line; (ii) use of SPC where numeric data is available,
allowing statistical analysis; (iii) use of FMEA in processes presenting several operations and
activities; and finally (iv) use of HACCP, aiming a strong control on al aspects associated

with food safety.



1 INTRODUCAO

1.1 Comentarios Iniciais

O mundo busca hoje a produtividade e a qualidade como jamais o fez em todos os
tempos. Nesta tarefa de grandes desafios, verifica-se que os desperdicios, os defeitos e a

ineficiéncia ndo encontram mais espacgo na vida moderna (Juran, 1991a,1991b).

Sem garantir a qualidade de seus produtos, ndo ha empresa que consiga sobreviver
num mercado competitivo, como € o caso do setor de alimentos. Além disso, cadavez mais 0s
consumidores estédo conscientes de seus direitos e exigem produtos de qualidade superior.

Assim sendo, observa-se que a qualidade esté diretamente ligada a satisfagdo do consumidor.

A qualidade, em certa época, era o diferencial apresentado por produtos de
determinadas empresas. No Brasil, a partir de uns anos para ca, tornou-se a condigdo
necessaria para a manutencdo de um produto no mercado. Desta forma, a corrida em busca de
métodos mais eficientes de controle de qualidade ganhou maior aento, na medida em que o
mercado foi se tornando mais competitivo. Em paises desenvolvidos, a busca por esse
requisito fundamental vem de longe, e o controle de qualidade tem sido o instrumento
empregado h& vérias décadas, baseando-se na inspecdo dos varios aspectos da producéo,
desde a matéria-prima e ingredientes, passando pelo processamento industrial, até os testes do

produto final. Com 0 avango da tecnologia e a maior exigéncia do mercado, esse método



mostrou-se insuficiente para atender as necessidades dos novos tempos, motivando a busca

por novos instrumentos de garantia da qualidade, mais eficazes e confiaveis.

Hoje em dia n&o é possivel dimensionar grandes ganhos financeiros; o lucro deve vir
da margem operacional. O preco de venda é prioritariamente definido pelo mercado, e a
empresa deve fazer todos os esforgos para reduzir os custos de manufatura e distribuigéo do
produto. Quanto menores forem esses custos, maior serd sua capacidade de competir em um

mercado acirrado.

Os caminhos para sobreviver e crescer na nova redlidade econdmica passam

inevitavelmente, ent&o, pela reducdo de custos e melhora dos servicos.

Quanto menor o nimero de defeitos observados nas unidades produzidas, menor

tempo sera necessario para a corregdo e, consequentemente, menos confusao e irritacao.

A perturbacdo causada nas operacOes pela falta de confiabilidade vai além da perda de
tempo e custo de correcdo correspondente. Afeta a “qualidade” do tempo dispensado a
operagdo. Se o abastecimento de uma operagdo for perfeitamente confidvel, e assim
permanecer por algum tempo, haverd um nivel de confianca entre as diferentes partes
envolvidas . Nao havera “surpresas’ e tudo serd previsivel. Sob tais circunstancias, cada parte
envolvida na operagdo pode concentrar-se em melhorar a sua propria atividade, sem ter sua
atencdo desviada pela falta de servigos confiaveis prestados pelas demais partes envolvidas na

operacéo.

A garantia da qualidade dentro do TQC (Total Quality Control - Controle de
Qualidade Total), segundo Campos (1992), é uma conquista que pode ser acangada pelo

gerenciamento correto e obstinado de todas as atividades da qualidade, buscando



sistematicamente a eliminagdo total de falhas, com vistas a satisfagdo total das necessidades

dos consumidores, mobilizando a participagéo de todos da empresa.

Ainda segundo Campos (1992), no Brasil muitas decisdes em todos os niveis
gerenciais sdo tomadas com base somente em intuicdo e experiéncia Muito embora estas
qualificagbes sgjam necessarias, a prética da andlise pela utilizacdo de dados pode evitar

enganos desastrosos.

A qualidade é feita pelas pessoas que sd0 a esséncia da empresa; € preciso que haja
trabalho em equipe, liberdade de pensar, participacéo de todos e uma metodologia de
trabalho. E necessario que haja ferramentas para desenvolver e atingir objetivos e
principalmente, que exista 0 comprometimento da alta administracéo da empresa (Campos,

1996).

1.2 Tema e Justificativa

O tema deste trabalho de conclusdo € o uso das técnicas de HACCP (Hazard Analysis
and Critical Control Point System) ou APPCC (Sistema de Andlise de Perigos e Pontos
Criticos de Controle), FMEA (Failure Mode and Effects Analysis - Andlise dos Modos e

Efeitos de Falha), e CEP (Controle Estatistico de Processo) no setor de Alimentos.

No setor de alimentos a primeira preocupagdo € com a inocuidade dos produtos
seguido de outras caracteristicas de qualidade dos mesmos. Nas Ultimas décadas, os sistemas
tradicionais de controle de qualidade adotados, incorporavam os principios de boas préticas de
manufatura (BPM). Embora imprescindiveis, as BPMs, pelo seu cardter demasiadamente
genérico, ndo proporcionavam a seguranca desejada na elaboracdo dos alimentos em geral

(ICMSF, 1988 citado por KUAYE, 1995).



Devido a necessidade de se otimizar processos especificos, para uma maior
racionalizacdo dos meios de controle e recursos, proporcionando também a garantia de
qualidade e qualidade total, surgiram os sistemas normatizados como o0 HACCP, a série ISO
9000 (NBR-19000), o TQM (Total Quality Management - Gerenciamento da Qualidade

Total) e outros.

Hoje em dia, existem outras técnicas que possibilitam a diminui¢do de falhas ou até
mesmo a eliminagdo destas, como é o caso do FMEA e FTA (Failure Tree Analysis - Andlise
de Arvores de Falha). Contudo, essas técnicas ndo estdo ainda difundidas no setor de

alimentos.

As industrias de aimentos tem utilizado o HACCP como ferramenta para garantir a
seguranca dos produtos, até porque existe uma legislagdo em torno disto. JAno caso de outras
ferramentas como 0 FMEA e FTA , n&o se conhecem trabal hos feitos para suaimplantacéo, e

conhecendo-se a ferramenta pode-se entender que as indUstrias tem muito a ganhar com isso.

O FMEA baseia-se em duas perguntas:

O que pode sair errado?

Se alguma coisa sair errado, qual a probabilidade de isto ocorrer, e qual é a

consequéncia disto?

O CEP, por sua vez, € um sistema de controle do processo fundamentado em bases
estatisticas. O CEP desloca a énfase da inspegéo do produto fina para ainspecdo (controle€)
do processo produtivo. Ele permite a identificagdo de causas especiais, que devem ser

eliminadas através de agdes localizadas, tornando o processo mais estavel. O CEP também



permite a quantificagdo do efeito das causas comuns, 0 que pode, algumas vezes, indicar a

necessidade de atuag&o no sistema como um todo.

As empresas ainda se preocupam em solucionar problemas, monitorar as perdas e
guantificar a confiabilidade. Para continuar no mercado a empresa deve prevenir 0s
problemas, eliminar as perdas e reduzir as falhas. Neste sentido, € importante atuar nos

processos de manufatura e ndo apenas no produto final.

Na industria de alimentos existem vérias desvantagens em controlar a qualidade no

produto final, como por exemplo:

Grande quantidade de amostras e testes devem ser feitos no produto final para a

tomada de decisdo de aceitabilidade de determinado |ote de produto;

A seguranca da por¢do de produto ndo inspecionado € questionavel;

Demora na obtenc&o de resultados de andlises microbiol ogicas;

Alto custo das andlises.

1.3 Objetivos

Este trabalho tem como objetivo diagnosticar e fazer melhorias no processo de
fabricagdo do produto leite longa vida da empresa Elegé Alimentos S.A. Os diagnosticos e
melhorias sero obtidos utilizando-se as técnicas de HACCP, FMEA e CEP. O objetivo

principal do trabalho €, portanto, aumentar a qualidade e confiabilidade do processo.



Como objetivos secundérios, podemos citar 0 seguinte:

1. Criar equipes multidiciplinares para o desenvolvimento e apoio deste trabalho,
bem como para facilitar sua aplicagdo em outros processos da empresa

futuramente;

2. Desenvolver um método para identificagdo de pontos criticos e diminuicdo de
falhas no processo de fabricago do leite longa vida desde a recepcdo da matéria-
prima até o envase do leite, utilizando-se para isso dos conceitos preventivos do
HACCP, ou sgja, controle de todas as etapas de preparagdo do alimento, iniciando-
se pelas matérias primas, seguindo para o processo, ambiente, pessoas e estrutura.

Utilizando-se do FMEA para diminuir ou até eliminar falhas no processo;

3. Utilizar aferramenta de CEP para 0 monitoramento da estabilidade e capabilidade
do processo, estabelecendo um sistema de monitoramento do processo capaz de

garantir a integridade do produto;

4. Criar uma proposta de integracdo das técnicas HACCP, CEP e FMEA.

1.4 Metodologia

Ser4 realizada uma pesquisa bibliogréfica para levantamento de material didatico
sobre todas as técnicas e ferramentas utilizadas no trabalho (HACCP, FMEA e CEP) e o
processo de fabricag@o do leite longa vida. Essa pesquisa bibliogréfica iré reforcar a base

tedrica, 0 que € necessario para o pleno desenvolvimento do trabal ho.

Ser4 criada uma equipe multidisciplinar, formada por elementos das éreas envolvidas
no processo (comissdo de melhorias) para dar apoio ao desenvolvimento do estudo de caso.

Essa equipe podera contribuir significativamente para o sucesso do estudo de caso.



Logo no inicio do trabalho serd feita uma cuidadosa descricdo do processo, em

conjunto com a equipe multidisciplinar.

Ser4 feito um levantamento de pontos criticos no processo de producgéo de leite longa
vida, etapa por etapa, desde a matéria-prima até o envase e levantamento de tudo que

diretamente ou indiretamente af eta este processo.

A partir dos levantamentos realizados, ser&o feitos planos de a¢des visando melhorias
junto aos pontos criticos. Os planos serdo feitos utilizando-se do 5W1H para os ajustes

necessarios.

Nos pontos que necessitarem de monitoramento, serd utilizado o CEP, para verificar a

estabilidade e capabilidade do processo.

Em algumas etapas do processo, conforme necess&rio, poderdo ser utilizadas
ferramentas da qualidade, como o grafico de Ishikawa, Brainstorming e Pareto. Essas

ferramentas iro complementar as andlises e fornecer subsidios para as melhorias.

Caso necessério, quando algumas ferramentas n&o forem do conhecimento da equipe
de trabalho, serdo feitos treinamentos especificos, visando a capacitacdo do pessoa

envolvido.

Além disso, também serdo feitos levantamentos de custos e possiveis beneficios,

visando assegurar a exequibilidade de implantacdo de algumas etapas.

Sera utilizado o HACCP em algumas etapas do processo e em outras o FMEA,
dependendo da caracteristica da etapa, sendo que em algumas etapas poderdo ser utilizadas as
duas técnicas em conjunto, o que ira possibilitar comparagdes entre as técnicas e conclusdes

sobre as potenciais vantagens e desvantagens.



Por fim, sera elaborada uma metodologia que oriente na escolha das diversas
ferramentas que podem ser utilizadas no diagnéstico, acompanhamento ou melhoria do

[Processo.

1.5 Estrutura

Este trabalho esta estruturado em seis capitul os.

No primeiro capitulo apresenta-se uma introducdo do assunto tratado, com

comentériosiniciais, tema e justificativa, objetivos, metodologia e limitagdes.

O segundo capitulo apresenta a revisao bibliogréfica de todas as técnicas utilizadas no

processo em discussdo como HACCP, FMEA e CEP.

O terceiro capitulo apresenta a descri¢do da empresa e do processo de fabricagdo de

leite longa vida

No quarto capitulo esta descrito o estudo do caso, o uso de HACCP, FMEA e CEP na

linha de produgéo.

No quinto capitulo apresenta-se uma discussao e proposta de integracdo das técnicas.

E por fim, o sexto capitulo apresenta as conclusdes deste trabalho e também sugestoes

para trabal hos futuros.

1.6 LimitacOes

Na maioria das vezes € dificil medir o custo e as perdas da ma qualidade. Neste

trabalho isto sera feito de forma superficial.



A aplicacdo das técnicas para a melhoria do processo apresentou certas limitagoes

como:

As questBes associadas a cultura empresarial e motivacdo dos funcionarios, que
s80 de extrema importancia para implementacéo de melhorias dentro de um

processo produtivo, ndo seréo aprofundadas;

O uso de novas tecnologias, apesar de ser importante para inovarmos 0 processo a

fim de diminuirmos fal has, também ndo sera levantado neste trabal ho;

A etapa de producdo do produto (matéria-prima) ndo serd analisada apesar de
refletir na qualidade do processo e do produto acabado. O estudo que serd
apresentado neste trabalho contempla apenas 0s processos posteriores a etapa de

recepcdo da matéria-prima;

A estocagem e distribuicdo do produto acabado, que séo etapas importantes para a
garantia da qualidade do produto final, também n&o ser&o avaliadas nesse trabal ho.

O trabalho de conclusdo analisara somente até a etapa de envase do produto;

A andlise de valor, que € um processo para a avaiacdo das relagdes entre as
fungdes desempenhadas pelas caracteristicas do produto e os custos associados,

nao serd objeto deste trabal ho.



2 REVISAO BIBLIOGRAFICA

Este capitul o apresenta uma revisdo bibliogréfica sobre as técnicas HACCP, FMEA e

CEP.
2.1 HACCP

2.1.1 Conceito

O HACCP (Hazard Analysis and Critical Control Point System) € um sistema baseado
em conceitos preventivos, ou segja, controle de todas as etapas de preparacéo do alimento,
iniciando-se pelas matérias-primas, seguindo para 0 processo, ambiente, pessoas, estocagem e

finalizando no sistema de distribuic¢éo e consumo.

O Sistema HACCP envolve um estudo sistematico dos ingredientes, do produto em si,
das condi¢des de processo, manuseio, estocagem, embalagem, distribuicdo, puablico alvo e
modo de consumo. A andlise de perigos permite identificar no fluxograma de processo é&reas

suscetiveis, que podem contribuir para um risco em potencial (Gréff, 1997).

O Sistema HACCP é racional, porque se baseia em dados registrados sobre as causas
das toxiinfeccOes e de deterioracdo. Enfatiza as operaces criticas onde o controle é essencial,

diferindo do conceito de inspegdo tradicional, voltada para avaliagéo de fatores de natureza
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estética ou para o atendimento de normas, muitas vezes sem significado maior no aspecto de

salide publica.

A técnica HACCP compreende duas etapas bem definidas. Primeiro uma andlise de
riscos que abrange todo o ciclo produtivo envolvido; depois, uma identificacdo e
caracterizagdo dos critérios e limites sobre os pontos criticos de controle visando minimizar o

perigo (Toledo & Ferreira, 1996)

O Sistema HACCP constitui uma poderosa ferramenta de gestéo, oferecendo um meio
para conseguir obter um programa efetivo de controle de qualidade. A andlise é especifica
para uma fabrica ou linha de processamento e para o produto em consideracdo. O método
deve ser revisado sempre que novos patdgenos surgirem ou quando parémetros do processo

tenham sofrido modificagoes.

Apesar do sistema HACCP ter sido implantado fundamentalmente para garantir a
seguranca microbiolégica dos alimentos, seu conceito pode ser estendido de forma mais

abrangente, com objetivos também de garantir a qualidade do produto (Hajdenwurcel, 1996).

A andlise da qualidade e/ou seguranca do produto por andlise de produto acabado é
relativa, de acance limitado. Por mais rigorosos que sejam os planos de amostragem, a
caracterizac&o de 100% das unidades do lote ou do conjunto de lotes produzidos dificilmente

é alcancada em condigdes praticas (CNI; SENAI, SEBRAE, 1999).

2.1.2 Histoérico

O sistema HACCP originou-se na Indistria Quimica, particularmente na Gra

Bretanha, aproximadamente ha 40 anos atras. Nos anos de 1950, 1960 e 1970, a Comissao de
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Energia Atdmica utilizou extensivamente os principios de HACCP nos projetos das plantas de

energia, de modo atorna-las seguras ao longo de sua vida til.

Com o envio do homem & lua no inicio dos anos 60, a Administragdo Espacial e da
Aeronautica Americana (NASA) estabeleceu como prioridade o estudo da seguranca da salide
dos astronautas, visando eliminar a possibilidade de doenga durante a permanéncia no espaco.
Dentre as possiveis doencas que poderiam afetar os astronautas, as consideradas mais

importantes foram aquel as associadas as suas fontes alimentares.

A companhia Pillsbury foi escolhida para desenvolver melhores sistemas de controle
do processamento de alimentos, de modo a assegurar um suprimento de alimentos confiavel

para o programa espacial da NASA.

Apés intensa avaliagdo, concluiu-se que 0 Unico meio de se conseguir sucesso seria
estabel ecer o controle em todas as etapas de preparacdo do alimento, incluindo matéria-prima,
ambiente, processo, pessoas, estocagem, distribuicdo e consumo. Este sistema foi

desenvolvido baseando-se, fundamental mente, em conceitos PREVENTIVOS.

O sistema foi apresentado pela primeira vez durante a Conferéncia Nacional sobre
Protecéo de Alimentos em 1971, nos Estados Unidos e logo depois, serviu como base paraa
Administracdo de Alimentos e Medicamentos (FDA) desenvolver a regulamentacdo para a

industria de alimentos de baixa acidez.

Em 1973, foi publicado o primeiro documento detalhando a técnica HACCP, “Food
Safety through the Hazard Analysis and Critical Control Point System”, pela Pillsbury
Company, o qual serviu de base para o treinamento dos inspetores da Administracéo de

Alimentos e Medicamentos (FDA).
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Em 1985, em resposta a solicitacdo das agéncias de controle e fiscalizagdo dos
dimentos, a Academia Naciona de Ciéncia dos Estados Unidos recomendou o uso de
Sistemas de Andlise de Risco e Pontos Criticos de Controle em programas de protegdo de
alimentos, sugerindo que tanto o pessoal das indUstrias de aimentos, como dos 6rgéos

governamentais fossem treinados nesse Sistema.

A industria Quimica Americana redescobriu o alto custo dos erros, e, atualmente, a
maioria das grandes companhias desenvolve um programa de controle detalhado dos riscos
para todos 0s novos processos. Em 1985 o Instituto Americano de Engenheiros Quimicos
escreveu o livro “Guidelines for Hazard Evaluation Procedures”, que descreve os métodos

analiticos para a andlise dos riscos.

Em 1988, a Comissdo Internacional de Especificacbes Microbioldgicas para
Alimentos (ICMSF) editou um livro propondo o sistema HACCP como instrumento
fundamental no Controle de Qualidade. Em 1993, o Codex Alimentarius estabeleceu o Codex

Guidelines for the application of the HACCP System.

No Brasil, na década de 1990, a SEPESYMARA? estabeleceram normas e

procedimentos paraimplantacéo do Sistema HACCP nas Industrias de Pescado.

Em 1993, a Portaria 1428 do Ministério da Salde estabeleceu obrigatoriedade e
procedimentos da implantagdo do sistema nas industrias de alimentos a partir de 1994

(BRASIL, 1993).

! SEPES - Servico de Inspecéo de Pescados e Derivados
2 MARA - Ministério da Agricultura e Reforma Agréria
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2.1.3 Principios do HACCP

Os seguintes sete principios foram adotados pelo Comité Nacional Consultivo sobre
Critérios Microbiol 6gicos para Alimentos. A Associag@o Internacional de Laticinios (IDFA)

adotou estes principios para garantir a seguranca dos produtos | acteos:

Andlise dos perigos potenciais e suas medidas preventivas,

| dentificacdo dos pontos criticos de controle;

Estabelecimento de limites criticos para as medidas preventivas para cada ponto

critico de controle;

Estabel ecimento de procedimentos de monitorago dos pontos criticos de controle;

Estabel ecimento de medidas corretivas;

Estabel ecimento de procedi mentos efetivos de registros e documentacéo;

Estabel ecimento de procedimentos de verificagéo do funcionamento do sistema.

