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Resumo: Este artigo tem como objetivo o estudo da reducao da variacao de resultados de
medicoes do teste de dobramento de agulhas cirargicas com producao de resultados utilizando a
Andlise do Sistema de Medicao “MSA”. Diante do desconhecimento da variacao de um sistema de
medicao que inclui aparelhos mecanicos que realizam testes de dobramento em agulhas cirargicas
retas e rabetas e, por saber que, a mesma pode mascarar a variacao do processo de manufatura -
optou-se por utilizar esta ferramenta estatistica (MSA). Palavras chave: Qualidade; Analise do
Sistema de Medicao (MSA); Validacao; Repetibilidade e Reprodutibilidade (R&R).

Use of MSA at Surdical Needles Bending Test

Abstract. This work objectives the variation reduction in surgical needles measurements using
Measurement Analysis (MSA). The usage of mechanical equipment to perform tests in straight and
tail needles may generate higher variation and lower reliability of measurement system impacting
on process reliability itself. Thus MSA was chosen to be used as a solution to the issue. Words Keys:
Quality; Measurement System Analysis; Validation; Repeatability and Reproducibility (R&R).
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1. INTRODUCAO
1.1. Repetibilidade (Figura 1)

Segundo o site Revista Metrologia & Instrumentacao (2003), Repetibilidade é o estudo da variacao
de medicoes realizadas diversas vezes pelos mesmos operadores, utilizando o mesmo
equipamento. Analisa o drau de confiabilidade que um sistema de medicao tem quanto a sua
capacidade de repetir os resultados de uma medicao. Conhecer a repetitividade faz com que a
gestao do monitoramento e medicao torne-se mais confiavel, deslocando sistemas de medicao
para onde eles sao mais requeridos.

3" Medigiio

Desvio de repetibilidade

Figura 1. Repetitividade.

1.2. Reprodutibilidade (Figura 2)

Segundo o site Revista Metrologia & Instrumentacao (2003), Reprodutibilidade ¢ o estudo da
variacao dos resultados de medicoes realizadas diversas vezes por operarios diferentes, utilizando
0 mesmo equipamento. Identifica a variacao que existe entre um operador e outro, verificando
assim a influéncia humana no resultado da medicao. Este estudo tem o intuito de saber se a
qualquer momento o resultado da medicao é confiavel. Normalmente também podem ser
substituidos equipamentos por outros que dependem menos do fator humano.
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Figura 2. Reprodutibilidade.
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2. REVISAO DE LITERATURA

Segundo o Manual de Treinamento da MITUTOYO: NBR ISO 10012, QS 9000 e MAS (2005), além do
beneficio obtido pela unificacao e criacao do “MSA” para auxilio aos fornecedores que estivessem
implementando as técnicas da Andlise dos Sistemas de Medicao em seus processos de
manufatura, havia a preocupacao de atender aos requisitos da QS- 9000/2005 - item 4.11.4
(Analise do Sistema de Medicao). Esta preocupacao ainda hoje se perpetua para as empresas que
pretendem enquadrar-se nas seguintes exigéncias normativas: _ Norma NBR ISO 10012-1 -
Requisitos de garantia da qualidade para equipamento de medicao (Sistema de comprovacao
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metrologica para equipamento de medicao); _ Norma NBR ISO 10012-2 - Garantia da qualidade
para equipamentos de medicao (Diretrizes para controle de processos de medicdo).

3. OBJETIVOS

Estudo e reducao da variacao dos resultados de medicoes do teste de dobramento de agulhas
cirargicas, utilizando a Andlise do Sistema de Medicao “MSA”. Aumentar a confiabilidade no
processo através da andlise do sistema de medicao envolvido (teste de dobramento em agulhas
cirargicas retas e rabetas). Pretende-se no final, obter sucesso na validacao do método de teste de
acordo com os critérios estabelecidos na matriz americana. De forma adicional, pretende-se propor
alternativas de melhorias para este sistema de medicao.

