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OZET

Hata Tiirleri ve Etkileri Analizi (FMEA), sistem, tasarim, siire¢ ve hizmette potansiyel hatalar1 ve nedenlerini
tanimlayarak diizeltici ve 6nleyici faaliyetler ile hatalarin ortaya ¢ikma olasiligini azaltmay1 ya da tamamen ortadan
kaldirmay1 hedefleyen bir tekniktir. Potansiyel hata tiirlerinin belirlenmesi ve olasilik, siddet ve saptanabilirlik
derecelerine gore hata tiirlerinin siniflandirilmasi i¢in kullanilmaktadir. Hata Tiirleri ve Etkileri Analizi,
uygulanmasi kolay, proaktif nitelikli ve sistematik bir kalite iyilestirme teknigidir. FMEA, erken evrede 6nleyici
faaliyetler gelistirerek hatalar1 onlemeye odaklanir. Son yillarda saglik sektoriindeki FMEA kullanim oraninda bir
artis oldugu goriilmektedir. FMEA, hasta ve calisan giivenliginin saglanmasi i¢in kullanilan 6nemli bir yontem
haline gelmistir. Saglik hizmeti sunumunda meydana gelebilecek potansiyel bir hata doniigii olmayan sonuglara
neden olabilmektedir. Bu yiizden FMEA, saglik hizmeti sunumunda olusabilecek tehlikeler karsisinda strateji
belirleyebilmek i¢in uygulama alani bulmaktadir. Derleme olarak dizayn edilen bu ¢aligma, FMEA cesitleri,
uygulama adimlar1 ve saglik sektoriindeki yeri hakkinda bilgi vermek amaciyla olusturulmus olup, bu analizi
kullanacaklar i¢in rehber niteligindedir.
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ABSTRACT

Failure Modes and Effects Analysis (FMEA) is a technique that aims to identify potential failures and their causes
in the system, design, process and service, and to reduce the likelihood of errors through corrective and preventive
actions. FMEA focuses on preventing errors by developing preventive actions at an early stage. It has been observed
that there has been an increase in the rate of FMEA use in the health sector in recent years. FMEA has become an
important method used to ensure patient and employee safety. An error that may occur in the delivery of health
services can cause irreversible results. Therefore, FMEA finds an application area to determine a strategy against
the dangers that may occur in the delivery of health services. This study was created to provide information about
FMEA types, application steps and its place in the health sector, and it is a guide for those who will use this analysis.
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1. GIRIS

Gelisen diinya ile saglik hizmetlerinde kalitenin iyilestirilmesi gelismis iilkelerin hedefleri
arasinda goriilmektedir. Saglik hizmeti sunumunda ortaya ¢ikan problemler, hastayi, saglik
calisanlarint ve sunulan hizmetin kalitesini olumsuz etkilemektedir. Saglik kurumlari
karmasik yapisi geregi, yiiksek oranda risk faktorleri igermektedir. Dolayisiyla hem diinyada
hem de iilkemizde ¢alisan ve hasta giivenligine verilen 6nem giderek artmaktadir. Bu nedenle
konusu insan olan, hata paymin olmadigi ve yiiksek oranda risk faktorii igeren saglik
kuruluslar1 da s6z konusu riskleri dnleyecek ya da azaltacak sistemlerin arayisina girmistir
(Aksay, Orhan ve Kurutkan, 2012). Cok riskli grupta yer alan saglik kurumlarinda hasta, hasta
yakini ve ¢aliganin giivenligi birinci 6nceliktir. Bu baglamda giivenli bir ortamin yaratilmasi
icin risklerin Onceden tespit edilmesi ve Onleyici ¢aligmalarin yiiriitiilmesi son derece
onemlilik arz etmektedir.

Saglik hizmetlerinde olusabilecek en kiigiik hata, geri dondiiriilmesi imkansiz, ¢ok biiylik
olaylara neden olabilmektedir. Bir saglik kurulusunda, olusabilecek hatalarin kontrolii
dogrultusunda, oncelikle yiliksek riskli alanlar olmak iizere siireglerin tiimiinde risklerin
analizine ve degerlendirilmesine yonelik proaktif metotlara gerek duyulmaktadir. Bu proaktif
yontemlerden Hata Tiirleri ve Etkileri Analizi (FMEA), saglik hizmetleri kalitesinin
iyilestirilmesi ve hatalarin azaltilmasi konusunda uygun bir yontem oldugu, ayrica son yillarda
saglik sektoriindeki kullaniminda bir artig oldugu bilinmektedir (Liu, 2019). Olusabilecek
hatalarin 6nlemeye yonelik ¢alismalarin yapilmasindan 6nce hatalarin 6nceden tespit edilmesi
cok daha kritik bir agamadir. Tam da bu noktada FMEA saglik hizmetleri sunumunda
olusabilecek hatalarin tespitini saglayabilir nitelikte bir uygulamadir.

Hata Tirleri ve Etkileri Analizi, olasi tehlikeleri 6nceden belirleyebilen, nedenlerini, etkilerini
analiz eden ve boylece bu tehlikelerin olugsmasini engelleyen bir yontemdir (Narl, 2021).
FMEA yontemi 6zet olarak “Ne yanlig gidebilir?” ve bir seylerin yanlis gitmesi durumunda
“Bunun ortaya ¢ikma olasilig1 nedir ve sonuglari neler olabilir?” sorularina cevap aramaktadir
(Akgiin, 2017). Saglik hizmet sunum siire¢lerinin her asamasinda gerceklesebilecek hatalart
ve bu hatalarin etkilerini tespit etmek oncelikle hizmet alan ve hizmet verenler sonrasinda da
saglik sistemi agisindan bir gerekliliktir.