2.1.4 Aplicacdo do Sistema HACCP na Industria de Laticinios

A Industria de Laticinios possui muitos anos de experiéncia com os principios basicos
do HACCP. O fato de brucelose, tuberculose e outras zoonoses poderem ser transmitidas
através da ingestéo do leite e derivados, foi reconhecido ja no ultimo século, e 0 aguecimento
do leite antes de ser consumido foi adotado como medida preventiva efetiva. A pasteurizagéo
foi introduzida naindustria de laticinios para combater estas enfermidades, e os pardmetros do

tratamento térmico foram definidos em fungéo da resisténcia térmica desses microrganismos.



15

A indistria de laticinios apresenta duas caracteristicas. Apesar de usar muitos
processos diferentes como concentragdo, secagem, fermentacdo, congelamento e enlatamento
na fabricacdo de uma variedade de produtos, sua principal matéria-prima € um produto
simples, primariamente agricola. Uma etapa de destruic&o microbiana pode ser aplicada para

controlar muitos perigos microbiol 6gicos sem promover mudangas significativas no produto.

Ap6s a introdugdo do Sistema HACCP pela companhia Pillsbury, vérios autores nos
EUA recomendaram o uso dos principios de HACCP na industria de alimentos, e ndo de
forma diferente, na indistria de laticinios, visando promover a seguranca dos produtos

| &cteos.

Bigalke (1981) reconheceu que a aplicagdo dos conceitos de HACCP como um
programa de seguranca da qualidade na industria de laticinios, trouxe beneficios para o
estabelecimento da seguranca e qualidade dos produtos lécteos. Christian (1987) também
aplicou os conceitos de HACCP em leite pasteurizado, leite em pd desnatado e queijo
cheddar. Baseado em suas observagOes, concluiu que a implantagdo do sistema HACCP
proporciona a todos os processos de fabricacéo de leite e derivados uma maior eficiénciae um
maior controle efetivo de custo, do que os procedimentos tradicionais. Gravani e Bandler
(1987) recomendaram o0 uso do sistema HACCP para a identificagdo e prevencdo de
problemas potenciais em todas fébricas de produtos de laticinios. Gravani e Bandler (1987)
também desenvolveram um fluxograma de processamento de queijo e identificaram etapas
onde perigos fisicos e microbiol 6gicos poderiam ocorrer. Shapton (1989) concluiu que 0 uso
do HACCP proporciona métodos ordenados, regulamentos e procedimentos que, quando

corretamente funcionando proporcionam o uso de culturas | acticas seguras.

A reducdo e ou eliminagdo de reclamacOes de clientes, a melhoria nos indices de

retrabal ho, reforcando ganhos nos indices de produtividade, sdo consequiéncias da aplicagdo



16

do sistema HACCP na industria de alimentos. Este sistema é considerado uma ferramenta
valiosa na conquista do reconhecimento publico da qualidade dos produtos, que se torna

evidente por meio da fidelidade dos consumidores.

Na industria de laticinios, a presenca dos perigos microbiolgicos quimicos e, em
menor intensidade, fisicos devem sempre ser levados em consideracdo. Perigos
microbioldgicos incluem os agentes classicos das zoonoses € 0S microrganismos
contaminantes como Salmonella, Campylobacter, Listeria, E.coli, S.aureus, B.cereus, etc. Por
outro lado, bolores, virus e parasitas ndo apresentam muita importancia. Dentre os perigos
quimicos no leite, podem ser citados aqueles originrios de préticas alimentares (aflatoxinas,
nitratos), préticas agricolas (pesticidas), terapia veterinéria (antibidticos), poluicdo (elementos
radioativos, chumbo) ou acidentes. A possibilidade da presenca de perigos fisicos, de menor

importancia, nunca deve ser descartada (Hajdenwurcel, 1996).

2.1.5 Defini¢cdes de Termos Utilizados na Implantagdo do Sistema HACCP

Acdo corretiva: procedimento ou agdo a ser tomada quando se verificar que uma

varidvel encontra-se fora dos limites estabel ecidos;

Alimento seguro: aimento livre de contaminagfes que possam causar problemas a

salide do consumidor;

Andlise de perigos. consiste na avaliagdo de todas as etapas envolvidas na producdo de

um alimento especifico, desde a obtencdo das matérias-primas até o uso pelo consumidor

final;
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Arvore decisoria para identificaciio de ponto critico de controle: seqiiéncia ldgica de

questBes para determinar se uma matéria-prima ou ingrediente ou etapa de processo, para um

determinado perigo, € um Ponto Critico de Controle (PCC);

Avaliacdo do programa de HACCP: revisdes periodicas documentadas do Programa

com o objetivo de modificé-lo para adequé-1o as necessidades do processo;

Critério: requisito no qual é baseada a tomada de deciséo ou julgamento;

Defeito critico: desvio ocorrido no PCC, podendo resultar na producdo de alimentos

gue contenham perigos que possam colocar em risco a salide do consumidor;

Desvio: ndo atendimento dos limites estabel ecidos;

Exames aleatdrios: Observacfes ou mensuragdes que sdo efetuadas para suplementar

as avaliagOes programadas requeridas pelo Programa HACCP,

Ingrediente susceptivel: ingrediente que ecologicamente e historicamente foi

associado afalhas e para o qual hé razdes para suspeitas de riscos a satide do consumidor;

Limite critico: valores ou atributos estabelecidos para cada variavel que, quando ndo

atendido pode colocar em risco a satide do consumidor;

Limite de sequranca: valores ou atributos que sd0 mais estritos que os limites criticos e

gue sdo usados para reduzir os riscos de desvios,

Medida preventiva de controle: fatores de natureza fisica ou quimica que podem ser

usados na produgéo ou preparagéo de um alimento, para eliminar, reduzir ou prevenir perigos

gue possam causar prejuizo a salide do consumidor;

Monitor: individuo que conduz a monitorizagéo;
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Monitorizacdo: sequéncia plangada de observagdes ou mensuragoes, devidamente

registradas, que permite avaliar se um PCC esté sob controle;

Perigo: contaminacdo inaceitdvel de natureza biol6gica, quimica ou fisica que leva o

alimento a ser improprio para 0 consumo;

Ponto de controle (PC): qualquer ponto, etapa ou procedimento no qual fatores

bioldgicos, fisicos ou quimicos podem ser controlados para garantir a qualidade do produto;

Ponto critico de controle (PCC): é uma operac&o onde se aplicam medidas preventivas

de controle para manté-la sob controle com o objetivo de eliminar, prevenir ou reduzir riscos

gue possam causar algum problema a salide do consumidor;

Procedimento de controle: dispositivo ou modo usado para controlar um PC ou PCC.

Ex.: controle da pasteurizagdo, manutencdo da temperatura e tempo;

Programa ou plano HACCP: documentagdo escrita, baseado nos principios de

HACCP, onde constam todas as etapas do estudo do HACCP: identificacdo da equipe, do
produto ou processo em estudo, forma de uso, consumidor avo, cuidados especiais quanto ao
transporte, armazenagem, preparagdo e consumidor avo, ingredientes, fluxograma de
processo, perigos, PCCs, procedimentos a serem seguidos para assegurar 0 controle de

processo, limites e medidas corretivas para cada PCC;

Risco: é a estimativa da probabilidade de ocorréncia de um perigo;

Sistema de HACCP: resultado da implantag&o do programa de HACCP;

Validacéo do programa de HACCP: revisdo inicia realizada pela equipe de HACCP

para assegurar que todos os elementos do Programa estejam corretos,
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Variaveis: sdo caracteristicas de natureza fisica (tempo, temperatura, atividade de
&gua), quimica (concentracdo de sal, de &cido aceético), bioldgica (presenca de salmonella) ou

sensorial (odor, sabor);

Verificagdo ou Auditoria: Uso de métodos, procedimentos ou testes, além dos usados

na monitorizagcdo de um processo, para certificar se 0 sistema esta em concordancia com o
Programa HACCP e se este necessita de modificagBes para adequé-lo as necessidades de

seguranca do processo.

2.1.6 Etapas na Execucédo do HACCP

Conforme IDFA (1996):

1- Composicdo da Equipe: A equipe deve ser formada por elementos das &reas de:
Qualidade, Higienizacdo, Engenharia e Producdo. Esta composicdo deverd ser
considerada como “nuacleo”, porém podem ser chamados outros especialistas
conforme sgja necessario. Em muitos casos, recomenda-se consultar 0s

supervisores ou operarios da linha ao estudar os pontos especificos;

2- Descrigdo do produto ou processo: definir os perigos potenciais examinando as
caracteristicas do produto desde aformulago até aformade preparo e consumidor

final;

3- Elaboragdo do fluxograma de processo detal hado;

4- ldentificagdo dos riscos associados aos ingredientes e as etapas de processo;

5- Identificag8o dos pontos criticos de controle;

6- Descrigao dos procedimentos de controle e das modificagoes,
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7- Estabelecimento da freguéncia de controle de cada PCC;

8- Estabelecimento dos limites de controle para cada PCC;

9- Estabelecimento de agles corretivas;

10- Estabelecimento do sistema de registro;

11- Implantacdo do sistema de HACCP no processo;

12- Avaliagéo do funcionamento do sistema HACCP.

2.1.7 Pré-requisitos para Implantacdo do Sistema HACCP

Segundo Oliveira (1999), sdo pré-condic¢des para aimplementagéo do sistema HACCP

0S seguintes elementos:

GAP- Boas Préticas Agricolas,

GMP - Boas Préticas de Fabricacao;

SSOP - Procedimentos Padronizados de Operagdes de Sinalizacéo;

PRP - Programa de Reducéo de Patdgenos;

SOP - Procedimentos Padronizados de Operagéo.

Os itens acima precisam ser efetivamente monitorados e controlados antes do
desenvolvimento do plano de HACCP, para que estes ndo venham a se tornar um ponto de

controle dentro do programa.
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Os pré-requisitos para implantacdo do HACCP podem ser listados em seis grupos

(IDFA, 1996; CFIS, 1999):

1-

Instalagdes: Aspectos externos ao local da industria, construcdo, facilidades

sanitérias e programa de qualidade da &gua;

Recebimento/Armazenamento: Recebimento de matéria-prima, ingredientes e

material de embalagem,

Desempenho e manutencdo de equipamentos: Desenho geral dos equipamentos,

instalag&o de equipamentos e manutencdo dos equipamentos,

Programa de treinamento pessoal: Controle de producdo, préticas de higiene e

acesso controlado;

Sanitizag&o: Programa de sanitizagdo e programa de controle de pragas;

Programa RECALL: Fazer procedimentos para o resgate de produtos que
eventualmente se encontram fora dos padrées e que ja foram distribuidos. O

programa deve ser eficiente e possivel de ser executado a qualquer momento.

Quando se faz o fluxograma do processo e levantamento dos pontos criticos de

controle, como, por exemplo, de um processo de leite esterilizado, se presume que 0s

equipamentos devam estar limpos e possuir um plano de manutengdo preventiva. No

momento em que sd0 |evantados o0s pontos criticos, ndo deve haver preocupacfes com os pré-

requisitos, pois estes ja devem estar consolidados. Na verdade o HACCP deve garantir a

seguranca do produto e o ponto de controle deve ser aquilo que pode ser medido no momento

de fabricagdo, como por exemplo, tempo e temperatura de esterilizagdo. Caso eles ndo

estejam dentro da faixa padréo, devera ser desencadeada uma agdo corretiva.
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Segundo Figueiredo (1999), € um grande engano tentar implementar primeiro o
HACCP sem antes desenvolver os programas de pré-requisitos. Esse engano pode ser a causa

principal do fracasso de planos HACCP.

2.1.8 O Sistema HACCP e a Série ISO-9000

Os sistemas harmonizados de garantia de qualidade destacados na série de normas
I SO-9000 desenvolvidas em 1987 pela Internacional Organization for Standardization, a partir
de model os canadenses, repercutem cada vez mais nas sociedades industrializadas e ganham

destague nos meios académicos.

O sistema HACCP é o controle de seguranca dentro da série 1SO-9000 e
particularmente nos requisitos das normas 1SO-9001 e 1SO-9002, sendo aplicavel como
ferramentas dos sistemas de controle de processos e de qualidade. Dentre as normas de
garantia da qualidade, seguindo os conceitos modernos de controle de qualidade, a 1SO-9002
seria a mais aplicdvel na area de processamento de alimentos pelo seu menor grau de
exigéncia (producdo e instalagdo), seguido da 1SO-9001, cuja amplitude maior
(projetos/desenvolvimento, producdo, instalacbes e assisténcia técnica) restringe seu uso as

grandes corporagdes e produtos muito especiais (Cezari, 1995).

2.1.9 Vigilancia Sanitaria e HACCP

O Ministério da Salde, através da Portaria n° 1.428 de 26/11/93, aprovou 0
“Regulamento Técnico para Inspegdo Sanitéria de Alimentos’ e as “Diretrizes para 0
estabelecimento de Boas Préticas de Producio e de Prestacdo de Servicos na Area de
Alimentos’ e o “Regulamento Técnico para o Estabelecimento de Padréo de Identidade e

Qualidade (PIQ's) para Servicos e Produtos na Area de Alimentos’ (Brasil, 1993). Em
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consonancia com as recomendacdes do CODEX, o sistema de HACCP é adotado para avaliar
a eficécia e efetividade dos processos, meios e instalagfes, bem como dos controles usados,

desde a produgdo até o consumo de alimentos (SBCTA, 1990).

Nesse instrumento legal, destaca-se a figura do “responsével técnico” nos
estabelecimentos, cuja formagdo possibilitard atender as exigéncias legais, bem como
desenvolver e aplicar o sistema de HACCP junto &s atividades do setor alimenticio. O papel
das autoridades seria 0 de checar a correta defini¢cdo dos perigos e controles e verificar se o
sistema foi instalado e gerenciado. Assim, um inspetor ou oficia de salde deve ter

conhecimento e treinamento adequados (Cezari, 1995).

2.1.10 Ponto Critico de Controle

Em determinados processos alimentares, uma Unica operacdo em um PCC pode
eliminar completamente um ou mais perigos microbianos. Tal PCC é designado PCC1. E
possivel assegurar o controle de um perigo, freqlientemente pelo monitoramento continuado
de parametros, tais como temperatura e tempo (isso ocorre, por exemplo, nas etapas de
pasteurizaco ou resfriamento do leite). E também possivel identificar PCCs que diminuem,
porém ndo controlam completamente um perigo, estes séo designados PCC2. Ambos 0s tipos
de PCC so importantes e devem ser controlados. Alguns PCCs n&o podem ser monitorados

continuamente e o controle € obtido por medi¢des na linha de producdo ou fora dela.

A identificagdo dos PCCs, como parte do sistema HACCP, necessita de capacitacdo
técnica e avaliagdo quantitativa. Um PCC € uma situacdo prética, procedimento ou etapa de
processo que permite controle. E necessidade maxima que estes pontos designados como
criticos sgjam cuidadosamente sel ecionados com base na severidade estimada do(s) perigo(s)

que necessitam ser controlados e/ou na frequiéncia aproximada de sua ocorréncia assim como
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no risco, caso o controle ndo seja redlizado. E preciso que sgjam pontos que permitam e

necessitem de controle (ICMSF, 1997).

Segundo Mortimore & Wallace (1994), PCC é um ponto ou etapa do processo no qual
se pode aplicar uma medida de controle e um perigo pode ser evitado, eliminando-o ou
reduzindo-o a um nivel aceitdvel. Medidas preventivas sdo os elementos fisicos, quimicos ou

de outra origem que podem ser utilizadas para controlar um perigo para a saide.

O estudo de HACCP se refere exclusivamente ao que é critico para a seguranca do
produto e, portanto, o sistema gira em torno dos PCCs. Quando se tem dificuldade de
distinguir um PCCs de outros pontos de controle de processo, convém responder a seguinte

pergunta:

Se perder o controle sobre o PCC, é provavel gue apareca um perigo para a saude?

Se aresposta for sim, entdo o ponto deve ser considerado como um PCC, se néo, seré

considerado um ponto de controle de processo (Mortimore & Wallace, 1994).

2.2 FMEA

2.2.1 Conceito

O FMEA (Failure Mode and Effect Analysis) € um método de andlise de produtos ou
processos usado 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 (nfo exige célculos sofisticados). E, portanto, um método
analitico padronizado para detectar e eliminar problemas potenciais de forma sistemética e

completa (Stamatis, 1995). Segundo Palady (1997), o FMEA é uma das técnicas de baixo
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risco mais eficientes para prevengdo de problemas e identificaggo das solucdes mais eficazes

em termos de custos, afim de prevenir problemas.

O manual complementar de FMEA da QS 9000 define a técnica como um grupo de

atividades sistémicas com objetivo de (IQA, 1997a):
1) Reconhecer e avaliar afalha potencial de um produto/ processo e seus efeitos;

2) ldentificar agbes que podem eliminar ou reduzir a chance do modo de faha

potencial vir aocorrer;
3) Documentar o processo de andlise.

Os engenheiros sempre executaram procedimentos de verificagdo similaresao FMEA,
aplicando-os a projetos e processos. Porém, a primeira aplicagdo formal do FMEA ocorreu no

estudo de uma inovagdo naindustria aeroespacia em meados dos anos 60.

O FMEA segue a filosofia de que sb a solugéo de problemas ndo é suficiente para as
atividades de engenhariaz € necesséria a prevencdo desses problemas (segundo Clausing,

citado por Oliveira e Rozenfeld, 1997).

Segundo Slack et a (1996), o objetivo da andlise do efeito e modo de falhas é
identificar as caracteristicas do produto ou servigco que sdo criticas para véarios tipos de falhas.
E um meio de identificar falhas antes que acontecam, através de um procedimento de “lista de

verificag@o” (check list); que é construida em torno de trés perguntas-chave.
Para cada causa possivel de falha questiona-se:
(1) Qual é a probabilidade da falha ocorrer?

(2) Qual seriaa consequéncia dafalha?
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(3) Com qual probabilidade essa falha é detectada antes que afete o cliente?

Dentro da estratégia de aumento da confiabilidade, a ado¢do de medidas preventivas
tornou-se indispensavel e, como suporte a esta agdo, o uso do FMEA foi considerado o mais
adequado, dada sua caracteristica em adotar agBes preventivas baseadas em prioridades

(Nogueira & Toledo, 1999).

No FMEA raciocina-se de “baixo para cima’ (botton up): procura-se determinar
modos de falha dos componentes mais simples, as suas causas e de que maneira eles afetam

0s niveis superiores do sistema (Silva et al., 1997).

2.2.2 FMEA de Processo

O FMEA de processo é uma técnica andlitica utilizada pelo engenheiro / equipe
responsével pela manufatura com a finalidade de assegurar que, na medida do possivel, os
modos de falha potenciais e suas causas / mecanismos sgjam avaliados. De uma forma mais
precisa, um FMEA é um resumo dos pensamentos da equipe durante o desenvolvimento de
um processo e inclui a andlise de itens que poderiam falhar baseados na experiéncia e nos
problemas passados. Esta abordagem sistemética acompanha, formaliza e documenta a linha
de pensamento que € normalmente percorrida durante o processo de plangjamento da

manufatura (1QA, 1997a).

O FMEA, quando utilizado adequadamente, possibilita a deteccéo de falhas e modos
potenciais de falhas no processo. Quando elaborado com eficiéncia, o FMEA torna-se uma
ferramenta poderosa na andlise do processo, permitindo melhoria continua e servindo de

registro historico parafuturos estudos (Holand et al, 1997).
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A meta ou objetivo do FMEA de processo € definir, demonstrar e maximizar solugdes
de engenharia em resposta a qualidade, confiabilidade, manutenibilidade, custos e

produtividade.

Segundo Stamatis (1995), as questdes especificas que devem ser formuladas no

decorrer do FMEA de processo séo as seguintes:

Qual é averdadeiro desempenho e eficiéncia do processo?

O que o produto faz e qual sua possivel utilidade?

