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Procesni analyza

* Analyza toku prace v organizacich

* Popisuje vstupy, vystupy, jednotlivé kroky a pripadné téz spotrebu
zdroju.
* ProC analyzovat procesy:
e procesy popsany (napr. pro ucely popisu pracovnich naplni, ndvodu, postup
prace nebo pro funkéni specifikaci pri vyvoji aplikaci),
e procesy fizeny Ci automatizovany (napriklad automatické schvalovani faktur -
viz workflow),
* procesy zlepsit, optimalizovat.
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Procesni analyza

* Pomaha jednotlivé procesy identifikovat, popsat, vizualizovat a dat do
vzajemnych souvislosti.

* Typické vystupy analyzy procesu jsou procesni modely nebo
celkova mapa procesu v organizaci.

 \Vystupy mohou mit grafickou podobu (procesni modely) ale také
formu slovniho i jinak strukturovaného popisu procesu.
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Analyza rizik a 1ISO 13485

* 8.5.3 Preventivni opatreni

* Organizace musi urcCit opatreni k odstranéni pricin potencialnich neshod tak, aby
se zabranilo jejich vyskytu. Preventivni opatreni museji byt Umérna dusledkim
potencialnich problémdu.

Organizace musi dokumentovat postup pro popis pozadavkl na:
a) urceni potencialnich neshod a jejich pricin;
b) vyhodnoceni, zda je potreba prijmout opatrfeni k zabranéni vyskytu neshod

c) planovani a dokumentovani potrebného opatreni a zavedeni takového opatreni, véetné, je-
li to vhodné, aktualizovani dokumentace;

d) ovéreni, ze opatreni neovliviuje nepfiznivé schopnost zdravotnického prostredku plnit
prislusné pozadavky predpist nebo jeho bezpecnost a funkénost;

e) prezkoumani ucinnosti prijatych preventivnich opatreni, jak je to vhodné.
e Zaznamy o vysledcich vySetrovani a prijatych opatrenich se museji uchovavat
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Analyza rizik 1ISO 14 9771

e Zdravotnické prostredky — Aplikace fizeni rizika na zdravotnické
prostredky

e Tato mezinarodni norma byla vypracovana specialné pro vyrobce
zdravotnickych prostredkl/systému pouzivajici zavedené zasady
rizeni rizika.

e Ostatni vyrobci, napr. v jinych oborech zdravotni péce, mohou

pouzivat tuto mezinarodni normu jako informativni navod pfi vyvoji a
udrzovani systému a procesu rizeni rizika.
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Analyza rizik 1ISO 14 9771

* Tato mezinarodni norma se zabyva postupy fizeni rizik, predevsim
rizik pro pacienta, ale také pro obsluhu, dalsi pracovniky, ostatni
zarizeni a zivotni prostredi.

e V/Sichni ucastnici musi chapat, ze pouziti zdravotnického prostredku
znamena urcity stupen rizika.

* Tato mezinarodni norma stanovi proces, kterym muze vyrobce
identifikovat nebezpeci spojena se zdravotnickymi prostredky, vcetné
diagnostickych zdravotnickych prostredku in vitro (IVD), odhadnout a
vyhodnotit souvisejici rizika, kontrolovat tato rizika a monitorovat
ucinnost kontrol.
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Proces rizeni rizika

 Jedna se o proces ktery zahrnuje:
* plan fizeni rizika,
* analyzu rizik,
* hodnoceni rizika,
* kontrolu rizika.

