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RESUMO

O presente trabalho é um estudo de caso que trata sobre um sistema de abastecimento de
agua purificada para injecdo, necesséaria na producdo de medicamentos onde devido a
expansao de lotes semanais produzidos e a alta demanda diaria de agua, o sistema de
tratamento de 4gua ndo vem conseguindo atender de maneira eficiente o processo produtivo,
ocasionando atrasos de atividades chaves para o processo ou até a perda de lote,
caracterizando-se como um gargalo produtivo. O equipamento em estudo disponibiliza a
geracdao e purificagdo de agua WFI (Water for Injection). Resolver um gargalo no equipamento
de geracdao e purificacao de agua WFI requereu uma abordagem sistematica para identificar
a causa raiz do problema e implementar solugBes eficazes. Desde a identificacdo e
diagnostico da causa raiz até a implementacdo e monitoramento de solugfes, cada etapa €
crucial para garantir que o sistema funcione de forma eficiente e continua, mantendo os altos
padrdes de pureza necessarios para aplicacées sensiveis.

Palavras-chave: Sistema de agua WFI. Producdo de Medicamento. Gargalos.

ABSTRACT

The present work is a case study that deals with a purified water supply system for injection,
necessary in the production of medicines where due to the expansion of weekly batches
produced and the high daily demand for water, the water treatment system has not been able
to efficiently meet the production process. causing delays in key activities for the process or
even the loss of batches, characterizing itself as a production bottleneck. The equipment under
study provides the generation and purification of WFI (Water for Injection) water. Solving a
bottleneck in WFI water generation and purification equipment required a systematic approach
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to identify the root cause of the problem and implement effective solutions. From identifying
and diagnosing the root cause to implementing and monitoring solutions, each step is crucial
to ensure that the system runs efficiently and seamlessly while maintaining the high purity
standards required for sensitive applications.

Keywords: WFI water system. Drug Production. Bottlenecks.

INTRODUCAO

Com a alta demanda de pedidos e servicos que os sistemas produtivos
enfrentam nos dias de hoje, geram a necessidade das industrias de conseguir suprir
a necessidade do mercado através de suas expansdes produtivas, tanto de nimero
de linhas, quanto de novas plantas e instalacbées 100% novas em busca de maior
eficiéncia. A preocupacao pela eficiéncia no setor de produgcédo teve origem na
Administracdo Cientifica, também conhecida como Taylorismo, no qual o estudo de
"tempos e movimentos" foi crucial para o desenvolvimento econdmico. Apoés o fim da
| Guerra Mundial, foi a vez de Henry Ford lancar "O Fordismo"”, baseado na producéo
em série que eliminava a movimentacao desnecessaria do operador com 0 uso de
esteiras (MOTTA; VASCONCELOQOS, 2006).

A eficiéncia produtiva se faz necessaria para que a industria consiga atingir
suas metas e seus lucros no ano, para isto o estudo eficaz para a reducdo de custos
na producéo pode ser o principio chave para uma melhora de produtividade tanto de
maquinas quanto de seus colaboradores, Corréa e Corréa (2004) explicam que o
aperfeicoamento dos processos produtivos é ponto crucial, pois ndo € com o aumento
dos precos que se atinge o lucro esperado; ao contrario, a oferta de produtos € alta e
a vantagem competitiva da-se no preco do produto final. O autor aponta que para nao
abrir mao dessa vantagem, as empresas devem trabalhar na reducdo dos custos e €
nesse ponto que a produtividade elevada e a producéo eficiente ganham importancia.

Todo sistema produtivo possui falhas e dificuldades particulares e neste
presente trabalho sera tratado como o gargalo de equipamento pode afetar sua
producao, principalmente quando se aborda equipamentos auxiliares para producéo,
ou seja, alimentadores produtivos. Pessoa (2003), aponta que o gargalo é qualquer

obstaculo no sistema produtivo que restringe e determina o seu desempenho e a sua
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capacidade de obter uma maior rentabilidade. A identificacdo e o tratamento de falhas
nos equipamentos de producdo sdo uma pratica crucial de gerenciamento de
producdo. Qualquer etapa do processo de producdo que tenha uma capacidade
inferior as etapas anteriores ou posteriores limita a capacidade geral do sistema.

Esse tipo de gargalo afeta de maneira critica o planejamento da alta gestéo da
empresa e pode ter um impacto severo em seus contratos para a entrega de seus
produtos aos clientes com isso gerando uma forte desconfianca junto a capacidade
da empresa e aos seus lucros. Segundo Rodrigues (2012), a restricdo da capacidade
leva a perdas, porque as etapas que ndo sao um gargalo dependem de uma que seja
para o produto ser finalizado. A empresa para fabricar e comercializar bens e/ou
servigos precisa descobrir em que momento ocorre o gargalo, refletir sobre as
possiveis mudancas que ajudariam o fluxo e aplica-las para melhorar o processo. A
exemplo, o trabalho descreve uma situacao-problema sobre um sistema de tratamento
de geracdo de agua para injecdo de medicamentos, que devido a uma expansao
produtiva e a alta demanda ndo vem conseguindo tratar corretamente do
abastecimento e que tem impactos severos ao processo.

