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Failure Mode and Effect Analysis FMEA /

Health Care Failure Mode and Effect Analysis HFMEA

A hibamod és hataselemzés

az elmult évtizedben az egyik legjelentésebb proaktiv kockazatbecslési technikava
valt az egészségugyi ellatasban.

A modszert 2001. évben adaptaltak az egészsegugyre.
Kivalé eszkoz a betegbiztonsag javitasara.

Szamos orszag javasolja alkalmazasat a betegbiztonsag javitasa és fejlesztése
érdekében. Van ahol a koérhaz akkreditaciojanak feltétele évente egy proaktiv

elemezés. [Patient Safety & Quality Healthcare, 2009, Healthcare FMEA in the Veterans Health Administration]
FMEA definicidja: szisztematikus, proaktiv mdédszer folyamat értékelésére

o azonositja azokat a mdédokat, ahogy egy folyamat sérulhet (a folyamat hol és
hogyan lehet hibas)

o eértékeli a kilonboz6 hibak (hibamodok) hatasat

o azonositja a folyamat azon részeit, amelyekben leginkabb szuikség van a

valtozasra. [Institute for Healthcare Improvement,Cambridge, Massachusetts, USA]



Failure Mode and Effect Analysis /

Health Care Failure Mode and Effect Analysis HFMEA

Egy allando fejlesztési folyamat -~ € 4» .
e \ -
Alapveto Iépesei: o7

1. A téma meghatarozasa, a team 0sszehivasa

2. A folyamat lépéseinek azonositasa és grafikus abrazolasa (aktualis
eljaras, helyi protokoll, folyamat hasznaloi segitségével)

3. A hibamddok listazasa (mi mehet rosszul - 6tletborze)

4. A lehetséges hibamoddok hatasanak és okanak meghatarozasa (miért
torténik)

5. Az egyes meghibasodasi modok és okok értékelése a kockazati matrix

és dontési fa alapjan (sulyossag, gyakorisag, felfedezhetbség, kritikus
lépés, kezelhetbség,) és rangsorolasa (hibamdd kezelendd vagy nem)

6. Intézkedés megtervezése a kezelésre kivalasztott hibamodokra

7. A valtoztatasok elemezése, tesztelése, mérése, feleldsok kijelolése,
id6keretek meghatarozasa, menedzseri tamogatas elnyerése

8. Megvalositas és monitorozas



A modszer tamogato és korlatozo tényezok:

1. Rendelkezésre alinak a modszer alkalmazasat tamogato elméleti
utmutatok és informatikai eszkozok

2. Egyre n6 a modszer fejlesztése és alkalmazasa soran keletkezett
tapasztalat és szakirodalom, a hazai és nemzetkozi jelent6 rendszerek
szama

3. Alapjat a hibak megel6zésének rendszerszinti megkozelitése és az
emberi tényezOk hatasanak vizsgalata - human factors engineering elvei -
kepezi

4. Fontos a megfeleld O0sszetétell és a modszer irant elkotelezett
multidiszciplinaris csapat kivalasztasa és O0sszehivasa és vezetése

5. Egyre bovil a potencialis hibamodok hatasanak és okainak
meghatarozasat tamogato modszerek és eszk6zok szama

6. Egyre bovil a hiba hatékony megel6zésére rendelkezésre allo stratégiak,
modszerek és eszk0zOk szama



A modszer alkalmazasat tamogato elméleti

utmutatok és informatikai eszkozok

Fontos a kozlemények , utmutatdk felkutatasa a médszer ismertetésére
és alkalmazasanak bemutatasara

Jelenleg hazai szakirodalom az egészségugyi ellatasra nem all rendelkezésre, kivéve:
Dr. Lam Judit Egészségugyi Menedzserképz6 Kozpont, MinGségugyi es betegbiztonsagi
menedzser képzeésén Hibamod és Hataselemzés az egészsegugyben FMEA-HFMEA
2016.11. 109.