2. HATA TURLERI VE ETKILERI ANALIZi (FMEA)

Tiirkceye Hata Tiirleri ve Etkileri Analizi seklinde c¢evrilen FMEA (Failure Mode Effect
Analysis), Toplam Kalite Y6netimi anlayisinda da yer edinmistir. FMEA proaktif nitelikli,
diisiik maliyetli ve uygulanmasi kolay bir kalite iyilestirme teknigidir (Aydan ve Kaya, 2017).
Hata Tirleri ve Etkileri Analizi, iiriin, slire¢ veya hizmette takim caligmasi ile hatalarin
bulunmasi, bu hatalarin risk 6nceliginin belirlenmesi, diizeltici ve Onleyici eylemlerin
gergeklestirilerek miisteriye ulasmadan engellenmesine odaklanmaktadir. Temelinde, iriin
veya hizmet tiiketiciye ulagsmadan Once hatalarin tespit edilerek Onlemlerin alinmasi
yatmaktadir (Yilmaz, 2000). Tiiketiciye ulagtiktan sonraki siireclerde isletmeler, hatanin
telafisinde miisteri memnuniyetsizligi, giiven kaybi, pazar kayb1 ve imaj kayb1 gibi durumlarin
karsilasilabilmektedir.

FMEA yontemi iiriin, tasarim, siire¢ veya hizmette meydana gelebilecek hata tiirlerinin
belirlenmesi ile bu hata tiirlerinin saptanabilirlik derecesine ve siddet derecesine gore
siniflandirilmasi olarak tanimlanmaktadir (Stamatis, 2003; Yilmaz, 2000). FMEA, hatalarin
sistematik olarak analiz edilmesi, diizeltici ve dnleyici faaliyetler ile hata maliyetini azaltma,
giivenligin ve giivenirligin artirilmasi konusunda 6nemli bir metottur (Narl, 2021).
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FMEA yontemi, kalitesiz iirlin veya hizmet sunumunu 6nlemeye yonelik bir tekniktir. Ayrica
olast hata tiirlerini tespit ederek her bir hatanin etkisini ve bu etkilerin ciddiyetini
belirlemektedir (Yilmaz, 2000). FMEA, hatalarin kaynaklarin1 yonetebilmek igin, hatalarin
temel nedenini belirleme, bunlar1 tespit etme yollarini segme ve hatalarin sonuglarini 6nleme
ya da azaltma konusunda oldukga etkili ve kullanish bir aragtir (Chanamool & Neanne, 2016).
Bu yontem, oldukga yiiksek degerde risk faktorleri igeren saglik hizmetleri sunumunda da
olasi tehlikelere karsi strateji belirlemek lizere faaliyet alan1 bulmaktadir (Aksay, Orhan ve
Kurutkan, 2012). FMEA ile hatalar ortaya ¢ikmadan hata tespit edilerek, hatanin etkisi en alt
seviyeye indirilmekte ya da miimkiin oldugu siirece tamamen ortadan kaldirilmaktadir (Arslan
ve Kilig Delice, 2021). Boylece FMEA ile verilen hizmetin kalitesi ve hasta gilivenligi
artirilmaktadir (Chanamool & Neanne, 2016). Sadece hasta giivenligi degil ayn1 zamanda
hasta memnuniyetinin de artmasina neden oldugu soOylenebilir. Saglik hizmet sunum
stireglerinde kaliteli hizmet sunumunun saglanmasini da etkilemektedir.

2.1. FMEA Tarihgesi

Hata Tiirleri ve Etkileri Analizi 1949 yilinda ABD ordusu tarafindan MIL-P1629 kodlu bir
askeri prosediir olarak gelistirilmistir. Ilk kez 1950’li yillarda ABD’de bir ugak sirketi
tarafindan ugus sistemlerinin kontroliinde kullanilmistir. Daha sonra 1960-1965 yillar
arasinda NASA tarafindan Apollo projesinde giivenlik ve kalite iyilestirmeleri icin
kullanilmistir. Ayrica 1965 yilinda ABD Silahli Kuvvetlerinde askeri standart olarak kabul
edilmigtir (Akgiin, 2017; Liu, 2019; Narli, 2021). ABD ugak sanayisinde 1970-1975 yillart
arasinda SMC 800-31 prosediirii olarak uygulanmistir. 1980 yilindan sonra FMEA yontemini
FORD, Renault ve Citroen otomotiv sirketleri, askeriyede kullanilan karmasik modelde
degisiklikler yaparak uygulamiglardir. Boylece FMEA metodu otomotiv endiistrisinde
yayginlagmaya baslamistir (Narli, 2021). Askeri prosediir ¢ikisl olan bu teknik yayginlagarak
diger sektorler tarafindan da kullanilmaya baglanmaistir.

Daha ¢ok uzay ve otomotiv sektoriinde kullanilmaya baglayan FMEA yontemi, glinlimiizde
bilisim sistemlerinde, sanal iiriin tasarimlarinda, kimya endiistrisinde ve diger sektorlerde
hatalarin belirlenerek dnceliklendirilmesinde ve dnlenmesinde yaygin olarak kullanilmaktadir
(Narli, 2021). FMEA yonteminin saglik sistemi igerisinde kullanimi ise ilk olarak 1990’11
yillarda olmustur. Giivenli Ilag Uygulamalar1 Enstitiisii, 1990’11 yillarin ortalarinda ilaglarin
dagitim siirecinde meydana gelen hatalar1 6nlemek i¢cin FMEA yodnteminin kullanilmasini
onermistir (Chiozza & Ponzetti, 2009). Daha once Joint Commission for Accreditation of
Healthcare Organizations (JCAHO) olarak adlandirilan The Joint Commission (JC), 2002
yilinda saglik hizmetlerinde, hatalarin 6nlenmesinde FMEA yonteminin gegerliliginin altin
cizmistir (Dagsuyu, Go¢men, Narli, & Kokangiil, 2016). Amerika Hasta Giivenligi Ulusal
Merkezi (NCPS), uzun yillar endiistri alaninda kullanilan FMEA metodunu incelemis ve
saglik alaninda proaktif bir risk degerlendirme araci olarak kullanilmasini Onermistir
(Derosier, Stalhandske, Bagian, & Nudell, 2002). Uluslararas1 Standartlar Orgiitii (ISO)
Teknik Komitesi de 2008 yilinda, yiiksek riskli siireglerin ileriye doniik risk analizi i¢in tibbi
laboratuvarlara yonelik teknik bir sartnamede FMEA yontemini onermistir (Chiozza &
Ponzetti, 2009). Uretim isletmelerinden sonra hizmet isletmeleri tarafindan da kullanilmaya
baslayan FMEA, riskli ve hata kabul edilmez sektorler i¢in tercih edilir bir uygulama olmaya
devam etmektedir.

