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GIRIS AMAC

OZET

Hata Tiirleri ve Etkileri Analizi (FMEA), gelisme dongisiiniin baslangicinda ve 6zellikle sorunlarin iistesinden gelmek
icin harekete gecmenin daha kolay oldugu yerlerde, potansiyel giivenilirlik problemlerini analiz etmek icin kullanilan bir
metodoloji olarak tasarim glvenirligini arttirmaktadir. FMEA emniyetli, glivenli ve miisteri memnuniyetini saglayacak
iirlin ve sireclerin saglanmasina yardime olabilecek bir ara¢ saglar. FMEA, saglik bakiminin disinda gelistirilmis
olsa da, hata ve hasar riskini degerlendirmek ve siirec iyilestirmeleri icin en dnemli alanlar tanimlamak igin saglik
hizmetlerinde de kullaniimaya baglanmistir. FMEA, ilag Sistemlerinin ideal Tasanimi (IDMS), Hasta Givenlidi Isbirlikleri
ve Hasta Givenligi Zirveleri gibi saglk hizmetleri gelistirme programlan tarafindan, yiizlerce hastanenin, saglk
gelistirme programlari icin cesitli enstitillerde kullaniimistir. Bu makalede FMEA'nin saglik bakimindaki cesitleri,
kullanim yararlar ve dezavantajlar tartigilacaktir.

ABSTRACT

Failure Modes and Effects Analysis (FMEA) is methodology for analyzing potential reliability problems early in the
developmant cycle where itis easier to take actions to overcome these issues, thereby enhancing reliability trough design.
FMEA's provide with a tool that can assist in providing reliable, safe, and customer pleasing products and processes.
FMEA, was developed outside of health care and is now being used in health care to assess risk of failure and
harm in processes and to identify the most important areas for process improvements. FMEA, has been used by
hundreds of hospitals in a variety of institute for healthcare improvement programs, including; Idealized Design
of Medication Systems (IDMS), Patient Safety Collaboratives, and Patient Safety Summits. In this article we will
discuss the types, the usage benefits and disadvantages of FMEA in health care.

tiriinde istenmeyen bir 6zellik ya da kusur olarak
bilinen hata maliyetinin ortadan kaldirilmasi,

Givenilirlik, bir irtin ya da hizmet kalitesinin en
onemli kriteri olmasi yaninda miigteri tatminin de
onemli bir belirleyicisidir. Uriinler ya da sunulan
hizmet karmagik hale geldikce geleneksel yontemlerle
hata oranlarin1 digirmek giiglesmektedir (1-3).
Ote yandan asgari hata, azami memnuniyet gelecege
dokunmak isteyen tiim kurumlarin vazgegilmez bir
hedefidir. Bu noktaya ulasmak i¢in planlanan ve
uygulanan ¢alismalar bir¢ok kurumdaki ¢aligmalarin
odak noktasina oturmustur. Ciinkii hizmette ya da
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tretim  maliyetlerine yansiyacagi gibi misteri
memnuniyetsizliklerinin ortadan kaldirilmasiyla da
dolayl1 maliyetleri etkileyebilecektir(1-3).

1 Subat 2003 cumartesi giinii, Diinyada belki de
milyonlarcakisi TV’lerinin karsisinda naklen Columbia
Uzay Mekiginin yere inise 16 dakika kala, Stratosfer
tistiinde 63 kilometre yiikseklikte birden par¢alanmaya
baglamasin1 ve birkag parca ates topu seklinde
yeryiiziine diististinti izledi. Bu faciada ikisi kadin
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olan 7 astronot yasamini yitirdi(4).Diisiis nedenleri
arasinda en biiyiik kusku; 16 ocak giinii, Colombia’
nin firlatilmasi esnasinda, dis tank deposundan kopan
15x40x50 santim boyutundaki poliiiretan izolasyon
maddesinin, kanat alti seramik kaplamadaki minik
“cam elyaf levhayr” zedelemis olmas olasilig1 tizerinde
yogunlasti(4).

Bu olayin bize 6grettigi ise gok kiigitk hatalarin gok
biiyiik ve geriye dondiiriilmesi imkénsiz olaylara neden
oldugudur. Son derece ac1 sonuglara neden olan bu
kazalarin 6nlenebilme olasiliginin da dogru kisilerce
(ekiple) iyi ve dogru uygulan ve siirdiiriilen Hata Tiirleri
ve Etkileri Analizi (HTEA-FAILURE MODE AND
EFFECTS ANALYSIS-HTEA) ile olabilecegidir(4).
Bu felsefeden yola ¢ikarak HTEA Amerika Birlesik
Devletlerinde (ABD) uzay uguslar i¢in uygulanmaya
baglanmigtir. Daha sonra bir¢ok sektor tarafindan
farkina varilan bu yontem bir¢ok alanda kullanilmakta
ve tartigitlmaktadir(4).

