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EPIGRAFE

A menos que modifiqguemos a nossa maneira de pensar, ndo
seremos capazes de resolver os problemas causados pela
forma como nos acostumamos a ver o mundo.

Albert Einstein






RESUMO

Este trabalho apresenta em seu inicio uma revisdo historica das publicacBes sobre FMEA
enfatizando os problemas e solucGes apresentadas na literatura com a finalidade de identificar
como a metodologia evolui ao longo do tempo. A analise das publicagdes mostrou que a FMEA,
apesar de sempre citada como o primeiro dos métodos de avaliacdo de riscos, é executada por
exigéncias contratuais ou normativas, normalmente realizado ao final do processo, inclusive no
desenvolvimento de novos produtos, com um time comprometido com o cumprimento de
prazos e ndo com o resultado da analise, além das dificuldades relativas a classificagdo dos
riscos. Permitiu também entender que o processo de realizacdo da FMEA para identificar os
modos de falha quase néo sofreu alterac6es ao longo do tempo. Desta forma, o presente trabalho
propde uma nova abordagem para a Analise de Modo e Efeitos de Falha, mais visual e interativa
para possibilitar uma mudanca na forma integrar a equipe, melhorando o processo de geracao
de ideias, estimulando a reflex&o e a identificacdo de novos caminhos para a interpretacao dos
modos de falha, aqui denominada de Analise de Modos de Falha canvas ou FMEA canvas. A
abordagem pretende suprir a necessidade de identificar modos de falha na fase informacional
do processo de desenvolvimento de produtos, principalmente na area medica, onde 0s produtos
se tornaram muito complexos e caros, justificando este trabalho. O texto mostra como utilizar
0 canvas e os resultados de uma aplicacdo utilizando o método de Soft System Methodology em
uma empresa que desenvolve produtos médicos. Os resultados apontados pela empresa que
participou da avaliacdo do FMEA canvas mostraram que o formato seria bem-sucedido nas
fases iniciais do processo de desenvolvimento de produtos, pois permite a integracdo do time
de desenvolvimento inclusive com a equipe gerencial, apresenta-se mais compreensivel,
dinamico e colaborativo e que a utilizagdo de notas autoadesivas trouxe flexibilidade ao
andamento das discussdes, estimulando a criatividade, a revisdo continua do andamento da
resolucdo dos modos de falha e a facilidade na recuperacdo das informacgdes ao longo do
processo, além de outras vantagens quando utilizada dentro dos limites para os quais foi

planejado.

Palavras-Chave: Analise do modo e efeito das falhas, FMEA, Processo de desenvolvimento

de produtos, Equipamentos médicos, Abordagem visual, FMEA Canvas.






ABSTRACT

This doctoral thesis presents at the beginning a historical review of publications on FMEA
emphasizing the problems and solutions presented in the literature in order to identify how the
methodology evolves over time. The analysis of the publications showed that the FMEA,
although always cited as the first of the risk assessment methods, is executed by contractual or
normative requirements, normally carried out at the end of the process, including in the
development of new products, with a team committed to compliance with deadlines and not
with the result of the analysis, in addition to the difficulties related to risk classification. It also
allowed us to understand that the FMEA process for identifying failure modes has hardly
changed over time. In this way, the present work proposes a new approach to the Analysis of
Mode and Effects of Failure, more visual and interactive to enable a change in how to integrate
the team, improving the process of generating ideas, stimulating the reflection and identification
of new paths for the interpretation of failure modes, here called Failure Mode Analysis, or
FMEA canvas. The approach aims to address the need to identify failure modes in the
conceptual phase of the product development process, especially in the medical area, where the
products have become very complex and expensive, justifying this work. The text shows how
to use the canvas and results of an application using the Soft System Methodology method in a
company that develops medical products. The results pointed out by the company that
participated in the assessment of the FMEA canvas showed that the format would be successful
in the initial stages of the product development process, since it allows the integration of the
development team including the management team, is more understandable, dynamic and
collaborative, and that the use of self-adhesive notes brought flexibility to the discussions,
stimulating creativity, continuous review of the resolution of failure modes and ease of
information retrieval throughout the process, as well as other advantages when used within the

limits for which it was planned.

Keywords: Failure mode and effect analysis, FMEA, Product development process, Medical

equipment, Visual approach, FMEA canvas.
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1 INTRODUCAO

1.1 Consideracdes iniciais

Atender aos consumidores tem exigido dos desenvolvedores produtos, em todas as
areas, a insercdo de mais funcdes integradas. Talvez, os smartphones sejam o exemplo mais
atual da integracdo de fungdes em um Unico equipamento. Algumas das funcionalidades atuais
ndo sdo decorrentes de atender uma necessidade iminente do usuério, mas sim de levar o
equipamento ao limite maximo das fungdes que ele pode executar e, nem sempre, estas fungdes
sdo aquelas que os usuarios necessitam; mas té-las disponiveis traz a possibilidade de se
encontrar uma utilidade para elas. E o caso, por exemplo, de localizar um taxi perto do usuério
que precisa do carro: dizer sua localizagdo ndo € mais necessario, pois seu smartphone informa
e 0 smartphone do taxista traga uma rota ate o local. Estes equipamentos se tornam, na medida
em que mais fungdes sdo agregadas, mais dificeis de serem utilizados contrariando as
expectativas dos usudrios que “tanta” tecnologia deveria ser “facil” de ser utilizada.

No modelo de referéncia para a Gestdo de Desenvolvimento de Produtos proposto por
Rozenfeld et al. (2006), dentro da fase de projeto informacional, elabora-se as especificacbes-
meta de um produto, o qual deve contemplar a funcdo total do produto, seu estilo e partes. Os
times de desenvolvimento, desta forma, devem incorporar no produto ndo so as caracteristicas
desejadas e possiveis, mas também uma avaliacdo da experiéncia, conhecimento, antecedentes
culturais e limitacdes do usuario (JORDAN, 1998). Enfim, o Processo de Desenvolvimento de
Produtos (PDP) depende de uma quantidade enorme de informacOes, seja de aspectos de
integracdo interna a portfolio de produtos, da capacidade da empresa em projetar, fabricar e
entregar o produto, sejam informacgdes externas que tratam dos aspectos mercadolégicos do
produto, incluindo aqueles que compram e entendimento de quem serd o responsavel por
utilizar o produto. Claro que isto é uma analise simplista do PDP e descrito pela visdo de
diversos pesquisadores ha mais de uma década (Rozenfeld et al., 2006; Cooper et al., 1999;
Wheelwright e Clark, 1992).

Isso ndo é diferente para equipamentos médicos, objeto de estudo deste trabalho, que a
cada dia tornam-se mais complexos tanto na sua construgcdo como na sua operacdo, que nos
leva a refletir sobre o que afirmam Weerakkody et al. (2013) de que guanto maior a carga de
tecnologia, maior a tendéncia de falhas relacionadas aos equipamentos.

Para equipamentos da area médica, exigéncias médicas, tecnoldgicas e comerciais se
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unem proporcionando equipamentos que variam na complexidade interna, na tecnologia
aplicada e na forma como se relacionam com os usuéarios (Mello (2005). O aumento das
tecnologias médicas criou a necessidade de mostrar que um produto é superior a outro ja
existente (Vallejo-Torres et al. (2008). Além disso, para receber o registro para comercializar
um produto da area médica ha a necessidade de mostrar o desempenho e a seguranca do
equipamento, o que combina com 0 aumento das exigéncias dos clientes e uma constante busca
de produtos com menor preco, ageis e de qualidade, mas que tragam garantias sobre a seguranca
dos pacientes (Santos et al., 2012). Esta preocupagdo com 0 risco em equipamentos na area
médica é percebida também na quantidade de artigos relacionados ao objeto de estudo na
plataforma Web of Science e Scopus: de cerca de um artigo por ano, em média, durante a década
de 1990 para cerca de 25 artigos por ano, na década de 2010, em cada plataforma.

E evidente que a quantidade de informagdes é grande e fica dispersa em visdes diferentes
sobre a mesma ideia de produto. Esta inseguranca € traduzida na forma risco. O risco de uma
empresa em desenvolver um produto, segundo Carmona et al. (2014), pode ser considerado sob
0s aspectos: propriedade e de pessoal, marketing, finangas, pessoal/producdo e meio ambiente.
Um retrato da época, na qual os microprocessadores ainda estavam em desenvolvimento e as
funcionalidades e flexibilidade de um produto eram bem definidas e restritas.

A evolucao trouxe novos rumos a analise de riscos com a inser¢do da informatica, a
flexibilidade de configuracdes, o acesso online e muitas informag6es novas sobre o produto,
além de sua utilizacdo, a disperséo fisica das equipes de desenvolvimento, a dificuldade de
transferir e acompanhar a evolucdo das analises, das informagdes e do conhecimento ja
desenvolvido sobre um novo produto, forcando os times de desenvolvimento a pesquisar,
entender e identificar novos modos de falha. (Punz et al., 2011, Bater, 1999). E mais, as
possibilidades de utilizacdo dos produtos ndo s6 por quem os configura, mas para agir sobre
outras pessoas (incluindo o suporte a vida), tornaram a usabilidade mais importante, ganhando
algum peso no risco potencial dos produtos, e contribuindo para que a classificacdo do risco se
torna cada vez mais complexa.

Neste sentido, a Failure Mode and Efects Analysis (Analise de Modo e Efeito de Falha
— FMEA) é citada por diversos autores (Wirth et al. ,1996, Chao e Ishii, 2007, Torres et al.,
2010, Zheng et al., 2010, Lodgaard et al., 2011, Zheng et al., 2012, por exemplo) como uma
ferramenta utilizada durante o processo de desenvolvimento de produtos e processos para o
estudo dos modos de falhas a partir da analise do produto ou processo. Chandrasegaran et al.
(2013), em especial, posicionam a FMEA como uma das ferramentas indispensaveis para o

processo de projeto do produto. Identifica-se, também, que a utilizagdo da FMEA ¢é sugerida ou
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obrigatoria em algumas normas (ISO 14971, entre outras) e, claro, alguns clientes podem exigi-
la para os produtos que Ihe sdo fornecidos. Entretanto, igualmente como é citada como
ferramenta obrigatoria, encontra-se na literatura a descricdo dos inumeros problemas
encontrados durante o uso da FMEA, decorrentes principalmente pela forma como € utilizada
e pelo formato de classificagéo de falhas proposto.

Assim, no caminho proposto por Osterwalder (2004) para organizar um fluxo das
informagdes necessarias para visualizar o funcionamento de um negdcio, o quadro de modelo
de negécios (Business Model Canvas), e por Sibbet (2013) que destaca a importancia dos
elementos visuais no mundo contemporéneo, este trabalho pretende reunir as principais
informacdes necessarias para a realizacdo da FMEA, compor uma ontologia e melhorar a
utilizacdo da FMEA, aprimorando o compartilhamento das informagdes necessarias entre todas
as pessoas que participam do processo de desenvolvimento de um produto, promovendo um
ambiente interativo, no qual estas informacdes cheguem aos interessados de forma organizada,
consistente e estruturada, possibilitando assim a identificacao de riscos dos novos produtos ndo

somente mercadoldgicos e financeiros, mas tambem inerentes ao uso do produto pelo usuario.

1.2 Justificativa

A pesquisa de Weerakkody et al. (2013) revela que 23,5% dos erros que ocorrem em
uma cirurgia se devem a problemas com o uso indevido da tecnologia, a indisponibilidade ou
mau funcionamento de um equipamento com mais tecnologia embarcada. O texto ndo infere
sobre como estes ocorrem por tratar de uma avaliacdo realizada em periodo posterior ao das
ocorréncias, mas afirma também que estes erros correspondem a 20% de todos 0s maiores erros
em sala de operacdo. Segundo os autores, “informagdo suficiente foi disponibilizada para
subdividir as falhas de equipamentos em trés grupos: 37,3% para falta de disponibilidade dos
equipamentos, 43,4% para problemas com configuracdo dos equipamentos ou falhas de setup
e 33,5% para mau funcionamento ou falhas” (Weerakkody et al., 2013, p.1). Os autores
comentam que quanto maior a carga de tecnologia, maior a tendéncia de falhas relacionadas
aos equipamentos. O autor ainda afirma que cerca de 50% dos problemas foram minimizados
com o uso de listas de verificacdo, indicando a possibilidade de melhorias procedimentais
realizadas durante o projeto do produto.

As exigéncias meédicas, tecnologicas e comerciais se unem proporcionando
equipamentos que vao da simplicidade, como o equipo para soro, a complexidade, como um

monitor cardiaco. Todos os dois oferecem riscos de vida ao paciente e variam na complexidade
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interna, na tecnologia aplicada e na forma como se relacionam com os usuarios (interface).
(MELLO, 2005). Os aspectos comerciais sdo citados por Vallejo-Torres et al. (2008) que
afirmam que o aumento das tecnologias médicas criou a necessidade de mostrar que um produto
é superior a um jé existente. Os autores citam que para receber o registro para comercializar um
produto da area médica ha a necessidade de mostrar o desempenho e a seguranca do
equipamento.

Santos et al. (2012) relatam o aumento das exigéncias dos clientes e a busca pelos
desenvolvedores de produtos mais baratos, ageis e de qualidade, mas que tragam garantias sobre
a seguranca dos pacientes.

Assim, o estudo do risco no desenvolvimento de produtos da area médica cresceu nos
ultimos anos. Isto pode ser verificado numa analise da quantidade de artigos em relacdo as areas
de publicacdo do Web of Science. A analise foi realizada entre outubro de 2016 e dezembro de
2017 e cada coluna do gréafico apresentado na Figura 1 representa o acréscimo de um novo
termo de busca. Percebe-se que na busca por “desenvolvimento ou projeto” destacam-Se 0S
artigos da area de engenharia e computacdo entre as 10 areas mais citadas.

"70,00%
60,00%
50,00%
40,00%
30,00%

20,00%

10,00%

0,00%
desenvolvimento ou projeto  produto ou equipamento ou analise de risco
dispositivo

= Area de engenharia e computacdo # Area médica

Figura 1 — Percentual de artigos publicados em relacéo as areas de publicacéo
Fonte: Compilacéo dos dados do ISI Web of Science (2016)

Quando o termo “produto ou equipamento ou dispositivo” € acrescentado na busca,
cerca de 4% dos artigos encontrados entre as 10 areas mais citadas sdo referentes ao
desenvolvimento de produtos na 4rea médica. Por fim, quando o termo “analise de risco” ¢é
acrescentado a busca, 23,2% dos artigos encontrados entre as 10 areas mais citadas referem-se

a area médica.
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A Failure Mode and Effects Analysis (FMEA) é uma das ferramentas para anélise de
riscos e é utilizada em diversas areas e aplicacBes diferentes, ganhando adaptacdes e varios
tipos desde 1949, quando foi publicada no formato de um procedimento normativo militar nos
Estados Unidos da América. Para produtos para a saude, especificamente, a norma NBR-1SO-
14971 (2009), que trata de processos para gerenciar riscos para produtos para a saude, sugere a
FMEA como uma das técnicas de gerenciamento de risco além da Andlise Preliminar de Perigos
(PHA), Anélise de arvore de falha (FTA), Estudo de Perigos e Operabilidade (HAZOP) e
Andlise de Perigos e Pontos Criticos de Controle (HACCP). Entretanto, FMEA ¢é a Unica que
ndo fica restrita a falhas do projeto de um componente e poderia igualmente incluir falhas na
fabricacdo, na montagem dos componentes e na utilizacdo do produto pelo usuario final (NBR-
ISO-14971, 2009), sendo bastante flexivel para admitir melhorias no processo de execucao.

Entretanto, da mesma medida que é utilizada e citada como ferramenta importante para
a analise de risco, a FMEA também acumulou criticas e sugestdes de melhoria. Liu et al. (2013)
listaram os estudos realizados sobre os problemas de classificacdo de risco e as solucdes
propostas para estes problemas. Ja Laurenti et al. (2012) fizeram uma busca abrangente sobre
os problemas da FMEA encontrados na literatura. Autores como Rong et al. (2008) e Zhao e
Bai (2010) apresentam seus esforcos na melhoria nos procedimentos de execucdo da FMEA em
diferentes situagdes, incluindo as aplicacBes na area de saude.

Assim, a convergéncia das tendéncias sobre as exigéncias de mercado para
equipamentos meédicos com mais tecnologia embarcada (mais complexos), tempos de
desenvolvimento menores, melhorar o desempenho mercadoldgico destes produtos, exigéncias
normativas com relacéo a avaliacao de riscos destes equipamentos e a busca constante de custos
menores reposicionam a FMEA como uma importante ferramenta de avaliacdo de riscos de
produtos neste novo cendrio. Entretanto, os procedimentos de execucdo da FMEA conduzem a
utilizacdo da ferramenta a ser mais util quando um prototipo do produto ja estd em condigcdes
de ser analisado, limitando a abrangéncia do uso da ferramenta, principalmente em ambientes
onde a busca por inovagdo € uma exigéncia constante.

Desta forma, se faz necessario uma revisdo da FMEA, para que ela se adeque a uma
nova situagdo, um “mundo visual e colaborativo” (SIBBET, 2013), no qual a complexidade dos
produtos cresce com o desenvolvimento da tecnologia e, assim, possa atender as necessidades
dos times de pesquisa e desenvolvimento, mesmo na area de salde, auxiliando a identificar e
minimizar os riscos destes produtos desde o projeto informacional, cumprindo o papel para o

qgual a FMEA foi inicialmente criada.
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1.3 Problema de pesquisa

Dentre os principais problemas que serdo apresentados mais adiante para a FMEA, foi
encontrado que apesar de colaborativa e completa com relacdo a ideia da identificacdo de risco,
essa sistematica ndo é suficiente para garantir que os riscos realmente serdo minimizados
durante o projeto do produto e para evitar que produtos com defeitos sejam langados no
mercado, podendo comprometer até mesmo a vida dos pacientes, se mal utilizada no
desenvolvimento de produtos na area médica.

Laurenti et al. (2012), por exemplo, lista 361 problemas citados em 106 publicacfes
obtidas entre janeiro de 2009 até julho de 2009. Estes problemas foram agrupados em categorias
e 0s problemas que sdo mais citados estéo relacionados com os procedimentos de execugéo da
FMEA, com a definicdo de risco, com a cultura organizacional e com as informacoes
necessarias para execucdo da FMEA. Estes problemas sdo citados também em outras
publicacbes que ndo foram utilizadas no levantamento realizado pelos autores e que seréo
referenciados neste trabalho. Os autores supracitados, tal qual como Chin et al. (2009b), relatam
que a abordagem tradicional da FMEA nédo consegue suportar produtos complexos, tais quais
0s equipamentos desenvolvidos para a area da saude.

Hassan et al. (2010), Hassan et al. (2009), Sheu e Chen (2007) e Eubanks et al. (1997)
mostram propostas para executar a FMEA tradicional de forma a minimizar os problemas
apontados por outros autores. De forma geral, os autores citados propdem a integracdo de
diversas ferramentas e/ou alteracGes na definicdo da prioridade de risco. Algumas das
ferramentas citadas sdo 0 QFD, ABC, fuzzy, arvores de decisao, entre outras. Mas esses autores
afirmam, também, que a FMEA tradicional precisa ser integrada de forma definitiva ao
processo de desenvolvimento de produto para manter-se com o status de ferramenta importante
para a reducdo do tempo de desenvolvimento, dos custos e da minimizacédo de falhas de novos
produtos. Entretanto, o formato e condi¢cfes de utilizacdo da FMEA tradicional dificultam sua
utilizacdo na fase informacional do processo de desenvolvimento de produto, visto a
necessidade de analisar detalhes que ainda ndo foram projetados ou detalhados, além de nédo
conseguir manter um bom nivel de transferéncia de informacdes entre os times gerenciais e de
desenvolvimento de produto, apesar do nivel de detalhe do FMEA tradicional ser extremamente
atil nas fases finais do PDP.

Assim, este trabalho estabelece como direcionamento responder a perguntas norteadora

apresentada a seguir:
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e Qual seria o formato de execucdo da FMEA que minimizasse os problemas conhecidos na
base de conhecimento e estimulasse a utilizagdo da ferramenta desde a fase informacional

de desenvolvimento?

1.4 Objetivos
1.4.1 Objetivo geral

Esta tese tem por objetivo geral propor uma nova abordagem para a integracdo do
FMEA de projeto a fase informacional do processo de desenvolvimento de equipamentos para
a saude, de forma a facilitar o trabalho do time de desenvolvimento em reconhecer os riscos e
antecipar problemas do desenvolvimento de produtos ainda na fase informacional de um novo
produto.

Espera-se que a nova forma de executar a FMEA para o desenvolvimento de produtos
para a area de saude, utilizando uma abordagem visual, na forma de um quadro (canvas) que
retna e compartilhe as principais informag6es necessarias para facilitar o trabalho em time,
estimule a discussdo sobre o funcionamento e a utilizacdo do produto, alem de permitir a
construcdo de uma visdo global do produto, desde as fases iniciais do PDP. Desta forma, ndo
se prop0e substituir o FMEA tradicional, exigido por norma para a homologacao de produtos
na area de salde, mas propor uma abordagem que adeque a FMEA a sua utilizacdo nas fases

iniciais do PDP.

1.4.2 Objetivos especificos

Do objetivo geral, desdobram-se os seguintes objetivos especificos:

e Definir a ontologia para a construcdo do FMEA canvas;

e Analisar o atendimento da proposta da FMEA canvas, em relacdo aos preceitos definidos
no objetivo geral, com base na percepc¢édo de especialistas;

e Propor um manual para o uso e aplicacdo da FMEA canvas no desenvolvimento de produtos
para a saude;

e Verificar a adequacdo da utilizacdo da FMEA canvas no desenvolvimento de produtos para

a saude.



22

1.5 Estrutura da tese

Este trabalho est& organizado em seis capitulos, conforme descrito a seguir:

Capitulo 1 — Introducdo: apresenta a introducdo, justificativa, objetivos, problema da
pesquisa e estrutura do trabalho.

Capitulo 2 — Revisdo da literatura: apresenta os principais conceitos dos temas envolvidos
no trabalho, especificamente, trata do processo de desenvolvimento de produtos (PDP), da
FMEA tradicional, da utilizagdo da FMEA no PDP, da utilizagio da FMEA no
desenvolvimento de produtos da rea médica e ontologias, a base para desenvolvimento do
FMEA canvas.

Capitulo 3 — Método da pesquisa: apresenta 0 método de pesquisa utilizado em cada fase
do trabalho, as justificativas da utilizagdo dos metodos e os detalhes pertinentes ao uso das
metodologias.

Capitulo 4 — Analise do problema de avaliacdo de riscos por meio da Soft System
Methodology, a constru¢do do FMEA canvas, e a avaliacdo do modelo canvas desenvolvido
por uma empresa de desenvolvimento de produtos da area médica. O capitulo apresenta o
passo a passo para o desenvolvimento das ontologias utilizadas na construcdo do FMEA
canvas e os resultados da compilacdo das opinides obtidas pela avaliacdo dos especialistas
da empresa.

Capitulo 5 — Concluses: apresenta as conclusdes, sugestbes, criticas, contribuicdes e
recomendacdes obtidas com a aplicacdo do FMEA canvas.

Referéncias bibliogréaficas.

Apéndices — apresenta 0 FMEA canvas, o instrumento de pesquisa utilizado para registrar
as opinides do time especialista que analisou a abordagem proposta e 0 manual de utilizacdo
do FMEA canvas.
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2 REFERENCIAL TEORICO

2.1 Analise de Modo e Efeito de Falha (Failure Mode and Effects
Analysis - FMEA)

Slovék (2010), Carlson (2012), Soares (2014) e Spreafico et al. (2017) relatam que o
Failure Mode, Effects and Criticality Analysis (FMECA — Analise de Modos de Falha, Efeitos
e de Criticidade) surgiu em 9 de novembro de 1949 como um procedimento padrdo para
operacgdes militares, descrito no documento MIL-P-1629, que foi transformado em norma em
1974 (MIL-STD-1629), e intitulado Procedures for Performing a Failure Mode, Effects and
Criticality Analysis ou FMECA (Procedimentos para execu¢do de uma analise de modo de
falha, efeitos e de criticidade).

A norma MIL-STD-1629A (MIL-1629A, 1980) define a FMECA como um

procedimento para:

“Avaliar e documentar sistematicamente o impacto do potencial de falha de cada
funcdo e equipamento no sucesso de uma missdo, pessoal e sistema de seguranca,
desempenho do sistema, manutenibilidade e requerimentos de manutenc¢ao”. (MIL-
1629A,1980, item 1.1).

A revisdo “A” da norma, publicada em 1980, descreve que o FMECA se constréi com
a execucdo de duas metodologias: a Analise de Modos e Efeitos de Falha (Failure Mode and
Effect Analysis — FMEA) e a Analise de Criticidade (Criticality Analysis -CA). Além da norma,
apenas Lipol e Haq (2011) e Duckworth e Moore (2010), dos autores consultados, citam que a
norma divide a execucdo do FMECA na aplicacdo da FMEA e da CA. Na MIL-STD-1629A
(MIL-1629A, 1980), o item 4.4.2, descreve a execucdo do processo da FMEA e a Task 102 da
norma descreve a execucao da Analise de Criticidade. Anleitner (2010) afirma que o padréo foi
modificado varias vezes até a versdo final “A” de 1980. Segundo Carlson (2012), a norma foi
cancelada em 1994. O importante € que, até mesmo pela quantidade de publicacdes existentes,
a FMEA é uma ferramenta amplamente utilizada e a MIL-STD-1629A é sempre citada como
uma referéncia.

Segundo a norma MIL-STD-1629A (MIL-1629A, 1980), a FMECA tem uma funcao
essencial no projeto de engenharia, desde a concepcdo até o desenvolvimento de missdes, e
deve ser aplicado como parte das diversas fases que compdem o desenvolvimento e avaliacao
de equipamentos. Anleitner (2010) afirma que o escopo da norma era amplo o suficiente para

permitir aplicagbes do FMECA mais como um guia para questdes de projeto do que para uso
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poés-projeto.

A norma (MIL-1629A, 1980) especifica que o FMECA deve ser realizado no inicio da
fase de projeto, como ferramenta de apoio a concepg¢do do produto e para estabelecer
prioridades de acgBes corretivas, e estabelece uma série de agdes para a execucdo da
metodologia. Estas acOes se iniciam com o planejamento da execucdo do FMECA, o que,
segundo a norma, “envolve os procedimentos do contratante para a execugdo dos requisitos
especificados desta norma, preparando o FMECA para refletir as mudancas de projeto e a
utilizacdo dos resultados da analise para orientar o design.” (MIL-STD-1629A, 1980, pg. 6).

Assim, para o planejamento da execu¢do do FMECA a norma MIL-STD-1629A (MIL-
1629A, 1980) pede que as planilhas de elaboracdo da FMEA, as premissas e regras do
detalhamento minimo, a definicdo de falhas e o que sera registrado, além das prioridades de
analises, a forma de escrever os resultados e as areas da organizacdo que deverdo receber 0s
resultados, estejam definidos. A norma MIL-STD-1629A (MIL-1629A, 1980) exige que a
FMECA seja realizado de acordo com o planejado inicialmente e que a anélise identifique os
modos de falha potencial possiveis. Anteriormente a execucdo da FMECA, segundo a MIL-
STD-1629A (MIL-1629A, 1980) é necessario que a equipe de execucdo tenha acesso e possa
realizar uma revisdo de toda a informacao disponivel sobre o sistema em analise. Estas
informacBes incluem especificacGes técnicas, planos de desenvolvimento, estudos de
alteracdes, dados e desenhos de projetos e dados disponiveis de confiabilidade.

A execucdo da FMECA passa entdo pelo processo de execucdo da FMEA e do CA.
Sobre a FMEA, a norma MIL-STD-1629A (MIL-1629A, 1980) e Paciarotti et al. (2014)

recomendam um passo a passo para que ela seja executada, que é apresentado a seguir:

e Definir e entender os sistemas que serdo analisados, desde suas fungdes (modo de
funcionamento), criando narrativas funcionais que incluam até mesmo os componentes
(desenhos e diagramas), até o desempenho esperado (tempo de execucdo das tarefas, por
exemplo) € fundamental para a realizacdo de qualquer analise. As narrativas devem
descrever 0s usos e ambientes onde o sistema analisado sera utilizado e as funcdes e saidas
de cada parte do sistema;

e Elaborar fluxogramas funcionais e de confiabilidade para ilustrar a operacdo, inter-relacoes
e interdependéncias das partes funcionais do sistema, além das interfaces utilizadas e das
relacBes de como cada parte funcionam quando da utilizacdo do sistema;

e ldentificar todos os itens e interfaces com potencial de modo de falha e defini¢&o dos efeitos

destas falhas nos itens ou componentes do sistema analisado ou mesmo na sua utilizagéo;
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e Preencher todos os campos da planilha FMEA,;

e Produzir um documento da analise realizada, resumindo os problemas que ndo poderdo ser
corrigidos pelo projeto e identificar os controles especiais que serdo necessarios para reduzir
0 risco de falha.

O relatério final da analise FMECA, segundo a norma MIL-STD-1629A (MIL-1629A,
1980), também lista uma série de itens que obrigatoriamente deveriam aparecer nos relatérios
da aplicacdo da metodologia, que ndo serdo descritos aqui por desviarem a atencdo do foco
deste trabalho. Vale ressaltar que a norma (STD-1629A) preconiza que 0s modos de falha que
devem ser identificados no relatério final do FMECA sdo 0s que ndo conseguiram ser
melhorados pelo projeto e que foram classificados como modos de falha catastréficos, quando
a falha pode causar morte, ou criticos, quando a falha pode causar avaria séria.

Borgovini et al. (1993, p. 2) afirma que a “FMECA deveria ser planejada e completada
como parte integral do processo de projeto. Esta analise deveria comecar cedo, na fase
informacional do projeto, quando os critérios de projeto, exigéncias da missao e parametros de
performance” estdo sendo planejados. Os autores ainda afirmam que o projeto final deveria
refletir os resultados da analise e suas recomendacdes e apresenta uma visualizacdo (Figura 2)

do passo a passo do desenvolvimento de produto com o FMECA integrado.

Desenvolvimento de Engenharia Produgdo /

implantagédo

Processo de

design Validagédo

Conceitual

Engenharia i Prototipo

FMECA A Funcional A Atualizat;ﬁesA Hardware AAtual'\zat;SesA
Revisdes de A /A /3\ /‘x

design

1 - Revisdo de des'l(?n preliminar
2 - Revisdo critica de design

3 - Revisdo de design pré-producdo

4 - Primeira inspegao de configuracdo de produto

Figura 2 - Ciclo de desenvolvimento de produto com FMECA
Fonte - Adaptado de Borgovini et al. (1993)

O autor explica que a FMECA deve ser aplicada a cada fase do desenvolvimento do
produto e que o nivel de detalhe deve ser aumentado a cada fase, conforme o conceito do
produto é consolidado na forma de um projeto detalhado. O autor também se refere ao FMECA
funcional que seria uma analise dos modos de falha das fungdes de cada item de um sistema, e
ao FMECA de hardware, para uma analise dos modos de falha sobre os componentes do

sistema. Sdo avaliagdes distintas, tipos diferentes e complementares que apresentam visoes
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diferentes do mesmo sistema.

Borgovini et al. (1993) e Kumar e Kumar (2016) explicam que para realizar a FMECA
sob uma visdo funcional o time responsavel pela anélise, além de ser capaz de identificar cada
funcéo do sistema, precisara ter uma definicdo do sistema e de suas possiveis falhas funcionais;
diagramas de blocos do sistema; uma descri¢cdo de como utilizar o sistema; regras béasicas e
premissas para a analise; especificacdes do software. Para executar a FMECA sob a visdo do
hardware, o time de andlise deve ser capaz de identificar cada componente do sistema e
precisara de informagdes sobre as premissas tedricas de funcionamento do sistema ou do
conhecimento embarcado no sistema; de um diagrama de blocos funcional e de confiabilidade
do sistema; diagrama ou desenhos dos componentes do sistema, listas de materiais componentes
e definicBGes sobre os niveis de organizacdo dos componentes no sistema. O autor pressupde
que as pessoas que formam o time de anélise de FMECA devam possuir alguma experiéncia ou
conhecimento nos aspectos técnicos envolvidos no funcionamento e componentes do sistema
em analise. Por fim, o autor afirma que a FMECA pode ser adaptado para as especificidades de
qualquer tipo de sistema em qualquer estagio do desenvolvimento.

A FMEA como parte da FMECA, por sua vez, foi utilizada no “nivel de sistema e
equipamento, onde modos de risco e falhas potenciais sdo conhecidos devido aos limites
naturais da engenharia e das imutaveis leis da fisica.” (MENKHAUS; ANDRICH, 2005) Price
& Taylor (1997), Price et al. (1997) e Liu et al. (2014) definem a FMEA como um assunto de
projeto, quando o “engenheiro examina e anota as consequéncias de qualquer falha na operagdo
de um sistema”. Eubanks et al. (1997) e Liu et al. (2014) reafirmam o exposto ao escrever que
a FMEA ¢ um “poderoso método preventivo de projeto” que ajuda a “aumentar a confianca ¢ a
seguranca na identificacdo de falhas e priorizacdo de solucbes de design”. O CA é definida
como o “procedimento pelo qual cada modo de falha potencial ¢ classificado de acordo com a
influéncia combinada de gravidade e probabilidade de ocorréncia.” Bouti e Kadi (1994)
afirmam que, na pratica, a classificacdo dos modos de falha, ou do risco, € realizada pelo CA.

Kmenta e Ishii (1998) ampliam a aplicacdo da FMEA escrevendo que a técnica €
utilizada para “definir, identificar e eliminar erros, problemas e falhas conhecidas e/ou
potenciais de um sistema, projeto ou processo antes de chegar ao cliente”. Puente et al. (2002)
concordam com Kmenta e Ishii (1998) e apresentam dois tipos de FMEA: FMEA de projeto
(Design FMEA) e FMEA de processo (PFMEA). Carlson (2012) e Carlson (2014) apresentam
varios tipos de FMEA e classificam o DFMEA e PFMEA como 0s tipos mais comuns,
juntamente com a System FMEA (FMEA de sistema), e outros tipos, tais como: Concept FMEA
(FMEA de conceito), Software FMEA (FMEA de software), Service FMEA (FMEA de
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servico), Failure Modes, Mechanisms and Effects Analysis (FMMEA - Analise de modos de
falhas de efeitos e mecanismos), entre outros, que s&o menos utilizados.

Tai et al. (2005) ressalta a importancia da FMEA para a identificagdo e atenuagdo de
risco no projeto. Chiozza e Ponzetti (2009) relatam que diferente de outros métodos de
prevencdo de falha, a FMEA foi descrita em “termos universalmente compreensiveis por
individuos que tinham treinamento técnico e/ou de sistema limitado”. Neste sentido, Zheng et
al. (2010) afirma que a FMEA ¢ utilizado de modo preventivo no projeto de produto e
processos, funcionando bem em todas as fases do ciclo de vido de um produto.

Duckworth e Moore (2010) afirmam que a FMEA original (MIL-P-1629) analisa tanto
0 modo de falha quanto o efeito dessa falha. Embora o efeito da falha seja documentado, a
magnitude da gravidade e a probabilidade de ocorréncia s&o definidas para o modo de falha,
ndo para o efeito do modo de falha. O autor ainda acrescenta que a FMEA, tal qual uma
ferramenta de desenho, foi criado para evitar o modo de falha, que conduzira a eliminacéo do
efeito. Enfim, o autor acredita que a FMEA, até por no inicio ter um foco militar, preocupa-se
com eliminar o potencial de falha durante o projeto e ndo com a atenuacdo dos efeitos
posteriormente. Enfim, todos os autores citados concordam que, apesar de detectar o modo de
falha, o efeito e a limitacao do risco, a norma tem como objetivo detectar como o produto pode
falhar a fim de prevenir o efeito resultante.

Assim, apesar da MIL-STD-1629A mostrar que a FMEA é parte da FMECA, apenas
Lipol e Haq (2011) e Borgovini et al. (1993) tratam FMECA e FMEA de forma distinta
diferenciando os procedimentos. Em geral, a literatura discute amplamente a FMEA e nao faz
referéncia a CA, apesar de muitos autores discutirem a classificacdo do risco dos modos de
falha e proporem metodologias alternativas para executar a tarefa. Percebe-se que a FMECA ¢
citada como parte da historia da FMEA e misturam FMEA e CA em uma Unica analise. Danhel
et al. (2013) cita as siglas FMEA e FMECA sem distincdo, como se fossem nomes diferentes
para a mesma analise e Onofrio et al. (2015) explica que as duas siglas tem sido utilizadas como
sinbnimos. Mesmo nos trabalhos mais antigos ndo se distingue FMECA e FMEA, como o de
Johnson (1990) no qual a FMEA ¢ citado apenas como palavra-chave e o de Sexton (1991) no
qual a FMECA é citada como parte da norma MIL-STD-1629A, mas o texto discute apenas a
FMEA.

Para executar a FMEA, Rath (2008) supde duas abordagens: top-down e bottom-up. Em
ambas as abordagens deve-se descrever o sistema em analise por meio de fluxogramas que
mostrem 0s principais passos do processo de utilizacdo do sistema até fluxogramas que

representem os detalhes do funcionamento do sistema. A diferenca entre as abordagens ocorre
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na escolha de por onde iniciar a analise. Bertsche (2008) afirma que a abordagem bottom-up é
mais adequada a FMEA por néo deixar nenhum componente ou processo sem discusséo durante
a analise.

A planilha FMEA mostrada na MIL-STD-1629A (MIL-1629A, 1980) é apresentada na
Figura 3. Note que a planilha ndo faz referéncia a classificacdo do risco, uma funcdo do
procedimento da CA. O procedimento da CA sugerido na norma inicia por uma identificacéo
da quantidade e qualidade das informacgdes disponiveis e pela definicdo se a avaliagdo sera
qualitativa ou quantitativa. O procedimento para a realizacdo da avaliacdo qualitativa classifica
o modo de falha pela probabilidade de ocorréncia estimada em cinco niveis (de A a E). A
abordagem quantitativa passa pelo preenchimento de uma planilha de CA onde é calculado uma
probabilidade de ocorréncia da falha, uma probabilidade de ocorréncia do efeito da falha, a
razdo do modo de falha, o tempo de falha, o nimero de criticidade do modo de falha e o nimero
de criticidade por item. Por outro lado, a descricdo da CA da norma diz que sua aplicagéo fica
restrita a um “complemento da FMEA, e ndo deve ser obrigatdria sem a execu¢do da FMEA.”

(MIL-1629A, 1980, TASK 102, item 1.1).
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Figura 3 — Exemplo de formato de planilha de FMEA
Fonte: Adaptado de MIL-1629A (1980)

Segundo Borgovini et al. (1993 p. 96), D. H. Stamatis afirmava que a planilha
apresentada originalmente na MIL-STD-1629A ndo era suficiente para a classificacdo dos
modos de falha e sugeriu, em uma palestra, em 1981, para as montadoras de automéveis, a
insercdo dos critérios de classificacdo Ocorréncia e Deteccdo, classificados por notas, além de
diversas outras alteraces na propria planilha.

Apesar disso, ndo foi identificado 0 momento exato quando a CA deixou de ser
executada da forma proposta na norma, mas a analise de criticidade foi incorporada na matriz

da FMEA na forma de uma avaliacdo de gravidade (Severity — S), ocorréncia (Occurrence- O)
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e deteccéo (Detection — D). A nova planilha foi inicialmente apresentada por Stamatis em 1981

e é apresentada na Figura 4. Além disso, na literatura, apenas Sawant e Christou (2012) trata

do tema como proposto na norma e afirmam que a CA nao adiciona contetdo a analise

executada pela FMEA, mas a CA e seu “Numero de Criticidade” foram substituidos pela

necessidade de uma classificacdo quantitativa dos modos de falha.
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Figura 4 — A planilha do FMEA genérica por Stamatis em 1981
Fonte: Adaptado de Stamatis (1994)

A avaliacdo de gravidade, ocorréncia e deteccdo sugerida € realizada por meio da

atribuicdo de notas, que variam de 1 a 10, conforme orientacdo propostas na Tabela 1, para

gravidade, Tabela 2, para ocorréncia, e Tabela 3 para detec¢cdo. (AIAG, 2008)

Tabela 1 - Critérios para classificacdo da gravidade do modo de falha

Efeito Critério: Gravidade do efeito Escala
. Classificagdo de gravidade muito alta quando um modo de falha potencial afeta o
Perigoso sem : . ~ . .
aviso funcionamento do veiculo seguro e/ou envolve ndo conformidade, sem aviso, de uma| 10
regulamentacdo governamental.
. Classificagdo de gravidade muito alta quando um modo de falha potencial afeta o
Perigoso com : . ~ . -
aviso funcionamento do veiculo seguro e/ou envolve ndo conformidade, com aviso, de uma| 9
regulamentacdo governamental.
Muito alto Veiculo/item fora de operacdo, com perda da funcdo primaria. 8
Alto Veiculo/item em opera¢do, mas com um nivel de performance reduzido. Consumidor 7
insatisfeito.
Veiculo/item em operacdo, mas itens de conforto e/ou conveniéncia fora de operagdo. A
Moderado . A . 6
experiéncia do consumidor é desconfortavel.
. Veiculo/item em operagdo, mas itens de conforto e/ou conveniéncia em operagéo em nivel
Baixo - - . L 5
reduzido de performance. O consumidor fica descontente com a experiéncia.
Muito baixo  |Ajustes, acabamento, chiado e itens batendo. O defeito é notado pela maioria dos clientes.| 4
. |Ajustes, acabamento, chiado e itens batendo. O defeito é notado por um ndmero médio de
Menor que baixo clientes 3
Muito menor que |Ajustes, acabamento, chiado e itens batendo. O defeito é notado por alguns clientes. 5
baixo
Né&o ha Sem efeito. 1

Fonte: AIAG (2008)
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Tabela 2 - Critérios para classificacdo da ocorréncia do modo de falha

Probabilidade de falha Rateio de possiveis falhas| Escala

. . . S >lem?2 10
Muito alto: o fracasso é quase inevitavel

lem3 9
. lem38 8
Alto: falha repetidamente Tem 20 7
1em80 6
Moderado: falhas ocasionais 1 em 400 5
1 em 2.000 4
. . 1 em 15.000 3
Baixo: relativamente poucas falhas 1 em 150.000 >
Raro: falha é improvavel <1 em 1.500.000 1

Fonte: AIAG (2008)
Tabela 3 - Critérios para classificacdo da deteccdo do modo de falha

Efeito Critério: probabilidade de deteccdo pelo controle de projeto Escala
Absolutamente |O controle do projeto ndo consegue detectar uma causa potencial ou mecanismo 10
incerto e seu modo de falha; ou nédo ha controle do projeto.
. Chance muito rara do controle do projeto detectar uma causa potencial ou
Muito raro . 9
mecanismo e seu modo de falha.
R Chance rara do controle do projeto detectar uma causa potencial ou mecanismo
aro 8
e seu modo de falha.
. . Chance muito baixa do controle do projeto detectar uma causa potencial ou
Muito baixo . 7
mecanismo e seu modo de falha.
. Chance baixa do controle do projeto detectar uma causa potencial ou
Baixo ; 6
mecanismo e seu modo de falha.
Chance moderada do controle do projeto detectar uma causa potencial ou
Moderado ; 5
mecanismo e seu modo de falha.
Moderadamente |Chance moderadamente alta do controle do projeto detectar uma causa A
alto potencial ou mecanismo e seu modo de falha.
Chance alta do controle do projeto detectar uma causa potencial ou mecanismo
Alto 3
e seu modo de falha.
. Chance muito alta do controle do projeto detectar uma causa potencial ou
Muito alto ; 2
mecanismo e seu modo de falha.
Quase certo O controle do projeto detectara com certeza uma causa potencial ou mecanismo 1
e seu modo de falha.

Fonte: Adaptado de AIAG (2008)

Desta forma, segundo Bertsche (2008), a analise de criticidade é, entéo, substituida pelo

Numero de Prioridade de Risco (NPR) calculado por:

NPR = Gravidade (S) x Ocorréncia (O) x Deteccdo (D) 1)

O NPR varia de 1 a 1.000 e é utilizado para estabelecer uma ordem para as a¢oes de
melhoria recomendadas.

Ennouri (2015) define risco como a probabilidade de um evento indesejavel” ou “a
combinagao de probabilidade e extensdo das consequéncias.” Para Paté-Cornell (1996) o risco
pode assumir varios significados, mas entre eles a probabilidade de ocorrer um evento
indesejavel. Kaplan e Garrick (1981) explica que a definicdo quantitativa de risco consiste em

atribuir notas a resposta que serd dada a trés questdes: (a) o que pode acontecer? (b) qual a
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probabilidade de isto acontecer? e (c) se isso acontecer, quais sdo as consequéncias? O autor
traduz estas questdes na forma de notas atribuidas a Cenario, Probabilidade e Consequéncia,
sem definir necessariamente uma escala para a atribuicdo de valores aos indicadores. Paté-
Cornell (1996) entende que a razdo para quantificar o risco ¢ a de “tomar decisdes melhores
sobre como gerenciar o risco sob incertezas e dentro da restricdo de recursos”. Neste sentido a
FMEA ¢é utilizada como uma forma de mitigar riscos, na medida que eles sdo identificados,
classificados e recebem um tratamento neste sentido.

Paté-Cornell (1996) define incerteza como uma forma de representar o conhecimento
incompleto sobre uma certa area e existem dois tipos de incertezas: a epistémica, ou subjetiva,
quando existem poucos dados para caracterizar uma evidéncia; e aleatdria, que representa as
variacfes das amostras. a autora afirma que este conhecimento € particularmente importante
quando se analisa fendmenos de gravidade elevada pois identificar e quantificar as incertezas
ajudam a esclarecer 0 que se sabe e 0 que ndo se sabe sobre um fendmeno, auxiliando no
gerenciamento do risco.

As falhas, segundo Carlson (2012), podem ser definidas como uma “alteracdo ou
interrup¢ao do funcionamento normal” de um produto ou processo, 0u como qualquer alteragédo
que torne um produto ou processo “incapaz de desempenhar satisfatoriamente sua fungao”. Os
modos de falha sdo, entdo, definido como o processo ou “processos que ocorrem ou combinam
seus efeitos para produzir falha”.

Desta forma, Stamatis (1994, p. 29) e Bertsche (2008) afirmam que a FMEA deve ser
iniciada “tao logo quanto possivel, mesmo que todos os fatos e informagdes ainda ndo sejam

conhecidos”. Assim, para a execucdo da FMEA, segundo AIAG (2008), é necessario:

e Identificar o time de FMEA: o time de desenvolvimento de FMEA deve ser multidisciplinar
e com conhecimento e experiéncia relacionado com o assunto em andlise. O lider do time é
responsavel pela escolha dos participantes do grupo.

e Definir o escopo da analise: o escopo estabelece o que é incluido e excluido da analise da
FMEA.

e Definir o cliente: existem quatro clientes possiveis que devem ter suas necessidades
atendidas por uma analise FMEA. S&o os clientes finais, as empresas que manufaturam em
OEM, os participantes da cadeia de suprimentos e as agéncias reguladoras.

e Identificar fungdes, requisitos e especificacbes: o propdsito é esclarecer a intencao de cada

item, suas funcdes e especificacGes para auxiliar na execucéo da analise.
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e Preencher os campos solicitados na planilha de FMEA.

e Implementar agbes e verificar os resultados recomendados: anotar quais as agdes
recomendadas para reduzir o risco melhorando ou atuando sobre a causa de falha
identificada.

Sobre a formagéo do time de FMEA, Stamatis (1994), Bertsche (2008) e Carlson (2012)
sugerem que nunca a FMEA deve ser executado por uma Unica pessoa, nem tdo pouco ser
executada por um time genérico da empresa, mas sim que deve ser definido um time para cada
projeto, pois o conhecimento necessario para o trabalho é Unico para cada problema. Além
disso, os autores insistem que o time deve ser multifuncional e multidisciplinar, desde que
relacionados com o objeto em estudo, para cada FMEA.

Stamatis (1994) e Carlson (2012) apresentam, também, um guia da execucdo da FMEA
sugerindo a aplicacdo da metodologia desde o conceito de um novo produto até a defini¢do do
processo. A Figura 5 apresenta este mapa e, deve-se destacar as questdes chave e as ferramentas
que poderiam ser utilizadas para responder as questdes em cada fase do desenvolvimento de
um novo produto. Vale destacar que o “teste de validagdao” apresentado na figura tem como
principal intencdo a validacdo do prototipo perante as especificacdes e ndo uma avaliacdo de

modos de falha.

Como a qualidade é definida para o sistema?
* Especificagdes orientadas para o cliente

[ Conceito do design —>{. a

* Projetode experimentos

v Como os testes podem ser maximizados?
* Aumento da confiabilidade

[ Desenvolvimento —>- FMEA
* Projetode experimentos

* Quais tipos de testessdo efetivos?

Como podem ser testados?
v * Quais tipos de exemplos devem ser obtidos?
. ~ ; * Quais tipos de testes devem ser realizados?
[ Teste dE valldagao * Quantolongo o teste deve ser?
* O testede confiabilidade é apropriado? Sendo, qual tipo seria?
* E vidvel acelerar os testes ?

v

FMEA
* Controle estatistico de process

Como o processo pode ser mantido sobre controle e melhorada?
Processo }—’

Figura 5 — Guia de desenvolvimento de produto e utilizacdo da FMEA
Fonte: Adaptado de Stamatis (1994)

A cada alteracdo proposta ao projeto faz-se necessario recalcular o NPR. Esta nova
avaliacdo tem como funcéo avaliar o impacto das a¢des realizadas quanto a minimizar as falhas
identificadas.