FMEA yontemi, hatanin ortaya ¢ikmasindan sonra gergeklestirilen diizeltici faaliyetlerden
ziyade, hatalar1 Onleyici faaliyetlere odaklanmaktadir. Hatalarin telafisinden ziyade hatalarin
onlenmesine yonelik ¢alismalarin baglatilmasinda FMEA kullanisli bir aragtir. Dolayisiyla son
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yillarda saglik sektoriinde, hatalar1 6nleyerek siireg iyilestirmek amaciyla FMEA y6nteminin
kullanimi artmugtir.

2.2. FMEA Cesitleri

Literatiirde genellikle Sistem FMEA, Tasarim FMEA, Siireg¢ FMEA ve Hizmet FMEA olarak
dort gesit Hata Tiirleri ve Etkileri Analizi oldugu kabul edilmektedir (Stamatis D. , 2003);

e Sistem FMEA: sistemleri ve alt sistemleri analiz etmek icin kullanilan Sistem FMEA,
sistem eksikliklerinden olusan potansiyel hatalara odaklanmaktadir (Stamatis D. , 2003).
Biitiin tasarim ve donanimin tamamlanmasinin ardindan iiretim ve kalite giivence gibi
sistemlerin isleyisini en uygun hale getirmek {izere kullanilmaktadir (Akgiin, 2017).

e Tasarim FMEA: Hizmet veya iiretim gerceklesmeden once hatalarin tanimlanmasi ve
diizeltici faaliyetlerin uygulanmasmi saglamaktadir. Tasarim FMEA, tasarim
eksikliklerinin neden oldugu hata tiirlerine odaklanmaktadir (Stamatis D. , 2003).

o Siire¢ FMEA: Siire¢ eksikliklerinden kaynaklanan hatalara odaklanmaktadir (Stamatis D.
, 2003). ilk iiretim ya da hizmet 6ncesi, is akisinda yer alan potansiyel veya bilinen hatalar
tanimlamay1, ardindan bu hatalara yonelik onleyici veya diizeltici faaliyetler gelistirmeyi
amagclamaktadir. Genellikle arag-gerecler, yontem, Ol¢iim ve cevre degerlendirmesini
kapsayacak sekilde agamalar halinde uygulanmaktadir (Aydan ve Kaya, 2017).

e Hizmet FMEA: Misteriye ulasmadan dnce hizmetleri analiz etmek igin kullanilan Hizmet
FMEA, iiretim, pazarlama ve kalite gilivence koordinasyonu ile miisteri hizmetlerini
gelistirmek iizere uygulanmaktadir (Akgiin, 2017; Stamatis, 2003).

2.3. FMEA Tekniginin Amaclar ve Kalitedeki Yeri

FMEA tanimi geregi, bilinen veya potansiyel sorunlar1 ortadan kaldirarak ya da azaltarak
memnuniyet diizeyini en iste ¢ikarabilen bir metodolojidir (Stamatis, 2003). Sistematik bir
yaklagim olan FMEA, tiim hizmet bilesenlerini goz 6niinde bulundurmaktadir Her bir bilesen
icin tiim hata tiirleri tespit edilerek analizin biitiin adimlar1 kayit altina alinmaktadir (Akgiin,
2017). FMEA yonteminin oncelikli amaglari (Akgiin, 2017; Yilmaz, 2000);

e Sistemde meydana gelebilcek olasi hatalari, hatalarin neden ve sonuglarini onceden
belirlemek ve degerlendirmek,

e Tiim hatalar1 ortadan kaldirabilecek veya azaltabilecek dnlemleri almak,

e Hizmette ve siire¢te meydana gelebilecek olasi hatalar1 Onceden belirleyerek
gerceklesmesini engellemektir.

FMEA yoOnteminin iiretim veya hizmette gelisime yardimci olan bir teknik olmasi dikkat
edilmesi gereken bir noktadir. Eger isletmelerde bu amagla kullanilirsa, FMEA basari
saglayacaktir (Akgiin, 2017).

FMEA yontemi, amaglarindan anlasilacag: tizere Toplam Kalite Yonetimi’nin ayrilmaz bir
pargasidir (Akgiin, 2017). Kalite alaninda gerceklestirilen ¢alismalar, Griin veya hizmet
iiretiminin her adiminda ortaya g¢ikabilecek sorunlarin belirlenip ortadan kaldirilmasina ve
boylece hem giivenirligin artiritlmasina hem de kalitedeki siirekli iyilesmelerin saglanmasina
yarayacak tekniklerin gelistirilmesi lizerine yogunlagmaktadir. Siirekli iyilestirme, gegmisteki
sorunlarin tanimlanarak daha sonra bu sorunlarin yeniden ortaya cikmalari Onlenerek
gerceklestirilmektedir. FMEA yontemi ise bu amaca hizmet eden bir tekniktir (Cevik ve Aran,
2009). FMEA, hatalari olugsmadan once Onlemek icin gereken diizeltici eylemleri
belirlemektedir. Boylece bir iiriinde veya hizmette miimkiin olan en yiiksek dayaniklilik, kalite
ve giivenilirligi saglamaktadir (Stamatis, 2003). Bu teknik, tiretim sonrasi yapilan
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kontrollerden ziyade, erken sathada dnleyici faaliyetlerde bulunmaya ve hatalar1 6nlemeye
yonelik bir yontemdir (Aydan ve Kaya, 2017). FMEA teknigi bu 6zelliklerinden dolayi
Toplam Kalite Yonetimi’nde 6nemli bir yere sahiptir (Cevik ve Aran, 2009; Yilmaz, 2000).

