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ÖZET ABSTRACT

Despite all of the preventative measures in the health sector, the expected
levels in errors are not being prevented. Therefore, as a result of previous
studies, some methods have been developed to eliminate possible
negative outcomes. One of these methods used for reaching the root
cause of errors was “Failure Modes and Effects Analysis” which is carried
out in nine stages, while the field of health often benefits from a “Process
Failure Mode and Effects Analysis”.  In this study, “a patient fall during
the transfer to the operating room” is given as an example and is discussed
and analyzed. This example was chosen because the occurrence rate of
patient falls during transfer is 35%. As a result, applying the “Failure
Mode and Effects Analysis” in health care can reveal the formation of
errors that may occur and the necessary measures that must be taken
to avoid them. The aim of this article is to define what failure mode and
effects analysis is, to explain its designation and importance in healthcare,
and to share an example in practice.
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Kapak Konusu

Sa¤l›k sektöründe al›nan tüm önlemlere ra¤men, hatalar istenilen
düzeyde önlenememektedir. Bu nedenle yap›lan çal›flmalar sonucunda,
geliflebilecek olumsuzluklar› önceden belirleyerek ortadan kald›rmak
üzere baz› yöntemler gelifltirilmifltir. Bu yöntemlerden birisi de hatalar›n
kök nedenine ulaflmada kullan›lan “Hata Türleri Etki Analizi”dir. Bu
analiz, dokuz aflamada gerçeklefltirilmekte ve sa¤l›k alan›nda s›kl›kla
“Süreç Hata Türleri Etki Analizi”nden yararlan›lmaktad›r. Bu çal›flmada
örnek olarak “Ameliyathaneye Al›nan Hastan›n Transferi S›ras›nda
Düflmesi”ne iliflkin süreçler ele al›nm›fl ve incelenmifltir. Hasta
düflmelerinin %35’inin hastan›n transferi s›ras›nda meydana gelmesi
nedeniyle bu örnek ele al›nm›flt›r. Sonuç olarak sa¤l›k hizmetlerinde
“Hata Türleri Etki Analizi” yönteminin uygulanmas› ile hatalar›n
oluflumu öngörülebilecek ve hatalar oluflmadan gerekli önlemler
al›nabilecektir. Bu makalede, hata türleri etki analizinin tan›mlanmas›,
sa¤l›k alan›ndaki öneminin aç›klanmas›, s›n›fland›r›lmas› ve bir
uygulama örne¤inin paylafl›lmas› amaçlanm›flt›r.

Anahtar sözcükler: Sa¤l›k hizmetleri; hata; hata türleri etki analizi.

hatalar›n tekrarlanmamas› için sa¤l›k alan›nda uygulanabilecek
en iyi yöntemin süreç FMEA olmas› nedeniyle bu makalede
incelenen uygulama örne¤i süreç FMEA ad›mlar› kullan›larak
ele al›nm›flt›r (fiekil 4).

d. Hizmet FMEA: Hastaya sa¤l›k hizmetinin henüz ulaflmadan
analiz edilmesinde yard›mc› olur. Bu analizin uygulanmas›yla;
gelifltirme faaliyetleri aras›nda önceliklendirme yap›lmas› ve
de¤ifliklik için aç›klamalar›n kaydedilmesi sa¤lan›r. ‹fl ak›fl›n›n,
sistem ve süreç analizinin etkin bir flekilde yap›lmas›nda, iflteki
hatalar›n ve kritik önemli ifllerin belirlenmesinde ve kontrol
planlar›n›n oluflturulmas›nda yol göstermesi gibi avantajlar sa¤lar
(fiekil 5).

Uygulama Örne¤i

Ameliyathaneye Al›nan Hastan›n Transferi
S›ras›nda Düflmesi

Hasta düflmeleri, hasta güvenli¤i hedefleri aras›nda öncelikli
olarak ele al›nan bir sorundur ve Sa¤l›k Kurulufllar› Akreditasyonu
Birleflik Komisyonu’na göre hastanede yatan her hasta hastanede
kald›¤› süreç boyunca düflme riski alt›ndad›r.[18] Kanada’da
hastaneye yatan her 40 hastadan biri düflmekte, düflmeler
sonucunda %30-50 aras› yaralanmalar meydana gelmekte ve
bunlar›n %4-8’ini ciddi yaralanmalar oluflturmaktad›r.[19]

Avustralya’da 50.000 düflme sonucunda 1000’in üzerinde
düflmelere ba¤l› ölüm bildirilmifltir ve ülkeye y›ll›k 2369 milyon
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a¤l›k sektörünün karmafl›kl›¤› içinde bak›ma iliflkin
süreçler, farkl› insan faktörlerinin bileflimi, iflgücündeki
dengesizlik, personel yetersizli¤i , iletiflim ve
multidisipliner yaklafl›m, hata ve istenmeyen olaylar›n

meydana gelme riskini olas› k›lmaktad›r.[1] Sa¤l›k sektöründe
al›nan bütün önlemler, verilen e¤itimler, yap›lan ölçümler ile
uygulamalar› de¤erlendirme amaçl› öz denetimlere ra¤men kaza
ya da hata diye adland›rabilece¤imiz istenmeyen sonuçlar
karfl›m›za ç›kmaktad›r. Gerekli düzenlemeler yap›lmad›¤›nda
ciddi ve dönüflü olmayan hatalar, istenmeyen olaylar, eksiklikler,

güvensizlikler oluflmakta, çal›flanlar ve hastalar zarar
görmektedirler.[2-4]

Doksanl› y›llar›n bafl›ndan beri istenmeyen olaylar›n s›kl›¤›n›
araflt›rmak için birçok çal›flma yap›lm›flt›r ve tüm hastanelerin
bildirdi¤i s›kl›k oranlar› %3 ile %17 aras›ndad›r. Bununla birlikte
olumsuz olaylar›n çeyre¤i ile yar›s› önlenebilir niteliktedir.[5]

Araflt›rmalar tek bafl›na bir bireyin davran›fl›n›n hata nedeni
olmad›¤›n›; nedenlerin, alt nedenlerin ve haz›rlay›c› faktörlerin
tamam›n›n hatay› oluflturdu¤unu göstermektedir.[6] Bu hatalar›n

önlenmesine kalite süreçleri de katk›da bulunmaktad›r. Kalite
Yönetim Sistemi standartlar›n›n tamam›nda, düzeltici/önleyici
faaliyetlerin kapsam› ve derinli¤i ile ilgili yaklafl›mlarda kök
neden analizi sorgulamas› standartlar›n gerekliliklerindendir ve
hatalar›n önlenmesinde önemli yeri vard›r.[7] Uluslararas› Birleflik
Komisyonu (Joint Commission International=JCI) istenmeyen
olaylar›n olufl flekilleri için kök neden analizinin etkin bir flekilde
yap›lmas›n› öngörmektedir. E¤er hatal› durumlar önlenemiyorsa,
akreditasyon sürecinde bu hatalar› önlemenin amaçlanmas› ve
gerekli giriflimlerin planlanmas› önerilir.[8] Bu analiz, özellikle
altta yatan temel ve nedensel faktörlerin belirlenmesini sa¤layan,
kurulufla kendini gelifltirmesi için f›rsat oluflturan fonksiyonel
bir araçt›r ve gerek genel perspektifi, gerekse detaylar› yakalama
olana¤› sa¤lad›¤›ndan dolay› büyük önem tafl›maktad›r.[9] Sa¤l›k
kurumlar› olay›n neden, nas›l gerçekleflti¤ini ve e¤ilimini anlamak,
olaylardan ders almak, süreçleri uygulamaya koymak, ayn› veya
benzer olaylar›n tekrarlanmas›n› önlemek için bu analiz yöntemini
kullanmaktad›r. Olaylar›n altta yatan nedenleri için etken
faktörlere bak›larak, ortak ve özel nedenler birbirinden ay›rt
edilebilir ve problemlerin gerçek çözümlerine ulafl›labilir.[9-11]

Ülkemizde problem çözme teknikleri teorik anlamda
bilinmektedir. Ancak sorun, tekniklerin esas›n›n kavranmas›nda
ve sonuca ulaflmada gösterilen kararl›l›kta bir eksikli¤in olmas›d›r.
Gerçeklefltirilen çal›flmalar gözlemlendi¤inde; teknikler yayg›n
biçimde kullan›lmakta ve uygunsuzluklar›n çözümü için çaba
harcanmaktad›r. En büyük hata, küçük veya büyük ipuçlar›
üzerinde yo¤unlaflmak, ancak sorunlar›n alt›nda yatan as›l
nedenleri görememektir. Amaç, proaktif bak›fl aç›s› ile
uygunsuzluk gerçekleflmeden önce tam olarak nedenlerini
belirlemektir.[12-14]

Bilgi eksikli¤inin giderilmesiyle, kök neden analizlerinin
uygulanmas› durumunda benzer olumsuzluklar›n yaflanmayaca¤›
ve hatalara geriye dönük bak›fl aç›s›yla çözümler için f›rsatlar
sa¤layaca¤› öngörülmektedir.[1] Sa¤l›k bak›m organizasyonlar›
için proaktif ve reaktif olarak iki basamakl› bir risk de¤erlendirme
modeli gelifltirilmifltir. Öncelik proaktif yaklafl›ma verilmeli ve
istenmeyen olay oluflmadan önce olaya yönelik önleyici faaliyet
bafllat›lmal›d›r. Proaktif yaklafl›m› destekleyen en iyi kalite ve
performans gelifltirme araçlar›ndan birisi Hata Türleri Etki Analizi
(Failure Mode&Effects Analysis=FMEA)’dir. Bu analiz, 1960’larda
Amerikan ordusunda gelifltirilmifl, nükleer alanda, orduda, g›da
ve otomotiv sektöründe kullan›lm›flt›r. Günümüzde de sa¤l›k
alan›nda ve di¤er hizmet alanlar›nda kullan›lmaktad›r. Sistem
ve donan›m hatalar›n›n etkilerinin belirlenmesi için güvenilir
bir de¤erlendirme tekni¤i olarak ele al›nm›flt›r. FMEA yöntemi,
genellikle parçalar›n ve ekipmanlar›n analizine odaklan›r. FMEA
yöntemi yard›m›yla olas› zarar meydana getirebilecek durumlar
önceden belirlenerek önlemler gelifltirilir ve böylece olas› zararlar›n
artmas› önlenir.[7,13,15,16] Di¤er yaklafl›m ise, istenmeyen olay
gerçeklefltikten sonra olay›n kök nedenini anlamaya çal›flan ve
riskleri azaltmak için eylem plan› gelifltiren reaktif de¤erlendirme

modelidir. Reaktif de¤erlendirme modelini destekleyen en iyi
kalite ve performans gelifltirme arac› da kök neden analizidir.[7]

FMEA; hatalar›n nedenlerini ve etkenlerini belirlemek, potansiyel
hatalar› tan›mlamak, olas›l›k, fliddet ve keflfedilebilirli¤e ba¤l›
olarak hatalar›n önceli¤ini ortaya ç›karmak, sorunlar›n izlenmesini
ve düzeltici/önleyici faaliyetlerin yap›lmas›n› sa¤lamak amac› ile
uygulan›r. FMEA, toplam kalite yönetimi sisteminin kulland›¤›,
yüksek öneme sahip hata önleme tekniklerinden biridir.[8,17]

Sa¤l›k sektöründe özellikle t›bbi hizmetler, laboratuar hizmetleri
ve hemflirelik hizmetlerinin verilmesi s›ras›nda var olan sistemden
kaynaklanan pek çok hata tipi ortaya ç›kabilmektedir. Bu hatalar›n
önlenmesinde kurum ve birim yöneticilerinin önemli
sorumluluklar› bulunmaktad›r. Hatalar› önlemenin yolu, hatalar
oluflmadan önlemeyi gerektirir. Bu amaçla uygulanan FMEA
çal›flmas› fiekil 1’de görüldü¤ü üzere dokuz ad›mda
gerçeklefltirilir.[13,15,16]

Temel olarak FMEA uygulamalar› afla¤›daki flekilde
s›n›fland›r›labilir[17]:

a. Sistem FMEA: Tasar›m ve kavramlar›n ön aflamalar›nda
sistem ve alt sistemleri analiz ederek, sistem eksiklerinden
do¤acak sistem fonksiyonlar› aras›ndaki potansiyel hata türlerini
belirlemeye odaklan›r. Bütün ekipman›n ve ifl ak›fl›n›n
tan›mlanmas›ndan sonra sistemlerin ak›fl›n› en elveriflli hale
getirmek için kullan›l›r.[16] Sistem FMEA; potansiyel problemlerin
ortaya ç›kabilece¤i alanlar› azalt›l›r, sistem seviyesindeki tan›,
teflhis ve tedavi süreçleri için temel oluflturur ve en üst düzeyde
sistem tasar›m alternatiflerinin seçilmesine yol gösterir (fiekil 2).

b. Tasar›m FMEA: Tasar›m hatalar›ndan do¤an hata türlerine
yönelik olarak üretime bafllamadan önce ürünlerin analiz
edilmesinde kullan›l›r. Tasar›m FMEA’s›n›n tamamlanm›fl olarak
kabul edilebilmesi ancak üretim için onay ve bir bafllang›ç
tarihinin verilmesi ile olabilir. Tasar›m FMEA; süreç gelifltirme
faaliyetleriyle ilgili öncelikleri belirler, verilen hizmetteki
eksiklikleri ortaya ç›kar›r, sa¤l›k hizmetinin tasar›m aflamas›nda
iken ilkelerini belirler, potansiyel hasta, çal›flan ve cihaz ile sistem
güvenlik sorunlar›n›n belirlenerek ortadan kald›r›lmas›na yard›m
eder ve sa¤l›k hizmetleri ile ilgili hizmet tasar›m ve do¤rulamalar›n
testi s›ras›nda yararlan›labilecek bilgilerin sa¤lanmas› için
kullan›labilir (fiekil 3).

c. Süreç FMEA: Sa¤l›k hizmetlerinin (yatakl› ve ayaktan
tedavideki tan› teflhis ve tedavi süreçleri) uygulama süreçlerindeki
eksiklerden do¤abilecek hata türlerini ortadan kald›rmak ve
sa¤l›k hizmeti uygulama sürecini analiz etmek amac›na hizmet
etmektedir. Süreçlerin analizine yard›mc› olmas›, düzeltici/önleyici
faaliyetlerin önceliklerinin belirlenmesi, kritik veya önemli olan
özelliklerin belirlenmesi ve kontrol plan› oluflturmada yard›mc›
olunmas›, süreç aflamas›nda ortaya ç›kacak hatalar›n belirlenmesi
ve düzeltici/önleyici faaliyetlerle ilgili plan sunulmas› aç›s›ndan
önem arz etmektedir. Hizmet sunumu s›ras›nda oluflabilecek
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dolar maliyet getirdi¤i belirlenmifltir.[20] JCI’›n 1995-2008 tarihleri
aras›ndaki istenmeyen olaylar raporunda 5632 istenmeyen olay
bildirilmifltir. Bu y›llar aras›nda 741 yanl›fl taraf cerrahisi, 698
hasta suistimali, 492 hatal› ilaç uygulamas›, 341 hasta düflmesi,
113 sa¤l›k bak›m› kaynakl› enfeksiyon ve 212 hastada yabanc›
cisim unutulmas› belirtilmifltir.[21] Bu raporda düflmelerin
az›msanmayacak kadar fazla oldu¤u görülmektedir. Düflmeler
hastalarda yaralanmalara, fonksiyonel kapasite kay›plar›na,
komplikasyonlar›n oluflumuna,  hastanede kalma sürecinin
uzamas›na, sa¤l›k bak›m maliyetinin yükselmesine ve ölüme
neden olabilmektedir.[22,23] ‹sviçre’de yap›lan bir araflt›rman›n
sonuçlar›na göre ise hasta düflmelerinin %43’ü yürüyüfl, %35’i
hasta transferi s›ras›nda meydana gelmektedir.[24]  

Hasta transferi s›ras›nda hastan›n güvenli¤inin sa¤lanmas› sa¤l›k
ekibinin sorumluluklar› aras›nda yer almaktad›r. Bu anlamda
ekibin bir üyesi olan hemflirenin hasta güvenli¤ine iliflkin ciddi
görevleri bulunmaktad›r. Hasta düflmelerinin transfer s›ras›nda
az›msanmayacak oranda fazla olmas› nedeniyle örnekte,
ameliyathaneye al›nan hastan›n transferi s›ras›nda yaflanan düflme
olay›n›n Süreç FMEA’n›n teorik ad›mlar›n›n uygulamaya
aktar›lmas› kapsam›nda verilmifltir. Bu ad›mlar, her durum ve
önleyici eylem plan› için uyarlanabilecektir.

