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  چكيده
منظور بهبود عملكرد  هاي مهندسي قابليت اطمينان در بسياري از صنايع به در چند دهه اخير، از روش 

سازي  هاي بازرسي و بهينه مديريت تعمير و نگهداري تجهيزات، با موفقيت استفاده شده است. مدل

دل عملكرد، خطر، اي براي رسيدن به نگهداري سطح بالا (يعني تعا طور گسترده بسياري توسعه يافته و به

هاي موجود در حوزه  اند. يكي از چالش كار برده شده منابع و هزينه براي رسيدن به يك راه حل بهينه) به

مديريت سلامت چگونگي بهبود ايمني، امنيت و قابليت اطمينان در تجهيزات پزشكي است. ايجاد يك 

منظور بهبود كيفيت  يزات پزشكي، بهسيستم ارزيابي و تجزيه و تحليل قابليت اطمينان انسان در تجه

 FMEAو تركيب روش  SHELLاساس روش  باشد. در اين تحقيق مدلي بر درمان پزشكي ضروري مي

هاي پزشكي  هاي كلامي فازي براي ارزيابي و تجزيه تحليل قابليت اطمينان انسان براي دستگاه و متغير

در مورد حالات خرابي و محاسبات مقدار  ارائه شده است. تئوري فازي براي ثبت نظرات كارشناسان

ها به كار برده شده است. نتايج حاكي از اين است كه در  سيستم اولويت احتمال خطر هر يك از زير

هاي پنهان و  ارزيابي قابليت اطمينان انسان در تجهيزات پزشكي بايد بيشتر بر كاهش وقوع خرابي

انجام عمليات توسط تجهيزات پزشكي بايد به ارتباط و احتمال خطر نرم تمركز داشت و در طراحي و  پر

  همكاري بين طراح تجهيزات و كاربران تجهيزات توجه كرد.
 

  ، ايمني تجهيزات پزشكي، اعداد فازي.SHELL: ارزيابي قابليت اطمينان انسان، مدل هاي كليدي واژه
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  مقدمه - 1
در يك بيمارستان با اندازه متوسط مختلف تجهيزات پزشكي نوع  10000الي  5000امروزه حدود 

شود كه براي تشخيص،  باشد. تجهيزات پزشكي به تمامي تجهيزاتي گفته مي تا بزرگ موجود مي

دليل تأثير بسيار زيادي كه بر زندگي  روند و به كار مي درمان و يا نظارت بر سلامت بيمار به

هاي پزشكي محصولات  باشند. دستگاه هاي ايمني و كيفي مي انسان دارند، وابسته به انواع آناليز

]. براي 2، ص 1باشد [ طور مستقيم در ارتباط با سلامت و زندگي بيماران مي اي هستند كه به ويژه

ايجاد و  MEMP(1ها بايد يك برنامه مديريت تجهيزات پزشكي ( دستيابي به اين اهداف، بيمارستان

  .]290، ص 2زشكي باشد [تنظيم كنند كه توصيفگر مديريت خطر براي تجهيزات پ

طور قابل  هاي قابليت اطمينان به ها و روش هاي اخير، استراتژي با وجود اينكه در دهه

دهنده خدمات سلامت،  ها و مؤسسات ارائه توجهي پيشرفت كرده است ولي بيشتر بيمارستان

گونگي آناليز كنون تحقيقاتي در مورد چ برند. تا در مقايسه با صنايع ديگر از اين روش سود نمي

توان به مفاهيم  قابليت اطمينان در سيستم خدمات سلامت انجام شده است كه در اين حوزه مي

آناليز قابليت اطمينان در تجهيزات و وسايل پزشكي و آناليز قابليت اطمينان انسان اشاره كرد 

براي ]. در تحقيقات پيشين اين مفاهيم به صورت مستقل توسعه داده شده است و 1، ص 3[

هاي متفاوتي ارائه شده است.  هاي فني و عوامل انساني روش مسائل تحليل قابليت اطمينان بخش

هايي مانند آناليز  هاي مختلف تحقيق، در مهندسي قابليت اطمينان بخش اين تفاوت به دليل حوزه

 2 (HRA) افزار، آناليز قابليت اطمينان انسان افزار، قابليت اطمينان سخت قابليت اطمينان نرم

هاي  باشد. به همين دليل آناليز قابليت اطمينان سيستمي متشكل از اجزاي مختلف روش مي

صورت  هايي را به هاي كه بتوان به كمك آنها وضعيت چنين سيستم طلبد، روش جديدي مي

    يكپارچه تخمين زد.

رضايت هاي مالي ناشي از كاهش  ارزيابي و كاهش خطر خرابي تجهيزات پزشكي از هزينه

]. تجهيزات پزشكي 1، ص4كند [ كننده تجهيزات جلوگيري مي مشتري و شهرت شركت تأمين

تواند منجر به آسيب جدي و حتي مرگ براي بيماران باشد.  وابسته به اتفاقاتي هستند كه مي

تر شده است و نگراني طراحان بيشتر در مورد  هاي پزشكي به نسبت پيچيده طراحي دستگاه

باشد. در ساليان اخير قابليت اطمينان تجهيزات  ني، قابليت اطمينان طراحي ميكارايي و ايم

صورت قابل توجه پيشرفت كرده است ولي همراه با افزايش  افزاري به افزاري و سخت نرم
 1
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ها، تعداد حوادث ناشي از عدم قابليت اطمينان  پيچيدگي تجهيزات و افزايش حجم كار اپراتور

زايش يافته است. از اين رو خطر كاربرد تجهيزات به عامل اصلي احتمال رفتار اپراتورها نيز اف

  خطر تجهيزات تبديل شده است.

ها و  ) نام رايجي است كه براي ارزيابي روشHRAارزيابي قابليت اطمينان انسان (

]، به 2، ص 5است [» خطاهاي انساني«بيني وقوع  شود كه مربوط به پيش هايي استفاده مي مدل

هاي كمي و كيفي براي  شامل استفاده از روش ارزيابي قابليت اطمينان انسان يگرعبارت د

بيشتر در صنايع با خطر بالا (مانند  HRAباشد. از روش  ارزيابي سهم انسان در خطر مي

بار داشته  منظور جلوگيري از وقايعي كه ممكن است نتايج فاجعه اي و هوا فضا) به صنايع هسته

كار رفته در اين زمينه برگرفته از سه رشته  هاي به روش ].1، ص 6است [ باشد، استفاده شده

ها كاهش اشتباهات  مهندسي، روانشناسي و ارگونومي كاربردي بوده و هدف نهايي اين روش

 1باشد. دلايل اصلي و نتايج حاصل از خطاهاي انساني در جدول  انساني در خدمات سلامت مي

