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OZET

Laboratuvar Kalite Siireclerinde Proaktif Risk Yonetimi Uygulamalarinin Toplam
Laboratuvar Hatalar1 Uzerine Etkisi

Amag: Saglik kurumlarina bagvuran hastalarin %85’inden laboratuvar tetkiki
istenmektedir ve hastalara uygulanacak olan tedavi ¢ogunlukla laboratuvar testlerinin
sonuglar1 ile planlanmaktadir. Laboratuvar hatalari, hasta ve yakinlar1 i¢in ¢ok trajik
sonuglara neden olabilmektedir. Otomotiv, havacilik ve savunma gibi alanlarda
kullanilan proaktif risk yoOnetimi gilinlimiizde saghk kurumlarinda da kullanilmaya
baslanmis ve hasta gilivenlii odakli ¢alisgan kurumlarin giivenirliginin saglanmasinda
onemli bir ara¢ olmustur. Proaktif Risk Yo6netiminin en ¢ok odaklandigi nokta hatalarin
heniiz olugmadan tanimlanmasi ve engellenmesidir. Proaktif Risk Yonetimi, hatanin nasil
meydana geldigini analiz eden ve bu hatalarin sebeplerine yonelik degisime ihtiya¢ duyan
basamaklar1 tanimlayan sistematik bir yontemdir. Ayrica bu yoOntem riskleri
onceliklendirmede yardimci olur. Kalite yonetim sistemlerinde “risk temelli proses
yaklasimi1” laboratuvarlarda hasta giivenligi, calisan giivenligi ve maliyet-etkin yonetimin
saglanabilmesi i¢in esastir. Calismamizda Proaktif Risk YoOnetimi yonteminin saglik
kurumlarinda kritik 6nemi olan hasta giivenligi tizerine katkis1 degerlendirilmistir.

Gere¢ ve Yontem: Bu calismada Cukurova Universitesi Tip Fakiiltesi Balcali
Hastanesi Merkez Laboratuvarinda kalite siireclerinde proaktif risk yoOnetimi
uygulamalarinin toplam laboratuvar hatalari {izerine etkisi arastirilmistir. Proaktif risk
metodu olarak Hata Tiirii ve Etkileri Analizi (FMEA) uygun goriilmiis ve biyokimya
laboratuvarinda toplam test siirecine uygulanmaistir.

Bulgular: Bu calisma, hasta sagligina olumsuz yansiyabilecek laboratuvar
hatalarinin engellenmesine yardimci olmustur. Tiim laboratuvar siireci incelenmis ve
stireclerde toplam 35 olas1 hata belirlenmistir. Hatalarin 12’si 6rnek toplama ile ilgili, 6’s1
tagima ve numune kabul ile ilgili, 8’1 cihaz ile ilgili, 3’1 reaktif ile ilgili, 4’1 sonug raporu
ile ilgili ve 2’si ¢alisan kaynakli hata nedenleri oldugu belirlenmis ve yiiksek riskli olasi
hatalara iyilestirmeler uygulanmis ve %59 oraninda iyilesme ongoriilmiistiir.

Sonu¢: Hata Tiirii ve Etkileri Analizi (FMEA) hatalarin tespiti  ve
onceliklendirilmesi ve hatanin engellenmesi i¢in kullanilan bir yontemdir ve
laboratuvarlarda kullanimi toplam test siirecindeki hatalar1 en aza indirme konusunda
yardimci olmustur. Y dntem hatalari tespit etme ve engelleme konusunda baska yontemler
ile karsilastirildiginda, sade, kolay kullanim ve maliyet etkinlii sayesinde Onemli
avantajlari ile 6ne ¢ikmaktadir. Hata Tiirii ve Etkileri Analizinin (FMEA) laboratuvarda
uygulanmasi gerek hasta gerekse calisan giivenliginin saglanmasina yardimei olmustur.

Anahtar Sozciikler: Kalite iyilestirme, Hata Tiirii ve Etkileri Analizi (FMEA),
Laboratuvar, Risk Degerlendirme
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ABSTRACT

The Effect of Proactive Risk Management Practices on Total Laboratory Errors in
Laboratory Quality Processes

Objective: Laboratory examinations are requested from 85% of the patients who
apply to health institutions, and the treatment to be applied to the patients is mostly
planned with the results of laboratory tests. Laboratory errors can cause very tragic results
for the patient and their relatives. Proactive risk management, which is used in fields such
as automotive, aviation and defense, has started to be used in health institutions today and
has become an important tool in ensuring the reliability of institutions working with a
focus on patient safety. The main focus of Proactive Risk Management is to identify and
prevent errors before they occur. Proactive Risk Management is a systematic method that
analyzes how the error occurred and identifies the steps that need change for the causes
of these errors. Also, this method helps in prioritizing risks. “Risk-based process
approach” in quality management systems is essential to ensure patient safety, employee
safety and cost-effective management in laboratories. In our study, the contribution of the
Proactive Risk Management method to patient safety, which is of critical importance in
health institutions, is emphasized.

Materials and Methods: In this study, the effect of proactive risk management
practices on total laboratory errors in quality processes in Cukurova University Medical
Faculty Balcali Hospital Central Laboratory was investigated. As a proactive risk method,
Failure Mode and Effects Analysis (FMEA) was deemed appropriate and applied to the
total testing process in the biochemistry laboratory.

Results: This study helped prevent laboratory errors that could negatively affect
patient health. The entire laboratory process was examined and a total of 35 possible
errors were identified in the processes. 12 of the errors are related to sample collection, 6
are related to transportation and sample acceptance, 8 are related to the device, 3 are
related to the reagent, 4 are related to the result report and 2 are caused by the employee.
and improvements were applied to potential high-risk errors and an improvement of 59%
was predicted.

Conclusion: Error Mode and Effects Analysis (FMEA) is a method for detecting
and prioritizing errors and preventing error, and its use in laboratories has helped to
minimize errors in the overall testing process. Compared to other methods of detecting
and preventing errors, the method stands out with its significant advantages thanks to its
simplicity, ease of use and cost-effectiveness. The application of Failure Mode and
Effects Analysis (FMEA) in the laboratory has helped to ensure both patient and
employee safety.

Keywords: Quality improvement, Failure Mode and Effects Analysis (FMEA),
Laboratory, Risk Assessment



1. GIRIS

Saglik hizmetlerinin, ¢ok ¢esitli faaliyet alanlar1 ve teknoloji yogun yapilara sahip
kurumlar oldugu bilinmektedir.! Saglik ¢alisanlar kisitli zamanda ¢ok fazla kisiye hizmet
verdikleri i¢in uygulamalarda hata olugsma ihtimali yiiksektir. Tibbi hizmetler yiiksek
derecede risk tasir. Hastalarin tibbi hizmetler sirasinda maruz kalabilecegi zararlar;
yaralanma, uzun siireli hastanede yatis, sakatlik hatta 6liimle sonuglanabilir. Saglik
calisaninin tibbi hizmetler sirasinda maruz kalabilecegi zararlar ise; daha fazla hastaliga
maruz kalma sonucu hastalanma, yaralanma ve hatta éliimle sonuglanabilir. Insan saghigi
acisindan olan risklerin disinda son yillarda finansal ve c¢evresel riskler de saglik
kurumlarinda sorunlara neden olabilmektedir. Bahsedilen riskler saglik kurumunda ciddi
krizlere neden olabilir, kurumsal itibar ve siirdiiriilebilir basartyi etkileyebilir. Bu yiizden
bu risklerin kontrolii stratejik bir dneme sahiptir bunun i¢in 6zellikle yiiksek riskli
stireclerden baslamak iizere tiim siire¢lerin analiz ve degerlendirmesine yonelik proaktif
yontemlere ihtiya¢ duyulmaktadir. Proaktif yontemler diizeltici eylemlerden ¢ok 6nleyici
eylemlere odaklanmaktadir. Proaktif yontemlerden sik kullanilanlardan birisi de Failure
Mode and Effects Analysis (FMEA) yani Hata Tiirleri ve Etkileri Analizi (HTEA)’dir.
FMEA, riskleri tanimlayarak hatalar1 engellemeye calisan giiclii bir analiz teknigidir.
FMEA, tibbi hizmetlerde yeni kullanilmaya baslansa da, insanlar ve tibbi cihazlarlardan
kaynaklanan hatalarin analizi ve degerlendirilmesindeki 6nemli avantajlari nedeniyle
popiilaritesi giderek artmaktadir.?

FMEA, siirecteki biitiin hata tiirlerinin iyilestirilmesi yerine, siirece en ¢ok katk1
verecek olan hata tiirlerinin iyilestirilmesine odaklanan bir hata analiz teknigidir. Hatalar1
risk diizeyine gore oncelendirerek, tiim hatalar1 analiz etmek ve veri toplamak i¢in
gereken fazladan zaman ve ¢abadan tasarruf saglar.?

Laboratuvar hizmetleri, saglik kuruluslarinda ¢ok ciddi oneme sahip olup
teshislerin yaklagik %70'i laboratuvar testlerine dayanilarak konmaktadir.* Laboratuvar
hizmetleri saglik sektoriiniin 6nemli bir kism1 olmakla beraber hem hasta hem de ¢alisan
giivenligi i¢in c¢esitli riskler tasir. Bu yiizden hasta ve ¢alisan giivenligi i¢in ¢esitli risk
kontrol yontemlerinin kullanilmasi gerekmektedir.

Laboratuvar hizmetlerinde toplam test siireci; hekimin tetkikleri istemeye karar

vermesinden, laboratuvar testlerinin raporlanip laboratuvar uzmani ve klinik hekimi



tarafindan yorumlandiktan sonra hasta yararina kullanilmasina kadar gecen siireci kapsar.
Bu asamalar ti¢ farkli basamakta ele alinmaktadir. Klinik hekiminin uygun test istemini
yapmasindan numunenin analizine kadar olan evreye preanalitik evre, numunenin analiz
edildigi evreye analitik evre, laboratuvar raporlarinin kontrol edilip onaylanmasi,
yorumlanmasi ve raporun hekim tarafindan degerlendirilerek hastaya verilecek kararda
kullanilmasi evresi ise postanalitik evre olarak isimlendirilmektedir.’ Her evrenin kendine
0zgl hatalar1 ve riskleri mevcuttur.

Bu caligmada Hata Tiirleri Etkileri Analizi (FMEA) yontemi kullanilarak
Cukurova Universitesi Balcali Hastanesi Merkez Laboratuvar1 (CUTF-BHML) toplam
test siirecinde, olast hatalarin kaynaklari, siddeti, olasiliklart ve tespit edilebilirligi
aragtirtlmigtir. Olas1 hatalar tespit ettikten sonra, olas1 hatalardan ytiksek riskli olanlara
diizeltici Onleyici faaliyetler ile miidahale edip sonrasinda tekrardan riskleri
hesaplanmistir. Hatalar risk diizeyine gore dncelendirerek, tiim hatalari analiz etmek ve
veri toplamak yerine, siirece en ¢ok katki saglayacak olan hata tiirlerinin iyilestirilmesini
amaglayan bir ¢aligma yapilmistir.

Bu ¢alismada Hata Tiirleri Etkileri Analizi (FMEA) ile laboratuvarlarda meydana
gelen tibbi hatalar1 en aza indirmek icin neler yapilabileceginin belirlenmesi

amaglanmistir.



2. GENEL BILGILER

Saglik kurumlarina miiracaat eden hastalarin %85’inden laboratuvar tetkiki
istenmektedir.® Teghislerin yaklagtk %701 laboratuvar testlerine dayanilarak
konulmaktadir.* Bu yiizden saglik kurumu performansi i¢in laboratuvarlarm dogru bir
sekilde calismasi ¢cok dnemlidir. Klinik laboratuvarlar tani, prognoz ve hasta tedavisini
destekleyen test sonuglari iiretir. Test sonuclari, hasta giivenligi i¢in, dogru ve giivenilir
olmalidir. Toplam test siireci, dogru testlerin secilmesinden baslayarak sonuglarin
klinisyenler tarafindan hasta yararma kullanilmasina kadar gecen karmasik bir siiregtir.
Klinik laboratuvarlar, toplam test siirecinde kaliteyi takip etme konusunda her zaman
oncii olmusglardir. Otomasyon yenilikleri de laboratuvar bilimi alaninda 6nemli bir
gelismeye katkida bulunmustur, ancak tiim yeni otomasyonlara ragmen, laboratuvarlarda
hasta ve ¢alisan giivenligini etkileyen hatalar ve riskler hala mevcuttur. Hasta merkezli
bir yaklagim ig¢in, toplam test siirecinin her adiminin dogru bir sekilde
gerceklestirildiginden, nihai zayifliklarin fark edildiginden ve diizeltici ve Onleyici
faaliyetlerin tasarlandigindan ve uygulandigindan emin olma ihtiyaci vardir.”

Gilinitimiizde hasta merkezli laboratuvarlar i¢in artik hatalar1 belirlemek, analiz
etmek ve izlemek yeterli degildir, artik Toplam Test Siirecinde hatalarla iliskili potansiyel

riskleri anlamak ve yonetmek de gerekmektedir.*

2.1. Toplam Test Siireci (TTS)

Toplam Test Siireci (TTS) ni etkileyen etkenler {i¢ evrede incelenir (Sekil 1):
e Preanalitik; analiz Oncesi, laboratuvar dncesi evre

¢ Analitik; analizin veya ol¢iimiin yapildig1 evre

¢ Postanalitik; test sonucunun onaylanmasi, yorumlanmasi ve klinisyenin test

sonuglarina gore hastanin yararma kullandigi evre

Preanalitik evre, klinisyen tarafindan hastanin klinigine uygun dogru testlerin
istenmesiyle baglayip numunenin alinmasi, laboratuvara iletilmesi, numune kabulii ve 6n
islemlerle devam edip, cihazda analizin baslamasina kadar gecen siirectir. Analitik evre,
testlerin analiz edildigi evredir. Postanalitik evre ise; test sonuclarmin elde edilmesiyle

baslayip, klinisyenin test sonuglar1 yorumlanarak hasta yararina kullanildiginda biten



evredir. Preanalitik ve postanalitik siirecler analitik siirece gore hatalara daha agik
alanlardir. Klinik laboratuvar hatalarinin %60-80’1 analiz oncesi faktorlere baglidir.
Numunenin kabuliine kadar gecen siireg, laboratuvarin kontrolii disinda gerceklestigi i¢in
hataya en acik olan siiregtir. Analitik evredeki hatalarda ise kalite kontrol
mekanizmalarinin uygulanmasi, egitim ve gelisen cihaz teknolojisi sayesinde belirgin

azalmalar kaydedilmistir.’

ANALITIK
Omek hazirhig Analiz Sonug gegerilik
Omek toplama Sonug raporiama o
(@)
« <
.l: >
- Toplam Test i %
<Z’: e Sireci C
< =
w P
o Hasta yaraeina
& Test segimi kutianma
Klink sory
Hasta Bakimi

Sekil 1. Toplam Test Siireci ®

2.2. Gereken dogruluk diizeyi

Laboratuvar testlerinde analiz yapilirken olmasi gereken bir dogruluk diizeyi
vardir. Yanliglik diizeyi ise miimkiin oldugunca diisiik tutulmalidir. %1 oraninda yanlislik
cok ciddi goziikmeyebilir ancak laboratuvar sistemlerindeki gibi birgok adimin birlesmesi
ile meydana gelen ve giinde binlerce testin calisildig1 bir sistemde %1 oranindaki hata

ciddi sonuglara neden olabilir. '°



2.3. Laboratuvar hatalarinin olumsuz sonuclari

Saglik kurumlarinin hasta ve yakinlari icin sifir hata ve zarar politikas1 olmalidir.
“Once Zarar Verme” anlayisi ile laboratuvarlar, kliniklerde hasta yonetiminde kullanilan
test sonuglari liretir ve sonuglarin dogrulugu hasta yonetimi agisindan ¢ok kritiktir. Hatali
sonuclar verilmesi ya da sonuglarin zamaninda verilmemesinin ¢ok ciddi etkileri olabilir.

Bunlarin arasindan bazilari;

e Hastaya gereksiz tedavi verilmesi

e Verilen tedavi sonucunda komplikasyonlarinin olugmast

e Hastaya uygun tedavinin saglanamamasi

e Yanlis tan1 konulmasi sonucu dogru tanida gecikmeye neden olmasi

e Yanlis sonug nedeni ile ek ve gereksiz islemlerin yapilmasi

Bu ve bunlara benzer nedenler hasta ve personelin zamaninin kaybina yol acabilir.
Ayni zamanda gereksiz maliyetlere neden olabilir. Hatta hastanin zarar gérmesi ile

sonuglanabilir.!!

2.4. Laboratuvar hatalarinin en aza indirilmesi

Laboratuvarlar bir¢ok siireci ve bir¢ok kisiyi blinyesinde bulunduran karmasik
sistemlerdir. Laboratuvar sonuglarinda en iyi dogruluk ve giivenilirlik seviyesine ulasmak
icin tiim prosediirler ve talimatlarin tim silireclerde 6zenli sekilde uygulanmasi
gerekmektedir. Bu nedenle siire¢lerin tiimiinii kapsayan ‘’kalite yonetim sistemi modeli’’

uygulamak laboratuvarlar igin 6nemlidir.!'?

2.5. Kalitenin tanimi;
Kalite, giinliik hayatimizda zevklerimizi, begenilerimizi ve tercihlerimizi ifade
etmek i¢in siklikla kullandigimiz bir terimdir. Kullanicinin saglanan hizmetten ne kadar

memnun oldugunu gosterir.'?

2.6. Saghk Hizmetlerinde ve Laboratuvarda Kalite
Saglik sektoriinde amag, saglik kuruluslarimi kullananlarin yasam kalitelerini

yiikseltmektir. Saglik hizmetleri hasta merkezli olmali, hasta giivenliginin farkinda olmali



ve klinik olarak yararli, zamaninda ve uygun maliyetli bir sekilde sunulmalidir. Klinik
laboratuvar kalitesinin degerlendirilmesi, maliyetlerin diisiiriilmesi ve testlerle iliskili
teshis hatalarmin saptanmasi agisindan kritik 6neme sahiptir. Laboratuvar kalitesi
genellikle "dogru kisiye dogru zamanda dogru testi yapmak" olarak tanimlanir.
“Olgemediginiz seyi yonetemezsiniz” mantigi sik kullamlan bir kalite yd&netimi
stratejisidir ve laboratuvar tibbinda kalite ve giivenligin iyilestirilmesinde kullanilmasi
esastir. !4

Kalite anlayis1, tibbi kurumlarin diger birimlerine oranla klinik laboratuvarlar
tarafindan daha rahat benimsenmistir. Bu konuda 6zellikle katkisi olan durum, tibbi
laboratuvar uzmanlarmin I¢ Kalite Kontrol ve kalitenin izlenebilirligi i¢in veri analizi vb.

alanlarda tecriibe sahibi olmasidir. 13

2.7. Kalite yonetim sistemi

Kalite yonetim sistemi “bir kurumun kalite bakimindan yonetilmesi ve kontroliine
yonelik koordineli faaliyetler” seklinde ifade edilir. Kalite yonetim sistemi tiim siiregler,
prosediirler ve organizasyon yapisi gibi klinik laboratuvarin tim adimlarim1 kapsamasi

gerekmektedir.!>16

2.8. Is akis yolu

Klinik laboratuvarlar bir¢ok prosediir ve siireci iceren karmasik bir sistemdir. Test
sonuglarinin dogrulugunu ve giivenilirligini saglamak i¢in her biri dogru sekilde
yapilmalidir. Sistemin bir adimindaki hata test sonuglarinin yetersiz olmasi ile
sonuclanabilir. Kaliteyi saglamak i¢in, testin her agsamasinda hatalar tespit edecek bir
yontem gereklidir.!” Klinik laboratuvar test siireclerindeki is akis yolu Sekil 2’de

verilmistir.



Sonuglarin

raporlanmasi Klinisyenin
ve klinisyene kan istemi
iletilmesi
Numunenin Numune
analizi alma
Numune
kabul ve Numunenin

verilerin taginmasi
girilmesi

Sekil 2. Klinik Laboratuvar Test Siiregleri !

ISO (International Organisation for Standardization) standartlari, laboratuvar
siireglerini preanalitik, analitik ve postanalitik kategorileri seklinde gruplandirir.'® Bu
gruplarm tiimiinii igeren siire¢ haritalanmasi yontemi ile is akis yollar1 olusturulur. Is akis
yolu, hastadan test istemi ile baglayip, sonuglarin onaylanmasi ve klinisyen tarafindan
degerlendirilmesi ile biter. Is akisi yolu kavrami, kalite modeli veya kalite yonetim
sisteminin olmazsa olmazidir ve kalite uygulamalarinda dikkate alinmalidir.'” Ornek
verilecek olursa, uygunsuz sekilde alinan veya taginirken hasarlanan bir numune ile dogru
bir test sonucu almmamaz. Bunun gibi durumlar laboratuvar test sonuglarinin dogru
cikmasi i¢in yapilan tiim emegi bosa ¢ikmasina neden olabilir.

Kalite yOnetim sistemi tliim basamaklar1 igerir. Laboratuvar siireclerinin
karmagikligindan dolayi, laboratuvar kalitesini saglamak icin bir¢cok faktoriin dikkate
alinmasi gerekir.

Bu faktorler arasinda;

* Laboratuvar ortami
+ Kalite kontrol ile ilgili prosediirler
+ {letisim

» Kayit tutma



* Yetkin personel
 Kaliteli ekipman

« Kaliteli reaktifler sayilabilir.!?

Biyokimya laboratuvar siireci is akis semasi 6rnegi Sekil 3’te verilmistir.

Klinik, Poliklinik, Acil,
Ameliyathane, Yogun
Bakim vb. tahlil istemi

Yanhs
veya eksik
girig var mi?

Hayir

Numune Alimi

l

Numune kabuli

Cihaz kalibrasyonu .

ve kontrol uygun
mu? Hayir

Evet

Evet Hayir . .
V! | Numunelerin analiz

Numunelerin Merkez
Laboratuvara
ulagtirimasi

Uygunsuz numune
var mi?

Sonuglarin kontrolt.
Uygun olmayan sonug
var mi?

Evet
Testlerin tekran Soni.lg panik Hilsi:‘aigim
araliginda:mi7 bilgilendirilir

Sekil 3. Biyokimya Laboratuvar Siireci Is Akig Semas1 Ornegi °

2.9. Laboratuvar kalite yonetiminin tarihcesi

Kalite ydnetimi anlayis1 yirminci yiizyilda gelistirilmeye baslanmustir. {1k olarak
iiretim siireglerinin iyilestirilmesi i¢in kullanilmistir. Kalite kontrol yonetiminin en eski
kavramlarindan biri iirlin kalite kontroliidiir. 1920'lerde Shewhart tarafindan istatistiksel

stire¢ kontrol yontemlerinin gelistirilmesi ve kalite kontrol prosediirlerinin temeli



atilmigtir.?? Kalite ilk olarak 1940’1 yillarda klinik biyokimya laboratuvarlilarinda
uygulanmaya bagslamistir. 1950’lerde ise Shewhart’in analitik 6l¢iim sistemlerinin
monitorizasyonu ic¢in gelistirdigi kontrol semalar1 Levey ve Jennings tarafindan
laboratuvara uyarlanmigtir. Sonrasinda Westgard laboratuvarlar icin analitik kalite
kontrol kurallar1 (Westgard Kurallar1) gelistirmis ve laboratuvarda uygulanmaya
baslanmistir. Bu sayede Onceden belirlenmis smirlarin disindaki sapmalarin tespit

! Toplam kalite

edilmesi ve gerekli diizeltmelerin uygulanmas: baslatilabilmistir.?
yoOnetimi anlayisinin 6neminin artmasi ile laboratuvar hizmetlerinde etkinlik, verimlilik
ve hasta memnuniyeti gibi kavramlarin kullanimi artmistir.?? Kalite yonetiminin zaman

icerisinde degisimi Sekil 4’te verilmistir.
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Sekil 4. Kalite Yonetiminin Zaman Icerisinde Degisimi 2

2.10. Uluslararasi laboratuvar standartlar:

Kalite kontroliin bir boliimii de standartlara veya kiyaslamalara gore performansi
Olcen degerlendirmelerdir. ISO (International Organization for Standardization),
Amerika Birlesik Devletleri ordusu tarafindan imalat ve ekipman {iretimi i¢in hazirlanan
standartlar referans alarak endiistriler i¢in standartlar olusturmustur.?*

ISO 9000 sertifikasi, imalat ve hizmet endiistrileri i¢in kalite yonergeleri igerir ve
diger bir¢ok kurulus tiiriine uygulanabilir. ISO 9001:2000, genel kalite yonetim sistemini
kapsar ve laboratuvarlar i¢in de kullanilabilir. Laboratuvarlara 6zgii ISO standartlarindan

bazilart; 1°



e ‘ISO 15189:2022. Tibbi laboratuvarlar - Kalite ve yeterlilik i¢in gereklilikler,
2022

*  ‘ISO/IEC 17025:2017. Test ve kalibrasyon laboratuvarlarinin yeterliligi i¢in
genel gereklilikler, 2017.’

Laboratuvarlar i¢in bir diger kurulus ise onceden Ulusal Klinik Laboratuvar
Standartlar1 Kurulu (NCCLS) olarak gecen Klinik ve Laboratuvar Standartlari
Enstitiisti’diir (CLSI).

CLSI, standart olusturmak i¢in birden fazla katilimcinin dahil oldugu bir uzlasma
(consensus) siireci ile ¢aligir. CLSI laboratuvarlar ile ilgili ¢ok 6nemli belgeleri vardir.?®

CLSI’nin klinik laboratuvar kalite ve risk yonetimi ile ilgili belgelerinden bazilari;

+ EP18-A2. Laboratuvar Hata Kaynaklarim Belirlemek ve Kontrol Etmek I¢in
Risk Yonetimi Teknikleri, 2. Baski1

* EP23A, Risk Yonetimine Dayali Laboratuvar Kalite Kontrolii, 1. Baski

* QMSO01 Laboratuvar Hizmetleri i¢in Kalite Yonetim Sistemi Modeli, 5. Baski

* QMSO02 Kalite Yonetim Sistemi: Gelistirme ve Laboratuvar Dokiimanlarinin

Yonetimi, 6. Baski

Bazi iilkeler, ulusal laboratuvarlar i¢in gegerli olan laboratuvar kalite standartlari
kullanmaktadir. Laboratuvarlar i¢in Diinya Saglik Orgiitii (DSO), baz1 spesifik standartlar
olusturmustur. DSO niin klinik laboratuvar kalite ve risk yonetimi ile ilgili belgelerinden

bazilar; 7

+DSO, Laboratuvar Degerlendirme Araci, 2012.
+DSO, Laboratuvar Kalite Yonetim Sistemi, El Kitab1, 2011.