4. METODOLOGIA

A metodologia utilizada para realizacao do trabalho foi basicamente a pesquisa bibliografica. A
Metodologia consistira em cumprir as exigéncias normativas, estudar as técnicas de medicoes e
propor melhorias no sistema de ensaio de dobramento de agulhas cirurgicas. Das ferramentas do
MSA,: Repetitividade, Reprodutibilidade, Estabilidade, Linearidade, Resolucao e Tendéncia, serao
exploradas as ferramentas Repetitividade e Reprodutibilidade (R&R), cuja a abordagem segue o
descrito na Revista Metrologia & Instrumentacao (2004). O procedimento deste teste é mostrado na
figura 03.

Figura 3. Proce dimento de teste.

Ap6s o ensaio de dobramento realiza-se, adicionalmente, o ensaio de ductilidade - que consiste
retornar a agulha a sua posicao original (com o uso da mao, porta-agulha e couro de protecao para
os dedos). Resultado esperado: nao devera ocorrer trincas ou quebras das amostras avaliadas.
Resultado: A calibracao foi realizada com sucesso. O procedimento de calibracao por massas foi
incorporado ao sistema de metrologia. Criou-se um procedimento de check diario por massas nos
aparelhos e, este procedimento foi colocado no método de teste.

4.1 Qualificacdo de Instalacdo dos aparelhos:
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O grupo de validacao optou por nao realizar a etapa de Qualificacao de Instalacao, pois o design
do aparelho é de constituicao extremamente simples e o check nele realizado se resume apenas a
calibracao. E, por estar mais detalhado (balanceamento e calibracao) - se tornou mais confiavel.

4.2 Qualificacao de Operacao dos aparelhos:

O grupo de validacao optou por nao realizar a etapa de Qualificacao de Operacao pelos mesmos
dois motivos descritos no item 2.6: o design do aparelho é de constituicao extremamente simples
e o0 check nele realizado se resume apenas a calibracao. E, por estar mais detalhado
(balanceamento e calibracao) - se tornou mais confiavel.

4.3 Validagdo do Método de Teste (Aplicagdo do MSA):

Validar: é o ato de assegurar confiabilidade ao sistema de medicao. Esta etapa € normalizada como
as demais acima, porém, cercada de maiores cuidados, como: A validacao deve ocorrer com 0s
aparelhos devidamente calibrados no prazo de 30 dias; Todas as etapas de qualificacao de
instalacao / operacao e de software deverao estar concluidas antes da sua realizacao; Deverao ser
selecionados operadores / técnicos devidamente treinados e com registro do mesmo; As amostras
deverao ser selecionadas em quantidade representativa estatisticamente e, devera refletir a
realidade do processo / producao. O uso de “worst case” (pior caso) é recomendavel. Com todas
as etapas acima cumpridas no prazo confeccionou-se o protocolo de validacao. O critério para
sucesso foi estabelecido de acordo com as normas da empresa e do MSA, terceira edicao.

5. Andlise do Sistema de Medi¢do (MSA)

Segundo o manual de treinamento da ESTATCAMP - FUNCAMP (2004), a ferramenta estatistica
Andlise do Sistema de Medicao (MSA) veio entre outros padronizar e dar maior qualidade no
sistema de medicao. Sua origem esta principalmente relacionada com a Unificacao das Normas
para Andlise do Sistema de Medicao: No passado, a Chrysler, a Ford e a General Motors, cada qual
tinha as suas proprias diretrizes e formas para assegurar a adequacao do fornecedor. Diferencas
entre estas diretrizes resultavam em exigéncias adicionais ao fornecedor. Para melhorar esta
situacdo, uma Forca Tarefa foi criada para padronizar os manuais de referéncia, procedimentos e
nomenclatura técnicas usadas pela Chrysler, Ford e General Motors. De acordo com isso, a Chrysler,
a Ford e a General Motors concordaram em 1990 em desenvolver e distribuir um Manual de Anadlise
dos Sistemas de Medicao. Esta primeira edicao foi bem recebida pelos fornecedores, os quais
ofereceram dados valiosos, resultando em uma segunda e, recentemente na terceira edicao do
Manual de Analise do Sistema de Medicao "MSA” (2002).