  اند. خلاصه شده
 

  ل اصلي و نتايج حاصل از خطاهاي انسانيدلاي  1جدول 
 

  دلايل خطاها  انواع خطاهاي انساني

  مربوط به اجراي اشتباه كار  سطح مبتني بر مهارت  •

بندي اشتباه / تشخيص اشتباه منجر به استفاده از قانون  طبقه  سطح مبتني بر قوانين  •

  شود. اشتباه مي

  نادرست ناشي از دانش ناقص و با  سطح مبتني بر دانش  •

      

طور كلي  توان به دو گروه كلي فعال و نهفته تقسيم كرد. به خطاهايي را كه اشاره شد، مي

باشد،  پذيرد و داراي اثر فوري مي هاي خط مقدم صورت مي وسيله اپراتور خطاهاي فعال به

وسيله جراح حين عمل جراحي  مانند راننده تصادفات اتومبيل و يا آسيب رگ آئورت به

]. خطاهاي نهفته برعكس خطاهاي فعال ممكن است خاموش و 142 ، ص7لاپاروسكوپي [

صدا و بدون ايجاد هر گونه اثري باقي بمانند تا زماني كه مسيري را براي ايجاد يك فاجعه  بي
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گيري، مديريت نادرست، تمرين اشتباه،  ايجاد كنند. معمولاً نتايج خطاهاي نهفته وابسته تصميم

  باشد.  غيره مينگهداري و تعميرات نامناسب و 

شود كه دبير علمي نخستين همايش سراسري  آمار خطاهاي پزشكي در شرايطي اعلام مي

پيشگيري از خطاهاي پزشكي معتقد است خطاهاي پزشكي ساليانه بيش از حوادث و سوانح، 

]. خطاهايي كه ممكن است هنگام تجويز 8شود [ مير مي و سرطان پستان و يا ايدز باعث مرگ

ها رخ دهد از  كارگيري وسايل و نيز گزارش نتايج آزمايش نجام جراحي، تشخيص، بهداروها، ا

كند  هاست كه زمينه بروز خطا را فراهم مي  سازمان  در سيستم  نظر دكتر دلفان به دليل تناقض

  ].3، ص 9[

  

 پيشينه تحقيق - 2

منظور بررسي علل واقعي حوادث پزشكي، محققان به كنترل عوامل مختلفي كه باعث ايجاد  به 

شوند، پرداختند. استاندارد  هاي پزشكي مي خطر ناشي از طراحي، توليد و استفاده از دستگاه

المللي  وسيله انجمن استانداردهاي بين كه بهISO 14971  2000مديريت خطر تجهيزات پزشكي 

كننده فرايند و روش تجزيه و تحليل خطر استفاده و ارزيابي براي  است، فراهم صادر شده

] يك رويكرد قابليت اطمينان 1، ص 9باشد. كوپر و همكارانش [ هاي پزشكي مي دستگاه

هاي پزشكي ارائه داده و نتيجه  محور براي توسعه كمك شغلي براي داوران از دستگاه انسان

هاي آن و تجزيه و تحليل قابليت اطمينان  انساني، علل و زمينه گرفتند كه درك بهتر از خطاي

  هاي پزشكي مهم است. انسان در ارزيابي خطر دستگاه

توسعه داده و براي آناليز درجه اهميت  HRA] مدلي براي 1، ص 10مرارو و همكاران [

HRA ليت اطمينان كار بردند. نتايج آنها حاكي از آن بود كه ارزيابي قاب در ايمني سيستمي به

هاي  باشد. حالت هاي توليدي با تكنولوژي بالا ضروري مي انسان براي كاهش خطر سيستم

خرابي و تجزيه و تحليل اثرات آنها يك ابزار ارزيابي خطر است كه خرابي بالقوه را در سيستم، 

ينان ]. در ارزيابي قابليت اطم9، ص 11دهد [ طراحي و فرايند انجام كار يا دستگاه كاهش مي

توان  ها مي گيرد. از جمله اين ابزار هاي مختلفي مورد استفاده قرار مي ) ابزارHRAانسان (

منظور بررسي  را نام برد كه به ATHEANAهاي  ، مانند روشHRAهاي نسل دوم  روش

، ص 12اند [ احتمال رخداد خطاي انساني در تمام مدت زمان اجراي يك كار توسعه داده شده
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هاي  ها قادر نيستند مواردي مانند تأثير سابقه، فاكتور الي است كه اغلب اين ابزار]. اين در ح13

هاي بالقوه شناخته شده توسط  ]. لذا شناسايي خرابي45، ص 13سازماني را در نظر گيرند [

  باشد. دشوار مي HRAهاي  روش

FMEA ان محصولات عنوان يك ابزار قدرتمند براي تجزيه و تحليل ايمني و قابليت اطمين به

اي، هوا و فضا و خودروسازي  اي از صنايع هسته باشد كه در طيف گسترده و فرايندها مي

در  FMEAهاي اخير تحقيقاتي در مورد كابرد  مورد استفاده قرار گرفته است. در سال

 2012]. ليو و همكارانش در سال 1، ص 14هاي خدمات سلامت صورت گرفته است [ سيستم

ارائه دادند كه خطر كل  VIKORاساس تئوري فازي و روش  فازي بر FMEAيك رويكرد 

ها و  ] به تشريح روش5داد. وترنك و همكاران [ فرآيند بيهوشي را مورد ارزيابي قرار مي

براي آماده شدن به اجراي يك پمپ انفوزيون داخل  FMEAهاي اجراي فرايند و طراحي  چالش

و طراحي براي پياده سازي  FMEAد يك فرايند هايي براي عملكر وريدي پرداخته و توصيه

يك ابزار ارزشمند در  FMEAدادند.  هاي خدمات سلامت ارائه هاي جديد در سازمان فناوري

باشد كه تمركز آن بر ايمني بيمار بوده و باعث  طراحي امكانات يك مركز مراقبت سلامت مي

شود. در اين تحقيق مدلي  سهيلات ميافزايش آگاهي معمار، مالك و پيمانكار در طراحي و تهيه ت

ارائه شده  FMEAاساس روش  براي ارزيابي قابليت اطمينان انسان در تجهيزات پزشكي بر

 ها توسط كارشناسان براي سيستم است كه در ارزيابي خطر حالات خرابي بالقوه تمامي زير

ها و پوشش شرايط قطعيت نداشتن براي اولين بار از  انسان نظرات در موجود ابهام با برخورد

متغيرهاي زباني فازي استفاده شده است. هدف مدل پيشنهادي افزايش كيفيت و ايمني مراقبت 

  باشد.  از سلامت مي

  

