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Ciclo de Vida
Validação de Produtos e Processos

� Estágio 1:
Delinear o Processo

Estatísticas para 
analisar e otimizar os 
resultados (DOE, 
análise de variação, 
etc.)
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� Estágio 2:
Qualificação do Processo

Análise de variação, 
capacidade (aptidão), 
análise de estabilidade

� Estágio 3:
Monitoramento e melhoria do Processo

Capacidade do processo e gráficos de controle
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��� Entendendo o Processo
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Testar o produto final e 
passar nas especificações 
não confere conhecimento 
do processo

Entender a variação de 
cada estágio de produção
Conhecer a estabilidade e 

capacidade
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��� Controle Estatístico de Processo
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��� Objetivo

Demonstrar algumas ferramentas estatísticas (técnicas)
que podem ser aplicadas pela indústria para a validação de
produtos e processos com o intuito de:

� Desenvolver novos produtos e melhorar o desempenho de produtos
� Estimar efeito de fatores do processo em relação a qualidade (ex.:

influência de diferentes matérias primas na qualidade do produto)
� Otimizar processo (redução da variação, redução do tempo, melhoria

do rendimento)
� Reduzir o custo operacional
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Estatística
Descritiva vs. Inferencial
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Divisão entre 
estatística descritiva 

e inferencial
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��� Principais divisões da estatística

Estatística

Descritiva

Numérica Gráfica

Inferencial

Teste de 
hipóteses Estimação

Ponto Intervalar
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��� Estatística Descritiva

� Medidas de posição
� Tendência central

� Média
� Mediana
� Moda

� Separatrizes
� Mediana
� Quartis
� Decis
� Percentis

10
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��� Estatística Descritiva

� Medidas de dispersão
� Amplitude
� Variância

� Desvio Padrão (DP)

� DP Relativo (CV)
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��� Estatística Descritiva

� Resumindo ou mostrando os fatos
� Média = soma de todas obs / nº de obs
� Amplitude = máx. – mín.
� Desvio Padrão (DP)

Variância = DP2

� DP relativo (CV) = DP × 100 / média
12

“Os dados não fazem qualquer sentido, 
teremos que recorrer as estatísticas.”
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Desvio padrão relativo (CV)

Exemplo 1:
Grupo � Média DP CV (%)

1 10 80 0,8 1,0

2 10 90 0,9 1,0

3 10 100 1,0 1,0

4 10 110 1,1 1,0

5 10 120 1,2 1,0

Exemplo 2:

O CV altera porque a média é 
alterada e o desvio padrão não

13

O desvio padrão é proporcional à 
média e o CV permanece inalterado

Grupo � Média DP CV (%)

1 10 80 1,0 1,4

2 10 90 1,0 1,1

3 10 100 1,0 1,0

4 10 110 1,0 0,9

5 10 120 1,0 0,8
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Exemplo:
Uniformidade da mistura

� Especificação:
� 90-110%
� CV ≤ 5,0%
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Situação Batelada 1 Batelada 2 Batelada 3

1 101 100 102

2 98 99 104

3 99 101 99

4 100 103 97

5 103 97 101

6 102 102 100

7 101 100 102

8 100 101 98

9 102 102 103

10 104 99 102
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Exemplo:
Uniformidade da mistura
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Situação Batelada 1 Batelada 2 Batelada 3

1 101 100 102

2 98 99 104

3 99 101 99

4 100 103 97

5 103 97 101

6 102 102 100

7 101 100 102

8 100 101 98

9 102 102 103

10 104 99 102

Descriptive Statistics

Variable
Valid N Mean Minimum Maximum Range Variance Std.Dev. Coef.Var.

