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ANALIZA PRZYCZYN | SKUTKOW
NIEZGODNOSCI PROCESU (PFMEA)
W ENERGETYCE JADROWEJ

PROGRAM SZKOLENIA

Praktyczne zarzgdzanie ryzykiem procesowym w tancuchu dostaw sektora jadrowego.

@ cel szkolenia

Celem szkolenia jest przygotowanie uczestnikow do praktycznego stosowania PFMEA procesu jako metody
postepowania z ryzykiem w energetyce jgdrowej, tak aby analiza:

e \wspierata bezpieczenstwo ludzi, srodowiska i instalacji,

e uwzgledniata trzy fundamentalne funkcje bezpieczenstwa jgdrowego: kontrole reaktywnosci, chtodzenie

reaktora i separacje substancji promieniotworczych od otoczenia,

e byta kompatybilna z wymaganiami 1S0 19443 i podejsciem opartym na ryzyku,

e uwzgledniata ITNS oraz graded approach,

e pomagata projektowac skuteczne srodki prewencyjne i wykrywajagce,

e przektadata sie na plan kontroli, nadzor nad procesem, zarzqdzanie zmiang i CAPA,

e dawata organizagji realne korzysci jakosciowe, operacyjne i biznesowe,

Program szkolenia:

DZIEN1
Budowa PFMEA procesu w energetyce jadrowej - od zakresu analizy do przyczyn btedow.
1. Wprowadzenie do PFMEA w sektorze energetyki jadrowe;j:
e PFMEA jako narzedzie przewidywania i ograniczania ryzyka procesu w srodowisku wysokiej odpowiedzialnosci.
e Rola PFMEA w ochronie jakosci, bezpieczeristwa, terminowosci, zgodnosci i wiarygodnosci dostawcy.
e ROznica miedzy PFMEA wykonywang formalnie a PFMEA wykorzystywang do realnego sterowania ryzykiem
procesu.
2. Kontekst jadrowy dla PFMEA procesu:
e Fundamenty bezpieczenstwa jgdrowego: ochrona ludzi, ochrona srodowiska, ochrona instalacgji.
e Trzy fundamentalne funkcje bezpieczenstwa jgdrowego: kontrola reaktywnosci, chtodzenie reaktora, separacja
substangji promieniotworczych od otoczenia.
e Bezpieczenstwo w gtgb i w szerz jako sposéb myslenia o srodkach prewencyjnych, niezaleznosci zabezpieczen
i odpornosci procesu.
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e Znaczenie kultury bezpieczenstwa jgdrowego przy analizie ryzyka procesu.
3. 1S019443, ITNS i graded approach w analizie PFMEA:
e Jak PFMEA wspiera wymagania ISO 19443 dotyczgce podejscia opartego na ryzyku, nadzoru nad procesem,
dostawcami, zmiang i dokumentowaniem zgodnaosci.
e |TNS jako kryterium do rozpoznawania procesow, operacji i cech waznych dla bezpieczenstwa jgdrowego.
e (raded approach jako zasada réznicowania gtebokosci analizy, dowodow, poziomu walidagji i nadzoru zaleznie
od znaczenia wyrobu, procesu lub ustugi,
4. Doswiadczenia automotive i aerospace jako inspiracja dla sektora nuclear:
e (o warto przeniest z automotive: dyscypline 7 krokow PFMEA, prace zespotowag, analize funkdji i powigzanie
z control planem.
e (o warto przeniesc¢ z aerospace: myslenie o niezawodnaosci, krytycznych cechach procesu, prewencji defektow
i sile dowodow jakosciowych.
e Jak adaptowatc te doswiadczenia do specyfiki sektora jgdrowego bez mechanicznego kopiowania rozwigzan.
5. Krok 1 PFMEA: planowanie i przygotowanie analizy:
e (Cel analizy PFMEA w projekcie, wdrozeniu, kwalifikacji procesu, zmianie procesu lub doskonaleniu.
e (Okreslenie zakresu PFMEA: granice procesu, zatozenia, wejscia, wyjscia i interfejsy.
e Dobor zespotu PFMEA: jakose, technologia, produkgja, utrzymanie ruchu, kontrola jakosci, NDT, projekt, zakupy,
logistyka.
e 7/rddta danych do analizy: wymagania prawne i regulatora, wymagania klienta, specyfikacje, wymagania jako-
Sci jgdrowej, wezesnigjsze niezgodnosci, reklamacje, lessons learned, audyty, CAPA,
6. Krok 2 PFMEA: analiza struktury procesu:
e Jak roztozyc proces na etapy, operacje i elementy pracy procesu.
e Tworzenie logicznej struktury procesu z uwzglednieniem przeptywu materiatu, informacji, dokumentacji i od-
powiedzialnosci,
e |dentyfikacja punktow krytycznych, przekazan, hold pointéw, punktéw kontroli i interfejsow miedzy dziatami.
e Wykorzystanie podejscia 4M, 5M lub 6M do petniejszego opisu struktury procesu.
e Jak nie poming¢ ryzyk zwigzanych z materiatem, identyfikowalnoscig, wyposazeniem, srodowiskiem pracy
i dokumentacjg jakosciowa.
7. Krok 3 PFMEA: analiza funkcji procesu:
e Definiowanie funkcji procesu, operagji i elementéw pracy w sposob uzyteczny dla analizy ryzyka.
e tgczenie funkgji procesu z wymaganiami jakosciowymi, technicznymi, bezpieczenstwa, identyfikowalnosci
i nadzoru.
e Jak rozpoznawac funkcje procesu istotne z punktu widzenia ITNS, niezawodnosci i dowoddw zgodnosci,
8. Krok 4 PFMEA: analiza btedow, skutkéw i przyczyn:
e |dentyfikacja potencjalnych bteddw procesu: technologicznych, organizacyjnych, materiatowych, pomiarowych,
logistycznych, dokumentacyjnych i ludzkich.
e (Ocena skutkéw btedow dla kolejnej operacji, klienta wewnetrznego, klienta zewnetrznego, bezpieczenstwa,
zgodnosci i terminu realizacgji,
e Analiza przyczyn Zrodtowych bteddw z uwzglednieniem systemu pracy, kompetencji, sSrodowiska, komunikacji,
zmiany i nadzoru.
e Jak nie sprowadzac ryzyka do o0gdlnego zapisu btgd operatora, lecz identyfikowac rzeczywiste stabosci proce-
su.
e Uwzglednienie czynnika ludzkiego i kultury bezpieczenstwa jadrowego jako realnych Zrodet ryzyka procesu.