+DSO, Laboratuvar Biyogiivenlik Kilavuzu, Ugiincii baski, 2000
+DSO, Diinya Hasta Giivenligi Ittifaki, 2009

2.10.1. Risk Yénetimi ile Tlgili Uluslararasi Laboratuvar Standartlar

Saglikta kalite ve giivenirligi artirmak i¢in kurulmus, kar amaci giitmeyen Joint

Commission on Accreditation of Healthcare Organizations (JCAHO) kurumu,

10



uluslararas1 akreditasyon hizmetleri i¢in Joint Commission International (JCI)’i
kurmustur. JCI QPS.11 no’lu “Quality Improvement and Patient Safety (Kalite Gelistirme
ve Hasta Giivenligi)” maddesi, saglik kurumlarmin her sene risk analizi yapmasini ve
yiiksek riskli siireglerin tespit edilip 6nleyici faaliyetlerde bulunmasi istemektedir.?6

Risk kavrami Uluslararas1 Standardizasyon Orgiitii (ISO) 15189:2007' (T1ibbi
Laboratuvarlar - Kalite ve Yeterlilik Gereksinimleri)’de tam anlamu ile ifade edilmese
bile , 2012 revizyonu ile daha ag¢ik ve hasta merkezli bir sekilde ifade edilmistir. 2012
revizyonunda, olaylara odaklanan reaktif yaklasim tesvik edilmistir (diizeltici eylem,
sorunun biiyiikliigline uygun ve olasi riskle orantili olmalidir) ve mesleki riskleri en aza
indirmek i¢in neler yapilmasi gerektiginin {izerinde durulmustur (Laboratuvar,
calisanlarinin konforunu optimize etmek ve yaralanma ve meslek hastaligi riskini en aza
indirmek i¢in operasyonunun verimliligin arttirilmasi). 2012 revizyonunda artik diizeltici
faaliyetlerden ziyade, onleyici faaliyetler ve siirekli iyilestirme siiregleri tesvik edilmistir.
Olaylardan ziyade siireclere odaklanan ve nihayetinde onleme ve siirekli iyilestirme
kiiltiirinli tesvik eden proaktif bir yaklasim tesvik edilmistir. Riskin artik olumsuz
anlamda degil, firsatlar1 belirleme siireci oldugu belirtilmistir (Onleyici eylem, sorunlarin
veya sikayetlerin belirlenmesine tepki vermekten ziyade iyilestirme firsatlarii
belirlemeye yonelik proaktif bir siiregtir).?’

Risk yonetiminin bir gereklilik olarak tanitilmasi, tibbi laboratuvarlara yeni bir
odaklanma getirse de standart uygulanacak metodoloji belirtilmemistir. Bu nedenle
laboratuvar yoneticilerinin risk yonetimi ilkelerini anlamalar1 ve en iyi metodolojiyi
secmeleri istenir. Bu amagcla uluslararasi standartlar orgiitii, ISO 31000 “Risk yonetimi-
Ilkeler ve Kilavuzlar” belgesini yayinlamistir. Ureticilere yonelik olan risk ydnetimine
iliskin mevcut standartlarin ve kilavuzlarin bulundugu bu belge tibbi laboratuvarlara 6zgi
olmamasina ragmen yararli bir referans olabilir.?®

ISO/TS 22367 “Tibbi Laboratuvarlar Risk Yonetimi ve Siirekli lyilestirme

Yoluyla Hatanin Azaltilmasi Teknik Sartnamesi®?’

ve Klinik ve Laboratuvar Standartlari
Enstitiistiniin (CLSI) iki yonergesi “EP18-A2 Hata Kaynaklarin1 Belirlemek ve Kontrol
Etmek Igin Risk Yonetimi Teknikleri' ve EP23-A Risk Y&netimine Dayali Laboratuvar
Kalite Kontrolii”,*®3! risk yonetiminin klinik laboratuvarlarda nasil uygulanacagii ve
laboratuvar hatasin1 azaltmak ve hasta gilivenligini artirmak i¢in ISO 15189'un

uygulanmasina rehberlik etmek igin kullanilabilir.!
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ISO 73:2010 Risk Yonetimi Sozligiine gore risk yonetimi “iletisim, danigma,
baglam olusturma ve ayrica tanimlama, analiz etme, riski degerlendirme, tedavi etme,
izleme ve diizeltme olarak ifade edilmistir”.3? Nelerin ters gidebilecegini
(uygunsuzluklar, hatalar ve kazalar) tahmin etmesi, boylece neden olduklar1 sonuglarla
birlikte hatalarin meydana gelme olasiligin1 degerlendirmesi ve potansiyel zarar riskini
azaltmak icin stratejiler uygulamasi gereken kiiresel bir siire¢ olarak tanimlanir. Sifir
riskli aktivite olamayacagi i¢in bu siirecin nihai amaci riski hem hastalar hem de
klinisyenler icin kabul edilebilir bir diizeye indirmektir. Risk yonetimi siirecinin ilk
adimi, toplam test siireciyle iligkili risklerin sistematik olarak tanimlanmasiyla ilgilidir.
Risk, “belirsizligin kazanimlar {izerindeki etkisi” olarak tanimlandigindan , bu adim
laboratuvarin  hedefleriyle ilgili olmalidir.>?> Laboratuvarin faaliyet gosterdigi
organizasyon ve mevcut kaynaklar, yaklasimlar: segerken dikkate alinmasi gereken diger
faktorlerdir. Hasta giivenligi agisindan, laboratuvardaki tiim tehlike durumlar: hastalara
zarar vermeden once analiz edilmelidir. Bu ilkeye gore, CLSI EP18-A2 belgesi,
potansiyel hata kaynaklarimi belirlemek, bunlarin aragtirilan siiregleri nasil
etkileyebilecegini belirlemek ve tespit etmek ve ortadan kaldirmak i¢in kontrol 6nlemleri
uygulamak igin proaktif bir ara¢ olan, hata tiirii ve etkileri analizi (FMEA) onermistir.*°
CLSI EP18-A2 ayrica bir ana sistem arizasi varsayarak baslayan ve bu arizanin temel
nedenini belirleyen yukaridan asagiya bir yaklasim (Tiimdengelim) olan hata agaci
analizi de (FTA) onermistir. Yeni bir test uygulamadan, yeni ekipman kurmadan veya
mevcut bir slirecte herhangi bir degisiklik yapmadan Once sistemi degerlendirmek i¢in
FMEA ve FTA doniistimlii olarak veya birlikte uygulanmasi gerektigini belirtmistir.*°

Tibbi laboratuvarlarin kaliteyi iyilestirmesine (belgelendirme ve akreditasyon
modelleri, alt1 sigma araci gibi) ve giivenligi artirmasina (FMEA, tehlike ve isletilebilirlik
caligmalari, olasiliksal risk degerlendirmesi gibi) yardimci olmak i¢in son yillarda birgok
model gelistirilmistir.>* Ciinkii karmagik yapiya sahip kuruluglardan artik gézlemlenen
basarisizliklarin tekrarlananmasin1 6nlemek icin siire¢lerini siirekli olarak izlemeleri
istenmektedir. Bu durumda CLSI EP18-A2 belgesi, Ariza Raporlama ve Diizeltici Eylem
Sisteminin (FRACAS) tiim mevcut laboratuvar siireclerine uygulanmasini dnermistir.
FRACAS, diizeltici eylemlerin uygulanabilmesi i¢in hatalarin tanimlandigi ve analiz

edildigi bir aragtir.?°
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Potansiyel ya da fiili arizalar belirlendikten sonra riskleri tahmin edilmelidir. ISO
73:2010'a gore risk; “bir olayin sonuglart (kosul degisiklikleri dahil) ile meydana gelme
olasilig1 arasindaki bir kombinasyon™ olarak tanimlanmustir, riskin siddet derecesi ile

birlikte riskin meydana gelme olasiligini lgmek gerektigini belirtmigtir.>*

2.11. Laboratuvar Hatasinin Kaynaklari ve Risk Yonetimi

Test siirecindeki zayifliklar1 anlamak, risk yonetimine dayali bir kalite kontrol
plant gelistirmenin ilk adimidir. Laboratuvarlar, klinisyenin isteminden sonucun
bildirilmesine kadar test siirecinin tiim adimlarint Ozetleyen bir siire¢ haritasi
olusturmalidir. Bir siire¢ haritasi temel olarak numunenin hastadan alinmasi, taginmasi ve
laboratuvarda analiz edilmesi yoluyla sonucun raporlanmasina kadar izledigi yolu takip
eder.®

Test stireclerindeki zayif adimlar, hata iiretme olasilig1 daha yiiksek olanlardir.
Test siirecinin belirli yonleri iizerinde kontrolii zorunlu kilan yerel diizenleyici ve
akreditasyon gereklilikleri, hastaya zarar verme riskini azaltan ve laboratuvar tarafindan
yapilan testlerin kalitesine yonelik yasal gereklilikleri karsilayan, cihaza, laboratuvara ve
saglik hizmeti ortamina 6zgii bir kalite kontrol plani gelistirmek i¢in kullanilir.’> Kalite

kontrol plan1 gelistirme ve siirekli iyilestirme siiregleri Sekil 5’te gosterilmistir.

Giris Bilgileri
Test Sonuglari Mevzuat ve Uretici Testin Hastalk
A 2 S Tarafindan % S5
Igin Tibbi Akreditasyon Saglanan Test Yonetimi
Gereksinimler Gereklilikleri . g epia b e Hakkinda Bilgi
Sistemi Bilgileri

v

Siireg
Risk Degerlendirmesi

Diizeltici |
Ve Onleyici r
Faaliyet Cikti
ve Surekli Kalite Kontrol Plani
Kalite
lyilestirme l

Sureg

Uygulama Sonrasi
izleme

Sekil 5. Kalite kontrol plam gelistirme ve siirekli iyilestirme siireci 31

13



Hatalarin ¢ogu, testin preanalitik veya postanalitik asamalarinda, laboratuvar
disinda ve laboratuvar personelinin gozetimi diginda meydana gelir.>® Preanalitik
siiregteki hatalar; hekimin istemi (hatali istem, eksik istem vb.), hastanin test icin
hazirlanip hazirlanmadig: (aglik, tokluk, ila¢ kesilmesi gerekmesi vb.) veya numunenin
laboratuvara hemen nakledilip nakledilmedigi ile ilgili olabilir. Satin alma siirecinde
reaktifler, kontroller, kalibratorler ve diger test malzemeleri, test sonuglarini olumsuz
etkileyebilecek kosullara (asir1 sicak veya soguk) maruz kalmadan laboratuvara
gonderilmelidir. Postanalitik siireclerde manuel transkripsiyon, bilgisayar ara yiizlerini
kullanan otomatik raporlama sistemlerinden daha fazla hataya egilimli oldugundan, testin
nasil rapor edildigini ve test istemi yapan hekime nasil iletildigi dikkate alinmalidir.
Ancak otomasyon sistemleri de kusursuz degillerdir ara yiizlerin zaman zaman yanlis
sonuglar1 yanlig hastalara bildirdigi veya ara yiiz iletisimindeki aksakliklar nedeniyle
sonuclar1 yanls testle iligskilendirdigi bilinmektedir. Sozlii iletisim de yanlis anlagiima
potansiyeline sahiptir ve kritik, yasami tehdit eden degerlerin iletimi, sonuglar
yazilmadig1 ve arayan kisiye tekrar okunarak onaylanmadigi siirece karistirilabilir.
Hatalarin cogunun preanalitik ve postanalitik agsamalarda olmasi laboratuvar ve analitik
fazin hatasiz oldugu anlamina gelmez. Hasta testinden once cihaz performansinin
degerlendirilmemesi, yanlis bakim, yanlis kalibrasyon, siiresi dolmus reaktiflerin
kullanimi, alikotlama hatalari, hatali hesaplamalar ve seyreltme faktorlerinin tiimii
laboratuvarda meydana gelen analitik hata kaynaklar1 olabilir. Bu nedenle, test siireci
boyunca dikkate alinmasi gereken bir¢ok hata kaynagi vardir. Birincil degerlendirme;
ortamin, operatoriin ve analizin test sonuclarinin kalitesi iizerindeki etkisidir. Sicaklik,
hassas reaktifleri etkiler ve sonuclari1 tehlikeye atabilir, nem, 151k ve hatta irtifa da
sonuglar etkileyebilir. Teknisyenler yanlishikla bir hastayr yanlis tanimlayabilir ve
numunenin etiketini yanlis hastayla iligkilendirebilir. Numune baska bir hastanin
kimligiyle yanlis etiketlenirse, optimum laboratuvar kontrol siirecleri degersiz olacaktir.
Yanlis kalibrator faktorleri programlanirsa veya numuneler yanlis hazirlanirsa, boliiniirse
veya seyreltilirse, analizorler diizgiin ¢alismasina ragmen basarisiz olabilir. Bu nedenle,
bir kalite kontrol plan1 gelistirirken ortak ¢evresel, operator ve analizor hatas1 kaynaklari
dikkate alinmalidir. Tiim bu hatalarin risk degerlendirmesi yapilip oncelikli ve kritik

olanlardan baglayarak tiim siire¢ gézden gegirilip diizeltici faaliyetlerde bulunulmalidir.®
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2.12. RiSK DEGERLENDIRMESI

2.12.1. Tehlike ve Risk Kavram
Tehlike genel ve soyut ifadedir. Tehlike kaynagi ise is ortaminda bulunan
sakincali durumlar olarak belirtilir. Risk ise bazi kosullar ve kisiler i¢in tanimlanan bir

kavramdir. Risk somut ve bireysel olup olasilik seklinde tanimlanir.’’

2.12.2. Tehlike:

Kaza veya zararin; canli, saglik, mal, miilkiyet, ya da ¢evreyi tehdit etme durumu

olarak tanimlanir.3”

2.12.3. Risk:

Tehlikenin meydana gelme olasiligi ve sonuglarini igeren genel bir ifadedir.?’

2.12.4. Risk degerlendirmesi:
Is ortaminda olan ya da harici gerceklesebilecek tehlikelerin tespit edilmesi ve
bunlarmn olusturdugu risklerin degerlendirilerek siniflandirilmasi ve kontrol 6nlemlerinin

belirlenmesi i¢in yapilan islerdir.?®

2.12.5. Risk yonetimi:
Belirlenen risklerin hangilerinin oncelikli oldugunu belirleyip nasil ve hangi
siralama ile miidahale edilmesi gerektigini planlamak i¢in yapilan ¢aligmalar1 kapsayan

islerdir.’

2.12.6. Risk Degerlendirme Siirecinin Basamaklari

Risk degerlendirme siirecinin basamaklar1 Sekil 6’da verilmistir.
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1. Bilgi toplama

5. Risk
degerlendirmesinin
yazili hale getirilmesi

2. Tehlikelerin
belirlenmesi

4. Riski ortadan

kaldirmak ya da 3. Tehlikelerden
azaltmak igin kaynaklanan risklerin
yapilacaklarin degerlendirilmesi

kararlagtinimasi

Sekil 6. Risk Degerlendirme Siirecinin Basamaklar1 ¥’

2.12.7. Risk Degerlendirme Yontemleri

Risk degerlendirme yontemleri kalitatif ve kantitatif olmak iizere ikiye ayrilir.
Kalitatif risk yontemlerinde riskin olasiligi, riskin etki siddeti gibi etkenlere sayisal
degerler verilir ve istatiksel matrisler olusturup risk degerleri bulunur. Kantitatif risk
yontemlerinde sayisal yontemler ile risk degerleri hesaplanir.®’

Kalitatif risk degerlendirmesinde kullanilan formiil:
RISK= O (Tehdidin olasilig1) x $ (Tehdidin Etkisi veya Siddeti)

Sik kullanilan risk degerlendirme yontemleri Tablo 1’°de verilmistir.
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Tablo 1. Sik Kullanilan Risk Degerlendirme Yéntemleri:>

Risk Haritas1

Baglangi¢ Tehlike Analizi (Preliminary Hazard Analysis — PHA)

Is Giivenlik Analizi (Job Safety Analysis - JSA)

Olursa Ne Olur...? (What if..?)

Kontrol Listeleri Kullanilarak Birincil Risk Analizi
(Preliminary Risk Analysis (PRA) Using Checklists)

Birincil Risk Analizi (Preliminary Risk Analysis — PRA)

Risk Degerlendirme Karar Matrisi (Risk Assessment Decision Matrix)

L Tipi Matris

Cok Degiskenli X Tipi Matris Diyagrami

Tehlike ve Isletilebilme Caligmalari (Hazard and Operability Studies - HAZOP)

Tehlike Derecelendirme indeksi (DOW index, MOND index, NFPA index)

Hizli Derecelendirme Metodu (Rapid Ranking, Material Factor)

Hata A gac1 Analizi (Fault Tree Analysis- FTA)

Olas1 Hata Tiirleri ve Etki Analizi (Failure Mode and Effects Analysis-
Failure Mode and Critically Effects Analysis- FMEA/FMECA)

Ariza Raporlama, Analiz ve Diizeltici Eylem Sistemi
(Failure Reporting, Analysis, and Corrective Action System-FRACAS)

Giivenlik Denetimi (Safety Audit)

Olay Agaci Analizi (Event Tree Analysis — ETA)

Neden — Sonug¢ Analizi (Cause-Consequence Analysis)

Risk yonetimi basamaklar1 Sekil 7°de verilmistir.

1. Risklerin

belirlenmesi

6. Geri 2. Risk
besleme ve degerlendirme

iyilesme

t ' ‘

| RiSK '|

||l YONETiMI |

5. Kontrol ve
Denetleme

3. Yontem

belirleme

el

4. Uygulama

Sekil 7. Risk Yonetim Cemberi
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2.13. HATA VE RiSK DEGERLENDIRME METODOLOJILERI

2.13.1. Risk Degerlendirme Karar Matris Metodolojisi

Matris diyagramlari birden fazla degisken arasindaki iligkiyi degerlendirmek igin
hazirlanan araglardir. Bu yontem nispeten daha basit olmasi nedeni ile analiz yaparken
tek basimma c¢alismak durumunda olan analistler tarafindan kullanabilir. Fakat farkli
siireglere sahip olan veya farkli akig semalarina sahip olan islerin analizi i¢in yetersizdir.
Risk degerlendirmesinde, risklerin olasiliklar1 ve siddeti arasindaki iliskiyi baz alarak
riskler derecelendirilebilir. Risklerin meydana gelmesini engel olacak olan faaliyetlerin
planlamasi1 bu matrislere gore yapilir. Bu sayede risk degerlendirme ekibinin degerli olan
zaman ve eme@ini Oncelikli konular tlizerinde yogunlastirmasi saglanabilir.*® Risk

degerlendirmede kullanilan 4*4 Risk matrisi Sekil 8’de verilmistir.

RiSK
SIDDETI
A
KATOSTROFIK IV | ORTA | YUKSEK
CiDDI 1 § DUSUK | ORTA | YUKSEK
ONEMLI Il § DUSUK | DUSUK | ORTA | YUKSEK
ONEMSIZ I § DUSUK | DUSUK | DUSUK | ORTA
OLUSMA
1 2 3 a OLASILIGI
GOK - N GOK
DUSUK DUSUK YUKSEK  yisksek

Sekil 8. 4%4 Risk Matrisi !
Risk degerlendirmede kullanilan L tipi risk skor (derecelendirme) matrisi ve L
tipi risk skor (derecelendirme) matrisi sonuglarinin degerlendirilmesi Tablo 2 ve 3’te
verilmistir.

Tablo 2. L Tipi Risk Skor (Derecelendirme) Matrisi: 4

SIDDET
OLASILIK/IHTIMAL Cok Hafif (1) Hafif (2) Orta Derece (3)  Ciddi (4) Cok Ciddi (5)
Hemen Hemen Hig (1) | Anlamsiz (1) Diistik (2) Diistik (3) Diistik (4) Dusuk (5)
Cok Az (2) Dusuk (2) Dusiik (4) Diistik (6) Orta (8) Orta (10)
Az (3) Diisuik (3) Distik (6) Orta (9) Orta (12)
Siklikla (4) Dustik (4) Orta (8) Orta (12)
Cok Siklikla (5) Diistik (5) Orta (10)
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Tablo 3. L Tipi Risk Skor (Derecelendirme) Matrisi Sonu¢larinin Degerlendirilmesi 4

1

SONUC RISK PUANI | YAPILACAK ISLEM

Katlanilamaz 25 Risk kabul edilebilir bir seviyeye diisiiriilene kadar ig

Riskler baslatilmamali ve devam eden bir faaliyet varsa hemen
durdurulmalidir. Riski diigiirmek miimkiin olmuyorsa, faaliyet
engellenmelidir.

Onemli Riskler 15,16,20 Risk azaltilincaya kadar is duraksamali ve devam eden bir
faaliyet varsa derhal durdurulmalidir. Risk isin devam etmesi ile
ilgiliyse acil 6nlem alinmal1 ve bu sonuca bagl olarak faaliyetin
devamina karar verilmelidir.

Orta Diizeydeki 8,9,10,12 Riskleri diisirmek i¢in faaliyetler baglanmas: gerekmektedir.

Riskler Onlemler zaman alabilir.

Katlanilabilir 2,3,4,5,6 Belirlenen riskleri ortadan kaldirmak i¢in ilave kontrol

Riskler proseslerine ihtiyag olmayabilir. Ancak mevcut kontroller
siirdiiriilmeli ve bu kontrollerin siirdiiriildiigli denetlenmelidir.

Onemsiz Riskler 1 Riskleri ortadan kaldirmak i¢in faaliyetlere gerek olmayabilir.

2.13.2. Risk Haritasi

Is yerinin tiim siireglerindeki risklerinin belirlendigi bir metottur. Risk haritalar:

olusturulurken mikro ve makro ayristirma algoritmasi kullanilmalidir, bunun nedeni is

yerinin farkl bolgelerinde farkli seviyede tehlike bulunmasidir.*?

2.13.3. Baslangi¢ (On) Tehlike Analizi (PHA)

Isletmenin tasarim kisminda veya detayli planlarda modellemede kullanilabilen
cabuk hazir olabilen kalitatif risk degerlendirme yontemidir. Metodolojide muhtemel
sakincali durumlar belirlenir sonrasinda ayr1 ayr1 ¢oziimlenir. Muhtemel sakincali olay
veya tehlikeler i¢in uygun olan diizenlemeler ve dnleyici ¢oziimler belirlenir. Tehlikelerin
ne siklikla meydana geldigi ve hangi analiz yontemleri ile analiz edilmesi gerektigini

belirler. Bu yontem analistlerce tasarimin erken kisimlarinda kullanilir, fakat tek bagina

yetersizdir, diger yontemler igin baglangic verisi olmasi 6zelligi ile 6n plana gikar.*?

2.13.4. s Giivenlik Analizi (JSA)

Bu analiz, kisi ya da gruplarca gergeklesen gorevlerini analiz etmede kullanilir.

Bir igsletmede hem isler hem de gorevler iyi tanimlanmigsa yontem uygulanabilir. #
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2.13.5. Olursa Ne Olur?

Kurum ziyaretlerinde prosediirlerin degerlendirilmesi sirasinda faydalidir.
Siireglerin herhangi bir kisminda uygulanabilir. Cok fazla tecriibesi olmayan analistlerce
de uygulanabilir. “Olursa Ne Olur?” sorusunun cevabi aranir ve bu soruya verilen
cevaplara gore hatalarin sonuglarinin neler olacagi belirlenir ve ilgili kisiler bu durumlar

iizerine tavsiyeler Onerir. *

2.13.6. Kontrol Listesi Kullanilarak Birincil Risk Analizi (PRA)

Yontemin amaci, sistemlerin ya da siireglerin potansiyel tehlike olusturabilecek
kisimlarimi analiz ederek deger bigmek ve tespiti yapilan tiim potansiyel tehlikelere kaza
olasiligin1 degerlendirmektir. PRA tehlikeli durumlari ve pargalart belirten kontrol

listeleri ile yapilir. Bu kontrol listeleri bulunan teknolojiye ve ihtiyaca gore yapilir.*?

2.13.7. Birincil Risk Analizi (PRA):

Bir calismay1 gerceklestirirken siiregte gerceklesebilecek hatalari analiz eden
sistematik bir analizdir. Hatalar1 6nlemek veya hatalara neden olabilecek durumlari
engellemek i¢in ¢ok net korunma yollar1 6nerir. Diigiik risk iceren hatalar eler ve siireg

daha diizenli devam eder. #

2.13.8. Tehlike ve Isletilebilme Calismasi Metodolojisi (HAZOP):
Bir takim tarafindan, hata noktalarinin belirlenmesi, analizi ve engellenmesi
amaciyla uygulanir. Teknik bazi anahtar ve kilavuz kelimelerin kullanildig1 beyin firtinasi

yontemi ile gergeklestirir.*

2.13.9. Hata Agaci Analizi Metodolojisi (FTA):

Bu yontem sistem aksakliklarini ve sistem bilesenleri aksakliklarinda olusabilecek
tehlikeli olaylar arasindaki baglanti kuran mantiksal diyagramlardir. Teknik,
tiimdengelimli mantikla calisir. Siireglerde yapilan islemler ve bunlara 6zgii kritik
hatalarin nedenlerini ve bunlara karsi alinabilecek onlemleri sematize edebilir. Ayrica
diizenleyici ve problem azaltici 6nerilerin tanimlanmasinda yardimer olur. Fiziksel ya da
insan kaynakli hatalarin nerelere gidebilecegini sematize eder. YoOntem bir olay iizerine

yogunlagan analizci bir tekniktir. Sonrasinda alt olaylari mantiksal bir diyagramla
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sematize edebilir. Grafiklerle hatalarin olabilecek kombinasyonlarint olusturur. FTA
kalitatif bir yontemdir ve hatayr alt bilesenlerine kadar ayirir ve analiz eder.
Tanimlamada, modifikasyonda, operasyonda, tasarimda ve destekli kullanimda FTA
kullanilabilir.** Her kritik riskin kokeni beyin firtmasi veya kuvvet alan analizi gibi
yontemlerle belirlenir. FTA bagka yontemlerdeki gibi hedeflerin belirlendigi sistematik
bir siire¢ izler. Siire¢ adimlari; hatalarin tanimlanmasi, plan yapilmasi, siirecin
degerlendirilmesi, elde edilen sonuclarin analizi ve Onerilerin belirlendigi adimlardan
olusur.** FTA asamalari, FTA’da kullanilan semboller ve anlamlar1 ve FTA asamalari

Sekil 9, Tablo 4 ve Sekil 10°da verilmistir.

1. Once bir siireg veya
boliim segilir, sonrasinda

divagram {izcrinc bir
kutu ¢izilir ve bilegenler
igine listelenir.
¢ 1 \\\
5. Her ko[( S‘:’.b""p lein 2. Kritik arizalar ve
karsit Slglimler hlikeler belirleni
Sl tehlikeler belirlenir.
’r'l\ III
\ /
Y /.'
\ v
3. Riskin sebebi
4. Bir kok sebebe dogru tanimlanir ve riskin
ilerlenir. Her risk i¢in altina muhtemel bitiin
sebeplere ulasana kadar sebepleri listelenir ve
tammlanr. oval daireler i¢inde riske
. baglanir.