Nemzetkozi szakirodalom:

o VA NCPS gondozasaban megjelent a Using Health Care Failure Mode and Effect
Analysis™

o, Whitepaper Strategies and Tips for Maximizing Failure Mode Effect Analysis in
Your Organization

o Patient Safety Support Service & Medication Safety Support Service Workshop
Failure Modes and Effects Analysis Supported by the Ontario Ministry of Health
and Long Term Care HIROC, ISMP Canada, OHA

o Canadian Failure Mode and Effects Analysis Framework — Proactively Assessing
Risk in Healthcare



A modszer alkalmazasat tamogato elméleti

utmutatok és informatikai eszkozok

A moédszertani utmutaték segitenek:
o megismerni a lépéseket

o példakat adnak alkalmazasra

o mikor kell hasznalni, kit kell bevonni
O

kockazatkezelési tippeket nyujtanak (Risk Management Tips), hogy megkonnyitsék
az elemzések lefolytatasat.

Informatikai tamogatas is rendelkezésre all

A VA NCPS nyilvanos weboldalan - www.patientsafety.gov - -szamos HFMEA
modszert segitd eszkozt kinal: Hazard Scoring Matrix, HFMEA Decision Tree, HFMEA

munkalap

Institute for Healthcare Improvement (IHI) weboldala (ihi.org) az IHI QI Essentials

Toolkit eszkozeit és sablonokat ajanl a sikeres fejlesztés érdekében.



A dontéshozok, a szolgaltatok szerepe

Cél a tamogatas megszerzése a vezetéség részérol

Az egészségugyi ellatassal kapcsolatos hibak megelézése és csokkentése a
dontéshozok, a szolgaltatok és a nyilvanossag szamara is alapveté fontossagu.

FMEA alapvetd eszkoz a koérhazi ellatdas kockazata valdszinlségének
csokkentésében.

A hibak kialakulasanak esélyét az ellatds szerepldinek Kkell minimalisra
csokkenteniuk, l

ehhez, meg kell érteni azokat a "emberi tényezoket", amelyek okozzak Sket.

Szamos orszag egészsegugyi ellatasaban a Clinical Risk Management a kérhazi
menedzsment fontos részévé valt.

[American Society for Healthcare Risk Management 2001, A risk matrix for risk managers NHS National Patient
Safety Agency, January 2008]



A hibak megelozésének rendszerszintii megkozelitése

Alapelve, hogy amikor hibak torténnek ne az érintett személy (ek) cselekvéseire

osszpontositsanak, inkabb a rendszer szélesebb vizsgalatat végezzék el.

Megkeresi azokat a "veszélyeztetett" viselkedésmédokat, amelyek ndvelik a hibak
kockazatat. Pl. A kérhazi kérnyezetben gyakori, hogy a személyzet tébb feladatot It el egyszerre, kdzben

gyakran megszakitjak a tevékenységben, telefonalnia kell, vagy varakoztatjak, feltartjak, valaszol kérdésre.
Ezeket egyénileg nem lehetséges ellendrzés ala vonni.

Az ellatasi folyamat tervezése és mikodtetése kozben egyensulyt kell teremteni az egyén

és a szervezet/korhaz feleléssége kozott:
- mit tehet az egyén és
- mit kell tennie a szervezetnek, hogy csokkentse a hiba kialakulas valésziniiségét.

I Mindannyiunknak felel6sséget kell vallalnunk a szervezeten belili biztonsagos

viselkedés megvalasztasaért.



Az emberi tényezok hatasanak vizsgalata — ,,human

factors engineering” HFE elvei

HFE: a rendszerek tervezésével foglalkozo tudomanyag, amely figyelembe veszi az
emberi képességeket, korlatokat és jellegzetesseégeket.