Qual averdadeira eficiéncia/eficicia da equipe de suporte?

Estdo especificados inicialmente os requisitos apropriados para o processo? Eles

podem ser encontrados ?

Como o processo esta funcionando?

Quais matérias primas e componentes sd0 usados No processo?

Como, e em que condigdes, 0 processo faz interface com outros processos?

Quiais tipos de produtos sdo feitos por este processo ou utilizam-se deste processo?

Como é usado, mantido, reparado e disposto o processo, desde seu inicio de uso

até o fim?

Quais sdo as etapas de manufatura na producgdo do produto?

Quais séo as fontes de energia regueridas e como elas sdo utilizadas?
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Quem podera usar ou estar envolvido no processo, e quais sdo as capacidades e

limitagBes desses individuos?

E 0 processo eficaz no seu custo?

O FMEA de processo tém as seguintes caracteristicas (IQA, 1997a):

I dentifica os modos de falhas potenciais do processo rel acionados ao produto;

Avalia os efeitos potenciais da falha sobre o cliente;

Identifica as causas potenciais de falhas do processo e as varidvels que deverdo ser

controladas para redugéo das falhas;

Classifica modos de falha potenciais, estabelecendo assm um sistema de

padronizagéo para a tomada das medidas preventivas,

Documenta os resultados do processo.

Segundo Oliveira& Rozenfeld (1997), uma abordagem recomendada paraaandlise de
processos criticos € o FMEA estruturado, onde o processo é descrito na forma de uma

estrutura onde sdo representadas suas etapas.

O FMEA ¢é aplicado para cada operacéo do plano macro. Para tanto, é necessério que
se extraia desse Ultimo a sequiiéncia, a méquina e as falhas potenciais associadas a cada
operagdo baseadas no modo, efeito e causa de sua ocorréncia. E ent&o estabelecido o controle

necessario para prevenir essa falha potencial.

Para quantificar os riscos na falha potencial, sdo utilizados trés indices que mensuram
cada um dos aspectos envolvidos. Esses indices sdo a ocorréncia (probabilidade da falha

ocorrer), severidade (consequéncias para o cliente) e deteccéo (probabilidade de detectar a
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falha antes da pega deixar a fébrica). Sdo atribuidos valores crescentes para cada um deles de

acordo com suas implicagdes negativas sobre a falha potencial.

Os valores desses indices sdo multiplicados e o resultado é comparado com um indice
base pre-estabelecido. No caso de um resultado maior, sd0 tomadas agbes corretivas para
garantir a melhoria continua do processo e reducdo do risco da faha (Oliveira & Rozenfeld,

1997).

Para a elaboracdo de uma andlise utilizando o FMEA, Helman (1995, citado por Silva,

Tin & Oliveira, 1997) sugere as seguintes etapas:

1. Definir a equipe responsavel pela execucao;

2. Definir ositens do sistema gque ser&o considerados;

3. Preparacéo prévia e coleta de dados;

4. Andise preliminar dos itens considerados;

5. ldentificagcéo dos modos de falhas e seus efeitos;

6. ldentificacdo das causas das falhas;

7. ldentificacdo dos indices de criticidade (ocorréncia, gravidade, deteccdo e risco);

8. Anadlise das recomendacdes,

9. Andlise dos procedimentos;

10. Preenchimento dos formulérios de FMEA, a partir das listas de verificacdo;

11. Reflexdo sobre 0 processo.
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O FMEA utiliza um formulério que serve como um roteiro para sua elaboracéo e uma

forma de dispor e organizar os dados obtidos.

A definicdo de cliente utilizada pelo FMEA, no é simplesmente o usuario final, mas

toda a cadeia produtiva (desenvolvimento, producdo, vendas e logistica).

O FMEA é um documento que deve ser sempre atualizado com as mudancas ocorridas

ou com informagdes adicionais obtidas pela equipe que o desenvolve.

Uma das dificuldades encontradas na elaboragéo do FMEA reside no fato de que as
empresas ndo possuem uma base historica de dados para uma avaliacdo mais objetiva. Com

isso, torna-se dificil a determinagéo dos indices de ocorréncia e detecgéo. (Silvaet al., 1997).

2.2.3 A Tabela do FMEA

A tabela do FMEA é usada para facilitar a documentagdo da andlise das falhas
potenciais e seus efeitos e tornar mais objetivo todo o estudo. Os campos da tabela séo os

seguintes (IQA, 1997a):

1. Numero do FMEA: Numero do documento do FMEA, o qual pode ser usado para

rastreabilidade;

2. ldentificagdo do item: A identificagdo do componente, subsistema ou sistema que

esta sendo analisado;

3. Modelo/Ano: O modelo e o ano dos produtos que irdo utilizar ou ser afetados pelo

processo em andlise;

4. Departamento: O departamento, secdo ou grupo responsavel pelo estudo;
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11.

12.
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Preparado por: O nome e o telefone do engenheiro responsavel pela coordenagdo

do estudo;

Data limite: A data limite para o fechamento do estudo, a qual ndo deve exceder a

propria data limite do inicio da producéo;

Datado FMEA: A data em que este estudo foi efetuado pela primeiravez e a data
da dltima revisao;

Equipe de estudo: Os nomes e departamentos dos individuos com autorizagéo para
identificar e executar tarefas;

Operacdo/proposito: Uma descrigdo simples de cada operacéo a ser analisada;

Modos potenciais de falha: E definido como a maneira na qual um determinado

processo pode falhar em atingir os requisitos ou especificagdes do projeto;

Efeitos potenciais de falha S&o a conseqliéncia dos modos potenciais de falha,

conforme percebidos pelo cliente;

Severidade (S): E definida em termos do impacto que o efeito do modo potencial
de falha tem sobre a operagéo do sistema e, por conseguinte, sobre a satisfagéo do

cliente (ver Tabela 1);
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Tabelal - Severidade do Efeito (Ribeiro & Fogliatto, 1998)

Severidade do Efeito Escala

* Muito alta 10
Quando compromete a seguranga da operagdo ou envolve) 9
infracdo a regulamentos governamentais
* Alta 8

Quando provoca alta insatisfagéo do cliente, por exemplo, um 7
veiculo ou aparelho que ndo opera, sem comprometer a
Segurancga ou implicar infragéo

* Moderada 6
Quando provoca alguma insatisfacdo, devido & queda do 5
desempenho ou mal funcionamento de partes do sistema

* Baixa 4
Quando provoca uma leve insatisfagéo, o cliente observa apenas 3
uma leve deterioragéo ou queda no desempenho

* Minima 2
Falha que afeta minimamente o desempenho do sistema, e & 1

maioria dos clientes talvez nem mesmo note sua ocorréncia

13. Classificagéo: Esta coluna pode ser usada para classificar qualquer operagcdo como
critica para a seguranga ou para a qualidade. Nesse caso, podem ser necessarios

controles especiais sobre a operagéo;

14. Causas/Mecanismos potenciais de falha: Esta € uma das etapas mais importantes

do FMEA, onde busca-se identificar a origem do modo potencial de falha;

15. Ocorréncia (O): Esta relacionada com a frequéncia em que ocorrem as causas /
mecanismos de falha. Sempre que possivel, a taxa de falha e a capabilidade devem
ser estimados aplicando-se procedimentos estatisticos aos dados histéricos
coletados em processos similares. Caso contrério, sera preciso fazer uma andlise
subjetiva (consenso entre os engenheiros), classificando a probabilidade de
ocorréncia em baixa, moderada, alta, etc. De qualquer forma, a avaiacdo é feita

em uma escala de 1 a 10 e sugere-se 0 uso do seguinte critério (ver Tabela 2);



Tabela 2 - Probabilidade de Ocorréncia (Ribeiro & Fogliatto, 1998)

Probabilidade de Ocorréncia Cpk |Taxade Falhal Escala
* Muito dta 0,3 1/2 10
Falha quase inevitavel 0,4 1/3 9
* Alta 0,6 1/8 8
Falhas ocorrem com frequéncia 0,7 1/20 7
* Moderada 0,9 1/80 6
Falhas ocasionais 1,0 1/400 5
* Baixa 1,2 1/2000 4
Falhas raramente ocorrem 1,3 1/15000 3
* Minima 1,6 1/150000 2
Falha muito improvéavel 2,0 1/1500000 1
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16. Controles atuais no processo: Devem ser descritos os controles incorporados no

processo que podem impedir ou detectar um modo de falha;

17. Deteccéo (D): Aqui busca-se fazer uma estimativa da habilidade dos controles

atuais em detectar os modos potenciais de falha em considerages, antes do

produto deixar a zona de manufatura (ver Tabela 3);

Tabela 3 - Probabilidade de Detecgdo do Modo de Falha (Ribeiro & Fogliatto, 1998)

Probabilidade de Detecgdo do Modo de Falha

Escala

* Quase impossivel de detectar

Os controles nao irdo detectar esse defeito, ou ndo existe controle

[N
o

* Muito baixa

O defeito provavelmente ndo sera detectado

* Baixa

H& uma baixa probabilidade dos controles detectarem o defeito

* Moderada

Os controles podem detectar o defeito

* Alta

Ha uma boa probabilidade dos controles detectarem o defeito

* Muito ata

E quase certo que os controles irfo detectar esse defeito

RINW|A~OIO|N|00|©

18. Risco (R): E calculado para priorizar as agdes de correcio / melhoria. O célculo do

risco é feito a partir do produto entre Severidade, Ocorréncia e Deteccao;



34

19. Agdes recomendadas: ApGs a priorizagdo dos modos de falha através do Risco, a

acao recomendada deve reduzir a Severidade, a Ocorréncia ou a ndo Deteccéo;

20. Responsavel e data (para agéo): Indica-se o grupo ou individuo responsével pela

acao recomendada, assim como a data alvo para se completar atarefa;

21. AcgOes efetuadas: Uma breve descricdo das agdes de corregdo / melhoria

efetivamente implantadas e com a correspondente data da implantagéo;

22. Risco resultante (R): Depois que as ages corretivas tiverem sido identificadas,
mas antes de serem efetuadas, faz-se uma estimativa da situagdo futura para
Severidade, Ocorréncia e Deteccdo. Se nenhuma agdo € prevista, essas Ultimas colunas

permanecem em branco.

23 CEP

2.3.1 Conceito

Quando fabricamos um produto (bem ou servico), as caracteristicas deste produto iréo
apresentar uma variacdo inevitével, devido as vaiagdes sofridas pel os fatores que compdem o
processo produtivo. Estas variagbes podem resultar de diferencas entre méaquinas, mudancas
nas condigdes ambientais, variaches entre lotes de matérias-primas, diferencas entre
fornecedores, entre outras. Apesar de um esforco consideravel ser especificamente
direcionado para controlar a variabilidade em cada um desses fatores, existira sempre a
variabilidade no produto acabado de cada processo de uma empresa. Portanto, é importante
que esta variabilidade também segja controlada, para que possam ser fabricados produtos de

boa qualidade (Werkema, 1995).
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O controle estatistico de processo é uma técnica estatistica amplamente utilizada para
garantir que o mesmo esteja de acordo com os padrdes. O Dr. Walter Sherwhart da Bell
Laboratories, enquanto estudava dados do processo na década de 20, fez distingdes entre as
causas comuns e especiais de variagdo, desenvolvendo um método simples porém poderoso
para separélas. As cartas de controle objetivam a criacdo de um sistema de controle de
processo para, de forma econdmica, tomar agOes que o afetam (Heizer, 1993, citado por

Monteiro, 1998).

O CEP envolve o0 uso de técnicas estatisticas e ferramentas da qualidade para medir e
avaliar sistematicamente um processo. Caso um determinado processo apresente uma situagéo
indicativa de um estado de descontrole estatistico, agdes corretivas devem ser determinadas e
executadas de forma a restabelecer a estabilidade do processo. ApGs o restabelecimento do
estado de estabilidade, € possivel determinar a capabilidade do processo de satisfazer as
especificagbes ou requisitos dos clientes e, ainda, conduzir o processo a niveis de qualidade
desgjdveis (Souza, et a., 1998). Segundo 1QA (1997b), o CEP é um sistema de feedback do

processo para o operador.

O CEP tem por filosofia 0 monitoramento do processo com seus respectivos pontos
criticos de controle, através de suas variaveis. Analisa e, se necessario, gjusta o processo afim

de minimizar a possibilidade de produzir produtos inadequados ao consumo (Abdallah, 1997).

Os gréficos de controle estabelecem uma técnica para aumentar a produtividade,
atuam efetivamente na detecco de defeitos, previnem ajustes desnecessarios no processo,
estabelecem uma informagdo de diagndstico e permitem o célculo da capabilidade do

processo (Monteiro, 1998).
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2.3.2 Cartas de Controle

A carta de controle (ver Figura 1) &€ ssimplesmente um gréfico de acompanhamento
com uma linha superior (limite superior de controle - LSC) e uma linha inferior (limite

inferior de controle - LIC) em cada lado da linha média do processo, todos estatisticamente

determinados.
lg . . . —LSC
= a AN AAVAN NN/ —HC
I AV A A A e

1 2 3 4 5 6 7 8 9 101112 13 1415 16 17 18 19 20 21 22

Amostras

Figura 1l - Exemplo de Carta de Controle

Estes limites sdo determinados considerando-se a operagdo normal do processo, isto €,
sem causas especiais, coletando-se amostras e utilizando férmulas apropriadas. Apds deve-se
plotar as estatisticas de interesse, como por exemplo, as médias das amostras na carta para
verificar se 0os pontos estédo fora dos limites de controle ou se formam padrbes "néo
aleatorios'. Se qualquer desses casos ocorrer, 0 processo € dito "fora de controle" (Brassard,

1985).

Existem dois tipos de causas para a variagdo: causas comuns ou aeatérias e causa

especiais ou assindaveis.
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A variagdo provocada por causas comuns, também conhecida como variabilidade
natural de um processo, é inerente ao processo considerado e estara presente mesmo que todas
as operagles sejam executadas empregando métodos padronizados. Quando apenas as causas
comuns estdo atuando em um processo, a variabilidade se mantém em uma faixa estavel,
conhecida como faixa caracteristica do processo. Neste caso, dizemos que o0 processo esta sob

controle estatistico, apresentando um comportamento estével e previsivel.

Ja as causas especiais de variagdo surgem esporadicamente, devido a uma situagéo
particular que faz com que o processo se comporte de modo diferente do usual, o que pode
resultar em um deslocamento do seu nivel de qualidade. Quando um processo esta operando
sob a atuacdo de causas especiais de variagdo, dizemos que ele esta fora de controle estatistico
e, neste caso, sua variabilidade geramente € bem maior do que a variabilidade natural. As
causas especiais de variagdo devem ser, de modo geral, localizadas e eliminadas e, além disto,
devem ser adotadas medidas para evitar sua reincidéncia. No entanto, algumas causas
especiais podem ter um efeito positivo sobre o processo, melhorando o nivel de qualidade.
Essas causas também devem ser estudadas e, se possivel, incorporadas ao padr&o operacional
do processo. Alguns exemplos de causas especiais de variagéo sdo a admissdo de um novo
operador para a realizagdo de uma tarefa, a ocorréncia de defeitos nos equipamentos, a
utilizagdo de um novo tipo de matéria-prima e o descumprimento dos padrdes operacionais

(Werkema, 1995).

2.3.3 Tipos de Gréaficos de Controle

Gréficos de controle para variaveis: sdo usados quando a caracteristica da qualidade é
expressa por um nimero em uma escala continua de medidas. Alguns exemplos sdo graficos
de controle para o rendimento de uma reagéo quimica, a espessura de uma pega e o tempo de

entrega de um produto ao cliente.
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Gréficos de controle para atributos: sdo usados quando as medidas representadas no
grafico resultam de contagens do nuimero de itens do produto que apresentam uma
caracteristica particular de interesse (atributo). Alguns exemplos sdo os gréficos de controle
para 0 nimero de pegas cujos diametros ndo satisfazem as especificactes (pecas defeituosas),
para o nimero de arranhBes em um determinado tipo de lente de vidro e para o nimero de

roupas danificadas em uma lavanderia (Werkema, 1995).

2.3.4 Cartas de Controle para a Média e a Amplitude (Ye R)

Esta carta é usada para controlar e analisar um processo usando valores continuos da

qualidade do produto como largura, peso ou concentracdo, e contém ampla informagéo do
Jprocesso. X representa o valor médio de um subgrupo e R representa a amplitude do

subgrupo. A carta R é usada em combinagdo com a carta X para controlar a variagéo dentro

do subgrupo (Kume, 1995).

Os dados devem ser coletados em pequenos subgrupos de tamanho constante. As
pecas dentro de um subgrupo séo produzidas em condigbes muito similares, e, portanto, a
variabilidade dentro de cada subgrupo serd primariamente devida a causas comuns. Os
subgrupos devem ser col etados a uma frequiéncia periddica; por exemplo, um subgrupo acada
quinze minutos, ou dois subgrupos por lote. A freqliéncia de amostragem deve ser definida de
forma que exista uma chance potencial de mudanga dos resultados de um subgrupo para o

outro.
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2.3.4.1 Célculo dos Limites de Controle

O célculo preliminar dos limites de controle pode ser feito apds a coleta de uns 20 ou

30 subgrupos, sem indicios de uma situacdo fora do controle. Inicidlmente, calcula-se a

média ( X ) e aamplitude (R) de cada subgrupo (Brassard, 1985):

v = Xit Xo+...+ X,

X . (eq. 2.1)
onde

n= n° de elementos ou observacdes na amostra.

R = Xmax= Xmin (eq. 2.2)

Em seguida, calcula-se a média da amplitude ( R ) eamedia do processo ( ?):

.23
" (eg. 2.3)
E:R1+R2+---+RK (eq 24)
K
onde

K é o n° de subgrupos (20 a 25 grupos).

Célculo dos limites de controle (ver Tabela 4):

LSCx =X + AR (eq. 2.5)
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LSCk = D4R (eq. 2.6)
LICx =X - AR (eq. 2.7)
LICk = DsR (eq. 2.8)

Tabela4 - Tabela com os Valores dos Fatores A2, D3 e D4 para o Célculo dos Limites de
Controle nas Cartas X - R (Ribeiro & Caten, 1998)

N° de Fatores para carta Fatores para cartaR
observactes no X
subgrupo (n)
A2 Inferior D3 Superior D4
2 1,88 0 3,268
3 1,023 0 2,574
4 0,729 0 2,282
5 0,577 0 2,114
6 0,483 0 2,004
7 0,419 0,076 1,924
8 0,373 0,136 1,864
9 0,337 0,184 1,816
10 0,308 0,223 1,777

2.3.5 Interpretagcdo da Estabilidade do Processo

Os limites de controle sdo calculados de forma que, se ndo h& causas especiais
atuando, a probabilidade de um ponto cair fora dos limites € muito pequena (< 1%). Assim
pontos fora dos limites de controle sGo um forte indicio da presenca de causas especiais que
devem ser investigadas e corrigidas. Antes de investigar uma causa especial, deve ser

verificado se ndo houve erro na plotagem do ponto ou problemas no sistema de medicéo.

Além de verificar pontos fora dos limites, também é importante investigar eventuais
padrdes na sequéncia de pontos. A incidéncia de padrdes pode demandar uma agéo sobre o
sistema antes mesmo que um ponto apareca fora dos limites de controle. Alguns padrfes

podem ser favoraveis e podem apontar para eventuais melhorias permanentes no processo.
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Além disso, as seguintes constatagBes também indicam a presenca de uma causa

especial:

Sete pontos em sequéncia acima (ou abaixo) da linha central;

Sete pontos em seguéncia ascendente (ou descendente).

A correta interpretagdo das cartas de controle exige conhecimentos estatisticos e

conhecimentos técnicos (Ribeiro & Caten, 1998).

2.3.6 Andlise da Capabilidade do Processo

A capabilidade tem sido definida de varias maneiras. Como resultado, muitas medidas

de capabilidade tem sido apresentadas por diversos autores.