Warsztat - Dzien 1
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Opracowanie struktury procesu, funkgji, potencjalnych bteddw, skutkow i przyczyn dla wybranego procesu zwigzanego
z jakoscig jgdrowa lub procesem waznym z punktu widzenia ITNS,

DZIEN 2

Ocena ryzyka, analiza dziatan prewencyjnych i kontrolnych oraz optymalizacja procesu w srodowisku nuclear.
9. Krok 5 PFMEA: analiza ryzyka procesu:
e (Ocena ryzyka z wykorzystaniem Severity, Occurrence i Detection w warunkach energetyki jgdrowej,
e Jak interpretowac znaczenie skutku tam, gdzie ryzyko moze dotyczy¢ bezpieczenstwa, integralnosci wyrobu,
utraty identyfikowalnosci, zgodnosci dowodowej lub zdolnosci do zwolnienia wyrobu i procesu.
e Dlaczego samo RPN nie wystarcza w sektorze wysokiej odpowiedzialnosci.
e Action Priority i decyzje eksperckie jako narzedzie ustalania priorytetow dziatan.
e Jak tworzyc kryteria oceny ryzyka uzyteczne technicznie, jakosciowo i biznesowo.
9.1. Analiza aktualnych dziatan prewencyjnych i ich wptywu na Occurrence.

ldentyfikacja aktualnych dziatan prewencyjnych (prevention controls), ktore ograniczajg prawdopodobien-
stwo wystgpienia przyczyny btedu.

Analiza skutecznosci takich dziatan jak: standaryzacja pracy, kwalifikacja i autoryzacja personelu, walida-
gja, zarzqdzanie parametrami procesu, poka-yoke, blokady techniczne, zabezpieczenia organizacyjne, za-
twierdzone instrukcje, nadzor nad zmiang, zarzgdzanie materiatem i identyfikowalnoscig.

Jak ocenia¢, czy dziatanie prewencyjne realnie ogranicza Occurrence, czy tylko formalnie istnieje w syste-
mie.

Jak uwzglednia¢ powtarzalnos¢ dziatania, jego niezaleznos¢ od cztowieka, odpornost na obejscie oraz
udokumentowang skutecznosc.

Typowe btedy w PFMEA: przecenianie skutecznosci instrukeji, szkolen lub samego nadzoru bez rzeczywi-
stej stabilizacji procesu.

9.2. Analiza aktualnych dziatan kontrolnych 7/ wykrywajacych i ich wptywu na Detection.

ldentyfikacja aktualnych dziatani kontrolnych i wykrywajgcych (detection controls), ktére majg umozliwic
wylkrycie btedu lub jego przyczyny.

