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OZET

Daha ¢ok savunma, otomotiv ve havacilik gibi sektdrlerde kullanim alani bulmus olan
FMEA (Failure Mode and Effect Analysis-Hata Tiirleri ve Etkileri Analizi-), son y1l-
larda saglik sektoriinde faaliyet gosteren kurumlarinin da ilgi alanina girmis ve hasta
gilivenliginin saglanmasinda kullanilan 6nemli bir ara¢ haline gelmistir. Tibbi hatalar,
hastalar ve aileleri i¢in ¢ok dramatik sonuglara neden olmaktadir. Bu nedenle FMEA,
hatalarin 6nlenmesi amaciyla uygulanan risk tanimlama ve kontroliine yonelik strate-
jilerde 6nemli bir ara¢ olarak kabul edilmektedir.

FMEA, hatanin nerede ve nasil meydana geldigini tanimlayan ve bu hatalarin baglan-
tili oldugu farkli kusurlara yonelik boliimlerin degisime ihtiya¢ duyan siireclerini ta-
nimlamak amaciyla degerlendiren proaktif ve sistematik bir yontemdir. Bu yaklagim,
yiiksek oranda risk faktorii iceren saglik hizmeti sunumunda, meydana gelebilecek
tehlikeler karsisinda strateji belirleyebilmek i¢in uygulama alani bulmaktadir.

Bu caligmada FMEA yonteminin saglik hizmetlerinde stratejik bir yeri olan hasta gii-
venligine katkis1 tizerinde durulacaktir. Bu baglamda konu hakkinda literatiir taramasi
yapilmig, buna ek olarak, bir kamu hastanesindeki laboratuvar siirecine yonelik bir
FMEA 6rnegi sunulmustur.
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ABSTRACT

FMEA (Failure Mode and Effect Analysis) which is mainly used in aviation, defence
and automotive areas has recently gained more importance gradually in Health Ser-
vices and become an important tool to provide patient safety. Medical failures culmi-
nate in very dramatic results for patients and families. Therefore, FMEA is accepted
as a significant tool in strategies, concerning Risk Identification and Control carried

out for preventing failures.

FMEA is a proactive and systematic method, analyzing the failure and determines
where and how it happenes and a systematic method attracting attention to different
faults depending on these failures. This approach finds application area to determine a
strategy against possible dangers that may occur in the presentation of health service

comprising high risk factors.

In this study, the contribution of FMEA method for patient safety, having a strategic
place in health services in aspect of risk management, is emphasized. In this context,
the literature review in regard to the subject is made and additionally, FMEA example

concerning laboratory process is presented.
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GiRiS

Bilindigi gibi saglik sektdrii matriks orgiit yapisina sahip kurumlari, genis fa-
aliyet alan1 ve teknoloji yogun yapisi ile karmasik bir sektordiir (Kogel, 2011:
317; Cakar ve Tiitlinct, 2009: 189). Sektordeki bu karmasik yapr ile birlikte,
saglik profesyonellerinin zamana karsi yarismast ve daha kisa siirede daha
cok kisiye teshis, tedavi ve bakim hizmeti vermek zorunda kalmalari, kendile-
rini baski altinda hissetmelerine, bunun sonucu olarak da karar ve uygulama-
larda yanlisa veya hataya diismelerine neden olabilmektedir. Ayrica herhangi

bir hata s6z konusu olmasa bile saglik hizmetleri dogasi geregi yiiksek oranda

risk igermektedir.

Saglik hizmeti sunumu sirasinda hasta ve personelin gorecegi zararlar; hasta
acisindan yaralanma, hastanede kalis siiresinin uzamasi, sakatlik hatta 6lim-
lerle, saglik ¢alisani agisindan ise daha ¢ok hastaliga maruz kalma ve yaralan-
ma gibi sonuglar dogurabilmektedir. Bu durum bir saglik kurumu i¢in ciddi
krizlerle sonuglanabileceginden, kurumsal itibar ve siirdiiriilebilir basariy1 et-
kilemesi yoniiyle stratejik bir oneme haizdir. Son yillarda insan sagligi yoniin-
den kars1 karsiya kalinan riskler disinda finansal ve ¢evresel riskler de saglik
kurumlarini tehdit eden ayri bir risk boyutu olusturmaktadir. Bu nedenle pek
cok risk, saglik kurumunun ya da saglik ¢alisaninin 6nemli miktarlarda maddi
kaybina yol acabilecegi gibi, kimi durumlarda gevrenin zarar gérmesiyle de

sonuglanabilmektedir.

