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A B S T R A C T 

Background and Objectives 
Maintaining plasma at -18°C to -20°C is a critical element of the cold chain in Blood 

Transfusion centers requiring infrastructure that complies with Good Manufacturing 

Practice (GMP) standards. Evidence suggests that many costly failures stem from latent 

deficiencies introduced during the facility design phase. This study aimed to apply Failure 

Mode and Effects Analysis (FMEA) to proactively identify and mitigate risks during the 

design and construction of a plasma storage facility. 

Materials and Methods 
This  retrospective  study  was  conducted during the design and construction phase of a 

-25°C plasma warehouse at the headquarter of the Iranian Blood Transfusion 

Organization. A multidisciplinary team identified potential failure modes by reviewing 

design documents and conducting brainstorming sessions. For each failure mode, the 

severity (S), probability of occurrence (O), and detectability (D) were assessed, and a risk 

priority number (RPN = S × O × D) was calculated. Failure modes with an RPN ≥ 64 

were prioritized for preventive and control measures, and re-evaluation was performed 

after these measures were determined. The nonparametric Wilcoxon test was used to 

compare changes pre and post intervention changes by SPSS 23 software. 

Results 
A total of 37 potential failure modes were identified across six categories. The initial RPN 

ranged from 64 to 200, with a mean of 127.02 ± 49.04 and a median of 120. Following 

the implementation of the control measures, the mean RPN decreased to 21.13 ± 5.95 and 

a median of 24. There was a significant redution in the mean score for occurrence and 

detectability (p<0.001), while the severity scores remained unchanged. The most 

substantial reductions were observed for deficiencies in requirements documentation 

(93.33%) and the operator presence system (92.5%). After the intervention, no failure 

modes had an RPN above the threshold of 64. Sensitivity analysis confirmed the 

robustness of the results. 

Conclusions   
The systematic application of FMEA during the design and construction phase of plasma 

warehouse is an effective and cost-effective tool for preventing critical risks prior to 

facility operation. This approach can serve as a practical model for blood transfusion 

centers, especially in resource-limited settings. 
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  نویسنده مسئول:

کافی امینی  صدیقه  استاد  دکتر  مرکز  آباد. 

  خون  سلامتهای بیولوژیک و  تحقیقات فرآورده

طب انتقال    پژوهشیسسه عالی آموزشی و  ؤم ـ

 خون، تهران، ایران 

 14665-1157صندوق پستی: 
tmi.ac.irs.amini@ mail:-E 

 

 کد اخلاق:  
IR.TMI.REC.1405.005 

 هچكيد

 سازمانسرد    زنجیره  در  حیاتی  اجزای   از  یکی  ،گرادسانتی  درجه  -20الی    -18دمای    در  پلاسما  سازیذخیره
  نشان   شواهد.  باشدمی  تولید   بهینهروش   الزامات  با  منطبق  هاییساخت   زیر  نیازمند  و  است  خون  انتقال

  این .  دارند  تأسیسات  طراحی  فاز  در  نهفته  هاینقص  در  ریشه  پرهزینه  هایشکست  از  بسیاری  دهدمی
 کاهش  و  شناسایی  در(  FMEA)  آن  اثرات  و   شکست  حالات  تحلیل  روش  کارگیریبه  هدف  با  مطالعه

 .شد انجام  پلاسما سازیذخیره سردخانه یک ساخت و طراحی هایریسک پیشگیرانه

 یدر ستاد مرکز  گرادیدرجه سانت  -25  یو ساخت سردخانه پلاسما  ینگر در فاز طراحمطالعه گذشته   نیا
با مرور مستندات  ی چندتخصص میت کیانجام شد. حالات بالقوه شکست توسط   رانیسازمان انتقال خون ا

فکر   برگزاری  و  یطراح طوفان  )  ییشناسا  یجلسات  اثر  شدت  )Sشدند.  وقوع  احتمال   ،)Oقابل و   تی( 
امتD)  صیتشخ اولو   یازدهی( هر حالت شکست  از حاصل ضرب  ( RPN)  خطر  تیو عدد   ،S × O × D  

تعیین این  شناخته شده و پس از    رانهیشگیپ-کنترلی اقدام    ازمندین،   ≤RPN 64. موارد با  دیمحاسبه گرد
انجام شد.  یابیارز   ،اقدامات از  تغییرات  مقایسه  برای  مجدد  مداخله،  از  بعد  و   پارامتریغیر    آزمون  قبل 

 . شد استفاده SPSS 23 با استفاده از نرم افزار ویلکاکسون

بالقوه در شش دسته شناسا  3۷در مجموع   با 200تا    64  نیب  هیاول  RPNشد. دامنه    ییحالت شکست   ،
  و   13/21  ±  95/5به    RPN  نیانگیم  ،کنترلیبود. پس از اقدامات    120  انهمی  و  02/12۷  ±  49/ 04  نیانگیم

  001/0)  نشان دادند   یکاهش معنادار  ،صیتشخ  تیوقوع و قابل  ازاتیامت  نی انگی. مافتیکاهش    24به    انهمی
p<  )  ،حال ت  ی در  بدون  اثر  شدت  ب  یباق  رییغکه  مستندساز  نیشتریماند.  در  نقص  به  مربوط    ی کاهش 

)  ستمسی  و(  %33/93)  هایازمندین اپراتور  اقدامات،  از  پس.  بود(  %5/92اعلام حضور  حالت   چهی  تعیین 
 نمود.  دییرا تأ جی نتا  یداریپا ت،یحساس لینماند و تحل یباق 64بالاتر از آستانه  RPNبا  یشکست

  صرفه   به  مقرون   و  مؤثر  ابزاری  پلاسما،  هایسردخانه   ساخت  و  طراحی  مرحله  در FMEA مندنظام   کاربرد
  برای   عملی  یالگوی  عنوان  به   تواندمی   و  است   برداریبهره   از  پیش  بحرانی  هایریسک  از  پیشگیری  برای

 .گیرد قرار استفاده مورد محدود، منابعبا  شرایط در ویژهبه   خون، انتقال مراکز
سرما  زنجیره ،پلاسما ،FMEA ،ریسک ارزیابی
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ذخ  رهیزنج  یکپارچگیحفظ       در   ی سازرهیسرما 

برا  ژهیوبه  ،یخون  یهافرآورده  ت، یفیک  نیتضم  یپلاسما، 

عنوان   است. پلاسما به  یها ضرورآن  ینیبال  یو اثربخش  یمنیا

تا    -18  یدر دما  دیو حساس به دما، با   یستیز  یاهفرآورده

سانت  -20 نگهدار  ا ی  گرادیدرجه  هرگون  یسردتر  و  ه  ـشود 

تخر  تواندیم   یی دماانحراف     یانعقاد  یفاکتورها  بیموجب 

 (. 1، 2فرآورده گردد ) تیفیحساس و کاهش ک

  ی از جمله سازمان بهداشت جهان  یالمللنیب  یهاسازمان    

(World Health Organization; WHOو کنوانس )طرح  ونی

)  ییدارو  یبازرس  یهمکار  Pharmaceuticalاروپا 

Inspection Co-operation Scheme; PIC/S  استقرار بر   )