6. RESULTADOS E DISCUSSAO:
6.1. Comparacao do sistema de medicao antes e apos a validacao
6.1.1. Antes da aplicacao do “MSA”

Calibracao: resume-se ao balanceamento do aparelho (pouca confiabilidade); O procedimento
consistia em girar o volante (disco central do aparelho) e ao retornar o indicador (haste de metal)
deveria apontar para o zero “0”. Acessorios: plataformas Unicas para agulhas curvas e retas; As
plataformas (base de apoio para o teste das agulhas) foram adquiridas do fabricante sem a
preocupacdo quanto as diferencas de formas entre as agulhas retas e as agulhas curvas. Altos
valores de R&R (pouca confiabilidade); A figura 4 apresenta o teste realizado com uma agulha
(rabeta) antes da aplicacao do estudo de variacao (MSA).
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Ficha de coleta de Dados para Estudo de R&R

Tipo de Amestra: AGULHA $1390X
Lute da Amestra: Validagio
Equipamento uliizado; Aparelho Mecisico de Dobramente Cédigo de calibvagiio: Aparelhw 02
ANOSTRAS :
AVALIRDOR FNSAI0S 1 7 3 1 5 3 7 7 3 0 WEDIA DO ENSAK
A 1 [E20] &7 0] 1) &7 [211] 1] 781 2] £l (18]
Registro: 455928 Média 680 670 111} 111 670 8.0 11} 57,0 1] (LTI &9
B 1 s3] 3 B0 11} B0 B D Bl 3.0 [2zli] 241} 68,10
Registro: 315437 Média b80 [0 0] 67 (31 (2] B0 1A B0 [ (140
Medio Gereldaomosta fpess) | 600 | 630 | @00 @5 | &5 | @5 | o0 | @5 | @0 | e :; ?':'
[ & 1) 1) 00 W 1 T 00 20 média ]
Repetitividade & Reprodutibilidade - RER) & 8393 10 amoeiras e 02 operarores
RER=44393 R
RIR= 14393

TOLERARCIA:

6

Poecentagem consumida pela Telerancia:

%R&R = | 73,9883

Figura 4. Planilha de R&R (Estudo realizado antes da validagiio)

Grande numero de reprocessos nos fornos de tratamento térmico de lotes por baixo valor de
resisténcia e, paradoxalmente, muitas reclamacoes de trincas (agulhas frageis - segunda maior
queixa) no encastoamento e, de quebra de agulha no mercado (sétima maior queixa), conforme
figura 6.
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Figura 5. PARETO DE NC*s DE 2007 — 2008. Maiores queixas de Mercado (Reclamagées)

6.1.2. Apos a aplicacdao do “MSA”

a) Calibracao: o procedimento de balanceamento do aparelho se juntou ao procedimento de
calibracao por pesos (massas). O procedimento da calibracao por pesos consiste em colocar no
pino-teste e no pino de calibracao, pesos iguais e, o ponteiro devera flexionar a 60 graus +/- 30. b)
Acessorios: plataformas com maior angulo e menor darea de contato com as agulhas; As
plataformas (base de apoio para o teste das agulhas) foram modificadas para atender as
caracteristicas das agulhas retas e rabetas. c¢) Valores aceitaveis de R&R (melhoria da
confiabilidade); Houve melhoria significativa do valor de R&R: antes do estudo de MSA os valores
eram > 30% e, apos o estudo de R&R os valores ficaram abaixo de < 20%. A tabela 1 mostra os
resultados apo6s aplicacao do MSA:
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Tabela 1 — Planilha de R&R (Estudo realizado apés a validagio)