Saglik alaninda ise tibbi hatalar “Institute of
Medicine’nin 2000 yilinda yaymnladigi bir raporla
giindemde olduk¢a 6nemli bir yer bulmustur. Bu
raporda ABDde yilda 98000 kisinin tibbi hatalardan
oldiigi bildirilmistir. Burada 6nemli olan ve iizerinde
durulmasi gereken nokta 6liimlerin énemli bir boliimi
onlenebilir nedenlerdir(5). Tibbi hatalarin gerek sistem
icerisinde oldukga fazla goriilmeleri, gerekse yarattig
sonuglar nedeniyle goriilmeden &nceki asamalarda
ortadan kaldirilmalar1 gerekmektedir. Dolayisiyla
hastanelerdeki tibbi siireclerin bu hassasiyetlerin
goz oOniinde bulundurularak planlanmast oldukga
onemlidir. Hatta bu durum bir uzay mekiginde
goriilecek hata ihtimalinden daha hayatidir. Kaba bir
kiyaslama olsa da ger¢ek olan bir durum vardir. O da
her giin uzay mekigi ucuslar1 olmamaktadir. Ancak,
bir hastanede her giin onlarca hastaya tani konulmakta
ve tedavi edilmektedir. Bunlarin 6nemli bir kisminin
da cerrahi tedavi altinda oldugu disiniliirse,
hatalarin gériilmeden 6nce yok edilmesinin nigin bir
hastanede gok 6nemli olabileceginin éneminin daha iyi
anlagilabilecegini diigiinmekteyiz(4,5).

HTEA, kuruma zarar verebilecek hatali ve basarisiz
hizmetlerin piyasaya stiriilme olasiigini 6nlemeye
yarayan bir tekniktir. Bu teknik sezgisel bir yaklasima
dayanmamaktadir. ~ Sorun  iyice  biiylimeden
onlenebilmesi icin uygulanabilecek bir yontem olarak
tanimlanmaktadir. Bu teknikle, ciddi hatalarin énceden
tahmin edilmesi, beklenen sonuglar dogrultusunda
onleyici faaliyetlere gidilmesi amaglanmaktadir. Burada
anahtar nokta problemlerin miisteriye ulagmadan yok
edilebilmesidir.

HTEA ¢alismalar1 ile gerek hizmetin biitiiniinde,

gerekse silire¢ asamalarinda yiiksek potansiyel risk
tastyan operasyon adimlari incelenerek, onleyici
faaliyetler gelistirilmek suretiyle, s6z konusu riskler
azaltilmaya ¢alisilir. HTEA yonteminde kullanilan hata,
tatmin edilmeyen performans; hata tiirii, bir elemanin
fonksiyonunu yerine getirmeme durumu; hata tiirintin
etkisi ise olugan hatanin sistemi ya da miisteriyi nasil
etkileyecegi olarak tanimlanmaktadir(6-8)

Saglik alaninda HTEA yonteminin kullanimi ise 2002
yillarina dayanmaktadir. JCAHO 2002 yilinda Liderlik
davraniglar1 ve Performans elemanlar1 raporunda
HTEA yonteminden s6z etmistir. Gene ayniyil, ASHRM
“Kuruluglarinizda HTEA  yonteminin  kullanmak
i¢in stratejiler ve yararlarimlar” isimli bir monografi
yayinlamis ve saglik hizmetlerinde tibbi hatalarin
onlenmesinde bu yontemin kullanilabilirliliginden s6z
etmistir. (2). Bu monografide;

» HTEA vyonteminin takim ¢aligmasina odakh
bir yaklasim oldugu, siirecte ortaya cikabilecek
hatalar1 6nlemeye yonelik bir yaklasim igerdigi,
tibbi hatalardan korunmak i¢in yol gosterici
oldugu belirtilmigtir

» HTEAybntemiyanisirakék-nedenanalizidesaglik
hizmetlerinde performans sisteminde meydana
gelen varyasyonlarin ortaya ¢ikarilmasinda HTEA
ile birlikte kullanilan temel yaklagimlardan oldugu
ifade edilmistir.

HTEA vyontemi hasta giivenligi uygulamalarinda
ozellikle onleyici yaklasim odakli olmasi nedeniyle,
hatalar 6nemli sonuglara ulagmadan ortadan
kaldirilabilecegi i¢cin son derece faydali bir uygulamadir.
HTEA bir proaktif uygulamadir. Bu uygulama daha
onceleri HACCP sisteminde gida giivenligi saglamada
ozellikle mikrobiyolojik, biyolojik ve kimyasal
kontaminasyonlar1 belirlemede kullanilmakta idi.
Bu deneyimler saglik hizmetlerinde, ¢alisan ve hasta
giivenligini saglamada HTEA yontem kullanimini
yayginlastirmistir.

Bu makalede Kalite Yonetim Sistemleri penceresinden
HTEA vyontemleri ve kurumlar igin yaratabilecegi
katma deger tartigilacaktir. Buradan beklenen yarar
okuyucularin HTEA ydnteminden giinlitk kullanima
yanstyabilecek ¢ikarimlar yapabilmelerini saglamaktir

(7).