Aguiar e Salomon (2007) propdem um passo-a-passo do preenchimento dos campos da
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planilha da FMEA que é apresentado na Figura 6.

Para uma FMEA de projeto os autores ainda recomendam que no time multifuncional,
na area automobilistica, deva estar o engenheiro do cliente responsavel pelo produto. O time
deve se preocupar com qualquer modo de falha potencial e causas que possam ocorrer durante
a fabricacdo ou montagem resultante do projeto, além de outras recomendacGes sobre

informacdes e ferramentas Uteis para sua execugao.

Definigdo da tabela de
escalas para Severidade,
Ocorréncia e Detecgio

Estudo da intengéo,
proposito, meta, objetivo
de um produto/processo

Identificacdo das falhas
potenciais de

Broduto/processo

Identificacdo das Identificac¢do da causa Defini¢do dos meios de
consequéncias das falhas }— raiz potencial de cada deteccio e prevengdo das
para cada modo de falha falha potencial falhas

[ Pontuagédo da severidade ] [ Pontuagéo da ocorréncia } [ Pontuacdo da detecgio ]

\ Caloulo do NPR /
Revisido
Nio

[ Fim }

Figura 6 - Procedimento para preenchimento da planilha FMEA
Fonte: Adaptado de Aguiar e Salomon (2007)

Stamatis (1994) afirma que a FMEA estara completa somente quando o sistema, projeto,
produto, processo ou servigo for considerado completo ou descontinuado. Segundo o autor,
mesmo que uma FMEA tenha sido considerada concluida, ela pode ser reaberta para revisao,
avaliacdo e/ou melhoria. Entende-se, dentro do contexto apresentado, que a FMEA exige uma
infraestrutura muito simples de seus usuarios. Segundo Stamatis (2014), basicamente, 0s
requisitos essenciais para executar a FMEA sdo papel, caneta e disposicdo para imergir no
objeto de analise, seja ele um processo, produto ou sistema. A imersao tem relacéo direta com
os procedimentos realizados pela equipe FMEA, inclusive com a escolha do time que
participara do processo. O processo € descrito na forma de texto ou diagrama de fluxo tal como
o0 apresentado na Figura 6.

Segundo Carlson (2012), a definicdo e preparacdo de times para execucdo da FMEA,

por exemplo, sdo atividades extremamente importantes para 0 sucesso da execugdo da
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metodologia. O autor afirma que o time FMEA deve receber treinamento basico ou, no minimo,
uma visdo geral da FMEA antes de comecar os trabalhos.
Carlson (2012) afirma que existem trés razdes para que sejam escolhidas as melhores

pessoas para um time FMEA. Séo elas:

e Uma pessoa nao é capaz de enxergar sozinha todos os modos de falha;

e A gquantidade de modos de falha percebidos depende da profundidade e da diversidade do
conhecimento das pessoas envolvidas em torno do objeto de analise;

e Asinergia e as conversas cruzadas entre as pessoas que participam das reunifes de andlise

sdo valores indispensaveis para o sucesso da FMEA.

Carlson (2012) ainda sugere 10 critérios para selecdo de um time FMEA correto:

e ldentificar e convidar pessoas que sejam especialistas no assunto em analise;

e Formar times com 4 a 8 pessoas;

e Garantir que as pessoas participantes estejam treinadas sobre os procedimentos de FMEA,;

e ldentificar, se necessario, pessoas que participem de forma adhoc da FMEA;

e Em FMEA de projeto, convidar mais de um profissional da mesma area para cobrir
diferentes aspectos do projeto;

e Em FMEA de processo, convidar mais de um profissional da mesma area para cobrir
diferentes aspectos do processo;

e Envolver a geréncia para dar poder a FMEA;

e Envolver no time FMEA pessoas que fardo parte dos times que implementardo as mudancas
sugeridas;

e Envolver no time FMEA pessoas com poder para decidir ou permitir que outras pessoas
possam decidir;

e Convidar um representante de fornecedores para participar da elaboracdo da FMEA de um

novo projeto.

O processo de execu¢do da FMEA, segundo Carlson (2012), deve seguir um roteiro bem
definido e combinado previamente com todos os participantes. As principais caracteristicas a

serem seguidas para que os encontros FMEA sejam bem-sucedidos séo:
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e Iniciar e terminar as reunides FMEA nos horarios definidos;

e Manter as reunides dando seguimento a pautas pré-definidas;

e Desenvolver e obter o consentimento com relagdes as normas de conduta da turma FMEA;

e Manter o foco durante as reunides;

e Elaborar resumos sobre o ocorrido durante as reunides;

e Preparar 0s documentos e outros recursos necessarios para facilitar o andamento da reuni&o;

e Garantir que os termos sobre tomada de decisdo sejam claramente definidos;

e Encorajar a participagdo dos membros do time;

e Fornecera informacgdes sobre as verificagdes periddicas executas sobre o processo FMEA~;

e Elaborar um procedimento para identificar e executar o fechamento da analise FMEA,

e Fornecer atas e planos de acompanhamento especificos aos interessados nas atividades do
time FMEA.

Carlson (2012) e Stamatis (2014) sugerem ainda o uso de habilidades facilitadoras para
serem utilizadas na conducdo de uma reunido de time FMEA buscando catalisar os esfor¢cos na
obtencdo de resultados melhores da FMEA. As habilidades que séo relacionadas pelos autores

S80:

e Brainstorming — as ideias sdo apresentadas sem restricdo ao grupo gerando uma lista
criativa, e nem sempre totalmente Util, de modos de falha para serem analisados;

e Perguntas de sondagem — sdo aquelas perguntas que guiam um processo quando ninguém
sabe exatamente por onde avancar;

e Encorajar a participacdo — normalmente funcdo do lider do time FMEA, atuar como
facilitador durante a reunido, criando um ambiente que seja estimulante a geracéo de ideias;

e Aprendizagem ativa — seguindo a premissa de Stephen Covey “procure primeiro entender
para depois ser entendido”, manter o grupo ativo, aprendendo e participando das discussoes
durante todo o tempo combinado para a reunido;

e Manter as discussdes sobre controle — o lider do time deve manter um ambiente onde todos
buscam 0s mesmos objetivos enquanto encoraja a participacdo de todos;

e Tomar decisbes — o lider do time deve construir um consenso entre o grupo de analise
FMEA, visando sempre manter a qualidade das decisbes tomadas enquanto agiliza as
analises;

e Gerenciamento de conflitos — conflitos devem surgir de tempos em tempos e sdo sinal da
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maturidade das analises do grupo e devem ser mediados pelo lider do time FMEA sempre
que ocorrerem;

e Facilitar as intervengdes — o lider deve, também, garantir que todos os membros do time
FMEA tenham as mesmas oportunidades de participar e serem ouvidos;

e Gerenciar o tempo — cuidar de respeitar os horarios combinados e manter o andamento
concentrado do trabalho no foco estabelecido;

e Facilitar problemas comuns de reunides — perceber e superar 0s problemas tipicos de
reunides;

e Atitude — avaliar a atitude dos participantes da reunido e incentivar a participagéo e desejo

de conhecimento de todos os integrantes do time FMEA.

Carlson (2012) ainda lembra que a criatividade deve ser estimulada, principalmente em
FMEAs de projeto quando o essencial é manter o time em constante avaliagdo até que a
identificacdo dos modos de falha esteja concluida.

Por fim, sobre a FMEA, mas ndo menos importante, a Xxx resume a descri¢do de Stamatis
(2014) para as entradas e saidas de informacGes desejaveis para a realizacdo de uma analise
FMEA de projeto.

ENTRADASy,

- requisitos corporativos
requisitos regulatérios
requisitos do cliente

informagdes sobre a performance histérica do

{DAS
- planejamento de prototipos
- projeto de informagdes para

estratégias
- confiabilidade e checklist de

objeto de analise componentes
- técnicas de benchmarking - métodos de teste
- ranking das expectativas pela importéncia do - agbes recomendadas para
consumidor melhorar a performance
- especificagdes de projeto do produto - agbes recomendadas para
- requisitos de pré-produgdo melhorar a validagao
- recomendagdes de novos testes - agBes recomendadas para
- métodos e cronogramas melhoria do objeto de anilise

diagramas de limite

desempenho histérico de projetos
informagdes de confiabilidade desejadas
especificacdo de sistema, subsistemas e
componentes

Figura 7 — Entradas e Saidas desejaveis para uma analise FMEA de projeto.
Fonte: Adaptado de Stamatis (2014)

Esta visdo geral da FMEA ¢ suficiente para entender o funcionamento da metodologia,

entretanto, ndo é suficiente para expressar quanto e como ela tem sido apresentada e estudada
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por pesquisadores ao longo do tempo. Desta forma, o proximo topico avalia as publicacdes de

FMEA encontradas nas bases de dados académicas.

2.1.1 Avaliacdo das publicag6es sobre FMEA

Segundo Chueke e Amatucci (2015) a bibliometria pode ser definida como ““a aplicagao
de métodos estatisticos e matematicos na analise de obras literarias.” Os estudos bibliométricos,
segundo os autores, tem origem nos anos 1920 baseado na ideia de que a geracdo de
conhecimento s6 se concretiza por meio da producdo cientifica. Dai a encontrar elementos que
permitam medir esta producdo foi uma questdo de tempo, principalmente com a concentracéo
de publicagbes em bases de dados e com as facilidades proporcionadas pela computacéo.

Okubo (1997) comenta que os estudos bibliométricos tem como fungdo examinar a
producdo de artigos em uma certa area do conhecimento, mapeando o0s autores que publicam,
os locais de publicacdo, os momentos de publicacao, as redes que se formam entre 0s autores e
publicacdes, entre outras informacdes relevantes caso a caso.

Okubo (1997), Chueke e Amatucci (2015), destacam que a analise bibliométrica exige
uma definicdo clara de objetivos e preparacdo dos dados. N&o e apenas utilizar softwares,
mesmo atualmente, segundo 0s autores, sempre € preciso dispender algum esfor¢o manual para,
no minimo, obter os dados adequados para analise.

Trabalhos como Chueke e Amatucci (2015) citam a revisao integrativa (ou sistematica)
como um ramo da analise bibliométrica e induzem que a reviséo integrativa destaca o conteudo
e a bibliometria trata mais de indicadores que avaliam quantitativamente as publicaces.

Costa et al. (2012) destaca que os indicadores bibliométricos se dividem em 4 grupos:

e indicadores de qualidade cientifica — baseados na percep¢do ou opinido dos pares que
avaliam as publicacGes pelos seus contetdos;

e indicadores de atividade cientifica — contabilizam a atividade cientifica por meio da
produtividade dos autores, colaboracdo em publicacGes, distribuicdo dos trabalhos,
referéncias utilizadas, entre outros;

e indicadores de impacto cientifico — medem o impacto dos trabalhos e o0 impacto das fontes.
Segundo Rosas (2013) o impacto cientifico se caracteriza pela quantidade de citacbes
recebidas e depende ndo s6 do contetido do trabalho mas também do local onde foram
publicados;

e indicadores de associa¢Oes tematicas — baseados nas andlises de citagcBes e analises de
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referéncias comuns buscam evidenciar quantitativamente a ligacdo de conteudo sobre 0s

temas.

Para realizar uma analise bibliométrica, Zupic e Cater (2015) mostram um roteiro que
consiste em (1) planejar a pesquisa, quando sdo definidas a questdo de pesquisa e 0 método
apropriado de analise; (2) obter os dados bibliométricos, quando sdo definidas as fontes dos
dados a serem analisados, realiza-se as buscas e exportacdo dos dados obtidos; (3) analise dos
dados obtidos, quando sdo definidos os softwares de analise e os dados sdo preparados; (4)
preparacdo da visualizacdo, quando se escolhe o método de visualizagdo dos dados mais
adequado ao conjunto obtido e ao resultado procurado, além da escolha do software que sera
utilizado na preparagéo da visualizacdo; e, por fim, (5) a interpretacéo dos resultados.

Para este trabalho, foi seguido o método de analise bibliométrica apresentado para
atualizar a bibliografia utilizada. Desta forma, o primeiro passo foi definir a questao de pesquisa
e 0 método de analise.

Deseja-se entender, principalmente, como a metodologia FMEA tem evoluido ao longo
do tempo, se foram encontrados problemas na FMEA, as solucbes propostas para melhorar
estes problemas e se ha relevancia em estudar novas abordagens de uso da FMEA. Sabe-se,
também, que as respostas a estas questdes ndo sdo simples, visto que as perspectivas mudam de
autor para autor. Desta forma buscou-se filtrar as propostas pelos autores mais citados.

Assim, as perguntas elementares a serem respondidas pela analise bibliométrica para

atender as questfes mais abrangentes sdo:

Quantos artigos foram publicados sobre FMEA ao longo do tempo?

Quem sdo os autores mais citados ao longo do tempo e suas tematicas?

A tematica dos autores mais citados mudou ao longo do tempo?

Quantos artigos tratam de problemas sobre a FMEA?

Quem sdo os autores mais citados sobre problemas da FMEA ao longo do tempo?

A temaética dos autores sobre 0s problemas mais citados mudou ao longo do tempo?

N o a k~ w d e

Quantos artigos tratam da utilizacdo da FMEA no processo de desenvolvimento de produtos

ao longo do tempo?

8. Quem sdo os autores mais citados sobre a utilizagdo da FMEA no processo de
desenvolvimento de produtos ao longo do tempo?

9. A temaética dos autores sobre a utilizagdo da FMEA no processo de desenvolvimento de

produtos mudou ao longo do tempo?
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10. Quantos artigos tratam de problemas na utilizacgdgo da FMEA no processo de
desenvolvimento de produtos ao longo do tempo?

11. Quem sdo os autores mais citados sobre problemas na utilizagdo da FMEA no processo de
desenvolvimento de produtos ao longo do tempo?

12. A temética dos autores sobre problemas na utilizacgdo da FMEA no processo de

desenvolvimento de produtos mudou ao longo do tempo?

Foi feita uma opg¢ao por estudar o “acoplamento bibliografico” entre os dados, o que
segundo Cobo et al. (2011) mostra referéncias comuns a um mesmo autor, a co-citacdo, que
mostra citagdes diferentes a um mesmo trabalho e termos de busca comuns, que mostra a
ocorréncia conjunta de dois termos. Entretanto, foram realizadas outras analises que serdo
detalhadas conforme forem apresentadas.

Para a segunda etapa, de obtencdo dos dados bibliométricos, definiu-se buscar dados
nas bases de dados WoS e Scopus, escolhida por serem bastante conhecidas e utilizadas, por
possuirem um grande numero de publicacdes relacionadas em suas bases de dados, visto que
oferecem os resultados das buscas em formatos de arquivos aceitos pelos softwares escolhidos
para analise bibliométrica.

Infelizmente n&o foi possivel unir os dados obtidos das duas bases para uma analise em
conjunto, filtrando os resultados repetidos e estendendo o nimero de publicacdes e artigos para
obter uma andlise geral. Além disso, como ndo se obteve uma caracterizacdo do perfil de
usuarios das bases de dados, ndo houve como associar a preferéncia dos pesquisadores por uma
ou outra base, a ndo ser por conta da area tematica do artigo e de cada periddico dentro das
proprias bases.

Inicialmente, buscou-se informag6es sobre 0s autores que mais publicam sobre FMEA.
Neste momento, preocupou-se apenas com o nimero de publicacdes. O Quadro 1 apresenta
informacGes sobre os autores. Os artigos se distribuem em 89 areas de publicacdo diferentes,
das quais apenas 14 (cerca de 20%) englobam cerca de 80% dos artigos publicados. Os artigos
mostram a aplicacdo da FMEA em areas e situacdes diferentes, fazendo propostas de melhorias
para a execucdo da FMEA e no sistema de priorizacdo de riscos proposto até hoje.

Analisando as citacOes realizadas pelos autores dos artigos, foram encontradas 2293
citacOes entre os artigos e sete agrupamentos (clusters). Para realizar esta analise foi utilizando
o software CitNetExplorer que, segundo van Eck e Waltman (2014), reline os agrupamentos
conforme as relagOes de citacdo entre os artigos e forma clusters que indicam a proximidade

uns dos outros na rede de citacGes. Neste estudo, a metodologia de agrupamento do software
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reuniu 666 artigos em sete clusters. Os artigos restantes foram excluidos da andlise por
formarem uma rede de citacbes muito curta ou simplesmente por ndo terem sido citados. O
Quadro 2 apresenta alguma informacéo sobre os clusters.

Quadro 1 — Os 10 autores que mais publicaram sobre FMEA e tematica das publicacfes

Autor Num_ero~d ¢ Dat_a da~s Tematica das publicagdes
publicacfes | publicactes

Descreve a aplicacdo de FMEA e aplicacdo de fuzzy,
Tay, KM 15 2006 a 2015 | programacdo nao linear e arvores de falha para melhorar a
priorizacdo de falhas.

Todas suas publica¢des sdo como segundo ou terceiro autor

Lim,CP 14 2006 a 2015
com Tay, KM.
Liu, H C 13 2011 2 2015 Trata da FMEA como fer_ran_wentg de avaliagdo de risco e
aborda o uso de fuzzy na priorizacdo de falhas.
Trata da FMEA como ferramenta de avaliacdo de
Huang, H Z 13 2008 2 2014 confiabilidade e aborda diversas formas de priorizacdo de

falhas (incluindo fuzzy). N&o foi primeiro autor em nenhum
dos artigos com seu nome.

Trata da FMEA como ferramenta de avaliacdo de risco e
melhoria de projeto de produto, da pratica da FMEA e alguns
Bertsche, B 13 2001 a 2007 | casos de aplicacdo. Sempre publica como segundo ou terceiro
autor junto com 4 outros autores incluindo Pickard, K que é
primeiro autor em 8 dos 13 artigos publicados.

Idem a Bertsche, B exceto que da mais énfase a importancia
da FMEA para a melhoria do projeto de produto.

Predomina em seus artigos a priorizacdo de falhas utilizando
fuzzy e alguns casos de uso da FMEA.

Predomina casos de uso da FMEA em diversas areas e aplica
arvore de falhas e fuzzy em seus artigos.

Trata de uso de FMEA em conjunto com outras ferramentas e

Pickard, K 12 2004 a 2008

Wang, J 10 1995 a 2015

Liu, Y 10 2006 a 2015

Arvanitoyannis,

IS 10 20072 2009 sobre a norma ISO 22000.
Apresenta casos de uso do FMEA e aplicacdo de diversas
Bowles, J B 10 1992 a 2008 | ferramentas de modelagem das informagdes e da priorizagéo
das falhas.

Quadro 2 - Clusters formados pelos artigos

Cluster Quantl_dade Data Classificacéo geral Descrigéo
de artigos
1 355 1991 a 2015 _ Mudapgas na Apllcagal_o de fuzzy e outras tecnicas
priorizacdo do risco matematicas na priorizacdo de falhas
Aplicagdo de FMEA na reducéo de riscos
5 121 1994 2 2015 Prevgngao de riscos em hospltal§ e areas especificas Qe i
na area da salde hospitais. 3 artigos apresentam avaliacao
de risco em equipamentos hospitalares.
Encenharia elétrica e Casos de uso e andlise de falhas em
3 71 1993 a 2015 g sistemas elétricos e de informatica,
software . - - ) 4
incluindo equipamentos na érea da saude.
4 61 1978 2 2015 Manutenco Uso da FMEA 502|r_1ho e combmado~com
outras metodologias em manutencao.
5 34 2002 a 2014 | Industria alimenticia | Uso da FMEA na indUstria alimenticia.
Aplicago em processos na area de saude
6 13 2006 a 2015 | Processos de salide | e a discussdo de ontologias para trabalhar
com FMEA.
7 11 1997 a 2005 Software Andlise dg riscos caso ocorram falhas nos
sistemas desenvolvidos.

Sobre o conteddo dos artigos, a discussdo sobre a priorizagdo das falhas é recorrente e
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a utilizacdo de fuzzy para auxiliar neste trabalho recebe bastante destaque. Alguns dos artigos
também comentam sobre a dificuldade de executar a FMEA, levantar os modos de falha e
discutem a criacdo de modelos para facilitar esta tarefa. Vale observar que 85 artigos (2,9% das
publicacbes desde 1995) destacam a aplicacdo da FMEA no desenvolvimento de produtos,
incluindo produtos para a rea médica.

Também foi possivel listar os cinco autores mais citados por seus pares sobre o0 tema e
suas areas de interesse. O Quadro 3 mostra 0s cinco autores mais citados.

Dos autores citados, Seyed-Hosseini et al. (2006) propde uma alternativa diferente para
0 problema da priorizacdo do risco por meio do método DEMATEL (Decision Making Trial
and Evaluation Laboratory ou Tomada de Decisdo Experimental e Avaliacdo de Laboratorio).
O restante dos autores utiliza fuzzy em seus textos, mostrando abordagens para a priorizacéo do
risco dos modos de falha baseados em légica fuzzy, indicando que a priorizacdo do risco tem
estado constantemente em foco ao longo do tempo nas publicagdes sobre FMEA.

Quadro 3 — Autores mais citados

Autores mais citados NUmero de citacles
Pillay e Wang (2003) 148
Bowles e Peldez (1995) 145
Xu et al. (2002) 107
Seyed-Hosseini et al. (2006) 102
Wang et al. (2009) 89

As palavras-chaves mais citadas nos artigos também formaram trés clusters: o primeiro
cluster da destaque para manutencéo, falhas, acidentes e analise de seguranca; o segundo cluster
é formado por avaliacdo de risco, analise de risco, numero de prioridade de risco (NPR) e falha
potencial; e o terceiro cluster é formado por erro, seguranca do paciente, analise de risco,
paciente e implantacdo. Assim, os clusters poderiam ser definidos como ‘“diagndstico e
prevengao de falhas”, “detec¢ao e priorizagao dos modos de falha” e, por fim, “analise de risco
na area de saude”.

A primeira palavra de busca utilizada tratava do tema basico desta tese, FMEA. Para ela
foram encontrados 2132 artigos, publicados entre 1978 e 2018, na base Web of Science (WoS),
e 3155 artigos, publicados entre 1975 e 2019, na base Scopus.

Pela WoS a quantidade de artigos publicados sobre FMEA cresce ao longo do tempo,
conforme é apresentado na Figura 8, sendo publicados menos de dois artigos por ano até 1997,
sendo que em alguns anos ndo houve publicacdo, a quantidade aumenta no proximo periodo,
mas nado ultrapassando os 40 artigos por ano até 2003. A quantidade aumenta novamente para
uma média de 80 artigos por ano entre 2004 até 2008, e passando dos 100 até 2015 e dos 200

artigos por ano apos esta data.
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Pela Scopus, o comportamento é semelhante, crescendo a quantidade de artigos

publicados ao longo do tempo. Entre 1970 e 1984 foram publicados menos de 10 artigos por

ano, com alguns anos sem nenhuma publicacdo. Entre 1985 e 1992 o nimero de publicacdes

sobre FMEA dobra em quantidade por ano passando a cerca de 20 artigos por ano, crescendo

mais ainda até passar de 40 artigos por ano em 2001. Entre 2001 e 2003 o numero de

publicacdes cresce até passar de 100 por ano, sendo que em 2010 passa de 200 por ano (Figura

9).
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Figura 8 — NUmero de artigos publicados por ano de 1978 até 2018 na Web of Science citando FMEA

Pode-se observar que o aumento do nimero de artigos tratando do tema FMEA comeca

a crescer a partir de 2004. Este aumento de publicac6es percebido na literatura tem precedente

historico, pois um pouco antes foi iniciado em varios paises o estabelecimento de leis tratando

dos direitos do consumidor e de responsabilidade civil das empresas sobre seus produtos,

tornando as empresas responsaveis pelos danos causados por seus produtos tanto para o

consumidor quanto para o ambiente.

350

300

250

200

150

100

50

0

Numero de artigos publicados por ano - Scopus

|

10001100344
(e 222 st add

1970

356 71112g101.

1980 1990

o

2000

|

2010

:

2020

Figura 9 - Nimero de artigos publicados por ano de 1970 até 2019 na Scopus citando FMEA



43

A area do Direito discute este tema com mais propriedade. Entretanto, pode-se citar
Viegas e Almeida (2011) e Gublinski (2013) que apresentam um historico das leis que
regulamentam o direito do consumidor e afirmam que 0 movimento em torno deste tema ocorre
depois da manifestacdo da ONU neste sentido em 1985. De I& para cada, ndo s6 a FMEA, mas
varias outras ferramentas de apoio a identificacdo de falhas foram desenvolvidas ou passaram
a serem utilizadas pelas empresas.

Os autores mais citados do periodo na WoS e Scopus para a palavra-chave FMEA sdo
apresentados no Quadro 4 e no Quadro 5. Foram listados os artigos mais citados em trés
momentos no tempo para as duas bases de dados. A primeira coluna de cada base mostra a
quantidade de citacGes dos artigos desde o artigo mais antigo da base, a segunda coluna para 0s
ultimos 10 anos e na terceira para os ultimos seis anos. A intengdo de mostrar os dados desta
forma € identificar se a tematica dos artigos mais citados mudou ao longo do tempo.

Quadro 4 — Lista de artigos mais citados na Web of Science e Scopus sobre FMEA (parte 1)
NiUmero de citacGes

Wos Scopus
[oe] [oe] [o0] (o] (o] (o]
- - — — — —
RIS | & | & & | & .
# Autores > > o S > o Titulo
N~ o — N~ o —
(o] o o (o] o o
— N N — N N
Pillay & Wang Modified failure mode and effects
1 221 - - 298 - - S . .
(2003) analysis using approximate reasoning

Risk evaluation in failure mode and
2 | Wangetal. (2009) | 181 | 181 - 253 | 253 - |effects analysis using fuzzy weighted
geometric mean

Fuzzy assessment of FMEA for engine

3 | Xuetal.(2002) | 167 | - | - |229| - | -
systems

O Quadro 4 e o Quadro 5 mostram que 0s artigos mais citados das duas bases séo
praticamente 0s mesmos, variando a quantidade de citacdes. Analisando os artigos selecionados
percebeu-se que eles tratam de assuntos relacionados a priorizacdo de riscos. Esperava-se que
ao longo do tempo a énfase dos artigos mais citados mudasse de tematica, mas isso ndo ocorreu,
mantendo a temética de priorizacdo de risco sempre na pauta dos mais citados.

Para analisar os dados referentes a temética de problemas associados a FMEA, foram
utilizadas as palavras-chave FMEA e problemas ou dificuldades e, foram encontrados 431
artigos na WoS. Os artigos sao publicados desde 1991 até 2018, e cerca de um quarto dos artigos
publicados sobre FMEA trazem também os termos de busca citados. Curiosamente, a proporcao
se mantém ao longo do tempo na mesma distribuicdo apresentada na Figura 8. Na Scopus foram

encontrados 741 artigos desde 1981, sendo que a propor¢do muda para 15 a 30% dos trabalhos
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anualmente publicados tratando sobre FMEA trazem também o termo de busca problema ou
dificuldade. Esta diferenca ente WoS e Scopus se deve a Scopus buscar os termos de busca
apenas no titulo, resumo e palavras-chave, enquanto a WoS faz a busca em mais campos dos
textos pesquisados, resultando em menor quantidade para a base Scopus.

Quadro 5 — Lista de artigos mais citados na Web of Science e Scopus sobre FMEA (parte 2)
Nimero de citacles

Wos Scopus
[oe] o] o] (o] (o] (o]
— — — — — —
s|s(s|8|8]§ ,
# Autores b b 5 S b 5 Titulo
N~ o — ~ o -
g/ &/&|a|& |8
Risk evaluation approaches in failure
4 Liuetal (2013) | 153 | 153 | 153 | 189 | 189 | 189 |mode and effects analysis: A literature
review
Reprioritization of failures in a system
5 Seyed-Hosseini et 151 ) ) ) ) _ |failure mode and effects analysis by

al. (2006) decision making trial and evaluation
laboratory technique

Modified approach for prioritization

6 Sankar & Prabhu - - - 185 - - |of failures in a system failure mode
(2001) -
and effects analysis
Kutlu & Fuzzy failure modes and effects
7 Ekmekgioglu - 134 - - 172 - |analysis by using fuzzy TOPSIS-based
(2012) fuzzy AHP
Failure mode and effects analysis
8 | Chinetal. (2009) - 113 - - - - |using a group-based evidential
reasoning approach
Arabian- . .
9 | Hoseynabadi et al. - 108 - - 176 - (Fs&uéi\)“?;d\?;nzn&rggzgts Analysis
(2010)
Failure mode and effects analysis
10 | Liuetal. (2014) - - 75 - - 82 |using D numbers and grey relational

projection method

A novel approach for failure mode and
11 | Liuetal. (2015) - - 56 - - 73 |effects analysis using combination
weighting and fuzzy VIKOR method

Fuzzy Failure Mode and Effects
Analysis Using Fuzzy Evidential

12| Liuetal. (2013) i ) 50 ) ) 65 Reasoning and Belief Rule-Based
Methodology
A modified failure mode and effects
13 | Chen & Wu (2013) | - ) 40 ) ) 59 analysis method for supplier selection

problems in the supply chain risk
environment: A case study

A lista de artigos mais citados com o acréscimo dos termos de busca problema e
dificuldade na WoS e Scopus séo apresentados no Quadro 6.

Para esta busca os artigos mais citados variaram muito de uma base para outra e de um
periodo de tempo para o outro. Entretanto, a tematica dos artigos € sempre semelhante e trata

da forma com a priorizacéao do risco € realizada e de sugestdes para melhorar a classificagdo do
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risco levantado pelo FMEA. Dos artigos analisados mais detalhadamente a maioria coloca a
palavra problema por relacionar a classificagdo dos modos de falha da forma tradicional um
problema.

Quadro 6 — Lista de artigos mais citados na WoS e Scopus sobre FMEA e problema ou dificuldade
NiUmero de citacles

Wos Scopus
o] o] [oe] (o] (o] (2]
— — — — — —
s|§|s|8|8]§ ,
# Autores b b 5 S b i Titulo
N~ o — ~ o —
(o] o o (o] o o
i N N i N N
1 Xu et al. (2002) 167 ) ) 299 ) _ |Fuzzy assessment of FMEA for engine
systems
Modified approach for prioritization
2 Sankar & Prabhu - - - 185 - - |of failures in a system failure mode
(2001) :
and effects analysis
Reprioritization of failures in a system
3 Seyed-Hosseini et ) ) ) 185 ) _ |failure mode and effects analysis by
al. (2006) decision making trial and evaluation
laboratory technique
Kutlu & Fuzzy failure modes and effects
4 134 | 134 - 182 | 172 | 172 |analysis by using fuzzy TOPSIS-based

Ekmekgioglu (2012) fuzzy AHP

Condition-based maintenance: Tools
and decision making

Failure mode and effects analysis
6 | Chinetal. (2009) | 113 | 113 - - 144 | 144 |using a group-based evidential
reasoning approach

Risk evaluation in failure mode and
7 Liuetal., 2012) 99 99 - 182 | 120 - |effects analysis with extended VIKOR
method under fuzzy environment
Using cost based FMEA to enhance
reliability and serviceability

Failure mode and effects analysis
9 Liu et al. (2011) - 81 - - 120 - |using fuzzy evidential reasoning
approach and grey theory

Multiple failure modes analysis and
10 | Xiaoetal. (2011) - 80 - - 107 - |weighted risk priority number
evaluation in FMEA

Failure mode and effects analysis
11| Liuetal. (2014) - - 75 - - 82 |using D numbers and grey relational
projection method

A modified failure mode and effects
analysis method for supplier selection

5 Tsang (1995) - - - 146 - -

8 |Rhee & Ishii (2003) | 82 | - | - |146| - | -

12| Chen & Wu (2013) | - ) 40 ) ) 59 problems in the supply chain risk
environment: A case study

13 Kumru & Kumru ) ) 40 ) ) 54 Fuzzy FMEA application to improve

(2013) purchasing process in a public hospital

Evaluating the risk of failure modes
14 | Liuetal. (2014) - - 38 - - 46 |with  extended MULTIMOORA
method under fuzzy environment

A rough TOPSIS Approach for Failure
15 | Song et al. (2014) - - 36 - - 45 |Mode and Effects Analysis in
Uncertain Environments

Ja para os termos FMEA e desenvolvimento de produtos, a WoS encontrou 96 artigos e
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a Scopus 208. Os artigos mais citados na WoS e na Scopus séo apresentados no Quadro 7.

Quadro 7 — Lista de artigos mais citados na WoS e Scopus sobre FMEA e desenvolvimento de produtos

NiUmero de citacles
Wos Scopus
[oe] o] o] o] (o] (o]
— — — — — —
o o o o o o ;
# Autores o o o o By N Titulo
> |8 13 |3 |8 |3
(o] o o (2] o o
i N N i N N
1 | Stoneetal. (2005) | 98 - - 138 - - |The function-failure design method
2 Carbone & Tippett | ) ) 104 _ _|Project risk management using the
(2004) project risk fmea
3 | Changetal. (2001) | - ) ) 99 _ _|Failure mode and effects analysis
g ' using grey theory
4 | Chinetal. (2008) | 63 | 63 ) 87 | 87 _ |Development of a fuzzy FMEA based
' product design system
Fuzzy linear programming models for
5 | Chen & Ko (2009) | 61 | 61 - 79 | 79 - |new product design using QFD with
FMEA
Fuzzy linear programming models for
5 | Chen & Ko (2009) | 61 | 61 - 79 | 79 - |new product design using QFD with
FMEA
6 Zhang & Chu 59 59 ) ) 75 _ [Risk prioritization in failure mode and
(2011) effects analysis under uncertainty
7 | Wuetal. (2010) 54 | 54 ) ) 63 _ |A risk analysis model in concurrent
' engineering product development
8 | Chen & Ko (2009) | - 42 ) ) 60 _ |Fuzzy approaches to quality function
deployment for new product design
Supply chain risk assessment during
9 Chaudhuri et al. i ) 16 ) ) o6 |NEW product development: a group
(2013) decision making approach using
numeric and linguistic data
Parameshwarean et An integrated  framework  for
10 al. (2015) - - 9 - - 10 |mechatronics based product
' development in a fuzzy environment
Exploiting 2-tuple linguistic
i ) ) ) representational model for
= Ko (2013) 9 10 constructing  HOQ-based  failure
modes and effects analysis
An integrated new  product
12 | (Lin etal. (2015) i ) 8 ) ) 10 development  framework - an
' application on green and low-carbon
products
13 Catelani et al. i ) 5 ) ) 8 Toward a new definition of FMECA
(2015) approach

Os artigos mais citados para esta combinacdo de palavras chave sdo praticamente 0s
mesmos. Mas para esta combinacdo de palavras, a tematica dos artigos € diferente das buscas
anteriores. Os artigos tratam da utilizacdo da FMEA e/ou modificacdes da FMEA para melhorar
0 método para uma determinada situacdo e/ou integracdo entre FMEA e algum outro método
de analise de riscos. Além disso parte dos artigos ainda propdem melhorias para a FMEA na
priorizacdo de risco, mas a tematica se mantém ao longo do tempo.

Por fim, foram procurados os termos que combinam FMEA, desenvolvimento de
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produtos e problemas e dificuldades. Foram encontrados 24 artigos na WoS, com um média de
duas publicac6es por ano desde 2002, e 45 no Scopus, com uma média de trés publica¢bes por
ano desde 2001. A Quadro 8 apresenta os artigos encontrados na WoS e na Scopus.

Quadro 8 — Lista de artigos mais citados na WoS e Scopus sobre FMEA, desenvolvimento de produtos e
problemas e dificuldades (parte 1)

Nimero de citacles
Wos Scopus
o] o] o] o] o] o]
— — — — — —
KR R || & | ]| R ]
# Autores 4 b R & b i Titulo
(2] o — D o —
(2] o o (2] o o
— N N i N N
1 | Changetal. (2001)| 99 ) ) _ _ _ Fa_llure mode and effects analysis
using grey theory
Fuzzy linear programming models for
2 | Chen &Ko (2009) | 61 61 - 79 79 - |new product design using QFD with
FMEA
Design process error proofing: Failure
3 |Chao & Ishii (2007)| 23 - - 29 - - |modes and effects analysis of the
design process
Arunajadai et al. Failure mode identification through
4 18 - - 27 - - . -
(2004) clustering analysis
5 | Caseetal (2010) | 7 7 - - 10 - |A diagnostic service tool using FMEA
Incorporating uncertainty in
6 Mocko & Paasch 6 - - 20 - - |diagnostic analysis of mechanical
(2018)
systems
Integrating failure analysis and risk
7 | Chanetal. (2012) ) 5 ) ) 7 ) ana_ly5|s with quality assurance in the
design phase of medical product
development
Knowledge transfer between NPD
8 Frank & Echeveste | ) ) ) 7 _ |project teams: A method for the
(2012) identification of improvement
opportunities
9 Schmidt et al. ) ) ) ) 3 _ |Risk assessment using design review
(2012) based on failure mode
An integrated product service system
10 | Chiuetal. (2017) - - - - - 1 |modelling methodology with a case
study of clothing industry
Methodology to identify and minimize
11 | Goyal et al. (2014) | - ) ) ) ) 1 the rlsks_assomated Wl_th_future design
changes in the transmission of wheel-
loader
12 | Paschkewitz (2014)| - ) ) ) ) 1 Risk management in Lean Product
Development
Application of control plan - PPAP
13 | Belueal. (2014) - - - - - 1 |Tool in  Automotive industry
production
Linking design reviews with FMEA to
) ) ) ) ) quickly  mitigate the risk of
14 | Haughey (2017) 0 change...design review based on
failure modes

Novamente estes artigos tratam da solucdo de problemas com a FMEA e da integragéo
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entre FMEA e outras ferramentas. Este conjunto de palavras chave foi 0 que mais resultou
novos artigos na lista, incluindo artigos diferentes entre as duas bases de dados.

A proxima etapa trata de analisar os dados obtidos, a defini¢do do software de andlise e
a preparacdo dos dados para analise.

Neste trabalho os dados foram filtrados diretamente nas bases de dados WoS e Scopus.
Entretanto, os dados colhidos foram analisados também utilizando os softwares CitNetExplorer
e VosViewer. O CitNetExplorer analisaria a formagéo de clusters entre as bases de dados.
Assim, para os dados obtidos na WoS foram obtidos os mesmos clusters apresentados no
Quadro 2. Os dados obtidos no Scopus formaram um cluster a mais que os apresentados no
Quadro 2, mas em analise mais detalhadas dos artigos que formavam cada cluster foi
identificado que os temas dos artigos variavam muito dentro do cluster e, assim, ndo foi possivel
pontuar os cluster formados pelos artigos da Scopus.

Desta forma, como os resultados das buscas nas duas bases de dados foram semelhantes
admitiu-se que os cluster formados pela base WoS foram suficientes.

Para fim de registro, tanto para a analise dos dados por meio do CitNetExplorer quanto
pelo VosViewer os dados da WoS e da Scopus foram fornecidos em partes, por limitacdo das
bases de dados, e os diversos arquivos fornecidos foram unidos manualmente para serem
utilizados. Além disso, os dados da Scopus precisaram ser convertidos para o formato de dados
no padrdo WoS para serem analisados pelo por ambos os softwares. O VVosViewer aceita dados
no formato da Scopus mas nos dados exportados para este trabalho, o software ndo conseguir
fazer a leitura dos arquivos, sendo necessarios converté-los. Em parte, entendeu-se que a
conversao no software CitedReferenceExplorer limitou o conjunto de informagbes da base
Scopus e por isso 0 VosViewer ndo conseguir formar os cluster adequadamente.

Desta forma, utilizando o VosViewer, percebe-se que 0s paises que mais publicaram
sobre FMEA foram os Estados Unidos, até 2010, e mais recentemente a China, até 2013, sendo
que Ird, Indonésia e Turquia tem sido os que mais publicam atualmente. Esta constatacdo ocorre
para as duas bases de dados e pode ser observada nas Figura 10 para o WoS e na Figura 11 para
a Scopus.

Quanto as instituicbes as quais os autores estdo ligados, as que tem despontado mais
recentemente sdo a Universidade da California, Universidade Tecnologia China, Universidade
de Palermo, Universidade De Milan, entre outras com menor expressdo. Fica o destaque para a
Nasa, a universidade da California, Universidade Tong.

Quanto a palavras-chave dos autores encontrou-se uma enorme variedade, mas

obviamente, a que se destaca ¢ FMEA até 2012, depois “avaliagdo de risco” tem sido bastante
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utilizada. Como os resultados das duas bases de dados sé&o semelhantes serd, entdo, apresentada

apenas a Figura 12 resultado da anélise dos dados da WoS pelo VVosViewer.
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Figura 10 — Paises que mais publicam na WoS
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saudi arabia

Deve-se ressaltar que as cores indicam o ano de publicagdo em uma escala que vai do

amarelo, para os artigos publicados apds 2013, ao roxo, para os artigos publicados por volta de
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2006. A cor verde foi utilizada para os artigos publicados entre 2008 e 2013. Além disso, 0
tamanho do circulo tem relagdo com a quantidade de artigos publicados. Desta forma, pode-se
afirmar que a palavra chave “FMEA” na identificacdo dos artigos predomina no periodo entre

2008 e 2013 e “avaliacdo de risco” predomina a partir de 2013.
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Figura 12 — Palavras chaves que sdo mais utilizadas pelos autores que publicam sobre FMEA na WoS

Assim, quando se coloca em destaque “avaliagdo de risco”, as palavras chaves
relacionadas dos artigos mais recentes sdo de “analise de risco”, “gerenciamento de risco”,
“HACCP”, “FTA”, “DRBFM”, fuzzy, “fatores de riscos” e “seguranca do paciente”. Isto se
confirma com a leitura dos artigos que mostra uma tendéncia de combinar a FMEA com outros
métodos e, também, uma confirmacéo de que muitas vezes o FMEA tem sido citado como parte
da histéria de assuntos relativos a risco. A Figura 13 ilustra as relagdes de “avaliagdo de risco”
com outras palavras chave.

A Figura 14 mostra a relac@es entre artigos, por meio dos seus autores, pelo nimero de

citacOes realizadas ao longo do tempo.
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Figura 14 — Artigos sobre FMEA mais citados recentemente na base WoS

Neste caso as cores representam as datas, como descrito anteriormente, e o tamanho dos
circulos mostram as citagfes normalizadas, ou seja, a quantidade de vezes que o artigo foi citado
em relacdo aso nimero total de citagdes por ano. Esta anélise destaca artigos mais atuais e pode-
se analisar a tematica das publica¢es. Desta forma a andlise mostra que a preocupacao com a
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classificacdo do risco € ainda mais abordada, mesmo recentemente. Quando a escolha de
classificacdo para o tamanho do circulo é o nimero de citacOes diretas, apresentado na Figura
15, minimiza-se o impacto dos artigos mais atuais e o0 artigo escrito por Pillay e Wang (2003),
0 mais citado das duas bases quando a busca FMEA é executada, volta a ocupar posicao de

destaque.
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‘Fi‘gura 15 — Artigos mais citados de todos os tempos na base WoS

Executando a anélise de co-citacdes pela revista onde o artigo foi publicado, percebe-se
uma concentracdo maior nas publicacGes sobre qualidade (indicadas em azul e vermelho) e
métodos matematicos (indicados em verde). A direita, em amarelo e roxo, concentram-se as
publicacbes da area de salde que também tem publicado sobre a utilizacdo de FMEA. Foram
encontradas poucas publicacbes sobre produto e inovacdo (Technovation e Journal of
Production Innovation management) participando com poucos artigos publicados. A Figura 16
mostra o resultado da analise pelo VosViewer.

Desta forma, respondendo as questdes que motivaram a elaboracédo deste topico, foram
publicados cerca mais de 3500 artigos sobre FMEA nas duas bases de dados analisadas. Ndo se
pode dar precisdo a este nimero devido a ter sido possivel eliminar as repeticdes dos resultados
das duas bases de dados. Os autores mais citados mudaram ao longo do tempo e foram
apresentados no Quadro 4, entretanto a tematica ndo variou ficando sempre em torno das

mudancas sobre a priorizagdo de risco.
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Figura 16 — Palavras chaves relacionadas a avaliagéo de risco na WoS

Entre 15% a 30% dos artigos encontrados trazem as palavras problemas ou dificuldade
em conjunto com FMEA, seja para justificar o contexto do artigo ou para discutir o problema
em si. Os autores mais citados sdo apresentados no Quadro 6 e mudaram bastante entre as bases
de dados e entre os periodos analisados. Os artigos tratam de mudancas na prioridade de risco
predominantemente, e pouco sobre os problemas com a execu¢do da FMEA. Poucos artigos
encontrados discutem realmente os problemas da FMEA, mas na maioria citam um problema e
desenvolvem uma solucéo.

Foram publicados cerca de 200 artigos que atendem as palavras chaves FMEA e
desenvolvimento de produtos. Os autores que mais publicam sdo apresentados no Quadro 7 e
tratam da utilizacdo da FMEA e/ou modificacdes da FMEA para melhorar o método para uma
determinada situacéo e/ou integracdo entre FMEA e algum outro método de andlise de riscos,
variando pouco ao longo do tempo.

Sobre os problemas da FMEA no desenvolvimento de produtos foram encontrados cerca
de 40 artigos que tratam da solucdo de problemas com a FMEA e da integracdo entre FMEA e
outras ferramentas. Os autores que mais publicam séo apresentados no Quadro 8.

Apos analisar o material apresentado durante este topico percebeu-se que, em geral, 0s
artigos apresentam a aplicacdo de FMEA em alguma situacédo préatica, sendo mais comum sobre
FMEA de processos. Os artigos que tratam de problemas da FMEA apresentam uma breve
descricdo do problema identificados pelos autores e a solucdo proposta. Apenas dois artigos
apresentaram e classificaram uma lista de dos problemas identificados por diversos autores
sobre a FMEA. Estes artigos sdo apresentados mais adiante.

O Quadro 2 apresenta os clusters identificados pelo CitNetExplorer. A classificagdo

evidenciou que os artigos tratam muito sobre aplicacdo e problemas com a priorizacéo de risco
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da FMEA, sendo que os artigos que tratam de mudancas de procedimentos se referem aos
procedimentos para executar a proposta de priorizacgao de risco. Nao foram encontrados artigos
que sugiram mudancas nos procedimentos basicos de identificacdo de risco da FMEA.

Pode-se afirmar, ainda, que vem ocorrendo uma mudanga de foco para a utilizacdo da
FMEA como uma das ferramentas de avaliagdo de risco combinada com outras mais atuais, e
muitas vezes adaptadas da propria FMEA. Neste sentido se destaca a Hazard Analysis, FTA,
HACCP e DRBMF, sendo que esta Ultima aparece na Figura 13, por ser pouco citada,
especificamente entre 2012 e 2013.

Sobre as ferramentas citadas, vale uma avaliagdo sobre suas caracteristicas gerais para
verificar seu impacto sobre o tema deste trabalho.

A Hazard Analysis (Analise de Perigo) é definida como um “processo de examinar um
sistema ao longo de seu ciclo de vida para identificar riscos inerentes relacionados a seguranga.”
(FAA, 2013) Esta analise tem como foco, segundo MIL-STD-822D (2000), identificar qualquer
“condicao real ou potencial que possa causar ferimentos, doengas ou morte as pessoas; danos
ou perda de um sistema, equipamento ou propriedade; ou danos a0 meio ambiente.” Segundo
Carlson (2012), apesar da Hazard Analysis e a FMEA utilizarem planilhas para cadastrar as
informacGes encontradas, a FMEA é mais abrangente, pois se preocupa com seguranca,
desempenho, qualidade e confiabilidade, enquanto a Hazard Analysis se concentra inteiramente
em riscos de seguranca. Além disso, Carlson (2012) afirma que a Hazard Analysis €
especialmente requerida para produtos médicos em paises que adotam a norma ISO 14971
2007 que trata da gestdo de riscos de seguranca em equipamentos medicos.

A HACCP (Hazard Analysis and Critical Control Point — ou Anélise de Perigos e
Pontos Criticos de Controle) é derivada da Hazard Analysis ja citada e se refere a um sistema
de gestdo, endossado pela Food and Drug Administration (Administracdo de Alimentos e
Drogas) dos EUA, no qual o foco é a seguranca alimentar. Desta forma, aborda-se na HACCP
analise e controle de perigos bioldgicos, quimicos e fisicos da producédo de matérias-primas,
aquisicdo e manuseio, fabricacdo, distribuicdo e consumo do produto acabado. (Carlson, 2012)

Carlson (2012) apresenta a Fault Tree Analysis (FTA — Analise de Arvore de Falhas)
como uma técnica que analisa um sistema para um estado indesejado dentro do contexto do seu
ambiente de trabalho e de sua operacdo em busca de como o estado indesejado poderéa ocorrer.
Ruijters & Stoelinga (2015) explica que a FTA é um modelo gréfico para descrever possiveis
falhas de um sistema e como elas se relacionam de forma a comprometer o sistema como um
todo. Resumidamente, a forma grafica esta baseada em um grafo constituido de eventos (uma

ocorréncia dentro do sistema, normalmente uma falha) e gates (representam como uma falha se
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propaga dentro do sistema). A Figura 17 mostra um exemplo de um grafo FTA para um quarto

sem luz.