Örnek uygulama 36 yatak kapasiteli bir özel hastanede
gerçeklefltirilmifltir. Uygulaman›n yap›ld›¤› hastane Nisan 2011’de
aç›lm›flt›r ve kalite çal›flmalar›na iliflkin tüm süreçlerini
oluflturmufltur. Hastanede kullan›lan olay bildirim sistemi,
bildirimi yapan kiflinin gizlili¤i korunarak iflletilmektedir ve
yaz›l› form fleklinde kullan›lmaktad›r. Formlar, kalite yönetim
direktörü taraf›ndan izlenip de¤erlendirilmektedir. Sistem, Sa¤l›k
Bakanl›¤› Performans Daire Baflkanl›¤›’n›n Hizmet Kalite
Standartlar›’nda belirtilen güvenlik raporlama sistemine göre
yürütülmektedir. Hastanenin ameliyathanesinde iki
kardiyovasküler olmak üzere ortalama günde 17-18 ameliyat
yap›lmaktad›r. Durum incelenirken; önleyici faaliyetleri planlamak
ve gerekli eylemleri belirlemek için dokuz aflamay› kapsayan
Süreç FMEA gerçeklefltirilmifltir. Hata, hata nedeni ve hatan›n
etkisi (Örnek 1a) de¤erlendirilmifl ve sonras›nda risk öncelikleri
ve eylem plan› (Örnek 1b) oluflturulmufltur.[25]  Bu iki tablo yan
yana eklendi¤inde sürecin tamam› de¤erlendirilmifl olacakt›r.

Süreç FMEA ad›mlar› genel FMEA uygulamalar›ndan biraz
farkl›l›k gösterir. Buradaki uygulama örne¤inde ameliyathaneye
al›nan hastan›n transferi s›ras›nda düflmesi bu ad›mlara göre
incelenmifltir:[13,14]

Ad›m 1- FMEA Proje Konusunun Belirlenmesi ve FMEA
De¤erlendirme Formunun Doldurulmas›: Analize öncelikle;
analizi yap›lacak sürecin belirlenerek, FMEA De¤erlendirme
Formunun doldurulmas›yla bafllan›r. Ameliyathanedeki risklerin
belirlenmesine yönelik olarak konu seçilir. Bu örnekte önceden
potansiyel tehlike kayna¤› oldu¤u belirlenen alan olarak
ameliyathanedeki sorunlar›n ana bafll›klar› ve alt bafll›klar›
s›ralanm›fl, uygulama için hastan›n transferi ele al›nm›flt›r. Burada
verilen “Ameliyathaneye hasta transferi s›ras›nda hastan›n
düflmesi” örne¤i olas› bir faaliyetin sadece bir alt bafll›¤›d›r. Bu
ifadeden de anlafl›laca¤› üzere bir faaliyet bafll›¤› alt›nda birden
fazla geliflebilecek olay/olaylar›n incelenmesi do¤ru olacakt›r.
Sadece tek bir analiz ile bitmeyecek olan bu çal›flmalara devam
edilmesi, kurum kültürü olarak benimsenmesi, birçok ramak
kala olay›n önlenmesi aç›s›ndan bir f›rsat sa¤layacakt›r.

Ad›m 2- FMEA’n›n Gerçeklefltirilmesi ‹çin Özel Prosedürlerin,
Temel Kurallar›n ve Kriterlerin Tan›mlanmas›, Çal›flma Ekibinin
Oluflturulmas›:[15] Genellikle sorumlu ve deneyimli kiflilerden
seçilen en az befl en fazla on kifliden kurulur. Ekip, çekirdek ve
destek ekip fleklinde oluflturulabilmektedir. Bu örnekte
çal›flmalar›n daha h›zl› yürütülebilmesi için her iki ekip
birlefltirilerek alt› kiflilik Risk De¤erlendirme ekibi kurulmufltur.
Risk De¤erlendirme Ekiplerinin oluflturulmas›nda afla¤›daki
durumlar dikkate al›n›r:[17]

1. Sa¤l›k Kuruluflunun Baflhekimi/Mesul Müdürü, Mesul Müdür
Yard›mc›s› ve Kalite Yönetim Direktörü Risk de¤erlendirme
ekibinin do¤al üyesidir.

2. Risk De¤erlendirme Ekiplerinde görev alacak kiflilerden en
az biri incelenecek alan veya faaliyette çal›flmal› ve alan veya
faaliyetle ilgili detayl› bilgiye sahip olmal›d›r. Mesul müdürün
onaylamad›¤› hiçbir risk de¤erlendirme çal›flmas› yürürlü¤e
konmamal›d›r.

3. ‹ncelenecek alan veya faaliyette tehlikeli kimyasal madde ile
ilgili riskler, biyolojik riskler, radyasyon riski gibi özel riskler
söz konusu ise Risk De¤erlendirme Ekiplerinde görev alacak
kiflilerden en az biri söz konusu riskler hakk›nda bilgi sahibi
olur (Radyoloji Uzman›-Biyokimya/Mikrobiyoloji Uzman› 
vb).

4. Sa¤l›k kurulufllar›nda bu konularla ilgili yeterli bilgiye sahip
kifli bulunmuyorsa, kurulufl d›fl›ndan ilgili alanlarda uzman
kiflilerden destek al›nabilir.
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5. ‹ncelenecek alanda tan›, teflhis ve tedavide kullan›lan t›bbi
cihaz, malzeme ve elektronik ekipman›n, cihaz operatörü,
teknisyeni veya ilgili ekipman› kullanan kifliler, gerekti¤inde
ilgili ekipman hakk›nda teknik bilgi sahibi olan kifliler ve 
ilgili ifl ekipman›n›n mekanik ve elektrik bak›m›nda görev
alan kifliler de Risk De¤erlendirme Ekiplerinde bulunur.

6. ‹lgili ekipman› özel bir ekipmansa ve o ekipman hakk›nda
teknik bilgi sahibi olan kifliler iflyerinde bulunmuyorsa, 
kurulufl d›fl›ndan ilgili ekipman hakk›nda uzman kiflilerden
destek al›nabilir.

7. Risk De¤erlendirme Ekiplerine dahil edilecek üyelerinin 
seçiminde geçmifl deneyimlerden faydalanmak amac› ile risk
de¤erlendirmesi yap›lacak alanlarda en uzun süre çal›flm›fl
veya halen çal›flan kiflilerin seçiminde özen gösterilir.

Bu örnekte risk de¤erlendirme ekibi; Baflhekim/Mesul Müdür,
Ameliyathane Sorumlu Hekimi, Anestezi Uzman›, Ameliyathane
Sorumlu Hemfliresi ve iki Hemflireden oluflturulmufltur.

Ad›m 3- Fonksiyonlara, Etkileflim Alanlar›na, Faaliyet Aflamalar›na,
Faaliyet Türlerine ve Çevreye Göre Sistemin Analiz Edilmesi,
Sürecin Gözden Geçirilmesi:  Öncelikle süreç sorumlusu seçilir.
Süreç sorumlusu, risk de¤erlendirmesi yap›lacak alanda halen
çal›flanlardan seçilmelidir. Süreç sorumlusu, Hasta Sa¤l›k Hizmeti
Süreç Etkileflim fiemalar›, Hasta Girifl Kay›tlar›, Operasyon Onay
ve Kontrol Formlar›, Operasyon Talimatlar›, Kontrol Listeleri
ve Kay›tlar›, Kontrol Planlar› ve di¤er hasta istekleri ile yasal
sorumluluklar›n oldu¤u dokümanlar›n tamamlanmas›yla ilgilenir.
Örnek olayda süreç sorumlusu “Ameliyathane Sorumlu Hemfliresi”
olarak belirlenmifltir. Ameliyathane sorumlu hemfliresi; çal›flma
süresince tehlikelerin belirlenmesi ve risklerin de¤erlendiril-
mesinde esas al›nacak, “Tehlike Belirleme ve Risk De¤erlendirme
Prosedürünün” tam olarak uygulanmas› ve “Hata, Hata Nedeni
ve Hatan›n Etkisi” (Örnek 1a)  tablosunun doldurulmas› ve ilgili
di¤er dokümanlar›n tamamlanmas›ndan sorumlu tutulmufltur.

Ad›m 4- Süreçlerin, Karfl›l›kl› Ba¤lant›lar›n ve Ba¤›ml›l›klar›n
Gösterilmesi ‹çin Neden/Hata A¤ac› fiemalar›n›n, Görev ve
Güvenilirlik fiemalar›n›n Oluflturulmas› ve Analiz Edilmesi,
Potansiyel Hata Türleri, Nedenleri ve Etkileri Hakk›nda Beyin
F›rt›nas› Yap›lmas›, Cihaz ve Sa¤l›k Personelinin Niteliklerinin
Tan›mlanmas›, Olas›l›klardan Faydalan›lmas›: Analiz edilen süreç
aflamalar›nda oluflabilecek hata türleri ve nedenleri
de¤erlendirilmifl, her bir hizmet alan›n›n fonksiyonunun ve bu
fonksiyonu yerine getirecek cihaz ve sa¤l›k personelinin
niteliklerinin kurum al›flkanl›klar› ve kurum kültürü dikkate
al›narak belirlenmifltir. Bu amaçla haz›rlanan Sa¤l›k Hizmeti
Gerçeklefltirme Süreç Etkileflim fiemalar› çal›flmay› yönlendirmifltir.
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Bu örnekte; süreç etkileflim flemas›, sa¤l›k hizmeti gerçeklefltirme
sürecinin di¤er süreçler ile olan tüm iliflkilerini gösterir.  Bu
konudaki çal›flmalar beyin f›rt›nas› yöntemi ile uygulanm›flt›r.

Ad›m 5- Potansiyel Hata Türlerinin Tan›mlanmas›, Risk
Potansiyelinin De¤erlendirilmesi ve Hata Etkilerinin Belirlenmesi:
Hata türlerinin belirlenmesinde birtak›m olas›l›klardan
yararlan›lmaya çal›fl›l›r. Potansiyel hatan›n de¤erlendirilmesi
yap›l›r. Geçmiflte yaflanan hatalar, olay ve vakalarda elde edilen
veriler potansiyel hatan›n de¤erlendirmesinde esas al›n›r. Acaba
hasta-hekim ve/veya yasal zorunluluklar hangi hata ve
uygunsuzluklar› kabul etmeyip reddedebilir? Hizmet; operasyonda
niçin RED edilebilir, kesilebilir veya bu hizmet veya süreç
istenilen özellikleri karfl›lamada nas›l bir hata ile karfl›laflabilir?
Hasta ile iliflkili bir sonraki operasyon ise, operasyon performans›
yönünden sonuçlara; uymama, birlefltirilememe, karfl›lanamama;
yan tan› ve teflhis ekipmanlar›n›n performans› veya tan›ya yönelik
di¤er ek unsurlar› etkileme olas›l›¤› yönünden belirlenmeye
çal›fl›l›r. Ayr›ca düflük performans, sa¤l›k çal›flan›n›n çal›flmamas›,
yetersiz sonuçlar, kesintili çal›flma yönleri de hatan›n sonuçlar›
hasta ve sa¤l›k çal›flanlar› taraf›ndan de¤erlendirilir. Hatalar›n
olas› nedenlerinin belirlenmesi amac› ile her süreç için hata
türüne neden olabilecek nedenler s›ralanarak düzeltilebilir veya
kontrol edilebilir süreç parametreleri cinsinden tan›mlan›r.

Bu örnekte hastan›n ameliyathaneye transferinde daha önce
yaflanan olaylar, ramak kalmalar görüflülmüfl, en deneyimli

çal›flan›n gözlemlerinden (ameliyathane sorumlu hemfliresi)
mevcut raporlardan ve bildirimlerden yararlan›lm›flt›r. Bu
yaflananlara neden olan, etki eden unsurlar ve keflfedilememe
nedenleri üzerinde durulmufltur. Bu durumun e¤itim eksikli¤i,
tan›mlama ve ekipman kullan›m›ndaki eksik uygulamalardan
m› kaynaklad›¤› bafll›klar› beyin f›rt›nas› çal›flmas› ile
de¤erlendirilmifltir.

Ad›m 6- Hata Türlerinin ve Etkilerinin De¤erlendirilmesi,
S›n›fland›r›lmas›, Risk Öncelik Puan›’n›n (RÖP) Hesaplanmas›:
Kurumsal olarak hata türü, etkileri ve s›n›fland›rmas› yap›l›r,
sonras›nda Tablo 1, 2 ve 3’e göre RÖP hesaplan›r ve kay›t alt›na
al›n›r.[7,17]

Risk Öncelik Puan› (RÖP-Risk Priority Number) =
Olas›l›k x fiiddetlilik x Keflfedilebilirlik formülü ile
hesaplan›r.

Olas›l›k (P-Probability): Belirlenen  hata türünün ne kadar
s›kl›kta veya bu hataya kaç parçada bir rastlanabilece¤inin
göstergesidir. Olas›l›k de¤erlendirmesi 1’den 10’a kadar yap›l›r.
Geçmifl dönem deneyimlere dayan›larak ve FMEA Olas›l›k
De¤erlendirme Tablosuna göre belirlenir (Tablo 1).

fiiddetlilik (S-Severity): Hastaya yans›yan olas› hata sonuçlar›n›n
(ölüm gibi) düzeyidir. Hata etkilerinin hastaya yans›yan fliddetini
ve fliddetin önemini de¤erlendirir. fiiddetin de¤erlendirmesi 1
ile 10 aras›nda yap›l›r. Geçmifl dönem deneyimlere dayan›larak
ve FMEA fiiddetlilik De¤erlendirme Tablosuna göre belirlenir
(Tablo 2). Bir FMEA çal›flmas›nda e¤er S > 8 ise Risk Öncelik
Puan› de¤erine bak›lmaks›z›n acil önlemler al›nmas› için
“Düzeltici/Önleyici Faaliyet” çal›flmas› veya “8D” çal›flmas› bafllat›r.

Keflfedilebilirlik (D-Detectability): Hata türünün hastaya-
yak›n›na ulaflmas›n› önleyen uygulamalar›n varl›¤›na
keflfedilebilirlik denir. Sa¤l›k Hizmetinin hastaya ulaflmadan
kontroller s›ras›nda mevcut hatan›n herhangi bir noktada tespit
edilme oran›n›n zorluk derecesidir. Hastan›n tan› ve tedavi
ifllemine geçilmeden kontroller s›ras›nda mevcut hatan›n herhangi
bir noktada belirlenme oran›n›n zorluk derecesidir ve 1’den 10’a
kadar de¤erlendirilir. Geçmifl dönem deneyimlere dayan›larak
ve FMEA Keflfedilebilme De¤erlendirme Tablosuna göre belirlenir
(Tablo 3). Risk öncelik puan› hesaplamas› afla¤›daki formülle
yap›l›r:

Risk Öncelik Puan› (RÖP-Risk Priority Number) = Olas›l›k
x fiiddetlilik x Keflfedilebilirlik

FMEA sonras› RÖP de¤eri, FMEA öncesi RÖP de¤erinden küçük
olmal›d›r. RÖP, süreçteki hatalar›n önem derecelerini belirlemek
için kullan›l›r. RÖP de¤eri en büyük olan hata en önemli ve en
h›zl› çözülmesi gereken hatad›r. Mevcut risk kontrol önlemleri
risklerin önem derecelerini düflürmedi¤inden, risklerin önem
derecelerinin belirlenmesinde mevcut risk kontrol önlemlerinin
varl›¤›n›n dikkate al›nmamas› önemlidir. Örne¤in; izolasyon
odas›nda çal›flan bir sa¤l›k personeline ortama uygun maske
verilmifl olmas›; riskinin önem derecesini düflürmemektedir.
Çünkü çal›flana verildi¤i halde maskesini kullanmad›¤›nda;
damlac›k riskinin önem derecesi maskenin verilmemesi
durumuyla ayn› olacakt›r.
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için yararlan›lmak üzere kay›t alt›na al›n›r. Oluflabilecek tehlike-
tehlikeler alana, cihaza, sa¤l›k çal›flan›na, hastaya göre incelenmek
üzere belirlenmifl bafll›klarda kay›t alt›na al›n›r. Bu örnekteki
tüm ad›mlar kay›t alt›na al›nm›flt›r.

