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Oz

Risk degerlendirmesi, her {iretim siirecinde oldugu gibi, tibbi cihaz iiretim siireglerinde de 6nem tasimaktadir. Herhangi bir tibbi cihazin
risk tagimasi, geri doniisii olmayan sonuglar ortaya ¢ikarabilir. T1bbi cihazlarda olusan riskler, basta hastaya, cihazi kullanan operatore
ve gevreye ciddi zararlar verebilir. Bir tibbi cihazin basaril1 bir sekilde hastaya uygulanabilir hale gelmesi, olduk¢a zor ve karmagik bir
stirectir. Tiim siirecin titizlik ile yiirlitiilmesi i¢in, tibbi cihazlarda risk yonetimi son derece 6nemlidir. Bu kapsamda, Uluslararasi
Standartlar Orgiitii (International Standard Organization-ISO) tarafindan, tibbi cihazlara yonelik risk yonetimi icin ISO 14971 standard:
gelistirilmistir. Ancak, standartin risk degerlendirmesi amaciyla kullanimii 6nerdigi yaklasimin, gelistirilmesi gereken yonleri
bulunmaktadir. Standart tarafindan onerilen risk degerlendirme yaklagimi, tibbi cihazlarda ortaya ¢ikabilecek riskleri sadece, siddet ve
olasilik kriterlerine gore, nitel bir yapida olan risk matrisine dayanarak degerlendirmektedir. Oysaki farkli nitel ve nicel kriterlerin risk
analizinde dikkate alinmasi, yapilan ¢alismanin hassasiyetini arttiracaktir. Saglik sektoriinde, tedavi amagli kullanilan birgok tibbi cihaz
bulunmakla birlikte, bu cihazlar arasinda kateterler, tipta bir¢ok alanda, yaygin bir sekilde kullanilan ekipmanlardandir. Kateterlerin
kullanim amagclar1 ve alanlarina gore farkli gesitleri bulunmaktadir ancak tromboliz kataterler, bunlar arasinda hastalara en g¢ok
uygulanan kateter tiiriinii olusturmaktadir. Buna gore ¢alismada, tromboliz kateter iiretim siireglerinde ortaya ¢ikabilecek risk tiirleri,
Cok Kriterleri Karar Verme (CKKV) yontemlerinden, yeni nesil bir yontem olan, Modified Kemeny Median Indicator Ranks
Accordance (KEMIRA-M) kullanilarak degerlendirilmistir. KEMIRA-M yo6nteminde, yapisal olarak benzerlik gosteren risk kriterleri,
ayr1 gruplar altinda toplanabilmekte, kriter sayisina bagli olmaksizin degerlendirme yapilabilmekte, nitel ve nicel kriter degerleri bir
arada kullanilabilmektedir. Bununla birlikte, uzmanlarin kriter 6ncelikleri de ¢dziim siirecine yansitilabilmektedir. KEMIRA-M’nin
sagladigl tiim bu avantajlarin, tibbi cihaz risk degerlendirme siirecine kazandirilmas: hem uygulayicilar agisindan hem de literatiir
acisindan katki saglayacaktir.

Anahtar Kelimeler: Tromboliz Kateter, Tibbi Cihaz, Risk Analizi, Cok Kriterli Karar Verme, KEMIRA-M.

Prioritization of risks in thrombolysis catheter production process by
KEMIRA-M method

Abstract

Risk assessment is important for medical device manufacturing processes as well as for every production process. Any risk of medical
device may result in irreversible consequences. Risks occurring in medical devices can cause serious damage to the patient, the operator
using the device and the environment. Successful application of a medical device to a patient is a very difficult and complex process.
Risk management in medical devices is extremely important for the entire process to be carried out meticulously. In this context, 1ISO
14971 standard has been developed for risk management for medical devices by the International Standard Organization (1SO).
However, it has been determined that the approach suggested by the standard for risk assessment has some aspects that need to be
improved. The risk assessment approach proposed by the standard evaluates the risks that may arise in medical devices based on a
qualitative risk matrix considering only severity and probability criteria. However, considering different qualitative and quantitative
criteria in risk analysis will increase the sensitivity of the evaluation. There are many medical devices used for treatment in the health
sector. Among these devices, catheters are widely used equipment in many fields of medicine. Although there are different types of
catheters according to their usage purposes and areas, thrombolysis catheters constitute the most widely used one for patients.
Accordingly in this study, the types of risks that may arise during thrombolysis catheter production processes were evaluated using
Modified Kemeny Median Indicator Ranks Accordance (KEMIRA-M) which is a new generation method among MCDM methods. In
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the KEMIRA-M, risk criteria that are structurally similar can be classifies under separate groups, evaluation can be made regardless of
the number of criteria, and qualitative and quantitative criteria values can be used together. In addition, the criteria priorities of the
experts can also be reflected in the solution process. Bringing all these advantages of KEMIRA-M to the medical device risk assessment

will contribute to both the practitioners and the literature.

Keywords: Thrombolysis Catheter, Medical Device, Risk Analysis, Multi Criteria Decision Making, KEMIRA-M.

1. Giris

Risk degerlendirmesi, iiriin veya hizmet iiretim
stireclerinde, mevcut ve ortaya cikabilecek tehlikelerin ve bu
tehlikelere bagli risklerin analiz edilmesidir. Saglik sektori
acisindan bakildigi zaman, Ozellikle insanlarin tedavisinde
kullanilan tibbi cihazlarda periyodik risk degerlendirmesinin
yapilmasi biiylik 6nem tasimaktadir. Herhangi bir tibbi cihazin
risk tagimasi, geri doniisii olmayan sonuglar ortaya ¢ikarabilir. Bu
sebeple, risk degerlendirme calismalari incelik ve titizlikle
gerceklestirilmelidir. Tibbi cihazlarda hatali iiretim, basta hasta
olmak iizere, cihazi kullanan operatdre ve gevreye ciddi zararlar
verebilir. Tibbi cihazlar, dogrudan hastanin sagligi ve hayatini
etkileyen, dolayl olarak ta, kullanic1 ve gevreye etkisi olan, dzel
olarak tasarlanmig triinlerdir. Bir tibbi cihazin basarili sekilde
hastaya uygulanabilir hale gelmesi, olduk¢a zor ve karmasik bir
stire¢ igerir. Tiim bu siirecin titizlik ile yiriitiilmesi i¢in, tibbi
cihazlarda risk degerlendirmesi ve yonetimi son derece 6nemlidir.

Uluslararas1 ~ Standartlar  Orgiitii  (International ~ Standard
Organization-ISO) tarafindan, tibbi cihazlara yonelik risk
degerlendirmesi ve yonetimi i¢in, ISO 14971 standardi

gelistirilmistir. Bu standart iilkemizde de, Tiirk Standartlari
Enstitiisi (TSE) tarafindan “TS EN ISO 14971 Tibbi cihazlar-
Tibbi Cihazlara Risk Yonetiminin Uygulanmasi” adi altinda
Tirkge’ye  c¢evrilerek  uygulanmaktadir.  Gelistirilen  bu
uluslararas1 standart, 6zel olarak tibbi cihaz ve iiriinlerinin
ireticilerine yonelik, risk yonetimi temelinin kurulmasi igin
tasarlanmigtir. Standart, risklerin yonetilmesinde temel olarak
hastay1 alir. Bununla beraber, tibbi cihazi kullanan operatorleri,
¢evresinde bulunan diger insanlari ve ekipmanlart ve ¢evreye
yonelik riskleri de dahil ederek; kapsamli bir analiz imkam
sunmaktadir. Bu uluslararas1 standartin gereklilikleri, bir tibbi
cihazin yagam dongiisiiniin tiim asamalarina uygulanir. Bir tibbi
cihaz i¢in yagam dongiisii; tasarim, gelistirme, iiretim, depolama,
dagitim, kurulum, teknik servis ve iiriin bertarafina kadar olan tiim
stirecleri kapsamaktadir (TS EN ISO 17971, 2020).