O indice de capabilidade (Cpk) é uma funcdo adimensiona dos pardmetros do
processo (m s) e da especificagdo do processo (LSE, T, LIE), desenvolvidos para
“proporcionar uma linguagem comum e de fécil entendimento para a quantificagdo do

desempenho do processo” (Kane, 1986, citado por Collin & Pamplona 1997), onde:

m= média do processo

s= desvio padréo do processo

L SE= limite superior de especificacdo

LIE= limite inferior de especificacéo

T= vaor nominal

Cp= medida simples de capabilidade
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Cpk sup = indice de capabilidade superior do processo

Cpk inf = indice de capabilidade inferior do processo

Cp= % (eg. 2.9)

Cpk sup = LSE-T (eq. 2.10)
cpkinf = HE (eq. 2.11)
Cpk = min(Cpk sup, Cpk inf) (eg. 2.12)

Geralmente, se Cp de um processo € maior que 0,1, € considerada indicativa de que o
processo é "capaz' e se Cp € menor do que 1,0, indica que o processo é "ndo capaz”,
pressupondo uma distribuicdo normal. A simples medida de Cp pressupde que a média da

variacdo do processo esta no ponto médio da faixa de especificacdo (Slack, 1996).



3 Descricdo e Avaliacédo do Processo

Neste capitulo, sera apresentada uma descricdo da empresa Elegé Alimentos e do

processo do leite longa vida desde seu recebimento até envase.

3.1 Descricdo da Empresa

A empresa Elegé Alimentos S/A foi fundada em 1976, na época com 0 nome de
Cooperativa Central Galicha de Leite — CCGL, ap6s sendo chamada de Laticinios CCGL SA,

e hoje Elegé Alimentos S/A.

Até a década de 70, a producdo de leite era feita de uma forma desordenada e sua
comercializaggo estava sujeita ao desempenho dos chamados caminhoneiros compradores,
que iam até as coldnias e recolhiam o leite para depois fazer um leil&o junto & industria. Foi
entdo que surgiu em 21 de Janeiro de 1976, a Cooperativa Central Gaticha de Leite Ltda —
CCGL, apartir da associagéo de treze cooperativas de trigo e soja. Seu objetivo era congregar
as cooperativas existentes e diversificar a producéo dos produtores associados destas
cooperativas. A baixa produtividade leiteira na época fez com que os esforgos fossem

voltados ao produtor, através de cursos, treinamentos e programas técnicos especificos.
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A partir dainauguragdo da primeira unidade industrial, em 1978, no municipio de ljui,
e a encampagdo de indlstrias particulares em dificuldades, foram surgindo unidades

industriais em Passo Fundo, Uruguaiana, Santa Rosa, Trés de Maio, S&o L ourenco e Teutbnia.

A partir de 1995, a Cooperativa afastou-se da parte operacional, criando para isso a
Laticinios CCGL S/A, empresa mercantil que passou a administrar toda a parte econdmica da
Empresa. Em abril de 1996, o controle acionario da Laticinios CCGL S/A passou para o

Grupo AVIPAL.

Em 1997, vislumbrando a ampliac&o do negdcio, a Empresa alterou a razdo social da

Laticinios CCGL S/A para ELEGE ALIMENTOS S/A., preparando o caminho para o futuro.

Hoje a Empresa Elegé Alimentos S/A tenta fazer melhorias para garantir a qualidade
de seus produtos. A linha de producé&o de leite longa vida é o carro chefe da empresa, e esta
situada na unidade de Teutbnia/RS, com uma produg&o diaria média de 900.000 litros de leite.
A unidade também produz leite em p06, soro de leite em po, creme de leite, manteiga, leites
aromatizados, leite pasteurizado. A unidade de Santa Rosa produz requeij&o, doce de leite e
queijo ralado. A unidade de Trés de Maio produz queijo mussarela. A unidade de ljui produz
queijo prato e soro de leite em pd. A unidade de S8 Lourenco produz bebida lactea

(ELEGE...,1997).

3.2 Descricédo do Processo de Leite Longa Vida

3.2.1 Recebimento do Leite "in natura"

O leite “in natura” é recebido em caminhdes tanques isotérmicos (Figura 2) oriundos
de varias localidades (postos de leite). Sdo feitas varias analises de controle de qualidade no

leite transportado nos caminhdes. O laboratério de recebimento retira uma amostra e realiza
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testes de acidez, gordura, crioscopia, densidade, estabilidade de proteina, temperatura,
antibiético, porcentagem de solidos e testes de fraude. Apos a liberagcdo do caminhdo pelo

laboratério o leite € descarregado na unidade de processamento.

A A S

Figura 2 - Caminh&o com Tanque Isotérmico (ALIMENTOS..., 1997)

3.2.2 Filtro

O leite passa por um sistema de filtros metalicos (ver Figura 3) e herméticos, de forma
tubular contendo em seu interior telas superpostas de aco inoxidavel cuja abertura média é de
0,50 mm, para retirada de particulas indesgjaveis como cabelos, pélos e sujidades. Os

elementos filtrantes sdo removiveis possibilitando umafécil e rpida limpeza dos filtros.

Figura 3 - Filtro



46

3.2.3 Resfriamento

Devido ao tempo de viagem dos caminhdes o leite acaba aumentando a sua
temperatura para 7°C. Devido a isso, é necessario realizar um resfriamento com trocador de
placas para esfriar o leite até 3°C. O resfriamento tem por objetivo manter a qualidade do leite

inalterada até o momento de sua industrializac&o.

3.2.4 Armazenamento

O leite € bombeado até os tanques verticais isotérmicos (Figura 4) com capacidade de
100.000 e 180.000 litros de leite. Estes tanques dificultam a troca térmica do leite com o

ambiente externo.

we e

Figura4 — Tanque Vertical Isotérmico (Tetra Pak, 1995)

3.2.5 Pré—Aquecimento

O leite é transferido do silo de estocagem para o tanque de equilibrio (Figura 5), este
possui uma bdia para manter o nivel do leite. Apds o tanque de equilibrio o leite passa pela

secd0 de regeneracdo do pasteurizador.
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O leite é pré-aguecido em trocadores de calor de placas (uma parte do pasteurizador)
passando de 5°C para 45° C. Este pré-aquecimento serve para aumentar a eficiéncia da etapa

de padronizacdo da gordura através do separador de gordura (centrifuga).

ﬂ:@:ﬂ

e

Figura5 - Tanque de Equilibrio (Tetra Pak, 1995)

3.2.6 Clarificador / Separador

O leite é padronizado em 3,1% de gordura para leite integral, 1,2% para semi-
desnatado e 0,05% para desnatado, sendo retirada também a sujeira que o filtro ndo reteve. O
clarificador / separador (Figura 6) € uma centrifuga que separa a gordura devido a diferenca
de densidade, ao mesmo tempo clarificando o leite, ja que as particulas de sujeira s8o mais
densas e sedimentam no fundo do equipamento. Através de descargas, que ocorrem a cada 30

minutos, as particulas de sujeira sdo expelidas para o exterior do equipamento.



Figura6 — Clarificador / Separador (ALIMENTOS..., 1997)

3.2.7 Pasteurizacéo

Neste ponto ocorre o agquecimento do leite até 75°C, o qual é mantido nesta
temperatura por 15 segundos, através de um retardador, sendo imediatamente resfriado a 4°C
pela troca de calor com o leite que esta entrando e com agua gelada. O pasteurizador possui
um termopar que mede a temperatura de pasteurizagio (75°C), o qual manda um sinal para o
controlador: caso esta temperatura estiver fora dos limites de especificagcdo, € acionada
automaticamente a vavula de desvio de fluxo, enviando o leite para o tanque de equilibrio
novamente. A pasteurizagdo (Figura 7) tem a finalidade de eliminar microorganismos
patogénicos que podem provocar doengas nas pessoas ou produzir toxinas que sdo Nocivas.
Estes microorganismos séo relevantes para a salde publica e o seu controle € uma das

principais preocupagdes das autoridades sanitérias e da legislacdo sobre alimentos.

As etapas de pré-aguecimento, padronizacdo e pasteurizacdo sdo realizadas em

conjunto, como pode ser verificado na Figura 8.
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Figura 8 - Etapas de Pré-aquecimento, Padronizacdo e Pasteurizagdo Realizadas em Conjunto

(Adaptado de Tetra Pak, 1995).

3.2.8 Armazenamento de Leite Pasteurizado

O leite pasteurizado € armazenado em tanques verticais isotérmicos com capacidade

de 100.000 litros. Este leite € analisado pelo laboratdrio. Sdo feitas andlises para verificar
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gordura, densidade, crioscopia, acidez e estabilidade da proteina, sendo entdo liberado para

processamento.

3.2.9 Pré-Aquecimento

O leite com temperatura de aproximadamente 4°C é enviado por bombeamento até os
tanques de equilibrio. Os tanques de equilibrio possuem umatela de protegéo pararetirada de
eventuais residuos. Apos, o0 leite segue para 0 equipamento de esterilizacdo, onde é
previamente aquecido até 70°C através de um trocador de calor tubular, sendo entdo enviado a

homogeneizag&o.

3.2.10 Homogeneizacao

O leite € homogeneizado a uma pressdo de 200 Kgf/cm?, afim de diminuir o tamanho
das particulas de gordura, com o objetivo de assegurar que ndo ocorra separacdo de gordura

na superficie do leite em caixinha até o final do prazo de validade.

A homogeneizagdo causa primeiramente o rompimento de glébulos de gordura em
gl6bulos muito menores como pode ser observado na Figura 9. Consequentemente, diminui a

tendéncia dos glébul os se aglomerarem ou se coalescerem (Tetra Pak, 2000).

O leite homogeneizado € produzido por meios mecanicos utilizando o
homogeneizador (Figura 10). O leite é forgado através de uma passagem peguena em alta

velocidade (Figura 9).

A desintegracdo dos glébulos originais de gordura € conseguida através de uma
combinagdo de fatores colaboradores como turbuléncia e cavitagdo. Os glébulos de gordura

s80 reduzidos em aproximadamente 1 pm de diametro.
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Assento

Produto
. 'g & «
Produto «

Homogeneizado

Espessura=0,1 mm

Figura 9 - Detalhe da Homogeneizagéo da Gordura. Adaptado de (Tetra Pak, 1995).

Legenda:

- Motor principal
- Correia de transmisséo
- Indicador de pressdo

- Conjunto de manivelas
Pistao

- Selo dos pistdes

- Bloco da bormba de ago inoxidével
- Valvulas

- Dispositiva de homogeneizagéo
0- Sistem regulador da pressao hidraulica

= GO0 el 00 b Q0 R

Figura 10 - Homogeneizador (Adaptado de Tetra Pak, 1995)

3.2.11 Esterilizacao

O leite retorna ao esterilizador para operagéo final, onde ocorre o aquecimento do leite
até 140°C durante 3 segundos, seguido de resfriamento até 20°C, completando a esterilizag&o.
No resfriamento, a troca térmica é feita com leite que esta entrando a 4°C. O objetivo do
tratamento UHT (Ultra High Temperature) € obter um produto comercialmente estéril, ou

segja, um produto que a temperatura ambiente tenha longa durac&o microbiol 6gica.
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A destruicdo dos microorganismos esteriliza o produto. Os processos normais que
deterioram os alimentos pereciveis ndo podem desenvolver em um produto esterilizado, o
qual se conserva fresco por um periodo de tempo prolongado. Isto s6 acontece se 0 produto
permanecer estéril. Para impedir sua contaminagdo depois do tratamento UHT, € necessario
envasar 0 produto em condi¢des assépticas, em méaquinas de envase estéreis e embalagens

herméticas.

3.2.12 Envase

O processo de envase do leite ja esterilizado é realizado em méquinas Tetra Brik

Aseptic, com capacidade de 6000 I/h (Figura 11).

Figura 11 - Mé&quinas Tetra Brik Aseptic de Envase de Leite Longa Vida (Tetra Pak, 1998)
A embalagem asséptica faz parte de uma técnica de conservacdo de alimentos

destinada a proporcionar-lhes uma maior durabilidade. A embalagem possui vérias camadas
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de protecdo mostradas na Figura 12. O materia de embalagem é fornecido pela empresa

Tetra-Pak.

- Polietileno
— Polietileno
— Aluminio
—— Paolietileno
— Papel duplex
Polietileno

Figura 12 - Camadas da Embalagem Tetra Brik (Tetra Pak, 1998)

Para que sgjam mantidas as condi¢des iniciais do leite esterilizado, ou sgja, para que a
carga de microorganismos continue reduzida a tal ponto que ndo haa chances de
sobrevivéncia, o produto necessita ser embalado sem a presenga de microorganismos. A
prépria embalagem deve também impedir a reinfeccdo e proteger o produto durante o seu
prazo de validade. Assm qualquer desvio das exigéncias da técnica de envase pode

comprometer na qualidade do produto final.
A Fung&o de cada camada (ver figura 12) da embalagem esté descrita abaixo:
Polietileno Externo - Barreira contra umidade e possibilita a solda das abas,

Papel Duplex - O papel branco serve para permitir aimpress&o e o pardo garante a

rigidez. Representa 75% de toda a estrutura do material de embalagem;

Polietileno de Laminagdo - Aderéncia para papel e aluminio, ndo influencia na

qualidade;
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Folha de Aluminio - Se ndo existisse essa camada ndo seria asséptica, pois € a
barreira contra gases e luz. Também permite que seja realizada a solda transversal,
pois esta € feita por indugdo e o aluminio transporta os elétrons provocando o

agueci mento;

Polietileno | - Separa o aluminio do produto;

Polietileno Il - Permite a solda longitudinal e a transversal.

A partir do material de embal agem, é formada a embalagem, como mostrado na Figura

13.

Figura 13 - Formagdo da Embalagem Tetra Brik (Tetra Pak, 1998)

A fabricacdo de uma embalagem TBA (Tetra Brik Aseptic), envolve as seguintes

operagdes observadas na Figura 13:

1. Aplicagéo dafita
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2. e 3. Selagem Longitudinal.

4. Selagem Transversal.

5. Selagem das abas.

A fitade selagem longitudinal serve para

Evitar que o material de embalagem absorva o liquido que resultaria em

vazamento;

Formar um canal de ar que tem funcdo de evitar que as substéncias arométicas

escapem através da solda e afete 0 produto;

Fortalecer a soldalongitudinal.

A aplicagdo da fita é feita conforme mostrado na Figura 14. A borda da superficie
interna do material de embal agem € aguecida por meio de ar quente para derreter a camada de
plastico. A fita € entdo colocada sobre a superficie e pressionada sobre o material de
embalagem, por meio de rolos de pressdo. Existe calor suficiente na superficie para derreter a

camada superficia dafita. Quando pressionadas uma sobre a outra, efetua-se a selagem.



Figura 14 - Aplicagéo da Fita Longitudinal (Tetra Pak, 1998)
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Apés a aplicacdo da fita, o material de embalagem passa por um tratamento quimico

em combinagdo com o calor para sua esterilizagdo. O tratamento quimico é feito com

peréxido de hidrogénio (H,O,) na concentracdo de 35 a 50% . Apds a embalagem passa por

rolos que retiram o peréxido (Figura 15).
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Figura 15 - Embalagem Passando pelo Banho de Peréxido (Tetra Pak, 1998)
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A selagem longitudinal € mostrada na Figura 16. Esta selagem permite a formagéo de
um tubo fechado de material de embalagem imediatamente antes de entrar em contato com o

produto.

A borda sem a fita é aquecida (com ar quente) pelo elemento longitudinal. A borda
aquecida entra em contato com a borda que se encontra por baixo e ndo esta aguecida, sendo
ambos os lados pressionados entre dois rolos. A selagem faz-se entre as superficies interior e

exterior do material de embalagem e entre afitae o interior do tubo.

Figura 16 - Selagem Longitudinal (Tetra Pak, 1998)

O leite estéril € injetado dentro do tubo pela valvula do produto como mostrado na

Figura17.
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Figura 17 - Enchimento do Leite Estéril (Tetra Pak, 1998)

A selagem transversal é mostrada na Figura 18. Esta selagem faz-se no sistema de
mandibul as da méaquina. O sistema compreende dois pares de mandibulas. Cada par consiste

em:

Mandibulas de selagem com indutores;

Mandibula de corte com borrachas de pressdo e faca de corte.

Onde: al e bl sdo os pares de mandibulas direita e a2 e b2 sdo os pares de mandibulas

esquerda, como estéd mostrado na Figura 18.

A selagem transversal faz-se no tubo de material abaixo do nivel de produto. Cada par
de mandibulas faz duas selagens simultaneas, ou sgja, a selagem do fundo de uma embalagem

e ado topo da embalagem seguinte.
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Figura 18 - Selagem Transversal (Tetra Pak, 1998)

A selagem de abas € mostrado na Figura 19. O calor necesséario para a selagem das
abas da embalagem é fornecido através de ar quente. A embalagem passa, entdo, para a fase

seguinte em que 0s pontos aquecidos sao pressionados um contra o outro.
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Figura 19 - Selagem das Abas (Tetra Pak, 1998)
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Apds a embalagem estar pronta sdo feitas amostragens para verificagdo de peso e

soldas usando testes recomendados pela Tetra Pak.

A Figura 20 mostra resumidamente todo o processo de envase de leite longa vida, a

partir do material de embalagem até a formacgao final da caixa, realizado na maguina Tetra

Brik Aseptic.
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4 Estudo de Caso

Neste capitulo sera apresentado o estudo de caso realizado com o objetivo de fazer um
diagndstico e promover melhorias no processo de fabricacdo do |eite longa vida. Inicialmente,
sera apresentada uma revisdo dos pré-requisitos para aplicagdo do HACCP; apés, seré
apresentada a aplicagéo do CEP, utilizado para diagnosticar o processo de fabricagéo do leite
longa vida. Na sequéncia, serd apresentada a utilizagdo do HACCP em toda a linha de
producdo do leite longa vida, desde o recebimento do leite até o envase, e a utilizacdo do

FMEA naméquina de envase do leite longa vida.

4.1 Formacéo da Equipe

Inicialmente, foi formada uma equipe para garantir as boas préticas de fabricacéo e
fazer melhorias de qualidade dentro da empresa como um todo, incluindo a linha de producéo
de leite longa vida. Esta equipe era composta de funcionérios do chéo de fébrica, pertencentes

avérios setores e a coordenadora do CQ (Controle de Qualidade).

Esta equipe, denominada de comissdo de boas praticas de fabricacéo, foi treinada
pela coordenacdo para identificar ndo conformidades dentro dos setores da fébrica. Foram
realizadas reunides com todos os setores, a fim de esclarecer os pontos que seriam avaliados.
Apos, comegaram a ser realizadas as auditorias feitas pela comissdo, que se baseavam em

visitar 0 setor uma vez por més, contando com o acompanhamento de um membro da
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comisséo, da coordenadora de CQ e do chefe do setor. Nestas auditorias era preenchido um
check list e eram tiradas fotos de ndo conformidades. As fotos e o check list eram afixados em

um quadro mural respectivo a cada setor.

Juntamente com este trabalho da comissdo, foi possivel identificar as melhorias e
revisdes que deveriam ser feitas para possibilitar a futura utilizagdo do HACCP e FMEA.

Essas melhorias e revisdes aparecem detal hadas a seguir.

4.2 Revisao dos Pré-Requisitos para o HACPP

Os pré-requisitos do HACCP contemplam instalagdes, recebimento e armazenamento,
desempenho e manutencdo geral de equipamentos, programa de treinamento de pessoal e

recall (sistema de rastreabilidade).

4.2.1 InstalacOes

Aspectos externos ao local da indastria: Foram verificados vérios pontos que
deveriam ser melhorados, como por exemplo, acessos ndo pavimentados, locais
especificos para estocagem de paletes, locais especificos para o lixo e disposicéo
de devolugbes. Todos os pontos levantados foram informados a geréncia para

auxiliar nas modificagdes e dar apoio na organizacdo da fébrica

Construcdo: A estrutura da fébrica tem algumas aternatives que ndo sdo
recomendadas para empresas da indUstria de aimentos. Ficou acertado com a
geréncia que a partir de agora qualquer reforma ou novos projetos, em termos

estruturais da fabrica, devem respeitar as normas de boas préticas de fabricagéo.