A forma como esse conteudo deve ser estudado e avaliado buscando a
melhoria continua do processo produtivo, necessita de ferramentas como a
cronoandlise, que busca analisar e reduzir os tempos de execucao das atividades em
um processo, principalmente atuando naquelas que ndo agregam valor; também
aplicou-se a ferramenta de qualidade Ishikawa, para determinar, analisar e visualizar
as causas potenciais de um determinado problema ou condicdo indesejavel e
indicadores de desempenho que sdo medidas quantitativas usadas para avaliar o
sucesso de uma organizagdo, departamento, processo ou mesmo de um funcionario
individual em relacdo a determinadas metas e objetivos.

O presente trabalho € um estudo de caso que trata sobre um sistema de
abastecimento de agua purificada para injecdo, necessaria na producdo de
medicamentos onde devido a expansédo de lotes semanais produzidos e a alta
demanda diaria de agua, o sistema de tratamento de agua ndo vem conseguindo

atender de maneira eficiente o processo produtivo, ocasionando atrasos de atividades

FATEC de Itapira “Ogari de Castro Pacheco” Prospectus, Itapira, v. 6, n. 1, p. 204-226, Jan/Jun, 2024

206



PROSPEC7US R

55N 2674-8576

DOI: 10.5281/zenodo.12719722 Artigo de Revisédo

chaves para o0 processo ou até a perda de lote, caracterizando-se como um gargalo
produtivo. De uma maneira geral, ha 4 tipos de dgua: a agua potavel, 4gua purificada
(AP ou PW), &gua ultrapurificada (AUP ou APW) e agua para injetaveis (APl ou WFI)
(PORTO, 2017). O equipamento em estudo disponibiliza a geracéo e purificacao de
agua WFI (Water for Injection).

A agua WFI, ou agua para injecao, € um tipo de agua de altissima pureza que
€ utilizada principalmente na fabricacdo de produtos farmacéuticos, biotecnoldgicos e
em outras aplicacbes médicas e laboratoriais onde a pureza da agua é critica. Ela é
utilizada especificamente para preparar solugdes que serdo injetadas diretamente no
corpo humano, exigindo que atenda a rigorosos padrdes de qualidade estabelecidos
por diversas farmacopeias e regulamentacdes internacionais.

Visando as atuais dificuldades produtivas, buscou-se encontrar maneiras de
reduzir os custos da fase de producéo e identificar os gargalos da producéo, para um
melhor planejamento e gerenciamento produtivo. Pretende-se assim favorecer a
implementagcdo de uma maior quantidade de lotes semanais, analisando o quanto &
possivel nas atuais condi¢cdes que a linha produtiva possa suportar. Tem-se como
foco principal o estudo dos gargalos que os equipamentos auxiliares a producédo e
como ele pode afetar negativamente o planejamento, além do processo produtivo.

Pensando na ideia de combater um gargalo dentro de uma realidade do
cotidiano de um processo produtivo de uma industria do setor farmacéutico, o estudo
busca a resolucdo para equipamentos que nao vém conseguindo fazer o
abastecimento necessério para atender uma alta e maior demanda produtiva semanal.
Escolheu-se a analise do equipamento de geracdo e purificacdo de agua WFI.
Segundo Goldratt e Cox (2003), o que ocorre nas linhas de produgédo de uma fabrica
que pode ser visto como gargalo € uma das restricdes. Restricdo, conforme ja
explicado, resume-se na limitacdo na capacidade produtiva decorrente na fabrica, a
qual é comprometida em um ou até mais recursos dentro das atividades.

Com isso pode-se estudar e compreender se de fato um sistema consegue
atender a demanda da producdo, em seu estado atual ou se € necessario pensar

sobre a substituicdo do mesmo para um equipamento mais moderno e que consiga
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atender a tais demandas. Pode-se também visualizar as dificuldades produtivas
relacionadas a equipamentos e sistemas auxiliares complexos que estdo envolvidas
em um processo produtivo. Busca-se, portanto, com essa pesquisa de maneira
académica, ampliar os diferentes estudos sobre gargalos nos processos de producao
industrial, destacando-se para aqueles que analisam o setor de maquinas e
equipamentos identificando principalmente os empecilhnos que ocorrem durante o
funcionamento do processo.

O estudo contribui para o crescimento profissional com a aplicacdo de
conceitos e ferramentas aprendidas ao longo do curso e espera-se gque com esses
resultados de pesquisa o trabalho seja relevante de um ponto de vista organizacional,
uma vez que analisa um caso especifico tentando destacar as deficiéncias que
frequentemente passam despercebidas pelas atividades diarias. Ao final, pretende-se
sugerir melhores éxitos para a solucéo dos problemas decorridos e para execucéao de

tarefas em gerais.

METODOLOGIA

Trata-se de um estudo de caso, cuja abordagem de pesquisa visa ser
aprofundada e detalhada de um tema especifico, geralmente utilizado para investigar
fenbmenos complexos dentro de seus contextos reais. No caso em analise, buscou-
se compreender quais 0s possiveis gargalos de um equipamento de geracdo e
purificacdo de agua WFI e seus impactos em uma industria farmacéutica.