Analiza skutecznosci takich dziatan jak: inspekcje, pomiary, NDT, testy funkcjonalne, niezalezne weryfika-
cje, przeglgdy dokumentacji, kontrole parametrow procesu, systemy alarmowe, interlocki, potwierdzenia
operacji, hold pointy i witness pointy.

Jak ocenia¢ Detection na podstawie rzeczywistej zdolnosci do wykrycia btedu we wtasciwym momencie, @
nie tylko na podstawie istnienia kontroli.

Roznica miedzy kontrolg formalng, kontrolg skuteczng i kontrolg dajgcg wiarygodny dowad jakosciowy.
Typowe btedy: zawyzanie Detection tylko dlatego, ze istnieje kontrola korcowa, 100% kontrola lub podpis
w dokumentadji.

9.3. Skutecznos¢ zabezpieczen procesu w Srodowisku energetyki jadrowe;j.

Jak ocenia¢ zabezpieczenia procesu z punktu widzenia ich: skutecznosci, niezaleznosci, powtarzalnosci,
udokumentowania i wartosci dowodowej.

Dlaczego w sektorze nuclear liczy sie nie tylko to, ze kontrola istnieje, ale tez czy mozna wykazac, ze dzia-
ta i ze jest adekwatna do znaczenia ryzyka.

Znaczenie graded approach przy doborze i ocenie dziatan prewencyjnych i wykrywajgcych.

9.4.Ryzyko procesowe a specyfika sektora jadrowego.

Jak oceniac ryzyka wptywajgce na bezpieczenstwo w gtgb, ciggtosc bariery, separacje funkgji, identyfiko-
walnosc i zdolnose organizacji do obiektywnego wykazania zgodnosdi,
Jak traktowac ryzyka rzadkie, ale o bardzo wysokim skutku.
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e Jak odrozniac ryzyko jakosciowe, ryzyko bezpieczenstwa, ryzyko dowodowe i ryzyko biznesowe,
e Jak PFMEA wspiera podejmowanie decyzji tam, gdzie skutki btedu wykraczajg poza samg niezgodnosc
produktu.

10. Krok 6 PFMEA: optymalizacja procesu i projektowanie dziatan redukujagcych ryzyko.

1.

12.

13.

14.

Dobor dziatan obnizajgcych Occurrence oraz zwiekszajgcych skutecznosc Detection.,

Hierarchia dziatan: eliminacja Zrodta ryzyka, zmiana procesu, stabilizacja parametrow, kwalifikacja procesu,
poprawa interfejsu cztowiek-maszyna, automatyzacja, niezalezna detekcja, dodatkowe weryfikacje, zmiana
organizadji kontroli, rozwoj kompetendji,

Jak odrozniac¢ dziatania realnie ograniczajgce ryzyko od dziatan pozornych, administracyjnych lub wytgcznie
formalnych.

Jak projektowac dziatania proporcjonalnie do znaczenia ryzyka i wymagan graded approach.,

Jak uzasadniac¢ dziatania z perspektywy biznesowej: ograniczenie brakow, reworku, opoznien, kosztow nie-
zgodnosci, ryzyka odrzutu przez klienta i utraty wiarygodnosci dostawcy.

Krok 7 PFMEA: dokumentowanie wynikéw i przetozenie na nadzor nad procesem.

Jak dokumentowac PFMEA,

Jak aktualizowa¢ PFMEA po zmianach procesu, wynikach audytow, CAPA, reklamacjach, zdarzeniach jakoscio-
wych i lessons learned.

Jak utrzymywac PFMEA jako aktywne narzedzie zarzgdzania ryzykiem, a nie jednorazowy dokument projekto-
WYy,

PFMEA, control plan i zarzgdzanie procesem po wdrozeniu.

Jak przetozy¢ wyniki PFMEA na plan kontroli, instrukcje, standard pracy, plan reakcji, wymagania dla persone-
lu, nadzor nad wyposazeniem i monitorowanie procesu.

Jak zapewnic, ze dziatania prewencyjne i kontrolne opisane w PFMEA majg realne odzwierciedlenie w proce-
sie.

Jak powigzac PFMEA z CAPA, 8D, audytami, kwalifikacjg procesu, zarzgdzaniem zmiang i doskonaleniem.

PFMEA a kultura bezpieczenstwa jgdrowego.

Jak uwzglednia¢ w analizie wptyw czynnika ludzkiego: presje czasu, komunikacje, przekazanie zmiany, nieja-
sne instrukgje, przecigzenie, rozproszenia, btedy organizacyjne i ograniczenia systemu pracy.

Jak budowac¢ PFMEA wspierajgcg kulture zgtaszania problemoéw, uczenia sie z btedow i priorytetu bezpieczen-
stwa nad doraZzng wygodg operacyjng.