Miisteri gereksinimlerinin karsilanmasi ve tatminin saglanmasi ilkesi Toplam Kalite Y &netimi
anlayisinin 6ziinii olusturmaktadir. FMEA yonteminin uygulanmasi ile bu ilke biiyiik 6l¢iide
giivenceye alinmaktadir. Ayrica, bir iirlin veya hizmet sunumunda ortaya gikabilecek hatalarin
heniiz ger¢eklesmeden Once belirlenmesi ve Onlenmesi amaci olan FMEA yonteminin
uygulandig1 isletmelerde yiiksek bir kalite standardi ve yiiksek diizeyde miisteri tatmini
saglanmaktadir (Y1lmaz, 2000).

2.4. FMEA ile Tlgili Kavramlar

Hata Tiireleri ve Etkileri Analizi yontemini uygulamadan dnce, uygulayicilarin yontemle ilgili
temel kavramlari tanimalar1 ve anlamalar gerekmektedir.

¢ Hata: Bir isleyisteki diizensizlik, yapisal bozukluk, ¢iktilarin beklentileri karsilamamasi
gibi istenmeyen her tiirlii durum hata olarak kabul edilmektedir (Aydan ve Kaya, 2017).
Risklere kars1t yeterli onlemler alinmadiginda veya Onlenebilir sonuglarin en aza
indirilmedigi durumlarda meydana gelmektedir. Hatalar bilinen bir durum ya da heniiz
gerceklesmemis fakat gergeklesmesi muhtemel bir durum olabilmektedir (Stamatis D. ,
2003).

¢ Hata Tiirleri: Potansiyel hata tiirleri, hatanin ortaya ¢iktigi genel durumu agiklayan
tanimlamalardir. Diger bir ifadeyle hata tiirleri, hatanin ne sekilde olustugunu ifade
etmektedir (Sahin ve Topaloglu, 2021; Yilmaz, 2000).

¢ Hata Nedeni: Hatalarin olugsmasina sebep olan asil durum olarak ifade edilmektedir (Sahin
ve Topaloglu, 2021). Nedenler, olugsma ihtimallerine gore siniflandirilmaktadir (Y1ilmaz,
2000).

¢ Olasilik (0): Her bir hatanin meydana gelme olasilig1 olarak tanimlanmaktadir. (Arslan ve
Kili¢ Delice, 2021).

¢ Hatanin Etkisi: Meydana gelebilecek bir hatanin potansiyel sonuglari hata etkisi olarak
tanimlanmaktadir. Bagka bir ifadeyle s6z konusu hatanin sebep olabilecegi her tiirli bedel
olarak ifade edilmektedir (Aydan ve Kaya, 2017).

¢ Siddet ($): Hata etkisinin degerini, ciddiyetini ifade etmektedir (Arslan ve Kilig¢ Delice,
2021).

¢ Saptanabilirlik (S): Misteriye ulagsmadan oOnce, hatalarin belirlenebilmesinin zorluk
derecelendirmesi seklinde tanimlanmaktadir (Arslan ve Kili¢ Delice, 2021). Burada 6nemli
olan, olumsuz etkinin miisteriye ulasmadan oOnce, hatanin olabildigince erken fark
edilebilmesidir (Stamatis D. , 2003). FMEA yonteminde saptanabilirligin ne derece kolay
veya zor oldugu incelenerek, buna gore risk degerlendirmesi yapilmaktadir_(Aydan ve
Kaya, 2017).

¢ Risk Oncelik Sayisi (ROS): Olasilik, siddet ve saptanabilirlik bilesenlerinin belirlenen
sayisal degerlerinin garpimiyla Risk Oncelik Sayist (ROS) bulunmaktadir. Risk Oncelik
Sayisi, problemlerin Onceligini belirlemekte ve Onleyici faaliyetlerin alinmasim
saglamaktadir (Yilmaz, 2000).

ROS= O*S*S
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3. FMEA UYGULAMA ADIMLARI

Bir FMEA programinin baglatilmasi i¢in genellikle yeni bir {iriiniin, sistemin veya siirecin
tasarlandigi bir donem yahut mevcut olan sistem, iiriin ya da siireg iizerinde diizenlemelerin
yapilacagi donemler en uygun donemleri olusturmaktadir. FMEA yontemini etkili bir sekilde
yiiriitebilmek icin sistematik bir yaklasim izlenmektedir ve biri dizi adimlar halinde
uygulanmaktadir (Stamatis, 2003).

3.1. FMEA Kapsaminin Belirlenmesi

Uygulamaya baslamadan 6nce ¢alismanin amaci ve sinirlari agikca belirlenmektedir. Kapsam
belirlenirken ayrica galismayi gerceklestirecek olanlarin sorumluluklari da bu asamada
belirlenmektedir. Dolayisiyla kapsam ve siirecin belirlenmesinden sonra FMEA takiminin
olusturulmaktadir (Aydan ve Kaya, 2017).

3.2. FMEA Takimin Olusturulmasi

FMEA takimi 5 ile 9 liyeden olusturulmaktadir fakat genellikle 5 tiyeden olusturulmasi
onerilmektedir. Takim disiplinli ve calismaya katkida bulunmaya istekli ekip iiyelerinden
olusturulmalidir. Ekip iiyeleri, {izerinde calisacaklart siire¢ hakkinda biligili ve sorunla
dogrudan ya da dolayli olarak iliski igerisinde olmalidir. Ayrica ihtiya¢ halinde bilgi ve
tecrubelerine basvurulacak kisiler de gegici iiye olarak calismaya dahil edilebilir. Ozetle,
organizasyonun ihtiya¢ ve gereksinimlerini yansitacak bir ekip olusturulmalidir (Stamatis,
2003).

3.3. Siirecin Incelenmesi

Bu asamada, FMEA teknigiyle iyilestimenin yapilacag: siire¢, takim tarafindan ayrintili bir
sekilde incelenmektedir. Ekip iyilestirme firsatlarin1 dnceliklendirerek calismaya nereden
baslanacagini belirler. Daha sonra potansiyel hata tiirleri belirlenerek analiz agamasina
gecilmektedir. izlenecek yol haritast ve uygun bir siirec takibi icin akis semalarmin
olusturulmasi yardimci olabilmektedir. Boylece ekip sorunu anladiktan sonra gercek analiz
baslamaktadir (Stamatis, 2003).

