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کیفیتپبییيیّبتَلیسزاضٍچكیذه: اثب ثِ هٌجط اتلافهٌبثغ، ثط ؿکیضتیطیهس.گطززهییهؾلاهتػوَیثطایذُطاتجبزیػلاٍُ

حبيطثباجطایپػٍّف.ًوبیسهیيیتًووبضیثیزاضٍضاثطایثبلاتیفیزضهطاحلؾبذتهحهَل،کیتیفیکیّبضیؿکطلکٌتثبیتیفیک

.ثطایپطزاذتبلیَلٍهحهایشضُیآلَزگؿکیضلیٍتحلییقٌبؾبثِیزاًب،زضقطکتزاضٍؾبظICH Q9ضاٌّوبیثطاؾبؼفطایٌسایي

تحلیلضیؿکٍجْتWhy RCAذطاثیاظتکٌیکایضیكِثطاییبفتيػلل،FMEAایيهٌظَضجْتقٌبؾبییضیؿکاظتکٌیک

ًكبىزازکِزضFMECAٍBBN-FMECAاؾتفبزُگطزیس.هقبیؿًِتبیجزٍضٍیکطزFMECAٍBBNّبیتکٌیکتلفیقیاظ

جعئیبتثیكتطیزضهَضزؾَُحBBN-FMECA.ضٍیکطززّسهیزٍضٍـًتبیجهكبثْیثِزؾتایيقطکت،تحلیلضیؿکثبّط

زّسهیضیؿکاضائِ ثؿتِّوچٌیي. هَاز ٍ اٍلیِ هبزُ ؾیؿتنپبیفَّاؾبظکیفیتپَزض پطؾٌلٍ ػولکطز ثٌسیاٍلیِ، تطیيػللهْن،

 .ًسقٌبؾبییقسآلَزگیهحهَلضیؿک

ضیؿهای کلیذی: واشه کیفیتیهسیطیت (QRM)ک تحلیل ذطاثیّبیحبلت، ثَزىٍ ثحطاًی ٍ ثبٍض(FMECA)اثطات قجکِ ،

.(BBN)ثیعیي



 مقذمه-1


اظزیطثدبظاضزؾتبًساحدسٍزیطظٍپبییيکیفیتثبّبیزاضٍتَلیس

اغلدتزضضفتدِاؾدت.یکیاظهؼًدلاتجْدبًیثدِقدوبضهدی

تَلیددس،ًساضًسثددطایکٌتددطلزاضٍثرفثطاًیياقَکِ،کكددَضّب

 افعایف هٌجطثِ هٌبثغ، اتلاف ثط ػلاٍُ،کیفیتپبییيثبیّبزاضٍ

ز.قَهی ؾلاهتػوَهی ثطای ذُط

ِ 1(QRM)یکطزهسیطیتضیؿککیفیتیضٍ ػٌدَاىلاظماؾتثد

ّبزضنٌؼتزاضٍؾبظیهحؿَةقدَز،تطیيفؼبلیتیکیاظهْن

کیفیدتکٌسکِّبییتَلیسهیثِایيزلیلکِایينٌؼت،زاضٍ

َدَضهؿدتقینثدبؾدلاهتثیودبضٍزضًْبیدتؾدلاهتّبثِآى

.[]ػوَهیجبهؼِهطتجٍاؾت

یکضٍیکطزهإثطزضهسیطیتضیؿککیفیتیهیتَاًدسثدباضائدِ

ّدبییکضٍـپَیكدگطاًِجْدتقٌبؾدبییٍکٌتدطلضیؿدک

                                                 
12/10/1400تبضیدپصیطـ:24/07/1400تبضیدزضیبفت:

3/قوبض11ُزٍضُ

284-261نفحبت
1Quality Risk Management 

یفیدتثدبلایکیفیتیثبلقَُزضََلهطاحلؾبذتهحهدَل،ک

ّبیتَلیسیکدِجٌجِّوِ .[]زاضٍضاثطایثیوبضتًویيکٌس

هوکياؾتکیفیتهحهَلًْبییٍثِزًجبلآىضیؿکٍاثؿتِ

ثِزاضٍثطایثیوبضضاتحتتأثیطقطاضزٌّس،ثبیدسثدِیدکضٍـ

ّدبیکیفیتدیزضندَضتیکدِضیؿدک .[]هإثطکٌتطلقدًَس

هحهَلاظَطیقاجطاییکؾیؿتنهسیطیتضیؿکهٌبؾدتٍ

پَیبقٌبؾبییگطزیسٍُپیبهسّبیآىهَضزاضظیبثیٍتحلیلقطاض

ِگیطًس،هی ّدبیهدسیطیتیهٌبؾدجیضاجْدتضیدعیتَاىثطًبهد

ثٌسیاّویتّبیکیفیتیثطاؾبؼاٍلَیتکٌتطلهإثطتطضیؿک

جبمزاز.ّباًضیؿک

ثدبستَاًدهدییتَلیدسیّدبزاضٍیکیفیتدیّدبضیؿدکاضظیدبثی

هٌبثؼیکِؾجتتغییطپصیطیزضهحهَلٍٍکٌتطلییقٌبؾب
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ثباَویٌبىاظکیفیت،ایوٌیٍاثطثركدی،ًسقَهیتَلیسفطایٌس

هحهَلزاضٍیی،هحبفظتاظثیوبضٍزضًْبیتؾلاهتجبهؼِضا

.[]تًویيًوبیس

اظاثطثركیکوتدطیثطذدَضزاضثبقدٌس،ّبکٌتطلزضهَاضزیکِ

ییکِاظکیفیتکبفیّبزاضٍهوکياؾتثیوبضاىاظَطیقتَلیس

 .[]ثطذَضزاضًیؿتٌسزضهؼطوذُطقطاضثگیطًس

ّدبیکیفیتدیضیؿدکهُبلؼِحبيطثبّسفقٌبؾبییٍتحلیل

َیهطاحلتَلیسهحهدَلزاضٍیدیًٍیدعهقبیؿدِزٍضٍیکدطز

 ٍضٍـتلفیقدددیFMECA1تحلیدددلضیؿدددکثدددبتکٌیدددک

FMECA-BBN2)اًجدبمگطفدت)اضائِقسُزضایيتحقیدق.

:قسظیطهُطحنَضتثِالاتتحقیقؾإ

ّبیکیفیتیتَلیسهحهَلزاضٍییکساهٌس؟ضیؿک -

یتیتَلیسهحهَلزاضٍیییکیفّبضیؿکثٌسیاٍلَیت -

 چگًَِاؾت؟

ٍ FMECAًتددبیجتحلیددلضیؿددکثددبزٍضٍیکددطز -

BBN-FMECAچِتفبٍتیثبّنزاضًس؟ 

هحهَلایشضُػَاهلهإثطثطآلَزگیهتغیطّبیتحقیققبهل

،(S)یبفتدِثدِقدستپیبهدسٍیبلزاضٍییٍاهتیبظاتترهدیم

ثدبلقَُّدبیحبلدت(D)ٍقبثلیدتتكدریم(O)احتوبلٍقَع

ّدطیدکاظاحتوبلاتشٌّدیFMECAٍثطایتکٌیکذطاثی

.ّؿتٌسBBN-FMECAثطایتکٌیک S ،OٍD ؾَُح

 پیطینه پصوهص-2

 اٍلیيهقطضاتقٌبذتِقسُثطایهطاجغزاضٍیی،ًؿرِپعقکی

زضؾدبل5زضؾیؿدیلی4ثدَزکدِتَؾدٍفطزضیدکزٍم 3ؾبلطًَ

تدبکدطزهدیمهیلازینبزضقدسکدِزاضٍؾدبظاىضاهلدع1240

یذَزضاثِّوبىضٍـشکدطقدسُزضآىهطجدغآهدبزُّبزاضٍ

تهَیت1848قبًَىٍاضزاتزاضٍیایبلاتهتحسُزضؾبل کٌٌس.

یٍاضزاتیقجدلاظگدصضاظّبزاضٍقستباَویٌبىحبنلقَزکِ

قدبًَى،ایدي.گیطًسهیهطظ،تحتآظهبیفذلَلٍکیفیتقطاض

ضیعیکطز.ضٍییزضؾطاؾطجْبىپبیِهًوًَیضاثطایهقطضاتزا

ّبیهطثٌَثِهقطضاتزاضٍییزضًتیجدٍِقدَعپیكطفتهؼوَلاً

یددکفبجؼددِاظزیددسػوددَم،ثددِزًجددبلپیگیددطیػَاهددلآىٍ

جؿتجَیًحَُهسیطیتضیؿکثطایایوٌدیٍؾدلاهتیثیودبض

                                                 
1Failure Modes, Effects and Criticality Analysis 
2 Bayesian Belief Network   
3Salerno  
4Frederick II    
5Sicily  

2008هثدبل،ضؾدَاییّردبضیيزضؾدبلػٌَاىثِ.افتساتفبقهی

ّبًفطقسکدِثدِزًجدبلآىتَجدِثدِِقسىزُهٌجطثِکكت

پیچیدسُتدأهیيٍکٌتدطلظًجیدط6ُثطُزاضٍییإهسیطیتهَازه

یبفتِثطایهسیطیتضیؿک،یکهفَْمکبهلاًقکلافعایفیبفت.

