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تکنیک تحلیل حالات بالقوه خطا و آثار آن                      FMEA – Failure Mode And Effects Anlysis      
· FMEA رویکردی گام به گام برای شناسایی حالات بالقوه خرابی و شکست در فرآیند طراحی و تولید یک کالا یا ارائه یک خدمت (با هدف پیشگیری از وقوع این خرابی ها و حالات شکست) است.
· روشی ساختار یافته برای کمی کردن اثرات بالقوه بروز خطا است که امکان اولویت بندی اقداماتی را برای کاهش یا حذف این حالات شکست به وجود می آورد.
· روشی سیستماتیک برای رویارویی با مشکلات ، چالش ها ، خطاها و شکست ها به منظور یافتن راه هایی برای بهبود این موارد می باشد.
پایه و اساس  FMEA      




· چه خطایی ممکن است رخ دهد؟
· احتمال وقوع این خطا و آثار و پیامدهای آن کدام است؟
· احتمال شناسایی و کشف این خطا پیش از وقوع چقدر است؟
FMEA  تحلیل سیستماتیک یک فرآیند باهدف:       




· شناسایی راههایی که ممکن است یک فرآیند دچار شکست شود.
· شناسایی اثرات یا نتایج احتمالی بروز این شکست ها
· شناسایی علل احتمالی بروز این شکست ها
· اتخاذ تدابیری برای جلوگیری یاکاهش احتمال وقوع پیامدهای این حالات :
· فرآیند مداوم بهبود مستمر
هدف بکارگیری FMEA  در بخش بهداشت و درمان      




· شناسایی و کاهش تعداد نقاط توأم با ریسک (Risk Points) در فرآیندهای مراقبت های بهداشتی و درمانی که می توانند بر بیماران ، ارائه دهندگان خدمات و سازمان های بهداشتی و درمانی تاثیر سوء و منفی داشته باشند. بعلاوه افزایش اثربخشی ، افزایش کارایی و کاهش هزینه ها را در پی داشته باشند. 
مراحل انجام FMEA 




1. تشکیل تیم
2. مشخص نمودن فرآیند / سیستم تحت مطالعه
3. مشخص کردن گامهای فرآیند یا اجزاء و عوامل تشکیل دهنده سیستم
4. فهرست کردن حالات بالقوه خطا برای هریک از آنها 
5. تعیین اثرات بالقوه بروز هریک از این حالات خطا
6. تعیین علل بروز هریک از این خطاها
7. فهرست کردن کنترل های جاری به منظور شناسایی هریک از این خطاها
8. محاسبه اولویت ها (میزان اهمیت هر ریسک)
9. اجرا و پیاده سازی اقدامات پیشگیرانه و اصلاحی
گام اول
تشکیل تیم :
تیمی متشکل از کارشناسانی که به موضوع تحت مطالعه اشراف دارند.
گام دوم
مشخص نمودن فرآیند / سیستم تحت مطالعه :
منابع اطلاعاتی در تشخیص فرآیندهای پرخطر (High Risk) یا حوادثی که در سازمان شما مورد شناسایی قرار گرفته اند.
گام سوم
مشخص کردن گامهای فرآیند یا اجزاء و عوامل تشکیل دهنده سیستم:
فرآیند مورد نظر را بصورت تصویری تعریف کنید. 
الف : نمودار جریان کار را رسم کنید (آنچه که اتفاق می افتد) 
ب : بطور متوالی هریک از گامهای فرآیند تحت مطالعه را شماره گذاری نمایید.
پ : اگر فرآیند مورد نظر فرآیندی پیچیده است ، بر محدوده خاصی از فرآیند تمرکز کنید (بکارگیری حد و مرزهای اختیاری برای دستیابی به یک محدوده مشخص و قابل کنترل)
گام سوم الف : درمورد نحوه کار فرآیند اطلاعات لازم را جمع آوری کنید و نمودار جریان کار آن را بکشید. 


گام سوم ب : هریک از گامهای فرآیند را به صورت متوالی شماره گذاری کنید. 