* Dokumentace rizeni rizika
* Musi byt zfizena a uchovavana dokumentace rizeni rizika
* Umozni sledovatelnost zjisteného nebezpecdi

* VSechny ty kroky co tam pak dal budou se musi dokumentovat a aktualizovat
(i na zakladé povyrobniho sledovani
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Plan rizeni rizika

» Cinnosti Fizeni rizika musi byt planovany

* Plan zahrnuje:

predmét planovanych Cinnosti fizeni rizika, identifikace a popis procesd,
cinnosti

stanoveni odpovédnosti a pravomoci

pozadavky na prezkoumani Cinnosti fizeni rizika

kritéria prijatelnosti rizika

overovaci cinnosti

cinnosti tykajici se shromazdovani a prezkoumavani informaci
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Proces analyzy rizik

* Musi byt zaznamenana a dokumentovana v dokumentaci fizeni rizika

* Postup:
e urceni pouziti a identifikace charakteristik vztahujicich se k bezpecnosti procesu
* identifikace nebezpeci
* odhad rizika (rizik) pro kazdou nebezpecnou situaci
* hodnoceni rizika

e kontrola rizika
snizeni rizika
analyza moznosti kontroly rizika
zavedeni opatreni ke kontrole rizika
hodnoceni zbytkového rizika
analyzy rizik a prinosu
rizika vyplyvajici z opatreni ke kontrole rizika
uplnost kontroly rizika

Hodnoceni prijatelnosti celkového zbytkového rizika
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Proces analyzy rizik

* Identifikace nebezpecdi
* musi byt shromazdény informace o znamych a predvidatelnych nebezpecich
spojenych s procesy
* Odhad rizika (rizik) pro kazdou nebezpecnou situaci

* musi byt zvazeny rozumné predvidatelné posloupnosti nebo kombinace
udalosti, které mohou mit za nasledek nebezpecnou situaci

nebezpecnd/é situace musi byt zaznamenany

pro kazdou nebezpecCnou situaci musi byt odhadnuté s tim spojené riziko na
zakladé dostupnych udaju nebo informaci

musi byt popsan systém pro kvalitativni nebo kvantitativni hodnoceni rizika
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Proces analyzy rizik

* Hodnoceni rizika
e pro kazdou nebezpecnou situaci musi byt rozhodnuto zda je nutné snizeni
rizika
* urci se to na zakladé predem definovanych kritérii
* méli bychom se zabyvat vSemi rizika (i bezvyznamna)
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Kontrola rizika

* Snizeni rizika
e kazdé snizeni rizik musi byt kontrolovano
* analyza moznosti kontroly rizika
* musi byt urcena takova opatreni, ktera snizi rizika na prijatelnou uroven
* Moznosti kontroly rizika
* bezpecnost zajiSténa navrhem
* bezpecnost zajiSténa ochrannymi opatrenimi
* bezpecnost zajisténa bezpecnostnimi informacemi
e zvolena opatreni musi byt dokumentovana

e zavedeni opatreni ke kontrole rizika
e opatreni musi byt zavedena
e zavedeni musi byt ovéreno
e vSe musi byt dokumentovana
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Kontrola rizika

hodnoceni zbytkového rizika
. EO zavedeni vsech opatreni ke kontrole rizika, musi byt kazdé zbytkové riziko zhodnoceno podle
ritérii urcenych v planu rizika
. jes_’ﬂiie je takovéto riziko posouzeno jako neprijatelné musi byt pouzita dalSi opatreni ke kontrole
rizika
analyzy rizik a pfinosti
* pokud je zbytkoveé riziko urCeno jako nepfijatelné, ale dalsi kontrolu rizika jiz nelze provést — muze
se urcit, ze zdravotni prinosy prevysuji mozné zbytkove riziko
rizika vyplyvajici z opatreni ke kontrole rizika
* ucinky opatreni ke kontrole rizika musi byt prezkoumany z hlediska:

* vzniku novych nebezpeci a nebezpecnych situaci
* zda odhadnuta rizika pro drive identifikované nebezpecné situace nejsou ovlivnéna zavedenymi opatfenimi

uplnost kontroly rizika
* Musi byt zajisténo, aby riziko/a ze vsech identifikovanych nebezpecnych situaci bylo/a zvdZzeno/a
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Proces analyzy rizik