A empresa em estudo atua na producdo de medicamentos e farmacos, além
de pesquisas e inovagao de novas tecnologias farmacéuticas, no interior do estado de
Séo Paulo. As etapas de um estudo de caso incluem a definicdo do problema, a coleta
de dados, a analise dos dados e a apresentacdo dos resultados. Aqui estéo as etapas
detalhadas para conduzir um estudo de caso:
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1. Definicdo do Problema e Objetivos
o Identificacdo do Problema: devido a uma expansdo produtiva e a alta
demanda, o equipamento ndo vem conseguindo tratar corretamente do
abastecimento e, consequentemente, tem impactos severos ao processo;
o Formulacéo dos Objetivos: visualizar as dificuldades produtivas relacionadas
ao equipamento e sistemas auxiliares complexos que estdo envolvidas no

processo produtivo.

2. Reviséo da Literatura
« Pesquisa de Contexto: Revisar literatura existente para obter um
entendimento profundo do contexto e das teorias relacionadas ao problema,
gue no caso reside, na grande parte, em manuais técnicos do equipamento;
o Identificacdo de Lacunas: os gargalos nos processos de producao industrial,
sobretudo aqueles que analisam o setor de maquinas e equipamentos
identificando principalmente os empecilhos que ocorrem durante o

funcionamento do processo.

3. Desenvolvimento do Projeto de Pesquisa
« Selecao do Caso: a andlise do equipamento de geracao e purificacdo de agua
WFI e o impacto de gargalos no processo de producdo de medicamentos;
o Definicdo da Metodologia: estudo de caso observacional, com levantamento

das causas de impacto resultantes no gargalo do equipamento.

4. Coleta de Dados
« Fontes de Dados Primérios: observagdo in loco, a cada turno, do
funcionamento do equipamento e possiveis causas determinantes do gargalo
(fluxo de entrada, saida e condutividade da agua, sobretudo)
« Fontes de Dados Secundarios: os dados existentes como documentos,

relatorios, registros e literatura relevante.

FATEC de Itapira “Ogari de Castro Pacheco” Prospectus, Itapira, v. 6, n. 1, p. 204-226, Jan/Jun, 2024

209



PROSPEC7US R

55N 2674-8576

DOI: 10.5281/zenodo.12719722 Artigo de Revisédo

5. Analise de Dados

Organizacgéo dos Dados: os dados foram coletados de forma sistematica para
facilitar a andlise; com registro continuo da melhoria e efetividade do processo,
a cada troca de turno;

Andlise Qualitativa: analise do perfil microbiolégico da agua fornecida pelo
equipamento;

Andlise Quantitativa: andlise absoluta e relativa dos valores captados no

momento da observacéo in loco.

6. Interpretagdo dos Resultados

Contextualizagao: interpretar os resultados a luz do contexto e da literatura
revisada, o que se apresentou deficitaria;
Discusséo: comparar os resultados com as expectativas iniciais, teorias

existentes e outras pesquisas. Discutir implicacdes e significados dos achados.

7. Conclusbes e Recomendacdes

Sintese dos Achados: os principais resultados e suas implicacdes coletados
ao longo do processo de analise do equipamento;

Recomendac¢fes: recomendacgdes praticas ou tedricas com base nos achados
do estudo de caso;

Limitacdes do Estudo: as limitacBes do estudo e sugerir areas para pesquisa
futura, sobretudo ao incentivo de mais casos detalhados na industria

farmacéutica.

8. Redacao e Apresentacdo do Relatério

Estruturagcdo do Relatorio: o relatorio em sec¢des claras, incluindo introdugéo,
revisdo da literatura, metodologia, resultados, discussdo, conclusbes e
recomendacdes, como o artigo que é trazido pelos autores;

Clareza e Coeréncia: assegurar que o relatorio final — o artigo — esteja claro,

coerente e bem fundamentado.
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e Apresentacao Visual: incluséo de graficos, tabelas e outros elementos visuais

para ilustrar pontos chave e facilitar a compreenséo.

9. Reviséo e Feedback
o Reviséo Critica: revisao entre os pares do relatério para corrigir erros, clarificar
pontos e melhorar a apresentacao geral;
« Obtencdo de Feedback: buscou-se feedback de colegas, orientadores ou

especialistas para fortalecer a qualidade do estudo.

10. Publicacéo e Disseminagéo
e Publicagdo: publicacdo dos resultados do estudo de caso na Revista
Prospectus;
o Disseminacado: por fim, compartilhar os achados com o publico-alvo e
comunidade académica para maximizar o impacto do estudo.
Essas etapas fornecem um guia abrangente para conduzir um estudo de caso
rigoroso e bem-estruturado, garantindo que os resultados sejam validos, confiaveis e

Uteis para a pratica ou para a pesquisa futura.