Bir saglik kurumunda yukarida deginilen risklerin kontrolii baglaminda, basta
yiiksek riskli alanlar olmak {izere tiim siireclerdeki risklerin analiz ve deger-
lendirilmesine yonelik proaktif yontemlere gereksinim vardir. Bu yontemler
diizeltici faaliyetlerden ziyade oOnleyici faaliyetler {izerine kurgulanmalidir.
Bu noktada kullanilabilecek dnleyici yaklasimlardan biri de Failure Mode and
Effects Analysis (FMEA)’dir. Hata Tiirleri ve Etkileri Analizi (HTEA) olarak
Tiirkce’ye ¢evrilebilecek olan FMEA, genel anlamda faaliyet sahasindaki teh-
likelerin belirlenmesi, degerlendirilmesi ile kontrol ve dnleme faaliyetlerinin

siraya konulmasinda kullanilabilecek uygun bir yontemdir (Aydinli, 2010: 15).

Saglik sektorii icin fazla tanidik bir kavram olmasa da 6zellikle insan ve tibbi ci-

hazlardan kaynaklanacak hatalarin analizi ve degerlendirilmesinde sundugu ¢e-
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sitli avantajlar FMEA kullanimini giderek yayginlastirmaktadir (Latino, 2004:
21; Senders, 2004: 249). Ulkemizde zellikle Saghik Bakanligi’nin uygulamaya
koydugu “Saglik Kurum ve Kuruluslarinda Hasta ve Calisan Giivenliginin Sag-

lanmas1 ve Korunmastna Iliskin Usul ve Esaslar Hakkindaki Teblig” sonrasinda

bu ve benzeri tekniklerin 6nemi daha da artmistir (Aydinli, 2010: 1).

Bu ¢alismada, FMEA yo6nteminin tanimlanmasi ve bunu desteklemesi baki-
mindan saglik hizmetlerinde yer alan laboratuvar siirecine yonelik bir uygula-
ma gergeklestirilmistir. Bu uygulamanin dncesinde -uygulamay1 teorik temel-
de desteklemek amaciyla-, FMEA ve laboratuvar hizmetlerine yonelik alan

yazinda yer alan kimi bilgilere yer verilmistir.

GENEL BAKIS: HASTANELERDE RiSK YONETiMi VE FMEA

Insan hayatinin 6nem kazandig1 buna karsin hasta ve hastalik sayisinin hiz-
la arttig1 gliniimiizde, saglik hizmetlerince sunulan her yeni madde, makine,
sistem ve ortaya c¢ikan her yeni tedavi yontemi ayn1 zamanda hasta giivenligi,
calisan sagligi, caligma ortami giivenligi, cevre sagligi ve giivenligi i¢in teh-
ditler olusturabilmektedir (Usta, 2009: 54). Bu baglamda giinlimiizde saglik
hizmetleri sunumunun en dnemli kriterlerinden biri glivenli saglik hizmeti
sunumudur. Giivenli bir hizmetin sunumu da bir saglik kurumunda calisan

herkes tarafindan alinan 6nlemler ve uygulanan teknikler ile saglanacaktir.

Institute of Medicine’m 1999 yilinda hazirladigi “To Err Is Human™ isimli rapora
gore A.B.D ’de her y1l 44.000 ila 98.000 insan 6nlenebilir tibbi hatalar nedeniy-
le yasamini yitirmektedir. Raporda ayrica tibbi hatalar sonucu meydana gelen
oliimlerin, trafik kazalari, akciger kanseri ve AiDS’ten dolayr meydana gelen

oliimlerden daha fazla oldugu bilgisine yer verilmektedir (Tilburg, 2005: 58).

Bu baglamda, konusu insan olan, hata payimnin olmadig1 ve yiiksek oranda
risk faktorii igeren saglik isletmeleri de son yillarda hasta giivenligi, ¢aligan
giivenligi, tip etigi ve hasta haklar1 gibi kavramlarin 6nem kazanmasi nedeni
ile s6z konusu riskleri onleyecek ya da azaltacak sistemlerin arayis1 igerisine
girmiglerdir. Saglik sektoriinde olusan paradigma kaymalari ve degisen kon-
jonktiir geregi, gerek 0zel gerekse de kamu sektdriinde yasanan degisim ve

doniistim programlar1 kapsaminda uygulanan yonetsel sistem ve programlar
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igerisinde risklerin 6nlenmesi, hasta giivenligi ve calisan giivenligine yonelik
bir ¢ok kriter yer almaktadir. Diger taraftan saglik hizmeti sunumunda hatala-
rin ortaya ¢ikmadan dnce Onlenmesi saglik hizmeti sunumuna katilan herkesin

iizerinde kafa yormasi gereken bir konudur (Chiozza vd Ponzetti, 2009: 75).