  تیریو مد   ساتیتأس  یاعتبارسنج  ت،یفیجامع ک  ی هاستم یس

تا    یو انبارش محصول، از طراح  ینگهداردر مراحل    سکیر

داده  و دارند    دیتأک  ،یبرداربهره بسنشان  که  از   یاریاند 

س  یبحران  یهانقص   ، یشیسرما  یسازرهیذخ  یهاستمیدر 

خطاها  یناش اول  یاز  مراحل  در  نصب   یطراح  هیپنهان  و 

ا  ـهو ساخت سردخانه  یاساس، طراح  نیبر ا  .(3-5)  هستند

و کنترل    ییامکان شناسا   ، یالزامات فن  تیافزون بر رعا  د ـیبا

 بالقوه را فراهم کند.  یهاسک یر رانهیشگیپ 

 Failure Modeحالات شکست و اثرات آن )  لیتحل  روش   

and Effects Analysis; FMEA ) ،  شده    شناخته  یاز ابزارها

رو  سکیر  ت ـیریمد با  که  ت  افتهیساختار  یکردی است    میو 

پ ـب   یهاسکیر  محور، را  شناسا  شیالقوه  وقوع    ، ییاز 

روش که ابتدا در   نی(. ا6-8) دهدیو کاهش م یبندتـیاولو

طور گسترده   به  ریدو دهه اخ  ی، ط افتیتوسعه    ضاهواف  عیصنا

ه کار  ـب  یپزشک  زاتیتجه  تی ریت، انتقال خون و مدـسلامدر  

گزارش   کیستماتیس  یآن در کاهش خطاها  یرفته و اثربخش

 (. 6، 9-12) شده است

ــتریب ن،یبا وجود ا        FMEAموجود، کاربرد  های  همطالع ش

اند و شــواهد محدود کرده  ینیو بال  یاتیعمل  یندهایرا به فرآ

و ساخت   یمند از آن در فاز طراحدرباره استفاده نظام  یاندک

ــاختیز ــازرهیذخ  یکیزیف یهارس ــما، به  یس در   ژهیو پلاس

  باانتقال خون، وجود دارد. مطالعه حاضـر   یسـط  خدمات مل

ــ نیهدف پر کردن ا ــکاف دانشـ را در   FMEAکاربرد    ،یشـ

ردخانه   یطراح  یهاسـکیر رانهیگشیپ   تیریمد اخت سـ و سـ

ــما ــانت -25  یپلاس ــازمان انتقال خون    گرادیدرجه س در س

معتبر، قابل تکرار و   ییالگو  کوشـدیو م  کندیم  یابیارز  رانیا

 راکز ــه در مــمشاب  یاــــهپروژه یبرا  سکیبر کاهش ر یمبتن

 و منطقه ارائه دهد. رانیخون ا قالانت

 مطالعه:طراحی و محیط 
یفی مطالعه  یک  پژوهش این      ته توصـ  در   که بوده نگرگذشـ

ــک انجام  ارزیابی  پروژه یک  قالب ــت ریس ــده اس   مطالعه.  ش

ــردخانه برای ــازیذخیره س ــما س   درجه  -25  دمای در  پلاس

انتی تاد در  گرادسـ ازمان مرکزی سـ   اجرا  ایران خون انتقال سـ

  و  هازیرســـیســـتم  اجزا، کلیه  شـــامل  مطالعه  دامنه.  گردید

  و  اندازیراه  نصـــب،  ســـاخت، طراحی،  با مرتبط  فرآیندهای

ردخانه عملکرد  ایشـــــپ  تندمی که  بود سـ  کیفیت،   بر توانسـ

بهینــه  الزامـات  بـا  انطبــاق   و  ایمنی  Good)  تولیــد  روش 

Manufacturing Practice; GMP  )ــاثرگ از این   .باشند ذارــ

ردخانه برای ذخیره ماهای بازیافتی جمعسـ ازی پلاسـ آوری  سـ

ــشــده از مراکز انتقال خون و ارســال آن ب های  ه شــرکتـــ

پالایشـگر به منظور تولید داروهای مشـتا از پلاسـما اسـتفاده  

 شد.می

 

 شرح سردخانه مورد مطالعه:
  اصلی   اق ـات  چهار  شامل  بررسی  مورد  سردخانه    

 بارگیری   اتاق   سرمایش، پیش  فضای  یک  پلاسما،  سازیذخیره

  به  دسترسی. بود مرکزی مانیتورینگ و کنترلی هایسامانه و

  انجام   سرمایشپیش  فضای  طریا  از  سازیذخیره  هایاتاق 

  و  مستقل  تبرید  سیستم  دو  به  سازیذخیره  اتاق  هر.  شدمی

 صورت   در  تا   بودند   شده   طراحی  ایگونهبه  که  بود  مجهز  افزونه

  حفظ   به   قادر  دیگر   سیستم  ها، سیستم  از  یکی   افتادن   کار  از

 .باشد هدف   دمای

 سنسورهای  طریا از مداوم صورت به محیط  دمای پایش     

PT1000  بر  مبتنی  سامانه  یک  توسط  هاداده  و  شدمی  انجام  

 Programmable Logic)  ریزیبرنامه  قابل  منطقی  گرکنترل 

Controller; PLC  )های سامانه.  گردید می  مدیریت  و  ثبت  

  پایش   سیستم  تبرید،  سیستم  خطای  هایآلارم  دمایی،  آلارم

-man  سیستم  جمله  از)  کارکنان  ایمنی  هایسامانه  و  مرکزی

in-room  یکپارچه   صورت  به (  اضطراری  توقف   کلیدهای  و  

  قابلیت.  بودند  متصل  مرکزی  هشدار  سیستم  به  و  طراحی

  های ویژگی  دیگر  از  هاداده  مداوم  ثبت  و  خودکار  زدایییخ

 .بود سیستم
 

 :تحلیل حالات شکست تشکیل تیم

  هـک  شد   انجام   چندتخصصی  تیم   یک  توسط  FMEA  فرآیند

  کیفیت،  تضمین کارشناسان پروژه،  پیمانکار  مهندسان شامل

 این . بود خون انتقال سازمان فنی  پشتیبانی  و کیفی کنترل
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 تشخیص : معیارهای امتیازدهی برای متغیرهای شدت، وقوع و 1جدول 

 

 ( ـ احتمال کشفDetectionتشخیص )  ( ـ فراوانی علت Occurrenceوقوع ) تأثیر پیامد  –( Severityشدت ) امتیاز

9-10 
تهدیدکننده جان یا موجب     :رانیبح

 از دست رفتن محصول 

برداری  وقوع در بهره    :بسیار بالا

 ناپذیر است اجتناب 

هیچ روش     :تقریباً غیرممکن

 تشخیصی وجود ندارد 

7-8 
اختلال در سیستم، عدم     :اساسی

 انطباق با مقررات 

های مکرر وجود  خرابی احتمال     :بالا

 دارد 
 روش تشخیص ناکارآمد است    :کم

4-6 
کاهش عملکرد، نیاز به     :متوسط

 مداخله 
 دهد گاه رخ میبهخرابی گاه    :متوسط

پذیر است اما  تشخیص امکان    :پایین

 قطعی نیست

1-3 
تأثیر اندک بر سیستم یا     :جزئی

 محصول 
 وقوع نامحتمل است    :ندرت کم/به 

اعتماد  تشخیص قابل   :بالا/بسیار بالا

 و خودکار است 

 

  ایمنی،   فنی،  الزامات  زمانهم  پوشش  هدف  با  تیمی  ترکیب

  حالات   شناسایی  مسئول  تیم.  شد  انتخاب  مقرراتی  و  کیفیت

  تعریف  پیامدها و   ارزیابی   ای،ریشه  علل   تحلیل  بالقوه،   شکست

برداری هرهـروع و بـپیش از ش  پیشگیرانه  -   کنترلی  اقدامات

 صورت   به  ها امتیازدهی  و  ها گیریتصمیم.  بود  سردخانه  از

 . برسد حداقل به فردی سوگیری تا شد انجام اجماعی

 

 :تحلیل دامنه و شکست حالات شناسایی
  و  GMP  الزامات  منظر  از  سردخانه  کل  نخست،  گام  در    

  بندیتقسیم  مرتبط  فرآیندهای   و  اصلی  اجزای  به  عملکردی

  نصب،  و  طراحی  مستندات  مرور  از  استفاده  با   سپس،.  شد

  بالقوه  شکست  حالات  بارش افکار،  جلسات  و  تجربیات قبلی

و   طراحی،  فاز  با  مرتبط و    نصب  ساخت  شروع  از  پیش 

شناساییبهره سردخانه    شامل  تحلیل  دامنه.  شدند  برداری 

  هایزیرساخت   طراحی،  مستندسازی  با  مرتبط  هایریسک 

 افزار نرم  و  دقیا  ابزار  سرمایشی،  و   مکانیکی  تجهیزات  فیزیکی،

  ایمنی  و  انسانی  عوامل  و  آلارم،  و  پایش  هایسیستم   کنترل،

 . بود کارکنان

 

