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 چکیده

 تحلیل و راستا تجزيه همین گردد. در استفاده حفاظتی لايه چندين از که ضروری است شیمیايی فرآيندهای جهت پیشگیری از وقوع حوادث در :زمینه و هدف

های واحد تولید کريستال موجود در حفاظتی هایبه بررسی سطح ايمنی لايه مطالعه است. اين ضرورت يك ،مورداستفاده حفاظتی هایلايه مقاومت و کفايت
 پردازد.داروسازی میهای سفالكسین يكی از شرکت

های داروسازی با استفاده های سفالكسین يكی از شرکتباشد که در آن خطرات موجود در واحد تولید کريستالپژوهش حاضر از نوع توصیفی می :روش بررسی

راکتور آن صورت  4های سفالكسین در کريستالاند. بدين منظور با مراجعه به واحد تولید سفالكسین و بازرسی واحد که تولید ارزيابی شده LOPAروش از 
که يك روش آنالیز  LOPA، سناريوهای مختلف نوشته شده و خطرات شناسايی شدند. سپس با استفاده از روش HAZOPگیرد، نخست با استفاده از روش می

 يد.  و در نهايت عدد ريسك محاسبه گرد های حفاظتی موجود آنالیز شدندو ارزيابی ريسك است، لايه

 یبرا تيريبه قضاوت مد ويو تنها دو سنار بودنددر سطح قابل قبول  ويسنار 182 ويسنار 184کل  از. ندشد يیشناسا ويسنار 184روش  نيبا استفاده از ا :هایافته

 .احتیاج داشتند، يا خیر است ازین یترشیکاهش ب نكهيمعلوم کردن ا

های سفالكسین واحد تولید کريستال کاهش ريسك در رفته مستقل بكار حفاظتی هایلايه کفايت ارزيابی در روشی سودمند LOPA تكنیك :گیرینتیجه

نتايج نشان دادند که بدست آوردن فرکانس رويداد آغازگر بعضی از رويدادها از روی جداول اختصاصی روش عملی نیست و اين امر  .است شرکت داروسازی
 تیم مهارت روش، و تازگی خطر ارزيابی در انسانی نیروی مستقیم دخالت دلیل دهد و بهو تبادل تجارب را مورد تاکید قرار میهای کارشناسانه استفاده از قضاوت

 است. مهم نیز انجام کار مراحل ارزيابی و کالیبراسیون رو اين از و است مهم نتايج بسیار دقت و صحت در کننده بررسی

 

 LOPA, HAZOPايمنی، خطر، ارزيابی ريسك، روش  :هاکلیدواژه

 مقدمه
هلاای اجتملااعی، ويژگلای سلاممت در هلار جامعلاه بلاا

بوده و  فرهنگی آن جامعه همواره در ارتباط و اقتصادی
های در برنامه گذاریسیاستهمیشه مبنای  واقعیت اين
در سالیان اخیر توجلاه همگلاان بلاه سممت است.  ارتقاء
اسلات کلاه متضلامن انسلاجام خلادمات،  ایمفقودهحلقه 
مندی همگانی از سممت وری نظام سممت و بهرهبهره

است که همانا تعیین و تبیین جايگاه واقعی داروسازان و 
صلانايع  .[1]صنايع داروسلاازی در حلقلاه درملاان اسلات 

 دارای داروسلاازی کلاه جلازو صلانايع فرآينلادی اسلات،

 تواننلادمخلااطرات ملای ايلان و بوده مخاطرات متعددی

 داشلاته به دنبال را ناپذيریجبران و بارفاجعه پیامدهای

. اين صنايع دارای چهار مشخصه عمده شامل [2]باشند 
پذيری ، انعطافمورداستفاده هایانرژیکمیت و کیفیت 

 . در صنايع[3]پايین، پیچیدگی زياد و انرژی بالا هستند 

 را در ريسلاك اغللا  دقیلا  ابلازار هایفرآيندی سیستم

دارنلاد و ايمنلای از طريلا  نگاه ملای قبول قابل محدوده
های متعدد مانند تجهیزات ابزار ايمن، حفاظ ذاتاًطراحی 

ايمنی بلاا  گاهنظر. از [4]گردد می تأمیندقی  و آموزش 
توجه به بحران پیاملادهای ناشلای از وقلاوع حلاوادث در 

کلااهش احتملاال وقلاوع  منظوربهفرآيندهای شیمیايی و 
هلاای کنترل شدت پیامدها، از لايلاهها و همچنین نقص

 . [5] شودمیحفاظتی گوناگونی استفاده 
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 (LOPAهلالاای حفلالااظتی )تجزيلالاه و تحلیلالال لايلالاه
(Layers of Protection Analysis)  يك روش نیمه

گسترده در صنايع  طوربهکمی ارزيابی ريسك است که 
. ايلان روش در هلار [6] شودمیفرآيندی از آن استفاده 

قلارار  مورداستفادهتواند ی عمر فرآيند میچرخهزمان از 
کلاه تیییراتلای  زمانیگیرد اما اغل  در مرحله طراحی يا 

 کاربردهبلاهآيلاد در فرآيند يا سیستم ايمنی به وجود ملای
 عنوانبلاههلاای اخیلار . ايلان روش در سلاال[2]شود می

در ارزيلالاابی ريسلالاك خطلالارات فرآينلالادی  ملالار رابلالازاری 
قرار گرفته است. در واقع روش مذکور اين  مورداستفاده

آورد که در بررسلای يلاك فرآينلاد در امكان را فراهم می
تر های بیشلايههای ايمنی يا نیاز به مورد کفايت حفاظ
 روش ملاذکور کملاك گیری شلاود. بلاهحفاظتی تصمیم