Tibbi cihaz risk degerlendirmesinde, tibbi cihazin
kullanim amaci, kullanim yeri, uygulama islemini gerceklestiren
operator veya operatorler ve iriin icerigi dikkate alinir. Tibbi
cihazin  kendisinin, uygulamasin1  gergeklestirenler  ve
uygulamanin gergeklestirilecegi ortama etkilerine dair, tim {iriin
giivenligi ve performansina yonelik risklerin belrilenmesi ve bu
risklerin en alt seviyeye diisiiriilebilmesi i¢in uygulanacak olan
risk tedbirlerini belirlemek amaclanir. Standarta gore risk
degerlendirmesinde, iki kriter dikkate alinir. Bunlardan birincisi,
risk durumunun meydana gelme olasiligi, ikincisi ise, risk
durumunun ortaya ¢ikarabileceg§i zararin siddetidir. Bu
uluslararasi standart, tibbi cihaz iireticisi agisindan, tirtinle ilgili
risk etkilerinin tanimlanmasi, risklerin tahmin edilmesi ve olasi
tehlike durumu ile ilgili risklerin degerlendirilmesi, risklerin
kontrol altinda tutulmasi ve bu kontroliin etkin bir sekilde
gerceklestirilmesinin izlenmesi proseslerini tanimlar (TS EN ISO
14971,2020)
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T1bbi cihazlar i¢in gergeklestirilen risk degerlendirmesi,
risklerin veya olugsma ihtimali olan diger olumsuz olaylarin
bilinmesi, dnceden tespit edilmesi, insanlar iizerinde olusabilecek
en kiiciik zararin en alt diizeye g¢ekilebilmesi i¢in yapilan bir
calismadir. Bu sebeple, basta hasta sagligi, kullanic1 sagligt ve
iirtin kalitesi i¢in kaliteyi korumak dnemli bir garantidir. Bununla
beraber, potansiyel faktorlerin etkisinden dolayi, risk derecesini
(biiytikliglinii) niteliksel olarak Slgmek yeterli degildir. Risk
bilyiikliigiiniin  nicel olarak degerlendirilmesi de Onem
tagimaktadir. Ayrica, olasilik ve siddet disinda baska risk
kriterlerinin de tibbi cihaz iiretim siirecinde ortaya cikabilecek
risk tiirleri lizerinde etkin olabilecegi de degerlendirilmektedir.

Tibbi cihazlar agisindan bakildiginda kateterler, tedavi
amagcli, en fazla kullanilan cihazlardandir. Kateterler, tipta bircok
alanda viicut bogluguna, damara ve kanallara cerrahi aletler ile
birlikte uygulanan, sivilarin enjeksiyonu veya  disari
c¢ikarilmasinda kullanilan, biyouyumlu malzemelerden yapilmus,
viicut icinde kullanimi nispeten kisa siireli olan, ince uzun yapiya
sahip tiip seklindeki malzemedir. Kullanim alani ve amacina gore
farkli yapilarda ve sekillerde olabilmektedir. Yapisal olarak
kateterler; farkli boy, ¢ap, ug yapisi, kanal/liimen sayisi, yumusak,
sert, hidrofilik / hidrofobik vb. yapilara sahip olabilir. Tromboliz
kateter, vaskiiler yapida bulunan trombiisii ¢6zmek igin 6zel bir
stvi veya ilact intravendz hattan trombiisiin oldugu bolgeye
yonlendirerek, pihti  ¢dziicii ajanin  iletimini  ve/veya
enjeksiyonunun saglanmasiyla; trombiisiin erimesini saglayan
tibbi cihazlardir. Mevcut durumda standarda uygun olarak,
tromboliz katater iiretim siireglerindeki riskler de sadece olasilik
ve siddet kriterleri dikkate alinarak degerlendirilmektedir. Ayrica
standart, olasilik ve siddet kriterlerinin degerlendirilmesi igin nitel
bir matris kullanimimi uygun gormektedir. Oysaki tromboliz
katater liretim siireglerinde ortaya c¢ikabilecek riskler tizerinde
etkileri olan ya da olabilecek farkli kriterler de bulunmaktadir.
Bununa birlikte, s6z konusu farkli kriterlerin tutulan kayitlar
sayesinde, nicel degerlerine de ulagilabilmektedir. Buna goére
calismada standarttan farkli olarak, yeni risk kriterlerinin dikkate
almmasit ve s6z konusu risk kriterlerinin 6lgiilebilir olmasina
dikkat edilmesiyle, daha detayl bir risk degerlendirme yaklasimi
onerilmistir. Boylece, standartta yer alan nitel kriterlerle birlikte,
yeni nicel kriterler de risk degerlendirilmesinde kullanilmistir. Bu
kapsamda, Cok Kriterli Karar Verme (CKKYV) yapisindan
faydalanilmistir. CKKV’de birden fazla alternatif, birden fazla
kriter dikkate alinarak, uzman grup tarafindan degerlendirilmekte
ve en iyl alternatifin se¢imi gergeklestirilmektedir. Risk
degerlendirmesinde de risk tiirleri, birden fazla risk kriteri
temelinde degerlendirilerek, oncelikle onlenmesi gereken risk
tiri  belirlenmektedir. Bu nedenle, CKKV yapist ile risk
degerlendirme yapis1 birbirine benzemektedir. Ayrica, CKKV
yontemlerinin uygulanmas: ile risk degerlendirmesinde, nicel
kriterler de dikkate alinabilmekte ve farkli kriterlerin etkileri,
risklerin Onceliklendirilmesine yansitilabilmektedir. Bu amagla
literatlir incelendiginde, risk degerlendirmesi ve risk tiirlerinin
onceliklendirilmesinde, farkli CKKV yontemlerinin uygulandig:
gorilmiistiir. Bu yontemler arasinda, son donemlerde kullanilan,
yeni nesil CKKV yontemlerinden biri olan, Modifiye Kemeny
Medyan Gosterge Siralamasit Uygunluk Yaklasimi (Modified
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Kemeny Median Indicator Ranks Accordance, KEMIRA-M)
yonteminin olduk¢a az calismada uygulandigt belirlenmistir.
KEMIRA-M, 2014 yilinda, Vilnius Gemidiminas Teknik
Universitesi arastirmacilarindan  Krylovas, Zavadskas ve
Kosareva (2016) tarafindan bir CKKV yontemi olarak
gelistirilmistir. KEMIRA-M yoéntemi, diger CKKV yontemlerine
gore cok fazla baslangic bilgisi gerektirmedigi ig¢in, kriter
agirliklarimi  belirlemede ve en uygun alternatifi secmede
rahatlikla kullanilabilir. Yontem, bilgiye ulagmanin zor ve pahali
oldugu durumlarda esneklik saglamaktadir. Ayrica, KEMIRA-M
yontemi farkli yapilardaki kriterlere gore, alternatiflerin
degerlendirilmesine imkan saglayan bir yontemdir. Bununla
birlikte, kriterler benzerliklerine gore gruplara ayrildig i¢in, kriter
sayisinda da herhangi bir sinirlama s6z konusu degildir. Ayrica,
KEMIRA-M ile nicel ve nitel kriterler bir arada
degerlendirilebilinirken, uzman degerlendirmeleri de goéz ardi
edilmemektedir (Toktas ve Can, 2018).

Tromboliz kateter ile ilgili istatistiklere bakildig1 zaman,
2017 Kamu Hastaneleri Istatistik Raporunda tiiketim tutarma
gore, ilk 100 tibbi sarf malzeme arasinda arter/ven tromboliz
kateterleri 57. sirada yer almaktadir. 2016 yili toplam toplam
tiiketim tutart 3.805.886 TL iken, 2017 yilinda bu tutar 4.754.024
TL olarak %19,94’liikk bir artis gostermistir. Tromboliz kateter
kullanimi, diinya ¢apinda inme, pulmoner emboli ve derin ven
trombozu prevalansinin her gecen gilin artmasiyla birlikte
yayginlagsmaktadir. Bunun yani sira, artan geriatri niifusu, artan
obezite vakalari, insanlardaki hareketsiz yasam nedeniyle sozii
gecen hastaliklarin tetiklenemesi, tromboliz kateter kullaniminda
ve pazarinin biiylimesinde en Dbiiyiik etkenler olarak
goriilmektedir. Diinya Saglik Orgiitii (World Health Organization-
WHO) 2020 Seyahat ve Kan Pihtilar1 1. Asama g¢alisma
sonuglarina gore, vendz tromboembolizm (VTE) gelisme riskinin
dort saat veya daha uzun siiren seyehatlerden sonra, yaklasik iki
kat arttigr gosterilmistir. Calisma, ucak, tren, otobiis veya
otomobil yolcularmin, doért saatten uzun yolculuklarda
oturduklar1 ve hareketsiz kaldiklar1 i¢in daha yiiksek VTE riski
altinda olduklarin1 gdstermistir. Bunun nedeni, damarlarda kan
pihtist olusumunu artirabilen, uzun siireli hareketsizligin neden
oldugu damarlardaki kan durgunlugudur (World Health
Organization, 2007). Kiiresel olarak, pulmoner emboli ve derin
ven trombozu bulunan insanlarin sayisi, AIDS ve kansere
yakalanan insan sayisindan ¢ok daha fazladir (Market Research
Report, 2020). Kullanim sikliginin bu kadar fazla oldugu bir tibbi
cihazin iiretim siireglerinde, risk degerlendirmesi agisindan farkl
yaklagimlarin gelistirilmesi gerektigi ortaya ¢cikmaktadir.

Calismada, tibbi cihazlarla ilgili risk degerlendirme
amactyla gergeklestirilmis c¢aligmalara ve KEMIRA-M’in
uygulandigr c¢aligmalara iligkin bir literatiir aragtirmasi
gergeklestirilmistir.  S6z konusu kaynaklara asagida Ozetle
deginilmistir.