)  اولویت  عدد  محاسبه  و  ریسک  امتیازدهی  Riskریسک 

Priority Number; RPN ) : 
اثر    شدت  شده،  شناسایی   شکست  حالت  هر  برای    

(Severity)،  وقوع  احتمال (Occurrence) تشخیص  قابلیت  و 

(Detection)   1)  استاندارد  امتیازیده  مقیاس  یک  اساس  بر  

  برای  امتیازدهی   معیارهای .  (1شد )جدول    امتیازدهی (  10  تا

   دهـش  تعریف  معیارهای  جدول  مطابا  متغیرها  این  از  یک   هر

 .(10-13بود ) مطالعه FMEA دستورالعمل  در

 ، S  یرـمتغ  سه  ضربحاصل از(  RPN)   ریسک  اولویت  عدد     

O   و  D  شد   محاسبه   (RPN=S×O×D  ) تا  1  بین   ایبازه  و  

  مطالعه،  تعریف  پیش  اساس  بر.  دادمی  پوشش  را  1000

 عنوان   به  64  از  تربزرگ  یا   برابر  RPN  با  شکست  حالات

 . شدند انتخاب مداخله  نیازمند هایریسک 

نگر بود و کلیه  این مطالعه از نوع گذشتهلازم به ذکر است      

امتیازات مربوط به شدت، احتمال وقوع و قابلیت شناسایی  

سردخانه  تخصصی در زمان طراحی و ساخت    توسط تیم چند

بودند.  شده  ثبت  اولیه  پلاسما  مقادیر  و   RPN بنابراین 

ها بر اساس شرایط واقعی زمان اجرا تعیین شده و  امتیازدهی

 .ردها وجود نداامکان تغییر یا بازبرآورد آن

( بر  Severityشدت )  ازی، امتFMEAدر روش  این،    بر  علاوه

  ی حداقل  طیدر شرا  حتیـ    یبالقوه خراب  امدیپ   نیاساس بدتر

بنابراشودمی  محاسبهـ    بار برخ  نی.  شکست،   یدر   حالات 

منعکس بالاتر  پ شدت  واقع   امد یکننده  بدتر  ی بالقوه    نیدر 

  .بود ویسنار

 

 :پیشگیرانه -کنترلی  اقدامات تعیین
  ، 64  از  تربزرگ  یا  برابر  RPN  با   شکست  حالات   برای    

 ریسک   ماهیت  با  متناسب  پیشگیرانه  ـ  کنترلی  اقدامات

 طراحی   اسناد  تکمیل  یا  اصلاح  شامل  اقدامات  این.  شد  تعریف

( کاربر  نیاز  مورد  مشخصات   User Requirementمانند 

Specification; URS)  طراحی،  و   فرآیند  بهبود  مستندات 

طراحی   هایآزمون  اجرای  و  تعریف  نصب، صلاحیت 

(Design Qualification; DQ( نصب   ،)Installation 

Qualification; IQ( عملکرد  و   )Operational 

Qualification; OQ ،)  آلارم،  و   پایش   های سامانه  بهبود  

 کارکنان   ایمنی  تمهیدات  تقویت  و  تجهیزات،  کالیبراسیون

 اساس  بر  مجدداً  شکست  حالت  هر  اقدامات،  تعریف  از  پس .  بود

 [
 D

ow
nl

oa
de

d 
fr

om
 b

lo
od

jo
ur

na
l.i

r 
on

 2
02

6-
07

-1
1 

] 

                             4 / 12

https://bloodjournal.ir/article-1-1620-fa.html


 آبادمحمد حسام رفیعی و صدیقه امینی کافی                                                                          پلاسما  یسازرهیسردخانه ذخ سکیر  یاب یارز 

 

26 

 

 . شد امتیازدهی  معیارها  همان 

س  رینظ  کنترلی اقدامات  چنین،  هم      ستم یبهبود 

 ی مستندساز  ایها  دستورالعمل   یروزرسانه  ب  نگ،یتوریمان

وقوع    ندهایفرآ احتمال  کاهش  بر    تیقابل  شیافزا  ایعمدتاً 

گذارند. اما در زمان ارزیابی ریسک، اجماع  می   ریتأث  ییشناسا

طور    بهنظر تیم کارشناسی بر این مبنا بود که این اقدامات  

موضوع   نی. ادهندمی  رییتغنیز  را    امدیشدت پ   میمستقغیر  

 لحاظ شده است. زیمطالعه ن  جیدر نتا

 

 آماری:  هایروش و ها داده تحلیل
  پس  و  پیش  ایمقایسه  و  توصیفی  صورت  به  هاداده  تحلیل    

  حالات  . شد  انجام  پیشگیرانهـ    کنترلی  اقدامات  تعریف  از

  کاهش  درصد  و  شدند   بندیرتبه  اولیه   RPNاساس  بر  شکست

 .گردید محاسبه مورد  هر برای RPN نسبی و مطلا

  و   وقوع  احتمال  شدت،   متغیرهای  تغییرات  مقایسه  برای    

  پارامتری غیر    آزمون  از  اقدامات،  از  بعد  و  قبل  تشخیص  قابلیت

  استفاده  23نسخه    SPSSافزار  با استفاده از نرم  ویلکاکسون

  بر  علاوه.  شد   گرفته  نظر  در  05/0  آماری  معناداری  سط  .  شد

  کنترل،  نصب،  مانند )   موضوعی  نظر  از  شکست  حالات  این،

  شناسایی  ریسک  غالب  الگوهای  تا  شدند  بندیدسته (  ایمنی

 .شود

 

 شکست:  حالات توزیع و  شناسایی
 در   بالقوه  شکست  حالت  37  مجموع  در  مطالعه،  این  در    

  قرار  تحلیل  مورد  و  شناسایی   پلاسما  سازیذخیره  سردخانه

  اصلی  دسته  شش  در  شکست  حالات   این.  (2گرفت )جدول  

طبقه  حالات  زیر  شماره  دسته،  هر  مقابل  در  شدند.  بندی 

 : (2)جدول  شکست مرتبط با آن در جدول آورده شده است

 (، 27 ،2 ،1مستندسازی )شامل موارد  و ( طراحی1

موارد    و   ( نصب 2 )شامل    ،29  ،28  ، 7  ، 6  ، 5  ، 4  ،3ساخت 

37،) 

تجهیزات3 موارد    و  مکانیکی  (  )شامل    ، 22  ،21سرمایشی 

29، 30 ،) 

ابزار4   ، 13  ،12  ،8افزار )شامل موارد  نرم   و  کنترل  دقیا،  ( 

14، 23، 24 ، 26 ، 34 ،) 

  ،19  ، 17  ،16داده )شامل موارد    مدیریت  و  آلارم  ( پایش،5

20، 25، 32 ، 35 ،) 

   ، 10 ،9دسترسی )شامل موارد  و  ایمنی انسانی،  عوامل( 6

11، 15، 18 ، 31، 33، 36 .) 

  هایدسته   به  مربوط  شکست  حالات  فراوانی  بیشترین    

  « ایمنی   و  انسان»  و  «کنترل  و  دقیا  ابزار»  ،«ساخت  و  نصب»

  شکست  حالات  کل   از  نیمی  از  بیش   مجموع  در   که  بود

  29شماره    شکست  حالت.  شدند می  شامل   را  شده   شناسایی

  دسته  دو   در   خود  بعدی   چند  ماهیت  دلیل  ، به2در جدول  

  لحاظ   بار  یک  تنها  کمی  تحلیل  در  اما   گرفت،  قرار  موضوعی

 . شد

 

)  ریسک  امتیاز  تحلیل اقدامات    از  پیش   RPNاولیه  تعریف 
 کنترلی(:

ترین مقدار برای حالات شکست از کم  اولیه   RPNمقادیر    

  برابر   RPN میانه.  بود  200  بیشترین مقدار یعنیتا    64  یعنی

  دهندهنشان  که  بود  02/127  ±  04/49  آن  میانگین  و  120  با

  و  طراحی  فاز  در  بالا  اولویت  با  متوسط  هایریسک   غلبه

(  200  تا )  اولیه RPN مقادیر  بالاترین  .است  سردخانه  ساخت

 :شد مشاهده  زیر هایحوزه در عمدتاً 

  مکانیکی،   نصب)   هاسیستم  سازییکپارچه  و   نصب •

 ، (برق   و کشیلوله 

 دما،  مانیتورینگ و آلارم کنترل،  هایسیستم  •

 تبرید،   سیستم افزونگی  و ظرفیت •

)از  ایمنی  هایسامانه •  سیستم  جمله  کارکنان 

man-in-room  دسترسی( کنترل و. 