HATATURLERIiVEETKILERi ANALiZi YONTEMI

Piyasa ve teknolojideki degisiklikler, kurumlarin
rekabet edebilmeleri icin operasyonlarinda hata
onleme veya riskleri azaltmaya yonelmelerini
saglamistir. Bu nokta da birgok kurum siire¢lerindeki
hatalar igin HTEA yoéntemini kullanmaya yonelmistir.
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HTEA yonteminde 6zet olarak iki soruya cevap aranir,
“Ne yanlis gidebilir?” ve eger bir seyler yanls giderse,
“Bunun ortaya ¢ikma olasilifi nedir ve sonuglari
neler olabilir?”. Bu sorularin sonuglarina ulagmak icin
yapilan HTEA sistem, tasarim, siire¢ veya servislerde
ortaya c¢ikabilecek (problemler, yanligliklar, riskler
vb.) degerlendirmesini yapan 6zel bir hata 6nleme
yontemidir (9-10).

HTEA yontemi icin ¢esitli tanimlar yapilmaktadir.
Bu tanimlardan biri hata tirleri ve etkileri analizi,
tasarimm  givenirligini arttirmak  suretiyle, bu
konularin istesinden gelmek icin 6nlem almanin
daha kolaylastig1 yerler olan kalkinma déngiistinde
potansiyel giivenirlik problemlerini erken analiz
etmek i¢in kullanilan bir yontemdir(10). Bir digeri ise,
hata tiirleri ve etkileri analizi riskleri tahmin ederek
hatalar1 6nlemeye yonelik giiclii bir analiz teknigidir.
Ozetlersek, HTEA sistem, tasarim, siire¢ veya serviste
olusabilecek hatalarin degerlendirmesini yapan ve bu
tiir hatalarin degerlerini siirekli azaltmay1 hedefleyen
o6zel bir yontemdir(6-10).

HTEA yontemleri ozellikle kalite sisteminde tirtintin
ya da hizmetin gerceklestirilmesi, tasarim kontroli,
tasarim girdileri bolimlerinde hata onlemeye dayali
sistematigi oturtmak iizere kullanilan yéntemlerden
birisi olarak yer almaktadir(6-10).

HTEA calismasinin 6ncelikli amaci;

e Olasi hatalar1 bunlarinin neden ve sonuglarini bir
tiriintin ya da hizmetin planlanmasi, gelistirilmesi
veya tasarimi asamasinda belirlemek ve bu verileri
degerlendirmek,

e Hatalar1 tamamen ortadan kaldiracak veya
azaltacak onlemler almak,

e Hizmet ve siiregte olusabilecek potansiyel hatalar1
onceden belirleyerek bu hatalarin olugmasini
engellemek,

e  Siirec icinde, sistemin dayandig1 neden ve ilkeleri
yazili hale getirmektir (6-10).

Bu amaglardan anlasildig tizere HTEA toplam kalite
sisteminin ayrilmaz bir pargasidir.

HTEA sistematik bir yaklagimdir;
e  Tiim hizmet bilesenleri g6z 6niine alinmalidur.
e Herbilesen i¢in biitiin hata tiirleri teshis edilmelidir

e Analizin tiim adimlar1 kaydedilmelidir.

HATA TURU VE ETKi ANALIZi CESITLERI

Hata tiirii ve etki analizinde uygulanan gesitli yontemler
s6z konusudur. Bunlardan bazilary;
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» Tasarim HTEA: Uretim ya da hizmet o6ncesi
faaliyetleri tanimlar(1,6).

» Proses HTEA: Ilk iiretim ya da hizmet 6ncesi,
potansiyel ve bilinen hata tiirlerini 6nlemleriyle
birlikte ortaya koyan bir analiz ya da yontemdir.
Tasarim HTEA ya da misteri tarafindan
tanimlanmis olan, kalite, maliyet ve verimlilik
kriterlerini saglamak i¢in ¢Oziimler {retmeyi
hedefleyen bir yontemdir(1,6).

» Hizmet HTEA: Miisteri hizmetlerini gelistirmek
amaciyla iretim, kalite giivence ve pazarlama
koordinasyonu ile uygulanan bir yontemdir.
Hizmet miisteriye ulasmadan once analiz etmekte
kullanilir. Hizmet HTEA sistem ve proses
eksikliginden kaynaklanan hata tiirlerini dikkate
alir(1,6).

» Sistem HTEA: Bitin donanimlarin ve
tasarimlarin tamamlanmasinin sonrasinda iiretim,
kalite giivence gibi sistemlerin akigini en elverisli
hale getirmek i¢in kullanilan yontemdir. Sistemleri
ve alt sistemleri kavramsal agamalarda ve tasarim
asamasinda analiz etmekte kullanilir(1,6).

HTEA, ABD Ordusu tarafindan gelistirilmistir. Bu
konudaki prosediirler 1949 yilinda baglatimigtir.
ABDde ilk defa 1950°li yillarda ugus sistemlerinin
kontroliinde kullanilmigtir. 1960-1965 yillar1 arasinda
aya insan indirme (APOLLO) projesinde NASA
tarafindan kullanilmis, 1965- yillarinda ABD Silahlt
Kuvvetleri askeri standartlarina girmistir.