3.4. Risk Degerlendirmesi

Siire¢ incelendikten ve hata tiirleri belirlendikten sonra risk degerlendirmesi yapilmaktadir.
Risk degerlendirmesi, hatalarin olasilik, siddet ve saptanabilirlik bakimindan puanlanmasi
seklinde gergeklestirilmektedir. Bu puanlamalar c¢alismaya uygun olan hazir 6lgekler ile
belirlenebilecegi gibi hazirlanacak olan yeni olgeklerle de belirlenebilmektedir (Aydan ve
Kaya, 2017).

3.4.1. Olasilik Derecesinin Belirlenmesi

Olasilik, hatalarin gegeklesme siklign ile ilgili bir bilesendir. Bu adimda hatanin meydana
gelme olasiligr puanlandirilmaktadir (Narli, 2021).

Tablo 1. Olasilik Puanlamalari

Hata Simflandirmasi Hatanin Olasihg: Derece
Kag¢mnilmaz Hata Y4’den az 10
1/3 9
Tekrarlanabilir Hata 1/8 8
1/20 7
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3.4.2. Siddet Degerinin Belirlenmesi

Kaynak: (Soykan, Kurnaz ve Kayik, 2014).

Siddet bileseni ise hata tiiriiniin ger¢eklesmesi durumunda olusturcagi etkinin derecesidir
(Narl1, 2021). Etki ve siddet arasinda dogrudan bir iligki vardir; hata etkisi kritikse siddeti
yiiksektir, fakat hata etkisi kritik degilse, siddet ¢ok disiiktiir. Siddet belirlendikten sonra
degerlerine gore siralanmaktadir (Stamatis, 2003).

Tablo 2. Siddet Puanlamalar1

Etki Siddetin Etkisi Derece
Uyarisiz Gelen Tehlike Felakete yol agabilecek etlfiye sahip 10
ve uyarisiz gelen potansiyel hata
Yiiksek hasara ve toplu dliimlere yol
acabilecek etkiye sahip ve uyarisiz 9
gelen potansiyel hata
Cok Yiiksek Yikict etki.ye sahip, sistemin tamamen 8
hasar gérmesine sebep olan hata
Yiiksek Oliim, ze_hi_rlenr_ne ve 3 . derece yanik 7
gibi etkiye sahip hata
Organ kaybi, agir yaralanma ve
Orta . 6
kanser gibi sonuglara neden olan hata
Kalic1 ig goremezlik, kirik ve 2.
Diisiik derece yanik gibi sonuglara neden 5
olan hata
Incinme, ezilmeler, kiiciik kesik ve
Cok Diisiik styriklar gibi rahatsizliklara neden 4
olan hata
Kiiciik Sistemi yavaglatan hata 3
Cok Kiiciik Sistemde kargasaya neden olan hata 2
Yok Etki yOk 1

Kaynak: (Soykan, Kurnaz ve Kayik, 2014).

3.4.3. Saptanabilirlik Derecesinin Belirlenmesi

Saptanabilirlik, hatalarin belirlenebilmesinin zorluk derecelendirilmesidir. Amag, hatalari
miimkiin oldugunca erken tespit edebilmektir. Béylece verimli iiretim veya hizmet kontrolleri

saglanmaktadir (Stamatis, 2003).

Tablo 3. Saptanabilirlik Puanlamalari

Saptanabilirlik

Saptanma Olasihg

Derece

Saptanamaz

Potansiyel hatanin saptanabilirligi
miimkiin degil
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Cok Az Potansiyel hatanin saptanabilirligi ¢ok 9
uzak
Potansiyel hatanin saptanabilirligi
Az 8
uzak
Cok Diisiik Potansiyel hatann} s?ptanab111rl1g1 cok 7
diisiik
Diisiik Potansiyel hatar}lrl saptanabilirligi 6
diisiik
Potansiyel hatanin saptanabilirligi orta
Orta y p 5
Yiiksek Ortalama Potanmyelﬁhatamn saptanabilirligi 4
yliksek ortalama
Yiiksek Potansiyel hata}nn saptanabilirligi 3
yiiksek
Cok Yiiksek Potansiyel hatanl{l saptanabilirligi ok 2
yiiksek

Potansiyel hatanin saptanabilirligi

Hemen Hemen Kesin .
eme hemen hemen kesin

Kaynak: (Soykan, Kurnaz ve Kayik, 2014).
3.4.4. Risk Oncelik Sayisinin Hesaplanmasi

Olasilik (O), siddet () ve saptanabilirlik (S) bilesenlerinin degerlerinin ¢arpimi sonucu Risk
Oncelik Sayis1 (ROS) bulunmaktadir. ROS, her hatanin genel riskini temsil etmektedir
(Chanamool & Neanne, 2016). Ayrica ROS degeri ile hatanin onceligi tanimlanmaktadir
(Stamatis, 2003).

ROS kaysayis1 ne kadar yiiksek olursa, hata tiirii riski de o kadar yiiksek olmaktadir. Bu
nedenle hata tiirlerine, biiyiikliikleri dikkate alinarak siralanan ROS degerlerine gore dncelik
verilmektedir. Boylece risk azaltma stratejileri uygulanarak en ciddi hata tiirlerine
odaklanilabilir (Liu, 2019). Burada &nemli olan, bir sonraki adim ile ROS katsayisim
azaltmaktir (Stamatis, 2003).

3.5. Diizeltici Onlemlerin Belirlenmesi ve Uygulanmasi

FMEA metodunun en 6nemli adimlarindan biri, belirlenen hatalar1 6nleyici veya diizeltici
faaliyetlerin gelistirilmesidir. Burada hedef, hata olasiligim ve etki siddetini azaltmak,
saptanabilirligi kolaylastirmaktir. Bunun i¢in FMEA ekibi en yiiksek ROS degerine sahip hata
tirlerine oncelik vererek iyilistirme faaliyetlerini uygulamaya gecirmektedir. Ayrica bu
adimda, ROS degeri yiiksek olmasa bile en yiiksek siddete ve en yiiksek olasiliga sahip hata
tiirlerini incelemenin de fayda saglayacagi belirtilmektedir (Stamatis, 2003).