Sonuç

Sa¤l›k sektöründeki tüm uygulamalarda, özellikle t›bbi, laboratuar
ve hemflirelik hizmetlerinin verilmesi s›ras›nda sistemden kaynakl›
pek çok hata ortaya ç›kabilmektedir. Bu hatalar›n önlenmesinde
kurum ve birim yöneticilerinin önemli sorumluluklar›
bulunmaktad›r. Hatalar›n önlenmesi ve tekrar›n›n azalt›lmas›
ancak kök nedene ulaflma yolunda kullan›lan FMEA yöntemleri
ile mümkün olabilmektedir. Hata türüne göre bu yöntemlerin

hemflirelik hizmetleri taraf›ndan kullan›lmas› bu alanda
oluflabilecek hatalar›n önüne geçmede anahtar rol oynayacakt›r.
Ameliyathane, acil gibi ekip çal›flmas› gerektiren ve çok fazla
uygulaman›n bir arada yürütülerek hizmet verilen alanlarda tüm
süreçlerin tan›mlanmas›na ve analiz sonuçlar›n›n kullan›lmas›na
gereksinim duyulmaktad›r. Bu kapsamda özellikle süreç FMEA
uygulamalar›n›n yayg›nlaflt›r›lmas› önem kazanmaktad›r. Süreç
FMEA ad›mlar›n›n sa¤l›k alan›nda kullan›lmas› ve risk öncelik
hesaplamalar›n›n yap›larak eylem planlar›n›n oluflturulmas›
hatalar›n önlenmesinde kaç›n›lmaz bir yol olarak kullan›lmal›d›r.

Sonuç olarak, sa¤l›k hizmetlerinde FMEA uygulamalar› ile hastaya
verilecek tan›, teflhis ve tedavi uygulamalar›nda hatalar›n oluflumu
öngörülebilecek, sa¤l›k hizmeti çal›flanlar›n›n hizmetlerini

Bu örnekte RÖP de¤erleri puan s›ralamas› esas al›narak 336
puan (1.öncelikte “Yanl›fl Ekipman Kullan›lmas›”), 216
(2.öncelikte “Yanl›fl ‹laç Uygulanmas›”), 196 (3.öncelikte
“Ergonomi”), 140 (4.öncelikteki “Kiflisel Koruyucu Ekipman
Kullan›lmamas›”) ve 112 (5.öncelikteki “Alerjen Maddeler”)
olarak hesaplanm›flt›r (Örnek 1b). RÖP de¤eri en büyük olan
durum “Yanl›fl Ekipman Kullan›lmas›d›r”.  Öncelikli çözümü
sürecine bu durumdan bafllanm›fl ve eylem plan› oluflturulmufltur.

Ad›m 7- Hatalar› Önleyecek ve Kontrol Edecek Önlemlerin
Tan›mlanmas›, Eylem Plan›n›n Oluflturulmas› ve Kontrol
Önlemlerinin Tan›mlanmas›: Bunlar oluflmas› muhtemel hatay›
belirleyen veya hata türünün ortaya ç›kmas›n› önleyen ifllemlerdir.
Bu kontroller genellikle ‹statistiksel Süreç Kontrol (SPS: Statistical
Process Control) süreç sonras› muayene ve testler fleklinde
yap›labilir. Süreç kontrolü, öncelikle hatan›n oluflmas›n› önlemeyi,
hatan›n nedenini bularak düzeltici/önleyici faaliyetleri bafllatmay›
ve hata türünü ortaya koymay› sa¤lamaktad›r. Örnekte, belirlenen
RÖP de¤erinden en büyük olan›ndan bafllanarak eylem plan›
oluflturulmufltur (Örnek 1b). Kontrol önlemleri belirlenmifltir
ve düzeltici/önleyici faaliyetler sonras›nda önleyici faaliyetlerin
de¤erlendirilmesi yap›lm›flt›r.

Ad›m 8- Önerilen Önlemlerin Etkilerinin De¤erlendirilmesi,
Proje Baflar›s›n›n De¤erlendirilmesi: Planlama hedefi olarak
belirlenen sürede yap›lan analiz sonucunda al›nan önlemlerin
uygulanmas› sonras›nda risk puan›n›n yeni de¤eri belirlenir,
de¤iflikli¤in olumlu veya olumsuz taraflar› de¤erlendirilir ve yeni
bir eylem plan› oluflturulur. Tablo 5’te de görüldü¤ü üzere risk

öncelik puanlar› hesaplanm›fl, puan de¤erlerine göre 1, 2, 3, 4,
5 fleklinde önceliklendirilmifltir. Bu örnekte; afla¤›daki
iyilefltirmeler planlanm›flt›r:

1. Yap›lacak Faaliyetler-Önlemler: Tehlike Belirleme ve Risk
De¤erlendirme Prosedürü ve Kiflisel Koruyucu Ekipman 
Listesinin risklerin oluflmas› aç›s›ndan tekrar gözden 
geçirilmesi olarak belirlenmifltir. Di¤er ad›mlar:

a. Sorumlular›n belirlenmesi: Kalite Yönetim Direktörü, 
Ameliyathane Sorumlu Hekimi, Anestezi Uzman› iyilefltirme
sorumlusu olarak belirlenmifltir.

b. Planlanan tamamlama tarihi: ‹yilefltirme ekibinin önerileri
ile tarih belirlenmifltir.

c. Gerçeklefltirilen tamamlama tarihi: ‹yilefltirme 
tamamland›¤›nda, risk de¤erlendirme ekibi taraf›ndan 
yeterlilik verildi¤inde belirtilecektir.

2. Risk De¤erlendirmesinin Tekrar›: Süreç FMEA’n›n alt›nc›
ad›m›ndaki tüm süreçler tekrarlan›r. Meydana gelen her 
olay sonras›nda veya y›lda en az bir defa tekrarlanmal›d›r. 
Bu örnekte ele al›nan durumun en erken bir y›l sonra tekrar
de¤er lendir i lmesinin yap›lmas › p lanlanm›flt › r .

3. Kontrol Sonucu Yeniden Planlanan ‹yilefltirmeler: ‹kinci
kontrol sonras› gerekirse yeni iyilefltirmeler planlanacakt›r.

Ad›m 9- Sonuçlar›n Belgelendirilmesi: Sonuçlar›n performans
de¤erlendirmesi yap›l›r, sonra ileride yap›lacak hata türleri analizi
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gerçeklefltirirken hata yapmalar›n› önlemeyi sa¤layacak, sa¤l›k
kurum ve kurulufllar›ndaki yöneticilere proaktif bir bak›fl aç›s›
kazand›racak, hatalar›n oluflmadan önce yönetim düzeyinde
önlemlerin al›nmas›na olanak sa¤layacak, süreçlerin bütünü
de¤erlendirilerek ve süreç etkileflimleri de dikkate al›narak gerekli
önlemler hatalar oluflmadan al›nabilecektir.

Makalede Kullan›lan Terimler ve K›saltmalar [13,17]

Yak›n Tehlike: Öngörülen zorunlu yöntemler ile hatan›n
ortaya ç›kmadan önce veya ç›kar ç›kmaz önlenememesi, ölüme
veya ciddi bedensel zarara yol açmas›na neden olan herhangi
bir koflul veya uygulamad›r.

Uzak Tehlike: Bir tehlike oluflturmas› olas›l›¤› çok düflük olan
koflullar ve uygulamalard›r.

Kötü Sonuç: Baflta yaflam olmak üzere kiflilere ve çevreye
olabilecek zarar ve mala gelebilecek zararlard›r.

Risk: Tehlikenin ortaya ç›kma olas›l›¤› ile yarataca¤› etkinin
bileflkesidir.

Risk Tahmini: Risk de¤erlendirmede, riskin kabul edilebilir
olup olmad›¤›n›n kararlaflt›r›lmas›d›r.

Risk Analizi: Tehlike belirleme ve risk tahmini ile
uygulanabilirlik s›n›rlar›n›n bileflimidir.

fiekil 1. FMEA Ad›mlar›

fiekil 2. Sistem FMEA[17] fiekil 3. Tasar›m FMEA[17]

fiekil 5. Servis FMEA[17]

Örnek 1b:  Ameliyathanedeki Hastan›n Transferi S›ras›nda Düflmesine ‹liflkin Risk Öncelikleri ve Eylem Plan›n›n
Belirlenmesine Yönelik Örnek

Risk De¤erlendirmesi: Tehlikelerin sonucunda oluflabilecek
risklerin giderilmesinde öncelik s›ras›n›n oluflturulmas› için
kullan›lan yöntemdir.

Risk Yönetimi: Belirli bir düzende maddi veya manevi kay›p
olas›l›¤›n›n planl› olarak en aza indirilmesi veya yok edilmesidir.

Vaka: Kaza ile sonuçlanan veya sonuçlanabilecek olay/
durumdur.

Ramak Kalma: fiartlar›n de¤iflik olmas› durumunda bir kaza
ile sonuçlanacak vakad›r, hata ortaya ç›kmam›flt›r.

Kaza: Meydana gelmesiyle hemen ya da sonradan malzeme
ve ekipman› fiziksel, tesiste bulunan tüm insanlar› bedensel
ve ruhsal ar›zalara u¤ratan olayd›r.

Tehlike Boyutu: Tehlikenin yarataca¤› sonucun a¤›rl›¤›d›r.

Hata Türü: Hata türü, bir sistemin fonksiyonlar›n›n yerine
getirilememe durumudur.

Hata Etkisi: Bir hatan›n neden oldu¤u sistemdeki fonksiyon
de¤iflikli¤ini gösterir.

Hata Nedeni: Hata türünün ortaya ç›kmas›nda etkili olan
unsurlard›r. Bir hatan›n, birden fazla nedeni olabilir.
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ÖZET ABSTRACT

Despite all of the preventative measures in the health sector, the expected
levels in errors are not being prevented. Therefore, as a result of previous
studies, some methods have been developed to eliminate possible
negative outcomes. One of these methods used for reaching the root
cause of errors was “Failure Modes and Effects Analysis” which is carried
out in nine stages, while the field of health often benefits from a “Process
Failure Mode and Effects Analysis”.  In this study, “a patient fall during
the transfer to the operating room” is given as an example and is discussed
and analyzed. This example was chosen because the occurrence rate of
patient falls during transfer is 35%. As a result, applying the “Failure
Mode and Effects Analysis” in health care can reveal the formation of
errors that may occur and the necessary measures that must be taken
to avoid them. The aim of this article is to define what failure mode and
effects analysis is, to explain its designation and importance in healthcare,
and to share an example in practice.

Key words: Health services; error; failure mode and effects analysis.
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Kapak Konusu

Sa¤l›k sektöründe al›nan tüm önlemlere ra¤men, hatalar istenilen
düzeyde önlenememektedir. Bu nedenle yap›lan çal›flmalar sonucunda,
geliflebilecek olumsuzluklar› önceden belirleyerek ortadan kald›rmak
üzere baz› yöntemler gelifltirilmifltir. Bu yöntemlerden birisi de hatalar›n
kök nedenine ulaflmada kullan›lan “Hata Türleri Etki Analizi”dir. Bu
analiz, dokuz aflamada gerçeklefltirilmekte ve sa¤l›k alan›nda s›kl›kla
“Süreç Hata Türleri Etki Analizi”nden yararlan›lmaktad›r. Bu çal›flmada
örnek olarak “Ameliyathaneye Al›nan Hastan› n Transferi S›ras›nda
Düflmes i”ne  iliflk in süreçle r ele  al›n m›fl ve inc elenmifl tir. Hasta
düflmelerinin %35’inin hastan›n transferi s›ras›nda meydana gelmesi
nedeniyle bu örnek ele al›nm›flt›r. Sonuç olarak sa¤l›k hizmetlerinde
“Hata Türler i Etki Anali zi” yöntemi nin uygulanmas› ile hatal ar›n
oluflumu öngörülebilecek  ve hatalar oluflmadan gerekli önlemler
al›nabilecektir. Bu makalede, hata türleri etki analizinin tan›mlanmas›,
sa¤l›k  alan›nda ki öneminin aç›k lanmas›, s›n›fland›r›l mas › ve bir
uygulama örne¤inin paylafl›lmas› amaçlanm›flt›r.

Anahtar sözcükler: Sa¤l›k hizmetleri; hata; hata türleri etki analizi.

hatalar›n tekrarlanmamas› için sa¤l›k alan›nda uygulanabilecek
en iyi yöntemin süreç FMEA olmas› nedeniyle bu makalede
incelenen uygulama örne¤i süreç FMEA ad›mlar› kullan›larak
ele al›nm›flt›r (fiekil 4).

d. Hizmet FMEA: Hastaya sa¤l›k hizmetinin henüz ulaflmadan
analiz edilmesinde yard›mc› olur. Bu analizin uygulanmas›yla;
gelifltirme faaliyetleri aras›nda önceliklendirme yap›lmas› ve
de¤ifliklik için aç›klamalar›n kaydedilmesi sa¤lan›r. ‹fl ak›fl›n›n,
sistem ve süreç analizinin etkin bir flekilde yap›lmas›nda, iflteki
hatalar›n ve kritik önemli ifllerin belirlenmesinde ve kontrol
planlar›n›n oluflturulmas›nda yol göstermesi gibi avantajlar sa¤lar
(fiekil 5).

Uygulama Örne¤i

Ameliyathaneye Al›nan Hastan›n Transferi
S›ras›nda Düflmesi

Hasta düflmeleri, hasta güvenli¤i hedefleri aras›nda öncelikli
olarak ele al›nan bir sorundur ve Sa¤l›k Kurulufllar› Akreditasyonu
Birleflik Komisyonu’na göre hastanede yatan her hasta hastanede
kald›¤› süreç boyunca düflme riski alt›ndad›r.[18] Kanada’da
hastaneye yatan her 40 hastadan biri düflmekte, düflmeler
sonucunda %30-50 aras› yaralanmalar meydana gelmekte ve
bunlar›n %4-8’ini ciddi yaralanmalar oluflturmaktad›r.[19]

Avustralya’da 50.000 düflme sonucunda 1000’in üzerinde
düflmelere ba¤l› ölüm bildirilmifltir ve ülkeye y›ll›k 2369 milyon

* fi Seren ‹ntepeler, Doç. Dr.
Dokuz Eylül Üniversitesi Hemflirelik Fakültesi
Hemflirelikte Yönetim Anabilim Dal›, Balçova/‹zmir
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a¤l›k sektörünün karmafl›kl›¤› içinde bak›ma iliflkin
süreçler, farkl› insan faktörlerinin bileflimi, iflgücündeki
dengesizlik, personel yetersizli¤i , iletiflim ve
multidisipliner yaklafl›m, hata ve istenmeyen olaylar›n

meydana gelme riskini olas› k›lmaktad›r.[1] Sa¤l›k sektöründe
al›nan bütün önlemler, verilen e¤itimler, yap›lan ölçümler ile
uygulamalar› de¤erlendirme amaçl› öz denetimlere ra¤men kaza
ya da hata diye adland›rab ilece¤imi z istenmeyen sonuçl ar
karfl›m›za ç›kmaktad›r. Gerekli düzenlemeler yap›lmad›¤›nda
ciddi ve dönüflü olmayan hatalar, istenmeyen olaylar, eksiklikler,

güvensizlikler oluflmakta, çal›flanlar ve hastalar zarar
görmektedirler.[2-4]

Doksanl› y›llar›n bafl›ndan beri istenmeyen olaylar›n s›kl›¤›n›
araflt›rmak için birçok çal›flma yap›lm›flt›r ve tüm hastanelerin
bildirdi¤i s›kl›k oranlar› %3 ile %17 aras›ndad›r. Bununla birlikte
olumsuz olaylar›n çeyre¤i ile yar›s› önlenebilir niteliktedir.[5]

Araflt›rmalar tek bafl›na bir bireyin davran›fl›n›n hata nedeni
olmad›¤›n›; nedenlerin, alt nedenlerin ve haz›rlay›c› faktörlerin
tamam›n›n hatay› oluflturdu¤unu göstermektedir.[6] Bu hatalar›n

önlenmesine kalite süreçleri de katk›da bulunmaktad›r. Kalite
Yönetim Sistemi standartlar›n›n tamam›nda, düzeltici/önleyici
faaliyetlerin kapsam› ve derinli¤i ile ilgili yaklafl›mlarda kök
neden analizi sorgulamas› standartlar›n gerekliliklerindendir ve
hatalar›n önlenmesinde önemli yeri vard›r.[7] Uluslararas› Birleflik
Komisyonu (Joint Commission International=JCI) istenmeyen
olaylar›n olufl flekilleri için kök neden analizinin etkin bir flekilde
yap›lmas›n› öngörmektedir. E¤er hatal› durumlar önlenemiyorsa,
akreditasyon sürecinde bu hatalar› önlemenin amaçlanmas› ve
gerekli giriflimlerin planlanmas› önerilir.[8] Bu analiz, özellikle
altta yatan temel ve nedensel faktörlerin belirlenmesini sa¤layan,
kurulufla kendini gelifltirmesi için f›rsat oluflturan fonksiyonel
bir araçt›r ve gerek genel perspektifi, gerekse detaylar› yakalama
olana¤› sa¤lad›¤›ndan dolay› büyük önem tafl›maktad›r.[9] Sa¤l›k
kurumlar› olay›n neden, nas›l gerçekleflti¤ini ve e¤ilimini anlamak,
olaylardan ders almak, süreçleri uygulamaya koymak, ayn› veya
benzer olaylar›n tekrarlanmas›n› önlemek için bu analiz yöntemini
kullanmaktad›r. Olaylar›n altta yatan nedenleri için etken
faktörlere bak›larak, ortak ve özel nedenler birbirinden ay›rt
edilebilir ve problemlerin gerçek çözümlerine ulafl›labilir.[9-11]