Klasik diisincede saglik hizmeti sunanlar ve hastane yoneticileri, kazalarin ve
beklenmedik olaylarin 6nlenmesini 6ncelikli konular arasina koymamislar-
dir. Ayrica kusursuz performans yontindeki yanlis yonlendirmelerin yani sira
hatalar1 yok eden ya da Onleyen hastane siirecleri olusturulmamistir. Ancak
son yirmi yilda hasta haklarinin 6nem kazanmasi, degisen hukuki siiregler ve
rekabet ile birlikte hastanelerde, hasta ve calisan giivenliginin gibi degerler

hastane tist yonetimlerinin ilgi alanlar1 siralamasinda oncelikli kazanmigtir.

Maddi kayip ve itibar riski baglaminda bakilacak olursa saglik kurumlari ve
o0zellikle hastaneler, hatalar sonucu olusan hizmetin maliyeti ve insan hayatinin
kayb1 gibi olumsuz siiregleri yonetmek zorunda kalmaktadir. Istenmeyen du-
rumlar yanlis ilag ve malzeme kullanimi dolayisiyla olusacak kaynak ve zaman
israf1 olarak gerceklesebilecegi gibi, tibbi hatalar sonucu zedelenecek kurum
imaj1 ve 6denecek yiiksek tazminatlar da olabilmektedir(Aksay, 2003: 8).

Saglik hizmeti sunumuyla ilgili risklerin 6nlenmesi, saglik isletmelerinde ka-
lite glivence, akreditasyon ve risk yonetimi gibi programlarin etkin olarak uy-
gulanmasi ile miimkiin olmaktadir. Akreditasyon belgesine sahip olsun ya da
olmasin kamu ve 6zel sektor saglik isletmelerinin 6ncelikli hedefi, Hipokrat’in
“Once zarar verme (premium non nocere)” prensibine bagl kalarak, hizmeti
alan ve hizmeti verene zarar vermeden hizmet sunumu gerceklestirmek olma-
lidir. Bu amaca ulagma vizyonuna sahip, nitelikli saglik hizmeti sunma gayre-
ti igerisinde olan tiim ydneticiler, sistematik yaklagimlarla stratejik hedefleri
gerceklestirmek i¢in hasta ve ¢alisan giivenligini 6nceliklendirmelidirler.

Bu baglamda “‘hastalara giliven verebilecek, potansiyel tehlikeleri dnceden tespit
edip kisa zamanda giderilmesini saglayacak, tibbi cihaz ve teknolojilerinin gii-
venli kullanimini saglayabilecek, kisisel koruyucularin kullanimini ve galigma
ortam ve kosullarinin diizeltilmesini saglayacak, risk ve firsatlar sistematik ve
verimli bicimde yOnetilmesine ve risklerin bertaraf edilmesine onciiliik edebile-
cek sistem” (Usta, 2009: 54) olarak tanimlanabilecek “Risk Y&netim Sistemi”

modern hastane yonetimi uygulamalar igerisindeki yerini almak zorundadir.
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Saglik hizmetlerinde risk yonetimi ve hasta giivenligi kriterleri, Saglik Ba-
kanlhig1 Saglikta Kalite Standartlar1 (SKS) kriterlerinin de dnemli bir kismi-
m olusturmaktadir. Ayrica 29/12/2012 tarihinde 28512 sayili “Is Saglig1 ve
Giivenligi Risk Degerlendirmesi Y&netmeligi” geregi, 6331 sayili Is Saghg
ve Giivenligi Kanunu kapsamindaki tiim igyerlerine risk analizlerini yapma/
yaptirma zorunlulugu getirilmistir. Bu agidan da risklerin analizi ve degerlen-
dirme siireci saglik kurumlarina stratejik avantaj saglamanin yaninda hukuki
bir zorunluluk olarak da karsimiza ¢ikabilecektir.