Facilidade sanitaria: Existem algumas dificuldades no processo de limpeza, o

qual atualmente ndo esta automatizado. A fébrica usa CIP (Clean in Place-
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limpeza no local) para limpeza de todos 0s processos, porém aguns pontos ndo
s8o automaticos e dependem do operador pararegular o tempo, a concentragdo e a
temperatura. Ja existem projetos de automacdo da limpeza nos esterilizadores e
méquinas de envase de longa vida, a serem implementados ainda neste ano de

2000.

Programa de qualidade da dgua: Existem procedimentos de cloragdo e limpezas
periodicas da caixa d'agua; porém, ainda faltava efetivar a auditoria do programa e
melhorar a manutencdo preventiva das linhas de &gua potével. Foram criados
procedimentos de verificagdo da qualidade da é&gua através de andlises
microbioldgicas e fisico-quimicas periodicas em todos os pontos de saida da dgua
potavel. No que tange & manutencdo, foi elaborado um procedimento para
verificagdo do estado das tubulagtes e v vulas de dgua potével. O monitoramento

do controle de qualidade da &gua na caixa d'édgua ja é realizado regularmente.

4.2.2 Recebimento/ Armazenamento

Recebimento de matéria-prima, ingredientes e material de embalagem: A
matéria-prima leite in natura € devidamente controlada; porém, os ingredientes,
materiais auxiliares e material de embalagem n&o eram efetivamente controlados.
Foi entdo exigido, dos fornecedores a entrega de material junto com laudos de
andlises, e sera elaborado um programa de auditoria de fornecedores. Este
programa sera elaborado pelo controle de qualidade da fébrica, visando a

certificacdo de fornecedores, e estara concluido até o final de 2001.
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Estocagem: A estocagem atual ndo é satisfatéria por falta de espago. Esta sendo
construido um depdsito novo, sob a responsabilidade do setor de obras, que sera

finalizado até janeiro de 2001.

4.2.3 Desempenho e Manutencédo de Equipamentos

Desenho geral do equipamento: Atualmente a fébrica possui arquivo para

verificar o desenho geral dos equipamentos, facilitando o trabalho da manutencéo.

Instalacdo de equipamentos: Algumas instalagbes de equipamentos ainda n&o
possuem plantas especificas, mas estdo sendo providenciadas pela manutencéo.

Essa atividade deve estar concluida até o final de 2001.

Manutengdo dos equipamentos: A manutencdo dos equipamentos é feita de
forma corretiva, uma vez que a manutencdo preventiva ainda ndo esta
suficientemente estruturada na fabrica como um todo. Porém, alinha de |leite longa
vida possui a manutengdo preventiva em dia Essa tarefa estd sob a

responsabilidade do setor de manutencgéo.

4.2.4 Programa de Treinamento de Pessoal

Controle de producéo: Cada etapa do processo foi estudada visando garantir que
o fluxo de trabalho cause a minima contaminagdo possivel. Em funcéo deste
estudo, foram sugeridas melhorias para o coordenador da produgdo a fim de
assegurar o controle da producéo, como por exemplo: o isolamento/separagéo de
cada etapa do processo, utilizag&@o de |ampadas ultra violeta para a esterilizagdo do
ar ambiente e cuidados com o manuseio de embalagens dentro do processo. Estas

melhorias estdo previstas para julho de 2001.
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Préaticas de higiene: N&o existia nenhum programa de treinamento na parte de
higiene. Foi sugerido para a geréncia que periodicamente fossem realizadas
reunides com palestras internas. Esta sugestdo foi apoiada inteiramente pela
geréncia da unidade e as palestras ficardo sob a responsabilidade da coordenadoria
de qualidade. O objetivo dessas palestras sera a conscientizacdo dos funcionérios
da importancia da higiene. Além disso, foram feitos folhetos de boas préticas de
fabricagdo para serem distribuidos para todos os funcioné&rios pelo setor de
recursos humanos. Os novos funcionérios também passaram a ser orientados
sobre as normas pelos setores de Recursos Humanos, Qualidade e Producéo, e
foram afixados cartazes para conscientizacdo das boas préticas de fabricacdo. Uma
vez por ano também serdo feitas palestras de higiene e boas préticas de fabricagdo
ministradas por empresas especializadas na &ea. Essa atividade acontecera na
"Semana de Boas Préticas de Fabricaco". Essas atividades contam com a ajuda

efetivado Ministério da Agriculturalocal.

Acesso controlado de funcionérios e visitas: N&o existia um efetivo trabalho de
controle no acesso de visitas e funcionarios. Foram feitas solicitacOes,
encaminhadas pela comissdo de boas préticas para a geréncia, para que fosse
melhorado o controle de acesso, o que foi prontamente atendido. Em seguida,
foram feitas placas de aviso, reducdo de quantidade de visitas, uniformizagéo
padrdo para visitas e funcionérios administrativos e outros, sempre contando com

0 apoio dos fiscais do Ministério da Agricultura que ficam sediados na fébrica.

Programa de sanitiza¢édo: O programaja estava descrito, porém faltava audité-lo.
Este programa também é uma exigéncia do Ministério da Agricultura, que devera

auditdlo periodicamente. Foi montado um sistema de auditoria interna pela
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comisséo de boas préticas de fabricacdo, com check list trimestral realizado por um
responsével interno por todos os sistemas de sanitizagdo. Previsdo para concluséo

até final de 2000.

Programa de controle de pragas: O controle é realizado por empresa contratada,
mas deixava a desgjar em termos de conscientizago dos funcionérios e exigéncias
de melhorias internas da fébrica para diminuir o indice de pragas. Foi entdo
acertado com a empresa contratada que fossem melhorados estes pontos,
realizando-se treinamento de funcion&ios e periodicamente enviando para a
geréncia relatérios de melhorias a serem implementadas. Esses relatdrios devem
apresentar a consequiéncia dos problemas que iriam ocorrer caso ndo fossem feitas
as melhorias. Muitas das solicitagfes foram atendidas, possibilitando a diminuicéo

dos indices de pragas. As melhorias realizadas est8o listadas a seguir:

a) Construcéo de local apropriado para as devolugdes;

b) Fechamento das areas em que o produto fica exposto;

) Possibilidade de acesso para o monitoramento das iscas’ para as pragas;

d) Designacdo de um responsavel pela classificagdo e organizacdo dos paletes.

425 Recall

Sistema de rastreabilidade: O sistema interno € bom. Existe ainformago do lote
de fabricagdo na embalagem do leite longa vida, o que permite identificar a
procedéncia do mesmo sempre que necessario. Ja o sistema pos-venda deve ser

melhorado, principamente no que se refere ao registro do destino do produto que €

3 | scas sAo alimentos para atrairem as pragas a fim de verificar sua existéncia.
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vendido. A area comercia ficou responsavel pela elaboracdo de um sistema de
registro do destino de cada lote de produto vendido. Contudo, no momento ainda

ndo h& previsdo para a conclusdo do trabal ho.

A revisdo dos pré-requisitos para 0 HACCP sera concluida até final de 2001, mas
desde agora j& é possivel observar que existirdo condigbes para que o HACCP sga

implantado.

4.3 Uso de CEP

O CEP foi aplicado em algumas etapas do processo, como mostrado na Figura 21.
Utilizou-se o CEP para diagnosticar a estabilidade e capacidade das etapas envolvidas no
processo. Foram coletados dados de temperatura em algumas etapas criticas do processo e
dados sobre a bioluminescéncia’, que permitem verificar a eficiéncia da limpeza. Segundo
Pacheco & Pereira (1996), a utilizag&o da bioluminescéncia como meio de controle da higiene
nas superficies que entram em contato com os alimentos € especia mente adequada, em razéo

da réapida resposta quanto apotencialidade ou existéncia de focos microrgénicos.

A utilizagdo do CEP possibilita a verificagdo da seguranga do processo no que tange

ao cumprimento de alguns pré-requisitos para o HACCP.

* Bioluminescéncia é o fenémeno pelo qual existe uma produgdo de energia luminosa devido a reacdo quimica
entre o trifosfato de adenosina (ATP) e as enzimas luciferina e luciferasa, sendo que a quantidade de luz emitida
€ proporciona ao quantum de ATP disponivel a esta reagéo.



Recepcéo

Descarte

Resfriam ento

v

Estocagem

CEP p/ temperatura

CEP p/ temperatura

N&o E N&o
possivel Descarte
acerto
Pré-
aquecimento
(46 - 52°C)
Fazer
ajustes
Desnatadeira
L CEP p/ temperatura e limpeza
Pasteurizagao
Sim
Valvula de
Desvio
Retardador
CEP p/ limpeza
Estocagem
Sim
N&o
Possivel
Descarte

acerto

Pré-aquecimento
60-70°C

v

Homogeneizacgéo

v

Esterilizacao CEP p/ temperatura e limpeza

v

Envase

CEP p/ limpeza

Figura 21 - Fluxograma de Produgéo de Leite Longa Vida



70

4.3.1 Aplicacéo do CEP no Resfriamento do Leite

A primeira etapa avaliada foi o resfriamento, onde as temperaturas (valores
individuais) foram medidas a cada 30 minutos de funcionamento do trocador de calor, quando
este estava resfriando leite. Os resultados estdo mostrados na Tabela 5, totalizando 69
observagoes. Estes dados foram colocados no Procep (um software que possui as rotinas
utilizadas no Controle Estatistico da Qualidade), obtendo-se a carta de controle para média
mostrada na Figura 22 e a carta de amplitude moével (Figura 23). Os resultados deste estudo

indicam que existem causas especiais que precisam ser identificadas e eliminadas.

Tabela5 - Tabela de Controle de Temperatura do Resfriamento do Leite

N° Temperatura N° Temperatura N° Temperatura
Amostra °C Amostra °C Amostra °C
1 0,7 24 34 47 2,2
2 1,8 25 2,7 48 2,1
3 1,4 26 1,3 49 3,9
4 2,0 27 2 50 2,3
5 4,2 28 2,4 51 3,1
6 1,4 29 3,9 52 3,4
7 1,0 30 2,5 53 34
8 4,6 31 2,8 54 2,3
9 2,0 32 2,7 55 3,0
10 2,5 33 3,7 56 4,3
11 2,2 34 34 57 4,1
12 2,7 35 2,1 58 4,7
13 2,4 36 2,3 59 4,1
14 15 37 2,2 60 4,9
15 2,7 38 2,6 61 34
16 3,8 39 2,3 62 29
17 3,0 40 2,0 63 3,8
18 3,0 41 1,9 64 3,8
19 29 42 1,6 65 51
20 4,1 43 15 66 2,3
21 3,8 44 2,3 67 4.8
22 4,6 45 2,3 68 4,6
23 4,1 46 2,3 69 3,5
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W alvia= i

10 20 30 40 50 60

Valor individual

LCI =1,1033

LCS =5,7538 LC = 3,4286

Figura 22 - Carta de Controle da Temperatura de Resfriamento do Leite

+3s

Amplitude mével

10 20 30 40 50 60

LCI= O

LCS =2,8577 LC =0,8743

Figura 23 - Carta de Amplitude MAvel da Temperatura de Resfriamento do Leite

O aplicativo Procep também gerou o histograma (Figura 24) e uma analise em papel
de probabilidade (Figura 25). Ambas as figuras indicam uma distribuicdo que ndo segue o

modelo normal.
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Ainda utilizando o aplicativo Procep foi feito o estudo de capabilidade do processo
(Figura 26). Este estudo foi feito apesar da falta de estabilidade do processo e da falta de
aderéncia dos dados acurva normal, apenas para ter-se umaidéia do potencial do processo. O

percentual de defeituosos estimado (considerando distribuicdo normal) foi de 2,49%.

CAPABILIDADE DO PROCESSO

0.6

Intervalo de andlise: amostra 1 até 69 05

Intervalo de andlise retirando as causas - o4

especiais. =03

0.2

Esp. Inf.=1, Alvo=3, Esp.Sup.=5, 0.1
Média= 3,0923 Desvio padrdo = 0,8865 ool=" N
M édia deslocada para cima do alvo. S S

x: resfriador 1

Cp=0,752 Processo potencialmente ndo
capaz.

Limites de Especificagéo
Alvo
Distribuicdo de x

Cpk sup=0,7173 Cpk inf =0,7867
Processo efetivamente ndo capaz.

% acima das especificagdes = 1,5714
% abaixo das especificagdes = 0,9145

% fora das especificagbes = 2,4859
% dentro das especificagoes = 97,514

Figura 26 - Estudo de Capabilidade do Processo de Resfriamento do Leite
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O monitoramento foi mantido e os dados obtidos na seqiiéncia aparecem na Tabela 6.
Sabendo-se que o processo é instével, a equipe passou a monitoré-lo com atengdo redobrada,
buscando identificar as causas de instabilidades. As causas especiais, que aparecem na Figura
27 foram investigadas. Foi observado que em alguns momentos o processo sai dos limites de
controle devido afalta de capabilidade de abastecimento dos compressores de frio, os quais
ndo conseguem atender continuamente a demanda da fébrica. Em contrapartida, existem
momentos em que os resfriadores marcam temperaturas inferiores a média, devido a

diminuicdo da demanda de frio na fébrica.

Tabela 6 - Tabela de Controle de Temperatura do Resfriamento do Leite

N° Temperatura N° Temperatura N° Temperatura
Amostra °C Amostra °C Amostra °C
1 14 21 2,1 41 3,9
2 1,0 22 2,2 42 4,0
3 2,4 23 6,7 43 2,4
4 1,1 24 3,1 44 2,8
5 2,0 25 7,2 45 2,0
6 2,3 26 2,2 46 2,5
7 2,6 27 6,3 47 29
8 2,3 28 6 48 2,7
9 2,5 29 6,2 49 3,4
10 34 30 6,1 50 2,7
11 2,4 31 59 51 2,7
12 2,4 32 6,2 52 3,0
13 4,1 33 2,0 53 3,1
14 34 34 1,3 54 34
15 3,7 35 1,1 55 3,4
16 3,3 36 0,9 56 3,3
17 4.4 37 3,4 57 8,0
18 51 38 3,2 58 3,2
19 3,3 39 4,0 59 3,0
20 2,5 40 8,0 60 3,5
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Figura 27 - Carta de Controle da Temperatura de Resfriamento do Leite
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Figura 28 - Carta de Amplitude MAvel da Temperatura de Resfriamento do Leite

4.3.2 Aplicagcdo do CEP no Controle de Temperatura da Estocagem do Leite

O CEP foi paralelamente aplicado na estocagem do leite "in natura’. Foram coletados
dados de temperatura do leite no silo (Tabela 7), e utilizou-se o Procep para estudar a
estabilidade do processo. A carta de controle da média esta mostrada na Figura 29 e de
amplitude mével (Figura 30). O estudo mostra que 0 processo ndo € estavel, possuindo muitas
causas especiais. De acordo com a descricdo do processo no capitulo 3, observa-se que a
estocagem de leite esta diretamente ligada com a etapa de resfriamento, pois 0 leite passa

pelo trocador de calor onde é resfriado, sendo conduzido para o silo de estocagem, o qual
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diminui atroca térmica com o ambiente externo. Portanto, o que determina a temperatura do
leite no silo € o resfriamento feito na etapa anterior e o tempo que o leite fica estocado no silo.
Neste caso, a origem das causas especiais encontradas na carta de controle da estocagem do
leite (Figura 29) sdo as mesmas da etapa de resfriamento do leite, com aguns agravantes, que

s80 o0 tempo de estocagem e as condi¢des climéticas do tempo.

Tabela 7 -Tabela de Controle de Temperatura de Estocagem do Leite

N° Temperatura N° Temperatura N° Temperatura
Amostra °C Amostra °C Amostra °C
1 3,9 12 53 23 5,6
2 3,8 13 51 24 5,6
3 34 14 4,7 25 6,1
4 3,7 15 4,6 26 55
5 3,3 16 4,8 27 5,8
6 3,1 17 5,0 28 5,8
7 3,0 18 54 29 5,8
8 54 19 5,2 30 59
9 4,5 20 5,0 31 5,6
10 5,7 21 5,2 32 5,6
11 51 22 51 33 5,6
I +3s
2k
é 5 KV
§
3 I - 3s

10 20 30

LCS =7,0834 LC =5,0222 LCI =2,9611

Figura 29 - Carta de Controle da Média de Temperatura de Estocagem do Leite



Amplitude mével

+3s

=N

NA A AN A

10

LCS =2,5332

20

LC =0,775

30

LCI= O

76

Figura 30 - Carta de Controle de Amplitude Moével da Temperatura de Estocagem do Leite

Utilizando o aplicativo Procep obteve-se o histograma da temperatura de estocagem

(ver Figura 31) e a andlise em papel de probabilidade (ver Figura 32), os quais indicam que a

distribuicdo ndo segue o modelo normal, possivelmente devido & oscilagBes ha demanda de

frio que atua nas causas de instabilidade na etapa de resfriamento.

Frequéncia relativa f(x)

Figura 31 - Histograma da Temperatura de
Estocagem do Leite

x: Controle 1

Variavel normal padronizada

O N P o kN oW

Controle 1

Média = 4,9333  Desvio padréo = 0,8572

Figura 32 - Papel de Probabilidade paraa
Temperatura de Estocagem do Leite

Em seguida, foi realizado o estudo da capabilidade da etapa de estocagem (Figura 33),

apesar da falta de estabilidade do processo e da aderéncia dos dados a curva normal. Da

mesma forma que na etapa anterior, esse estudo foi feito para se obter uma idéia preliminar

do potencial do processo ja que os dados ndo seguem a distribuicéo normal. Observa-se que o
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processo é efetivamente ndo capaz e o percentual de observacOes fora de especificacéo é

superior a 50%, o que indica que os esforgos de melhorias devem priorizar essa etapa.

CAPABILIDADE DO PROCESSO

0.8
Intervalo de andlise: amostra 1 até 33
Intervalo de andlise retirando as causas 0.6
especiais. =
= 04
Esp.Inf.=1, Alvo=3, Esp.Sup.=5, 02
Média=5,0222 Desvio padrdo = 0,6871
M édia deslocada para cimado alvo. 0.0+ ——————
1 2 3 4 5 6 7 8
Cp=0,9703 Processo potencia mente ndo x: Controle 1
capaz.

Limites de Especificacdo
Alvo
Distribuicéo de x

Cpk sup =-0,0108 Cpkinf =1,9514
Processo efetivamente ndo capaz.

% acima das especificagdes = 51,2907
% abaixo das especificagdes = 0,

% fora das especificagbes = 51,2907

% dentro das especificagdes = 48,7093

Figura 33 - Estudo de Capabilidade do Processo de Estocagem do Leite

4.3.3 Aplicacao do CEP no Controle de Temperatura de Pasteurizagao

A seguir, os conceitos do CEP foram aplicados a etapa de pasteurizagdo do leite.
Foram coletados dados de temperatura, através de um termdmetro, em intervalos de 30
minutos, conforme aparece na Tabela 8. Em seguida foi utilizado o Procep para reaizar o
estudo de estabilidade do processo mostrada ha carta de controle da média (ver Figura 34) e

de amplitude mével (ver Figura 35). Verificou-se que 0 processo ndo é estavel.