* Hodnoceni prijatelnosti celkového zbytkového rizika

* po zavedeni a ovéreni vsech opatreni ke kontrole rizika musi byt rozhodnuto,
zda je celkové zbytkové predstavované riziko prijatelné podle kritérii
stanovenych v planu fizeni rizika

* Pokud to tak neni opét muze zvazit zda prinosy prevazuji rizika

e Zprava o rizeni rizika
* Je to dokumentovany postup, ze:
e plan fizeni rizika byl radné proveden
» celkové zbytkové riziko je prijatelné
* jsou k dispozici vhodné metody k ziskani dalSich informaci
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Proces analyzy rizik

Vyrobni a povyrobni informace

musi byt zaveden a dokumentovana udrzovan system pro sber a prezkoumavani
informaci o ZP nebo podobnych ZP ve vyrobnih a povyrobnich fazich

Informace hodnoceny z hlediska

 zda existuji drive nerozpoznané nebezpeci nebo nebezpelné situace

» zda odhadnuté riziko/a vyplyvajici z nebezpecné situace jsou nadale prijatelna
pokud nastane jedna z uvedenych situaci:

* musi byt zhodnocen dopad na jiz dfive provedené Cinnosti rizeni rizika
* musi byt provedeno prezkoumani dokumentace

Povinnosti vyrobce po uvedeni ZP na trh — je to i mimo systém vigilance co musi délat

* PMS — poprodejni dozor - Systém sledovani vlastnosti vyrobk( vyrobcem (napf. bezpecnost,
jakost, ucinnost, urceny ucel pouziti, reakce na novy vyrobek, zpétna vazba od zakazniku

* PMCF — poprodejni klinické sledovani — podobné, ale tykajici se klinické oblasti — info od lékar

e Oboji musi byt planované jak to bude probihat
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Druhy rizik zpracovdny dle prilohy E 2,3,4
Normy CSN EN ISO 14971

Identifikace

Nebezpeci

Nebezpeéna

Mozny nasledek

Druh rizika dle spoustéci udalosti — Obecna kategorie

NEUPLNE POZADAVKY

Neodpovidajici specifikace:

- parametrii navrhu

- provoznich parametri

- funkénich pozadavkl

- servisnich pozadavki provozu ( napf. udrzba a zpracovani)

- konce Zivotnosti ZP

VYROBNI PROCESY

Nedostate¢na kontrola zmén vyrobniho procesu

Nedostate¢na kontrola materialt/informaci o slué¢itelnosti materiala

Nedostate¢na kontrola vyrobnich procest

Nedostate¢na kontrola subdodavatela

Nevhodny obal

PREPRAVA A SKLADOVANI

Znecisténi nebo poskozeni

Neodpovidajici podminky prostiedi
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FAKTORY PROSTREDI

Fyzikalni (napt. teplo, tlak, ¢as)

Chemické (napt. koroze, degradace, znecisténi)

CISTENI, DEZINFEKCE, STERILIZACE

Nedostatek nebo neodpovidajici specifikace validovanych postupi pro cisténi, dezinfekci a
sterilizaci

LIKVIDACE

Neposkytnuti jakychkoliv nebo neodpovidajicich informaci

Uzivatelska chyba

SLOZENI

Biologicka degradace

Biologicka snasenlivost

Neposkytnuti jakychkoliv nebo neodpovidajicich informaci

Nedostatecné varovani pied nebezpecimi spojenymi S nespravnym slozenim

Uzivatelska chyba
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LIDSKY FAKTOR

Moznost uzivatelskych chyb spousténych nedostatky navrhu jako jsou:

- matouci nebo chybéjici navod K pouZiti

- slozity nebo matouci kontrolni systém

- pouziti nekvalifikovanymi/neskolenymi pracovniky

- nedostatecné varovani pied vedlej$imi Gcinky

DRUHY PORUCH

Neocekavana ztrata mechanické neporusenosti

Poruch zptisobena tinavou materialu
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Analyza rizik