Az emberi tényezék megértése kulcsfontossagu az FMEA folyamat szempontjabdl:
kezelésuk

o csokkenti a lehetséges hibak kialakulasat
o tartds valtozast eredmeényez
Segqiti az FMEA csapatot abban, hogy megértse
= a folyamatot a gyakorlé szemszogebdl

= a dolgozdk (a folyamat kilonb6z6 pontjain) hogyan és miért hoznak dontéseket, és
hol jelentkeznek nehézségek vagy kihivasok

,Cognitive Walkthrough” az emberi tényezb6k okozta hibamegel6zés egyik jol alkalmazhato
eszkoze: kognitiv Iépések sorozata, amely nagyon hasznos a folyamatok feltérképezésében.

Ez a megkozelités a brainstorming-nal strukturaltabb eszkoz, egyuttal kiegészitheti a
brainstorming-ot. Segithet azon potencialis meghibasodasi médok azonositasaban is,
amelyek incidens-jelentések vagy felulvizsgalatok révén nem ismerhet6ek fel.

Forras: The Systems Approach to Quality Assurance for Pharmacy Practice: A Framework for Mitigating Risk
Institute for Safe Medication Practices Canada (sajat forditas)



A multidiszciplinaris csapat kivalasztasa, a tagok

bevonasa

A klinikusok és szakdolgozdk, korhazi személyzet bevonasa jelentés feladatot

jelenthet a hazai kérhazi vezeték szamara.

A kockazatkezelésre mind a reaktiv (Incident Reporting, Root Cause Analysis), mind a
proaktiv (Hibamod és hataselemzés) eszkozok 6l alkalmazhatoak.

El6fordulhat, hogy a reaktiv mddszerekkel szemben félelem és ellenallas tapasztalthato:

oka, hogy mar megtortént események vizsgalatara osszpontosit (az esemény kapcsan
el6térbe kertlnek a szemeélyi kérdések kik és mit csinaltak?).

Ezzel szemben a proaktiv modszert a klinikusok kdnnyebben elfogadjak, mert nem az a
kérdés, hogy ki, hanem, hogy mi okbdl torténik

~lehet8séget ad a hibak elharitasara

=jol hasznosithatéak szakmai kompetenciak

—a teljes folyamatra 6sszpontosit,

= elbre jelezi a sulyos nemkivanatos eseményeket,

—a valtozasok megakadalyozhatjak a hiba kialakulasat



A multidiszciplinaris csapat kivalasztasa

A médszer alkalmazasanak korlatai:
= a klinikusok és szakdolgozok nem is hallottak az FMEA -rdl
= nem érdekeltek egy Uj eszk6z megismerésében
= ez nem a mi felel6sségunk
= kulénben sem fog mikodni
= ismerik a modszert, de ugy vélik, hogy tulsagosan iddigényes ahhoz, hogy részt
vegyenek a csapatban

= tul sokba kerul?

Az FMEA lehetséges hibak és az incidens jelentési adatbazisban jelentett
események 0sszehasonlitasa hasznos lehet, de nem elegendé. ( Az adatbazis-
jelentésekrdl ismert, hogy az incidenseknek csak egy kis részét képesek jelenleg
detektalni.)

Felllvizsgalatok soran azt talaltak, hogy a jelentési rendszerek a nem kivanatos

eseményeknek kevesebb mint 10% -at fedezték fel. [u.S. Department of Health & Human
Services, 2005].



Hibamodok hatasanak és okainak meghatarozasat

tamogato modszerek es eszkozok

A hibamoéd és okainak azonositasa esetében a kérdés az, hogy ,,Mi

mukodhet rosszul?”
A csapat szakértelme és tapasztalata itt fizetodik ki.
Ajanlott modszerek és utmutatok a potencialis meghibasodasi médok meghatarozasara:
* brainstorming
* NCPS triage / triggering kérdések:
VA National Center for Patient Safety Triage Questions TM Concept Definitions
for Triggering Questions
* VA National Center for Patient Safety TM Root Cause Analysis (RCA)
* Root Cause Analysis Tools
» Systems analysis of clinical incidents the london protocol

 human factors engineering” elvei

A "lehetséges legrosszabb eset forgatékonyvét kell meghatarozni.