Sem luz no quarto quando
necesséario

[ Sem luz natural ] [ Sem luz artificial ]

Falha no
circuito
elétrico

Sem
energia
elétrica

noite sem Céu
luz encoberto

Figura 17 — Exemplo de grafo FTA
Fonte: Adaptado de Ruijters & Stoelinga (2015)

Segundo Carlson (2012), a FTA é utilizada principalmente para determinar
quantitativamente a probabilidade de um risco de seguranca em um sistema complexo a fim de
tentar minimizar ou eliminar o perigo. Além disso, o autor afirma que o FTA é melhor utilizado
quando o resultado da perda é muito grande ou quando muitos fatores contribuem no aumento
do risco de falha do sistema.

Carlson (2012) também lista as principais diferencas entre 0 FTA e a FMEA:

e A FTA utiliza uma representacdo grafica da rede de relagcGes enquanto a FMEA é baseada
em planilhas;

e A FTA considera as interrelacbes entre eventos incluindo aqueles que combinam varias
causas diferentes para se manifestar enquanto a FMEA considera cada causa
separadamente;

e AFTA é capaz de incorporar probabilidades de cada causa e suas intera¢cbes com o evento
principal ou de maior nivel enquanto a FMEA ndo admite o calculo de probabilidade de um

evento.

Segundo Shimizu et al. (2010) o DRBMF (Design Review Based on Failure Mode ou
Revisdo de Projeto Baseado em Modos de Falha) foi criado pela Toyota Motor Corporation,
tomando como base a FMEA, ao perceber que os produtos existentes que sofriam modificacbes
carregavam problemas latentes que precisam ser evitados. Segundo Laurenti e

Rozenfeld (2009) este método é parte da filosofia denominada Mizen Boushi, ou “medidas de
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prevencdo”, de falhas adotadas pela empresa. Ela trabalha baseada nos conceitos de “Good
Design” ou “bom projeto” que consiste no uso da maior quantidade possivel de componentes
resistentes e na menor quantidade possivel de mudancas no produto, “Good Discussion” ou
“boa discussdo do projeto” e “Good Dissection” ou “boa revisdao de resultados”, sendo que 0s
dois ultimos conceitos tratam de uma revisdo cuidadosa, sistematica e minuciosa de todas as
mudancas e seus efeitos no produto em analise. Segundo Shimizu et al. (2010) e Laurenti e
Rozenfeld (2009) o DRBMF utiliza formularios e tabelas para registrar o resultados de suas
analises.

Sobre a relagéo entre FMEA e DRBFM, Allan (2018) afirma que no caso de projetos de
produtos completamente novos 0 FMEA de projeto deve ser utilizado primeiro e quando o
produto entrar em modificacdo dever ser utilizado o DRBFM, e no caso de produtos ja
existentes, que ja tenham o FMEA de projeto pronto, utiliza-se 0 DRBFM para acompanhar as
modificacdes.

Enfim, as metodologias que acompanham a palavra chave “avaliacdo de risco”
trabalham em conjunto com a FMEA, em momentos diferentes ou complementando a anéalise
realizada, ndo sendo motivos de impedimento para melhorias na FMEA. Resumidamente, a
Hazard Analysis € utilizada no caso da anélise de risco se preocupar apenas com seguranca. O
HACCP é complementar a Hazard Analysis para ser utilizado mais na inddstria de alimentos.
A FTA representa graficamente as relagdes entre um certo modo de falha e considera as
interrelacGes entre eventos incluindo aqueles que combinam vérias causas diferentes. Por fim,

0 DRBFM ¢ utilizado para acompanhar mudancgas em produtos.

2.2 Processo de desenvolvimento de produtos

O desenvolvimento de produtos é uma tarefa crucial sob diversos pontos de vista
diferentes. Olha-se para um artesao que vive dos produtos que consegue fabricar, o processo de
desenvolvimento de produtos (PDP) tem a participacao direta de uma Gnica pessoa que entende
0s desejos dos consumidores, desenvolve o produto e vende diretamente. O PDP € definido por
Salgado et al. (2010) e Rozenfeld et al. (2006) como 0s passos atividades, tarefas, estagios e
decisdes que envolvem o projeto de um novo produto.

Segundo Muniz (2015), com o tempo, os produtos aumentaram a complexidade. Muitas
pecas, trabalhadas por muitas pessoas em muitos lugares do mundo. O advento da eletrbnica, e
posteriormente, da informatica aumentaram ainda mais a complexidade dos produtos, visto que

em poucos circuitos de computador podem ser encontrados dezenas de milhdes de transistores
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que sdo comandados por sequéncias de linhas de fungdes que devem acontecer uma apos a
outra, permitindo que equipamentos desempenhem fungbes cada vez mais complexas
(Muniz, 2015).

Tantas mudangcas nos equipamentos exigiram que as empresas desenvolvessem
metodologias de desenvolvimento de produtos, afinal desde a ideia, um novo produto € um
risco seja pela aceitacdo no mercado, seja pelas dificuldades de desenvolvimento, seja pelos
problemas p6s-uso (Muniz, 2015).

Neste sentido, Junkes et al. (2015, p. 904) discutem a importancia da avaliagdo de riscos
em projetos e afirmam que o risco é inerente a incerteza e que se dividem em 10 tipos diferentes:
riscos de recursos relacionados; riscos técnicos; riscos de negdcio; riscos de programacao;
riscos econdémicos; priorizacdo de riscos; risco da empresa; riscos financeiros; riscos do Pais;
e, riscos ambientais. Segundo aqueles autores, “a analise de riscos examina varias
possibilidades de cendrios, nos quais uma dada combinacdo de fatores ¢ considerada”.
Identificar as origens dos riscos auxilia na identificagdo de suas causas ao estender a visdo dos
analistas para todos os aspectos do produto. Junkes et al. (2015) tratam, também, do
gerenciamento de riscos de projetos. Entretanto, especialmente o desenvolvimento de novos
produtos sofre com todos os riscos citados. Os processos de desenvolvimento de produtos
(PDP) tém sido estruturados ndo so pela organizagédo das atividades que levariam um produto
a0 sucesso, mas tambeém, para minimizar os riscos, principalmente técnicos e mercadologicos.

Harkema et al. (2011) escrevem sobre a evolucdo da complexidade dos produtos
eletrbnicos e a preocupacdo quanto a avaliacdo da usabilidade destes produtos determinada pela
incerteza consciente e inconsciente dos usuarios. O tipo consciente de incerteza trata daquelas
onde sdo conhecidas as variaveis de usabilidade e seus valores, o tipo inconsciente trata da
incerteza determinada quando o desenvolvedor do produto ndo tenha percebido os efeitos de
uma deciséo de usabilidade.

Neste contexto, estudar o processo de desenvolvimento de produtos passa a ser
importante para as empresas para tentar minimizar os riscos decorrentes da incerteza de optar
por desenvolver o produto. O Quadro 9 resume o posicionamento de alguns autores com relacdo
a importancia do PDP.

Desta forma, € justo afirmar que ao longo do tempo a viséo de que um PDP estruturado
busca a minimizacdo dos riscos inerentes ao projeto de novos produtos e, para isso, ha uma
grande dependéncia de informacges oriundas do mercado, tais como: requisitos de mercado,
dos clientes, de utilizacdo, legais e de homologacdo dos produtos, além das capacidades e

competéncias da empresa e de seus fornecedores de fabricar e fazer chegar os produtos ao
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mercado, distribuidores, usuarios, assisténcia técnica, entre outras internas e externas, exemplos
suficientes para visualizar o grande volume, a variedade e complexidade das informacdes de
entrada no processo, que devem ser processadas e repassadas eficientemente a todos o0s

envolvidos no processo.

Quadro 9 — A importancia do PDP segundo varios autores

Autores Importancia do PDP

Cooper e O sucesso de um novo produto esta relacionado com as atividades que
Kleinschmidt (1986) | compdem o PDP, como elas sdo executadas e como se encaixam no processo.
Estruturar o PDP melhora a compreensdo das necessidades dos clientes logo
Echeveste (2003) no inicio do desenvolvimento do produto, além de diminuir o retrabalho e
controle de custos, gualidade e prazos durante o desenvolvimento.
A importancia do PDP é estratégica. Localizado entre a empresa e 0 mercado,
0 PDP ajuda a identificar as necessidades do mercado em todas as fases do
ciclo de vida do produto, identifica as possibilidades tecnoldgicas, planeja o
Rozenfeld et al. produto em termos de manufaturabilidade e qualidade total, no tempo e custo

(2006) certo para manter a empresa competitiva mesmo no langamento de novos

produtos. A elevada incerteza e o risco sdo inerentes ao PDP tanto quanto a
importancia das decisdes que sdo tomadas no inicio do processo e a dificuldade
de mudar estas decisdes iniciais
Os modelos para o PDP sdo mais comuns para areas especificas de
desenvolvimento e que o estudo sobre modelos de desenvolvimento esta
recebendo mais atencao devido a relacdo existente entre o desempenho de um
novo produto no mercado e seu processo de desenvolvimento.

Moretti et al. (2012)

O modelo de PDP proposto por Rozenfeld et al. (2006) é mostrado na Figura 18. N&o ¢
0 objetivo deste trabalho discutir o modelo, mas sim levantar algumas caracteristicas
importantes presentes no modelo, incluindo a presenca de gates, que simbolizam momentos do
processo de desenvolvimento nos quais o time avalia a continuidade e o desempenho do que ja

foi realizado.

Processo de Desenvolvimento de Produto

Desenvolvimento > Pos >
\ \\‘\ \\‘\ \\\\ \\"\ \\ - ‘n\"‘ 1y \
Planejamento > \ \ A \\ )
Estratégico 5 } ;—é ) p 1) };, >:) W\ Ac;ggi?oﬁar Descontinuar }
dos produtos {
P . | : IF | |'f “:l:,.’/ Processo Produto /r
-

BRI RIE)

Planejamento Projeto Projeto Projeto Preparagdo '\, Langamento
do Projeto Informacional // Conceitual /{ Detalhado // Produgéo do Produto

Processos | Gerenciamento de mudangas de engenharia |
de apaio

i Melhoria do processo de desenvolvimento de proedutos |
Figura 18 — Modelo de referéncia de Rozenfeld e outros autores
Fonte: Rozenfeld et al. (2006).
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As especificacOes-meta sé@o aquelas que se deseja obter no final das atividades de
engenharia e s&o compostas pelos requisitos e pelas informac6es qualitativas do futuro produto.
A concepcdo do produto é um conjunto de documentos que contém as solucbes de projeto,
“geradas e estudadas detalhadamente até se encontrar a melhor solu¢ao possivel que seja capaz
de atender as Especificacbes-Meta concebidas” (Rozenfeld et al., 2006, p. 48) anteriormente.

Segundo esses mesmos autores, o planejamento estratégico dos produtos acontece em
uma fase denominada pré-desenvolvimento e tem por objetivo definir o portfolio de produtos
da empresa na forma de uma lista que descreva o portfélio de produtos atuais e 0s préximos a
serem desenvolvidos, em prol de alinhar o desempenho atual as metas desejadas. Nesta fase, a
necessidade de informacdo depende do nivel de detalhe que terd o cenario elaborado para
entender as possiveis mudancas dos consumidores, concorrentes, tecnologia, economia, etc..
Nesta fase, informacGes que auxiliem no entendimento do uso do produto, tecnologias
disponiveis (e quais s@o acessiveis a empresa) sdo extremamente valiosas para o time de projeto
e para 0s responsaveis por encontrar possiveis falhas de um produto ainda durante a concepcao.
Deve-se lembrar que a propria escolha do produto para desenvolvimento € resultado das
avaliacOes realizadas nesta fase.

Ainda dentro do pré-desenvolvimento, acontece, o planejamento do projeto. Nesta fase
estdo as atividades de reunir ideias de todos os atores internos e externos envolvidos com o
produto e seleciona-las. E interessante que os autores sugerem que durante esta fase, deve-se
responder as seguintes perguntas: onde estamos? Para onde vamos? Como chegaremos la?
Temos capacidade de realizar isso? Como saberemos se estamos chegando 147 Claro que néo é
possivel definir um produto com base nestas perguntas, mas elas sao suficientes para iniciar um
processo de levantamento de informacgdes para o desenvolvimento do produto. O time de
desenvolvimento comeca a ser definido neste momento, juntamente com o escopo do produto
que contém a descricdo do conjunto de funcionalidades e desempenho desejado para oS
produtos (ou especificacdo técnica) (ROZENFELD et al., 2006).

Vale ressaltar que o escopo do produto, nesta fase, contém uma descri¢do do produto

que sera, segundo 0s autores:

“Profundamente avaliada, validada e detalhada na proxima fase, quando havera uma
andlise mais completa e intensa empregando-se vérias técnicas, além da pesquisa de
mercado, tais como: a anélise de decomposic¢éo do produto, a analise e engenharia do
valor, a analise de fungdes e o desdobramento da fungéo qualidade.” (ROZENFELD
et al., 2006, pag. 160)
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Rozenfeld et al. (2006) sugerem em diversos momentos revisdes constantes do
planejamento desenvolvido e propdem que o escopo do produto j& traga informacdes sobre
sistemas, subsistemas e componentes de produtos do portfélio atual da empresa que poderiam
ser utilizados no novo produto. Mesmo depois de concluido, o escopo permite revisdes em
funcdo do atendimento de novas necessidades e analises de riscos, ou por outros motivos
considerados justificaveis pela equipe de gerenciamento e desenvolvimento do produto.

O detalhamento do escopo do projeto, ainda permite revisdes e andlise de riscos até
chegar em uma versdo final. Durante esta fase, a definicdo de produtos do projeto —
especificacdo do produto, protétipo — e deliverables (entregaveis) — entregas ou resultados
importantes do projeto — devem ser definidos e, de preferéncia, quantificados. A andlise de risco
tem uma visdo mais mercadologica, apesar dos autores afirmarem que os riscos identificados
podem afetar o projeto e suas caracteristicas e citarem, constantemente, que conforme o projeto
avanca, o escopo do produto pode sofrer modificacdes, algumas delas exigindo mudancas de
escopo do projeto como um todo.

Rozenfeld et al. (2006) citam trés categorias de riscos: 0s riscos que ocorrem em razdo
da complexidade da tecnologia, os da inabilidade e/ou inexperiéncia em projetos de
desenvolvimento e os riscos em razdo das possibilidades de mudancas em relacéo a legislacéo,
regulamentacéo e protecdo ao consumidor. Skec et al. (2013) apresentam uma analise de riscos
do PDP, adaptando a estrutura dividida de risco ou Risk Breakdown Structure (RBS) proposta
por Hillson (2002), e reposicionam 0s riscos ja apresentados nas categorias: gerenciais,
financeiros (internos), técnicos e organizacionais relativos a riscos internos ou de dentro da
empresa (e que podem ser controlados), e mercado, regulatérios (governo), financeiros
(externos), parceria, social e natureza relativos a riscos externos ou do ambiente e (que nao
podem ser controlados).

Além disso, Roper et al. (2016) estudaram a influéncia da participacdo dos projetistas
no PDP e afirmam que o envolvimento deste profissional ao longo de todo o PDP, incluindo a
definicdo do momento no qual a especificacdo técnica estara terminada, altera o sucesso de
novos produtos, minimizando o tempo de desenvolvimento e os riscos financeiros do
desenvolvimento de novos produtos.

Voltando ao modelo, a fase seguinte, denominada fase de desenvolvimento, incorpora
o0 projeto informacional que tem como objetivo primario desenvolver o mais completo conjunto
de informagdes possivel sobre o produto, ou as especificacdes-meta do produto. Segundo 0s

autores:



61

“Os requisitos ligados ao desempenho funcional representam os elementos de
desempenho que descrevem o comportamento desejado para o produto. Esse
comportamento pode ser descrito em termos dos fluxos de energia, material e sinal,
ou por informacd@es a respeito das operacfes e sua sequéncia.

Os requisitos ligados aos fatores humanos estdo relacionados com a interface do

produto com as pessoas”. (Rozenfeld et al., 2006, pag. 220)

Os requisitos de clientes devem ser, segundo o0s autores, expressos de forma clara e
mensuravel, analisados, classificados e hierarquizados para gerar as especificacdes-meta do
produto, além de orientar a conducdo do projeto, gerando critérios de avaliacdo e de tomada de
decisdo utilizados nas etapas posteriores do processo de desenvolvimento.

As especificacfes-meta unem as fases seguintes do modelo proposto pelos autores
(Figura 19). O projeto conceitual é abastecido pela fase informacional com as especifica¢fes-
meta (requisitos do produto com valores e outras informagdes) gerando a concepc¢édo do produto,
onde estdo definidas as funcdes do produto, as arquiteturas utilizaveis e as especificacdes de
sistemas, subsistemas e componentes (SSCs). O projeto detalhado recebe as especificacdes dos
SSCs e entrega o projeto final do produto.

O que interessa diretamente a este trabalho € a integracdo entre 0s projetos
informacional e conceitual. E neste momento, durante as avaliagcdes de risco ja citadas, que
pode ser iniciado o julgamento de risco do produto, ndo so riscos com relacdo ao projeto do

produto, mas também o risco inerente a como o produto pode falhar e suas consequéncias.

/_ Projeto Informacional \ /— Projeto Conceitual ﬂ

Funcgdes do
Necessidades dos clientes produto ‘

Plano de processo
macro I

Requisitos dos clientes / Principios de Especificagdes dos
l sc\igﬁo $5Cs principais

Especificacdes-meta / Araui
quitetura "
(requisitos do produto com ) Requisitos

dos 55Cs

valores + informagGes)

A J J
/_ t \
Parametros criticos dos SSs Especificagdes dw-
A

1 Desenhosfinais com
Especificagdes criticas dos Cs toleréncias
»
| o e o e e e e e e - - Planos de processo de
\ fabricagdo _/

Projeto Detalhado
Figura 19 — Relacdes entre o projeto informacional, conceitual e detalhado
Fonte - Adaptado de Rozenfeld et al. (2006)

Este julgamento poderia ocorrer nos gates apresentados na Figura 18. Os stage-gate,

segundo Mello et al. (2012), foi proposto por Robert G. Cooper em 1986 com o proposito de
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integrar as atividades de desenvolvimento de produto, minimizando os riscos do negocio.
Cooper (1990) explica que em uma analogia com um processo produtivo tradicional, o
desenvolvimento de um novo produto passa por diversas fases ou estagios (stage) que deveriam
ser precedidos por um ponto de verificagdo, ou portdo (gate), de controle de qualidade que
confirma o conjunto de resultados especificado para cada porta, antes do préximo estéagio ser
iniciado. A Figura 20 apresenta a proposta de stage-gate de Cooper. A ideia é que seja avaliado
o cumprimento do planejado para cada estagio antes de continuar avaliando se 0 novo produto

em desenvolvimento atende os requisitos desejados, sejam eles mercadoldgicos ou técnicos.

Preparagdo da Testar e Produgdo méaxima

investigacdo detalhada Desenvolvimento validar & langamento no
(caso de negdcios) mercado

Avaliagdo
preliminar

Estagio Estagio Estagio Estagio Estagio
18 28 38 43 48

Segunda Decisdo sobre Avaliagdo pos- Anélise de negdécios Revis30 pos-
tela negocios desenvolvimento pré-comercializagdo implementagdo

Figura 20 — Visdo geral de um sistema Stage-gate
Fonte - Adaptado de Cooper (1990)

Segundo Cooper (1990, p. 46) normalmente, cada estagio € mais caro que o anterior e
“a informacdo torna-se melhor e melhor”, ajudando no gerenciamento de risco do
desenvolvimento do produto. Os stage-gates dividem o processo em um certo numero de
estagios, cada um com um conjunto de atividades relacionadas a serem executadas, muitas

vezes a0 mesmo tempo. Cada gate se caracteriza por:

e um conjunto de entregas ou entradas — 0s produtos que o lider do projeto traz para o gate;

e um conjunto de critérios de finalizacao — lista de critérios que serdo utilizados para julgar o
se projeto cumpriu as metas estabelecidas para seguir para o proximo estagio; e,

e uma saida — ou decisdo sobre o projeto, que pode ser avancar, encerrar, aguardar ou reciclar
0 desenvolvimento do produto, além da aprovacdo de um plano de a¢do para 0 proximo

estagio.

Cada gate tem suas proprias caracteristicas e utilizam, obviamente, critérios diferentes
para o projeto avancar ao longo do PDP. Cooper (1990) sugere que 0S gerentes que Sao
responsaveis pelos gates sejam experientes e com autoridade o bastante para tomar decisdes
sobre 0s recursos necessarios e sobre o projeto em si, desde o inicio. Este aspecto é tdo
importante que o autor coloca que “as sementes de sucesso ou fracasso sdo semeadas nas
primeiras etapas do processo”, durante os estagios iniciais (estagios 1 e 2 da Figura 20) do PDP,

e revela que outros estudos mostram que a omissdo, a falta de uma avaliacéo adequada do
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mercado, falta de entendimento das necessidades e a avaliagcdo do projeto, entre outros, séo as
causas da falha dos processos de desenvolvimento de novos produtos. Os dados ndo sdo
recentes, mas é importante registrar que a pouco mais de 75% da paralisacdo das atividades de
um projeto para um novo produto ocorrem por problemas técnicos ou de producao e pouco mais
de 20% por problemas mercadoldgicos. Seria como afirmar que o projeto de um novo produto,
depois de iniciado ndo pararia enquanto o protétipo ndo estivesse pronto, ficando a pergunta:
para um caso como este, ndo seria melhor o projeto ter sido parado antes?

Cada empresa, entretanto, utiliza um procedimento préprio de produto. Seja 0 modelo
linear apresentado na Figura 20, ou 0 modelo em espiral (Figura 21) como o apresentado por
Unger e Eppinger (2011), para o desenvolvimento de software, que representa 0S passos
tradicionais do PDP executados regularmente conforme se amadurece os conceitos do projeto,
0 conceito dos gates se mostra importante, visto que evitaria 0 aumento dos custos o quanto
antes. As desvantagens do modelo em espiral sdo comuns a todos os modelos: atengédo
redobrada dos gerentes de projeto e a falta de especificacbes bem definidas nas fases iniciais
pode levar ao desenvolvimento de produtos mais complexos do que o necessario. Problemas

que ndo inviabilizam os gates nem mesmo no modelo espiral.
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Figura 21 — Modelo do Processo de Desenvolvimento de produto em espiral
Fonte - Adaptado de Unger e Eppinger (2011)

Por outro lado Sethi e Igbal (2008) apresentam uma analise dos efeitos da escolha dos
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critérios de finalizagdo do stage-gate no processo de desenvolvimento de novos produtos. Os
autores entrevistaram 20 executivos do desenvolvimento de novos produtos em 12 industrias e
verificaram que a escolha de critérios rigorosos pioram a flexibilidade do novo projeto, que
reduzir a flexibilidade do projeto aumenta as falhas de aprendizagem da equipe de
desenvolvimento de produto, a inflexibilidade do produto na aprendizagem da equipe piora
quando existe turbuléncia no ambiente tecnoldgico que detém a tecnologia utilizado no produto,
e, por fim, as falhas de aprendizagem reduzem o desempenho no mercado de novos produtos.

Os stage-gates sdo citados na literatura como a metodologia amplamente utilizada e
varios autores — por exemplo, Van Oorschot et al. (2010), Chao et al. (2014) — se detém no
entendimento de sua utilizagdo no processo de desenvolvimento de produtos. Whynacht e
Duinker (2015) confirmam a utilizacdo do stage-gate como uma abordagem de sucesso que é
utilizada frequentemente em varias industrias e analisa a sua utilizacdo na avaliacdo de
estratégia ambiental.

O modelo de referéncia de Rozenfeld et al. (2006) também mostra os gates (Figura 18)
tal a importancia de acompanhar o desenvolvimento de produto para evitar acumular riscos
futuros com os produtos.

Ainda sobre modelos de desenvolvimento de produtos, foram encontrados 1.190 artigos,
de 1969 até 2018 na Web of Science, e na Scopus foram 818 artigos entre 1973 e 2018. Os dez
autores mais citados publicaram em periddicos da area de negocios e/ou gerenciamento e
revelam preocupacdo com inovacao, com o ciclo de vida e os times de desenvolvimento. Quanto
as areas de pesquisa, mais de 40% dos artigos encontrados estdo na area de engenharia e cerca
de 30% nas areas de gerenciamento e negocios.

Quando se trata de processo de desenvolvimento de produtos na area médica encontra-
se 79 artigos na Web of Science e 206 na Scopus, sendo que cerca de 40% dos artigos se
definem dentro das categorias negdcios, gerenciamento, engenharia e computacdo, cerca de
15% nas areas de gerenciamento e negocios e cerca de 30% em areas relacionadas a satde. Os
paises que mais publicam sdo Estados Unidos da América, Alemanha e Inglaterra.

Os dez autores mais citados sdo Lettl et al. (2006), Millson e Wilemon (2002), Rochford
e Rudelius (1992), Rochford e Rudelius (1997), Goffin (1998), Karakaya e Kobu (1994),
O’Neill (2006), Kusar et al. (2007), Flller et al. (2010) e Martin e Barnett (2012), nesta ordem.
Os resultados na Web of Science e Scopus sdo praticamente 0s mesmos.

Especificamente Lettl et al. (2006), o artigo mais citado, apresenta o usuério dos
produtos de tecnologia como parte ativa do desenvolvimento de produtos da area médica em

projetos de inovacdo radical. Os autores afirmam que cirurgides, usuarios da inovagéo radical
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da tecnologia, criam novas tecnologias, difundem a inovagdo entre seus pares, ajudam no
desenvolvimento dos protdtipos e produtos finais, investem tempo e esforgo significativo em
obter recursos para o desenvolvimento, motivados por problemas sem solugéo, abertura a novas
tecnologias, competéncias em sua especialidade, entre outros, de acordo com o papel efetivo
que ocupam em certo produto. Por outro lado, as empresas que trabalham nesta area precisam
do conhecimento destes profissionais para minimizar os riscos do investimento em produtos
inovadores nesta area. Enfim, o detentor do conhecimento e da préatica na area de utilizacdo do
produto desenvolvido exerce uma influéncia critica no desenvolvimento do novo produto, seja
técnica, fornecendo o suporte tedrico técnico da area e como a nova tecnologia poderia ser
utilizada, seja mercadoldgica, influenciando seus pares em favor da utilizacdo do produto e
validando com sua reputag@o o novo produto.

Rochford e Rudelius (1997) tratam da relacdo entre o processo de desenvolvimento de
produto e a minimizacado de riscos com novos produtos. Os autores mostram varias fases de um
processo de desenvolvimento de produtos e, baseados em um trabalho de Cooper e
Kleinschmidt (1986), afirmam que apenas 1,5% das empresas seguem todas as fases. Também,
Rochford e Rudelius (1997) realizaram uma pesquisa entre 215 empresas que desenvolveram
um novo equipamento médico, em um certo periodo de tempo, com a ajuda de profissionais de
marketing, de pesquisa e desenvolvimento (P&D) e de producdo envolvidos diretamente
envolvidos com o novo produto e concluem que os produtos que foram submetidos a cada fase
do processo de desenvolvimento de produtos foram considerados produtos de sucesso, ao
contrario do que foram submetidos a um nimero menor de fases. Neste sentido, entende-se que
ao passar por cada fase do processo de desenvolvimento muitas davidas sobre o produto sdo
resolvidas, minimizando os riscos inerentes ao langcamento de novos produtos no mercado.

Martin e Barnett (2012) afirmam que a participacdo do usuario no desenvolvimento
produtos médicos é importante para melhorar a seguranca do paciente, melhorar os resultados
de satde e aumentar as chances de sucesso comercial dos produtos. Os autores afirmam que
existem trés fatores muito importantes para conduzir pesquisas dos usuarios no processo de
desenvolvimento de produtos médicos. O primeiro trata das normas que regem o setor, sendo
que Estados Unidos da América (EUA) e Unido Europeia exigem que os desenvolvedores
cumpram normas que adotam processos de engenharia de fatores humanos ao longo do
desenvolvimento. O segundo fator trata das fontes de financiamento, que vinculam a liberacédo
de recursos a consulta e envolvimento ativo das partes interessadas no desenvolvimento do
produto médico. O terceiro fator trata da ampla disponibilidade de métodos para encontrar e

analisar as necessidades dos usuarios destes equipamentos.
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Martin e Barnett (2012) também afirmam que para um produto médico ha muitos tipos
diferentes de usuarios e que todos devem ser considerados durante o desenvolvimento. Neste
sentido, pode-se citar os operadores do equipamento, 0s pacientes que serdo tratados ou
monitorados pelo produto, as pessoas que cuidam da manutencdo, da limpeza e configuracéo
do dispositivo, havendo necessidade de entender e identificar estas pessoas para que 0 produto
atenda suas expectativas.

Martin e Barnett (2012) realizaram suas pesquisas arguindo seus entrevistados sobre
quais problemas os usuarios clinicos encontraram (suas causas e consequéncias) como o uso do
produto, a necessidade percebida para o produto e o ambiente clinico (fisico e organizacional)
dentro do qual o produto seria utilizado e concluiram que o papel dos usuarios, bem como a
forca com que um usuario € integrado, ao desenvolvimento de um produto médico é importante
o suficiente para, de certa forma, garantir o sucesso de um produto pois a partir das informacoes
conseguidas com o usuario séo levantados os requisitos reais do produto e suas premissas de
usabilidade.

Entretanto, os autores afirmam que os desenvolvedores ndo pensam na participacdo do
usuario como uma contribuicéo significativa ao desenvolvimento do produto e, sugerem que 0s
financiadores de pesquisa e desenvolvimento de equipamentos médicos sejam mais claros com
relacdo a como investigar junto aos usuarios suas necessidades e quanto a integracdo destas
informacGes ao produto.

Estes ndo sdo todos os estudos sobre a importancia do PDP para produtos médicos, ou
Medical Device Development Process (MDDP), mas deve-se ressaltar que a utilizacdo de
processos de desenvolvimento de produtos estruturados auxilia no sucesso dos produtos
desenvolvidos, a identificacdo e participacdo dos usuarios dos equipamentos é fundamental
para guiar a equipe de desenvolvimento ao longo do processo, a analise de usabilidade dos
produtos é muito importante para garantir a correta utilizacdo dos produtos, e que varios paises
fazem exigéncias na forma de normas e diretrizes com relagdo a integracdo dos usuérios e
andlises de usabilidade para permitir a comercializacdo dos equipamentos.

Sobre usabilidade, mais adiante este assunto sera novamente abordado neste trabalho,
entretanto, também fica o alerta que dentro de toda esta preocupa¢do com 0 risco no
desenvolvimento de novos produtos, a FMEA ¢é citada em apenas dois artigos: Woolley et al.
(1999), que discute técnicas formais de desenvolvimento de produtos que poderiam ser
utilizadas no MDDP e apresenta 0 FMEA como uma técnica para ser utilizada na analise final
do processo, com o produto em estagio de quase acabado; e, Patel et al. (2005), que utiliza a

FMEA da forma tradicional para avaliar uma bomba mecénica de coracao.
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Finalmente, Pietzsch et al. (2009) apresentam um estudo sobre a utilizacdo de stage-
gates no desenvolvimento de equipamentos médicos. Segundo esses autores nenhum modelo
abrangente de desenvolvimento de produto para a area médica foi encontrado na literatura e
afirmam que o modelo stage-gate é o mais utilizado na &rea, tanto pelas empresas de
desenvolvimento, como também ¢ sugerido pelas agéncias reguladoras e “desempenham um
papel substancial na formulagdo de atividades e decisdes no processo”. Os autores apresentam,
também, varios exemplos de critérios de decisdo para os stage-gates e apresentam o FMEA
como ferramenta de analise de risco quando o projeto ja conta com especificacdes de projeto e
caminham para o desenvolvimento de protocolos de teste.

2.3 Ontologias

Segundo Bautista-Zambrana (2015) e Studer et al. (1998), ontologia tem sua origem na
filosofia grega, especificamente nas tentativas de Aristoteles de classificar as coisas no mundo,
onde ela era empregada para descrever a existéncia de seres no mundo, mas ganhou grande
relevancia em pesquisa na area de Inteligéncia Artificial (1A).

Neste dominio, a ontologia pode ser definida como uma “especificacdo formal, explicita
de uma conceituacdo compartilhada”. Por “conceituacdo” entende-se a identificacdo de
conceitos relevantes de um fendmeno, explicado por meio de um modelo abstrato. (STUDER
et al., 1998). O “explicito” refere-se as definicdes e restricdes sobre o uso da ontologia séo
declarados de forma clara, sem ambiguidade. O “formal” refere-se ao fato de que a ontologia
precisa ser descrita de uma forma que possa ser interpretada por uma maquina. “Compartilhada”
refere-se a nocao de que uma ontologia tenta capturar o conhecimento do fendmeno estudado
aceito por um grupo.

Studer et al. (1998) explicam que as pesquisas em inteligéncia artificial (1A) trouxeram
a necessidade de desenvolver modos formais para descrever mecanismos e ferramentas para
que as bases de conhecimento fossem utilizadas. Conceitualmente, a ontologia, mais do que
uma representacdo de certo fendmeno, reflete uma certa taxa de consenso sobre o conhecimento
nesse fendmeno e, dependendo do contexto, o consenso € definido pelo grupo de interessados
(stakeholders) na analise do fendmeno. Assim, a construcdo de ontologias baseia-se em um
processo cooperativo, onde os envolvidos concordam com a descri¢cdo, 0s termos e se
comprometem com o consenso estabelecido.

Além disso, Studer et al. (1998) afirmam que permitir a reutilizacdo de suas defini¢des

e consenso € um requisito importante para os usuarios da ontologia, por isso, tanto quanto
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possivel, uma ontologia deve ser composta de modulos coerentemente relacionados
internamente e com uma quantidade limitada de interagdes entre os modulos. Outros requisitos
citados pelos autores para uma ontologia sdo: modularidade, coeréncia interna, extensibilidade,
viés de codificagdo minimo, defini¢des principais em torno de categorias naturais.

Bautista-Zambrana (2015) acrescenta que ontologias “tém desempenhado um papel
significativo na terminologia nos Gltimos anos”. Entende-se “terminologia como a disciplina
que estuda 0s termos e 0s conceitos que estdo implicitos” no fendmeno em estudo e, a vantagem
de entender a relacdo entre terminologia e ontologia é que a ontologia fornece um tipo de
estrutura conceitual formal que pode resultar em uma terminologia consistente, ldgica e
sistematica.

Bertolazzi et al. (2001) tratam do uso de ontologia em empresas e afirmam que uma
ontologia “permite as pessoas raciocinar sobre as igualdades e diferencas de conceitos e
estabelecer de canais de comunica¢do semanticamente corretos” além de ajudar a manter o
controle de todos os conceitos e nocdes utilizados nos documentos da empresa. Segundo 0s
autores, uma ontologia pode ser entendida como um conjunto de conceitos firmemente
interligados uns aos outros. A organizacao destes conceitos acontece como em um banco de
dados, na forma de tabelas em um nivel mais baixo, na forma das interligacGes entre as tabelas,
em um nivel intermediario, e 0 esquema da base de dados em um nivel mais alto.

Gruber (1993) afirma que em cada ontologia ocorre a associagdo de nomes de entidades
do cenério representadas na forma de um texto legivel que descreva o que estes nomes foram
planejados para representar, incluindo os axiomas que limitam a interpretacdo e uso destes
temos. Gruber (2008) aprimora sua definicdo quando, tratando da utilizacao de ontologias para
desenvolvimento de sites para web, define ontologia para as areas da ciéncia da informacao e
computacdo como um termo que indica um “artefato desenhado para um proposito” e que
possibilitaria a modelagem de conhecimento sobre a area na qual este artefato esta inserido
(contexto), seja real ou imaginario.

Na mesma linha de pensamento proposta por Gruber (2008), Laaroussi et al. (2007) e
Breitman e Leite (2004) completam a ideia mostrando que uma ontologia deve ser representada
“como um modelo formal que permite expressar afirmac¢des de uma forma estruturada”, que
pode ser compartilnado (Borst, 1997; Studer et al., 1998; Bicchierai et al., 2012). Esta
representacdo mostra os detalhes dos conceitos, das interacdes e das relagdes que possam existir
entre estes conceitos, a ideia principal da ontologia (Sun et al., 2015).

Sun et al. (2015) e Ebrahimipour et al. (2010) afirmam que representar o conhecimento

de engenharia pela ontologia pode efetivamente resolver o problema do compartilhamento e
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reuso do conhecimento, representando um entendimento compartilnado e comum de um
dominio que pode ser comunicado entre pessoas e softwares diferentes, com uma representacao
sem erros ou ambiguidades dos conceitos de um dominio especifico do discurso. Segundo esses
autores, o0 que se almeja ao criar uma ontologia para engenharia é facilitar o compartilhamento
de informacdOes e conhecimentos, oferecer apoio a integracdo de ferramentas, fornecer
perspectivas semelhantes de colaboragdo entre equipes e ferramentas, criar um vocabulario
comum e descrever defini¢des inequivocas que ambos, equipes e computadores, possam
entender.

Pensando sobre a construcdo de uma ontologia, Bicchierai et al. (2012) explicam que 0s
elementos fundamentais de um modelo ontoldgico sdo as classes e as propriedades. As classes
(ou conceitos) representam categorias de coisas similares (ou um conjunto de elementos) que
compartilham um conjunto de propriedades. As propriedades especificam as estruturas internas
de uma classe ou as relacGes entre as classes (interacoes e relagdes).

Degen (2009) apresenta que como as ontologias sdo desenhadas, entdo, se alguem
decidir representar alguma coisa por meio de uma ontologia ele estara tomando decisdes de

desenho e que, portanto, deveriam ser submetidos aos seguintes critérios:

e Clareza — definicdes devem ser objetivas, independentes de um contexto social, formais e
0s termos devem ter seu significado comunicado efetivamente;

e Coeréncia—uma ontologia deve ser coerente, permitindo inferéncias que sejam consistentes
com as definigdes;

e Amplitude — uma ontologia deve permitir a insercdo de novos termos, baseados no
vocabulario existente, sem a necessidade de revisar as defini¢fes existentes até entéo;

e Minimo viés de codificacdo — os conceitos definidos devem ser especificados de forma a
ndo depender de significados escondidos;

e Minimo comprometimento ontoldgico — uma ontologia deve fazer o menor nimero possivel
de alegacdes (apenas as essenciais) sobre 0 mundo que esta modelando, permitindo aos

interessados utilizarem as alegacdes essenciais para especificarem novos contextos.

Oliveira e Wemeck (2003) acrescentam a lista 0s seguintes critérios:

e Suporte — apoiar o desenvolvimento de grandes aplicacoes;

e Generalidade — ser capaz de ser compartilhada entre diferentes atividades;
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Conciséo — Conter somente informagdes necessarias;
Completude — garantir a completude da definicdo formal e da defini¢cdo informal;
Robustez — resistentes o0 suficiente para suportar pequenas mudangas sem alterar as

definigdes ja avaliadas.

Chandrasekaran et al. (1999) afirmam que apesar das diferencas que existem dentro das

visOes de ontologias, hd um acordo geral sobre algumas questfes que influenciam diretamente

na construcao da representacdo. Séo elas:

Os objetos representados existem no mundo real;

Os objetos tém propriedades ou atributos que podem tomar valores;

Os objetos se relacionam uns com 0s outros;

As propriedades e relages dos objetos podem mudar ao longo do tempo;

Os objetos participam de eventos que ocorrem em diferentes instantes de tempo;
Os objetos participam de processos que ocorrem ao longo do tempo;

Os objetos e o contexto no qual esta inserido podem mudar de estados;

Os eventos podem causar outros eventos ou estados como efeitos;

Os objetos podem ser subdivididos em partes.

Gruber (1993) afirma, também, que as ontologias sdo “artefatos de engenharia” e para

projeta-las seria necessario referenciar propriedades de especificacdo semelhantes as de um

produto.

Oliveira e Wemeck (2003, p.8) apresentam a seguinte classificacdo de ontologias:

Ontologias genéricas — descrevem conceitos gerais, que sdo independentes de um dominio
particular;

Ontologias de dominio — descrevem um vocabulario relacionado a um dominio genérico,
expressando conceituacdes de dominios particulares;

Ontologias de tarefas — descrevem conceitos relacionados a tarefas ou atividades genéricas,
independente do dominio que ocorram;

Ontologia de aplicacdo — descrevem conceitos que dependem tanto de um dominio

especifico como de uma tarefa especifica, e geralmente € uma especializagdo de ambos.
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Oliveira e Wemeck (2003) também apresentam uma outra definicdo, distinguindo entre
ontologias refinadas e ndo refinadas. As ontologias ndo refinadas tém um nimero minimo de
axiomas e 0 seu objetivo é ser compartilhada por usuarios que concordem com uma determinada
descricdo do ambiente no qual esta sendo inserido o objeto, por isso sdo chamadas também de
ontologias online. Uma ontologia refinada, por sua vez, precisa de uma linguagem de alta
expressividade e tem um grande nimero de axiomas, desta forma, elas sdo chamadas de
ontologias off-line, pois servem apenas de referéncia.

Floyd e Ukena (2005) relacionam os tipos de ontologias de acordo com seu conteudo.
Ontologias de Dominio e Tarefa definem conceitos genéricos que podem ser especializadas em
ontologias de aplicacdo. Ontologias Genéricas podem integrar ontologias especializadas e,
também, os autores apresentam um tipo adicional, denominado Ontologia de Alto nivel (Top
Level Ontology) que definiriam 0s conceitos basicos, tais como tempo e espaco.

Gavrilova e Leshcheva (2015) diferenciam ontologia e um modelo conceitual e propdem
que a ontologia corresponde a visdo do analista do modelo conceitual, mas nédo € de fato o
modelo. Esta analise veio para explicar que uma abordagem visual para ontologias (modelo
visual) é compacta e abrangente, fazendo da ontologia uma poderosa ferramenta para descrever
0 conhecimento. Os autores afirmam também que as relacGes entre os conceitos de uma
ontologia podem ser representadas de forma universal, dentro de certo assunto, por: é; tem
parte; tem a propriedade de; etc., e que estes métodos de visualizagcdo permitem aplicar
ontologias em diferentes areas do conhecimento.

Gavrilova e Leshcheva (2015) apresentam dois exemplos visuais de estruturas de uma
ontologia que podem ser visualizados nas Figura 22a e Figura 22b. Estes exemplos mostram
representacdes graficas de como as ontologias poderiam ser organizadas para representar um

certo dominio, ou cendrio, indicando os dominios (circulos) e suas relacées (linhas).

-
(@) (b)
Figura 22 — Exemplos de ontologias: (a) estreita e profunda e (b) larga
Fonte: Adaptado de Floyd e Ukena (2005)

Sobre o projeto de ontologias Holsapple e Joshi (2002) afirmam que sdo cinco
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abordagens distintas. As abordagens sdo apresentadas no Quadro 10.

Quadro 10 — Abordagens para o projeto de ontologias

Abordagem Fundamento do projeto
Inspirada Ponto de vista individual do dominio.
Indutiva Caso especifico dentro do dominio.
Dedutiva Principios gerais sobre o dominio.
Sintética Utilizacdo de ontologias existentes que fornece uma caracterizagdo parcial do dominio.
. Combina pontos de vista multiplos sobre o dominio, possivelmente combinado com umal
Colaborativa L A
ontologia inicial como &ncora.

Fonte: Adaptado de Holsapple e Joshi (2002)

Assim, segundo Holsapple e Joshi (2002), pela abordagem inspirada o projetista da
ontologia parte das justificativas das necessidade da ontologia e utilizando imaginacéo,
criatividade e visdes pessoais do dominio de interesse do objeto analisado, o0 modelo € criado.
Na abordagem indutiva a ontologia & desenvolvida por observacdo e andlise de casos
especificos do dominio de interesse. Por outro lado, a abordagem dedutiva preocupa-se com a
adocdo de alguns principios gerais que adaptados para aplicar a um caso especifico por meio
de filtros e analise de detalhes. Na abordagem sintética, o projetista identifica um conjunto base
de ontologias, que ndo estejam interligados entre si, esperando que as caracteristicas deste
conjunto possam ser agregadas de novos conceitos e forma uma ontologia unificada. A
abordagem colaborativa, por sua vez, traduz um esforco conjunto que reflete as experiéncias e
pontos de vista de pessoas que intencionalmente cooperam para produzi-la. Esta ultima
abordagem tem mais chance de aceitacéo pois reforca a opinido de varios projetistas a0 mesmo
tempo que enriquece o contetdo descrito, eliminando possiveis “pontos cegos” devido aos
diferentes pontos de vista.

Corcho et al. (2003) e Oliveira e Wemeck (2003) apresentam um resumo dos muitos
métodos encontrados na literatura. Entretanto, percebe-se que hd uma estrutura basica que
permeia a todos: (1) identificar o propdsito da ontologia; (2) construir a ontologia; (3) avaliar a
ontologia; e (4) documentar os resultados obtidos. A construcdo da ontologia, por sua vez, pode
ser realizada por meio de abordagens top-down ou botton-up. Os autores apresentam, também,
uma série de ferramentas que poderiam ser utilizadas para a construcdo de ontologias caso o
objetivo for preparar bases de conhecimento e dados para certo fendmeno. Estas ferramentas,
entretanto, fogem do escopo deste trabalho.

Outra visdo de modelagem de ontologias é apresentada por Kitamura e Mizoguchi
(2004). Os autores afirmam que uma ontologia de equipamentos pode ser definida por dois

pontos de vista:
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e Viséo centrada no dispositivo — respeita a qualquer equipamento como a composicao de
dispositivos que processam entrada para produzir uma saida que é 0 que 0S USUArios
precisam.

e Visdo centrada no processo — concentra-se nos eventos e/ou processos que ocorrem no

equipamento (ou conjunto de equipamentos) para obter o resultado de saida.

Esta ontologia de equipamentos impde uma perspectiva de caixa preta com portas de
entrada e saida, onde a representacdo parece ser mais proxima do mundo real com acGes e
consequéncias representadas conforme ocorrem na pratica. Esta visualizacdo da ontologia
permite também, segundo os autores, que o0s diferentes papéis de um elemento importante na
representacdo sejam representados.

Laaroussi et al. (2007) explicam que o primeiro passo para construir uma ontologia
consiste em definir as classes que representariam os conceitos (abstratos) que se deseja analisar.
A seguir define-se sua taxonomia (classificacéo), depois as relagdes (ou propriedades) e os
axiomas que definem as relagdes. (Ebrahimipour et al., 2010) Silva e Barreto (2008)
denominam estes elementos de conceitos, propriedades e axiomas.

Chen et al. (2013) afirmam que no caso de criagdo de ontologias para o desenvolvimento
de produtos € importante contextualizar o ambiente no qual o produto esta inserido e, analisar
e entender as necessidades do cliente (voz do cliente). Os autores apresentam, também, que
para extrair 0s conceitos do fenémeno em estudo o primeiro passo € determinar quais conceitos
sdo relevantes para serem representados. Depois disso deve-se determinar termos do idioma
que representem este conceito. Para isto, caso necessario, pode-se utilizar medidas estatisticas
para separar os termos candidatos a fazer parte da ontologia. O procedimento pode ser resumido

como a seguir:

e Extrair todos 0s termos representativos do conceito na forma de nomes ou “ndo frases”;
e Eliminar os artigos e adjetivos dos termos;
e Agrupar os termos candidatos em grupos, se possivel ou necessario;

e Utilizar uma medida de relevancia para avaliar os termos e definir os mais significativos.

A ontologia vem sendo utilizada em varios ramos da ciéncia. Suarez-Figueroa et al.
(2016) afirmam que ontologias sdo utilizadas para tornar o conhecimento explicito e permitir

que este conhecimento seja compartilhado por diferentes aplicagbes em uma grande variedade
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de dominios. Spackman et al. (1997) mostram uma aplicacdo em cuidados de salde, (Yoo &
No, 2014) na economia, Zhang et al. (2014) e Borst (1997) na engenharia. Sun et al. (2015)
afirmam que vérios tipos de ontologia de dominio sdo propostas, incluindo a ontologia de
projeto de engenharia, ontologia de FMEA e ontologia de falha. No entanto, estes modelos
ontolégicos ndo conseguem uma integracdo razoavel de efeitos ambientais e confiabilidade.

Ebrahimipour et al. (2010) sugerem que para a FMEA néo seria diferente, mas justifica
que o desenvolvimento de uma ontologia para a FMEA teria como principal finalidade o
compartilhamento de informacdes, facilitando o reuso das informacfes para outras analises,
além de incentivar o uso e elaboracdo da FMEA. Os autores preocupam-se muito com a
identificacdo e organizacdo das informacdes no formato de texto, diferente da abordagem
tabular tradicionalmente utilizada na FMEA. Dittmann et al. (2003) afirmam que a linguagem
utilizada na representacdo da ontologia deve dar suporte a argumentacdo e suportar o
desenvolvimento e performance da FMEA, oferecendo um entendimento comum dos conceitos
de um dominio e suas instancias.

No caso da FMEA, os conceitos sugeridos por Laaroussi et al. (2007) que seriam
reutilizados constantemente séo: o Produto, o0 Componente, a Interface, o0 Material, 0 Agente
de meio ambiente, 0 Meio ambiente, a Funcéo e, a Degradacéo.

Sun et al. (2015) apresentam uma ontologia que descreve as relagdes entre o produto,
ambiente, efeitos e falhas. A Figura 23 mostra uma adaptacdo do exemplo apresentado pelos
autores. O produto, ao ser utilizado, relaciona-se com o ambiente recebendo informacoes e
devolvendo seus efeitos. O uso do produto altera seu estado, que conforme 0 momento por

assumir diversos valores (estado de falha, por exemplo) que provocara uma falha no mecanismo

do produto.
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Figura 23 — Exemplo de ontologia
Fonte: Adaptado de Sun et al. (2015)
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Os autores apresentam uma representacdo do conhecimento gerado pela FMEA como
uma estrutura de conhecimento modelada por uma abordagem top-down. O desenvolvedor
formaliza seu modelo mental utilizando niveis diferentes de abstracdo, sendo que cada nivel
influéncia o nivel de abstragéo mais baixo. Os autores desenvolveram o modelo para um sistema
de informagdes que compartilhe o conhecimento gerado pela FMEA. Para a instancia mais alta,
de responsabilidade do time de desenvolvimento do FMEA, inicia o exame dos niveis mais
baixos até que a analise seja completada.