1970-1975  yillarinda, endiistride  kullanilmaya
baslanmis, 1975de bilgisayar liretiminde ve Japon NEC
firmasinda uygulanmistir. 1980de FORD; 1985de
FIAT SPA firmalarinda olmak iizere 6zellikle otomotiv
endiistrisinde yayginlagsmistir (1,4).

1988 yilinda Uluslar arasi Standartlagma Orgiitii (ISO)
is yonetimi tizerine ISO 9000 serisini ¢ikarmistir. Bu
standartlarin gerekleri kuruluslar: tiiketici beklentileri
dogrultusunda Kalite Yonetim Sistemlerini gelistirmeye
strtiklemistir. Bu ¢ercevede otomotiv sektorit HTEAni
de igeren ileri dirtin kalite planlamasini uygulamaya
sokulmustur(1).

HTEA teknigi uygulamasi bazi fonksiyonlarin
gerceklestirilmesini  saglamaktadir: Uriin ya da
hizmette hatalarin olusturacagi en kiigiik bir zararin
bile olusumunun engellenmesini saglamak i¢in hata
tirlerini sistematik olarak gozden gegirir; iiriin ya da
hizmeti ya da bunlarin fonksiyonelligini etkileyebilecek
her tiirli hatayr ve bu hatanin etkilerini tanimlar;
tanimlanan bu hatalardan hangilerinin #riin, proses
ya da hizmet operasyonlarinda daha kritik etkilerinin
oldugunu belirler, bu yiizden meydana gelebilecek
en biyitk hasar1 ve hangi hata tiirtiniin bu hasar1
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tiretebilecegini tanimlar; giivenilirligin deneysel olarak
test edilebilmesi igin gerekli muayene programlarinin
kurulmasimi saglar; yiiksek riskli bilesenlerin nasil
gtivenilir hale getirilebilecegini tanimlar(1).

HTEAnin basarisi, ¢ikarilan sonuglarin iyilesme ve
gelisme stratejisi i¢inde kabul gérmesine baghdir.
Aksi durumda HTEA dinamiklik 6zelligini kaybeder.
HTEA c¢alismasinda, yeni bir iirtin gelistirirken veya
dizayni oturmus bir tiriinde 6nemli bir degisiklik veya
gelistirme yapilirken, prototip imalinde ya da seri
iretimde 6zellikle sonucu kullanicrya ulasabilecek olasi
hatalar, bunlarin cinsi, sebepleri, etkileri, kritikligi,
frekansi, ortaya ¢ikma sikliklari, tahmin edilebilir (6-
10).

HTEAy1 uygulayabilmek i¢in oOncelikle sistem ve
bilesenleri i¢in hata taniminin yapilmasi, ardindan
sistem hatalarinin alt sistem ya da bilesenlerinin birlesik
hatalarindan olustugunu anlamak gerekmektedir(6).
HTEAnin sistem igine entegre edilmesi ve gtivenlik
gostergelerini incelerken oncelikle incelemesi gereken
bir ¢aligma sirasi vardir:

1. Sistemin yapisini en iyi bigimde agiklayacak
olasilik modelinin kurulmasi,

2. Her bilesenden faydali ve giivenilir parametreler
elde edilecek sekilde istatistiki yontem segilmesi,

3. HTEANni biitiin sisteme entegre edilecek en iyi
modelin kurulmasi,

4. Sistem  gilivenilirlik  gereksinimlerinin,  alt
seviyelerdeki alt sistemlere veya bilesenlerine
ayrilmast,

5. Herhangi bir karmagik ekipmandan alt seviyedeki
alt sistemler veya bilesenler i¢in bir giivenilirlik
ispat testinin hazirlanmasi.

Dikkat edilmesi gereken nokta HTEAnin tretimde

ya da hizmette gelisime yardimci olan bir teknik
oldugudur ve isletmelerde bu amagla kullanildiginda
ise yarayacagidir.

SAGLIK SiISTEMi UYGULAMALARI

Gergek anlamda uygulamaya konulan HTEA yontemleri,
sistemde tehlike olusturabilecek risk faktorlerinin
azaltilmasina ya da yok edilmesine yardimci olur. Kaba
bir anlatimla ise HTEA, dereyi gérmeden pagayi sivayip,
dereyi pacay1 1slatmadan ge¢meye yardimci olan bir
yontemdir(6). Buanlamiile HTEA, saglik hizmetlerinde
onemli bir misyon yiiklenmektedir. Clinkii, 6rnekte
belirtilen dereyi pagay: 1slatmadan gegebilmek fikri
saglik hizmetleri sunumunda daha az 6liim, daha az
komplikasyon veya daha az yatak isgali ve daha az
maliyet anlamina gelebilmektedir.

e HTEA hasta bakimi disinda gelistirilmis ve hasta
bakiminda bagarisizlik ve siirecteki zarar riskinin
degerlendirmesinde ve siire¢ gelisimii¢in en 6nemli
alanlarin  tanimlanmasinda  kullanilmaktadir.
HTEA, Medikayon Sistemlerinin idealize edilmis
tasarimlarini, hasta giivenlik isbirligini ve hasta
givenlik toplantilarin1 da igeren hasta bakim
gelistirme programlar1 icin cesitli hastanelerde
kullanilmaktadir(2,8)

HTEA analizi sistematik bir yaklagimdir. Ozellikle
stireglerin degerlendirilmesinde kullanilir. Bu yontem
nerede nasil hata yapilacaginin tanimlanmasi ve farkl
basarisizliklarin iligkili etkilerinin degerlendirilmesi ve
en fazla degisiklik yapilacak siireglerin tanimlanmasinda
kullanilir.