  متغیر   که  داد  نشان  RPN  دهنده تشکیل  هایمؤلفه   تحلیل    

  1٫01)  امتیاز  میانگین  بالاترین  دارای(  Severity)  اثر  شدت

  احتمال  متغیرهای  از  بالاتر  معناداری  طور  به  و  بوده (  7٫73  ±

( 4٫00  ±  1٫13)  تشخیص  قابلیت  و(  4٫22  ±  0٫97)  وقوع

  بالقوه پیامد که است آن بیانگر یافته این(. >p 001/0) است

  وقوع  احتمال  صورت  در  حتی   شکست،  حالات  از  بسیاری

  یا  محصول  کیفیت  بر  جدی  تأثیرات  توانستمی  متوسط،

 . باشد داشته کارکنان ایمنی

 

 پیشگیرانه: –کنترلی  تعیین اقدامات ارزیابی مجدد پس از
  تمامی  برای  پیشگیرانه  -کنترلی   اقدامات   تعیین  از  پس     

  انجام  ریسک  مجدد   ارزیابی  ،≤ RPN  64با    شکست  حالات

  02/127  ±  04/49  از RPN میانگین  که  داد  نشان  نتایج.  شد

  در  شکستی  حالت   چـهی  و  تـیاف  ش ـکاه  13/21  ±  95/5  به

 .نماند باقی  نیازمند مداخله ریسک سط 

 متغیرهای   در معنادار  کاهش   از  ناشی   عمدتاً  RPN کاهش     
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 ها، ریسک و اقدامات کنترلی و پیشگیرانه برای سردخانه انبارش پلاسما: تحلیل شکست2جدول  

 
شماره

 

 جزء/

 عملکرد 

 ( Failure analysisها )تحلیل شکست
 تحلیل ریسک

(Risk analysis ) 

اقدام کنترلی/پیشگیرانه و تحلیل ریسک 

ش مجدد
صد کاه

در
 

حالت  

 شکست

دسته
 

اثرات  

 شکست

علت 

 احتمالی 
S O D RP

N 
اقدام 

 کنترلی/پیشگیرانه
S O D RPN 

1 
اسناد مشخصات  

 مورد نیاز 

نصب و  

برداری  بهره

 نامناسب

1 

طراحی یا  

نصب  

نادرست  

 سیستم 

وجود  

نداشتن سند  

مشخصات  

مورد نیاز  

کاربر  

(URS ) 

8 5 3 120 

؛ تعریف  URSتهیه اسناد   -

 مشخصات.

ب و  - لاح طراحی و نصـ اصـ

و  DQبررســی آن در زمان 

IQ . 

 

8 1 1 8 33/93 

2 

مدارک طراحی  

(Design 

document ) 

مدارک  

طراحی با  

URS  مطابقت

 ندارند

1 

نصب  

نادرست  

سیستم؛  

عملکرد  

نامطلوب  

مدارک  

طراحی و  

های  نقشه

مونتاژ، 

دیاگرام 

مداری و  

فهرست 

ورودی و 

 خروجی 

نبود یا عدم  

تکمیل  

مدارک  

طراحی و  

 ها نقشه

8 3 3 72 

طـراحـی،    - مــدارک  تـهـیــه 

ــه های مونتاژ، دیاگرام  نقشـ

 . I/Oمدار و فهرست 

بررسـی و تصـویب مدارک   -

 DQطراحی در مرحله  

8 1 1 8 88/88 

3 

نصب سیستم  

(Installation 

of the system) 

سیستم  

مطابا مدارک  

ریزی  برنامه

نصب نشده  

 است.  

2 

محدود شدن  

عملکرد  

 سیستم 

نصب  

 نادرست 
8 5 5 200 

تصـویب و بررسـی مدارک   -

 طراحی

 IQصـحت نصـب در طول   -

 شود.بررسی می

8 3 1 24 88 

4 

نصب سیستم  

کشی  لوله

(Installation 

of piping 

system ) 

ها صحی   لوله

مهار یا محکم 

اند؛  نشده

نصب مطابا  

مشخصات  

 نیست.  

2 

محدود شدن  

عملکرد  

 سیستم 

نصب  

نادرست  

ها یا  لوله

 بندی عایا

8 5 5 200 

ــویـب مـدارک  - تهیـه و تصـ

 های مونتاژطراحی و نقشه

ی صـحت نصـب در   - بررسـ

 IQمرحله  

8 3 1 24 88 

5 

سیستم  نشتی 

کشی  لوله

(Leak 

tightness of 

piping 

system ) 

نشت در  

های لوله

حامل سیال  

 سردکننده 

2 

عملکرد  

ناپایدار  

سیستم به  

دلیل کمبود  

سیال؛  

ظرفیت تبرید  

محدود  

 شود می

نصب  

نادرست  

 هالوله

8 5 3 120 

آزمایش و مســتندســازی  

لولــهآب از بنــدی  پس  هــا 

 نصب

8 3 1 24 80 

6 

نصب سیستم  

برق  

(Installation 

of the 

electrical 

system ) 

سیسم کشی/  

نصب برق  

سیستم به  

درستی انجام  

 نشده است. 

2 

عملکرد  

سیستم  

محدود  

 شود. می

سیم کشی  

مطابا 

دیاگرام 

تصویب شده  

 نیست 

8 5 5 200 

ــویـب مـدارک  - تهیـه و تصـ

ــامــه رن رام بـ ــاگـ دی و  زی  ریـ

 مداری

ی صـحت نصـب در   - بررسـ
IQ 

8 3 1 24 88 

7 

 یهااتصال رسانه

تأمین  

(Connection 

of supply 

media ) 

اتصال بین  

تابلوها/  

تجهیزات 

مطابا نقشه  

P&I  انجام

 نشده است 

2 

عملکرد  

سیستم  

محدود  

 گردد. می

نصب  

 نادرست 
8 5 5 200 

ــویـب مـدارک  - تهیـه و تصـ

 . P&Iهای  طراحی و نقشه

حی  در   - ب صـ ی نصـ بررسـ
IQ  

8 3 1 24 88 

8 

ابزار  نصب 

کنترل و تنظیم  

(Installation 

of 

measurement 

control and 

regulation 

technology ) 

ها و دستگاه

سیم کشی  

کنترلی  

صحی   

 نیستند

4 

عملکرد  

سیستم  

محدود  

 شود. می

ها و دستگاه

سیم کشی  

مطابا 

دیاگرام و 

مشخصات  

8 5 3 120 

ــویـب مـدارک  - تهیـه و تصـ

 طراحی

ــب در    - ــحـت نصـ  IQصـ

 بررسی شود.

8 3 1 24 80 
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تصویب شده  

 نیست.  

9 

گذاری  برچسب

سیستم  

(labeling of 

the system ) 

گذار برچسب

ی سیستم  

انجام نشده  

 است. 

6 

در صورت  

خرابی،  

شناسایی  

اجزای 

سیستم  

 ممکن نیست.  

نصب  

برچسب  

انجام نشده  

 است. 

5 3 5 75 

 هاتهیه فهرست برچسب -

تــعــیــیــن    - مــراحــل  در 

ود که  ی شـ لاحیت بررسـ صـ

ــب ها محکم و خوانا برچسـ

 اند.نصب شده

5 3 1 15 80 

10 

گذاری  برچسب

ها محل

(Labeling of 

the 

system/room 

labeling) 

گذاری  علامت

نامناسب یا 

عدم وجود  

 گذاری نشان

6 

محصول یا 

ماده نادرست  

در سردخانه  

 ذخیره شود. 