اظَدطفؾدبظهبىغدصا2002ٍاٍتیکَطحاٍلیِزضػٌَاىثِ

ػولیدبتذدَةؾدبذتجدبضیثدطای"ثبػٌَاى7زاضٍیآهطیکب

یکضٍیکدطز-ؾبذتهحهَلاتزاضٍییثطایقطىثیؿتٍیکن

،2005زضغٍئديزضًْبیدت.[]اضائدِقدس8"هجتٌیثطضیؿک

ٍّوبٌّگالوللیثیيقَضای ّدبیهدَضزؾبظیالعاهدبتفٌدیزاض

ػٌَاىضاثICH Q9ِؾٌسضاٌّوبی،9(ICH)اؾتفبزُزضاًؿبى

ِالوللیثیيقسُلؼولقٌبذتِتَضااٍلیيزؾػٌَاىثِ َدَضکدِثد

ثطاینٌبیغزاضٍییٍثیدَ ّبیکیفیتیهسیطیتضیؿک ذبلثِ

ICH Q9زضؾٌسضاٌّوبی.[]هٌتكطکطزپطزاظززاضٍییهی

1زضقکلکیفیتیاضائِگطزیسُکِؿکیضتیطیهسیثطایهسل

،10سقبهلهطاحلاضظیبثیضیؿکایيفطایٌقسُاؾت.ًكبىزازُ

اؾت.13ثبظًگطیضیؿک12ٍ،اضتجبَبتضیؿک11کٌتطلضیؿک

،14ضیؿددکقٌبؾبییکلددیٍقددبهلییٌسافطاضظیددبثیضیؿددک

.[]ؾتا16ٍؾٌجفضیؿک15تحلیلضیؿک

                                                 
6Active Pharmaceutical Ingredients (APIs)  
7Food & Drug Administration(FDA)   
8 Pharmaceutical cGMPs for the 21st Century – A Risk-Based 

Approach     
9International Council for Harmonisation of Technical 

Requirements for Pharmaceuticals for Human Use   
10Risk Assessment  
11Risk control  
12Risk communication   
13Risk Review  
14Risk Identification  
15Risk Analysis  
16Risk Evaluation  
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)ثطگطفتِاظهسلیتیفیکؿکیضتیطیفطایٌسهسچبضچَة:1ضكل 

ICH Q9[2])

ّبییکِزضهطاحدلهرتلدااضظیدبثیضیؿدکثطذیاظتکٌیک

اًساظََفبىشٌّدی،تکٌیدکگیطًسػجبضتهَضزاؾتفبزُقطاضهی

ِ ّدبیّدبیکٌتدطل،تحلیدلاثدطاتحبلدتزلفی،ههبحجِ،ثطگد

ّبیذطاثدیٍاثدطاتٍثحطاًدی،تحلیلحبلت1(FMEAذطاثی)

یكیکبٍا)ًوَزاضاؾترَاىهدبّی(،تحلیدلا(،FMECAثَزى)

،قدجک2ِ(Why RCA)"چدطا؟"ایاظجولِتکٌیدکػللضیكِ

(،هٌحٌدیپدبضتٍَ...BBNقجکِثدبٍضثیدعیي)،3(BN)ثیعیي

[]ّبیپكتیجبًیاظضٍیکدطزهدسیطیتضیؿدک.اًتربةتکٌیک

ّبیاًتربةقسُثبیدسککیفیتیاذتیبضیٍهتفبٍتاؾت.تکٌی

هُبلؼدبتظیدبزیزض.[]ثطایاؾتفبزُهَضزًظطهٌبؾتثبقٌس

یهتفدبٍتّدبتکٌیدکثدباؾدتفبزُاظنٌؼتیهرتلاّبظهیٌِ

اضظیبثیضیؿکاًجبمگطفتِاؾت.

،FMEAّدبیجبییکِزضایيپػٍّفاظتلفیقتکٌیدکاظآى

FMECA،Why RCAٍBBNيدوي،اؾتفبزُگطزیسُاؾت

ّدبیپدػٍّفّب،ثطذدیاظًحَُاًجبمایيتکٌیکهرتهطثیبى

ّباضائِهیگطزز.اًجبمیبفتِثباؾتفبزُایيضٍـ

FMEAیکضٍـؾیؿتوبتیکجْتاضظیدبثییدکهدَضزیدب

تَاًسثََِضثبلقَُهیّبییاؾتکِثِفطآیٌسثطایقٌبؾبییضاُ

ّدبیذطاثدیهوکديحبلدتت(هٌجطقَز.)قکؿ4حبلتذطاثی

                                                 
1 Failure Modes and Effects Analysis   
2 Why Root Cause Analysis 
3Bayesian Network  
4Failure mode  

قدًَسکدِزضایديثٌدسیاٍلَیدتّباؾتثبتَجِثِاّویتآى

زضضٍـ قَز.یبزهیFMECAظایيفطایٌسثِػٌَاىانَضت

FMECAقددبذم3ّددبیذطاثددیثددطایّددطیددکاظحبلددت

اًساظ:قدست)هؼیدبضیاظقَزکِػجبضتاؾتفبزُهیگیطیاًساظُ

یحبلتذطاثی(،احتوبل)تَاتطٍقَعیبقدبًؽپیبهسّبیاحتوبل

اتفبقافتبزىحبلتذطاثی(ٍقبثلیتتكریم)تَاًبییکكایدب

RPN)5تكریمحبلتذطاثی(.زضًْبیتػسزاٍلَیتضیؿدک)

حبنليطةاهتیبظقستٍاحتوبلٍقَعٍقبثلیتتكدریماظ

IEC 31010:2019تبًساضزاؾاؾبؼثط. []قَزهحبؾجِهی

ؿدکیضییزضقٌبؾبیقَیّباظتکٌیکیکیFMEAکیتکٌ

َیّدباظتکٌیدکFMECAکیٍتکٌ ؿدکیضلیدزضتحلیقد

(ٍؾدٌجفؿدکیاحتوبلٍؾدُ ضبهسّب،یپیی)قبهلقٌبؾب

ٍّوکدبضاى،ثیدبى6ایديٍجدَزظٍلدَتیثب.[]ثبقسیهؿکیض

ٌّگدبمثطذدَضزثدبFMECAّدبییهبًٌدستکٌیدککطزًسکِ

 پیچیسُ،هحسٍزیتزاضًس.اظَطفیّبیؾیؿتنضٍیسازّبیًبزضٍ

FMECAؾددٌبضیَّبٍزلایددلچٌسگبًددِقکؿددتضازضًظددط

ِزضازثیبتهٌْسؾیقبثلیدتاَویٌدبى.[]گیطزًوی ذدَثیثد

تَاًدسهٌجدطثدِهیRPNهكرمقسُاؾتکِضٍـهحبؾجِ

ػٌَاىهثبل،اگطیکحبلتذطاثیًتیجِگیطیًبزضؾتقَز.ثِ

(O=5ثباحتوبلٍقَعهتَؾٍ) (،S=10)ثؿیبضثحطاًیثبقس

ٍ 250آى RPN هقدساض(،D=5) ٍقبثلیدتتكدریمهتَؾد

اؾددت.اظًظددطضیبيددی،ایدديحبلددتذطاثددیاظضیؿددکیثددب

252=RPN(7ثددب=S)(،6=O)ٍ (6=D)تددطاّویددتکددن

اؾت.ثبایيحبل،زضػول،حبلتذطاثدیاٍلهوکدياؾدتثدِ

ّوچٌدیي.تطاظحبلدتزٍمثبقدسزلیلؾُ قست،ثؿیبضهْن

کدِکٌدسهدیگیدطزضایيضٍـؾُ ثؿیبضثبلاییاظشٌّیتضا

ؼاًٍقدبٌيد.اظجولِ[]کٌسهیکیفیتاَلاػبتضاضقیق

:اًساظػجبضتایيضٍـیّبهحسٍزیت

 .زضًظطًگطفتيزضجِاّویتهؼیبضّبًؿجتثِیکسیگط -

هوکياؾتاهتیدبظاتچٌدسضیؿدکیکؿدبىقدسٍُیگبّ -

.ضاؾرتًوبیسگیطیتهوین

ًدبزقیقٍهدجْنّدباهتیدبظهؼیبضّبزاضایهبّیدتشٌّدیٍ -

.ّؿتٌس

 .ّبیؿکَزىفطهَلهحبؾجِاهتیبظضلثطاًگیعثإاؾ -

ؾدبیطؾٌتیّوطاُثب FMEA فَقاظضٍـکلاتثطایحلهك

فددبظیٍتطکیددتتئددَضیّددبیتحلیددلضیؿددکاظجولددِضٍـ

                                                 
5Risk Priority Number  
6Zoullouti  
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چٌسگبًِاؾتفبزُگیطیتهوینّبیّبیاهتیبظزّیٍضٍـضٍـ