Tablo 1 de Saglik Hizmetlerinde HTEA komponentleri
ve orijinini aldig1 diger standart ve yontemlerle uyumu
sunulmaktadir. Gorildigi tizere HTEA faaliyetleri
reaktif davranmanin diginda proaktif sistemde hareket
etmektir (7).

Tablo 1. Saglik Hizmetlerinde HTEA Komponentleri ve Diger Yontemlerle Uyumu

Saglik Hizmetlerinde

ICERIK HTEA HTEA HACCP  Kok-neden analizi
Takim Calismasi + + +

Silire¢ Haritalandirmasi + + +

Basarisizliklarin Ortaya Cikartiima Modeli Ve Nedenleri + +

Hazard Skor Matriksi + +
Durumun Siddeti ve Olasilik Tanimlamalari + 0 +

Karar Agaci i i

Aksiyonlar ve Ciktilar + 0 +
Sorumlu Kisilerin ve Yonetim Kararlilig + T +

Kaynak; Using Health Care Failure Mode and Effect Analysis™: The VA National Center for Patient Safety’s Prospective Risk

Analysis System, Journal on Quality Improvement

Sag AkaDerg e 2017 e Cilt4 e Sayi1l



Reaktif Sistem (tepkisel)

Akgun : Failure mode and effects analysis

Hata olusur -

yapilir

Hatanin analizi

Diizeltici
Faalivet ve takip

Proaktif kalite sistem ise yapici ve énleyicidir. Uygulamadaki genel adimlar;

Potansiyel hata Potansiyel hata
modlarinin modlarinin
tanimlanmasi analizi

Potansiyel Onleyici
etkilerinin faalivet ve
olgtilmesi takip

HTEA Yontemi asagidaki gozden gegirmeleri kapsar;
e  Siirecin basamaklar1

e Bagarisizlik modlari (ne yanls gidiyor olabilir?)
(neden

e Basarisizlik basarisizlik

olugabilir?)

sebepleri

e Bagarisizlik Etkileri (her bir basarisizligin sonuglar:
neler olabilir?) (6,7)

e HTEA, basarisizlik olustuktan sonraki ters
durumlara tepkiden c¢ok kontrolli olarak
strecin duzeltilmesi ile korunur ve muhtemel
basarisizliklar icin siirecleri degerlendirir. Onleme
tizerindeki bu vurgu hem hasta hem ¢alisan riskini
azaltabilir(6-7).

SAGLIK HiZMETLERINDE HTEA YONTEM
UYGULAMASINDA GENEL ADIMLAR;

HTEA kullanirken uygulamamiz gereken bazi adimlar
s6z konusudur. Bu adimlari kisaca 6zetleyecek olursak;

BiRiNCi BASAMAK

Oncelikle bizim igin potansiyel hata olusmasina
neden olabilecek bir siire¢ HTEA yontemlerini
kullanarak degerlendirilmek amaciyla secilmelidir.
HTEA kullanilarak degerlendirmede en iyi yol
hastanelerdeki medikasyon sistemleri benzeri yan
stirecleri se¢gmektir. Ya da degisiklikler tizerine HTEA
yapmay1 deneyen biiyiik ve karmagik siiregler {izerinde
HTEA yapmak yerine, ¢ok fazla yan siirecleri zorunlu
kilmayan stire¢lerde kullanilabilir(6-10).

iKiNCi BASAMAK

Disiplinler tstii bir takim kurmak. Takimda siiregteki
herhangi bir noktada olan herkesin dahil edildiginden
emin olunmalidir. Baz1 kisiler analizin tamaminda
takimin bir pargasi olmak istemeyebilirler. Ancak déhil
olduklar siireglerdeki bu basamaklarin kararlarinda
kesinlikle yer almaktadirlar(6-10).

Takim olugtururken izlenecek yol haritast su sekilde
Ozetlenebilir.
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» Hazrhk asamast

» Ik takim calismasy; siire¢ analizi, alt siireclerin
takim ile birlikte belirlenmesi

» Ikinci takim c¢aligmasy; tim bolimlerde siireg
isleyislerinin ~ yerinde degerlendirilmesi, alt
proses basamaklarinin  degerlendirilmesi ve
dogrulanmast

» Ugiincii takim caligmass; beyin firtinalar1 ile
hatalarin ortaya g¢ikarilmasi, takim iyelerine
gorev dagilimlarinin  gergeklestirilmesi, siireg
uygulayicilarina danisilmast