Saglik kurumlarinda yiiksek riskli alanlarda belirlenmis risklerin kontrol alti-
na alinmasi, risklerin ortadan kaldirilmasi ve etkilerinin azaltilmasi kararlarin-
da, kisaca risk yonetimi programinda kullanilabilecek ¢esitli yontemler vardir.
Bu yontemler (Giileg ve Gokmen, 2009: 171; Aydinli, 2010):

* Hata tiirli ve etkileri analizi (FMEA),

* BOWTIE,

* Kok Neden Analizi (RCA),

« Tehlike ve Isletilebilme Calismas1 Metodolojisi (HAZOP),

 Sifir hata programi (ZFP),

* Pareto analizi, balik kil¢1g1 vb. sorun belirleme yaklagimlari,

e Alti-sigma,

* Kalite cemberleri,

« Istatistiksel kalite kontrol (SPC),

» Kalite fonksiyon gogerimi (QFD) gibidir.

Ingilizce bir kisaltma olan FMEA (Failure Mode Effect Analysis), dilimize hata
tiirleri ve etkileri analizi (HTEA) olarak ¢evrilmistir. FMEA, risk yonetimi prog-
ram1 ve risk analizi stirecinde kullanilan 6nemli bir risk degerlendirme metodo-
lojisi olup, 6zellikle saglik alaninda tercih edilen risk degerlendirme araglarimdan

biridir (Card ve dig., 2012: 23). Birgok risk analizi metodu olmasia ragmen
FMEA, bu metodolojiler i¢inde proaktif 6zelligi 6n plana ¢ikanlardan biridir.

Hata Tiirii ve Etkileri Analizi, {iriin ve siire¢ problemlerini olusmadan 6nce
tanimlama ve 6nlemeye yonelik sistematik bir siire¢ olarak tanimlanmaktadir
(McDermott vd., 2009: 1). Baska bir tanimda FMEA, “olas1 hata tiirlerinin
belirlenmesi ve etki siddetlerinin derecelendirilmesi ile kritik noktalarin hata
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risklerinin ortadan kaldirilmasi sonucu triinii gelistirecek degisikliklerin, pro-
sediirlerin ve testlerin belirlenmesi i¢in kullanilan bir ara¢ “olarak tanimlan-
mustir (Ozkilig, 2005: 130).

A.B.D. Otomotiv Miihendisleri Dernegi’ne gore FMEA, “bir sistemin, alt sis-
temin ya da fonksiyonun potansiyel hata tiirlerini, onlarin nedenlerini ve sis-
temin hata tiirlerinin olusumuyla ilgili etkilerini kalitatif yonden analiz eden
bir yap1” seklinde tanimlanmistir (Justiniano and Gopalaswamy, 2003: 136).

FMEA, genel anlamda kontrol asamasi ile birlikte altt asamadan olusmus olup
dongiisii Sekil 1°de sunulmustur. Dongiide yer alan adimlar sirasiyla hata tiirii
belirleme, sidet katsayisi belirleme, olasilik katsayist belirleme, tespit katsayisi
belirleme, risk 6ncelik sayisi hesaplama ve kontrol asamalarindan olugmaktadir.

Sekil 1. FMEA Dongiisti

1. Adim: Hata Tiirii
Belirleme

2. Adim: Siddet

Kontrol
RSO Katsayis1 Belirleme

HATA TURU VE
ETKIi ANALIZi

5. Adim: Risk Oncelik

3. Adim: Olasihk

S H |
YIS, Lesaplama Katsayis1 Belirleme

(ROS=2x3x4)
4. Adim: Fark Etme

(Tespit) Katsayisi
Belirleme

Kaynak: http://en.wikipedia.org/wiki/File:FMEA.png

HASTANELERDE LABORATUVAR HIZMETLERI

T1bbi tanilarin bilyilik bir cogunlugunun desteklendigi ve saglik alaninda mer-
kezi bir rol oynayan laboratuvar hizmetleri, hizmet kalitesi bakimindan ¢ok
o6nemli bir role sahiptir. Bu bakimdan laboratuvar hizmetlerinin etkili bir se-
kilde planlanmasi, yiiriitiilmesi, izlenmesi, kaydi ve raporlanmasi amaciyla
saglik hizmeti sunan tiim saglik kurum ve kuruluslarinin ulusal ve uluslararasi
alanda belirlenen bazi kriterlere uygun sekilde hizmet vermesi gerekmektedir
(Saglik Bakanligi, 2009: 25).
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Klinik laboratuvar hizmetleri, doktorlarin hastaliklar1 teshis ve tedavisi konu-
sunda verecekleri kararlara destek olmak amaciyla hastadan alinan kan, id-
rar ve diger orneklerin test edilmesi esasina dayanmaktadir (Unsal ve Giizel,
2009: 29). Klinik laboratuvarlarin amaci ise, hastadan istenen analizleri yap-
mak, sonuglar1 dogru, giivenilir sekilde ve zamaninda klinisyene ulastirmak
olarak 6zetlenmektedir(Akin, 2009: 66).