Sekil 9. FTA Asamalar 44
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Tablo 4. FTA Sembolleri: 44

Sembol isaret edilen islev
O Temel olay Temel alay veya hala
<> Geligmemis olay Geligmemis durum
Daha temel olaylardan olugan
Olay
olay
Normal yekilde olugabilecek
Durumsal olay
olay
C ¢ikt1 olayr e@er biitiin girdi
VT kapisi olaylan (A=B) aym anda
olusuyorsa olusur
C ¢kt olay1 cger herhangi bir
VEYA kapisi girdi olay1 olugursa meydana
gelir
Agfiacin baska bir yerde daha
Transfer semboli ileri noktaya geligtiging
gosterir

b\ O

Esas olay, analitik ¢6ziimiin limitini gosterir

le—— 1. Anlagilabilir Zirve olayini teghis et

3. Zirve olaya katkida bulunan olaylara
mantik kapisi ile baglant: kur

2. Birinci seviye katkisi

|

[N

bulunan ikinci
seviye olaya mantik

kapisi ile baglanti kur

w_ 4. Ikinci seviye katkisi
bulunan olayi teghis et

6. Tekrarla/Devam

Sekil 10. FTA Asamalar1 44
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FTA ve FMEA birlikte kullanilabilir. FTA’da olugmasi istenmeyen olayin kdk
nedenine ulasarak olayin sebepleri belirlenir. Bunu yaparken yontemin kendine 6zgii

mantik sembolleri kullanilarak hatanin soy agaci olusturulur.®®

2.13.10. Olay Agaci Analizi (ETA)

Niikleer santrallerinin analizi i¢in kullanilmaya baslanan analiz, daha sonrasinda
baska sektorlerde de kullanima yer bulmustur. ETA, ortaya ¢ikan bir olaydan sonra neler
olabilecegini diyagram ile belirten bir analizdir. Bu yontem tlimevarim mantigina gore

caligir. 4

2.13.11. Neden-Sonuc¢ Analizi

Bu yontem Hata Agaci Analizi ile Olay Agaci Analizinin birlikte kullanilmasi ile
elde edilir. Bu yontem, neden ve sonu¢ analizini harmanlar ve bunun sonunda
tiimdengelim ve tiimevarimi ayni anda kullanabilir. 4> Neden-Sonug analizinde kullanilan

sekiller ve anlamlar1 Tablo 5’te verilmistir.

Tablo 5. Neden-Sonuc Analizi Diyagrami: !

SEKIL ANLAMI

Esas olay (Yaprak, baglatan olay). Bu sembol birincil
durumdaki problem i¢in kullanilir. Daha ileri bir geligimi
DAIRE gerektirmeyen, isleme gerek duyulmayan temel bir olaydur.

durumunda yukarida yer alan olayin ortaya ¢ikmasi

: Sadece sembol altindaki tiim girdi olaylarin gergeklesmesi

VE KAPISI .
gergeklesir.
Sembol altindaki bir veya birden fazla girdi olaydan en ez
VEYA KAPISI herhangi birinin ger¢eklesmesi duruxpunda yukarda yer
alan olayin ortaya ¢ikmasi gergeklesir.
/ \ SONUC Hata seviyesini belirten son olay veya kogul
\ / TANIMLAYICI

Eger kosullar uygunsa ¢ikti 'EVET' 'dir, eger kosullar
H E DALLANDIRMA uygun degilse ¢ikti "HAYIR’ 'dir. Dallandirma operatdriine
OLAY OPERATORU kusur ve bagar ifadelerinden her ikisi de yazilabilir.
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2.13.12. Hata Raporlama, Analiz ve Diizeltici Faaliyet Sistemi (FRACAS)

Hata raporlama, analiz ve diizeltici faaliyet sistemi (FRACAS), isletmelere
hatalar1 raporlama, siiflandirma ve analiz etmenin yani sira bu arizalara yanit olarak
diizeltici tepkiler planlamanin bir yolunu sunan bir siiretir. ilk olarak 1985 yilinda
Amerika Birlesik Devletleri Savunma Bakanligi gruplarn tarafindan gelistirilmis ve

kullanilmistir. FRACAS, asagidaki adimlari igeren kapali dongii bir siiregtir;

1. Hata raporlamasi (FR): Bir sistem, ekipman parg¢asi veya siirecle ilgili tiim hata
ve hata raporu veya kusur raporu olarak bilinen standart bir form kullanilarak
resmi olarak rapor edilir. Hata raporu, arizali varligi, arizanin belirtilerini, test
kosullarmni, ¢alisma kosullarini ve ariza siiresini agikc¢a tanimlamalidir.

2. Analiz (A): Basarisizlifa neyin neden oldugunu belirlemek i¢in bir kok neden
analizi yapilir.

3. Diizeltici eylemler (CA): Hatanin nedeni belirlendikten sonra, gelecekte hata

olusumunu 6nlemek i¢in diizeltici (veya Onleyici) eylemleri uygulanir.

FRACAS, giivenlik/risk azaltma, siire¢ kontrolii ve olay raporlama sistemleri gibi
bir¢ok uygulamada kullanilabilir. Kapali dongii siireci, tasarim, gelistirme ve iiretim
asamalarinda sorunlar1 tespit eden ve ¢ozen disiplinli ve odaklanmis bir
tekniktir. Arizalarla ilgili verileri ve bilgileri kaydetme ve yakalama, basarisizliklar
belirleme ve oOnceliklendirme ve hata tekrarmni Onlemek icin diizeltici eylemlerin
belirlenmesi, uygulanmasini igerir.*>

Risk degerlendirmede kullanilan yontemlerin gerekli belge ihtiyaci, takim

caligmasi gerektirip gerektirmedigi vb. yonlerden karsilastirilmast Tablo 6’da verilmistir.
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Tablo 6. Risk Degerlendirme Yontemlerinin Karsilastirmas: 46

Kriter/ Gerekli Takim A
Vont Belge Tl‘:k'“‘ Liderinin Tiir Ha“g‘ Branga
o Ihtiyaci Cahgman Deneyimi ygun
Olursa ne Az Gerekmez Orta Kalitatif Basit I?rosedurlu
olur...? Isler
PHA Orta Gerekmez Orta Kalitatif Tum
Sektorler
Cok . Cok o Tim
JSA Feizli Gerekir Fasla Kalitatif Sektérler
Kontrol 3 o s Tim
Listeleri Orta Gerekir Orta Kalitatif Sektérler
2 Cok s i Kimya
HAZOP Cok Fazla Gerekir Fazla Kalitatif Endiistrisi
FMEA/ Cok : Cok sy Elektrik/
FMECA Fazla Gerelsir Fazla Kalitatif Makine
Giivenlik . Tim
Denetimi Az Gerekmez Orta Kalitatif Sektirler
; Cok Kalitatif/ Tiim
FTA Cok Fazla Gerekir Fazla Kantitatif Sektorler
; Cok Kalitatif/ Tim
ETA Cok Fazla Gerekir Fazla Kantitatif Sektorler
L Tipi Matris Az Gerekmez Orta Kalitatif Basit P{;ﬁa sredurlu
X Tipi Cok : Cok 2 oa Tim
Matris Fazla Gerekir Fazla Kalitatif Sektorler
Neden- L.
; Cok Kalitatif/ Tiim
Somfc. Gok Baziy Gerekir Fazla Kantitatif Sektorler
Analizi

PHA: Preliminary Hazard Analysis, JSA: Job Safety Analysis, HAZOP: Hazard and
Operability Studies, FMEA/FMECA: Failure Mode and Effects Analysis/ Failure Mode and
Critically Effects Analysis, FTA: Fault Tree Analysis, ETA: Event Tree Analysis.

2.14. HATA TURU VE ETKIiLERI ANALIiZi TEKNiIGI (FMEA)

Uluslararas1 Laboratuvar Standartlar1 bagliginda belirtildigi gibi CLSI EP18-A2
belgesi, potansiyel hata kaynaklarimi belirlemek, bunlarin arastirilan siiregleri nasil
etkileyebilecegini belirlemek ve tespit etmek ve ortadan kaldirmak i¢in kontrol 6nlemleri
uygulamak i¢in proaktif bir ara¢ olan, hata tiirii ve etkileri analizi (FMEA) 6nerir.*°

Risk seviyesi yiiksek olan laboratuvarlar i¢in risk degerlendirme politikasinin
stratejik olarak dnemli oldugu bilinmektedir. Risk yonetimini bilimsel hale getiren ve
proaktif yaklasimi iceren en iyi araglardan biri Hata Tiirleri ve Etkileri Analizi
(FMEA)’dir. Kurumun ve ¢alisanlarinin mesleki sayginliklari, statiileri ve prestijlerinin
azalmamasi icin yapilmasi gereken en iyi yaklagim proaktif yaklagimdir. Proaktif
yaklagimi laboratuvarlarda uygulamak i¢in sadece egitim yetmez bunun igin risklerin

degerlendirildigi bir siire¢ uygulanmalidir. Risk degerlendirmede kullanilan araglarinin
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en duyarli olanlarindan birini de FMEA olusturmaktadir. FMEA bir laboratuvarin tiim
test stirecinde karsilasabilecegi riskleri sayisal olarak belirleyebilmekte ve hangilerinin
daha 6nemli olduguna karar vermede yol gostermektedir. Laboratuvar yoneticilerin yol
haritasi ¢izmesine yardimci olmaktadir. FMEA sayesinde, risk oncelik sirasi1 yiiksek olan
ve sosyal maliyeti ¢ok fazla olan risklerin yonetilmesi i¢in acil eylem planlari
planlanabilmektedir. ! FMEA, proaktif bir yaklasim ile siire¢ hatalar1 heniiz olusmadan
riskleri belirleyerek ortaya c¢ikabilecek potansiyel hatalar1 ve nedenlerini arastirmak,
tanimlamak ve dnlemeye yonelik sistematik bir yontemdir. FMEA yaklasimin en biiyiik

artisi olay heniiz olugsmadan tehlikeleri engelleyici onlemleri belirleyebilmesidir.*’

2.14.1. FMEA ile ilgili Kavramlar

2.14.1.1. Miisteri:
Hatadan etkilenen son kullanicidir. i¢ veya dis siirecler, kisiler de son kullanici

olabilir.*® Saglik alaninda son kullanic1 hastadir.

2.14.1.2. Hata:
Siirecle ilgili istenmeyen durumlar olarak tanimlanabilir. Ornegin: siirecin yapisal
olarak bozulmasi, islevsel diizensizlikler, uygulama diizensizlikleri ve beklenmeyen

sonuglar "hata" olarak kabul edilir.*

2.14.1.3. Hata Tiirleri:
Hatalarin bagimsizsa, mekanizmalarina veya nedenlerine gore ele alinmasi ve

siniflandirilmasidir.*®

2.14.1.4. Hata Nedeni

Hatalarin ortaya ¢ikmasina sebep olan kok nedene hata nedeni denir. Kok nedenin
saptanmasi, bu nedenden dogacak tiim hatalarin ortaya ¢ikmasini engeller, hatanin
sebebine ne kadar yogunlasilirsa dnlenmesinde o kadar basarili olunur. Bu yapilmazsa
Onerilen ¢oziim gegici olur ve ayni sebepten kaynaklanan yeni bir hata ileri bir donemde
tekrarlayabilir. Hata nedeni saptanirken “cihaz arizasi” ,“operator hatasi”, gibi net
olmayan ifadelerin kullanilmasi 6nerilmemektedir.’® FMEA ile ilgili bir ¢alismada

Stamatis, “insan hatas1” ifadesinin ehemmiyetine dikkat ceker. Insan hatasi, basit bir
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dikkat eksikliginden dogabilecegi gibi, mevcut kurallara uygun hareket edilse bile

meydana gelebilir.>

2.14.1.5. Hata Etkisi
Hata tiirii engellenmediginde veya diizeltilmediginde, hata tiirliniin son iiriine
verdigi etkinin degerlendirildigi ve hasta i¢in tehlikeye neden olabilecegi durumlarin

betimlendigi asamadir.*’

2.14.1.6. Mevcut Kontroller

Siireglerde olas1 hatanin meydana gelmesini ve son kullaniciya ulagsmasini
engellemek i¢in yapilan tiim kontrollerdir. Bu kontrollerin amact son iiriiniin hatasini
belirlemek icin degil, Oncesindeki siireclerde olusabilecek hatalar1 bulacak veya

engelleyecek nitelikte olmalidir.*®

2.14.1.7. Tespit Edilebilirlik

Mevcut kontrollerin siire¢ tamamlanmadan 6nce olast hatayr veya hata tiiriinii
tespit etme yeteneginin degerlendirilmesinin goreceli bir Ol¢iisiidiir. Tespit edilebilirlik,
Onerilen mevcut siire¢ kontroliiniin potansiyel bir zayifligi veya hata tiiriinii son
kullaniciya ulagmadan once tespit etme olasiligmin bir degerlendirmesidir. Dikkat
edilmesi gereken, hatanin etkisinin son kullaniciya ulasmadan 6nce, olabildigince erken
tespit edilebilmesidir.* Bir hatanin tespit edilmesi ne kadar kolay ise tespit edilebilirlik
puan1 o kadar diigiik olur. Tam tersi hatanin tespit edilmesi ne kadar zor ise tespit

edilebilirlik puanin o kadar yiiksek olur.*°

2.14.1.8. Hata Siddeti
Hastaya ulasan olasi hata sonuglarinin diizeyidir.’> Etki siddeti hatanin

ehemmiyetini ifade eder. Etki siddeti yiiksek bir hatanin ciddiyeti de yiiksektir.>?

2.14.1.9. Ortaya Cikma, Olasihk
Hata tiirlinlin meydana gelmesi ve {iriiniin émrii boyunca hata tiiriine neden olmas1

ihtimalidir.>* Hata olasiligi, hatanin ne siklikta meydana gelebilecegine dair bir siklik

ifade eder.”?
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2.14.1.10. Risk Oncelik Sayis1 (ROS) veya Risk Oncelik Puan1 (ROP)

Hata etki siddeti, olasilik ve tespit edilebilirlik i¢in belirlenmis puanlarin ¢arpimi
yolu ile bulunan degerdir. FMEA teknigi Risk Oncelik Puan1 (ROP) ile, olas1 hata
tiirlerini risklerine gore dncelik bakimindan siralanabilmesi i¢in kullanilan pratik bir arag
olarak ©6ne g¢ikar.”> Bir hatanin olasihginin, etki siddetinin fazla olmasi, tespit
edilebilirligin ise zor olmas: yiiksek riskli oldugunu gosterir yani ROP degeri yiiksek ise

yiksek riskli, diigiik ise de diistik riskli oldugu anlamina gelmektedir.>°

ROP = Siddet (S) x Tespit Edilebilirlik (T) x Olasilik (O)

2.14.2. FMEA’nin Tarihi ve Saghktaki Yeri

17. yiizyilda ingiltere’de hayat sigortas1 yapilmaya baslanilmast risk yénetiminin
ilk genis ¢apli uygulamasina 6rnek olarak verilmektedir.>> FMEA ise ilk olarak 1949°da
Amerikan silahli kuvvetlerinde ugus kontrol mekanizmalarinin sifir hata ile caligmasi i¢in
gelistirilmistir.>® FMEA resmi olarak ilk defa, altmisl yillarda, Ulusal Havacilik ve Uzay
Dairesi (NASA) tarafindan Ay’a insan gonderip geri getirme projesi olan Apollo’da
hicbir siiregte hata yapilmamasi i¢in kullanilmistir. Sonraki yillarda ABD Silahli
Kuvvetleri’nde, problemleri belirleme ve analiz etmede FMEA kullanilmis ve yetmislerin
basindan itibaren ¢ok gizli olma o6zelligi kaldirilmistir ve kullanimi tiim sektdrlerde
yayginlagsmigtir.®’

Gonen’, FMEA ile ilgili yaptig1 bir ¢calismasinda, FMEA ydnteminin yetmisli
yillarda Amerika’da havacilik sektoriinde kullanilmaya baslandigini belirtmistir.
Ilerleyen yillarda endiistriyel kurumlar teknikte giincellemeler yaparak askeri kimlikten
cikartmiglardir. FMEA teknigi endiistride ilk olarak yetmislerde Japon ¢ok uluslu bilgi
teknolojisi ve elektronik sirketi NEC firmasinda kullanilmaya baglanmistir. Seksenlerde
FORD firmasi ile otomotiv sektoriinde kullanilmaya baglanan FMEA daha sonrasinda
Fransiz Renault ve Citroen otomotiv markalart FMEA tekniginden biraz daha degisik bir
teknik olan AMDEC (Analyse des Modes de Défaillances, de leurs Effets et de leur
Criticité) ad1 altinda bir risk analizi yontemini uygulamigtir. 1985 yilinda Fiat sirketi de
Ford gibi FMEA uygulamalarina baglamistir.>’

Cimen’ in, FMEA yontemini kullandig1 bir caligmada yontemin saglik sektoriinde

cok sik kullanilmasa da hata analizi ve degerlendirilmesi konusunda sahip oldugu ¢esitli
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avantajlar ile yontemin giderek yayginlastigindan bahsedilmistir. Giiniimiizde FMEA
saglik kurumlarinda olas1 risklerin degerlendirilmesinde kullanilan yo6ntemlerden
birisidir.>

Hastalarin tibbi hizmetler sirasinda maruz kalabilecegi zararlar; yaralanma, uzun
siireli hastanede yatis, sakatlik ve hatta 6liimle sonuglanabilir. Saglik calisaninin tibbi
hizmetler sirasinda maruz kalabilecegi zararlar ise daha fazla hastalifa maruz kalma
sonucu hastalanma, yaralanma ve hatta 6liimle sonuclanabilir. Bu gibi durumlar bir
saglik kurumu i¢in ciddi krizlere neden olabilir. Bu durumlar kurumsal itibar ve
stirdiiriilebilir basariy1 da olumsuz yonde etkiler. Son donemlerde insan sagligi ile ilgili
risklere finansal ve g¢evresel riskler de eklenmistir. Her kurumda oldugu gibi saglik
kurumlarinda da basta yiiksek riskliler olmak iizere tiim risklerin analiz edilip heniiz
olusmadan engellenmesi gerekmektedir bunun i¢i proaktif yontemlere ihtiyag
duyulmaktadir boylelikle diizeltici faaliyetlerden ziyade Onleyici faaliyetler ile hatalar
olusmadan engellenebilir. FMEA’ bu politikast nedeni ile saglik kurumlarinda kullanimi
yayginlagsmigtir.>®

FMEA, calisanlarin ne denli 6zenli ve yetkin olursa olsun, hatalarin mutlaka
olacagini sdylemektedir. Hatay1 kimin yaptigindan ziyade, hatanin olugsmasina izin veren

siireglere odaklanilmasi gerektigi savunmaktadir.>®

2.14.3. FMEA Tekniginin Saghk Hizmetlerine Faydalar
Bir risk degerlendirme aract olarak FMEA hizmetler ve siirecler iizerinde

kullanilmaktadir. Hizmetler ve siireglere FMEA nin katkilari su sekildedir; >

e Hizmetlerin ve siireglerin kalite, giivenilirlik ve emniyetini saglar.

¢ Hizmetin kalitesini arttirdig1 i¢in kurumun marka degerini arttirmaktadir.

¢ Yapilan iyilestirmeler hasta memnuniyetinin artmasina yardimci olur.

e Hizmeti iyilestirilmesindeki maliyeti ve zaman1 azaltir.

e Riski azaltma asamasinda yapilan faaliyetlerin takip edilmesini saglar.

e Siireclerin gelistirilmesinde Oncelikli alanlarin belirlenmesini saglar ve
onleyici faaliyetlerin yapilmasina yardime1 olur.

e Hata tiirlerinin hastaya olan olasi etkilerinin tespit edilmesini saglar.®
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FMEA reaktif degil proaktif sistemde hareket etmektir.%!
Reaktif (Tepkisel) Kalite Sistemi (Sekil 11) hata olusumu sonrasinda diizeltici

faaliyetlerde bulunulur.®!

Hatanin Diizeltici
Hata Olugur Analizi Faaliyet Ve
Yapilir Takip

Sekil 11. Reaktif (Tepkisel) Kalite Sistemi

Proaktif kalite sistemi (Sekil 12) ise yapici ve Onleyicidir. Hatalar olusmadan

onleyici faaliyetlerde bulunulur. ¢

Potansiyel Potansiyel Poumsiyel Oilbyici
Hata Hata M .
»  Etkilerinin »  Faaliyet Ve
Modlarinin Modlarinin Olciilmesi Taki
Tanimlanmasi Analizi ¢ P

Sekil 12. Proaktif Kalite Sistemi

2.14.4. FMEA Uygulamalarindaki Giigliikler
FMEA uygulamalarindaki giigliikkler yok denecek kadar az sayidadir fakat 6nem
arz etmektedir. FMEA uygulamalarinda karsilasilan giigliikler;

e FMEA teknigi ciddi bir personel kaynagina ve zamana ihtiya¢ duydugu i¢in,
yoneticilerin ve calismada yer alan calisanlarin teknigin uygulanmasina
isteksizlik duymalari,

e Verilerin olmamasi, eksik veya yanlis olmasi,

¢ Belirlenmis bir standart olmamasi ve buna bagli yasanan kavram kargasasi,

e Teknigin tiim hata tiirlerini birbirinden bagimsizmis gibi ele almasi,

e Tiim sistem yerine sistemin bir kismina uygulandiginda hata olasiliginin tam
olarak dlclilememesi,

e Hatalarin siddeti, olasilig1 ve tespit edilebilirligi i¢in 1’den 10’a kadar tam
sayilarla ifade edilmesi, kesirli ifade kullanilmamasi1 ve bu sebeple hata tiirii

risklerinin tam olarak dngdriilememesi
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e ROP degerleri hesaplamasinda olasilik, siddet ve tespit edilebilirlik
degerlerinin ayn1 éneme sahip olmasi, aralarinda olan goreceli 6nem farkina
gereken Onemin verilmemesi,

e ROP degerleri hesaplanmasinda her kurumun olasilik, siddet ve tespit
edilebilirlige belli bir standart olmadan kendi kurumuna gore bir puan vermesi
bu yiizden metodun objektif degil siibjektif olmasi,

e Bazi kurumlarda, ROP degerlerinin hesaplanmasi ve hata tiirlerine alinacak
olan 6nlemlerin belirlenmesinin ve uygulanmasinin farkli birimler tarafindan

yapiliyor olmasi, uygulamada biitiinliik saglanamamas.5%63

2.14.5. FMEA Cesitleri

FMEA ilk olarak donanima yonelik olarak uygulanmistir. Teknigin kullanimi
yayginlastikga siire¢lerde olasi hatalarin tespit edilip Onlenmesi i¢in kullanilmaya
baglanmistir. Daha sonrasinda tasarim ve hizmet sektoriinde uygulanmaya

baslanmigtir.** FMEA dort tiirde siniflandirilir; >

2.14.5.1. Sistem FMEA

Sistemi ve alt sistemlerini degerlendirerek sistemden kaynaklanan eksiklikleri ve
eksiklerin neden olabilecegi olasi hata tiirlerini tespit etmeye yoneliktir. Bu sayede
sistemdeki olas1 hatalarin tespit edilebilecegi alanlar azalir ve en iyi sistem tasariminin

nasil yapilacaginin belirlenmesinde yol gosterir.®®

2.14.5.2. Tasarim FMEA

Tasarimdan kaynaklanan olasi hata tiirlerinin belirlenmesi ve iirliniin iiretimine
baslamadan Once {irtinlerin degerlendirilmesinde kullanilir. Boylelikle, tasarimin kalitesi,
emniyeti ve korunabilirliginin arttirilmas1 amaglanmaktadir. Olas1 hatalar daha tasarim

stirecinde belirlenir ve hatalardan kaynaklanabilecek giivenlik sorunlar1 bertaraf edilir.
2.14.5.3. Servis FMEA

Servis organizasyondaki olasi hatalarin analiz edilmesinde ve son kullaniciya

servis ulasmadan hatalarin 6nlenmesinde kullanilir.>
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2.14.5.4. Proses (Siire¢) FMEA

Uretim veya montaj gibi siireglerden olusan organizasyonlarda olusabilecek
eksiklerden kaynaklanan olas1 hata tiirlerini belirleyip, engellemek i¢in kullanilir. Siiregte
dogabilecek olas1 hatalarin tespit edilmesi ve iyilestirici onlemler almasi bu teknigin

avantajidir. >

2.14.6. FMEA Takim

Hata tiirti ve etkileri analizi gibi karmasik bir ¢alismada iyi bir baslangi¢ ve sonug
icin bagkalarindan goriis alinmasi ve is birligine ihtiya¢ duyulmaktadir. Bu analiz takim
caligmasi gerektiren bireysel olarak gerceklestirilmemesi gereken bir ¢calismadir. Takim
tarafindan yapilmayi1p tek bir kisi tarafindan yapilan FMEA c¢aligsmas1 yanl1 bir
sekilde sonuclanabilir. Riskli siirecler belirlendikten sonra bir caligma takimi
olusturulur. FMEA takimi kurulurken multidisipliner olmasina 6zen gosterilmelidir
ayrica takimdaki kisilerin tecriibeli olmasi konusuna da dikkat edilmelidir.%®

Olusturulacak takimin tiye sayilar1 5 ile 8 arasinda olmasi gerektigi belirtilmistir.
Takimindaki {iye sayisin istenenden az ise, yeterli fikir ve ¢oziim iiretilememesine, iiye
say1sl istenenden ¢ok olmasi ise konunun dagilmasina neden olabilmektedir. Takim iiyesi
olmadan bilgi ve tecriibesinden yararlanilacak kisiler haricen ¢alismaya dahil
edilebilirler. Takimin iiyesi olacak kisilerin se¢ciminde 6zenli olunmasi gerekmektedir.
Uyeler, siire¢ hakkinda tecriibeli, sorunla dogrudan veya dolayli olarak iliskili ve katilima
istekli olmalidir. Takim {iyelerine ¢caligmaya baslamadan once ¢alisma ile ilgili gerekli

egitim verilmis olmalidir.*

2.14.7. FMEA Tekniginin Uygulama Adimlar1
FMEA tekniginin uygulama adimlar1 Tablo 7°de verilmistir.
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Tablo 7. FMEA Tekniginin Uygulama Adimlar1:%’

1.FMEA Kapsaminin Belirlenmesi,

2.FMEA Takiminin Kurulmasi,

3.FMEA Uygulanacak Siirecin (Sistem, Tasarim, Proses ya da Servis)
incelenmesi,

4.Beyin Firtinasi ve Olas1 Hata Tiirlerinin Belirlenmesi,

5.0las1 Hata Nedenlerinin Belirlenmesi,

6.0las1 Hata Etkilerinin Belirlenmesi,

7.Mevcut Kontrollerin Belirlenmesi

8.0lasilik Degerinin Belirlenmesi,

9.Siddet Degerinin Belirlenmesi,

10.Tespit Edilebilirlik Degerinin Belirlenmesi,

11.Risk Oncelik Puaninin (ROP) Hesaplanmasi ve Degerlendirilmesi,

12.Ahnacak Onemlerin Belirlenmesi ve Uygulanmasi,

13.FMEA Uygulamasindan Sonra Yeni ROP Degerinin Hesaplanmasi

FMEA dongiistiniin basamaklar1 Sekil 13°te verilmistir.