 مباني و چارچوب نظري تحقيق - 3

  هاي آناليز، تخمين و كنترل خطر مديريت خطر و روش - 1- 3

هاي چرخه عمر محصول ارزيابي شده و  كرر است كه بايد تمام جنبهمديريت خطر فرايندي م

سازي، توليد و حتي پس از توليد عمر محصول، اعمال و ثبت  طي مراحل طراحي، توسعه، نمونه

]. در اين قسمت 3، ص 15[ شود تا از عدم وجود خطر جدي و غير منتظره اطمينان حاصل كرد

اي تجزيه و تحليل در مديريت خطر تجهيزات پزشكي هايي كه معمولاً بر به تعدادي از روش



  ...مدل ارزيابي قابليت اطمينان انسان ــــــــــــــــــــــــو همكار ـــــ خاتمي فيروزآبادي علي سيد        

38 

 

ها براي شناسايي، تجزيه و تحليل، كنترل و نظارت  شود. از اين روشرود، اشاره مي كار مي به

  شود. هاي پزشكي و خطرات در سراسر چرخه عمر محصول استفاده مي بر ايمني دستگاه

  هاي ارزيابي و كاهش منابع خطر روش   •

ها،  هاي پزشكي و يا سيستم افزار دستگاه هنگام رديابي خطرات احتمالي موجود در نرم

درخت تحليل و يا روش  3يا تجزيه و تحليل حالات خرابي FMEAهاي  معمولاً از روش

پيشگيري «روشي تحليلي و متكي بر قانون  FMEA]. 83، ص16شود [ استفاده مي 4ها خرابي

رود. توجه به اين روش  كار مي به  است و براي شناسايي عوامل بالقوه خرابي» قبل از وقوع

وقوع خرابي   نهايت رضايت مشتري از طريق پيشگيري از موجب بالا بردن ضريب امنيت و در

  ].156، ص 17باشد [ مي

 FMEA  يك رويكرد از پايين به بالا است كه براي شناسايي هر حالت خرابي، با شروع از

پردازد.  ترين سطح اجزاي سيستم، به بررسي آثار خرابي آنها بر سطوح بالاتر سيستم مي پايين

بي سيستم و خطري كه تواند آثار خرابي اجزا را در داخل سطوح سيستم و خرا اين روش مي

  ].197، ص 18كند، رديابي كند [ ايجاد مي

  آناليز قابليت اطمينان انسان   •

آناليز قابليت اطمينان انسان خطاها و نقاط ضعف درون سيستم را با آزمايش سيستم كار 

اين  1980]. گرندجين در سال 4، ص 19كند [ كنند، شناسايي مي و كساني كه در سيستم كار مي

منظور طراحي اشيا،  ها و رفتار انسان به به عنوان كاربرد اطلاعات مربوط به ويژگيروش را 

كنند، تعريف كرده است. آناليز قابليت اطمينان  تسهيلات و محيطي كه مردم از آن استفاده مي

، 20شود [ معرفي مي SHELL5هاي متنوعي است كه در اين تحقيق روش  انسان داراي روش

  ].350ص 

] معرفي و بعدها توسط  320، ص 21توسط ادوارد [ 1972كه در سال  SHELLروش  

توسعه داده شد، رفتار يك سيستم تعاملي را با توجه ويژه به مسائل مربوط به  1987هاوكينز 

ناپذير و يكپارچه  عنوان جزء جدايي ها را به انسان SHELLكند.  عوامل انساني توصيف مي

اند  ) به شرح زير معرفي شده1(شكل  SHELLگيرد. عناصر مدل  سيستم توليدي در نظر مي

  .]241، ص 22[

انساني سيستم از جمله   دهنده تمامي اجزاي فيزيكي غير ) نشانHافزار ( عنصر سخت   •

 3 Failure Mo des and Effects Analysis  4
 Fault Tree Analysis  5
 Software-Hardware-Environm ent-Liveware 
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  شد؛ با تجهيزات، وسايل نقليه، ابزار و ... مي

هاي سازماني/  فيزيكي مانند سياست  دهنده تمامي منابع غير نشان )Sافزار ( عنصر نرم •

 باشد؛ ها و شعارها مي ها، دستورالعمل قوانين، رويه

) علاوه بر عواملي كه بر موقعيت مكاني افراد مشغول به كار تأثير دارد Eعنصر محيط ( •

دهنده عوامل اجتماعي سياسي و اقتصادي نيز  (مانند آب و هوا، دما، لرزش، سر و صدا)، نشان

 باشد؛ مي

6افزار زيست •
 )Lدهنده عواملي مانند كار گروهي، ارتباطات، رهبري و هنجارها  ) نشان

 باشد؛ مي

در نظر گرفته شده است و   SHELLعنوان هسته اصلي مدل افزار مركزي به زيست •

 ت دارند. عنوان جزء مركزي مطابق افزار به ها با زيست ساير مؤلفه

عنوان سيستم  معمولاً به L-H(7افزار (سيستم افزار مركزي و سخت تعامل بين زيست 

ها و صفحه  ] طراحي كنترل242، ص 22شود. به نظر هاوكينز [ ماشين نام برده مي انسان

منظور حداقل رساندن احتمال وقوع  است، بايد بهL-H ها كه مربوط به تعامل سيستم  نمايش

افزار  عنوان تعامل بين زيست هاي انسان همسان شود. رابطه دوم به ويژگيبا  L-Hخطاي 

افزار، بيشتر  افزار نسبت به سخت افزار نشان داده شده است. از آن جايي كه نرم مركزي و نرم

است. رابطه سوم در  L-Hتر از تعامل  باشد، لذا حل آن سخت نشان دهنده اشياي ناملموس مي

محيطي،  ] بر سه عامل زيست245، ص 22باشد. هاوكينز [ و محيط مي افزار مركزي مورد زيست

L-Eتواند باعث خطا در تعامل  سر و صدا، گرما و ارتعاش كه مي
باشد، تأكيد داشت. آخرين  8

نيز به رهبري،  L-L9باشد. اين رابطه  ها مي  افزار افزار مركزي و زيست رابطه در مورد زيست

اند كه  ل انساني مرتبط است. كارشناسان اعلام كردههمكاري و تعامل شخصيت و عوام

، مانند خطا در كار گروهي، باعث ايجاد مقدار زيادي از حوادث شده است. L-Lمشكلات تعامل 

توان به دو قسمت كلي تقسيم كرد، خرابي نرم و خرابي  خرابي در تجهيزات پزشكي را مي

باشند،  تجهيزات پزشكي مي افزاري سخت. تشخيص خرابي سخت كه مربوط به بخش سخت

طور  برد. اين نوع خرابي به توان به خرابي پي بسيار آسان است و تقريباً به محض وقوع مي

سازد، در حالي كه خرابي نرم يك  مستقيم بر عملكرد دستگاه تأثير داشته و كاربر را آگاه مي

اي بين زمان  فاصله شود كه تأثير اندكي بر كاركرد دستگاه دارد، لذا نقص جزئي محسوب مي

 6
 Live-ware 7 Liveware-  Hardware 8
 Liveware- Environm ent 9
 Liveware-  Liveware 
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 رخداد خرابي نرم و ايجاد اشكال در كاركرد دستگاه وجود دارد.