3.6. Riskin Yeniden Degerlendirilmesi

Diizeltici faaliyetler uygulandiktan sonra riskin azalip azalmadigim gérmek ve bu onleyici
faaliyetlerin etkinligini kontrol etmek i¢in hata tiirlerinin yeniden ROS degerleri
hesaplanmaktadir (Liu, 2019).

FMEA ekibi olasilik, siddet ve saptanabilirligi yeniden degerlendirerek, yeni bir ROS katsayis1
hesaplamaktadir. Daha sonra yeni ROS degerine gore hata tiirleri tekrar incelenerek durumun
daha iyi, daha kotii ya da eskisi gibi ayni olup olmadigi belirlenmektedir (Stamatis, 2003).

FMEA yonteminin temel felsefesini hatalarin 6nceden belirlenmesi ile siirekli iyilestirme
faaliyetleri olusturmaktadir. Dolayisiyla FMEA ekibi bu adimlari bir dongii iginde
uygulayarak her zaman iyilestirme pesinde kogmaktadir (Stamatis, 2003).
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Sekil 1. Hata Tiirleri ve Etkileri Analizi Dongiisii

1. Adim:
/ Hata tespiti \

Faaliyetler 2. Adim:
ve kontrol Olasilik (O)
derecesinin

onlemleri . .
belirlenmesi

T

5. Adim: ROS
degerinin
hesaplanmasi

3. Adim:
Siddet (S)
derecesinin
belirlenmesi

ROS= 0*$*S

4. Adim:
Saptanabilirlik
(S) derecesinin

belirlenmesi

Kaynak: (Sahin & Topaloglu, 2021).
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FMEA ile organizasyonun ihtiyaclari, maliyetler, miisteriler ve rekabet dikkte alinarak
olusturulan uzun vadeli hedefler her bir hatay1r tamamen ortadan kaldirabilmektedir. Kisa
vadeli hedefler hatalar1 ortadan kaldiramasa bile en az diizeye indirmektedir. (Stamatis, 2003).

4. FMEA YONTEMININ AVANTAJLARI VE DEZAVANTAJLARI

4.1. Avantajlan
Iyi planlanmis bir FMEA;

e Potansiyel hatalari tanimlar,
e Her bir hata tiirliniin nedenlerini ve etkilerini tanimlar,

e Problemlerin takibi ve diizeltici faaliyetlerin uygulanmasi sathasinda yol gdsterici olur

(Stamatis, 2003; FMEA, 2021).

FMEA, f{iretim veya siire¢ analizine yardimci olarak diizeltici faaliyetlerin 6zelliklerini
belirlemektedir. Boylece kritik veya énemli olan durumlan tespit etmede ve kontrol plani
olusturmada yardimci olmaktadir. Yani siire¢ asamasinda ortaya ¢ikacak hatalar belirleyerek
diizeltici faaliyetlerle ilgili bir plan sunmaktadir. Kalitede siireklilik, daha giiclii rekabet
edebilme, yiiksek verimlilik ve miisteride giiven duygusunu yliksek seviyelerde tutabilme gibi
bircok agidan fayda saglamaktadir (FMEA, 2021). Bunlarin yaninda FMEA yonteminin

kullanimi genel anlamda;

> Uriin veya hizmetin kalitesini ve giivenilirligini artirmast,
» Sirketin imajinda artis saglamasi,

» Rekabet avantajini artirmasi,

> Uriin gelistirme siirecinde zaman ve maliyeti azaltmast,
» Miisteri tatminini artirmast,

» Ekip calismasin gelistirmesi,
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» Organizasyon kiiltiirlinii artirmasi gibi avantajlart saglamaktadir (Y1lmaz, 2000).
4.2. Dezavantajlarn

FMEA yonteminin hatalarin belirlenmesinde birgok fayda saglamasina ragmen bazi
dezavantajlar1 bulunmaktadir (Ouyang, Che, Yan, & Park, 2022; Khasha, Sepehri, & Khatibi,
2013);

» Klasik FMEA yo6nteminde olasilik, siddet ve saptanabilirlik ayn1 6neme sahip oldugu
varsayllmaktadir. Fakat gercekte onem dereceleri degisebilmektedir.

> Olasilik, siddet ve saptanabilirligin farkli kombinasyonlar1 aym1 ROS degerine yol
agmaktadir. Fakat aym ROS degerine sahip hatalar, farkli risk faktorlerine karsilik
gelebilmektedir.

> ROS degeri hesaplanirken olasilik, siddet ve saptanabilirlik arasindaki olasi dolayl iliskiler
dikkate alinmamaktadir.

» FMEA hesaplamalarinda kullanilan {i¢ parametre, hatalara yol agan tiim nedensel faktorleri
kapsamamaktadir.

5. SAGLIK SEKTORUNDE FMEA KULLANIMI

Saglik sistemlerinde amag, calisan ve hasta giivenligini saglamak i¢in maruz kalabilecekleri
tehlikeleri belirleyerek, riskleri 6nlemek veya kontrol etmektir. Bu baglamda saglik
hizmetlerinin kalite ve giivenliginin iyilestirilmesi de hedefler iginde gosterilmektedir. Bunun
icin saglik sistemleri proaktif bir yaklasim olan FMEA yontemini tercih etmektedir (Narli,
2021). Saglik hizmetlerinde kaliteli hizmetin saglanabilmesi adina hasta ve calisanlarin
giivenli bir ortamda bulunmalar birinci onceliktir. Buradan hareketle saglik sektoriindeki
ortaya c¢ikabilecek risklerin eksiksiz tespit edilmesi gerekmektedir.

Saglik hizmeti sunan organizasyonlarin FMEA teknigini kullanmasinin temel sebebi, hata
riskini azaltmasi ve siireclerin performansini artirmadaki bagarisini ispatlamis olmasidir. Bu
basari, saglik hizmetlerinde hatalarin olugma olasiliginda azalma ve hasta giivenliginde artis
anlammna gelmektedir (Aydinli, 2010). Dolasiyla birinci Oncelik olan hasta ve calisan
giivenligi saglanmis olmaktadir.