Ülkemizde problem çözme teknikleri teorik anlamda
bilinmektedir. Ancak sorun, tekniklerin esas›n›n kavranmas›nda
ve sonuca ulaflmada gösterilen kararl›l›kta bir eksikli¤in olmas›d›r.
Gerçeklefltirilen çal›flmalar gözlemlendi¤inde; teknikler yayg›n
biçimde kullan›lmakta ve uygunsuzluklar›n çözümü için çaba
harcanmaktad›r. En büyük hata, küçük veya büyük ipuçlar›
üzerinde yo¤unlaflmak, ancak sorunlar›n alt›nda yatan as›l
nedenleri görememektir. Amaç, proaktif bak›fl aç›s› ile
uygunsuzluk gerçekleflmeden önce tam olarak nedenlerini
belirlemektir.[12-14]

Bilgi eksikli¤inin giderilmesiyle, kök neden analizlerinin
uygulanmas› durumunda benzer olumsuzluklar›n yaflanmayaca¤›
ve hatalara geriye dönük bak›fl aç›s›yla çözümler için f›rsatlar
sa¤layaca¤› öngörülmektedir.[1] Sa¤l›k bak›m organizasyonlar›
için proaktif ve reaktif olarak iki basamakl› bir risk de¤erlendirme
modeli gelifltirilmifltir. Öncelik proaktif yaklafl›ma verilmeli ve
istenmeyen olay oluflmadan önce olaya yönelik önleyici faaliyet
bafllat›lmal›d›r. Proaktif yaklafl›m› destekleyen en iyi kalite ve
performans gelifltirme araçlar›ndan birisi Hata Türleri Etki Analizi
(Failure Mode&Effects Analysis=FMEA)’dir. Bu analiz, 1960’larda
Amerikan ordusunda gelifltirilmifl, nükleer alanda, orduda, g›da
ve otomotiv sektöründe kullan›lm›flt›r. Günümüzde de sa¤l›k
alan›nda ve di¤er hizmet alanlar›nda kullan›lmaktad›r. Sistem
ve donan›m hatalar›n›n etkilerinin belirlenmesi için güvenilir
bir de¤erlendirme tekni¤i olarak ele al›nm›flt›r. FMEA yöntemi,
genellikle parçalar›n ve ekipmanlar›n analizine odaklan›r. FMEA
yöntemi yard›m›yla olas› zarar meydana getirebilecek durumlar
önceden belirlenerek önlemler gelifltirilir ve böylece olas› zararlar›n
artmas› önlenir.[7,13,15,16] Di¤er yaklafl›m ise, istenmeyen olay
gerçeklefltikten sonra olay›n kök nedenini anlamaya çal›flan ve
riskleri azaltmak için eylem plan› gelifltiren reaktif de¤erlendirme

modelidir. Reaktif de¤erlendirme modelini destekleyen en iyi
kalite ve performans gelifltirme arac› da kök neden analizidir.[7]

FMEA; hatalar›n nedenlerini ve etkenlerini belirlemek, potansiyel
hatalar› tan›mlamak, olas›l›k, fliddet ve keflfedilebilirli¤e ba¤l›
olarak hatalar›n önceli¤ini ortaya ç›karmak, sorunlar›n izlenmesini
ve düzeltici/önleyici faaliyetlerin yap›lmas›n› sa¤lamak amac› ile
uygulan›r. FMEA, toplam kalite yönetimi sisteminin kulland›¤›,
yüksek öneme sahip hata önleme tekniklerinden biridir.[8,17]

Sa¤l›k sektöründe özellikle t›bbi hizmetler, laboratuar hizmetleri
ve hemflirelik hizmetlerinin verilmesi s›ras›nda var olan sistemden
kaynaklanan pek çok hata tipi ortaya ç›kabilmektedir. Bu hatalar›n
önlenmesinde kurum ve birim yöneticilerinin önemli
sorumluluklar› bulunmaktad›r. Hatalar› önlemenin yolu, hatalar
oluflmadan önlemeyi gerektirir. Bu amaçla uygulanan FMEA
çal›flmas› fiekil 1’de görüldü¤ü üzere dokuz ad›mda
gerçeklefltirilir.[13,15,16]

Temel olarak FMEA uygulamalar› afla¤›daki flekilde
s›n›fland›r›labilir[17]:

a. Sistem FMEA: Tasar›m ve kavramlar›n ön aflamalar›nda
sistem ve alt sistemleri analiz ederek, sistem eksiklerinden
do¤acak sistem fonksiyonlar› aras›ndaki potansiyel hata türlerini
belirlemeye odaklan›r. Bütün ekipman›n ve ifl ak›fl›n›n
tan›mlanmas›ndan sonra sistemlerin ak›fl›n› en elveriflli hale
getirmek için kullan›l›r.[16] Sistem FMEA; potansiyel problemlerin
ortaya ç›kabilece¤i alanlar› azalt›l›r, sistem seviyesindeki tan›,
teflhis ve tedavi süreçleri için temel oluflturur ve en üst düzeyde
sistem tasar›m alternatiflerinin seçilmesine yol gösterir (fiekil 2).

b. Tasar›m FMEA: Tasar›m hatalar›ndan do¤an hata türlerine
yönelik olarak üretime bafllamadan önce ürünlerin analiz
edilmesinde kullan›l›r. Tasar›m FMEA’s›n›n tamamlanm›fl olarak
kabul edilebilmesi ancak üretim için onay ve bir bafllang›ç
tarihinin verilmesi ile olabilir. Tasar›m FMEA; süreç gelifltirme
faaliyetleriyle ilgili öncelikleri belirler, verilen hizmetteki
eksiklikleri ortaya ç›kar›r, sa¤l›k hizmetinin tasar›m aflamas›nda
iken ilkelerini belirler, potansiyel hasta, çal›flan ve cihaz ile sistem
güvenlik sorunlar›n›n belirlenerek ortadan kald›r›lmas›na yard›m
eder ve sa¤l›k hizmetleri ile ilgili hizmet tasar›m ve do¤rulamalar›n
testi s›ras›nda yararlan›labilecek bilgilerin sa¤lanmas› için
kullan›labilir (fiekil 3).

c. Süreç FMEA: Sa¤l›k hizmetlerinin (yatakl› ve ayaktan
tedavideki tan› teflhis ve tedavi süreçleri) uygulama süreçlerindeki
eksiklerden do¤abilecek hata türlerini ortadan kald›rmak ve
sa¤l›k hizmeti uygulama sürecini analiz etmek amac›na hizmet
etmektedir. Süreçlerin analizine yard›mc› olmas›, düzeltici/önleyici
faaliyetlerin önceliklerinin belirlenmesi, kritik veya önemli olan
özelliklerin belirlenmesi ve kontrol plan› oluflturmada yard›mc›
olunmas›, süreç aflamas›nda ortaya ç›kacak hatalar›n belirlenmesi
ve düzeltici/önleyici faaliyetlerle ilgili plan sunulmas› aç›s›ndan
önem arz etmektedir. Hizmet sunumu s›ras›nda oluflabilecek
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dolar maliyet getirdi¤i belirlenmifltir.[20] JCI’›n 1995-2008 tarihleri
aras›ndaki istenmeyen olaylar raporunda 5632 istenmeyen olay
bildirilmifltir. Bu y›llar aras›nda 741 yanl›fl taraf cerrahisi, 698
hasta suistimali, 492 hatal› ilaç uygulamas›, 341 hasta düflmesi,
113 sa¤l›k bak›m› kaynakl› enfeksiyon ve 212 hastada yabanc›
cisim unutulmas› belirtilmifltir.[21] Bu raporda düflmelerin
az›msanmayacak kadar fazla oldu¤u görülmektedir. Düflmeler
hastalarda yaralanmalara, fonksiyonel kapasite kay›plar›na,
komplikasyonlar›n oluflumuna,  hastanede kalma sürecinin
uzamas›na, sa¤l›k bak›m maliyetinin yükselmesine ve ölüme
neden olabilmektedir.[22,23] ‹sviçre’de yap›lan bir araflt›rman›n
sonuçlar›na göre ise hasta düflmelerinin %43’ü yürüyüfl, %35’i
hasta transferi s›ras›nda meydana gelmektedir.[24]  

Hasta transferi s›ras›nda hastan›n güvenli¤inin sa¤lanmas› sa¤l›k
ekibinin sorumluluklar› aras›nda yer almaktad›r. Bu anlamda
ekibin bir üyesi olan hemflirenin hasta güvenli¤ine iliflkin ciddi
görevleri bulunmaktad›r. Hasta düflmelerinin transfer s›ras›nda
az›msanmayacak oranda fazla olmas› nedeniyle örnekte,
ameliyathaneye al›nan hastan›n transferi s›ras›nda yaflanan düflme
olay›n›n Süreç FMEA’n›n teorik ad›mlar›n›n uygulamaya
aktar›lmas› kapsam›nda verilmifltir. Bu ad›mlar, her durum ve
önleyici eylem plan› için uyarlanabilecektir.

Örnek uygulama 36 yatak kapasiteli bir özel hastanede
gerçeklefltirilmifltir. Uygulaman›n yap›ld›¤› hastane Nisan 2011’de
aç›lm›flt›r ve kalite çal›flmalar›na iliflkin tüm süreçlerini
oluflturmufltur. Hastanede kullan›lan olay bildirim sistemi,
bildirimi yapan kiflinin gizlili¤i korunarak iflletilmektedir ve
yaz›l› form fleklinde kullan›lmaktad›r. Formlar, kalite yönetim
direktörü taraf›ndan izlenip de¤erlendirilmektedir. Sistem, Sa¤l›k
Bakanl›¤› Performans Daire Baflkanl›¤›’n›n Hizmet Kalite
Standartlar›’nda belirtilen güvenlik raporlama sistemine göre
yürütülmektedir. Hastanenin ameliyathanesinde iki
kardiyovasküler olmak üzere ortalama günde 17-18 ameliyat
yap›lmaktad›r. Durum incelenirken; önleyici faaliyetleri planlamak
ve gerekli eylemleri belirlemek için dokuz aflamay› kapsayan
Süreç FMEA gerçeklefltirilmifltir. Hata, hata nedeni ve hatan›n
etkisi (Örnek 1a) de¤erlendirilmifl ve sonras›nda risk öncelikleri
ve eylem plan› (Örnek 1b) oluflturulmufltur.[25]  Bu iki tablo yan
yana eklendi¤inde sürecin tamam› de¤erlendirilmifl olacakt›r.

Süreç FMEA ad›mlar› genel FMEA uygulamalar›ndan biraz
farkl›l›k gösterir. Buradaki uygulama örne¤inde ameliyathaneye
al›nan hastan›n transferi s›ras›nda düflmesi bu ad›mlara göre
incelenmifltir:[13,14]

Ad›m 1- FMEA Proje Konusunun Belirlenmesi ve FMEA
De¤erlendirme Formunun Doldurulmas›: Analize öncelikle;
analizi yap›lacak sürecin belirlenerek, FMEA De¤erlendirme
Formunun doldurulmas›yla bafllan›r. Ameliyathanedeki risklerin
belirlenmesine yönelik olarak konu seçilir. Bu örnekte önceden
potansiyel tehlike kayna¤› oldu¤u belirlenen alan olarak
ameliyathanedeki sorunlar›n ana bafll›klar› ve alt bafll›klar›
s›ralanm›fl, uygulama için hastan›n transferi ele al›nm›flt›r. Burada
verilen “Ameliyathaneye hasta transferi s›ras›nda hastan›n
düflmesi” örne¤i olas› bir faaliyetin sadece bir alt bafll›¤›d›r. Bu
ifadeden de anlafl›laca¤› üzere bir faaliyet bafll›¤› alt›nda birden
fazla geliflebilecek olay/olaylar›n incelenmesi do¤ru olacakt›r.
Sadece tek bir analiz ile bitmeyecek olan bu çal›flmalara devam
edilmesi, kurum kültürü olarak benimsenmesi, birçok ramak
kala olay›n önlenmesi aç›s›ndan bir f›rsat sa¤layacakt›r.

Ad›m 2- FMEA’n›n Gerçeklefltirilmesi ‹çin Özel Prosedürlerin,
Temel Kurallar›n ve Kriterlerin Tan›mlanmas›, Çal›flma Ekibinin
Oluflturulmas›:[15] Genellikle sorumlu ve deneyimli kiflilerden
seçilen en az befl en fazla on kifliden kurulur. Ekip, çekirdek ve
destek ekip fleklinde oluflturulabilmektedir. Bu örnekte
çal›flmalar›n daha h›zl› yürütülebilmesi için her iki ekip
birlefltirilerek alt› kiflilik Risk De¤erlendirme ekibi kurulmufltur.
Risk De¤erlendirme Ekiplerinin oluflturulmas›nda afla¤›daki
durumlar dikkate al›n›r:[17]

1. Sa¤l›k Kuruluflunun Baflhekimi/Mesul Müdürü, Mesul Müdür
Yard›mc›s› ve Kalite Yönetim Direktörü Risk de¤erlendirme
ekibinin do¤al üyesidir.

2. Risk De¤erlendirme Ekiplerinde görev alacak kiflilerden en
az biri incelenecek alan veya faaliyette çal›flmal› ve alan veya
faaliyetle ilgili detayl› bilgiye sahip olmal›d›r. Mesul müdürün
onaylamad›¤› hiçbir risk de¤erlendirme çal›flmas› yürürlü¤e
konmamal›d›r.

3. ‹ncelenecek alan veya faaliyette tehlikeli kimyasal madde ile
ilgili riskler, biyolojik riskler, radyasyon riski gibi özel riskler
söz konusu ise Risk De¤erlendirme Ekiplerinde görev alacak
kiflilerden en az biri söz konusu riskler hakk›nda bilgi sahibi
olur (Radyoloji Uzman›-Biyokimya/Mikrobiyoloji Uzman› 
vb).

4. Sa¤l›k kurulufllar›nda bu konularla ilgili yeterli bilgiye sahip
kifli bulunmuyorsa, kurulufl d›fl›ndan ilgili alanlarda uzman
kiflilerden destek al›nabilir.
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5. ‹ncelenecek alanda tan›, teflhis ve tedavide kullan›lan t›bbi
cihaz, malzeme ve elektronik ekipman›n, cihaz operatörü,
teknisyeni veya ilgili ekipman› kullanan kifliler, gerekti¤inde
ilgili ekipman hakk›nda teknik bilgi sahibi olan kifliler ve 
ilgili ifl ekipman›n›n mekanik ve elektrik bak›m›nda görev
alan kifliler de Risk De¤erlendirme Ekiplerinde bulunur.

6. ‹lgili ekipman› özel bir ekipmansa ve o ekipman hakk›nda
teknik bilgi sahibi olan kifliler iflyerinde bulunmuyorsa, 
kurulufl d›fl›ndan ilgili ekipman hakk›nda uzman kiflilerden
destek al›nabilir.

7. Risk De¤erlendirme Ekiplerine dahil edilecek üyelerinin 
seçiminde geçmifl deneyimlerden faydalanmak amac› ile risk
de¤erlendirmesi yap›lacak alanlarda en uzun süre çal›flm›fl
veya halen çal›flan kiflilerin seçiminde özen gösterilir.

Bu örnekte risk de¤erlendirme ekibi; Baflhekim/Mesul Müdür,
Ameliyathane Sorumlu Hekimi, Anestezi Uzman›, Ameliyathane
Sorumlu Hemfliresi ve iki Hemflireden oluflturulmufltur.

Ad›m 3- Fonksiyonlara, Etkileflim Alanlar›na, Faaliyet Aflamalar›na,
Faaliyet Türlerine ve Çevreye Göre Sistemin Analiz Edilmesi,
Sürecin Gözden Geçirilmesi:  Öncelikle süreç sorumlusu seçilir.
Süreç sorumlusu, risk de¤erlendirmesi yap›lacak alanda halen
çal›flanlardan seçilmelidir. Süreç sorumlusu, Hasta Sa¤l›k Hizmeti
Süreç Etkileflim fiemalar›, Hasta Girifl Kay›tlar›, Operasyon Onay
ve Kontrol Formlar›, Operasyon Talimatlar›, Kontrol Listeleri
ve Kay›tlar›, Kontrol Planlar› ve di¤er hasta istekleri ile yasal
sorumluluklar›n oldu¤u dokümanlar›n tamamlanmas›yla ilgilenir.
Örnek olayda süreç sorumlusu “Ameliyathane Sorumlu Hemfliresi”
olarak belirlenmifltir. Ameliyathane sorumlu hemfliresi; çal›flma
süresince tehlikelerin belirlenmesi ve risklerin de¤erlendiril-
mesinde esas al›nacak, “Tehlike Belirleme ve Risk De¤erlendirme
Prosedürünün” tam olarak uygulanmas› ve “Hata, Hata Nedeni
ve Hatan›n Etkisi” (Örnek 1a)  tablosunun doldurulmas› ve ilgili
di¤er dokümanlar›n tamamlanmas›ndan sorumlu tutulmufltur.