 خطری کاهش و کاهش کلی میزان تواندکارشناس می

 تعیلاین ،اندکرده مختلف فراهم حفاظتی هایلايه که را

تلار بلایش کاهش به نیاز ،فرآيند طراحی از پس کند. اگر
 تیییر هایروش از يكی توان ازمی شد، احساس خطرات

 خطلار، اعلامم وسلاايل فرآينلاد، کنترل اصلی در سیستم

تهیلاه  يلاا و اطمینلاان و اضلاطراری شلایرهای نصلا 
 انجلاام نیلاازکرد. پلایش استفاده ايمنی هایدستورالعمل

 و حضلالاور HAZOP ، مطالعلالااتLOPAمطالعلالاه 

 کلاار انجام مراحل در دقی  ابزار و فرآيندها کارشناسان

در  2880 سلاال در همكلاارانش و وی چیانلا  .باشدمی
 تخمین برای LOPAکیفی  نیمه روش ارائه به ایمقاله

 هایتوالی و احتمالات تعیین و ريسك راکتور شیمیايی

همچنین کانسالتنسی  .[5]اند پرداخته خرابی سناريوهای
 روش به کلااربرد ایمطالعهدر  2888و ردمايل در سال 

LOPA ابتلادا زا،واکنش شیمیايی مواد خطر در ارزيابی 

 انفجلاار و اشلاتعال نظیر پیامدهای شديدی و خطرات به

 و املاوال انسلاان، سمی، تهديلاد گازهای نشر مواد، اين
 هایکنترل ا ر کمبود در است ممكن که زيست محیط

 ملاواد اتفلاا  ايلان از ناشلای احتمالی خطرهای بر کافی

 نفلار 5 میلاانگین آملاار تحقیلا  کردند. اين اشاره بیفتد،

 آمريكا در را موادی چنین حوادث از ناشی کشته سالیانه

 ملاواد ايمنلای و خطلارات ملاورد در مرکز تحقیلا  توسط

دهد. در اين مطالعلاه واحلاد می ارائه را 1آمريكا شیمیايی
 حاد لاه دو تجربلاه حلاداقل که 2آمین هیدروکسی تولید

داشته است  زخمی و کشته مورد چندين که انگیز تأسف
. نتايج مطالعه جعفری [0]گرفته است  قرار بررسی مورد

هلاای ( نیز نشان داد که افزودن لايه2813و همكاران )
های فعال در واحد هیدروژن حفاظتی مستقل به سیستم

سب  کاهش نرخ رخداد حوادث و همچنین کاهش نرخ 
با توجه به  .[9]گردد صنايع فرآيندی می ريسك در اين

ای از ملاواد اينكه صنايع داروسلاازی بلاا طیلاف گسلاترده
وکار دارد و سممت و سمی سر شیمیايی قابل اشتعال و

قلارار  تلاأ یرتواند تحت و جامعه می هاآن ايمنی شاغلین
يلاا  تحملالقابلگیرد؛ کاهش ريسك به يلاك محلادوده 

. لذا اين صنايع نیازمنلاد [18]است  ضروری پذيرشقابل
و حفظ و نگهداری شرايط ايمن در محیط کلااری  تأمین

و محلایط زيسلات هسلاتند  خود، اطرافیلاان برای شاغلین
 با هلادف مطالعه . با توجه به اهمیت موضوع، اين[11]

تولیلالاد  واحلالاد سلالاكير یابيلالاخطلالارات و ارز يیشناسلالاا
هلالاای هلالاای سفالكسلالاین در يكلالای از شلالارکتکريسلالاتال

ای از ملاواد داروسازی که شاغلین آن با طیلاف گسلاترده
 .شیمیايی سروکار دارند، انجام گرفته است

 
 روش بررسی
منطقلالای در واحلالاد تولیلالاد  -توصلالایفی ايلالان مطالعلالاه 

های داروسازی های سفالكسین يكی از شرکتکريستال
انجام گرفت. در اين واحد برای تولید هر بچ سفالكسین 

وجود دارد که همه مراحل تولیلاد  Bach Recordيك 
هلاای فرآيند تولید کريسلاتال رود.بر اساس آن پیش می

انجام  GL2و  1GLو  5R و 3R راکتور 4سفالكسین در 
ها به داخلال راکتورهلاا گیرد. بدين منظور ابتدا حملمی

شود و دو ماده اصلی تولیلاد سفالكسلاین يعنلای شارژ می
PG 7 دنسالت و-ADCA داخلال راکتورهلاا ريختلاه  به
ای شوند. سپس مواد ديگلار کلاه بلاه صلاورت کیسلاهمی

شلالاوند، وزن شلالاده و بلالاه راکتورهلالاا تخلیلالاه تخلیلالاه ملالای
                                                           
1. Chemical Safety and Hazard Investigation Board: CSB 
2. Hydroxy Amine 
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 5R و 3R راکتورد مواد موجود در گردند. در مرحله بعمی
شده و سپس جهت  1GLهیدرولیز وارد راکتور  منظوربه

 2GL هلاای سفالكسلاین وارد راکتلاورتولیلاد کريسلاتال

نشان داده  1شود. نقشه مربوط به راکتورها در شكل می
 شده است.
تیمی متشكل از مهنلادس  شناسايی خطرات منظوربه

ای، مهنلادس فنلای، سرپرسلات شلایفت و بهداشت حرفه
بلاه دلیلال ماهیلات اپراتور واحد مربوطه تشكیل گرديلاد. 