Confort et al. (2014) acrescentam que a ontologia pode ser entendida como uma
ferramenta capaz de oferecer um vocabulario comum para o time de analistas da FMEA. Os
autores ainda destacam que a criacdo da contextualizagdo de uma ontologia ndo € trivial,
necessitando de disciplina, controle e empenho de todos os envolvidos no processo.

Para definir uma ontologia, Griininger e Fox (1995) consideram importante definir o
cenario (historico e estoria do objeto analisado), as questfes informais de competéncia
(perguntas que surgem sobre o objeto estudado), a terminologia (linguagem utilizada pra
expressar defini¢oes e restricdes nos axiomas), as questdes formais de competéncia (vinculo ou
problema de consisténcia em relagdo aos axiomas), 0s axiomas (termos e restricdes que serdo
consideradas e sua interpretacdo) e os teoremas de integralidade (condigdes sobre as quais as
solugdes estardo completas). Osterwalder (2004) propde outra forma de unir as classes e
elementos que compdem a ontologia. Ele sugere um diagrama que mostre as relacGes entre 0s
elementos, tal qual Sun et al. (2015), e tabelas que definem as principais caracteristicas dos

elementos. As caracteristicas relatadas nas tabelas sao:

e Definicdo - descricdo precisa do elemento do modelo;

e Parte de - define a qual classe ou elemento o elemento pertence;

e Relacionados com - descreve quais outros elementos da ontologia um elemento esta
relacionado;

e Conjunto de - indica dentro de quais sub-elementos um elemento pode ser decomposto;

e Cardinalidade - define o nimero de ocorréncias permitidas de um elemento ou sub-elemento
da ontologia;

e Atributos - lista os atributos do elemento ou sub-elemento;

e Referéncias - indica, se existir, as referéncias relacionadas com o elemento do modelo.

Por fim, Lehoux et al. (2014) afirmam que ndo existem muitos trabalhos estudando as
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relacdes entre modelos de negdcios e inovagao tecnoldgica, principalmente em equipamentos
da area médica. Ao longo do trabalho os autores estudam os efeitos de um modelo de negocios
no desenvolvimento de trés equipamentos da area médica e a Figura 24 apresenta a relacdo
entre o desenvolvimento tecnolégico e os modelos de negdcios existentes nas empresas que 0s

desenvolveram.

Modelo de negdcios ‘

v

Valor desejado

Investidores e
acionistas

Quemeoqueé
realmente importante?

Usuarios clinicos

Valor oferecido

A

Desenvolvimento de tecnologia

Figura 24 — Representacéo da influéncia entre o modelo de negdcios e o desenvolvimento tecnoldgico
Fonte: Adaptado de Lehoux et al. (2014)

Na Figura 24, os autores identificam que 0 modelo de negocios apoia a identificacéo do
valor do produto para o mercado, enquanto o desenvolvimento tecnolégico permite uma oferta
de valor que ndo é necessariamente idéntica a identificada no mercado. Alinhar, entdo, quem e
0 que realmente é importante neste processo € o que proporcionaria equilibrio entre o desejado
(pelo mercado) e o possivel (tecnologicamente), resolvendo os impasses por meio de um
produto terminado, ou de uma reformulacdo da proposta de valor, ou de uma reformulacéo do
modelo de negdcios. Desta forma o modelo de negocio funciona como um dispositivo para
manter o foco e mediar entre a criacdo de valor e o desenvolvimento de tecnologia enquanto, a
proposta de valor aguarda o processo de desenvolvimento, necessitando que o equilibrio entre
eles seja reestabelecido.

Percebe-se, entretanto, que os riscos inerentes ao produto, aqueles identificados pela
FMEA, ndo sdo considerados nos modelos existentes. Mesmo os trabalhos que buscam
identificar os conceitos e relagdes entre 0s componentes obrigatérios para a execucdo da FMEA
ndo oferecem mudancas ao formato de execucdo da metodologia, mantendo a FMEA

desajustada as exigéncias de flexibilidade, rapidez e formacao dos times atuais.



7

3 PROCEDIMENTO METODOLOGICO

Com o objetivo de propor o FMEA canvas e analisar a sua adequagéo e impactos de sua
utilizacdo no desenvolvimento de equipamentos para a saude, este presente trabalho tem a
orientacdo descrita a seguir, conforme a classificacdo apresentada por Gil (2008).

Quanto a natureza, a pesquisa realizada é aplicada, pois tem finalidade imediata,
gerando conhecimentos de aplicacdo pratica direcionados a solucdo de problemas especificos
ou que ocorrem na realidade. (Gerhardt e Silveira, 2009; Marconi e Lakatos, 2003; Marconi &
Lakatos, 2003; Vergara, 2015; Gil, 2008).

Quanto a abordagem do problema, a pesquisa € qualitativa, pois existe uma relacéo entre
0 mundo e o sujeito que ndo pode ser traduzida simplesmente por nameros. Ent&o, opinides sao
traduzidas em informag0es, as quais serdo analisadas e classificadas indutivamente (Gil, 2008).

Quanto aos objetivos, a pesquisa pode ser caracterizada como uma pesquisa descritiva,
que é definida por descrever as caracteristicas de uma certa populacdo ou fendmeno ou
estabelecer relagcdes entre variaveis de um problema (Gil, 2008). Marconi e Lakatos (2003)
estendem a ideia afirmando que, além da finalidade ja apresentada, os estudos exploratorios
também proporcionam o desenvolvimento de hipdteses e mais clareza sobre o problema. Os
autores concordam que uma pesquisa exploratoria, geralmente, assume a forma de pesquisas
bibliogréaficas e estudos de caso.

Assim, quanto aos procedimentos técnicos utilizados, esta pesquisa utiliza a pesquisa
bibliogréafica, a documental e o estudo de caso, detalhados a seguir.

A pesquisa bibliografica foi utilizada, pois foi necessario conhecer diversas
contribuicdes cientificas existente sobre o tema (Gil, 2008). Marconi e Lakatos (2003) definem

a pesquisa bibliografica como:

A pesquisa bibliogréafica, ou de fontes secundarias, abrange toda a bibliografia ja
tornada puablica em relagdo ao tema e estudo, desde publica¢es avulsas, boletins,
jornais, revistas, livros, pesquisas, monografias, teses, material cartogréfico etc., até
meios de comunicagdo orais: radio, gravacBes em fita magnética e audiovisuais:
filmes e televisdo. Sua finalidade é colocar o pesquisador em contato direto com tudo
o0 que foi escrito, dito ou filmado sobre determinado assunto, inclusive conferéncias
seguidas de debates que tenham sido transcritos por alguma forma, querem publicadas
quer gravadas. (Marconi e Lakatos, 2003, p. 185).
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Desta forma, neste trabalho, foi utilizado o repositério de artigos cientificos Web of
Science, predominantemente, além de outros artigos nacionais e internacionais de outras fontes
ndo indexadas e livros. Foram analisados cerca de 2000 artigos, teses e outras fontes
bibliograficas que tratavam dos temas PDP e FMEA (1° critério). Estas fontes foram ent&o
filtradas por uma analise de seus titulos e resumos, separando cerca de 20% para uma leitura
mais detalhada. A seguir foi realizada uma andlise geral do material identificado, verificando
se existia coeréncia entre a proposta, resumo e o contetdo realmente apresentado no tratamento
ao PDP e FMEA (2° critério). Por fim, pouco menos de 10% das fontes separadas originalmente
foram efetivamente utilizadas para fins da construgdo do levantamento bibliogréfico.

A pesquisa documental, como um dos procedimentos técnicos deste trabalho, foi
utilizada ao analisar normas e documentos formais produzidos sobre a FMEA e sua utilizagéo.
Assim, para Marconi e Lakatos (2003), Fachin (2006) e Gil (2008), uma pesquisa documental
tem como fonte de coleta de dados documentos, escritos ou ndo, também chamados de fonte
primaria, que ndo recebeu tratamento analitico. Ela consiste na coleta, classificagéo, selecdo
difusa e utilizacdo de toda a espécie de informagdes, compreendendo também as técnicas e 0s
métodos que facilitam a sua busca e a sua identificacao.

O procedimento técnico utilizado neste trabalho é a Soft Systems Methodology (SSM).
A SSM prové um arcabouco metodolégico que permite orientar o teste de um modelo que
busque melhorar o entendimento do sistema real em analise. A SSM é discutida mais
detalhadamente a seguir, mas sera utilizada neste trabalho para explicitar o fluxo lo6gico de
analise do modelo FMEA Canvas proposto como solucdo para os problemas identificados para
0 FMEA tradicional.

A utilizacdo da SSM, um método oriundo da visao sistémica, se deu principalmente por
conta do entendimento de levar a identificacdo de modos de falha o mais perto possivel do
inicio do processo de desenvolvimento de produtos (PDP), onde a incerteza € mais elevada.

Enfim, segundo Gongalves (2006), a Soft System Methodology (SSM — Metodologia de
Sistemas Leve) foi desenvolvida nos anos 1960 por uma equipe liderada por Peter Checkland
no Departamento de Sistemas e Administracdo de Informac6es da Universidade de Lancaster.
O intuito da equipe era buscar ferramental para resolver, dentro de entendimento sistémico,
problemas organizacionais pouco estruturados ou mesmo obscuros.

Checkland (2001) afirma que a SSM busca “tanto a a¢do para melhorar uma situagido
percebida como problematica quanto, por meio da reflexdo utilizando um arcabouco declarado,
o aprendizado mais geral que pode ser transferido para outras situagdes” (Checkland, 2001, p.

50). Batista et al. (2014) afirmam que a SSM ¢é descrita como um importante apoio a
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estruturagéo de sistemas complexos devido a facilidade de integrar diferentes abordagens.

A SSM é um método oriundo da pesquisa-acéo e utiliza modelos para estruturar um
debate no qual diferentes objetivos, necessidades, propositos, interesses e valores conflitantes
podem ser discutidos muitas vezes (Checkland, 2001). A SSM assume que qualquer conjunto
complexo de comportamentos tem propriedades emergentes Unicas, melhor vistas como
caracteristicas do sistema como um todo, em vez de qualquer aspecto particular dele. Desta
forma, o SSM é um método sistémico com foco no todo, e ndo nas partes (Tajino et al., 2005).
Checkland (1999) afirma que a SSM “produz um conjunto de a¢des possiveis e culturalmente
aceitaveis que podem ser tomadas para melhorar a situacao do problema.”

Checkland (2001) afirma ainda que a SSM busca a construgdo de um modelo que
represente uma acomodacdo de diferentes visdes de um sistema, estudando as atividades
intencionais que o caracterizam. Dentro desta visdo, Checkland (2001) explica que muitos
modelos podem ser criados dentro de cada visdo, independente do modelo ter limites
determinados pela avaliacdo do sistema real, permitindo a comparacdo entre os modelos
gerados e o mundo real, enquanto estruturam um debate entre os interessados na situacao
problema analisada “em busca de uma acomodacao que permita tomar medidas para melhorar
o problema ou situa¢do estudada” (Checkland, 2001). A Figura 25 ilustra este processo.
Entretanto, segundo Checkland (2001), o debate em torno da execucdo do processo basico
“ilumina a compreensdo da situac¢ao e langa novas opgoes de sistemas relevantes de atividade
humana.”

Ideias Modelos de sistemas de
Era_ -—p .=|| atividades intencionais

considerados relevantes

Situacdo
problema do
mundo real

Agdo de
melhoria

Figura 25 — Processo basico da SSM
Fonte: Checkland (1995)

Comparagao
entre modelos
e o mundo real

O mesmo autor afirma também que a SSM ¢ um método que busca por “melhorias em
area de interesse social”. O processo interativo promovido pela constru¢do de modelos cria um
ciclo de aprendizagem, reflexdo e debate sobre o problema em andlise. O ciclo deve se repetir
tantas vezes quanto necessario até que um modelo que satisfaca o entendimento da situacéo

problema seja encontrado. Vale ressaltar que os modelos propostos sdo concebidos como uma
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descricdo completa de partes do problema, apesar da SSM pressupor que nenhuma explicacao
completa do problema em andlise podera ser fornecida.

Ainda pensando nos modelos gerados na SSM, Checkaland (1995) afirma que “a
complexidade do universo esta além da expressao em qualquer notacao possivel.” Entretanto,
0 mesmo autor afirma que é possivel reduzir a visdo distorcida e multifacetada do mundo em
formas comuns que apresentem algum relacionamento légico e/ou conceitual entre si. Além
disso, segundo Checkaland (1995), as formas comuns sdo proporcionais as nossas leituras do
mundo e devem representar as agdes intencionais possiveis de serem visualizadas no sistema.

Vale ainda ressaltar que os modelos SSM néo pretendem representar o mundo tal como
é e, portanto, ndo podem ser testados por meio de comparagfes com o mundo real. Segundo
Checkaland (1995), modelos SSM representam a atividade humana em um sistema e distinguir
um modelo bom de um modelo ruim depende de distinguir dois aspectos do modelo: (1) se o
modelo é relevante e, (2) se 0 modelo foi construido de forma competente.

Checkaland (1995) afirma sobre a relevancia, o processo de aprendizagem durante a
construcdo do modelo deve ser suficiente para este julgamento, passando o ciclo da Figura 23
muitas vezes enquanto o estudo esta sendo realizado. Sobre a constru¢do competente do
modelo, o autor comenta que a validagéo técnica, baseada em varios fatores, foi descartado e,
atualmente, a validagdo técnica se da pelo confronto entre a “definicao essencial” e o modelo,
respondendo se esta relacao é defensavel.

O mesmo autor explica que cada definicdo essencial (descricdo das atividades de um
sistema que constituem um todo intencional, descrito na forma dos elementos descritos na
CATWOE - Herman et al., 2011) deve levar a atividades particulares no modelo e cada
atividade no modelo deve ser rastreada até uma determinada palavra ou conceito na definicdo
essencial. As medidas de desempenho, entdo devem estar ligadas as palavras da defini¢do
essencial e da visdo de mundo que ela representa. Se esta ligacdo puder ser demostrada e
defendida, o modelo podera ser considerado bom o suficiente para ser utilizado na fase de
comparacdo da Figura 23.

O CATWOE é o mnemdnico (em inglés) que representa os elementos que devem
compor a definicdo essencial. Segundo Herman et al. (2011) e Nascimento et al. (2005) os

elementos sdo:

e Clientes (C — Clients) — o beneficiado do sistema estudado;
e Atores (A - Actors) — os agentes que realizam ou s&o a causa da realizacdo dos processos

de transformagao executados pelo sistema;
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e Transformacdo (T - Transformation process) — representa o processo o qual define as
entradas que serdo transformadas nas saidas definidas

e A perspectiva que o sistema é percebido por cada ator uma maneira (W -
Weltanschauungen) — representa o ponto de vista dos diversos atores sobre a definigéo
essencial do sistema em estudo;

e Os proprietarios (O - Owners) — as pessoas que tem poder para decidir e mudar o sistema
em analise; e,

e O ambiente (E - Environment) — 0 ambiente externo que afetam as operacdes do sistema.

Hogan et al. (2003) afirmam que a SSM tem sido utilizada com sucesso em estudos
envolvendo pares de métodos. Os autores analisam o uso da SSM e DEA (Data Envelopment
Analysis — Anélise de Envoltdria de Dados) e explicam que o SSM foi utilizado para investigar
junto ao grupo piloto definicdes raizes, imagens ricas e a analise CATWOE a partir dos
resultados das entrevistas realizadas. O SSM permitiu que fossem identificados os critérios de
medicao viaveis e desejaveis e os fatores externos e internos relacionados ao objeto de estudo.

Haruanja (2015) afirma que a SSM deve ser utilizada em problemas com objetivos mal
definidos ou com muitos objetivos, e com muitas visdes diferentes do mesmo problema.

Reisman e Oral (2005) define sistema como um conjunto de recursos (pessoas,
materiais, instalacdes, informacdes, etc.) organizados com a finalidade de alcancar resultados
desejados. Em contrapartida, o autor afirma também, que a palavra sistema deve ser aplicada
ao processo de lidar com 0 mundo.

O modelo tradicional de SSM é dividido em sete etapas distintas (Checkland, 2001). O
modelo consiste em dois tipos de atividades: atividades do mundo real (Etapas 1, 2,5,6¢e 7) e
atividades de pensamento sistémico (Etapas 3 e 4). Deve-se notar que nem todos esses estagios
precisam ser sistematicamente respeitados. Segundo Checkland (2001) e Gongalves (2006) as

etapas da SSM sdo:

1. Entrar na situacdo considerada problematica — nesta fase, o investigador tenta entender, no
sentido mais amplo e holistico possivel, o contexto e o conteldo da situacdo-problema.
Procura-se coletar o maximo de informacdes possivel e “as técnicas utilizadas nessa fase
sdo entrevistas, brainstorming, discussbes em grupo, observacdo e coleta de dados
secundarios, entre outras”.

2. Expressar a situagdo problema - esta etapa consiste em uma comunicacao e validacdo das
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idéias do investigador sobre a situacdo-problema. Para melhorar a visualizagéo, procura-se
adotar a representacao da situacdo problema de forma grafica, com um figura rica em
detalhes.

Formular Definigdes Essenciais (ou Definicdo Raiz - DR) do Sistema Relevante (SR) de
comportamento intencional — nesta fase, deve-se elaborar uma defini¢do essencial ou uma
frase que descreve o sistema ideal, o propdsito, quem estard nele, quem participa, quem
poderia ser afetado pelo sistema ideial e quem poderia afetd-lo. Para isso, adota-se o
CATWOE.

Construir Modelos Conceituais (MC) de sistemas de atividades humanas — nesta fase, o
modelo conceitual é formado para identificar as principais atividades intencionais através
de um conjunto de acGes l6gicas implicitas na definicdo essencial. Com base nas defini¢des
raizes identificadas na fase anterior, sdo elaboradas as atividades necessarias para alcancar
0s objetivos esperados, podendo aparecer mais de uma forma de modelo para ser aplicada.
Comparar modelos com o mundo real — nesta fase, sera comparado o modelo elaborado na
fase 4, com a realidade descrita na etapa 2. 1sso resulta em algumas discussdes entre as
pessoas envolvidas e inclui as seguintes perguntas: Isso acontece na situacdo real? Como
isso acontece na situacdo do mundo real? Com base em que critérios é julgado? E uma
preocupacao na situacdo do mundo real? “Eventualmente, ao chegar a essa etapa, pode-se
notar a necessidade de voltar aos estagios 3 ou 4 e revisa-los, para poder depois voltar a este
estagio e realizd-lo a contento”. (Gongalves, 2006, p. 170)

Definir mudancas que sejam desejaveis e factiveis — nesta fase, as propostas elaboradas no
estagio anterior sdo discutidas, verificando-se se sdo viaveis ou ndo. As mudancas
selecionadas sdo de estrutura organizacional, de procedimentos e de atitudes. A viabilidade
estd preocupada com a questdo de saber se a mudanca potencial a ser feita vale a pena
perseguir. A viabilidade cultural é considerada basicamente significativa no SSM e a cultura
ndo é considerada estatica.

Tomar medidas para melhorar a situacdo problema — nesta fase, as ac6es predicadas pelas
etapas anteriores devem ser implementadas de maneira que evite incomodar muitas pessoas,
enquanto ainda alcanca 0s objetivos propostos, para a mudanca. As acdes sao

implementadas, sempre buscando verificar, quem, quando, onde e o que fazer.

A Figura 26 ilustra o processo de execucdo da SSM. Cada etapa descrita anteriormente

deve ser executada para que as propostas de modelos possam ser verificadas segundo 0s

aspectos propostos por Checkland (2001) (se 0 modelo é relevante e se 0 modelo for construido
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de forma competente).
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Figura 26 — Processo de execuc¢do da SSM
Fonte: Checkland (2001)

Segundo Checkland (1999), vale ressaltar que as imagens ricas sdo imagens nao
estruturadas que comunicam tudo o que pode ser pensado sobre a situacdo problema em anélise,
incluindo o méaximo de informacBes possiveis para descrever em que ambiente o sistema
analisado funciona, incluindo todos os pontos de vista possiveis. A denominagdo rica € no
sentido de serem completas. O mesmo autor sugere que se busque trabalhar com alguns
conjuntos de diagramas mais estruturados para decidir sobre os limites e as interfaces do sistema
analisado.

Segundo Checkland (1995), somente desenhar a imagem rica ja € o suficiente para
pensar em fatores que afetam a situacdo analisada e quanto mais vocé desenha imagens, mais
clara fica esta percepcdo. Além disso, Checkland (1995) e Burgue (2015) afirmam que a
imagem rica de uma situacdo em particular deve permitir que diferencas de interpretacdo sejam
identificadas, permitir que seja feito um acordo sobre a interpretacdo a ser tomada e ser uma
fonte de inspiracdo sobre quais sistemas relevantes deveriam ser modelados.

Segundo Checkland (1995), os sistemas relevantes podem ser definidos como aqueles
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que sdo importantes para a analise do problema. Eles séo alguns de uma selecdo daqueles
subsistemas que serdo descritos e analisados dentro da situagdo problema e, para os quais, serdo
construidas as defini¢Ges essenciais. A defini¢do essencial, segundo Fukao e Belderrain (2016),
é uma sentenca contendo informacdes de planejamento para orientar a transformacao do sistema
em analise e deve integrar todos, e somente, os termos do CATWOE.

Os modelos conceituais sdo definidos como a descri¢do de um conjunto estruturado das
atividades necessarias e seus relacionamentos para atingir os objetivos descritos nas definices
essenciais. Segundo Gongalves, (2006), este modelo deve ser viavel e ndo deve ser baseado na
realidade ou em um sistema ja existente. Entretanto, deve conter uma descricdo minima das
acOes necessarias, e como elas se relacionam, que traduzam as defini¢des essenciais.

Bellini et al. (2004) afirmam que a etapa de comparar 0os modelos com o0 mundo real
deve ser realizada em conjunto com os atores principais da situacdo problema e pode ser feito

de quatro formas:

e Usar o modelo conceitual para apoio a investigacdo — quando o modelo conceitual ndo é
mostrado as pessoas envolvidas e o analista o utiliza de forma a facilitar o debate;

e Usar o modelo conceitual como um guia para ser percorrido com eventos passados — quando
0 evento passado é sobreposto ao modelo e os pros e contras sdo utilizados para discutir a
validade do modelo;

e Discutir o modelo conceitual projetado com os atores principais da situacdo problema —
quando o analista apresenta 0 modelo (e suas caracteristicas) aos envolvidos e os atores
degustam o modelo conceitual e estabelecem criticas, comparacdes e sugestoes.

e Sobrepor modelos — quando o modelo conceitual é comparado com a realidade para

identificar a presenca ou ndo das atividades do mundo real no modelo.

As etapas finais, segundo Bellini et al. (2004), séo utilizadas para recomendar mudancas
e acOes para o problema em andlise e tentaram traduzir as mudancas necessarias para obter
melhorias aos problemas descritos nas etapas 1 e 2. Os autores citam Pidd (1998) para sugerir
que as mudancas abordam invariavelmente: estruturas (como as pessoas Se organizam e Sao
controladas), processos (modo como se trabalha e seus relacionamentos), e clima (as atitudes
com relacdo aos atores que participam do sistema).

Assim, segundo Chin et al. (2008), o alto risco e a elevada incerteza séo inerentes ao

PDP. Rozenfeld et al. (2006) afirmam que a maior parte das decisbes construtivas sobre o
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produto sdo tomadas nas fases iniciais do PDP, momento de elevada incerteza. Os autores
afirmam também que a incerteza diminui com o decorrer do processo, com o passar do tempo,
0 que aumenta a dificuldade de alterar as decisdes ja tomadas. Por sua vez, Engelhardt et al.
(2010) relatam a relacdo entre incerteza e informacdo e explicam que a falta de informacdes
sobre o produto ou processo sdo a causa das incertezas, fazendo que a realidade seja descrita de
forma incompleta. Apesar da incerteza ndo desaparecer, a qualidade da informacdo é o maximo
de reducéo da incerteza que se pode obter.

Assim, justifica-se a escolha da SSM por dois motivos: primeiro, 0 momento no qual
pretende-se utilizar o FMEA Canvas é o mais cedo possivel no PDP onde a incerteza € maior
e, também, as informacdes estdo desestruturadas; segundo, a estrutura proposta para 0 SSM
auxilia na construcdo do arcabouco que permitiria testar 0 modelo e comparar com 0 cenario
inicial. Desta forma, € apresentado a seguir como se planeja utilizar a SSM neste trabalho.

As etapas 1 e 2 foram desenvolvidas em conjunto, visto serem complementares. Foram
descritos os problemas enfrentados pelos usuarios da FMEA na verséo tradicional e um resumo
das tentativas de melhoria a metodologia FMEA encontradas na literatura. Esta etapa sera
concluida com a apresentacdo da Figura Rica que ilustra o conteudo da situacdo problema. A
seguir, na etapa 3, foram descritas as defini¢ces essenciais do sistema relevante utilizando o
CATWOE. Na etapa 4 foi proposto o modelo conceitual FMEA Canvas com base na
identificacdo e descricao das principais atividades intencionais percebidas.

A etapa 5 foi realizada segundo a proposta de discutir o modelo conceitual projetado
com os atores principais da situacdo problema. O modelo conceitual projetado foi apresentado
a equipe de desenvolvimento de uma empresa de equipamentos médicos que utiliza o FMEA
tradicional e que aceitou participar da analise do modelo conceitual FMEA Canvas. A empresa
utilizou o FMEA Canvas e registrou suas opinides, sugestdes e criticas ao longo do processo
de aplicacdo e de um questionario com questBes abertas entregue aos participantes e recolhidos
posteriormente. As respostas dos entrevistados foram analisadas e estdo descritas no local
apropriado desta etapa no proximo Capitulo.

A empresa escolhida para avaliar o modelo conceitual desenvolvido foi escolhida por
trés motivos: é uma pequena empresa de desenvolvimento de produtos da area médica; 0s
participantes do time de desenvolvimento ja haviam utilizado a FMEA tradicional; e, por fim,
por terem um produto em desenvolvimento para o qual a FMEA tradicional ja havia sido
aplicada.

A empresa permitiu o teste da FMEA Canvas junto ao time de desenvolvimento e o

pessoal da administracdo. Apos a avaliagdo do modelo conceitual desenvolvido, a equipe
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concordou em responder ao instrumento de pesquisa apresentado no Apéndice B. O instrumento
foi desenvolvido para registrar a impressao dos respondentes sobre a ferramenta em cada uma
das seis premissas de avaliagdo do modelo (o formato do método; o momento da aplicacéo do
novo formato; as informacdes necessarias para utilizacdo; a forma de utilizar, a dindmica do
desenvolvimento do quadro; a classificagdo da gravidade; e o uso como parte do stage-gate).
As respostas das perguntas, posteriormente, permitiram que o modelo conceitual desenvolvido
fosse avaliado.

A etapa 6 foi realizada em conjunto com a etapa 5, visando facilitar o entendimento e
sugestdes para melhoria percebidas durante a aplicacdo da modelo conceitual na etapa 5. Além
disso, foi incorporado na etapa a percep¢do do pesquisador com relagdo aos problemas
enfrentados na utilizacdo do FMEA Canvas na empresa. Entende-se que a elaboracdo de
modelos conceituais, como 0 apresentado neste trabalho, ndo € uma atividade estatica e que
novas contribuicdes para melhoria surgirdo com o tempo, tornando o modelo mais adequado a
sua finalidade.

Desta forma, a etapa 7 ndo foi executada totalmente, mas deixada em aberto, visto que
0 modelo continuara em avaliagdo, conforme for divulgado, passando por novo escrutinio e
melhorando a cada aplicacéo.

Assim, o referencial tedrico que deu sustentacdo a identificacdo das melhorias
necessarias para a aplicagdo da FMEA nos momentos iniciais do PDP encontra-se no
Capitulo 2. A discussdo sobre as necessidades e a constru¢do do FMEA canvas e como ele
posiciona como uma opcdo para preencher as lacunas identificadas na abordagem FMEA

tradicional séo apresentadas no Capitulo 4 no formato do modelo SSM discutido anteriormente.
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4 PROPOSTA DE FMEA PARA PRODUTOS PARA
SAUDE COM ABORDAGEM ONTOLOGICA

Neste capitulo é discutido como evoluiram as necessidades de informagdo que deram
origem ao FMEA canvas. As etapas da SSM foram seguidas como sequéncia prioritaria para a
apresentacdo das justificativas de escolhas dos componentes que comporiam o quadro, da
prépria construcdo do quadro e dos resultados obtidos. Por fim, é apresentado um manual de
uso do FMEA canvas.

4.1 Descricado da situacao problema

Seguindo o modelo de execucdo da SSM, as etapas 1 e 2 sdo apresentadas a seguir.
Nestas fases a SSM sugere que o pesquisador tente entender no sentido mais amplo o contexto
e contetdo da situacdo problema, coletando o maximo de informagdes possiveis. Além disso,
pede-se uma figura rica para expressar a situacdo problema e auxiliar o entendimento.

Adequar a FMEA as necessidades de um novo tipo de profissional e de produtos que
vem entrando no mercado desde o final do século passado iniciou com a percepg¢éo, mesmo que
informal do autor, que as ferramentas visuais eram motivadoras para o trabalho em grupo. Com
isto em mente, iniciou uma busca para verificar se um FMEA visual ja estaria disponivel e nada
foi encontrado.

Para identificar a situacdo problema para este trabalho, foi realizado um levantamento
sobre os principais problemas relatados na literatura para a FMEA. Deve-se atentar que este
topico seguiu uma descricdo cronoldgica dos problemas apresentados na literatura paraa FMEA
no intuito de construir gradativamente as dificuldades oriundas da utilizacdo da FMEA ao longo
do tempo e que, em conjunto, compdem a situacdo problema.

Desta forma, ndo foi surpresa identificar nos artigos coletados que a FMEA é uma
ferramenta sempre citada nos estudos de avaliacdo de riscos como parte da historia e que tem
problemas diversos, como os relacionados a seguir.

O primeiro trabalho encontrado nas bases de dados tratando de problemas, dificuldades
ou deficiéncias na FMEA foi o trabalho de Agarwala (1990) que apontava a falha da analise de
criticidade por incluir falhas de baixa gravidade na classificacdo de modos de falha.

A seguir, Sexton (1991) levantava problemas com a FMEA em quatro frentes: a

primeira tratava da necessidade do projetista ter um conhecimento muito grande do produto
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para proceder a andlise, o que se tornava muito dificil para uma época na qual os produtos
comecavam a ser projetados em modulos que eram projetados no mundo todo; a segunda
discutia a questdo dos produtos com eletronica embarcada e utilizando software se tornarem
mais comuns e o analista poderia ndo entender bem qual o efeito do software na mecénica do
sistema; a terceira tratando da diversidade de produtos que poderiam utilizar o mesmo médulo,
0 qual traria efeitos diferentes de falhas em produtos diferentes, colocando em duvida a
confiabilidade do sistema como um todo; a quarta, questionando como a FMEA trata 0s
componentes que levam a mais de um efeito no sistema. Sexton (1991) afirmava que atualizar
as metodologias de analise de falhas era uma necessidade e que uma técnica rapida, barata e
eficaz era necessaria, principalmente uma que pudesse influenciar o projetista nos estagios
iniciais do projeto do produto. Para resolver estes problemas, o autor explicava que uma nova
planilha poderia ser utilizada para anotar o desdobramento das fungfes dos componentes para
ampliar a visdo do analista FMEA sobre 0 sistema em analise.

Kara-Zaitri et al. (1991) fazem uma lista das vantagens e desvantagens encontrados na
execucdo da ferramenta. Os autores comentam que a maior parte dos fornecedores utiliza a
FMEA apenas por ser uma exigéncia contratual; que a execucdo da FMEA ¢ percebida como
uma tarefa dificil, trabalhosa e “chata”; que havia uma dificuldade muito grande na utilizacéo
de computadores para auxiliar na tarefa de preparacdo e analise de FMEA; que o tempo é
sempre insuficiente para realizar bem a anélise; que a ferramenta nao é considerada importante
pelos profissionais; que os times sdo formados por profissionais sem a formagao adequada; que
a alta administracdo ndo tem comprometimento com a FMEA; que a recuperacdo das
informacbes produzidas € muito dificil; que a forma tabular da FMEA dificulta o
relacionamento entre partes ja analisadas anteriormente; que depois de iniciado a énfase a uma
abordagem top-down ou bottom-up é esquecida; que hd uma grande dificuldade em definir,
descrever e distinguir corretamente entre modo de falha e efeito de falha, principalmente em
sistemas muito grandes; que ha problemas tanto para estimar os valores para gravidade,
ocorréncia e deteccdo, bem como distinguir se os valores serdo atribuidos as falhas, as causas
ou aos efeitos; que existem problemas com a forma como o processamento do RPN é executado
e na escolha do score que fara o desempate caso o RPN resultante seja igual; e, por fim, que a
forma tabular também dificulta a realizacdo de analises e referéncias cruzadas para analisar uma
determinada falha, causa ou efeito.

Luthra (1991) afirmou que os resultados da FMEA ndo se integram com outras
ferramentas de analise de sistemas e que nem mesmo 0s melhores softwares da época ndo

conseguiam integrar o0s resultados das diversas andlises, gerando esfor¢os extras e
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desnecessarios aos fornecedores de pecas e clientes na tentativa de revisar as anélises ja
realizadas a cada etapa do projeto ou montagem de um produto.

Wirth et al. (1996) afirmam que mesmo apds 30 anos da utilizacdo da FMEA, e toda a
experiéncia desenvolvida no periodo, a FMEA era trabalhosa e demorada (e, portanto, cara)
para ser executada, apresentando resultados fracos, com descricbes incompletas e
inconsistentes, que o conhecimento gerado pelas planilhas FMEA sdo dificeis de serem
reutilizados e que a FMEA ndo se integram “nem ao processo de design, nem a outros métodos
de gestdo da qualidade” gerando aceitagdo e motivagdo baixas para utiliza-la.

Stalhane e Wedde (1998) afirmam que a FMEA é uma importante ferramenta para
analise de falhas, entretanto, sua natureza detalhista a torna dificil para um sistema simples,
mas que seria interessante usa-la combinada com outras ferramentas, sendo a FMEA que
apontaria a direcdo para as outras.

Temos nas publicacbes um hiato de novas revisdes de problemas que ndo estejam
baseadas em condi¢des especificas de uso e, portanto, que apresentam a solucéo proposta para
resolucdo deste problema em particular. Destacam-se nesta época trabalhos que propdem
mudancas na forma de priorizar o risco e vale citar, os trabalhos de Puente et al. (2002) que
discute a decisdo de priorizacdo de risco como um problema de suporte a decisdo utilizando
fuzzy, e o trabalho de Lee (2001) que foi o primeiro a escrever sobre a utilizacdo de ontologias
para a FMEA, no caso para que a FMEA pudesse ser auxiliada por computador, destacando a
importancia do entendimento das informacdes produzidas ndo s6 pelo grupo de analise mas
também para ter certeza que o conhecimento produzido pudesse ser utilizado posteriormente.
Para isso, Lee (2001) sugere que sejam construidas ontologias para a empresa como um todo e,
especificamente, para o produto, entre outras, ontologias para requisitos, funcdes, componentes
e falhas.

Krasich (2007) afirma que a FMEA precisa de uma quantidade muito grande de
informac0es iniciais para que os analistas possam realmente produzir bons resultados. A autora
também afirma que “é dificil dizer se existe um método de confiabilidade que possa ser
independente, mas ¢ certo que a FMEA ndo pode.”

Neste sentido Laurenti et al. (2012) analisaram 106 artigos onde encontraram 361
problemas que foram agrupados em dez categorias. Muitos dos problemas encontrados pelos
autores repetem os problemas ja descritos anteriormente. As categorias determinadas sao:
definicdo do risco, recursos, integracdo ao processo de desenvolvimento de produto, temporal,
cultura organizacional, gestdo de conhecimentos, procedimentos, competéncia, informacdes e

comportamental. A seguir, sdo apresentadas as quatro categorias principais apresentadas pelos
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autores com exemplos dos problemas relacionados a cada uma:

e Procedimentos: ndo considerar falhas maltiplas; os custos de a¢des de melhoria e de falhas
que chegariam aos clientes ndo séo estimados; o formulario da FMEA ndo apresenta todos
os dados relevantes da analise; os niveis de complexidade da anélise ndo sdo considerados;
é repetitivo (atualizar sempre); ndo sdo considerados aspectos ambientais na proposta de
melhoria; falta de agrupamentos de modos de falha; ndo existem critérios para selecionar
itens que serdo analisados; ndo considera ou previne falhas originadas em diferentes
departamentos da organizagédo; ndo define modos de falha de sistemas dependentes de
tempo real;

o Definicéo do risco: os valores dos NPRs ndo sdo precisos; os indices sdo utilizados como
se tivessem a mesma importancia; um mesmo valor de NPR pode representar situagdes de
niveis de risco diferentes; critérios qualitativos séo utilizados como quantitativos;
dificuldade de estimar valores para os indices; presenca de lacunas na escala de 1 a 1000 do
NPR; os indices numéricos ndo sdo expressivos; pequenas mudancas nos valores dos
indices levam a grandes alteracfes do NPR; o NPR ndo considera o tamanho do lote para
atribuir a probabilidade de ocorréncia da causa de falha; o indice de severidade é definido
pelo projetista e ndo pelo consumidor;

e Cultura organizacional: é trabalhoso; realizado somente por questfes contratuais; utilizado
para verificacdo e ndo para propor melhorias; falta de entendimento da importancia da
FMEA,

e Informacdes: dificuldade em definir acbes de melhorias adequadas, considerando a
viabilidade (restricdes), a chance de sucesso (reducdo de NPR) e os impactos desfavoraveis
(nas pessoas, produto, processo ou ambiente); falta de uma taxonomia padrao; dificuldade

de se obter dados relevantes sobre o projeto de produto/processo.

Além destes autores, a literatura oferece outros problemas na utilizacdo da FMEA,
sendo que alguns ndo estdo na lista completa de Laurenti et al. (2012), mas que por sua
relevancia para este trabalho sdo listados a seguir. O complemento a lista inicia com Bell et al.
(1992) que acrescentam que a qualidade geral da FMEA varia enormemente por estar baseada
na geracao, de forma intensiva, de hipdteses sobre as falhas do sistema por grupos formados
por pessoas com experiéncias diferentes e, nem sempre, 0s grupos eram formados pelas mesmas
pessoas. Teng e Ho (1996) afirmam que as empresas ndo dao continuidade a FMEA ap0s

concluir o primeiro relatério, achando que o cumprimento de um requisito de documentacéo é
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suficiente para seus clientes. Além disso, ha uma grande dificuldade de integrar a FMEA ao
processo de controle de qualidade, pois as dificuldades de fabricacdo sdo desconsideradas
durante a realizacdo da FMEA, dificultando a fabricagcdo de um produto por desconsiderar 0s
problemas de fabricacdo durante a execugdo da FMEA.

Ben-Daya e Raouf (1996) acrescentam que a forma de calculo do NPR néo satisfaz os
requisitos habituais de medicdo; ndo ha compatibilidade entre as interpretaces dos scores; e, 0
NPR ignora o numero de falhas encontradas para oferecer o risco para o consumidor para
apenas um deles. Bowles e Pelaez (1995) e Pillay e Wang (2003) afirmam que a forma como o
NPR é calculado d4 margem a mais de uma interpretacdo dos resultados, desviando a atengéo
de situac@es prioritarias.

E inevitavel, entretanto, que cada autor que identifica um problema proponha uma
sugestdo de solucdo. Neste sentido, cerca de 20% dos autores identificados tratam de melhorias
para a priorizacdo de risco sugerindo a utilizacdo de métodos alternativos para este fim. Este
fato se repete nos autores mais citados, dos quais todos sugerem mudancas na metodologia de
priorizagdo de risco, normalmente utilizando os scores gravidade, ocorréncia e detecgéo.

Braglia (2000), por outro lado, faz uma lista de varios scores adicionais, ja propostos,
para ampliar a aplicabilidade da FMEA se fossem considerados. Alguns deles: indices de
qualidade do produto, seguranga ambiental, perda de produgédo e “efeito domind” (GARRICK,
1988) e scores baseados no custo de perda de producédo, custo da baixa qualidade, custo de
inatividade da planta e na confiabilidade da unidade de operacdo, o calculo de um custo médio
por hora para indexador das falhas, a analise de custo de produtos com defeito, manutencao
corretiva, 0 niumero de itens produzidos num periodo e o custo por falha (Montague, 1990,
Gilchrist, 1993 e Ben-Daya e Raouf, 1996).

Por fim, o trabalho de Liu et al. (2013) faz uma revisdo sistematica das abordagens de
avaliacdo de riscos em FMEA baseada em 75 artigos, publicados entre 1992 e 2012. O destaque
do trabalho é que praticamente todos os problemas da FMEA levantados sdo relativos as
priorizacbes de risco. Assim, os autores concluem que o NPR ndo € favoravel para a
classificacdo de prioridade de modos de falha e que apesar da priorizacdo utilizando fuzzy ser
bastante citada, ela ndo é adequada pela dificuldade de definir o sistema difuso que sera
requerido.

Vale ressaltar que sdo poucos os trabalhos que tratam efetivamente de sugestdes para
alteracdes no processo de execucdo da FMEA, sendo que muitas vezes sdo observadas pequenas
adaptacOes nos procedimentos apresentadas nos artigos que tratam de casos de uso da FMEA.

Laurenti et al. (2012) afirmam que nos artigos analisados foram encontradas 161 propostas de
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melhoria divididos em seis grupos: métodos, diretrizes, sistemas, frameworks, abordagens e
ferramentas e, apesar de ndo dar mais detalhes sobre estas propostas, afirma que o nimero de
publicacfes propondo melhorias cresce a cada ano. Entretanto, a pesquisa realizada para este
trabalho apesar de confirmar o crescimento do nimero de trabalhos publicados sobre utilizacéo
da FMEA e de melhorias para a priorizagdo de risco, ndo foram encontrados muitos trabalhos
que discutem os procedimentos de aplicacdo, pelo contrario, mantém os procedimentos
praticamente iguais, com pequenas adaptaces caso a caso, mantendo o processo lento e de
dificil realizac&o.

Assim, a FMEA, como mencionado no Capitulo 2, foi criada para ser utilizada durante
a fase de projeto de produto para tentar identificar as possiveis falhas e, evita-las antes que
ocorram comprometendo missdes e/ou produtos. Vale entdo, uma avaliagdo de como a literatura
tem citado a FMEA como parte do PDP.

Sobre a aplicacdo de FMEA no desenvolvimento de produtos, o numero de artigos
publicados, em periodos de cinco anos a partir de 1991, é de 2 (até 1994), 3 (até 2000), 13 (ate
2005), 22 (até 2010), 38 (até 2015) e 24 (até 2018) artigos, 0 que mostra um interesse crescete
na aplicacdo de FMEA nos processos de desenvolvimento de produto ao longo do tempo. A
seguir sdo apresentadas as contribui¢es dos autores que tratam da relacio FMEA/PDP que
mais auxiliaram na construcédo da situacao problema deste trabalho.

Independente dos mais citados apresentados, os artigos a seguir foram analisados pela
contribuicdo ao trabalho.

Yacoub e Ammar (2002) utilizam a FMEA para a analise de gravidade e desenvolvem
heuristicas para determinar fatores de risco para componentes e conectores em sistemas de
software. Chen e Ko (2009) apresentam uma proposta de integracdo da FMEA com QFD para
o desenvolvimento de produtos dando énfase ao tratamento fuzzy tanto na analise e priorizacao
de riscos da FMEA, quanto na analise e elaboracdo das matrizes do QFD. Zhang e Chu (2011)
apresentam uma proposta, também fuzzy, de lidar com a incerteza na avaliacdo de riscos da
FMEA. Wirth et al. (1996) propdem um knowledge-based FMEA (FMEA baseada em
conhecimento — WIFA do acrénimo em alemdo) para o qual se dedicam a estruturar a
taxonomia necessaria para construir as planilhas FMEA com base na descricdo do sistema em
analise por meio de suas funcdes. Por fim, Bonnabry et al. (2006) utilizam o FMECA para
reduzir os riscos do processo de tratamento de cancer por quimioterapia. Enfim, dos cinco
artigos mais citados um é uma aplicacdo em processo, um trata de software, dois aplicam fuzzy
na preocupacdo de melhorar o processo de priorizacdo de risco e apenas um propdem melhoria

na construcdo da identificacdo e analise de risco.
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Neste sentido, a proposta de Wirth et al. (1996) desenvolve uma taxonomia para
descrever o funcionamento dos sistemas em analise tentando resolver o problema de identificar
as situacOes de risco. Os autores propdem uma abordagem combinada de modelagem de sistema
e suas fungdes como o ponto de partida para a elaboracdo da FMEA. Propde-se, entdo, que a
WIFA seja entendida como uma nova metodologia para a conduzir o FMEA e estruturar a
descricdo dos sistemas em estudo melhorando a consisténcia da descricdo dos elementos do
sistema, a comunicacao entre os participantes do time FMEA e sua capacidade de pesquisar as
falhas.

O trabalho de Wirth et al. (1996) é referenciado em trabalhos de Zheng et al. (2010) e
Lodgaard et al. (2011), além de, indiretamente, influenciar os trabalhos de Torres et al. (2010)
e do préprio Zheng et al. (2012). Todos eles se dedicam a ideia de identificar, registrar, divulgar
e reaproveitar o conhecimento gerado pela FMEA durante o processo de desenvolvimento para
melhorar o projeto do produto desde o conceito, minimizando os problemas que possam
acontecer no futuro.

Zheng et al. (2010) apresentam uma proposta de integracdo do FMEA de processo ao
projeto de produto e processo. Os autores reforcam as dificuldades da FMEA com a sua
execucdo e para produtos complexos para afirmar que a FMEA deveria ser executada para
algumas caracteristicas-chave e ndo para todo o produto ou sistema. Sdo lembradas, também,
as dificuldades com relacdo a organizacao e reutilizacdo da informacédo gerada pela FMEA,
além dos problemas de integracdo da FMEA com dispositivos computacionais. A proposta, na
forma de um modelo conceitual que indica o fluxo de informagdes que abastecera 0 PFMEA
para induzir a integracéo. Os autores também apresentam uma proposta de fluxo de informacgdes

integrado que consiste de cinco submodelos, descritos resumidamente a seguir:

e Modelo FMEA baseado no conhecimento: é descrito por intermédio das se¢es problema
de falha, causa da falha e acdo corretiva. A secdo problema de falha é definida pelos
elementos de taxonomia: identificacdo da peca, caracteristica de qualidade, método de
fabricacéo, tipo de caracteristica e modo de falha. Os cinco elementos sdo combinados para
gerar informacdes para consulta na base de conhecimento FMEA.

e Modelo de produto: a parte em analise € decomposto nas camadas caracteristicas,
caracteristicas visuais e caracteristicas chave (KC — Key Characteristics). As KCs podem
estar relacionadas a qualquer camada do modelo e pode estar associado com o modelo de
conhecimento FMEA pelo tipo de peca, tipos de caracteristica e caracteristica de qualidade,

permitindo o rastreamento por um KC especifico no modelo da pega.
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e Modelo de processo: utiliza os fluxos de processo, a descrigdo do processo e 0 mapeamento
das KCs nos processos-chave. O modelo de processo se comunica com o FMEA de
conhecimento por elementos especificos do processo chave do sistema ou produto em
analise. Por exemplo, para um dado produto, podem ser analisados os elementos método de
fabricacdo, tipo de peca, caracteristicas de qualidade e caracteristicas visuais de um
processo chave.

e Modelo de recursos: inclui os recursos referentes ao modelo de processo em analise
associando informagdes a FMEA de conhecimento dos recursos necessarios para as etapas
do processo.

e Modelo de documentacdo de engenharia: refere-se aos documentos de engenharia que
descrevem o sistema ou produto em analise, seu processo de fabricagéo, a descrigdo dos
processos-chave, as mudancas realizadas. Segundo Zheng et al. (2010), as modificacdes de
engenharia sdo a chave entre a FMEA de conhecimento e o0 projeto.

Torres et al. (2010) afirma que é necessario integrar QFD e FMEA ao processo de
desenvolvimento de produto para que o fluxo de informac6es ndo fosse interrompido durante o
desenvolvimento.

Zheng et al. (2012) motivados por sua visdo de que a incerteza e imprecisdo das
informacGes utilizadas pelo projeto prejudicam o gerenciamento do ciclo de vida de um
produto, o que resulta em custos residuais, problemas no fluxo de informagdes e uma “avaliagao
pobre do projeto”, utilizam o Methodology and tools Oriented to Knowledge-base engineering
Applications (MOKA - Metodologia e ferramentas orientadas para Aplicacdes de engenharia
baseadas em conhecimento), fuzzy QFD e fuzzy FMEA (FFMEA) associadas aos modulos de
conhecimento do CATIA (software para projeto assistido por computador) para propor um
modelo de desenvolvimento de produto que melhore o fluxo de informac@es de projeto e utilize
ferramentas fuzzy para lidar com as incertezas tipicas da fase informacional. Além disso,
afirmam os mesmos autores, o modelo proposto melhora a orientagcdo necessaria para projetistas
criarem produtos melhores. A grande proposta, entretanto, estd na melhoria da utilizacao das
bases de conhecimento propostas por Wirth et al. (1996) e Loodgaard et al. (2011).