Ad›m 4- Süreçlerin, Karfl›l›kl› Ba¤lant›lar›n ve Ba¤›ml›l›klar›n
Gösterilmesi ‹çin Neden/Hata A¤ac› fiemalar›n›n, Görev ve
Güvenilirlik fiemalar›n›n Oluflturulmas› ve Analiz Edilmesi,
Potansiyel Hata Türleri, Nedenleri ve Etkileri Hakk›nda Beyin
F›rt›nas› Yap›lmas›, Cihaz ve Sa¤l›k Personelinin Niteliklerinin
Tan›mlanmas›, Olas›l›klardan Faydalan›lmas›: Analiz edilen süreç
aflamalar›nda oluflabilecek hata türleri ve nedenleri
de¤erlendirilmifl, her bir hizmet alan›n›n fonksiyonunun ve bu
fonksiyonu yerine getirecek cihaz ve sa¤l›k personelinin
niteliklerinin kurum al›flkanl›klar› ve kurum kültürü dikkate
al›narak belirlenmifltir. Bu amaçla haz›rlanan Sa¤l›k Hizmeti
Gerçeklefltirme Süreç Etkileflim fiemalar› çal›flmay› yönlendirmifltir.
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Bu örnekte; süreç etkileflim flemas›, sa¤l›k hizmeti gerçeklefltirme
sürecinin di¤er süreçler ile olan tüm iliflkilerini gösterir.  Bu
konudaki çal›flmalar beyin f›rt›nas› yöntemi ile uygulanm›flt›r.

Ad›m 5- Potansiyel Hata Türlerinin Tan›mlanmas›, Risk
Potansiyelinin De¤erlendirilmesi ve Hata Etkilerinin Belirlenmesi:
Hata türlerinin belirlenmesinde birtak›m olas›l›klardan
yararlan›lmaya çal›fl›l›r. Potansiyel hatan›n de¤erlendirilmesi
yap›l›r. Geçmiflte yaflanan hatalar, olay ve vakalarda elde edilen
veriler potansiyel hatan›n de¤erlendirmesinde esas al›n›r. Acaba
hasta-hekim ve/veya yasal zorunluluklar hangi hata ve
uygunsuzluklar› kabul etmeyip reddedebilir? Hizmet; operasyonda
niçin RED edilebilir, kesilebilir veya bu hizmet veya süreç
istenilen özellikleri karfl›lamada nas›l bir hata ile karfl›laflabilir?
Hasta ile iliflkili bir sonraki operasyon ise, operasyon performans›
yönünden sonuçlara; uymama, birlefltirilememe, karfl›lanamama;
yan tan› ve teflhis ekipmanlar›n›n performans› veya tan›ya yönelik
di¤er ek unsurlar› etkileme olas›l›¤› yönünden belirlenmeye
çal›fl›l›r. Ayr›ca düflük performans, sa¤l›k çal›flan›n›n çal›flmamas›,
yetersiz sonuçlar, kesintili çal›flma yönleri de hatan›n sonuçlar›
hasta ve sa¤l›k çal›flanlar› taraf›ndan de¤erlendirilir. Hatalar›n
olas› nedenlerinin belirlenmesi amac› ile her süreç için hata
türüne neden olabilecek nedenler s›ralanarak düzeltilebilir veya
kontrol edilebilir süreç parametreleri cinsinden tan›mlan›r.

Bu örnekte hastan›n ameliyathaneye transferinde daha önce
yaflanan olaylar, ramak kalmalar görüflülmüfl, en deneyimli

çal›flan›n gözlemlerinden (ameliyathane sorumlu hemfliresi)
mevcut raporlardan ve bildirimlerden yararlan›lm›flt›r. Bu
yaflananlara neden olan, etki eden unsurlar ve keflfedilememe
nedenleri üzerinde durulmufltur. Bu durumun e¤itim eksikli¤i,
tan›mlama ve ekipman kullan›m›ndaki eksik uygulamalardan
m› kaynaklad›¤› bafll›klar› beyin f›rt›nas› çal›flmas› ile
de¤erlendirilmifltir.

Ad›m 6- Hata Türlerinin ve Etkilerinin De¤erlendirilmesi,
S›n›fland›r›lmas›, Risk Öncelik Puan›’n›n (RÖP) Hesaplanmas›:
Kurumsal olarak hata türü, etkileri ve s›n›fland›rmas› yap›l›r,
sonras›nda Tablo 1, 2 ve 3’e göre RÖP hesaplan›r ve kay›t alt›na
al›n›r.[7,17]

Risk Öncelik Puan› (RÖP-Risk Priority Number) =
Olas›l›k x fiiddetlilik x Keflfedilebilirlik formülü ile
hesaplan›r.

Olas›l›k (P-Probability): Belirlenen  hata türünün ne kadar
s›kl›kta veya bu hataya kaç parçada bir rastlanabilece¤inin
göstergesidir. Olas›l›k de¤erlendirmesi 1’den 10’a kadar yap›l›r.
Geçmifl dönem deneyimlere dayan›larak ve FMEA Olas›l›k
De¤erlendirme Tablosuna göre belirlenir (Tablo 1).

fiiddetlilik (S-Severity): Hastaya yans›yan olas› hata sonuçlar›n›n
(ölüm gibi) düzeyidir. Hata etkilerinin hastaya yans›yan fliddetini
ve fliddetin önemini de¤erlendirir. fiiddetin de¤erlendirmesi 1
ile 10 aras›nda yap›l›r. Geçmifl dönem deneyimlere dayan›larak
ve FMEA fiiddetlilik De¤erlendirme Tablosuna göre belirlenir
(Tablo 2). Bir FMEA çal›flmas›nda e¤er S > 8 ise Risk Öncelik
Puan› de¤erine bak›lmaks›z›n acil önlemler al›nmas› için
“Düzeltici/Önleyici Faaliyet” çal›flmas› veya “8D” çal›flmas› bafllat›r.

Keflfedilebilirlik (D-Detectability): Hata türünün hastaya-
yak›n›na ulaflmas›n› önleyen uygulamalar›n varl›¤›na
keflfedilebilirlik denir. Sa¤l›k Hizmetinin hastaya ulaflmadan
kontroller s›ras›nda mevcut hatan›n herhangi bir noktada tespit
edilme oran›n›n zorluk derecesidir. Hastan›n tan› ve tedavi
ifllemine geçilmeden kontroller s›ras›nda mevcut hatan›n herhangi
bir noktada belirlenme oran›n›n zorluk derecesidir ve 1’den 10’a
kadar de¤erlendirilir. Geçmifl dönem deneyimlere dayan›larak
ve FMEA Keflfedilebilme De¤erlendirme Tablosuna göre belirlenir
(Tablo 3). Risk öncelik puan› hesaplamas› afla¤›daki formülle
yap›l›r:

Risk Öncelik Puan› (RÖP-Risk Priority Number) = Olas›l›k
x fiiddetlilik x Keflfedilebilirlik

FMEA sonras› RÖP de¤eri, FMEA öncesi RÖP de¤erinden küçük
olmal›d›r. RÖP, süreçteki hatalar›n önem derecelerini belirlemek
için kullan›l›r. RÖP de¤eri en büyük olan hata en önemli ve en
h›zl› çözülmesi gereken hatad›r. Mevcut risk kontrol önlemleri
risklerin önem derecelerini düflürmedi¤inden, risklerin önem
derecelerinin belirlenmesinde mevcut risk kontrol önlemlerinin
varl›¤›n›n dikkate al›nmamas› önemlidir. Örne¤in; izolasyon
odas›nda çal›flan bir sa¤l›k personeline ortama uygun maske
verilmifl olmas›; riskinin önem derecesini düflürmemektedir.
Çünkü çal›flana verildi¤i halde maskesini kullanmad›¤›nda;
damlac›k riskinin önem derecesi maskenin verilmemesi
durumuyla ayn› olacakt›r.
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için yararlan›lmak üzere kay›t alt›na al›n›r. Oluflabilecek tehlike-
tehlikeler alana, cihaza, sa¤l›k çal›flan›na, hastaya göre incelenmek
üzere belirlenmifl bafll›klarda kay›t alt›na al›n›r. Bu örnekteki
tüm ad›mlar kay›t alt›na al›nm›flt›r.

Sonuç

Sa¤l›k sektöründeki tüm uygulamalarda, özellikle t›bbi, laboratuar
ve hemflirelik hizmetlerinin verilmesi s›ras›nda sistemden kaynakl›
pek çok hata ortaya ç›kabilmektedir. Bu hatalar›n önlenmesinde
kurum ve birim yöneticilerinin önemli sorumluluklar›
bulunmaktad›r. Hatalar›n önlenmesi ve tekrar›n›n azalt›lmas›
ancak kök nedene ulaflma yolunda kullan›lan FMEA yöntemleri
ile mümkün olabilmektedir. Hata türüne göre bu yöntemlerin

hemflirelik hizmetleri taraf›ndan kullan›lmas› bu alanda
oluflabilecek hatalar›n önüne geçmede anahtar rol oynayacakt›r.
Ameliyathane, acil gibi ekip çal›flmas› gerektiren ve çok fazla
uygulaman›n bir arada yürütülerek hizmet verilen alanlarda tüm
süreçlerin tan›mlanmas›na ve analiz sonuçlar›n›n kullan›lmas›na
gereksinim duyulmaktad›r. Bu kapsamda özellikle süreç FMEA
uygulamalar›n›n yayg›nlaflt›r›lmas› önem kazanmaktad›r. Süreç
FMEA ad›mlar›n›n sa¤l›k alan›nda kullan›lmas› ve risk öncelik
hesaplamalar›n›n yap›larak eylem planlar›n›n oluflturulmas›
hatalar›n önlenmesinde kaç›n›lmaz bir yol olarak kullan›lmal›d›r.

Sonuç olarak, sa¤l›k hizmetlerinde FMEA uygulamalar› ile hastaya
verilecek tan›, teflhis ve tedavi uygulamalar›nda hatalar›n oluflumu
öngörülebilecek, sa¤l›k hizmeti çal›flanlar›n›n hizmetlerini

Bu örnekte RÖP de¤erleri puan s›ralamas› esas al›narak 336
puan (1.öncelikte “Yanl›fl Ekipman Kullan›lmas›”), 216
(2.öncelikte “Yanl›fl ‹laç Uygulanmas›”), 196 (3.öncelikte
“Ergonomi”), 140 (4.öncelikteki “Kiflisel Koruyucu Ekipman
Kullan›lmamas›”) ve 112 (5.öncelikteki “Alerjen Maddeler”)
olarak hesaplanm›flt›r (Örnek 1b). RÖP de¤eri en büyük olan
durum “Yanl›fl Ekipman Kullan›lmas›d›r”.  Öncelikli çözümü
sürecine bu durumdan bafllanm›fl ve eylem plan› oluflturulmufltur.

Ad›m 7- Hatalar› Önleyecek ve Kontrol Edecek Önlemlerin
Tan›mlanmas›, Eylem Plan›n›n Oluflturulmas› ve Kontrol
Önlemlerinin Tan›mlanmas›: Bunlar oluflmas› muhtemel hatay›
belirleyen veya hata türünün ortaya ç›kmas›n› önleyen ifllemlerdir.
Bu kontroller genellikle ‹statistiksel Süreç Kontrol (SPS: Statistical
Process Control) süreç sonras› muayene ve testler fleklinde
yap›labilir. Süreç kontrolü, öncelikle hatan›n oluflmas›n› önlemeyi,
hatan›n nedenini bularak düzeltici/önleyici faaliyetleri bafllatmay›
ve hata türünü ortaya koymay› sa¤lamaktad›r. Örnekte, belirlenen
RÖP de¤erinden en büyük olan›ndan bafllanarak eylem plan›
oluflturulmufltur (Örnek 1b). Kontrol önlemleri belirlenmifltir
ve düzeltici/önleyici faaliyetler sonras›nda önleyici faaliyetlerin
de¤erlendirilmesi yap›lm›flt›r.

Ad›m 8- Önerilen Önlemlerin Etkilerinin De¤erlendirilmesi,
Proje Baflar›s›n›n De¤erlendirilmesi: Planlama hedefi olarak
belirlenen sürede yap›lan analiz sonucunda al›nan önlemlerin
uygulanmas› sonras›nda risk puan›n›n yeni de¤eri belirlenir,
de¤iflikli¤in olumlu veya olumsuz taraflar› de¤erlendirilir ve yeni
bir eylem plan› oluflturulur. Tablo 5’te de görüldü¤ü üzere risk

öncelik puanlar› hesaplanm›fl, puan de¤erlerine göre 1, 2, 3, 4,
5 fleklinde önceliklendirilmifltir. Bu örnekte; afla¤›daki
iyilefltirmeler planlanm›flt›r:

1. Yap›lacak Faaliyetler-Önlemler: Tehlike Belirleme ve Risk
De¤erlendirme Prosedürü ve Kiflisel Koruyucu Ekipman 
Listesinin risklerin oluflmas› aç›s›ndan tekrar gözden 
geçirilmesi olarak belirlenmifltir. Di¤er ad›mlar:

a. Sorumlular›n belirlenmesi: Kalite Yönetim Direktörü, 
Ameliyathane Sorumlu Hekimi, Anestezi Uzman› iyilefltirme
sorumlusu olarak belirlenmifltir.

b. Planlanan tamamlama tarihi: ‹yilefltirme ekibinin önerileri
ile tarih belirlenmifltir.

c. Gerçeklefltirilen tamamlama tarihi: ‹yilefltirme 
tamamland›¤›nda, risk de¤erlendirme ekibi taraf›ndan 
yeterlilik verildi¤inde belirtilecektir.

2. Risk De¤erlendirmesinin Tekrar›: Süreç FMEA’n›n alt›nc›
ad›m›ndaki tüm süreçler tekrarlan›r. Meydana gelen her 
olay sonras›nda veya y›lda en az bir defa tekrarlanmal›d›r. 
Bu örnekte ele al›nan durumun en erken bir y›l sonra tekrar
de¤er lendir i lmesinin yap›lmas › p lanlanm›flt › r .

3. Kontrol Sonucu Yeniden Planlanan ‹yilefltirmeler: ‹kinci
kontrol sonras› gerekirse yeni iyilefltirmeler planlanacakt›r.

Ad›m 9- Sonuçlar›n Belgelendirilmesi: Sonuçlar›n performans
de¤erlendirmesi yap›l›r, sonra ileride yap›lacak hata türleri analizi
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gerçeklefltirirken hata yapmalar›n› önlemeyi sa¤layacak, sa¤l›k
kurum ve kurulufllar›ndaki yöneticilere proaktif bir bak›fl aç›s›
kazand›racak, hatalar›n oluflmadan önce yönetim düzeyinde
önlemlerin al›nmas›na olanak sa¤layacak, süreçlerin bütünü
de¤erlendirilerek ve süreç etkileflimleri de dikkate al›narak gerekli
önlemler hatalar oluflmadan al›nabilecektir.

Makalede Kullan›lan Terimler ve K›saltmalar [13,17]

Yak›n Tehlike: Öngörülen zorunlu yöntemler ile hatan›n
ortaya ç›kmadan önce veya ç›kar ç›kmaz önlenememesi, ölüme
veya ciddi bedensel zarara yol açmas›na neden olan herhangi
bir koflul veya uygulamad›r.

Uzak Tehlike: Bir tehlike oluflturmas› olas›l›¤› çok düflük olan
koflullar ve uygulamalard›r.

Kötü Sonuç: Baflta yaflam olmak üzere kiflilere ve çevreye
olabilecek zarar ve mala gelebilecek zararlard›r.

Risk: Tehlikenin ortaya ç›kma olas›l›¤› ile yarataca¤› etkinin
bileflkesidir.

Risk Tahmini: Risk de¤erlendirmede, riskin kabul edilebilir
olup olmad›¤›n›n kararlaflt›r›lmas›d›r.