از  LOPAورودی مطالعلاه  عنوانبهفرآيندی اين واحد، 
کلالالاه يلالالاك روش  HAZOPنتلالالاايج حاصلالالال از روش 

. بلار اسلااس [12]شناسايی خطر است، اسلاتفاده گرديلاد 
 و تجزيلاه روشمراحل زير روند ارزيابی بلاا اسلاتفاده از 

 :[2]انجام گرفت  (LOPA) محافظ هایلايه تحلیل
تلایم متخصلاص بلاا : . انتخاب سناريو و علت حاد لاه1

پیاملادها را  HAZOPاستفاده از نتايج حاصل از مطالعه 
شناسايی کرد و با استفاده از اطمعات حاصل از جلادول 

ها تلایم و آمار مربوط به حوادث مشابه و برآورد هزينه 1
. بلار اسلااس [13]مربوطه شدت پیاملادها را تخملاین زد 

سناريو شناسايی و در ستون دوم  184پیامدهای موجود 
)عنوان سناريو(  بت گرديد. اطمعلاات مربلاوط  6جدول 

( وارد شدند 2)جدول  LOPAبه هر سناريو در کاربرگ 
. باشلادمی. هر سناريو شامل رويداد آغازگر و پیامد [14]

 15] باشدمیزگر علت منفرد يك پیامد خاص رويداد آغا
. سلالاناريوها علالاموه بلالار ايلالان دو ملالاورد، شلالاامل [16و 

احتملالاال اشلالاتعال، احتملالاال » شلالارايط هایکننلالادهتعديل
، احتمال آسی  کشنده، تأ یرحضور فرد در منطقه تحت 

باشند. احتمال وقوع هر يك از می «احتمال آسی  مالی
بلالاا اسلالاتفاده از مشلالااهدات گلالاروه  کننلالادهتعديلشلالارايط 
LOPA  در  کلالاهطوریبه، تعیلالاین گرديلالاد 1-8در بلالاازه

صلالاورت بلالاالا بلالاودن هلالار يلالاك از احتملالاالات علالادد 
و در صلاورت پلاايین بلاودن آن، علادد  1 يافتهاختصاص

 .[12]مربوطه نزديك به صفر تعیین شد 

 [12]شدت پیامد  -1جدول 

 5طبقه  4طبقه  3طبقه  2طبقه  1طبقه  طبقه بندی پیامد

 18888تا  8 شدت پیامد ) دلار (
 دلار

 188888تا  18888
 دلار

 1تا  188888
 میلیون دلار

 18میلیون تا  1
 میلیون دلار

 18تر از بیش
 میلیون دلار

 

 
 های سفالكسیننقشه مربوط به راکتورهای تولید کريستال -1شكل 
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وقلاوع : فرکانس رويداد آغازگر برای سلاناريو یینتع .2
کلاه بلار  باشلادمیفرکانس دارای يك  هر نقص يا خطر

های انجلاام شلاده تعداد دفعات عملیات يا فعالیتاساس 
بلاا اسلاتفاده از  LOPAتیم شود. در هر سال برآورد می

فرکانس رويداد آغازگر را براسلااس اطمعلاات  3جدول 
بدست آمده از سرپرست شیفت و اپراتلاور واحلاد، تعیلاین 

 .[10]نمود 
 یهاهيلا: (SIPL) مستقل یحفاظت یهاهيلا نییتع. 3
اسلات کلاه  یاقلادام ايلا سلاتمیدسلاتگاه، س كي یحفاظت
نلاامطلوب  املادیبلاه سلامت پ ويسنار شرفتیتواند از پیم

بلاه ترتیلا   یحفلااظت یهاهي[. انواع لا4] کند یریجلوگ
 :[12] باشدمی ريشامل موارد ز

1. BPCS منيا ذاتاً یکنترل و طراح یهمان ابزارها 
 هستند؛ ستمیخود س
 ؛یو مداخله انسان یبحران یهاآلارم. 2

: شامل سنسورها، (SIFی )منيا  یعملكرد ابزار دق. 3
 ؛فرآيند یو نشانگرها یتالیجيد یابزارها
و  نلالاانیاطم یرهای: شلالاامل شلالایكلالايزیحفاظلالات ف .4

 ؛باشدمیانفجار  هایديسك
 یوارهلالاايو د هلالاامانع لیلالااز قب یكلالايزیحفاظلالات ف. 5
 انفجار؛
مربلاوط بلاه  هيلالا نيلاکارخانه: ا یواکنش اضطرار. 6
 خود شرکت است؛ هایبرنامه
 .جامعه یواکنش اضطرار. 2
 IPLبرای هر يك از  PFD. تعیین 4

( يلالاك لايلالاه PFDاحتملالاال نقلالاص برحسلالا  تقاضلالاا )
و  IPL( به صورت احتمال نقص IPL) حفاظتی مستقل

بلار حسلا   IPLعدم انجام عملكلارد خواسلاته شلاده از 
گر شود که تیم تحلیلتقاضای صورت گرفته، تعريف می

LOPA  5بر اساس جلادول PFD  مناسلا  بلارای هلار

 LOPAکاربرگ  -2جدول 

به علت خطای اپراتور در توجه به  5Rعنوان سناريو: انفجار راکتور  احتمال فرکانس
 نشانگر دما و فشار درون راکتور و فشار نیتروژن مايع