گذار برچسب

ی اشتباه یا 

عدم نصب  

 برچسب اتاق

5 3 5 75 

تعریف محدوده اتاق سرد   -

 گذاری واض و علامت

ــحی    - ــب ص ــی نص بررس

 ها در صلاحیتبرچسب

5 3 1 15 80 

11 

تجهیزات ایمنی 

حفاظتی  و 

(Safety and 

protection 

equipment) 

نصب یا  

عملکرد  

نادرست  

تجهیزات 

ایمنی و 

 حفاظتی 

6 

خطر برای  

کارکنان و  

کاهش 

کارایی 

 سیستم 

عدم وجود یا  

نصب غلط  

تجهیزات 

 ایمنی

5 3 5 75 
ــحی    ــی نصـــب صـ بررسـ

 IQتجهیزات ایمنی در  
5 3 1 15 80 

12 

های سیگنال

ورودی/ خروجی  

(Input/output 

signals ) 

نمایش 

نامناسب در  

واحد نمایش  

سازی  یا فعال

نادرست در  

 کنترل اپراتور

4 

شرایط فرآیند  

به اشتباه  

نمایش داده  

 شود می

پردازش  

  نادرست

 هاسیگنال

8 5 5 200 
بررسـی   IQصـحت نصـب در  

 شودمی
8 3 1 24 88 

13 

افزار  نصب سخت

(Hardware 

installation ) 

افزار سخت

مطابا انتظار 

 کندکار نمی

4 

ها/  برنامه

افزارها به  نرم

درستی اجرا  

 شوندنمی

استفاده از  

افزار سخت

 نامناسب

8 3 5 120 

ــویـب مـدارک  - تهیـه و تصـ

ریزی سـیسـتم کنترل برنامه

 دما

ــب در    - ــحـت نصـ  IQصـ

 بررسی خواهد شد.

8 3 1 24 80 

14 

افزار  نصب نرم

(Software 

installation ) 

افزار اجرا نرم

شود یا  نمی

پیکربندی  

 صحی  ندارد.  

4 

ها به  برنامه

درستی اجرا  

 شوندنمی

استفاده از  

افزار یا نرم

؛  طنسخه غل

نصب  

ناصحی   

نسخه  

 موجود

8 3 5 120 

ــویـب مـدارک  - تهیـه و تصـ

ه امـ ــتم  برنـ ــیسـ ریزی و سـ

 کنترل دما

صحت نصب نسخه جاری   -

رم در  نـ زار  ــی    IQافـ ررسـ بـ

 شودمی

8 3 1 24 80 

15 

سطوح دسترسی  

و امنیت داده 

(Data 

security 

access 

permission ) 

عدم تعریف  

سطوح  

دسترسی؛  

دسترسی غیر  

مجاز؛ امنیت 

داده تأمین  

 نشده است. 

6 

دسترسی غیر  

مجاز و 

کنترل نشده  

 به سیستم 

سطوح  

دسترسی به  

درستی  

پیکربندی  

 اندنشده

8 3 5 120 
در   ــحـیـ   صـ کـرد   IQعـمـلـ

 بررسی شود.
8 1 3 24 80 

16 

سنسورها/ نقاط 

گیری  اندازه

  GMPمرتبط با 

(GMP 

relevant 

sensors/ 

measuring 

points ) 

نتایج  

گیری  اندازه

 نادرست است 

5 

انحراف از 

نقطه تنظیم  

و خروج از  

مجاز   همحدود

برای نقطه  

 گیریاندازه

سنسور  

معیوب یا  

عدم  

 کالیبراسیون

8 5 3 120 

دازه  - اط انـ گیری تعریف نقـ

بـــا    GMPمـــرتـــبـــط 

)سـنسـورهای پایش، دمای  

 هوا و محصول(.

ه در    - ــیون اولیـ الیبراسـ کـ

اتی   ــلاحیـت، رویـه عملیـ صـ

( ــتـــانـــدارد  ( SOPاســـ

کالیبراسـیون مجدد منظم، 

 هاآزمون عملکرد آلارم

8 5 1 40 66/66 

17 

ها/  آلارم

های خطا پیام

(Alarms/ 

errer 

message ) 

آلارم در  

شرایط  

عملکردی  

فعال/ ثبت/  

نمایش/ ارسال  

 شود. نمی

5 

اختلال برنامه  

یا عدم هشدار  

 به موقع 

تنظیم  

پارامترهای  

ناردست یا  

نقص در  

 سیستم 

8 5 5 200 

های تهیه فهرســت آلارم -

 شده

ــداردهی در   - ــحت هش ص

OQ   و گــردد  ــی  ــررســ ب

ــررســــی دورهب ــای  ای ه

پارامترها طبا دستورالعمل  

 نگهداری اجرا شود.  

8 3 1 24 88 

18 

آلارم/ پیام خطا  

)در مورد حضور  

طولانی مدت  

 افراد(

آلارم در  

شرایطی که  

شخصی بیش  

دقیقه   5از 

داخل اتاق 

بماند، فعال/  

ثبت/ اعلان  

 شود نمی

6 
خطر برای  

 کارکنان 

تنظیم  

پارامتر 

اشتباه یا 

نقص 

 سیستم 

8 5 5 200 

  های تسـت:   OQبررسـی در  

در   ــارامــتــرهــا  پ مــنــظــم 

 نگهداری

8 3 1 24 88 
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19 

توزیع دما در  

های فریزر و اتاق

سردکن  پیش

)بدون بار( ـ 

 حالت اول 

توزیع دما 

یکنواخت  

نیست؛ دما در  

برخی نقاط  

خارج از 

مشخصات است؛  

نیاز  دمای مورد 

در همه نقاط  

قابل حفظ  

 نیست.

5 

عدم تطابا  

پارامترهای  

بحرانی و  

خطر دمای 

زیاد/ کم برای 

 محصول

سیستم به  

درستی  

طراحی  

نشده،  

پارامترهای  

ست یا  در نا

 نقص فنی 

8 3 5 120 

ــخص کردن دمـای    - مشـ

ــردخانه در   طراحی برای س
URS 

نیــازمنــدی  - ــازبینی  هــا  ب

دازه ا انـ گیری توزیع  همراه بـ

بــا  هــوا  )دمــای  دمــا 

ســـنســـورهای خارجی در  

DQ  اط ل نقـ ( و تعیین محـ

 پایش

8 3 1 24 80 

20 

توزیع دما در  

های فریزر و اتاق

پیش سردکن  

)بدون بار( ـ 

حالت دوم )اثر  

 بارگذاری( 

توزیع دما  

یکنواخت 

نیست؛ دما 

خارج از  

 مشخصات

5 

تطابا  عدم  

پارامترهای  

بحرانی و  

خطر برای  

 محصول

گیری/اندازه

طراحی  

نادرست یا  

نقص؛ 

بارگذاری  

ممکن است  

تأثیرگذار  

 باشد  

8 3 5 120 

نیـاز    - مورد  دمـای  تعیین 

 URSدر  

نیــازمنــدی  - ــازبینی  هــا  ب

دازه ا انـ گیری توزیع  همراه بـ

)هوای محیط و محصــول( 

ت    PQدر   الـ حـ دترین  بـ ا  بـ

ســـازی  بارگذاری و شـــبیه

دازی طبا  ارانـ بـ ارگیری/  بـ
URS 

8 3 1 24 80 

21 

عملکرد سیستم  

تبرید  

(Function of 

the 

refrigerating 

system ) 

سیستم از کار  

 افتد می
3 

دمای 

سازی  ذخیره

از حد مجاز  

 رود فراتر می

قطعی برق  

یا خرابی  

 کننده خنک

8 3 3 72 

های ؛ آزمونOQبررسـی در  

در   ــارامــتــرهــا  پ مــنــظــم 

 نگهداری

8 3 1 24 66/66 

22 

عملکرد  

کننده در  کنترل

سردخانه  

(Function of 

the door 

controller) 

کننده  کنترل

در کار  

کند؛ در  نمی

به درستی  

شود  نمیبسته  

یا آلارم هنگام  

باز شدن در  

فعال  

 شود. نمی

3 

دمای 

محصولات از  

حد مجاز  

 کندتجاوز می

کننده  کنترل

در معیوب یا  

پارامترهای  

آلارم  

نادرست  

 است

8 5 5 200 
ی در   ت:  OQبررسـ   های تسـ

 ای در نگهداریدوره
8 3 1 24 88 

23 

لینک داده به  

سیستم پایه  

 Dataرایانه )

limk to PC 

base system ) 