Risk Analizi: Tehlike belirleme ve risk tahmini ile
uygulanabilirlik s›n›rlar›n›n bileflimidir.

fiekil 1. FMEA Ad›mlar›

fiekil 2. Sistem FMEA[17] fiekil 3. Tasar›m FMEA[17]

fiekil 5. Servis FMEA[17]

Örnek 1b:  Ameliyathanedeki Hastan›n Transferi S›ras›nda Düflmesine ‹liflkin Risk Öncelikleri ve Eylem Plan›n›n
Belirlenmesine Yönelik Örnek

Risk De¤erlendirmesi: Tehlikelerin sonucunda oluflabilecek
risklerin giderilmesinde öncelik s›ras›n›n oluflturulmas› için
kullan›lan yöntemdir.

Risk Yönetimi: Belirli bir düzende maddi veya manevi kay›p
olas›l›¤›n›n planl› olarak en aza indirilmesi veya yok edilmesidir.

Vaka: Kaza ile sonuçlanan veya sonuçlanabilecek olay/
durumdur.

Ramak Kalma: fiartlar›n de¤iflik olmas› durumunda bir kaza
ile sonuçlanacak vakad›r, hata ortaya ç›kmam›flt›r.

Kaza: Meydana gelmesiyle hemen ya da sonradan malzeme
ve ekipman› fiziksel, tesiste bulunan tüm insanlar› bedensel
ve ruhsal ar›zalara u¤ratan olayd›r.

Tehlike Boyutu: Tehlikenin yarataca¤› sonucun a¤›rl›¤›d›r.

Hata Türü: Hata türü, bir sistemin fonksiyonlar›n›n yerine
getirilememe durumudur.

Hata Etkisi: Bir hatan›n neden oldu¤u sistemdeki fonksiyon
de¤iflikli¤ini gösterir.

Hata Nedeni: Hata türünün ortaya ç›kmas›nda etkili olan
unsurlard›r. Bir hatan›n, birden fazla nedeni olabilir.
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ÖZET ABSTRACT

Despite all of the preventative measures in the health sector, the expected
levels in errors are not being prevented. Therefore, as a result of previous
studies, some methods have been developed to eliminate possible
negative outcomes. One of these methods used for reaching the root
cause of errors was “Failure Modes and Effects Analysis” which is carried
out in nine stages, while the field of health often benefits from a “Process
Failure Mode and Effects Analysis”.  In this study, “a patient fall during
the transfer to the operating room” is given as an example and is discussed
and analyzed. This example was chosen because the occurrence rate of
patient falls during transfer is 35%. As a result, applying the “Failure
Mode and Effects Analysis” in health care can reveal the formation of
errors that may occur and the necessary measures that must be taken
to avoid them. The aim of this article is to define what failure mode and
effects analysis is, to explain its designation and importance in healthcare,
and to share an example in practice.

Key words: Health services; error; failure mode and effects analysis.
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Kapak Konusu

Sa¤l›k sektöründe al›nan tüm önlemlere ra¤men, hatalar istenilen
düzeyde önlenememektedir. Bu nedenle yap›lan çal›flmalar sonucunda,
geliflebilecek olumsuzluklar› önceden belirleyerek ortadan kald›rmak
üzere baz› yöntemler gelifltirilmifltir. Bu yöntemlerden birisi de hatalar›n
kök nedenine ulaflmada kullan›lan “Hata Türleri Etki Analizi”dir. Bu
analiz, dokuz aflamada gerçeklefltirilmekte ve sa¤l›k alan›nda s›kl›kla
“Süreç Hata Türleri Etki Analizi”nden yararlan›lmaktad›r. Bu çal›flmada
örnek olarak “Ameliyathaneye Al›nan Hastan› n Transferi S›ras›nda
Düflmes i”ne  iliflk in süreçle r ele  al›n m›fl ve inc elenmifl tir. Hasta
düflmelerinin %35’inin hastan›n transferi s›ras›nda meydana gelmesi
nedeniyle bu örnek ele al›nm›flt›r. Sonuç olarak sa¤l›k hizmetlerinde
“Hata Türler i Etki Anali zi” yöntemi nin uygulanmas› ile hatal ar›n
oluflumu öngörülebilecek  ve hatalar oluflmadan gerekli önlemler
al›nabilecektir. Bu makalede, hata türleri etki analizinin tan›mlanmas›,
sa¤l›k  alan›nda ki öneminin aç›k lanmas›, s›n›fland›r›l mas › ve bir
uygulama örne¤inin paylafl›lmas› amaçlanm›flt›r.

Anahtar sözcükler: Sa¤l›k hizmetleri; hata; hata türleri etki analizi.

hatalar›n tekrarlanmamas› için sa¤l›k alan›nda uygulanabilecek
en iyi yöntemin süreç FMEA olmas› nedeniyle bu makalede
incelenen uygulama örne¤i süreç FMEA ad›mlar› kullan›larak
ele al›nm›flt›r (fiekil 4).

d. Hizmet FMEA: Hastaya sa¤l›k hizmetinin henüz ulaflmadan
analiz edilmesinde yard›mc› olur. Bu analizin uygulanmas›yla;
gelifltirme faaliyetleri aras›nda önceliklendirme yap›lmas› ve
de¤ifliklik için aç›klamalar›n kaydedilmesi sa¤lan›r. ‹fl ak›fl›n›n,
sistem ve süreç analizinin etkin bir flekilde yap›lmas›nda, iflteki
hatalar›n ve kritik önemli ifllerin belirlenmesinde ve kontrol
planlar›n›n oluflturulmas›nda yol göstermesi gibi avantajlar sa¤lar
(fiekil 5).

Uygulama Örne¤i

Ameliyathaneye Al›nan Hastan›n Transferi
S›ras›nda Düflmesi

Hasta düflmeleri, hasta güvenli¤i hedefleri aras›nda öncelikli
olarak ele al›nan bir sorundur ve Sa¤l›k Kurulufllar› Akreditasyonu
Birleflik Komisyonu’na göre hastanede yatan her hasta hastanede
kald›¤› süreç boyunca düflme riski alt›ndad›r.[18] Kanada’da
hastaneye yatan her 40 hastadan biri düflmekte, düflmeler
sonucunda %30-50 aras› yaralanmalar meydana gelmekte ve
bunlar›n %4-8’ini ciddi yaralanmalar oluflturmaktad›r.[19]

Avustralya’da 50.000 düflme sonucunda 1000’in üzerinde
düflmelere ba¤l› ölüm bildirilmifltir ve ülkeye y›ll›k 2369 milyon

* fi Seren ‹ntepeler, Doç. Dr.
Dokuz Eylül Üniversitesi Hemflirelik Fakültesi
Hemflirelikte Yönetim Anabilim Dal›, Balçova/‹zmir
Tel.: 0 232 412 47 84  Faks: 0 232 412 47 90
e-posta: seydaseren@gmail.com

a¤l›k sektörünün karmafl›kl›¤› içinde bak›ma iliflkin
süreçler, farkl› insan faktörlerinin bileflimi, iflgücündeki
dengesizlik, personel yetersizli¤i , iletiflim ve
multidisipliner yaklafl›m, hata ve istenmeyen olaylar›n

meydana gelme riskini olas› k›lmaktad›r.[1] Sa¤l›k sektöründe
al›nan bütün önlemler, verilen e¤itimler, yap›lan ölçümler ile
uygulamalar› de¤erlendirme amaçl› öz denetimlere ra¤men kaza
ya da hata diye adland›rab ilece¤imi z istenmeyen sonuçl ar
karfl›m›za ç›kmaktad›r. Gerekli düzenlemeler yap›lmad›¤›nda
ciddi ve dönüflü olmayan hatalar, istenmeyen olaylar, eksiklikler,

güvensizlikler oluflmakta, çal›flanlar ve hastalar zarar
görmektedirler.[2-4]

Doksanl› y›llar›n bafl›ndan beri istenmeyen olaylar›n s›kl›¤›n›
araflt›rmak için birçok çal›flma yap›lm›flt›r ve tüm hastanelerin
bildirdi¤i s›kl›k oranlar› %3 ile %17 aras›ndad›r. Bununla birlikte
olumsuz olaylar›n çeyre¤i ile yar›s› önlenebilir niteliktedir.[5]

Araflt›rmalar tek bafl›na bir bireyin davran›fl›n›n hata nedeni
olmad›¤›n›; nedenlerin, alt nedenlerin ve haz›rlay›c› faktörlerin
tamam›n›n hatay› oluflturdu¤unu göstermektedir.[6] Bu hatalar›n

önlenmesine kalite süreçleri de katk›da bulunmaktad›r. Kalite
Yönetim Sistemi standartlar›n›n tamam›nda, düzeltici/önleyici
faaliyetlerin kapsam› ve derinli¤i ile ilgili yaklafl›mlarda kök
neden analizi sorgulamas› standartlar›n gerekliliklerindendir ve
hatalar›n önlenmesinde önemli yeri vard›r.[7] Uluslararas› Birleflik
Komisyonu (Joint Commission International=JCI) istenmeyen
olaylar›n olufl flekilleri için kök neden analizinin etkin bir flekilde
yap›lmas›n› öngörmektedir. E¤er hatal› durumlar önlenemiyorsa,
akreditasyon sürecinde bu hatalar› önlemenin amaçlanmas› ve
gerekli giriflimlerin planlanmas› önerilir.[8] Bu analiz, özellikle
altta yatan temel ve nedensel faktörlerin belirlenmesini sa¤layan,
kurulufla kendini gelifltirmesi için f›rsat oluflturan fonksiyonel
bir araçt›r ve gerek genel perspektifi, gerekse detaylar› yakalama
olana¤› sa¤lad›¤›ndan dolay› büyük önem tafl›maktad›r.[9] Sa¤l›k
kurumlar› olay›n neden, nas›l gerçekleflti¤ini ve e¤ilimini anlamak,
olaylardan ders almak, süreçleri uygulamaya koymak, ayn› veya
benzer olaylar›n tekrarlanmas›n› önlemek için bu analiz yöntemini
kullanmaktad›r. Olaylar›n altta yatan nedenleri için etken
faktörlere bak›larak, ortak ve ö zel nedenler birbirinden ay›rt
edilebilir ve problemlerin gerçek çözümlerine ulafl›labilir.[9-11]

Ülkemizde problem çözme teknikle ri teorik anlamda
bilinmektedir. Ancak sorun, tekniklerin esas›n›n kavranmas›nda
ve sonuca ulaflmada gösterilen kararl›l›kta bir eksikli¤in olmas›d›r.
Gerçeklefltirilen çal›flmalar gözlemlendi¤inde; teknikler yayg›n
biçimde kullan›lmakta ve uygunsuzluklar›n çözümü için çaba
harcanmaktad›r. En büyük hata, küçük veya büyük ipuçlar›
üzerinde yo¤unlaflmak, ancak sorunlar› n alt›nda yatan as›l
nedenleri görememektir. Amaç, proaktif bak›fl aç›s›  ile
uygunsuzluk gerçekleflm eden önce tam olarak nedenl erini
belirlemektir.[12-14]

Bilg i eksikli¤ inin gider ilmesiyle, kök neden analiz lerinin
uygulanmas› durumunda benzer olumsuzluklar›n yaflanmayaca¤›
ve hatalara geriye dönük bak›fl aç›s›yla çözümler için f›rsatlar
sa¤layaca¤› öngörülmektedir.[1] Sa¤l›k bak›m organizasyonlar›
için proaktif ve reaktif olarak iki basamakl› bir risk de¤erlendirme
modeli gelifltirilmifltir. Öncelik proaktif yaklafl›ma verilmeli ve
istenmeyen olay oluflmadan önce olaya yönelik önleyici faaliyet
bafllat›lmal›d›r. Proaktif yaklafl›m› destekleyen en iyi kalite ve
performans gelifltirme araçlar›ndan birisi Hata Türleri Etki Analizi
(Failure Mode&Effects Analysis=FMEA)’dir. Bu analiz, 1960’larda
Amerikan ordusunda gelifltirilmifl, nükleer alanda, orduda, g›da
ve otomotiv sektöründe kullan›lm›flt›r. Günümüzde de sa¤l›k
alan›nda ve di¤er hizmet alanlar›nda kullan›lmaktad›r. Sistem
ve donan›m hatalar›n›n etkilerinin belirlenmesi için güvenilir
bir de¤erlendirme tekni¤i olarak ele al›nm›flt›r. FMEA yöntemi,
genellikle parçalar›n ve ekipmanlar›n analizine odaklan›r. FMEA
yöntemi yard›m›yla olas› zarar meydana getirebilecek durumlar
önceden belirlenerek önlemler gelifltirilir ve böylece olas› zararlar›n
artmas› önlenir.[7,13,15,16] Di¤er yaklafl›m ise, istenmeyen olay
gerçeklefltikten sonra olay›n kök nedenini anlamaya çal›flan ve
riskleri azaltmak için eylem plan› gelifltiren reaktif de¤erlendirme

modelidir. Reaktif de¤erlendirme modelini destekleyen en iyi
kalite ve performans gelifltirme arac› da kök neden analizidir.[7]

FMEA; hatalar›n nedenlerini ve etkenlerini belirlemek, potansiyel
hatalar› tan›mlamak, olas›l›k, fliddet ve keflfedilebilirli¤e ba¤l›
olarak hatalar›n önceli¤ini ortaya ç›karmak, sorunlar›n izlenmesini
ve düzeltici/önleyici faaliyetlerin yap›lmas›n› sa¤lamak amac› ile
uygulan›r. FMEA, toplam kalite yönetimi sisteminin kulland›¤›,
yüksek öneme sahip hata önleme tekniklerinden biridir.[8,17]

Sa¤l›k sektöründe özellikle t›bbi hizmetler, laboratuar hizmetleri
ve hemflirelik hizmetlerinin verilmesi s›ras›nda var olan sistemden
kaynaklanan pek çok hata tipi ortaya ç›kabilmektedir. Bu hatalar›n
önlenmesinde kurum ve birim yöneticilerinin önemli
sorumluluklar› bulunmaktad›r. Hatalar› önlemenin yolu, hatalar
oluflmadan önlemeyi gerektirir. Bu amaçla uygulanan FMEA
çal›flmas› fiekil 1’de görüldü¤ü üzere dokuz ad›mda
gerçeklefltirilir.[13,15,16]

Temel olarak FMEA uygulamalar› afla¤›daki flekilde
s›n›fland›r›labilir[17]:

a. Sistem FMEA: Tasar›m ve kavramlar›n ön aflamalar›nda
sistem ve alt sistemleri analiz ederek, sistem eksiklerinden
do¤acak sistem fonksiyonlar› aras›ndaki potansiyel hata türlerini
belirlemeye odaklan›r. Bütün ekipman›n ve ifl ak›fl›n›n
tan›mlanmas›ndan sonra sistemlerin ak›fl›n› en elveriflli hale
getirmek için kullan›l›r.[16] Sistem FMEA; potansiyel problemlerin
ortaya ç›kabilece¤i alanlar› azalt›l›r, sistem seviyesindeki tan›,
teflhis ve tedavi süreçleri için temel oluflturur ve en üst düzeyde
sistem tasar›m alternatiflerinin seçilmesine yol gösterir (fiekil 2).

b. Tasar›m FMEA: Tasar›m hatalar›ndan do¤an hata türlerine
yönelik  olarak  üret ime bafllamad an önce ürünlerin analiz
edilmesinde kullan›l›r. Tasar›m FMEA’s›n›n tamamlanm›fl olarak
kabul edilebilmesi ancak üretim için onay ve bir bafllang›ç
tarihinin verilmesi ile olabilir. Tasar›m FMEA; süreç gelifltirme
faaliyetleriyle ilgili önce likleri belirler , verilen hizmettek i
eksiklikleri ortaya ç›kar›r, sa¤l›k hizmetinin tasar›m aflamas›nda
iken ilkelerini belirler, potansiyel hasta, çal›flan ve cihaz ile sistem
güvenlik sorunlar›n›n belirlenerek ortadan kald›r›lmas›na yard›m
eder ve sa¤l›k hizmetleri ile ilgili hizmet tasar›m ve do¤rulamalar›n
testi s›ras›nda yararlan›labil ecek  bilgilerin sa¤lanmas›  için
kullan›labilir (fiekil 3).

c. Süreç FMEA:  Sa¤l›k hizmet lerinin (yatakl› ve ayaktan
tedavideki tan› teflhis ve tedavi süreçleri) uygulama süreçlerindeki
eksiklerden do¤abilecek hata türlerini ortadan kald›rmak ve
sa¤l›k hizmeti uygulama sürecini analiz etmek amac›na hizmet
etmektedir. Süreçlerin analizine yard›mc› olmas›, düzeltici/önleyici
faaliyetlerin önceliklerinin belirlenmesi, kritik veya önemli olan
özelliklerin belirlenmesi ve kontrol plan› oluflturmada yard›mc›
olunmas›, süreç aflamas›nda ortaya ç›kacak hatalar›n belirlenmesi
ve düzeltici/önleyici faaliyetlerle ilgili plan sunulmas› aç›s›ndan
önem arz etmektedir. Hizmet sunumu s›ras›nda oluflabilecek