» Hata turi belirleme | l

Kontrol | | Siddet katsayisi
belirleme

HATA TURU VE ETKI
ANALIZI

/ Olasilik katsayisi \

_‘ ROS hesaplama belirleme

N\

T / Tespit edilebilirlik \_
\ katsayisi belirleme |

Sekil 13. FMEA Déngiisii 2
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FMEA uygulamasinin is akist semast Sekil 14’te verilmistir.

Parga ve Proses
fonksiyonu bilgisi
topla

Olas! hata tiriini
belirle

|

Her hatanin etkilerini

belirle

Her hatanin
nedenlerini belirle

Mevcut kontrol
sureglerini listele

i Tespit edilebilirlik 5 ik
Olasilik degerini bul degerini bul Siddet degerini bul

ROS'i hesapla

Onlem
gerekli mi?

Onleyig; ':raliyetIer L > FMEA formu

Degisen veriler

Sekil 14. FMEA Siireci is Akig1
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2.14.7.1. FMEA Kapsaminin Belirlenmesi
Sistemlerin, iiriinlerin veya siireclerin tasarlandig siiregler veya bunlar iizerinde
diizenleme, gelistirme yapilacagi zamanlar, FMEA tekniginin uygulanmasi i¢in en uygun

donemlerdir. Calismaya baslarken amag ve sinirlar belirlenir.*

2.14.7.2. FMEA Takiminin Kurulmasi

FMEA’da takim calismas1 yapilmasi iiyeler arasi tecriibe ve bilgi paylagimini
miimkiin kildig1 i¢in teknigin takim halinde yapilmasi son derece dnemlidir. Caligilacak
kritik siire¢ ya da siiregler tespit edildikten sonra, FMEA takimi olusturulmalidir.>®
“FMEA Takimi, Takimin Biiyiikliigii ve Takim Liderligi” bashginda takimin nasil
kurulmasi gerektigi detayli bir sekilde anlatilmistir.

2.14.7.3. FMEA Uygulanacak Siirecin incelenmesi

FMEA ile iyilestirme yapilacak olan alan, FMEA takiminca dikkatli bir sekilde
analiz edilir. Tyilestirme firsatlar1 olan alanlar belirlenip 6nceliklendirilir ve ¢alismanin
nasil baglamasi gerektigi hakkinda fikir sahibi olunur. Ardindan siiregte ne gibi sorunlarin

meydana gelebilecegi diistiniiliir.>®

Siirecin incelenmesi, dncelikli alanlarin belirlenip
olas1 hatalarin tespit edilmesinde is akis semalar1 olusturmak calismanin ilerlemesi
acisindan ¢ok ciddi katkida bulunabilir. Is akis semalar1 siirecin farkli kisimlarinda

belirlenen olasi hatalarin adreslemesinde yardimer olur.*

2.14.7.4. Olas1 Hata Tiirlerinin Belirlenmesi

Olas1 hata; “siirecin veya iiriiniin son kullanic1 i¢in basarisiz, yetersiz kalabilecegi
durumlar” olarak tanimlanir. Heniiz hi¢ olusmamis fakat olugabilecek hatalar da olas1 hata
olarak kabul edilir. Siire¢ incelenirken daha dnce olmus ve devam eden veya gelecekte
meydana gelebilecek hatalarin  hepsi analiz edilmelidir. Hatalar belirlenirken
kullanilabilecek en iyi yontem beyin firtinast yoOntemidir. Siire¢ incelendikten sonra
belirli araliklarla tiim tiyelerin katildig1 diizenli bulugsmalar yapilmalidir. Bu bulugsmalarda

takim tiyeleri olasi hata olarak diisiindigii her fikri bildirirler.®”
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2.14.7.5. Olas1 Hata Nedenlerinin Belirlenmesi

Literatiirde olas1 hata nedenleri icin Kok Neden Analizinin faydali olabilecegi
belirtilmistir.  Olast hatalarin engellenmesinde uygun kontrol ve yol haritasinin
planlanmas1 gerekmektedir ve kok nedenlerin bulunmasi i¢in ¢ok ciddi dneme sahiptir.
Olas1 hatanin birden fazla nedeni olabilir ya da bir nedenden dolay1 birden fazla hata
meydana gelebilir. Olas1 hata birden ¢ok sebebin birlesmesi sonucu ortaya ¢ikabilir. Bu

siirecte neden-sonug iligkisinin iyi kurulmas: gerekmektedir.®®

2.14.7.6. Olas1 Hata Etkilerinin Belirlenmesi
Olast hata etkilerini, son kullanicinin hatayla kars1 karsiya kaldiginda olusan
sonuglari olarak tanimlamistir.® “Bu hata tiirii ortaya ¢ikarsa ne tiir sonuglara yol agar?”

sorusunun cevabi ile etkiler bulunmaya caligilir.!

2.14.7.7. Mevcut Kontrollerin Belirlenmesi
Mevcut kontroller s6z konusu hata tiirliniin ortaya ¢ikmasini veya son kullaniciya
ulagmasini engellemek icin kullanilmakta olan kontrollerdir. Hatay1 tespit eden veya

olugsmasini engelleyen kontrollerdir.>

2.14.7.8. Olasiik Degerinin Belirlenmesi
Olas1 hatanin hangi siklikta olugsabilecegi analiz edilir ve olasilik derecelendirme

tablosu kullanilarak 1 ile 10 arasinda puanlanir. *° Olasilik derecelendirmesi Tablo 8’de

verilmistir.
Tablo 8. Olasilik Derecelendirme Tablosu ¥
Hata Olasihig: Atfedilen Sikhik Puam
Cok yiiksek Saatte 1 veya daha sik 10
Giinde 5-10 kez 9
Yiiksek Giinde 1-2 kez 8
Haftada 3-5 kez 7
Olasi Haftada 1-2 kez 6
Ayda 1-2 kez 5
Diisiik Yilda 3-5 kez 4
Yilda 1-2 kez 3
Cok diisiik Syildal 2
10 yilda 1 veya daha seyrek 1
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2.14.7.9. Siddet Degerinin Belirlenmesi
Hata etkisinin son kullanictya ulasan sonuglarinin etkisinin analiz edilmesidir.
Hatanin etki seviyesi artarsa siddeti de artar. ®* Siddet, 1 ile 10 arasinda derecelendirilir.

Siddet degerlerinin derecelendirmesi Tablo 9’da verilmistir.

Tablo 9. Siddet Derecelendirme Tablosu®

Etki Diizeyi Hatanin Tanim ve Kapsam Puam
Hayati tehlike Insanlarin hayatlarin1 kaybetmelerine neden 10
olabilir.
Kisinin hayatin1 kaybetmesine neden olabilir. 9
Ciddi saghk/giivenlik sorunu Insanlarin saghigini/giivenligini dnemli 8

Olciide olumsuz etkiler.

Kisinin sagligini/giivenligini énemli dlciide 7

olumsuz etkiler.

Saghga/giivenlige olasi Insanlarin saghigmi/giivenligini olumsuz 6
olumsuz etki etkilemesi olasidir.
Kisinin sagligini/giivenligini olumsuz 5

etkilemesi olasidir.

Saghk/giivenlik dis1 Saglik/giivenlik riski olusturmaz; fakat 4
istenmeyen durum siirecin igleyigini bozar.
Saglik/giivenlik riski olusturmaz; fakat 3

stirecin isleyisini aksatir.

Goz ardi edilebilir GOz ardi edilebilir diizeyde, olumsuz etki 2
yaratir.
Zararsiz Herhangi bir olumsuz etki yaratmaz. 1

2.14.7.10. Tespit Edilebilirlik Degerinin Belirlenmesi

Mevcut kontrollerin silire¢ tamamlanmadan 6nce olast hatayr veya hata tiiriinii
tespit etme yeteneginin degerlendirilmesinin goreceli bir 6l¢iisiidiir. Tespit edilebilirlik,
Onerilen mevcut siire¢ kontroliinlin potansiyel bir zayifligt veya hata modunu son
kullanictya ulasmadan 6nce tespit etme olasiliginin bir degerlendirmesidir.® 1 ile 10
arasinda derecelendirilir. Tespit Edilebilirlik degerlerinin derecelendirmesi Tablo 10°da

verilmistir.
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Tablo 10. Tespit Edilebilirlik Derecelendirme Tablosu*

Hatanin Tespit Aciklama Puan
Edilebilirligi

Neredeyse imkénsiz Siiregten sonra bile belirlenmeyebilir. 10
Pek miimkiin degil Siire¢ sonuna kadar belirlenemez. 9
Olasihig1 zayif Siire¢ sonuna kadar belirlenemeyebilir. 8
Cok zor Birka¢ adim siiresince belirlenemez. 7
Zor Sonraki adiminin sonlarinda belirlenebilir. | 6
Zor degil Sonraki adiminin baslarinda belirlenir. 5
Beklenir Sonraki adima gecilmeden belirlenir. 4
Kolay Sonraki islem sirasinda belirlenir. 3
Cok kolay Sonraki islemden 6nce belirlenir. 2
Neredeyse kesin Aninda belirlenir. 1

2.14.7.11. Risk Oncelik Puanimin (ROP) Hesaplanmasi ve Degerlendirilmesi

Risk Oncelik Puami (ROP), belitlenen olast hatalarmn  6nem sirasini
degerlendirmede kullanilir. ROP; siddet, olasilik ve tespit edilebilirlik puanlarinin
carpin ile elde edilen sayisal bir degerdir. Belirlenen ROP degerlerine gore en yiiksek
olandan baglayip en az olana dogru 6nleyici onlemler belirlenir.”

FMEA icin Siddet (S), Tespit Edilebilirlik (T) ve Olasilik (O) degerlerinin

carpilmasi ile bulunur.

ROP = Siddet (S) x Tespit Edilebilirlik (T) x Olasilik (O)

2.14.7.12.Alinacak Onlemlerin Belirlenmesi

FMEA c¢alismasinin en kritik basamaklarindan biri, Risk Oncelik Puanlarmin
(ROP) iyilestirilmesi i¢in yapilacak dnleyici ya da diizeltici faaliyetlerin belirlenmesidir.
Amag hatanin olasiligini, etkilerin siddetini azaltmak ve tespit edilebilirligini daha kolay

hale getirmektir.* Literatirde FMEA igin ROP degeri 40’1n altinda olan olas1 hata
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tiirlerine onlem almaya gerek olmadig belirtilmistir. ROP degeri 40 ila 100 arasinda olan
olas1 hata tiirlerine 6nlem alinmasinda fayda var olarak belirtilmistir. ROP degeri 100’{in
iizerinde olan olast hata tiirlerine mutlaka Onlem almmas: gereklidir seklinde

belirtilmistir. °° Risk 6ncelik puani degerlendirmesi Tablo 11°de verilmistir.

Tablo 11. Risk éncelik puam (ROP) degerlendirme tablosu>®

ROP DEGERI ONLEM

ROP<40 Onlem almaya gerek yok

40 =ROP =100 Onlem alinmasinda fayda vardir
ROP>100 Mutlaka 6nlem alimmasi gereklidir

2.14.7.13. Yeni ROP Degerinin Hesaplanmasi

Diizeltici dnleyici adimlar uygulandiktan sonra olas hatalar icin yeni bir ROP
hesaplanir. Hesaplanan yeni puan onceki puanin ne denli altinda oldugu analiz edilir.
Yeni hesaplanan puan istenilen seviyeye ulagsmis ise uygulanan 6nemler basarilidir. Eger
diizeltici faaliyetler sonucu istenilen degere goriilemediyse olasilik, siddet ve tespit
edilebilirlik adimlar1 tekrar elden degerlendirilmeli, yeni Onemler bulunmalidir.

Gerekiyorsa en bastan FMEA uygulamasi baslatilabilir.®’
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3. GEREC ve YONTEMLER

Bu calismada Cukurova Universitesi Tip Fakiiltesi Balcali Hastanesi Merkez
Laboratuvar1 (CUTF-BHML)’inda kalite siireclerinde proaktif risk ydnetimi
uygulamalarinin toplam laboratuvar hatalar {izerine etkisi arastirilmigtir. Proaktif risk
metodu olarak Hata Tiirli ve Etkileri Analizi (FMEA) uygun goriilmiis ve biyokimya

laboratuvarinda toplam test siirecine uygulanmaistir.

3.1. Laboratuvar isleyisi ve Siirecler

Cukurova Universitesi Tip Fakiiltesi Balcali Hastanesi Merkez Laboratuvari
(CUTF-BHML) biyokimya, mikrobiyoloji, seroloji-immiinoloji ve PCR béliimiinden
olusup yaklasik olarak 500 rutin, 60 acil test ¢esidiyle glinde ortalama 35.000 test
caligarak hizmet vermektedir. Laboratuvar 2022 yilinin Nisan ayinda yeni yerine
taginmaistir.

CUTF-BHML uluslararas1 akreditasyon kurulusu olan Joint Commission
International (JCI) tarafindan 20.11.2006 tarihinde ilk kez akredite edilmistir. Daha
sonrasinda 02.04.2010, 15.01.2014, 14.03.2017 tarihlerinde reakredite edilen laboratuvar
en son 30.04.2021 tarihinde 30.04.2024 tarihine kadar tekrar akredite edilmistir.

3.1.1. Laboratuvarda Ornek Kayit-Kabul ve Dagitim Siireci

Laboratuvarda siire¢ klinisyenlerin hastadan isteyecegi testleri planlamasiyla
baglar. Klinisyen hastane otomasyon sistemi (HBYYS) ile tetkikleri ister. Polikliniklerde
test istemi yapildiktan sonra hasta istem barkodu ve kimligi ile kan alma birimine
yonlendirilir. Istenen tetkikler otomatik olarak laboratuvar bilgi ydnetim sistemine
(LBYYS) aktarilir. Hasta kan alma birimine gider. Kan alma biriminde kayit eleman1 uygun
olan 6rneklerin sistemde kabul islemi gergeklestirilir. Kabul islemi gergeklesirken kabulii
yapan personelin bilgileri, numune kayit saati ve tarihi de laboratuvar bilgi yonetim
sistemi (LBYS) kayitlarina aktarilir. Hastadan idrar ve gaita tetkiki istendiyse hastaya
tarif edilerek numuneyi uygun bicimde nasil verecegi anlatilir. Hasta bahsi gegen
numuneleri getirince uygunluk durumu kontrol edilerek kabul islemi yapilir. Numuneler
uygun degilse numune kabul yapilmaz ve hasta bilgilendirilir. Test istemi ile ilgili bir

uygunsuzluk varsa poliklinige haber verilerek gerekli diizeltmenin yapilmasi istenir.
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Daha sonra isteme gore barkod ¢ikarilir. Hastaya siramatikten kan alma sira numarasi
verilir. Hastalar sira numarasi geldiginde barkodlariyla kan alma iinitesine gelirler. Kan
alma hemgireleri tarafindan hasta barkodlarini okutulur. Kan alma hemsiresi mesai
basinda kendi kimlik bilgilerini cihaza tanimladigindan kan alma sirasinda hemsirenin
bilgileri, 6rnek alim tarih ve saati LBYS’ye aktarilir. Kan alma islemi uygun tiip, dogru
hasta, dogru bigim ile alinarak numunenin 6zelligine gore pnomatik tiip sistemi, drnek
tagima asansoril ya da tasima personeli ile laboratuvar numune kabul ve dagitim birimine
iletilir. Numune kabul ve dagitim birimi numunelerin uygunluklarini kontrol eder ve
uygun numuneleri kabul ederek siniflandirir; ardindan testleri ¢alisacak laboratuvar
birimine dagitimimi gergeklestirir. Uygun olmayan numuneleri reddeder (uygunsuzlugu
belirler, 6rnek red formunu doldurur) ve hastaya ya da kan alma birimine bilgi verilir.
Sorun ¢oziildiigiinde numune kabulii yapilir ve ¢alisacak birime gonderilir.

Yogun bakim ve kliniklerde siire¢, hekimin Hastane Bilgi ve Yonetim Sistemi
(HBYYS) araciligiyla tetkik istemesi ile baslar. Hastaya ait numuneler (kan, viicut sivilari,
gaita, idrar, balgam gibi) sekreter tarafindan teslim alinir ve numunelere barkod
yapistirilarak pnomatik tlip sistemi ile numune kabul ve dagitim birimine iletilir.
Pnomatik sistemle gonderilmeye uygun olmayan numuneler tasima personelince numune
kabule elden teslim edilir. Numune kabul eleman1 6rneklerin uygun olup olmadigi kontrol
eder. Uygun bulunan numunelerin kabul islemi gergeklestirilir ve LBYS’e kayd1 yapilir.
Bu esnada numune kabuliinii yapan personelin bilgileri, numune kayit tarih ve saati ve
gerekli durumlarda numune ilgili ek bilgiler de sisteme aktarilir. Uygun bulunan
numuneler siniflandirilir ve dagitimi gergeklestirilir. Uygun olmayan numuneler 6rnek
red formu ile numunenin gonderildigi klinige pnomatik tiip sistemi ile iade edilir. Sorun
coziildiiglinde numune kabulii yapilir ve ¢alisacak birime gonderilir.

Acil serviste siireg, hekimin istemi yapmast ile baslar. Acil iinitesinde alinmig olan
numuneler, pndmatik tiip sistemi ya da tasima personeli araciligi ile numune kabul ve
dagitim birimine getirilir. Uygun bulunan numuneler smiflandirilir ve dagitimi
gerceklestirilir. Uygun olmayan numuneler 6rnek red formu ile acil iinitesine iade edilir.
Sorun ¢oziildiigiinde numune kabulii yapilir ve calisacak birime gonderilir. Laboratuvar

kayit kabul ve numune alma siireci is akis semas1 Sekil 16°da verilmistir.
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KAYIT KABUL VE NUMUNE ALMA SURECI

SORUMLULAR

SUREG

DOKUMANLAR

SORUMLULAR SUREC DOKUMANLAR
Klinikten, yogun | ab
) Kimdan, acild
Hekim test istemi v Istem Formian
barkod basimi S S
Hekim, Numune Alma
hemgire, :::(\::e alinie vle Talimati
intérn yapigunie e
Numuneler TN‘::“‘“e
Sekreter, pnématik tip oplama ve
personel sistemi ya da elden| | Tasima Talimati
merkez
laboratuvara teslim
edilir Pndmatik Tip
Sistemi Kullanim'
Talimati
A
Numuneler kabul Numune Kabul
Numune kabul elemani veya Red
elemani numuneleri kontrol Talimati
eder
N kabul Red Formu ile ied Fore,
umune Numune Kabul
umune un 18y
slomant mu"?"yg numune igii Talimati
ervise gonderilir,
¢
Numune Kabul
Numune kabul Numuneler ve Dagitim
elemani sinifiandirilir Birimi Igleyi
Prosedrl

Numuneler ilgili
bélime

dagitilir

(E: Evet, H: Hayir)

Numune Kabul
ve Dagitim
Birimi Igleyi

ProsedlrQ

Poliklinikten Laborsova
Hoxm laboratuvar istemi m
Hekim, Laboratuvar
poliklinik Kayltz 8pl|lr| \;:rli'::staya Istem Formlan
sekreteri \—/\
Hasta barkodu ile ilgili
Hlasta bankoya gider
4
Barkod okutulur ve |
Banko sistemde kabulG yapilir, Numune/te
elamani kan al i veya Red
an alma sirasi verilir Talimati
Banko Hastaya sonug gikis
elamani saati hakkinda bilgi
verilir
y
Hasta kan alma
sirasini bekler

4

Banko
elamani

Sekil 15. Laboratuvar Kayit Kabul ve Numune Alma Siireci
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Strasi gelen hasta kan Nur;upe Alma
alina Onitesine:alinir alimati
A
Gerekli kontroller Numune Alma
yapilir ve tip Gzerine Talimati
barkod yapigtinl
y
Numune Alma
Numune alinir. Talimati
y Numune
= Toplama ve
Numune pnomattk [Tagima Talimati
sistem ya da tagima __—
U ile mertk —
laboratuvara génderilir. Pnomatik Tap
Sistemi
Kultanim
Talimati




3.1.2. Laboratuvarda Ornek Cahsma ve Raporlama Siireci

Numuneler ilgili birimlere dagitildiktan sonra yetkili teknisyen testin o giin
calisilip ¢alisiimayacagi ve 6n islemli mi degil mi degerlendirir. O giin ¢calisilmayacak ise
saklama kosullarina uygun sekilde kaldirir. Sonrasinda numuneler cihaza analiz edilmek
icin yerlestirilir. Daha sonrasinda cihaz sonuglart LBYS’ye aktarir. Yetkili teknisyen
sonuglar1 degerlendirdikten sonra teknik onay verilir. Gerekli ise uzman onay1 sonrasi
testler raporlanir. Tiim siireclerde prosediirler ve talimatlara uyarak isleyis
gerceklestirilir. Tiim kayitlar laboratuvar bilgi isletim sisteminde sakli tutulur.

Laboratuvar test ¢alisma ve raporlama siireci is akis semas1 Sekil 17°de verilmistir.

GUTF-BHML TEST GALISMA VE RAPORLAMA SURECIH

Teost o gGn
caligilacak mi?
E
On iglom
gerekli mi?
H

Sorumlular

g

= =
N

3

®

5

I

)

-3

3 L

Sorumiu teknisyen | Dékimanlar |

Sorumlu teknisyen

On iglem yapilarak,

uygun gartiarda W
saklanir.

Teknisyen

Tost caligma
tatimatian

Numuneler cihaza

Teknisyen

Cihaz kalibrasyonu
Ve kontroll uygun mu?,

E
Teknisyen analiz edilir Ir

v
Yotkin personel tarafindan| prpore—
Teknisyen test sonuglan kontrol talimatiar
odilir.

Merkez
i Kontrold, Laboratuvan
Teknisyan sonuglar uygun mu? Isleyis

|
E
2

Hastan
Sonug pani n Laboratuvan
Teknisyen uu?o-na'::v » clowgl Isteyis
bilgilendiilir \/Mﬂ

T
H

Teknisyen

Teknisyen Elektronik ortamda teknik s
onay veril Laboratuvan

Isteyls
(5

Rapor kiinisyonin
ekraninda gOroldr.

( E: Evet, H: Hayr)

Sekil 16. Laboratuvar Test Calisma ve Raporlama Siireci
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3.2. FMEA Tekniginin Uygulanmasi
Caligmamizda Tablo 7’de belirtilen FMEA basamaklar: sirasina uygun olarak

uygulanmistir.

3.2.1. FMEA Kapsaminin Belirlenmesi

Calismamizda, LBYS ve laboratuvardan alinan verilerden yararlanilarak siire¢
FMEA (Hata Tiiri ve Etkileri Analizi) uygulanmistir. FMEA i¢in gerekli olan veriler
merkez laboratuvarinin kan alma boliimii, numune kabul boliimii, analizin yapildigi
hematoloji, acil ve rutin biyokimya ve hormon boéliimlerinden alinmigtir. FMEA takimi
tarafindan laboratuvarin biyokimya boliimiinde Toplam Test Siirecine uygun olarak tiim

basamaklarin degerlendirip FMEA caligsmasi yapilmasi karart alinmastir.

3.2.2. FMEA Takiminin Kurulmasi

FMEA’da takim calismas1 yapilmasi iiyeler arasi tecriibe ve bilgi paylagimin
miimkiin kildig1 i¢in teknigin takim halinde yapilmasi son derece 6nemlidir. Calisma
takiminin {iye sayis1 5 ile 8 arasinda olmasi gereklidir ve takimda lider bulunmalidir.
Takimin diger liyeleri; tecriibeli ve bilgili yetkili kisilerden olusturulmalidir. Calisma i¢in
merkez laboratuvart boliim bagkaninin liderliginde iki kalite c¢alisani, bir kan alma
hemsiresi, bir numune kabul ¢alisan1 ve bir arastirma gorevlisi hekimden olusan bir takim
olusturulmustur. Bu takimin amaci, FMEA caligmasinin tam olarak uygulanmasi ve ilgili
is deneyimlerine dayal1 oneriler sunmaktir. Ekip lideri, bu multidisipliner ekibin diizgiin

caligmasini ve sonuclarin dogru bir sekilde kaydedilmesini saglamistir.

3.2.3. FMEA Uygulanacak Siirecin Incelenmesi

Tiim siireclerde oldugu gibi laboratuvar siiregleri de hatalara agik bir faaliyettir.
Dogru test sonuglarinin verilmesi kan alma hemsiresi, numune kabul, laboratuvar
teknisyeni ve laboratuvar hekiminin is birligi ile gerceklesir. Onemli laboratuvarlardan
biri olan Biyokimya laboratuvari, hastanemizde en fazla sayida test calisilan ve bu
nedenle hata riski en yiiksek olan boliimlerin basinda gelmektedir. Bu ¢alismada, olasi
tiim risk faktorlerini belirlemek ve onlara karsi etkili dnlemler almak i¢in merkez
laboratuvarinda hizmet veren biyokimya boliimiinde her ¢alisma adimimi geriye doniik

olarak degerlendirmek icin FMEA uygulanmaistir.
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3.2.4. Olas1 Hata Tiirlerinin Belirlenmesi

“Olas1 Hata, siirecin veya iiriiniin son kullanic1 i¢in basarisiz, yetersiz kalabilecegi
durumlar” olarak tanimlanir.’” Olas1 hatalar; laboratuvar i¢in hastanin laboratuvar
sonuglarini etkileyerek yanlis olmasina neden olan olaylar olarak ifade edilebilir. FMEA
takim tiyeleri her adimda meydana gelebilecek tiim olas1 arizalar1 tanimak i¢in somut bir
akis semasi olusturmustur (Sekil 16,17). Takim tiyeleri, her bir olast hatanin hasta sagligi
iizerindeki etkilerini belirlemek icin is deneyimlerini, agik istisareyi ve tartismayi
kullanarak bu akis semasindaki tiim olasi hata tiirlerini listelemistir (Sekil 18).

Sonug olarak alt1 olas1 hata kaynagi belirlenmistir:

e Ornek Toplama ile ilgili,

e Tasima ve Numune Kabul ile Ilgili,
e C(Cihaza Bagli,

e Reaktife Bagl,

e Sonug Raporu ile ilgili

e (alisan Kaynakli

Numune toplama, tasima ve numune kabul preanalitik asamaya aitken, cihazlar
ve reaktifler analitik asamaya aittir. Sonug¢ raporu ile ilgili hatalar ise post analitik
asamaya aittir. Olas1 hata tiirlerine hata tiiri kodlar1 verilmistir. Olas1 hata kodlar1 ve

tiirleri Tablo 12’de belirtilmistir.