Batelada 1

Batelada 2

Batelada 3

10 101.0 98.0 104.0 6.00 3.33 1.83 1.81

10 100.4 97.0 103.0 6.00 3.16 1.78 1.77

10 100.8 97.0 104.0 7.00 5.07 2.25 2.23

Box & Whisker Plot

 Mean 

 Mean±SD 

 Mean±1.96*SD Batelada 1 Batelada 2 Batelada 3
96
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Exemplo:
Uniformidade da mistura
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Graphical Summary for Batelada 2

97 98 99 100 101 102 103
0

1

2

3

96 97 98 99 100 101 102 103 104

 

Median, Inter-quartile Range & Non-outlier Range

Mean & 95% Confidence Interval

Mean & 95% Prediction Interval

Shapiro-Wilk p: 0.841

Mean: 100

Std.Dev.: 1.776

Variance: 3.156

Std.Err.Mean 0.562

Skewness: -0.464

Valid N: 10.00

Minimum: 97.00

Lower Quartile 99.00

Median: 101

Upper Quartile 102

Maximum: 103

95% Confidence for Std Dev

Lower 1.222

Upper 3.243

95% Confidence for Mean

Lower 99.13

Upper 102

95% Prediction for Observation

Lower 96.19

Upper 105
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��� Inferência Estatística

17

 by Prof. Renius Mello

�
� � ��

�

��� Inferência Estatística

� A decisão sobre um lote baseia-se numa pequena amostra
relativa tomada, dado que não é realístico testar todo o lote.

� Para confirmar que os dados são representativos do lote,
estatísticas inferenciais (intervalos de confiança e tolerância)
podem ser utilizadas para predizer a média verdadeira.

18
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��� Intervalo de Confiança

� É um intervalo dentro do qual acredita-se que a média
verdadeira reside:

�	 � ��
 = �� ± �� ∗ �
�

em que:
�� é a média amostral
� é o desvio padrão amostral
� é o tamanho amostral
�� constante obtida da tabela distribuição Student � �; � − 1 �. �.

19

 by Prof. Renius Mello

�
� � ��

�

��� Intervalo de Tolerância

� É um intervalo dentro do qual acredita-se que os valores
individuais residam:

�� = �� ± � ∗ �
em que:
�� é a média amostral
� é o desvio padrão amostral
� constante obtida a partir de fatores (IC, proporção, �) para limites de
tolerância bilateral para distribuições normais

20
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��� Exemplo

� Um lote foi testado para a uniformidade de conteúdo. O valor
médio de 10 unidades testadas foi 99,1% e desvio padrão de
2,6%.
� � = 1% (0,01)
� Intervalo de confiança?
� Intervalo de tolerância abrangendo 99% dos dados?

21
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��� Exemplo

� Intervalo de Confiança:
� �	 � ��
 = �� ± �� ∗  

�
� �	 � ���,�� = 99,1 ± 3,25 ∗ &,'

��
� �	 � �,(( = )*, + , -.-, /%

22
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��� Exemplo

� Intervalo de Tolerância:
� �� = �� ± � ∗ �
� �� = 99,1 ± 5,594 ∗ 2,6
� �� = /+, * , --3, *%

23
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��� Exemplo

� Se a amostra de 10 unidades tem valor médio de 99,1% e
desvio padrão de 2,6%

� Então, podemos dizer que:
� Estamos 99% certos de que a verdadeira média do lote esteja entre

96,4 e 101,8% (IC)
� Estamos 99% certos de que 99% da uniformidade de conteúdo situa-

se entre 80,6 e 117,6% (IT)

24
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Amostragem

Aleatória simples Sistemática

25

Agrupamento Conveniência Estratificada
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��� Riscos da amostragem
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Disposição
Impacto se (realidade)

Lote é bom (H0 verdadeiro) Lote é ruim (H0 falso)

Lote é aceito

(aceitar H0)

Decisão correta

(P=1-α ou confiança do fabricante)

Decisão errada

(P=β ou risco do consumidor)

Lote é recusado

(rejeitar H0)

Decisão errada

(P=α ou risco do fabricante)

Decisão correta

(P=1-β ou confiança do consumidor)