 

  

  
 

 

 

 

  

  

  

  
 

 

 

  

  

  

  

 SHELLمدل  1 شكل

 

اي دارد كه با  ارزيابي قابليت اطمينان انسان در تجهيزات پزشكي از اين رو اهميت ويژه

هاي پنهان و  دلايل ايجاد خرابي نرم سر و كار داشته و تمركز آن بر روي كاهش وقوع خرابي

هاي بشر را دچار اشتباه  هاي پزشكي است. آنچه در اغلب موارد تصميم پر خطر نرم در دستگاه

باشد. در اين تحقيق  نبود اطلاعات كافي و در نتيجه بروز عدم قطعيت در مسائل ميكند،  مي

است تا نظرات   گيري در شرايط عدم قطعيت از كارشناسان خواسته شده براي مقابله با تصميم

هاي كلامي فازي  صورت متغير ها به سيستم خود را در مورد معيارهاي حالات خرابي در زير

  بيان كنند. 

    

 محيط:

 اقليم

حرارت درجه  

اصد و سر  
… 

افزار زيست

 مركزي

افزار:سخت  

 تجهيزات

 ابزارها

هادستورالعمل  

... 

افزار:نرم  

 هنجارها

هارويه  

هاروش  

… 

افزار:زيست  

 اپراتور

 گروه

 مديريت

… 
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  هاي فازي اعداد فازي و مجموعه - 2- 3

زاده مطرح شد. اين تئوري در  هاي فازي براي اولين بار توسط پروفسور لطفي تئوري مجموعه 

شرايط ابهام و عدم اطمينان كاربرد داشته و قادر است بسياري از مفاهيم و عبارات نادقيق را با 

گيري در شرايط عدم  اج، كنترل و تصميمزبان رياضي بيان كند و زمينه را براي استدلال، استنت

  ].1، ص 23اطمينان فراهم آورد [

/)(صورت  اساس اين نظريه، يك عدد فازي، مجموعه فازي خاصي به بر
~

~ xRxA
A

µ∈= 

صورت  پذيرد و تابع عضويت آن به را مي Rمقادير حقيقي عضو مجموعه  xاست كه در آن، 

)(~ x
A

µباشند كه هم در  باشد. اعداد فازي مثلثي و ذوزنقه رايج ترين نوع اعداد فازي مي مي

تر،  گيرند. اعداد فازي مثلثي به دليل محاسبات ساده تئوري و هم در عمل مورد استفاده قرار مي

اي خطي  عددي با تابع عضويت تكه Aگيرند. يك عدد فازي مثلثي  بيشتر مورد استفاده قرار مي

µA  شود: ) تعريف مي1صورت رابطه (به  
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µ

 

a)تواند به صورت عدد فازي مثلثي  كه مي
l
 , a

m
 , a

r
، اين تابع 2نشان داده شود. شكل  (

  دهد. عضويت را نمايش مي

  

  

  

  

  

  

  

 نمايش عدد فازي مثلثي  2شكل 

  

)1(  

a
r 

a
m

a
١
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µx(x

x 
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)اگر  ), ,
l m u

A a a a=% و( ), ,
l m u

B b b b=% دو عدد فازي مثلثي مثبت باشند، عمليات

   .شوند ) نشان داده مي2صورت روابط ( جبري آنها به

)2(  

[ , , ]

[ , , ]

[ , , ]

l l m m u u

l u m m u l

l l m m u u

A B a b a b a b

A B a b a b a b

A B a b a b a b

+ = + + +

− = − − −

⊗ =

% %

% %

% %

  

 مدل پيشنهادي ارزيابي قابليت اطمينان انسان - 4

اطمينان براي تجزيه و تحليل قابليت اطمينان انسان در استفاده در اين تحقيق، يك مدل ارزيابي قابليت 

) FMEAاساس حالات خرابي و تجزيه و تحليل اثرات ( هاي پزشكي ارائه شده است كه بر از دستگاه

مراحل روش پيشنهادي را براي ارزيابي قابليت اطمينان انسان در  3باشد. شكل  و نظريه فازي مي

  باشند.  صورت زير مي  دهد. مراحل روش ارائه شده به هاي پزشكي نشان مي دستگاه
  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  
 

  

 ساختار مدل پيشنهادي  3 شكل

ارزيابي گروهتشكيل   

شود.اثرات آن مشخص مي و علل خرابي، بالقوه حالت  

 )D( تشخيص )S( شدت وقوع 

 RPNمحاسبه 

 ارزيابي قابليت اطمينان انسان

اساس مدل بر

SHELL 

 هاوزن

 بنديمقياس رتبه

 هاي كلامي فازيمتغير
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  : ساخت گروه ارزيابي1مرحله  - 1- 4

اساس تخصص گروه ساخته شده است. بنابراين گروه  مقادير وقوع، شدت و تشخيص بر 

حاضر بايد شامل كارشناسان با تجربه و تخصص باشد. از آنجا كه هر كارشناس تأثير 

صورت  متفاوتي بر روي نتايج دارد، وزن هر كارشناس بايد تعيين شود. وزن كارشناسان به

  ): 3شود، رابطه ( ] محاسبه مي5، ص 24امان [روش ارائه شده توسط جبي و كار

  

)3(  

1

1,2,3,...,ei
ei Z

ei

i

P
W i Z

P
=

= =

∑
  

     ام و امتياز او است. i دهنده كارشناس ترتيب نشان به Pو eiكه در آن 

  

  : تجزيه و تحليل و تعيين حالت بالقوه خرابي2مرحله  - 2- 4

براي تجزيه و تحليل قابليت اطمينان انسان در استفاده از  SHELLدر اين مرحله، مدل 

شود.  باعث رخداد اشتباه شود، استفاده مي "تواند مي"هاي پزشكي و شناسايي آنچه  دستگاه

علل و اثرات خرابي و فرايندهاي كنترل آنها با استفاده از بازرسي و مرور ادبيات و تحقيق 

  .شود تعيين مي
 

  )D( 12)، و امتياز تشخيصS( 11)، شدتO( 10: تعيين احتمال وقوع3مرحله  - 3- 4

 O،S  وD ارزيابي  4الي  2امتيازي توصيف شده در جدول  10وسيله مقياس  توانند به مي

 OSDتوانند نظرات خود را در مورد ارزش  بندي، كارشناسان مي درجه اساس مقياس شوند. بر

  براي هر حالت شكست مشخص كنند. 