Lin, Wang, Lin ve Liu (2014) calismalarinda, tibbi
cihazlarda insan giivenilirligini analiz etmek i¢in kullanilan nitel
ve nicel yontemleri aragtirmiglardir. Bunun igin ilk olarak, SHELL
(Software, Hardware, Environment, Live-ware and Central Live-
ware) (adin1 bilesenlerinin adlarinin ilk harflerinden alan Yazilim,
Donanim, Cevre, Canli Yazilim ve Merkezi Canli Yazilim)
modeli, tibbi cihazlarin insan giivenilirligi i¢in nitel bir analiz
yapmak iizere gelistirilmigtir. SHELL modeli, insani iiretken
sistemin entegre ve ayrilmaz bir bileseni olarak gormektir.
Bundan sonra, tibbi cihazlarin insan giivenilirligi ile ilgili
potansiyel risklerini degerlendirmek i¢in FMEA modeli
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kullanilmigtir. Bu ¢aligma sonucunda, tibbi cihazlarin insan
giivenilirligi konusunda en Onemli arayiiz sisteminin L — L
sistemi, yani Live-ware ile Central Live-ware arasindaki etkilesim
oldugu belirlenmistir. L — L sistemindeki sorunlar (Liderlik,
Iletisim ve Isbirligi) cok sayida kazaya neden olabilmektedir. Bu
nedenle, tibbi cihaz tasarimcisinin, L — L sistemini daha ayrintili
olarak analiz etmesi gerektigi belirlenmistir. Kirkire, Rane ve
Jadhav (2015) ¢aligmalarinda, bir dental iiriin imalat sirketinde
tibbi {iriin gelistirme (TUG) sirasinda ortaya cikan riskleri
belirlemek ve hatalar1 en aza indirmek igin, risk azaltma amaciyla
yeni bir model oOnermisti. Mevcut TUG siirecinin  her
asamasindaki faaliyetler ve her bir faaliyetle iliskili riskler, tehlike
kaynagma gore tamimlanmig ve kategorize edilmistir. Riskler,
Hata Tiirdi ve Etkileri analizi (Failure Modes and Effect Analysis-
FMEA) ve Bulanik FMEA kullanilarak analiz edilmis ve
kargilagtirtlmigtir. Calisma sonucunda, bulanik yaklagimin risk
oncelik sayisinin tekrarlanmasini dnledigi ve risk faktorlerinin
degerlerini elde etmek icin, uzman degerlendirmelerinin bilgiye
doniistiiriilmesini kolaylasitirdigi belirlenmistir. Kirkire, Rane, ve
Singh (2018) calismalarinda, Yapisal Esitlik Modeli (Structural
Equation Modeling (SEM)) ile Bulanik Ideal Coziime Benzerlik
Yoluyla Uriin Performansi (Technique for Order of Preference by
Similarity To Ideal Solution (F-TOPSIS) yontemlerini entegre
ederek, tibbi cihaz gelistirme siirecindeki risk tiirlerini
degerlendirmislerdir. Uzman gorisleri dikkate alinarak uygulanan
SEM ile risk tiirleri ii¢ kategoriye ayrilmistir. S6z konusu risk
tiirleri, F-TOPSIS ile onceliklendirilmistir. Calisma sonucunda,
kargilanmanmus kullanici gereksinimlerinin en 6nemli risk tiirii
oldugu belirlenmistir. Wang Hu, Liu ve Shi (2019) ¢aligmalarinda,
geleneksel FMEA yontemini, birgcok dezavantaja sahip oldugu
icin elestirmigtir. Bu caligmada, aralikli ikili dil degiskenleri
(spaced binary language variables) ile entegre CKKV yontemi
olan TODIM kullanilarak, FMEA'nin performansint ve
verimliligini artirmak i¢in yeni bir risk dnceliklendirme yaklagimi
onerilmistir. Onerilen FMEA yaklasiminin etkinligi, bir dental
iretim sirketinde, tibbi iiriin gelistirme 6rnegi ile dogrulanmustir.
Onerilen yeni yaklasimm, mevcut risk onceliklendirme
yaklagimlarindan daha dstiin oldugu gosterilmistir. Literatiir
arastirmasindan da goriildiigii gibi tibbi cihaz iiretim siireglerinde
risk degerlerlendirmesi ¢aligmalar1 sinirh sayidadir. Ayrica, bu
calismalarin hepsi de direkt {iretim siirecine yonelik degildir.
Ancak, tibbi cihaz {irlin gelistirme asamasinda gergeklestirilen
risk degerlendirme ¢aligmalarinin oldugu goriilmiistiir. Bununla
birlikte, s6z konusu ¢aligmalarin Tiirkiye’de yapilmadigi
belirlenmistir. Literatiir incelendiginde, tromboliz kateter veya
kateter tiretim stireclerinde risk degerlendirmesi yapan bir yayimn
bulunamamistir. KEMIRA-M ile ilgili yapilan caligmalar ise,
asagida yer almaktadir.

Krylovas, Zavadskas ve Kosareva (2016), Vilnius
sehrinde, tehlikeli olmayan atiklar1 yakmak i¢in kurulacak olan
tesisin  yer se¢imi amactyla, KEMIRA-M ydntemini
onermislerdir. Bu calismada, 7 kriter, 7 alternatif ve 5 uzman
gorlisiine yer verilerek, en uygun tesis yeri belirlenmistir. Sarigali
ve Kundakci (2017), bir tekstil isletmesi deposunun, fiziki
sartlarina uygun forklift se¢cimi icin KEMIRA-M yoOntemini
kullanmiglardir. Toktas ve Can (2018) ¢alismalarinda,
santiyelerde is sagligi ve giivenligi agisindan risk diizeyinin
belirlenmesi amaciyla, KEMIRA-M ve Kalite Fonksiyon
Yayilimi (Quality Function Deployment-QFD-KFY)
yontemlerini entegre ederek, santiyeleri risk diizeyleri agisindan
siralamuslardir. Sarigali (2018), bir mermer ocaginda kullanilacak
mermer kesme makinalarindan biri olan katrak makinesi se¢imi
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icin KEMIRA-M ve COPRAS yontemlerini birarada kullanmustir.
Toktas ve Can (2019), tarafindan Ankara’da bulunan dokuz
aligveris merkezini siralamak i¢in Analitik Hiyerarsi Siireci
(Analytic Hierarchy Process (AHP) ve stokastik KEMIRA-M
yaklagimi Onerilmistir. AHP yontemi, stokastik KEMIRA-M’in
agirliklandirma prosediiriinde kullanilmugtir. Onerilen entegre
yaklasimda, sinirh sayida karar vericiye bagimlilik ve 6znel bir
sekilde kriter agirliklarinin belirlenmesi dnlenmistir. Kis, Can ve
Toktas (2020), bir elektrik dagitim firmasi i¢in depo yeri se¢imi
yapmak amaciyla KEMIRA-M ydntemini kullanmislardir.
Caligmada, 20 alternatif depo lokasyonu arasinda en uygun
lokasyon se¢ilmistir. Delice ve Can (2020) ¢alismalarinda, isgiler
icin, kaldirma ile ilgli kriterler ve insanla ilgili kriterler olarak iki
kriter setinin dikkate alinmasiyla, hangi is¢inin en yiiksek
ergonomik risk seviyesine sahip oldugunu belirlemeyi
amacglamislardir.  Onerilen ergonomik risk degerlendirme
yaklagiminda, KEMIRA-M ve iki boyutlu en iyi-en kotii yontemi
(Best-Worst Method-BWM) entegrasyonu gercelestirilmistir ve
kriter agirliklar1 elde edilmistir. Ikinci asamada ise, Cok Amacl.
Oran Analizi ile Optimizasyon (Multi-Objective. Optimization by
Ratio Analysis (MOORA), oran yontemi c¢ok amach
optimizasyon, MOORA referans noktast ve karmasik orantili
degerlendirme yontemleri kullanilarak, ¢alisanlarin siralamalari
elde edilmistir.  Arslan (2020), acil servislerde risk
degerlendirmesi i¢gin HTEA tabanli Tam Tutarlilik Yontemi (Full
Consistency Method) FUCOM & KEMIRA-M yaklagimi
uygulanarak, alinmasi gereken onlemler siralanmistir. Delice ve
Arslan (2020) ¢aligmalarinda, 6 farkli dron ¢esidi arasindan en
uygun duron se¢imini yapmak icin, KEMIRA-M yo6ntemini
kullanmislardir. Calisma, KEMIRA-M ydnteminin, teknolojik
alanda cihaz se¢imlerinde kullanilmasinin da fayda saglayacagini
gostermektedir.

KEMIRA-M yontemini kullanana ¢aligsmalara bakildig:
zaman ise, az sayida calisma olmakla birlikte, bu ¢alisma
sayilarinin son yillarda artti§i belirlenmistir. S6z konusu
yanyinlar incelendiginde, KEMIRA-M yonteminin farkli karar
problemleri igin kullanildigi ve risk degerlendirme amaciyla
sadece ii¢ calismada KEMIRA-M’den faydalanildig:
belirlenmistir.