 0 : شماره سناريو

 توصیف پیامد/طبقه شدت پیامد 3/ طبقه  5Rانفجار راکتور   

 معیار پذيرش ريسك   
 رويداد آغازگر خطای اپراتور  18 -1

 شرايط تعديل کننده احتمال اشتعال 1 

 احتمال حضور فرد در منطقه تحت تا یر 1 

 احتمال آسی  کشنده 1 

 احتمال آسی  مالی 1 
 فرکانس پیامد کاهش نیافته  18 -1

 لايه های حفاظتی مستقل  

  - 1BPCS 

 مداخله انسان -  

 1SIF نشانگر دما و فشار درون راکتور وفشار نیتروژن مايع 18 -2 

 وسايل اطمینان فشار سوپاپ اطمینان 18 -2 

 لايه های حفاظتی فیزيكی -  

 نیستند( 1IPLحفاظ ها )آنهايی که  -  
  - 

  - 

 برای همه لايه های حفاظتی مستقل 1DPFمجموع  18 -4 
 فرکانس پیامد کاهش يافته  18 -5

 آيا معیار پذيرش ريسك قابل قبول است؟ )بله/ خیر(

 اقدامات موردنیاز برای پذيرفتن معیار پذيرش ريسك:

 

 [
 D

ow
nl

oa
de

d 
fr

om
 io

h.
iu

m
s.

ac
.ir

 o
n 

20
26

-0
5-

24
 ]

 

                             4 / 11

https://ioh.iums.ac.ir/article-1-1601-en.html


 
 
 
 

 

 
 
 
 

 

  3131 بهمن و اسفند، 6، شماره 31دوره        دو ماهنامه                     

 

 ...یداروساز هایشرکت از یكي در نیسفالكس هایستاليکر دیتول واحد سكير یابيارز 91

 
IPL  [28]انتخاب شده مرتبط با سناريو را برآورد کرد. 
 . محاسبه فرکانس پیامد کاهش يافته5 
برای هر سناريو فرکانس پیامد کلااهش يافتلاه طبلا   

هلاای لايلاه PFDفرمول زير از حاصل ضرب مجملاوع 

 آيد:حفاظتی در فرکانس رويداد آغازگر بدست می
ijPFD  × ∑I   if=  C if 

Cدر ايلان رابطلاه 
i f  فرکلاانس پیاملادc  رويلاداد آغلاازگرi،I 

i f 
احتملاال نقلاص بلار حسلا    ijPFDو  iفرکانس رويلاداد آغلاازگر 

 [19]مقادير فرکانس رويداد آغازگر  -3جدول 

 فرکانس رويداد آغازگر رديف

 1 ×18-3 نقص بر ا ر رسوب لوله ها 1
 1 ×18-2 نشت لوله ها 2
 1 ×18-2 نقص سوپاپ اطمینان 3
 1 ×18-1 نقص سیستم خنك کننده 4
 1 ×18-1 نقص پمپ 5
 BPCS 1-18× 1نقص حلقه ابزارهای  6

 1 نقص تنظیم کننده ها 2
 1 ×18-1 خطای اپراتور 0
 1 ×18-2 خالی بودن مخزن مواد 9
 1 ×18-3 ماهیت خورنده بودن حمل ها 18
 1 ×18-2 خطای نشانگرهای دما 11
 1 ×18-1 خطای نشانگرهای فشار 12
 1 ×18-1 انحراف از رنج دمايی 13
 1 ×18-2 کیفیت نامطلوب مواد اولیه 14
 1 ×18-2 اشكال در سیستم حرارتی 15
 5R 1-18× 1کمبود نیتروژن مايع در  16

 1 ×18-2 زياد بودن فشار گاز نیتروژن 12
 1 ×18-2 فشار گاز نیتروژنکم بودن  10
 HCL 2-18× 1پايین بودن درصد  19

 3R  2-18× 1بالا بودن فشار راکتور  28

 3R  2-18× 1پايین بودن فشار راکتور  21

 1 ×18-3 نشتی نیتروژن  گازی از راکتورها 22
 1 ×18-2 عدم جداسازی 23

 1 ×18-2 قطع جريان نیتروژن 24

 1 ×18-2 آمونیاکپايین بودن درصد  25

 

 [21]های آن  PFDهای محافظ و لايه -4 جدول

 ( PFDاحتمال نقص بر حس  تقاضا )  ( IPLلايه محافظ مستقل )  رديف

 1 ×18-2 طراحی ذاتا ايمن 1
 1 ×18-2 شیر اطمینان 2
3 BPCS 1- 18× 1 
 1 ×18 -1 اقدام انسانی 4
 1 ×18-2 کنترل چشمی 5
 1 ×18 -1 توزين مجدد در واحد 6
2 SIF 2-18× 1 
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مین لايه محافظ مستقل به کار رفته برای کنترل پیاملاد  jتقاضا 

c  مربوط به رويداد آغازگرi [5] باشدمی. 
 اساس ماتريس ريسك. ارزيابی ريسك سناريو بر 6

ماتريس ريسك يك روشی است که بر اساس شدت 
پیامد و احتمال وقوع رويداد، ريسك قابل قبول را برای 

گسترده  طوربهکند. اين روش يك سناريو مشخص می
شلاود اسلاتفاده ملای LOPAريسك  گیریتصمیمبرای 
. بدين منظور فرکانس پیامد کاهش يافته و شلادت [22]

 شلاودمی( مقايسلاه 5جلادول ريسلاك )پیامد با ماتريس 
 . در صورتی که عدد ريسك بدست آمده:[13]

  در ناحیه بدون رن  باشد، میزان کلااهش ريسلاك
 موردنیاز آن بسیار کلام اسلات و نیلااز بلاه هلایچ اقلادامی

 باشد.باشد و در سطح قابل قبول مینمی

  در ناحیه کم رن  باشد، نیاز به قضاوت ملاديريت
تلاری نیلااز اسلات، هش بیشبرای معلوم کردن اينكه کا

دارد. اين منطقه نیلاز در سلاطح قابلال قبلاول اسلات املاا 
همچنین نیاز به تجزيه و تحلیل برای شناسايی هرگونه 

 و تسهیل در اجرا دارد. هاهزينهاقدام جهت کاهش 

  در ناحیه پر رن  باشد، میزان کاهش ريسلاك آن
زياد است و بايد با اطمع مديريت شرکت هرچه زودتلار 

ت اصمحی در جهت کاهش ريسك انجلاام گیلارد اقداما
[13]. 