3.2.5. Olas1 Hata Nedenlerinin Belirlenmesi

Olast1 hatalar belirlendikten sonra hataya neden olabilecek durumlar belirlenmistir.
Olas1 hatanin birden fazla nedeni olabilir ya da bir nedenden birden fazla hata meydana
gelebilir. Olasi hata sebebi bir veya birden ¢ok etkenin bir araya gelmesi sonucu meydana
gelebilir. Bu siirecte neden-sonug iligkisinin iyi kurulmasi gerekmektedir. Olas1 hatalarin

nedenleri Tablo 12°de belirtilmistir.
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3.2.6. Olas1 Hata Etkilerinin Belirlenmesi

Olas1 hata etkilerini, laboratuvarin son kullanicisi olan hastanin hatayla kars

karsiya kaldiginda olusan sonuglar olarak tanimlamistir. “Bu hata tiirii ortaya ¢ikarsa ne

tiir sonuglara yol acar?” sorusunun cevabi ile olasi etkiler bulunmaya calisilmistir. Bu

calismada tiim hatalar iizerinde beyin firtinas1 yapilarak olasi hatalarin etkileri

belirlenmistir. Olas1 hatalarin etkileri Tablo 12’°de belirtilmistir.

Tablo 12. Olas1 hata tiirii, Olas1 hata nedeni ve Olasi hata etkisi

Ornek toplama ile ilgili olas1 hatalar; preanalitik faz
Olas1 Hata Tiirii Olas1 Hata Nedeni Olas1 Hata Etkisi
Hi . Hekimin ya da tibbi sekreterin Dogru isteme kadar testin
Yanlis istem yapilmast - duraksamasi ya da faydasiz
dalginlig, yazim hatasi : .
sonuclar verilmesi
H2 Ya§, cinstyet .gﬂ?l e§1k degerleri Hekimin ya da tibbi sekreterin | Sonug raporunda esik degerlerin
ook bilcegy dalgmlig, yazim hatasi anlis olmasi
yanhs kaydedilmesi gL, ¥ yanis
H3 . Barkodsuz numunelerin reddi,
Barkod olmamasi, eksik olmasi, i e, .
Diistik barkod kalitesi, yanlis yapistirilmis barkodun
okunaksiz olmasi veya yanlis Ny .
kan alan personelinin ihmali | tekrar ¢ikartilmasi
yapistirilmasi
sonucu olusan zaman kayb1
H4 Numune yeniden numune alinana
Yanlis numune kabi Egitim eksikligi, kadar testin duraksamasi,
ile gelen numune kan alma personelinin ihmali | sonuglarin ge¢ ¢ikmasi, tani ve
tedavinin gecikmesi
Hs Hasta bilgilerinin dikkatli bir ifta{;};aiﬁi{ﬁfgya ait
Yanlis hastadan numune alinmasi sekilde kontrol edilmemesi, ue .
s .| yanlis tan1 veya yanlis tedaviye
kan alma personelinin ihmali
neden olmast
H6 Yanlis numune alma siralamasi Egitim eksikligi, Sonuglart olumsuz .etklle_nmesh
apilmasi kan alma personelinin ihmali yanlss so_nuclar Ve?‘h?“?“
yap (Psodohiperkalemi gibi)
H7 Turnike uygulamasinin siiresinin Egitim eksikligi, V:I:lz i;am.n l:;l;da_ blriill(
belirlenenden fazla olmasi kan alma personelinin ihmali parametreyl Cikrieylp yanis
sonug verilmesi
HS e R Hemolizin kanda birgok
. o Egitim eksikligi, A .
Numunenin hemolizli olmast L . | parametreyi etkilemesi sonucu
kan alma personelinin ihmali . .
yanlig sonug verilmesi
H9 P1ihtinin kanda birgok parametreyi
. Egitim eksikligi, etkilemesi sonucu yanlis sonug
Numunenin pihtli olmast kan alma personelinin ihmali, | verilmesi, cihazlarda pihtiya bagl
ariza meydana gelmesi
H10 Ozellikle antikoagiilan tiiplerde
pihtiya neden olmasi ve
Numunenin alindiktan sonra alt iist Egitim eksikligi, numunede birgok parametreyi
edilmemesi kan alma personelinin ihmali | etkilemesi sonucu yanlis sonug
verilmesi, cihazlarda pihtiya bagl
ariza meydana gelmesi
H11 Numune yeniden numune alinana
Numune hacminin istenenden az ya da | Egitim eksikligi, kadar tes.t.m gecikmesi,
L .| antikoagiilanli numunelerde fark
fazla olmast kan alma personelinin ihmali . e
edilmedigi durumlarda hatali
sonug verilmesi
H12 | Son kullanma tarihi gegmis tiiplere Depo sorumlusunun ihmali Sonuglarm yanlis ¢gikmasi
numune almmast
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Tablo 12. Devami

Tasima ve numune kabul ile ilgili olas1 hatalar; preanalitik faz

Olas1 Hata Tiirii

Olas1 Hata Nedeni

Olas1 Hata Etkisi

H13

Laboratuvara numune kabulii
yapilmanmus, kayip érneklerin olmasi

Transfer sirasinda 6rnegin
kaybolmasi, tasima personeli
ihmali

Numune yeniden numune alinana
kadar testin duraksamasi,
sonuglarin ge¢ ¢ikmast, tani ve
tedavinin gecikmesi

H14

Laboratuvara numune kabulii yapilmus,
kayip 6rneklerin olmast

Laboratuvar personeli
ihmali

Numune yeniden numune alinana
kadar testin duraksamasi,
sonuglarin ge¢ ¢ikmast, tani ve
tedavinin gecikmesi

H15

Numunenin tagima siiresinin istenenden
fazla olmasi

Tasima personeli ihmali,
kan alma personelinin
numuneleri bekletmesi,

Sonug raporunun geg ¢ikmasi,
bekleyen numunelerde bazi
parametrelerin degismesi sonucu
yanlig sonug verilmesi

H16

Numunenin dokiilmesi,
hasar gormesi veya ¢ok fazla
sallanmasi

Yanlis tasima yontemi,
tasima personeli thmali

Numune yeniden numune alinana
kadar testin duraksamasi ya da
yanlis sonuglara neden olmasi

H17

Hasta bilgilerinin laboratuvar bilgi
sisteminde yetersiz olmasi

Hekimin ya da tibbi sekreterin
dalgimlig, yazim hatasi

Bilgi eksikligi nedeni ile
¢alismanin duraklamasi,
sonuglarin ge¢ ¢ikmast, tani ve
tedavinin gecikmesi

H18

Numunelerin uygun tasima sartlarinda
transfer edilmemesi ve saklanmamasi

Transfer ekipmanlarinin
eksikligi ya da personelin
ihmali

Numunenin bozulmasi ve yanlig
sonug verilmesi

Cihaza bagh olasi hatalar; analitik faz

Olas1 Hata Tiirii

Olas1 Hata Nedeni

Olas1 Hata Etkisi

H19

Cihazin giinliik ve rutin bakimlarin
yapilmamasi

Laboratuvar teknisyeninin
ihmali

Sonuglarm hatal1 verilmesi

H20

Cihazin kalibrasyonunun uygun
yapilmamis olmasi, kalibrasyon hatasi
olmast1

Kalibrasyon malzemesinin
uygunsuz kullanima,
depolanmasi, taginmast

Testin ¢alisilamamasi, yanlis
sonug verilmesi

H21

I¢ kalite kontrol sonuglarinda
kabul edilemez performanslarin olmast

Kalite kontrol malzemesinin
uygunsuz kullanimi
depolanmasi, taginmasi, diger
nedenler

Sonuglarm hatal1 verilmesi

Dis kalite kontrol sonuglarinda
kabul edilemez performanslarin olmast

uygunsuz kullanimi
depolanmasi, taginmasi, diger
nedenler

H22 | . Cesitli nedenlere bagli olarak | Testin ¢alisilamamasi, sonuglarin
Cihaz arizasi olmasi . . . . .
cihaz ar1zas1 olugmast gec verilmesi ya da verilememesi
H23 | Birim diizeltilmesi hatas1 Yazilim aktarim hatasi, veri . .
. . Sonuglarm hatal1 verilmesi
sonucu yanlis rapor verilmesi kayb1
H24 . . Analiz cihazlarinin etkilenmesi
.. Distile su cihazinin
Distile suyun uygun olmamast .. sonucu sonuglarin hatalt
kontrollerinin yapilmamasi . .
verilmesi
H25 | Laboratuvarda uygun ¢evresel sartlarin | Klima, nem 6lger, Analiz cihazlarinin etkilenmesi
saglanmamis olmasi (sicaklik, nem, toz | termometre kullaniminda sonucu sonuglarin hatali
gibi) yetersizlik veya ithmal olmas1 | verilmesi
H26 Kalite kontrol malzemesinin

Sonuglarm hatal1 verilmesi
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Tablo 12. Devami

Reaktife bagh hatalar; analitik faz

Olas1 Hata Tiirii

Olas1 Hata Nedeni

Olas1 Hata Etkisi

H27

Reaktiflerin son kullanma

tarihinin gegmesi

Yanlis reaktif yonetimi, depo

sorumlusunun ihmali

Reaktif hatasi,

sonuglarin hatal1 verilmesi

H28

Reaktiflerin lot

numaralarinin karigmast

Reaktif bilgilerinin kontrol
edilmemesi, laboratuvar

teknisyeninin ihmali

Reaktif hatasi,

sonuglarin hatal1 verilmesi

H29

Reaktiflerin anormal sicaklik,
nem, titresim, yogun

aydinlatmaya maruz birakilmasi

Yanlis reaktif yonetimi, depo

sorumlusunun ihmali

Reaktif hatasi,

sonuglarin hatal1 verilmesi

Sonugc raporu ile ilgili hatalar; postanalitik faz

Olas1 Hata Tiirii

Olas1 Hata Nedeni

Olas1 Hata Etkisi

H30

Panik degerlerin tespit edilememesi

Uyarinin kagirilmasi,

laboratuvar teknisyeninin

Hastanin acil tedavisinin

Raporlarin belirlenen zaman disinda

teslim edilmesi

ihmali, laboratuvarin yogun

olmasi

veya bildirilmemesi ) ) gecikmesi
ihmali
H31 | Yetersiz klinik verisi olan rapor Laboratuvar isletim sistemi Hekimin sonuglar ile ilgili
verilmesi hatasi, operator ihmali kafa karisiklig1 yagamasi
H32 | Manuel yontemler ile sonuglarin hatali | Laboratuvar teknisyeninin
. i ) ) Sonuglarm hatal1 verilmesi
girilmesi ihmali
H33 Laboratuvar teknisyeninin

Sonuglarmm ge¢ ¢ikmasi, tan1 ve

tedavinin gecikmesi

Cah

san kaynakl olas1 hata nedenleri

Olas1 Hata Tiiri

Olas1 Hata Nedeni

Olas1 Hata Etkisi

H34

Fiziksel ¢evre nedenli ¢alisan kaynakli

hatalar olmasi

Eskimis ¢aligma alanlari,
yetersiz alan, eski ekipman,
otomatik analizorlerin
onariminda gecikme gibi

nedenler

Hatali veya gecikmis

test sonuglar verilmesi

H35

Sosyal gevre nedenli ¢aligan

kaynakl1 hatalar olmas1

Isten memnuniyetsizlik,

is yiikii altinda tiikenmiglik,
ekip olarak koordinasyon
eksikligi, hata paylagimi ve
raporlama kiiltiiriiniin
olmamasi, personelin kisisel
sorunlari, laboratuvar
kurallarini dikkate almamak

gibi nedenler

Hatali veya gecikmis

test sonuglart verilmesi
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3.2.7. Olasilik Degerinin Belirlenmesi
Bu calismada olas hata tiirlerinin olasiligit FMEA takimi tarafindan analiz edilip
olasilik derecelendirme tablosu (Tablo 8) kullanilarak 1 ile 10 arasinda

derecelendirilmistir. Olas1 hatalarin olasilik degerleri Tablo 13°te belirtilmistir.

3.2.8. Siddet Degerinin Belirlenmesi
Bu ¢aligmada olasi hata tiirii meydana geldiginde olusturabilecegi siddet analiz
edilip siddet derecelendirme tablosu (Tablo 9) kullanilarak 1 ile 10 arasinda

derecelendirilmistir. Olas1 hatalarin siddet degerleri Tablo 13’te belirtilmistir.

3.2.9. Tespit Edilebilirlik Degerinin Belirlenmesi

Bu c¢aligmada olas1 hata tiiriiniin tespit edilebilirligi, tespit edilebilirlik
derecelendirme tablosu (Tablo 10) kullanilarak 1 ile 10 arasinda derecelendirilmistir.
Burada dikkat edilmesi gereken, hatanin etkisinin son kullanictya ulagmadan Once,
olabildigince erken tespit edilebilmesidir.*’ Bir hatanin tespit edilmesi ne kadar kolay ise
tespit edilebilirlik puani o kadar diisiik olur. Tam tersi hatanin tespit edilmesi ne kadar
zor ise tespit edilebilirlik puanin o kadar yiiksek olur.’® Olas1 hatalarin tespit edilebilirlik

degerleri Tablo 13°te belirtilmistir.

3.2.10. Risk Oncelik Puam1 (ROP) Hesaplanmasi ve Degerlendirilmesi

Her bir hata tiirii i¢in olasilik, tespit edilebilirlik ve siddet puanlarinin ¢arpim ile
Risk Oncelik Puan1 (ROP) degerleri elde edilmistir. Olas hatalarin ROP degerleri Tablo
13’te belirtilmistir.
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Tablo 13. Hata tiiriiniin siddet(S), Olasihk(O), Tespit edilebilirlik(T) ve Risk éncelik puami (ROP)

degerleri
Hata modu S |0 |T ROP
H1 | Yanlis istem yapilmasi 4 |4
H2 | Yas, cinsiyet gibi esik degerleri etkileyecek bilgilerin yanlis 7 14 |4
kaydedilmesi
H3 | Barkod olmamasi, eksik olmasi, okunaksiz olmasi veya yanlig 515 |2
yapistirilmasi
H4 | Yanlis numune kab ile gelen numune 6 |6 |3
HS5 | Yanlis hastadan numune alinmasi 9 |3 |7
H6 | Yanlis numune alma siralamasi yapilmasi 3 13 |5
H7 | Turnike uygulamasinin siiresinin belirlenenden fazla olmasi 513 |5
H8 | Numunenin hemolizli olmas1 6 |5 |4
H9 | Numunenin pihtilt olmasi 6 |5 |4
H10 | Numunenin alindiktan sonra alt {ist edilmemesi 3 12 |5
H11 | Numune hacminin istenenden az ya da fazla olmas1 7 14 |4
H12 | Son kullanma tarihi ge¢mis tiiplere numune alinmasi 7 12 |2
H13 | Laboratuvara numune kabulii yapilmamis, kayip orneklerin olmasi 6 (4 |3
H14 | Laboratuvara numune kabulii yapilmis, kayip orneklerin olmasi 6 (3 |3
H15 | Numunenin tagima siiresinin istenenden fazla olmasi 6 |5 |4
H16 | Numunenin dokiilmesi, hasar gormesi veya ¢ok fazla sallanmasi 7 14 |4
H17 | Hasta bilgilerinin laboratuvar bilgi sisteminde yetersiz olmasi 4 (3 |2
H18 | Numunelerin uygun tasima sartlarinda transfer edilmemesi ve 7 14 |5
saklanmamas1
H19 | Cihazin giinliik ve rutin bakimlarin yapilmamasi 7 12
H20 | Cihazin kalibrasyonunun uygun yapilmamis olmasi, kalibrasyon 2
hatas1 olmas1
H21 | i¢ kalite kontrol sonuclarinda kabul edilemez performanslarin olmas1 |7 |4 |4
H22 | Cihaz arizas1 olmast 513 |2
H23 | Birim diizeltilmesi hatas1 sonucu yanlis rapor verilmesi 6 |3 |5
H24 | Distile suyun uygun olmamasi 4 |3 |4
H25 | Laboratuvarda uygun ¢evresel sartlarin saglanmamig olmasi(sicaklik, |7 |3 |5
nem, toz vb. )
H26 | D1s kalite kontrol sonuglarinda kabul edilemez performanslarin 7 14 |4
olmasi
H27 | Reaktiflerin son kullanma tarihinin gegmesi 5 |3
H28 | Reaktiflerin lot numaralarinin karigmasi 2
H29 | Reaktiflerin anormal sicaklik, nem, titresim, yogun aydinlatmaya 7 12
maruz birakilmasi
H30 | Panik degerlerin tespit edilememesi veya bildirilmemesi 8 |4 |5
H31 | Yetersiz klinik verisi olan rapor verilmesi 3 13 |2
H32 | Manuel yontemler ile sonuglarin hatali girilmesi 7 13 |5
H33 | Raporlarin belirlenen zaman disinda teslim edilmesi 7 15 |3
H34 | Fiziksel ¢evre nedenli ¢alisan kaynakli hatalar olmasi 7 13 |5
H35 | Sosyal ¢evre nedenli ¢alisan kaynakli hatalar olmasi 7 13 |5
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3.2.11. Ahnacak Onlemlerin Belirlenmesi ve Uygulanmasi

Bu ¢alismada Risk oncelik puani (ROP) degerlendirme tablosundan (Tablo 11)
yola ¢ikarak hangi hatalara onlem almmasi gerektigi belirlenmistir. ROP degerleri
hesaplandiktan sonra, ROP degeri 100°den biiyiik olan tiim hata tiirleri basta olmak {izere
tim hatalar i¢in diizeltici ve Onleyici ¢alismalar planlanmasi yapilmaya baglanmistir.
Yiiksek puanli riskler puanlarina gore onceliklendirilip ve sonrasinda kritik olan
hatalardan baslayarak tiim olas1 hatalar engellenmeye calisilmistir. Bunun i¢in kan alma,
numune kabul, hematoloji laboratuvari, acil ve rutin biyokimya laboratuvari
personellerine hizmet i¢i egitimler diizenlenmistir. Olast hatalar i¢in ilgili birimlerle
goriisiiliip ve hatalarin nasil engellenecegi lizerinde istisare yaptiktan sonra Onleyici

faaliyetler uygulanmigtir.

3.2.12. Yeni ROP Degerinin Hesaplanmasi

Iyilestirme faaliyetleri tamamlandiktan sonra FMEA takimi iyilestirme yapilan
hatalar1 degerlendirmek icin bir araya gelip, iyilestirme sonrasi olasi hatalar1 tekrar
degerlendirerek yeni ROP degerleri hesaplamistir.  Onleyici diizeltici faaliyetlerle
iyilestirme yapilan tiim olasi hatalarin ROP degerlerindeki degisim ile ilgili detayli

tablolar “Bulgular” boliimiinde sunulmustur.
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4. BULGULAR

CUTF-BHML inda yapilan FMEA Risk Degerlendirme analizi sonucu FMEA
takimi1 tarafindan hangi siireclerin olasi hatalara yol acgabilecegi belirlenmistir. Hatalara

neden olabilecek siireglerin is akiginda gosterilmesi Sekil 17°de verilmistir.

Klinik, Poliklinik, Acil,
Ameliyathane, Yogun
Bakim vb. tahlil istemi

Yanhs
veya eksik
giris var mi?

Ornek Toplamaile | <
iigili Olasi Hatalar

\

Hayir

> Numune Alimi

Numune kabuli
Numunelerin Merkez

Laboratuvara
ulastiriimasi

Tasima ve

Numune Kabul _ |Cihaza Bagh

ile ligili Olasi Cihaz kalibrasyonu Olasi Hatalar
ve kontrolii uygun

Hatalar
S mu?

Uygunsuz numune
var mi?

Reaktife Bagl
:r;:,:‘-f" Olasi Hatalar

Sl Hape Reaktifler

2

Numunelerin analiz
edilmesi

y

Sonuglarin kontroli.
Uygun olmayan sonug
var mi?

Sonug Raporu ile ‘
ilgili Olasi Hatalar

Hayir

Evet 4
Testlerin tekrar Sonug panik Hzls_ta_n'm
aliginda mi? inigi
aralig £ bilgilendirilir

Sonug verme

Sekil 17. Hatalara Neden Olabilecek Siireclerin is Akisinda Gosterilmesi



Siireglerde toplam 35 olast hata belirlenmis olup bunlardan 12’si 6rnek toplama
ile ilgili, 6’s1 tasima ve numune kabul ile ilgili, 8’1 cihaza bagli, 3’1 reaktife bagli, 4’1
sonug raporu ile ilgili, 2’si ise ¢alisan kaynakli hata nedenidir (Sekil 18). Bu siireclerdeki
olas1 hata tiirlerinin hepsi igin ayr1 ayr1 Risk Oncelik Puan1 (ROP) hesaplanmustir. 35
olas1 hata tiiriiniin ROP degeri ortalamas ise 82,97 olarak tespit edilmistir (Tablo 14). En
yiiksek ROP degeri 189 olup en diisiik deger ise 18 olarak tespit edilmistir (Tablo 16).

14 12
12
10 8
2 8 6 .
6
: | [ ] -

Ornek Tasima ve Cihaza Bagli  Reaktife Sonug Calisan
Toplamaile ~ Numune Bagh Raporuile  Kaynakli
Igili Kabul ile Igili

lgili
Olas1 Hata Turleri

Sekil 18. Siireclere Gore Olas1 Hata Tiirlerinin Dagilim

Tablo 14. Iyilestirme Oncesi ROP Degeri ile Tlgili Istatistikler

Olas1 Toplam Ortalama
Siirec Hata ROP ROP

Sayisi Degeri Degeri
Ornek Toplama ile Ilgili Olas1 Hatalar 12 1101 91,75
Tasima ve Numune Kabul ile ilgili Olas1 Hatalar 6 522 69,13
Cihaza Bagh Olas1 Hatalar 8 553 66,26
Reaktife Bagh Olas1 Hatalar 3 130 43,33
Sonu¢ Raporu ile Ilgili Olas1 Hatalar 4 388 97
Calisan Kaynakh Olas1 Hata Nedenleri 2 210 105
Toplam 35 2904 82,97

Risk dncelik puanlarini degerlendirilirken Tablo 11°de belirtildigi gibi belirli esik
degerler belirlenmis ve iyilestirme faaliyeti yapilmasi gereken olasi hatalar bu esik

degerlere gore belirlenmistir.
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Calismamizda ROP degeri 40°1n altinda olan 9 olasi hata tiirii belirlenmistir. ROP
degeri 40 ila 100 arasinda olan 8 olas1 hata tiirii belirlenmistir. ROP degeri 100’iin

iizerinde olan olas1 hata tiirii sayisi ise 18 olarak belirlenmistir (Tablo 15).

Tablo 15. Siireclere Gore ROP Degerleri

ROP< 40 olan | 40 =SROP =100 ROP>100
hata tiirli sayist olan hata tiirti olan hata tiirii
SUREC Sayisi sayis1
Ornek Toplama ile Ilgili Olast
Hatalar 2 i 7
Tasima ve Numune Kabul ile Ilgili . 5 ;
Olas1 Hatalar
Cihaza Bagli Olas1 Hatalar 3 2 3
Reaktife Bagl Olas1 Hatalar 2 1 -
Sonug Raporu ile Ilgili Olas1 Hatalar 1 - 3
Caligan Kaynakli Olas1 Hata ) ) 5
Nedenleri
Toplam 9 8 18

En yiiksek ROP degeri 189 olarak belirlenmistir. En yiiksek ROP’e sahip olan
olas1 hata tiirti H5 kodlu “Yanlis hastadan numune alinmas1” preanalitik evreye aittir. En
diisiik ROP degeri ise 18 olarak belirlenmistir. En diisiik ROP’e sahip olan olas1 hata tiirii
H31 kodlu “Yetersiz klinik verisi olan rapor verilmesi” postanalitik evreye aittir (Tablo

16).
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Tablo 16. Olasi Hata Tiirlerinin ROP Puanlarinin En Yiiksekten En Diisiige Dogru Siralanmasi

Sira | Kod | Hata modu S |0 |T |ROP
1. |H5 | Yanls hastadan numune alinmasi 9 |3 7
2. |H30 | Panik degerlerin tespit edilememesi veya bildirilmemesi 8 |4 5
3. | H18 | Numunelerin uygun tagima sartlarinda transfer edilmemesi ve 7 14 5
saklanmamas1
4. |H8 | Numunenin hemolizli olmasi 6 |5 4
5. |H9 | Numunenin pihtili olmasi 6 |5 4
6. | HIS | Numunenin tagima siiresinin istenenden fazla olmasi 6 |5 4
7. | H21 | ¢ kalite kontrol sonuglarinda kabul edilemez performanslari olmas1 |7 |4 4
8. |H1 |Yanls istem yapilmasi 7 (4 |4
9. |H2 |Yas, cinsiyet gibi esik degerleri etkileyecek bilgilerin yanlig 7 14 4
kaydedilmesi
10. |H16 | Numunenin dokiilmesi, hasar gormesi veya ¢ok fazla sallanmasi 7 |4 4
11. | H26 | D1s kalite kontrol sonuglarinda kabul edilemez performanslarin olmast |7 |4 4
12. | H11 | Numune hacminin istenenden az ya da fazla olmasi 7 (4 |4
13. | H4 | Yanlis numune kab ile gelen numune 6 |6 3
14. | H34 | Fiziksel ¢cevre nedenli ¢alisan kaynakli hatalar olmasi 7 |3 5
15. | H35 | Sosyal ¢evre nedenli ¢aligan kaynakli hatalar olmasi 7 13 5
16. | H25 | Laboratuvarda uygun gevresel sartlarin saglanmamis olmasi 7 |3 5
(sicaklik, nem, toz vb. )
17. | H33 | Raporlarm belirlenen zaman disinda teslim edilmesi 7 |5 3
18. | H32 | Manuel yontemler ile sonuglarin hatali girilmesi 7 |3 5
19. | H23 | Birim diizeltilmesi hatasi sonucu yanlis rapor verilmesi 6 |3 5
20. (H7 | Turnike uygulamasinin siiresinin belirlenenden fazla olmasi 5 13 5
21. | H13 | Laboratuvara numune kabulii yapilmamis, kayip 6rneklerin olmasi 6 |4 3
22. | H29 | Reaktiflerin anormal sicaklik, nem, titresim, yogun aydinlatmaya maruz | 7 |2 5
birakilmasi
23. |H14 | Laboratuvara numune kabulii yapilmis, kayip 6rneklerin olmasi 6 |3 3
24. |H3 | Barkod olmamasi, eksik olmasi, okunaksiz olmasi veya yanlis 5 1|5 2
yapistirilmasi
25. | H24 | Distile suyun uygun olmamasi 4 1|3 4
26. |H6 | Yanlis numune alma siralamasi yapilmasi 3 |3 5
27. | H22 | Cihaz arizasi olmast 5 |3 2
28. | H27 | Reaktiflerin son kullanma tarihinin ge¢mesi 5 13 2
29. |H10 | Numunenin alindiktan sonra alt iist edilmemesi 3 (2 5
30. | H28 | Reaktiflerin lot numaralarinin karismasi 5 |2 3
31. | H19 | Cihazin giinliik ve rutin bakimlarin yapilmamast 7 12 |2
32. | H20 | Cihazin kalibrasyonunun uygun yapilmamis olmast, kalibrasyon hatas1 |7 |2 |2
olmasi
33. |HI12 | Son kullanma tarihi geg¢mis tiiplere numune alinmasi 7 |2 2
34. | H17 | Hasta bilgilerinin laboratuvar bilgi sisteminde yetersiz olmasi
35. | H31 | Yetersiz klinik verisi olan rapor verilmesi
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Olas1 hata tiirleri pareto analizinde 100 puan ve iizeri ROP degerine sahip olan
olast hatalarin tiim hatalarin %80’inini olusturdugu tespit edilmistir (Sekil 19). Bu analiz
hasta sagligin1 olumsuz etkileyen laboratuvar hatalar1 iyilestirmek istedigimizde 100 puan

tizerindeki olas1 hatalara odaklanmamizin ¢ok daha etkili oldugunu gostermistir
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160 WS 80%

120120120

140 70%
2 21121 ®
120 e —— ““‘“‘“mmmm:lcnu 60%
100 I" 50%
80 S 72 7 40%
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R 2 -4
»

Olas: Hata Tirleri

Sekil 19. Olas1 Hata Tiirleri Pareto Analizi

Calismamizda ROP degeri 100’{in iistiinde olan olas1 hata tiirlerinden baslayarak
iyilestirme faaliyetlerinin yapilmasi uygun goriilmiistiir(Sekil 20). FMEA analizi ile ROP
degerlerini hesapladigimiz olasi hata tiirlerinin, olasilik, siddet ve tespit edilebilirlik
degerleri iizerinde iyilestirici faaliyetlerde bulunarak ROP degerlerinin azaltilarak kabul
edilebilir araliga cekilebilecegi gdzlemlenmis ve dngoriilmiistiir. ROP degerleri olasi hata
tiirlerinin dnceliklendirmesi konusunda FMEA takimina yardimer olmustur. Hesaplanan
ROP degerlerine gore en yiiksek olandan baslayip en az olana dogru énleyici dnlemler

belirlenmistir.”
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Sekil 20. ROP Degeri 100’iin Uzerinde Olan Olasi Hata Tiirlerinin Diyagrami
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4.1. Risk oncelik puanl(R(")P) degeri yiiziin iizerinde olan olas1 hata tiirleri;
ROP degeri 100’iin iizerinde olan olas1 hata tiirleri, nedenleri, etkileri, mevcut

kontrolleri ve iyilestirici faaliyetleri su sekildedir;

4.1.1. Yanhs hastadan numune alinmasi (HS)

“Yanlis hastadan numune alinmasi” olas1 hatasi 189 ile ¢alismanin en
yiiksek riskli olas1 hata tiirii olarak belirlenmistir. Preanalitik evreye ait olan bu hatanin
nedeni hasta bilgilerinin dikkatli bir sekilde kontrol edilmemesi olarak belirlenmistir.
Mevcut kontrolleri hekimin hastadan tetkik isterken hastanin bilgilerini teyit etmesi, kan
alma birimi hasta kayit personelinin hastanin bilgilerini teyit etmesi, son olarak da kani
alan personelin hastanin bilgilerini teyit etmesi olarak belirlenmistir. lyilestirici faaliyet
olarak ilgili personellere bu konuda hizmet i¢i egitim verilmesi karar verilmis ve kan alma
sirasinda yapilan kontrollerin daha 6zenli ve dikkatli yapilmasi saglanmistir. lyilestirici
faaliyet 6ncesi ve sonrast ROP degerleri Tablo 17°de verilmistir. Kan alma personeline

verilen hizmet i¢i egitim ile ilgili gorsel Sekil 21 de verilmistir.