 .[]قَزهی

Why RCAػلدلثدِسىیضؾیؾبزُثطایؾإالفطایٌسکیاظ

ٍقدَزهدیقدطٍعتیٍيؼبىیثثبؾإال.کٌسهیفبزُاؾتیانل

ٍچدطازٍمؾإالثِؾإاليیاپبؾد.پطؾسیهضاآىٍقَعػلت

ِسىیضؾدثدب.قدَزهدیلیتجسؾَمؾإالثِؾإاليیاپبؾد ثد

ؾُ 5ثِفطایٌسيیاػوَهب.قَزهیهتَقاؾإالتَقا،قبًَى

ِیضٍـگبّایي،ضٍيیزاضز،اظابظیًؾإال 5"ػٌدَاىاٍقدبتثد

3حبيطقدبًَىتَقدا،زضتحقیق.[].قَزهیقٌبذتِ"چطا

زضًظطگطفتِقس.ؾإالؾُ 

BN یقطَّبییٍاثؿتگکِاؾتیکیگطافیاحتوبلهسلکی

تَاًدسهدیٍزّسهیفیًوبًوَزاضکینَضتثِضاطّبیهتغيیث

ثدِهترههدبىًظطبی/ٍیهَجَزّباظزازُّبهسلؾبذتیثطا

زضنددَضتفقددساىزازُزضهددَضزضٍیددسازّبی.[]کددبضضٍز

ًبهُلَةٍػسمٍجَزؾیؿتنهٌبؾتگعاضـزّیضٍیدسازّبی

ّبیٍضٍزیهسلؾبظیضیؿکثباؾتفبزُاظًظدطًبهُلَة،زازُ

حبلدتثدِآىقدجکِثدبٍضيیزضاکَِزقفطاّنهیهترههبى

ّبیثبٍضثیعیيیکضٍیکدطز.قجکِقَزهیگفتِ(BBN)يیعیث

ّبی.قجکِ[]قسضتوٌسثطایهسلؾبظیٍتحلیلضیؿکاؾت

هترههدبىضازضندَضتیثبٍضثیعیياهکبىاؾتفبزُاظًظطّدب

یکِفقٍاظْبضاتکیفیّبیکویٍزضقطایُػسمٍجَززازُ

.[]کٌسهییبهجْویٍجَززاضز،فطاّن

ّدبیحبلدتثدطایقٌبؾدبیی BN هجتٌیثط FMEAیکطزضٍ

احتوبلثیدعیيثدطایضهعگدصاضیّبیقجکٍِاؾتفبزُاظذطاثی

ّددبیؾیؿددتن قکؿددتَطاحددیٍتحلیددلاثددطاتّددبیحبلددت

ِهکبتطًٍیک (BN-FMEAهتدسٍلَغیجسیدس)یدکػٌدَاىثد

یَطاحدیفدطاّنّدبتینظثبًیضاثطایاضائِگطزیس1ٍلیتَؾٍ

کطزتبثبزقدتثیكدتطٍاثْدبمکوتدطیضٍاثدٍػلدتٍهؼلدَلی

ضاPhoenixاثدعاضاٍ ؾیؿتنفیعیکیضاثیبىکٌٌس.زضقکؿت

.[]کطزجبزیاFMEAٍBNتیتطکیثطا

ثددطای3هددککَضهددک2ٍهددیلازی،لَکددبهی2012زضؾددبل

اؾدتفبزBNُ کٌٌدسگبىاظتدأهیيؾبظیضیؿدکاحتودبلیکوی

ضیؿدکّدبیپطٍفبیدلاظایيتکٌیدکثدطایایجدبزّبآىکطزًس.

اؾددتفبزُکطزًددسٍثددسیيتطتیددتتددأثیطاتآىکٌٌددسگبىتددأهیي

ضٍیکدطزتلفیدقاثدعاض.[]ثطزضآهسضاترویيظزًدسّبضیؿک

FMEAٍBBN4ٍثطایتحلیلضیؿدکهٌدبثغتَؾدًٍردبل

                                                 
1Lee  
2Lockamy  
3McCormack  
4Nepal  

ّدبثدبزضًظدطزُگطزیس.آىهیلازیاؾتفب2015زضؾبل5یبزاٍ

چٌسگبًِّعیٌٍِضیؿک،ضٍقیثطایاًتربةیّبفبکتَضگطفتي

ثدطهٌبثغاضائًِوَزًدس.تأهیيکٌٌسُزضیکقجکِجْبًیتأهیي

چٌسؾُحیهجتٌدیگیطیاًساظُُبلؼِ،یکضٍیکطزاؾبؼایيه

تَاًدسقبثلیدتکطزىاحتودبلاتضیؿدکهدیثطقبًَىثطایکوی

.[]ضاافعایفزّس BBN کبضثطزٍاثطثركیضٍـهجتٌیثط

ًیعاؾتفبزُاظاضظیبثیضیؿکضًٍسضٍثدِزضنٌؼتزاضٍؾبظی

تکٌیدک،ٍّوکدبضاى6ضزیهیلازی2015ؾبلضززاضز.ضقسی

FMEAِّدبؾیؿدتنکِاٍلیيثبضثطایهٌْسؾیضا قدسُاضائد

ثبجعئیبتثیكتطیثطایکبضثطززضندٌؼتزاضٍیدیتَؾدؼِ،ثَز

هَفقیدتآهیدعاضظیدبثیاًجدبمثطای ّبَجقتحقیقبتآى.زازًس

ِّدبزازُضیؿک،اؾتحکبمهجوَػدِ کیفیدتکدِزلیدلایديثد

.ثیدبىاظاّویتثبلاییثطذَضزاضاؾتکٌسهیذطٍجیضاتؼییي

ّددبٍهٌددبثغهؼقددَلػددسمقُؼیددتثددِقٌبؾددبییثیٌددیپددیف

تطکیجدیزلیدلثِػسمقُؼیت.کٌسهیآىکوکّبیهحسٍزیت

هَضزاًتظدبضتغییطپصیطیاظزاًفيؼیازضهَضزیکفطآیٌسٍ

ثدطایهؼودَلّبیاظجولِهثبل افتساتفبقهیىیبغیطهٌتظطُآ

ضزاَلاػبتکوجَز،زاًفتَاىثِکوجَزهیهٌبثغػسمقُؼیت

هٌبثغآؾدیت)ثدِػٌدَاىهثدبل،ٍفطآیٌسزضک،ػلنزاضٍؾبظی

هٌبثغتغییطپدصیطی(ٍاحتودبلٍقکؿتیکفطآیٌسّبیحبلت

.[]اقبضُکطزّبذطاثیتكریم

ّبیهدبلیتَلیدسزاضٍثدبثِقٌبؾبییضیؿکظازُظاهطازیٍهیط

،انَلثْیٌدِّبآىثٌسیاٍلَیتپطزاذتٌسٍثبFMEAتکٌیک

،تغییطاتًطخاضظ،ػسمثبظاضیدبثیٍپدیفثیٌدی7(GMP)تَلیس

هٌبؾتضًٍسثبظاض،هَجَزیهَازاٍلیدٍِهَجدَزیهلعٍهدبتضا

ًوَزًدسّبیهبلیتَلیسزاضٍقٌبؾبییتطیيضیؿکػٌَاىهْنثِ

[]. 

ضٍیکطزقجکِثیعیيهؼوَلیٍقجکِثیعیيفدبظیزضؾتفبزُاظا

ٍتَؾددٍظٍلددَتی2019زضؾددبلاضظیددبثیضیؿددکاتددبقػوددل

قدجکِثیدعیياضائدِقدسُالگدَییثدطای.اًجبمگطفتّوکبضاى

.[]اضظیبثیضیؿکایوٌیثیوبضزضاتبقػولاضائًِوَز

گیطیهسلتطکیجیاظهٌُقفبظی،ثِکبضثبفطٍظًسٍُّوکبضاى

فدبظیفطایٌدستحلیدلگیدطیتهدوین ّبیضٍـFMEAٍاثعاض

تدطجی ثطاؾدبؼگیطیتهوین ضٍـٍ 8(AHP)یؾلؿلِهطاتج

ٍاضظیددبثیثددِ 9(TOPSIS)آلهكددبثْتثددِضاُحددلایددسُ

                                                 
5Yadav  
6Reddy  
7Good Manufacturing Practice  
8Analytical Hierarchy Process  
9Technique for Order Preference by Similarity to Ideal Solution  
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ِیدکاَلاػبتاهٌیتفعاضیاًطمیّبضیؿکثٌسیاٍلَیت ؾدبهبً

.[]پطزاذتٌساَلاػبتیتحقیقبتیزضایطاى

اضظیبثیاًُجبقاظزٍفطایٌسزضگیطیتهوینیّبضیؿکاضظیبثی

ثدباؾدتفبزُاظػدسمقُؼیدتکٌٌدسُههطفهٌظطتَلیسکٌٌسٍُ

احتودبلتدَامتَلیدسثدِضٍـفطایٌسٍتغییطپصیطیگیطیاًساظُ

.[]تَؾٍزؾتوطزیاًجبمگطفت

ثطضؾیتحقیقبتاًجدبمیبفتدًِكدبىزازکدِتدبکٌَىاضظیدبثی

تلفیقیاظچٌدستکٌیدکزضحدَظُهحهدَلاتنَضتثِضیؿک

طیتػولیقبثلکدبضثطزثدطایهدسیضٍـٍزاضٍییاًجبمًگطفتِ

ثطاؾبؼضاٌّوبّدبیندٌبیغّبیکیفیتیتَلیسهحهَلضیؿک

جْتپطکطزىایيقدکبف،ثدباجدطای.اؾتًكسُاضائِزاضٍیی

فطایٌسهسیطیتضیؿککیفیتیهحهدَلاتزاضٍیدی،ثدطاؾدبؼ

ثددِقٌبؾددبییٍتحلیددلضیؿددک،ICH Q9:2005چددبضچَة

ـآلَزگیشضُ ّدبیایهحهدَلٍیدبلپطزاذتدٍِثدبتلفیدقضٍ

یالوللدثدیيضزّبیهرتلاتحلیدلضیؿدکثدطاؾدبؼاؾدتبًسا

[, , ]ّدبیضیؿدکثٌدسیچدبضچَثیضاجْدتاٍلَیدت

ثطایایيهٌظَض،ثدطایقٌبؾدبییکیفیتیتَلیسزاضٍاضائًِوَز.