RESULTADOS E DISCUSSAO

A agua para o uso farmacéutico é um elemento de suma importancia na
indUstria da maioria dos produtos. A 4gua representa uma etapa critica da qualidade
e possui impacto direto no produto final, pois se apresenta na rotina de uma Indudstria
Farmacéutica, tanto no processo de fabricacdo, como matéria prima na producao de
liquidos (dgua purificada), semissoélidos ou solu¢des parenterais (agua para injetaveis)
guanto na limpeza e sanitizacdo de equipamentos e salas produtivas (PORTO, 2017).
A agua possui propriedades quimicas Unicas devido a sua polaridade e ligacdes de
hidrogénio, logo é capaz de dissolver, absorver, adsorver ou suspender inUmeros

compostos diferentes, inclusive contaminantes (WHO, 2011).
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O controle da qualidade da agua na induastria farmacéutica tem um papel
fundamental no processo de producao de medicamentos, uma vez que além de fazer
parte da formulacdo da grande maioria dos produtos, é utilizada também em lavagem
de equipamentos e instalacdes criticas e em ensaios de controlo fisico-quimico e
microbioldgico. A agua torna-se um meio de facil contaminag¢do para microrganismos
com necessidades nutritivas pouco exigentes. Como tal, toda a agua utilizada no
fabrico de produtos e ensaios é previamente tratada, passando por diversos
processos, recorrendo a técnicas como filtracdo, troca ibnica, ultravioletas (UV),
cloracdo e destilacdo, de forma a eliminar a carga microbiana existente. Deste
processo surgem dois tipos de aguas que sao utilizadas: a dgua purificada e a dgua
WFI, descrita esta Ultima na Pharm Eur como agua para preparacgdes injetaveis, sendo
esta produzida exclusivamente por destilacdo e é utilizada na producdo de
preparacdes injetaveis. Dadas as variaveis referidas, torna-se extremamente
importante realizar um controlo microbioldgico rigoroso (FREITAS, 2013).

O procedimento utilizado para compreender a situagdo-problema foi a
observacédo através de um HMI (interface homem-maquina), de um equipamento de
geracao e purificacdo de agua WFI. O sistema deve assegurar a operacdo adequada
incluindo intertravamentos, programacao, pontos de amostragem, valvulas, alarmes,
equipamentos e tubulacao de interconexao e conexdes. Cada desvio detectado deve
ser documentado individualmente, avaliado a fim de elaborar uma ac¢ao corretiva que
deve ser validada, analisada e aprovada pelos responsaveis das areas afetadas pelo
desvio e garantia da qualidade.

Trata-se de um sistema de agua para injetaveis (API), de obtencao rigorosa,
pois ndo permite contaminacdo microbiolégica e de endotoxinas, produzida por
destilacdo em equipamento de vidro neutro ou quartzo ou de ago inox.
Alternativamente, a APl também pode ser obtida por processo equivalente ou superior
a destilacéo para a remocéao de contaminantes fisicos, quimicos e de microrganismos.
A agua de alimentacéo deve ser, no minimo, potavel e, em geral, necessitara ser pré-
tratada antes de alimentar os equipamentos. Deve atender as especificacdes

estabelecidas na monografia publicada pela FB (BRASIL, 2010).
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A API é utilizada na limpeza de equipamentos e componentes e como veiculo
na preparacdo de produtos farmacéuticos parenterais de pequeno e grande volume,
de produtos oftdlmicos e demais produtos que requeiram o controle de endotoxinas
segundo FB (BRASIL, 2010).

A Figura 1 apresenta o equipamento estudado nesse estudo de caso, mas de

forma ilustrativa, ndo sendo uma imagem in loco da disposi¢ao do sistema:

Figura 1. Sistema de geracao e purificacdo de agua WFI.
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Fonte: reproduzido de BWT?

Porto (2017) explica que o sistema deve assegurar a operacao adequada
incluindo intertravamentos, programacao, pontos de amostragem, valvulas, alarmes,
equipamentos e tubulag&o de interconexao e conexdes.

O sistema é composto por um tanque de estocagem com capacidade adequada
com aquecimento, uma bomba de recirculacdo, que alimenta o anel em aco inox 316

! Disponivel em: https://www.bwt-pharma.com/en/products/purified-water/osmotron-pro/?Country=BR
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L, sensores de nivel e temperatura. No PLC, um controlador l6gico, € possivel obter
uma leitura direta do volume de agua contida no interior do tanque. A partir desta
leitura, o operador monitora os pontos de alarme e funcionamento do sistema
on/off/stand by do destilador. Um sensor de temperatura instalado na linha de
distribuicdo permitira o monitoramento da temperatura da linha que devera condizer
com a temperatura da camisa do tanque conforme valores pré-definidos no projeto.
Esta temperatura, a exemplo de outros indices, podera ser verificada no frontal do
PLC. O sistema projetado garante sempre a movimentacdo da agua armazenada,
eliminando possibilidades de contaminacéo e formac&o de biofilme. A Agua gerada
pelo sistema sera utilizada nos processos produtivos, limpeza de equipamentos e
limpeza interna dos setores de liquidos estéreis e liofilizados (PORTO, 2017).