* Diagram p¥icin a nasledku

* Analyza pomoci kontrolniho seznamu - CLA (Checklist analysis)
* Analyza priciny a nasledku (CCA - Cause-Consequence Analysis)
* CRI (Continuous Risk Improvement)

* Metoda Delphi

 FMEA (Failure Modes and Effects Analysis)

* FTA (Fault Tree Analysis)

* HAZOP (Hazard and Operability Study)

* RIPRAN (RIsk PRoject ANalysis)

 HRA (Human Reliability Analysis)
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FMEA (Failure Mode and Effect Analysis)

* VV zahranici hojné vyuzivana (desetileti)
* Manazer rizik ¢i manazer kvality v ZZ
* Proaktivni preventivni strategie
* |dentifikace a prevence potencidlnich problému ¢i pochybeni
* Hleda odpovedi na dve zakladni otazky:

,proc procesy selhavaji“
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FMEA (Failure Mode and Effect Analysis)

* FMEA je povazovana za metodu hodnoceni zavaznosti potencialnich
zpusobu poruch a vytvareni moznosti pro jejich zmirnéni, coz vede ke
snizeni rizika.

* Princip této analyzy je mozné vyuzit na jakykoliv pracovni proces,
ktery probiha vnemocnicich, zdravotnickych zarizenich, skolskych
systémech a dalsich oblastech.
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FMEA (Failure Mode and Effect Analysis)

* Jeji pomoci zdravotnici hledaji a realizuji zlepseni drive, nez dojde
nasledkem selhani k poskozeni pacienta, majetku nebo povésti ZZ

e Cil: analyza vSech komponentu sledovaného systému za ucelem
odhaleni potencialu pro jeho selhani

* Soustredi se na analyzu vysoce rizikovych procesu, kde je velka
pravdépodobnost selhani a chyb.
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FMEA (Failure Mode and Effect Analysis)

Hlavni otazky béhem analyzy procesu:
* Co muzZe v tomto procesu selhat?
e Jak vdzné muze byt toto selhani, jaké skody muze zpUsobit?
e Co musime ucinit, abychom mohli pripadnému selhani predejit?

+ malé naklady
+ pomeérne kratky ¢asovy horizont
+ proverena, v zahranici dobre funguijici

- Multioborovy tym
- Zapotrebi dobra znalost procest
- Spatny systémovy pfistup vétsiny ZZ
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FMEA (Failure Mode and Effect Analysis)

e Sestaveni multidisciplinarniho tymu
* Co nejlepsi prehled o dulezitych procesech.

e Zvoleni procesu/u, ktery/é chcete proveérit
* \lysoky potencial selhani s vaznymi dusledky pro pacienta.

e Ziskani veskerych moznych informaci o procesu
* Nezbytné identifikovani a znazornéni jednotlivych krokl procesu (vyvojovy diagram)

* Provedeni analyzy potencidlnich rizik/selhani

* Navrh akce Ci preventivniho opatreni

 Zjistit mozné priciny predpokladaného selhani (brainstorming, Ishikaw(v nebo
vyvojovy diagram)

* Vyhodnoceni efektivity navrzenych opatreni
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FMEA (Failure Mode and Effect Analysis)

e 1. Vybér oblasti hodnoceni
e V tomto kroku je nutné stanovit si oblast, které se bude vénovat pozornost.

 Je dulezité zvolit si takovou oblast procesu, ktera bude pro provedeni analyzy
vhodna anebude prilis obsahla. Je mozné urcit vice oblasti, a pro né pak zvlast
provést samostatnou analyzu.

e 2. Vybér multidisciplinarniho tymu
 Slozeni multidisciplinarniho tymu by meélo byt zalozeno na konkrétnim
charakteru procesul.