ایذطاثیاظثطاییبفتيػللضیكFMEAٍِضیؿکاظتکٌیک

ؾدٌجفضیؿدکثطایتحلیلضیؿکWhy RCAٍٍتکٌیک

س.ایياهدطقاؾتفبزFMECAٍBBNُّبیتلفیقیاظضٍـ

ز.قَّبیًَآٍضیپػٍّفحبيطهحؿَةهییکیاظجٌجِ

روش پصوهص-3

زضقدطکتزاضٍؾدبظیزاًدبتحقیقثطایاجطایهُبلؼِهَضزی

آهبضیاًتربةقسُ،هسیطتًدویيکیفیدت،جبهؼِ.اًجبمگطفت

یتَلیدس،فٌدیهٌْسؾدیٍٍکبضقٌبؾبىهجدطةٍاحدسّبؾبؤض

 ًفدط10ثدِتؼدساززاًدب کٌتطلحیيتَلیسقدطکتزاضٍؾدبظی

قدسکیفدیاًجدبمنَضتثِههبحجِکِایي.ثبتَجِثِثبقسهی

،ّدبزازُگطفدت.اثدعاضگدطزآٍضیتوبمجبهؼِهَضزهُبلؼِقدطاض

.اؾتیثبًَیِّبزازُهكبّسُ،ههبحجًِیوِؾبذتبضهٌسٍ

انلیکیفیتزاضٍیدیهإلفِؾFDAِزّبیثطاؾبؼاؾتبًساض

،فقدساى1اضائِهدساٍمکدبضاییهٌدسضرزضثطچؿدتاظ:اًسػجبضت

ّبیهإلفِ.ّطیکاظایي3ٍزضزؾتطؼثَزىهحهَل2آلَزگی

ِکیفیتدیّدبیهإلفِ اظپبضاهتطّدبیثدبلقَُضاثدطایایهجوَػد

یهطتجٍثبکیفیتتؼطیاقسُیدبپیبهدسّبیّبضیؿکترویي

                                                 
1consistent delivery of label performance   
2lack of contamination   
3product availability  

.تحقیقحبيدطیکدیاظ[]گیطزهتیزضثطهیهطثٌَثِؾلا

فقساىآلَزگیزضهإلفِیؼٌیهصکَض،کیفیتزاضٍییّبیهإلفِ

ثطایایيهٌظَضضیؿدکاضٍییضاهَضزتَجِقطاضزاز.هحهَلز

زضهحهَلٍیبلزضیکیاظذٌَُتَلیدسٍیدبلایشضُآلَزگی

اَلاػبتلاظم.ًبهَضزثطضؾیقطاضگطفتزضقطکتزاضٍؾبظیزا

ذطاثی،ػللذطاثی،اقساهبتکٌتطلدیّبیحبلتقٌبؾبییجْت

ثبضٍـهكدبّسُذطاثیّبیحبلتٍپیكگیطاًِ،ضٍـتكریم

هترههدبىتَلیدسٍههدبحجِثدبکبضقٌبؾدبىٍفطایٌدسهطاحل

اظجولِهَيَعٍاؾتفبزُاظؾَاثقٍهؿتٌساتتًویيکیفیت

یهَضزیضیؿکتَلیسٍهساضکاقدساهبتاندلاحیٍّبیاضظیبث

ّدبثبظضؾیپیكگیطاًِهطتجٍٍاًحطافبتٍتَقفبتتَلیسًٍتبیج

زضقددس.آٍضیجوددغیثبًَیددِّددبزازُػٌددَاىثددِ،ّددبهویددعیٍ

ًظطّبی،ثبهطاجؼِهجسزٍثیبىًظطّبّطهطحلِپؽاظثطضؾی

هَضز،تَافقًظطقًَسگبىٍثحثٍگفتگَزضّط ؾبیطههبحجِ

ثِضٍـاجوبعحبنلگطزیس.

 پصوهصاجرای  مراحل-3-1

ثبهسیطیتضیؿککیفیتیفطایٌسICH Q9بضچَةثطاؾبؼچ

ؾدإالز.زضایديتحقیدققَهیضیؿکآغبظؾإال/َطحهؿئلِ

ِچِپبضاهتطّدبیی"ظیطهُطحگطزیسنَضتثِضیؿک ندَضتثد

ٍسٌتَاًهیثبلقَُ ایشضُیدبلثدبآلدَزگیثبػثتَلیدسهحهدَل

ًكبىّبیگبمزضهطحلِزٍم،اضظیبثیضیؿکثطاؾبؼ."س؟ًگطز

اًجبمگطفت.2زازُقسُزضقکل
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ثدبزاضٍیدیهحهدَلایشضُآلَزگیاضظیبثیضیؿکّبیگبم:2ضكل  

)اضائِقسُتَؾٍهحقق(BBN-FMECAتکٌیکتلفیقی

 تَلیس،1جطیبىتَلیسثطاؾبؼًوَزاضفطایٌسثبثطضؾیکبهل

،تودبهیهترههدبىّبیتَلیسٍههبحجِثدبفطایٌسظیطهكبّسُ

ػدسم،زضکیفیتهحهَلکدِزضایديتحقیدقطإثفبکتَضّبیه

.قدسقٌبؾدبییگصاضیقسُاؾتهحهَل،ّسفایشضُآلَزگی

ِایشضُؾرؽتَلیسهحهَلثبآلَزگی حبلدتذطاثدیػٌدَاىثد

ىقٌبؾبییقس.آپیبهسّبیزضًظطگطفتِقس1ٍؾُ 

 ُ ایهحهدَلتوبهیػللثبلقَُذطاثیکِزضآلدَزگیشض

ِ ،"چدطا"ایهإثطّؿتٌس،ثطاؾبؼتکٌیکتحلیلػلدلضیكد

ثطضؾیٍثجتقس.

 اقساهبتکٌتطلیٍپیكدگیطاًِجدبضیثدطایجلدَگیطیاظ

ٍقَعپیَؾتيػللثبلقَُهصکَضًٍیدعضٍـتكدریمػسمثِ

جتثFMECA(1)یٍزضجسٍلحبلتثبلقَُذطاثیقٌبؾبی

ایًكبىزٌّسُػَاهلهإثطثدطآلدَزگیشض1ُجسٍلگطزیس.

ػلدت8تؼدساز1زضؾُ  ثبقس.هی1هحهَلٍیبلزضؾُ 

قوبضmُهكرمگطزیس.Fmذطاثیقٌبؾبییقسکِثبکس

ثدِػلدلF8الدیF1ثبقس.لصاکسّبیػلتثبلقَُذطاثیهی

اذتهبلیبفت.1ذطاثیؾُ 

  ؾُ  ذطاثی ثبلقَُ ػلل یکاظ حبلتث1ِّط ّبیػٌَاى

ػللذطاثیهطثٌَثِّط2ذطاثیؾُ  ًظطگطفتِقسٍ زض

ػٌَاىهثبلفطيی،ّبیذطاثیقٌبؾبییقس.ثِیکاظایيحبلت

                                                 
1Flowchart  

تَلیس) فًبی ثF1ِآلَزگی حبلت( اظ یکی ذطاثیػٌَاى ّبی

 ج2ؾُ  اظ آى ثبلقَُ ػلل ٍ قس گطفتِ ًظط کبضکطززض ولِ

اتبق فكبض نحی  تٌظین ػسم َّاؾبظ، ػسمًبهٌبؾت ٍ ّب

ؾرؽاقساهبتتویعکبضیهٌبؾتکاٍزیَاضّبقٌبؾبییقسًس.

ضٍـ ٍ ثبلقَُ ػلل ایي اظ جلَگیطی ثطای هَجَز کٌتطلی

2تكریمآلَزگیفًبیتَلیسثطضؾیٍثجتگطزیس.زضؾُ 

ػلتثبلق27َُازتؼس (F1–F8حبلتثبلقَُذطاثی)8ًیعثطای

کسّبی هكرمگطزیسًس.Fmnذطاثیقٌبؾبییگطزیسکِثب

n ذطاثی حبلت ثِ هطثٌَ ذطاثی ػلت ثبقس.هیFmقوبضُ

F11آلَزگیفًبیتَلیس،ثبکس1ػٌَاىهثبل،ػلتقوبضُثِ

قسهكرم

  ُػولقسٍّدطیدکاظػلدل2ًیعهبًٌسؾُ 3زضؾ

زض3ذطاثیؾدُ ّبیَاىحبلتػٌثِ 2ثبلقَُذطاثیزضؾُ 

ّدبیًظطگطفتِقسٍػللثبلقَُهطثٌَثِّطیکاظایيحبلت

–F11)حبلتذطاثی27ثطای3زضؾُ ذطاثیقٌبؾبییقس.

F84ػلددتثددبلقَُذطاثددیقٌبؾددبییقددس.ًحدد56َُ(تؼددساز

ًكبىزٌّدسُقدوبضoُ.اؾتFmnoنَضتّبثِکسگصاضیآى

ػلدتثبقدس.هدثلاًهیFmnبلتذطاثیػلتذطاثیهطثٌَثِح

هكرمگطزیدس.F111کبضکطزًبهٌبؾتَّاؾبظ،ثبکس1قوبضُ

ؾُ هتَالیهكرم3ّبیثبلقَُذطاثیزضثسیيتطتیتحبلت

قدوبضُػلدتذطاثدیًكدبىزٌّدسُقسًس.قبیبىشکطاؾتکِ

 ثبقس.اٍلَیتآىًوی

 ّبیذطاثی،اهتیبحبلتثطای(ظقدستS)بهدسثدطاؾدبؼپی

(ثدبتَجدِثدِاقدساهبتکٌتطلدیOاهتیبظاحتوبلٍقَع)ذطاثی،

هَجَزثطایجلَگیطیاظٍقَعّطػلتثدبلقَُذطاثدیٍاهتیدبظ

(ثبتَجِثِضٍـتكریمحبلتذطاثی،ثدبDقبثلیتتكریم)

 ًظطکبضقٌبؾبىترهیمزازُقس.