 

 هایافته
نتلالاايج حاصلالال از شناسلالاايی مخلالااطرات بلالاه روش 

HAZOP آورده شلاد. بلاا اسلاتفاده از ايلان  6، در جدول
سناريو شناسايی شلاد. سلاناريوها بلار اسلااس  184روش 

نوشته شدند. برای هر يك از  هاآنپیامدها و علت وقوع 
سناريوها عدد ريسك مربوطه بر اساس شلادت پیاملاد و 
فرکانس پیامد کاهش يافته تعیین گرديلاد. سلاناريوهای 

بالاترين عدد ريسك به نوشته شده به ترتی  اولويت از 
تنظلالایم گرديلالاد  6کمتلالارين علالادد ريسلالاك در جلالادول 

سناريوهايی که دارای عدد ريسلاك مشلاابه  کهطوریبه
بودند به صورت نقطه چین در جدول آملاده اسلات و بلاا 

که اولويت بندی اقلادامات کنترللای را  5توجه به جدول 
دهد، سطح ريسك بلاه صلاورت رنلا  بنلادی نشان می

 مشخص گرديد.
سناريو در ناحیلاه بلای رنلا   182سناريو  184در کل 

باشد بنابراين میلازان کلااهش ريسلاك موردنیلااز آن می
باشلاد و در تری نمیبسیار کم است و نیاز به اقدام بیش

در ناحیه  2 و 1سطح قابل قبول است. تنها دو سناريوی 
باشد و نیاز به قضاوت مديريت برای معلوم کم رن  می

نیلااز اسلات، دارد. ايلان  تلاریکردن اينكه کاهش بلایش
منطقه نیز در سطح قابل قبول است اما همچنین نیاز به 
تجزيه و تحلیل برای شناسايی هرگونه اقلادامات جهلات 

 و تسهیل در اجرا دارد. هاهزينهکاهش 

 [12]ماتريس ريسك مورد استفاده در مطالعه برای تصمیم گیری ريسك  -5جدول 

 طبقه پیامد احتمال وقوع

 5طبقه  4طبقه  3طبقه  2طبقه  1طبقه 
 اختیاری 1-18

 هانيگزيجاارزيابی متناوب 
 اختیاری
 هانيگزيجاارزيابی متناوب 

 انجام اقدامات اصمحی 
 )با اطمع مديريت شرکت(

 انجام اقدامات اصمحی 
 )با اطمع مديريت شرکت(

 انجام اقدامات اصمحی
 )با اطمع مديريت شرکت( 

 اختیاری 2-18
 ارزيابی متناوب جايگزين ها

 اختیاری
 ارزيابی متناوب جايگزين ها

 اختیاری
 ارزيابی متناوب جايگزين ها

 انجام اقدامات اصمحی 
 )با اطمع مديريت شرکت(

 انجام اقدامات اصمحی 
 )با اطمع مديريت شرکت(

 اختیاری هیچ اقدام اضافی نیاز نیست 3-18
 ارزيابی متناوب جايگزين ها

 اختیاری
 ارزيابی متناوب جايگزين ها

 انجام اقدامات اصمحی 
 )با اطمع مديريت شرکت(

 انجام اقدامات اصمحی 
 )با اطمع مديريت شرکت(

 اختیاری هیچ اقدام اضافی نیاز نیست هیچ اقدام اضافی نیاز نیست 4-18
 ارزيابی متناوب جايگزين ها

 اختیاری
 ارزيابی متناوب جايگزين ها

 انجام اقدامات اصمحی 
 )با اطمع مديريت شرکت(

 اختیاری اقدام اضافی نیاز نیست هیچ هیچ اقدام اضافی نیاز نیست هیچ اقدام اضافی نیاز نیست 5-18
 ارزيابی متناوب جايگزين ها

 اختیاری
 ارزيابی متناوب جايگزين ها

 اختیاری یستنهیچ اقدام اضافی نیاز  هیچ اقدام اضافی نیاز نیست هیچ اقدام اضافی نیاز نیست هیچ اقدام اضافی نیاز نیست 6-18
 ارزيابی متناوب جايگزين ها

 هیچ اقدام اضافی نیاز نیست هیچ اقدام اضافی نیاز نیست هیچ اقدام اضافی نیاز نیست هیچ اقدام اضافی نیاز نیست نیاز نیست هیچ اقدام اضافی 2-18
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به علت خرابی نشلاانگر فشلاار راکتلاور  1در سناريوی 

1GL ،تواند باعث وقوع انفجار در داخل راکتور شود. می
به عللات علادم کلاارکرد درسلات نشلاانگر فشلاار  در واقع

راکتور، اپراتور متوجه بالا رفتن فشلاار در داخلال راکتلاور 
و بلاه  1GLشود در نتیجه باعث وقوع انفجار راکتور نمی

شلاود. در ايلان خطر افتادن جلاان افلاراد در شلارکت ملای
سناريو شدت پیامد خیلی بالاسلات و در صلاورت وقلاوع 

برای کارکنان و شلارکت  ناپذيریجبرانتواند فجايع می
به بار آورد، بنابراين با پلاايین آوردن فرکلاانس پیاملاد از 

های حفاظتی ديگر می تلاوان طري  در نظر گرفتن لايه
 مقدار عدد ريسك را پايین آورد.