* Snahou v tomto kroku je zaclenit do tymu osoby, které se na daném procesu
uzce podili.
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FMEA (Failure Mode and Effect Analysis)

3. Tvorba jednotlivych kroku procesu
» \ této Casti je vhodné pouzit grafické nastroje, jako je vyvojovy diagram, které slouZi
k vyjadreni popisovaného procesu.
e Tento krok umozni odbornému tymu lépe se orientovat v konkrétnim procesu a
usnadni tak identifikaci potencialnich selhani.

* 4. Vycet potencialnich selhani a jejich pricin
* Podstatou tohoto kroku je identifikovat co nejvice potencialnich selhani, a priradit je
k jednotlivym kroklim ve zminéném procesu.

Snahou tymu by mélo byt vyprodukovat co nejvice moznosti selhani, v€etné téch,
které jsou velmi nepravdépodobna nebo malo zavazna.

* U jednotlivych selhani se dale urci jejich potencialni nasledky a priciny
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FMEA (Failure Mode and Effect Analysis)

e 5. Pro kazdé identifikované selhani se urci hodnota kritéria
pravdepodobnosti vyskytu, odhaleni a zavaznosti

* Pro kazdé identifikované selhani, by si tym mél polozit nasledujici otazky,
které slouzi k urCeni vyse zminénych kritérii:
* Pravdépodobnost vyskytu: Jak je pravdépodobné, ze se vprocesu vyskytne toto selhani?

* Pravdépodobnost odhaleni: Jak pravdépodobné je odhaleni selhani jesté pred vznikem
nasledkd?

e Zavaznost: Pokud selhani nastane, jak zavazné budou nasledky?
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FMEA (Failure Mode and Effect Analysis)

* 6. Vyhodnoceni vysledkt

e VV tomto bodé se provede vypocet hodnoty rizikového Cisla MR (risk priority number)
pro jednotliva selhani.

* Pro vypocet tohoto Cisla se pouziji hodnoty kritérii stanovené vpredchozim bodeé.

7. Pouziti MR hodnot pro stanoveni priorit jednotlivych selhani/poruch
« Cislo MR, vypocltené v pfedchozim kroku analyzy, se zde poufije jako indikator
priority pro dalsi postup.
* Dand selhani/poruchy se seradi podle velikosti ¢isla MR.
* Nejvyssi Cislo znaci nejvyssi miru priority. U danych selhani/poruch, kterd maji
nejvyssi hodnotu Cisla MR, se pak uprednostnuje proces tvorby napravnych opatreni
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FMEA (Failure Mode and Effect Analysis)

Provedeni analyzy potencialnich rizik/selhani

U vybraného procesu identifikovat potencial pro selhani
Pro kazdé identifikované mozné selhani urcete jeho mozné nasledky

Vyhodnotte vaznost (V) téchto nasledk
* (1= zadné riziko poskozeni pacienta; 5= permanentni ublizeni nebo smrt)
Uréete pravdépodobnost vyskytu (PV) takového selhani
* (1= velice mald pravdépodobnost, chyba se vyskytla poprvé; 5= pst opétovného vyskytu velka)
Uréete pravdépodobnost odhaleni selhani (PD)
* (1= vysoka, zjistitelné kdykoliv; 5= nizka, nezjistitelné)
Stanovte miru rizika (MR) a na zakladé indexu rizika priorizujte oblasti, kterymi se chcete zabyvat.

« MR=PV *V * PD
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Zahajeni analyzy FMEA

.

Zvoli se oblast, ktera se bude analyzovat

.

Zjisti se zpusoby selhani zvolené soucasti

v

Zvoli se zpusob selhani, ktery se bude analyzovat

v

Zjisti se dusledek daneho zpusobu selhani

v

Stanovi se zavaZnost selhani

v

Zjisti se potencialni pficiny tohoto zpisobu selhani

v

Odhadne se pravdépodobnost vyskytu selhani a pfipadna
detekce selhani
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Je pro dané selhani nutna tvorba
opatieni?

Ano

¥

Navrhne se metoda zmiméni zplusobu selhani

v

———

Dokumentuji se komentafe, doporuéeni a poznamky

__________.—-—-—_ e

|

Existuji dalsi

zpusoby selhani této A ;s . .
soucasti, kieré se maji iné soucasti, které se maji

analyzovat?