ثِزلیلهحطهبًِثَزىثطذدیاَلاػدبتهطثدٌَثدِقدطکت

،تودبهیS،O،DٍRPNًباظجولِاهتیدبظاتزاضٍؾبظیزا

ثدطاؾدبؼکدسّبیّدبًوَزاضػللذطاثیکسگصاضیگطزیسٍُ

زضتحلیدللدیکي.اؾدتقسُیزضایيتحقیقاضائِػللذطاث

گطزیسُاؾت.اقبضُانلیایجبزکٌٌسُضیؿکیبفتِّبثِػلل

ثطایتؼییياهتیبظاتقست،احتوبلٍقَعٍقبثلیتتكریم

ؾُحیثبؾَُحاهتیدبظ5کِزضهقیبؼ2،3ٍ4ساٍلاظج

اًساؾتفبزُگطزیس.تٌظینقس5-1ُ

 حبلت ثیعیي ثبٍض قجکِ ػللؾبذتبض ٍ ذطاثی ثبلقَُ ّبی

آى زض قکل3ّب ثیعیي3ؾُ تطؾینگطزیس. قجکِ ؾبذتبض

 زّس.حبنلضاًكبىهی
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 تحل تکٌؿکیضلیجْت قطBBNَکیثب احتوبلات ی،

یثباحتوبلاتثبٍضثباؾتفبزُاظًظطّبيیعیاؾتسلالثثطیهجتٌ

اؾترطارقسS،O،Dّبیهرتلاحبلتیتوبهیذجطگبىثطا

آٍضزُقسُاؾت.5جسٍلکِزضقبلت

  اظ یک ّط ثطای شٌّی هتغیطّبؾ5ُاحتوبلات ی 

S،O،Dاظاء زض ظیبز( ذیلی ٍ ظیبز هتَؾٍ، کن، کن، )ذیلی

 ثبلقَُ ػلل ترهذطاثیکلیِ قبلتجسٍل زض 6یمیبفتکِ

کِایياحتوبلات،آٍضزُقسُاؾت.ثبتَجِثِایي1ثطایؾُ 

ثِ ثطایؾَْلتزض ّبزازُآٍضیجوغنَضتشٌّیهیثبقٌس،

ٍّطیکاظاحتوبلاتًجَز1ُزضایيهطحلِهجوَعاحتوبلات

.(آٍضزُقسُاؾت1-0نَضتهؿتقلزضثبظُ)ثِ


















1ثبلقَُذطاثیؾُ ّبیحبلتثطایFMECAجسٍل:1جذول







RPN 

لیت قاب

تطخیص 

 حالت خرابی

 روش تطخیص

 خرابی حالت بالقوه
 پیطگیرانه/اقذامات کنترلی

احتمال 

 وقوع
 علل بالقوه خرابی

ضذت 

 پیامذ

پیامذ/آسیب بالقوه 

 خرابی

حالت 

بالقوه 

 خرابی

 فراینذ

ر
ف

دی
 

---- 

----- 

کٌتطلچكوی-1

هحهَلزضٍاحس

تَلیس

اًجبمتؿتشضُ-2

هحهَلزضحیيزض

تَلیس

زضجبمتؿتشضُاً-3

هحهَلًْبییزض

آظهبیكگبُ

پبیفٍتٌظیناتَهبتیکپبضاهتطّبی-1

افعاضیًطمثبؾیؿتنػولکطزیَّاؾبظ

هبًیتَضیٌگ

ّبیتَلیسکٌتطلفكبضَّایاتبق-2

تویعکبضیٍاحسًٍظبضتثطػولیبت-3

 تجْیعاتتَلیس

آلَزگیفًبیتَلیس ----

----

ػسماًُجبقثب-1

بًًَیالعاهبتق

قکبیتهكتطی-2

نسهبتجبًیثِ-3

 ثیوبضیبهطگثیوبض

آلَزگی

ایشضُ

 هحهَل

تَلیس

هحهَل

ٍیبل

1 

---- ----- ----- 
آلَزگیفًبی

 پطکٌیٍیبل

---- ----- ----- 

ییبًبهٌبؾتآلَزگ

ثَزىتجْیعاتتَلیس

یقُؼبتپطکٌیب

 بلیٍ

---- ----- ----- 
بهٌبؾتیبًیآلَزگ

 ثَزىضاثط

---- ----- ----- 
یبًبهٌبؾتیآلَزگ

لبیٍكِیقثَزى

---- ----- ----- 
پَزضهبزُیآلَزگ

 ِیاٍل

---- ----- ----- 
قسُجبزیایلَزگآ

 تَؾٍپطؾٌل

---- ----- ----- 

ًبهٌبؾتبییآلَزگ

لجبؼجٌؽثَزى

پطؾٌل
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(Sجسٍلاهتیبظزّیقستپیبهس): 2جذول 

تَيیحبتقستپیبهساهتیبظ

ذیلیکن1
هَضزًظطپیبهسقٌبذتِقسُایٍجَزًساضز)گعاضـًكسُاؾت.(ذُبیثطای

تبذیطزضذٍتَلیسضفغکطز.یبثسٍىتَقاتَاىهیذُبضا

کن2
ذُبییکِثسٍىضزهحهَل)ثبقسضیتبذیطزضتَلیس(قبثلضفغاؾت.

،ترُیاظحسٍزّكساضٍاقساملاظماؾتهحهَل1ثبظیبفت

هتَؾ3ٍ
3هحهَلضاثِچبلفهیکكسٍاقساهبتهتؼبضفیضاثطایضفغاقکبلهیَلجس.ثبظفطاٍضی2ذُبییکِآظازؾبظی

5جعئی4ًقبیمٍاًحطافبت،يطٍضیاؾتهحهَل

ظیبز4
هحهَل6ثبظکبضیضفغهكکلاقساهبتگؿتطزُایضاهیَلجس.ذُبییکِثِضزهحهَلزاهيظزٍُاحیبًبثطای

7ًقبیمٍاًحطافبتػوسُ،لاظماؾت

ذیلیظیبز5
ز.ًقدبیمٍقَهیذُبییکِایوٌیهحهَلٍؾلاهتیثیوبضضاثِچبلفهیکكسٍیبهٌجطثِقکبیتهكتطی

8ًحطافبتثحطاًیا



 

(Dجسٍلاهتیبظزّیقبثلیتتكریم):4جذول 

اهتیبظ
قبثلیت

تكریم
تَيیحبت

ذُبنسزضنسقبثلقٌبؾبییاؾت.ذیلیظیبز1

ظیبز2
ٍجَززاضزًٍوًَِثطزاضیّبیزٍضُایفطایٌسیزقیقیثطضٍیّبکٌتطلاحتوبلقٌبؾبییذُبثبلااؾت،

ًیعاًجبمهیگیطز.

ذُباظَطیقثبظزیسٍثطضؾیّبیتهبزفیقبثلقٌبؾبییاؾت.هتَؾ3ٍ

کن4
قسضتتكریهیّبکٌتطلیزقیقینَضتًویگیطزٍیبّبکٌتطلبقبًؽکنقبثلقٌبؾبییاؾت،ذُبث

پبییٌیزاضًس.

اضز.سقٌبؾبییگطزز.ّیچضٍـکٌتطلیزقیقیٍجَزًستَاًهیقبًؽذیلیکنذُبثبذیلیکن5

  

                                                 
1 Recovery  
2 Release  
3 Reprocess  
4 deviations  
5 Minor  
6 Rework  
7 Major  
8 Critical  

 (Oجسٍلاهتیبظزّیاحتوبلٍقَع):3جذول 

 تَيیحبت احتوبلٍقَع هتیبظا

 احتوبلٍقَع،یکثبضزضؾبل ذیلیکن 1

 ؾبلاحتوبلٍقَع،زٍثبضزض کن 2

 احتوبلٍقَع،یکثبضزضهبُ هتَؾٍ 3

 احتوبلٍقَع،یکثبضزضّفتِ ظیبز 4

 احتوبلٍقَع،ّطضٍظ ذیلیظیبز 5
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  احتوبلاتثبٍضثبيیعیثطاؾتسلالثیهجتٌیاحتوبلاتقطَ:5ذولج

S O D L M H 

1 1 1 1 0 0 

1 1 2 0.9 0.1 0 

1 1 3 0.8 0.2 0 

1 1 4 0.75 0.25 0 

1 1 5 0.7 0.3 0 

1 2 1 0.95 0.05 0 

…
 

…
 

…
 

…
 

…
 

…
 

…
 

…
 

…
 

…
 

…
 

…
 

5 5 1 0 0.25 0.75 

5 5 2 0 0.2 0.8 

5 5 3 0 0.15 0.85 

5 5 4 0 0.1 0.9 

5 5 5 0 0 1 








 1ثطایحبلتذطاثیًبقیاظّطػلتذطاثیزضؾُ S،O،Dاحتوبلاتشٌّیّطیکاظؾَُح:6جذول 

علت 

 خرابی
S O D 

  VL L M H VH VL L M H VH VL L M H VH 

F1 0.2 0.35 0.5 0.65 0.8 0.2 0.5 0.8 0.5 0.2 0.2 0.5 0.8 0.5 0.2 

F2 0.2 0.35 0.5 0.65 0.8 0.2 0.5 0.8 0.5 0.2 0.2 0.5 0.8 0.5 0.2 

F3 0.2 0.35 0.5 0.65 0.8 0.2 0.5 0.8 0.5 0.2 0.2 0.5 0.8 0.5 0.2 

F4 0.2 0.35 0.5 0.65 0.8 0.2 0.4 0.6 0.8 0.5 0.2 0.5 0.8 0.5 0.2 

F5 0.2 0.35 0.5 0.65 0.8 0.8 0.65 0.5 0.35 0.2 0.2 0.5 0.8 0.5 0.2 

F6 0.2 0.35 0.5 0.65 0.8 0.2 0.4 0.6 0.8 0.5 0.2 0.5 0.8 0.5 0.2 

F7 0.2 0.35 0.5 0.65 0.8 0.2 0.4 0.6 0.8 0.5 0.2 0.5 0.8 0.5 0.2 

F8 0.2 0.35 0.5 0.65 0.8 0.2 0.4 0.6 0.8 0.5 0.2 0.5 0.8 0.5 0.2 



270(بیکیفیتیهحهَلزضنٌؼتزاضٍیی)هُبلؼِهَضزی:قطکتزاضٍؾبظیزاًبّقٌبؾبییٍتحلیلضیؿک

www.pqprc.ir  نطریه مهنذسی و مذیریت کیفیت

 

)اضائِقسُتَؾٍهحقق(ایهحهَلٍیبلٍػللثبلقَُذطاثیآىزضؾِؾُ ذطاثیآلَزگیشضُّبیقجکِثیعیيحبلت:3ضكل  
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 ها تحلیل یافته-4