Quando se busca por artigos que tratem de FMEA no processo de desenvolvimento de
produtos na area médica os artigos encontrados, apenas cinco na Web of Science, e basicamente
discutem o uso da FMEA em algum caso em particular. Desta forma, apresenta-se a seguir 0s
artigos que trouxeram informacoées que influenciaram neste trabalho.

Chao e Ishii (2007) apresentam uma alternativa para execugdo da FMEA no processo
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de desenvolvimento de produto que eles denominaram como “processo de design a prova de
erros” (design process error proofing) ou DPFMEA (Design Process FMEA). Os autores
definem DPFMEA como um “método sistematico que permite ao time de desenvolvimento
predizer proativamente possiveis problemas”, buscando vencer os diversos problemas
anteriormente apresentados da FMEA tradicional.

O método sugere seis areas de problemas potenciais para identificar e priorizar, de forma
simples e rapida, os possiveis erros de projeto. Para executar o método o time deve definir o
processo alvo, analisando um PDP que esta bem definido e maduro, buscando entender os
requisitos do produto, seu comportamento, identificar as tarefas definidas para desenvolvé-lo,
e consultar os documentos de apoio de desenvolvimento do produto. Os autores afirmam que
quando esta tarefa € muito extensa, pode ser necessario limitar a analise concentrando o esforco
do time nas tarefas que conduzem a satisfagdo do cliente, suas exigéncias e 0s requisitos de
engenharia que o representam (usando o QFD).

Chao e Ishii (2007) afirmam que as tarefas sejam avaliadas segundo seis fatores-chave.
Estes fatores tambem representam as categorias de representacao de erros (ou tipos) de projeto.

Sao eles:

e Conhecimento — refere-se a inexperiéncia ou mal entendimento do sistema;
e Andlise — refere-se a avaliacdo imprecisa do sistema;

e Comunicacado — transferéncia ou interpretacédo errénea da informacao;

e Execucdo — execucdo indevida ou imprecisa;

e Alteracdo — variacdo ou modificacdo nao prevista;

e Organizacao — deficiéncias do sistema ou administrativas.

Para executar o DPFMEA, os autores sugerem que seja utilizada uma tabela, semelhante
a tabela tradicional da FMEA, para anotar os resultados da analise. Esta tabela apresenta varias
modificacdes do conteddo registrado em relagdo ao conteddo original que merecem destaque.
A primeira mudanga ja aparece na primeira coluna, quando se pede para determinar a tarefa que
estd sendo avaliada. O potencial modo de falha foi substituido pelo tipo de erro, e assim por
diante, conforme pode ser verificado na Figura 27. Em uma das colunas a esquerda, é anotado
o tipo de erro para reduzir as analises completas. Por fim, a outra alteracdo importante € anotada
na coluna EPN ou Error Priority Number (NUmero de Prioridade de Erro) que tem como fungéo
priorizar o risco, mas diferente do NPR tradicional, a definicdo da severidade é diferente, ndo

utilizando os efeitos finais.
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O EPN mantém a escala de notas de classificagdo de 0 a 10, contudo a ocorréncia é a
probabilidade de um erro de projeto ocorrer, a detecgdo é a probabilidade de descobrir este erro
e uma pontuagdo denominada “importancia” ¢ utilizada no lugar da gravidade. A “importancia”

seria determinada pelo QFD.

Modo de Efeitos finais no Acdes Responsabilidad
Funca C de falh: dut ari Método d dad t
ur_u;Aao ?u falha auas e_a_ a Ocorréncia | Efeitos locais produto, usuario, Gravidade cto °~ © Detec¢do RPN recomenda .as e(’em? a para
exigéncia otencial potenciais ou outros detecgdo para reduzir término das
P sistemas RPN agoes - Data
Método de Agoes Responsabilidad
Tarefa de Cauas de erro - . . A detecgdo ~ recomendadas | e e meta para
) Tipo de erro L Ocorréncia | Efeitos locais Importancia cdo / Deteccao |EPN ) L. P
design potenciais controles para reduzir término das
existentes EPN agoes - Data

Figura 27 — Cabecalhos da tabela FMEA tradicional (acima) e da DPFMEA (abaixo)
Fonte: Adaptado de Chao e Ishii (2007)

O trabalho de Gerling et al. (2002) apresenta a avaliagdo da qualificacdo de
semicondutores baseada na avaliacdo da fisica da falha, risco e oportunidade. Entretanto, a
FMEA é citada apenas como parte da avaliacdo, sem merecer destaque, nada propondo sobre o
método em si. Apesar do trabalho de Novék et al. (2005) abordar o desenvolvimento de
equipamento médico no qual a FMEA foi realmente adotada desde o projeto, ndo foi entendido
nenhuma alteracdo na aplicacdo da metodologia. No trabalho a FMEA foi aplicada conforme a
metodologia € tradicionalmente descrita e encontra-se varias tabelas como exemplo da
aplicacao.

O trabalho de Krolo e Bertsche (2003) cita a FMEA apenas como parte das referéncias.
Braunsperger (1996) desenvolve uma proposta de aplicacdo integrada de ferramentas da
engenharia de qualidade, entre elas a FMEA, mas ndo propde mudancas ou melhorias nas
metodologias discutidas. Entretanto, 0 mesmo autor destaca a importancia de resolver os
problemas de um produto enquanto na fase inicial de desenvolvimento e afirma que o custo por
correcdo de falha cresce conforme o produto avancga no sentido de chegar aos consumidores.

Sabe-se que 0s mecanismos de busca sdo sensiveis as palavras utilizadas e, em busca de
encontrar o estado da arte para o tema deste trabalho, foi necessario elaborar varias pesquisas
sobre o tema, com combinacdes diferentes de palavras-chave, e filtrando os artigos resultantes
incialmente pelo titulo e resumo e, posteriormente, com a leitura integral. Cita-se isto por
termos encontrado alguns usos e/ou referéncias a FMEA em artigos ndo muito citados, seja por
serem publicados muito recentemente ou pela falta de exposicdo, que foram considerados
relevantes a este trabalho. Entdo, os autores que ndo foram incluidos anteriormente e
contribuem para a formulacdo da proposta tema deste trabalho sdo apresentados a seguir.

O trabalho Chan et al. (2012) apresenta uma proposta de integracdo da FMEA de projeto

com a norma ISO 14971 para garantir a qualidade em um modelo de projeto de produto.
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Segundo os autores, a norma ISO 14971 ¢ “um conjunto de diretrizes que especificam os
requisitos de gestao de risco para dispositivos médicos”. A norma dé& énfase na determinacgéo
de seguranca pelos fabricantes de dispositivos médicos, impondo uma avaliacdo da adequacéo
do produto antes do seu lancamento. O método de analise de risco da norma ¢ uma “exigéncia
regulamentar” para auxiliar o projetista, sugerindo que problemas de seguranca e na aplicacdo
dos dispositivos sejam considerados durante o projeto de dispositivos médicos.

Chanetal. (2012) afirmam que mesmo com a ajuda da norma e da FMEA, os diferentes
tipos de risco e classificacGes de produto e/ou servigos exigem um conhecimento técnico
adicional do projetista para “determinar a forma de abordar as agcdes necessarias” e assegurar
que essas acOes serdo efetivamente tomadas. Esta avaliacdo € tdo importante que 0s 6rgaos
oficiais de regulamentacdo dos EUA e Europa exigem que os fabricantes reduzam os riscos a
niveis aceitaveis. Entretanto, os autores afirmam que a literatura ndo tem dado a atencéo devida
as relacOes entre as analises de falha e analise de risco.

Enfim, o modelo proposto por Chan et al. (2012) é apresentado na Figura 28. O destaque
do modelo esta em considerar a ISO 14971 junto a FMEA no PDP. Entretanto, a FMEA é
considerada em momentos especificos e ndo ha modificaces nos procedimentos de realizacdo
da metodologia para a utilizacdo no modelo. Apesar disto, os autores afirmam que a melhorias

na apreciacao das falhas e na analise de risco.
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Figura 28 — Modelo de projeto de produto integrando FMEA e I1SO 14971
Fonte: Adaptado de Chan et al. (2012)

Zhao e Bai (2010) discutem a aplicacdo da FMEA durante o ciclo de vida de um
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equipamento médico, justificando que estes equipamentos tém mais risco de se relacionar com
a salde do paciente e, portanto, seria necessario gerenciar o0 processo de risco para evitar
possiveis perigos. Os autores afirmam que a incerteza caracteristica destes eventos nao é
suficiente para aumentar o score gravidade da FMEA e seriam necessérias medidas para avaliar
0 risco. Para isto, os autores aplicam a FMEA tradicional em varios momentos ao longo do
ciclo de vida do produto. A visdo de Zhao e Bai (2010) divide o gerenciamento de risco em

guatro processos:

e Identificar do risco — analisa 0 uso esperado e 0s padrdes de seguranca de um equipamento
médico para determinar o perigo potencial envolvido na utilizacdo do equipamento;

e Auvaliar do risco — avalia o nivel de risco para cada situacdo potencial de perigo e decide se
0 nivel de risco deve ser reduzido;

e Controlar de risco — identifica as medidas de controle de risco e realizar as medidas para
reduzir o nivel de engenharia;

e Monitorar o risco.

Segundo Zhao e Bai (2010), cada tipo de risco durante o ciclo de vida pode ocorrer ou
ser detectado antes de ocorrer. A FMEA, entdo, seria utilizada para analisar os modos de falha
e priorizar os riscos. Os modos de falha identificados com NPR além do aceitavel seriam
atenuados pelas medidas disponiveis e manteriam o equipamento sob monitoramento, repetindo
a avaliacdo de risco constantemente. Esta avaliagdo constante ao longo de todo o ciclo de vida
do equipamento médico revela os eventos de falha chaves para a gestdo de risco, que seriam
atenuados e gradativamente aumentariam a confiabilidade do produto. Isto € representado na

Figura 29.
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Figura 29 — A aplicacdo de FMEA no gerenciamento de riscos de equipamentos médicos
Fonte: Adaptado de Zhao e Bai (2010)
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Stadler e Seidl (2013) afirmam que problemas ou fragilidades em software séo
particularmente preocupantes em equipamentos médicos e como estes equipamentos estdo cada
vez mais dependentes de software para executar suas fungdes o risco para 0s pacientes aumenta
proporcionalmente ao tamanho e complexidade da programacdo embarcada no equipamento.
Os autores apresentam que em 2011 mais de 20% das falhas em equipamentos médicos nos
Estados Unidos ocorreram devido a falhas de software. Desta forma, afirmam que o rigor deve
ser transferido para o subconjunto de itens de software mais criticos e comentam sobre a norma
IEC 62304, especificamente criada para o desenvolvimento de software para dispositivos
médicos, mas reconhecida e exigida em todo o mundo.

Segundo Stadler e Seidl (2013), neste sentido, incorporar FMEA no processo de
desenvolvimento de software é agregar uma poderosa ferramenta para melhorar a
confiabilidade e a seguranca do equipamento médico. O trabalho destaca a importancia de
detectar os componentes mais criticos de um sistema (no caso, software) para iniciar 0 processo
de identificacdo de falhas que comprometam a seguranca e utilizar os resultados da FMEA
como um guia para melhorar cada parte e o sistema como um todo.

Ainda tratando sobre o desenvolvimento de software para equipamentos médicos, Deora
(2013) propbe o Early Design FMEA (EDFMEA — FMEA de Antecipacao de Projeto). Apesar
de Stadler e Seidl (2013) e Deora (2013) ndo se citarem, eles concordam que o software em
equipamentos médicos tem se tornado fonte de falhas e que a FMEA ¢ uma “ferramenta
poderosa” para auxiliar na tarefa de identificacdo destas falhas. Deora (2013) propde uma
estrutura para 0 EDFMEA (Figura 30) que pretende integrar seguranca e confiabilidade ao
equipamento. A estrutura destaca a avaliacgdo FMEA com 0 pensamento na seguranga e

confiabilidade.
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Figura 30 — Estrutura do EDFMEA
Fonte: Adaptado de Deora (2013)
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Liu et al. (2012) destacam a utilizacdo da FMEA para a analise de riscos relacionados
ao uso de equipamentos médicos. O trabalho cita erros que poderiam ser evitados e propdem a
utilizagdo de FMEA para encontrar os modos, efeitos e causas de falhas. O time FMEA, entéo,
deveria atribuir as notas aos scores gravidade, ocorréncia e deteccdo que seriam tratadas por
meio de Fuzzy e Andlise Relacional de Grey para que os resultados da priorizacdo de risco
fossem mais representativos.

O trabalho de Lin et al. (2014) aborda outra questdo importante com relacéo a falhas em
equipamentos médicos: a confiabilidade humana. Segundo esses autores, a analise de
confiabilidade humana identifica os erros e fraquezas no sistema pela analise de quem trabalha
no sistema. Para esta finalidade, deve-se descrever o ambiente de interagcdo do sistema com o
componente humano (chamado center live-wire), analisando as interfaces entre os componentes

do modelo e ndo cada componente em si. Os componentes sao:

e Hardware — representando quaisquer componentes fisico ou ndo humano do sistema;

e Software — representando todo recurso ndo fisico, tais como politicos, regras,
procedimentos e manuais;

e Meio-ambiente — representa os fatores que influenciam o local onde as pessoas trabalham
e, também, fatores sociais, politicos e econdémicos;

e Pessoas — representam fatores como trabalho em equipe, lideranca e normas.

O método proposto por Lin et al. (2014) baseia-se em analisar a relacdo entre os
componentes citados, que seriam os indutores dos modos de falha da FMEA. Ent&o, os scores
Gravidade, Ocorréncia e Deteccao sdo levantados e combinados para gerar o RPN.

Lin et al. (2014) ainda confirmam que o0s equipamentos médicos estdo cada vez mais
complexos e requerem grande eficacia, seguranca e confiabilidade, alem de afirmarem que a
FMEA é a ferramenta adequada para analisar como uma falha pode ocorrer, sendo a abordagem
bottom-up a mais indicada para identificar os modos de falha de um sistema. E a anélise pelo
componente humano guia a FMEA, afirmam Lin et al. (2014), a busca pelos modos de falha.

Jan et al. (2016) também tratam do gerenciamento de riscos para equipamentos
médicos e explicam a urgéncia de considerar a participacdo humana no processo de avaliacdo
de falhas devido as estatisticas de erros associados ao mau uso de equipamentos e outros erros
evitaveis serem bastante representativas. Segundo os autores, as metodologias que se propdem
a avaliar riscos ndo sdo suficientes para analisar 0s riscos inerentes aos equipamentos medicos

devido ao crescimento da complexidade e por ndo enfatizarem o papel do homem no uso destes
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equipamentos.

Jani et al. (2016) afirmam que quando a pressdo aumenta sobre a equipe, a combinagao
tempo, esfor¢o fisico e quantidade de informagdo “traz consigo um aumento do risco potencial
para 0 paciente e para o time cirurgico”, necessitando de meios para garantir a seguranga do
paciente e dos usuarios dos equipamentos. Para isso, citam as normas EN ISO 14971, IEC
62366 e DIN EN 60601-1-6, que buscam minimizar as falhas destes equipamentos, tracando
diretrizes para os fabricantes de equipamentos médicos, estabelecendo e implantando a
engenharia de usabilidade para estes equipamentos e exigindo uma avaliagdo documentada de
equipamentos médicos elétricos.

A FMEA, segundo Janf} et al. (2016), ndo é suficiente para relacionar erro, consequéncia
e causa dos equipamentos complexos devido a seu formato sequencial de investigacdo. Sob o
ponto de vista dos fatores humanos tudo é mais dificil, atrasando, encarecendo, exigindo
infraestrutura diferenciada, entre outros problemas das avaliacdes de usabilidade, e seriam
necessarias alternativas para uma avaliacdo de riscos e usabilidade em equipamentos médicos.

Assim, na metodologia proposta por Jani et al. (2016) é necessario que a taxonomia
(classificacao) dos erros (humanos) seja dividida nas categorias “meio-ambiente”, “humano” e
“maquina”. Sua proposta ainda define a taxonomia dos erros humanos: erros por omissao, erros
por percepcao, erros por execugdo, erros por cognicédo, erros por adicdes e erros por agdes. Os
riscos, por sua vez sao divididos em 41 principios agrupados nas categorias “Estabelecido”,
“Técnico”, “Criativo” e “Conhecimento e organiza¢do”. Além disso, os autores apresentam as
acOes de melhorias para aumentar a usabilidade um produto (Figura 31). A ideia é utilizar estas
subdivisdes a titulo de conduzir o inicio das analises de risco, até identificar todos os riscos
possiveis.

Das e Almonor (2000) apresentam um modelo baseado em engenharia simultanea para
0 desenvolvimento de produtos médicos e destacam a importancia da regulamentacdo neste
setor e definem trés classes de atributos para definir requisitos para equipamentos médicos. Sao

elas:

e Atributos dos consumidores — descrevem as caracteristicas desejadas pelo consumidor, por
exemplo, aplicacdo facil, ergonomia para utilizar, compatibilidade com equipamentos
existentes, aceitacdo do paciente, compatibilidade de transporte e armazenamento e
facilidade de descarte ou reutilizacéo;

e Atributos funcionais — descrevem as caracteristicas ou procedimentos que afetam a

performance do produto, por exemplo, utilidade médica, design robusto, rotulagem e
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embalagem, preservacgéo de esterilidade;

e Atributos regulatorios — descrevem a caracteristicas e procedimentos para atender as
agéncias reguladoras e o usuario final sobre a validade do produto, por exemplo, validacao
de produto, processo de validacao, equivaléncia funcional, equivaléncia de seguranca, teste

clinico.
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Figura 31 — Caracteristicas das melhorias
Fonte: Adaptado de JanR et al. (2016)

Pietzsch et al. (2009) propde um processo de desenvolvimento de produtos para a area
médica composto por cinco fases interligadas por gates. O trabalho inclui os resultados
esperados de cada fase com as decisdes a serem tomadas em cada gate para a continuidade do
projeto. No PDP proposto é sugerida a utilizagdo da FMEA nas fases 2, 3 e 4, conforme é

descrito a seguir:

e Fase 1 ou fase de avaliacdo da possibilidade de desenvolvimento do produto — 0s grupos
funcionais se unem para levantar informaces mercadoldgicas e técnicas para entender 0s
ganhos e riscos que virdo com o novo produto médico, sendo que as decisdes do gate desta
fase se referem a validade de continuar com o desenvolvimento e a FMEA ndo é utilizada
aqui;

e Fase 2 ou fase de definicdo de insumos de projeto com base nas necessidades do cliente e
requisitos técnicos — os grupos funcionais trabalham para obter o maximo de informacdes
possiveis que validariam o desenvolvimento do produto, sendo que as decisfes tomadas no
gate desta fase se referem a aceitar os riscos mediante as especificacdes definidas e a FMEA
é citada para uso do grupo funcional de pesquisa e desenvolvimento;

e Fase 3 ou fase de desenvolvimento de projeto de produto e de processo de fabricacéo,

verificagdo e validagdo — nesta fase os grupos funcionais dividem esfor¢os para o
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desenvolvimento do produto propriamente dito, desenvolver o processo produtivo,
desenvolver fornecedores e outras necessidades para a conclusdo do projeto do produto,
sendo que as decisdes tomadas no gate desta fase se referem parar o projeto em funcéo dos
problemas enfrentados com o produto, fornecedores e fabricacdo, e a FMEA é citada para
avaliar o produto e o processo de fabricacéo;

e Fase 4 ou fase de validacéo final do processo de fabricacdo e preparacdo da introducdo do
produto — nesta fase os grupos funcionais se dedicam ao processo de fabricagdo e a
preparacdo da introducdo do produto no mercado, sendo que as decisdes tomadas no gate
desta fase se referem a validacéo final do produto, a estabilidade do processo e aceita¢do de
mercado e a FMEA é revista pelo grupo funcional de pesquisa e desenvolvimento;

e Fase 5 ou fase de introdugdo no mercado do produto e melhoria continua — nesta fase os
grupos funcionais se dedicam a melhorias no produto e processo de fabricacéo, esforgos de
venda e pds-venda, sendo que ndo ha gate nesta fase e a FMEA néo ¢é utilizada.

Os autores ainda oferecem uma viséo da iteracéo entre as fases baseada na verificacéo
e verificagdo das falhas encontradas nos gates (Figura 32). Deve-se perceber a existéncia de um
prototipo na fase 2, condicéo para que o FMEA seja aplicado da forma tradicional.

Medina et al. (2013) apresentam uma proposta de modelo de desenvolvimento de
produtos ainda mais detalhada que a de Pietzsch et al. (2009). Entretanto, o destaque deste
modelo ¢é a énfase que é a data ao entendimento de normas e ao conhecimento das validacdes
necessarias pelas agéncias reguladoras de produtos da area medica e, ndo menos importante, a
necessidade de integrar os grupos de desenvolvimento.

Desta forma, depois da apresentacdo destas informacdes entende-se que, apesar das
inimeras tentativas de muitos pesquisadores, a FMEA nao incorporou mudancas no seu
procedimento de execucdo, nem tdo pouco incorporou as inimeras sugestdes de melhorias na
definicdo do RPN.

‘ Fase 2 ‘ E ‘ Fase 3 ‘ E | Fase 4 ‘
| Pré-validagioe || Finalizagao do | | |F21has nos testes
Prototipo == ¢ i A ==p dc verificagio ¢
! testes design ! S
! ! validagdo
' i | Resultados dos
Re-projeto (< ; estudos de
! ! engenharia

Figura 32 — Caracteristicas das melhorias
Fonte — adaptado de Pietzsch et al. (2009)

A negativa em mudar o RPN conforme proposto em diversos trabalhos pode ser
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explicada ndo so pela dificuldade de executar alguns dos procedimentos propostos, bem como
pela dificuldade de levantar as informagdes necessarias para utilizar como referéncia para as
analises que se seguirdo.

Com relagdo a mudancas nos procedimentos n&o foi encontrado na literatura sugestdes
neste sentido, exceto, as sugestdes de procedimentos de registro para o inserir as informacoes
em programas de computador produzidos para este fim, e mesmo assim o procedimento de
execucdo ndo foi alterado. Apesar de Carlson (2012) apresentar um roteiro para a execucao das
reunides do time FMEA (Figura 33) ndo foram encontradas sugestdes de como proceder a
determinacdo dos modos de falha, mesmo afirmando que o melhor resultado possivel da FMEA

seria obtido na execucdo o mais cedo possivel no projeto do produto (Figura 34).

Preparagdo Conduzindo as reunides Acompanhamento
i o . - Desenvolver e
Determinar o escopo I et d_aS ’ﬂfngoes *Avallar a probabilidade de = implementar acdes
P primarias ocorréncias P . ¢
corretivas
Determinar os modos de
. falha Identificar os controles de Revisar o risco mais com
Representagdo visual - B
detecgdo existentes gerenciamento
Identificar os modos de
Montagem do grupo falha lAvaliar a probabilidade de Auditar a eficiciada
correto - - detecgdo FMEA
Avaliar a gravidade dos
efeitos
Estabelecer regras basicas| Interligara FMEA aos
.g ~ e Calcular o RPN g
e suposices Identificar as causas das planos de teste e controle
falhas
. ~ . ) . ) Atualizar a FMEA com as
Reunirinformagdes = | [Identificaros controlesde| | | Avaliar e priorizar o risco licBes aprendidas
prevengao existentes ¢ P

Figura 33 — Roteiro para execucéo das reunides dos times FMEA
Fonte: Adaptado de Carlson (2012)

Langamento
do produto
I

FMEA

A

Problemas Identificados

>

Linha do tempo do Processo de Desenvolvimento de Produto

Figura 34 — Momento de execugdo da FMEA no PDP
Fonte: Adaptado de Carlson (2012)
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Carlson (2012) também mostra as informagdes necessarias para a execu¢do da FMEA e
os resultados esperados. As informagdes necessarias sao apresentadas a seguir, separadas pelas
tarefas a serem executadas na preparacdo para executar a FMEA:

e ldentificar o projeto a ser submetido a FMEA — avaliagé&o preliminar de risco;

e Tornar o escopo do projeto visivel — diagrama de blocos FMEA, diagrama de blocos
funcional, diagrama de pardmetros, matriz de interface FMEA,;

e Reunir informagBes do produto — lista de materiais, historia de campo, requisitos do
produto, uso e modo de operar do cliente, FMEAs passados, procedimentos e planejamento
de testes preliminares, dados de testes preliminares;

e Qutras tarefas de preparacdo — regras basicas e suposi¢des, montar o time de especialistas,
estabelecer o papel de cada participantes.

Os resultados e informacdes esperados da FMEA séo apresentados a seguir (Carlson,

2012):

e Projeto robusto — melhorias especificas no projeto do produto, especificacdes de projeto
robusto;

e Propostas de melhorias dos controles do projeto — planos de testes modificados,
procedimentos de testes modificados;

e Ligacdo com o FMEA de processo — projeto para manufatura e montagem; caracteristicas
chave do produto; problemas do processo;

e LigacBGes com outros processos — utilizacdo de DRBFM, revistes de projeto, revisdes de

gerenciamento, FMEAs de fornecedores, auditorias, entre outras.

Fica subentendido no texto de Carlson (2012) que o time FMEA é responsavel por
determinar como o entendimento do modo de falha deve ocorrer. Entretanto, percebe-se que
muitas das informac@es requeridas para a execucao da FMEA exigem que o conceito do produto
esteja claramente definido, colocando a execu¢do da FMEA num momento do PDP que muitas
decisdes importantes ja foram tomadas, entre elas, as funcdes, materiais e 0s principais
componentes do produto em desenvolvimento colocam a FMEA no final da fase conceitual,
segundo o modelo de PDP proposto por Rozenfeld et al. (2006).

Desta forma, pode-se verificar que a FMEA ndo apresenta um formato tipico de
execuc¢do, mas um momento melhor no PDP na qual ela ofereceria melhores resultados. Assim,
0 problema em andlise neste trabalho é qual seria a melhor forma de executar a FMEA, uma

forma que manteria 0 melhor da FMEA e adequaria o procedimento a uma dinamica de
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discussao mais produtiva para a identificagdo dos modos de falha o mais cedo possivel no PDP,
de preferéncia no projeto informacional, enquanto o produto é ainda uma ideia, sem requisitos
completamente definidos.

Antes de definir a Figura Rica, vé-se que é o momento de esclarecer que apesar da
FMEA estar associada a identificacdo de riscos, ela foi desenvolvida para auxiliar na
identificacdo de falhas, que sdo um tipo particular de risco (Stamatis, 2014).

Mansor et al. (2015) afirma que a redugdo da incerteza no desenvolvimento de novos
produtos se da pelo aumento da quantidade de informacéo obtida pelo desenvolvedor do novo
produto. Além disso os autores citam 0s riscos tecnoldgicos, organizacionais e de marketing
como inerentes ao processo de desenvolvimento de produto, mas que influenciam diretamente
a performance do PDP.

Neste sentido Skec et al. (2013) afirmam que a identificar riscos € crucial para o sucesso
do PDP e precisam ser “continuamente e repetidamente revisados € monitorados para manter o
curso desejado no PDP.” E acrescentam que 0 gerenciamento dos riscos de um processo de
desenvolvimento de novos produtos depende diretamente da identificacdo dos riscos, o que para
auxiliar no levantamento dos riscos no PDP, os autores apresentam uma Estrutura de divisao
de Risco (Risk Breakdown Structure — RBS) que melhora a proposta de analise de riscos de
Mansor et al. (2015) acrescentando a divisdo em riscos internos e externos, além de seus
desdobramento.

A RBS tem uma estrutura de riscos internos sobre o gerenciamento, financeiros,
técnicos e organizacionais. Os riscos externos de dividem em riscos mercadoldgicos,
regulatorios, financeiros, parceiros, sociais e naturais.

Ja Susterova et al. (2012) sugere a classificacdo dos riscos pela combinacdo da
probabilidade pelo impacto do risco e resumem 13 tipos de riscos para o PDP.

Os diversos tipos de riscos apresentados tém como utilidade facilitar o trabalho das
equipes de P&D visto a necessidade acelerar o processo de identificacdo e gerenciamento dos
riscos. A Figura Rica, desta forma, assume que estender o conceito de falha para o de
gerenciamento de riscos é mais adequado a fase do PDP onde pretende-se que o modelo
conceitual construido pelo SSM possa atuar.

Assim, ndo sO a Figura Rica mas também a todo o restante deste texto evidencia que 0s
riscos dos produtos podem ser idenficados o quanto mais cedo possivel e minimizar o insucesso
de novos produtos. Além disso os componentes propostos pelos autores dos textos apresentados
anteriormente concordam como os componentes que foram identificados para o FMEA canvas.

A Figura Rica que comunica a situacdo problema é apresentada na Figura 35.
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Figura 35 — Figura Rica que comunica a situagdo problema

A Figura 35 apresenta os principais atores que atuam na fase informacional do processo

de desenvolvimento do produto. Processar estas informacdes, identificar os modos de falha e

com a menor quantidade de falhas, seria 0 melhor a ser obtido na

elaborar um projeto limpo

da FMEA.

execucéo
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4.2 Definicao de sistemas relevantes e definigbes essenciais

A fase 3 do SSM determina que as Definigdes Essenciais dos Sistemas Relevantes
devem ser elaboradas. A definicdo essencial ¢ uma defini¢do curta do sistema a ser estudado,
ou como o sistema ideal funcionaria. Além disso, cada definicdo deve incluir os elementos do
CATWOE.

Para o problema identificado a definicdo essencial € que os riscos de novos produtos
devam ser identificadas logo na fase informacional, antes mesmo dele receber a especificacao
final.

Os elementos do CATWOE para a defini¢do essencial séo:

e Cliente (Customer) — a equipe de desenvolvimento de produto, que sera a principal
beneficiaria de uma especificacdo de produto sem riscos;

e Atores (Actors) — sdo todos os envolvidos no time de realizacdo da FMEA, tanto 0s
participantes do time FMEA quanto aqueles que fornecem informagdes para a realizacéo da
andlise, internos ou externos a organizacao que desenvolve o produto;

e Processo de transformacdo (Transformation Process) — a identificacdo dos riscos do
produto que sera desenvolvido e a transformacéo dos riscos em especificacdes de produtos
melhores;

e Perspectivas diferentes para cada ator (Weltanschauung) — os riscos sdo percebidos de
forma diferentes para cada participante do time FMEA. Entretanto, apesar das diversas
visdes, o foco é identificar riscos sob a perspectiva da ideia do produto. Cada ator deve
identificar, dentro do espectro de informacdo que Ihe é pertinente, como 0s riscos podem
acontecer para, depois, analisar todos 0s riscos comuns em conjunto e 0s mais importantes
dando solucéo a cada um.

e Proprietarios (Owner) — os lideres do time FMEA, da equipe de pesquisa e desenvolvimento
responsavel pelo produto e da area de produto da empresa sdo 0s responsaveis por efetivar
as propostas de melhoria percebidas pela FMEA,;

e Ambiente (Environment) — a identificacdo do risco e a forma como é conduzido o processo
de identificacdo ndo esta sob controle dos proprietarios e € um ponto que precisa de

melhoria.

Os atores podem ser identificados, juntamente com o fluxo do sistema relevante na

Figura 36.
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Figura 36 — Fluxograma representativo do Sistema Relevante

O destaque do sistema relevante é justamente o procedimento para identificar os riscos
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para cada ator relevante para a fase informacional do processo de desenvolvimento de produto.

4.3 Elaboracao do modelo conceitual

O modelo conceitual consiste na representacdo, de forma logica, das principais aces
implicitas, a definicdo essencial. Desta forma, a seguir sdo apresentadas as principais
informacdes citadas na literatura para uma execucdo da FMEA o mais cedo possivel no PDP.

A literatura apresenta muitos trabalhos (Lin et al., 2014, Zhao e Bai, 2010, Seyed-
Hosseini et al, 2006, entre outros) sobre FMEA que tentam mitigar os problemas decorrentes
de sua aplicacdo. Uma analise detalhada mostra que os grandes problemas da FMEA se dividem
em duas grandes categorias: a primeira, que diz respeito aos problemas decorrentes do RPN,
calculo, classificacdo, entre outros (Pillay e Wang, 2003 e Braglia et al., 2003, entre outros); e
a segunda, que diz respeito ao formato de construcdo da planilha FMEA, formacdo do time,
tempo, o préprio método de inducgéo de riscos entre outros (Chiozza e Ponzetti, 2009, Rong et
al., 2008 e Bicchierai et al., 2012, por exemplo. Entende-se que os problemas relacionados ao
RPN séo complexos, até mesmo porque qualquer coisa diferente da tradicional, por exemplo, a
simples multiplicacdo dos escores complicaria muito o trabalho dos usuarios e muitos parecem
seguir o formato tradicional de calculo, deixa a escolha da prioridade de solugdo como parte do
trabalho do time FMEA. Nao foi encontrado na literatura pesquisada, até 0 momento, nenhum
trabalho que mostrasse a continuidade dos estudos da classificacdo do RPN na pratica dentro
das empresas.

Por outro lado, os autores que discutem a forma de execucdo da FMEA apresentam
estudos de caso e 0s resultados obtidos (Patel et al., 2005 e Bonnabry et al., 2006, por exemplo),
ndo a execucao em si. Esta FMEA executada da forma tradicional, ou apenas FMEA tradicional,
exige que o time tenha em maos um protdtipo do produto em analise ou, ao menos, desenhos
detalhados do produto para que todos os detalhes do produto sejam analisados. Sabe-se,
também, que o time recebe alguma informacdo basica sobre o funcionamento esperado do
produto. Particularmente, a experiéncia pratica do autor deste trabalho com a FMEA foi
bastante frustrante, visto que o time era de apenas um. O produto, chicotes elétricos para a
industria automobilistica, eram produtos relativamente simples, mas a empresa executava a
FMEA por obrigatoriedade contratual, e dispunha de apenas um funcionario para executar o
processo. Durante 0s oito meses nos quais o pesquisador acompanhou o trabalho de FMEA na
empresa, a mesma trocou duas vezes este funcionario. A preparacdo do time ocorria em uma

breve reunido sobre um ou outro detalhe, procedimentos, preenchimento de relatérios e prazos.
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Nada era discutido sobre o conhecimento adquirido nas FMEAs ja executadas ou sobre 0s riscos
anteriormente identificados. Nesta empresa, executar a FMEA né&o era considerado um trabalho
agradavel por ser feito sozinho e que deveria resultar em um relatorio longo e minucioso, que
nem sempre era obtido pela analise propriamente dita.

A descrigdo breve desta experiéncia com certeza marcou para que este pesquisador
percebesse a segunda divisdo dos problemas com a FMEA: seu formato de execucdo e seu
relatério final. Entretanto, entende-se também que as normas exigem que o formato tradicional
seja respeitado, até mesmo por conta das exigéncias existentes sobre a qualidade e desempenho
de componentes e sistemas de um equipamento da area médica.

De forma mais abrangente, entretanto, as questdes de escopo, custo e tempo no
desenvolvimento de produtos sdo ainda mais criticas para a a&rea médica, visto que as exigéncias
e normas impostas pelas agéncias reguladoras séo ainda mais rigidas do que para os produtos
das outras areas, aumentando o risco para o desenvolvimento destes produtos. As normas nao
sdo sem razdo, entretanto, todos os produtos sofrem com riscos mercadolégicos, econémicos e
tecnoldgicos, mas, na area médica, a criticidade da utilizacdo e operacao dos produtos reflete
nas exigéncias das agéncias reguladoras e, quanto mais cedo se detectar problemas com um
produto, menor seriam as perdas com o desenvolvimento.

Entende-se, também, que no mercado, atualmente, existem muitas fontes de informacéo
sobre caracteristicas técnicas, investimentos financeiros e necessidades de clientes, informacdes
importantes mas, no final, a analise se um projeto de produto serd iniciado ou ndo sdo sempre
tomadas com estas informacGes analisadas em uma discussdo aberta sobre todos os detalhes
obtidos, com ajuda de pessoas com as expertises necessarias nas diversas areas envolvidas.

Apesar de antigo, o trabalho de Cooper e Kleinschmidt (1986) — no qual apresentam
uma investigacao das etapas do processo de desenvolvimento de produto —mostra a forma como
as empresas tomam decisfes sobre comecar ou ndo o projeto de um novo produto. Inicialmente
esses autores elaboraram uma lista de fatores que determinam o sucesso de um novo produto.
A seguir, lista-se apenas as que tem relacdo direta com o esfor¢o interno da empresa: a
existéncia de um diferencial para o produto; o entendimento das necessidades desejos e
preferéncias dos usuarios; a sinergia entre a tecnologia necessaria ao produto e 0S recursos
tecnoldgicos e habilidades da empresa; sinergia entre marketing, forca de vendas e distribuicao;
esforco em vendas, promocao e distribuicdo; e apoio da alta administracdo. Esta lista deveria
contar com sete fatores e, apenas um, um mercado atrativo, relaciona-se a fatores externos a
empresa, 0s seis restantes dependem de esforgos de pesquisa, entendimento e planejamento da

propria empresa.
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Além destes fatores, os autores identificaram treze atividades (vide Quadro 11)
executadas pelas empresas pesquisadas para o desenvolvimento de um novo produto. As 123
empresas entrevistadas responderam sobre se executariam estas atividades no desenvolvimento
de novos produtos para 252 produtos. Estas empresas responderam se executaram cada uma
das atividades durante o desenvolvimento de um produto e depois analisaram se houve uma

relagéo da atividade com o sucesso ou fracasso de um produto.

Quadro 11 — Atividades do processo de desenvolvimento de produto

# | Atividade # | Atividade

1 | Triagem inicial 8 | Testes do produto com clientes

2 | Avaliacdo preliminar de mercado 9 | Teste de mercado

3 | Avaliacdo preliminar técnica 10 | Teste de Producéo

4 | Estudo detalhado do mercado 11 | Analise de negocios de pré-comercializacdo
5 | Analise do negdcio e financeira 12 | Startup da producéo

6 | Desenvolvimento do produto 13 | Lancamento do produto no mercado

7 | Testes internos do produto

Fonte: Cooper e Kleinschmidt (1986)

Cooper e Kleinschmidt (1986) identificaram que nove destas atividades estavam
fortemente relacionadas aos resultados do projeto, em projetos bem-sucedidos. Destas nove, as
trés apresentadas incialmente tém uma relacdo mais efetiva com o sucesso do projeto. Esta
avaliacdo foi realizada com base na rentabilidade, payback, participacdo no mercado local e

participacdo no mercado externo dos projetos. As atividades séo:

e Triagem inicial — é a atividade menos realizada nos projetos que fracassaram, mas
responsavel pela decisdo de dar inicio a um projeto de produto e a atividade que recebeu
mais indicacdes sobre a necessidade de melhoria;

e Avaliacdo técnica preliminar — apesar de ndo ser vista como uma area problematica para 0s
gerentes, as sugestdes de melhoria indicam a dificuldade de realizacdo desta tarefa. Além
disso, os autores mostram gque uma definicdo da especificacdo dos produtos é realizada em
apenas cerca de 10% dos projetos;

e Desenvolvimento do produto — uma atividade percebida pelos gerentes entrevistados como
sem novidades ou atividades incomuns, entretanto, as sugestdes de melhoria solicitavam
mais formalizacdo no processo de desenvolvimento, mais coordenacdo entre as pessoas
envolvidas, com um maior detalhamento sobre as questfes técnicas, problemas e questfes
sem respostas durante o desenvolvimento, além de mais tempo e pessoas experientes para

realizacdo, enfim, importante mas ndo recebe a atencdo devida;
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e Avaliacdo preliminar de mercado — atividade omitida em pouco mais de 23% dos projetos
que fracassaram e com resultados muito ruins em geral, apesar de fornecerem informagdes
importantes para a decis@o de continuidade de um projeto;

e Estudo detalhado do mercado — atividade que ndo foi executada em cerca de 75% dos
projetos e avaliado fracamente pelos gerentes quando realizada e que recebeu a indicagédo
de muitas melhorias em foco, esfor¢o, definicdo melhor de especificacdes do produto antes
de realizar a pesquisa junto ao cliente, por exemplo;

e Analise financeira — cerca de 63% das empresas pesquisadas realizaram analise financeira
antes de desenvolver produtos, entretanto, 0s gerentes entrevistados afirmaram que as
informagdes necessérias para a andlise precisariam ser mais multidisciplinares e
multidepartamentais;

e Testes internos do produto — cerca de 90% dos produtos analisados foram submetidos a
testes internos, sendo que foram solicitas melhorias no tempo e esfor¢o dispensados aos
testes para melhoria dos produtos;

e Testes de mercado ou testes de vendas — esta atividade foi realizada menos frequentemente
de todas as listadas e sdo citadas como importantes para melhorar o conhecimento sobre 0
mercado;

e Lancamento no mercado — em mais de 30% dos projetos analisados, o langamento no
mercado ndo foi identificado como uma atividade do desenvolvimento de produtos, mas 0s
gerentes entendem que as equipes de vendas precisam de mais preparacdo para cumprir 0s

objetivos de marketing.

Desta forma, os autores mostram que o0s estudos de mercado sdo cruciais para 0 sucesso
de novos produtos. Além disso, a decis@o de continuar o projeto durante a atividade denominada
triagem inicial ndo € realizada e a reunido de decisdo sobre continuar ou ndo acaba por nao ser
realizada. Vale também ressaltar que na década de 1980 os produtos, principalmente os
relacionados aos produtos médicos, ndo tinham como embarcar tecnologia tal qual é realizado
atualmente.

Esta mudanca da atualidade da destaque a atividade denominada “avaliagdo técnica
preliminar”. O estudo mostra que ha uma relagdo entre a capacidade de realizar esta atividade
e 0 sucesso de um produto, pois a capacidade da empresa em realizar a avaliacdo técnica
preliminar diz 0 quanto a empresa é realmente capaz de desenvolver o produto conforme as

especificacdes planejadas. Além disso, apesar de ndo muito importante ao estudo, foram
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sugeridas aos autores as seguintes melhorias: realizar uma avaliacdo técnica mais profunda;
realizar analises mais orientadas para a aplicacdo e focada em detalhes; realizar as avaliagdes
de forma mais organizada e com pessoas mais qualificadas; e, por fim, realizar a analise mais
formalmente e documenté-la melhor.

Cooper e Kleinschmidt (1988) deram continuidade ao trabalho anterior e tentaram
identificar os recursos das empresas alocados para cada atividade do desenvolvimento de
produto. Neste caso, novamente, o destaque foi para o baixo investimento as atividades
anteriormente citadas em relagdo as outras, principalmente quando comparadas ao
desenvolvimento do produto e langamento do produto no mercado. A atividade de avaliagdo
técnica preliminar também recebe pouco menos de 3% dos recursos gastos no desenvolvimento
de um novo produto. Vale ressaltar a informacao de que cerca de 7% dos recursos, segundo
aqueles autores, sdo destinados as atividades iniciais de coleta de informacdes, analises e
planejamento do novo produto.

Cooper e Kleinschmidt (1988) resumem a importancia de unir numa avaliacéo
preliminar das informag6es que séo obtidas dos diversos componentes que fazem o sucesso de
um produto: o mercado e a empresa.

Desta forma, as informacdes necessarias inicialmente para avaliar os modos de falha de
um produto ainda na fase informacional sdo: as necessidades dos usuarios sobre um produto;
as caracteristicas do produto que chamam mais atencdo (desejos e necessidades) aos usuarios
sobre o produto; as caracteristicas levantadas pelos usuarios; as caracteristicas determinadas
por normas; as caracteristicas que determinam o valor (valor proporcionado) para o usuario das
caracteristicas do produto; a identificacdo dos usuarios e stakeholders do produto; os
orgamentos e prazos possiveis.

Estes componentes identificam participantes e elementos que pesam sobre o projeto de
um novo produto. Entretanto, estas informacdes ndo sdo obtidas de maneira linear, a partir de
uma pesquisa de mercado Unica. Estas informacBes, mesmo que existam imediatamente,
precisam de alguma maturidade dos analistas e precisam de apoio adicional para identificar
nestas premissas como a tecnologia disponivel (analise técnica) seria capaz de fornecer as
caracteristicas desejadas.

Rochford e Rudelius (1997) apresentam uma outra visdo do trabalho de Cooper e
Kleinschmidt (1988). Os autores avaliaram o sucesso em produtos da area médica e
identificaram a importancia (percebida) das atividades de desenvolvimento de novos produtos
e concluiram que, em geral, a area de manufatura da mais importancia as atividades do PDP

que as areas de pesquisa & desenvolvimento, marketing e vendas e a alta geréncia.
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Especificamente, a atividade de avaliacdo técnica preliminar é importante para a manufatura,
pesquisa e desenvolvimento, marketing e vendas e a alta geréncia, nesta ordem.

A andlise técnica preliminar, desta forma, é mais importante atualmente do que ja foi no
passado. Entretanto, ndo hd como ser preciso sobre esta viabilidade da primeira vez, na primeira
analise, o que justificaria uma avaliacdo mais prolongada ou simplesmente a realizacdo desta
avaliacdo vérias vezes enquanto amadurece o conhecimento sobre os elementos citados
anteriormente. Por outro lado, enquanto a ideia é melhorada, o custo do projeto aumenta
juntamente com o tempo disponivel para realizar o projeto. O risco deve ser analisado
constantemente para determinar se vale a pena dar continuidade ao projeto, uma visao
semelhante ao sentido do stage-gate discutido anteriormente.

Para oferecer uma avaliacdo permanente de risco é necessario que estas informacdes
estejam disponiveis todo o tempo para quem trabalha diretamente no projeto do produto. O
formato de documentos escritos (memorandos e dossiés, por exemplo) ndo garantem este
compromisso com os resultados ao longo do PDP.

Biagio e Batocchio (2000) fazem uma proposta de integracdo da FMEA com o
planejamento estratégico para o desenvolvimento de novos produtos. Segundo esses autores, a
FMEA é uma ferramenta de cunho proativo, preventiva, de baixo custo e ndo exige grandes
recursos tecnologicos, podendo ser utilizada por qualquer tamanho de empresa. E proposto que
as colunas iniciais da FMEA sejam substituidas pelo check-list do diagndstico de
competitividade. Também sdo alteradas as tabelas de referéncia para gravidade, ocorréncia e
deteccdo. O resultado final auxilia a empresa a sinalizar o sucesso ou fracasso de um produto.

Do trabalho de Dooley e Johnson (2001) entende-se que para o desenvolvimento de
novos produtos € necessario uma perspectiva multifuncional ndo s6 no time que realiza a tarefa,
mas também no projeto do processo de desenvolvimento de produto. Esta é uma caracteristica
importante também para a FMEA e, sem dlvida, ressalta a importancia de um fluxo de trabalho
bem definido. Gerwin e Barrowman (2002) ampliam a ideia do fluxo de trabalho, afirmando
que se deve analisar a hierarquia da equipe de desenvolvimento de produto e a experiéncia dos
envolvidos.

Lenss (2002) apresenta habitos efetivos para desenvolvimento do produto. O autor
ressalta a importancia dos times multifuncionais, da engenharia simultanea, de inserir
caracteristicas determinantes do projeto, eficiéncia e robustez no estadgio do projeto e,
principalmente, entender como o produto falha e a aplicacdo da FMEA ¢ tratada como uma
coisa boa. Chincholkar et al. (2003) destacam o quanto o projeto e a detecgéo de falhas sdo

efetivos para melhorar a fabricagcéo do produto.
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Kusar et al. (2004) destacam a importancia da FMEA na producéo de informagéo para
melhoria do projeto de produto e posiciona a FMEA como uma das ferramentas bésicas da
engenharia simultanea, considerando-a como o Ultimo desafio a ser vencido no
desenvolvimento do produto na engenharia simultanea. Ottosson (2004) afirma que a FMEA e
a arvore de falhas sdo as Unicas ferramentas que realmente ajudam nas analises dos produtos
durante o PDP.

van Kleef et al. (2005) relatam a importancia das informagdes obtidas do consumidor
no desenvolvimento de novos produtos. A Figura 37 mostra o quanto tangivel (ou mensurével)
0s desejos do consumidor se tornam no sentido da caracterizagcdo do produto. Os autores
destacam a importancia do QFD (Quality Function Deployment) no entendimento do valor do
consumidor, mas destaca o risco de um produto atender caracteristicas do consumidor em
detrimento a considerar falhas de funcionamento do produto. Este fato coloca a FMEA como
ferramenta a ser aplicada a esquerda da Figura 37, entendendo as falhas possiveis até mesmo

antes do projeto do produto terminar.

abstracdo >
Caracteristicas do Percepc¢do de L.
- . Beneficio para o Valor para o
produto (especificacdo » atributos do produto ; » .
. consumidor consumidor
do produto) pelo consumidor

h

. “ Operacionalizagdo
Tangivel Abstrato

<

Figura 37 - Relacdo entre operacionalizagdo e abstracéo sobre a informag&o obtida do consumidor
Fonte: adaptado de van Kleef et al. (2005)

Samaras e Horst (2005) apresentam a Engenharia de Sistemas e a descrevem como uma
abordagem estruturada para a reducdo de risco do sistema durante a sua vida util. Os autores
afirmam que a importancia da analise de risco cresce com a complexidade do sistema e isto se
torna realidade, especificamente, em equipamentos da &area médica que envolve
desenvolvedores, produtores e usuarios indiretos, que preparam o0 equipamento para 0 uso, e
indiretos, que recebem a acdo do equipamento. A Figura 38 mostra os atores deste sistema.
Dentro da engenharia de sistemas, Bedford et al. (2006) citam a FMEA como um método
utilizado para identificacdo de falhas.