علت عدم کارکرد درسلات نشلاانگر به  2در سناريوی 
. در واقلاع نشلاانگر شلاودمی سلارريز MCمخزن حجم، 
متلالایلن کلرايلالاد را نشلالاان حجلالام درسلالات  MCمخلالازن 
دهد و اپراتور نمی تواند پر بودن مخزن را تشخیص نمی

و متیلن کلرايد که  شودمیدهد، در نتیجه مخزن سرريز 
حمل خطرناکی است از مخزن سلارريز شلاده و توسلاط 

. در اين سلاناريو بلاا ايلان کلاه شودمیاپراتورها استنشا  
ع که باعلاث وقلاو 1عدد شدت پیامد نسبت به سناريوی 

شود، بالا نیسلات وللای بلاه دلیلال بلاالا بلاودن انفجار می
فرکانس پیامد جزء سناريوهايی است که نیاز به تجديلاد 
نظر دارد و دلیل اينكلاه فرکلاانس پیاملاد کلااهش يافتلاه 
بالاست اين است که هیچ لايلاه حفلااظتی بلارای آن در 

 نظر گرفته نشده است.
بلاا اينكلاه  11و  9، 0، 6، 4، 3در سناريوهای شلاماره 

توانلاد شدت پیامد خیلی بالاست و در صورت وقوع ملای
باعث انفجار راکتورها شود، اما با وجود در نظلار گلارفتن 
لايه حفاظتی مناس  عدد مربوط بلاه فرکلاانس کلااهش 

باشلاند و يافته است در نتیجه در ناحیلاه بلای رنلا  ملای
میزان کاهش ريسك موردنیاز آن بسیار کم است و نیاز 

باشد. برای هر يلاك از ايلان نمیتری به هیچ اقدام بیش
 سناريوها لايه های حفاظتی بررسی شده است:

فرکلالاانس پیاملالاد بلالادون در نظلالار  4و  3در سلالاناريو  -
است که اين عدد خیلی  18-1گرفتن لايه های حفاظتی 

هلاای حفلااظتی در بالاست و بدون در نظر گرفتن لايلاه
گرفت اما با وجود در نظر گرفتن ناحیه کم رن  قرار می

( و سلالاوپاپ SIFهلالاای حفلالااظتی نشلالاانگر فشلالاار )هلايلالا
کاهش يافته است در نتیجلاه  18-4اطمینان اين عدد به 

در ناحیه ايمن قرار ملای گیرنلاد و هلایچ خطلاری بلارای 
 کند.ايجاد نمی 5Rراکتور 
فرکانس پیامد بلادون در نظلار گلارفتن  6در سناريو  -
اسلات کلاه ايلان علادد خیللای  18-1هلاای حفلااظتی لايه

هلاای حفلااظتی در نظر گرفتن لايلاه بالاست و بدون در
گرفت اما با وجود در نظر گرفتن ناحیه کم رن  قرار می

هلالاای حفلااظتی مداخللالاه انسلاانی و کنتلالارل ملالاداوم لايلاه
کاهش يافته است در  18-4سرپرست شیفت اين عدد به 
گیرند و هیچ خطری برای نتیجه در ناحیه ايمن قرار می

 کند.ايجاد نمی 1GLراکتور 
فرکلالاانس پیاملالاد بلالادون در نظلالار  9و  0 در سلالاناريو -

است که اين عدد خیلی  18-1های حفاظتی گرفتن لايه
هلاای حفلااظتی در بالاست و بدون در نظر گرفتن لايلاه

گرفت اما با وجود در نظر گرفتن ناحیه کم رن  قرار می
های حفاظتی نشانگر فشلاار، نشلاانگر دملاا، نشلاانگر لايه

( و SIFراکتلالاور )نیتلاروژن ملالاايع و نشلاانگر فشلالاار درون 
کاهش يافته است در  18-5سوپاپ اطمینان اين عدد به 
گیرند و هیچ خطری برای نتیجه در ناحیه ايمن قرار می

 کند.ايجاد نمی 5Rراکتور 
فرکانس پیامد بدون در نظر گلارفتن  11در سناريو  -
اسلات کلاه ايلان علادد خیللای  18-2هلاای حفلااظتی لايه

هلاای حفلااظتی در بالاست و بدون در نظر گرفتن لايلاه
گرفت اما با وجود در نظر گرفتن ناحیه کم رن  قرار می

( و سلالاوپاپ SIFلايلالاه هلالاای حفلالااظتی نشلالاانگر فشلالاار )
کاهش يافته است در نتیجلاه  18-5اطمینان اين عدد به 
گیرند و هیچ خطری برای راکتور در ناحیه ايمن قرار می

5R در اين مطالعه مشخص گرديلاد کلاه  کند.ايجاد نمی
 یخطلاا مخاطرات موجود در اين واحد بلاه عللات عمده
-به وقوع می راکتورها نشانگر یخطاو خرابی و  اپراتور

)حلادودا  ويسلانار 32و،يسلانار 184از  کهطوریبهپیوندد 
تعداد علت وقوع حوادت به عللات  نيشتریب یعني (38%
( %12)حلادودا  ويسنار 13اپراتور و در درجه دوم  یخطا

ديگلار  %50و نشانگر راکتورها  یخطاخرابی و به علت 
 د.وندیپیبه وقوع مسناريوها به علل مختلفی 
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 گیریو نتیجه بحث
خطای  تأ یرنتايج اين مطالعه نشان داد که با توجه به 