1-α = intervalo de confiança
1-β = poder do teste
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��� Variações
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34,1%34,1%13,6% 13,6% 2,14%2,14%
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Variação observada

Variação devido ao sistema
de medição

Variação verdadeira
do processo

456789:;,<, = 45,=>,? @ 45A9<Bçã6

� Tipos:
� Aleatória
� Sistemática

Variações

28
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Erros aleatórios vs. sistemáticos
Erro aleatório
� Origina-se de variações nos

parâmetros que estão fora do
controle do operador, mas que
influenciam no valor da
mensuração que está sendo feita.

� O erro médio deve ser zero se um
número suficiente de mensurações
são efetuadas.

Erro sistemático
� Permanece constante ou pode

variar de forma previsível ao longo
de uma série de mensurações.

� Não pode ser reduzido pela
realização de mensurações
repetidas. Pode ser permitido para
subtração de valores de branco.

29

média média
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��� Medidas de Incerteza

� Sistemas de medição:

EF�G��HIJ = KéIMH − NOOJ �M��FPá�MRJ ± ��RFO�FSH

� Tipos de Incerteza:
� Incerteza padrão
� Teste de valor extremo (Grubbs)
� Erro normalizado

30
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��� Incerteza padrão

� É obtida pela estimativa da variância da média, dada por:

�T̅ = �
�

em que,
� é o desvio padrão
� é número de leituras

31
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��� Incerteza padrão

� Exemplo:
� Dado um processo de calibração da massa padrão, o avaliador realizou

5 medidas da diferença entre a massa padrão e a massa desconhecida:

� Cálculo:

�T̅ = �
� = 4,66

5 = 2,08
32

Leitura 1 Leitura 2 Leitura 3 Leitura 4 Leitura 5 �̅ = 18,20
� = 4,6615 mg 25 mg 20 mg 13 mg 18 mg
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��� Teste de valor extremo (Grubbs)

� A estatística do teste de Grubbs é:

X = �� − �̅
�

em que,
�� é a M-ésima observação amostral (��, �&, ⋯ , ��)
�̅ é a média amostral
� é o desvio padrão amostral

33
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��� Teste de valor extremo (Grubbs)

� Hipóteses:
� H0: a observação não é considerada um valor extremo
� H1: a observação é considerada um valor extremo

� Teste unicaudal (unilateral à direita)
� Rejeita-se H0 se Z > Zc

� OBS.: os valores críticos (Zc), baseados na distribuição Z, encontram-se
na tabela de Grubbs para α = 0,5%, 1%, 2,5%, 5% e 10% em função
dos distintos tamanho amostrais (�)

34
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��� Teste de valor extremo (Grubbs)

� Exemplo:

� Cálculo do teste de Grubbs para a 11ª mensuração:

X = �� − �̅
� = 12,60 − 12,01

0,21 = 2,81
35

1ª 2ª 3ª 4ª 5ª 6ª
11,90 11,96 11,90 11,91 12,04 12,15

7ª 8ª 9ª 10ª 11ª Z[ = -5, .-
8 = ., 5-11,94 11,87 11,86 12,13 12,60
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��� Teste de valor extremo (Grubbs)

� Cálculo do teste de Grubbs para a 11ª mensuração:
� Zc α=5% (tabela) = 2,23
� Regra Decisória:

� Z > Zc (2,81 > 2,23) → Rejeita-se H0

� Conclusão:
� Essa medida é um valor extremo (outlier)

36
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��� Teste de valor extremo (Grubbs)

� Medições brutas (com outlier):
� �̅ = 12,01
� � = 0,21

� Medições editadas (sem outlier)

37

1ª 2ª 3ª 4ª 5ª 6ª
11,90 11,96 11,90 11,91 12,04 12,15

7ª 8ª 9ª 10ª 11ª Z[ = --, )\
8 = ., -.11,94 11,87 11,86 12,13 12,60
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��� Erro normalizado