» Dérdiincii takim galismast; kullanicilar boyutunda
hata analizi uygulamalar1

»  Besinci takim ¢alismas;; HTEA basamaklarindaki
mevcut uygulamalarin gézden gegirilmesi, tiim
hata modellemesi ve hata analizleri sonucu
nedenlerin belirlenmesi, diizeltici faaliyetlerin
gerceklestirilmesi, izleme i¢in gorevlendirmelerin
yapilmasi

» 6.7.8. takim calismalarinda zararhhik (hazard)
analizlerinin ve gerekli olan diizeltici faaliyetlerin
belirlenmesi

UQUNCU BASAMAK

Siirecteki basamaklarin timiniin listesi takimi bir
araya getirir. Siirecin her adimi numaralandirmali
ve olabildigince detaylandirilmalidir. Basamaklari
sekillendirirken akis semalar1 yardimei olabilir. HTEAda
numaralandirilan basamaklarin tiim stireci tanimladig:
konusunda takim goriis birliginde olmalidir(6-10).

DORDUNCU BASAMAK

Hazard analizi ger¢eklestirmek. Takim tiim basarisizlik
ve sebeplerin listesini olugturur. Siireglerdeki her bir
basamak, tiim siirecler ve alt siiregler i¢in temel veya
nadir goriilen sorunlar: da icerecek sekilde yanlis
gidilebilecek herhangi bir olay dahil olmak tizere
tiim muhtemel “basarisizlik modlar1” listelenir. Daha
sonra, listelenen her bir basarisizlik modu i¢in tiim
muhtemel sebepler siralanir(6-10). Ornegin siireg
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haritalandirmasinda alt siireg bilinen ilag reaksiyonlarim
konfirme etmisse, HTEA sunlar1 kapsamalidir;

1. Kayit altina alinmamus ilag reaksiyonlar:

2. Saptanan ila¢ reaksiyonlarinin sistem icersinde
kapsayicilig

Bunlari ortaya ¢ikartabilmek i¢in takim tiim potansiyel
hata olasiliklarini ortaya ¢ikartmalidur.

BESINCi BASAMAK
Hazard Skor Matriksi

Potansiyel basarisizlik kaynag: olabilecek her nedenin
siddeti ve ortaya ¢ikma olasilig1 saptanir. Bunun igin
hazard skor matriksi dedigimiz matriksden yararlanilir.

Ciddiyet skoru bu durumun olugmasimnin hastaya ve
hasta bakimi tzerine olan etkisi tayin edilir. Siddet
skalas1 olimciil sonuglar dogurabilecek, ciddi, orta
diizeyde ve kiigiitk hatalar1 kapsamaktadir(6-10).
Ortaya ¢ikma olasiligi ise sik (bir y1l igersinde pek ¢ok
kez olusmasi), seyrek (son iki yil icersinde pek ¢ok kez
goriilme durumu), nadiren(son iki-bes yil igersinde
¢ok nadir) ve ¢ok nadir (son 5-30 yil igersinde goriilme
durumu) olarak tanimlanur.

Karar Agaci

HTEA yonteminde karar agaci kullanmak gerekir.
Boylece basarisizlik noktalarinin belirlenmesi ve
buna yonelik etkin kontrol ydntemlerinin alinip
alinmadigr ortaya g¢ikarilacaktir(6-10). Sonuglarin
yorumlanmasinda;

» Tek noktada zayiflik saptanmasi; eger bu kritik
noktadaki zayif alana miidahale edilmezse tim
stirecin bu noktadan etkilenip etkilenmeyeceginin
analizi

» Etkin kontrol yéntemleri bu hatalarin ortadan
kaldirilmasimni  ve  bagarisizhiklarin ~ goriilme
durumunu azaltacaktir.

» Cok bariz zararli(hazard) noktasinin tespitinde
yarar saglayacaktir.

Karar agacinin uygulanmasi ile belirli bagarisizliklarin
gozden gecirilmesi ve nedenlerin ortaya ¢ikarilmasi
olasidir.Boylece takim hangi alanlara miidahale
ettiklerinde potansiyel basarisizlik alanlarini ortadan
kaldirabileceklerini ve bu miidahalelerin neler
olabilecegine karar verir. Ornegin takimimizin medikal
gaz siireglerini gozden gecirdiklerini varsayalim.
Oncelikle takim medikal gaz saglanmasindaki ana siireg
ve alt siiregleri tanimlayacaktirBu gozden gecirmede
bosalan tiiplerin yerine yenilerinin konulmas: da

mutlaka yer alacaktir. Daha sonra takim eger bu
degisimde yanlis gaz silindirleri kullanilacak olursa
ne tip hatalarin ve sistemde ne tiir basarisizliklarin
olabilecegini ve bundan sistemde etkilenebilecek risk
altindaki gruplar1 tanimlayacaktir. Takim bu agamada
su sorular1 yanitlamalidir(6-10).