پس از مشخص کردن حیطه فرآیند انتخابی و معلوم کردن گامها و زیرفرآیندهای مرتبط با آن باید این اطلاعات را وارد فرم FMEA نمود. لذا در ستون شرح فعالیت ، هریک از زیرفرآیندها (یافعالیت ها) را به ترتیب وارد می کنیم.
	بررسی خطاها
	نتایج اقدام

	فعالیت
	حالات خطا
	اثرات خطا
	علل خطا
	کنترل های فعلی
	Severity
	Occurrence
	Detection
	RPN
	اقدامات پیشنهادی
	اقدامات صورت گرفته
	Severity
	Occurrence
	Detection
	RPN

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


گام چهارم
فهرست کردن حالات بالقوه خطا برای هریک از آنها:
در این مرحله اعضای تیم حالات بالقوه خطا را که ممکن است در هریک از این فعالیتها بروز کنند ، را شناسایی نموده و در برابر آن فعالیت لیست می کنند. یکی از ابزارهای مناسب در این مرحله روش بارش افکار است


	حالات خطا

	1.
	خرابی کامپیوتر

	2.
	جابجا وارد کردن نتایج برای یک بیمار دیگر

	3.
	خطای وارد کردن اطلاعات در کامپیوتر

	4.
	از دست رفتن نتایج آزمایش بعلت خرابی کامپیوتر

	5.
	نتایح اشتباه خوانده شده


	حالات خطا

	1.
	خطای مکانیکی

	2.
	خطای فنی


	حالات خطا

	1.
	نتایج کنترل کیفی غیر قابل قبول


	حالات خطا

	1.
	دستگاه کالیبره نیست

	2.
	کالیبراسیون نادرست


	حالات خطا

	1.
	دستگاه خراب است

	2.
	سرعت نامتناسب

	3.
	نمونه لخته نشده است

	4.
	نبود برق

	5.
	لوله نامناسب


	حالات خطا

	1.
	تست اشتباه درخواست شده است

	2.
	دستور پزشک به آزمایشگاه نرسیده است


گام پنجم
تعیین اثرات بالقوه بروز هریک از این حالات خطا:
در این مرحله اعضای تیم اثرات احتمالی بروز هریک از حالات خطا یا همان پیامدهای بروز خطا را شناسایی کرده و در فرم مربوطه منعکس می کنند. بارش افکار ، ابزار مناسب برای جمع آوری اطلاعات در این مرحله می باشد.
گام ششم
تعیین علل بروز هریک از این خطاها:
در این مرحله تیم با استفاده از ابزارهایی مانند بارش افکار و نمودار علت و معلول (استخوان ماهی) علل را که می توانند منجر به وقوع هریک از حالات خطا شوند ، شناسایی می کنند. که در زیر برخی از علل احتمالی حالت خطای دستور ناقص آمده است.
· عجله پزشک
· عدم وجود لیست علائم اختصاری مناسب
· عدم وجود فرآیند چک نسخه
گام هفتم
فهرست کردن کنترل های جاری به منظور شناسایی هریک از این خطاها:
فهرست کردن کنترل های جاری به منظور شناسایی هریک از این خطاها در طی فرآیند می باشد. در این مرحله اعضای تیم باید کنترل هایی را که هم اکنون در فرآیند تحت مطالعه جهت شناسایی حالات خطا وجود دارند ، شناسایی نموده و آنها را فهرست کنند.
گام هشتم
محاسبه اولویت ها (میزان اهمیت هر ریسک):
در این مرحله تیم با کمک جداول موجود و با اجماع نظر اعضای تیم ، به هریک از عوامل شدت اثرات خطا (Severity) ، میزان وقوع خطا (Occurrence) و قابلیت کشف خطا (Detection) عددی می دهد.
حاصل ضرب این سه عدد ، عدد اولویت ریسک (RPN) برای حالت بالقوه خطای مورد نظر است.
RPN= O×S×D
· RPN به عنوان شاخصی برای طبقه بندی خطاها و انجام اقدام اصلاحی و پیشگیرانه محاسبه می شود.
· حالات خطای مورد تحلیل قرار گرفته را براساس RPN بدست آمده ، اولویت بندی کنید.
· هرچه RPN خطایی بالاتر باشد ، اولویت آن برای آنالیز جامع تر و تخصیص منابع ، بیشتر است.
· در برخی مواقع ممکن است علی رغم اینکه خطای RPN دارد ، اما از آنجا که شدت اثر بالایی دارد (Severity) یا نرخ وقوع بالایی دارد (Occurrence) در اولویت قرار گیرد.
Analyze The Process