Ficha de coleta de Dados para Estudo de R&R
Tipo do Amosara: AGULKA 51330X
Lete da Amosira; Validagio
Equipaments usilizado; Agarelo Mecanice de Dobramento Cidigo de caBbragae: Aparelhe i
AMOSTRAS .
AL IADOR ENSAIDS 3 3 7 1 5 A 7 7 7 T MEDLA DO ERSA0
1 [Pasln) 1 TG BT ET Wl | EJ Wy | &0 | B Bl 61,90
Registio; 455326 Media 4.0 [1L} [ 1] 1] [} G610 [} i1 60,0 B Y= 6730
B Basesil 1 2] [ [l 1] a0} ] 0] b7 Ba.0 £ B7.70
Regisi: 185437 Wédiz B0 | &h [l [ B0 | &0 | a0 | 610 | 68 B k= 870
Média Geral da amesira fpec) T 615 1] Bl | BIp 680 | 670 | 680 655 ;: ffu"
| R [T [T 10 [T 0,0 [T [T " 1 0{ midia 0,20
Repeditividade ¢ Reproduibilidade - RER] 4393 <10 amostres e (2 operadores
RER=4433 R
RAR= [ .3785

TOLERENC A ¢
Puecentagem consumida pala Tolarancia:
hR&R = | 14,7977

* Vale ressaltar que os valores obtidos para R&R ndo atingiram o critério para sucesso de aprovacao
incondicional (R&R < 10%), porém, segundo o Manual da Andlise do Sistema de Medicao ‘MSA'
(2002) “Para um R&R entre 10 e 20%, o sistema de medicao é aceito com condicoes, ou seja,
podera ser usado, porém, os resultados desta medicao devem ser avaliados quanto 4 seguranca
que o método fornecera e a importancia de sua aplicacao”. d) Quanto ao critério de aceitacao para
CV ou CoV (Coeficiente de Variacao) os resultados obtidos atenderam o critério para o sucesso. O
maior valor obtido entre os dois aparelhos utilizados foi de 3,30% (critério para sucesso: CoV £
20%). Abaixo segue exemplo da andlise efetuada, visualizada através do grafico 1:
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Grafico | — Andlise estatistica de Precisdo e Normalidade.

€) Quanto ao estudo intralaboratorial (comparacao de médias entre operadores - teste ‘t’ student),
o critério para sucesso (p value > 0,05) foi obtido para todas as comparacoes realizadas. Abaixo
segue exemplo do estudo realizado, visualizado através do grafico 2:
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COMPARACAC DE MEDIAS ENTRE OPERADCRES {(Aparelho

Mecanico de Dobramento 05).
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Grafico 2 — Anélise Comparativa de médias entre operadores.

f) Quanto ao estudo interlaboratorial (comparacio de médias entre equipamentos - teste ‘t’
student), o critério para sucesso (tolerancia de processo = +/- 3%) para todas as comparacoes
realizadas entre os aparelhos mecanicos de dobramento (02 e 05) e o eletrénico (03) NAO FOI
ATINGIDO, conforme é mostrado em uma das tabelas constantes no relatorio de validacao:

Tabela 2, pagina 57 do Relatério de Validagéo - Resultados para o aparelho 05 (Ago da séne

AIST400):
Codigo de | Diametro da MEDIA MEDIA TOLERANCIA
Calibracio Amostra: apar elho aparelho DE PROCESSO:
mecanico 02 | eletrénico 03 +- 3%
03 45 mil 68% 1% oUT
05 S0 mil 51% 61% oUT
05 57 mil 62% 75% oUT

Através das analises estatisticas realizadas, utilizando-se a técnica de regressao linear (Linearidade),
constatou-se forte correlacao dos dados analisados, fato este que possibilitou obter equacoes que
poderao ser utilizadas como fator de correcao entre os aparelhos mecanico e eletrénico, conforme
mostra a andlise abaixo: Grafico 3 - Analise de Correlacao: Aparelho Eletronico 03 x Aparelho

Mecanico 05
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Regression Analysis: The regression equation is:
Aparelho eletrénico 03 (Valorreal)=2,179 + 1,164 LN 05
$=0,679481 R-Sq=99,8% R-Sq(adj) = 99,5%

Fitted Line Plot
T.O,.05= -1,730 + 0,8571 EBT 03
704 s 0583068
R-Sg 99,8%
R-Sqladj) 99,59%
65+
) [ ]
° a0+
g
e
551
SD_ T T T T T
60 (k] 70 75 a0
EBT O3