De um modo geral, as tecnologias de tratamento de agua tém evoluido muito,
e WFI pode ser obtida pelos métodos de filtracdo, ultrafiltracdo, destilacao,
bidestilacédo, deionizagao, eletrodeionizagdo, osmose reversa e osmose reversa de
duplo passo que podem estar associados a processos de pré-tratamento como
cloracdo, descarbonatacéo, abrandamento e clarificacdo. O armazenamento deve ser
adequado, para evitar contaminacao interna e externa que provém principalmente da
fonte da &gua, do processo de purificacdo sem montagem e a manutencao adequada
e do sistema de distribuicdo da 4gua (BENEDETTI et al., 2010).

Portanto, o sistema de geracéo e purificacdo de dgua WFI € uma instalacéo
projetada para produzir agua de altissima pureza, especificamente destinada ao uso
em aplicacbes farmacéuticas, biotecnoldgicas e em outros setores onde a agua de
qualidade extremamente alta € essencial, como em inje¢Bes intravenosas e solucdes
para dialise.

A producéo de agua WFI envolve vérios estagios de purificagdo rigorosa para
remover impurezas, contaminantes microbiolégicos, endotoxinas e outras

substéancias, tal como visto no Quadro 1:
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Quadro 1. Principais componentes e etapas envolvidas na geracéo e purificacao de agua WFI.

1. Pré-tratamento:

= Filtragdo: Remocgéo de particulas sdlidas suspensas na agua.

o Amolecimento: Reducio da dureza da agua removendo ions de calcio
e magneésio.

o Descloragéao: Remocgéio de cloro e compostos de cloro, frequentemente
atraves de carvao ativado.

2. Osmose Reversa (RO):

o Processo que utiliza uma membrana semi-permeavel para remover ions,
moléculas e particulas maiores da agua, proporcionando uma alta
rejeicdo de contaminantes.

3. Destilacao:

= A agua é aquecida até a vaporizacdo e, em seguida, condensada para
separar impurezas. Existem diferentes tipos de destiladores, como
destiladores de miultiplo efeito (MED) e destiladores de filme
descendente (Falling Film).

4. Eletrodeionizacao (EDI):

o Combina eletrodos e membranas de troca iénica para remover ions

residuais apds a osmose reversa, proporcicnando agua ultrapura.
5. Filtragem Final e Amrmazenamento:

o Filtragdo por Membrana: Utilizacdo de filtros finos, como filtros de 0,2
micrémetros, para remocéo final de bactérias e particulas.

o ArmMmazenamento em Tanques Sanitarios: Tanques s&8o
frequentemente mantidos em condigdes de temperatura e recirculagéo
controladas para evitar a proliferacdo microbiana.

6. Distribuicao:

- Sistema de Distribuicdo Sanitariaz Redes de tubulagdo de alta
qualidade, geralmente em aco inoxidavel, sdo utilizadas para transportar
a agua WFI, garantindo a manutencéo de sua pureza até o ponto de uso.

Caracteristicas da Agua WFI:
+ Pureza Quimica: Baixo teor de ions, organicos e outros contaminantes.
+ Pureza Microbiologica: Auséncia de microrganismos viaveis.
» Endotoxinas: Niveis muito baixos de endotoxinas bacterianas, geralmente

medidas em Unidades de Endotoxinas por Mililitro (EU/mL).

Fonte: adaptado de Costa e Morais (2015).

A producdo de agua WFI deve cumprir normas rigorosas estabelecidas por
autoridades regulatérias, como a Farmacopeia dos Estados Unidos (USP),

Farmacopeia Europeia (EP) e outras regulamentacdes locais. Estas normas
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especificam os parametros de qualidade e os métodos de producdo que devem ser
seguidos (COSTA; MORAIS, 2015).

A escolha do método de producéo (destilacdo vs. osmose reversa e EDI) pode
variar dependendo das regulamentacfes locais e das necessidades especificas do
processo de fabricagdo. Em resumo, um equipamento de geracéo e purificacdo de
adgua WFI é um sistema complexo e altamente controlado, essencial para garantir a

seguranca e eficicia de produtos farmacéuticos e outras aplicacdes sensiveis.
Possiveis Gargalos do Equipamento

Os gargalos representam limitagdes do sistema e podem ser o motivo de outros
problemas na organizacdo. Determinando esses desafios e entendendo como eles os
evitardo, contribui para a qualidade da producdo e contribui para o sucesso da
empresa. Para encontrar as solu¢des que limitam o sistema produtivo, ha algumas
etapas que podem ser realizadas, sempre avaliadas a melhor alternativa que traga os
melhores ganhos (GOLDRATT; COX, 2003).

Para conseguir-se identificar um gargalo, a busca deve buscar por uma
restricdo dentro de uma planta produtiva de um recurso que possui menor capacidade
de producéo, visto que um gargalo foi o que se denominou como o0 que limita os
ganhos de uma empresa. E crucial compreender o fluxo dos processos em 6bito para
identificar o gargalo de producéo.

Existem cinco passos para compreensao de um gargalo no processo produtivo
(CIUPKA; JACCOUD; FONTES, 2011):

v' 1° passo: identificar o gargalo;

v’ 2° passo: decidir como estudar o gargalo;

v' 3° passo: comandar tudo a decisdo acima,;

v' 4° passo: aumentar a capacidade do gargalo;

v' 5°passo: se o gargalo for resolvido, voltar ao inicio, mas ndo deixar que a falta

de acompanhamento dos gestores e encarregados crie um gargalo.
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O Quadro 2 apresenta fatores envolvidos nas causas dos gargalos de

processos produtivos:

Quadro 2. Fatores desencadeadores de gargalos na producao.