RPN= O×S×D
Where:

O = Frequency Of Occurrence Ranking Score

S = Severity Of Effects Ranking Score

D = Probability OF Detection Ranking Score
= Risk Priortity Number





· در زمان محاسبه عدد اولویت ریسک نکات زیر را در نظر بگیرید.
· مقیاس های امتیازدهی شدت خطا ، احتمال وقوع خطا و احتمال شناسایی خطا باید برای اعضای تیم قابل فهم و با معنی باشد.
· مقیاس ها تا حد ممکن ساده باشند.
· معیارهای مشخصی برای هریک از مقیاس ها تعریف کنید.
به منظور تخمین شدت، اثر خطا بر مبنای جدول زیر تعیین می گردد. در این رابطه عدد 1 دلالت برجدی نبودن اثر خطا از دید مشتری و کارکنان مرتبط با محصول و عدد 10 بیانگر بدترین نوع اثرات می باشد.
جدول شدت (Severity)

	میزان خطر
	اثر خطا
	عدد

	مخاطره آمیز و پر خطر
	اثر خرابی مخاطره آمیز است، ایمنی را بدون اخطار قبلی تحت الشعاع قرار می​دهد و مغایر با قوانین و استاندارد است.
	10

	جدی
	اثر بالقوه شدیدی وجود دارد، ممکن است موجب توقف ارائه خدمت بدون حادثه خطرناک شود، امکان تداخل با قوانین دولتی و یا گرفتاری​های حقوقی وجود دارد و ادامه خدمات ممکن نیست.
	9

	بسیار زیاد
	فرد خیلی ناراضی است، ایمنی را به مخاطره می​اندازد اما ارائه خدمات متوقف نمی​شود.
	8

	زیاد
	فرد ناراضی است، عملکرد (ارائه خدمات) تحت تاثیر قرار گرفته اما متوقف نشده است، بعید است ارائه خدمات ادامه داشته باشد.
	7

	مهم
	فرد احساس نارضایتی می​کند، عملکرد سرویس (ارائه خدمت) افت می​کند، اما متوقف نشده است، ارائه سرویس ممکن است ادامه یابد.
	6

	متوسط
	فرد کمی ناراضی است، اثر متوسطی بر عملکرد سرویس (ارائه خدمت) دارد اما متوقف نشده است، ارائه سرویس ادامه خواهد داشت.
	5

	کم
	فرد کمی رنجیده می​شود، اثر کمی بر عملکرد سرویس (ارائه خدمت) دارد اما متوقف نشده است، ارائه سرویس ادامه خواهد داشت.
	4

	نسبتاً کم
	فرد نسبتاً رنجیده می​شود، اثر بسیار کمی بر عملکرد سرویس (ارائه خدمت) دارد.
	3

	بسیار ناچیز
	فرد رنجیده نمی​شود، اثر بسیار کمی بر عملکرد سرویس (ارائه خدمت) دارد.
	2

	هیچ
	بدون اثر
	1


به منظور تخمین وقوع، احتمال بروز خطا مورد بررسی قرار می گیرد. این احتمال از 1 الی 10 به هر خطا نسبت داده می شود که 1 مربوط به حالت غیر ممکن و 10 مربوط به حالتی است که خطا یقینا رخ می دهد. جدول زیر امتیازدهی وقوع در مورد خطاهای ممکن را نشان می دهد.
جدول وقوع (Occurrence)