Literatiir incelediginde, KEMIRA-M yonteminin tibbi
cihaz uretim siirecindeki risklerin onceliklendirilmesi amaciyla
uygulandigr hi¢bir ¢alismaya rastlanmamistir. Bu kapsamda,
gerceklestirilen tez calisma ile tibbi cihaz risk degerlendirme
literatliriine katki saglanacag: disiiniilmektedir. KEMIRA-M
yontemi ile tromboliz kateter iiretim siirecindeki risklerin
degerlendirilmesinde hem nitel hem nicel risk kriterleri es
zamanl dikkate alinabilecek, uzman degerlendirmeleri sonuglara
yansitilabilecek ve tretim siireglerinde risk oncelikleri daha
hassas bir sekilde belirlenerek, alinacak aksiyonlar daha etkin bir
sekilde tanimlanabilecektir. Bu ¢alismada, tibbi cihaz alaninda
veriye ulagsmanin oldukca zor olmasi, risk degerlendirmesinde
farkli kriterlerin dikkate alinmasi gerekliligi, bu kriterlerin
bazilarinin nicel bazilarinin ise nitel degerelere sahip olmasi
sebepleri ile KEMIRA-M yontemi tercih edilmistir. Tibbi cihaz
alaninda bilgiye ulasmanin zor olmasinin sebebi, iiretici sayisinin
iilkemizde oldukc¢a az olmasi ve tibbi cihaz iiretimlerinin oldukca
0zel ve zor tiretimler olmasi sebebiyle veri paylasimimin oldukga
zor olmasidir.

Calismanin  diger
sekildedir.  Tkinci  boliimde,
bahsedilmis, fclincii  boliimde
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kisimlarinin ~ organizasyonu ise su
KEMIRA-M  yonteminden
KEMIRA-M  kullanilarak

tromboliz kateter iiretim siireclerinde ortaya ¢ikan risklerin
degerlendirilmesine yer verilmis, dérdiincii boliimde sonuglar ve
tartigma paylasilmis, besinci bolimde ise ¢aligmanin 6nemi ve
gelecek donem caligmalarina yer verilmistir.

2. Materyal ve Metot

2.1. KEMIRA-M Y ontemi

Asagida, KEMIRA-M yonteminin uygulamala adimlar1 yer
almaktadir.

2.1.1. BirinciAdim: Problem yapisina uygun olarak
alternatiflerin, kriterlerin belirlenmesi ve uzman grubun
olusturulmasu.

Kriterler, yapisal benzerliklerine gore iki gruba ayrilir. Bu
gruplar, problemin yapisina gore birinci grup-ikinci grup kriter
gruplari ya da i¢sel-digsal kriter gruplari vb. olabilir. Birinci kriter
grubu, x,; a = 1,...1, ..., n olarak, ikinci kriter grubu ise, y,; b =
1,...j,..,molarak ifade edilir. Alternatifler, S.;c =1, ...,C, bu
alternatifleri degerlendirebilecek uzman kisiler ise Uy;d =
1, ..., D olarak tanimlanir.

2.1.2. IkinciAdim: Baslangi¢ karar matrisi
olusturulmast.

Esitlik (1)’de goriildiigi gibi, baslangic karar matrisi [D]

olusturulur.
[ xfl) P yl(l) ...ylgl) oyt ]
[D] = { xfl) ...xél) ...x,(;) yl(L) ...ylgl) ...y,%) ‘ (1)
c c c c c c
xf )...xé ) ...x,(l) )ﬁ( )...ylg )...y,(n)
Burada;
xff) ; c. alternatifin - birinci grupta yer alan a.(a =
1, ... ,n) kriter i¢in aldig1 degeri,
y\9; c. alternatifin ikinci grupta yer alan b.(b =

1, ... ,m) kriter i¢in aldig1 degeri gostermektedir.

2.1.3. Uciincii Adim: Maliyet tiirii kriterlerin fayda tiirii
kriterlere doniistiiriilmesi.

KEMIRA-M'de karar siirecinde, dikkate alinan kriterler arasindan
maliyet tiirii olanlar, fayda tiirtine doniistiiriilmelidir. Maliyet tiirii
kriterler agisindan alternatiflerin her zaman diisiik degerler
almalar1 istenirken, fayda tiiri kriterler icin alternetiflerin her
zaman yiiksek degerlere sahip olmasi istenir. Bir alternatif,
herhangi bir fayda tiirii kriter agisindan, diger alternatiflere gore
daha yiiksek bir degere sahipse, ilgili alternatif bu kriter agisindan
diger alternatiflerden daha iyi bir performansa sahiptir sonucu
ortaya ¢ikar. x, kriteri, maliyet tiirii bir kriter ise, bu kriterin

degeri xi uygulanarak, fayda tiirii kritere doniistiiriiliir (Krylovas
a

vd., 2016) Bu doniistiirme islemi, ayni sekilde ikinci grup kriterler
(yp; b =1,...,m) igin de uygulanir.
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2.1.4. Dordiincii Adim: Baslangic karar matrisinin
normalize edilmesi.

Baslangi¢ karar matrisi [D], Esitlik (2) kullanilarak normalize
edilir.

© ©) (©) ©

(C)* _ Xa  ~ Xmin ©* _ Yo '~ Ymin
*a © ©’ v T_© © (2)
Xmax ~ Xmin Ymax ~ Ymin
Burada;

xéc)*: Birinci grupta yer alan, a. kriter ig¢in c. alternatifin
normalize degerini,

ylgc)*= Ikinci grupta yer alan, b. kriterin c. alternatif icin normalize
degerini,
x,(,f,)lx, x,(,fi)n= Alternatiflere gore, birinci grupta yer alan her bir
kriterin en biiyiik ve kiiciik degerini gosterir.

y,(,fgx, yr(n?n— Alternatiflere gére her bir IKINCI grup kriterinin en
biiyiik ve kiiglik degerini gostermektedir.

2.1.5. Besinci Adim: Her bir uzman
onceliklerinin belirlenmesi

icin kriter

Her bir uzman, ayr1 ayr1 ve bagimsiz bir sekilde, kendi goriisiine
gore, birinci grup ve ikinci grupta yer alan kriterleri
onceliklendirir. 1ki gruptan herhangi birisinde bulunan
kriterlerden birisine, “1” degeri atanirsa, ilgili kriter, ayn1 grupta
yer alan diger kriterlerden daha 6nemlidir sonucuna ulasilir. Tablo
1’de, birinci ve ikinci grup kriterler i¢in uzmanlarin 6ncelik
stralamalar1 yer almaktadir.

Tablo 1. Birinci ve ikinci grupta yer alan kriterler i¢in uzmanlar
tarafindan belirlenen 6ncelik siralamalari

e o o w o m o
U Gf ~ GOF - )b O0F  (y)f 7 Ow
O > AL O GO O
DoGe? P G G0 ()0 O
Burada;

(x;)% = d. uzman tarafindan, birinci grupta yer alan, i. kriter igin
belirlenen dncelik sirasini,

(y]-)(: = d. uzman tarafindan, ikinci grupta yer alan, j. kriter i¢in

belirlenen oOncelik sirasin1  gostermektedir. Bununla birlikte,
(x)¢ €{1,2,..,n} ve (y,)% € {1,2,..., m} olarak ifade edilir.

e-ISSN: 2148-2683

2.1.6. Alanct Adim: Tiim uzmanlar
matrislerinin olusturulmasti

icin oncelik

Besinci adimda belirlenen, her bir uzman igin, birinci ve ikinci
grupta yer alan kriter 6ncelikleri kullanilarak, bu dncelikler birinci
grup kriterler igin, xgl) > xé) > > xﬁ-) > > xgn) ve ikinci
Yy > Yy > > Yy > > Ym
siralamalarina dondstiiriiliir. Burada, x(‘ii) ve yfij) d. uzman igin i.
ve j. sirada bulunan birinci ve ikinci grup kriterlerini ifade
etmektedir. Sonrasinda, birinci grup kriterler i¢in, her bir uzmana
ait oncelik matrisi [P&],,n Ve ikinci grup kriterler icin her bir
uzmana ait 6ncelik matrisi [Py‘i]mxm elde edilir.

grup kriterler igin

Her bir uzman i¢in olusturulan, birinci grup kriterlere ait dncelik
matrisi [P ], nin her bir eleman, (pg;)%,i=1,2,..,n, a =
1,2, ..., n. (pg;)?® olarak gosterilir. Esitlik (3)’te verilen (pg;)¢, d.
uzman i¢in birinci grupta yer alan, a. kriterin i. kritere gore
onceligini tanimlar.