Sekil 21. Kan Alma Personeli Hizmet I¢i Egitim

4.1.2. Panik degerlerin tespit edilememesi veya bildirilmemesi (H30)

“Panik degerlerin tespit edilememesi veya bildirilmemesi” olas1 hatas1 160 ile
caligmanin en yiiksek ikinci riskli olasi hata tiirii olarak belirlenmistir. Postanalitik evreye
ait olan bu hatanin nedeni panik deger uyarisinin kagirilmasi, laboratuvar teknisyenin
thmali gibi sebepler oldugu belirlenmistir. Hatanin etkisi acil tedavinin ertelenmesi gibi
hayat1 tehdit edebilecek durumlara neden olabilmesidir. Mevcut kontrolii kalite yonetim
ekibinin yaptig1 geriye doniik panik deger bildirimi kontrolii olarak belirlenmistir.
Iyilestirme faaliyeti olarak ilgili personellere bu konuda hizmet igi egitim verilmesi karar
verilmistir ve panik deger bildirimi konusunda ilgili personellerin daha 6zenli ve dikkatli
calismasi saglanmustir. Tyilestirici faaliyet dncesi ve sonrast ROP degerleri Tablo 17°de

verilmistir.
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4.1.3. Numunelerin uygun tasima sartlarinda transfer edilmemesi ve
saklanmamasi (H18)

“Numunelerin uygun tasima sartlarinda transfer edilmemesi ve saklanmamas1”
hata tiirii 148 ROP ile FMEA c¢alismasinin en yiiksek iigiincii riskli hatasi olarak
belirlenmistir. Preanalitik evreye ait olan bu hatanin nedenleri yanlis tasima yontemi,
tagima personelinin ihmali, ekipman eksikligi veya egitim eksikligi gibi sebepler olarak
belirlenmistir. Hatanin etkisi numune yeniden alinana kadar testin duraksamasi ya da
hatanin gozden kacirilmasi sonucu hatali numune ile ¢alisilip yanlis sonuglara neden
olmasi olarak belirlenmistir. Mevcut kontrolii numune kabul ve dagitim elemaninin
numuneyi kabul ederken yaptigi kontroller olarak belirlenmistir. Kok neden analizi
yapildiginda bazi 6zellikli testlerin nasil taginmasi gerektigi konusunda ozellikle
tecriibesi az olan personellerin numuneleri hatali bir sekilde tasindig1 tespit edilmistir ve
hizmet ici egitimler diizenlenmistir. Taginirken sogukta taginmasi gereken (Amonyak,
laktat, piruvat, gastrin, renin, parathormon, ACTH gibi) testler i¢in sogukta tasima
konusunda, tasima personeli ve kan alma personeline egitimler verilmis ve
yonetmeliklerde diizenlemelere gidilmistir. Pnomatik sistem ile gonderilmeye uygun
olmayan numuneler (kan gazi, idrar kabi gibi) gonderen servisler uygun olmayan
numuneleri elden teslim edilmesi konusunda uyarilmistir. Isiktan korunmasi gereken
(Bilirubin, porfirinler ve karoten gibi’!) testleri igeren numunelerin aliiminyum folyoya
sartlmas1 gibi yontemlerle 1siktan korunarak taginmasi konusunda egitimler verilmistir.
Iyilestirici faaliyet 6ncesi ve sonrast ROP degerleri Tablo 17°de verilmistir. Numunelerin

uygun tagima sartlarinda transfer edilmemesine 6rnek gorsel Sekil 22°de verilmistir.

Sekil 22. Pnémotik Sistemle Gonderilen Idrar Kaplar
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4.1.4. Numunenin hemolizli olmasi (H8)

“Numunenin hemolizli olmas1” olasi1 hata tiirii 120 ROP ile FMEA c¢alismasinin
en yiiksek dordiincii riskli hatalarindan biri olarak belirlenmistir. Preanalitik evreye ait
olan bu hatanin nedenleri egitim eksikligi, kan alma personelinin ihmali gibi sebepler
olarak belirlenmistir. Hatanin etkileri yeniden numune alinana kadar testin duraksamasi
ya da hatanin gozden kacirilmasi sonucu hemolizli numune ile ¢aligilip kanda bir¢ok
parametreyi etkilemesi sonucu yanlis sonug verilmesi olarak belirlenmistir. Kok neden

analizi yapildiginda hemoliz nedenlerinin;

e Uygunsuz venden kan almak (hematom, lenfoédem gibi)

e Siiriilen alkoliin kurumasini beklememek

e Turnikenin siki olmasi, 60 saniyeden uzun turnike siiresi

e Kanin igne i¢inde ¢ok hizli/yavas hareketi

e 25G veya daha kiiciik capli igne kullanimi

e Enjektor ile kan almak

e Yavas bir sekilde ters diiz etmek yerine numuneyi ¢alkalamak
e Numunenin transferinde gecikme

e Hatali pnomatik sistem (transfer siiresi, 1s1s1)

e Numuneyi ¢ok sicak veya ¢ok soguga maruz birakmak

e Geg veya erken, ¢ok uzun siire ve yliksek hizda santrifiij gibi sebepler oldugu

belirlenmistir. 7

Mevcut kontrolleri numune kabul ve dagitim elemaninin numuneyi kabul ederken
yaptig1 kontrol ve numuneyi calisacak olan laboratuvar teknisyenin numuneyi cihaza
yerlestirmeden 6nce yaptigi kontrol olarak belirlenmistir. Ocak/2022-Mart/2022 arasinda
laboratuvara gonderilen toplam numune sayisinin 348447 oldugu ve bunlardan
12241’inin (%3,51) reddedildigi tespit edilmistir. Hemolizli numune sayisinin ise 643
(%0,18) oldugu tespit edilmistir. Iyilestirme faaliyeti olarak ilgili personellere bu konuda
hizmet i¢i egitim verilmesi karar verilmistir. Kan alma personellerine uygun kan alma
ekipmanlar1 saglanmistir. Iyilestirme faaliyetleri sonrast Ekim/2022-Aralik/2022
arasinda laboratuvara gonderilen toplam 352003 numunenin 6617’sinin (%]1,88)
reddedildigi tespit edilmistir. Hemolizli numune sayisinin ise 462 (%0,13) oldugu tespit

edilmistir. lyilestirici faaliyet dncesi ve sonras1 ROP degerleri Tablo 17°de verilmistir.
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4.1.5. Numunenin pihtilh olmasi (H9)

“Numunenin pihtili olmas1” hata tiirii 120 ROP ile FMEA ¢alismasinin en yiiksek
dordiincii riskli hatalarindan biri olarak belirlenmistir. Preanalitik evreye ait olan bu
hatanin nedenleri egitim eksikligi, kan alma personelinin ihmali gibi sebepler olarak
belirlenmistir. Hatanin etkileri yeniden numune alinana kadar testin duraksamasi, hatanin
tespit edilememesi sonucu hatali numune ile ¢alisilip pihtinin kanda bir¢ok parametreyi
etkilemesi sonucu yanlis sonug verilmesi, pthtinin analitik cihazlar1 tikayabilmesi ya da
hatali okumalara neden olmasi olarak belirlenmistir. K6k neden analizi yapildiginda
HbAlc, ACTH, hemogram gibi testler i¢in EDTA’l1 tiipe alinan numuneler, koagiilasyon
testleri i¢in sitratl tiipe alinan numuneler uygun sekilde alt iist edilmediginde ya da tiipte
isaretli yere kadar kan alinmadiginda numunede pihti olustugu belirlenmistir. Mevcut
kontrolleri numune kabul ve dagitim elemaninin numuneyi kabul ederken yaptig1 kontrol
ve numuneyi ¢alisacak olan laboratuvar teknisyenin numuneyi cihaza yerlestirmeden
once yaptig1 kontrol olarak belirlenmistir. Ocak/2022-Mart/2022 arasinda laboratuvara
gonderilen toplam numune sayisinin 348447 oldugu ve bunlardan 12241’inin (%3,51)
reddedildigi tespit edilmistir. Pthtili numune sayisinin ise 976 (%0,28) oldugu tespit
edilmistir. Iyilestirme faaliyeti olarak ilgili personellere bu konuda hizmet ici egitim
verilmesi karar verilmistir ve 6zellikle eksik ya da fazla numune alma konusunda daha
dikkatli ve 0zenli olmalar1 saglanmigtir. Kan alma personellerine uygun kan alma
ekipmanlar1 saglanmustir. lyilestirme faaliyetleri sonrast Ekim/2022-Aralik/2022
arasinda laboratuvara gonderilen toplam 352003 numunenin 6617’sinin (%1,88)
reddedildigi tespit edilmistir. Hemolizli numune sayisinin ise 714 (%0,20) oldugu tespit
edilmistir. lyilestirici faaliyet dncesi ve sonrast ROP degerleri Tablo 17°de verilmistir.
Kan alma personellerine numunelerde pihtiya neden olan durumlar ve engellenmesi ile
ilgili yapilacak uygulamalarla ilgili verilen hizmet i¢i egitim ile ilgili gorsel Sekil 23°te

verilmistir.
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Sekil 23. Pihtih Ornek Konusunda Hizmet i¢i Egitim

4.1.6. Numunenin tasima siiresinin istenenden fazla olmasi (H15)

“Numunenin tasima siiresinin istenenden fazla olmasi” hata tiirii 120 ROP ile
FMEA c¢alismasinin en yiiksek dordiincii riskli hatalarindan biri olarak belirlenmistir.
Preanalitik evreye ait olan bu hatanin nedenleri tasima personeli ihmali, kan alma
personelinin numuneleri bekletmesi, kan alma merkezinde yasanan yogunluk gibi
sebepler belirlenmistir. Hatanin etkileri sonu¢ raporunun ge¢ ¢ikmasi sonucu tedavinin
ertelenmesi, bekleyen numunelerde bazi parametrelerin degismesi nedeniyle yanlis sonug
verilmesi olarak belirlenmistir. Mevcut kontrolii numune kabul ve dagitim elemaninin
numuneyi kabul ederken yaptig1 kontrol olarak belirlenmistir. lyilestirme faaliyeti olarak
ilgili personellere bu konuda hizmet i¢i egitim verilmesi karar verilmis, kan merkezi
personelleri ve tasima personellerinin bu konuda daha dikkatli ve 6zenli olmasi
saglanmistir . lyilestirici faaliyet dncesi ve sonrast ROP degerleri Tablo 17°de verilmistir.
Numune kabul ve dagitim birimine verilen numunenin tagima siiresinin istenenden fazla

olmas1 konusundaki hizmet i¢i egitim ile ilgili gorsel Sekil 24°te verilmistir.

Sekil 24. Numune Kabul ve Dagitim Birimi Hizmet ici Egitim

4.1.7. I¢ kalite kontrol sonuclarinda kabul edilemez performanslarin olmasi
(H21)
“I¢ kalite kontrol sonuglarinda kabul edilemez performanslarin olmas1” hata tiirii

112 ROP ile FMEA c¢alismasimnin en yiiksek besinci riskli hatalaridan biri olarak
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belirlenmistir. Analitik evreye ait olan bu hatanin nedenleri kalite kontrol malzemesinin
uygunsuz kullanimi, depolanmasi, taginmasi gibi sebepler belirlenmistir. Hatanin etkileri
sonuglarin hatali ¢ikmasi ve hastanin tani ve tedavisinin olumsuz etkilenmesi olarak
belirlenmistir. Mevcut kontrolleri laboratuvar teknisyeni, kalite yonetim birimi veya
laboratuvar uzmaninin rutin i¢ kalite kontrol takibi olarak belirlenmistir.
Laboratuvarimizda Ocak/2022-Mart/2022 arasinda yapilan 63532 i¢ kalite kontrol
sonucundan 1153’{i (%1,81) test bazinda uygunsuz olarak tespit edilmistir. Iyilestirme
faaliyeti olarak ilgili personellere bu konuda hizmet i¢i egitim verilmesi karar verilmistir.
Kalite kontrol malzemelerinin saklanmasi ve hazirlanmasi konusunda personelin daha
dikkatli ve o6zenli olmasi saglanmustir. lyilestirme faaliyetleri sonrasi Ekim/2022-
Aralik/2022 arasinda yapilan 73532 i¢ kalite kontrol sonucundan 901’1 (1,12) test bazinda
uygunsuz olarak tespit edilmistir. Iyilestirici faaliyet dncesi ve sonrast ROP degerleri

Tablo 17°de verilmistir.

4.1.8. Yanhs istem yapilmasi (H1)

“Yanlis istem yapilmas1” hata tiirii 112 ROP ile FMEA ¢alismasinin en yiiksek
besinci riskli hatalarindan biri olarak belirlenmistir. Preanalitik evreye ait olan bu hatanin
nedenleri klinisyenin ya da tibbi sekreterin dalginligi, yazim hatas1 gibi sebepler
belirlenmistir. Hatanin etkileri dogru isteme kadar testin duraksamasi ya da faydasiz
sonuglar verilmesi olarak belirlenmistir. Mevcut kontrolleri numune kabul ve dagitim
elemaninin numuneyi kabul ederken yaptigi kontrol, teknik onay ve uzman onay1
sirasindaki  kontrol ve klinisyenin tahlil siireci sonrasinda hastanin sonuglarin
degerlendirmesi olarak belirlenmistir. lyilestirme faaliyeti olarak Istenmeyen Olay
Bildirim Sistemi (IOBS) iizerinden hastane ydnetimine bildirim yapilip ilgili personellere
bu konuda hizmet ici egitim verilmesi talep edilmistir. lyilestirici faaliyet dncesi ve

sonrast ROP degerleri Tablo 17°de verilmistir.

4.1.9. Yas, cinsiyet gibi esik degerleri etkileyecek bilgilerin yanhs
kaydedilmesi (H2)

“Yas, cinsiyet gibi esik degerleri etkileyecek bilgilerin yanlis kaydedilmesi” hata
tiirii 112 ROP ile FMEA ¢alismasinin en yiiksek besinci riskli hatalarindan biri olarak

belirlenmistir. Preanalitik evreye ait olan bu hatanin nedenleri klinisyenin ya da tibbi
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sekreterin dalginligi, yazim hatasi gibi sebepler belirlenmistir. Hatanin etkileri sonug
raporunda esik degerlerin yanlis olmasi sonucu hastanin tani ve tedavisinin olumsuz
etkilenmesi olarak belirlenmistir. Mevcut kontrolleri numune kabul ve dagitim
elemaninin numuneyi kabul ederken yaptigi kontrol, teknik onay ve uzman onay1
sirasindaki  kontrol ve klinisyenin tahlil siireci sonrasinda hastanin sonuglarin
degerlendirmesi olarak belirlenmistir. lyilestirme faaliyeti olarak Istenmeyen Olay
Bildirim Sistemi (IOBS) iizerinden hastane ydnetimine bildirim yapilip ilgili personellere
bu konuda hizmet i¢i egitim verilmesi talep edilmistir. lyilestirici faaliyet oncesi ve

sonrast ROP degerleri Tablo 17°de verilmistir.

4.1.10. Numunenin dokiilmesi, hasar gormesi veya cok fazla sallanmasi (H16)

“Numunenin dokiilmesi, hasar gérmesi veya ¢ok fazla sallanmasi” hata tiirii 112
ROP ile FMEA c¢aligsmasmnin en yiiksek besinci riskli hatalarindan biri olarak
belirlenmistir. Preanalitik evreye ait olan bu hatanin nedenleri yanlis tasima yontemi,
tasima personeli ihmali, egitim eksikligi gibi nedenler olarak belirlenmistir. Hatanin
etkileri numune yeniden numune alinana kadar testin duraksamasi ya da hasarli
numunelerde etkilenen parametreler nedeni ile yanlis sonu¢ verilmesi olarak
belirlenmistir. Mevcut kontrolii numune kabul ve dagitim elemaninin numuneyi kabul
ederken yaptigi kontrol olarak belirlenmistir. lyilestirme faaliyeti olarak ilgili
personellere bu konuda hizmet i¢i egitim verilmesi karar verilmistir. Tasima personeli,
numune kabul personellerine hizmet i¢i egitim verilmis, uygun tagima ekipmanlari
saglanmistir. Ayrica kan alma birimi ile merkez laboratuvar: arasindaki tasima asansorii
ve servislerden merkez laboratuvara pnomotik sistem ile gonderilen numunelerin daha
uygun bir sekilde tasmmasi saglanmistir. lyilestirici faaliyet dncesi ve sonrast ROP
degerleri Tablo 17°de verilmistir. Hematoloji laboratuvari c¢alisanlarina numunenin
dokiilmesi, hasar gdrmesi veya ¢ok fazla sallanmasi ile ilgili verilen hizmet i¢i egitim ile

ilgili gorsel Sekil 25°te verilmistir.

Sekil 25. Hematoloji Laboratuvar1 Cahsanlar1 Hizmet i¢i Egitim
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4.1.11. Dis kalite kontrol sonuc¢larinda kabul edilemez performanslarin
olmasi (H26)

“Das kalite kontrol sonuglarinda kabul edilemez performanslarin olmas1” hata tiirti
112 ROP ile FMEA c¢alismasimin en yiiksek besinci riskli hatalarindan biri olarak
belirlenmistir. Analitik evreye ait olan bu hatanin nedenleri kalite kontrol malzemesinin
uygunsuz kullanimi, depolanmasi, tasinmasi gibi sebepler belirlenmistir. Hatanin etkileri
sonuglarin hatali ¢ikmasi ve hastanin tani ve tedavisinin olumsuz etkilenmesi olarak
belirlenmistir. Mevcut kontrolleri kalite yonetim birimi veya laboratuvar uzmaninin rutin
dis kalite kontrol takibi olarak belirlenmistir. Laboratuvarimizda Ocak/2022-Mart/2022
arasinda yapilan 520 dis kalite kontrol sonucundan 32’si (%6,15) test bazinda uygunsuz
olarak tespit edilmistir lyilestirme faaliyeti olarak ilgili personellere bu konuda hizmet igi
egitim verilmesi karar verilmistir. D1g kalite kontrol malzemelerinin daha iyi saklanmasi
ve hazirlanmas1 saglanmistir. lyilestirme faaliyetleri sonrast Ekim/2022-Aralik/2022
arasinda yapilan 593 dis kalite kontrol sonucundan 8’1 (1,34) test bazinda uygunsuz olarak
tespit edilmistir. lyilestirici faaliyet dncesi ve sonrast ROP degerleri Tablo 17°de

verilmistir.

4.1.12. Numune hacminin istenenden az ya da fazla olmas1 (H11)

“Numune hacminin istenenden az ya da fazla olmasi” hata tiirii 112 ROP ile
FMEA c¢alismasinin en yiiksek besinci riskli hatalarindan biri olarak belirlenmistir.
Preanalitik evreye ait olan bu hatanin nedenleri egitim eksikligi, kan alma personelinin
thmali, hasta ile ilgili faktorler olarak belirlenmistir. Hatanin etkileri numune yeniden
numune alinana kadar testin gecikmesi, Ozellikle antikoagiilanli numunelerde fark
edilmedigi durumlarda hatali sonu¢ verilmesi olarak belirlenmistir. Mevcut kontrolii
numune kabul ve dagitim elemaninin numuneyi kabul ederken yaptigi kontrol olarak
belirlenmistir. Ocak/2022-Mart/2022 arasinda laboratuvara gonderilen toplam numune
sayisinin 348447 oldugu ve bunlardan 12241’inin (%3,51) reddedildigi tespit edilmistir.
Yetersiz numune sayisinin ise 3124 (%0,89) oldugu tespit edilmistir. Iyilestirme faaliyeti
olarak ilgili personellere bu konuda hizmet i¢i egitim verilmesi karar verilmistir.
Iyilestirme faaliyetleri sonras1 Ekim/2022-Aralik/2022 arasinda laboratuvara génderilen
toplam 352003 numunenin 6617’sinin (%1,88) reddedildigi tespit edilmistir. Yetersiz

numune sayisinin ise 2726 (%0,77) oldugu tespit edilmistir. Iyilestirici faaliyet dncesi ve
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sonrast ROP degerleri Tablo 17°de verilmistir. Kan alma birimine numune hacminin
istenenden az ya da fazla olmasi ile ilgili verilen hizmet i¢i egitim ile ilgili gorsel Sekil

26’da verilmistir.

Sekil 26. Kan Alma Birimi Hizmet i¢ci Egitimi

4.1.13. Yanhs numune kabi ile gelen numune (H4)

“Yanlis numune kabi ile gelen numune” hata tiirii 108 ROP ile FMEA
caligmasmin en yiiksek altinci riskli hatasi olarak belirlenmistir. Preanalitik evreye ait
olan bu hatanin nedenleri egitim eksikligi, kan alma personelinin ihmali olarak
belirlenmistir. Hatanin etkileri numune yeniden numune alinana kadar testin duraksamasi
sonucu tani ve tedavinin gecikmesi olarak belirlenmistir. Mevcut kontrolii numune kabul
ve dagitim elemaninin numuneyi kabul ederken yaptigi kontrol olarak belirlenmistir.
Iyilestirme faaliyeti olarak ilgili personellere bu konuda hizmet igi egitim verilmesi karar
verilmistir. Hastane bilgi islemi ile ortak ¢alisma yapilarak barkodlarda hangi numune
kabr ile alinmasi gerektigini gosteren ifadeler eklenmesi konusunda calismalar
baslatilmustir. Tyilestirici faaliyet oncesi ve sonrast ROP degerleri Tablo 17°de verilmistir.

Yanlis numune kabi ile gelen numune ile ilgili 6rnek gorsel Sekil 27°de verilmistir.

LY V) P —

Sekil 27. EDTA’h Tiiple Gelmesi Gereken HBA1. Testi

65



4.1.14. Fiziksel cevre nedenli calisan kaynakh hatal test sonuclar1 verilmesi
(H34)

“Fiziksel ¢evre nedenli ¢alisan kaynakli hatali test sonuglari1 verilmesi” hata tiirii
105 ROP ile FMEA c¢alismasinin en yiiksek yedinci riskli hatalarindan biri olarak
belirlenmistir. Hatanin nedenleri eskimis ¢alisma alanlari, yetersiz ¢alisma alani, eski
ekipmanlar, otomatik analizorlerin onariminda gecikme gibi nedenler olarak
belirlenmistir. Hatanin etkileri hatali veya gecikmis test sonuglar1 verilmesi olarak
belirlenmistir. Mevcut kontrolii personellere rutin olarak laboratuvar fiziksel ortam ile
ilgili anketler yapilmasi olarak belirlenmistir. Iyilestirme faaliyeti olarak ilgili anketlerin
sonuglarina gore laboratuvar fiziksel sartlarinda diizeltici, onleyici faaliyetler yapilmasi

planlanmustir. lyilestirici faaliyet dncesi ve sonrast ROP degerleri Tablo 17°de verilmistir.

