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*) H lth F il M d & Eff t A l i*) Healthcare Failure Modes & Effects Analysis

Veiligheidsmanagementsysteem (VMS)Veiligheidsmanagementsysteem (VMS) 

Systeem waarmee ziekenhuizen continu risico’s signaleren, verbeteringen 
doorvoeren en beleid vastleggen, evalueren en aanpassen. Het is 

daarmee de verankering van patiëntveiligheid in de praktijk.g p g p j

retrospectief
prospectiefprospectief

IGZ: “Eind 2012 heeft elk ziekenhuis een
volledig en geaccrediteerd/gecertificeerd VMS”

Utrecht oktober 2011Utrecht, oktober 2011

www.igz.nl/Images/2011-10 Rapport Veiligheidsmanagementsysteem
tcm294 309572 pdf_tcm294-309572.pdf

Bron: IGZ, oktober 2011

In CZE uitgevoerde PRI’sC u tge oe de s

17 stuks m.b.t. apparatuur:
• Beademing (2x) Di l• Beademing (2x)
• Bewaking

• Dialyse: 
– Klinisch gebruik Gambro AK200 Ultra-S (2008)

• Ballonpompen
• Anesthesiemachine

Klinisch gebruik Gambro AK200 Ultra S  (2008)

– Waterbehandeling  (2011)
• Anesthesiemachine
• Infusietechnologie (2x)
• Contrastinjectie
• CouveuseCouveuse
• Hart-long machine
• Therapeutische laser
• Electrochir. & Argon plasma coag.g p g
• Scopenreiniging

El t l i th i• Electroconvulsietherapie
• Telemetrie Cardiologie
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P R IP R I

Verschillende PRI-methoden:e sc e de et ode

(H)FMEA(H)FMEA
(Healthcare) Failure Modes &

Effects Analysis

SAFER (Scenario Analyse
F l ij Eff tvan Faalwijzen, Effecten

en Risico’s))

Zandlopermodel (retro enZandlopermodel (retro- en
prospectieve risicoanalyse)

HFMEA lightHFMEA light

www.vmszorg.nl/Veiligheidsmanagementsysteem/risicos-vooraf

De stappen binnen een PRIpp

4a Faalwijzen per processtap4a. Faalwijzen per processtap

4b. Gevolgen per faalwijze g p j
(Ernst)

4c. Mogelijke oorzaken per 
faalwijze j

4d. Kans op optreden oorzaak

4e. Risico = Kans x Ernst
( x zichtbaarheid)( x zichtbaarheid)

4f Beslisboom: actie of STOP4f.  Beslisboom: actie of STOP 

l/V ili h id t t / i i fwww.vmszorg.nl/Veiligheidsmanagementsysteem/risicos-vooraf

Simpel model: Risico = Kans k x Ernst lSimpel model: Risico  Kansoorzaak x Ernstgevolg

Ernst 5 5 10 15 20 25
Ernst

4 4 8 12 16 20

3 3 6 9 12 15
Risico = Kans x Ernst

2 2 4 6 8 10
Risico = Kans x Ernst

1 1 2 3 4 5

1 2 3 4 51 2 3 4 5

KansKans

zeer hoog (prioriteit 1) 15 - 25
hoog (prioriteit 2) 8 - 14
laag (prioriteit 3) 4 6laag (prioriteit 3) 4 - 6

zeer laag (niets doen) 1 - 3

Prioriteiten matrixPrioriteiten matrix

Simpel model: Risico = Kans k x Ernst lSimpel model: Risico  Kansoorzaak x Ernstgevolg

Ernst 5 5 10 15 20 25
Ernst

4 4 8 12 16 20

3 3 6 9 12 15
Risico = Kans x Ernst

2 2 4 6 8 10
Risico = Kans x Ernst

1 1 2 3 4 5

1 2 3 4 51 2 3 4 5

KansKans

zeer hoog (prioriteit 1) 15 - 25
hoog (prioriteit 2) 8 - 14
laag (prioriteit 3) 4 6laag (prioriteit 3) 4 - 6

zeer laag (niets doen) 1 - 3

Prioriteiten matrixBundel gelijksoortige maatregelenPrioriteiten matrixBundel gelijksoortige maatregelen