عدم ارتباط با  

سیستم  

 ایرایانه

4 

تنظیم و  

کنترل از 

طریا  

کامپیوتر 

پذیر  امکان 

 نیست 

قطع اتصال 

شبکه،  

خرابی کابل  

 یا خط 

8 3 3 72 

ــی عملکرد کنترل از  بررسـ

زمــان  در  کــامپیوتر  طریا 

 صلاحیت

5 3 1 15 16/79 

24 

افزار/ سخت

افزار کنترل  نرم

(Control 

hardware/ 

software ) 

خرابی  

سیستم  

مانیتورینگ  

 دما

4 

وضعیت  

جاری کنترل  

نشده یا قطع  

 شود می

قطعی برقی  

یا نقص 

مکانیکی /  

 الکترونیکی  

8 5 3 120 

ا   ریـ طـ از  نــگ  وریـ تـ یـ ــانـ م

نــظــارتــی   ــتــم  ــیســ ســ

(supervisory system) 

8 3 1 24 80 

25 

پایش نقاط 

گیری  اندازه

  GMPمرتبط با 

(Monitoring 

of GMP 

relevant 

measuring 

points ) 

عدم اثبات  

عملکرد  

؛  GMPمطابا 

پارامترهای  

مرتبط با  

GMP   ذخیره

 شوند. نمی

5 

نقص در  

مستندسازی  

و عدم رعایت  
GMP 

خرابی یا  

عدم ثبت  

 مستندات 

8 5 5 120 

تم ثبت داده  - یسـ ب سـ نصـ

(data logging ــرای بـ  )

 های پایشیذخیره داده

ــحی    - ــب ص ــی نص بررس

ت داده در   ثبـ ــتم  ــیسـ سـ

 صلاحیت

8 5 1 24 80 

26 

پارامترهای  

ذخیره شده در  
PLC  

(Parameters 

stored in the 

PLC ) 

پس از قطع  

برق، پارامترها 

به روز  

 نیستند. 

4 

عملکرد  

سیستم  

محدود یا  

تنظیمات  

 اشتباه

پارامترها در 

حافظه 

ناپایدار  

PLC   یا

فهرست 

پارامترهای  

منسوخ  

ذخیره  

 اندشده

8 5 3 120 

ــت پارامترها   - تهیـه فهرسـ

(parameter list) 

بررسی و مستندسازی در    -

ــتـرس مـی  دسـ دائـ ــذیـری  پ

تعیین   پـارامترهـا در طول 

 صلاحیت

8 3 1 24 80 

27 

ها  دادهثبت 

(data 

acquisition ) 

عدم تائید  

عملکرد  

سیستم  

؛  GMPمطابا 

پارامترهای  

مرتبط با  

GMP    به

طور دائم  

ذخیره  

 شوند. نمی

1 

عدم ثبت  

دائم  

پارامترهای  
GMP 

نقص 

عملکرد  
(malfunction) 

8 3 3 72 

ذخیره  - ــازی  انطبــاق  ســ

ای  داده دهـ ا بنـ ا بـ -FR40هـ

 URSدر 44

ــیون و  - ــی کالیبراس بررس

کنترل لاگرها )سـنسـورها(  

 زمان صلاحیتدر  

8 3 1 24 66/66 
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30 

 

28 

ها و دیواره

درهای مشترک  

(Shared 

walls and 

door 

construction ) 

دمای پیش 

سردکن از  

محدوده فراتر  

 رود. می

2 

محصولات با  

بازه زمانی  

  2-8دمایی 

درجه  

گراد در  سانتی

معرض خطر  

قرار 

 گیرند. می

نصب  

نامناسب  

ها و دیواره

درها یا  

تنظیم  

نادرست  

 هاآن

5 5 3 75 

بــرای   - درهــا  تــنــظــیــم 

 جلوگیری از نشتی هوا

ســت  دربررســی نصــب نا -

 اجزا در زمان صلاحیت

5 3 1 15 80 

29 

نصب اواپراتور 

(Installation 

of the 

evaporator) 

اواپراتورها  

مطابا الزامات 

 اند. نصب نشده

و   2

3 

جریان هوای 

اواپراتور به 

سمت در  

سردخانه  

هدایت شود  

)اثر نامطلوب  

 بر توزیع هوا( 

طراحی  

نامناسب  

 سیستم 

10 4 2 80 

در زمان صـلاحیت بررسـی  

بر  ا نصــــب  ه آیـ ــود کـ شـ

ــتـه  ــول تـأثیر گـذاشـ محصـ

 است یا خیر

5 3 1 15 25/81 

30 

ظرفیت  

کمپرسور  

(Compressor 

capacity ) 

هر کمپرسور  

در حالت  

خطا، ظرفیت  

%100  

پشتیبان را  

 دهدنمیارائه 

3 

در صورت  

خرابی،  

محصول در  

معرض خطر  

 گیرد. قرار می

طراحی  

نامناظسب  

 سیستم 

8 5 5 200 

راه انــــدازی آزمــــون 

)تسـت   IQکمپرسـورها در  

ــور( انجـام  عملکرد کمپرسـ

 شود

8 3 1 24 88 

31 
کنترل دسترسی  

(Access 

control) 

درهای سلول  

خنک کننده  

به کنترل  

دسترسی  

الکترونیکی  

 نیستند. مجهز 

6 

افراد غیر 

مجاز 

توانند وارد  می

سلول  

کننده  خنک

 شوند. 

طراحی  

نامناسب  

 مجموعه

8 5 2 80 
فــل  قـ ــه  ب درهــا  ز  یـ هـ جـ تـ

 دسترسی الکترونیکی
5 3 1 15 25/81 

32 

سیستم  

مانیتورینگ دما  

(Temperature 

monitoring 

system ) 

سیستم  

مانیتورینگ  

اصلی دما به  

درستی کار  

 کندنمی

5 
دست رفتن  از 

 هاداده

خرابی  

قطعات یا 

 قطع برق 

8 5 2 80 

قطعـات   - ــلاح  اصـ تغییر/ 

ــب؛   اسـ امنـ اده از )نـ ــتفـ اسـ

 سیستم پشتیبان(

ســازی ســیســتم  آماده -

مانتیورینگ پشـتیبان؛ چک  

 IQپشتیبان در  

5 3 1 15 25/81 

33 

سیستم  

»فشاردهی /  

تائید حضور فرد  

 Manدر اتاق« ) 

in room 

system ) 

اعلام  دکمه 

 pushحضور )

button  به )

درستی کار  

 کندنمی

6 

کارکنان در 

معرض خطر  

 گیرندقرار می

نصب  

نادرست یا  

خرابی  

 سامانه 

8 5 5 200 

ت و نگهداری  - ب درسـ نصـ

 سامانه

و  IQبررسـی عملکرد در   -

 کنترل روزانه عملکرد

5 3 1 15 5/92 

34 

اتصال اینترنت 

(Internet 

connection ) 

اتصال  نبود 

 اینترنت
4 

دماها به  

صورت آنلاین  

مانیتور 

 شوندنمی

قطع لینک  

به دلیل  

 خرابی خط 

8 3 3 72 

ها حتی  ســـازی دادهذخیره

اینترنــت   ــال  اتصــ ــدون  ب

بررسـی شـود؛ این مورد در  

 شودصلاحیت کنترل می

8 3 1 24 66/66 

35 

دمای کنترل 

 Controlشده ) 

temperature) 

دماهای پایش  

شده خارج از  

محدوده مجاز  

 هستند

5 

محصول در  

معرض خطر  

 گیردقرار می

نقص در  

سیستم  

تبرید یا  

خرابی  

 حسگر 

8 3 5 120 

ــتم و   - ــیسـ داری سـ نگهـ

 کالیبره کردن حسگرها  

از آلارم  - ــتفـاده  هـای اسـ

ــویری ــوتی/تصـ محلی،   صـ

و  رســانی به نگهبانیاطلاع

یسـتم تفاده از سـ تماس    اسـ

(dialerــدا هشــ ــرای  ب   ر ( 

ــرایـط  شـ در  ن  یـ ولـ ــئـ مسـ

 اضطراری

5 3 1 15 5/87 

36 

کلید توقف  

اضطراری 

(Emergency 

stop key) 