) دشوار است و افراد معمولاً از Dو O، Sاز آن جايي كه تعيين مقادير دقيق سه عامل خطر (

كنند، در اين تحقيق از كارشناسان  متغيرهاي كلامي براي بيان قضاوت خود استفاده مي

، 25) [5ند (جدول خواسته شده است تا اين مقادير را توسط متغيرهاي كلامي فازي مشخص كن

  ].4ص 

  

 10 Occurrence 11
 Severity  12
 Detection 



  ...مدل ارزيابي قابليت اطمينان انسان ــــــــــــــــــــــــو همكار ـــــ خاتمي فيروزآبادي علي سيد        

44 

 

  بندي وقوع مقياس رتبه  2جدول 
 

  رتبه  توضيحات  ميزان خرابي بالقوه

افتد و يا خرابي تقريباً در  خرابي حداقل يك بار در روز اتفاق مي

  دهد. هر زماني رخ مي
  10  احتمال مشخصي از وقوع خرابي

بار  روز يك 4يا  3دهد و يا هر  بيني رخ مي خرابي قابل پيش

  دهد. خرابي رخ مي
  9  ناپذير است خرابي تقريباً اجتناب

  7/8  احتمال بسيار بالايي از وقوع خرابي  دهد. بار رخ مي دهد و يا تقريباً هر هفته يك خرابي اغلب رخ مي

  5/6  احتمال نسبتاً بالا از وقوع خرابي  افتد. بار اتفاق مي خرابي تقريباً هر ماه يك

  3/4  احتمال وقوع متوسط خرابي  افتد. ماه يك بار اتفاق مي 3و يا هر  دهد گاهي رخ مي خرابي گاه

دهد و يا تقريباً يك بار در هر سال رخ  ندرت رخ مي خرابي به

  دهد. مي
  2  احتمال وقوع كم خرابي

  1  احتمال بعيد وقوع خرابي  دهد.  خرابي تقريباً هرگز رخ نمي

  
  بندي شدت مقياس رتبه  3جدول 

 

  رتبه  توضيحات  بالقوهميزان خرابي 

گونه  تواند باعث مرگ يك مشتري يا شكست كل سيستم، بدون هيچ خرابي مي
  اخطار قبلي باشد

  10  شدت خطرناك به

تواند اختلالي عمده، دائمي و يا جدي بر سيستم ايجاد كرده و باعث  خرابي مي
  وقفه در خدمت شود ( با هشدار قبلي)

 8/7  بسيار خطرناك

ايجاد صدمه جزئي تا متوسط همراه با درجه بالايي از نارضايتي خرابي باعث 
شود كه نياز به تعميرات اساسي و يا  مشتري و يا مشكلات عمده سيستم مي

  كاري است. دوباره
  7  خطرناك

خرابي باعث آسيب جزئي همراه با نارضايتي نسبي مشتري و يا مشكلات عمده 
  شود. سيستم مي

  5/6  خطر متوسط

باشد ولي مشتريان آزرده  داراي آسيب بسيار جزئي و يا بدون آسيب ميخرابي 
تواند با تغييرات جزئي در  شود كه مي شده و باعث ايجاد مشكلات جزئي مي

  سيستم با فرايند انجام كار رفع شود.
  ¾  خطر متوسط تا كم

شود،  خرابي هيچ آسيبي ايجاد نكرده و مشتري اصلاً متوجه ايجاد مشكل نمي
  د پتانسيل آسيب به سيستم وجود دارد.هرچن

  2  خطر اندك

  1  خطر بي  خرابي هيج مشكلي ايجاد نكرده و تأثيري روي كاركرد سيستم ندارد. 
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  بندي تشخيص مقياس رتبه  4جدول 
 

  رتبه  توضيحات  ميزان خرابي بالقوه

  ساز و كار شناخته شده براي تشخيص خرابي وجود ندارد.
عدم وجود احتمال 

  تشخيص
10  

خرابي تنها از راه بازرسي دقيق قابل تشخيص است، لذا تشخيص عملي نيست 

  گيرد. آساني صورت نمي و با به

احتمال تشخيص بسيار 

  بعيد
8/7 

اي براي آن  توان با بازرسي دستي تشخيص داده، اما هيچ رويه خطا را مي

  وجود ندارد، لذا تشخيص بستگي به شانس دارد.
  7  احتمال تشخيص بعيد

فرايندي براي بررسي مجدد يا بازرسي وجود دارد، اما خودكار نيست و يا تنها 

  شود. به يك نمونه اعمال مي
  5/6  احتمال تشخيص متوسط

  ¾  احتمال تشخيص زياد  وجود دارد، اما خودكار نيست. ٪100فرايندي براي بازرسي يا بررسي 

  وجود دارد. ٪100فرايندي خودكار براي بازرسي يا بررسي 
احتمال تشخيص بسيار 

  زياد
2  

  كند. صورت اتوماتيك وجود دارد كه از خرابي جلوگيري مي هايي به محدوديت
احتمال تشخيص تقريباً 

  قطعي
1  

  
  

  براي هر يك از حالات خرابي  O،S ،Dمتغيرهاي كلامي فازي براي تعيين مقادير   5جدول 
 

  اعداد فازي  متغيرهاي كلامي فازي

 (0,0,1.5)  بسيار كم

 (1,2.5,4)  كم

 (6.5 ,5 ,3.5)  متوسط

 (9 ,7.5 ,6)  زياد

 (10 ,10 ,8.5)  بسيار زياد

  

هاي كلامي  سطحي متغير 5منظور ارزيابي اهميت و وزن هر يك از حالات خرابي، مقياس  به

  كار برده شده است. شود، به نمايش داده مي 6فازي كه در جدول 
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  هر يك از حالات خرابي فازي براي تعيين مقدار وزن اهميتهاي كلامي  متغير  6جدول 
 