As equacoes obtidas deste estudo foram aplicadas para todos as bitolas testadas e inserida em
norma, de forma a evitar que o operador tenha que fazer calculos de conversao e aumentar a
possibilidade de erro no teste, conforme mostrado na figura 6 abaixo:

ESPECIFICACAO COM O FATOR DE CORRECAO

=

Figura 6 — Tabela de Corregiio de Resultados.

g) Como os fatores de correcao serao aplicados nas amostras testadas - agulhas deixarao de
passar novamente pelo forno por baixo valor de resisténcia ao dobramento e, as mesmas sendo
levada para o encastoamento com menor dureza - a quantidade de reclamacao por trincas tendera
a diminuir.
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h) Sugestao de Melhoria Apontada no Relatério de Validacao: Como o sistema de medicao
utilizando o Aparelho Eletronico de Dobramento de Agulhas Cirdrgicas 03 ja havia sido
anteriormente validado, resolveu-se comparar os resultados em termos de R&R com o Aparelho
Mecanico de Dobramento mostrada no item 3 deste subitem. O resultado de R&R encontrado para
uma mesma amostra no Aparelho Mecanico de Dobramento 02 foi de 14, 79%. Abaixo segue o
resultado do Aparelho Eletronico 03, mostrado na figura 7:

Ficha de coleta de Dados para Estudo de R&R
Tipo du Amostra: AGLLHA ST33KX
Lwte da Amostra; Validagas
Equipamentn whilizade: Aparelha Fletrdaicn de Dahramasm Ciidligs de calihragie: Aparelho 03
ANOSTRAS :
AVALIADOR ENSAIDS : 7 3 1 5 ; 7 7 7 m MEDIA DO ENSAI
A 1 2H] B4 B84 85 E24 85 65 B3s b4 B85 b,48
Registro: 455928 Media .5 4 4 18] 4 W3 68,3 86 (i 4 06 |Ma= (i 48
B 1 2] ] 5 [ kB4 3 K] B4 b4 kB 42
Regésiro: 385437 Média 1K} 602 1] 3 4 Wi 685 b3 4 1] 68 M- bB A2
Média Geral da amosra (peca) 8.4 68,3 683 (A 4 (13 683 68,5 g 4 (1K R; T;:
[ R [F [ X NI 01 [IE [l 0,3[Rméca [0

Repetitividade & Reprodutibidade - RER] 44393 - 10 amoztras e 02 pperecares
RaR =443 R
PR = 140393

TOLERSHC ]
Poecentagem oensamada peta Tolerdnde

%R&R = | 7,30883
Tabela 3 — Planilha de R&R (FEstudo realizado apds a validagéio)

Abaixo segue foto comparativa entre os dois aparelhos citados realizando teste de dobramento em
agulha cirurgica:

e
e it

Figura 7 - Aparelho Eletrénico de Dobramento de Agulha Cirtrgica nimero 03.
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7. CONCLUSAO

O conhecimento e a aplicacao da ferramenta estatistica Analise do Sistema de Medicao (MSA),
entre outros, foi determinante na identificacao da real variacao do nosso sistema de medicao de
ensaio de dobramento de agulhas cirtrgicas utilizando os aparelhos mecanicos 02 e 05 e, serviu
como instrumento efetivo na: _ Reducao da sua variacao; _ Validacao do sistema de medicao;

_ Obtencao dos fatores de correcao de resultados; _ Identificacao de aparelho mais preciso e mais
exato (aparelho eletrénico 03) que os mecanicos estudados (aparelhos 02 e 05). A aplicacao do
“MSA” permitiu validar e reproduzir com fidelidade o resultado e a variacao real do processo, além
de padronizar e dar maior qualidade no sistema de medicao avaliado.
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"MSA” TERCEIRA EDICAO Treinamento MITUTOYO: NBR ISO 10012, QS 9000 e MSA. E-mail:
treinamento@mitutoyo.com.br Site: www.mitutoyo.com.br
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