اپراتور در وقوع حوادث، آموزش اپراتور در زمینه انجلاام 

و  Bach Recordکار بر اساس مراحل ارايلاه شلاده در 
دادن آگاهی های لازم در خصوص خطرات ايجاد شده 
در صورت عدم رعايت ترتی  مراحل و همچنین نظارت 

 نتايج مربوط به سناريوهای نوشته شده -6جدول 
 رديف عنوان سناريو رويداد آغازگر توصیف پیامد )دلار(شدت  فرکانس عدد ريسك

به علت خرابی نشانگر فشار راکتور ) افزايش فشار  1GLانفجار راکتور  فشارخرابی نشانگر   1GLانفجار راکتور  1888888 18 -3 1888
 توسط نشانگر( در راکتور و نشان ندادن درست فشار

1 

عدم کارکرد درست  MC سرريز شدن مخزن  18888 5 × 18 -2 588
 نشانگر حجم

 2 به علت عدم کارکرد درست نشانگر حجمMC سرريز شدن مخزن 

به علت خطای اپراتور در عدم توجه به نشانگر فشار و  5Rانفجار راکتور  خطای اپراتور  5Rانفجار راکتور  1888888 18 -4 188
 بالا رفتن فشار راکتور

3 
. 
. 

)خطای  DIعدم جداسازی دو فاز آلی و آبی از هم به علت نبودن آب  خطای اپراتور عدم جداسازی دو فاز 188888 5 × 18 -4 58
 اپراتور(

2 

58 4- 18 × 5 

 

 5R  0خرابی محصول سفالكسین به علت خرابی نشانگر فشار راکتور  خرابی نشانگر فشار خرابی محصول سفالكسین 188888

به علت خطای اپراتور در عدم توجه به نشانگرهای  5Rانفجار راکتور  خطای اپراتور 5Rانفجار راکتور  1888888 18 -5 18
 دما و فشار درون راکتور و فشار نیتروژن مايع

9 
. 
. 

5 4- 18 × 5 

 

کیفیت پايین محصول  18888
 سفالكسین

 16 کیفیت پايین محصول سفالكسین به علت خطای توزين ) خرابی ترازو ( خطای توزين
. 
. 

1 4- 18 × 5 

 

تولید اختمل در پروسه  2888
 سفالكسین

نقص فنی پمپ شارژ 

 MC حمل

اختمل در پروسه تولید سفالكسین به علت نقص فنی پمپ شارژ حمل 

MC 

10 
. 
. 

1-18× 5 

 

کیفیت پايین محصول  18888 5 × 18 -5
 سفالكسین

 -PGشارژ کمتر ماده 
 دنسالت

 -PGکیفیت پايین محصول سفالكسین به علت شارژ کمتر ماده 

  5Rراکتور دنسالت به 

35 
. 
. 

اختمل در پروسه تولید  2888 5 × 18 -5 1-18
 سفالكسین

 نشتی شیرهای انتقال

MC 

 MCاختمل در پروسه تولید سفالكسین به علت نشتی شیرهای انتقال 

 5Rبه راکتور 

30 
. 
. 

ماهیت خورنده بودن  MCخرابی مخزن  18888 5 × 18 -6 5 ×2-18

 MC حمل 

و خروچ متیلن کلرايد به بیرون به علت ماهیت  MCخرابی مخزن 

 MC خورنده بودن حمل 

56 
. 
. 

تاخیر در پروسه تولید  2888 5 × 18 -6 2-18
 سفالكسین

 50 تاخیر در شروع پروسه تولید سفالكسین به علت افت فشار نیتروژن مايع افت فشار نیتروژن مايع
. 
. 

 خرابی محصول و کاهش 58888 18 -2 5 × 18 -3
 راندمان محصول

پايین بودن درصد 
 آمونیاک

خرابی محصول سفالكسین و کاهش راندمان محصول به علت پايین 
 بودن درصد آمونیاک

05 

بالا بودن فشار در  خرابی محصول سفالكسین 188888 18 -0 3-18
 راکتور

 5R  06خرابی محصول سفالكسین به علت بالا بودن فشار در راکتور 
. 
. 

کیفیت نامطلوب مواد  پايین آمدن کیفیت محصول 18888 5 × 18 -6 5 ×4-18
 اولیه

 -PGپايین آمدن کیفیت محصول به علت کیفیت نامطلوب مواد اولیه 

 MCدنسالت و عدم اختمت با 

90 

 
ختمل در پروسه تولید ا 2888 18 -2 2 ×4-18

 سفالكسین

 3R 99ختمل در پروسه تولید سفالكسین به علت دمای پايین راکتور ا 3Rدمای پايین راکتور 

به  MC عدم شارژ حمل  2888 5 × 18 -0 4-18

 5Rداخل راکتور 

گرفتگی شیر انتقال 

MC 

به علت گرفتگی شیر انتقال   5Rبه داخل راکتور  MCعدم شارژ حمل 

MC 

188 
. 
. 