HFMEA t i i l f i
Voorbeeld HFMEAmatrix

HFMEA matrix: een invuloefening
Voorbeeld HFMEA matrix

processtap doel mogelijke faalwijze gevolg ernst oorzaak kans RISICOp p g j j g g
(inversies van het doel) (van het gevolg) (op oorzaak)

O3 generator Produceren 
van voldoende 
ozon tijdens

Produceert geen of 
onvoldoende ozon

Toename 
bacteriegroei, 
biofilm

3 Techniek falen 
door defecte 
meetcel

3 9

ozon tijdens 
(nachtelijke) 
desinfectie

biofilm, 
positieve 
kweken, 

d k t t

meetcel

noodzaak tot 
reiniging

3 Geen wekelijkse 2 6
controle van O3-
concentratie

3 Productiecel 3 9
defect

3 Lekkage van de 
productiecel /

2 6
productiecel / 
leidingwerk

P d t t l S h d 2 T h i k f lProduceert teveel ozon Schade aan 
installatie

2 Techniek falen 
door defecte 
meetcel

2 4

Produceert ozon buiten 
desinfectie-interval

Schadelijk 
voor patient

5 Timer- / PLC-
fout; meerdere

1 5
desinfectie interval voor patient fout; meerdere 

fouten
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B li bBeslisboom

(risicoscore(risicoscore
8 of hoger)

(maatregel is nodig)
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Kentallen afdeling Dialyse CZEKentallen afdeling Dialyse CZE
- 27 stoelen

19500 uitgevoerde hemodialyses (2010)- 19500 uitgevoerde hemodialyses (2010)
- 130 chronische HD patiënten

(25 it ldi l tië t )- (25 peritoneaaldialyse patiënten)

HFMEA W b h d liHFMEA Waterbehandeling Installatie: nu Ovivo  /  before Christ

Werkgroepsamenstelling:
2 di l l k di f l (t2 dialyseverpleegkundigen, nefroloog (tevens
vz. watercommissie), technicus Ovivo, dialysetechnicus, klinisch fysicus

Scope van HFMEA definiëren

Procesdoel definiëren

Procesdoel: 
Het bedrijfszeker uit leidingwater produceren van water geschikt voorHet bedrijfszeker uit leidingwater produceren van water geschikt voor 
dialyse, en het monitoren* + beheersen van de kwaliteit daarvan.

*) I t HKZ h tifi i d it i h t*) I.v.m. recente HKZ hercertificering werd monitoring geschrapt. 

Processchema Waterbehandelingg
ASTART

Afname van 
leidingwater bij Doseerpompleidingwater bij 
BrabantWater

O k d

Doseerpomp

Automatisch 
terugspoelfilter

Omgekeerde 
osmose inst. 

(2x)

dr
ijf

)

Aktief koolfilter

s 
(r

eg
ul

ie
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e

koolfilter bij chlorering 

by
pa

ss monstername (1/2mnd)

Breektank Voorraadtank

Drukverhoging
spomp

Drukverhoging
spompO3 generator

OntharderZoutvaten U.V.-
t

rin
gl

ei
di

ng

continureg. UV   (%) apparatuur

water-hardheid (ΠDH)
(Testomat)

g ( )

Electro demin. 
I ll i

continureg. O3 (ppm) 
(Testomat)

U.V.-
apparatuur

Installatie 
(EDI)

monstername (1/wk)

continureg. UV (%)

continureg. geleidbaarheid

monstername (1/wk)
+ 2/jr chemisch

A EIND
(tappunten)

(Een deel van de) HFMEA-matrix(Een deel van de) HFMEA-matrix
#

Processtap           
(hier eerder: component) Mogelijke faalwijze Mogelijke gevolgen Ernst

Mogelijke oorzaken
(van de faalwijze) Kans

Risico-
score Voorgestelde maatregelen# ( p ) oge j e aa j e oge j e ge o ge st ( a de aa j e) a s sco e oo geste de aat ege e