0, eperxi,<xg
mm{ P 3)

1, eger xfa) > xg)

Benzer sekilde, her bir uzman igin, ikinci grup kriterlere ait

. L . . d
oncelik matrisi [Pyd]mxm‘nm her bir eleman, (pb]-) b =

1,2,..,m,j = 1,2,..,m. olarak gosterilir. (pb]-)d, Esitlik (4)’te
verildigi gibi, d. uzman ig¢in, ikinci grupta yer alan b. kriterin j.
kritere gore dnceligini tanimlar.
a_ (0 eger y&) < yg.)
(o) = cer vl > i )
1, eger Yuy > Y(j)

2.1.7. Yedinci Adim: Her bir kriter grubu icin MPCs
stralamalarimin belirlenmesi

Her bir uzman i¢in oncelik siralamalar1 arasindaki uzaklik
hesaplanir. Her bir uzman i¢in Adim 6’da olusturulan birinci grup
kriterlere X = { x4, x5, ..., X;, ..., X, } ait Oncelik matrisi ile diger
uzmanlarin ayni kriter grubu i¢in oluturulan 6ncelik matrisleri
arasindaki fark, p)‘}, a=1,..1,..,n olarak ifade edilir ve Esitlik
(5)’te gosterildigi gibi hesaplanir.

n n

=ZZZMJ-%M

d=1la=1i=

[y

n

|(Paid)? — (Pai)’|

MD
]
D= T

Q
1l
-
Q
1l
-
-
Il
-

= Z Z imﬂ) - G| 5)
e

Sonrasinda, p¢ degerleri arasindan en kiiciik olan1 Esitlik (6)’daki
gibi segilir.
px = min{py, p%, .., PR} (6)

Ikinci grup kriterler icin de Esitlik (5) ve (6)’da verilen, ayni
islem basamaklar1 uygulanarak, sirasiyla p? ve py degerleri elde
edilir.
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P%
b
NgE

|(Pb1) (be)d|

Q
1l
g
o
1l
_
-

l:N
P
M-
M T

|(pbz)2 - (pbz)dl

%
Il
g
=
1
[y

z=1

NgE
NgE
NgE

|(b2)” = (Pp2)° Q)

py =

QU
1l

1

(e
1l

1z=1

Esitlik (7) kullanilarak, ikinci grup kriterler i¢cin minimum deger
pd, 1 =1,2,..., D Esitlik (8) kullanilarak hesaplanr.

py = min{p%.pﬁ. s PY} ®)

Esitlik (6) ve Esitlik (7)’de verilen py ve py degerlerini
saglayan uzaman, d* olarak tanimlanir. d* uzmaninin birinci ve
ikinci grup kriterler i¢in oncelik siralamas; xéil*) > xé*) > >
ygl*) > yéiz*) > e > yg;) seklinde ifade edilir. Bu
siralama, birinci grup ve ikinci grup kriterler i¢in medyan dncelik

bilesenleri (median priorty components —MPCs) olarak kabul
edilir.

da
X n) Ve

2.1.8. Sekizinci Adim: Medyan éncelik bilesenlerine gore
kriter agirliklarimin hesaplanmast

Bu adimda, yedinci adimda birinci ve ikinci grup kriterler i¢in
belirlenen MPCs siralamasina uygun olarak, kriter agirliklar
belirlenir. Bu islemin gergeklestirilmesi igin, Siralama Uygunluk
Gostergesi (Rank Accordance Indicator) ydntemi kullamlir. ilk
olarak, medyan oncelik bilesenleri siralamasina uygun olacak
sekilde, Esitlik (9) ve (10)’da belirtildigi gibi agirlik siralamalari
olusturturulur.

dr dar ar ar
Wx > W) >..> W > W 9

a* a* a* a*
Wy = Wy .= Wy = Wyim

v

(10)

Bu siralama isleminden sonra, Esitlik (9) ve Esitlik (10)’da
gerceklestirilen siralamalar g6z oniinde bulundurularak ve 0 <
Wy, Wy, <1 olacak sekilde, Esitlik (11) ve Esitlik (12)’de
gosterildigi gibi, agirlik toplamlarinin “1” olmasi saglanarak,
kriterler i¢in agirlik kombinasyonlari belirlenir.

Wy, + Wy, oot Wy, +twy, =1 (11)
wy +wy, +etowy, +etwy, =1 (12)
2.1.9. Dokuzuncu Adim: Alternatiflerin siralanmast

Tim alternatifler i¢in, Esitlik (13) kullamlarak, agirlikli
normalize degerler elde edilir.

X (©) = Ty we, x5 iy, (€) = Biy Wy, 91 (13)
Sonrasinda, Esitlik (14) ile agihikli normalize degerler

arasindaki mutlak farki minimum yapan, birinci ve ikinci kriterler
i¢in agirlik setleri belirlenir.

FX,Y) = min ¥, Xy, (c) = Yy, (c) (14)
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Bu agirhik setleri kullanilarak, Esitlik (15) ile alternatifler
siralanir. En yiiksek Z, degerine sahip olan alternatif, en iyi
alternatif olarak tanimlanir.

Ze =Xy, () + Y0 (©) (15)

3. Uygulama

Bu ¢alismada, bir tibbi cihaz iiretim tesisinde yer alan, tromboliz
kateter tiretim siirecindeki riskler, KEMIRA-M yontemi
kullanilarak onceliklendirilmistir.

Birinci Adim: Problem yapisina uygun olarak alternatiflerin,
kriterlerin belirlenmesi ve uzman grubun olusturulmasi.

Bu adimda, tromboliz iiretim siirecinde en fazla karsilasilan 10
farkls risk tiirii (S;; ¢ =1, ..., 10) i¢in, 3 farkli birinci grup kriter
ve 4 farkli ikinci grup kriter temel alinarak degerlendirme
gerceklestilmistir. Birinci grupta, siddet (x;), olasilik (x;) ve
siklik (x3) kriterleri bulunmaktadir. Ikinci grupta ise, malzeme
maliyeti (TL) (y;), is giicii maliyeti (TL) (y,), geri doniis adeti
(y3) ve irin performans disikligi (%) (y,), kriterleri yer
almaktadir. Degerlendirme, tromboliz kateter iiretim siirecinde ve
klinik uygulamasinda yer alan, 5 kisilik bir uzman grubu
tarafindan yapilmistir.

Birinci grup kriterler X = (x4, x,, x5 ) seklinde gosterilmektedir.
Kriterler, risk degerlendirmesi kapsaminda risk tiirleri {izerinde
etkili olabilecegi diisiiniilen faktorler dikkate alinarak, uzman
grup tarafindan belirlenmistir. Birinci kriter grubu nitel
kriterlerden, ikinci kriter grubu nicel kriterlerden olugsmaktadir.
Nicel kriterler, en dogru sayisal veri elde edilecek sekilde
secilmigtir. Bu kapsamda, birinci grupta bulunan siddet kriteri,
riskin ortaya c¢ikmasi sonucunda, hasta, kullanict ve c¢evre
iizerinde yaratacagl zarar seviyesini tanimlamaktadir. Olasilik
kriteri, riskin ger¢ek hayatta meydana gelme ihtimalini
gostermektedir. Siklik kriteri, riskin olugma frekansidir.

Nicel kriterler Y = (y4,¥,,¥5,¥,) seklinde gosterilmektedir.
Malzeme maliyeti kriteri, tromboliz kateter iiretimde kullanilan
tiim malzemelerin yillik maliyetini igerir. Is giicii maliyeti kriteri,
tromboliz kateter liretiminde ¢alisan personelin yillik maliyetine
gore belirlenmistir. Geri doniis adeti kriteri, {iretim sonucunda
kullaniciya ulasip, bir hata sonucu, yillik geri doniis yapan
tiriinleri kapsar. Uriin performans diisiikliigii kriteri, belirlenen
hatalar sonucu, tromboliz kateter {izerinde olusan performans
azalmasini olusturur.

Calismaya katilan uzmanlar sirasiyla; 7 yildir DVT tedavilerinde
tromboliz kateter uygulamasi yapmis bir hekim, AR-GE
biriminde iiriin tasarimint gergeklestiren ve firma biinyesinde 5
yildir ¢alisan bir makine miihendisi, 2 yildir tromboliz kateter
kalite kontrol basamaginda yer alan bir biyomedikal miihendisi, 3
yidir tromboliz kateter uygulamasmi gerceklestiren bir klinik
destek eleman1 ve 2,5 yildir tromboliz kateter tiretim ve iiriin CE
belgelendirme siirecinde yer alarak, biyomedikal miihendisi
olarak calisan bir kisiden olugsmaktadir.

ikinci Adim: Baslangi¢ karar matrisinin olusturulmasi

Tablo 2’de, tromboliz kateter iiretim siirecinde en ¢ok karsilasilan
10 risk tiirii i¢in baglangic karar matrisi [D] olusturulmustur.
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Tablo 2. Baslangi¢ Karar Matrisi

Tablo 4. Normalize baglangi¢ karar matrisi

) Birinci Grup ikinci
Altirlgiztliﬂer Kriterler Ikggeﬁgp
Tiirleri) X1 X2 X3 V1 V2 V3 Va
St 4 4 5 5,800 0,610 488 90
S, 3 4 3 0,200 0,150 136 60
Sy 4 3 3 0,050 0,300 409 50
Sy 4 4 4 1,200 0,300 398 50
Ss 5 4 5 0,600 0,450 457 80
Se 5 3 4 0,200 0,150 87 85
Sy 4 3 4 0,200 0,150 92 80
Sg 3 3 3 0,800 0,240 73 70
So 3 4 3 3,900 0,380 122 85
S10 3 4 3 1,600 0,130 165 65

Tablo 2’de yer alan veriler, son bir yila ait firma kayitlarindan
esinilmisgtir.