» Fatores operacionais: incluem maquinas avariadas, a velocidade
de mudancas de ferramentas, etc;

» Fatores humanos: treinamento inadequado, mdo de obra néo
qualificada, motivacdo, além de que podemos citar também
funcionarios que n&o conseguem exercer diversas fungdes,
desmotivados ou com problemas externos como sendo alguns
fatores humanos que podem causar os gargalos;

+« Fatores externos: fornecimento inconsistente, falta de
fornecedores confiaveis, ag¢bes sindicais, regulamentaces do
governo, normas ambientais e normas do produto também podem
gerar gargalos;

* Instalagbes da empresa: /ayout de planta produtiva néo eficiente,
localizacdo de carga e descarga que atrapalham o fluxo de
processos, etc.;

» Processo: capacidades quantitativas e qualitativas do processo,

velocidade entre dois postos consecutivos.

Fonte: adaptado de Ciupka; Jaccoud; Fontes (2011).

O primeiro passo determina que a empresa deva identificar o ponto gargalo que
impede a producdo de atender a programacdo de entrega. Para que no passo
seguinte, segundo, Utilize-se da melhor forma possivel as restricbes do sistema. Se a
restricdo é interna a fabrica, ou seja, se existem gargalos, a melhor deciséo consiste
em maximizar o ganho nos gargalos. O terceiro passo € identificar e gerenciar os
gargalos, apos identificar decidir o método de estudo para solucionar 0 mesmo. Isso
conduz ao quarto passo, determinado se pode ser levado adiante a ado¢&o de uma
série de ac¢0des fisicas sobre o sistema, como, por exemplo; aumento da eficiéncia do

gargalo, compra de maquinas (recursos), reducdo dos tempos de preparacdo no
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gargalo etc. Finalmente, no quinto passo é preciso monitorar e ndo deixar que a falta
de ac¢les se torne um gargalo (SILVA et al., 2014).

O objetivo de se analisar o gargalo é compreender como o0 processo perdeu
eficiéncia e descobrir uma forma mais eficiente de examinar as possibilidades de
solucionar os problemas. Ap0s a resolucdo, o mais importante € continuar
monitorando 0 processo para garantir que isso ndo acontegca novamente.

Se houver um gargalo no equipamento de geracéo e purificacdo de agua WFI,
varios problemas e implicacdes podem surgir, afetando tanto a producdo quanto a
qualidade do produto final. Aqui estdo alguns dos principais problemas que podem
ocorrer, de acordo com as analises internas da empresa, mas com suporte da
literatura (TORRES, 2024, COSTA; MORAIS, 2015; SILVA et al., 2014):

1. Interrupcado na Producao
o Paradas nalLinhade Producéao: A falta de agua WFI pode levar a interrupcao
das operacdes na fabricacdo de produtos farmacéuticos, biotecnolégicos e
outros processos industriais que dependem dessa agua.
e Atrasos no Cronograma de Producdo: A producdo pode ser atrasada,

afetando prazos de entrega e possivelmente resultando em perdas financeiras.

2. Risco de Contaminacéao
o Contaminacao Microbioldgica: Um gargalo pode causar acumulo de agua em
partes do sistema, aumentando o risco de proliferacdo microbiana, o que
compromete a pureza da agua WFI.
« Qualidade da Agua: O gargalo pode afetar a eficiéncia dos processos de
purificacdo, resultando em agua que ndo atende aos rigorosos padrées de

gualidade exigidos.

3. Impacto na Conformidade Regulatoéria
« N&o-Conformidade: Problemas na producéo de 4gua WFI podem levar a ndo-

conformidades com as normas regulatérias estabelecidas por autoridades

FATEC de Itapira “Ogari de Castro Pacheco” Prospectus, Itapira, v. 6, n. 1, p. 204-226, Jan/Jun, 2024

218



PROSPEC7US R

55N 2674-8576

DOI: 10.5281/zenodo.12719722 Artigo de Revisédo

como a FDA, EMA, entre outras, o que pode resultar em sanc¢des, multas ou
até paralisacdo das operacoes.

e Risco de Recall de Produtos: Produtos fabricados com agua WFI de
qualidade comprometida podem precisar ser recolhidos do mercado, causando

danos a reputacéo e perdas financeiras significativas.

4. Danos ao Equipamento
o Desgaste Acelerado: Se o sistema estiver sobrecarregado ou funcionando de
forma inadequada devido a um gargalo, pode haver desgaste acelerado de
componentes criticos do equipamento.
« Falhas no Equipamento: O estresse continuo pode levar a falhas mecéanicas

ou elétricas, exigindo manutencdo ndo planejada e reparos dispendiosos.