Jsou jesté

analyzovat?

Ano

Analyza FMEA se dokongi
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Funkce / polozka

Potencialni chyba

Moiné nasledky

Mozne priciny

Stavajici zpusoby
kontroly

1. Odbér vzorkn

1A UloZem pacienta do
nevhodne polohy

Zména nékterych
krevnich analyta
(erytrocyti)

Nedostupnost
odbérového kiesla

Pozadavky hygieny na
vybaveni odbérove
mistnosh

IB. Spatmé naéasovani
odbém vzorku

Zmeéna nékterych
krevnich analyti a
konkrementu mof1

Nepouceni pacienta
Nezagkoleny perscnal

Zapis ¢asu odbéru na
Zzadankn

1C. Pouziti nestenlnich
modovych zZkumavek pro
kultrvaci

Eontaminace vzorku
Chybna analyza kvanfity 1
kvality nalezu moci

Nedostupnost stenlniho
odbéroveho matenalu

Vysetfeni kultivace
mocl pouze ze sterilnich
Zkumavek

1D. Zvoleni odb matenalu
s nevhodnym
protisrazlivym cimdlem

Nemoina analyza

Nedostupnost
odb matenalu
Lidsky faktor

Vizualm kontrola
odbéroveho matenala

1E. Qpahr_l.'-' pomer krve a
antikoagulacia

Nemoina analyza

Spatmé zvoleny Zlni
i vstup
Spainé ozn mnozstvi
krve na zkumavee
vyrobcem

Vizualm kontrola

1F. NedodrZzeni mmoZstvi
vzorku moci

Nemoina homogemizace
moél

Nepouceni pacienta

Vizualni kontrola
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Funkce / polozka

Potencialni chyba

Mozne nasledky

Mozne priciny

Stavajici zpusoby
kontroly

2. Odbérova mistmost

2. WedodrZeni skladowvacich

podminek vzorku

Zmeéna hladimy nékterych
krevnich analytn
(eTytrocyty)

Nedostupnost
odbéroveho kiesla

Pozadavky hygieny na
vybaveni odbérove
misinost

3. Transport vzorkn

3A . Nedodrzeni transportni

teploty

Owlivnéni nékterych
hodnot analytn
Zmeéna kvantity v nalezu
modl a hemolyza

Spatné zvoleny
transporini box
Nedostupnost
monitorovaciho zafizeni

Momtorovani
transporini teploty a jeji
zapis do pracovniho
sesifu

3B. Spatna poloha vzorku

béhem transportu

Znehodnoceni vzorku

Nedostupnost
transportnich stojankn
Nepiiméfeny zpusob

Jizdy

4. Identifikace vzorkn

44 Neornaceny material

NemozZna analyza

Lidsky faktor

Vizualni kontrola

4B. Spatmé vyplnéna
Zadanka

Zpozdéni piijmm
WNemoZna analvza

Spatna piehlednost
Zadanky

5. Prijem vzorkn

5A . Spatné oznaceni

vzorkw/Zadanky ¢arovym

kodem

Zameéna vzorkn

Nefitelné omacen
vzorek/Zadanka
Lidsky faktor

Vizualni kontrola

SB. Chybné zadani adanky

do LIS

NemoZna analyza

Neprehledna Zadanka
Nevyhowici
monitor, LIS prostory
pryjmu

6. Centrifugace

6. Spamé zvoleny pofet
otacek a doby cenmfugace

Znehodnoceni vzorka
mocl
Hemolyticke sémm
MNedokon odd.slozek krve
od séra

Nedodrzeni SOP
Pritomnost 1 centnfugy
pro vice pracovist
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HFMEA