Uciincii Adim: Maliyet tiirii kriterlerin, fayda tiirii kriterlere
doniistiiriilmesi

Uzmanlar tarafindan belirlenen birinci ve ikinci grup kriterlerin
hepsi, degerlerinin diigiik olmasinin istendigi kriterlerdir. Buna
gore, dikkate alinan biitiin kriterlerin maliyet tiri kriterler
olduklar1 sdylenebilir. Bu nedenle, [D]’de yer alan, birinci ve
ikinci grup kriterlerin degerleri sirasiyla, xi ve yi doniisiimiine
a b

tabi tutularak, fayda tiirii kriter haline getirilir. Tablo 3’te yer alan
[D], s6z konusu doniisiim sonucunda yeniden diizenlenmistir.

Tablo 3. Doniistiiriilmiis baslangi¢ karar matrisi

. Birinci Grup Ikinci Grup
Altem'atlﬂer Kriterler Kriterler
(Risk X X X
Tiirleri) 1 2 3 Y1 Y2 V3 Va
Sy 0,250 0,250 0,200 0,172 1,639 0,002 0,011
Ss 0,330 0,250 0,330 5,000 6,667 0,007 0,017
S3 0,250 0,330 0,330 20,000 3,333 0,002 0,020
Sa 0,250 0,250 0,250 0,833 3,333 0,003 0,020
Ss 0,200 0,250 0,200 1,667 2,222 0,002 0,013
Se 0,200 0,330 0,250 5,000 6,667 0,012 0,012
Sy 0,250 0,330 0,250 5,000 6,667 0,011 0,013
Sg 0,330 0,330 0,330 1,250 4,167 0,014 0,014
Sy 0,330 0,250 0,330 0,256 2,632 0,008 0,013
S10 0,330 0,250 0,330 0,625 7,692 0,006 0,015

Alternatifler Birinci Grup Kriterler Tkinci Grup Kriterler

(Risk Tiirleri) Xq X, X3 V1 Y2 Y3 Va
S, 0,385 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
S, 1,000 0,000 1,000 0,244 0831 0453 0,629
S3 0,385 1,000 1,000 1,000 0,280 0,034 1,000
Sy 0,385 0,000 0,385 0,033 0,280 0,043 1,000
Ss 0,000 0,000 0,000 0,075 0,096 0,009 0,157
Se 0,000 1,000 0,385 0244 0831 0812 0,101
S, 0,385 1,000 0,385 0244 0831 0,761 0,157
Ss 1,000 1,000 1,000 0,054 0,418 1,000 0,360
So 1,000 0,000 1,000 0,004 0164 0530 0,191
Sio 1,000 0,000 1,000 0,023 1,000 0,350 0,483

Besinci Adim: Her bir uzman icin Kkriter onceliklerinin
belirlenmesi

Birbirinden bagimsiz, tromboliz kateter iiretimi alaninda uzman,

5 kisinin gergeklestirdigi  kriter siralamalar1 Tablo 6’da
gosterilmistir.
Tablo 6. Uzmanlara ait kriter siralamalari
Uzman
Grup X1 X2 X3 Y1 Y2 V3 Va

U, 1 3 2 3 2 1 4

U, 1 3 2 3 4 2 1

Us 2 3 1 3 4 1 2

U, 1 2 3 3 4 2 1

Us 1 3 2 4 3 1 2

Dordiincii Adim:
edilmesi

Baslangi¢ karar matrisinin normalize

Ucgiincii adimda doniisiim islemi yapilan [D]’deki her bir eleman,
Esitlik (2) kullanilarak normalize edilir. Asagida yer alan Tablo
4’te normalize karar matrisi [N], goriilmektedir.
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Altinci Adim: Tiim uzmanlar icin o6ncelik matrislerinin
olusturulmasi

Adim 5°te verilen Tablo 6 kullanilarak, tiim uzmanlar igin
kriterlere ait Oncelik siralar1 elde edilmis ve Tablo 7°de
gosterilmistir.

Tablo 7. Uzmanlara ait kriter 6ncelikleri

Uéﬁ;n Bilzrini:éri?lp fkinci Grup Kriterler
Uy Xy X X Ve Yo Yo Ve
U Xy X *p Ve Y Yo Yo
Us Xty Xy *p Yy Y Yo Yo
Uy Xy X X Y Y Yo Yo
Us Xy X Xy Ve Y Yo Yo

Siralamalar elde edildikten sonra, her bir uzman igin Esitlik (3)
kullanilarak, dncelik matrisi olusturulur. Asagida yer alan, Esitlik

769



Avrupa Bilim ve Teknoloji Dergisi

(16), (17) ve (18)’de, uzmanlarin birinci grup kriterler i¢in 6ncelik
matrisleri gosterilmektedir.

0 1 1
[P)%]3><3 = [P)%]SXB = [P)?]3><3 = [0 0 Ol (16)
0 1 O0lzys
[0 1 O]
[Plsxs = |0 0 0 a7
11 1 01343
[0 1 1]
[Pilsxs =0 0 1 (18)
10 0 0l;,3

Ayni sekilde, Y = (y4,¥,, Y3, V) kriterleri igin siralamalar elde
edildikten sonra, her bir uzman i¢in Esitlik (4) kullanilarak,
oncelik matrisi olusturulur. Asagida yer alan, Esitlik (19), (20),
(21) ve (22)’de, uzmanlarin birinci grup kriterler i¢in &ncelik
matrisleri gosterilmektedir.

01 0O
2 — 4 _ 0 0 0 0
[PY]4><4_[P3’]4><4_ 1 1 0 0 (19)
1 1 1 0l
[0 0 0 1]
1 0 0 1
[Pyl]4x4= 1 1 0 1 4x4 (20)
0 0 0 O
[0 1 0 O]
3 _ 10 0 0 O
[PJ’]4><4,_ 1 1 0 1 (21)
1 1 0 0l
[0 0 0 O]
5 _ {1 0 0 O
[P s = 110 1 (22)
1 1 0 0l
Yedinci Adim: Her bir kriter grubu icin MPCs

siralamalarinin belirlenmesi
Birinci grup kriterler X = (xq, x5, x3)’e ait, her bir uzmanin
oncelik matrisi ile diger dort uzmanin Oncelik matrisleri

arasindaki mutlak fark toplamlari Esitlik (5) kullanilarak, Esitlik
(23)’teki gibi elde edilir.

5
px = Z p (PW, PP =4
D=1

5
px = z p (P®,PP) =4
D=1

)
>
I

5
3 Z p (P® PO = 10
D=1

2
I

Yp-1p (PW,PP) =10

5
b=, pPOP) =4 (23)

Esitlik (23)’ten de goriildiigii gibi, mutlak toplam fark degerinin
minimum oldugu karar vericiler birinci, ikinci ve besinci karar
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vericilerdir. p%,p% ve p% sonuglarindan da ayni durum
gozlemlenebilmektedir. Buna gore, birinci grup kriterler igin
MPCs siralamasi, birinci, ikinci veya besinci karar vericinin
yaptig1 siralama olarak ortaya ¢ikmaktadir. Bu kapsamda, MPCs
siralamast U; =U, = Us veya x,2° > x3%% > x3%>
olarak elde edilir. Buna gdre, 6nem derecesi en yiiksek olan kriter,
siddet kriteri olarak belirlenirken, bunu siklik ve olasilik kriterleri
takip etmektedir.

Ikinci grup kriterler Y = (4,5, ¥3,¥s)’e ait, her bir uzmanim
oncelik matrisi ile diger dort uzmanin Oncelik matrisleri
arasindaki mutlak fark toplamlari Esitlik (7) kullanilarak, Esitlik
(24)’teki gibi elde edilir.

5

py= ) p(PWP®)=26
D=1
5

pi= ) p(PWPP) =14
D=1
5

py = Z p (PW,PP) =12
D=1
5

py= ) p(PWPP) =14
D=1

5
py = ZD_J’ (P®,P®)) = 14 (24)

Esitlik (24)’ten de goriildiigii gibi, mutlak toplam fark degerinin
minimum oldugu karar verici ii¢iincii karar vericidir ve bu durum,
p}3,’de goriilmektedir. Buna gore, ikinci grup kriterler icin MPCs
siralamas1 y3* > y3* > y3* > y3* seklinde gosterilir. Buna
gore, onem diizeyi en yiiksek kriter, geri doniis adedi olarak
belirlenmis ve bu kriteri sirasiyla, iiriin performans diisiikligi,
malzeme maliyeti ve is glicli maliyeti kriterleri izlemistir.