1. Bu tek bir noktada olabilecek bir zayif alan
midir?(Kritik nokta analizi)

2. Halihazirda etkin kontrol yontemleri sistem
icersinde mevcut mudur?

3. Gozden kagabilecek bir hatanin zararli sonuglar
dogurabilecegi agik midir?

ALTINCI BASAMAK
Aksiyon ve Cikt1 Ol¢iimleri

Her hata veya basarisizigl ortadan kaldirmaya
yonelik aksiyonun tanimlanmasi, ¢ikti ol¢imi ve
bu aksiyonlardan sorumlu kisilerin saptanmasi
gerekmektedir. Bu basamakta mutlaka iist yonetim
kararlilig1 ve taahhiidii saglanmali ve yonetim 6nerilen
aktiviteleri yerine getirmelidir. Buna o6rnek olarak
otomasyon agindan ilag alerjilerine yonelik yeterli veri
gelmemesini dolayisiyla bu sistemi giiclendirmeyi, bu
nedenle sistemde bir alerji modiilii olusturmayi aksiyon
olarak planlayabiliriz. Bu aksiyonun ¢ikti 6l¢imii
olarak ta aktivitelerin gerceklesme tarihleri, alerjik
reaksiyon sayisi gibi dlgiimler uygulanan aktivitelerin
¢ikt1 degerlendirmeleri olabilir(6-10).

ABDde Saghk Hizmetlerinde Kalite Iyilestirme
derneginin 6nerdigi HTEA yonteminde ise oncelikle
potansiyel sorun olabilecek alan belirlenir daha sonra
takim olusturulur. Bir sonraki asamada yukarida
Ozetlenen yol izlenir siire¢ haritalandirmas: yapilir.
Siireglerdeki her bir basamak tanimlanir, tiim siiregler
ve alt siiregler icin temel veya nadir goriilen sorunlari
da icerecek sekilde yanls gidilebilecek herhangi bir
olay karsisinda tiim muhtemel “basarisizlik modlar”
listelenir. Listelenen her bir basarisizlik modu igin ise
tim muhtemel sebepler siralanir. Sonraki agamada
olaymm boyutlarinin belirlenmesinde risk analizi
gerceklestirilir. Bu analizde;

Her basarisizik modu igin, meydana gelme olasiligs,
hatanin gézlenme olasilig1 ve olayin ciddiyeti (kopma)
i¢in bir sayisal deger tahsis edilir(9). (risk 6ncelikli
say1st (RPN))

Meydana gelme élgegi “puan”

Az (1): bilinen bir meydana gelis yoktur veya oldugu
zaman %10dan kigtiktir.
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Diisiik (3): muhtemel fakat bilinen veri yoktur veya
oldugu zaman %10-30dur.

Orta (5): yazili ve sik veya oldugu zamanlar %40-60dur.
Yiiksek (7) yazili ve sik oldugu zamanlar %70-80dir
Olayin ciddiyeti (kopma-ayrilma) ol¢egi

Etki yok (1)

Hafif sikinti (2) sistemi etkileyebilir

Orta sistem problemi (3) hastay: etkileyebilir

Ana sistem problemi (5) hastay: etkileyebilir

Kiigiik yaralanmalar (7) gecici hasta zarar1

Biiyiik yaralanma (9) viicut fonksiyonlarinda kalici
zarar cerrahi gerektirir bicimsizlesme

Oldiiriicii yaralanma veya 6liim (10)

Hatanin gozlenme (bulunma) dlcegi “puan”

Cok yiiksek (1): Hemen hemen her zaman hata
bulunur veya 10 ‘dan dokuz bulacagiz

Yiiksek (3): hata olusma egilimindedir veya 10dan 7
bulacagiz.

Orta (5): bulunma olasiigi ortadir veya 10dan 5
bulacagiz.

Diisiik (8): bulunma olasilig diistiktiir veya 10dan 2
bulacagiz.

Sonuglarin degerlendirilmesinde, her bir basarisizlik
modu igin risk 6ncelik sayisini hesaplamak gerekir.
Bunun i¢in elde edilen 3 puami ¢arparak (kopma/
ayrilma, bulunma ve meydana geme olasiliklarinin
her biri i¢in 1'den 10’a kadar)hesap edebiliriz. Ornegin
basarisizk modu, “yanlis secilmis medikasyon”
meydana gelme olasilig1 i¢in 3, bulunma olasilig1 i¢in 5,
ayrilma olasilig1 igin 5 puana sahipse, tiim RPN 75tir.

Tablo 2. Hata Turleri ve Etkileri Analizi Tablosu

Akgun : Failure mode and effects analysis

Yiiksek RPN’li basarisizik modlar1 muhtemel
gelistirme ¢abalarina odaklanan siirecin en 6nemli
pargasidir. Cok dusiik RPN’li bagarisizik modlari,
tamamen elimine edilse bile tim siireci bastan agagi
etkileme egiliminde degildir(9).

HTEA’LARIN TiPLERI

Birka¢ HTEA tipi, digerlerinden daha sik kullanilir.
HTEAlar daima tasarlanan parcanin son kullanicisinin
potansiyel zararini veya yaralanma olasiligini hesap
etmek demektir. Basarisizliklar nerde olursa olsun
tanimlanmis olmalidir(11). HTEA tiplrini dort grupta
toplayabilirz.