Tabela 8 - Tabela de Controle de Temperatura de Pasteurizagéo

N° Temperatura N° Temperatura N° Temperatura
Amostra °C Amostra °C Amostra °C

1 75,6 18 75,5 35 75,6
2 75,1 19 76,6 36 75,5
3 75,4 20 76,7 37 75,8
4 75,8 21 76,3 38 75,9
5 73,7 22 76,2 39 76,0
6 75,3 23 76,0 40 75,4
7 75,0 24 75,8 41 75,8
8 74,6 25 75,6 42 75,9
9 75,8 26 75,4 43 77,9
10 75,9 27 75,3 44 74,9
11 76,0 28 74,0 45 75,0
12 76,1 29 76,3 46 75,1
13 76,2 30 77,4 47 75,2
14 76,3 31 7,7 48 75,3
15 75,2 32 76,9 49 75,4
16 75,3 33 76,3
17 75,4 34 76,0

77+ I +3s

/

% 761

Y L~ [~

g 75¢

- 3s
10 20 30 40
LCS = 76,9397 LC = 75,6838 LCI =74,4279

Figura 34 - Carta de Controle de Média da Temperatura de Pasteurizagdo
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LCS =1,5435 LC =0,4722 LCI= O

Figura 35 - Carta de Amplitude Mével da Temperatura de Pasteurizacéo

Utilizando o aplicativo, foi feita a analise em papel de probabilidade da temperatura de
pasteurizagdo (Figura 37) e o histograma da temperatura de pasteurizagéo (Figura 36), os

guais mostram gue os dados ndo seguem a curva normal.

o
©

o
=)

o
N
Variavel normal padronizada

Frequéncia relativa f(x)
o
5

o
i

73 74 75 76 7 78 79

x: temperatura 2 temperatura 2
Média = 75,7469  Desvio padrdo = 0,7784

Figura 36 - Histograma da Temperatura de Figura 37 - Papel de Probabilidade da
Pasteurizacdo Temperatura de Pasteurizacéo

Apesar da falta de estabilidade do processo e dos dados ndo seguirem a distribuicéo
normal, foi feito um estudo preliminar da capabilidade do processo de pasteurizacdo. Este
indicou que o processo € potencialmente muito capaz. 1sso acontece porque 0 equipamento
utilizado para a pasteurizagcdo possui um controlador 16gico programavel, que mantém a

temperatura dentro dos limites de especificagéo.



CAPABILIDADE DO PROCESSO
Intervalo de andlise: amostra 1 até 49
Intervalo de andlise retirando as causas
especiais.

Esp. Inf. =725 Alvo=75, Esp.Sup.=
77,5
Média= 75,6838 Desvio padréo = 0,4186
Média deslocada para cimado alvo.

Cp=1,9906 Processo potencialmente
muito capaz.

Cpk sup=1,4461 Cpk inf =2,535
Processo efetivamente muito capaz.

% acima das especificagdes = 0,0007
% abaixo das especificagdes = 0,

% fora das especificagbes = 0,0007

% dentro das especificagdes = 99,9993

1.27
1.07
0.87
Z 0.67
0.4:
02:

0.0
72

73 74

75 76 77

X: temperatura 2

Limites de Especificacdo

Alvo
Distribuicéo de x

Figura 38 - Estudo de Capabilidade do Processo de Pasteurizagéo

4.3.4 Aplicagcdo do CEP na Limpeza do Pasteurizador

Coletou-se dados de bioluminescéncia apdés a limpeza do equipamento de
pasteurizacdo para verificar a eficiéncia das limpezas realizadas. Aplicou-se o Procep
obtendo-se a carta de controle da média (Figura 39) e a de amplitude mével (Figura 40).

Concluiu-se que o processo apresenta algumas causas especiais que ocorreram devido afalhas

no procedimento de limpeza.

Tabela 9 - Tabela de Controle de Limpeza do Pasteurizador

N° Temperatura N° Temperatura N° Temperatura
Amostra °C Amostra °C Amostra °C

1 1,8 9 2,1 17 2,1

2 2,3 10 2,2 18 1,3

3 51 11 1,7 19 1,2

4 1,7 12 2,0 20 1,9

5 4,6 13 2,0 21 1,8

6 2,1 14 1,9 22 2,3

7 2,2 15 18

8 2,8 16 1,9
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Valor individual

2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22

LCS = 4,2209 LC =2,1154 LCI = 0,0099

Figura 39 - Carta de Controle da Limpeza do Pasteurizador

1T ¢ X
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Amplitude mével
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— VA AN

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22

LCS =2,5877 LC =0,7917 LCI= O

Figura 40 - Carta de Amplitude Mével da Limpeza do Pasteurizador

O histograma da limpeza do pasteurizador aparece na Figura 41 e o papel de
probabilidade da limpeza do pasteurizador aparece na Figura 42. Ambos demonstram que o
item de controle ndo atende os testes analiticos de aderéncia acurva normal, principalmente

em funcgdo de alguns dados atipicos.
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Figura 41 - Histograma da Limpeza do Figura 42 - Papel de Probabilidade paraa
Pasteurizador Limpeza do Pasteurizador

Mesmo que os dados ndo atendam a normalidade e o processo ndo seja estavel, foi
feito um estudo preliminar de capabilidade, o qual indica que o processo € efetivamente ndo

capaz, como pode ser verificado na Figura 43. Estéo fora da especificacdo cerca de 30% das

observagoes .

0.7:
CAPABILIDADE DO PROCESSO 0.6[
0.57
Intervalo de andlise: amostra 1 até 22 o4l
Intervalo de andlise retirando as causas zz
iais. “1
especiais 0]

= 0.0 ; i f f ; : ; . |

Esp. Sup. =25 0 1 2 3 4 5

Média= 2,1154 Desvio padréo = 0,7018 x: limpeza pasteurizador
Cpk sup = 0,1827 Ilsigtirti%gizaliosggc)ificagéo Superior
Processo efetivamente ndo capaz

Figura 43 - Estudo de Capabilidade do Processo de Limpeza do Pasteurizador

4.3.5 Aplicagcdo do CEP na Limpeza dos Silos de Estocagem do Leite
Pasteurizado

Paralelamente, os conceitos do CEP foram aplicados no processo de limpeza dos silos

de estocagem do leite pasteurizado monitorando através de dados de bioluminescéncia (ver
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dados apresentados na Tabela 10). Foi verificado que também como na limpeza do
pasteurizador 0 processo nao é estavel, como pode ser observado na carta de controle da
média (ver Figura 44) e da amplitude moével (Figura 45). Uma das causas provaveis da
instabilidade do processo pode ser o fato de que o procedimento de limpeza do silo de
estocagem € redlizado pelos mesmos operadores que S0 responsaveis pela limpeza dos
pasteurizadores. Ou seja, para assegurar que o procedimento seja cumprido, deve haver um

comprometimento maior da equipe de operadores da pasteurizagéo.

Tabela 10 - Tabela de Controle de Limpeza da Estocagem de L eite Pasteurizado

N° Grau de N° Grau de N° Grau de
Amostra Limpeza Amostra Limpeza Amostra Limpeza
1 1,8 9 2,4 17 2,3
2 1,7 10 2,5 18 2,1
3 2,3 11 2,5 19 2,2
4 2,9 12 3,4 20 2,3
5 2,3 13 2,6 21 2,5
6 2,5 14 2,5 22 1,9
7 2,4 15 2,4 23 2,1

8 2,4 16 2,4

2.0

/\
vy

Valor individual

1.57 - 3s

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23

LCS = 3,0221 LC=22 LCI =1,3779
Figura44 - Carta de Controle de Limpeza da Estocagem do L eite Pasteurizado (Dados de

Bioluminescéncia)
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Figura 45 - Carta de Amplitude Movel da Limpeza da Estocagem do Leite Pasteurizado

A partir do Procep obteve-se o histograma (ver Figura 46) e o papel de probabilidade
(ver Figura 47) dos valores de bioluminescéncia, 0s quais mostram que 0 processo Nao segue

uma distribuic¢éo normal.

Frequéncia relativa f(x)
Variavel normal padronizada

O N P o kN oW
-

0.0- 3 T+
1012141618202224262830323436 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30 32 34

x: limpeza silo de pasteurizado limpeza silo de pasteurizado
Média = 2,3652 Desvio padréo = 0,3431

Figura 46 - Histograma de Limpeza (dados  Figura47 - Papel de Probabilidade paraa
de bioluminescéncia) da Estocagem do Leite  Limpeza (dados de bioluminescéncia) da
Pasteurizado Estocagem do L eite Pasteurizado

Apesar do processo ndo seguir a curva normal e ndo ser estavel, foi feito o estudo da
capabilidade para se obter uma avaliagdo preliminar. Como pode ser visto na Figura 33, o

processo € efetivamente ndo capaz, apresentando mais de 10% das observactes fora da

especificagéo.
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2.07
CAPABILIDADE DO PROCESSO I
1.57
Intervalo de andlise: amostra 1 até 23 T
S 1.07
Intervalo de andlise retirando as causas i
especiais. 0.5y

= 0.0 =

Esp. Sup. =2,5 121416182022 24262.83.0

Média= 2.2 Desvio padréo = 0274 x: limpeza silo de pasteurizado

Limite de Especificagdo Superior
Distribuicéo de x

Cpk sup = 0,3649

Processo efetivamente ndo capaz

Figura 48 - Estudo de Capabilidade do Processo de Limpeza da Estocagem do Leite
Pasteurizado

4.3.6 Aplicacdo do CEP na Temperatura de Esterilizagéo

A seguir foram coletados dados de temperatura de esterilizacdo (ver Tabela 11).
Utilizou-se o Procep para verificar a estabilidade do processo. Observou-se que a carta de
controle ndo € uma ferramenta apropriada para 0 monitoramento da temperatura de
esterilizacdo, pois esta ndo sofre variagdes normais, mas variagOes bruscas, todas as
observagOes sdo consideradas causas especiais como pode ser visto na carta de controle
(Figura 49). No histograma (ver Figura 50) e no papel de probabilidade (ver Figura51), pode-
se observar o tipo de distribuicdo que concentra os dados em somente trés temperaturas
especificas. Isto se deve ao fato de o sistema possuir um controlador automético de
temperatura tipo CLP (controlador 16gico programével), que atua na valvula de vapor sempre

gue atemperatura sai da temperatura definida como padréo.



Tabela 11 - Tabela de Controle da Temperatura de Esterilizacgo.

N° Temperatura N° Temperatura N° Temperatura
Amostra °C Amostra °C Amostra °C

1 137,5 18 138,0 35 137,5
2 138,0 19 137,0 36 137,5
3 138,0 20 137,0 37 137,5
4 138,0 21 137,5 38 137,5
5 138,0 22 137,5 39 137,0
6 138,0 23 137,5

7 138,0 24 137,5

8 138,0 25 138,0

9 137,5 26 138,0
10 138,0 27 138,0
11 138,0 28 138,0
12 138,0 29 138,0
13 138,0 30 138,0
14 138,0 31 137,5
15 138,0 32 137,5
16 138,0 33 137,0
17 138,0 34 137,5

Valor individual

mzfmﬂvfmﬁ

137.41

138.0

137.8

137.6

+3s

T
e

10

LCS =138,0974

20

LC = 137,7317

30

LCI = 137,366

Figura 49 - Carta de Controle da Temperatura de Esterilizagéo
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Figura 50 - Histograma da Temperatura de Figura51 - Papel de Probabilidade da
Esterilizagdo Temperatura de Esterilizagéo

Mesmo ndo sendo recomendado analisar a capabilidade de um processo ndo estavel e
nao normal, foi feito o estudo para obter uma visdo preliminar. O estudo so6 foi possivel sem a
retirada das causas especiais. Pode ser observado na Figura 52 que o processo € efetivamente

muito capaz, 100% das observagdes estdo dentro das especificagoes.

CAPABILIDADE DO PROCESSO
Intervalo de andlise: amostra 1 até 39 4+

w

Interval o de andlise com causas especiais.

f(x)

N&o se deve analisar a capabilidade de um
processo ndo estavel.

=

Esp. Inf. =136, Alvo=139, Esp. Sup.= o~ o
142’ 136 137 138 139 140 141 142
Média= 137,7436 Desvio padrdo = 0,1166 x: temperatura stork

Média deslocada para baixo do alvo.
Cp=8,5728 Processo potencialmente
muito capaz.

Cpk sup=12,1631 Cpk inf = 4,9825
Processo efetivamente muito capaz.
% acima das especificages = 0,
% abaixo das especificagdes = 0,
% fora das especificagdes = 0,
% dentro das especificagdes = 100,

Limites de Especificacdo
Alvo
Distribuicéo de x

Figura 52 - Estudo de Capabilidade da Temperatura de Esterilizacdo



4.3.7 Aplicagdo do CEP na Limpeza do Esterilizador
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Foram coletados dados de bioluminescéncia para limpeza do esterilizador (ver Tabela

12). Foi aplicado o Procep para verificagéo da estabilidade do processo de limpeza. Observa-

se na carta de controle (ver Figura 53) que 0 processo é estavel.

Tabela 12 - Tabela de Controle da Limpeza do Esterilizador

N° Grau de N° Grau de N° Grau de
Amostra Limpeza Amostra Limpeza Amostra Limpeza
1 1,9 9 1,4 17 2,1
2 1,6 10 1,4 18 2,3
3 1,6 11 2,1 19 2,2
4 1,3 12 1,6 20 1,4
5 2,0 13 1,5 21 1,9
6 1,6 14 1,7 22 2,4
7 2,2 15 1,6 23 1,9
8 1,9 16 2,2 24 1,8
301 +3s
_ 257
s |
$ 20, A A /\/\\
S/ ¥ N
s
L - 3s

1.0

1 2 3 45 6 7 8 9 1011 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24

LCS =2,7533

LC =1,8167

LCI=0,88

Figura 53 - Carta de Controle da Limpeza do Esterilizador

Utilizando o Procep, obteve-se a andlise em papel de probabilidade (ver Figura55) eo

histograma (ver Figura 54). Observando-se os dados, pode-se dizer que a hipétese de que a

populacéo segue 0 modelo normal n&o pode ser rejeitada.
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x: limpeza stork

Figura 54 - Histograma da Limpeza do
Esterilizador

89

Variavel normal padronizada
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limpeza stork
Média = 1,8167 Desvio padréo = 0,3305

Figura 55 - Papel de Probabilidade paraa
Limpeza do Esterilizador

A partir da andlise dos resultados do estudo preliminar de capabilidade do processo de

limpeza do esterilizador (Figura 56) , constata-se que 0 processo € efetivamente ndo capaz,

apesar de ser estavel. O percentual de observacdes fora de especificacdo € de 1, 43%.

CAPABILIDADE DO PROCESSO
Intervalo de andlise: amostra 1 até 24
Intervalo de analise sem causas especiais.
Esp. Sup. = 2,5
Média=1,8167 Desvio padréo = 0,3122
Cpk sup = 0,7296

Processo efetivamente ndo capaz

167
1.41
127
1.01
0.81
0.67
0.4
0.21
08101.2141618202224262.

x: limpeza stork

f(x)

Limite de Especificagéo Superior
Distribuicéo de x

Figura 56 - Estudo de Capabilidade do Processo de Limpeza do Esterilizador

4.3.8 Aplicacdo do CEP na Limpeza das Maquinas de Envase

Finalmente, foi verificada alimpeza das méguinas de envase. 1sso foi feito coletando-

se dados de bioluminescéncia para as maguinas 1 e 2. Primeiramente, estd mostrado na
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Tabela 13 as observacdes da maquina de envase 1. Estes dados foram colocados no Procep

para estudo da estabilidade do processo. Observa-se, através da Figura 57, que o processo é

estavel.
Tabela 13 - Tabela de Controle da Limpeza da Méguina de Envase 1
N° Grau de N° Grau de N° Grau de
Amostra Limpeza Amostra Limpeza Amostra Limpeza
1 2,0 9 2,0 17 2,3
2 1,7 10 1,6 18 2,1
3 1,6 11 1,7 19 2,2
4 1,6 12 1,8 20 1,4
5 2,1 13 1,6 21 1,6
6 1,5 14 1,8 22 1,7
7 2,1 15 1,7 23 2,2
8 2,5 16 2,1 24 1,9
+3s
257
g |
HEWA ™
AN A VAN = Vo S e
g 1.571
| -3s
1.0t1

1 2 3 45 6 7 8 9 1011 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24

LCS = 2,6645 LC =1,8667 LCI =1,0688

Figura 57 - Carta de Controle da Limpeza da M&quina de Envase 1

Ainda com o suporte do software, obteve-se o histograma (Figura 58) e o papel de
probabilidade (Figura 59). A partir dessas andises, rejeita-se a hipétese de que a populagdo

segue 0 modelo normal.
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Figura 59 - Papel de Probabilidade para os

Dados de Bioluminescéncia (Limpeza da

Méquina de Envase 1)

Mesmo ndo seguindo uma distribuicdo normal, foi feito o estudo de capabilidade do

processo, na Figura 60, a fim de se obter uma idéia preliminar da capabilidade. Observa-se

que o processo apesar de ser estavel é efetivamente ndo capaz. Conforme a andlise preliminar

de capabilidade, estdo fora da especificagdo 0,86% das observacoes .

CAPABILIDADE DO PROCESSO
Intervalo de andlise: amostra 1 até 24

Intervalo de analise sem causas especiais.

Esp. Sup. =2,5

Média= 1,8667 Desvio padrdo = 0,266

Cpk sup = 0,7938

Processo efetivamente ndo capaz

0.0

1.01214 1618 2022 2426 2.8
x: tbal

Limite de Especificagéo Superior
Distribuicéo de x

Figura 60 - Estudo de Capabilidade da Limpeza da Méguina de Envase 1
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A seguir estd mostrado na Tabela 14 as observagdes realizadas na limpeza da méaquina

de envase 2. Os dados foram colocados no Procep para estudar a estabilidade do processo.

Como pode ser observado na carta de controle (Figura 61), o processo € estavel.

Tabela 14 - Tabela de Controle da Limpeza da Méqguina de Envase 2

N° Grau de N° Grau de N° Grau de
Amostra Limpeza Amostra Limpeza Amostra Limpeza
1 2,5 9 1,4 17 2,2
2 2,0 10 1,8 18 1,0
3 1,7 11 1,9 19 1,4
4 1,9 12 1,6 20 1,8
5 1,6 13 1,5 21 2,3
6 1,7 14 1,5 22 2,1
7 1,5 15 2,3 23 2,0
8 1,7 16 2,2
J( +3s
2.5
5
E 2'0\ A / \
£ i N
5 15 \WA\'\-—/
>
1.0 - 3s

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23

LCS =2,6187

LC =1,8087

LCI =0,9987

Figura 61 - Carta de Controle da Limpeza da M&quina de Envase 2

Utilizando o software, também foram obtidos o histograma (Figura 62) e o papel de

probabilidade (Figura 63). Neste caso, ao contrério dos dados da méquina 1, a hipotese de que

a populagéo segue 0 modelo normal ndo pode ser rejeitada.
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Figura 62 - Histograma da Limpeza da Figura 63 - Papel de Probabilidade paraa
Maquina de Envase 2 Limpeza da Méaquina de Envase 2

Foi feito entdo o estudo de capabilidade do processo, como pode ser observado na
Figura 64 o processo é efetivamente ndo capaz, apesar de ser estével. Estdo fora da

especificacdo 0,52% das observagoes.

2.07
1.57
CAPABILIDADE DO PROCESSO
Z 1.07
Intervalo de andlise: amostra 1 até 23
0.57
Intervalo de analise sem causas especiais.
0.81.01.21.41.61.82.02.22.42.62.8

Esp. Sup. =2,5

. . x: tba2
Média= 1,8087 Desvio padrdo = 0,27

Limite de Especificagdo Superior
Distribuicéo de x

Cpk sup = 0,8535
Processo efetivamente ndo capaz

Figura 64 - Estudo de Capabilidade da Limpeza da Maquina de Envase 2

4.3.9 AcOes para Eliminacédo de Causas Especiais e Causas Comuns de
Variabilidade

A partir das andlise propiciadas pelo Controle Estatistico de Processo, foi realizado um
plano de agdo (ver Tabela 15) com o objetivo de eliminar as causas especiais e causas comuns
de variabilidade, tendo em vista que a maioria dos processos apresenta causas especiais e néo

apresenta capabilidade.
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Etapa do Problema Causa do problema Acéo Corretiva Responsabilidade Data
Processo Estabilidade
e/ou
Capabilidade
Recepcéo e Estabilidade e |Falta de Aumento da capabilidade de frio |Manutengao julho/2001

Estocagem do
leite "in natura"

Capabilidade da
temperatura de
resfriamento

compressores de frio
para suprir a
demanda

através da instalacéo de novos
compressores de frio e torres de
resfriamento

Pasteurizagéo

A temperatura
da
pasteurizacéo €
instavel, porém
€ muito capaz

O CEP éuma
ferramenta que néo
serve para ser
aplicada no controle
da temperatura de
pasteurizagéao. A
instabilidade se deve
ao tipo de controlador
de temperatura do
processo.