  اعداد فازي  هاي كلامي فازي متغير

 (0, 0, 0.15)  (AU)اهميت  كاملا بي

 (0.1, 0.25, 0.4)  (U)كم اهميت 

 (0.35, 0.5, 0.65)  (MI)نسبتاً مهم 

 (0.6, 0.75,0.9)  (I)مهم 

 (0.85, 1, 1)  (VI) بسيار مهم 

  

mفرض كنيد 

jkO ،m

jkS  وm

jkD باشند كه در آن  مقادير وقوع، شدت و تشخيص ميS  وO 

توانايي تشخيص خرابي قبل از رسيدن محصول  Dترتيب نماد رخداد خرابي و شدت خرابي،  به

، ارزيابي kو حالت خرابي  jاي رابطه برm به مشتري است، اين مقادير از سوي كارشناس 

mاند.  شده

jkW  بيانگر وزن اهميت پاسخ كارشناسm  براي رابطهj  و حالت خرابيk باشد.  مي
m

jkO ،m

jkS  وm

jkD نشان 8-5صورت روابط ( باشند كه به صورت اعداد فازي مثلثي مي به (

   شوند. داده مي

)5(  ( ), , , , 0 10m m m m m m m m

jk jk jk jk jk jk jk jkO LO MO UO O T LO MO UO= ∈ ≤ ≤ ≤ ≤%  

)6(  ( ), , , , 0 10m m m m m m m m

jk jk jk jk jk jk jk jkS LS MS US S T LS MS US= ∈ ≤ ≤ ≤ ≤%  

)7(  ( ), , , , 0 10m m m m m m m m

jk jk jk jk jk jk jk jkD LD MD UD D T LD MD UD= ∈ ≤ ≤ ≤ ≤%  

)8(  ( ), , ,0 10m m m m m m m m

jk jk jk jk jk jk jk jk
W LW MW UW W S LW MW UW= ∈ ≤ ≤ ≤ ≤%  

 kام و حالت خرابي  jمقادير وقوع، شدت و تشخيص رابطه مقادير  jkDو jkO ،jkSاگر 

  ) محاسبه خواهند شد:11-9صورت روابط ( از نظر كارشناسان باشند، به

)9(  1 2

1 2* * *m

jk jk e jk e jk emO O W O W O W= + + +% % % %% % %L  

)10(  1 2

1 2* * *m

jk jk e jk e jk emS S W S W S W= + + +% % % %% % %L  
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)11(  1 2

1 2* * *
m

jk jk e jk e jk emD D W D W D W= + + +% % % %L  

jkW  ميزان اهميت ارزيابي شده توسط كارشناسان براي رابطهj  ام و حالت خرابيk  و

jeW  وزن كارشناسi باشد، در حالي كه  ام مي m  تعداد كارشناسان در نظر گرفته شود

 ).12(رابطه 

)12(  1 2

1 2* * *
m

jk jk e jk e jk emW W W W W W W= + + +% % % % % % %L  

با نظريه فازي براي ارزيابي قابليت اطمينان انسان در  FMEAدر اين تحقيق از تلفيق 

  كار برده شده است.  هاي پزشكي به دستگاه

  

   RPN: محاسبه امتياز 4مرحله  - 4- 4 

باشد كه حاصلضرب  ) ميRPND(  13دهنده نحوه محاسبه عدد اولويت خطر ) نشان13رابطه (

  باشد.  مقادير فازي وقوع، شدت و تشخيص مي

  

)13(  
D jk jk jk jkRPN O S D W= ⊗ ⊗ ⊗% % % %  

  

  ها سيستم براي هر يك از زير RPN: محاسبه امتياز كل 5مرحله  - 5- 4

ها  سيستم هاي خرابي هر يك از زير ) براي حالت14توسط رابطه ( RPNدر اين مرحله امتياز كل 

  شوند. سيستم مورد نظر محاسبه مي در مقايسه با خطر زير

)14(  

  

RPNk  امتياز كلRPN سيستم  زيرk  ام بوده وRPNkj دهنده امتياز  نشانRPN  خرابيj  ام

  باشد. ها مي سيستم هاي خرابي در زير نماد تعداد حالت jباشد.  ام ميk سيستم  در زير

  

  
 13

 The ris k priori ty number 

1

1, 2,...,
m

k kj

j

RPN RPN j m
=

= =∑
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  دست آوردن نتايج به: 6مرحله  - 6- 4

دست آورد.  باشد، به مي RPNسيستمي را كه داراي بالاترين نمره  توان زير مي 5پس از مرحله 

اهميت بيشتري دارند و به منظور اصلاح در اولويت بالاتري  RPNحالات خرابي با امتياز بالاتر 

  قرار خواهند گرفت. 

  

  شناسي تحقيق روش - 5
نظور بررسي اعتبار مدل ارائه شده براي م باشد و به تحقيق حاضر از نوع تحقيق كابردي مي

هاي پزشكي نوع  آوري اطلاعات در اين تحقيق، از دستگاه ارزيابي قابليت اطمينان انسان و گرد

هاي پزشكي  باشد، در گروه طراحي دستگاه هاي با خطر بالا مي تشخيصي كه در گروه دستگاه

هاي مرتبط در بانك  رخي از دادههاي كشور و همچنين ب گروه مهندسي پزشكي يكي از دانشگاه

14هاي اضطراري اطلاعاتي مؤسسه تحقيقات مراقبت
 )ECRIمنظور  ) استفاده شده است. به

  انجام گرفته است. MATLABافزار  نويسي در نرم اجراي مدل پيشنهادي كد

  

   ها تجزيه و تحليل داده - 6
  باشد: ميصورت زير  مراحل اجراي مدل ارزيابي قابليت اطمينان به

گام اول) در اين مرحله گروه ارزيابي براي ارزيابي قابليت اطمينان انسان در  •

هاي پزشكي تشكيل شده است كه شامل متخصصان طراحي، كاربران پزشك و محققان  دستگاه

اساس  باشند. وزن هر متخصص بر قابليت اطمينان دستگاهاي پزشكي به تعداد سه نفر مي

) محاسبه 1وسيله رابطه ( باشد كه به در زمينه اين تحقيق مي مشخصات فردي و تجربه وي

 ). 7شده است (جدول 

 

  eiw وزن كارشناسان  7جدول 
 

DM3 DM2 DM1 كارشناسان  

  ها وزن 44/0 33/0 22/0

 

بيان شد، چهار  SHELLاي كه در بخش پيش در مورد مدل  گام دوم) با توجه به مقدمه •
 14

 Em ergency Care Research Institute  
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هاي  رابطه موجود در اين مدل براي ارزيابي قابليت اطمينان انسان مشخص شد. حالات خرابي