Sheu e Chen (2007) propem uma EFMEA, ou uma FMEA estendida como uma
importante ferramenta de bastidores para melhorar o projeto de produto. Segundo os autores, a

EFMEA pretende ampliar a capacidade da FMEA tradicional acrescentando: a responsabilidade
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da solucdo da falha e prazos; uma codificacdo agil para localizar informacdes de falha;

referéncias a documentos relacionados; e métodos de solucéo de falhas.

Usuarios
Pacientes
Meédicos
Operadores
Técnicos

Fabricantes
Montadores
Mantenedores

Desenvolvedores
Designers
Testadores
Gerentes
Executivos

Figura 38 - Os principais atores do desenvolvimento de novos produtos
Fonte: Adaptado de Samaras e Horst (2005)

Krasich (2007) afirma que a FMEA falha em identificar a confiabilidade geral do
produto por tratar cada modo de falha separadamente, precisando do apoio de outros métodos
para realizar esta tarefa. Além disso, o autor afirma que a escala de 1 a 10 para 0s escores nao
fornece qualquer informacdo sobre a confiabilidade do produto. Por outro lado,
Rodrigues (2008) e Rozenfeld et al. (2006) citam a FMEA como uma ferramenta fundamental
para o desenvolvimento de produtos, a ser utilizada na fase do projeto detalhado do produto
(Rozenfeld et al., 2006), fase na qual croquis e desenhos do projeto ja podem ser
disponibilizados para analise.

Rong et al. (2008) estudam a importancia do fator humano na composi¢do e mitigacao
dos riscos em processos. Os autores afirmam que o fator humano é determinante na realizacao
das tarefas de um processo e que a FMEA de processo tradicional ndo € suficiente para
identificar os riscos inerentes a atividade humana no processo. A sugestao apresentada, entéo,
é a FMEA de fatores humanos (Human fator FMEA — HF FMEA) que propdem que 0 processo
seja descrito e as tarefas descompostas em atividades ou passos menores. Os autores também
avaliaram as vantagens e desvantagens da utilizacdo do Hazard and Operability Study (HAZOP
- Estudo de Perigos e Operabilidade) no HF FMEA. O HAZOP ¢ utilizado para identificar erros
humanos que podem impactar nas tarefas de um processo e, resumidamente, executa essa acao
identificando qualquer desvio ou diferenca em relacdo a um valor pré-estabelecido das
condicdes de funcionamento que poderia causar perigo e/ou acidente. O HAZOP divide uma
tarefa complexa em outras menores, mais faceis de serem estudadas e sistematicamente

identifica os resultados esperados para comparar com os resultados obtidos do processo em
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funcionamento. Para classificar as condigdes identificadas o HAZOP utiliza tabelas
complementares de classificacdo dos erros denominadas “Guide words”, que trazem o valor, a
semantica descritiva utilizada e o significado (ou descri¢do) dos detalhes da classificagdo para
atribuir o valor. O Quadro 12 apresenta um exemplo de Guide Wods.

Quadro 12 - Guide Words sugerido

No. Guide Words Descricéo
1 N&o Fora de operacgéo
5 Mais (mais de, maior) Aumento quantitativo de um parametro do
processo
3 Menos (menos de, menor) Reducdo quantitativa de um pardmetro do
processo
4 T&o bem quanto (tanto quanto) Uma atividade adicional ocorreu

Somente algumas das inten¢des das

5 Parte de .
operacoes sdo atingidos
6 Contrario de Ocorre o0 contrario d~aS intencdes das
operacoes
7 Outro entio (outro) Completa substituicdo — uma outra

atividade acontece

Fonte: Rong et al. (2008)

Chin et al. (2009) definem o gerenciamento de risco no desenvolvimento de novos
produtos como o processo de entendimento dos riscos potenciais e a elaboragéo de planos para
“mitigar, eliminar ou tirar proveito” dos riscos. ESte processo tem como caracteristicas o alto
risco e a elevada incerteza, que estdo associados a dados e informag6es incompletos ou com
resultados incontrolaveis. Os autores citam varios métodos e técnicas para analise de risco e
que cada um deles tem sua falha e a FMEA, citado como a esséncia dos métodos de
classificagcdo, tem “como fraqueza indicar o risco por uma Unica pontuacdo, ndo podendo
representar a verdadeira natureza diversa de uma avaliagdo”. Eles também citam quatro
categorias de risco: riscos de pesquisa e desenvolvimento, riscos de producdo, riscos de
suprimentos e riscos de confiabilidade do produto. Mais informac@es poderiam minimizar estes
riscos, a comecar pelo de pesquisa e desenvolvimento, quando muitas das decisdes sobre o
produto sdo definidas.

Comrelacdo a incerteza na informacédo, Engelhardt et al. (2010) mostram a relacéo entre
a incerteza e informacédo. A Figura 39 mostra que a incerteza durante o design de um produto
nunca desaparece, 0 que reduz a incerteza é a qualidade da informac&o e a melhor previséao € o

méaximo de reducdo da incerteza que se pode obter.
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| Informacdo necessaria T
I Dependendo do modelol

Informacgao
conhecida

Incertezando  Incerteza
redutivel redutivel

Incerteza aleatéria Melhor Incerteza
previsao
Figura 39 - Relacéo entre a incerteza e informacéo
Fonte: Engelhardt et al. (2010)

Informagao
desconhecida

Stamatis (2014) entende que risco e incerteza estdo intimamente relacionados e afirma
que o risco aumenta proporcionalmente a incerteza sobre as informagdes existentes. A Figura
40 ilustra a visdo do autor, que entende que o desconhecimento sobre as consequéncias e
probabilidades aumentam a incerteza e, consequente, 0s riscos aos quais o produto estad
submetido. Esta visao ressalta a importancia da avaliacdo de riscos, visto que o quanto mais
cedo possivel as consequéncias e probabilidades forem compreendidas, mais cedo torna-se
possivel agir no sentido de minimizar as consequéncias.

Consequéncias cada vez mais incertas

v

. . Considerar conse-
Avahac;a_o de risco ————————  quéncias ¢ cenarios
convencional propostos

N

Retransmitir  experiéncias
passadas de risco genérico

Enfase nas consequéncias, por
exemplo, se for grave /
irreversivel ou se for necessario
abordar as questdes societais

Probabilidade cada vez mais incerta

Figura 40 - Relacdo entre risco e incerteza
Fonte: Stamatis (2014)

Hassan et al. (2010) e Hassan et al. (2009) afirmam que os maiores custos de manufatura
sdo determinados nos estagios iniciais do desenvolvimento do produto. E apresentam uma
analise da integracdo entre QFD, FMEA e ABC com a finalidade de aperfeigoar a manufatura,

sugerindo uma abordagem denominada planejamento de processo conceitual baseado em custo
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e qualidade (QCCPP — Quality Cust Based Conceptual Process Planning), mas também sem
maiores discussdes sobre a execucdo da FMEA.

Brall (2010) apresenta uma aplicagdo da FMEA n&o tradicional. O autor sugere a
utilizacdo da FMEA para avaliar a confiabilidade de processos de negdcios. O autor afirma que
tanto quanto os processos e produtos industriais, 0s processos de negdcios sofrem muita pressao
das mudancas constantes no mercado e precisam de uma avaliacéo de risco, sugerindo, ent&o,
a FMEA de processos de negécios (Business Process FMEA — BPFMEA). O autor define
confiabilidade para um processo de negdcios como a probabilidade de uma atividade ser
concluida sem erros e que seu resultado possa realmente ser aproveitado, sem retorno, nas
atividades posteriores. Neste contexto, qualquer processo de negdcio pode possuir pontos de
falha, com diferentes taxas de ocorréncia, gravidade e deteccdo. Novas tabelas de classificacdo
dos scores devem ser elaboradas e a multiplicacdo dos scores, tal qual a FMEA tradicional,
resulta na Prioridade de Risco do Negocio (Business Priority Risk — BPR).

Punz et al. (2011) afirmam que cada vez mais 0s niveis de integragdo espacial e
funcional dos produtos tornaram a consideragédo de falhas cada vez mais importante, mas que a
FMEA tradicional suporta parcialmente falhas em produtos complexos. As varias abordagens
da FMEA desenvolvidas ndo conseguiram lidar com as interacdes entre mddulos nestes
sistemas e propde uma abordagem denominada IFMEA (Integration FMEA ou FMEA de
integracdo), executada em uma metodologia top-down de sete passos, iniciando na
determinacgd@o do time e dos objetivos da analise. Na proposta, um NUmero de Integracédo de
Risco (Integration Risk Number - IRN) é calculado com base nas probabilidades de ocorréncia,
consequéncias prejudiciais e severidade de impacto. Este resultado pode ser considerado de
forma semelhante aos resultados de uma FMEA, permitindo um facil acesso a utilizacéo.

Bicchierai et al. (2012) apresentam um modelo baseado em UML (Unified Model
Language — Linguagem de Modelagem Unificada) para apoiar a descricdo de conceitos
recolhidos nos artefatos de um processo de documentacdo industrial. A UML é uma linguagem
utilizada na area de sistemas que auxilia na tarefa de modelar, padronizar e documentar sistemas
orientados a objetos.

Os modelos de desenvolvimento de produtos sdo importantes por trazerem melhores
resultados para o trabalho de desenvolvimento e que é durante o processo de desenvolvimento
que as oportunidades séo transformadas em informacdo para que a cadeia de valor produza o
produto ou servico e entregue valor para o cliente. (COSTA et al., 2015).

Bater (1999) afirma que uma especificacdo precisa do produto antes de iniciar a fase de

desenvolvimento esta diretamente relacionada ao sucesso do produto, aumentando a chance de
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sucesso quanto mais a equipe de desenvolvimento consegue detalhar o produto. Além disso,
segundo o autor, sdo necessérias informacdes de mercado que ajudem a descrever a
oportunidade, justificando-a em termos comerciais tais quais, as quantidades de producéo
envolvidas (demanda), as previsOes e exigéncias financeiras para o desenvolvimento do
produto, as vantagens sobre os produtos existentes, enfim, informaces mercadoldgicas que
possam ser utilizadas por todos que participem do processo de desenvolvimento. Mesmo assim,
Baxter (2000) afirma que a descricdo da oportunidade nestes termos ainda ndo é suficiente e
que qualquer fator extra pode ser determinante para o sucesso comercial do produto e devem,
portanto, ser declarados.

Neste sentido, a FMEA apesar de ser considerada uma ferramenta muito Util para
mitigar os erros de produto desde o projeto informacional, mantém um formato tabular, pouco
visual para um trabalho em time, e obriga os participantes a acompanharem com atencéo
redobrada cada topico e discusséo, relendo a tabela muitas vezes para encontrar se, no decorrer
do trabalho, algo levantado anteriormente ja ndo foi discutido, por exemplo. Situacfes como
esta ocorrem devido ao fato da urgéncia de elaboragcdo da FMEA, visto que o relatério final é,
muitas vezes, exigéncia do cliente e realizado no momento errado, ao final do trabalho de
desenvolvimento, ndo durante o projeto. Outro fato que compromete a realizacdo da FMEA é
a questdo do time. Nem sempre € possivel reunir toda a equipe o tempo todo e a forma tabular,
principalmente em problemas mais complexos, pois se produz muitas folhas, ricas em detalhes,
gue somadas a urgéncia, transformam a leitura do material existente em um trabalho dificil de
ser realizado com a atengdo necessaria.

Para resolver este problema, a exemplo de Osterwalder (2004) com o Business Model
Canvas (BMC), Maurya (2015) com o Lean Canvas, Kline et al. (2013) com o The Innovation
Canvas e Pichler (2014) com o Product Canvas, que utilizaram quadros para descrever
negocios e produtos na forma de modelos interativos e visuais, € proposto neste trabalho um
quadro para realizacdo da FMEA.

Os modelos representados por quadros, segundo Gibson e Jetter (2014), sdo
“ferramentas poderosas” que podem ser utilizados para construir vantagem competitiva,
contribuindo para o aumento de valor sobre a proposta em anélise.

Sobre 0 BMC, especificamente, Ghisi (2016) afirma que ele “extrai de forma rapida
propostas de valor que atendem os principais objetivos desejados”, “ajuda a identificar e
eliminar o que ndo ¢ tdo importante”, “alinha os participantes” e que “propicia inovagao”.
Hulme (2010) também lista trés beneficios de modelos visuais canvas: o primeiro refere-se a

capacidade de comunicar e descrever o modelo, facilitando a comunicacdo com todos 0s
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envolvidos sobre como é a articulacdo e/ou relacionamento entre os componentes do modelo;
0 segundo refere-se a visualizar os detalhes durante todo o tempo de anélise, equilibrando a
analise entre as areas apresentadas no modelo; e, o terceiro beneficio, é que o modelo representa
0 objeto de analise por inteiro, tal qual a realidade.

Sobre a utilizagdo de abstragdes visuais na representacdo de modelos, Schoheyder e
Nordby (2018) afirmam que elas sdo mais lentas para utilizar, mas estimulam a reflexdo e
permitem diferentes caminhos para interpretacdo do conteddo em estudo. Além disso, 0s
autores defendem a ideia de que a esta abordagem pode ampliar a compreensdo de uma pratica
de projeto em estudo, permitindo uma compreensdo e avaliagdo mais apurada e imediata de
uma situacdo, sem a necessidade de preparacdo antecipada.

J& Mendel (2012) descreve os tipos de modelos (de descoberta, de reformulacdo, de
visualizacdo ou imaginacédo, de criacdo) e afirma que o modelos de imaginagdo, como 0s
visuais, auxiliam na geracdo de ideias e priorizagdo de ideias, funcionado como modelos
conceituais de projetos, permitindo a construcdo de roteiros para buscar solugdes enquanto
permitem a visualiza¢do do cenario envolvido naquele problema.

Enfim, Osterwalder et al. (2005) afirmam que estudar sistemas sociais, na forma de
modelos, ajuda a “identificar e entender os elementos relevantes em um dominio especifico e
as relacdes entre eles”, além da representagao visual melhorar a compreensao sobre o sistema.

Desta forma, a ideia de representar a FMEA por meio de um quadro, ou canvas, parece
adequado para vencer a dificuldade imposta pelo modelo tabular. Entretanto, simplesmente
distribuir as colunas da tabela FMEA em um canvas néo resolve os problemas relacionados ao
fluxo de informacéo necessario para a realizacdo da analise. Sempre com o pensamento voltado
para o projeto, muitas informacGes obtidas pelos responsaveis diretos pelo desenvolvimento do
produto sdo necessarias para o time que realiza a FMEA. Estas informacbes devem ser
relacionadas no canvas para que a analise seja realmente representativa do produto que esta em
desenvolvimento e estejam relacionadas a mercado, desejo do cliente, qualidade minima
exigida, entre outras, disponiveis, normalmente, para o grupo de projeto do produto.

Acredita-se que o formato canvas ajude a solucionar a dificuldade de informar o time a
cada reunido sobre o conhecimento desenvolvido anteriormente. Mesmo aqueles que nédo
conseguiram participar de algum encontro do time, podem facilmente visualizar o que foi
discutido e construido na sua auséncia. Entretanto, uma representacdo visual da realidade deve
ser construida com base em informacgdes que sdo mais relevantes a representacdo desejada.
Estas informacOes devem ser agrupadas convenientemente para representar um fluxo bem

definido para o uso destas informagOes. Assim, buscou-se um ferramental que auxiliaria na
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definig&o e construcdo deste novo formato, denominado FMEA Canvas.

4.3.1 FMEA Canvas

Construir um quadro que represente 0 método FMEA em um formato visual precisa de
um contexto bem definido para uma anélise mais detalhada, a definicdo de premissas de
avaliacdo do modelo, a definicdo dos componentes do quadro e como eles seriam organizados.

O contexto esta relacionado ao desenvolvimento de produtos médicos, uma area com
muitas normas a serem cumpridas e agéncias reguladoras que exigem condigdes especiais e
documentos para obter garantias sobre a agdo dos equipamentos desenvolvidos nas vidas dos
usuarios. Uma destas normas ¢ a ABNT NBR ISO 14971 que regulamenta a aplicacdo de
gerenciamento de riscos a produtos para a saude.

Esta norma, em particular, ndo apresenta nenhuma objecéo a avaliacéo de risco da forma
como se propde neste trabalho. Ao contrario, a norma deseja que as caracteristicas relacionadas
a seguranca do produto sejam identificadas e documentadas, tanto para o0 equipamento quanto
para suas condigdes de uso. A norma, na sua pagina 7, representa um processo de gerenciamento
de risco que é semelhante a proposta deste trabalho. Entretanto, a FMEA visual ou a FMEA
canvas é aplicado conforme a norma desde o inicio do projeto do produto.

As premissas utilizadas como base para a constru¢do do FMEA canvas foram definidas
com base nos termos apresentados na caracterizacdo da situacdo problema da etapa 1 do SSM.

Entdo, as premissas estabelecidas foram:

e Sobre o formato do FMEA canvas (impacto do formato) - o formato visual proposto induz
a discussao sobre os modos de falha e consequéncias para um produto da drea médica novo
ainda na fase conceitual.

e Sobre 0 momento da aplicacdo do novo formato - aplicar a FMEA desde o inicio do
processo de desenvolvimento de um produto da area médica impacta nas decisbes de
continuidade sobre o projeto do produto.

e Sobre as informagdes necessarias para a utilizacdo - as informacgdes sobre usuérios,
orcamentos, prazos, normas etc. ndo estdo disponiveis no inicio do projeto de
desenvolvimento do produto e impactam nas decisbes de continuidade do projeto do
produto.

e Sobre a forma de usar, a dindmica do desenvolvimento do quadro e o registro, analise e

reuso das informagdes produzidas - o formato visual permite anotar e filtrar o essencial de
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informacGes sobre os modos de falha e impactos mais facilmente que o formato tabular
tradicional, além de recuperar as analises anteriores de forma mais répida e facil. Alem
disso, o formato visual proposto traz um dindmica de discussédo diferente por colocar a
frente de todos os envolvidos o essencial, a analise do produto e seus impactos, logo no
inicio do projeto do produto.

e Sobre a classificacdo da gravidade (mais simples, dindmica e atrelada ao efeito da falha) —
a classificagdo mais simples da gravidade do efeito da falha ndo reduz a validade de sua
utilizacdo e garante uma dindmica de analise mais agil e imediata no PDP.

e Sobre 0 uso do FMEA canvas como parte do stage-gate das fases inicias - 0 processo de
analise no novo formato juntamente com o momento de uso torna a FMEA mais
determinante para responder questdes criticas de continuidade do desenvolvimento de um

produto.

No ambiente de pesquisa e desenvolvimento desta area, 0s projetistas precisam de
informacGes sobre as pessoas que serdo responsaveis ndo sé pela compra dos equipamentos,
clientes, mas também daqueles que serdo o alvo de uso do produto, pacientes, os operadores
dos equipamentos, médicos e enfermeiros, e outras pessoas que possam estar envolvidas com
estes participantes. Estas pessoas especificam suas necessidades de uso e limites do
equipamento. Outras pessoas que participam do processo Sao 0s representantes da empresa que
desenvolvem o projeto do produto. Estas pessoas representam as areas financeira, P&D,
producdo, direcdo, gestores do projeto e outras areas que possam ser necessarias para facilitar
0 andamento do projeto. Outra pessoa que nao pode ser esquecida, SA0 0S representantes ou
aqueles que serdo os facilitadores do contato com 0s possiveis parceiros para o desenvolvimento
do produto. Estes se justificam pela propria complexidade dos produtos da area médica, visto
que raramente uma Unica empresa € fabricante de todos os componentes que serdo utilizados
em um novo produto. Outras pessoas ou representantes podem ser lembrados durante o processo
de analise para o desenvolvimento de novos produtos e para este fim, aléem dos tipos ja listados,
insere-se no quadro os possiveis stakeholders do projeto. Assim, se em algum projeto um
membro do conselho, ou um financiador independente, precisar ser consultado, ele tem seu
lugar no componente pessoas. A lista de Pessoas que € identificada para o projeto sera colocada
no quadro conforme a discuss&o entre o time que realiza a FMEA canvas avanca. E provavel
que algumas das pessoas participantes ndo sejam identificadas imediatamente, mas isto ndo €
um problema. Conforme as Pessoas sdo identificadas, o canvas ganha esta informacéo e é

realizada uma nova analise das informac6es disponiveis com esta alteracao.
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O entendimento das principais semelhangas entre estas informagbes fornece
caracteristicas comuns que podem definir conceitos (ou classes) que irdo compor a ontologia
que dé& suporte a construcdo do quadro. Estes conceitos carecem ainda de uma descricao formal,
de uma classificacéo e de uma descri¢do de como as diversas classes identificadas se relacionam
para serem utilizados como uma ontologia.

Desta forma, o Quadro 13 descreve mais detalhes deste componente, conforme
anteriormente definido. Para complementar as informagdes do quadro alguns componentes
ainda ndo descritos sdo citados, mas suas defini¢cdes serdo apresentadas mais adiante.

Quadro 13 — Descricdo do componente Pessoas
Definicdo Representa as pessoas que tem alguma relagdo, direta ou indireta, com o produto em

desenvolvimento. Agéncias normativas ou reguladoras também devem ser listadas
dentro do componente Pessoas.

Parte de Este componente ndo é parte de outros.
Relacionados com Relaciona-se com os componentes Projeto e Caracteristicas do Produto.
Conjunto de O componente abriga a indicagdo, por nomes ou outro elemento representativo, das

pessoas que participam do projeto do novo produto. Em resumo, utiliza uma
nomenclatura que represente os clientes, usuarios, operadores, projetistas e outros
stakeholders.

Cardinalidade Né&o ha um nimero definido de elementos para este componente, mas cada pessoa
citada no componente pode levantar um certo nimero de Caracteristicas do Produto.
A representacdo para esta cardinalidade é 1-n, ou uma Pessoa pode gerar n
Caracteristicas do Produto.

Atributos Nomes das pessoas ou cargo ou funcdo ou simplesmente um codigo dos participantes
para aquele projeto.
Referéncias Rong et al. (2008)

O proximo componente identificado se relaciona fortemente com o componente
Pessoas. No contexto apresentado séo elas que definem as caracteristicas do equipamento em
projeto. Estas caracteristicas descrevem as necessidades e usos do equipamento e podem ser
enumeradas em uma lista. Esta lista, por sua vez, traz todas as caracteristicas e detalhes
identificados até o momento pelos participantes do time que esta utilizando a FMEA canvas.
Informacdes ndo existentes também devem ser levantadas gradualmente e completadas ao
quadro conforme o desenvolvimento do projeto avanca. Este componente recebeu o nome de
Caracteristicas do Produto e é descrito em detalhes no Quadro 14. E desejavel que esta lista seja
bastante detalhada, pelo menos inicialmente, para que a equipe FMEA possa, conforme avanca
a discussao, separar aquelas que apresentam mais risco ao projeto.

Algumas destas Caracteristicas do Produto ganham mais destaque quando atende de
forma direta algumas caracteristicas que representam o desempenho em algo de valor para
alguma das Pessoas que participam da analise. Desta forma, ¢ introduzido na FMEA canvas um
espaco, dentro do espacgo destinado ao componente Pessoas para que 0s desejos e necessidades

mais importantes das Pessoas sejam reunidos. Este conjunto de desejos e necessidades sdo
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fundamentais para auxiliar no entendimento das Caracteristicas que definem o valor do produto.
Estas informacdes sdo apresentadas no Quadro 15 e no Quadro 16, e estdo inseridas dentro dos
componentes ja descritos como parte da selecdo das informagdes mais importantes destes

componentes.

Quadro 14 — Descricdo do componente Caracteristicas do Produto

Definicdo

Representa as caracteristicas identificadas para o produto pelas pessoas que foram
listadas no componente anteriormente apresentado. Estas caracteristicas sdo
fundamentais para o desenvolvimento do produto e definem, inclusive, as funcbes
basicas, funcionamento e utilidade do produto desenvolvido. A identificagdo de todas
as caracteristicas possiveis e pertinentes a cada uma das Pessoas envolvidas no PDP
sdo cruciais para um detalhamento preciso do produto e, por conseguinte, pard
minimizar os problemas e investimentos posteriores.

Parte de

Este componente ndo é parte de outros.

Relacionados com

Relaciona-se com 0s componentes Pessoas e Modos de Falha.

Conjunto de

O componente abriga a lista de caracteristicas definidas pelo componente Pessoas.

Cardinalidade

Ndo ha um ndmero definido de elementos para este componente, mas cada
Caracteristica do Produto citada no componente pode levantar um certo nimero de
Modos de Falha. Desta forma, a representacdo de cardinalidade é 1-n, ou cada
Caracteristica do Produto pode gerar n Modos de Falha.

IAtributos

Descricdo das caracteristicas indicadas pelas pessoas relacionadas no componente
Pessoas. Ndo ha uma definicdo formal para o que pode ser listado neste componente.

Referéncias

\Woolley et al. (1999)

uadro 15 — Descricdo do componente Desejos e Necessidades

Definicdo

Representa os desejos e necessidades mais relevantes das Pessoas com relagdo ao
produto em desenvolvimento. Estas informac6es sdo responsaveis por definir o que é
\Valor para o produto e que seré analisado com mais cuidado pelos projetistas. Vale
ressaltar que este conjunto de informacdes € complementar as informacdes
disponiveis no componente Pessoas.

Parte de

Este componente é parte do componente Pessoas.

Relacionados com

Dentro do componente Pessoas se relaciona diretamente com o Valor Proporcionado
pelo Produto.

Conjunto de

E um conjunto de caracteristicas que representam os desejos, necessidades e
expectativas das Pessoas com relacdo ao produto.

Cardinalidade

N&o ha um nimero definido de caracteristicas para este componente, mas cada Pessoa
pode identificar um certo conjunto de Desejos e Necessidades tornando a
representacdo de cardinalidade igual a 1-n.

IAtributos

Descricdo dos desejos e necessidades indicados pelas pessoas relacionadas no
componente Pessoas. Ndo hd uma defini¢do formal para o que pode ser listado neste
componente.

Referéncias

Krause et al. (1993)

Assim, guatro componentes do FMEA canvas sdo definidos. A comecar das Pessoas
que definem as caracteristicas necessarias para o produto e seus desejos e necessidades,
continuando por levantar as caracteristicas do produto mais relevantes, ou que proporcionam a
identificacdo do valor do produto, e outras que compdem o conjunto de caracteristicas que
tornam o produto funcional dentro de limites técnicos e normas, no contexto apresentado

anteriormente. As relagdes descritas entre eles podem ser melhor visualizadas na Figura 41.
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Quadro 16 — Descricdo do componente Valor Proporcionado pelo Produto
Definicdo Representa as caracteristicas que impactam sobre os Desejos e Necessidades das
Pessoas em relacdo ao produto em desenvolvimento. Estas informacGes sdo
responsaveis por guiar os projetistas, priorizando as caracteristicas mais relevantes,
que tem maior significado ou sdo obrigatérios no produto.

Parte de Este componente é parte do componente Caracteristicas do Produto.

Relacionados com Dentro do componente Caracteristica do Produto se relaciona diretamente com
Desejos e Necessidades.

Conjunto de E um conjunto de caracteristicas que auxiliam na priorizacio das Caracteristicas do
Produto.

Cardinalidade Né&o ha um ndmero definido de caracteristicas para este componente, mas dentro das

Caracteristicas do Produto identificadas apenas um conjunto delas pode ser separada
neste componente. E representado como um subconjunto das Caracteristicas do
Produto.

IAtributos /A principal distingdo aplicada a este componente é a escolha arbitraria, mas por
consenso da equipe FMEA, sobre as caracteristicas que sdo mais relevantes dentro
dos critérios estabelecidos pela prépria equipe. Portanto, ndo hd uma definicéo formal
para as caracteristicas que podem ser separadas neste componente.

Referéncias Rozenfeld et al. (2006) e Krause et al. (1993)

Vale ressaltar que para a construgcdo da FMEA canvas ndo € necessario iniciar
necessariamente pela escolha das Pessoas (ou componente Pessoas), 0 processo podera ser

iniciado por qualquer componente para o qual ja existam informacdes.

Valor propor-
cionado pelo
produto

Caracteristicas
do produto

Desejos e
Necessidades

Pessoas

Figura 41 — Relacionamento entre os componentes Pessoas, Desejos e Necessidades, Caracteristicas do Produto
e Valor Proporcionado pelo Produto

O proximo componente importante refere-se ao agrupamento de informacées que dizem
respeito diretamente ao projeto do produto. Sdo informac6es referentes a triplice restri¢do:
orcamento, custo e prazo, sem as quais nenhum projeto esta realmente definido. Este
componente ndo estaria completo sem que uma definicdo resumida do projeto esteja presente e
sem que outras informacdes, além das citadas, que possam ser limitadoras ao projeto estejam
disponiveis. Deve-se lembrar que um modo de falha ou uma caracteristica que gere valor ao
produto pode influenciar sensivelmente no projeto e até mesmo colocar em risco seu andamento
ou necessitar de mais informac6es ou analises mais detalhadas. A definicdo deste componente
é apresentada no Quadro 17.

Outro componente, desta vez herdado do FMEA, armazena 0s modos de falha possiveis
para o produto em andlise. O componente Modo de Falha se relaciona com as caracteristicas do
produto, pois cada uma delas deve ser analisada em busca de possiveis anomalias ou falhas que
possam ocorrer. Como j& citado na definigdo do contexto de utilizagdo desta abordagem para a

realizacdo da analise da FMEA, o momento de uso é durante a fase inicial, na qual as
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informacdes anteriormente citadas estéo ainda sendo discutidas e amadurecidas e, portanto, ndo

ha como realizar uma andlise no nivel de componente, tal qual a FMEA tradicional.

Quadro 17 — Descricdo do componente Projeto

Definicdo Representa uma descri¢do resumida do projeto do produto, seus objetivos e outras
informacdes que possam ajudar os projetistas na busca de relagdes custo beneficio
ideais. Além disso, 0 componente armazena as informacdes da triplice restricdo para
projetos.

Parte de Este componente ndo é parte de outros.

Relacionados com

Relaciona-se com 0s componentes Pessoas e Efeitos das Falhas.

Conjunto de

O componente abriga a definicdo resumida do projeto e informacGes referentes ao
andamento e limites gerenciais do projeto.

Cardinalidade

N&o ha um numero definido de elementos para este componente, mas cada Pessoal
citada pode estabelecer mais de uma informagdo complementar ou limitante do
projeto. Desta forma, a representacdo de cardinalidade é n-n, com os dois
componentes com que se relacionam.

IAtributos

Né&o ha uma definicdo formal para o que pode ser listado neste componente.

Referéncias

Junkes et al. (2015) e Gerwin e Barrowman (2002)

Desta forma, a base de discussdo sobre possiveis falhas se torna as definicdes de

caracteristicas do produto e os desdobramentos para obté-las. Para cada detalhe adicionado no

componente Caracteristicas do Produto, um modo de falha pode ser identificado mais

detalhadamente e registrado no quadro. Também, a cada modo de falha anotado da margem a

uma andlise mais cuidadosa de outras caracteristicas e, progressivamente, um apelo por mais

informacGes que se somam as existentes no quadro e alteram as analises e, assim,

sucessivamente até encontrar modos de falhas suficientemente significativos e que causem

vulnerabilidade ao projeto e precisem de analises mais detalhadas para dar continuidade ao

andamento dos trabalhos. O componente Modo de Falha é apresentado no Quadro 18.

Quadro 18 — Descricdo do componente Modo de Falha

Definicédo O componente lista os modos de falha identificados com base nas informagdes do
componente Caracteristicas do Produto. Os modos de falha identificados podem
exigir a coleta de mais informagdes e/ou simplesmente serem definidos como criticos
e gerarem mais Caracteristicas do Produto.

Parte de Este componente ndo € parte de outros.

Relacionados com

Relaciona-se com o0s componentes Caracteristica do Produto e Efeitos das Falhas.

Conjunto de

O componente abriga uma lista de, eventualmente, mais informagao sobre os modos
de falha identificados sobre as Caracteristicas do Produto definidas.

Cardinalidade

Cada Caracteristica do Produto pode resultar em um ou mais modos de falha. Desta
forma a representacdo de cardinalidade é 1-n. Ponderando sobre a relacdo deste
componente sobre o componente Efeitos da Falhas, cada modo de falha pode resultar,
em um ou mais efeitos de falhas, gerando também uma relacéo de 1-n.

IAtributos

N&o ha uma definicdo formal para o que pode ser listado neste componente.

Referéncias

Chysler LLC et al. (1998), Carlson (2012), MIL-1629A (1980), Stamatis (1994),

entre outros

Também trazido da FMEA tradicional, a analise de efeitos causados pelos modos de

falha exerce um papel importante na FMEA canvas. Analisar as consequéncias dos modos de
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falha identificados proporciona uma visao mais segura e efetiva do risco que seria imposto pelo
produto aos componentes Projeto, Pessoas e Caracteristicas do Produto. Esta avaliacdo pode
resultar em descricbes de consequéncias que ndo haviam antes sido consideradas
suficientemente importantes, ou mesmo, ao contrario, uma consequéncia visivel para a qual ndo
havia um modo de falha identificado. De qualquer forma, o excesso, neste caso, for¢ca que uma
discussdo seja prolongada e o trabalho de refinar as informagdes e analises traga mais
resultados. Além disso, a gravidade do efeito da falha deve ser indicada.

Diferente da FMEA tradicional, a FMEA canvas simplifica a analise de gravidade do
efeito da falha indicando um Unico escore que pontua de 1 a 10 a gravidade do efeito. Esta
simplificacdo acontece pelo fato de ser utilizado na fase inicial do projeto onde a discussdo é
em termos conceituais. Mais adiante € apresentada uma sugestdo para a classificacdo de
gravidade, mas entende-se que ela possa ser alterada conforme a necessidade ou desejo do time
FMEA. O Quadro 19 apresenta mais detalhes sobre o componentes Efeitos das Falhas e

Gravidade.

Quadro 19 — Descricdo do componente Efeitos das Falhas e Gravidade
Definicdo O componente lista os efeitos dos modos de falhas identificados no componente
Modos de Falhas e a classificacdo de gravidade do efeito de falha. Os efeitos das
falhas séo os erros percebidos no produto em projeto e, tanto quanto o modo de falha,
podem exigir a coleta de mais informacdes e/ou simplesmente serem definidos como
criticos e gerarem mais Modos de Falha.

Parte de Este componente ndo é parte de outros.

Relacionados com Relaciona-se com os componentes Modo de Falha, Caracteristicas do Produto,
Pessoas, Projeto e Causa da Falha.

Conjunto de O componente abriga uma lista de consequéncias distinguiveis para os modos de falha
e uma nota de classificacdo para a gravidade da falha.

Cardinalidade Cada Modo de Falha pode resultar em um ou mais efeitos de falha. Desta forma a

representacdo de cardinalidade é 1-n. Ponderando sobre a relacdo deste sobre os
componentes Caracteristica do Produto, Pessoas e Projetos, cada efeito de falha pode
resultar em uma ou mais alteracBes nestes componentes, gerando uma relacdo 1-n em
cada um deles. Quanto a relacdo com a categoria Causa de Falha, cada efeito pode ter
mais que uma causa e cada causa listada pode ter mais de um efeito, entdo a relagéo

seria n-n.
Atributos N&o ha uma definicdo formal para o que pode ser listado neste componente.
Referéncias Chysler LLC et al. (1998), Carlson (2012), MIL-1629A (1980), Stamatis (1994),

entre outros

Estes componentes armazenam as informacdes produzidas pelos times de trabalho de
FMEA durante a analise das ideias para o projeto do produto. Conforme o entendimento dos
desejos e necessidades dos clientes sdo entendidas pelo time, as caracteristicas do produto sdo
definidas e relacionadas ao entendimento que a empresa tem do seu portfélio de produtos, da
sua capacidade de investimento, dos stakeholders e outras informagdes referentes ao projeto de

desenvolvimento do projeto. Enquanto o time relaciona estas informacOes ele deve tentar
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também entender e identificar os modos de falha do produto e anotar no quadro. Os modos de
falha levam aos efeitos e a classificagdo da gravidade.

Sobre os times para o trabalho no FMEA canvas, a escolha dos elementos que compdem
o time é importante, visto o meticuloso trabalho de entendimento e analise do ambiente onde
um produto serd utilizado. O time recebera as informacdes preliminares obtidas do comercial e
outras areas que se envolvem diretamente com o projeto do produto por meio do lider do
projeto. Assim, sugere-se que seja multidisciplinar e multifuncional. Até mesmo pelas
informacGes gerenciais solicitadas e disponibilizadas a todos por meio do quadro, um time
somente de projetistas e pessoal de P&D ndo geraria sozinho uma gama de informacGes
suficientemente eclética para atender a todas as demandas e discussdes. Também, o0s
participantes do time da area gerencial deverdo arguir os projetistas sobre suas especificacdes
e este detalhamento faz com que decisfes dadas como certas sejam revistas, desequilibrando a
discussédo para que se encontre convergéncia em uma nova situacao.

A dindmica de funcionamento do FMEA canvas pode ser descrita assim: iniciando pelo
componente cliente, séo dispostos por meio de notas autoadesivas, as principais informagdes
sobre o cliente e/ou usuario e sobre 0s outros componentes do quadro, construindo um quadro
repleto de conhecimento sobre o cliente e seus anseios sobre o produto em estudo. A analise
continua enquanto o time entender que algum modo de falha relevante ainda persista.

O trabalho do time deve iniciar com a disponibilizacdo das informacGes recebidas nos
componentes do quadro, de forma a permanecer a vista do time. Ao lider do time cabe entdo
iniciar a discussdo para identificacdo dos modos de falhas e provocar os outros participantes a
questionar prazos, tecnologias, funcionalidades, caracteristicas, normas, capacidades da
empresa, custos etc., motivando o time a construir novas ideias, conceitos, propostas e analises
de como o produto serd e como estas percepcdes afetam a capacidade da empresa em concluir
o trabalho.

A FMEA somente pode ser considerada completa se a avaliacéo de risco for concluida.
Para isso, a lista de modos de falha identificados deve ser analisada e atribuida uma pontuacao
de gravidade aos modos de falha. Neste sentido, os Efeitos de Falha mais graves serdo
analisados com mais cuidado e/ou antes dos demais. Deve-se ressaltar aqui, entretanto, que
identificar o modo de falha com maior prioridade de risco significa atuar no produto, propondo
uma acao, anotar a medida implantada e iniciar uma nova fase aplicacdo do FMEA canvas.
Assim, espera-se que o ciclo recomece, agora somando a experiéncia da resolucdo do problema
anterior e da consolidacéo das informagdes e conhecimento ja adquirido ao longo do primeiro

ciclo.
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O aspecto visual do FMEA canvas, tanto quanto a escolha dos componentes, passaram
por varias modificagfes antes da versdo final que sera apresentada mais adiante. Inicialmente,
0S componentes e o visual eram como o apresentado na Figura 42. A ideia inicial desenvolvida
planejava dois fluxos de analise para completar o preenchimento do quadro. Entretanto, esta
versdo ndo se mostrou funcional aos primeiros testes.

O formato do quadro disponibiliza espagos nos componentes para que 0s participantes
do time possam escrever ou colar papéis autoadesivos, permitindo melhorar a dindmica do
trabalho do time mesmo que em algum momento apenas um dos participantes tenha que
continuar o trabalho sozinho, pois o que ja foi discutido estara ali registrado.

A primeira versdo do FMEA canvas proposto tinha duas folhas. A primeira registraria
o primeiro fluxo de informacdo, mais voltado a ligacdo entre o cliente, seus desejos e
necessidades ao produto e seus possiveis modos de falha. A segunda, que registraria o segundo
fluxo de analise, quando os modos de falha identificados seriam analisados, classificados e
acoes de melhoria seriam sugeridas, incluindo, informalmente, a possibilidade de implantar
mudancas profundas no produto e suas caracteristicas. Os critérios de classificacdo, apesar de
ja incluir apenas a gravidade, seriam muito semelhantes aos ja consagrados pela utilizacdo da

FMEA ao longo do tempo.

proporcionadas| falhas falhas recomendadas,
peloprodutol responsavel e
prazo

7 o Produto| N
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Quanto a falha impacta no
Dificuldades|design do produto ~— Medidas implantadas
minimizadas pelo —_—

produto| —
Quanto a falha impacta no cliente/usudrio
(problemas com o uso do produto,

Cliente/usuario ‘ Facilidades|Design/produto Sistema|Modos de falha Efeitos das  |Gravidade Causasdas  Agdes

Figura 42 — Primeira versao da estrutura do FMEA canvas

Deve-se notar que ja nesta versao, as facilidades e dificuldades percebidas pelo cliente
e/ou usuario devem ter seu contraponto na descricdo do produto seja pelo ponto de vista
simplesmente do usuario (elemento sistema), do projeto (elemento produto) ou da engenharia
(elemento componente). No componente Modos de Falha, seria anotado “como” as falhas
podem acontecer e objetivo principal deste processo; no componente “Quanto a falha impacta”
seria 0 espaco correto para identificar os problemas visualizados pelo time quanto ao impacto
do modo de falha no projeto do produto e para o usuario/cliente. A seta que circunda o quadro
indicaria a forma como as relagGes entre os componentes ocorre, realimentando o processo a

cada andlise do time, visto que enguanto o conhecimento sobre o processo puder aumentar,
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mais modos de falha podem ser identificados. Conforme as informacGes seriam preenchidas
poder-se-ia acionar o segundo ciclo a qualquer momento, ndo necessitando declarar o primeiro
totalmente encerrado.

Este primeiro formato do quadro foi alterado para o formato apresentado na Figura 43
com minimas mudangas de contedo e algumas de formato, principalmente para adequar ao

padrdo A0, facilitando a utilizagdo em campo.

Clientefusuério Facilidades Design/produto Sistema Modos de falha  Efeitos das | Gravidade Causas das |AgBes
proporcionadas pelo falhas falhas recomendadas,
produto responsavel e

praza

Produto

Desejos e necessidades

Componente

Dificuldades
minimizadas pelo
praduto
Quanto a falha impacta Quanto a falha impacta
no cliente/usudrio no design do produto

Medidas implantadas

Figura 43 — Segunda versao da estrutura do FMEA canvas

Na terceira versdo, 0s componentes que registram a analise de impacto dos efeitos das
falhas nas pessoas e produto tiveram sua nomenclatura alterada para melhorar o entendimento
do objetivo do componente para o preenchimento. A Figura 44 apresenta a terceira versao do
FMEA canvas que também incorpora o cabecalho de identificacdo da analise, produto,

participantes, data e numeracéao de folhas.

Identificacio do produto ou parte avaliada Preparado por: Data:
FMEA Canvas I

Cliente/usudrio Facllidades Caracterlsticas relevantes do produto Modos de falha Efeitos das falhas Gravidade Causas das falhas
proporcionadas pelo
produto

ewaslsls

z
oinpoad

Dificuldades
minimizadas pelo
produto
Como a falha impacta Como a falha impacta o produto
o cliente/usudrio

Fuzuedwo)

Medidas implantadas

Figura 44 — Terceira versdo da estrutura do FMEA canvas
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A proxima versdo, apresentada na Figura 45, recebeu mais um componente para
armazenar as informacdes referentes ao projeto, que anteriormente ainda ficavam na memoria
dos participantes do grupo e notou-se, durante a realizagdo da primeira aplicacéo, que o registro
destas informagdes aumentaria a amplitude de analise do time FMEA, principalmente nas fases
iniciais do processo de desenvolvimento do produto. Nesta vers@o, os desejos e necessidades
sdo isolados no componente Pessoas, mas se relacionam com o componente Valor
proporcionado pelo produto que fica em destaque nas Caracteristicas relevantes do produto.
Outro componente adicionado foi a analise do Efeito da Falha sobre o projeto denominado
“Como a falha afeta o projeto”. Os dois fluxos se mantém, mas o quadro recebe, também, as

questBes basicas a serem respondidas em cada um dos componentes.

Identificago do projeta

FMEA Canvas

Prajeto Pessoas
™
fR0
Il

e

eseiol s

Como a falha C/?‘. Comaafalha 5" Como s falha afeta o produto 5"
lafeta o projete 4 fet. oas g/ € e ruch o ke et 16 174

ety &

Medidas implantadas

Figura 45 — Quarta versao da estrutura do FMEA canvas

A Figura 46 apresenta a quinta versdo que incorpora uma mudanca radical do formato
em busca de um ciclo Unico de analise e a entrada definitiva da avaliacdo de stage-gate para a
continuidade do projeto.

Por fim, a Figura 47 apresenta a versao final do quadro para este trabalho. Onde o ciclo
Unico é definitivamente definido pelo entendimento de que ndo ha como separar a conclusdo
das analises em momentos diferentes e que todos os componentes devem ser preenchidos

conforme o andamento do trabalho do time FMEA.
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Figura 46 — Quinta versdo da estrutura do FMEA canvas
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Figura 47 — Sexta versao da estrutura do FMEA canvas

Assim, iniciando por qualquer componente uma informacdo pode ser anotada levando
a discussao na qual os outros componentes ganham contedo e justificativa para estar ali
representados. O Apéndice A mostra o quadro completo em formato maior.

Outra caracteristica importante desta versdo é a unido dos componentes Efeitos das
Falhas e Gravidade que passam a obrigar a classificacdo do efeito quando ele é analisado,
incorporando uma necessidade levantada durante o uso do quadro no primeiro estudo de caso.

Por fim, esta verséo do quadro incorpora o componente da Avaliacdo da Continuidade Stage-
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gate que existe para registrar as principais decisdes do time quanto ao projeto, ao produto e aos
proximos passos a seguir no PDP.

Vale o destaque para o componente Como a Falha Afeta que ¢ integrado a todos os
componentes e fica bem ao centro do quadro dando destaque a esta analise que sera a
motivadora para que novos modos de falha sejam encontrados e analisados.

Para terminar o relacionamento entre os componentes, a analise do produto utilizando o
FMEA canvas pode ser iniciada por qualquer componente e utilizando notas autoadesivas para
anotar a informagéo desejada, colar a nota no componente escolhido. Cada participante do time
FMEA pode comentar a informacao colocada no quadro, sugerir uma informacéo adicional em
qualquer componente, ou simplesmente colocar sua visdo sobre o projeto do produto para o
time. Assim, a cada conjunto de notas autoadesivas fixadas devem ser levantados 0s possiveis
modos e efeitos das falhas para que o time discuta os efeitos destas falhas sobre o projeto, as
pessoas e as caracteristicas do produto, ndo necessariamente nesta ordem. O resultado desta
analise deve ser integrado ao quadro e tem-se entdo o componente Como a Falha Afeta. O

componente é detalhado no Quadro 20.

Quadro 20 — Descricdo do componente Como a Falha Afeta

Definicdo E um repositorio das analises realizadas dos efeitos das falhas identificadas pelos
modos de falha sobre o produto idealizado. Estas informacdes sdo registradas para
facilitar as decisdes dos projetistas sobre a conducdo do projeto e para que novos
levantamentos sejam realizados visando minimizar as falhas.

Parte de Este componente € parte do componente Efeitos das Falhas e Gravidade.

Relacionados com Este componente se relaciona diretamente com Projeto, Pessoas e Caracteristicas do
Produto.

Conjunto de E uma lista de reagbes do Projeto, Pessoas e Caracteristicas do Produto com relagio
aos efeitos das falhas identificados.

Cardinalidade N&o ha um numero definido de caracteristicas para este componente.

IAtributos /A principal distingdo aplicada a este componente é a escolha arbitraria, mas por
consenso da equipe FMEA, sobre os resultados dos efeitos de falhas.

Referéncias N&o ha referéncia para este componente

Uma observacdo importante é que, de acordo com o valor atribuido ao escore gravidade,
um elemento que esteja inserido no componente Efeito de Falha pode ndo ser elegivel a analise
de consequéncias nos componentes Projeto, Pessoas e Caracteristicas do Produto. A
classificacdo do escore gravidade pode permitir que um efeito de baixa Gravidade ndo receba
maior atencdo. Entretanto, esta € uma decisdo do time.

O préximo componente, também herdado da FMEA, relne as causas identificadas pelo
time para o Efeito das Falhas e Gravidade. As causas seriam identificadas para que, ainda
durante a fase inicial do projeto do produto, uma avaliacdo de consequéncias possa ser admitida
como parte da avaliacdo do projeto. Este componente € descrito no Quadro 21.

Os proximos componentes, denominados A¢des Recomendadas, Responsaveis e Prazos
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e Medidas implantadas séo utilizados para fins de registro das melhorias propostas durante a
analise. Vale lembrar que devido a utilizagdo durante a fase de concepgdo do produto, 0 FMEA
canvas pode ser executado diversas vezes, tantas quantas sejam necessarias para garantir que
ndo restaram duvidas sobre as caracteristicas do produto e os meios de obté-las. Por este motivo,
0 quadro registra alguma melhoria realizada na ideia caso, em um momento anterior, um efeito

da falha obrigou o time a reavaliar estratégias, ideias e/ou outras decisdes.

Quadro 21 — Descri¢do do componente Causas de falha

Definicéo O componente lista as causas de falha identificadas no componente Efeitos das Falhas
e Gravidade. As causas das falhas sdo os motivos pelos quais um efeito de falha
ocorre.

Parte de Este componente ndo é parte de outros.

Relacionados com Relaciona-se com o0s componentes Efeitos de Falha e Gravidade e Ac0es
Recomendadas, Responsaveis e Prazos.

Conjunto de O componente abriga uma lista de causas possiveis para os efeitos de falhas.