کلید توقف  

اضطراری به  

درستی کار  

 کندنمی

6 

کارکنان و  

محصول در  

معرض خطر  

قرار  

 گیرندمی

قطعه  

معیوب با  

مشکل  

 الکتریکی

8 5 3 120 

ف   - وقـ تـ یــد  لـ کـ ــب  نصــ

ابلو برق و  ــطراری در تـ اضـ

 نمونه کنترل از راه دوریک  

بررســی صــحت نصــب و  -

 IQقطعات در  

8 3 1 24 80 

37 

نصب اجزای 

سیستم  

(Installation 

of the system 

components – 

cleanliness ) 

اجزای نصب 

شده تمیز  

 نیستند

1 

مشکل  

نظافت در  

اتاق سرد؛  

ممکن است  

روی محصول 

 تأثیر بگذارد 

عدم انجام  

پاکسازی 

قبل از 

اندازی  راه

 سیستم 

8 5 3 120 
ــحی    افـت صـ ــی نظـ بررسـ

 IQسیستم در  
8 3 1 24 80 

 

 در   تغییر  که  حالی  در  بود،  تشخیص  قابلیت  و  وقوع  احتمال

)از  معنادار  آماری  نظر  از  اثر  شدت  به   73/7  ±  01/1  نبود 

  ±   97/0  از  وقوع  احتمال  امتیاز  میانگین(.  19/7  ±  35/1

 از  تشخیص قابلیت امتیاز میانگین  و 94/2 ± 74/0 به 22/4
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(.  >p  001/0)  یافت  کاهش 05/1  ±  33/0  به  00/4  ±  13/1

  بیشتر   کنترلی و پیشگیرانه  اقدامات  که  دهدمی  نشان  الگو  این

  شناسایی  توان  افزایش  و  شکست  حالات  وقوع  از  پیشگیری  بر

 .اندبوده متمرکز انحرافات موقع به

  و  تشخیص  قابلیت  وقوع،  احتمال  شدت،   مقادیر  میانه     

RPN  تعیین    از  پیش  مرحله  در  120  و  5  ،5  ،8  از  ترتیب  به

 . یافت تغییر آن از پس  24 و  1 ،3 ،8 به اقدامات، 

 

 : ریسک کاهش میزان تحلیل
  مورد   شکست  حالات  برای RPN کاهش  درصد   میانگین    

  درصد  80  آن  میانه   و   درصد  72/81  ±  77/6  با  برابر  مطالعه

  شکستی  حالات  به  مربوط  ریسک  کاهش  درصد  بیشترین.  بود

  مرتبط  کارکنان  ایمنی  و  مستندسازی  هاینقص  به  که  بود

  زیر   موارد  در RPN کاهش  بیشترین  مشخص،  طوربه.  بودند

 :شد مشاهده

 نصب   و  طراحی  در   آن  پیامدهای  و   URSسند  نبود •

 ، (درصدی 93٫33 کاهش ) سیستم

 در   اپراتور  حضور  اعلام  دکمه  نامناسب  عملکرد •

 ، (درصدی  92٫5 کاهش) سردخانه

  )کاهش URS با  طراحی  مدارک  تطابا  عدم •

 .درصدی( 88٫88

   اما  داشتند  بالایی  اثر  شدت که  شکستی  حالات  مقابل،  در    

   RPN  کاهش نبود،  رــتغییرپذی ا ـهآن دـپیام   یـذات  تـماهی

  امکان  بودن  محدود  از  ناشی  عمدتاً   که  دادند  نشان  کمتری

 . بود  شدت امتیاز کاهش
 

 : نتایج دانشی حساسیت تحلیل
  قضاوت  به  نسبت  نتایج  پایداری  بررسی  منظور  به    

.  شد  انجام  دانشی   حساسیت  تحلیل  یک   امتیازدهندگان، 

-کنترلی  اقدامات   تعیین  از  پس   RPN  مقادیر   بررسی

 توجهی   قابل  طور  به  ،مقادیر  تمامی  که  داد  نشان  یشگیرانهپ 

  نیازمند های  ریسک   برای  شده  تعریف  آستانه  از  ترپایین

 صورت   در  حتی   بنابراین،.  داشتند  قرار(  RPN≥64)  مداخله

  قابلیت  یا  وقوع  احتمال  متغیرهای  امتیاز  در  واحد  ±1تغییر  

  تغییری   شکست  حالات  ریسک  بندیطبقه   تشخیص،

  بودن  محدود   و   نتایج  پایداری  دهنده نشان  یافته  این .  کردنمی

 . است نهایی امتیازدهی فرآیند  در ذهنی سوگیری تأثیر
 

 الاتـح  لـتحلی  روش  ری ـکارگی  هـب  هدف   با   حاضر  مطالعه    

 گیرانه پیش  ابزار  یک  عنوان  به (FMEA) آن  اثرات  و  شکست

  سردخانه  ساخت  و  طراحی  فاز  هایریسک  مدیریت  در

  ستاد  در  گرادسانتی  درجه  -25  پلاسمای  سازیذخیره

. شد  اجرا  و  طراحی  ایران  خون  انتقال  سازمان  مرکزی

  است  قادر FMEA که  داد  نشان  پژوهش   این  های یافته

  هایپروژه   اولیه  مراحل  در  را  بحرانی  و  پنهان  هایریسک 

  اقدامات  تعیین  با  و  کند   شناسایی   سرما  زنجیره  زیرساختی

  و  پرهزینه  هایشکست  بروز  از  هدفمند،  پیشگیرانه-کنترلی

 جلوگیری   برداریبهره  از  پیش  فرآورده  کیفیت  تهدیدکننده

 به   127  از (RPN) ریسک  اولویت   عدد  میانگین  کاهش . نماید

  پس (RPN≥64) بالا  اولویت  با  هایریسک  کامل  حذف  و  21

   رویکرد   این  بالای  اثربخشی  گویای   تعیین اقدامات کنترلی،   از

 .است عمل در

  تا)  اولیه RPN مقادیر  بالاترین  که  داد  نشان   ما   مطالعه     

  برقی،   و  مکانیکی   هایسیستم  نصب  هایحوزه   به(  200

 یا  URS فقدان طراحی )نظیر اسناد تجهیزات، سازییکپارچه 

  هایسامانه  و  ها(،نیازمندی  با  طراحی  مدارک  تطابا  عدم

  با  وضوح  به   یافته  این .  داشت  تعلا   آلارم   و  مانیتورینگ

  کنندمی  تأکید   که  دارد   خوانیهم PIC/S و  WHO  مستندات

  سرما،  زنجیره  تأسیسات  در  پرهزینه  هایشکست   از  بسیاری

  فازهای  در   نادرست  تصمیمات  و   پنهان  هاینقص  در  ریشه

  خطاهای  از  ناشی  صرفاً  و  دارند  نصب  و  تفصیلی  طراحی

 عبارت   به(.  3-5)  نیستند  برداریبهره  دوران  در  عملیاتی

  اطمینان   قابلیت  بنای   سنگ  نصب،   و   طراحی  کیفیت  دیگر، 

  موضوعی  شود؛می  محسوب  سردخانه  یک  بلندمدت  عملیاتی

  حساسیت   به  توجه  با  پلاسما  سازیذخیره   مورد  در  ویژه  به  که

منجر   نیز  ترحیاتی  دمایی،  نوسانات  به  انعقادی  فاکتورهای

 . ( 1، 2)  گرددمی

  به  شده،  شناسایی  هایریسک  در  غالب  الگوهای  از  یکی    

  نقص.  بود  مربوط  ها داده  ثبت  و  آلارم  پایش،   هایسامانه  حوزه

  (،کالیبراسیون PT1000کلیدی )مانند    سنسورهای  عملکرد  در

 موارد ) GMP با  مرتبط   هایداده  دائمی   ثبت  عدم   یا   نامناسب، 

 خطری  دهنده نشان  همگی  ، (2 جدول در 27 و  25 ، 17 ،16

 به   تشخیص  و   (Traceability) ردیابی  قابلیت  برای  جدی

 دسته   این  در RPN چشمگیر  کاهش .  بودند  انحرافات  موقع

  ،IQ  فاز  در  اولیه  کالیبراسیون  نظیر  اقداماتی   اجرای  از  پس

در  هاآلارم  عملکرد  اعتبارسنجی  و   بحرانی   پایش   نقاط   تعریف

،   (Detection) تشخیص  قابلیت  بهبود  که  داد  نشان  OQفاز  

  در   کلی  ریسک  کاهش  برای   راهبردها  مؤثرترین  از  یکی

  هایپژوهش  با  یافته  این.  است  سرد  سازیذخیره  هایسیستم 
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  و  پزشکی  تجهیزات  در FMEA کاربرد  حوزه  در  پیشین