4.1.15. Sosyal c¢evre nedenli calisan kaynakh hatal test sonuclar1 verilmesi
(H35)

“Sosyal ¢evre nedenli ¢alisan kaynakli hatali test sonuglart verilmesi” hata tiirii
105 ROP ile FMEA c¢alismasinin en yiiksek yedinci riskli hatalarindan biri olarak
belirlenmistir. Hatanin nedenleri isten memnuniyetsizlik, is yiikii altinda tiikenmislik,
ekip olarak koordinasyon eksikligi, hata paylasimi ve raporlama kiiltlirliniin olmamasi,
personelin kisisel sorunlari, laboratuvar kurallarini dikkate almamak gibi nedenler olarak
belirlenmistir. Hatanin etkileri hatali veya gecikmis test sonuglar1 verilmesi olarak
belirlenmistir. Mevcut kontrolii personellere sosyal ¢evreleri ile ilgili anketler yapilmasi
olarak belirlenmistir. Iyilestirme faaliyeti olarak ilgili anketlerin sonuglarma gore sosyal
cevre sartlarinda diizeltici, dnleyici faaliyetler yapilmasi planlanmustir. Iyilestirici faaliyet

oncesi ve sonrast ROP degerleri Tablo 17°de verilmistir.

4.1.16. Laboratuvarda uygun cevresel sartlarin saglanmamis olmasi (H25)

“Laboratuvarda uygun c¢evresel sartlarin saglanmamig olmasi1” (sicaklik, nem, toz
gibi) 105 ROP ile FMEA calismasiin en yiiksek yedinci riskli hatalarindan biri olarak
belirlenmistir. Analitik evreye ait olan bu hatanin nedenleri klima, nem 6lger, termometre
kullaniminda yetersizlik veya ihmal olarak belirlenmistir. Hatanin etkileri analiz sirasinda
olumsuz c¢evresel sartlarin testleri etkilemesi sonucu hatali sonug¢ verilmesi olarak
belirlenmistir. Mevcut kontroliiniin ilgili kalite personellerinin ve hastane yonetiminin

rutin olarak yaptig1 laboratuvar sartlar1 kontrolleri olarak belirlenmistir. lyilestirici
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faaliyet olarak klima, hava temizleyici, nem Olger, termometre kullaniminin saglanmasi
ve takiplerinin daha dikkatli bir sekilde yapilmasi i¢in ilgili personele egitim verilmesi
olarak belirlenmistir. lyilestirici faaliyet 6ncesi ve sonrast ROP degerleri Tablo 17°de

verilmistir.

4.1.17. Raporlarin belirlenen zaman disinda teslim edilmesi (H33)

“Raporlarin belirlenen zaman disinda teslim edilmesi”’105 ROP ile FMEA
caligmasinin en yiiksek yedinci riskli hatalarindan biri olarak belirlenmistir. Postanalitik
evreye ait olan bu hatanin nedenleri laboratuvar teknisyeninin ihmali, laboratuvarin
yogun olmasi olarak belirlenmistir. Hatanin etkileri sonuglarin ge¢ ¢ikmasi sonucu tani
ve tedavinin gecikmesi olarak belirlenmistir. Mevcut kontroliiniin LBYS {izerinden
yapilan kontrol ve klinisyenin tahlil silireci sonrasinda hastanin sonuglarini
degerlendirmesi olarak belirlenmistir. Iyilestirme faaliyeti olarak ilgili personellere bu
konuda hizmet ic¢i egitim verilmesi karar verilmistir. Laboratuvarin yogun oldugu
saatlerde personel sayisinin arttirilmasi ile ilgili planlamalar yapilmistir, yogunluk
yasanan boliimlere ek cihaz alinmasi planlanarak miimkiin olan en kisa siire igerisinde
sonuglarin klinisyenler ulastirilmast saglanmistir. Iyilestirici faaliyet dncesi ve sonrasi

ROP degerleri Tablo 17°de verilmistir.

4.1.18. Manuel yontemler ile sonuclarin hatah girilmesi (H32)

“Manuel yéntemler ile sonuglarin hatali girilmesi” 105 ROP ile FMEA
caligmasinin en yiiksek yedinci riskli hatalarindan biri olarak belirlenmistir. Postanalitik
evreye ait olan bu hatanin nedeni laboratuvar teknisyeninin ihmali, dalginlig1 olarak
belirlenmistir. Hatanin etkisinin sonuglarin hatali verilmesi sonucundan tan1 ve tedavinin
olumsuz etkilenmesi olarak belirlenmigtir. Mevcut kontroliiniin teknik onay ve uzman
onay1 sirasindaki kontrol ve klinisyenin tahlil siireci sonrasinda hastanin sonuglarini
degerlendirmesi olarak belirlenmistir. Iyilestirme faaliyeti olarak ilgili personellere bu
konuda hizmet i¢i egitim verilmesi karar verilmistir. Manuel girislerin miimkiin olduk¢a
otomasyon sistemine baglanmasi icin calismalar yapilmustir. lyilestirici faaliyet dncesi

ve sonrast ROP degerleri Tablo 17°de verilmistir.
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Tablo 17. lyilestirme Sonras1 FMEA ROP Degerlendirmesi;

. . Tyilesti
Iyilestirme Oncesi S}:nisa;rme
. 1
Hata modu Olas1 Hata Nedeni Olas1 Hata Etkisi Mevcut Kontrol FMEA Iyilestirici Faaliyet FMEA
S|O S |O | T |ROP
Hasta bilgilerinin .
. o . Hastaya baska hast t .
dikkatli bir sekilde N a_ . a.ya 9 Kani alan personelin Kan alma ve numune kabul
Yanlis hastadan F . sonuglarin verilmesi yanlig - ., . . . ..
HS kontrol edilmemesi, . hastanin bilgilerini teyit |9 |3 personellerine hizmet igi 812 |5 |80
numune alinmast . tan1 veya yanlis tedaviye . . . .
kan alma personelinin etmesl egitim verilmesi
. . neden olmast
ihmali
Laboratuvar teknisyenlerine bu
konuda hizmet i¢i egitim
. . . verilmesi, hastane bilgi islemi
Panik degerlerin . a o e 1 e ..
tespit edilememesi Uyarmin kagirilmasi, Hastanmn acil tedavisinin Kalite ekibinin yapti1g1 boliimii ile goriisiilerek giincel
i visini . . e .
H30 P laboratuvar . . geriye doniik panik 8 |4 teknolojiler ile otomatik olarak |6 |3 |3 |54
veya . . . gecikmesi g . . . .
e . teknisyeninin ihmali deger bildirimi kontrolii hekimlere en kisa siirede panik
bildirilmemesi e . .
deger bildiriminin nasil
yapilabilecegine dair
calismalar bagslatilmasi
Numunelerin
uygun tagima Transfer Numune kabul ve Tasima personeli ve kan alma
HI8 sartlarinda ekipmanlarinin Numunenin bozulmasi ve | dagitim elemaninin 4 personeline egitimler 613 13 |54
transfer eksikligi ya da yanlis sonug verilmesi numuneyi kabul ederken verilmesi, uygun tagima
edilmemesi ve personelin ihmali yaptig1 kontroller ekipmanlarinin saglanmasi
saklanmamast
Numune kabul ve
dagitim elemaninin
.. . numuneyi kabul ederken
.. e Hemolizin kanda bir¢ok B Kan alma ve numune kabul
. Egitim eksikligi, kan . . yaptig1 kontrol ve . . ..
Numunenin . parametreyi etkilemesi . personellerine hizmet i¢i
HS8 . alma personelinin numuneyi ¢alisacak olan | 6 |5 o . . 513 (3 |45
hemolizli olmas1 | . . sonucu yanlis sonug . . egitim verilmesi, uygun kan
ihmali . . laboratuvar teknisyenin . -
verilmesi . alma ekipmanlar1 saglanmast
numuneyi cihaza
yerlestirmeden 6nce
yaptig1 kontrol
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Tablo 17. Devam

iyilestirme Oncesi iyilestirme Sonras:
Hata modu Olas1 Hata Nedeni | Olas1 Hata Etkisi Mevcut Kontrol FMEA fyilestirici Faaliyet FMEA
SO S 0 [T |ROP
Numune kabul ve
. dagitim elemanimin
gnin kal?da b.IrQOk . numuneyi kabul ederken Kan alma ve numune kabul
Egitifeksikligi, Wiip|parometreyl cddlemesi iy o oo OT0R ersonellerine hizmet ici
Numunenin pihtili g gt sonucu yanlig sonug yapugt o pers . . ¢
H9 alma personelinin . S numuneyi ¢alisacak olan | 6 |5 egitim verilmesi, uygun kan |5 3 13 |45
olmasi . . verilmesi, cihazlarda . . .
ihmali \htrva bash ariza laboratuvar teknisyenin alma ekipmanlar1
prhitya bag . numuneyi cihaza saglanmasi
meydana gelmesi . .
yerlestirmeden 6nce
yaptig1 kontrol
Tasima personeli Sonug raporunun geg
Numunenin tasima ihmali. kan alma ¢ikmasi, bekleyen Numune kabul ve Kan alma hemsireleri,
amunentn tag S numunelerde bazi dagitim elemaninin tasima personeli, numune
H1S | siiresinin istenenden personelinin . " . . 615 o 5 3 13 |45
fazla olmasi numuneleri parametrelerin degismesi | numuneyi kabul ederken ka_bul.personéllerm.e hizmet
bekletmesi sonucu yanlis sonug yaptig1 kontrol ici egitim verilmesi
verilmesi
Kalite kontrol . .
I¢ kalite kontrol malzemesinin Sonuglarm hatali ¢ikmasi LaboratP var tekm:sye;m, . .
kalite yonetim birimi Laboratuvar teknisyenleri ve
sonuglarinda kabul uygunsuz kullanim1 | ve hastanin tani ve 7
H21 . L veya laboratuvar 714 kalite yonetim birimine 6 312
edilemez depolanmasi, tedavisinin olumsuz . . . T . .
2 . . uzmaninin rutin i¢ kalite hizmet i¢i egitim verilmesi
performanslarin olmas: | tasinmasi, diger etkilenmesi K | takibi
nedenler ontrol takibi
Numune kabul ve
dagitim elemaninin ]
numuneyi kabul ederken Istenmeyen Olay Bildirim
Klinisyenin ya da Dogru isteme kadar yapt181 kontrol, teknik Sistemi (IOBS) iizerinden
H1 | Yanhs istem vapilmas tibbi sekreterin testin duraksamasi ya da | onay ve uzman onay1 714 hastane yonetimine bildirim 7 313 |63
$ yap dalginligi, yazim faydasiz sonuglar sirasindaki kontrol ve yapilip ilgili personellere bu
hatas1 verilmesi klinisyenin tahlil siireci konuda hizmet i¢i egitim
sonrasinda hastanin verilmesi
sonuglarint
degerlendirmesi
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Tablo 17. Devam

iyilestirme Oncesi iyilestirme Sonras:
Hata modu Olas1 Hata Nedeni Olas1 Hata Etkisi Mevcut Kontrol FMEA fyilestirici Faaliyet FMEA
S|O S O | T |ROP
Numune kabul ve
dagitim elemaninin ]
Yas. cinsivet gibi Sonuc raporunda esik numuneyi kabul ederken Istenmeyen Olay Bildirim
'3, cnsiyet g Klinisyenin ya da T rap ¥ yaptig1 kontrol, teknik Sistemi (IOBS) iizerinden
esik degerleri . . degerlerin yanlis olmasi PSRRI
. tibbi sekreterin onay ve uzman onay1 hastane yonetimine bildirim
H2 | etkileyecek - sonucu hastanin tan1 ve . 714 e 7 3 (3|63
e dalginligi, yazim . sirasindaki kontrol ve yapilip ilgili personellere
bilgilerin yanlis tedavisinin olumsuz . . R . A
. . hatast . . klinisyenin tahlil siireci bu konuda hizmet i¢i egitim
kaydedilmesi etkilenmesi . .
sonrasinda hastanin verilmesi
sonuglarint
degerlendirmesi
Numune yeniden numune Tasima personeli, numune
Numunenin Yanlis tagima almana kadar testin Numune kabul ve $ P > .
- . . . g kabul personellerine hizmet
dokiilmesi, hasar yOntemi, tagima duraksamasi ya da hasarli | dagitim elemaninin e . .
Hie | . . . . . . 7|4 ici egitim verilmesi, uygun |6 3 (3 |54
gbrmesi veya ¢ok personeli ihmali, numunelerde etkilenen numuneyi kabul ederken .
. S ins .. - tasima ekipmanlarmin
fazla sallanmas1 egitim eksikligi parametreler nedeni ile yaptig1 kontrol 3
. . saglanmasi
yanlig sonug verilmesi
Dis kalite kontrol Kalite koqtrpl Sonuglarm hatali ¢ikmas1 | Kalite yonetim birimi . .
sonuglarinda kabul | malzemesinin Laboratuvar teknisyenleri
. ve hastanin tan1 ve veya laboratuvar P
H26 | edilemez uygunsuz kullanima, g . 714 ve kalite yonetim birimine | 6 3 (2
erformanslarim depolanmast. tedavisinin olumsuz uzmaninin rutin dig hizmet i¢i egitim
p ’ etkilenmesi kalite kontrol takibi
olmasi taginmasi
Numune yeniden numune
o o almana kadar testin
Numune hacminin Egitim eks1khg1_, kan gecikmesi, 6zellikle Nu}nune kabul ve Kan alma ve numune kabul
. alma personelinin . . dagitim elemaninin . . ..
H11 | istenenden azyada |. . . .. ... | antikoagiilanl . 714 personellerine hizmet igi 6 3 (2
ihmali, hasta ile ilgili numuneyi kabul ederken o . .
fazla olmast faktSrler numunelerde fark aptiz1 kontrol egitim verilmesi
edilmedigi durumlarda yapug
hatal1 sonug verilmesi
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Tablo 17. Devam

fyilestirme Oncesi
FMEA

iyilestirme Sonrasi
FMEA

Hata modu Olas1 Hata Nedeni Olas1 Hata Etkisi Mevcut Kontrol Iyilestirici Faaliyet
s|o S |O|T |ROP
Kan alma ve numune kabul
Etkileri numune yeniden p?rs.onelle_rme hlzmet 161
.. - o Numune kabul ve egitim verilmesi, hastane
Egitim eksikligi, kan | numune alinana kadar g P .
Yanlis numune kabi > . dagitim elemaninin bilgi islemi ile ortak caligma
H4 |. alma personelinin testin duraksamasi sonucu . 616 -5 3 (2
ile gelen numune . . . numuneyi kabul ederken yapilarak barkodlarda hangi
ihmali tan1 ve tedavinin - .
. - yaptig1 kontrol numune kabi ile alinmasi
gecikmesi R .
gerektigini gosteren ifadeler
cklenmesi
Eskimis ¢aligsma Laboratuvar personellerine
Fiziksel ¢evre alanlari, yetersiz . anket yapilmasi ve
. . - Personellere rutin olarak - .
nedenli ¢aligan calisma alani, eski Hatali veya gecikmis test . anketlerin sonuglarma goére
H34 . . . . laboratuvar fiziksel 713 . 6 2 |2
kaynakli hatal1 test ekipmanlar, otomatik | sonuglar1 verilmesi I laboratuvar fiziksel
. . . ortami ile ilgili anketler RPN
sonuglar1 verilmesi analizorlerin sartlarinda iyilestirici
onariminda gecikme faaliyetler yapilmasi
Isten
memnuniyetsizlik, is
yiikii altinda
takenmislik, _eklp Laboratuvar personellerine
. | olarak koordinasyon
Sosyal ¢evre nedenli NS anket yapilmasi ve
eksikligi, hata o Personellere sosyal : ..
¢alisan kaynakl Hatali veya gecikmis test A anketlerin sonuglarma goére
H35 paylasimi ve . . cevreleri ile ilgili 713 7 3 (4 |84
hatal1 test sonuglari 1o .. | SONUGlart verilmesi laboratuvar sosyal
. . raporlama kiiltiiriiniin anketler yapilmasi AT
verilmesi . sartlarinda iyilestirici
olmamasi, personelin faalivetler vapilmas:
kisisel sorunlari, y yap
laboratuvar
kurallarini dikkate
almamak
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Tablo 17. Devam

. .. Tyilestirme
Iyilestirme Oncesi
. Sonrasi
Hata modu Olas1 Hata Nedeni Olas1 Hata Etkisi Mevcut Kontrol FMEA Iyilestirici Faaliyet FMEA
S|O S0 |T |ROP
Laboratuvarda
uygun cevresel Nedenleri klima, nem | Analiz sirasinda olumsuz | Kalite personellerinin ve Klima, hava temizleyici, nem
H2s sartlarin Olger, termometre gevresel sartlarin testleri hastane yonetiminin 215 Olger, termometre kullanimimin 6 12 |3
saglanmamis olmas: | kullaniminda etkilemesi sonucu hatali rutin olarak yaptig1 saglanmasi ve takiplerinin daha
(s1caklik, nem, toz yetersizlik veya ihmal | sonug verilmesi kontroller dikkatli bir sekilde yapilmast
vb.)
LBYS iizerinden
) Laboratuvar yapilan kontrol ve Laboratuvar teknisyenlerine
Raporlarm belirlenen . o | Sonuglarin geg gikmasi o ) ) ) ) o ) )
| teknisyeninin ihmali, o klinisyenin tahlil siireci hizmet i¢i egitim verilmesi,
H33 | zaman disinda teslim sonucu tani ve tedavinin 5 6 (3 |2
) ) laboratuvarin yogun ) ) sonrasinda hastanin yogunluk yasanan boliimlerde
edilmesi gecikmesi .
olmast1 sonuglarini ek cihaz alinmasi planlanmasi
degerlendirmesi
Teknik onay ve uzman Laboratuvar teknisyenlerine
Sonuglarmn hatali verilmesi | onay1 sirasindaki hizmet i¢i egitim verilmesi,
Manuel y6ntemler Laboratuvar o ) L
) ) L | sonucundan tan1 ve kontrol ve klinisyenin manuel giriglerin miimkiin
H32 | ile sonuglarm hatal1 | teknisyeninin ihmali, o . . 3 . ) 712 |4 |56
o ) tedavinin olumsuz tahlil siireci sonrasinda oldukca otomasyon sistemine
girilmesi dalginligi ) ) o
etkilenmesi hastanin sonuglarini baglanmast i¢in ¢aligmalar
degerlendirmesi yapilmasi

72




Caligmamizda diizenleyici faaliyetler ve iyilestirmeler dncesi FMEA analizi yiiz
puan iizeri ROP’e sahip olan olasi hata tiirlerinin FMEA sonrasi iyilestirmeler, alinan
Oonlemler sonucunda iyilestirme oranlar1 karsilagtirlldiginda en yiiksek iyilestirme
oraninin %77,14 ile H34 kodlu Fiziksel ¢evre nedenli calisan kaynakli hatali test
sonuglar1 verilmesi olas1 hata tiiriiniin oldugu belirlenmistir. Yiiz puan iizeri ROP’e sahip
olan olasi hata tiirlerinin FMEA sonrasi iyilestirmeler, alinan 6nlemler sonucunda
iyilestirme oranlar1 karsilastirildiginda en diisiik iyilestirme oraninin %20.00 ile H35
kodlu Sosyal ¢evre nedenli ¢alisan kaynakli hatali test sonuglart verilmesi olasi hata

tiirtiniin oldugu belirlenmistir (Tablo 18).

Tablo 18. FMEA Oncesi ve Sonrasi fyilesme Orani(%);

Hata iyilestirme Oncesi FMEA ‘ iyilestirme Sonrasi FMEA iyilesme Oram
Kodu S |0 |T O |T |ROP Yiizde

H5 9 |3 |7 2 |5 |80 57,67%
H30 8 |4 |5 3 (3 |54 66,25%
H18 7 |4 |5 3 (3 |54 61,43%
HS 6 |5 |4 3 |3 |45 62,50%
H9 6 |5 |4 3 |3 |45 62,50%
H15 6 |5 |4 3 |3 |45 62,50%
H1 7 |4 |4 3 (3 |63 43,75%
H2 7 |4 |4 3 (3 |63 43,75%
H16 7 |4 |4 3 (3 |54 51,79%
H26 7 |4 |4 3|2

H11 7 |4 |4 32

H4 6 |6 |3 32

H34 7 13 |5 2 |2

H35 7 13 |5 3 |4

H25 7 13 |5 2 |3 g

H33 7 |5 |3 3 |2 ‘ 65,71%
H32 7 |3 |5 2 |4 46,67%
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Caligmamizda diizenleyici faaliyetler ve iyilestirmeler dncesi FMEA analizi yiiz
puan iizeri ROP’e sahip olan olas1 hata tiirlerinin toplam1 2154 ¢ikmisken FMEA sonrasi
iyilestirmeler, alman 6nlemler sonucunda yiiz puan iizeri ROP’e sahip olan olasi hata
tiirlerinin toplaminin 877’ye diistiigii belirlenmistir. Iyilesme oran1 yiizdesi %59 olarak

belirlenmistir (Sekil 28).

AN 3 1. 0
2500 2154 lyilesme Orani Yiizdesi: %59
2000
a. 1500
Q 877
/& 1000
500
lyilestirme Oncesi lyilestirme Oncesi
Toplam ROP Toplam ROP
—8—Seril 2154 877

Sekil 28. FMEA 6ncesi ve sonrasi toplam ROP degeri degisimi;

Calismamizda diizenleyici faaliyetler ve iyilestirmeler 6ncesi FMEA analizi yiiz
puan iizeri ROP’e sahip olan olas1 hata tiirlerinin ortalamas1 119,67 ¢ikmisken FMEA
sonrasi iyilestirmeler, alman dnlemler sonucunda ROP ortalamasinin 48,72’ye diistiigii

belirlenmistir. Iyilesme oram yiizdesi %59 olarak belirlenmistir (Sekil 29).

Iyilesme Oram Yiizdesi: %59
140,00 119,67

120,00
100,00
&« 80,00
Z 60,00 48,72
40,00
20,00
0.00 1yilﬂc5tirmc Oncesi 1yi1§$tirmc Sonrast
ROP Ortalamasi ROP Ortalamasi
e Seril 119,67 48,72

Sekil 29. FMEA Oncesi ve Sonrasi Ortalama ROP Degeri Degisimi;

Calismamizda hata tiirii koduna gore iyilestirme Oncesi ve sonrast ROP

degisimleri sekil 30 ve 31°de belirtilmistir.

74



200 189
180

160

140

112 112 112 112 112 112
120 108 105 105 105 105 105

H5 H30 H18 H8 HY9 HI5 H21 H1 H2 HI16 H26 H11 H4 H34 H35 H25 H33 H32
Hata Kodu

Sekil 30. Hata Tiirii Koduna Gére ROP Degisimleri ( Cizgi)

200
180
120 120 120
112 112 112 112 112 112 4pg
105 105 105 105 105

T

H5 H30 H18 H8 H9 H15 H21 H1 H2 H16 H26 H11 H4 H34 H35 H25 H33 H32
HATA TURU KODU

o

o

o

o

m IYILESTIRME ONCESI FMEA ~ m IYILESTIRME SONRASI FMEA

Sekil 31. Hata Tiirii Koduna Gére lyilestirme Oncesi ve Sonrast ROP Degisimleri (Kiimelenmis

Siitun)
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5. TARTISMA

Klinik laboratuvarlar bir¢ok siirecin bir araya gelerek olusturdugu karmasik
yapilardir ve calisilan testlerin sonuglarinin hastalar {izerindeki etkisi ile ¢ok sayida
potansiyel tehlike ve risklere sahiptirler. Hastalara dogru sonuglar verebilmek i¢in her
laboratuvarin toplam test siireci i¢gin kalite yonetim sistemi olmalidir. Kalite yonetim
anlayisinda her gecen giin proaktif risk yonetimi anlayis1 yayginlagmaktadir. Cukurova
Universitesi  Tip  Fakiiltesi Balcali  Hastanesi Merkez  Laboratuvari’nda
gerceklestirdigimiz bu ¢alisma, laboratuvar kalite siireclerinde proaktif risk yonetimi
uygulamalarinin toplam laboratuvar hatalar1 {izerine etkisini FMEA kullanarak
degerlendirilmesini igermektedir.

Akin, K. Okhan (2009), laboratuvarda yapilacak FMEA i¢in stireclerin detayl bir
sekilde incelenmesini, slireglerde hangi basamaklarin bulundugunun tespit edilmesini ve
bu basamaklarda tespit edilen tiim hatalarin detayl1 bir sekilde belirlenmesi gerektigini
belirtmistir. Laboratuvar is siireglerini preanalitik, analitik ve postanalitik evreler olmak
lizere li¢ ana evrede siniflandirilmigtir.”® Bizim ¢alisgmamizda da toplam test siireci FMEA
takim tarafindan incelenmis ve preanalitik, analitik ve post analitik seklinde li¢ evreye
ayrilmis ve incelenmistir. Gere¢ ve Yontem 3.2.4. Olas1 Hata Tiirlerinin Belirlenmesi
basliginda olasi hata tiirlerinin nasil belirlendigi anlatilmigtir.

Reid, R. Dan. (2005), her bir hata sebebine ayr1 bir FMEA formu hazirlanip,
Siddet (S), Olasilik (O) ve tespit edilebilirlik (D) puanlarinin belirlenmesi ve Risk Oncelik
Puani (ROP) hesaplanmasi ve analiz edilmesi sirasinda belirlenen hesaplama ve
degerlendirme tablolar1 kullanilmasi gerektigini belirtmistir. 7 Bizim ¢alismamizda tiim
hata tiirleri tek tek incelenip her hata tiirii icin Siddet (§), Olasilik (O) ve tespit
edilebilirlik (T) degerleri ilgili tablolar ( Tablo 8, 9, 10 ) esas alinarak Risk Oncelik Puani
( ROP) belirlenmistir. Tablo 13’te olas1 hatalar ve ROP degerleri belirtilmistir. Tablo
18’de ROP degerlerine gore olasi hatalarin onceliklendirilip iyilestirme calismalari
sonucu ROP degerleri belirtilmistir. ROP degerleri yiiksek olan olas: hata sayismin fazla
olmasi laboratuvarin kalite y&netiminin kotii oldugu anlamina gelmez. ROP degeri
yiiksek olan hata sayisinin fazla olmasi laboratuvarda olusabilecek potansiyel hatalarin
nerelerden kaynaklanabilecegi bize gostermistir. Boylelikle en az zamanda en fazla fayda

saglayacak hatalara odaklanarak daha kaliteli ve daha iyi sonucglar verebilen bir
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laboratuvar siireci olugsmast planlanmistir.

Neave (1987) FMEA uygulamasi i¢in, siire¢ sonrasi kontrolden ziyade erken
donemde Onlem almaya ve hatalar1 engellemeye yonelik bir uygulama oldugunu
belirtmistir. Kontrole dayali yontemlerin etkisiz kalma ve maliyet artirma gibi
dezavantajlarinin  oldugunu FMEA’nin ise bdyle dezavantajlari sahip olmadigin
belirtmistir. Calismasinda Siire¢ FMEA uygulamasi kullanmais; ayrica iizerinde calisilan
siirecin planlama asamasinda iyilestirilmesi saglanmistir.”> Bizim ¢alismamizda Siireg
FMEA uygulanmig ve toplam laboratuvar hatalarinin iyilestirilmesi amaglanmistir.
Ayrica FMEA uygulamasimin laboratuvarda olan major degisikler sonrasinda tekrar
degerlendirmesi ve gerekirse ayr1 ayr1 hata tiirleri agisindan tekrardan risk analizi yapilarak
uygulamanin tekrarlanmasi kararlagtirilmastir.