FMEA/HFMEA Hibamodok hatasainak és okainak

azonositasa

Elemzési eszkdzok: mi idézi el6 a problémat?

Az oki elemzés tamogatasanak mddszerei:

1. 5-Why modszer i
2. RCA e " D
3. Halszalka-diagram -

4. Diagnosztikus fa cause Effect
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A potencialis meghibasodasi moédok prioritasa

Alapvetd Iépés valamennyi potencialis meghibasodasi mod értékelése,

kockazati matrix alkalmazasa.

Megfontolando:

Az egyes kritikus pontokat nem elszigetelten, hanem az egész FMEA kontextusaban kell
vizsgalni.

Fel kell ismerni, hogy a csapat valészinlleg nem fog tudni minden elemet kezelni a listan.
Eredményes lesz a prioralas, ha:

= megfeleld a kritikus pontszam meghatarozasa, amely esetében cselekvés szukséges
= felhasznaljak a csapat tagjainak szakértelmét

= megbeszélik a problémakat (nem értenek egyet csak ,az elére haladas” kedvéért)

= hasznaljak "ésszerl legrosszabb eset" forgatokonyvet

= figyelembe veszik, hogy mivel a pontszamok 0sszeszorzodnak, egy vagy két pont
értékének valtozasa jelentds hatassal lehet a végsd kritikai pontszamra

= szavaznak a véleménykulonbségek kikiszobolése érdekében, és ha a csapat nem tud
konszenzust elérni, mindig a magasabb pontszamot adja meg. Az FMEA biztonsagi
ertékelés - mindig jobb tulbecsulni, mint alulbecsulni a meghibasodasi médot

Forras: Patient Safety Support Service & Medication Safety Support Service Workshop Failure Modes and Effects Analysis
Supported by the Ontario Ministry of Health and Long Term Care HIROC, ISMP Canada, OHA



A potencialis meghibasodasi moédok prioritasa

Az FMEA gyakorlati kivitelezése soran fellépé problémak, korlatok:

Az FMEA egyik legérzékenyebb lépése a numerikus értékek alkalmazasa (Risk Priority
Number, RPN = sulyossag x gyakorisag x detektalhatésag értékelése)

RPN értékek azonosak lehetnek, kockazati vonatkozasai eltérhetnek.

Kis valtozas a pontozasi skala értékében jelentésen eltéré hatashoz vezethet az
| Severity | Probability | Detectability | RPN |
8 8

RNP — ben.
S PPN
8 8 192 | 64 |
3 8 192 3 8 24 |
orras: Shebl et al. BMC Health Services Research

012 Failure mode and effects analysis outputs: are they valid?

Szubjektiv mdédon rangsoroljak a potencialis hibakat, ezért a kritikus pontszam
szamitasa soran a lehetd legalaposabban kell eljarni.

Torekedni kell a pontozasi skala hasznalata mogotti bizonyitékok dokumentalasara.

Az 0sszes lehetséges hiba objektiv adatainak osszegyiijtése kivitelezhetetlen,
koltséges és nagyon iddigényes lenne, azonban fontos hibamodok azonositasa nem
maradhat ki.

Forras: Patient Safety Support Service & Medication Safety Support Service Workshop Failure Modes and Effects Analysis
Supported by the Ontario Ministry of Health and Long Term Care HIROC, ISMP Canada, OHA



A potencialis meghibasodasi moédok prioritasa

Segiti a lehetséges hibamodok felismerését :

ha az FMEA csapat sajat tapasztalatain és ismeretein kivil mas forrasok — példaul
kérhazi auditok vagy eseményjelentési adatbazisok — adatait is felhasznaljak. Ez
javitja az FMEA tartalmanak érvényességét is.