** M ‹ Caran, Sa¤l›k Yönetim Sistemleri Dan›flman› ve Denetmeni
Ulusal Sistem Belgelendirme Hizmetleri Ltd. fiti.
Hürriyet Bulvar› No: 4/1 D: 203 Kavala Plaza 35230 Çankaya / ‹ZM‹R
Tel:  0 232 446 44 16  Faks: 0 232 446 49 12
e-posta: ismail.caran@gmail.com
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dolar maliyet getirdi¤i belirlenmifltir.[20] JCI’›n 1995-2008 tarihleri
aras›ndaki istenmeyen olaylar raporunda 5632 istenmeyen olay
bildirilmifltir. Bu y›llar aras›nda 741 yanl›fl taraf cerrahisi, 698
hasta suistimali, 492 hatal› ilaç uygulamas›, 341 hasta düflmesi,
113 sa¤l›k bak›m› kaynakl› enfeksiyon ve 212 hastada yabanc›
cisim unutulmas› belirtilmifltir.[21] Bu raporda düflmelerin
az›msanmayacak kadar fazla oldu¤u görülmektedir. Düflmeler
hastalarda yaralanmalara, fonksiyonel kapasite kay›plar›na,
komplikasyonlar›n oluflumuna,  hastanede kalma sürecinin
uzamas›na, sa¤l›k bak›m maliyetinin yükselmesine ve ölüme
neden olabilmektedir.[22,23] ‹sviçre’de yap›lan bir araflt›rman›n
sonuçlar›na göre ise hasta düflmelerinin %43’ü yürüyüfl, %35’i
hasta transferi s›ras›nda meydana gelmektedir.[24]  

Hasta transferi s›ras›nda hastan›n güvenli¤inin sa¤lanmas› sa¤l›k
ekibinin sorumluluklar› aras›nda yer almaktad›r. Bu anlamda
ekibin bir üyesi olan hemflirenin hasta güvenli¤ine iliflkin ciddi
görevleri bulunmaktad›r. Hasta düflmelerinin transfer s›ras›nda
az›msanmayacak oranda fazla olmas› nedeniyle örnekte,
ameliyathaneye al›nan hastan›n transferi s›ras›nda yaflanan düflme
olay›n›n Süreç FMEA’n›n teorik ad›mlar›n›n uygulamaya
aktar›lmas› kapsam›nda verilmifltir. Bu ad›mlar, her durum ve
önleyici eylem plan› için uyarlanabilecektir.

Örnek uygulama 36 yatak kapasiteli bir özel hastanede
gerçeklefltirilmifltir. Uygulaman›n yap›ld›¤› hastane Nisan 2011’de
aç›lm›flt›r ve kalite çal›flmalar›na iliflkin tüm süreçlerini
oluflturmufltur. Hastanede kullan›lan olay bildirim sistemi,
bildirimi yapan kiflinin gizlili¤i korunarak iflletilmektedir ve
yaz›l› form fleklinde kullan›lmaktad›r. Formlar, kalite yönetim
direktörü taraf›ndan izlenip de¤erlendirilmektedir. Sistem, Sa¤l›k
Bakanl›¤› Performans Daire Baflkanl›¤›’n›n Hizmet Kalite
Standartlar›’nda belirtilen güvenlik raporlama sistemine göre
yürütülmektedir. Hastanenin ameliyathanesinde iki
kardiyovasküler olmak üzere ortalama günde 17-18 ameliyat
yap›lmaktad›r. Durum incelenirken; önleyici faaliyetleri planlamak
ve gerekli eylemleri belirlemek için dokuz aflamay› kapsayan
Süreç FMEA gerçeklefltirilmifltir. Hata, hata nedeni ve hatan›n
etkisi (Örnek 1a) de¤erlendirilmifl ve sonras›nda risk öncelikleri
ve eylem plan› (Örnek 1b) oluflturulmufltur.[25]  Bu iki tablo yan
yana eklendi¤inde sürecin tamam› de¤erlendirilmifl olacakt›r.

Süreç FMEA ad›mlar› genel FMEA uygulamalar›ndan biraz
farkl›l›k gösterir. Buradaki uygulama örne¤inde ameliyathaneye
al›nan hastan›n transferi s›ras›nda düflmesi bu ad›mlara göre
incelenmifltir:[13,14]

Ad›m 1- FMEA Proje Konusunun Belirlenmesi ve FMEA
De¤erlendirme Formunun Doldurulmas›: Analize öncelikle;
analizi yap›lacak sürecin belirlenerek, FMEA De¤erlendirme
Formunun doldurulmas›yla bafllan›r. Ameliyathanedeki risklerin
belirlenmesine yönelik olarak konu seçilir. Bu örnekte önceden
potansiyel tehlike kayna¤› oldu¤u belirlenen alan olarak
ameliyathanedeki sorunlar›n ana bafll›klar› ve alt bafll›klar›
s›ralanm›fl, uygulama için hastan›n transferi ele al›nm›flt›r. Burada
verilen “Ameliyathaneye hasta transferi s›ras›nda hastan›n
düflmesi” örne¤i olas› bir faaliyetin sadece bir alt bafll›¤›d›r. Bu
ifadeden de anlafl›laca¤› üzere bir faaliyet bafll›¤› alt›nda birden
fazla geliflebilecek olay/olaylar›n incelenmesi do¤ru olacakt›r.
Sadece tek bir analiz ile bitmeyecek olan bu çal›flmalara devam
edilmesi, kurum kültürü olarak benimsenmesi, birçok ramak
kala olay›n önlenmesi aç›s›ndan bir f›rsat sa¤layacakt›r.

Ad›m 2- FMEA’n›n Gerçeklefltirilmesi ‹çin Özel Prosedürlerin,
Temel Kurallar›n ve Kriterlerin Tan›mlanmas›, Çal›flma Ekibinin
Oluflturulmas›:[15] Genellikle sorumlu ve deneyimli kiflilerden
seçilen en az befl en fazla on kifliden kurulur. Ekip, çekirdek ve
destek ekip fleklinde oluflturulabilmektedir. Bu örnekte
çal›flmalar›n daha h›zl› yürütülebilmesi için her iki ekip
birlefltirilerek alt› kiflilik Risk De¤erlendirme ekibi kurulmufltur.
Risk De¤erlendirme Ekiplerinin oluflturulmas›nda afla¤›daki
durumlar dikkate al›n›r:[17]

1. Sa¤l›k Kuruluflunun Baflhekimi/Mesul Müdürü, Mesul Müdür
Yard›mc›s› ve Kalite Yönetim Direktörü Risk de¤erlendirme
ekibinin do¤al üyesidir.

2. Risk De¤erlendirme Ekiplerinde görev alacak kiflilerden en
az biri incelenecek alan veya faaliyette çal›flmal› ve alan veya
faaliyetle ilgili detayl› bilgiye sahip olmal›d›r. Mesul müdürün
onaylamad›¤› hiçbir risk de¤erlendirme çal›flmas› yürürlü¤e
konmamal›d›r.

3. ‹ncelenecek alan veya faaliyette tehlikeli kimyasal madde ile
ilgili riskler, biyolojik riskler, radyasyon riski gibi özel riskler
söz konusu ise Risk De¤erlendirme Ekiplerinde görev alacak
kiflilerden en az biri söz konusu riskler hakk›nda bilgi sahibi
olur (Radyoloji Uzman›-Biyokimya/Mikrobiyoloji Uzman› 
vb).

4. Sa¤l›k kurulufllar›nda bu konularla ilgili yeterli bilgiye sahip
kifli bulunmuyorsa, kurulufl d›fl›ndan ilgili alanlarda uzman
kiflilerden destek al›nabilir.
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5. ‹ncelenecek alanda tan›, teflhis ve tedavide kullan›lan t›bbi
cihaz, malzeme ve elektronik ekipman›n, cihaz operatörü,
teknisyeni veya ilgili ekipman› kullanan kifliler, gerekti¤inde
ilgili ekipman hakk›nda teknik bilgi sahibi olan kifliler ve 
ilgili ifl ekipman›n›n mekanik ve elektrik bak›m›nda görev
alan kifliler de Risk De¤erlendirme Ekiplerinde bulunur.

6. ‹lgili ekipman› özel bir ekipmansa ve o ekipman hakk›nda
teknik bilgi sahibi olan kifliler iflyerinde bulunmuyorsa, 
kurulufl d›fl›ndan ilgili ekipman hakk›nda uzman kiflilerden
destek al›nabilir.

7. Risk De¤erlendirme Ekiplerine dahil edilecek üyelerinin 
seçiminde geçmifl deneyimlerden faydalanmak amac› ile risk
de¤erlendirmesi yap›lacak alanlarda en uzun süre çal›flm›fl
veya halen çal›flan kiflilerin seçiminde özen gösterilir.

Bu örnekte risk de¤erlendirme ekibi; Baflhekim/Mesul Müdür,
Ameliyathane Sorumlu Hekimi, Anestezi Uzman›, Ameliyathane
Sorumlu Hemfliresi ve iki Hemflireden oluflturulmufltur.

Ad›m 3- Fonksiyonlara, Etkileflim Alanlar›na, Faaliyet Aflamalar›na,
Faaliyet Türlerine ve Çevreye Göre Sistemin Analiz Edilmesi,
Sürecin Gözden Geçirilmesi:  Öncelikle süreç sorumlusu seçilir.
Süreç sorumlusu, risk de¤erlendirmesi yap›lacak alanda halen
çal›flanlardan seçilmelidir. Süreç sorumlusu, Hasta Sa¤l›k Hizmeti
Süreç Etkileflim fiemalar›, Hasta Girifl Kay›tlar›, Operasyon Onay
ve Kontrol Formlar›, Operasyon Talimatlar›, Kontrol Listeleri
ve Kay›tlar›, Kontrol Planlar› ve di¤er hasta istekleri ile yasal
sorumluluklar›n oldu¤u dokümanlar›n tamamlanmas›yla ilgilenir.
Örnek olayda süreç sorumlusu “Ameliyathane Sorumlu Hemfliresi”
olarak belirlenmifltir. Ameliyathane sorumlu hemfliresi; çal›flma
süresince tehlikelerin belirlenmesi ve risklerin de¤erlendiril-
mesinde esas al›nacak, “Tehlike Belirleme ve Risk De¤erlendirme
Prosedürünün” tam olarak uygulanmas› ve “Hata, Hata Nedeni
ve Hatan›n Etkisi” (Örnek 1a)  tablosunun doldurulmas› ve ilgili
di¤er dokümanlar›n tamamlanmas›ndan sorumlu tutulmufltur.

Ad›m 4- Süreçlerin, Karfl›l›kl› Ba¤lant›lar›n ve Ba¤›ml›l›klar›n
Gösterilmesi ‹çin Neden/Hata A¤ac› fiemalar›n›n, Görev ve
Güvenilirlik fiemalar›n›n Oluflturulmas› ve Analiz Edilmesi,
Potansiyel Hata Türleri, Nedenleri ve Etkileri Hakk›nda Beyin
F›rt›nas› Yap›lmas›, Cihaz ve Sa¤l›k Personelinin Niteliklerinin
Tan›mlanmas›, Olas›l›klardan Faydalan›lmas›: Analiz edilen süreç
aflamalar›nda oluflabilecek hata türleri ve nedenleri
de¤erlendirilmifl, her bir hizmet alan›n›n fonksiyonunun ve bu
fonksiyonu yerine getirecek cihaz ve sa¤l›k personelinin
niteliklerinin kurum al›flkanl›klar› ve kurum kültürü dikkate
al›narak belirlenmifltir. Bu amaçla haz›rlanan Sa¤l›k Hizmeti
Gerçeklefltirme Süreç Etkileflim fiemalar› çal›flmay› yönlendirmifltir.
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Bu örnekte; süreç etkileflim flemas›, sa¤l›k hizmeti gerçeklefltirme
sürecinin di¤er süreçler ile olan tüm iliflkilerini gösterir.  Bu
konudaki çal›flmalar beyin f›rt›nas› yöntemi ile uygulanm›flt›r.

Ad›m 5- Potansiyel Hata Türlerinin Tan›mlanmas›, Risk
Potansiyelinin De¤erlendirilmesi ve Hata Etkilerinin Belirlenmesi:
Hata türlerinin belirlenmesinde birtak›m olas›l›klardan
yararlan›lmaya çal›fl›l›r. Potansiyel hatan›n de¤erlendirilmesi
yap›l›r. Geçmiflte yaflanan hatalar, olay ve vakalarda elde edilen
veriler potansiyel hatan›n de¤erlendirmesinde esas al›n›r. Acaba
hasta-hekim ve/veya yasal zorunluluklar hangi hata ve
uygunsuzluklar› kabul etmeyip reddedebilir? Hizmet; operasyonda
niçin RED edilebilir, kesilebilir veya bu hizmet veya süreç
istenilen özellikleri karfl›lamada nas›l bir hata ile karfl›laflabilir?
Hasta ile iliflkili bir sonraki operasyon ise, operasyon performans›
yönünden sonuçlara; uymama, birlefltirilememe, karfl›lanamama;
yan tan› ve teflhis ekipmanlar›n›n performans› veya tan›ya yönelik
di¤er ek unsurlar› etkileme olas›l›¤› yönünden belirlenmeye
çal›fl›l›r. Ayr›ca düflük performans, sa¤l›k çal›flan›n›n çal›flmamas›,
yetersiz sonuçlar, kesintili çal›flma yönleri de hatan›n sonuçlar›
hasta ve sa¤l›k çal›flanlar› taraf›ndan de¤erlendirilir. Hatalar›n
olas› nedenlerinin belirlenmesi amac› ile her süreç için hata
türüne neden olabilecek nedenler s›ralanarak düzeltilebilir veya
kontrol edilebilir süreç parametreleri cinsinden tan›mlan›r.

Bu örnekte hastan›n ameliyathaneye transferinde daha önce
yaflanan olaylar, ramak kalmalar görüflülmüfl, en deneyimli

çal›flan›n gözlemlerinden (ameliyathane sorumlu hemfliresi)
mevcut raporlardan ve bildirimlerden yararlan›lm›flt›r. Bu
yaflananlara neden olan, etki eden unsurlar ve keflfedilememe
nedenleri üzerinde durulmufltur. Bu durumun e¤itim eksikli¤i,
tan›mlama ve ekipman kullan›m›ndaki eksik uygulamalardan
m› kaynaklad›¤› bafll›klar› beyin f›rt›nas› çal›flmas› ile
de¤erlendirilmifltir.

Ad›m 6- Hata Türlerinin ve Etkilerinin De¤erlendirilmesi,
S›n›fland›r›lmas›, Risk Öncelik Puan›’n›n (RÖP) Hesaplanmas›:
Kurumsal olarak hata türü, etkileri ve s›n›fland›rmas› yap›l›r,
sonras›nda Tablo 1, 2 ve 3’e göre RÖP hesaplan›r ve kay›t alt›na
al›n›r.[7,17]

Risk Öncelik Puan› (RÖP-Risk Priority Number) =
Olas›l›k x fiiddetlilik x Keflfedilebilirlik formülü ile
hesaplan›r.

Olas›l›k (P-Probability): Belirlenen  hata türünün ne kadar
s›kl›kta veya bu hataya kaç parçada bir rastlanabilece¤inin
göstergesidir. Olas›l›k de¤erlendirmesi 1’den 10’a kadar yap›l›r.
Geçmifl dönem deneyimlere dayan›larak ve FMEA Olas›l›k
De¤erlendirme Tablosuna göre belirlenir (Tablo 1).

fiiddetlilik (S-Severity): Hastaya yans›yan olas› hata sonuçlar›n›n
(ölüm gibi) düzeyidir. Hata etkilerinin hastaya yans›yan fliddetini
ve fliddetin önemini de¤erlendirir. fiiddetin de¤erlendirmesi 1
ile 10 aras›nda yap›l›r. Geçmifl dönem deneyimlere dayan›larak
ve FMEA fiiddetlilik De¤erlendirme Tablosuna göre belirlenir
(Tablo 2). Bir FMEA çal›flmas›nda e¤er S > 8 ise Risk Öncelik
Puan› de¤erine bak›lmaks›z›n acil önlemler al›nmas› için
“Düzeltici/Önleyici Faaliyet” çal›flmas› veya “8D” çal›flmas› bafllat›r.