Nao sera feito nenhuma acéo
corretiva, pois apesar do
processo ser instavel atende aos
limites de especificagbes.

Limpeza do
pasteurizador €
instavel e
efetivamente
nao capaz

Acredita-se que a
causa do problema é
a falta de treinamento
e conscientizagéo
dos operadores da
pasteurizagao

Intensificacéo de treinamento
para os operadores da
pasteurizacao e elaboracao de
medidas de conscientizag&o para
a importancia e necessidade de
melhorar a limpeza.

Mais a longo prazo sera
executado projeto de automacéao
total da limpeza

Treinamento e
conscientizagao:
Coordenador de
Produgéo e
Qualidade
Automacgéo:
Manutencéo

Treinamento e
Conscientizagao:
janeiro/2001

Automagéo: final
de 2002
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Etapa do Problema Causa do problema Acéo Corretiva Responsabilidade Data
Processo Estabilidade
e/ou
Capacidade
Estocagem |Limpeza do silo |Acredita-se que a causa |Intensificagéo de treinamento para [Treinamento e Treinamento e
de leite de leite do problema ¢ a falta de  |os operadores da pasteurizagdo e |conscientiza¢do: |conscientizagdo:

pasteurizado

pasteurizado é
instavel e ndo
capaz

treinamento e
conscientizagéao dos
operadores da
pasteurizacao, ou seja a
mesma da etapa de
pasteurizagéo

elaboracéo de medidas de
conscientizagéo para a importancia
e necessidade de melhorar a
limpeza.

Mais a longo prazo sera executado
projeto de automacéo total da
limpeza

Coordenador de
Produgéo e
Qualidade
Automacgéo:
Manutencéo

janeiro/2001

Automacgéo:
final de 2002

Esterilizagcéo

Quase todas as
medidas de
temperatura
aparecem
classificadas
como causas
especiais,
porém o
processo é
totalmente
capaz

O CEP é uma ferramenta
gue nao serve para ser
aplicada no controle da
temperatura de
esterilizagéo, pois o
esterilizador possui um
controlador de temperatura
com perfil definido

Nao sera feito nenhuma acéo
corretiva, pois o processo é capaz
atendendo aos limites de
especificagbes de temperatura
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Etapa do Problema Causa do problema Acéo Corretiva Responsabilidade Data
Processo Estabilidade
e/ou
Capacidade
Limpeza do Acredita-se que a causa |Sera feito uma avaliagcao dos Técnico de julho/2001
esterilizador é |possa ser devido a parametros do processo de Higienizacao
estavel, mas concentragéo e/ou tempo |limpeza.
efetivamente de circulacéo da solucdo |Paralelamente a este estudo, sera |Coordenacéo de
nao capaz de limpeza. feito um trabalho de pesquisa para |Qualidade
Também ha um comparar o teste de
guestionamento se o limite [bioluminescéncia com os testes
de especificacdo néo é microbioldgico para avaliacdo da
muito rigoroso limpeza. Existe uma hip6tese de
que o limite de 2,5 para
bioluminescéncia é muito rigoroso.
Envase A limpeza é Acredita-se que a causa |Sera feito uma avaliagdo dos Técnico de julho/2001
estavel, mas possa ser devido a parametros do processo de Higienizacao

néo € capaz

concentragéo e/ou tempo
de circulagéo da solugéo
de limpeza.

Também ha um
guestionamento se o limite
de especificacdo nédo é
muito rigoroso

limpeza.

Paralelamente a este estudo, sera
feito um trabalho de pesquisa para
comparar o teste de
bioluminescéncia com os testes
microbiologico para avaliacdo da
limpeza. Existe uma hip6tese de
gue o limite de 2,5 para
bioluminescéncia € muito rigoroso.

Coordenagéo de
Qualidade
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4.4 Aplicacao do Haccp na Linha de Producéao de Leite Longa Vida

O HACCP foi aplicado nalinha de producéo de leite longa vida, desde o recebimento
de leite "in natura" até o envase asseptico. Foram identificados os pontos criticos de controle
(PCC's), considerando-se os diversos tipos de contaminagbes que podem ocorrer. Estes
podem ser observados na Figura 65, que é um fluxograma especifico para o HACCP, onde

aparecem todas as etapas do processo com a indicagdo dos pontos criticos.

Foram identificados seis pontos criticos de controle:

Ponto critico de controle microbiolgico e quimico na etapa de recepcéo de leite

"in natura’ - PCC1 (M,Q);

Ponto critico de controle microbiolégico na etapa de estocagem de leite "in

natura' - PCC2 (M);
Ponto critico de controle fisico na etapa de filtragdo - PCC3 (F);
Ponto critico de controle microbiol 6gico na etapa de esterilizagdo - PPC4 (M);

Ponto critico de controle microbioldgico na etapa de esterilizagdo do material de

embalagem - PCC5 (M);

Ponto critico de controle microbiol 6gico na etapa de envase asséptico - PCC6 (M).



Material de
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Figura 65 - Fluxograma do Processo parao HACCP
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4.4.1 Plano de Haccp

O plano HACCP foi desenvolvido através da identificagdo dos pontos criticos de
controle e pontos de controle por uma equipe multifuncional (qualidade, produgdo e

higienizacdo).

A estrutura do plano HACCP esté disposta em forma de tabel a, apresentado, na Tabela

16. O objetivo de cada coluna esté listado a seguir:

Primeira coluna (Etapa) - Estéo listadas as etapas do processo que S&0 pontos

criticos de controle ou pontos de controle;

Segunda coluna (PC/PCC) - Esta identificado se a etapa € um ponto critico de

controle ou somente um ponto de controle;

Terceira coluna (Perigos) - Estaidentificado o tipo de perigo que pode existir nesta

etapa se ndo estiver sob controle;

Quarta coluna (Medidas Preventivas) - Estéo listadas as medidas preventivas para

gue ndo ocorra a contaminagéo;

Quinta coluna (Limite Critico) - Estdo listados os limites criticos de controle;

Sexta coluna (Monitorac&o) - Estéo listados o tipo de monitoracdo necessaria para

identificar se ha ou ndo contaminagéo (O qué? Como? Quando? e Quem?);

Sétima coluna (Acdo Corretiva) - Estdo listadas as acles corretivas, caso houver

contaminacdo e/ou algum resultado de controle fora dos limites criticos;
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Oitava coluna (Registro) - Estéo listados os registros que sd0 necess&rios para

monitorar as etapas,

Ultima coluna (Verificagdo) - Estdo listados o procedimento para certificar se o

sistema esta em concordéncia com o programa HACCP.

As etapas mais importantes do processo de fabricacdo do leite longa vida séo
consideradas pontos criticos de controle. Estas etapas, caso ndo sejam controladas

adequadamente, podem comprometer a seguranga do produto.
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Etapa PC/PCC Perigos Medidas Limite Monitoracdo |Acao Corretiva| Registro | Verificacao
Preventivas Critico
Recepcao de |PPC1 |Presenca de Assisténcia Acidez O qué? Rejeitar Planilha de |Supervisado
leite "in (M,Q) [toxina técnica ao maxima: |Antibidticos, (antibidtico) ou |recepcdo |programa de
natura" estafilococica e |produtor 18°D acidez e aproveitar de matéria- coleta de
de Manutengéo sob temperatura condicional- prima e amostras
microorganis-  [refrigeracao Tempera- |Como? Kits para |mente planilhas |para andlises
mos Controle de leite |tura: <8°C |antibiéticos, (temperatura e |de controle (Inspecao na
patogénicos mamitoso titulagéo dornic, |acidez) producao
Presenca de Controle de Antibi6tico: |termbmetro priméria
antibidticos e |acidez Controle |Auséncia |Quando? Na Auditoria
pesticidas de antibitticos recepcao Afericao de
Quem? instrumentos
Funcionério da Controle de
plataforma reagentes
Filtracao PC Fragmentos Manutengé&o
sélidos Preventiva dos
filtros
Resfriamento |PC Multiplicagéo de [Resfriamento max: 5°C |0 qué? Ajustar a Planilha de |Supervisado
microorganis- |imediato do leite Temperatura temperatura temperatu- |Afericdo de
mos "in natura" Como? Rejeitar ra instrumentos
patogénicos Manutengéo Instrumento de |Reaproveitar
preventiva do controle em outra linha
resfriador (termbmetro)
Quando? Cada
tanque
Quem?

Funcionéario da
plataforma
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Etapa PC/PCC Perigos Medidas Limite Monitoracdo |Acao Corretiva| Registro | Verificacao
Preventivas Critico
Estocagem |PCC2 |Multiplicacdo de|Manter o leite Tempera- |O qué? Ajustar a Planilha de |Supervisédo
de leite "in (M) microrganismos |resfriado o tempo |tura max: |Temperatura do |temperatura controle de |Afericdo de
natura" patogénicos e |mais curto 5°C leite / tempo estoque instrumentos
producgéo de possivel de Como?
toxina estocagem Tempo Instrumento de
estafilococica max: 10  |controle
horas (termdmetro,
relégio)
Quando?
Continuo
Quem?
Funcionario do
armazenamento
Filtracao, PCC3 |Fisicos: Filtragem: Auséncia |O qué? Tela Troca de filtro  [Planilha de |Supervisao
Clarificacdo |(F) presenca de Manutengéo de danos |[(filtro) Reprocessar |processo
fragmentos preventiva dos (furos) na |Como? Inspecgao
sélidos filtros e tela visual

clarificadora

Quando? Cada
turno

Quem?
Encarregado da
Pasteurizagéo
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Etapa PC/PCC Perigos Medidas Limite Monitoracdo |Acao Corretiva| Registro | Verificacao
Preventivas Critico
Pasteuriza- |PC Sobrevivéncia |Adocao de O qué? Reprocessar |Mapas do |Programa de
céo de bindmio Tempo/tempera- |Ajustar pasteuriza- |coleta de
microrganismos |tempo/temperatu- tura Peroxidase e|tempo/tempera- |dor amostras
patogénicos ra adequados fosfatase tura para andlise
Situacao e Como? Planilhas
funcionamento Instrumentos de de testes [Superviséo
adequado da controle, kits
vélvula de desvio para peroxidase Auditoria

de fluxo

e fosfatase
Quando?
Continuo (tempo
e temperatura) A
cada turno
(peroxidase e
fosfatase)
Quem?
Encarregado da
Pasteurizagéo e
laboratorista
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Etapa PC/PCC Perigos Medidas Limite Monitoracdo |Acéo Corretiva| Registro | Verificagdo
Preventivas Critico
Armazena- |PC Recontamina- |[Manutengdo da |méax:5°C |O qué? Ajustar a Planilha de |Supervisado
mento ¢éo e/ou temperatura de Temperatura e |temperatura de |armazena- |Aferigdo de
multiplicagéo de [refrigeragéo Boas eficiéncia da estocagem mento instrumentos
microrganismos |Praticas: limpeza higienizacéo Proceder nova
patogénicos e sanificacao Como? higienizagéo
Instrumentos de |dos tanques e
controle tubulacoes
(termdmetros)
Inspecéo visual /
bioluminescéncia
Quando? Cada
hora e apés a
higienizagéo
Quem?
Encarregado
Esterilizagdo |PCC4 |Sobrevivéncia |Tempo e Minimo: O qué? Reprocessar |Planilha de |Supervisdo
do leite (M) de temperatura 140°C/4 s |Tempo/tempera- controle de |Afericao
microrganismos [adequadas tura do leite tempo e Programa de
patogénicos Como? temperatu- |coleta de
(Bacillus Instrumentos de ra amostra para
cereus, Bacillus controle andlise
subtilis e outros (termbmetros) (esterilidade
esporulados) Quando? comercial)
Continuo
Quem?

Encarregado
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Etapa PC/PCC Perigos Medidas Limite Monitoracdo |Acéo Corretiva| Registro | Verificagdo
Preventivas Critico
Esterilizacdo |PCC5 |Sobrevivéncia |Qualidade Concentra- |O qué? Ajustar o nivel |Planilhas |Supervisao
do material (M) de assegurada do |cdo do Concentracao do |de perdxido do |de Afericao de
de microrganismos [fornecedor do peroxido |peroxido, evaporador, processo |instrumentos
embalagem patogénicos peroxido de temperatura do |caso seja Validagéo de
(Bacillus Temperatura: hidrogénio: |banho e ar necessario laudos de
cereus, Bacillus |manutencédo 35% (min) [Como? Perdxido [Ajustar tempo/ procedéncia
subtilis e outros |preventiva dos  |Tempera- |(densimetria) temperatura de
esporulados) |controladores de |tura do Banho/ar exposicao ao
temperatura (faca |banho (Instrumento de [banho
de ar) 68°C (min) |controle -
Manutengédo do |Tempera- [termOmetro)
sistema de banho |tura do ar: |Quando? De
de peréxido 130°C hora em hora
(sensor) (min) Quem?
Descontaminagéo Encarregado
por uso de
peroxido
Envase PCC6 |Recontamina- |Vedacgao do Auséncia |O qué? Vedacao [Vedacdao: Planilhas |Supervisao
Asséptico (M) Re- |céo sistema de microor-|do sistema manter o lote |de Afericédo de
contami |microbiolégica ganismos |[Como? Visual |retido e em processo |instrumentos
nacdo |por patdogenos Quando? De observacao Programa de
micro- hora em hora Parar a linha, analise de
biologica Quem? limpar e esterilidade
por pato- Encarregado esterilizar comercial

genos
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4.5 Aplicacdo do FMEA no Processo de Leite Longa Vida

Optou-se por utilizar o FMEA somente nas etapas de esterilizagdo do material de
embalagem e de envase asséptico do leite, pois no HACCP estas etapas sdo pontos criticos de
controle em que pode ocorrer uma contaminagdo microbiol gica que sO serd identificada apds
alguns dias da fabricagdo, j& que ha necessidade de incubagdo de amostras de leite a

temperatura de 35°C e os resultados microbiol 6gicos so demorados.

Outro motivo da escolha destas etapas para utilizagdo do FMEA, sdo as vé&ias
operagbes envolvidas, que, se falharem, podem comprometer a integridade do produto,
mesmo que todas as outras etapas do processo estejam conformes. Também vale salientar que
a liberacdo do lote é feita pela andlise de uma amostra. Assim n&o temos inspegdo em 100%

do lote.

No caso das outras etapas de fabricagdo do leite longa vida, observa-se que néo
servem para utilizagdo do FMEA, pois ndo possuem operagcdes complexas que justifiquem a

utilizagdo desta ferramenta.

A tabela de FMEA (Tabela 17) para o envase asséptico foi desenvolvida por uma
equipe de trés funcionérios (qualidade, producdo e funcionario da empresa fabricante da
méquina Tetra Pak); este trabalho durou em torno de dois meses. Durante esse periodo, o
grupo passou por um processo de aprendizado e teve chance de obter o consenso arespeito de
diversos aspectos. Os resultados mais importantes deste trabalho foram a possibilidade de
evidenciar claramente os modos potenciais de falhas, suas causas e as dternativas para
impedir a ocorréncia das falhas. Com o FMEA, conseguiu-se melhorar o processo de envase

verificando e solucionando muitos problemas. Observa-se que a maquina deve ser gustada
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pelo operador e este deve ser bem treinado e incentivado, pois dele depende a diminuigdo

significativa das falhas.

As agdes de melhorias foram focadas nas operagbes em que 0 grau de risco estava
acima de 100. Apos redizada a agdo recomendada, foi novamente feita a avaliagdo da

severidade, ocorréncia, detecgo e risco pela equipe.
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ltem Embalagem Longa Vida
Modelo Longa Vida 1 litro Data limite
Departamento  |Producgédo Longa Vida Data original NUmero
Preparado por |Marlise Data revisdo
Equipe de Marlise, Julio, Itamar, Marcio
Estudo
Operacao Modo Efeito | S Causa Potencial da Controles R Acao Respon- Acao D
Propésito | Potencial de | Poten- Falha Atuais Recomendada | savel e | Efetuada
Falha cial da Data
Falha
Esterilizar Concentragcdo |Leite 9 Concentragao de Teste de 54 [Nenhuma
guimicamente|de peréxido azedo peroxido ndo ajustada laboratorio de
a embalagem |baixa pelo operador concentragéo de
peroxido
Embala- | 9 Compra de peréxido Teste de lotes de 36 [Nenhuma
gem fora de especificacao MP
estufada
Concentracdo |Sabor 6 Concentragao de Inspecao de 36 [Nenhuma
de peréxido adstri- peroxido ndo ajustada concentragao
alta gente pelo operador
Compra de peréxido Teste de lotes de 24 [Nenhuma
fora de especificacéo MP
Evaporar Presenca de ([Sabor 6 Temperatura de Automatico 12 |Nenhuma
peroxido peroxido adstrin- evaporacgao baixa
gente
Erro de setup de Visual 60 [Nenhuma

temperatura pelo
operador
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Operacao Modo Efeito |S|C| Causa Potencialda |O Controles Dl R Acao Respon- Acao DR
Propésito | Potencial de | Poten- | Falha Atuais Recomendada | savel e | Efetuada
Falha cial da a Data
Falha
Colocar fita |N&o adesdo |Vaza- 7 Presenca de grumos de| 5 |Teste de solda 7 | 315 |Intensificar Julio/ Aumentada 2190
longitudinal mento polietileno na fita inspecdo teste de |Marlise |em 20% a
solda Dez/00 [inspecgédo da
solda
Fazer limpeza no |Judlio Aumentar a 119
rolo que fica em Out/00 |frequéncia de
contato com a limpeza dos
embalagem no rolos
momento da solda
longitudinal
Leite 9 Temperatura de 3 [Teste de solda 7 | 189 |Intensificar Julio/ Aumentada 3|81
azedo aguecimento da inspecdo visual Marlise [em 20% a
embalagem baixa Dez/00 [inspecéo
Emba- |9 Presenca de umidade |2 |Teste de solda 7| 126 |Rever Marlise/ [Procedimen- 5190
lagem na embalagem procedimento de [Pedro/ [to alterado
estufada estocagem Remi
junho/01
Soldar N&o adesédo |Vaza- 7 Erro de setup de 2 |Visuallteste de 51 90 |Nenhuma
longitudinal- mento temperatura pelo solda
mente e operador
_trans_versal Leite 9 Equipamento ndo 1 |Automatico 1] 9 [Nenhuma
inferior azedo aquece até a
temperatura
especificada
Emba- |9 Erro de setup da 2 |Visuallteste de 3| 54 |Nenhuma
lagem mandibula para a solda
estufada soldagem
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Operacao Modo Efeito |S|C| Causa Potencialda |O Controles Dl R Acao Respon- Acao D
Propésito | Potencial de | Poten- | Falha Atuais Recomendada | savel e | Efetuada
Falha cial da a Data
Falha
Envasar leite [Volume baixo |Pouco |3 Medic&o imprecisa 5 |Calibracéo 2| 30 |Nenhuma
leite periédica
Soldar N&o adesédo |Vaza- 7 Erro de setup de 2 |Visual 51 90 |Nenhuma
transversal mento temperatura pelo
superior operador
Leite 9 Equipamento ndo 1 |Calibragéo 2| 18 |Nenhuma
azedo aquece até a periédica
temperatura
especificada
Emba- |9 Erro de setup da 2 |Visual 3| 54 |Nenhuma
lagem mandibula para a
estufada soldagem
Soldar abas |N&o adesdo [Dificul- |1 Erro de setup de 2 |Visual 5] 10 |Nenhuma
dade de temperatura pelo
arma- operador
zename
nto
Equipamento ndo 1 |Calibragéo 2| 2 |Nenhuma
aquece até a periédica
temperatura
especificada
Testar peso |Indicacdo Pouco |3 Medic&o imprecisa 2 |Calibracéo 2| 12 |Nenhuma
errada do peso|leite periédica
Operador ndo segue 5 (Inspecéo 5|1 75 |Nenhuma
instrucdo de trabalho periédica




Tabela 17 (Cont.) - Tabelado FMEA de Processo do Envase do Leite Longa Vida
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Operacgao Modo Efeito |S|C| Causa Potencialda |O Controles Dl R Acao Respon- Acao DIR
Propésito | Potencial de | Poten- | Falha Atuais Recomendada | savel e | Efetuada
Falha cial da a Data
Falha
Testar soldas |Erro de Vaza- 7 Avaliacdo imprecisa 3 |Inspecéo 51 135 |Intensificar Pedro/ |Fornecido 3|81
avaliacdo na |mento periédica treinamento Julio 16h/treina-
solda junho/01 [mento por
operador
Leite 9 Operador ndo segue 5 (Inspecéo 51 225 |Intensificar Pedro/ |Fornecido 2190
azedo instrucdo de trabalho periédica treinamento Julio 16h/treina-
junho/01 [mento por
operador
Emba- |9 Operador ndo segue 5 (Inspecéo 51225 |Intensificar Pedro/ |Fornecido 2190
lagem instrucdo de trabalho periédica treinamento Julio 16h/treina-
estufada junho/01 [mento por

operador
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4.5.1 Detalhamento das A¢des Recomendadas

Abaixo estdo listadas as agdes recomendadas no FMEA de processo:

Intensificar Treinamento: Foram levantadas as falhas de vazamento, leite azedo
e embalagem estufada devido & avaliacdo imprecisa e a fata de obediéncia das
instrugdes de trabalho pelos operadores. Verificou-se que 20% das falhas eram
oriundas do turno da manha, 35% oriundos do turno da tarde e 45% oriundos do
turno da noite, sendo que em feriados e finais de semanas havia um aumento das
falhas (ver Figura 66). Portanto, observou-se que o turno da noite era 0 mais
critico e que a empresa deveria investir em treinamento e incentivo dos

operadores. O treinamento seria dado para todos os operadores.