4 Breektank Geen 1 op 1 'doorgeeffunctie' Laag alarm' -->  Geen dialyse mogelijk 4 Lekkage 2 8 Lekdetectie aanbrengen

4 Magneetventiel t.b.v. inlaatafsluiter 
defect

2 8 Levensduur ventiel vaststellen / tijdig 
vervangen

4 St i h i ( ll t k 2 8 L d t t ll / tijdi4 Sturing mechanisme (vullen tank, 
vlotters) is defect

2 8 Levensduur vaststellen / tijdig vervangen

4 Niveauschakelaar defect (tank stopt 
niet met vullen of wordt niet gevuld)

2 8 Levensduur vaststellen / tijdig vervangen

4 Inlaatafsluiter defect 2 8 Levensduur vaststellen / tijdig vervangen
4 Vervuiling 3 12 Halfjaarlijks controle (tijdens periodiek 

onderhoud)

4 Tank gescheurd 1 4 Lekdetectie aanbrengen
4 O3 filter (in de uitloop) is defect, 

verstopt, verzadigd
2 8 Tekst "Ozon in de ruimte" bij toegangsdeur

5 Drukverhogingspomp Druk wordt niet (voldoende) verhoogd Laag alarm' -->  Geen dialyse mogelijk 4 Pomp defect 2 8 Levensduur vaststellen / tijdig vervangen

4 motor van pomp is defect 2 8 Levensduur vaststellen / tijdig vervangen4 motor van pomp is defect 2 8 Levensduur vaststellen / tijdig vervangen
4 Lekkage 3 12 Levensduur vaststellen / tijdig vervangen

Ontharder blokkeert flow Laag alarm' -->  Geen dialyse mogelijk 4 Lekkage 3 12 Lekdetectie aanbrengen

4 Procesuitval 3 12 Levensduur vaststellen / tijdig vervangen
4 Meerwergafsluiter defect 3 12 Levensduur vaststellen / tijdig vervangen
4 Timer defect 2 8 Levensduur vaststellen / tijdig vervangen
4 Kolom defect 2 8 Levensduur vaststellen / tijdig vervangen
4 Standpijp defect 2 8 Levensduur vaststellen / tijdig vervangen
4 Kolom defect 2 8 Levensduur vaststellen / tijdig vervangeno o de ect 8 e e sduu astste e / t jd g e a ge
4 Meerwergafsluiter defect 3 12 Levensduur vaststellen / tijdig vervangen

7 Zoutvaten Regeneratie is niet (goed) mogelijk Laag alarm' -->  Geen dialyse mogelijk 4 Menselijk falen: zout is op of niet 
aangevuld of vergeten bij te vullen in 
het vat

2 8 Proces wordt dagelijks gecheckt

4 Procesuitval door bv pekelvlotterdefect 3 12 Levensduur vaststellen / tijdig vervangen

4 Lekkage 2 8 Lekdetectie aanbrengen
4 Vacuum lek (tijdens aanzuigen pekel) 2 8 Levensduur vaststellen / tijdig vervangen

4 Harsvulling defect 2 8 Levensduur vaststellen / tijdig vervangen
4 Pekelvlotter defect 3 12 Levensduur vaststellen / tijdig vervangen
4 Zoutvat defect 3 12 Levensduur vaststellen / tijdig vervangen

9 U.V.-apparatuur Geen of onvoldoende UV-productie Toename bacteriegroei, biofilm, 1 UV-lamp is defect of heeft onvoldoende 2 2
positieve kweken, noodzaak tot output

1 Quartzbuis defect (lek) 2 2 Levensduur vaststellen / tijdig vervangen
1 Dichtingen defect 2 2 Levensduur vaststellen / tijdig vervangen

11 Omgekeerde osmose Inst. 1 
en 2

Geen of onvoldoende ontzouting Toename geleidbaarheid 4 Lekkage (uitwendig) 2 8 Lekdetectie aanbrengen
en 2