  FMECAمحاسبه ریسک با تكنیک -4-1

 ٍثطاؾبؼاهتیبظاتزازُقسُثِقستپیبهس،احتوبلٍقَع

(هحبؾدج1ِثُدِ)قبثلیتتكریم،ػسزاٍلَیتضیؿکَجقضا

گطزیس:

(1)RPN=S*O*D    

  ضیؿکثٌسیاٍلَیتجْت هقبزیط ؾُ ، ّط زض RPNّب

حبلت زضثطای ؾُ  ؾِ زض ػلت ّط اظ ًبقی ذطاثی ّبی

.تطؾینگطزیس4سُزضقکلّبیؾتًَیًوبیفزازُقًوَزاض

 FMECAؾتَى جسٍل زٌّس8ُزض ًكبى ٍثیكتطیي

 ضیؿک اٍلَیت حکوتطیي ػللبلتثطای اظ ًبقی ذطاثی ّبی

 ثبقس.هیثطاؾبؼایيضٍیکطزهرتلازضّطؾِؾُ 

 تلفیقی تكنیکریسک با  احتمالمحاسبه -4-2
 BBN-FMECA

 6جسٍلیّبزازُؾبظیًطهبلثب(احتوبلاتپیكیيβ)ثطای

اظاءکلیِػللثبلقS،O،Dَُؾُ هتغیطّبی5ّطیکاظ زض

7زضجسٍل1ثطایؾُ بؾجبتهحبؾجِقس.ًتبیجهحذطاثی

ثطایؾَُح اؾت. تطتیتػولقس.یعثِّویي2ٍ3ًآهسُ

ػلل اظ یک ّط ثطای پیكیي احتوبلات هجوَع هطحلِ زضایي

اؾت.1ذطاثیثطاثط

 احتوبلضیؿک2ثباؾتفبزُاظضاثُِثطاؾبؼقبػسُثیعیي

 ؾُ  ؾِ هتَؾٍ)Lپبییي){زض ،)M(ثبلا ،)H){توبهی ثطای

ّبیبلتح ػللهرتلاَجقضاثُِ هحبؾج2ِذطاثیًبقیاظ

 قس.

(2)

ایيهؼبزلِ،   )ؾُ ضیؿک، زض
 )  ،(  

 ) ٍ(  
 ) 

 پیكیي P(Si)احتوبلات ،P(Oj) ،P(Dk)ّبیحبلتیثطا

Oٍهتغیطjؾُ  ،Sهتغیطiؾُ زضwػلتاظیًبقیذطاث

.ثبقسهیDهتغیطkؾُ 

قجلیاًجبمگطفتِاظاثعاضهحبؾجبتیپػٍّفلاظمثِشکطاؾت

زضّبیقکؿتَطاحیثطایتحلیلحبلتکPhoenixِجولِ

فیعیکی ؾیؿتن ٍ ًجَز زؾتطؼ زض ثَز، گطزیسُ طایثایجبز

ضٍیکطزًتبیجهحبؾجِ ایي هحبؾجبتی،ثب اثعاض ثِ ًیبظ

کِث(BBN-FMECA)اذتهبنی ثَز پبیتَى ظثبى تَؾٍِ

ّبیًَآٍضیهحققایجبزگطزیسٍایيهَضزیکیزیگطاظجٌجِ

پػٍّفحبيطهحؿَةهیگطززکِاظایيپؽثطایاؾتفبزُ

اؾت کبضثطز قبثل زاضٍیی نٌبیغ زض هحبؾجبتی) اثعاض اظایي

 .com/mrtzmahmood/fmeahttps://github-َطیق

bbnثِنَضتػوَهیهٌتكطقسُاؾت).

 ّط زض پبییي( هتَؾٍ، جْتهقبیؿِاحتوبلضیؿک)ثبلا،

ثبلقَُذطاثی،ذطٍجیهحبؾجبتاًجبمیبفتِ،ّبیحبلتؾُ اظ

-BBNؾتَىتطؾینگطزیس.5زضقکلیؾتًَیّبًوَزاضزض

FMECAياٍلَیتثیكتطیيٍکوتطیزٌّسًُكبى8زضجسٍل

ّبیذطاثیًبقیاظػللهرتلازضّطؾِضیؿکثطایحبلت

 ثبقس.ؾُ ثطاؾبؼایيضٍیکطزهی

 1ثطایّطػلتذطاثیزضؾُ S،O،Dاحتوبلاتپیكیيّطیکاظؾَُح: 7جذول 

 S O D علت خرابی

 
VL L M H VH VL L M H VH VL L M H VH 

F1               
F2               
F3               
F4               
F5               
F6               
F7               
F8               

P(𝑅𝑙
𝑤) =   P(𝑅𝑤

5

𝑘=1

5

𝑗=1

5

𝑖=1

/𝑆𝑖 ,𝑂𝑗 ,𝐷𝑘)(𝛽𝑆
𝑤)𝑖 ∗ (𝛽𝑂

𝑤)𝑗 ∗ (𝛽𝐷
𝑤)𝑘 ∀𝑙 

 

https://github.com/mrtzmahmood/fmea-bbn
https://github.com/mrtzmahmood/fmea-bbn
https://github.com/mrtzmahmood/fmea-bbn
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 نتیجه گیری-5

 ٍ ّسفقٌبؾبیی ثب حبيط یکیفیتیّبضیؿکتحلیلهُبلؼِ

ضٍیکطز زٍ هقبیؿِ ًیع ٍ زاضٍیی هحهَل تَلیس هطاحل َی

BBN-تلفیقیتکٌیکFMECAٍتحلیلضیؿکثبتکٌیک

FMECAه هُبلؼِ زض گطفت. قطکتاًجبم زض کِ َضزی

گطفت اًجبم ظیطزاضٍؾبظیزاًب ٍ هطاحل هكبّسُ ّبیفطایٌسثب

 ثب گیطیثْطُتَلیسٍ هؿتٌساتیًظطّباظ ٍ کبضقٌبؾبىذجطُ

ذطاثیٍػللثبلقَُّبیحبلتاثتساتًویيکیفیتایيقطکت،

 کِ هیذطاثی تَاًٌس آلَزگی ضیؿک ثِ هحهَلایشضُهٌجط

گطزًسزاضٍیی ثب FMEAّبیٌیکتک، ٍWhy RCA

 ٍ گطزیسُ تکٌیکقٌبؾبیی FMECAثب هحبؾجِ ٍRPN

هَضزاضظیبثیقطاضگطفت.

شضُ آلَزگی کِ زاز ًكبى تحلیل ًبهٌبؾتًتبیج کیفیت ٍ ای

)ضاثطٍقیكٍِیبل(2ثؿتِثٌسیاٍلیِاقلام1ٍپَزضهبزُاٍلیِ

شضُهی ضیؿکآلَزگی ثیكتطیي تَاًس ضا هحهَل زض ؾجتای

کیفیتثبلاییثطذَضزاضقَز اظ هصکَض اقلام هَاضزیکِ زض ٍ

ضیؿکآلَزگیهحهَلکبّفیبفتِاؾت.ثَزُ اضظیبثیاًس، لصا

کٌٌسُتبییستأهیياقلامثبکیفیتثبلااظتأهیيٍکٌٌسگبىتأهیي

ًففثؿعاییزضکبّفضیؿکآلَزگی نلاحیتقسٍُثبثت،

                                                 
1 Raw material powder 
2Primary packaging materials 

ًگْساضیٍاجطایثطًبه3ِهحهَلزاضز.ّوچٌیياحطاظکیفیت

زؾتگبُقؿتكَیقیكٍِیبلٍکٌتطلػولکطزآى4پیكگیطاًِ

ٌّگبمقؿتكَیقیكِآلاتؾجتکبّفآلَزگیقیكٍِیبل

ایایجبزآلَزگیشضُثطاؾبؼًتبیجتحلیل،ّوچٌیي.گطززهی

ٍاحس پطؾٌل تَؾٍ کِقسُ هٌْسؾی فٌی ٍ تَلیس ّبی

ثِ ضا تؼَیىقُؼبتتجْیعاتتَلیس ٍ ػْسُهؿئَلیتتؼویط

ایتطیيػللثبلقَُایجبزضیؿکآلَزگیشضُزاضًس،یکیاظهْن

هی زؾتَضالؼولثبقسهحهَل تسٍیي تؼَیىکِ ٍ تَلیس ّبی

زؾتَضالؼول تَلیس، لجبؼقُؼبت اؾتْلاک ٍ تؼَیى ّبی

اجطاینحی زؾتَضال ًظبضتثط ًیع ولؼپطؾٌلتَلیسٍ زضّب

ثِکٌبض ٍ پطؾٌل اثطثرف پطؾٌلکبضآهَظـ ٍگیطی هجطة

نلاحیت هیتبییس ثِقسُ زضتَاًس پیكگیطاًِ اقساهبت ػٌَاى

ثِجْتکبّفیبحصفضیؿکثؿیبضکوک ثبقس. ػلاٍُکٌٌسُ

 ًكبى تحلیل ایيًتبیج ػلیطغن فًبیزاز آلَزگی هؼوَلا کِ

ثرفپط ٍ هْنتَلیس اظ یکی ٍیبل هحهَل ػَاهلکٌی تطیي

ثبقس،لیکياؾتفبزُاظؾیؿتنایهحهَلهیایجبزآلَزگیشضُ

ًط مهًَیتَضیٌگ تٌظین ٍ پبیف جْت یکتَهباتافعاضی

پبضاهتط اتبقّبیػولکطزیَّاؾبظ فكبض هیعاىٍ ثِ تَلیس ّبی

شضُبثلق آلَزگی ضیؿک کبّف ثبػث هحهَلتَجْی ای

گطزیسُاؾت.