* Analyza zpusobU a dusledkt poruch ve zdravotnictvi

* Prospektivni analyza

* \V/yvinuta VA National Center for Patient Safety (NCPS), ktera
kombinuje prvky neékolika odlisSnych metod
* \/yuziva
 grafické znazorneéni,
* identifikaci selhani a jeho pfriciny,
* matici pro urceni hodnot rizika
e algoritmus rozhodovaciho stromu pro odhaleni nejrizikoveéjsich mist procesu
e zavedeni opatreni a jejich nasledné hodnoceni
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HFMEA

* 1. Definice tématu HFMEA analyzy

e Zkoumané téma by melo byt vybrano z oblasti, ktera je vysoce rizikova, a tak byla
hodna investice ¢asu a usili, pri provadéni této analyzy.

e U této analyzy je vhodné, aby byla pouzita data z daného zdravotnického zafizeni (a
ze zdravotnickych zarizeni jemu podobnych), ktera se tykaji nej¢astéjSich incidentu a
mimoradnych udalosti.

e 2. Sestaveni tymu

* Multidisciplinarni tym by mél obsahovat odborniky zdaného oboru, poradce a
vedouciho tymu, tak aby bylo zajisténo vice Uhli pohledu na danou problematiku.

e Odbornici na dany obor zajisti vhled na presny pribéh kontrolovaného procesu
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HFMEA

3. Grafické znazorneéni procesu
* V tomto bodé se vytvori diagram procesu zkoumané oblasti

* Je vhodné ocislovat (1, 2, 3...y’ednotlivé etapy procesu a dale identifikovat veskere
mozné podprocesy a ty nasledné oznacit napriklad pismeny (1A, 1B...3A,3B)

* Vhodné soustredit se vzdy pouze na jeden podproces, a snazit se v ném najit prave
rizikovy faktor

* 4. Provedeni analyzy rizik

* Pro danou Cast procesu je nutne najit veskere potencialni druhy selhani, a priradit
postupné dana Cisla podle oblasti podprocesu, ve které se nachazeeji (1A(1),
1A(2)...3E(1), 3E(2)...5)

Urceni hodnot zavaznosti a pravdépodobnosti potencialniho selhani
Nutné si predem definovat konkrétni stupnici zavaznosti a pravdépodobnosti
Mozné pouzit matici rizik SAC (Safety Assessment Code)
FAKULTA
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HFMEA

e SAC (Safety Assessment Code)

* na zakladé miry zavaznosti a pravdépodobnosti, urcit skore rizika pro
jednotliva selhani

* matice je sestavovana odbornym tymem
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HFMEA

e HFMEA rozhodovaci strom
e zjistuje, jestli je u danych selhdni nutné vytvaret dalsi opatreni

* nastroj k identifikaci téch oblasti, které muize tym povazovat za méné kritické,

nebo kde je selhani lehce odhalitelné, nebo kde jiz bylo zavedeno ucinné
kontrolni opatreni
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Cldentiﬁkace selhéni)

Je zavaznost a pravdépodobnost
vyskytu tohoto rizika natolik vysoka,
Ze je nutné, aby bylo pod kontrolou?

(SAC skoére 2 8)

Je zde riziko selhani celého procesu?

|
Ano

Y

Existuji efektivni kontroini procesy pro Ukoné&eni
tato selhani? analyzy

|
Ne

Y
Je pravdépodobnost detekce selhani
tak vysoka, Ze neni nutné zavadét
kontroini opatfeni?
|
Ne
Y

Pokroéit ke kroku ¢&islo 5
HFMEA
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HFMEA

* 5. Identifikace akci a vysledku

e U téch selhani, ktera vysla dle vyse zminénych néastroju jako nejrizikovéjsi, se
dale vypracovavaji dalsi postupy, které slouzi k eliminaci nebo snizeni Sance
vzniku téchto udalosti.
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FTA (Fault Tree Analysis —analyza stromu poruch)

e Jak reaktivni, tak proaktivni metoda
e UrCuje vsechny mozné priciny vzniklého problému