50%

40% -

_ 30% -
X

20% |

10% |

0%

Noite Tarde Manha

Turnos

Figura 66 - Percentual de Falhas nos Turnos

Rever Procedimento de Estocagem do Material de Embalagem : A estocagem
do material de embalagem foi reavaliada observando-se a temperatura e umidade
de estocagem. Observou-se que, quando os operadores tiravam uma bobina de
embalagem do amoxarifado, freqlientemente rasgavam o plastico em volta da
préxima bobina, que ainda continuaria em estoque. Como o pléstico estava

rasgado, essa bobina em estoque passava a absorver umidade e sujeira
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Paralelamente, observou-se que o telhado precisava de reforma urgente, sendo
entdo acionada a manutencdo. O amoxarifado devera ser reformado para permitir
uma estocagem segura do material de embalagem e os operadores faréo
treinamento visando um melhor manuseio das bobinas de embalagem. A Figura 67
mostra um almoxarifado em condi¢cdes seguras de estocagem. O almoxarifado
deve ser mantido a uma temperatura ambiente no intervalo entre 20-25 °C e uma
umidade relativa entre 30-70%. As bobinas de material de embalagem n&o devem
ser armazenadas diretamente sobre o piso. As distancias do palete ao piso e a
parede devem ser de 100-150 mm. N&o se deve armazenar leite em pd, esséncias,

produtos quimicos e lubrificantes na mesma érea de estocagem de bobinas.

N

i}

Figura67 - Almoxarifado em Condicdes Seguras de Estocagem (Tetra Pak, 1998)

Fazer Limpeza no Rolo que Fica em Contato com a Embalagem no Momento
da Solda Longitudinal: Os operadores foram avisados que deveriam inspecionar
o rolo a cada limpeza intermediaria, ou sgja, seis vezes ao dia, além das limpezas

completas e setup da méguina que j& eram feitas. Paraisso os operadores deveréo
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preencher um check list contendo vérias checagens da méquina, incluindo a

limpeza do rolo.

Intensificar Inspegdo do Teste de Solda: Intensificar inspec&o do teste de solda
afim de avaliar se a temperatura de aquecimento da embalagem estava dentro dos
padrdes de operagdo. O teste de solda era feito utilizando embalagens individuais,
ingpecionadas no inicio, nas paradas e no fim do envase. Passou-se a fazer o teste
em seis embalagens no inicio, trés nas paradas e trés no fim do envase.

Aprimorou-se as técnicas de verificagdo das soldas com o auxilio da Tetra Pak.

Intensificar Inspecéo do Teste de Solda Visual: Intensificar inspegdo visua da
solda para verificar se ha formagdo de grumos. Também aprimorou-se a técnica de
visualizac8o com auxilio de um dispositivo (zonoscopio) que permite uma melhor

detecc&o dos grumos.

Todas as agbes recomendadas serdo auditadas pelo controle de qualidade do longa
vida que serd um setor que fara somente andlises voltadas para verificagdo da qualidade deste
produto e fard auditoria permanente do processo de limpeza dos equipamentos e de boas
préticas de fabricagdo dentro do setor. A equipe que terd a responsabilidade de controlar a
qualidade do setor de longa vida sera treinada pela coordenacéo de qualidade e pela empresa
Tetra Pak para verificar, registrar e informar qualquer ndo conformidade. A parte estrutural do
setor e o inicio deste trabalho esté previsto para janeiro/2001 com a responsabilidade da
coordenadora de qualidade. O objetivo principal é diminuir o indice de reclamagdo de

produto, com a diminuic¢&o de falhas no processo.



5 DISCUSSAO E PROPOSTA DE INTEGRACAO DAS

TECNICAS

Este capitulo esta dividido em duas se¢fes. A primeira secéo trata da discussdo da
abordagem utilizada no estudo de caso, ou sga, relata os procedimentos que foram
efetivamente utilizados no estudo de caso. A segunda secdo traz uma sugestdo de uso
integrado das técnicas de HACCP, FMEA e CEP. A proposta a ser apresentada € fruto do

aprendizado obtido durante a realizag&o do estudo de caso.

5.1 Discussao da Abordagem Utilizada no Estudo de Caso

O estudo de caso foi realizado com o objetivo de fazer um diagndstico e promover
melhorias no processo de fabricagéo do leite longa vida. O fluxograma seguido para se fazer o

estudo de caso esta apresentado na Figura 68.

Primeiramente, foi realizada uma revisdo dos pré-requisitos do HACCP. Nesta etapa
foi possivel formar uma visdo geral das necessidades da empresa, para assegurar a
implantacdo do HACCP na linha de produgdo do longa vida. O levantamento dos pré-
requisitos gerou vérias agbes de melhorias a serem implementadas nas instalacoes,
recebimento, armazenamento, desempenho e manutencdo de equipamentos, programa de

treinamento de pessoal, boas préticas de fabricacdo e recall.
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Revisao dos Pré-requisitos do HACCP

’

Acbes de Melhorias

’

Uso do CEP para Verificacdo da Estabilidade
e Capabilidade do Processo

;

Acbes Corretivas para Eliminagédo das Causas
Especiais e Comuns de Variabilidade

'

Aplica¢do do HACCP

'

Identificacdo dos Pontos Criticos de Controle e
Pontos de Controle e seus Monitoramentos

'

Uso de FMEA Seletivamente na Etapa de
Envase

'

Acbes para Eliminar Causas do Modo de
Falha

Figura 68 - Fluxograma Descrevendo as Etapas do Estudo de Caso

Ainda no levantamento dos pré-requisitos, foram detectados alguns pontos do

processo onde o CEP poderia ajudar a diagnosticar a estabilidade das etapas envolvidas,
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principalmente no que tange a parte de higienizagédo e controles de temperaturas. Foram
coletados dados de temperaturas em algumas etapas criticas do processo e foram reunidos

dados sobre a bioluminescéncia, que permitiram verificar a eficiéncia da limpeza.

A préxima etapa foi utilizar o CEP para verificar a estabilidade e a capabilidade de
algumas etapas essenciais (ver Figura 21 - Fluxogramade Leite Longa Vida Cap.4). O uso do
CEP, e a agd0 sobre as causas especiais, pode facilitar significativamente a implantagdo do

HACCP, inclusive diminuindo o niimero de PCCs.

O uso do CEP revelou a necessidade de vérias agles corretivas para eliminar as causas
especiais e comuns de variabilidade do processo. Essas agbes, uma vez implantadas, iréo
assegurar que a higienizacdo e os controles de temperaturas se mantenham estéveis e capazes.
Isso diminui o nimero de pontos de controle ou pontos criticos de controle dentro do plano

HACCP, aumentando a probabilidade de sucesso da implantagéo.

Apos foi feita aimplantacdo do plano HACCP, o qual contemplou todas as etapas do
processo, desde o recebimento do leite "in natura' até o envase asséptico. Para isso foi
elaborado um fluxograma da linha de producéo do leite longa vida (ver Figura 39), contendo
detal hes especificos para a utilizacdo do HACCP. Neste fluxograma foram identificados os
pontos de controle, 0s pontos criticos de controle e 0s respectivos perigos de contaminagao

(fisicos, quimicos e microbiol 6gicos).

O plano HACCP evidenciou vérios pontos criticos, que devem ser constantemente
monitorados. Seguindo-se este plano, foi possivel conhecer cada etapa e seus perigos, saber
exatamente quando atuar no processo, 0 que fazer para corrigir algum parametro fora do
limite critico de controle, qual a medida preventiva para que ndo acontega o problema, onde

S80 registrados os dados e 0 que deve ser verificado.
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A seguir foi utilizado o FMEA, como ferramenta complementar ao HACCP. O FMEA
foi utilizado seletivamente, ou sgja, apenas na etapa de esterilizagdo do material de
embalagem e envase asséptico. O que levou a golicagdo desta ferramenta neste processo em
particular foi o fato de que ele envolve vérias operacdes, configurando um processo bastante

complexo.

O FMEA possibilitou evidenciar os modos de fahas potenciais das operagoes
envolvidas na etapa de esterilizacdo do material de embalagem e envase asséptico. O FMEA
gerou vérias agdes de melhorias que devem ser implementadas buscando a eliminagdo das

causas dos modos de falha

O estudo de FMEA nas méquinas de envase do leite longa vida nos leva a atuar nos
pontos criticos, 0s quais estdo associados com maiores riscos de falhas. Observa-se que a
méquina deve ser gjustada pelo operador e este deve ser bem treinado e incentivado, pois dele

depende a diminuicdo significativa das fal has.

5.2 Sugestdo de Uso Integrado das Técnicas

Apos a redlizagdo do estudo de caso, foi possivel delinear uma proposta para
utilizacdo mais efetiva das técnicas de HACCP, FMEA e CEP. Houve um importante
aprendizado durante o estudo de caso, 0 que possibilitou elaborar o fluxograma de trabalho

gue aparece na Figura 69.

De acordo com a proposta, primeiramente deve ser feita a revisdo dos pré-requisitos
do HACCP, fazendo-se uma andlise de todo o processo de fabricag@o do leite longa vida, a
gual deve contemplar todos os aspectos que, de forma direta ou indireta, influenciam no

processo produtivo.
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Reviséo dos Pré-requisitos do
HACCP

Acdes de Melhorias

/\

Dados Nao-Numéricos
Nao Possibilita Tratamento
Estatistico

Dados Numeéricos
Possibilita Tratamento Estatistico

Uso de CEP para Verificagdo de
Estabilidade e Capabilidade do Uso de FMEA
Processo

Acdes para Eliminar Causas
Especiais e Comuns de
Variabilidade

_— =

&

Processo Estavel e com Boa Capacidade
Reducao Substancial na Probabilidade
de Falhas

Acdes para Eliminar Causas dos
Modos de Falha

Implantacdo do HACCP

Figura 69 - Fluxograma llustrando a Proposta de Uso Integrado das Técnicas

A revisdo dos pré-requisitos permite que segam identificadas todas as acOes
necess&rias para melhorar o processo. A partir deste estudo, € possivel extrair vérias
indicagdes de melhorias que devem ser implementadas, desde a parte estrutural até controles
mais complexos do processo. O levantamento de todos pré-requisitos do HACCP encaminha

vérias acOes de melhorias.
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Observando em detalhe os processos envolvidos, pode ser visto que existem dados
numéricos e dados ndo numeéricos, que devem ser tratados para assegurar a exceléncia nos

processos produtivos.

Os dados numéricos podem ser objeto de um tratamento estatistico, a fim de avaiar e
diagnosticar o processo. Por outro lado, os dados ndo numéricos, que envolvem etapas de
producéo, operacoes e atendimento aos padrdes operacionais, requerem outra ferramenta de

trabalho.

No caso dos dados numéricos, acredita-se que a melhor ferramenta seja o CEP, devido
a sua contribuicdo na identificagdo das causas especiais e avaliagdo da estabilidade e
capabilidade dos processos. No caso de dados ndo numéricos, por sua vez, opta-se pela
utilizacdo do FMEA, devido a sua habilidade em identificar todos os modos de falha do

Processo e suas respectivas causas e efeitos.

O CEP deve ser utilizado ndo somente para diagnosticar 0 processo, mas para
assegurar o0 monitoramento das varidveis e atributos envolvidos e a agdo continuada sobre as
causas de variabilidade. Similarmente, o FMEA também deve ser usado em forma
permanente, acompanhando todas as modificacbes no processo, e atuando sempre que 0S

riscos envolvidos forem el evados.

A utilizagdo do CEP permite que o processo melhore gradativamente, do ponto de
vista de estabilidade e capabilidade, enquanto a utilizacdo do FMEA reduz substancialmente a

probabilidade de ocorrer falhas no produto final.

Ambeas as técnicas utilizadas em conjunto reduzem os pontos de controle e os pontos
criticos de controle, definidos no &mbito do HACCP, tornando o plano muito mais facil de ser

implantado na linha de produgdo. Na verdade o que se aprendeu com o estudo de caso foi
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exatamente que a utilizacdo do CEP e do FMEA consolidam muitos pré-requisitos do
HACCP. Antes do estudo de caso acreditava-se que o FMEA seria uma ferramenta
complementar, para ser usada ap6s ou junto a implantacdo do HACCP. Porém, o que ficou
evidente € que o FMEA, na verdade, auxilia no cumprimento dos pré-requisitos, assegurando

muitas das boas préticas de fabricacéo, e deve ser utilizado antes daimplantagdo do HACCP.

Nota-se que a dificuldade na implantacdo do HACCP esta no cumprimento dos pré-
requisitos. Se gasta muito tempo em treinamento e conscientizagdo dos funcionérios para as
boas préticas de fabricagdo, confeccdo de procedimentos que devem ser descritos,

implantados e auditados, contemplando tanto a andlise do processo como as suas interfaces.

Uma vez que muitos pré-requisitos do HACCP passam a ser controlados com o auxilio
das ferramentas CEP e FMEA, pode-se partir para a implantagdo do HACCP no processo

produtivo.

O HACCP é uma ferramenta de controle focada na seguranga alimentar do produto. O
HACCP néo é uma ferramenta que se preocupa com a qualidade total do produto. A sua
énfase principal é o controle; e ndo a melhoria. O CEP e o FMEA, por outro lado, possuem
um potencial maior para revelar agoes de melhoria, agdes que contemplam néo apenas 0s
aspectos associados com a seguranga alimentar, mas todas as demais dimensdes da qualidade

do produto.



6 COMENTARIOS FINAIS

6.1 Conclusao do Trabalho

Este trabalho discutiu 0 uso integrado das técnicas CEP, FMEA e HACCP. O trabaho
foi feito com base em um estudo de caso, onde o objetivo foi promover melhorias de

qualidade e confiabilidade no processo de fabricagéo do leite longa vida.

Inicialmente, foi realizada uma revisdo bibliografica, a qual contemplou os assuntos
HACCP, FMEA e CEP. A partir da revisdo bibliogréfica foi possivel conhecer melhor estas

técnicas, assegurando respaldo tedrico necessario acondugéo do estudo de caso.

Apos, foi realizada a descricéo da empresa Elegé Alimentos, ou sgja, o cenario onde
foi realizado o estudo de caso. O estudo concentrou-se na linha de produgdo do leite longa
vida, um dos principais produtos da empresa. Todo o processo produtivo do leite longa vida

foi descrito em detalhe, desde arecepcéo do leite “in naturd" até o envase.

A seguir foi elaborado o estudo de caso, contemplando o uso das técnicas HACCP,
FMEA e CEP. Primeiramente foi feita a formagdo de uma equipe para fazer o levantamento

dos pré-requisitos do HACCP, os quais geraram varias agdes de melhorias.

Em seguida, as ferramentas do CEP foram utilizadas para verificar a estabilidade e

capabilidade de algumas etapas do processo, onde os pré-requisitos de higienizacdo e controle
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de temperatura eram muito importantes para a garantia da qualidade do produto. O uso do
CEP gerou vérias agdes para eliminar causas especiais e comuns de variabilidade nestas

etapas.

As agdes de melhorias ditadas pelo levantamento dos pré-requisitos e pelo uso do CEP
criaram condi¢des para a utilizagdo do HACCP. O HACCP permite monitorar os perigos
relacionados com as caracteristicas aimentares, considerando todas as etapas do

processamento do leite longa vida.

Por fim, o FMEA foi utilizado na etapa de envase do leite longa vida. O uso do FMEA
tinha como objetivo complementar o plano HACCP. Devido a complexidade de operacfes da
méqguina de envase, a utilizacdo do HACCP, isoladamente, ndo seria suficiente para garantir a

qualidade total do produto final.

ApoGs o estudo de caso, foi realizada uma discussdo sobre a abordagem utilizada. A
partir dessa discussdo, foi feita uma proposta para 0 uso integrado das técnicas mencionadas.
Resumidamente, a proposta recomenda: (i) revisdo dos pré-requisitos do HACCP, visando
promover as primeiras melhorias no processo; (ii) uso do CEP, onde houver dados numéricos,
passiveis de tratamento estatistico, visando gerar um plano de ag&o sobre as causas especiais e
causas comuns de variabilidade; (iii) paralelamente, uso do FMEA onde houver muitas
operacOes e atividades, visando aidentificagéo e eliminagdo das causas dos modos de falha no
processo; e finalmente, (iv) uso do HACCP, para assegurar um forte controle sobre os

aspectos associados a seguranca alimentar.

A partir dos resultados obtidos no estudo de caso, acredita-se que a proposta de uso
integrado das técnicas HACCP, CEP e FMEA, apresentada neste trabalho, pode auxiliar &

empresas do setor de alimentos a atingirem niveis de qualidade elevados.
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6.2 Sugestdes para Trabalhos Futuros

Como sugestéo para trabal hos futuros, seriaimportante pesquisar o papel de cada uma
das técnicas na qualidade total do produto. Claramente, 0 HACCP é voltado para os aspectos
alimentares, enquanto que o CEP e o FMEA tém abrangéncia mais geral. A presente
dissertacdo comentou esses aspectos, mas eles poderiam ser explorados em maior

profundidade.

O estudo dos processos e atividades a serem controlados com o0 uso do CEP e/ou do
FMEA necessita maior formalismo. Nesse sentido, seria importante desenvolver uma
abordagem de avaliagéo de processos e identificagdo das ferramentas adequadas para o seu

controle e melhoria

O HACCP tem uma ldgica de controle, e o plangamento de agdes de melhoria ndo
estd incorporado explicitamente em sua proposta. Poderiam ser feitos estudos buscando

aprimorar a proposta do HACCP, acrescentando ferramentas de planejamento e acéo.

Especificamente em relacdo a empresa que foi objeto do estudo de caso, seria
recomendavel ampliar o uso do CEP e do FMEA, tornando-os programas regulares aplicados

rotineiramente a uma gama maior de processos e atividades.

O FMEA poderd ser utilizado na etapa de pasteurizacdo e de esterilizac8o do leite,
apesar de ndo serem consideradas etapas complexas. Enquanto que o CEP pode ser utilizado
nas etapas de esterilizacdo do material de embal agem, controlando concentragdo do perdxido,
temperatura do banho de peréxido e temperatura do ar estéril. 1sso pode possibilitar a

eliminagéo de um PCC do HACCP.
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