5. Perda de Eficiéncia Operacional
« Baixa Eficiéncia: A eficiéncia do sistema de purificacdo pode ser
comprometida, aumentando o consumo de energia e de iNnsumos como
produtos quimicos de limpeza e de regeneracao de resinas de troca ionica.
e Custos Operacionais Elevados: A necessidade de manutencdo mais
frequente e os esforgos para mitigar os efeitos do gargalo podem aumentar os

custos operacionais.

6. Problemas de Logistica
o Gestdo de Inventério: A falta de agua WFI pode complicar a gestdo de
inventario de matérias-primas e produtos intermediarios, especialmente se a
producéo for interrompida por longos periodos.
« Armazenamento e Distribuicdo: Problemas no fornecimento continuo de
agua WFI podem afetar a logistica de armazenamento e distribuicdo de

produtos acabados.
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Para evitar ou mitigar os efeitos de um gargalo no sistema de geracdo e
purificacdo de agua WFI, as seguintes medidas podem ser adotadas e que sédo agora
constituintes dos procedimentos operacionais padréo para o equipamento:

1. Manutencao Preventiva: Implementar um programa rigoroso de manutencéo
preventiva para garantir que todos os componentes do sistema estejam
operando de forma eficiente.

2. Monitoramento Continuo: Utilizar sistemas de monitoramento em tempo real
para detectar problemas precocemente e agir antes que se tornem criticos.

3. Capacidade Redundante: Projetar o sistema com capacidade redundante
para lidar com picos de demanda ou falhas em componentes especificos.

4. Treinamento de Pessoal: Garantir que os operadores estejam bem treinados
para identificar e resolver rapidamente quaisquer problemas que possam
surgir.

5. Melhoria Continua: Revisar e melhorar continuamente 0S processos e
procedimentos operacionais para aumentar a eficiéncia e a confiabilidade do
sistema.

A gestéo eficiente e proativa do sistema de geracéao e purificacdo de agua WFI
€ crucial para garantir a continuidade e a qualidade da producédo em setores altamente

sensiveis e regulamentados.

Resolucao do Gargalo

Os sistemas de agua WFI sdo fundamentais para a industria farmacéutica,
garantindo a qualidade e a seguranca dos medicamentos produzidos. A conformidade
com os rigorosos padrdes de qualidade e regulamentacdes é crucial para 0 sucesso
da producdo farmacéutica. A utilizagcdo de tecnologias avancadas de geracdo e
monitoramento continuo S8o passos importantes na garantia da pureza e da
integridade desses sistemas criticos (TORRES, 2024). Resolver um gargalo no
equipamento de geracdo e purificacdo de agua WFI requer uma abordagem

sistematica para identificar a causa raiz do problema e implementar solucdes eficazes.
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Aqui estdo os passos detalhados para abordar e resolver um gargalo, e que foram
pensados em brainstorming, com suporte literario (TORRES, 2024, COSTA; MORAIS,
2015; SILVA et al., 2014):

1. Identificacdo do Gargalo

Andélise de Dados Operacionais: Coletar e analisar dados de desempenho do
sistema, como taxas de fluxo, pressao, temperaturas e qualidade da 4gua em
varios pontos do sistema.

Inspecao Fisica: Realizar uma inspecéo visual e técnica dos componentes do
sistema para identificar sinais de desgaste, danos ou mau funcionamento.
Monitoramento em Tempo Real: Utilizar sistemas de monitoramento em
tempo real para identificar onde ocorrem as restricdes no fluxo ou na eficiéncia

de purificacéo.

2. Diagnéstico da Causa Raiz

Andlise de Causa Raiz (RCA): Utilizar técnicas de analise de causa raiz, como
diagrama de Ishikawa (diagrama de espinha de peixe) ou os 5 Porqués, para
identificar os fatores subjacentes que contribuem para o gargalo.

Teste de Componentes: Testar individualmente os componentes do sistema
(bombas, filtros, membranas de osmose reversa, destiladores, unidades de

EDI) para verificar seu desempenho.

3. Planejamento de Solugdes

Manutencdo e Substituicdo de Componentes: Substituir ou reparar
componentes defeituosos ou desgastados, como bombas, valvulas, filtros,
membranas e sensores.

Otimizacdo de Processos: Ajustar os parametros operacionais (pressoes,

taxas de fluxo, temperaturas) para otimizar o desempenho do sistema.
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« Redundancia e Capacidade Extra: Adicionar unidades redundantes ou
aumentar a capacidade do sistema para lidar com picos de demanda ou falhas

de componentes individuais.

4. Implementacao das Solucdes
« Execugdo de Manutencgdo: Realizar a manutengdo corretiva e preventiva
necessaria conforme identificado no plano de solugdes.
o Atualizacdo de Equipamentos: Instalar novos componentes ou sistemas de
purificacdo se necessario, para melhorar a eficiéncia e capacidade.
« Treinamento de Pessoal: Treinar operadores e técnicos em procedimentos de
manutencdo e operacao atualizados para garantir que todos estejam

preparados para lidar com o sistema de forma eficaz.

5. Monitoramento e Validagao
o Validacédo de Performance: Realizar testes para garantir que o sistema esteja
funcionando conforme os padrdes de qualidade e desempenho esperados.
e« Monitoramento Continuo: Implementar monitoramento continuo para

detectar e resolver rapidamente qualquer problema que possa surgir no futuro.