Cardinalidade Cada Efeito de Falha pode ter mais de uma causa e cada causa listada pode ter mais
que um efeito, entdo a relagdo é n-n.

Atributos Néo ha uma definicdo formal para o que pode ser listado neste componente.

Referéncias AIAG (2008) Carlson (2012), MIL-1629A (1980), Stamatis (1994), entre outros

Assim, o componente A¢des Recomendadas, Responsaveis e Prazos € preenchido com
o conteudo solicitado tal qual o componente Medidas Implantadas. Estes componentes também
sdo preenchidos com notas autoadesivas e podem ser modificados a qualquer momento, exceto
depois que a acdo recomendada foi sugerida e a medida de solucdo foi implantada. Para estes
casos, 0 registro deve ser permanente para manter o motivo e solucdo encontrada para

averiguacdo futura. O Quadro 22 e o Quadro 23 apresentam 0s componentes em mais detalhes.

Quadro 22 — Descricdo do componente A¢Bes recomendadas, responsaveis e prazos

Definicéo O componente lista as a¢des que foram recomendadas para prevenir alguma causa de
falha identificada.

Parte de Este componente ndo é parte de outros.

Relacionados com Relaciona-se com o0s componentes Causa de Falha e Medidas Implantadas.

Conjunto de O componente abriga uma lista de a¢fes recomendas, os responsaveis pela execucao
e 0s prazos disponiveis para sua conclusao.

Cardinalidade Nem toda Causa de Falha tem necessariamente uma ac¢do recomendada, mas pode
ocorrer de cada Causa ter mais de uma acdo, entdo a relacdo indicada é n-n.

Atributos N&o ha uma definicdo formal para o que pode ser listado neste componente.

Referéncias Chysler LLC et al. (1998), Carlson (2012), MIL-1629A (1980), Stamatis (1994),
entre outros

O ultimo componente do FMEA canvas € o denominado de Avaliacdo de Continuidade
ou Gate. Este componente tem por funcdo registrar quais sdo 0s critérios de aprovacdo para
continuidade do projeto do produto e os resultados da avaliacdo realizada pelo time ao longo
das analises. Este componente é herdado da proposta de Cooper (1990) e, fica a proposta, de
colocar o FMEA canvas como uma ferramenta possivel de consolidar a efetiva utilizagdo de

stage-gates nas fases inicias do projeto de produto. O componente é mais detalhado no Quadro
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24. Ele é um componente que se relaciona com os Efeitos das Falhas e Gravidade, pois entende-
se que uma decisdo de continuidade ou ndo de um projeto ocorre em fungdo das dificuldades
que ndo sdo possiveis de serem superadas. As notas autoadesivas, neste sentido, registram as
principais consideragfes do time sobre o produto e as sugestdes de decisbes a serem

encaminhadas para 0s responsaveis pelo projeto na empresa.

Quadro 23 — Descricdo do componente Medidas implantadas

Definicdo A componente lista, para registro, as medicas realmente executadas para prevenir as
causas de falha identificadas.

Parte de Este componente ndo é parte de outros.

Relacionados com Relaciona-se com os componentes Acfes Recomendadas, Responsaveis e Prazos €
com Projetos.

Conjunto de O componente abriga um registro das acfes realmente implantadas para solucionar
uma causa de falha definida.

Cardinalidade Cada Ac¢do Recomendada tem ao menos uma medida implantada. Desta forma a
relacdo é n-1.

Atributos Né&o ha uma definicdo formal para o que pode ser listado neste componente.

Referéncias Chysler LLC et al. (1998), Carlson (2012), MIL-1629A (1980), Stamatis (1994),

entre outros

Quadro 24 — Descricdo do componente Avaliacdo de Continuidade ou Gate

Definicdo O componente lista os critérios e as resolucées do time para a continuidade do projeto
do produto em estudo.

Parte de Este componente ndo é parte de outros.

Relacionados com Relaciona-se com o componente Efeito da Falha e Gravidade.

Conjunto de O componente abriga um registro das principais consideracfes do time sobre o
produto em analise e as sugestfes de decisdes do grupo sobre a continuidade do
projeto.

Cardinalidade Cada Efeito da Falha e Gravidade pode ter uma ou mais resolucdes para o time FMEA.
Desta forma a relacdo é n-1.

Atributos N&o h4 uma definicdo formal para o que pode ser listado neste componente.

Referéncias Cooper (1990)

As outras informagfes que completam o quadro sdo a identificacdo do projeto e do
produto, dos participantes do time de analise e identificacdo da data da reunido e paginas
utilizadas, quando necessario.

Para a realizacdo do ciclo de analise do FMEA canvas, o componente Medidas
Implantadas fica logo antes de Projeto para expressar o entendimento do autor que a analise
deve ser realizada repetidas vezes até que todas as caracteristicas estejam suficientemente
maduras para que a proposta do produto siga seu ciclo de desenvolvimento natural.

Neste sentido, o desenho do FMEA canvas foi elaborado para facilitar a discussao das
informacGes obtidas entre os participantes do time e, também, parar a analise para buscar mais
informacGes quando necessario. A utilizacdo de notas autoadesivas é mais um fator de apoio ao
processo, visto que a facilidade incentiva a criatividade inserindo e tirando as notas do quadro
conforme a discussdo avanca. O apelo visual também colabora com as diretrizes do método,

deixando a mostra, claramente, para todos no time que o produto e seus detalhes estdo em
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discussdo. O FMEA canvas fixado na parede em uma sala de reunides ou no laboratério de
desenvolvimento dos produtos seria mais uma ideia para que o time completasse as informagdes
durante o dia a dia e desenvolvesse a anélise com todo o time em momentos oportunos.

Enfim, para executar o FMEA canvas, tal qual o FMEA tradicional, serd exigido um
trabalho meticuloso de entendimento e analise do ambiente onde um produto sera inserido e
utilizado, além do proprio produto. Neste contexto, o time FMEA deve receber informagdes
suficientes para iniciar o trabalho e disponibilizar esta informagdo por meio dos componentes
do quadro, de forma a permanecer a vista durante a analise. Desta forma, 0s componentes do
canvas proporcionam 0 espago necessario para que os participantes do time possam discutir,
analisar, registrar, alterar e ponderar sobre o0 que ja esta ali registrado.

Para iniciar a andlise por meio do FMEA canvas existem duas obrigatoriedades: a
definigdo do produto que sera analisado e a escolha do time. Com a definicdo do produto para
a realizacdo da analise, o lider do time, ou responsavel pela analise deve prover os participantes
com o maximo de informacdo ja disponivel sobre o projeto. Estas informacgdes podem ser
apresentadas pelas formas tradicionais antes da reunido ou durante a apresentacdo para deixar
todos inteirados sobre o que ja foi realizado até o momento.

A reunido deve ser iniciada com a apresentacdo do quadro e das informacdes que seréo
necessarias para a construcdo da analise. Sugere-se que as informacdes iniciais sejam utilizadas
como exemplo e inseridas no quadro por meio das notas autoadesivas. Isto mostra como o
processo ird funcionar e é imperativo que desde o primeiro momento o apresentador do FMEA
canvas estimule a participacdo do time perguntando, por exemplo, sobre a insercdo de uma
informacgdo em um componente ou outro.

N&o ha necessidade de iniciar o preenchimento do quadro pelo componente Projeto. Na
verdade, conforme as informagdes sdo recebidas e/ou produzidas pelo time, com suas diferentes
experiéncias, formacdes e visdes, elas podem ser anotadas nos post-its e fixadas no componente
corresponde. Se ao longo da discussdo do time as informacdes ja inseridas precisarem ser
deslocadas, basta desloca-las para 0 novo componente ou troca-las por outras.

O preenchimento dos compoentes devem ser executados conforme o fluxo identificado
pelas duas grandes setas que circulam o FMEA canvas. O fluxo indica a relagcdo entre os
compontentes e ndo uma obrigatoriedade de ordem de preenchimento. Como ja explicado, a
ordem de insercdo de informagfes nos componentes ndo é importante durante uma boa parte
do processo. Na verdade, espera-se que 0 processo seja mantido em aberto até que o time
conclua que a avaliagdo esta completa e ja existe seguranga suficiente para emitir um

documento viabilizando as caracteristicas do produto, as mais importantes e os cuidados a
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serem tomados durante as fases posteriores do PDP.

Durante a analise, o time deve analisar como os efeitos dos modos de falha afetam o
produto, as pessoas e o0 projeto através dos componentes Como a falha afeta. A discussao sobre
as informacdes inseridas no quadro precisam ser constantemente estimuladas pelo lider até que
0 grupo sinta que ndo ha muito a acrescentar ou que falta informagdes ou o tempo disponivel
estiver encerrado. Mesmo que as informagfes ndo paregcam provocar mais discussdes, sugere-
se que o lider do time convoque novos encontros e estabelaca tarefas de aprimoramento das
informacgdes disponiveis para que a ideia permanega viva e as proximas discussdes ainda
possam trazer melhorias. Caso sejam necessarias mais informacdes, cabe ao lider identificar os
responsaveis por obté-las e disponibiliza-las para o time.

Para facilitar o preenchimento do quadro, a seguir séo apresentadas as defini¢cbes do
contetdo dos compenentes do FMEA canvas e 0 Quadro 25 mostra as questdes sugeridas para

cada componente:

e Projeto — deve ser preenchido com informacgdes gerais sobre o projeto e do produto,
equipamentos e empresas concorrentes, orcamento, prazos, metas, descrevendo um
contexto sobre o projeto do produto ao time FMEA, explorando a relacdo entre o time, o
produto e a empresa;

e Pessoas — deve ser preenchido com informacdes que descrevam as pessoas envolvidas no
uso do equipamento em projeto. Elas podem ser clientes, que estabelecem editais, pagam e
cuidam dos equipamentos; operadores (médicos e enfermeiros) que programam o0
equipamento para uso, instalam nos pacientes ou usarios, e analisam os resultados obtidos;
usuarios ou pacientes, aqueles que recebem as acoes desempenhadas pelo equipamento; 0s
acompanhantes, que acompanham ou respondem legalmente pelos pacientes durante uma
situacdo na qual o uso do equipamento é necessario; 0S projetistas e parceiros que
participam do desenvolvimento do produto; as agéncias reguladores e normativas que
regem a liberacdo do produto; e informacgdes sobre outros stackholders do projeto e do
produto;

e Desejos e necessidades — deve ser preenchido com os desejos e necessidades das pessoas
gue tem alguma interacdo com o equipamento e com as funcdes que ele ira desempenhar e,
das outras pessoas ou agéncias que foram citados no componente Pessoas;

e Caracteristicas do produto — deve ser preenchido com descricdes das caracteristicas

planejadas, obrigatorias ou desejadas do equipamento em analise;
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Valor proporcionado pelo produto — este componente deve ser preenchido com as
caracteristicas que sdo diferenciais deste equipamento em relagdo aos seus concorrentes ou
substitutos no mercado. Esta lista deve ser obtida no componente Caracteristicas dor
produto;

Modo de falha — deve ser preenchido com informacdes que descrevem como o equipamento
deixa de atender as fungdes ou caracteristicas planejadas e/ou como algo pode sair errado
durante sua utilizacéo;

Efeitos da falha e Gravidade — deve ser preenchido com a consequéncias dos modos de falha
detectados anteriormente e a classificagcdo dos efeitos das falhas com relacdo ao impacto
sobre 0s USUArios;

Como a falha afeta — deve ser preenchido com informacdes que caracterizam o quanto um
efeito de falha pode mudar as caracteristicas de um equipamento, ou afeta a interacdo de
uma ou mais das Pessoas que se envolvem com o equipamento, ou afeta 0 andamento do
projeto em desenvolvimento;

Causa da falha — deve ser preenchido com as causas de falha percebidas para os Efeitos das
Falhas e Gravidade identificados. As causas das falhas s&o os motivos pelos quais um efeito
de falha ocorre;

Ac0bes recomendadas, responsaveis e prazos — deve ser preenchido com informacdes que
caracterizam as sugestbes quanto a eliminagdo ou minimizacdo dos modos de falha
detectados, quem seria responsavel pela melhoria e prazos e metas desejados;

Medidas implantadas — deve ser preenchido com informacgdes que registram as acGes
efetivamente implantadas, daquelas sugeridas anteriormente;

Avaliacdo de continuidade ou Stage-gate - lista os critérios e as resolugdes do time para a

continuidade do projeto do produto em analise.

Quanto a classificacdo da Gravidade fica a sugestdo da utilizacdo de uma classificacéo

adaptada da norma NBR SO 14971:2009. A classificacao seria:

Nota 9 a 10 para efeito de falha que resulte na morte do usuario;

Nota 7 a 8,9 para efeito de falha que resulte na invalidez permanente ou lesdo com ameaca
de morte;

Nota 5 a 6,9 para efeito de falha que resulte em leséo ou invalidez requerendo intervencéo
médica;

Nota 3 a 4,9 para efeito de falha que resulte em lesdo ou invalidez temporaria nao
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requerendo intervencdo médica;

Nota 1 a 2,9 para efeito de falha que resulte em desconforto ou inconveniéncia temporéria.

Nota 0 para efeito de falha que ndo cause danos ao usuario do equipamento.

Quadro 25 — Questdes iniciais sugeridas para a utilizacdo do FMEA canvas

necessidades

Componente Questdes iniciais sugeridas

Qual é o projeto?
Qual o orcamento disponivel?

Projeto Quais os prazos?
Quais outras informacdes gerenciais sdo importantes para o conhecimento do time de
analise?
Quem sdo as pessoas (clientes) que compram 0s equipamentos e suprimentos?
Quem sdo as pessoas (operadores) que utilizam e configuram os equipamentos e
suprimentos?

Pessoas Quem sdo as pessoas que sdo submetidas aos equipamentos e suprimentos?
Quem sdo as pessoas (acompanhantes) que visualizam e/ou utilizam indiretamente os
equipamentos e suprimentos?
Quem sdo os stackholders do projeto?

. Quais as necessidades mais relevantes das pessoas?
Desejos e

Quais os desejos dos usuarios, clientes ou acompanhantes que quando ndo atendidos
comprometem a proposta de valor planejada?

Caracteristicas
relevantes do produto

Quais sdo as caracteristicas planejadas para o produto em desenvolvimento que atendem
os desejos e necessidades dos clientes, usuarios e acompanhantes?

Quais sdo as caracteristicas planejadas para o produto que sao obrigatdrias por norma ou
por seguranca de desenvolvimento, de utilizagdo, manutencdo, etc.?

Quais sdo as caracteristicas do produto que sdo decorrentes das caracteristicas planejadas?
Quais sdo as caracteristicas do produto que atendem as condicfes de reposicdo de
suprimentos?

Valor proporcionado
pelo produto

Quais caracteristicas determinam por que 0s usuarios, clientes e acompanhantes
comprariam 0 seu equipamento ou suprimentos e ndo os dos seus concorrentes?

Modos de falha

Como o equipamento ou suprimentos deixam de atender as funcdes ou caracteristicas
planejadas para eles?

O que pode sair errado nas fungdes ou caracteristicas durante a utilizagdo do equipamento
ou suprimentos?

Efeitos das falhas e
Gravidade

O que os usuarios, clientes ou acompanhantes percebem “de errado” nos equipamentos
ou suprimentos?

Quais as consequéncias dos modos de falha sobre os usuérios, clientes ou
acompanhantes?

Quais as consequéncias possiveis dos modos de falha?

Qual a classificacdo do time quanto aos efeitos das falhas?

Como a falha afeta

O que muda no equipamento ou suprimento as falhas detectadas?
O que muda para os clientes, usuarios ou acompanhantes com as falhas detectadas?
O que muda no projeto com as falhas detectadas?

Causa das falha

Quais atitudes ou ac¢des devem ser tomadas para extinguir ou minimizar o modo de falha
proposta?

Quais 0s novos prazos necessarios para que as atitudes ou agBes propostas sejam
implantadas?

Quais pessoas ou times serdo responsaveis por implantar as atitudes ou acdes propostas?

Ac0es recomendadas,
responsaveis e prazos

Quais atitudes ou acdes propostas foram executadas?

Medidas implantadas

Quais sdo os critérios de continuidade do projeto de um produto?
Este projeto de produto deve continuar?

Esta classificagdo pode ser alterada conforme a conveniéncia do time.

Ao continuar a analise e conforme as a¢des recomendadas sdo implantadas, o time pode
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rever as anotagdes enquanto constroi um conhecimento sobre as Caracteristicas do Produto e
quais delas realmente se destacam como Valor para o Produto. Na mesma proporcéo, o time
induz os Modos de Falhas e repensam o desejado para o produto e as consequéncias de se
minimizar ou eliminar estas falhas no produto, nas pessoas e no projeto como um todo. O ciclo
do FMEA canvas se auto alimenta até que todos os modos de falha possam ser identificados,
analisados, priorizados e recebam uma indicagdo do quanto afetam o projeto do produto como
um todo.

O momento ideal de iniciar a utilizacdo do FMEA canvas € durante o projeto
informacional do equipamento. O quadro pode ser utilizado como um guia de desenvolvimento
do produto recebendo as informacdes que forem sendo obtidas e/ou desenvolvidas pelas equipes
que trabalham em torno dos projetistas e do time FMEA. Fica a sugestdo, também, que o quadro
fique proximo das equipes que trabalham no projeto para que ele possa ser analisado,
completado e alterado constantemente. Devido ao formato visual, espera-se que a recuperagdo
do status da avaliacdo seja mais rapido e as dividas de entendimento sejam utilizadas para
pequenas revisdes reforcando o conhecimento do time FMEA constantemente. Apesar do
quadro estabelecer uma relacao de acesso bastante flexivel, dando acesso a informacao e analise
a todos que o véem e analisam, o time FMEA canvas, entretanto, é responsavel por oficializar
a analise e conduzir oficialmente o conhecimento produzido com apoio do FMEA canvas aos
stackholders do projeto, dar inicio as acdes necessarias para que os modos de falha sejam
evitados, documentar as medidas implantadas no quadro e atualizar as informacdes ndo somente

no quadro, mas para todos os participantes assim que cada melhoria for efetivada.

4.4 Comparacdo do modelo conceitual com o mundo real,

sugestdes de melhoria e medidas tomadas

A etapa 5 pede que o modelo conceitual desenvolvido seja comparado com o mundo
real e inclui as repostas as perguntas: Isso acontece na situacdo real? Como isso acontece na
situacdo do mundo real? Com base em quais critérios 0 modelo é julgado? E uma preocupacio
do mundo real?

A etapa 6 pede que 0 modelo apresentado na etapa anterior seja discutido, verificando a
viabilidade das sugestdes. A etapa 7, por sua vez, pede que se delimite as acdes necessarias para
implementar as propostas elaboradas.

No caso deste trabalho a comparacdo foi realizada com uma empresa da &rea de

desenvolvimento de equipamentos médicos. Os critérios utilizados para comparar o0 modelo



143

com a situacdo do mundo real foram traduzidos na forma de um instrumento de pesquisa
construido para auxiliar no registro das informac6es necessarias junto a empresa. A descricao
da visita realizada e o andamento do trabalho realizado com o time de desenvolvimento e
demais pessoas da empresa que participaram da avaliacdo do modelo s&o apresentadas aqui. As
discussdes realizadas com o time, seus comentarios, opinides, criticas e sugestdes completam a
etapas 6 e 7 do SSM.

Em busca de identificar as melhorias desejadas com a utilizagdo da FMEA canvas foi
construido o instrumento de pesquisa apresentado no Apéndice B. Este instrumento foi
fundamental para registrar as opinides, criticas e sugestdes dos participantes da empresa sobre
a abordagem proposta. O instrumento desenvolvido tenta responder se as premissas
estabelecidas como base para o desenvolvimento do modelo conceitual realmente foram
percebidas durante a avaliacdo da empresa.

Desta forma, por analogia com os modelos visuais analisados e com base na proposta
de um modelo visual para a realizagcdo da FMEA comparou-se 0 conhecimento dos participantes
da FMEA tradicional com as expectativas observadas com o novo formato por meio das

premissas apresentadas anteriormente, mas listadas novamente a seguir:

e Sobre o formato do FMEA canvas (impacto do formato);

e Sobre 0 momento da aplicacdo do novo formato;

e Sobre as informacges necessarias para a utilizacéo;

e Sobre a forma de usar, a dindmica do desenvolvimento do quadro e o registro, analise e
reuso das informacdes produzidas;

e Sobre a classificacdo da gravidade (mais simples, dindmica e atrelada ao efeito da falha);

e Sobre 0 uso do FMEA canvas como parte do stage-gate das fases inicias.

Antes de prosseguir com o relato é necessario fornecer algumas informac6es adicionais
sobre os procedimentos durante a visita a empresa.

Ap0s o contato inicial (descrito a seguir) o FMEA canvas foi apresentado a empresa no
formato de um quadro impresso em folha A3. A apresentacao teve como roteiro um relato sobre
0s motivos pelos quais o FMEA canvas foi elaborado, uma descricdo dos componentes do
quadro e as relacbes entre eles. Para cada componente foi apresentado seu conteldo elementar
e como as informacg@es deveriam ser preenchidas. Foi também explicada a questéo da utilizaco

das notas autoadesivas para preencher o quadro e, propositalmente, ndo foi preparado nenhum
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manual sobre como os componentes e a dindmica de discussédo do FMEA canvas deveria
acontecer. Proceder desta forma foi importante para possibilitar ao grupo a liberdade de
conduzir a discussao e alterar os processos como desejassem. O motivo que levou o pesquisador
a deixar desta forma foi tentar deixar que o time percebesse as possiveis alteragdes na dindmica
do processo de identificacdo dos modos de falha em relagdo ao que ja era executado na FMEA
tradicional, além de dar liberdade para o time sugerir e criticar o que havia sido apresentado e
observar se a simples existéncia do quadro seria capaz de motivar o time na conducdo do
processo de analise.

A aplicacdo foi acompanhada pelo pesquisador para que as ddvidas sobre o0s
componentes fossem respondidas e para que sugestdes, criticas e outros comentarios pudessem
ser devidamente registrados.

Apos os dois encontros foi encaminhado aos participantes um questionario para registrar
as impressoes e ultimos comentarios sobre o que foi realizado. O questionario (disponivel no
Apéndice B) contém questbes de caracterizacdo dos respondentes, questdes sobre a FMEA
tradicional e sobre a FMEA canvas. Estas questdes se somam para tentar identificar respostas
para as questdes de pesquisa apresentadas anteriormente.

As informacdes coletadas por observacdo durante as visitas séo complementares e seréo
utilizadas para registrar o andamento da verificacdo de adequacdo, além de comentarios,
sugestoes e criticas, sem deixar de lado que podem ser utilizadas para confrontar as respostas
fornecidas nos questionarios.

A empresa selecionada para participar da pesquisa exigiu a assinatura de um contrato
de confidencialidade tanto do pesquisador quanto de seu orientador e, portanto, as informacdes
apresentadas a seguir sdo as permitidas por seus responsaveis, bem como as informacdes
relatadas nas analises também foram revistas e liberadas para publicacdo conforme exigido
pelos termos do contrato.

A empresa que participou da pesquisa, que a partir de agora serd denominada de
Empresa A, é uma pequena empresa inovadora que desenvolve equipamentos médicos ha 10
anos e é sediada no interior de Minas Gerais. O responsavel pela empresa é méedico de formacao
e formou um time de engenheiros e técnicos de diversas areas, além de administradores, para
desenvolver e produzir produtos para area médica.

Segundo as informag6es encontradas no site da empresa, a Empresa A foi fundada em
dezembro de 2007. A empresa iniciou suas atividades em uma Incubadora Municipal de
Empresas de Base Tecnoldgica, de uma cidade do interior de Minas Gerais, e posteriormente

se mudou para uma outra cidade da mesma regido em 2012. A empresa tem como parceiros um
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hospital particular, uma Faculdade de Medicina e uma Universidade Federal.

A empresa tem como principal produto uma manta térmica descartavel. O equipamento
analisado neste trabalho, entretanto, foi desenvolvido para manter a temperatura corporal dos
pacientes estavel, sendo a manta € um acessorio para o equipamento. Este equipamento sera
denominado Aquecedor.

Atualmente, trabalnam na empresa 11 pessoas ocupando funcdes de diretoria (1),
administracdo (2) e desenvolvimento (8). Quanto a formagdo, um médico, um administrador,
quatro engenheiros eletricistas, dois engenheiros mecénicos, dois engenheiros de produgéo e
um graduando em engenharia de materiais, alguns deles com pés-graduacdo em areas
complementares.

O tempo que os profissionais ocupam suas funcGes na empresa varia de 3 meses a 3
anos. Ao longo das reunifes soube-se que alguns estavam na empresa a mais tempo, mas esta
informacdo ndo foi registrada, nem a experiéncia anterior de cada um. Com relagdo ao
conhecimento em FMEA, todos que participavam da equipe de desenvolvimento conheciam e
aplicaram desde a entrada na empresa.

Assim, entdo, a visita teve inicio com a recepcao do pesquisador e de seu orientador
pelo gerente de projetos da empresa e o trabalho teve inicio com a apresentacdo do time de
pesquisa e desenvolvimento (P&D) e as instalacbes da empresa.

A seguir foi apresentado a manta térmica, o principal produto da empresa, seu histérico,
as dificuldades e as solu¢des encontradas para desenvolvé-lo e as maquinas desenvolvidas para
que a fabricacdo possa ser possivel. Esta manta é descartavel e tem por funcdo auxiliar na
manutencdo da temperatura de pacientes em cirurgia e no pré e pos cirargico. Ela funciona
como acessorio para o produto que foi analisado neste estudo e encontra-se em venda.

A seguir, na sala de reunides, o time de P&D apresentou o pesquisador aos responsaveis
pelo gerenciamento da empresa que, também, se juntaram a equipe. A reunido teve inicio com
uma apresentacdo do produto escolhido pela empresa para ser submetido a andlise. Este
produto, entretanto, encontra-se na fase final de desenvolvimento, ja existindo um prototipo
funcional e uma FMEA tradicional ja realizada.

A seguir o FMEA canvas foi apresentado ao grupo. O formato proposto pareceu
provocar interesse e preocupacdo, principalmente pelos elementos do grupo que participaram
na elaboracdo das planilhas tradicionais da FMEA. Foi relatado, também, que os participantes
do time da FMEA tradicional aprenderam a metodologia por meio do estudo individual de livros
e artigos sobre o tema. O proximo passo foi a apresentacdo do Aquecedor. Sobre este produto,

fez parte da apresentacdo, na medida que a discussdo avangava, detalhes do funcionamento,
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fungdes especificas, facilidades de movimentacéo do produto, locais possiveis do produto estar
localizado dentro do hospital, as condi¢Ges nas quais estariam as pessoas que seriam USUarios
diretos dos efeitos do seu funcionamento, uma descricdo dos produtos acessorios para que 0
produto funcione corretamente, entre outros detalhes. A discussao foi interessante e a atencéo
e preocupacdo da empresa com os detalhes do produto em relagdo ao funcionamento,
funcionalidades e seguranca foram perceptiveis.

O encontro prosseguiu com o preenchimento do FMEA canvas que iniciou por iniciativa
do pesquisador com a identificacdo das pessoas envolvidas com o Aquecedor, sejam as que
recebem o efeito do produto, as que programam o produto para operar, as que compram 0
produto ou qualquer outra que possa fazer parte do grupo de interessados no desempenho do
produto. Neste momento ficou bastante claro a dependéncia do produto da manta antes
apresentada e ja comercializada visto que parte dos modos de falha levantados dependem do
uso adequado do acessorio.

Vale uma nota sobre o tempo e duracédo do trabalho. Inicialmente a proposta era de néo
avancar sobre os horarios de funcionamento da empresa, mas por pedido do time, a discusséo
avancou, no mesmo dia, por mais algumas horas além do planejado. O time foi bastante
receptivo e se mostrou bastante interessado na ideia de aplicar o FMEA canvas em outro projeto
da empresa que estava no inicio. A pedido, outras copias do quadro foram deixadas para que
fossem utilizadas no novo projeto. O lider do projeto, entretanto, teceu algumas consideracoes
sobre a dificuldade do P&D levantar algumas informacdes sobre aspectos comerciais do
produto dentro de suas atribui¢fes e sobre como ele enxergou a importancia de incorporar um
componente com informac6es do projeto no quadro.

Fica o registro de que o quadro utilizado na empresa estava na sua primeira versao e as
varias evolucdes do quadro foram desenvolvidas pelo incdmodo sentido pelo pesquisador
durante a dindmica de uso neste primeiro estudo de caso.

A discussdo foi bastante proficua e resultou nas informac6es apresentadas na Figura 48.
O pesquisador adequou as informacdes ao formato mais atual do quadro, por isso ndo existem
informacBes no componente projeto e as outras informacdes obtidas sdo apresentadas de forma
resumida por questdo da confidencialidade. Vale ressaltar que neste momento, a dindmica do
processo nos interessa mais que especificamente o contedo disposto no quadro.

Apo6s 0s encontros, o pesquisador solicitou a empresa que um questionario fosse
encaminhado aos participantes para registrar suas impressdes, comentarios, criticas e sugestoes
sobre a metodologia. Cerca de 75% dos participantes do time de P&D e administrativo

devolveram os questionarios duas semanas depois.
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Continuando a apresentacdo das principais informacdes relatadas ao longo da reuniéo

com 0s componentes do time e nos questionarios devolvidos, o pesquisador optou por seguir 0S

sete critérios de avaliacdo propostos no protocolo como guia, visando melhorar a comparacgao

entre a nova abordagem e a FMEA tradicional. Desta forma, a seguir, sdo apresentadas as

principais informag6es obtidas catalogadas pelos critérios de avaliag&o:

Sobre o formato do FMEA canvas (impacto do formato) — como alguns dos participantes
revelaram que aprenderam sobre a FMEA tradicional estudando a metodologia por meio da
literatura existente, no geral, os comentarios sobre o formato do FMEA canvas foram muito
satisfatorios. Deve-se destacar que “parece muito intuitivo” foi uma fala constante,
principalmente depois da rapida apresentacdo “propiciar um entendimento muito rapido do
que sera realizado”. Vale ressaltar que durante a reunido houveram muitas pequenas
discussdes sobre o tema “onde esta informagdo seria colocada”. Isto se explica por dois
motivos: primeiro, pelo ineditismo da metodologia, que causou duvidas até o time se
acostumar com conteudo de cada componente, além disso, as duvidas que surgiram foram
respondidas revisando as anotaces que continham as sugestdes de informacdes que
deveriam compor cada componente do quadro; segundo, pelas dividas do proprio grupo
com relacdo sobre qual seria 0 melhor componente a receber a informacdo, valendo a
ressalva que algumas vezes o proprio grupo chegou a conclusao que a informacéo estava
incompleta para ser utilizada.

Sobre as informagdes necessarias para a utilizacdo — o time concordou quanto a necessidade
de informacdes sobre caracteristicas do produto e sua utilizagdo. Entretanto, ndo houve um
consenso com relacdo a necessidade de outras (e novas) informacbes. Mesmo assim, 0
gerente de projetos afirmou que acredita que o lider, a0 menos, precisa receber
constantemente consideracdes mercadoldgicas, normativas, que possam comprometer e/ou
auxiliar no desenvolvimento, sobre os usuérios do equipamento e gerenciais, do projeto a
analise. Durante a reunido, houve a afirmacdo que estas informac6es ndo sdo utilizadas
obrigatoriamente na FMEA tradicional, mas sdo, informalmente, levadas em consideracédo
durante a andlise. Quanto ao FMEA canvas, foi sugestdo do grupo a inser¢do do
componente Projeto para garantir que estas informacdes adicionais permanecam
disponiveis no quadro para serem utilizadas durante a construcdo da analise. O grupo foi
bastante enfatico. Entretanto, com relacdo a dificuldade da obtencdo destas informacdes e
informaram que parte delas, para o produto em analise, foi obtida ao longo do projeto e ndo

nos momentos iniciais. Segundo o lider do projeto, a0 menos uma informacao obtida apds
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0 primeiro protdtipo estar pronto levou a grandes mudancas no produto e isto poderia ser
evitado com mais pesquisa anterior.

Sobre 0 momento da aplicacdo do novo formato — os participantes foram arguidos quanto
ao momento de aplicacdo do FMEA canvas em relacdo ao FMEA tradicional. Ha um
consenso que a FMEA tradicional ajuda os desenvolvedores na fase final do
desenvolvimento quando ja ha um prot6tipo. Por outro lado, os participantes relataram que
0 FMEA canvas auxiliaria desde a fase inicial do projeto, visto que nédo exigiria
caracteristicas técnicas detalhadas dos componentes do equipamento. A metodologia
proposta poderia ser utilizada ao longo de todo o projeto do equipamento até 0 momento no
qual, com a existéncia de elementos fisicos suficientes, a FMEA tradicional poderia ser
utilizada para construir a documentacdo exigida pelas normas e legislacdo. Um dos
respondentes resumiu este aspecto da seguinte forma: “o FMEA canvas proporciona uma
visdo mais geral e poderia ser utilizado durante todo o processo de desenvolvimento,
podendo ser mais detalhado tanto quanto o tradicional conforme o desenvolvimento do
produto fosse evoluindo™.

Sobre a forma de usar, a dindmica do desenvolvimento do quadro e o registro, analise e
reuso das informacGes produzidas — como todos os participantes do grupo ja tinham, ao
menos, visto um quadro do Business Model Canvas (BMC) nao foi relatada nenhuma
dificuldade com relacéo ao processo de registro das informacGes desenvolvidas durante a
analise. Vale ressaltar, entretanto, que alguns dos participantes ndo haviam construido o
BMC e acharam interessante o processo de construcdo utilizando os post-its. Em algum
momento da reunido, os participantes da administracdo formalizaram que ficaram a vontade
com a “forma dindmica de conduzir o trabalho” e que isto facilitava o brainstorming para
“obter os modos de falha de maneira quase que natural”. O estilo de analise, segundo os
participantes que haviam construido as planilhas da FMEA tradicional, ndo foi muito
alterado, mas a forma de visualizar muda a dindmica e melhora a associacao das ideias.
Quanto ao reuso, foi sugerido que o quadro fosse mantido da forma como construido a cada
fase de analise, acrescentando informagdo ao componente “Medidas implantadas™ para
garantir a manutencdo de um histérico das acdes desde as fases iniciais do projeto. Em certo
momento, 0 pesquisador arguiu o grupo com relacdo ao armazenamento digital do quadro
e 0 consenso do grupo foi que “somente para arquivo”, mas que o quadro seria mais util no
formato papel, conforme foi apresentado. Houve, inclusive, a sugestdo de que o quadro
poderia ser colocado em local de facil acesso ao time de P&D, fixado na parede, por

exemplo, para que pudesse ser construido conforme o conhecimento do produto fosse
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construido e amadurecido, aumentando ainda mais a dindmica do processo.

e Sobre a classificacdo da gravidade (mais simples, dinamica e atrelada ao efeito da falha) —
neste tépico, houve alguma resisténcia dos que ja conheciam a FMEA tradicional. A
resisténcia foi minimizada com o trabalho com o quadro, mas ao menos um dos
participantes mostrou-se resistente a mudanga da forma como a classificagdo do risco era
realizada no FMEA canvas. Isto foi percebido também nas respostas do seu questionario.
N&o houve, entretanto, uma justificativa conclusiva quanto aos motivos de que a
classificacdo tradicional fosse mais adequada do que a proposta. Por outro lado, o lider do
projeto concordou com a simplificacdo da classificacdo para um nico score Gravidade pelo
momento no qual o FMEA canvas se propunha a ser utilizado e sugeriu que a classificacdo
da norma ABNT NBR ISO 14971 fosse utilizada.

e Sobre 0 uso do FMEA canvas como parte do stage-gate das fases inicias - foi perguntado
aos participantes se as informacdes e analises produzidas na FMEA seriam suficientes para
cancelar o desenvolvimento de um produto ou mudar drasticamente o andamento do
projeto. A visdo dos participantes foi que acreditam que ndo, mas que seria possivel, durante
as analises, que um modo de falha irreversivel fosse detectado e um cancelamento de projeto
pudesse ser discutido e que, neste caso, quanto mais cedo o problema fosse percebido

melhor.

Diante do exposto pode-se verificar que, inicialmente, o formato diferente causou uma
mudanca na dindmica de construcéo da analise da FMEA. O que foi verificado € que, apesar do
entendimento geral que as reunibes da FMEA deveriam ser utilizadas para que todos o0s
participantes apresentassem para discussao seus apontamentos de risco sobre o equipamento
em analise, a FMEA tradicional engessa a discussao com procedimentos demorados de registro,
com tabelas minuciosas, mas pouco praticas e demoradas para preencher, complicando a
construcdo de um raciocinio integrado continuo e complementar do time que acabaria sendo
consumido pelo tempo, especialmente nas fases iniciais do desenvolvimento.

Os relatos sobre a FMEA canvas foram bastante positivos no sentido de que o quadro
auxilia uma visdo geral do projeto por todos, mesmo que de setores diferentes, a dinamica
permite trabalhar em grupo, simplificando a analise de novos integrantes da equipe e
identificacdo de modos de falhas ao longo do processo. Afirmaram, também, que o processo é
dindmico, intuitivo, facilita a visualizacdo e pode, até mesmo, acelerar o processo de
brainstorming sobre os possiveis modos de falhas e deixam os participantes que ndo sdo da

equipe de P&D mais a vontade para colocar suas ddvidas e questionamentos durante o processo.
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Quase todos os entrevistados acreditam que o formato auxilia na construcéo do relacionamento
entre as informagdes de mercado, usuérios etc. com o produto.

Desta forma, foi relatado que algumas das informacdes requisitadas no FMEA canvas,
com relacdo ao projeto e usuarios por exemplo, sdo dificeis de serem obtidas sem a participacdo
de pessoas das areas gerenciais, estimulando a insercdo do time de pessoas com outras
formacgOes. Neste aspecto, alguns participantes da reunido das areas administrativas relataram
que puderam participar do processo mais facilmente do que na FMEA tradicional. VVale ressaltar
que todos, sem excec¢do, se pronunciaram a favor do modelo baseado no quadro e ressaltaram
como ele proporciona a participacéo e acelera a discusséo e a identificagdo dos modos de falha.

Conforme a discussdo sobre os modos de falha se desenvolveu os resultados foram
anotados diretamente em uma tabela, na FMEA tradicional, ou no quadro, no FMEA canvas.
Os participantes afirmaram que o quadro € mais simples e dinamico, poupando tempo e
facilitando o surgimento de ideias e informagdes.

Quanto a fase no projeto do equipamento mais adequada a ser utilizada, a FMEA
tradicional é percebida como mais adequada para um estagio de desenvolvimento avangado, ao
contrario da FMEA canvas que auxiliaria mais diretamente na orientacdo do inicio do projeto
de desenvolvimento.

Quanto ao armazenamento das informacgdes, a FMEA tradicional tem uma facilidade
maior para ser gravado em computador, por ja estar em um formato tabular tipico dos bancos
de dados de computador. O quadro da FMEA canvas pode ser armazenado no formato de fotos
ou até mesmo traduzido para um banco de dados para facilitar buscas futuras. Pensando no
reuso das informacdes produzidas e os resultados das analises realizadas, a reconstrucéo das
alteracdes realizadas é importante para minimizar impactos de alteracdes tardias que possam
vir a condenar o projeto. No quadro, conforme afirmaram os respondentes, € mais simples de
refazer o caminho das decisoes.

Outra vantagem do quadro, conforme citado, é que pode ser fixado em uma parede,
proximo a equipe de P&D, para ser construido conforme evolui o projeto do produto, anotando
e analisando as ideias e alteracbes no momento que ocorrem.

Com relacgdo a classificacdo da gravidade, foi levantado que os escores tradicionais de
gravidade, ocorréncia e detec¢do ndo sdo adequados para as fases iniciais do processo de
desenvolvimento de produto, quando ainda ndo existem partes para serem analisadas. Na
FMEA canvas a classificacdo de risco foi alterada conforme sugestéo deste ensaio para adequar
a utilizacdo da classificagdo ao proposto na norma ABNT NBR I1SO 14971, que dispde detalhes

para o0 gerenciamento de risco no projeto de equipamentos médicos.
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Quanto ao stage-gate, 0 grupo acredita que depois de iniciado um projeto dificilmente
ele seria encerrado, num extremo grave, conforme uma analise como esta. Entretanto, varios
dos respondentes afirmaram que a FMEA canvas pode se tornar uma ferramenta importante
devido ao momento do projeto do produto que ele se propde funcionar, auxiliando a obtencéo
de informacdes criticas 0 mais cedo possivel e providenciando solu¢bes em tempo de evitar
transtornos em fases mais avancgadas e talvez, até mesmo, o cancelamento.

O pesquisador entende que as informacgdes obtidas com o primeiro caso da FMEA
canvas foram bastante importantes para as modificacGes que a estrutura do quadro sofreu ao
longo do desenvolvimento, pois algumas sugestdes foram incorporadas e, principalmente, a
dindmica do processo foi alterada para que um fluxo Unico de elaboracdo do quadro fosse
desenvolvido.

Além disso, o pesquisador acredita na validade da proposta para o desenvolvimento de
produto. De certa forma, a FMEA canvas vem de encontro com a experiéncia pratica do
pesquisador que durante sua vida profissional participou do desenvolvimento de diversos
produtos, tanto de hardware, software, mecanicos, etc., as vezes como parte do time de P&D,
as vezes como parceiro interno ou externo e projetos de melhoria que tinham, inevitavelmente
uma quantidade muito grande de reunifes, nas quais se perdiam, cada uma delas, parte das
especificagdes discutidas anteriormente, voltando a alguns pontos centrais que ficavam
profundamente discutidos e outros pontos menores, criticos no desenvolvimento eram deixados
de lado.

Por outro lado, o rigor com que a execuc¢do do caso foi conduzido e registrado, pode-se
perceber que as pessoas envolvidas no grupo ja conheciam a FMEA tradicional e consideraram
interessante a abordagem em diversos aspectos, o que vale, por si so, levar a proposta a ser
verificada a sua adequacdo em um outro objeto de estudo, de preferéncia, desta vez com o
produto no inicio do desenvolvimento.

Enfim, os comentarios aqui apresentados revelaram que o FMEA canvas consegue
oferecer os requisitos especificados na sua proposta original e cumpre o proposito de estimular
a reflexdo sobre os modos de falha e as implicacfes sobre as pessoas, 0 projeto e a empresa.
Por outro lado, a simplificacdo da classificacdo de risco cumpre os papeis tanto de flexibilizar
a classificacdo do risco, no sentido de priorizar as acdes de melhoria, quanto de nao forcar o
time de desenvolvimento a encerrar a analise apenas na proposta.

Por fim, o Apéndice C apresenta um manual de procedimentos para sugerir a conducao

do processo de execucdo do FMEA canvas.



154

5 CONCLUSOES

Este texto tenta traduzir uma interpretacdo do autor com relacéo a evolugéo do uso da
FMEA para o desenvolvimento de produtos, enquanto interpreta e organiza as informacoes
necessarias para uma propor uma nova abordagem para a realizacdo da FMEA: o FMEA
canvas.

No decorrer do texto sdo apresentadas uma série de informacgdes sobre os problemas
encontrados pelos autores com relacdo a utilizacdo da FMEA na prética. Destaca-se, 0s
problemas relacionados a falta de informac&o sobre o cliente e 0 uso que sera dado aos produtos,
0s problemas com a formacéo de times para a realizacdo e a priorizagdo de riscos.

Por outro lado, apresenta-se as propostas de melhoria encontradas na literatura que, cada
uma delas, oferecem solu¢do a um ou varios dos problemas encontrados ao longo do tempo.
Infelizmente, as propostas ndo conseguem resolver de forma definitiva todos os problemas
citados, melhorando pontualmente partes do processo da FMEA, atuando na maioria das vezes
na priorizacdo de risco do que no processo de execugdo da metodologia.

De forma geral, ndo foi dada continuidade, pelo menos por meio de publicacdes
analisadas, as propostas apresentadas até mesmo porque a aplicacdo de metodologias
matematicas mais sofisticadas para a priorizacdo de risco envolve o uso de conhecimento, que
se ndo for embarcado em programas de computadores, ndo terdo muito espaco na pratica pois
dificultam ainda mais o processo de execucdo da FMEA. Sobre softwares que implementam
FMEA, vérios ndo apresentam versdes de teste disponivel e o preco ou estrutura necessaria para
funcionar inviabilizam sua andlise. Os softwares que poderiam ser analisados assumem,
resumidamente, o formato de planilhas e campos de busca por palavras ndo mudando da
construcdo de planilhas em software dedicado a isto.

Desta forma, a percepc¢do do pesquisador com relacdo aos documentos encontrados na
literatura foi que a DFMEA tradicional somente poderia ser aplicada a contento em um
momento avancado do processo de desenvolvimento de produto, quando as caracteristicas
definidas ja tomavam o formato de protdtipos. Antes disso, nas fases iniciais do PDP,
dificilmente a FMEA seria utilizada pelas condicGes de incerteza com relacao as caracteristicas,
funcionamento e especificacbes do produto naquele momento. Uma nova abordagem seria
necessaria para vencer esta barreira, buscando uma contextualizagdo mais leve, mas organizada

e sincronizada com as exigéncias basicas da FMEA.
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Esta necessidade associada a proposta de ferramentas visuais que séo utilizadas nas
areas de negdcios, projetos e algumas tentativas para produtos convergiram para o FMEA
canvas. A primeira questdo de pesquisa deste trabalho se responde pela escolha de um modelo
visual baseado nas abordagens canvas disponiveis na literatura e ja amplamente utilizadas na
pratica com resultados conhecidos e satisfatorios. As consideracdes apresentadas a seguir
enfatizam as vantagens da escolha do formato escolhido.

A escolha dos contetdos que ndo poderiam faltar na avaliacdo da FMEA e o formato
ideal foram os desafios deste trabalho. Entretanto, conforme apresentado no Capitulo 4, o
FMEA canvas evoluiu conforme o entendimento do processo foi ampliado.

A utilizagdo da Soft System Methodology foi fundamental para que a proposta fosse
concluida, avaliada por um grupo de especialistas de uma empresa e discutida formalmente
sobre se as vantagens desejadas foram realmente atingidas.

Desta forma, o texto apresenta os problemas identificados no FMEA tradicional, quando
foi observado que ao longo do tempo pouco se discutiu sobre a execucdo da analise FMEA, a
escolha dos componentes que comporiam o FMEA canvas por meio das informagdes mais
importantes citadas pela literatura sobre a execucdo da FMEA tradicional quando aplicado ao
desenvolvimento de produtos. Encontrar as relacGes entre estas informag6es na forma dos
componentes do quadro foi possivel devido as visdes parciais de diversos autores que
justificaram a importancia de antecipar para 0 mais cedo possivel a analise de modos de falha
para o desenvolvimento de novos produtos.

A escolha da area médica ocorreu por se entender que esta area tem as demandas tipicas
do desenvolvimento de novos produtos (prazos, custos, normalizacdo) maximizadas pelas
caracteristicas intrinsecas dos produtos desenvolvidos. Assim, 0s riscos inerentes seriam
proporcionalmente maiores ao longo do PDP e, desta forma, antecipar uma discussdo mais
ampla sobre 0s riscos possiveis para um novo produto seria melhor recebido, levando em conta,
também, que a FMEA tradicional é obrigatdria nesta area, tanto quanto a preservacao de vidas,
dos investimentos realizado e do trabalho desenvolvido.

Assim, a abordagem apresentada prop6e uma melhoria ao trabalho de execucdo da
FMEA, facilitando o trabalho dos times, tornando a visualizacdo menos tabular e mais visual e
a construcdo do conhecimento, carregando as informacdes sobre o cliente, usos e propostas de
valor do produto para a analise. A experiéncia relatada na literatura permite compreender que
a forma tabular, a falta de informacdes preliminares sobre o produto em analise e o carater
metddico e repetitivo do processo FMEA, inibe os times durante a execucao, principalmente

quando a complexidade do produto aumenta. Entendeu-se, também, que estas dificuldades
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motivam a ndo utilizacdo da FMEA nos momentos 6timos do processo de desenvolvimento de
produto, postergando a aplicacdo para cumprir compromissos contratuais ja em um momento
no qual o retorno para correcao se faz dispendioso demais para ser executado.

Assim, entende-se que as bases tedricas foram langadas para a construgdo de uma nova
abordagem para a execucao da FMEA, cumprindo um dos objetivos especificos deste trabalho.

Vencer a barreira apresentada acima é o desafio desta proposta que apresenta um visual
leve, simples, tipico de um ambiente interativo moderno e dindmico. A utilizagdo de notas
autoadesivas no processo da mais flexibilidade as analises e estimula a criatividade, visto que
0 grupo pode alterar rapidamente as ideias conforme a discussao sobre as falhas se desenvolve
e conforme foi relatado pela empresa que analisou a abordagem proposta. Vale ressaltar que a
proposta ainda permite que mudancas acontegcam para melhoria do quadro, dar destaque as
questdes de usabilidade dos produtos e melhorias no processo de priorizacdo dos riscos.

Atendendo ao SSM, foi definida e descrita a situagdo problema (antecipar a
identificacdo dos riscos de um novo produto o mais cedo possivel), levantando o sistema
relevante e a definicdo essencial do modelo que atenderia ao ambiente em analise.

O modelo por sua vez foi construido baseado na ideia de um modelo de imaginagéo, no
qual o roteiro de trabalho foi definido por meio dos componentes e do fluxo de acéo, enquanto
que a construcdo visual permitia o levantamento das informacdes relevantes do sistema em
analise de acordo com o fluxo definido.