Hasta giivenligini saglamada klinik laboratuvarlar 6nemli bir role sahiptir.
Hastanin tani, tedavi ve izleminde kullanilan laboratuvar testlerinin dogru-
lugu hasta giivenligi agisindan ¢ok degerlidir. Tip laboratuvarlarinda kalite
kontroliin, kalite yonetiminin saglanmasi ve akreditasyon calismalari, labo-
ratuvar hizmetlerinin standardize edilmesine, kalitenin artmasina ve laboratu-
var hatalarinin azaltilmasina yardimer olmakta ve hasta gilivenligine katkida
bulunmaktadir(Ozarda, 2009: 42).

Tip diinyasinin son yillarda gergeklestirdigi, en 6nemli tartigma konularmda bi-
risi de verilen tibbi kararlarda klinik laboratuvar testlerinin ne oranda agirlik
tasidigidir. Laboratuvar giderleri tilkemizde toplam saglik giderlerinin sadece
% 4’line karsilik gelse de bir hesaplamaya gore tiim tanisal kararlarin % 70’inin

laboratuvar sonuglart iizerinden konuldugu bildirilmistir (Erbil, 2007: 145).

Iyi bir bildirim, kayit ve raporlama sistemi ile tibbi hatalarin cogunun aslin-
da onlenebilir oldugu ve ciddi deprem o6lgiisiinde sarsint1 olusturan bir tibbi
hatanin olusmadan 6nce yiizlerce uyar1 verdigi goriilmekte fakat fazla dikkat
edilmedigi i¢in hatalar olumsuz sonuglara yol agmaktadir. Hekimin veya diger
saglik calisanlarinin olusan bu artc¢i1 sarsintilar1 fark edememesi ya da bu tibbi
hatalar1 gormezden gelmesi; saglik kurumlarinin hata bildirim, kayit, raporla-
ma, degerlendirme ve geri doniisiim sistemlerinin olmamasi tibbi hatalarin her

gecen giin artmasina sebep olmaktadir (OzIii, 2009: 52).

Laboratuvar siirecini, hata tiirleri ve etkileri analizi agisindan degerlendirme-
den 6nce laboratuvar siirecindeki is akisinin ¢ok iyi analiz edilmesi, siiregte
hangi evreler bulundugunun tespit edilmesi ve bu evrelerin her birinde olu-
sabilecek hata tilirlerinin ayrintili bir sekilde belirlenmesi gerekmektedir. Bu
baglamda bir laboratuvarda is akis1 preanalitik, analitik ve postanalitik evre

olmak {izere li¢ ana boliimde siniflanmakta ve her evrede farkli teknolojiler
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kullanilmaktadir. Klinik laboratuvarlarda olusacak hatalarin biiylik boliimii-

niin preanalitik evrede yapildig1 acik olarak bilinmektedir (Akin, 2009: 66).

Yapilan bir arastirmada, olusan hatalarin % 50’si uygun test se¢ilmemesinden,
% 32’si ise test sonuglarinin yanlis yorumlanmasindan kaynaklandigi belirlen-
mistir. Testlerin sunulmasindaki gecikmeler de ¢ok biiyiik bir yilizdeye sahiptir.
Bagli basina laboratuvar hatalart % 0.05-0,61 oranlar1 arasinda dagilim goster-
mektedir. Analiz sirasinda ise preanalitik hatalar % 32-75, analitik donem hata-
lar % 13-32 oranlar1 arasindadir. Arastirmada preanalitik donem hatalari; hemo-
liz, pihtil yetersiz 6rnek alimi, yanlis isimlendirme veya etiketleme, yanlis tiipe
kan alim1 ve uygun olmayan saklama kosullar1 olarak tespit edilmistir. Analitik
donem hatalar1 olarak kalibrasyon hatalar1 ve cihaz arizalar1 6n plana ¢ikmakta
iken; postanalitik donem hatalar ise, rapor yazim hatalari, uzun siiren iglem

zamani ve yanlig verilmis sonuglardir (Erbil, 2007: 145-147).