	میزان وقوع
	درصد بروز خطا
	عدد

	غیر ممکن بسیار بعید
	کمتر از 0.01
	1

	وقوع بعید
	0.011-0.20
	2

	وقوع با شانس ناچیز
	0.210-0.60
	3

	تعداد وقوع کم
	0.610-2.00
	4

	گاه و بی گاه رخ می دهد
	2.001-5.00
	5

	معمولا رخ می دهد
	5.001-10.00
	6

	اغلب رخ می دهد
	10.001-15.00
	7

	زیاد رخ می دهد
	15.001-20.00
	8

	بسیار رخ می دهد
	20.001-25.00
	9

	یقیناً رخ می دهد
	بیش از 25 درصد
	10


به منظور تخمین تشخیص، امکان تشخیص خطا در مراحل مختلف بر مبنای جدول زیر تعیین می گردد. در این رابطه عدد 1 دلالت بر وجود بیشترین کنترل که می تواند به طور یقین خطا را شناسایی نماید و عدد 10 به منزله عدم وجود کنترل و متعاقب آن کمترین میزان شناسایی خطا می باشد.
جدول تشخیص (Detection)

	تشخیص
	معیار
	عدد

	بعید
	هیچ کنترلی برای شناسایی خطا وجود ندارد
	10

	امکان پذیر 
	کنترل وجود دارد اما قابل اطمینان نیست، بسیار ناکار آمد است و یا موثر بودن آن معلوم نیست.
	9

	بسیار ناچیز
	کنترل در شناسایی خطا دارای شانس ناچیزی است.
	8

	ناچیز
	کنترل در شناسایی خطا شانس ناچیز دارد و موثر بودن کنترل نیز ناچیز است.
	7

	کم
	کنترل در شناسایی خطا شانس کمی دارد و موثر بودن کنترل نیز کم است.
	6

	متوسط
	کنترل در شناسایی و کشف خطا شانس متوسطی دارد و قابلیت اطمینان و موثر بودن کنترل متوسط است.
	5

	نسبتاً متوسط
	کنترل در شناسایی و کشف خطا شانس خوبی دارد و قابلیت اطمینان و موثر بودن کنترل خوب است.
	4

	زیاد
	کنترل در شناسایی و کشف خطا شانس زیادی دارد و امکان عدم تشخیص خطا بسیار ناچیز است.
	3

	بسیار زیاد
	کنترل در شناسایی و کشف خطا خیلی زیاد است و امکان عدم تشخیص خطا بسیار ناچیز است.
	2

	کاملاً قطعی
	کنترل قطعاً قادر به شناسایی و کشف خطا است.
	1


عدد الویت ریسک، RPN مطابق فرمول ذیل:
D (کشف) * O (احتمال) * S (شدت) = RPN  
ماتریس ریسک ها 

	احتمال
	پیامد 

	
	هیچ
	بسیار ناچیز
	نسبتاً کم
	کم
	متوسط
	مهم
	زیاد
	بسیار زیاد
	جدی
	مخاطره آمیز و پر خطر

	کاملاً قطعی 
	10
	20
	30
	40
	50
	60
	70
	80
	90
	100

	بسیار زیاد
	9
	18
	27
	36
	45
	54
	63
	72
	81
	90

	زیاد
	8
	16
	24
	32
	40
	48
	56
	64
	72
	80

	نسبتاً متوسط
	7
	14
	21
	28
	35
	42
	49
	56
	63
	70

	متوسط
	6
	12
	18
	24
	30
	36
	42
	48
	54
	60

	کم
	5
	10
	15
	20
	25
	30
	35
	40
	45
	50

	ناچیز
	4
	8
	12
	16
	20
	24
	28
	32
	36
	40

	بسیار ناچیز
	3
	6
	9
	12
	15
	18
	21
	24
	27
	30

	امکان پذیر
	2
	4
	6
	8
	10
	12
	14
	16
	18
	20

	بعید
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10


جدول تحلیل ریسک ها 
	توضیحات 
	الویت ریسک
	امتیاز ریسک

	ریسک پایین؛ نیازمند توجه به اعمال تغییرات آتی در محیط کار یا فرایند ها 
	Low
	15-1

	ریسک متوسط ؛ نیازمند اقدامات اصلاحی از طریق فرایندها برنامه ریزی یا بودجه ریزی
	Moderate
	32-16

	ریسک بالا؛ نیازمند اقدامات اصلاحی فوری
	High
	49-33

	ریسک خیلی بالا؛ نیازمند قطع فوری کار و یا فرایند و به دنبال آن انجام اقدامات اصلاحی 
	Extreme
	100-50