Jak analizowac dziatania prewencyjne i wykrywajgce takze z perspektywy zawodnosci cztowieka i jakosci
nadzoru.

PFMEA jako narzedzie rozwoju biznesu w sektorze nuclear.

Jak dojrzata analiza PFMEA wzmacnia wiarygodnosc organizacji wobec klienta z sektora jgdrowego.

Jak wykorzysta¢ PFMEA w przygotowaniu do audytow, kwalifikacji dostawcy, ofertowania i wejscia do bardziej
wymagajgcych projektow,

Jak pokazac klientowi, ze organizacja nie tylko posiada analize ryzyka, ale realnie rozumie skutecznosc swoich
zabezpieczen procesu.

Jak wykorzysta¢ PFMEA do budowania przewagi konkurencyjnej poprzez stabilnos¢ procesu, site dowodowg
i dojrzatosc organizacyjng.

Warsztat - Dzien 2
Ocena ryzyka dla wybranego procesu z uwzglednieniem Severity, Occurrence i Detection.
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28 Grupa docelowa:
Szkolenie jest przeznaczone dla:
e inzynierow jakosci, technologdw i inzynierdw procesu,
e specjalistow ds. jakosci jgdrowej i ISO 19443,
e 0s0b odpowiedzialnych za analize ryzyka, nadzor nad procesem i kwalifikacje dostawcaw,
e kierownikow jakosci, produkgji, technologii, projektéw i industrializacji,
e liderow wdrozen nowych proceséw i nowych wyrobow,
e guditorow wewnetrznych i osob przygotowujgcych organizacje do audytow klienta nuclear.
e firm chcagcych wejs¢ do tancucha dostaw energetyki jgdrowej lub zwiekszy¢ swojq dojrzatosc w tym ob-
szarze,
Korzysci po szkoleniu
Po szkoleniu uczestnik:
e Rozumie PFMEA jako praktyczng metode postepowania z ryzykiem w energetyce jgdrowe;j.
e Potrafi zbudowac analize zgodnie z logikg 7 krokéw PFMEA.
e Umie uwzgledni¢ w analizie ITNS, graded approach, kulture bezpieczenstwa jgdrowego i specyfike sektora
nuclear,
e Potrafi powigza¢ PFMEA z planem kontroli, CAPA i nadzorem nad procesem.
e |epiej rozumie, jak przektada¢ analize ryzyka na dziatania realnie poprawiajgce bezpieczenstwao, jakosc
i niezawodnos¢ procesu.
Organizacja po szkoleniu zyskuje:
e Bardziej dojrzate podejscie do ryzyka procesowego.,
e | epszg gotowost do auditdw i rozmow z klientami z sektora jgdrowego.
e \Wiekszg spojnos¢ miedzy analizg ryzyka, sterowaniem procesem i dowodami jakosciowymi.
e Narzedzie, ktore wspiera nie tylko zgodnosg, ale tez rozwaj biznesu i budowanie wiarygodnosci dostawcy.

€ Metodyka szkolenia
Szkolenie prowadzone jest w formule praktycznej, warsztatowej i eksperckiej, zorientowanej na rzeczywiste
zastosowanie PFMEA w procesach istotnych dla jakosci jadrowej oraz procesach waznych z punktu widzenia ITNS.
Metodyka obejmuje:

o eksperckie omoéwienie wymagan i dobrych praktyk zwigzanych z PFMEA w sektorze nuclear,

e prace na przyktadach procesow przemystowych i sytuacjach typowych dla Srodowiska wysokiej

odpowiedzialnosdi,

e warsztatowe przejscie przez logike 7 krokéw PFMEA procesu,

e analize funkgji procesu, potencjalnych btedéw, skutkéw, przyczyn oraz istniejgcych zabezpieczen,

e ocene ryzyka z wykorzystaniem Severity, Occurrence i Detection z uwzglednieniem specyfiki energetyki
jgdrowej,
dyskusje moderowang nad skutecznoscig dziatan prewencyjnych i wykrywajgcych,
przektadanie wynikéw analizy na dziatania doskonalgce, plan kontroli i nadzér nad procesem.

Szkolenie ma charakter interaktywny i angazuje uczestnikow w analize rzeczywistych problemoéw procesowych, dzieki
czemu wspiera nie tylko zrozumienie metody, ale przede wszystkim umiejetnosc jej stosowania w praktyce
organizacyjnej. Catosc¢ jest prowadzona w sposob dostosowany do potrzeb inzynierow, specjalistéw oraz kadry
managerskiej,

Czas trwania szkolenia - 2 dni
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