A facilidade proporcionada pelo visual da abordagem, conforme foi detectado pela
empresa que analisou 0 modelo, trouxe a luz muitos aspectos praticos que foram motivo de
duvidas durante o planejamento tedrico deste trabalho. Entre os aspectos praticos levantados
estdo a dificuldade de incorporar as necessidades da empresa de prazos, or¢camentos da
participacdo de representantes desta area em um momento inicial onde os aspectos técnicos
predominam. O orcamento, entretanto, acaba por determinar o qudo longe o grupo de
desenvolvimento consegue ir no projeto. Este aspecto a analise FMEA tradicional ndo consegue
abordar.

A evolucdo do quadro também foi apresentada e o visual final do FMEA Canvas é
resultado da evolucdo do conceito durante o processo de desenvolvimento da proposta.
Inicialmente, o visual oferecia dois ciclos de analise, um para o risco e outro para analisar as
solucgdes propostas. A ideia de dois ciclos foi logo deixada de lado por coibir o caminho natural
do desenvolvimento da analise, trazendo dificuldade ao entendimento das consequéncias das
melhorias ao processo como um todo. Desta forma, o ciclo Unico foi desenvolvido sendo

sequencial e ldgico para o fluxo das informages, buscando causa e efeito em todo o0 processo
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e permitindo que os participantes iniciem as discussdes em qualquer componente a qualquer
momento.

A dificuldade de obter informacGes para o processo, entretanto, encontrar respostas as
perguntas formuladas pelo time FMEA, nos momentos iniciais do PDP, ponderando sobre as
consequéncias para as pessoas, produto e projeto como um todo € o que faz com que o FMEA
Canvas possa ser utilizado desde o inicio do desenvolvimento de um novo produto. Esta
urgéncia em antecipar fatos pode ser resumida na fala do lider do projeto do caso estudado: “se
esta ferramenta existisse a um ano, varias decisbes sobre o produto seriam diferentes
minimizando custos e tempo”.

As andlises dos dados obtidos com as reunifes e com 0s questionarios permitiu
comprovar as conclusdes apresentadas aqui. As consideragdes elaboradas foram todas para a
area médica e o pesquisador ndo as subscreve para outras areas de desenvolvimento de produtos
neste momento.

Por fim, pode-se afirmar que o formato visual do FMEA canvas é adequado para 0 uso
desde as fases iniciais do PDP de produtos na area médica. Baseado nas avaliagdes da empresa
pode-se afirmar que a abordagem proposta é um caminho diferente e interessante pela 6tica dos
usuarios. O formato do quadro ndo bloqueia os processos criativos e analiticos do time. Pelo
contrario, a empresa relatou que a integracdo de todos os participantes foi fortalecida com a
visualizacdo mais clara da ideia construida por todos. Em varios momentos, durante as reunides,
a informacdo inserida por meio de um post-it de um participante era elucidada por outro e
incentiva novas ideias, tal qual no brainstorming.

Vale destacar também o ganho para o time de Pesquisa & Desenvolvimento em
informacGes sobre o produto que estd em desenvolvimento. Conforme apresentado
anteriormente muitas decisfes para o produto sdo tomadas nas fases iniciais e, portanto, sobre
condicdes de alta incerteza. A FMEA Canvas proporciona minimizar a incerteza na fase inicial
do processo de desenvolvimento do produto quando estimula o time de desenvolvimento a
buscar informacdes para cada um dos componentes do quadro e, assim, adiantar a definicdo da
motivacao e justificativas para as especificacbes-meta que serdo geradas.

Além disso, os riscos identificados durante as conversas e explicacdes que provocavam
0s técnicos e vice-versa em outras situacdes. Outro aspecto positivo para a aplicar o FMEA
canvas 0 mais cedo possivel foi diluir a importancia da classificacdo sistematica do efeito da
risco. O time entendeu que a classificacdo vem com a analise e pode ser acrescentado a qualquer
momento, da mesma forma que um risco gera um efeito téo significativo que faz com que o

grupo todo convirja no sentido de elucida-lo sem mesmo ter sido ainda classificado. Enfim,



158

com base nesse primeiro estudo de caso, pode-se dizer que o FMEA canvas pode contribuir na
antecipacéo de riscos em projetos de novos produtos na area médica.

Um ganho adicional da utilizacdo do FMEA Canvas se deu no uso em sala de aula para
explicar e trabalhar com alunos da disciplina de Projeto de Produto o conceito da anélise de
riscos na construgdo, em sala de aula, de exemplos de forma mais clara, proporcional a
maturidade que os estudantes desenvolviam com relagdo ao conhecimento do produto que foi
submetido a analise.

Assim, todos os objetivos deste trabalho foram cumpridos.

5.1 Limitagdes do trabalho

As limitagbes deste trabalho estdo associadas aos fatores limitantes do préprio
procedimento técnico escolhido. Nao se pode generalizar a utilizacdo da abordagem canvas
para 0 FMEA para qualquer produto nem mesmo que ela substituiria o FMEA tradicional.

Vale ressaltar que a proposta do trabalho ndo é validar o método, mas sim iniciar a
discussdo sobre a utilizacdo da abordagem proposta na antecipacdo dos riscos enguanto no
projeto do produto.

As criticas sobre o rigor do método podem gerar davidas quanto aos resultados obtidos,
visto que se trabalha com uma Unica amostra e ndo se consegue ter respostas a todos o0s
questionarios com a mesma profundidade de conteddo. Entretanto, o principal objetivo é
explorar e descrever os casos e analisar a viabilidade da aplicacdo do FMEA canvas dentro das
condicdes de estudo e ndo criar generalizacdes definitivas sobre a assunto, nem dar um parecer

final sobre a aplicabilidade do quadro proposto.

5.2 Propostas de trabalhos futuros

Propde-se que novos estudos de caso sejam realizados para analisar a aplicacdo do
FMEA canvas no desenvolvimento de equipamentos da area médica em outras empresas e em
produtos de outras areas pois entende-se que um estudo de casos multiplos seria fundamental
para entender a amplitude de utilizacdo da abordagem FMEA canvas.

Sugere-se também uma avaliacdo do FMEA canvas por especialistas e desenvolvedores
para identificar a aceitacdo da abordagem e entender as consequéncias da identificacéo de riscos
0 mais cedo possivel no processo de desenvolvimento de novos produtos, além de compreender
melhor a aplicabilidade no desenvolvimento de produtos em outras areas.

Pretende-se utilizar a ferramenta proposta em sala de aula de forma sistematica para
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comprovar a percepcao inicial de que o FMEA canvas melhora o entendimento dos riscos.
Quanto a publicacdes, 0 FMEA canvas aguarda a publicagdo de dois artigos que estao
em avaliacdo nos periddicos International Journal of Industrial Engineering e Engineering
Management Journal. Ainda pretende-se encaminhar para publicacdo um artigo referente a
composi¢do de revisdo sistematica e bibliométrica do referencial teérico e outro que discuta a

apenas a construcdo do modelo conceitual da revisao integrativa.
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APENDICE A — O FMEA CANVAS

Identificagdo do produto ou parte analisada

Identifica¢do do projeto

Preparado por

Data de inicio

Data de término

Pagina

Total de péginas

-

| &

- e

I\

Modo de falha

Como o equipamento ou suprimentos deiam de

N
Caracteristicas produto \\\

Quais <o 2 caracterlticas planejadas para o produto em i

atender as fungdies ou caracteristicas planejadas para

Projeto

Qual € o projeta?
Qual o argaments dispanivel?
Quais os prazos?

Quals outras informages gerencials
530 impartantes para o conhecimenta

do time de analise?

. Quem sio as

— Pessoas

Quem sdo as pessoas [clientes) que compram os

equipamentos e suprimentes?

Quem sio as pessoas [operadores] que utilizam e
wfiguram o ntos e suprimentos?

Quem s3o as pessoas que sfo submetidas aos

equipamentos & suprimentos?
pessoas  (acompanhantes) que
efou utilizam indiretamenta o

visualizam
" equipamentos e suprimentos?
Querm s50 0s stackholders do projeto? /
/
’f
[
i
|
\
Y
Y

clientes ou
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valor planejada? /

Desejos e
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Quais as necessidades mais /’
por que os usudrios, clientes e

relevantes das pessaas?
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desenvolvimento que atendem os desejos e necessidades dos
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Te-... de utilizagdo, manutenglio, ete.?

Quais s3a as caracteristicas do produto que
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falhas detectadas?
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clientes, usuarios ou
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O
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Qual a classificagao do time quante aos efeitos das falhas?

///
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Figura 49 — Estrutura do FMEA Canvas.
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Stage-Gate
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do projeto de um produto?
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APENDICE B - INSTRUMENTO DE PEQUISA
UTILIZADO

Caro Profissional que responde a este questionario,

O objetivo desta pesquisa € aprender com sua experiéncia sobre a aplicacdo da FMEA
tradicional e suas impressdes sobre uma nova abordagem para a FMEA denominada FMEA
Canvas com a finalidade de elaboracdo de uma tese de doutorado e publica¢fes decorrentes da
tese. Assim, este questionario divide-se em entender sua opinido sobre o FMEA tradicional e
sua experiéncia com ele e depois sobre suas impressdes, consideragdes, dividas e criticas sobre
0 FMEA Canvas.

O pesquisador pede o consentimento para utilizar estritamente suas opinides sobre a
FMEA tradicional e o FMEA Canvas e assegura a confidencialidade das respostas que
contenham especificidades sobre produtos, equipamentos e outras informacgdes que a empresa
julgar necessério sigilo respeitando o contrato de confidencialidade anteriormente assinado.

O pesquisador, também, se compromete a submeter os textos que usarem as informacdes
aqui disponibilizadas para conhecimento e consentimento da empresa antes de seu uso efetivo
em qualquer publicacéo.

Preencher sua identificacao pessoal é opcional mas pedimos para fins de caracterizacao
do respondente que a fungéo e a formacéo sejam identificadas.

O pesquisador agradece a total honestidade nas suas respostas e pede, por favor, que ndo
seja deixada nenhuma questdo sem responder.

Obrigado!

Fabio Murback

Nome (opcional): Idade (opcional):
Funcao: Tempo na funcao:
Formacéo:

Sobre o FMEA tradicional:

1.  Descreva sua experiéncia com a FMEA tradicional.

2. Por que e como a FMEA tradicional passou a fazer parte da sua rotina?

3. Qual é sua avaliacdo da FMEA tradicional quanto ao formato, momento de utilizar,
utilidade das informacdes produzidas e reuso das informacgdes?

4. Quais informacBes sobre o produto sdo necessarias para que a FMEA tradicional seja

concluida com éxito? Avalie e expresse sua opinido sobre a obtencdo e o quao profunda
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10.
11.
12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

estas informacdes devem ser para a FMEA tradicional.

Quais outras informagdes sdo necessarias para que o resultado da aplicacdo da FMEA
tradicional seja aceitavel? Avalie e expresse sua opinido sobre a obtencdo e o quédo
profunda estas informacdes devem ser para a FMEA tradicional.

A dinamica de identificacdo dos modos de falha, efeitos das falhas e causas das falhas do
FMEA tradicional é adequada ao tipo de produto em anélise? E com relagdo ao estagio
no qual esta o produto?

A FMEA tradicional avalia impactos mercadol6gicos, normativas ou no projeto interno
do produto na empresa? Isto é importante no processo de desenvolvimento de produto?
Como é a formacdo do time para a aplicacdo da FMEA tradicional? Como é a participacdo
do time durante a execucdao do FMEA tradicional?

Quanto tempo, em média, € dispendido com a FMEA tradicional até ter um documento
em condicdes de ser considerado concluido?

Como vocé avalia a condugdo do FMEA tradicional?

Qual foi sua primeira impressédo do FMEA Canvas?

As instrucdes iniciais sobre a utilizacdo do FMEA Canvas foram suficientes para iniciar
a utilizacdo?

Quais informacdes sobre o produto sdo necessarias para que a FMEA Canvas seja
concluido com éxito? Avalie e expresse sua opinido sobre a obtencédo e o quao profunda
estas informacdes devem ser para 0 FMEA Canvas.

Quais outras informacdes sdo necessarias para que o resultado da aplicacdo da FMEA
Canvas seja aceitavel? Avalie e expresse sua opinido sobre a obtencéo e o quéo profunda
estas informacdes devem ser para 0 FMEA Canvas.

A dinamica de identificacdo dos modos de falha, efeitos das falhas e causas das falhas do
FMEA Canvas ¢ adequada ao tipo de produto em analise? E com relacdo ao estagio no
qual esta o produto?

A FMEA Canvas avalia impactos mercadoldgicos, normativas ou no projeto interno do
produto na empresa? Isto € importante no processo de desenvolvimento de produto?
Como foi a formacédo do time para a aplicacdo da FMEA Canvas? Como foi a participacao
do time durante a execucdo do FMEA Canvas?

Quanto tempo, em média, foi dispendido com a FMEA Canvas até ter um documento em
condicdes de ser considerado concluido?

Qual é sua avaliagdo da FMEA Canvas quanto ao formato, momento de utilizar, utilidade

das informacg0es produzidas e reuso das informagdes?
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21.

22.

23.

24,

25.

26.

217.

28.
29.
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Como vocé avalia a condugdo do FMEA Canvas?

Na sua opinido, seria possivel manter o FMEA Canvas, preso na parede, proximo aos
designers para que eles a analisem e alterem constantemente o quadro desde o inicio do
processo de desenvolvimento do produto? Quais seriam as vantagens deste
procedimento?

Um efeito de falha com gravidade alta e sem solugéo seria definitivo para cancelar um
projeto de produto ainda no conceito?

N&o analisar o produto nos detalhes durante a realizagdo do FMEA Canvas traz alguma
consequéncia imediata ao processo de desenvolvimento do produto?

Na sua opinido o FMEA Canvas tem uma visdo mais geral ou mais especifica sobre 0s
componentes do produto? Na sua opinido qual seria a visdo mais adequada para a fase de
defini¢do de conceito do produto?

Em uma mudanga parcial ou total do time FMEA Canvas, vocé acredita que este quadro
pode ser utilizado como um documento que permita recuperar mais facilmente as
informac0es j& produzidas pelo time anterior?

A classificacdo de risco utilizando gravidade, ocorréncia e detec¢do se adequam aos
momentos iniciais do projeto de um produto da area médica?

A classificacdo de gravidade proposta no FMEA Canvas é adequada para o
desenvolvimento de produtos da area médica? VVocé tem uma sugestdo de outra proposta
para realizar esta classificacdo?

Este quadro poderia ser armazenado em computador?

Recuperar as informag6es produzidas é util para o designer ao longo do trabalho de

desenvolvimento?
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APENDICE C - MANUAL DE USUARIO DO FMEA

CANVAS

O processo FMEA CANVAS esta baseado no processo de preenchimento de um quadro

(canvas) que substitui a planilha FMEA tradicional. Propde-se que o0 FMEA CANVAS seja

utilizado o mais cedo possivel no processo de desenvolvimento de produtos (PDP), ainda na

fase de projeto informacional. O quadro guiara o time FMEA CANVAS durante a avaliacéo do

produto que estard em desenvolvimento, baseando a analise nas informagdes solicitadas nos

diversos componentes que compdem o0 quadro para minimizar a busca dos riscos do

desenvolvimento do produto, reduzindo a incerteza do processo. O quadro do FMEA CANVAS

é apresentado na Figura 50 e apresenta 0s aspectos principais da FMEA tradicional, acrescidos

das informagOes necessarias para aprimorar o trabalho na busca de modos de falha ainda

enquanto nas fases iniciais do PDP.

Identificago de projeto do produto ou parte analisada  Preparado por

FMEA Canvas

i Efeitos das falhase | | —
Gravidade |

A0 S
v f/  Comoafalhasfeta.. .

‘ Avaliagiio de |

continuidade

‘ Stage-Gate |
o e

PN

,7% Causa da falha

; Acgdes recomendadas,
responsaveis e prazos /

Figura 50 — O FMEA canvas

Para facilitar as explicagdes sobre a utilizacdo do FMEA CANVAS a Figura 51 mostra

0 quadro numerado.



181

Id1 Id2 Id3 Id4 Id5
7 6
agm 2 e 5 =6
/ Al @
p— 3 4
b % P N . op
C & 11 ; :E:
a 72 | |
T s I

Figura 51 — O quadro FMEA canvas numerado

O quadro foi desenhado para facilitar a execucdo da andlise por meio de uma
representacdo visual das ligacdes entre os componentes organizados de forma légica por meio
das relagbes determinadas entre as informacdes. O quadro é formado por doze (12)
componentes, numerados de 1 a 12 na figura, para a realizacdo da analise acrescidos de mais
seis (6) campos de identificacdo, numerados de Id1 a 1d6 na figura.

O processo FMEA CANVAS tem inicio com a formacao do time FMEA CANVAS. Os
times para o trabalho no FMEA CANVAS devem ser formados por pessoas que participem tanto
do desenvolvimento do produto médico em si quanto por pessoas que participam do
gerenciamento do projeto. Esta escolha € muito importante, visto a necessidade de pessoas que
visualizem desde os aspectos mercadologicos do produto a ser desenvolvido, passando pelas
diversas areas que dao suporte ao desenvolvimento, seja por fornecer informacdes, partes,
tecnologia, expertise de uso, entre outras, até os representantes da engenharia que efetivamente
irdo desenvolver o produto. Assim, o time recebera informacdes obtidas da area comercial e
outras areas que se envolvam diretamente com o projeto do produto por meio do lider do
projeto. Desta forma, sugere-se que o time seja multidisciplinar e multifuncional para atender
todas as necessidades de informacdes para um projeto de produto.

Entende-se que as informag0es gerenciais recebidas e compartilhadas por meio do meio

do quadro estimulem o time FMEA CANVAS a relacionar fatos, discutir, solicitar mais
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informacdes e gerar mais perguntas até que uma visdo clara do produto e suas especificagdes
realmente seja construida. Assim, da mesma forma que os participantes do time FMEA
CANVAS da éarea gerencial deverdo arguir os designers sobre suas especificacdes, 0S
participantes das areas técnicas deverdo arguir oS outros participantes, construindo um
detalhamento que justifica, pde em ddvida ou altera decisbes dadas como certas,
desequilibrando a discussao para gque se encontre convergéncia em uma nova situacdo. O FMEA
CANVAS oferece ao time a possibilidade de fixar as informacgdes diretamente no quadro,
conforme as recebe, cada qual em seu componente adequado por meio de notas-auto-adesivas.

Na Figura 51, os componentes 1 a 5 se referem a informac6es mercadoldgicas e sobre o
produto, necessidades e desejos dos usuarios, além das defini¢bes iniciais de valor oferecidas
pela empresa ao produto. Estes componentes serdo detalhados mais adiante.

Assim, o processo de preenchimento do quadro do FMEA CANVAS iniciando pelo
preenchimento de informagdes no componente PESSOAS (2), por meio de notas auto-adesivas
e evitando a sobreposicdo de notas, com as informagdes disponiveis sobre o cliente, usuario
e/ou stakeholders. Na sequéncia, 0 mesmo acontece com 0s componentes PROJETO (1),
CARACTERISTICAS DO PRODUTO (5), DESEJOS E NECESSIDADES (3) e VALOR
PROPORCIONADO PELO PRODUTO (4) quando recebem as informacgdes iniciais
disponiveis e é construido um quadro repleto de conhecimento sobre o cliente e seus anseios
sobre o produto em estudo. A analise destas discussdes, espera-se, permitira o entendimento do
contexto de projeto e uso do produto, gerando a necessidade de mais informacdes. Quando
todas as informacbes de conhecimento das pessoas do time FMEA CANVAS tiverem sido
disponibilizadas e inseridas no quadro o processo de analise dos modos de falha pode ser
iniciado. Neste momento, entende-se que o componente CARACTERISTICAS DO
PRODUTO tenha, ao menos, uma prévia das especificacdes do produto para que os modos de
falha possam ser analisados.

Deve-se lembrar que a discussdo, arguicdo e insercdo de informacdes no quadro deve
perdurar tanto quanto o time julgue necessario, incluindo a possibilidade de novas reunides para
este fim até que o time esteja satisfeito com os resultados obtidos e todos as duvidas sobre o
projeto e produto estejam satisfeitas. O Quadro 26 detalha mais as necessidades de informacéo
para 0s componentes 1 a 5 da Figura 51.

Na Figura 51 cada componente tem um conjunto de perguntas para auxiliar o time
FMEA CANVAS a iniciar o preenchimento do espa¢o. As perguntas sdo apresentadas no Quadro
27.



Quadro 26 - Conteldo desejado para os componentes 1 a 5 do FMEA CANVAS

Componente

Descricdo

1 Projeto

Este componente abriga as informagdes referentes aos aspectos comerciais
e mercadolégicos do projeto do produto. Informagdes como orcamentos,
prazos, expectativas dos gerentes e diretores e contratos de acesso a
tecnologias sdo exemplos de informacdes para este componente.

2 Pessoas

Este componente abriga os stakeholders do projeto e do produto. Devem
estar descritos as pessoas que compram O equipamento, que s&o
submetidas ao equipamento, que compram 0s suprimentos para 0
equipamento, que programam o equipamento para ser utilizado, os
acompanhantes das pessoas que sao submetidas ao equipamento, além dos
envolvidos gerencialmente no processo de desenvolvimento do produto
como por exemplo os profissionais de compras e tecnologia entre outros.

Desejos e
necessidades

Este componente abriga as informagdes referentes aos desejos e
necessidades das PESSOAS descritas no componente anterior.

Valor
4 | proporcionado
pelo produto

Este componente armazena as informacdes sobre o produto, relevantes do
ponto de vista dos desenvolvedores, destacando entre os DESEJOS E
NECESSIDADES das PESSOAS aquelas caracteristicas que sdo as mais
importantes ou relevantes do produto.

Caracteristicas
5 relevantes do
produto

Este componente armazena a visdo de engenharia do produto na forma de
uma lista de caracteristicas relevantes do produto que estda em
desenvolvimento para definir o mais detalhnadamente possivel. Estas
caracteristicas devem promover as discussoes do time FMEA CANVAS
para que cada uma seja entendida no maximo de detalhes.

Quadro 27 - Questdes guia para os componentes 1 a 5 do FMEA CANVAS

Componente

Questdes iniciais sugeridas

1 Projeto

Qual é o projeto? Qual o orcamento disponivel? Quais 0s prazos? Quais
outras informacdes gerenciais sdo importantes para o conhecimento do time
de analise?

2 Pessoas

Quem sdo as pessoas (clientes) que compram oS equipamentos e
suprimentos? Quem sdo as pessoas (operadores) que utilizam e configuram
0S equipamentos e suprimentos? Quem sdo as pessoas que sdo submetidas
aos equipamentos e suprimentos? Quem sao as pessoas (acompanhantes) que
visualizam e/ou utilizam indiretamente os equipamentos e suprimentos?
Quem sdo os stackholders do projeto?

Desejos e
necessidades

Quais as necessidades mais relevantes das pessoas? Quais os desejos dos
usuarios, clientes ou acompanhantes que quando ndo atendidos
comprometem a proposta de valor planejada?

Caracteristicas
4 relevantes do

Quais sdo as caracteristicas planejadas para o produto em desenvolvimento
que atendem os desejos e necessidades dos clientes, usuarios e
acompanhantes? Quais sdo as caracteristicas planejadas para o produto que
sdo obrigatérias por norma ou por seguranca de desenvolvimento, de

5 | proporcionado
pelo produto

produto utilizacdo, manutencdo, etc.? Quais sao as caracteristicas do produto que séo
decorrentes das caracteristicas planejadas? Quais sdo as caracteristicas do
produto que atendem as condicdes de reposicdo de suprimentos?

Valor Quais caracteristicas determinam por que o0s usuarios, clientes e

acompanhantes comprariam o seu equipamento ou suprimentos e ndo os dos
Seus concorrentes?
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Qualquer um dos componentes de 1 a 5 do FMEA CANVAS iniciam o processo de

preenchimento do quadro. Estes componentes ajudam no registro do cenario onde o produto
em desenvolvimento estara envolvido. Todas as informacdes fixadas por meio das notas auto-
adesivas serdo utilizadas para entender e interpretar os possiveis modos de falhas que poderédo

impedir o funcionamento correto e seguro do novo produto. O resultado da analise do time
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FMEA CANVAS com relagdo aos modos de falha serdo colados (por meio das notas auto-
adesivas) no componente MODOS DE FALHA.

O time FMEA CANVAS devera levantar todas as possibilidades de falha do produto
em desenvolvimento e colocar no componente MODOS DE FALHA (6). No FMEA CANVAS
0 conceito de modo de falha é estendido, podendo incorporar também falhas provocadas por
qualquer componente que compdem o cendrio. S&o resultados possiveis desta analise a
identificacdo de problemas do uso de novas tecnologias, possiveis problemas de producéo,
problemas com prazos para o desenvolvimento, dificuldades de implementacdo de normas,
entre outras coisas, até o levantamento dos possiveis modos de falha de componentes que serdo
projetados ou aproveitados como parte da plataforma de produtos da empresa.

Os outros componentes que compdem o0 espaco de analise de falhas sdo Efeitos das
falhas e Gravidade (7), e Causas da falha (8). O componente EFEITOS DAS FALHAS E
GRAVIDADE trazem informagdes sobre quais as consequéncias (efeitos) do modo de falha
para 0 novo produto. Este componente tambéem recebe a classificacdo da gravidade do efeito da
falha para priorizar o estudo de agdes para minimizar os modos de falha. O componente
CAUSA DAS FALHAS registra os resultados da discussdo do time sobre qual a origem dos
efeitos das falhas identificados nos outros componentes. A causa da falha € que recebera as
acOes de correcdo sugeridas pelo time FMEA CANVAS. O Quadro 28 apresenta um resumo do
conteddo destes componentes, o Quadro 29 mostra a classificacdo de risco proposta para o
FMEA CANVAS e o Quadro 30 mostra as questdes que estdo no quadro para iniciar a discusséo

sobre os co mponentes.

Quadro 28 - Contelido desejado para os componentes 6 a 8 do FMEA CANVAS

Componente Questdes iniciais sugeridas
Este componente abriga os modos de falha detectados com base na
6 Modos de falha analise das caracteristicas apresentadas no componente 5 dentro do

escopo definido pelos componentes 1 a 5.
Este componente recebe o resultado da analise dos modos de falha
para identificar os efeitos que os modos de falha podem provocar no

Efeitos das falhas e produto. Quanto a atribui¢do de uma classificagéo para a gravidade
Gravidade do efeito de falha, sugere-se que seja utilizada a classificagdo
apresentada no Quadro 29, adaptada da norma NBR ISSO
14971:2009.
8 Causa das falha Este componente abriga as causas identificadas pelo time FMEA

CANVAS para os efeitos detectados e anotados no componente 7.
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Quadro 29 - Classificagdo da gravidade para o FMEA CANVAS

Nota

Descricdo

9a10 | efeito de falha que resulte na morte do usuario

efeito de falha que resulte na invalidez permanente ou lesdo com ameaca de

7a89
morte
5269 efgit_o de falha que resulte em lesdo ou invalidez requerendo intervengdo
’ médica
3249 efeito de falha que resulte em lesdo ou invalidez temporéaria ndo requerendo

intervencdo médica

1a2,9 | efeitode falha que resulte em desconforto ou inconveniéncia tempordria

0a0,99 | efeito de falha que ndo cause danos ao usuério do equipamento

Quadro 30 - Questdes guia para os componentes 6 a 8 do FMEA CANVAS

Componente

Questdes iniciais sugeridas

Modos de falha

Como o equipamento ou suprimentos deixam de atender as fungdes
ou caracteristicas planejadas para eles? O que pode sair errado nas
fungBes ou caracteristicas durante a do equipamento ou
suprimentos?

Efeitos das falhas e
Gravidade

O que os usudrios, clientes ou acompanhantes percebem “de errado”
nos equipamentos ou suprimentos? Quais as consequéncias dos
modos de falha sobre os usudrios, clientes ou acompanhantes?
Quais as consequéncias possiveis dos modos de falha? Qual a
classificacdo do time guanto aos efeitos das falhas?

Causa das falha

Quais as causas que provocam ou induzem o aparecimento do modo

de falha?
Quais variaveis do processo podem provocar 0 modo de falha?

O componente COMO A FALHA AFETA (11) foi inserido no quadro do FMEA
CANVAS para estimular a discussao sobre como cada efeito detectado (componente 7) afeta o
componente PROJETO (1), PESSOAS (2) e CARACTERISTICAS DO PRODUTO (5). O time
FMEA CANVAS deve identificar como cada efeito da falha altera: o projeto do produto, por

exemplo, mudando um prazo; as pessoas, por exemplo, a falta de um sistema de seguranca pode

submeter o usuario de um equipamento medico a problemas graves; por fim, o produto pode

sofrer grandes modificacGes para atender a uma norma especifica. Desta forma, 0 componente

11 torna-se catalisador para a discussdo sobre como os efeitos de falha detectados podem alterar

em varios aspectos o produto em desenvolvimento. O Quadro 31 apresenta o conteddo minimo

esperado para o componente 11 e o Quadro 32 as questdes guia que sdo colocadas no quadro.

Quadro 31 - Contelido desejado para o componente 11 do FMEA CANVAS

Componente Questdes iniciais sugeridas
O componente COMO A FALHA AFETA deve conter as
informac0es resultantes da andlise do time FMEA CANVAS quanto
11 | Como a falha afeta . X
ao impacto dos efeitos dos modos de falha detectados nos
componentes 1, 2 e 5.
Quadro 32 - Questdes guia para o componente 11 do FMEA CANVAS
Componente Questdes iniciais sugeridas
O que muda no equipamento ou suprimento as falhas detectadas? O
11 | Como a falha afeta | que muda para os clientes, usuarios ou acompanhantes com as falhas
detectadas? O que muda no projeto com as falhas detectadas?
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O componente ACOES RECOMENDADAS, RESPONSAVEIS E PRAZOS deve ser
preenchido pelas agdes recomendadas pelo time FMEA CANVAS para corre¢do dos modos de
falha detectados. Neste componente 0s responsaveis e prazos também devem ser anotados. O
componente MEDIDAS ADOTADAS recebe as informagdes de confirmacdo sobre as acdes
realmente implementadas. O Quadro 33 apresenta 0s contetdos desejados para 0s componentes

e 0 Quadro 34 as perguntas guia.

Quadro 33 - Conteldo desejado para os componentes 9 e 10 do FMEA CANVAS
Componente Questdes iniciais sugeridas
9 Acbes recomendadas, | Quais atitudes ou a¢cBes devem ser tomadas para extinguir ou minimizar
responsaveis e prazos 0 modo de falha proposta? Quais 0S NOvOs prazos Necessarios para que
as atitudes ou acles propostas sejam implantadas? Quais pessoas ou
times serdo responsaveis por implantar as atitudes ou ac0es propostas?
10 | Medidas implantadas Quais atitudes ou acdes propostas foram executadas?

Quadro 34 - Questdes guia para os componentes 9 e 10 do FMEA CANVAS
Componente Questdes iniciais sugeridas
9 Acbes recomendadas, | Quais atitudes ou a¢cdes devem ser tomadas para extinguir ou minimizar
responsaveis e prazos 0 modo de falha proposta? Quais 0S NOvOs prazos Necessarios para que
as atitudes ou acles propostas sejam implantadas? Quais pessoas ou
times serdo responsaveis por implantar as atitudes ou acfes propostas?
10 | Medidas implantadas Quais atitudes ou acdes propostas foram executadas?

O componente AVALIACAO DE CONTINUIDADE é utilizado para registrar a decis&o
do time FMEA quanto a continuidade do processo de desenvolvimento do produto. O Quadro
11 apresenta o conteudo desejado para o componente e O Quadro 12 mostra as questdes guia

que estdo no quadro.

Quadro 35 - Questdes guia para os componentes 6 a 8 do FMEA CANVAS
Componente Questdes iniciais sugeridas
Este componente abriga a decisdo do time quanto a continuidade
do processo de desenvolvimento do novo produto.

12 Avaliacao de continuidade

Quadro 36 - Questdes guia para os componentes 6 a 8 do FMEA CANVAS
[001] Componente Questdes iniciais sugeridas

Quais sdo os critérios de continuidade do projeto de um produto?

12 Avaliagdo de continuidade Este projeto de produto deve continuar?

Ainda sobre o quadro, os componentes Id1 a 1d6 sdo utilizados para identificar o que
estd em desenvolvimento no FMEA CANVAS. Desta forma os identificadores sdo descritos a

sequir:

a) 1d1 - identificagdo do quadro: FMEA CANVAS;
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b) 1d2 — identificacdo do projeto que estad em anélise;

c) 1d3 - identificacéo do produto analisado;

d) 1d4 —identificagdo do time FMEA CANVAS que esta participando da andlise;

e) 1d5 — identificacdo da data de inicio e término do trabalho do time FMEA CANVAS e do
namero de paginas utilizadas para a analise;

f) 1d6 — identificacdo do autor do quadro FMEA CANVAS e data de revisdo do FMEA
CANVAS que esta sendo utilizado.

O trabalho do time FMEA CANVAS é disponibilizar as informagdes recebidas nos
componentes do quadro, de forma a permanecer a vista do time. Ao lider do time cabe entdo
iniciar a discussdo para identificagdo dos modos de falhas e provocar os outros participantes a
questionar prazos, tecnologias, funcionalidades, caracteristicas, normas, capacidades da
empresa, custos etc., motivando o time a construir novas ideias, conceitos, propostas e analises
de como o produto serd e como estas percepcdes afetam a capacidade da empresa em concluir
o trabalho.

O FMEA CANVAS somente pode ser considerada completa se a avaliacdo de risco for
concluida. Para isso, a lista de modos de falha identificados deve ser analisada e atribuida uma
pontuacdo de gravidade aos modos de falha. Neste sentido, os Efeitos de Falha mais graves
serdo analisados com mais cuidado e/ou antes dos demais. Deve-se ressaltar aqui, entretanto,
que identificar o modo de falha com maior prioridade de risco significa atuar no produto,
propondo uma ac¢do, anotar a medida implantada e iniciar uma nova fase aplicacdo do FMEA
CANVAS. Assim, espera-se que o ciclo recomece, agora somando a experiéncia da resolucéo
do problema anterior e da consolidacao das informac6es e conhecimento ja adquirido ao longo
do trabalho do time.

O formato do quadro disponibiliza espacos nos componentes para que 0s participantes
do time possam escrever ou colar papéis autoadesivos, permitindo melhorar a dinamica do
trabalho do time mesmo que em algum momento apenas um dos participantes tenha que
continuar o trabalho sozinho, pois 0 que ja foi discutido estara ali registrado.

No ambiente de pesquisa e desenvolvimento de equipamentos na area meédica, 0S
designers precisam de informacdes sobre as pessoas que serdo responsaveis ndo so pela compra
dos equipamentos, clientes, mas também daqueles que serdo o alvo de uso do produto,
pacientes, os operadores dos equipamentos, medicos e enfermeiros, e outras pessoas que
possam estar envolvidas com estes participantes. Desta forma, estas informacGes devem ser

inseridas no componente PESSOAS.
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A lista de PESSOAS que ¢ identificada para o projeto sera colocada no quadro conforme
a discussdo entre o time que realiza a FMEA CANVAS avanca. E provavel que algumas das
pessoas participantes ndo sejam identificadas imediatamente, mas isto ndo é um problema.
Conforme as pessoas sdo identificadas, o quadro recebe esta informacdo acrescentando-a ao
quadro, permitindo uma nova andlise do conjunto de informacdes disponiveis com a nova
alteragéo.

O préximo componente identificado se relaciona fortemente com o componente
PESSOAS. No contexto apresentado sdo elas que definem as caracteristicas do equipamento
em projeto. Estas caracteristicas descrevem as necessidades e usos do equipamento e podem
ser enumeradas em uma lista. Esta lista, por sua vez, traz todas as caracteristicas e detalhes
identificados até o0 momento pelos participantes do time que esta utilizando a FMEA CANVAS.
Informacdes ndo existentes também devem ser levantadas gradualmente e incorporadas ao
quadro conforme o desenvolvimento do projeto avanca. Este componente recebeu 0 nome
CARACTERISTICAS DO PRODUTO. E desejavel que esta lista seja bastante detalhada, pelo
menos inicialmente, para que a equipe FMEA possa, conforme avanca a discussdo, separar
aquelas que apresentam mais risco ao projeto.

Algumas destas caracteristicas do produto ganham mais destaque quando atende de
forma direta algumas caracteristicas que representam o desempenho em algo de valor para
alguma das Pessoas que participam da analise. Desta forma, foi introduzido na FMEA CANVAS
um componente, dentro do espaco destinado ao componente PESSOAS para que 0s desejos e
necessidades mais importantes das pessoas sejam reunidos. Este conjunto de DESEJOS E
NECESSIDADES sdo fundamentais para auxiliar no entendimento das caracteristicas que
definem o valor do produto.

O proximo componente, VALOR DO PROPORCIONADO PELO PRODUTO,
proporcionam a identificacdo do valor do produto, e outras que compdem o conjunto de
caracteristicas que tornam o produto funcional dentro de limites técnicos e normas, no contexto
apresentado anteriormente.

Vale ressaltar que para a construcdo da FMEA CANVAS ndo é necessario iniciar
necessariamente por acrescentar informacgdes ao componente PESSOAS, o processo podera ser
iniciado por qualquer componente para o qual ja existam informacdes.

O componente PROJETO é importante refere-se ao agrupamento de informacdes que
dizem respeito diretamente ao projeto do produto. Sdo informacbes referentes a triplice
restricdo: orgamento, custo e prazo, sem as quais nenhum projeto esta realmente definido. Este

componente ndo estaria completo sem que uma definicdo resumida do projeto esteja presente e
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sem que outras informacdes, além das citadas, que possam ser limitadoras ao projeto estejam
disponiveis. Deve-se lembrar que um modo de falha ou uma caracteristica que gere valor ao
produto pode influenciar sensivelmente no projeto e até mesmo colocar em risco seu andamento
ou necessitar de mais informag6es ou analises mais detalhadas.

O componente MODOS DE FALHA armazena os modos de falha possiveis de
identificacdo para o produto em analise. O componente MODO DE FALHA se relaciona com
as caracteristicas do produto, pois cada uma delas deve ser analisada em busca de possiveis
anomalias ou falhas que possam ocorrer. Como ja citado na definicdo do contexto de utilizacéo
desta abordagem para a realizacdo da analise da FMEA, o momento de uso é durante a fase
inicial, na qual as informagdes anteriormente citadas estdo ainda sendo discutidas e
amadurecidas.

Desta forma, a base de discussdo sobre possiveis falhas se torna as definicbes de
caracteristicas do produto e os desdobramentos para obté-las. Para cada detalhe adicionado no
componente CARACTERISTICAS DO PRODUTO, um modo de falha pode ser identificado
mais detalhadamente e registrado no quadro. Também, a cada modo de falha anotado da
margem a uma analise mais cuidadosa de outras caracteristicas e, progressivamente, um apelo
por mais informacGes que se somam as existentes no quadro e alteram as analises e, assim,
sucessivamente até encontrar modos de falhas suficientemente significativos e que causem
vulnerabilidade ao projeto e precisem de analises mais detalhadas para dar continuidade ao
andamento dos trabalhos.

O proximo componente, EFEITOS DAS FALHAS E GRAVIDADE, a analise de efeitos
causados pelos modos de falha e as consequéncias dos modos de falha identificados
proporciona uma visao mais segura e efetiva do risco que seria imposto pelo produto aos
componentes PROJETO, PESSOAS e CARACTERISTICAS DO PRODUTO. Esta avaliacdo
pode resultar em descricbes de consequéncias que ndo haviam antes sido consideradas
suficientemente importantes, ou mesmo, ao contrario, uma consequéncia visivel para a qual ndo
havia um modo de falha identificado. De qualquer forma, o excesso, neste caso, forca que uma
discussdo seja prolongada e o trabalho de refinar as informacGes e analises traga mais
resultados. Além disso, a gravidade do efeito da falha deve ser indicada.

Por outro lado, diferente da FMEA tradicional, a FMEA CANVAS simplifica a analise
de gravidade do efeito da falha indicando um Unico escore que pontua de 1 a 10 a gravidade do
efeito. Esta simplificacdo acontece pelo fato de ser utilizado na fase inicial do projeto onde a
discussdo é em termos conceituais. Quanto a classificacdo da Gravidade fica a sugestdo da

utilizacdo de uma classificacdo adaptada da norma NBR 1SO 14971:20009.
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Esta classificacdo pode ser alterada conforme a conveniéncia do time.

O componente CAUSA DA FALHA armazena as informag6es produzidas pela anélise
e busca da causa raiz dos efeitos das falhas levantados.

O componente COMO A FALHA AFETA é o mais importante do FMEA CANVAS e
deve ser preenchido com informag6es que caracterizam o quanto um efeito de falha pode mudar
as caracteristicas de um equipamento, ou afeta a interacdo de uma ou mais das Pessoas que se
envolvem com o equipamento, ou afeta o andamento do projeto em desenvolvimento. Este
componente armazena as informacgdes que destacam o impacto sobre os principais elementos
que sdo considerados durante o projeto de um produto e podem, a qualquer momento, motivar
alteracdes significativas nos produtos.

Os proximos componentes, denominados ACOES RECOMENDADAS,
RESPONSAVEIS E PRAZOS e MEDIDAS IMPLANTADAS sdo utilizados para fins de
registro das melhorias propostas durante a analise. Vale lembrar que devido a utilizagéo durante
a fase de concepgéo do produto, 0 FMEA CANVAS pode ser executado diversas vezes, tantas
guantas sejam necessarias para garantir que ndo restaram duvidas sobre as caracteristicas do
produto e os meios de obté-las. Por este motivo, o quadro registra alguma melhoria realizada
na ideia caso, em um momento anterior, um efeito da falha obrigou o time a reavaliar
estratégias, ideias e/ou outras decisoes.

Assim, o componente ACOES RECOMENDADAS, RESPONSAVEIS E PRAZOS ¢
preenchido com o conteddo solicitado tal qual o componente MEDIDAS IMPLANTADAS.
Estes componentes também séo preenchidos com notas autoadesivas e podem ser modificados
a qualquer momento, exceto depois que a acdo recomendada foi sugerida e a medida de solucéo
foi implantada. Para estes casos, o registro deve ser permanente para manter o motivo e solucéo
encontrada para averiguacéo futura.

O (Gltimo componente do FMEA CANVAS é denominado de AVALIACAO DE
CONTINUIDADE. Este componente tem por funcdo registrar quais sdo 0s critérios de
aprovacao para continuidade do projeto do produto e os resultados da avaliacdo realizada pelo
time ao longo das andlises. Este componente é herdado da proposta de stage-gates de Cooper
e, fica a proposta, de colocar o FMEA CANVAS como uma ferramenta possivel de consolidar a
efetiva utilizacdo de stage-gates nas fases inicias do projeto de produto. Ele € um componente
que se relaciona com os EFEITOS DAS FALHAS E GRAVIDADE, pois entende-se que uma
decisdo de continuidade ou ndo de um projeto ocorre em funcdo das dificuldades que ndo sédo

possiveis de serem superadas. As notas autoadesivas, neste sentido, registram as principais
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consideracOes do time sobre o produto e as sugestdes de decisdes a serem encaminhadas para
0s responsaveis pelo projeto na empresa.

As outras informagfes que completam o quadro s&o a identificacdo do projeto e do
produto, dos participantes do time de analise e identificacdo da data da reunido e paginas
utilizadas, quando necessario.

Neste sentido, o desenho do FMEA CANVAS foi elaborado para facilitar a discusséo das
informacdes obtidas entre os participantes do time e, também, parar a analise para buscar mais
informagdes quando necessario. A utilizacdo de notas autoadesivas é mais um fator de apoio ao
processo, visto que a facilidade incentiva a criatividade inserindo e tirando as notas do quadro
conforme a discussdo avanca. O apelo visual também colabora com as diretrizes do método,
deixando a mostra, claramente, para todos no time que o produto e seus detalhes estdo em
discussdo. O FMEA CANVAS fixado na parede em uma sala de reunides ou no laboratorio de
desenvolvimento dos produtos seria mais uma ideia para que o time completasse as informacgdes
durante o dia a dia e desenvolvesse a anélise com todo o time em momentos oportunos.

O FMEA CANVAS exige um trabalho meticuloso de entendimento e analise do ambiente
onde um produto sera inserido e utilizado, além do proprio produto. Neste contexto, o time
FMEA deve receber informacdes suficientes para iniciar o trabalho e disponibilizar esta
informacao por meio dos componentes do quadro, de forma a permanecer a vista durante a
andlise. Desta forma, 0s componentes do canvas proporcionam 0 espaco necessario para gque 0s
participantes do time possam discutir, analisar, registrar, alterar e ponderar sobre o que ja esta
ali registrado.

Ainda sobre o processo do trabalho, para iniciar a analise por meio do FMEA CANVAS
existem duas obrigatoriedades: a definicdo do produto que seréd analisado e a escolha do time.
Com a definicdo do produto para a realizacdo da analise, o lider do time, ou responsavel pela
analise deve prover os participantes com o0 maximo de informacéo ja disponivel sobre o projeto.
Estas informacBes podem ser apresentadas pelas formas tradicionais antes da reunido ou durante
a apresentacdo para deixar todos inteirados sobre o que ja foi realizado até o momento.

A reunido deve ser iniciada com a apresentacdo do quadro e das informacdes que serdo
necessarias para a construcdo da analise. Sugere-se que as informac@es iniciais sejam utilizadas
como exemplo e inseridas no quadro por meio das notas autoadesivas. Isto mostra como o
processo ird funcionar e é imperativo que desde o primeiro momento o apresentador do FMEA
CANVAS estimule a participacdo do time perguntando, por exemplo, sobre a inser¢do de uma

informagdo em um componente ou outro.
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N&o ha necessidade de iniciar o preenchimento do quadro pelo componente PROJETO.
Na verdade, conforme as informagdes sdo recebidas e/ou produzidas pelo time, com suas
diferentes experiéncias, formacdes e visdes, elas podem ser anotadas nos post-its e fixadas no
componente corresponde. Se ao longo da discussdo do time as informagfes j& inseridas
precisarem ser deslocadas, basta desloca-las para 0 novo componente ou troca-las por outras.

O preenchimento dos componentes deve ser executado conforme o fluxo identificado
pelas duas grandes setas que circulam o FMEA CANVAS. O fluxo indica a relagdo entre os
componentes e ndo uma obrigatoriedade de ordem de preenchimento. Como ja explicado, a
ordem de insercdo de informacdes nos componentes ndo é importante durante uma boa parte
do processo. Na verdade, espera-se que 0 processo seja mantido em aberto até que o time
conclua que a avaliagdo estd completa e ja existe seguranca suficiente para emitir um
documento viabilizando as caracteristicas do produto, as mais importantes e os cuidados a
serem tomados durante as fases posteriores do PDP.

Durante a analise, o time deve analisar como os efeitos dos modos de falha afetam o
produto, as pessoas e 0 projeto atraves do componente COMO A FALHA AFETA. A discusséo
sobre as informacdes inseridas no quadro precisa ser constantemente estimulada pelo lider até
gue o grupo sinta que ndao ha muito a acrescentar ou que falta informacdes ou o tempo disponivel
estiver encerrado. Mesmo que as informac6es ndo parecam provocar mais discussoes, sugere-
se que o lider do time convoque novos encontros e estabeleca tarefas de aprimoramento das
informacGes disponiveis para que a ideia permaneca viva e as proximas discussdes ainda
possam trazer melhorias. Caso sejam necessarias mais informacdes, cabe ao lider identificar os
responsaveis por obté-las e disponibiliza-las para o time.

Ao continuar a analise e conforme as acdes recomendadas sdo implantadas, o time pode
rever as anotacdes enquanto constroi um conhecimento sobre as caracteristicas do produto e
quais delas realmente se destacam como valor para o produto. Na mesma proporcao, o time
induz os modos de falhas e repensam o desejado para o produto e as consequéncias de se
minimizar ou eliminar estas falhas no produto, nas pessoas e no projeto como um todo. O ciclo
do FMEA CANVAS se auto alimenta até que todos os modos de falha possam ser identificados,
analisados, priorizados e recebam uma indicacdo do quanto afetam o projeto do produto como
um todo.

O momento ideal de iniciar a utilizacdo do FMEA CANVAS ¢é durante o projeto
informacional do equipamento. O quadro pode ser utilizado como um guia de desenvolvimento
do produto recebendo as informacdes que forem sendo obtidas e/ou desenvolvidas pelas equipes

que trabalham em torno dos designers e do time FMEA. O quadro deve ficar proximo das
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equipes que trabalham no projeto para que ele possa ser analisado, completado e alterado
constantemente. Devido ao formato visual, espera-se que a recuperagdo do status da avaliacdo
seja mais répido e as ddvidas de entendimento sejam utilizadas para pequenas revisdes
reforcando o conhecimento do time FMEA constantemente. Apesar do quadro estabelecer uma
relacdo de acesso bastante flexivel, dando acesso a informacéo e analise a todos que o veem e
analisam, o time FMEA CANVAS, entretanto, é responséavel por oficializar a analise e conduzir
oficialmente o conhecimento produzido com apoio do FMEA CANVAS aos stakeholders do
projeto, dar inicio as agdes necessarias para que os modos de falha sejam evitados, documentar
as medidas implantadas no quadro e atualizar as informacdes ndo somente no quadro, mas para
todos os participantes assim que cada melhoria for efetivada.

Desta forma, o efeito técnico alcancado com o processo apresentado é um conjunto de
especificagdes macro de um produto da area médica com o minimo de falhas possiveis e 0 mais

cedo possivel no ciclo de desenvolvimento de produtos.