� O erro normalizado (EN) é dado pela estatística:

N] = K^_� − K^_&

�̂ _�& @ �̂ _&&

em que,
K^_� é a média do sistema de medição 1 e K^_& do 2
�̂ _� é a incerteza expandida do sistema de medição 1 e �̂ _& do 2

� N] ≤ 1 os dois sistemas de medição são compatíveis
� N] > 1 os dois sistemas de medição não são compatíveis 38
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��� Erro normalizado

� Exemplo:
� Durante processo de acreditação de um laboratório foi feito estudo de

comparação interlaboratorial entre o participante e o de referência.
Com os dados abaixo, calcule o erro normalizado e faça as devidas
conclusões.

39

Laboratório referência Laboratório
Média 11,6 12,6
Incerteza expandida 0,3 0,4

 by Prof. Renius Mello
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��� Erro normalizado
� Cálculo:

N] = K^_� − K^_&

�̂ _�& @ �̂ _&&
= 11,6 − 12,6

0,3& @ 0,4& = 2

� Conclusão:
� Os resultados dos laboratórios são incompatíveis.

40



11

 by Prof. Renius Mello

�
� � ��

�

��� Gráficos de Controle

41

Valores
observados

Linha central

Limite
inferior de 
controle

Limite superior de 
controle Variação aleatória

(“causa comum”)

Variação atribuível
(“causa especial”)

 by Prof. Renius Mello

�
� � ��

�

��� Gráficos de Controle

42

Rejeita
(fora controle)

Aceita
(sob controle)
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��� Gráficos de Controle

43

Gráficos por Variáveis

� = 1

� & Eb
(valor individual  e 
amplitude móvel)

2 ≤ � ≤ 9
mediana

�c & E
(mediana e 
amplitude)

� ‘pequeno’ 
3 ≤ � ≤ 8

�� & E
(média e 

amplitude)

� ‘grande’ 
� d 8

�� e e
(média e desvio 

padrão)
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��� Gráficos de Controle

44

Gráficos por Atributos

Não conformidade ou defeitos 
por unidade

Tamanho amostral 
constante

Gráfico R
(nº de não conformidade 

por unidade)

Tamanho amostral 
variável

Gráfico G
(taxa de não 

conformidade por 
unidade)

Unidades 
defeituosas

� d 50 constante

Gráficos f ou �f
(proporções não 

conforme) ou (unidades 
não conforme)

� d 50 variável

Gráfico f
(proporções 

não conforme)
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Estabilidade do Processo
Processo estável
(“sob controle”)

Processo instável
(“fora de controle”)

Tem causas comuns e especiais 
presentes.

45

É aquele que as respostas-chave 
do processo não mostram sinais 

de causas especiais.

LSC

LIC

LSC

LIC
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��� Estabilidade do Processo

46

Limite superior de alerta

Limite inferior de alerta
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��� Estabilidade do Processo
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��� Estabilidade do Processo

48
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��� Capacidade do Processo
Processo capaz Processo incapaz

Alguma saída do processo vai
para fora dos limites de 

especificação permitidos. 

A saída do processo reside bem
dentro dos limites de 

especificação.

Limites de especificação Limites de especificação

 by Prof. Renius Mello
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��� Capacidade do Processo

� Índices de capacidade a curto prazo:

� 	g = h^i�hji
' 

� 	k = h^i�l
m 

� 	k� = l�hji
m 

� 	gn < 1 incapaz

� 	gn = 1 marginalmente capaz

� 	gn > 1 capaz

LIE LSE

LSELIE

Tolerância clien.