جْت ؾرؽ احتوبل کبؾتیثطضؾی ضٍـکبّف ّبی

FMECAثیعیيؾٌتی قجکِ ضٍـتحلیل ثب آى تلفیق اظ ،

گطفت قسثْطُ ؾُحیکویضٍـ.ِ چٌس ضیؿک ؾبظی

ایيتحقیق، ثب ACFME پیكٌْبزیزض ضا قبًَى ثط هجتٌی

ثًِظطًوَزتلفیقاحتوبلاتثبٍضثیعیي تب ضؾسهی. ایيضٍـ،

RPNهحبؾجِهقبزیطFMECAٍضٍـؾٌتیتحسیاقکبلا

ضاپَقفزّس.

اظهقبیؿًِتبیجزٍضٍیکطزچٌیياؾتٌجبٌگطزیسکِزضقطکت

ضٍـًتبیجهكبثْیثِ زٍ ّط تحلیلضیؿکثب زاضٍؾبظیزاًب

جعئیبتثیكتطیزضFMECA-BBN.ضٍیکطززّسهیزؾت

هَض اضائِ پبییي( هتَؾٍ، ضیؿک)ثبلا، ؾَُح کِزّسهیز

تَاًهی زض ّبگیطیتهوینس جْت هسیطیتی ضیعیثطًبهِی

ثبقس.کٌٌسًُیبظکوکاقساهبتانلاحیهَضز

ؾٌجف تحلیل، پیفتؼییيّبضیؿکپؽاظ هؼیبضّبیاظ ثب

پیكٌْبز گطفتٍ اًجبم زاًب قطکتزاضٍؾبظی لاظمّبیقسُ

ثطایٍپیكگیطاًِهٌبؾتاقساهبتانلاحیثٌسیاٍلَیتجْت

.اضائِقسًظطّبیهَضزػسماًُجبقکبّف

                                                 
3Qualification  
4Preventive Maintenance(PM)  

 FMECAٍBBN-FMECAکطزیزٍضٍجیًتبیاؿِیهقبجسٍل:8 ذولج

BBN-FMECA FMECA 

 سطح

 حالت

 یخراب

 تیاولو

 سکیر

F4،F6،F7،F8 F4،F6،F7،F8  1ؾُ 

ثبلا
F33،F62 F33،F62  2ؾُ 

F413،

F414،F641

F413،F414،

F641،F323
 3ؾُ 

F5 F5  ُ1ؾ 

يییپب

F73،F11، F12 
F73،F11،F12، 

F43 
 2ؾُ 

F111،F112،

F113،F121،

F122،F522،
F523 

F111 ،F112،

F113،F121،

F122،F522،
F523 

3ؾُ 
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Abstract: The production of low quality drugs in addition to wasting resources, leads to risks to 

public health. Quality risk management can ensure the high quality of the drug for the patient by 

controlling quality risks during the product manufacturing process. The present study aimed to 

identify and analyze the particle contamination risk of the vial product at Daana Pharmaceutical 

Company by implementing quality risk management process based on the ICH Q9 guideline. For 

this purpose, in order to identify the risk, the failure modes and effects analysis (FMEA) method 

and to identify the root causes of failure, the "Why" root cause analysis (Why RCA) technique and 

to analyze the risk, a combination of the failure modes, effects and criticality analysis (FMECA) 

and Bayesian Belief Network (BBN) analysis methods were used. Comparison of the results of the 

FMECA and BBN-FMECA approaches showed that at Daana Company, risk analysis with both 

methods gives similar results. Also quality of raw material powder and primary packaging 

materials, personnel performance and air conditioning monitoring system are identified as the most 

important causes of product contamination risk. 

1-Introduction 

The production of low quality drugs has long been a global problem which in addition to 

wasting resources, leads to risks to public health. The quality risk management(QRM) 

approach should be considered as one of the most important activities in the 

pharmaceutical industry, because this industry produces drugs whose quality is directly 

related to patient health and ultimately the general health of society [1].  
An effective quality risk management approach can further ensure the high quality of the 

drug (medicinal) product to the patient by providing a proactive means to identify and 

control potential quality issues during development and manufacturing [2]. All aspects of 

production that may affect the quality of the final product and the consequent drug-related 

risk to the patient must be effectively controlled [3]. 

Quality risk assessment of manufactured drugs by identifying and controlling the sources 

of variability in the product and manufacturing process, can be linked ultimately to 

protection of the patient and the health of the community by ensuring the quality, safety 

and efficacy of the pharmaceutical product [4, 5]. 

 

2-Literature 

The ICH Q9 guideline document is the first internationally recognized guideline 

specifically addressing quality risk management for the pharmaceutical and 

biopharmaceutical industries [5].  

2-1-ICH Q9 quality risk management guideline framework 

A model for quality risk management is outlined in the ICH Q9 guideline shown in the 

figure 1. This process includes the stages of risk assessment, risk control, risk 

                                                 
*
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communication and risk review. Risk assessment is an overall process and including risk 

identification, risk analysis and risk evaluation [2].  

 

 
Figure 1: ICH Q9 quality risk management guideline framework [2] 

 
A variety of tools can be used for risk assessment. Some of them as follows: 

Brainstorming, Ishikawa analysis(Fish bone), Delphi technique, Interviews, Check lists, 

Failure Modes and Effects Analysis(FMEA), Failure Modes, Effects and Criticality 

Analysis(FMECA), Why Root Cause Analysis(Why RCA), Bayesian Belief 

Network(BBN), Pareto chart,… [6] 

While the choice of the tools to support the QRM approach is optional and may vary, the 

tools chosen need to be appropriate for the intended use [4]. 

Many studies have been conducted in different fields of industry using different risk 

assessment techniques. 

The review of the researches showed that so far the risk assessment has not been done as 

an integrated of several techniques in the field of pharmaceutical products and a practical 

method for managing the quality risks of drug production based on the guidelines of the 

pharmaceutical industry has not been presented. To fill this gap, in this study, by 

implementing QRM process based on the ICH Q9: 2005 guideline framework, the 

potential causes of the particle cotamination risk of the vial product were identified and 

analyzed by combining different risk analysis methods based on international standards 

and was presented a framework to prioritize the quality risks of drug production. For this 

purpose, FMEA technique for risk identification, Why RCA technique for the root causes 

of failure identification and an integrated technique of FMECA and BBN methods for 

risk analysis and risk evaluation were used. This is one of the innovative aspects of the 

present study. 

3-Research method 

 According to FDA standards, the three main components of drug quality are the 

consistent delivery of label performance, the lack of contamination, and the product 

availability. Each of these quality components includes a set of potential parameters for 

estimating the risks related to defined quality or health consequences [7]. The present 

study considered one of the components of drug quality, namely the lack of 

contamination in the drug product. For this purpose, the risk of particle contamination in 
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the vial product in one of the vial production lines at Daana Pharmaceutical Company 

was investigated as a case study. Data collection tools are observation, semi-structured 

interviews and secondary data. 

Necessary information to identify failure modes, causes of failure, control and preventive 

actions, failure detection method by observing the production process steps and 

interviewing the experts and specialists in the subject and the use of quality assurance 

documents, including case studies of production risk assessment, evidence of related 

corrective and preventive actions, deviations and stops of production and the results of 

inspections and audits were collected as secondary data. 

 

3-1-Steps of conducting study  

QRM process begins with a risk issue / question. In this study, the risk question was 

posed as follows: "What parameters can potentially cause the production of vial product 

with particle contamination?". Then the risk assessment was performed based on the steps 

shown in the figure 2. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

Figure 2: Risk assessment with BBN-FMECA integrated technique steps (presented by the researcher) 

• By investigation of the production process based on the production flowchart, observing 

the production sub-processes and interviewing experts, all the effective factors in product 

quality that in this study," the particle non-contamination of product", has been targeted 

were identified. Then, the production of the product with particle contamination was 

considered as level 1 failure mode and its consequences were identified. 
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• All potential causes of failure that affect the particle contamination of the product were 

investigated and recorded in the FMECA table based on the "why" root cause analysis 

technique. 

• The existing control and preventive actions to prevent the occurrence of these potential 

causes and also the detection methods of the potential failure modes were identified and 

recorded in the FMECA table. 

In level 1, 8 causes of failure were identified, which were coded with the Fm codes. m 

indicates the potential cause of failure number. Therefore, codes F1 to F8 were assigned 

to the level 1 failure causes. 

• Each of the potential causes of Level 1 failure mode was considered as Level 2 failure 

modes and the causes of failure related to each of these failure modes were identified. 

Then, the existing control and preventive actions to prevent the occurrence of these 

potential causes and the methods of detecting each potential failure mode were identified 

and recorded. In level 2, for 8 potential failure modes (F1 – F8), 27 potential failure 

causes were identified which were coded with the Fmn codes. n indicates the potential 

cause of failure number related to the Fm failure mode. 

• Level 3 was treated as level 2 and each of the potential causes of failure in level 2 was 

considered as level 3 failure modes and potential causes related to each of these failure 

modes were identified. At level 3, for 27 potential failures modes (F11 – F84), 56 

potential causes of failure were identified which were coded with the Fmno codes. o 

indicates the potential cause of failure number related to the Fmn failure mode. 

It is worth noting that the cause of the failure number does not indicate its priority. 

• For all failure modes, severity(S) score based on the failure consequence, probability of 

occurrence(O)  score according to the existing control and preventive actions to prevent 

any potential cause of failure and detectability(D) score according to failure mode 

detection methods, were estimated with the help of subject matter experts. 

Due to the confidentiality of some information related to Daana Pharmaceutical 

Company, including S, O, D scores and RPN values, all causes of failure were coded and 

the diagrams of analysis were presented based on the causes of failure codes in this study. 

To determine the severity, probability of occurrence and detectability scores, rating scale 

tables were set up on a 5-levels scale with scores of 1-5. 

• The structure of Bayesian belief network of the potential failure modes and their causes 

was plotted on 3 levels. 

• For risk analysis with the BBN-FMECA integrated technique, Bayesian reasoning-

based conditional probability with belief probabilities were estimated for each 

combination of S, O, D. These rules and belief probabilities which have been given in the 

table 1 were constructed with the help of the subject matter experts. 