Mogelijke schade EDI 4 Lekkage 2 8 Lekdetectie aanbrengen
Toename bacteriegroei, biofilm 4 Lekkage 2 8 Lekdetectie aanbrengen
Geen dialyse mogelijk 4 Procesuitval door defect membraan of 

verstopping ervan
2 8 Levensduur vaststellen / tijdig vervangen

4 H d k d f t 2 8 L d t t ll / tijdi

Risico-scores per combinatie van relevante faalwijze gevolg en oorzaak

4 Hoge drukpomp defect 2 8 Levensduur vaststellen / tijdig vervangen

Risico-scores per combinatie van relevante faalwijze, gevolg en oorzaak
(oranje scores = 8-14 = “hoog risico”. NB: rood = >14 = “zeer hoog risico” kwam niet voor)

Samenvatting HFMEA-rapport (1/2)

1. In 10 processtappen zijn 13 faalwijzen geïdentificeerd 
waarvoor een maatregel is voorgesteld  (risicoscores 2-12).g g ( )

2 Scores 8 -14 staan voor “hoog risico”2. Scores 8 14 staan voor hoog risico . 
Categorie “zeer hoog risico” (scores 15-25) kwam niet voor.

3. Bepaling technische levensduur van kritische componenten
+ tijdig vervangen ervan bestrijdt 34 van de 54 faal oorzaken+ tijdig vervangen ervan bestrijdt 34 van de 54 faal-oorzaken.

NB: Inmiddels heeft Ovivo een systematische y
statusmonitoring en rapportage van de 
waterbehandelingsinstallatie voorgesteld nu W.I.P.g g
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S tti HFMEA t (2/2)Samenvatting HFMEA-rapport (2/2)

4 10 x is aanbrengen van enigerlei vorm van lekdetectie4. 10 x is aanbrengen van enigerlei vorm van lekdetectie 
voorgesteld als remedie tegen lekkages in verschillende 
kritieke onderdelen van de installatie ter voorkoming vankritieke onderdelen van de installatie, ter voorkoming van 
materiele schade of procesuitval (risicoscores 4-12).

5. Om blootstelling van medewerkers aan vrijgekomen ozon te 
voorkomen wordt voorgesteld om de betreffende ruimte aanvoorkomen, wordt voorgesteld om de betreffende ruimte aan 
de buitenzijde te voorzien van een ozon-signalering 
(risicoscores 8 10)(risicoscores 8-10).

6 Scholing voorgesteld i v m twee faalwijzen: onvoldoende6. Scholing voorgesteld i.v.m. twee faalwijzen: onvoldoende 
monitoren geleidbaarheid,
en inadequaat handelen bij afwijkendeen inadequaat handelen bij afwijkende 
geleidbaarheidsuitslagen (risicoscore 8).

7. Invoering dagelijkse controle zoutvaten wordt voorgesteld 
(risicoscore 8)(risicoscore 8).

De resultaten van een risico analyse zijn met hetDe resultaten van een risico-analyse zijn met het 
management van de betrokken afdeling(en) besproken, dat 
daarna de verantwoordelijkheid voor een eventuele follow updaarna de verantwoordelijkheid voor een eventuele follow-up 
overnam van de projectgroep.
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HFMEA is zinvol maarHFMEA is zinvol, maar…

• HFMEA geeft betrokkenen meer inzicht waardoor risico’s proactiefHFMEA geeft betrokkenen meer inzicht, waardoor risico s proactief 
verkleind kunnen worden

• Enkele kanttekeningen bij de methodiek• Enkele kanttekeningen bij de methodiek
door Kent D. Wall (in “The trouble with risk matrices”):

– “Subjective assessment of probability and outcome are unreliable

– Interpretation of category labels is unreliable 

– Combining unreliable information compounds the problem g p p

– Risk scores are not informative 

– Every step of the qualitative approach involves subjective judgment”

HFMEA is ook tijdrovend en complexHFMEA is ook tijdrovend en complex

CZE * I i ht t d * K tifi ( t + k ) l tiCZE:    * Inzicht vergrotend        *  Kwantificeren (ernst + kans) lastig
* Tijdrovend                    *  Specialist bij HFMEA betrekken lastigj p j g

69
//

www qconsult nl/upload/File/HFMEA%20light toolkit pdfwww.qconsult.nl/upload/File/HFMEA%20light_toolkit.pdf

“Maar wij zijn toch professionals?”Maar wij zijn toch professionals?

Nobody is perfectNobody is perfect
To err is human
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