اختمل در پروسه تولید  2888 18 -9 2 ×6-18
 سفالكسین

  خالی بودن مخزن

MC 

 MC 184  اختمل در پروسه تولید سفالكسین به علت خالی بودن مخزن
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بسزايی در کاهش  تأ یرتواند مداوم سرپرست شیفت می
بدون در  1. در سناريوی [23]وقوع حوادث داشته باشد 

 18-1نظر گرفتن لايه هلاای حفلااظتی فرکلاانس پیاملاد 
در ناحیلاه کلام رنلا  قلارار باشد که در اين صلاورت می
باشد. حال در صورت در گیرد و نیازمند بازنگری میمی

های حفاظتی )نشانگر فشار( کلاه تعبیلاه نظر گرفتن لايه
رسد که با مقايسه می 18-3فرکانس پیامد به  شده است،

-با جدول ماتريس ريسك باز هم در ناحیه کم رن  می

-گرفتن لايه باشد بنابراين نیازمند تجديد نظر و در نظر

 و جعفلاری مطالعلاه نتلاايجباشد. های حفاظتی ديگر می
 حفلااظتی هلاایاعمال لايلاه که داد نشان نیز همكاران

 وقلالاوع حلالاوادث احتملالاال کلالااهش سلالاب  مسلالاتقل
(8888885/8=p )بنابراين در صلاورت در ؛ [9]گردد می

های حفلااظتی نظر گرفتن سوپاپ اطمینان که جزء لايه
باشد و فشار در راکتور میمستقل وسايل اطمینان فشار 

رسد که با می 18-4دهد، فرکانس پیامد به را کاهش می
توان دريافلات کلاه مقايسه با جدول ماتريس ريسك می
گیلارد و میلازان عدد ريسك در ناحیه بی رن  قرار ملای

کاهش ريسك موردنیاز آن کم است و نیاز به هیچ اقدام 
در باشلاد. تری نیست و در سطح قابلال قبلاول ملایبیش

با وجود اينكه شدت پیامد آن کم است املاا  2سناريوی 
به دلیل اين که فرکانس پیامد آن خیلی بالا است جلازء 
ريسك هايی است کلاه در ناحیلاه کلام رنلا  قلارار دارد 
توان بنابراين با در نظر گرفتن لايه حفاظتی مناس  می

هايی جلوگیری کرد. بلاا به راحتی از وقوع چنین ريسك
توان نتیجه گرفت کلاه هلایچ يو نیز میبررسی اين سنار

-2 لايه حفاظتی در نظر گرفته نشده است در واقع علادد

فرکانس پیامد بدون در نظر گرفتن لايه حفاظتی  5×18
که سنسور قطع جريلاان بلار روی  شودمیاست. توصیه 

با رسلایدن جريلاان  کهطوریبهنص  شود  MCمخزن 
MC  به يك نشانه مشخص جريانMC  قطع گردد، در

تلاوان جللاوگیری اين صورت از سرريز شدن مخزن ملای
يك  عنوانبهکرد. با در نظر گرفتن سنسور قطع جريان 

 می رسلاد کلاه 5×18 -4به لايه حفاظتی فرکانس پیامد 
توان دريافت که در مقايسه با جدول ماتريس ريسك می
گیلارد و میلازان عدد ريسك در ناحیه بی رن  قرار ملای

موردنیاز آن کم است و نیاز به هیچ اقدام کاهش ريسك 
 باشد.باشد و در سطح قابل قبول میتری نمیبیش
روشلای  LOPA تكنیلاك کلاه داد نشان مطالعه نتايج
مسلاتقل  حفلااظتی هلاایلايه کفايت ارزيابی در سودمند
هلاای واحد تولید کريسلاتال کاهش ريسك در رفته بكار

اجلارای ايلان  .اسلات بلاوده سفالكسین شرکت داروسازی
تكنیك همچنین نشان داد که بدسلات آوردن فرکلاانس 
رويلالاداد آغلالاازگر بعضلالای از رويلالادادها از روی جلالاداول 
اختصاصی روش عمللای نیسلات و ايلان املار اسلاتفاده از 
قضاوت های کارشناسانه و تبادل تجارب را مورد تاکیلاد 

 در انسانی نیروی مستقیم دخالت دلیل دهد و بهقرار می
 کننلاده بررسی تیم مهارت روش، ازگیو ت خطر ارزيابی

 رو ايلان از و اسلات مهلام نتايج سلایار دقت و صحت در

اسلات.  مهم نیز انجام کار مراحل ارزيابی و کالیبراسیون
 بر اسلااس نقلاش را LOPA روش کاربرد پژوهش اين

 و خطرات احتملاالی در کنترل موجود حفاظتی هایلايه
 حفلااظتیهلاای لايلاه قاللا  در لازم پیشلانهادهای ارائه

 را نشلاان قبلاول قابلال حد به خطرات کاهش تا تربیش
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Abstract 

Background and aims: For prevention of accidents in chemical processes, the use of 

multiple layers of protection is essential. In this regard, the analysis of adequacy and use of 

protective layer resistance is a necessity. In this study the level of protection layers safety of 

Cephalexin Crystals production unit of one the pharmaceutical companies is examined. 

Methods: In this descriptive study the existing hazards in Cephalexin Crystals production 

unit of one the pharmaceutical companies were assessed using LOPA technique. Therefore, 

with visiting and inspecting the Cephalexin Crystals production unit which Cephalexin 

Crystals production occurs in four reactors, using HAZOP technique the risks were 

identified. Then, using LOPA technique that is an analysis and risk assessment technique, 

protective layers were analyzed and finally the risk number calculated. 

Results: Using this method the 104 scenarios were identified. Of the 104 Scenarios the 102 

Scenarios were at acceptable levels and only two scenarios needed to management's 

judgment to determine whether further reductions are needed or not. 

Conclusion: LOPA technique is a useful method for assessing the adequacy of the 

independent protective layers in the Cephalexin Crystals production unit of the 

pharmaceutical company. The results showed that calculation of the some initiating event 

frequency using specific tables is not possible. Therefore, expert judgment and the exchange 

of experiences are emphasized. Because of the direct involvement of experts in risk 

assessment, the skill of the team in determining the authenticity and accuracy of the results 

is very important and hence calibration and evaluation procedures are also important. 

 

Keywords: Safety, Hazard, Risk Assessment, HAZOP, LOPA. 
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