Az FMEA hibaméd sulyossaga és gyakorisagi pontszamai, valamint a incidens
jelentési adatok sulyossaga és gyakorisaga értékelése kozott nincs szignifikans
osszefluggés.

Az incidens adatszolgaltatas adatbazisaban az esemény visszamenélegesen
jelentkezik:

o az egészsegugyi szakember szemtanuja volt a hibanak, és annak hatasanak
o a jelentett sulyossagi pontszam a hiba tényleges hatasan alapul

Az FMEA-nal a csapat altal azonositott hibak leendd hibakként jelennek meg, azaz
potencialis hibak. A csapat a hibak legrosszabb hatasait kell feltételezze.

Forras: Shebl et al. BMC Health Services Research 2012 Failure mode and effects analysis outputs: are they valid?



Stratégiak, modszerek és eszkozok a hiba hatékony

megelozésére

A folyamatok ujratervezésében, amikor csak lehetséges, a csapatnak meg kell
prébalni a nagyobb befolyassal biré stratégiakat alkalmazni, mint:

o megfeleld mikodeés kikényszeritése
o automatizalas
o szabvanyositas
o egyszerusités
A stratégia kidolgozasa soran a csapat:
- figyelembe veheti hasonlé szervezetek megoldasait
- épitkezhet masok sikereire
- meg kell felelni a jogszabalyi és gyakorlati szabvanyoknak
A csapat vezet6jének meg kell ismertetnie a csapat tagjait

= hiba megel6zésének hatékonysagot biztositd stratégiak hierarchiajaval
(leghatékonyabbtdl a legkevésbé hatékonyig), és

= 0sztonoznie kell a csapattagokat arra, hogy a korulmeényektdl fuggden ésszerl és /
vagy lehetséges leghatékonyabb megoldast javasoljak.

Forras: The Systems Approach to Quality Assurance for Pharmacy Practice: A Framework for Mitigating Risk
Institute for Safe Medication Practices Canada. Alberta College of Pharmacists, ISMP Canada 2012.



Stratégiak, modszerek és eszkozok a hiba hatékony

megelozésére

A szervezet/korhaz vezetésének feladata, hogy mddositsa a javasolt tevékenységet,
ha megvaldsithatatlannak tekinthetd.

Az FMEA csapat tagjai nem felelnek az ajanlott intézkedések végrehajtasaért, azonban
a végrehajtasért felel6st ki kell jeldlni.

I Ha a csapat egy folyamatban vagy alfolyamatban Iényeges valtoztatasokat tervez,
fontos, hogy a potencialis meghibasodasi médokat ujraértékelje annak biztositasara,
hogy véletlenul ne vezessenek be ujabb lehetséges hibakat az ujratervezett
folyamatba.

A bevezetendd uj eljaras elemzése és tesztelése minimalisra csokkenti a nem
kivant kovetkezmények lehetdségét:

o Hasznalhatdsagi teszteles

o Pilot tesztelés

o Plan-Do-Study-Act (PDSA)

Figyelembe kell venni, hogy egy uj folyamat teljes korli végrehajtasa idobe telik.
Nyomon kell kovetni a bevezetett ujratervezett folyamatokat.
A hosszu tavu sikerhez alkalmazni kell a valtozaskezelés menedzsment technikakat.



Felhasznalt szakirodalmi forrasok

®Dr. Lam Judit Egészségligyi Menedzserképz6 Kézpont, Mindségiigyi és
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egészsegugyben FMEA-HFMEA 2016.11. 19;

®Using Health Care Failure Mode and Effect Analysis™: The VA National Center for
Patient Safety’s Prospective Risk Analysis System

®Healthcare FMEA in the Veterans Health Administration, Patient Safety & Quality
Healthcare m September/October 2009

®The Basics of Healthcare Failure Mode and Effect Analysis VA National Center for
Patient Safety 24 Frank Lloyd Wright Dr. M2100Ann Arbor, Ml 48106-0486
734.930.5890
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Pharmacists, ISMP Canada 2012.
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