Saglik hizmetlerinde olusabilecek hatalar, c¢alisan ve hasta sagligi agisindan risk
olusturmaktadir. Olusan riskler kiigiik hasarlara neden olabilecegi gibi telafisi olmayan
sonuclara da neden olabilmektedir (Narli, 2021). FMEA y6nteminin amaci, potansiyel hatalari
belirlemek ve hatalarin etkilerini degerlendirmek i¢in kullanilarak, hatasiz bir saglik hizmeti
sunumu gergeklestirmektir. Hata tilirlerinin tanimlanmasini ve bunlarla iligkili risklerin
degerlendirilmesini igermektedir (Xu et al., 2019). Saglik sektoriinde olusabilecek hatanin en
biiyiik sonucu can kaybi olabilmektedir. Bu nedenle sifir hata prensibiyle hareket edilmesi
gerekmektedir.

Onemli bir erken dnleyici faaliyet olarak FMEA, basarisizliklarin ve hatalarin olusmasini veya
olusan hatalarin hastalara ulasmasini 6nleyebilmektedir. Dolayisiyla FMEA yontemi, 6zellikle
onleyici yaklasim odakli olmas1 nedeniyle, saglik hizmetlerinin kalitesinin iyilestirilmesi ve
hatalarin azaltilmasi i¢in olduk¢a faydali bir uygulamadir (Liu, 2019). Ayrica bir saglik
kurulusunun FMEA yontemini kullanmasi, olumsuz olaylarin meydana gelmesi sonucunda
kurulusun basitce tepki vermesi yerine, hatalar1 6nleyen bir politika ve prosediirlere sahip
olmasi anlamina gelmektedir (Stamatis, 2019). FMEA ile siirecleri degerlendiren kuruluglarda
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var olan politika sayesinde karsilasilan olumsuzluklar kisa siirede telafi edilebilmekte ve/veya
etkileri minimize edilebilmektedir.

Saglik sisteminin karmasik yapisi, FMEA yonteminin uygunlugu ve kolaylig1 sebebiyle son
yillarda saglik hizmetlerinde FMEA yo6nteminin kullaniminda artis oldugu goriilmistiir (Liu,
2019). Soykan ve arkadaslar1 (2014), FMEA yontemini, kullanicilara sistemdeki potansiyel
hatalar1 derecelendirme firsati veren ve Oncelikli hatalara kargi 6nlem alinmasi1 gerektigi
bilgisini veren bir yontem olarak agiklamistir. Ayrica yapmis olduklart bir calismada, saglik
isletmelerinde bulasict hastaliklarin  risklerinin  derecelendirilmesi amaciyla FMEA
yonteminin kullanilabilirligini agiklamislardir. Bulasici hastaliklart FMEA igerisinde hata tiirii
olarak ele almislar ve hastaligin olasiligi, siddeti ve hastalifimn tespit edilebilirligi ile ROS
degerine gore bulagici hastaliklar1 derecelendirerek bir siralama elde etmislerdir (Soykan ,
Kurnaz ve Kayik , 2014). Aksay ve arkadaglar1 (2012), FMEA yo6nteminin hasta giivenligine
katkast iizerine durarak bir kamu hastanesindeki laboratuvar siirecinde bu teknigi kullanmistir.
FMEA yontemi ile siiregte olumlu yonde gelismeler saglanmistir. Bu ¢aligma sonucunda hem
hasta giivenligi hem de calisan giivenligi agisindan 6nemli bir teknik oldugunu desteklemistir
(Aksay, Orhan ve Kurutkan, 2012).

Aydin ve arkadaslar1 (2013), bir hastanede ilag uygulama hata tiirlerini ve risk dncelik sirasini
FMEA yontemi ile analiz etmistir. ila¢ uygulamalar1 hatalar1 risk degerlendirme sonuglarina
gore gilivenli ilag uygulamalari gelistirmek icin iyilestirme ¢aligmalar gergeklestirilmistir. Bu
caligmalar sonucunda FMEA yontemi ile risk oncelik gostergesinde belirgin bir iyilesme
oldugu saptanmustir (Aydin, ve digerleri, 2013). Chiozza ve Ponzetti (2009), laboratuvar
siirecinde FMEA yonteminin kullanimint incelemistir. Bu inceleme sonucunda FMEA
yonteminin hata riskinde ¢arpici bir azalma saglandigin1 vurgulamistir (Chiozza & Ponzetti,
2009). Aymi sekilde Aydan ve Kaya (2017), bir iiniversite hastanesinde Klinik Patoloji
Laboratuvar1 Teknik Siireci’nin yeniden planlamasinda, siirece dair riskleri gidermek icin
FMEA yontemini kullanmistir. Calisma sonucunda, FMEA tekniginin ortaya koydugu
Onleyici faaliyetler dikkate alindigi takdirde siirecin giivenliginin artirilabilecegine isaret
etmistir. FMEA yOnteminin siiregteki potansiyel hatalar1 belirlemede ve bu hatalar1 6nlemede
faydali bir metot olabilecegi, ayrica hayati seviyedeki tehlikelerin de azaltilabilecegi sonucuna
varmustir (Aydan ve Kaya, 2017).

Narli, 6zel bir hastanenin yenidogan transport ambulansinda, ¢alisan ve hasta acisindan kalite
ve giivenligin iyilestirilmesi ve gelistirilmesi amaciyla FMEA yontemini kullanmistir. Ydntem
kapsaminda tiim hatalar i¢in alinabilecek dnlemlerin hasta ve calisan sagligi ve giivenligine
katki saglayacagi belirtilmistir (Narli,, 2021). Xu ve arkadaslar1 (2019), FMEA yontemini
kullanarak radyasyon tedavisinin klinik is akigsindaki gecikmeden sorumlu faktorleri
tanimlamis ve degerlendirmistir. Ayrica olasilik, siddet ve saptanabilirlik faktorleri yaninda
sosyal etki ve ekonomik etki olarak iki yeni degerlendirme faktorii ortaya koymustur. Bu iki
yeni faktor, idari personelden gelen geri bildirimlere dayanarak derecelendirilmistir. Bu
degerlendirme sonucunda FMEA y6nteminin onkoloji bdliimiinde ve genel olarak hastanede
hatalarin etkisini degerlendirmede 6nemli bir teknik oldugunu gostermislerdir (Xu et al.,
2019).