Sekizinci Adim: Medyan oncelik bilesenlerine gore Kkriter
agirhklarinin hesaplanmasi

Birinci grup ve ikinci grup kriterler i¢in 7. Adim’da belirlenen
x> gt > ve ys >yt > it >y >y
siralamalarina uygun olacak sekilde, Esitlik (9) ve Esitlik (10)
kullanilarak kriter agirlik siralamast Esitlik (25) ve (26)’daki gibi
elde edilir.

Wy, > Wy, > Wy,

(25)
Wy, > wy, > wy, > w,, (26)

Buna gore, birinci grup kriterler igin 14 farkli, olas1 agirlik degeri
elde edilmis ve Tablo 8’de gosterilmistir.

Tablo 8. Birinci grup kriterler i¢in MPC’ye bagli olast agirliklar

Sira Sira

Numarasi Wx, Wi, Wxs Numarasi Wy Wz Wrs
1 1,000 0,000 0,000 8 0,600 0,100 0,300
2 0,900 0,000 0,100 9 0,600 0,200 0,200
3 0,800 0,100 0,100 10 0,500 0,000 0,500
4 0,800 0,000 0,200 11 0,500 0,100 0,400
5 0,700 0,000 0,300 12 0,500 0,200 0,300
6 0,700 0,100 0,200 13 0,400 0,200 0,400
7 0,600 0,000 0,400 14 0,400 0,300 0,300
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Ayni sekilde, ikinci grup kriterler i¢in 23 adet, olasi agirlik degeri
elde edilmis ve Tablo 9°da gdsterilmistir.

Tablo 9. Ikinci grup kriterler igin MPC’ye bagli olasi agirliklar

Sira Sira
Numaras wy, wy, Wy, wy, Numaras wy, wy, Wy, wy,
1 1
1 0,000 0,000 1,000 0,000 13 0,100 0,000 0,500 0,400
2 0,000 0,000 0,900 0,100 14 0,200 0,000 0,500 0,300
3 0,000 0,000 0800 0,200 15 0,100 0,100 0,500 0,300
4 0,100 0,000 0,800 0,100 16 0,200 0,100 0,500 0,200
5 0,000 0,000 0,700 0,300 17 0,200 0,000 0,400 0,400
6 0,100 0,000 0,700 0,200 18 0,100 0,100 0,400 0,400
7 0,100 0,100 0,700 0,100 19 0,300 0,000 0,400 0,300
8 0,000 0,000 0,600 0,400 20 0,200 0,100 0,400 0,300
9 0,100 0,000 0,600 0,300 21 0,200 0,200 0,400 0,200
10 0,200 0,000 0,600 0,200 22 0,300 0,100 0,300 0,300
11 0,100 0,100 0,600 0,200 23 0,200 0,200 0,300 0,300
12 0,000 0,000 0,500 0,500

Dokuzuncu Adim: Alternatif siralamalariin belirlenmesi

Bu adimda, risk kriterlerine ait tiim olas1 agirlik degerleri dikkate
almarak, Esitlik (14)’teki gibi F(X,Y) degerleri elde edilmis ve
Tablo 10°da sunulmustur.

Tablo 10°da, F (X, Y) fonksiyon degeri i¢in, 23 X 14 = 322 farkl
deger hesaplanmustir. Tabloda goriildiigii tizere, F(X,Y)
fonksiyonunun en kii¢lik degeri, birinci grup kriterler i¢in (X) 14.
stitiinda, ikinci grup kriterler (Y) igin 5. satirda elde edilmistir
Tablo 8’daki 14 numarali deger, ayn1 sekilde Tablo 9°daki 5
numaralt degerlere bakilarak, birinci grup ve ikinci grup
kriterlerinin agirliklart bulunur. Buna gore, birinci grup kriterler
X = (xq1,%3,%x3) igin aguhklar; wy = 0,4; wy, = 0,3; Wy, =
0,3 seklindedir. Tkinci grup kriterler Y = (yy,v,, V3, Vs) igin ise,
wy, = 0,0; wy, = 0,0; Wy, = 0,7; wy, = 0,3 agirliklart edle
edilir. Buna gore, Esitlik (15) kullanilarak, risk tiirlerinin
siralamasi, Tablo 11°deki gibi gergeklestirilir.

Tablo 11. Risk tiirlerinin siralamalari

W, Wy 0,4 0,3 0,3 0,0 0,0 0,7 0,3
Se X X X3 oy Y2 ¥z Yo xw (o) xw(c) Z. Swalama
S, 0,385 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,154 0,000 0,154 9
S, 1,000 0,000 1,000 0,244 0,831 0,453 0,629 0,700 0,506 1,206 2

S; 0,385 1,000 1,000 1,000 0,280 0,034 1,000 0,454 0,324 0,778 8
S, 0,385 0,000 0,385 0,033 0,280 0,043 1,000 0,269 0,330 0,599 7
Ss 0,000 0,000 0,000 0,075 0,096 0,009 0,157 0,000 0,053 0,053 10
S¢ 0,000 1,000 0,385 0,244 0,831 0,812 0,101 0,415 0,599 1,014 6
S; 0,385 1,000 0,385 0,244 0,831 0,761 0,157 0,569 0,580 1,149 3
Sg 1,000 1,000 1,000 0,054 0,418 1,000 0,360 1,000 0,808 1,808 1
Sy 1,000 0,000 1,000 0,004 0,164 0,530 0,191 0,700 0,428 1,128 4
Si0_ 1,000 0,000 1,000 0,023 1,000 0,350 0,483 0,700 0,390 1,090 5

Tablo 11°de Z, degerlerine gore gergeklestirilen siralamaya gore,
Sg ilk sirada segilmistir.

3. Arastirma Sonuclari ve Tartiyma

Caligmada kriter dnceliklerine iliskin elde edilen sonuglara gore,
birinci grup kriterler icin siralama siddet, siklik ve olasilik
seklinde olurken, ikinci grup kriterler igin siralama, geri doniis
adedi, iirlin performans disiikligii, malzeme maliyeti ve is giicii
maliyeti olarak ortaya ¢ikmistir.

Risk degerlendirmesinde, alternatifleri olusturan 10 risk tiirii ise,
KEMIRA-M yontemi kullanilarak siralandiginda, Hg > H, >
H, >Hy > H,y > Hg > H, > H; > H; > H; siralamas1 elde
edilmistir. Elde edilen siralamadan da gortildiigii gibi, Sg risk tiirii
oncelikle 6nlenmesi gereken risk tiirii olarak ortaya ¢ikmustir. S
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risk tiirii ise, siralamada en sonda yer alarak, dnlem 6nceligi en
diisiik olan risk tiirii olarak belirlenmistir.

Sg risk tiirti, iiretim siirecinde, iiriinde boyut olarak hem daralma
hem kisalmaya sebebiyet verecek olan bir risk tiiriidiir. Bu riskin
ortaya ¢cikmasi durumunda, kateter boyut degisim oranina gore,
tedavi etkin olarak ve/veya hi¢ gergeklestirilemeyebilir. Boy
olarak tolerans araliklari, bitmig iirlin tolerans araliklart diginda
oldugunda, katater tedavi bolgesine ersim saglayamaz boylelikle,
tedavi gergeklestirilemez. Cap olarak tolerans araliklari, bitmis
iriin tolerans araliklart disginda oldugunda, infiize edilecek
terapdtik sivi gereginden az ve/veya fazla giderek, bolgede
yetersiz tedaviye ya da bolgede olusacak fazla ilag nedeniyle
damarda hasara yol acabilir. Sg risk tiirii, iirlin performansini
operasyon sirasinda dogrudan etkiledigi icin Oncelikli olarak
onlenmesi gereken risk tiirii seklinde ortaya ¢ikmasi mantiklidir.
Bu risk tiirlinlin 6nlenmesi i¢in, tiretim sonu kalite kontrol
faaliyetlerinin etkin bir sekilde gergeklestirilmesi 6nem
tagimaktadir. Miimkiinse, liretimi tamamlanan her bir kateter, s6z
konusu 6zellikleri agisindan Olgiilmeli ya da yiiksek miktarda
ornek alinarak, temsili dl¢limler yapilmalidir. Sy risk tiirii ise,
lirliniin hasta girisimini etkileyen bir risk tliriidiir. Bu risk ile
kargilagildiginda, operasyon baslamadan biter. Bu iiriiniin fark
edilmeden kullanilmas1 veya konusunda uzman olmayan biri
tarafindan kullanilmasi sonucunda, hastanin girisim bolgesinde
doku hasarina sebebiyet verir. Sg risk tiirii, operasyon sirasinda
tirlin performansina gore anlasilirken, Sy risk tiirii iirlin hastaya
uygulanmadan Onceki basamakta dikkatli bir sekilde
incelendiginde doktor tarafindan veya ilk hastaya girisim
yapilmasi istendigi anda, bolgede zorlanma yasandiginda
anlagilabildiginden iiriin geri doniis sayist bu risk tiirii i¢in daha
fazladir. S5 risk tiirliniin engellenmesi igin girigimi yapacak olan
doktorun muhakkak kullanacagi kateteri uygunluk agisindan
incelemesi gereklidir. Sg risk tiiriiniin Onlenmesi i¢in firma
biinyesinde, risk tiirlinii dogrudan ilgilendiren proses i¢in, sistem
ve bu sistemde bulunan ekipman, cihaz i¢in kalibrasyon,
dogrulama ve validasyon caligmalarinin tekrar yenilenmesi
gereklidir.