Hastalar1 dogru tanimlamak, 6rnek alinacak tiip ve diger materyalleri dogru
secmek, diizgiin etiketlemek ve en son olarak da diizgiin 6rnek almak giiven-
ligi korumak i¢in temel sartlardir. 16.632 6rnek hasta iizerinde yapilan baska
bir calismada ise; 6rnek-istek uyusmazIligi sonucunda olusan hatalarin % 1.0,
etiketlenmemis 6rnek sonucu olusan hatalarin % 6.3, yanlis etiketlenmis or-
neklerin ise % 4.6 oraninda oldugu tespit edilmistir (Akin, 2009: 67).

GEREC VE YONTEM

FMEA sisteminin uygulanmasi ve laboratuvar siirecine yonelik uygulama
boliimiinde, labotatuvar kan tahlili siirecine yonelik hazirlanmis hata tiirii ve

etkileri analizi sunulacaktir.

Bu calisma, iki farkli hastanede c¢alisan biyokimya ve mikrobiyoloji uzmanlari,
laborantlar, laboratuvar teknisyeni / teknikerleri ve kurum kalite sorumlularinca
olusturulan FMEA Risk Degerlendirme Takimi tarafindan hazirlanmistir.

Bir FMEA calismasi genellikle bes adimda gergeklestirilmektedir. Bu adim-
lar (www.patientsafety. gov/SafetyTopics/ HFMEA/FMEA2.pdf, erisim:
20.01.2010);

1. Adim: Konu ya da siirecin belirlenmesi: FMEA uygulanacak yiiksek riskli
siirecin belirlenmesidir.
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2. Adim: FMEA calismasi yapacak takimin kurulmasi: FMEA igin, ¢esitli
analiz yontemlerini kullanacak multidisipliner takim iiyelerinin belirlen-

mesi gerekmektedir.

3. Adim: Siirecin grafik olarak tarif edilmesi: Ele alinacak siirecin akis diyag-

raminin belirlenmesi faaliyetidir.

4. Adim: Analiz agamasi (FMEA): FMEA c¢alisma kagidinda listelenen hata
tirleriyle FMEA takimi her hata tiiriinii gozden gegirir ve olabilecek hata-
larin potansiyel etkilerini belirler. Hata tiirii belirlendikten sonra hata tiirii-
niin siddet, olasilik ve fark edilebilirligin (detectability), olas1 nedenleri ile
birlikte genellikle karar agaci kullanarak bulunmasi adimidir(McDermott
vd.:2009:26).

5. Adim: Hareket tarzi belirleme ve ¢iktilarin dl¢iimii: Sistemli bir problem
cozme islemini kullanarak yiiksek riskli olan hata tiirlerinin ortadan kaldi-
rilmas1 veya azaltilmasi i¢in eylemin belirlenmesi ve vurgulanmasi gere-

kir. Idealde hata tiirleri komple ortadan kaldirilmalidir.

Tiim bu veriler 1518inda, hastanelerdeki en 6nemli siireglerden olan ve gerek
reaktif gerekse proaktif donemde risk unsurlar1 agisindan tehlikeli olabilecek
unsurlar1 igerisinde barindiran laboratuvar siirecine yonelik olarak yapilan
FMEA c¢aligmasi, 10.02.2011 tarihinde bir kamu hastanesinde yapilmis olup,
veriler asagida bir tablo halinde verilmistir (Tablo 1). Tablo, risk 6ncelik pu-
anlarinin, potansiyel hata etkileri ve yapilacak iyilestirme faaliyetleri sonra-
sinda yapilan iyilestirme oranlarmi goérebilmek amaciyla, biitiinselligi sagla-

mak acisindan, literatiirle de uyumlu sekilde tek bir parca halinde verilmistir.

FMEA analizi esnasinda, Siddet(S), Olasilik(O) ve Tespit(T) katsayilar be-
lirlenmesi ve Risk Oncelik Sayis1 (ROS) belirlenmesi ve degerlendirilmesi
esnasinda Reid (2005) tarafindan belirtilen hesaplama ve degerlendirme tab-

lolar1 esas alinmustir.
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TARTISMA VE BULGULAR

FMEA Risk Degerlendirme Takimi tarafindan, kan tahlil siirecine iliskin ola-
rak 7 adet temel potansiyel hata tespit edilmistir. Bu risk ve hatalarin potan-
siyel etkileri ve potansiyel nedenleri belirlendikten sonra, bu risk ve hatalarin
siddet, olasilik ve tespit katsayilari risk hesaplama ve degerlendirme tablosu
kriterlerine gore puanlanmistir (Reid, 2005). Yontemin uygulanmasi esnasin-
da, hatanin frekansini belirten “olasilik”, hatanin ciddiyetini belirten “siddet”
ve hatanin hastaya ulasmadan tespit edilmesini belirten “tespit” katsayisi bi-

lesenleri kullanilmigtir.