* Nejsou zapotrebi témér zadné pomucky (tuzka, papir, znalost
problematiky)

* Pouziva se nejcasteji pri selhani zdravotnické techniky nebo lidského
faktoru

* Postup metody FTA
* Definovani objektu a vrcholové udalost
e Konstrukce stromu vad
* Analyza stromu vad
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Ambulance se srazi na
kfiZovatce s jinym
vozidlem

: Q i ,,A“ (obé udalosti musi probéhnout)

1 ]

Ambulance ; Auto na vedl;
na hlavni silnici silnici ned4
nestaci zabrzdit ~ pfednos

e S S ;'4:_4‘.;’

- .NEBO* (minimIné jedna z udilosti musi probéhnout)

l LA c< e j
Ridi¢ na vedl. ~ Ridi¢ navedl.
silnici * silnici nemohl
nezastavil o zastavit

[ 5 T
o .

- NEBO*

X G o
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FTA (Fault Tree Analysis —analyza stromu poruch)

5 zakladnich kroku:
Urcete hlavni problémovou oblast (chybu, selhani, problém)
Urcete vSechny mozné zavady, ktery mohly hlavni problémovou udalost
zpusobit
Pro kazdou zavadu urcete co nejvice moznych pfricin (tyto priciny do
,oken”, propojte je s relevantnimi zavadami)
Oznacte propojeni spravnym grafickych symbolem (,,A”/ ,,NEBO")
Pokracujte ve vrstvach, az se dostanete ke korenu problému (reaktivni FTA)
nebo k bodu, na kterém zalozite reSeni (proaktivni FTA)
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Ambulance se srazi na
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FTA (Fault Tree Analysis —analyza stromu poruch)

e Definovani objektu a vrcholové udalosti
* objektem je systém, ktery plni pozadovany soubor funkci
* jako vrcholova udalost je identifikovan nejpalcivejsi problém

e Konstrukce stromu vad
* \Vlychozi Urovni stromu je vrcholova udalost

e Hledani cl)ldpovédi na otazku: , Co se stalo ¢i mohlo stat, ze nastala vrcholova
udalost?

e Analyza stromu vad

* Posouzeni vsech odhalenych faktorl a identifikace udalosti, které mohou zpusobit
vadu systému
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FTA (Fault Tree Analysis —analyza stromu poruch)

e Pocitani pravdépodobnosti
 P(A) — pravdépodobnost jevu A
 P(A) — pravdépodobnost jevu opaénému k jevu A
« P(B) — pravdépodobnost jevu B
 P(B) - pravdépodobnost jevu opaénému k jevu B

* Pro jednoduchost uvazujeme jevy nezavislé

* Jevy A, B jsou navzajem nezavislé, jestlize to, ze nastal jev A, nijak neovlivni
pravdépodobnost toho, ze nastane jev B.
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FTA (Fault Tree Analysis —analyza stromu poruch)

* Prunik dvou nezavislych jevl
« P(ANB) = P(A) - P(B)
 Hradlo A
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FTA (Fault Tree Analysis —analyza stromu poruch)

* Sjednoceni dvou nezavislych jevu

e Sjednoceni jevu A, B nastane pravé tehdy, kdyz nastane alespon jeden z jevu
A, B

e ZnaCime: AU B

* Jevy neslucitelné

e Jevy A, B, které nemohou nastat soucasné (tj. A N B = 0), se nazyvaji
neslucitelné

« P(AUB) = P(A4) + P(B) %//////////////%
00]
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FTA (Fault Tree Analysis —analyza stromu poruch)

e Jevy slucCitelné
e Jevy A, B, které mohou nastat soucasneé (tj. A N B # 0), se nazyvaji slucitelné
* V tomto pripadé by se vysledky spolec¢né pro oba jevy (prunik téchto jevua)
zapocitali dvakrat.
* P(AUB) =P(A)+ P(B)—P(A)-P(B)
* P(AUB) =1-P(A)P(B)
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