4. Sonug¢

Tibbi cihazlarda risk degerlendirmesi, direkt olarak insan
saghigini etkiledigi i¢in ¢ok Onemli bir yere sahiptir. Etkin bir
sekilde risk degerlendirmesi yapilmadigi taktirde, basta hasta
olmak {izere, kullanici ve ¢evre i¢in ciddi sorunlar ortaya ¢ikabilir.
Bu nedenle, bu stirecin titizlik ile yiiriitiilerek; {irliniin hastaya ve
kullaniciya arz edilmesinde, risk seviyesinin olabildigince en alt
seviyelere indirgenmesi gerekir.

Caligmada, tromboliz kateter iiretim siirecindeki risklerin, iiriin
tasarim siirecinden uygulama siirecine kadar, farkli asamalarda
calisan uzmanlarin goriislerine dayanarak ve farkli kriterlerin
dikkate alinmasiyla Onceliklendirmesini saglamak ve bu
onceliklendirmeye  gore, firma biinyesinde iyilestirme
caligmalarinin gergeklestirilmesi hedeflenmistir. Bu siralamanin
elde edilebilmesi i¢in, CKKV yontemlerinden birisi olan
KEMIRA-M yontemi kullanilmistir. Bu yontemin tercih edilmesi
ile nitel ve nicel risk kriterleri ayn1 anda dikkate alinabilmis ve
uzman goriisleri de siirece dahil edilebilmistir. Boylece, risk
tiirleri, ISO 14971 standartinda oldugu gibi, sadece olasilik ve
siddet kriterleri dikkate alinarak degerlendirilmemis, daha fazla
sayida kriter esliginde analiz yapilmistir. Yine, KEMIRA-M
yontemi ile yapisal agidan benzerlik gosteren kriterler ayni
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gruplar igerisinde ayr1 ayri degerlendirilebilmistir. Bu kriterler,
iiriin yagam dongiisiiniin farkli agamalarinda gérev alan uzmanlar
tarafindan Onceliklendirilerek risk tiirleri siralanmigtir.

Tibbi cihaz iiretimi gergeklestirilen firmalarda, karar verme
stireclerinde iiriin performansi ve giivenilirligini etkileyen, firma
acisindan dnem seviyesi oldukga yiiksek kararlar verilirken, iiriin
yasam dongiisii siirecinde, farkli asamalarda ¢aligan uzmanlarin
goriislerine yer verilmelidir. Tiicriibelerin ve uygulamalarin

aktarilmasi, uyulmasi gereken standartlar ile birlestirildiginde
ortaya c¢ikacak olan iiriin gilivenilirligi ve performans artisinda
o6nemli rol almaktadir. Tibbi cihazlar gibi, insan hayatin1 direk
etkileyen konularla ilgili karar siireclerinde muhakkak bu
calismada oldugu gibi, bilimsel yontemlerden ayararlaniimalidir.

Gelecek donem calismalarinda, KEMIRA-M yontemi disinda
baska bir yontem ile tromboliz kateter iiretim siirecindeki risk
tiirleri 6nceliklendirilerek ortaya ¢ikan sonuglar karsilastiralabilir.

Tablo 10. Tiim olas1 agirliklar i¢in F (X, Y) degerleri

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 ! 12 13 14
1 | 3940 | 3925 | 3886 | 3909 | 3,894 | 3433 | 3879 | 3415 | 2,956 | 3863 | 3,402 | 2940 | 2,925 | 2,463
2 | 3698 | 3,683 | 3,645 | 3667 | 3652 | 3,191 | 3,637 | 3175 | 2,714 | 3622 | 3160 | 2699 | 2,683 | 2,222
3 | 3457 | 3441 | 3,403 | 3,426 | 3410 | 3949 | 3395 | 2934 | 2,472 | 3380 | 2918 | 2,457 | 2441 | 1,980
4 | 3702 | 3686 | 3648 | 3671 | 3,656 | 3,194 | 3,640 | 3179 | 2717 | 3,625 | 3163 | 2,702 | 2,686 | 2225
5 | 3215 | 3,199 | 3,161 | 3,184 | 3169 | 2,707 | 3,153 | 2,692 | 2,275 | 3,138 | 2676 | 2,260 | 2244 | 1,859
6 | 3456 | 3,445 | 3406 | 3,429 | 3,414 | 2,952 | 3398 | 2937 | 2475 | 3383 | 2922 | 2460 | 2,445 | 1,983
7 | 3663 | 3648 | 3609 | 3,632 | 3,617 | 3156 | 3602 | 3,140 | 2679 | 3,586 | 3,125 | 2663 | 2,648 | 2187
8 | 3127 | 3,040 | 3,001 | 3,024 | 3,009 | 2,624 | 2993 | 2,609 | 2224 | 2978 | 2,593 | 2209 | 2,193 | 1,909
9 | 3290 | 32027 | 3164 | 3,187 | 3,172 | 2,710 | 3,157 | 2,695 | 2,276 | 3,141 | 2,680 | 2261 | 2,245 | 1,943
10 | 3535 | 3448 | 3,409 | 3433 | 3417 | 2956 | 3,402 | 2,940 | 2479 | 3386 | 2,925 | 2463 | 2448 | 2,052
11| 3421 | 3406 | 3369 | 3391 | 3375 | 2914 | 3,360 | 2,898 | 2,437 | 3345 | 2,883 | 2421 | 2406 | 1,945
12 | 3270 | 3131 | 3,093 | 2,993 | 3,959 | 2,574 | 2,943 | 2,559 | 2271 | 2,928 | 2,543 | 2,256 | 2,240 | 1,979
13 | 3321 | 3,183 | 3,145 | 3,045 | 3,010 | 2,626 | 2995 | 2,610 | 2,306 | 2,980 | 2595 | 2290 | 2,275 | 2,014
14 | 3486 | 3348 | 3310 | 3210 | 3,175 | 2,714 | 3,160 | 2,698 | 2,340 | 3,145 | 2,683 | 2325 | 2310 | 2048
15 | 3301 | 3,164 | 3,126 | 3,149 | 3,130 | 2,685 | 3,118 | 2,670 | 2,285 | 3,103 | 2,654 | 2261 | 2,254 | 1,938
16 | 3,546 | 3,409 | 3371 | 3394 | 3379 | 2917 | 3363 | 2,902 | 2,440 | 3348 | 2,886 | 2425 | 2,409 | 1,999
17 | 3516 | 3378 | 3339 | 3,239 | 3,101 | 2,777 | 2,996 | 2,672 | 2411 | 2981 | 2,657 | 2395 | 2,380 | 2,121
18 | 3380 | 3241 | 3,203 | 3,103 | 3,019 | 2,635 | 3004 | 2,619 | 2301 | 2988 | 2,604 | 2,285 | 2,270 | 2,008
19 | 3,618 | 3,544 | 3,506 | 3406 | 3268 | 2,849 | 3,163 | 2,745 | 2,445 | 3,148 | 2730 | 2,430 | 2415 | 2,153
20 | 3497 | 3359 | 3320 | 3,220 | 3137 | 2,686 | 3,121 | 2,671 | 2,335 | 3,106 | 2,656 | 2320 | 2305 | 2,0380
21 | 3556 | 3418 | 3379 | 3,355 | 3340 | 2,879 | 3325 | 2,863 | 2402 | 3309 | 2,848 | 2386 | 2,371 | 1,967
22 | 3694 | 3555 | 3517 | 3,417 | 3,278 | 2,855 | 3,140 | 2,717 | 2,455 | 3,109 | 2,686 | 2,425 | 2409 | 2,138
23 | 3508 | 3369 | 3331 | 3231 | 3,098 | 2,695 | 3,083 | 2,680 | 2330 | 3,068 | 2665 | 2315 | 22100 | 2,038
Eriligiik 3127 | 3131 | 3,001 | 2,993 | 3,009 | 2,540 | 2,943 | 2,559 | 2,224 | 2928 | 2543 | 2209 | 2193 | 1,859
Deger
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