> Sistem-kiiresel sistem tizerine odaklananlar

» Tasarim-pargalar ve yan sistem iizerine
odaklananlar
» Siirec-imalat ve toplanti siiregleri iizerine

odaklananlar

» Hizmet-hizmet fonksiyonlariiizerine odaklananlar
(11).

HTEA Kullanimai:

HTEAlar siireg, hasta memnuniyeti, hizmet saglama,
gvenlik ve giivenirlik saglamaya yardime olabilen
araglardir. HTEA siire¢ basarisizlig1 veya potansiyel tirtin
tanimlamasina yardim eder. Siklikla kullanildig: alanlar;

e Basarisizhiklar1 en aza indirmekte siireglerin
tanimlanmasi, gerekliklerinin yerine getirilmesi
ve performans gelistirme

e DPotansiyel basarisizliklar1 ortaya g¢ikarabilmek
igin siire¢ tasarmmindan baglayarak hizmet
kullanicilardan veya diger katilimcilardan elde
edilen gereklikleri degerlendirmek

e  Sistem dig1 tasarimlarda en azindan basarisizliklara
neden olan tasarim karakteristiklerini tanimlamak.

Basarisizlik
(hata etkileri)

Surecteki
adimlar

Basarisizlik
(hata modu)

Basarisizlik
(hata nedenleri)

Basarisizhgin

Meydana Bulunma Risk profil meydana

gelme olasihgr  Olasiligi sayisi gelmesini

(1-10) (1-10) (RPS) azaltacak
eylemler

Kaynak: A Resource From The Institute for Healthcare Improvement, http://www.ihi.org/IHI/Topics/PatientSafety/

MedicationSystems/Tools/Failure+Mode,(31.01.2007)
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e Yontem gelistirme, performans iyilestirme ve
basarisizliga neden olan tiriin/ hizmet siire¢lerinin
test edilmesinde.

e  Tasarimdapotansiyelriskler takip edilir ve yonetilir.
Risklerin takip edilmesi isbirliginin gelismesine ve
ayni zamanda gelecekte elde edilecek tiriinlerin ve
sunulan hizmetlerin basarisini saglar (11).

HTEA nin yararlar

e Hizmet, Uriin siire¢ giivenirligi ve kalitesini
gelistirme

e  Hizmet alicilarin doyumunu arttirma

e Potansiyel iriin siire¢ basarisizlik nedenlerinin
ortadan kaldirilmasi veya erken tanimlanmasi

e Uriin siireg yetersizliklerini 6nceliklendirme

¢ Onleyici yaklagim, problem ¢dzmeyi vurgulama

(11).

HTEA nin Dezavantajlar:

HTEA, ¢ogunlukla bir sistemdeki temel basarisizlik
nedenlerinin tanimlanmasi i¢in bir 6n yontem olarak
kullanilir. Coklu basarisizliklar: ya da sistemde
ortaya ¢ikan bir basarisizlikla olusabilecek karmasik
basarisizliklar: kesfetmek veya bir parcanin basarisizlik
modunu belirlerken beklenen basarisizlik araliginmi
bulmak yeteneginde degildir(11).

SONUC

Kisaca HTEA bir drtiniin tasarim ve dretimi ile
iligkili olarak ¢ikabilecek hata tiirleri ve nedenlerinin
tanimlanmasi ve degerlendirilmesinde kullanilir ve,
olusabilecek hatanin alinan 6nlemler ile ortaya ¢ikma
sansini azaltmaya veya yok etmeye yonelik aktivitelerin
belirlenmesi asil amacidir. HTEAnin yiirtitilmesi
bir ekip isi ve sistemi, tasarimi ve siiregleri modifiye
ederek, gelistirerek veya bilinen veya potansiyel hata
modlarini elimine ederek optimize eden bir aractir.
Kusursuz HTEA metodunun kullanilmasi isletme
fonksiyonlarinda ortaya ¢ikabilecek kusurlarin 6nceden
belirlenip ortadan kaldirilmasini saglar, hem de tam bir
kontrol plan: hazirlanmasina yardimei olur

Giuntmiuzde isletmeler arasinda rekabet ortaminin
arttiginidiisiiniirsek hata yapmak gibi bir toleransimizin
hemen hemen hi¢ olmadigini diisiinebiliriz. Dolayisiile
yeni bir hizmeti sunarken, @iriinii ortaya ¢tkarmadan,
bir siireci degistirirken veya bir projeyi ele alirken
hatasiz en iyisi yapilmak zorundadir. Bagarmin
tesadiifii olusmadigr diisiiniliirse hatalar1 6nlemek
i¢in analiz tekniklerini kullanmak gerekir. ~Analiz
Tekniklerinden biri olan HTEA analiz teknigi, mutlaka

her isletme tarafindan kullanilmalidir. Etkin bir ekip
caligmasi olan Hata Tirleri ve Etkileri Analizi ile iirtin
performansi artmakta, tasarim ve tiretim kaynaklarma
odaklanilarak bunlarin etkin kullanimi saglanmakta,
garanti ve driin hata maliyetleri azaltilmakta,
trtinler gelisigiizel degil, sistematik olarak analiz
edilebilmektedir.
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