از طريق نظر كارشناسان و ادبيات موضوع L-H، L-S، L-E، L-L ممكن در چهار رابطه 

هاي  براي ارزيابي قابليت اطمينان انسان در دستگاه SHELLاستخراج شد. مدل شماتيك 

 هاي انجام شده بر روي نمايش داده شده است. پس از بررسي 3ر شكل پزشكي د

دست آمده و در  سيستم به حالات خرابي براي هر زير L-H، L-S، L-E، L-Lهاي  سيستم زير

شوند. همان طور كه در شكل مشخص است، تعداد حالات خرابي براي  مي  نمايش داده 4شكل 

عدد و در  L-S 5سيستم  ، در زير6، عدد  L-Eسيستم  ، در زير5، برابر L-Lسيستم  زير

 باشد. مي L-H ،7سيستم  زير

گام سوم) در اين مرحله هر يك از كارشناسان نظرات خود را در مورد وقوع خرابي  •

)O) شدت ،(S) تشخيص ،(Dو  8هاي  كنند (جدول وسيله متغيرهاي كلامي فازي مشخص مي ) به

 ).10و 9

 

  ها سيستم حالات خرابي زير ODSمقادير   8جدول 
 

  Expert 3    Expert 2    Expert 1  

  كارشناس

حالت   ها سيستم زير

  خرابي

                   

D  S  O  D  S  O  D  S  O  FM11   

L  H  L  L  M  L  L  M  L  FM12 
L–H  

L  H  M  L  H  M  M  H  M  FM13   

M  M  M  M  M  M  M  M  M  FM14   

H  M  H  L  H  M  VH  M  H  FM15   

M  H  M  M  M  H  H  M  M  FM21 
L–S  

H  H  M  M  M  M  M  H  M  FM22   

M  H  H  M  H  H  M  H  H  FM23   

L  M  L  M  L  M  L  M  M  FM31 
L–E  
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    8جدول  ادامه
 

  Expert 3    Expert 2    Expert 1  

  كارشناس

حالت   ها سيستم زير

  خرابي

L  M  L  M  L  M  L  M  M  FM32   

M  M  M  M  M  L  L  M  L  FM33   

L  M  L  L  L  L  VL  M  M  FM34   

M  M  L  L  M  M  L  M  M  FM35   

H  M  H  H  H  M  H  M  H  FM41 
L–L  

M  M  M  M  H  M  H  H  M  FM42   

M  M  H  M  M  H  M  H  H  FM43   

H  H  M  H  M  H  H  H  M  FM44   

M  H  M  M  H  M  M  H  M  FM45   

  
  از حالات خرابي يك وزن اهميت هر  9جدول 

 

Expert 3  Expert 2  Expert 1  
  كارشناس

  ها سيستم زير
  حالت خرابي

       

I    M  I  FM11   

M    M  I  FM12 L–H  

VI    I  VI  FM13   

I    I  I  FM14   

VI    M  I  FM15   

I    I  U  FM21 L–S  

M    VI  M  FM22   
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    9جدول  ادامه

 

Expert 3  Expert 2  Expert 1  
  كارشناس

  ها سيستم زير
  حالت خرابي

I    I  VI FM23   

M    M  M  FM31 L–E  

I    U  M  FM32   

I    M  U  FM33   

M    M  M  FM34   

I    M  M  FM35   

VI    I  M  FM41 L–L  

I    I  VI  FM42   

I    I  I  FM43   

M  I  M  FM44   

VI  I  I  FM45   

  

گام چهارم) پس محاسبه ميانگين نظرات كارشناسان براي وزن اهميت هر يك از حالات 

دست  را براي تمامي حالات خرابي به RPND) مقادير 13) ، با توجه به روابط (11خرابي (جدول

  ). 12آوريم (جدول  مي

سيستم محاسبه شد و با توجه به رابطه  براي هر زير RPNنهايت امتياز كل  گام پنجم) در

را  L-L ،L-H ،L-S ،L-Lهاي  سيستم كل براي هر يك از زير  RPNKتوان مقدار ) مي14(

  ).12دست آورد (جدول  به

سازي ناحيه مركز به صورت  با استفاده از روش قطعيRPN گام ششم) مقادير فازي 

  شوند. اعداد قطعي تبديل مي
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 حالات خرابي قابليت اطمينان انسان در تجهيزات پزشكي  4 شكل
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 نمايش نادرست اطلاعات

 سايز نادرست نمايشگر

 غير استاندارد

 بدون ثبات

 سايز فضاي نامناسب

 كمبود آموزش عملياتي

 تخصيص نامناسب

 جريان كار غير استاندارد

 خيلي گرم

 خيلي سرد

 آلودگي صوتي

 نور ناكافي

 تعداد زياد افراد مرتبط

 كمبود راهنمايي كافي

 

 مشكل ارتباطي بين طراح و اپراتور

 

 مشكل ارتباطي بين اپراتور ها

 

 مشكلات فردي

 مشكل شناختي
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  ها سيستم حالات خرابي زير ODSمقادير متوسط نظرات كارشناسان براي   10جدول 
  

S D O 
 كارشناس

ها سيستم زير  
 حالت خرابي

           

3.96) 2.48, (0.99, 7.54) 6.05, (4.57, 3.96) 2.48, (0.99, FM11  

6.44) 4.95, (3.47, 8.91) 7.43, (5.94, 4.51) 3.03, (1.54, FM12 L–H 

6.44) 4.95, (3.47, 6.44) 4.95, (3.47, 6.44) 4.95, (3.47, FM13  

8.09) 6.60, (5.12, 7.26) 5.78, (4.29, 7.48) 6.33, (4.84, FM14  

7.26) 5.78, (4.29, 7.54) 6.05, (4.57, 6.99) 5.50, (4.02, FM15  

6.44) 4.95, (3.47, 8.09) 6.60, (5.12, 7.54) 6.05 (4.57, FM21 L–S 

8.91) 7.43, (5.94, 8.91) 7.43, (5.94, 6.44) 4.95 (3.47, FM22  

6.32) 4.23, (3.32, 5.61) 4.13, (2.64, 4.79) 3.30, (1.82, FM23  

5.34) 3.85, (2.37, 6.23) 3.52, (2.12, 5.42) 4.61, (2.32, FM31 L–E 

5.06) 3.58, (2.09, 6.44) 4.95, (3.47, 5.89) 4.40, (2.92, FM32  

4.51) 3.03, (1.54, 5.61) 4.13, (2.64, 3.41) 1.93, (0.77, FM33  

5.34) 3.85, (2.37, 6.44) 4.95, (3.47, 5.06) 3.58, (2.09, FM34  

8.09) 6.60, ( 5.12, 7.26) 5.78, (4.29, 8.91) 7.43, (5.94, FM35  

6.44) 4.95, (3.47, 7.81) 6.33, (4.84, 6.99) 5.50, (4.02, FM41 L–L 

8.91) 7.43, (5.94, 6.99) 5.50, (4.02, 6.44) 4.95, (3.47, FM42  

7.26) 5.78, (4.29, 8.09) 6.60, (5.12, 8.91) 7.43, (5.94, FM43  

6.44) 4.95, (3.47, 8.91) 7.43, (5.94, 6.44) 4.95, (3.47, FM44  

3.96) 2.48, (0.99, 7.54) 6.05, (4.57, 3.96) 2.48, (0.99, FM45  
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  از حالات خرابي يك وزن اهميت هر ميانگين نظرات كارشناسان براي  11جدول 
 