Durhan (2006) FMEA tekniginin 6nemli bir sinirhiligi, kimi zaman 6znel
degerlendirmelere gore hareket edilmesi oldugunu belirtmistir. FMEA takimi hata tiiriinii,
nedenini ve etkilerini belirlerken risk degerlendirmede takima yol gosterecek istatistik,
somut herhangi bir veri olmadiginda takim kendi 6ngdriileri ile karar vermek durumunda
oldugunu belirtmistir. FMEA yonteminin etkili ve gilivenilir sonuglar verebilmesi i¢in
veriye ve kanita dayanilmali, varsa mevcut kayitlardan ve istatistiklerden yararlanilmali
ve her sartta FMEA takimma katilacak iiyelerin belirlenmesinde segici olunmasi
gerektigini belirtmistir.** Bizim ¢alismamizda FMEA takimi yetkin laboratuvar
personelleri ile olusturulmus ve miimkiin olduk¢a hastane otomasyon sisteminden alinan
giivenilir veriler ile degerlendirmeler yapilmistir. Gere¢ ve Yontem 3.2.2. FMEA
Takimmnin Kurulmasi bashginda takimin nasil kurulmasi gerektigi detayli sekilde
anlatilmistir. ROP degerleri hesaplamasinda olasilik, siddet ve tespit edilebilirlik
degerlerinin ayni1 6neme sahip olmasi, aralarinda olan goéreceli 6énem farkina gereken
onemin verilmemesi ve ROP degerleri hesaplanmasinda her kurumun olasilik, siddet ve
tespit edilebilirlige belli bir standart olmadan kendi kurumuna gore bir puan vermesi bu
yiizden metodun objektif degil siibjektif olmast FMEA uygulamasinin zayif noktalar
olarak belirlenmistir. Yontem siibjektif olmasina ragmen FMEA takimi tarafindan
belirlenen ROP degerleri laboratuvar yoneticilerine yol gostererek en kisa zamanda en fazla
tyilestirme yapilabilmesini saglamistir. FMEA sade, kolay kullanim ve maliyet etkinligi

sayesinde onemli avantajlari ile 6ne ¢ikmaktadir.
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Aydan, M (2017) FMEA tekniginin, insan giicliniin etkili kullanimini
saglamasinin yani sira, ¢aliganlarin giivenligi ve motivasyonunu 6nemsedigini agikca
gosterdigini belirtmistir. FMEA tekniginin, yapilan denetimlerde takim ¢alismasi
sayesinde siirecteki hatalarin belirlenerek yonetime bildirilmesi ile yonetimin faaliyet
denetleyici olmasinin ziyade lider vasfi iistlenmelerine yardimer oldugunu belirtmistir. +°
Bizim c¢alisgmamizda da tiim laboratuvar personeli c¢alismamiza destek vererek
calismamizin yiiriitiilebilmesinde katkida bulunmustur.

Hallworth MJ. (2002), laboratuvara gelen kalitesiz ve uygunsuz numunelerin
analiz edilerek sonu¢ verilmesinin tani ve tedavilerde hatalara neden oldugunu
belirtmistir. Bu yiizden, zamaninda ve dogru sonug verilmesi i¢in toplam test siirecindeki
her adimda hatalarin saptanmasi, diizeltilmesi ve Onlenmesinin 6nem tasidigini
belirtmistir.”® Bizim ¢alismamizda da toplam test siirecinin tiim adimlari detayl bir
sekilde analiz edilerek olasi tiim hatalar saptanmaya calisilmistir. Hatalara neden
olabilecek siireclerin is akisinda gdsterilmesi Sekil 17°de verilmistir.

Bonini P ve ark. (2002), preanalitik evredeki olasi hatalarin, tetkik istem
siirecinden numunenin analizine kadar gerceklesen siirecte meydana gelebilecek olasi
hatalar oldugunu ve toplam test siirecindeki hatalarda en yiiksek paya sahip oldugunu
belirtmistir.”” Bizim ¢alismamizda da belirlenen 35 olas1 hatanin 18 tanesinin preanalitik
evrede oldugu belirlenmistir. Toplam test siirecinin hatalara en agik kisminin preanalitik
evre oldugu degerlendirilmistir. Siireclere gére ROP degerleri Tablo 15’te verilmistir.

Burtis C. (2005), preanalitik hatalarin laboratuvar test sonuclarini ciddi olarak
etkiledigini belirtmistir. Preanalitik siirecin laboratuvar sonuclar1 iizerindeki etkileri
bilinmesi gerektigini ve verilerinin degerlendirilmesinde dikkate alinmasi gerektigini
belirtmistir. Preanalitik hatalardan kontrol edilebilenlerinin ¢ogunun &rnek alma ile
iligkili oldugunu belirtmistir.”® Bizim ¢alismamizda toplam test siireci incelendiginde 35
olas1 hata tiirlinlin 12’sinin 6rnek toplama ile ilgili oldugu, 6’smin tagima ve numune
kabul ile ilgili olas1 hata oldugu tespit edilmistir. Olasi hata tiirlerinin %35 1 ’inin preanalitik
evrede oldugu belirlenmistir. Laboratuvar hatalarinin azaltilmasi i¢in en fazla preanalitik
evrede iyilestirmeler yapilmistir.

Jiang, Y. (2015) ‘Klinik Kimya Laboratuvarinda Hata Modu ve Etki Analizinin
Uygulanmas1’ ¢calismasinda toplam 33 olas1 hata tanimlamistir. En yiiksek ROP degerine

sahip olan hata modunun "hemolizli numune" (ROP=336) oldugunu belirtmistir. Hata
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modlarinin ¢ogunun analiz 6ncesi asamada ortaya ¢ikarken, analitik agsamada yiiksek
riskli olas1 hata (ROP > 200) bulunmadigin1 belirtmistir. Yiiksek oncelikli olas1 hatalari
ise "hemolizli numune" (ROP=336), "numune kabul gecikmesi" (ROP= 225), "6rnek
hacim hatas1" (ROP=210), "sonuglarm zamaninda verilmemesi" (ROP=210) ve "kritik
sonuglari belirleyememe veya rapor edememe" (ROP=200) seklinde siralamistir. Alian
diizeltici onlemler ile dzellikle yiiksek oncelikli riskler i¢in ROP degerlerinde diisiis
sagladigini belirtmistir. 7 Bizim ¢alismamizda “Yanlis hastadan numune alinmasi” olasi
hatast (ROP=189) ¢alismanin en yiiksek riskli olasi hata tiirii olarak belirlenmistir.
Iyilestirme faaliyetleri (Tablo 17) sonrast yiiksek riskli olas1 hatanin ROP degeri 80 olarak
ongoriilmiis ve hesaplanmistir. Ayrica “Panik degerlerin tespit edilememesi veya
bildirilmemesi” olas1 hatas1 (ROP=160) ile ¢alismanin en yiiksek ikinci riskli olas1 hata
tiirii olarak belirlenmistir. lyilestirme faaliyetlerinden (Tablo 17) sonra bu yiiksek riskli
olas1 hatanin ROP degeri 54 olarak 6ngéoriilmiis ve hesaplanmistir.

Flegar-Mestri¢ (2017) ‘Kalite Gostergeleri Verilerine Dayali Preanalitik Siirecin
Risk Analizi’ adli ¢aligmasinda preanalitik siirecte toplam bes hata modu tanimlamaistir.
Bu hata modlarmi, "hemolizli numune" (ROP=168), "yanls tanimlanmis numune"
(ROP=108), "pihtil1 numune" (ROP=90), "6rnek hacim hatas1" (ROP=72) ve "numunenin
uygun olmayan sicaklikta nakledilmesi" (ROP=24) olarak siralamistir. Hata modlari igin
diizeltici ve risk azaltict dnlemler uygulandiktan sonra yeniden degerlendirilen ROP
degerlerinde 6nemli azalma ile kalite iyilestirmesi sagladigini belirtmistir.® Bizim
calismamizda “Numunenin hemolizli olmas1” olas1 hata tiiri 120 ROP ile FMEA
calismasmin en yiiksek dordiincii riskli hatalarindan biri olarak belirlenmistir.
“Numunenin pihtili olmas” hata tiirii 120 ROP ile FMEA calismasmin en yiiksek
dordiinci riskli hatalarindan biri olarak belirlenmistir. “Numune hacminin istenenden az
ya da fazla olmas1” hata tiirii 112 ROP ile FMEA calismasinin en yiiksek besinci riskli
hatalarindan biri olarak belirlenmistir. “Numunelerin uygun tasima sartlarinda transfer
edilmemesi ve saklanmamas1” hata tiirii ise 148 ROP ile FMEA calismasinin en yiiksek
ticiincli riskli hatas1 olarak belirlenmistir. Tablo 17’de belirtildigi gibi iyilestirme
faaliyetlerinden sonra yiiksek riskli olas1 hatalarmn ROP degerlerinde énemli azalmalar
belirlenmistir.

Stamouli (2019) ‘Bir Yunan Biyokimya Laboratuvarinda Preanalitik Asama
Sirasinda Hata Modlar1 ve Etkileri Analizinin (FMEA) Uygulanmas1’ adli ¢calismasinda
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en yiiksek ROP degerine sahip hata tiiriinii 280 ile yanlis numune tanimlanmasi olarak
belirtmistir. 7 Bizim ¢alismamizda “Yanlis hastadan numune alinmasi” olas1 hatasi
(ROP=189) ¢alismanin en yiiksek riskli olas1 hata tiirii olarak belirlenmistir. K&k neden
analizinde merkez kan alma boliimiinden ziyade servisten gelen numunelerde bu hatanin
daha sik oldugu tespit edilmistir. Kan alan personellere ve numune kabul personellerine
hizmet ici egitim verilmesi sonras1t ROP degeri 80 olarak belirlenmistir. Iyilestirmelere
ragmen istenilen seviyeye inmemesinin en biiylik nedeni servislerde siirekli degisen
intdrn hekimlerin kan alma konusunda yeterince dikkatli olmamasi oldugu tespit edilip
her donem basinda yapilan oryantasyon egitiminde bu konunun 6neminin vurgulanmasi
planlanmuistir.

Agarwal (2013) Klinik Laboratuvarlarda Hatalarin Olgiimii adli ¢alismasinda
laboratuvarda Hata Modlar1 ve Etkileri Analizinin (FMEA) uygulanmasinda en yiiksek
ROP degerine sahip hata tiiriiniin 540 ile reaktiflerin uygun sicaklikta saklanmamasi
olarak belirtmistir.®! Bizim ¢alismamizda “Reaktiflerin son kullanma tarihinin ge¢mesi,
Reaktiflerin lot numaralarinin karismasi, Reaktiflerin anormal sicaklik, nem, titresim,
yogun aydinlatmaya maruz birakilmasi” gibi reaktif taginmasi, saklanmasi ve
kullanilmas1 konusunda olusabilecek olas1 hatalar daha 6nceden alinan reaktif yonetimi
ile ilgili ciddi dnlemler sayesinde diisiik riskli olarak kabul edilmistir.

Capunzo ve ark. klinik bir laboratuvarda FMEA teknigini uygulamasinda glikoz,
toplam kolesterol ve toplam bilirubin testlerinin tiim test siirecini analiz ettikten sonra
olas1 hatalarin; uygun olmayan depolama sicakhigi (ROP=540), kontamine reaktifler
(ROP=720), kontamine kalibratdrler (ROP=128) seklinde belirtmistir. Olas1 hatalara
diizeltici ve risk azaltict dnlemler uygulandiktan sonra yeniden degerlendirilen ROP
degerlerinde onemli azalma sagladigini belirtmistir. 8 Bizim ¢alismamizda “Reaktiflerin
anormal sicaklik, nem, titresim, yogun aydinlatmaya maruz birakilmasi” (ROP=70) hata
modu yiiksek riskli olarak kabul edilmemistir.

Aksay ve digerleri (2011) kamu hastanesinde laboratuvar siirecine iligkin yaptigi
FMEA analizinde kan tahlili siireci ile ilgili 7 potansiyel hata belirlemistir. Cihazlara baglh
potansiyel hatalardan, “ideal ¢evre sartlarinin gerceklestirilmemis olmasindan (sicaklik,
nem, toz vb.)” dolay1 olusan potansiyel hata nedeni (ROS=600) en yiiksek risk puanina
sahip oldugu belirtilmistir. lyilestirici faaliyeti olarak klima, air cleaner, nem &lger,

termometre kullanilmasi &nerilmesi ile ROS degeri 40°a diisiiriilmiistiir. “Uygun distile
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su kullanilmamas1” sonucu olusabilecek hatalar (ROS=500) tespit edilmis iyilestirici
faaliyet olarak distile su cihazi kalitesinin dl¢lilmesinin 6nerilmesi ile risk puaninin 100°e
diisiiriilebilecegi belirtilmistir. Caligmada laboratuvar siireclerine uygulanan FMEA’da
ROS degerlerinin yiiksek olmasinin nedeninin siddet puanlarinin yiiksek olmast oldugu
belirtilmistir. Laboratuvar siireclerinde yapilan hatalarin hasta sagligi agisindan ne denli
ciddi neticelerle sonuglanabilecegi, teshis ve tedavi siirecinde laboratuvar sonuglarinin ne
kadar onemli oldugunun gostergesi oldugu belirtilmistir.? Bizim laboratuvarimiz 2022
senesinde yeni laboratuvara tasinarak fiziksel sartlarda 6nemli miktarda iyilestirmeler
saglanmigtir boylelikle “Laboratuvarda uygun gevresel sartlarin saglanmamis olmasi
(sicaklik, nem, toz vb.)” hata tiirii icin ROP degeri tasinma 6ncesi 105 olarak belirlenip
taginma sonrasi 36 olarak degerlendirilmistir.

Hayta AB (2007) laboratuvar personelinin rahat olduklari ¢alisma alanlarinda
daha verimli ¢aligabilecegini belirtmistir. Uygunsuz ve kotii calisma kosullarinin; yetersiz
aydinlatma olanaklari, laboratuvarda ¢alisma ortaminin havalandirma, 1sitma ve benzeri
fiziksel kosullarinin uygunsuzlugu, giiriiltii, diisiik veya yiiksek sicaklik, havalandirma ve
nem gibi fiziksel kosullar ¢alisanlarin hem fiziksel hem de ruhsal sagligini olumsuz
etkiledigini belirtmistir. Bu yiizden gerekli fiziki ve ergonomik kosullar saglandiginda
meslek hastalig1 riski en aza indirilebilecegini, yorgunluk ve dikkatsizlikten kaynaklanan
is kazalarinda azalma olacagimi belirtmistir.®® Bizim calismamizda “Fiziksel cevre
nedenli ¢alisan kaynakl1 hatali test sonuglar1 verilmesi” olas1 hata tiirii (ROP=105) yiiksek
riskli hatalardan biri olarak tespit edilmigtir. Laboratuvarin yeni yerine taginmasi ve
taginma sonrasi laboratuvar personelleri ile yapilan anketler sayesinde eksikler belirlenip
fiziksel sartlarda iyilestirmeler yapilmaya ¢alisilmistir. Yapilan iyilestirmeler sonucunda
olas1 hata tiiriiniin ROP degerinin 24’e diistiigii degerlendirmistir.

Demirer ve Kahraman’in (2010) Bursa’da bir otomobil fabrikasinda
gerceklestirdikleri calismada oncelikle FMEA takimi olusturulmus ardindan isletmede
tehlike siirecinde calisilmistir. ROS degerleri 80’in iizerinde olan faktérler igin iyilestirme
calismalar1 yapilmistir. Calismanin sonuglarinin énceliklendirilmesinde Risk Oncelik
Sayis1 (ROS) kullanilmistir. fyilestirme dncesi ROS ortalama puani 110,5 gibi cok yiiksek
oldugu, iyilestirme sonrasi yapilan g¢aligmalar sonucu 55,97’ye distiriildiigii tespit
edilmistir. Uygulama sonucunda sistemin tam anlamiyla belgelendirme islemi yapilmus,

stireclerin tanimlar1 yapilmis, gérev tanimlart ve talimatlar olusturulmustur. Klasik risk
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analizinden farkli olarak saptanabilir parametre yani hatalar1 tahmin etme olasilig1 dikkate
almarak maliyeti ¢ok yiiksek olan islerde FMEA'nin tercih edildigi belirtilmistir.”® Bizim
calisgmamizda diizenleyici faaliyetler ve iyilestirmeler dncesi FMEA analizi yiiz puan
iizeri ROP degerine sahip olan olasi hata tiirlerinin ortalamasi 119,67 ¢cikmisken FMEA
sonrasi iyilestirmeler, alman dnlemler sonucunda ROP ortalamasinin 48,72’ye diistiigii
belirlenmistir.

Aydmli (2010) bir iiniversite hastanesinin tibbi gaz sistemi ilizerine yapilan FMEA
uygulamasinda, iyilestirme &ncesi ve sonrast ROP degerlerinin toplamlarmimn
karsilastirilmasinda  %71°lik bir gelisim Ongdriilmiistiir.* Bizim ¢alismamizda
iyilestirme &ncesi ve sonrast ROP degerlerinin toplamlarinin karsilastiriimasinda %59°lik
bir iyilesme goriilmiistiir. Iyilestirme oranlarinin farkli olmasi olagan olarak kabul
edilmelidir. Her laboratuvarin FMEA uygulamasi kendine 6zgiidiir. ROP degerleri
hesaplanmasinda her kurumun olasilik, siddet ve tespit edilebilirlige belli bir standart
olmadan kendi kurumuna goére bir puan vermesi FMEA uygulamasinda karsilasilan
giicliiklerdendir.

Plebani ve arkadaslarinin ‘Laboratuvar tibbinda kalite gostergeleri: Kalite ve hasta
giivenligi i¢in temel bir ara¢’ ¢alismasinda laboratuvarlarda kalite gostergeleri ve risk
analizi yontemlerinin kullanilmasini 6nermistir.'* Ayni zamanda T.C Saglik Bakanligi
Saglikta Kalite Standartlar1 Gosterge Yonetimi rehberinde biyokimya laboratuvar
testlerinde reddedilen numune orani, biyokimya laboratuvar hizmet siirecinde kaybolan
numune orani, biyokimya laboratuvart i¢ kalite kontrol ¢alismalarinda uygunsuzluk sayisi
ve biyokimya laboratuvart dis kalite degerlendirme ¢alismalarinda uygunsuzluk sayisi
gibi kalite gostergeleri laboratuvarlardan istenmektedir.®> Bizim ¢aligmamizda da bahsi
gecen gostergelerle ilgili olasi hatalar tespit edilmis ve buna yonelik diizeltmelerin
yapilmasi ile laboratuvarda gostergelerle takip edilen hata oranlarmin da distiigi
gozlenmistir. Literatiirde kalite gostergeleri ve risk analizi yontemlerinin birlikte
kullanilmasi o6nerilmistir. Calismamiz proaktif risk analizi olan FMEA yonteminin,
reaktif risk analizi yontemleri ile birlikte kullanilmasinin laboratuvar kalitesini
iyilestirmede daha etkili olacag ile ilgili yol gostermistir.

Verenyurt ( 2019 ) FMEA ile Klinik Mikrobiyoloji Laboratuvari’nda preanalitik
siiregte hatalarin nasil ve nerede olustugunu tanimlamak ve ¢6ziim Onerileri sunmak igin
hazirladig1 ¢aligmada laboratuvara gelen Orneklere ait hatalari kaydetmistir. Hatalari,

ornek tipine, 6rnegi gonderen birime ve hata tiiriine gore siiflandirmig ve hatalarin
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olasilik, siddet ve farkindalik puanlarin1 degerlendirme tablosuna gére puanlayip, ROS
hesaplamas1 yapmustir. Calismada laboratuvara gelen numunelerde preanalitik siirece
yonelik 12 adet temel potansiyel hata bulunup ROS degeri en yiiksek 216 puanla
“numune alma kabulii yok™ olarak bulunmustur. Iyilestirici faaliyet olarak egitim yapilan
calismada hata oraninda azalma gorildiigii belirtilmistir.! Bizim c¢alismamizda da
iyilestirmelerin en 6nemli basamagi olan hizmet i¢i egitim ile hata oranlarinin ciddi olarak
azaldig1 goriilmiistiir.

Aydan, M (2017) korku ve giivensizligin, ¢alisanlarin en iyi performansini
gostermesini engelledigini ve cezalandirilma endisesi, gelecek kaygisi ve yonetime karsi
giivensizlik seklinde kendini belli ettigini belirtmistir. FMEA yontemi, calisanlari
elestirme konusunda acele etmeyen ve yoOneticileri sorumlu davranmaya yonlendiren bir
yontem oldugunu belirtmistir. YoOnetimin, sorunlarin Onlenmesinde en biiyiik
sorumlulugun kendine ait oldugunu kabul etmesi gerektigini ve hatalarin ¢cogunlugunun
sistemin kendinden kaynaklandigini ve bu yonde iyilestirici bir ¢aba olmaksizin
calisanlar “sifir hataya” tesvik etmenin yarar1 olmayacaginit belirtmistir. FMEA’da da
hatalar1 belirleme ya da 6nlemede oncelikle sisteme odaklanilmasi gerektigi belirtilmistir.
4 Bizim ¢alismamizda da laboratuvar personelini cezalandirmaktan ziyade calisanlari
sifir hataya yonlendirecek onlemler ve tedbirler alinmaya ¢alisiimistir.

Aydan ve Kaya (2017) FMEA i¢in Toplam Kalite Yonetimi (TKY) anlayisinda
yer alan; “proaktif” nitelikli, uygulanmasi kolay ve diisiik maliyetli bir kalite iyilestirme
uygulamasi oldugundan bahsetmistir. FMEA’ nin saglik hizmetlerinde iyilestirme igin
nasil kullanilabilecegini 6rneklendirmek i¢in bir iiniversite hastanesinde uygulanmaistir.
Klinik Patoloji Laboratuvari Tetkik Siireci’nin yeniden planlamasi yapilmis; FMEA
yontemi ile bu siirece dair riskler belirlenmeye ve engellenmeye calisilmistir. FMEA
uygulamasinin, sistemlerdeki olasi hatalar1 belirlemede ve bunlar1 engellemede yararl
olabilecegini ve ciddi diizeydeki tehlikelerin de azaltilabileceginden bahsedilmistir. 4°
Bizim ¢alismamizda da laboratuvarda FMEA ¢aligsmasinin diisiikk maliyetli olmast
ve kisa siirede ciddi diizeydeki risklerin azaltilmasi yoniiyle etkili oldugu

distinilmistiir.
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Bizim c¢alismamizda FMEA risk degerlendirme yonteminde risk Oncelik
puanlarin1 azaltmak igin ergonomik ve saglikli laboratuvar c¢aligma kosullarinin
saglanmasi ve tiim test siirecinde olas1 hatalarin engellenmesi icin egitimler verilmesi
uygun goriilmiis ve uygulanmistir. Ergonomik ve saglikli laboratuvar c¢aligma
kosullarinin saglanmasi, ilgili personellere egitim verilmesi ve risk azaltici uygulamalarin
ROP degerini azalttigi, riskin giivenilir sinirlara g¢ekilmesine yardimei oldugu

gorilmiistiir.
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6. SONUCLAR VE ONERILER

Her giin ¢ok sayida insanin tibbi hatalar yiiziinden hayatinin sona erdigi gerek
hasta gerek saglik personellerinin tibbi hatalar ve hastane enfeksiyonlari sebebi ile ¢esitli
hastaliklara yakalandig1, son yillarda sik¢a bahsedilen bir gergektir. Laboratuvarlar saglik
hizmetlerinde 6nemli bir basamagi olusturmakla beraber hem hasta hem de personeller
icin ¢esitli riskler tasiyan basamaklarin basinda gelir. Insan sagligi acisindan olan
risklerin disinda son yillarda finansal ve cevresel riskler de laboratuvarlarda sorunlara
neden olabilmektedir. Bu yiizden bu risklerin kontrolii stratejik bir 6neme sahiptir bunun
icin her laboratuvar kalite yOnetim sistemine sahip olmalidir. Kalite yonetim
sistemlerinde “risk temelli proses yaklagimi” laboratuvarlarda hasta giivenligi, ¢alisan
giivenligi ve maliyet-etkin yonetimin saglanabilmesi igin esastir. Ozellikle yiiksek riskli
stireclerden baslamak iizere tiim siire¢lerin analiz ve degerlendirmesine yonelik proaktif
yontemlere ihtiya¢ duyulmaktadir. Proaktif yontemler diizeltici eylemlerden ¢ok 6nleyici
eylemlere odaklanmaktadir. Proaktif yontemlerden en 6nemlilerinden biri Hata Tiirleri
ve Etkileri Analizi (FMEA)’dir. FMEA, riskleri tanimlayarak hatalar1 engellemeye
calisan giiclii bir analiz teknigidir. FMEA ’nin maliyeti diisiik, getirisi yiiksek bir yontem
oldugunu, kati kurallara olmadan, hasta ve ¢alisan odakli olmasi laboratuvarlarda
kullanim ag¢isindan uygundur.

Calismamizda laboratuvarda FMEA uygulamasi i¢in Oncelikle FMEA takimi
olusturulmus ve toplam test siireci incelenip olasi hata tiirlerinin Risk Oncelik Puanlari
(ROP) degerleri belirlenmistir. Belirlenen ROP degerleri ile olas1 hatalar
onceliklendirilerek 100 puanin iizerinde olan ROP degerine sahip olas1 hatalara koruyucu,
onleyici ya da iyilestirici faaliyetlerde bulunulmustur. Gerekli iyilestirmeler yapilmaya
calisilmis veya ileriye doniik iyilesmeler dngoriilmiistiir. Iyilestirme sonrast ROP degeri
degisimi takip edilmis ve ROP degerlerinde %59 oraninda bir iyilestirme saptanmistir.
FMEA proaktif olmasi nedeni ile toplam laboratuvar hatalarini ciddi bir sekilde
azaltabilmistir. FMEA uygulamasi ile 6zellikle hasta sagligina negatif yansiyabilecek
hatalarin giderilmesi saglanmistir. Bunun yaninda saglik kurulusu biitcesine pozitif katki

saglayacak onerilerde bulunulmustur.
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Saglik ve laboratuvarlar disindaki ¢ogu sanayi alaninda yapilmis bir¢ok ¢alisma
olmasina karsin ¢alismamizda uyguladigimiz proaktif risk yonetimi laboratuvarlardaki
tiim test siireclerini igeren kapsamli bir tez ¢alismasi olmustur.

Sonug¢ olarak hangi sektdrde olursa olsun, evrensel kalite Olciitlerinde hizmet
verilmek isteniyorsa, FMEA gibi proaktif risk analizi yontemleri kullanilarak sifir hata

yolculuguna ¢ikilmasi gerektigine inanilmaktadir.
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