Tolerância clien.
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��� Acurácia vs. Precisão

� A definição de ‘acurácia’ e ‘precisão’ no dicionário é
aproximadamente a mesma, indicando que podem ser usadas
como sinônimos. Todavia, na estatística estas têm significados
distintos, a diferença é ilustrada por diagramas de alvo:

51

Precisão baixa
Acurácia baixa

Precisão boa
Acurácia baixa

Precisão baixa
Acurácia média boa

Precisão boa
Acurácia boa
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�

��� Acurácia vs. Precisão

52

Acurado e preciso 
(alta repetibilidade)

Inacurado mas preciso 
(alta repetibilidade)

Acurado mas impreciso 
(baixa repetibilidade)

Inacurado e impreciso 
(baixa repetibilidade)
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��� Capacidade do Processo

Situação
atual

Acurado e preciso Acurado mas impreciso Preciso mas inexato

Desejado Desejado Desejado Situação
atual
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��� Considerações Finais

Utilize ferramentas estatísticas que sejam úteis e
significativas para compreender o desempenho da linha
base do processo.

Os critérios estatísticos de aceitação para
validação devem proporcionar X% de confiança que a
exigência foi cumprida.

54
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���
Dúvidas?

55

reniusmello@gmail.com
(55) 9662-1408
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��� Tabela unicaudal do Teste de Grubbs

57

n 0,1 0,05 0,025 0,01 0,005

3 1,148 1,153 1,154 1,155 1,155

4 1,425 1,462 1,481 1,492 1,496

5 1,602 1,671 1,715 1,749 1,764

6 1,729 1,822 1,887 1,944 1,973

7 1,828 1,938 2,02 2,097 2,139

8 1,909 2,032 2,127 2,221 2,274

9 1,977 2,11 2,215 2,323 2,387

10 2,036 2,176 2,29 2,41 2,482

11 2,088 2,234 2,355 2,484 2,564

12 2,134 2,285 2,412 2,549 2,636

13 2,176 2,331 2,462 2,607 2,699

14 2,213 2,372 2,507 2,658 2,755

15 2,248 2,409 2,548 2,705 2,806

16 2,279 2,443 2,586 2,747 2,852

17 2,309 2,475 2,62 2,785 2,894

18 2,336 2,504 2,652 2,821 2,932

19 2,361 2,531 2,681 2,853 2,968

n 0,1 0,05 0,025 0,01 0,005

20 2,385 2,557 2,708 2,884 3,001

21 2,408 2,58 2,734 2,912 3,031

22 2,429 2,603 2,758 2,939 3,06

23 2,449 2,624 2,78 2,963 3,087

24 2,468 2,644 2,802 2,987 3,112

25 2,486 2,663 2,822 3,009 3,135

26 2,503 2,681 2,841 3,029 3,158

27 2,52 2,698 2,859 3,049 3,179

28 2,536 2,714 2,876 3,068 3,199

29 2,551 2,73 2,893 3,086 3,218

30 2,565 2,745 2,908 3,103 3,236

31 2,579 2,76 2,924 3,119 3,253

32 2,592 2,773 2,938 3,135 3,27

33 2,605 2,787 2,952 3,15 3,286

34 2,618 2,799 2,965 3,164 3,301

35 2,63 2,812 2,978 3,178 3,316

36 2,641 2,824 2,991 3,191 3,33

n 0,1 0,05 0,025 0,01 0,005

37 2,652 2,835 3,003 3,204 3,343

38 2,663 2,846 3,014 3,216 3,356

39 2,674 2,857 3,025 3,228 3,369

40 2,684 2,868 3,036 3,239 3,381

50 2,772 2,957 3,128 3,337 3,482

60 2,841 3,027 3,2 3,411 3,56

70 2,898 3,084 3,258 3,471 3,622

80 2,946 3,132 3,306 3,521 3,673

90 2,987 3,173 3,348 3,563 3,716

100 3,024 3,21 3,384 3,6 3,754

110 3,056 3,242 3,416 3,633 3,787

120 3,086 3,271 3,445 3,662 3,817

130 3,112 3,297 3,471 3,688 3,843

140 3,136 3,321 3,495 3,712 3,867