Expert 1  
  كارشناس

  حالت خرابي
  ها سيستم زير

       

0.81) 0.66, (0.51, FM11   

0.75) 0.61, (0.46, FM12 L–H  

0.96) 0.91, (0.76, FM13   

0.89) 0.74, (0.59, FM14   

0.83) 0.72, (0.57, FM15   

0.67) 0.52, (0.37, FM21 L–S  

0.76) 0.66, (0.51, FM22   

0.94) 0.85, (0.70, FM23   

0.64) 0.50, (0.35, FM31 L–E  

0.62) 0.47, (0.32, FM32   

0.59) 0.44, (0.29, FM33   

0.64) 0.50, (0.35, FM34   

0.70) 0.55, (0.40, FM35   

0.80) 0.69, (0.54, FM41 L–L  

0.94) 0.85, (0.70, FM42   

0.89) 0.74, (0.59, FM43   

0.73) 0.58, (0.43, FM44   

0.81) 0.66, (0.51, FM45   
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  از حالات خرابي يك هر فازي و قطعي براي RPNمقادير امتياز   12جدول 
 

Total RPN 

score 
RPND RPNk  

حالت 

  خرابي
  ها سيستم زير

   
 

     

643.52 40.82 95.60) 24.56, (2.29, FM11   

 92.30 194.99) 67.42, (14.49, FM12 L–H  

 132.46 255.61) 110.07, (31.71, FM13   

 211.29 391.44) 179.30, (63.15, FM14   

 166.65 317.78) 137.52, (44.65, FM15   

415.81 132.41 263.59) 103.27, (30.37, FM21 L–S  

 210.34 388.05) 180.35, (62.63, FM22   

 73.06 158.79) 49.15, (11.23, FM23   

366.7542 50.33 116.03) 30.92, (4.04, FM31 L–E  

 53.81 118.23) 36.45, (6.76, FM32   

 20.77 50.77) 10.63, (0.91, FM33   

 50.57 111.98) 33.77, (5.96, FM34   

 191.27 365.54) 155.89, (52.38, FM35   

780.6127 145.73 282.31) 118.48, (36.39, FM41 L–L  

 201.93 375.02) 172.45, (58.33, FM42   

 251.41 466.27) 210.45, (77.50, FM43   

 134.70 268.28) 105.14, (30.68, FM44   

 46.84 107.95) 29.67, (2.91, FM45   

  

را دارد. از  RPNبيشترين مقدار  L-L سيستم دهنده اين است كه زير نشان 10نتايج جدول  

ترين بخش از لحاظ قابليت اطمينان انسان در تجهيزات پزشكي  مهم L-Lسيستم  اين رو زير

اي به  وسيله تجهيزات پزشكي بايد توجه ويژه باشند. لذا در طراحي و انجام عمليات به مي
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سيستم  راهنمايي، ارتباطات و همكاري بين طراح تجهيزات و اپراتور داشت. با توجه به نتايج زير

L-H سيستم  باشد، پس از زير افزار تجهيزات مي كه مربوط به قسمت سختL-L  بيشترين

دهد. در ساليان اخير تحقيقات بسياري در زمينه افزايش  را به خود اختصاص مي RPNمقدار 

كمترين مقدار  L-E .]2، ص 26افزار صورت گرفته است [ قابليت اطمينان با تمركز بر سخت

داراي كمترين مقدار  L-Sسيستم  دهد. پس از آن زير ا به خود اختصاص مياولويت خطر ر

RPN توان به دو قسمت كلي تقسيم كرد، خرابي نرم  باشد. خرابي در تجهيزات پزشكي را مي مي

اي  و خرابي سخت. از اين رو ارزيابي قابليت اطمينان انسان در تجهيزات پزشكي اهميت ويژه

هاي  رابي نرم سر و كار داشته و تمركز آن بر كاهش وقوع خرابيدارد كه با دلايل ايجاد خ

  هاي پزشكي است. پنهان و پر خطر نرم در دستگاه

  

  گيري نتيجه - 7

هاي مختلف كمي و كيفي براي  كارگيري روش ) شامل بهHRA( ارزيابي قابليت اطمينان انسان

هاي پزشكي  طراحي دستگاهامروزه  باشد. ارزيابي سهم انسان در خطر خرابي تجهيزات مي

بخشي، ايمني و قابليت  تر شده است. لذا هر چه بيشتر نيازمند به افزايش اثر بسيار پيچيده

باشند. براي اين منظور در اين تحقيق مدلي براي ارزيابي قابليت اطمينان انسان در  اطمينان مي

براي ارزيابي جامع   SHELLتجهيزات پزشكي ارائه داده شده است. در اين مدل نخست از مدل

استفاده شده است. سپس L-H ، L-S، L-E، L-L سيستم قابليت اطمينان انسان در چهار زير

FMEA باشد، براي  هاي تجزيه و تحليل قابليت اطمينان بسيار مهم مي عنوان يكي از ابزار كه به

خطر در  ها بكار برده شده است. ارزيابي سيستم بررسي حالات خرابي بالقوه تمامي زير

FMEA  اغلب تحت تأثير عدم قطعيت در موارد واقعي است، در چنين اوضاعي براي مقابله با

اين نوع از مشكلات، نظريه مجموعه فازي پيشنهاد شده است. در ارزيابي قابليت اطمينان انسان 

هاي فازي  هاي كيفي بسياري وجود دارد به همين دليل قضاوت در تجهيزات پزشكي ، فاكتور

است. لذا مهم  L-Lسيستم  باشد. نتايج بيانگر اولويت بالاي زير رشناسان روش مؤثرتري ميكا

باشند. از اين رو در طراحي  ترين بخش از لحاظ قابليت اطمينان انسان در تجهيزات پزشكي مي

اي به راهنمايي، ارتباطات و همكاري  وسيله تجهيزات پزشكي بايد توجه ويژه و انجام عمليات به

 طراح تجهيزات و اپراتور داشت. بين
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   ها نوشت پي - 8
1. Medical Equipment Management Program 

2. Human reliability analysis 

3. Failure Modes and Effects Analysis 

4. Fault Tree Analysis 

5. Software-Hardware-Environment-Liveware 

6. Live-ware 
7. Liveware- Hardware 

8. Liveware-Environment 

9. Liveware- Liveware 
10. Occurrence 

11. Severity 

12. Detection 
13. The risk priority number 

14. Emergency Care Research Institute 
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