Bu puanlamadan sonraki asamada ise her bir olas1 hata nedeni igin “Risk On-
celik Sayis1” (ROS) hesaplamasi yapilmstir. Siddet, olasilik ve tespit bilesen-
lerinin belirlenen rakamsal degerleri birbirleriyle carpilarak Risk Oncelik Sa-
yis1 (Risk Priority Number) bulunmustur. Bu deger problemlerin 6nceliginin
belirlenmesini ve Onleyici faaliyetlere girisilmesini saglamaktadir(Aydinli,
2010: 28).

Uygulanan FMEA analizi sonras1 belirlenen 6ncelikli riskler ve getirilen 6ne-
riler sonrasi hesaplanan risk puanlar1 su sekildedir: Laboratuvar cihaz kul-
lanim1 sirasinda olusabilecek potansiyel hatalar ana basligindan, uygun g¢ev-
resel sartlarin saglanmamis olmasidan(sicaklik, nem, toz vb.) kaynaklanan
potansiyel hata nedeni risk oncelik sayist 600 olup, en yiiksek risk puanina
sahiptir. Bu yiiksek risk, klima, air cleaner, nem 0lger, termometre kullanimi-
nin saglanmasi yoluyla ¢ok biiyiik oranda diisiiriilmiistiir(ROS: 40). Ayrica
distile su kullanilmamasi sonucu olusabilecek ROS puani 500 olarak tespit
edilmis olup, distile su cihazi kalitesinin dl¢iimlenebilecegi su analiz cihaz-
larinin kullanilmasinin saglanmasi yoluyla risk puani 100’e diisiiriilebilecek-
tir. Olusabilecek tiim potansiyel hatalar, gelistirme programinda mevcut para,
siire, kaynak vb. imkanlar dikkate alinarak giderilmeye veya bir bagka ifadey-
le iyilestirmeye c¢alisilmistir. Bu amagla is gorev programlar1 yapilarak ilgili
gelistirme ekibi tiyelerine gorevler dagitilmis ve bu sekilde gelistirme progra-

m1 dongiisel olarak tamamlanmistir.

Bu baglamda benzer calismalara bakildiginda laboratuvar siirecine yonelik

FMEA analizi ¢alismasina rastlanmamuistir. Ancak yerli ve yabanci yazinda

SAGLIKTA PERFORMANS VE KALITE DERGISi ‘ @



FMEA as a Technique of Risk Management in Healthcare:
An Application for Laboratory Process

saglik hizmetlerinin diger siireglerine yonelik ¢alismalar mevcuttur. Bu calis-

malardan kimilerine yer verilecek olursa;

Latino c¢alismasinda kok neden analizi (RCA), hata tiirii ve etkileri analizi
(FMEA), ve firsat analizinin (OA) tek bir sektdre 6zgii olmadigini, bu giive-
nilirlik metotlarimin islerin neden ters gittigini, riskleri ve firsatlar1 arastiran
kisiler i¢cin deger bicilemez bilgiler verdigini ve birgok saglik kurulusunda
basariyla uygulanabilecegini ve ¢ok onemli getiriler saglanabilecegini be-
lirtmistir (Latino 2009: 1°den aktaran; Aydinli, 2010: 51). Aydinl tarafindan
2010 yilinda bir {iniversite hastanesi tibbi gaz sistemi iizerinde yapilan FMEA
caligmasinda ise, ROS’lerin toplamu ile 6nerilen faaliyetlerin tamamlanma-
sindan sonra beklenen ROS’lerin toplamu dikkate almdiginda % 71°lik bir
gelisim Ongoriilmiistiir. Bu ¢aligmada ise bu oran % 70,25 bulunmustur. Ayri-
ca arastirmact dngoriilen bu gelisim degerinin, hastanenin diger siireglerinde
de FMEA yontemiyle risk degerlendirme uygulamasi yapilabilecegi goriisiinii
destekledigini diisiinmektedir(Aydinli, 2010: 138).