 کلیدی   نقش  بر  که  دارد  همخوانی  نیز  بالینی  فرآیندهای

،  14)  اند کرده  تأکید RPN کاهش   در  تشخیص  قابلیت  افزایش

  شناسایی  مطالعه،  نتایج  در  دیگر  اهمیت  حائز  نکته  (. 6،  13

 از   بخشی  عنوان  به  کارکنان  ایمنی  با  مرتبط  هایریسک 

  نامناسب  عملکرد  نظیر  مواردی.  بود  بالا   اولویت  با  هایریسک 

  کلیدهای  در  نقص  ،(33  مورد) «man-in-room» سیستم

  دسترسی   کنترل  نبود  و(  36  مورد)  اضطراری  توقف

  در  شاغل  پرسنل  ایمنی  مستقیماً (  31  مورد)  الکترونیکی

 درصدی  5/92  کاهش .  کردمی  تهدید  را  سرد  فوق   محیط

RPN  سیستم  برای «man-in-room»  و  صحی   نصب  از  پس  

  گنجاندن  اهمیت  دهندهنشان  ،(IQ/OQ)آن    عملکردی  آزمون

  مدیریت  از  ناپذیرجدایی  جزئی  عنوان  به  انسانی   نیروی  ایمنی

  رویکرد  این.  است  زیرساختی  هایپروژه  در  کیفیت  ریسک

 ICH  نظیر  المللیبین  هایسازمان  نوین  های دیدگاه  با   جامع،

Q9  (International Council for Harmonization  )بر  که  

 مدیریت   چارچوب  در  کارکنان  و  بیمار  محصول،  ایمنی  تلفیا

 (.8، 15است ) همسو  کاملاً  دارند، تأکید کیفیت ریسک

  خون،  انتقال  حوزه  در  شده  منتشر  های همطالع  بیشتر    

  یا   آزمایشگاهی  بالینی،  فرآیندهای  به  را  FMEA  کاربرد

  مقابل،  در(.  10،  11،  16،  17)  اندکرده  محدود  عملیاتی

  تأسیسات  ساخت  و  طراحی  فاز  بر  تمرکز  با   حاضر  مطالعه

  این .  است  داده  قرار  هدف   را  موجود  دانشی  شکاف  فیزیکی،

  در  FMEA  کاربرد  مشابه  محور،پروژه  و  گیرانهپیش  رویکرد

  اما   ،(14)  است(  دریایی  تبرید  صنعت  مانند)  مهندسی  صنایع

  یک  در  GMP  گیرانهسخت   الزامات  برای  آن  سازیبومی  با

  پژوهش   این  نتایج.  است  شده  انجام  خون  انتقال  سردخانه

  فاز  در  واکنشی  ابزار  یک  از  تواند می  FMEA  که  کندمی  تأکید 

 ابزار   جعبه  در  ارزشمند  و  گیرانهپیش  ابزار  یک  به  برداری،بهره

 برای   ویژه  به  الگو  تغییر  این.  یابد  ارتقا  پروژه  مدیران

  اصلاح   و   بازسازی  های هزینه   که  محدود   منابع  با   کشورهایی

  اهمیتی  بالاست،   بسیار  برداریبهره  از   پس  تأسیسات

  ملی  های سرمایه  هدررفت  از  تواند می  و  دارد  دوچندان

 . نماید جلوگیری

علی     مطالعه  یافتهاین  ارائه  با  رغم  کاربردی،  های 

باید  محدودیت نتایج  تفسیر  در  که  است  بوده  همراه  هایی 

  نگرگذشته  و   مرکزی  تک  طراحی  نخست،مدنظر قرار گیرد.  

شرایط    را  نتایج   پذیریتعمیم  مطالعه، با  مراکز  سایر  به 

متفاوت  یا    زیرساختی   تلاش  دوم،   .سازدمی  محدود اقلیمی 

  اجماعی،  رویکرد  اتخاذ   و  چندتخصصی   تیم  تشکیل   با  شد

  اما   برسد،   حداقل   به  خبرگان  قضاوت   از  ناشی   هایسوگیری 

،  13پابرجاست )  چنانهم  FMEA  روش  ذاتی  محدودیت  این

بر فاز طراحی و ساخت    سوم، تحلیل انجام  (. 6 شده عمدتاً 

داده و  بوده  از  متمرکز  پس  بلندمدت  عملکردی  های 

بهبهره سردخانه،  کاهش    برداری  پایداری  ارزیابی  منظور 

که    ضمن این   .ریسک در طول زمان، در دسترس نبوده است

مشابه با   های هبه دلیل اختصاصی بودن موضوع و نبود مطالع

آن، امکان استفاده بیشتر از منابع برای مقایسه نتایج وجود  

  پژوهش  این  نتایج   ها، محدودیت  این  وجود  با  .نداشت

 حساسیت   تحلیل  در  هایافته   قبول  قابل  پایداری  دهندهنشان

   افزایش را مداخلات یــاثربخش هـب  ادـاعتم هـک  ودـب دانشی

 . دهدمی

 مندطور خلاصه، این مطالعه اثبات کرد که ادغام نظام  به    

FMEA    های پلاسما،  در فرآیند طراحی و ساخت سردخانه

مقرون مؤثر،  برای    به  رویکردی  شواهد  بر  مبتنی  و  صرفه 

های پنهان است. این  شناسایی و مدیریت پیشگیرانه ریسک 

های  عنوان یک استاندارد عملی برای پروژه  تواند بهالگو می

مشابه در سازمان انتقال خون ایران و سایر مراکز منطقه مورد 

از منظر سیاست شود گذاری، توصیه میاستفاده قرار گیرد. 

های  )یا روش   FMEA که الزام به انجام ارزیابی ریسک با روش

های زیرساختی زنجیره سرما،  مشابه( در مراحل اولیه پروژه

 (DQ) دهای تأیید طرحهای ملی و استانداردر دستورالعمل 

گنجانده شود تا از تکرار تجربیات پرهزینه گذشته جلوگیری  

 .گردد
 

 حمایت مالی

مطالعه حاضــر بدون حمایت مالی مرکز یا ارگان خاصــی       

 انجام شده است.
 

 ملاحظات اخلاقی

 از   IR.TMI.REC.1405.005مطالعه فوق دارای کد اخلاق       

ه عالی  ؤکمیته اخلاق م سـ آموزشـی و پژوهشـی طب انتقال سـ

 خون تهران، ایران است.
 

 عدم تعارض منافع

می     اظهار  مطالعه  هیچنویسندگان  تعارض  کنند،  گونه 

 منافعی در این پژوهش وجود نداشته است. 
 

     نقش نویسندگان

 محمد حسام رفیعی: طراحی مطالعه، نگارش و ویرایشدکتر  
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آزمایی اطلاعات، تجزیه و تحلیل آوری و راستیمقاله، جمع 

 سازی جداول آماریآماری و آماده

کافیدکتر   امینی  نظارت،  صدیقه  مطالعه،  طراحی  آباد: 

 ویرایش مقاله، راستی آزمایی اطلاعات 
 

بدین وسیله از آقای دکتر سید اردشیر تراب جهرمی و      

و   کیفی  کنترل  کیفیت،  تضمین  دفاتر  همکاران  تمامی 

 پشتیبانی ستاد مرکزی سازمان انتقال خون برای همکاری در 

را  سپاسگزاری  نهایت  سردخانه  ریسک  ارزیابی  انجام  زمان 

چنین از داوری و ارائه نقطه نظرات ارزشمند اساتید داریم. هم

  ون کمال ـال خــسسه عالی آموزشی و پژوهشی طب انتقؤم

 شود. سپاس و قدردانی می
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