6. Melhoria Continua

« Revisdo Regular: Realizar revisGes periddicas do desempenho do sistema e
dos procedimentos operacionais para identificar areas de melhoria continua.

o Feedback e Ajustes: Utilizar o feedback dos operadores e técnicos para
ajustar procedimentos e praticas operacionais, garantindo a eficiéncia continua
do sistema.

O Quadro 3 apresenta as possibilidades de conservagdo, manutencao e

processos de melhoria continua do equipamento.
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Quadro 3. Melhorias para o equipamento.

« Substituicdo de Membranas de Osmose Reversa: Se as membranas de
osmose reversa estiverem entupidas ou desgastadas, substitui-las pode
melhorar significativamente a taxa de purificacdo e o fluxo de agua.

« Manutencdo de Bombas e Valvulas: Garantir que as bombas e valvulas
estejam funcionando corretamente, sem vazamentos ou obstrugdes.

« Limpeza e Sanitizacdo de Tubulacdes e Tanques: Executar ciclos de
limpeza e sanitizacdo regularmente para evitar a formacdo de biofiimes e
acumulo de contaminantes.

« Ajuste de Parametros de Operacao: Ajustar as pressdes de operacéo, taxas
de fluxo e ciclos de regeneragcdo de resinas de troca idnica conforme

necessario para otimizar o desempenho do sistema.

Fonte: elaborado pela equipe.

Evidencia-se que resolver um gargalo no equipamento de geracao e purificacdo
de dgua WFI é uma tarefa complexa que exige uma abordagem sistematica e
detalhada. Desde a identificacdo e diagnéstico da causa raiz até a implementacéo e
monitoramento de solucdes, cada etapa é crucial para garantir que o sistema funcione
de forma eficiente e continua, mantendo os altos padrdes de pureza necessarios para
aplicacOes sensiveis.

Nas normas que regem a industria farmacéutica de medicamentos estéreis,
principalmente a RDC 658/2022 e IN35/2019, os requisitos apresentam-se
distribuidos nesses documentos. Os assuntos apresentam-se organizados em se¢des
e indicam a necessidade de um Sistema de Qualidade robusto para garantir a
qualidade dos medicamentos, devido a complexidade na fabricacdo dos mesmos.
Para atingir o controle das atividades deve-se ter o conhecimento de todo o processo,
garantir um gerenciamento de risco eficaz com a participacdo da alta gestdo, a
qualificacéo de pessoal, o controle de contaminacédo e se houver desvios, uma analise
da causa raiz (LUCHI et al., 2024).
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CONCLUSOES

Apesar de o planejamento e controle da producgéo serem realizados de maneira
eficiente e meticulosa pela gestéo, € possivel que acontecam fatos que atrasam ou
param a producéo. Qualquer industria, empresa ou prestador de servigcos se encontra
sujeita a restricdes que afetam e limitam o processo produtivo, sendo estas restricoes
conhecidas por estrangulamentos. Sendo assim esses estrangulamentos que afetam
diretamente o processo produtivo e até mesmo o planejamento da inddstria séo alvos
de estudos intensivos e minuciosos para uma melhor resolucao.

Apbs a contextualizacao de gargalo podemos através de métodos de analises
compreender e agir em cima da situagéo problema gerada pelo ocorrido. Com a alta
gestdo da empresa tendo o conhecimento sobre 0s passos a serem incrementados,
eles decidem quais as melhores formas de seguir para a correcao do gargalo e quais
ferramentas estratégicas utilizar. Além de que se tratando desse assunto o tempo de
producdo da fabrica é determinado por todo o meio da maquina, sendo que é
necessario identificar os gargalos de processo com antecedéncia. Para resolver esses
gargalos, o planejamento e controle de producdo deve prever e antecipar com
assertividade, a fim de buscar a resolucéo do problema da empresa.

A manutencdo de sistemas de agua WFI é um desafio constante na industria
farmacéutica. A contaminacao microbiolégica, o biofilme e a degradacao quimica séo
preocupacdes frequentes. Além disso, 0 monitoramento continuo da qualidade da
agua e o cumprimento das regulamentacdes sao essenciais para garantir a seguranca
dos produtos farmacéuticos.

A agua utilizada na industria farmacéutica deve atender requisitos de qualidade
definidos pelas farmacopeias e normas vigentes, dependente dos quesitos de
utilizacdo. Cada processo ou produto em uma indastria farmacéutica requer diferentes
requisitos de qualidade para a agua.

A validacdo do sistema de agua tem por objetivo fornecer evidéncia
documentada de que o Sistema de Geracgéo, Estocagem e Distribuicdo de Agua para

Injetaveis (WFI) e todas as etapas na producdo estdo operando nos limites pré-
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definidos de acordo com o Plano Mestre de Validacéo e as atuais Boas Praticas de
Fabricacdo da empresa e normas vigentes. A Qualificacdo de Desempenho também
servira para registrar os dados e detalhes de desempenho do equipamento que
servirdo como base para um futuro controle nos parametros criticos dos processos

produtivos e de seus respectivos gargalos.
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