Saglik hizmetlerinde risk faktorleri ile ilgili ¢aligmalar ve uygulamalar daha
cok hastane merkezli olarak kargimiza ¢ikmaktadir. Hastanelerde risk yoneti-
mi ¢aligmalart incelendiginde, temel olarak asagidaki uygulamalarda yogun-

lagma oldugu goriilmektedir:

*  Yash sagligi yonetimi konusunda FMEA ¢alismasi (Stalhandske ve Dig.;
2009: 30),

* (Cocuk onkolojisi hasta odalarina yonelik FMEA calismasi (Tilburg ve
Dig., 2006: 58),

 Hastanelerin finansal risklerine gore incelendigi calismalar (Ozgiilbas ve
Koyuncugil, 2010: 494-508),

e Tesis gilivenliginde risk unsurlarinin belirlendigi calismalar (Durmus ve
Ersan, 2010: 539),

*  Agiz ve dis saglig1 hizmetleri risk faktorlerini iceren calismalar (Giileg ve

dig., 2010: 596),

* Tibbi cihaz ve kalibrasyon faaliyetlerini iceren ¢alismalar (Ozgiiles, Aksay
ve Orhan, 2012).
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* Hasta giivenligini esas alan ve icerisinde risk unsurlarindan kisaca bahse-

dildigi diger 6zgiin ¢aligmalar.

Ancak iilkemizde FMEA yontemi gibi proaktif ¢aligmalarin saglik sistemi
igerisinde ele alinmasi siireci son birkag yildir profesyonelce yapilmaya bas-
lamustir. Ornegin, konu ile ilgili tez ¢aligmalari yapilmaya baslamis(Aydinl,
2010), ulusal ve uluslararasi bircok kongre ve sempozyumda da “risk yoneti-
mi ve FMEA” caligmalari uygulama 6rnekleriyle sunulmaya baglanmigtir(SB
Uluslararas1 Saglikta Performans ve Kalite Kongresi,2009-2012; QPS Saglik-
ta Kalite, Akreditasyon ve Hasta Giivenligi Kongresi,2007-2012).

Laboratuvar siireclerini de igerecek sekilde yapilan ve laboratuvar galigan-
larinin risk faktorlerinin belirlendigi baska bir calismada ise; giiriiltl, is
stresi, ¢alisma hizi ve ortam sicakligi gibi ergonomik faktorlerin calisanlar
icin risk unsurlarimi artirabilecegi belirtilmistir(Atasoy ve dig., 2010: 90).
Yaptigimiz FMEA yonteminde de, risk katsayisini azaltmak amaciyla, per-
sonelin motivasyonunu artirici, stres faktorlerini azaltict diizenlemelerin
ROS puanini azalttig1, risk unsurlarinin kabul edilebilir sinirlara cekebildigi

goriilmiistiir(Tablo-1).

SONUC VE ONERILER

Her yil diinyada yiiz binlerce insanin tibbi hatalar nedeniyle hayatini kaybet-
tigi, gerek hasta gerek saglik ¢alisan1 milyonlarca insanin ise tibbi hata ve
hastane enfeksiyonu nedeniyle cesitli hastaliklara yakalandigi, son yillarda
sikca sozii edilen bir gergektir. Diger taraftan laboratuvarlar saglik hizmeti
sunumunun énemli bir adimi olmakla beraber hem hasta hem de ¢alisan igin
cesitli riskler tasiyan siireclerin baginda gelmektedir. Bu nedenle hem hasta ve
calisan giivenligi icin hem de hastane enfeksiyonlarinin azaltilmasi baglamin-

da ¢esitli risk kontrol mekanizmalarini kullanmak yerinde olacaktir.

Yapilan bu ¢alismada, proaktif bir program olan FMEA (Hata Tiirleri ve Etki-
leri Analizi) yonteminin, her agamada, hastanenin tiim siire¢lerinde uygulana-
bilecek bir risk kontrol mekanizmasi olarak kullanilabilecegi belirtilmistir. Bu
Oneriyi desteklemesi amaciyla laboratuvar yonelik 6rnek bir FMEA calisma-

st uygulayici ve akademisyenlerle paylasilmak iizere sunulmustur. Béyle bir
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caligmanin risklerin ele alinmasinda, riskin degerlendirilmesinde 6nleyici bir

yontem olabilecegi goriilmiistiir.

Konu ile ilgili ¢alisan ve farkli alanlardan olusan takimin hazirladigi Hata
Tiirii ve Etkilerinin Analizi (FMEA), risk analizini yapmak amacinda olan
hastane ve diger saglik kuruluslarina faydali bir model olarak sunulmustur.
FMEA haricinde HAZOP, SWIFT ve BOW TIE gibi farkli yontemlerin de
arastirmacilar ve uygulayicilar tarafindan ele alinmasi risk yonetimi kiiltiiriine

pozitif etki yapacaktir.
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