• Then subjective probabilities were estimated for each of 5 levels of S, O, D variables 

(very low, low, medium, high, and very high) for all failure modes caused by each of the 

potential failure causes, as shown in the table 2 for Level 1. Due to the fact that these 

probabilities were subjective, for ease of data collection at this stage, the sum of 

probabilities was not equal to 1 and each probability was given independently in the 

range (0-1). 

 
4-Analysis of findings 

 

4-1-Risk calculation with FMECA technique: 

• Based on the scores given to severity and probability of occurrence and detectability, 

the risk priority numbers were calculated according to the equation (1): 

(1)      RPN=S*O*D                                            
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• To prioritize the risks at each level, the RPN values for the failure modes caused by any 

cause were plotted in the bar charts at three levels that shown in the figure 3. The 

FMECA column in the table 4 shows the highest and the lowest risk priorities for the 

failure modes caused by different causes at all three levels based on this approach. 

 
Table 1: Bayesian reasoning-based conditional probability with belief probabilities 

S O D L M H 

1 1 1 1 0 0 

1 1 2 0.9 0.1 0 

1 1 3 0.8 0.2 0 

1 1 4 0.75 0.25 0 

1 1 5 0.7 0.3 0 

1 2 1 0.95 0.05 0 

…
 

…
 

…
 

…
 

…
 

…
 

…
 

…
 

…
 

…
 

…
 

…
 

5 5 1 0 0.25 0.75 

5 5 2 0 0.2 0.8 

5 5 3 0 0.15 0.85 

5 5 4 0 0.1 0.9 

5 5 5 0 0 1 

 

Table 2: Subjective probabilities of each level of S, O, D for failure modes caused by each failure cause in level 1 

Failure cause S O D 

 
VL L M H VH VL L M H VH VL L M H VH 

F1 0.2 0.35 0.5 0.65 0.8 0.2 0.5 0.8 0.5 0.2 0.2 0.5 0.8 0.5 0.2 

F2 0.2 0.35 0.5 0.65 0.8 0.2 0.5 0.8 0.5 0.2 0.2 0.5 0.8 0.5 0.2 

F3 0.2 0.35 0.5 0.65 0.8 0.2 0.5 0.8 0.5 0.2 0.2 0.5 0.8 0.5 0.2 

F4 0.2 0.35 0.5 0.65 0.8 0.2 0.4 0.6 0.8 0.5 0.2 0.5 0.8 0.5 0.2 

F5 0.2 0.35 0.5 0.65 0.8 0.8 0.65 0.5 0.35 0.2 0.2 0.5 0.8 0.5 0.2 

F6 0.2 0.35 0.5 0.65 0.8 0.2 0.4 0.6 0.8 0.5 0.2 0.5 0.8 0.5 0.2 

F7 0.2 0.35 0.5 0.65 0.8 0.2 0.4 0.6 0.8 0.5 0.2 0.5 0.8 0.5 0.2 

F8 0.2 0.35 0.5 0.65 0.8 0.2 0.4 0.6 0.8 0.5 0.2 0.5 0.8 0.5 0.2 
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Table 3: Prior probabilities of each level of S, O, D for failure modes caused by each failure cause in level 1 

Failure cause S O D 

 
VL L M H VH VL L M H VH VL L M H VH 

F1 0.2 0.35 0.5 0.65 0.8 0.2 0.5 0.8 0.5 0.2 0.2 0.5 0.8 0.5 0.2 

F2 0.2 0.35 0.5 0.65 0.8 0.2 0.5 0.8 0.5 0.2 0.2 0.5 0.8 0.5 0.2 

F3 0.2 0.35 0.5 0.65 0.8 0.2 0.5 0.8 0.5 0.2 0.2 0.5 0.8 0.5 0.2 

F4 0.2 0.35 0.5 0.65 0.8 0.2 0.4 0.6 0.8 0.5 0.2 0.5 0.8 0.5 0.2 

F5 0.2 0.35 0.5 0.65 0.8 0.8 0.65 0.5 0.35 0.2 0.2 0.5 0.8 0.5 0.2 

F6 0.2 0.35 0.5 0.65 0.8 0.2 0.4 0.6 0.8 0.5 0.2 0.5 0.8 0.5 0.2 

F7 0.2 0.35 0.5 0.65 0.8 0.2 0.4 0.6 0.8 0.5 0.2 0.5 0.8 0.5 0.2 

F8 0.2 0.35 0.5 0.65 0.8 0.2 0.4 0.6 0.8 0.5 0.2 0.5 0.8 0.5 0.2 

 
4-2-Calculating the probability of risk with the BBN-FMECA integrated technique 

• In this approach, by normalizing the data in the table 2, the prior probabilities (β) were 

calculated for each of 5 levels of S, O, D variables for all failure modes caused by each of 

potential failure causes. The results of the calculations for level 1 have been given in the 

table 3. In this stage, the value of prior probabilities (β) sum to 1 for each failure cause. 

The same was done for level 2 and 3. 

•According to Bayesian rule, the probability of risk at three levels {Low(L), Medium(M), 

High(H)} was calculated for all failure modes due to various causes according to the 

equation 2. 

 

(2)       P(  
 ) = ∑ ∑ ∑ P(  5

 =1
5
 =1

5
 =1 /  ,   ,   )(  

 ) ∗ (  
 ) ∗ (  

 )  ∀  

 

In this equation,   is the level of risk, (  
 )  ,(  

 )  and (  
 )  are the prior probabilities 

P(Si), P(Oj), P(Dk) of failure mode caused by ‘w’ cause at S, O, D levels i, j and k, 

respectively. 

• To compare the risk probability (high, medium, low) at each level of potential failure 

modes, the output of the calculations were plotted in the bar charts shown in the figure 4. 

The BBN-FMECA column in the table 4 shows the highest and the lowest risk priorities 

for failure modes caused by various causes at all three levels based on this approach. 

It should be noted that the computational tools of the previous researches were not 

available, and to calculate the results with this approach, a specialized computational tool 

(BBN-FMECA) was required that it was developed by the researcher in the Python 

language, and this is another aspect of the innovation of  the present study which can now 

be used in the pharmaceutical industry (which is Publicly published via 

https://github.com/mrtzmahmood/fmea-bbn). 

 
Table 4: Comparative table of the results of FMECA and BBN-FMECA approaches 

 

(BBN-FMECA) 

Failure causes codes 

(FMECA) 

Failure causes codes 
Failure mode level Risk priority 

F4, F6, F7, F8 F4, F6, F7, F8 Level 1 

High F33 F62, F33 F62, Level 2 

F413, F414, F641 F413, F414, F641, F323 Level 3 

F5 F5 Level 1 

Low 
F73, F11, F12 F43, F73, F11, F12 Level 2 

F111 , F112, F113 

F121, F122, F522, F523 

F111 , F112, F113 

F121, F122, F522, F523 
Level 3 
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Figure 3: Column charts of RPN values in 3 levels  

  

 

 

Figure 4: Column charts of probability of risk (H, M, L) in 3 levels 
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5-Conclusion 

The aim of this study was to identify and analyze quality risks during production process 

of the pharmaceutical product and also to compare the two approaches of risk analysis 

with FMECA technique and BBN-FMECA integrated technique. In a case study 

conducted at Daana Pharmaceutical Company, by observing the stages and sub-processes 

of production and using the opinions of the experts and the quality assurance documents 

of this company, first the failure modes and potential causes of failure that could lead to 

the risk of particle contamination of drug product were identified by FMEA and Why 

RCA techniques and analyzed by FMECA technique and RPN calculation. 

The results of analysis showed that particle contamination and poor quality of raw 

material powder and primary packaging materials (rubber and vial) could cause the 

highest risk of particle contamination in the product and in cases where the items were of 

high quality, the risk of product contamination was reduced. Therefore, suppliers 

evaluating and supplying high quality items from an approved and proven supplier had a 

significant impact on reducing the risk of product contamination. Also, qualification and 

implementation of preventive maintenance program for vial washing machine and control 

of its performance reduced vial contamination. Also, according to the results of the 

analysis, particle contamination created by the personnel of production and technical 

engineering units who were responsible for repairing and replacing parts of production 

equipment, was one of the most important potential causes of product particle 

contamination risk. Development of the production instructions and the replacement of 

parts of production equipment instructions, also the replacement and depreciation of 

production personnel uniforms instructions, as well as monitoring of correct 

implementation of instructions along with effective training of personnel and the use of 

experienced and qualified personnel could be very helpful as preventive actions to reduce 

or eliminate  the risk. In addition, the results showed that although contamination of the 

production and the filling of vial space was usually one of the most important causes of 

particle contamination of the product, but the use of software monitoring system for 

monitoring and automatic adjustment of air conditioner performance parameters and 

production rooms pressure significantly reduced the risk of particle contamination of 

product.  

Then, in order to investigate the possibility of reducing the deficiencies of the FMECA 

method, its combination with the bayesian belief network analysis method was used. The 

proposed multi-level risk quantification framework, integrated rule-based FMEA with 

bayesian belief Probabilities. This method seemed to cover some of the deficiencies of 

the FMECA method and the calculation of RPN values. 

Comparing the results of the two approaches was concluded that at Daana Pharmaceutical 

Company, risk analysis with each of the two approaches gave similar results. The BBN-

FMECA approach provided more details about risk levels (high, medium, low) that could 

be helpful in making managerial decisions to plan the necessary corrective actions. 

After the analysis, the risks were evaluated against the predetermined risk criteria of 

Daana Pharmaceutical Company and the necessary suggestions were made to prioritize 

appropriate corrective and preventive actions to reduce the intended non-conformities. 

In future researches, analysis the quality risks of pharmaceutical products can be done 

based on the the bayesian network of all failure modes and their causes. Also, risk 

assessment based on other methods of risk identification and analysis and their 

comparison, as well as other quality risks of different pharmaceutical products are useful 

topics for future researches. 
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