گام نهم
اجرا و پیاده سازی اقدامات پیشگیرانه و اصلاحی:
در این گام تیم FMEA با استفاده از روش بارش افکار ، اقداماتی را که می تواند باعث کاهش ضریب اولویت در حالات بالقوه ریسک اولویت دار گردد ، پیشنهاد می دهد.
این اقدامات باید این سه حیطه را پوشش دهند:
· کاهش احتمال وقوع خطا
· کاهش شدت اثر وقوع خطا
· افزایش احتمال شناسایی خطا پیش از وقوع
در حین تنظیم اقدامات پیشگیرانه و اصلاحی عوامل مانند موارد زیر را در نظر بگیرید:
· قابلیت اعتماد اقدام / استراتژی (آیا این اقدام اثربخش و موثر است؟)
· اقدام / استراتژی مورد نظر تا چه حد می تواند از وقوع خطاها جلوگیری کند؟
· راه حلی کوتاه مدت در برابر راه حل بلند مدت
· تاثیر این استراتژی / اقدام بر دیگر فرآیندها ، منابع و برنامه ها
· آیا اجرای این اقدام / استراتژی عملی و امکان پذیر است؟
· موانع اجرای استراتژی / اقدام
· هزینه های پیاده سازی و اجرای اقدام / استراتژی
· زمان مورد نیاز برای پیاده سازی اقدام / استراتژی
و در نهایت در اجرا این نکات را نیز در نظر بگیرید:
· فرآیندی که بازبینی و طراحی شده ، ابتدا بصورت آزمایشی و محدود اجرا (تست پایلوت) کنید و درصورت موفقیت آن را در سطح وسیع اجرا کنید.
· برای اجرای استراتژی ها از یک برنامه عملیاتی (Action Plan) استفاده کنید.
· شاخص ها و معیارهایی را برای سنجش اثربخشی این فرآیند درنظر بگیرید.
برخی استراتژی های بهبود:
· استفاده از فناوری ها
· استفاده از آلارم ها
· پروتکل ها و پروسیجرها
· آموزش
· مستند سازی
· حذف / کاهش احتمال خطا
· حذف برخی آیتم ها یا پروسیجرها
· محدود کردن استفاده یا دسترسی
· استفاده از برچسب ها و علائم هشدار دهنده
ارزیابی اثر بخشی اقدامات انجام شده
· پس از اجرای استراتژی ها مجدداً ضریب RPN را برای فرآیند مورد نظر محاسبه کنید.
· کاهش ضریب نشان دهنده اثربخشی اقدامات و استراتژی های به کار گرفته شده است.
· اگر کاهش ایجاد نشده است FMEA را تکرار کنید.
· باوجود بهبود نیز به فکر بهتر شدن فرآیند باشید.
آنالیز


نمونه





جمع آوری


نمونه





درخواست پزشک


تست آزمایشگاهی





درج


نتیجه





دادن گزارش


به پزشک





آنالیز


نمونه





جمع آوری


نمونه





درخواست پزشک


تست آزمایشگاهی





درج


نتیجه





دادن گزارش


به پزشک





3 چ


بایگانی


کردن نتیجه





3 ج


گزارش


کردن نتیجه





3 ث


انجام


آزمایش


بر روی نمونه





3 ت


کنترل کیفی





3 پ


تایید


کالیبراسیون





3 ب


سانتریفوژ


کردن نمونه





3 الف


مطالعه درخواست  پزشک





3 چ


بایگانی


کردن نتیجه





3 ج


گزارش


کردن نتیجه





3 ث


انجام


آزمایش


بر روی نمونه





3 ت


کنترل کیفی





3 پ


تایید


کالیبراسیون





3 ب


سانتریفوژ


کردن نمونه





3 الف


مطالعه درخواست  پزشک





Probability           ×            Detectability          ×                Severity





Refers To





Refers To





Refers To








	
	تهيه كننده مستند
	تاييد كننده مستند
	تصويب كننده مستند

	نام ونام خانوادگي
	
	
	

	سمت
	
	
	

	مهر وامضا
	
	
	