Liu (2019), 1998-2018 yillar1 arasinda yaymlanan, FMEA metodunu uygulayan toplam 153
makaleyi incelemistir. Bu makaleleri uygulama alanina gore; saglik hizmetleri siireci, hastane
yoOnetimi, hastane bilisimi ve tibbi ekipman olarak dort farkli kategoride degerlendirmistir.
Sonug olarak yoneticilere tibbi hatalarin azaltilmasinda ve saglik hizmetlerinin kalitesinin
artirllmasinda proaktif olarak yardimci olabilmesi ve saglik sistemlerinin ¢esitliliginin ve
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karmagikliginin artmasi nedeniyle, FMEA yontemine dayali saglik hizmetleri risk yonetimi
tizerine yapilan arastirmalarin hizla artmasinin beklendigini belirtmistir (Liu, 2019)

6. SONUC

1949 yilinda ABD ordusu tarafindan bir askeri prosediir olarak gelistirilen FMEA, ilk kez
1950°li yillarda ABD’de bir ugak sirketi tarafindan ugus sistemlerinin kontroliinde
kullanilmigtir. Daha sonra NASA tarafindan Apollo projesinde giivenlik ve kalite
tyilestirmeleri icin kullanilmistir. FORD, Renault ve Citroen otomotiv sirketleri, 1980’den
sonra FMEA yontemi iizerinde degisiklikler yaparak uygulamislardir. Boylece FMEA metodu
otomotiv endiistrisinde yayginlasmaya baglamistir (Narli, 2021). Saglik sektoriinde ilk olarak
1990’1 yillarda kullanilmaya baslanmustir. Giivenli ilag¢ Uygulamalar1 Enstitiisii, 1990°I1
yillarin ortalarinda ilaglarin dagitim siirecinde meydana gelen hatalar1 6nlemek i¢in FMEA
yonteminin kullanilmasini 6nermistir (Chiozza & Ponzetti, 2009). 2002 yilinda JCAHO,
saglik hizmetlerinde hatalarin 6nlenmesinde FMEA ydnteminin gegerliliginin altin1 ¢izmistir
(Dagsuyu, Gogmen, Narli, & Kokangiil, 2016). Sanayi alaninda baslayip, hata tolerans1 sifir
olan saglik sektoriine uygulanmaktadir. Cok tehlikeli simif grubunda yer alan saglik
kuruluslarinda risk degerlendirme konusunda da FMEA’dan faydalanildigi goriilmektedir.

Toplam Kalite Y6netimi anlayisi i¢inde yer alan FMEA yontemi, olas1 hata tiirlerini tespit edip
her bir hatanin etkisini ve bu etkilerin ciddiyetini belirleyerek onleyici faaliyetler ile hatalarin
miisteriye ulasmadan engellenmesine odaklanmaktadir. Ozet olarak “Ne yanlis gidebilir?” ve
bir seylerin yanlis gitmesi durumunda “Bunun ortaya ¢ikma olasilig1 nedir ve sonuglari neler
olabilir?” sorularima cevap aramaktadir (Akgiin, 2017). FMEA, hatalarin kaynaklarini
yonetebilmek i¢in, hatalarin temel nedenini belirleme, bunlar tespit etme yollarini segme ve
hatalarin sonuglarini 6nleme ya da azaltma konusunda oldukca etkili ve kullanish bir aragtir
(Chanamool & Neanne, 2016). Bu yontem, oldukga yiiksek degerde risk faktorleri igeren
saglik hizmetleri sunumunda da olas1 tehlikelere kars1 strateji belirlemek {izere faaliyet alani
bulmaktadir (Aksay, Orhan ve Kurutkan, 2012). Onlemeye yénelik olan bu analiz hatanin
Oncesinde tespiti saglamasindan dolay1 saglik hizmet kalitesi agisindan oldukga 6nem teskil
etmekedir.

Literatiirde yer alan ¢aligmalarda, FMEA ydnteminin diger sektorlerde uygulandigi gibi saglik
sektoriinde de basarili sonuglar verdigi goriilmiistiir. Ayrica FMEA yontemi bir dongii halinde
uygulandig1 i¢in stirekli iyilestirme faaliyetleri sayesinde saglik hizmetleri sunumu
kalitesinde, hasta ve calisan giivenliginin yaninda tatmin diizeyinde de artislar yasanacagi
diistintilmektedir.

FMEA yoOntemi, hatanin ortaya ¢ikmasindan sonra gergeklestirilen diizeltici faaliyetlerden
ziyade, hatalar1 Onleyici faaliyetlere odaklanmaktadir. Hatalarin telafisinden ziyade hatalarin
onlenmesine yonelik caligmalarin baglatilmasinda FMEA kullamighi bir aractir. Fakat
FMEA’nin eksik kaldigi durumlar da bulunmaktadir. Son yillarda yapilan arastirmalarda,
FMEA yonteminin zayif yonlerini gidermek igin gelistirilmis yontemler tizerine ¢alismalarin
artig1 gorilmdistiir.

Sonug olarak, saglik sistemlerinin ¢esitliligin ve karmasikliginin artmasi sebebiyle, tibbi
hatalarin azaltilmasinda ve saglik hizmetlerinin kalitesinin artirilmasinda proaktif olarak
yardimec1 olan FMEA yoOntemine dayali saglik hizmetleri {izerine yapilan arastirmalarin
artmasi beklenmektedir.
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YAZARLARIN BEYANLARI
Katki Oram Beyani: Yazarlar caligmaya esit oranda katki saglamistir.

Destek ve Tesekkiir Beyami: Calismada herhangi bir kurum ya da kurulustan destek
alinmamustir.

Catisma Beyam: Calismada herhangi bir potansiyel ¢ikar catismasi s6z konusu degildir.
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