Keflfedilebilirlik (D-Detectability): Hata türünün hastaya-
yak›n›na ulaflmas›n› önleyen uygulamalar›n varl›¤›na
keflfedilebilirlik denir. Sa¤l›k Hizmetinin hastaya ulaflmadan
kontroller s›ras›nda mevcut hatan›n herhangi bir noktada tespit
edilme oran›n›n zorluk derecesidir. Hastan›n tan› ve tedavi
ifllemine geçilmeden kontroller s›ras›nda mevcut hatan›n herhangi
bir noktada belirlenme oran›n›n zorluk derecesidir ve 1’den 10’a
kadar de¤erlendirilir. Geçmifl dönem deneyimlere dayan›larak
ve FMEA Keflfedilebilme De¤erlendirme Tablosuna göre belirlenir
(Tablo 3). Risk öncelik puan› hesaplamas› afla¤›daki formülle
yap›l›r:

Risk Öncelik Puan› (RÖP-Risk Priority Number) = Olas›l›k
x fiiddetlilik x Keflfedilebilirlik

FMEA sonras› RÖP de¤eri, FMEA öncesi RÖP de¤erinden küçük
olmal›d›r. RÖP, süreçteki hatalar›n önem derecelerini belirlemek
için kullan›l›r. RÖP de¤eri en büyük olan hata en önemli ve en
h›zl› çözülmesi gereken hatad›r. Mevcut risk kontrol önlemleri
risklerin önem derecelerini düflürmedi¤inden, risklerin önem
derecelerinin belirlenmesinde mevcut risk kontrol önlemlerinin
varl›¤›n›n dikkate al›nmamas› önemlidir. Örne¤in; izolasyon
odas›nda çal›flan bir sa¤l›k personeline ortama uygun maske
verilmifl olmas›; riskinin önem derecesini düflürmemektedir.
Çünkü çal›flana verildi¤i halde maskesini kullanmad›¤›nda;
damlac›k riskinin önem derecesi maskenin verilmemesi
durumuyla ayn› olacakt›r.
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için yararlan›lmak üzere kay›t alt›na al›n›r. Oluflabilecek tehlike-
tehlikeler alana, cihaza, sa¤l›k çal›flan›na, hastaya göre incelenmek
üzere belirlenmifl bafll›klarda kay›t alt›na al›n›r. Bu örnekteki
tüm ad›mlar kay›t alt›na al›nm›flt›r.

Sonuç

Sa¤l›k sektöründeki tüm uygulamalarda, özellikle t›bbi, laboratuar
ve hemflirelik hizmetlerinin verilmesi s›ras›nda sistemden kaynakl›
pek çok hata ortaya ç›kabilmektedir. Bu hatalar›n önlenmesinde
kurum ve birim yöneticilerinin önemli sorumluluklar›
bulunmaktad›r. Hatalar›n önlenmesi ve tekrar›n›n azalt›lmas›
ancak kök nedene ulaflma yolunda kullan›lan FMEA yöntemleri
ile mümkün olabilmektedir. Hata türüne göre bu yöntemlerin

hemflirelik hizmetleri taraf›ndan kullan›lmas› bu alanda
oluflabilecek hatalar›n önüne geçmede anahtar rol oynayacakt›r.
Ameliyathane, acil gibi ekip çal›flmas› gerektiren ve çok fazla
uygulaman›n bir arada yürütülerek hizmet verilen alanlarda tüm
süreçlerin tan›mlanmas›na ve analiz sonuçlar›n›n kullan›lmas›na
gereksinim duyulmaktad›r. Bu kapsamda özellikle süreç FMEA
uygulamalar›n›n yayg›nlaflt›r›lmas› önem kazanmaktad›r. Süreç
FMEA ad›mlar›n›n sa¤l›k alan›nda kullan›lmas› ve risk öncelik
hesaplamalar›n›n yap›larak eylem planlar›n›n oluflturulmas›
hatalar›n önlenmesinde kaç›n›lmaz bir yol olarak kullan›lmal›d›r.

Sonuç olarak, sa¤l›k hizmetlerinde FMEA uygulamalar› ile hastaya
verilecek tan›, teflhis ve tedavi uygulamalar›nda hatalar›n oluflumu
öngörülebilecek, sa¤l›k hizmeti çal›flanlar›n›n hizmetlerini

Bu örnekte RÖP de¤erleri puan s›ralamas› esas al›narak 336
puan (1.öncelikte “Yanl›fl Ekipman Kullan›lmas›”), 216
(2.öncelikte “Yanl›fl ‹laç Uygulanmas›”), 196 (3.öncelikte
“Ergonomi”), 140 (4.öncelikteki “Kiflisel Koruyucu Ekipman
Kullan›lmamas›”) ve 112 (5.öncelikteki “Alerjen Maddeler”)
olarak hesaplanm›flt›r (Örnek 1b). RÖP de¤eri en büyük olan
durum “Yanl›fl Ekipman Kullan›lmas›d›r”.  Öncelikli çözümü
sürecine bu durumdan bafllanm›fl ve eylem plan› oluflturulmufltur.

Ad›m 7- Hatalar› Önleyecek ve Kontrol Edecek Önlemlerin
Tan›mlanmas›, Eylem Plan›n›n Oluflturulmas› ve Kontrol
Önlemlerinin Tan›mlanmas›: Bunlar oluflmas› muhtemel hatay›
belirleyen veya hata türünün ortaya ç›kmas›n› önleyen ifllemlerdir.
Bu kontroller genellikle ‹statistiksel Süreç Kontrol (SPS: Statistical
Process Control) süreç sonras› muayene ve testler fleklinde
yap›labilir. Süreç kontrolü, öncelikle hatan›n oluflmas›n› önlemeyi,
hatan›n nedenini bularak düzeltici/önleyici faaliyetleri bafllatmay›
ve hata türünü ortaya koymay› sa¤lamaktad›r. Örnekte, belirlenen
RÖP de¤erinden en büyük olan›ndan bafllanarak eylem plan›
oluflturulmufltur (Örnek 1b). Kontrol önlemleri belirlenmifltir
ve düzeltici/önleyici faaliyetler sonras›nda önleyici faaliyetlerin
de¤erlendirilmesi yap›lm›flt›r.

Ad›m 8- Önerilen Önlemlerin Etkilerinin De¤erlendirilmesi,
Proje Baflar›s›n›n De¤erlendirilmesi: Planlama hedefi olarak
belirlenen sürede yap›lan analiz sonucunda al›nan önlemlerin
uygulanmas› sonras›nda risk puan›n›n yeni de¤eri belirlenir,
de¤iflikli¤in olumlu veya olumsuz taraflar› de¤erlendirilir ve yeni
bir eylem plan› oluflturulur. Tablo 5’te de görüldü¤ü üzere risk

öncelik puanlar› hesaplanm›fl, puan de¤erlerine göre 1, 2, 3, 4,
5 fleklinde önceliklendirilmifltir. Bu örnekte; afla¤›daki
iyilefltirmeler planlanm›flt›r:

1. Yap›lacak Faaliyetler-Önlemler: Tehlike Belirleme ve Risk
De¤erlendirme Prosedürü ve Kiflisel Koruyucu Ekipman 
Listesinin risklerin oluflmas› aç›s›ndan tekrar gözden 
geçirilmesi olarak belirlenmifltir. Di¤er ad›mlar:

a. Sorumlular›n belirlenmesi: Kalite Yönetim Direktörü, 
Ameliyathane Sorumlu Hekimi, Anestezi Uzman› iyilefltirme
sorumlusu olarak belirlenmifltir.

b. Planlanan tamamlama tarihi: ‹yilefltirme ekibinin önerileri
ile tarih belirlenmifltir.

c. Gerçeklefltirilen tamamlama tarihi: ‹yilefltirme 
tamamland›¤›nda, risk de¤erlendirme ekibi taraf›ndan 
yeterlilik verildi¤inde belirtilecektir.

2. Risk De¤erlendirmesinin Tekrar›: Süreç FMEA’n›n alt›nc›
ad›m›ndaki tüm süreçler tekrarlan›r. Meydana gelen her 
olay sonras›nda veya y›lda en az bir defa tekrarlanmal›d›r. 
Bu örnekte ele al›nan durumun en erken bir y›l sonra tekrar
de¤er lendir i lmesinin yap›lmas › p lanlanm›flt › r .

3. Kontrol Sonucu Yeniden Planlanan ‹yilefltirmeler: ‹kinci
kontrol sonras› gerekirse yeni iyilefltirmeler planlanacakt›r.

Ad›m 9- Sonuçlar›n Belgelendirilmesi: Sonuçlar›n performans
de¤erlendirmesi yap›l›r, sonra ileride yap›lacak hata türleri analizi
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gerçeklefltirirken hata yapmalar›n› önlemeyi sa¤layacak, sa¤l›k
kurum ve kurulufllar›ndaki yöneticilere proaktif bir bak›fl aç›s›
kazand›racak, hatalar›n oluflmadan önce yönetim düzeyinde
önlemlerin al›nmas›na olanak sa¤layacak, süreçlerin bütünü
de¤erlendirilerek ve süreç etkileflimleri de dikkate al›narak gerekli
önlemler hatalar oluflmadan al›nabilecektir.

Makalede Kullan›lan Terimler ve K›saltmalar [13,17]

Yak›n Tehlike: Öngörülen zorunlu yöntemler ile hatan›n
ortaya ç›kmadan önce veya ç›kar ç›kmaz önlenememesi, ölüme
veya ciddi bedensel zarara yol açmas›na neden olan herhangi
bir koflul veya uygulamad›r.

Uzak Tehlike: Bir tehlike oluflturmas› olas›l›¤› çok düflük olan
koflullar ve uygulamalard›r.

Kötü Sonuç: Baflta yaflam olmak üzere kiflilere ve çevreye
olabilecek zarar ve mala gelebilecek zararlard›r.

Risk: Tehlikenin ortaya ç›kma olas›l›¤› ile yarataca¤› etkinin
bileflkesidir.

Risk Tahmini: Risk de¤erlendirmede, riskin kabul edilebilir
olup olmad›¤›n›n kararlaflt›r›lmas›d›r.

Risk Analizi: Tehlike belirleme ve risk tahmini ile
uygulanabilirlik s›n›rlar›n›n bileflimidir.

FMEA amaçlar› ve
düzeylerinin

belirlenmesi için FMEA
planlanmas›

1
FMEA’n›n

gerçeklefltirilmesi için
özel prosedürlerin, temel
kurallar›n ve kriterlerin
tan›mlanmas›, çal›flma
ekibinin oluflturulmas›

2

Fonksiyonlara, etkileflim
alanlar›na, faaliyet

aflamalar›na, faaliyet
türlerine ve çevreye göre

sistemin analiz
edilmesi

3

Süreçlerin, karfl›l›kl›
ba¤lant›lar›n ve ba¤›ml›l›klar›n
gösterilmesi için neden/hata
a¤ac› flemalar›n›n, görev ve

güvenilirlik flemalar›n›n
oluflturulmas› ve analiz

edilmesi

4

Potansiyel hata türlerinin
tan›mlanmas›

5

Hata türlerinin ve etkilerinin
de¤erlendirilmesi ve

s›n›fland›r›lmas›

6
Hatalar› önleyecek ve

kontrol edecek önlemlerin
tan›mlanmas›

7

Önerilen önlemlerin
etkilerinin

de¤erlendirilmesi

8

Sonuçlar›n
belgelendirilmesi

9

fiekil 1. FMEA Ad›mlar›

AMAÇ
Sistem ve alt

sistemleri analiz
ederek sistemin
eksikliklerinden
do¤an sistem
fonksiyonlar›
aras›ndaki

potansiyel hata
türlerini

belirlemek Ana sistem, alt sistemler, bileflenler

HEDEF

Sistemin
kalitesini,

güvenirli¤ini ve
korunabilirli¤ini

art›rmak

fiekil 2. Sistem FMEA[17]

AMAÇ

Tasar›m
hatalar›n›n

analiz edilmesi

Ana sistem, alt sistemler, bileflenler

HEDEF

Montaj ve yeni
kurulum

aflamas›nda
güvenirlili¤i ve
korunabilirli¤i

art›rmak

fiekil 3. Tasar›m FMEA[17]

fiekil 5. Servis FMEA[17]

Örnek 1b:  Ameliyathanedeki Hastan›n Transferi S›ras›nda Düflmesine ‹liflkin Risk Öncelikleri ve Eylem Plan›n›n
Belirlenmesine Yönelik Örnek

Risk De¤erlendirmesi: Tehlikelerin sonucunda oluflabilecek
risklerin giderilmesinde öncelik s›ras›n›n oluflturulmas› için
kullan›lan yöntemdir.

Risk Yönetimi: Belirli bir düzende maddi veya manevi kay›p
olas›l›¤›n›n planl› olarak en aza indirilmesi veya yok edilmesidir.

Vaka: Kaza ile sonuçlanan veya sonuçlanabilecek olay/
durumdur.

Ramak Kalma: fiartlar›n de¤iflik olmas› durumunda bir kaza
ile sonuçlanacak vakad›r, hata ortaya ç›kmam›flt›r.

Kaza: Meydana gelmesiyle hemen ya da sonradan malzeme
ve ekipman› fiziksel, tesiste bulunan tüm insanlar› bedensel
ve ruhsal ar›zalara u¤ratan olayd›r.

Tehlike Boyutu: Tehlikenin yarataca¤› sonucun a¤›rl›¤›d›r.

Hata Türü: Hata türü, bir sistemin fonksiyonlar›n›n yerine
getirilememe durumudur.

Hata Etkisi: Bir hatan›n neden oldu¤u sistemdeki fonksiyon
de¤iflikli¤ini gösterir.

Hata Nedeni: Hata türünün ortaya ç›kmas›nda etkili olan
unsurlard›r. Bir hatan›n, birden fazla nedeni olabilir.
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ÖZET ABSTRACT

Despite all of the preventative measures in the health sector, the expected
levels in errors are not being prevented. Therefore, as a result of previous
studies, some methods have been developed to eliminate possible
negative outcomes. One of these methods used for reaching the root
cause of errors was “Failure Modes and Effects Analysis” which is carried
out in nine stages, while the field of health often benefits from a “Process
Failure Mode and Effects Analysis”.  In this study, “a patient fall during
the transfer to the operating room” is given as an example and is discussed
and analyzed. This example was chosen because the occurrence rate of
patient falls during transfer is 35%. As a result, applying the “Failure
Mode and Effects Analysis” in health care can reveal the formation of
errors that may occur and the necessary measures that must be taken
to avoid them. The aim of this article is to define what failure mode and
effects analysis is, to explain its designation and importance in healthcare,
and to share an example in practice.

Key words: Health services; error; failure mode and effects analysis.
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Sa¤l›k sektöründe al›nan tüm önlemlere ra¤men, hatalar istenilen
düzeyde önlenememektedir. Bu nedenle yap›lan çal›flmalar sonucunda,
geliflebilecek olumsuzluklar› önceden belirleyerek ortadan kald›rmak
üzere baz› yöntemler gelifltirilmifltir. Bu yöntemlerden birisi de hatalar›n
kök nedenine ulaflmada kullan›lan “Hata Türleri Etki Analizi”dir. Bu
analiz, dokuz aflamada gerçeklefltirilmekte ve sa¤l›k alan›nda s›kl›kla
“Süreç Hata Türleri Etki Analizi”nden yararlan›lmaktad›r. Bu çal›flmada
örnek olarak “Ameliyathaneye Al›nan Hastan› n Transferi S›ras›nda
Düflmes i”ne  iliflk in süreçle r ele  al›n m›fl ve inc elenmifl tir. Hasta
düflmelerinin %35’inin hastan›n transferi s›ras›nda meydana gelmesi
nedeniyle bu örnek ele al›nm›flt›r. Sonuç olarak sa¤l›k hizmetlerinde
“Hata Türler i Etki Anali zi” yöntemi nin uygulanmas› ile hatal ar›n
oluflumu öngörülebilecek  ve hatalar oluflmadan gerekli önlemler
al›nabilecektir. Bu makalede, hata türleri etki analizinin tan›mlanmas›,
sa¤l›k  alan›nda ki öneminin aç›k lanmas›, s›n›fland›r›l mas › ve bir
uygulama örne¤inin paylafl›lmas› amaçlanm›flt›r.

Anahtar sözcükler: Sa¤l›k hizmetleri; hata; hata türleri etki analizi.

hatalar›n tekrarlanmamas› için sa¤l›k alan›nda uygulanabilecek
en iyi yöntemin süreç FMEA olmas› nedeniyle bu makalede
incelenen uygulama örne¤i süreç FMEA ad›mlar› kullan›larak
ele al›nm›flt›r (fiekil 4).

d. Hizmet FMEA: Hastaya sa¤l›k hizmetinin henüz ulaflmadan
analiz edilmesinde yard›mc› olur. Bu analizin uygulanmas›yla;
gelifltirme faaliyetleri aras›nda önceliklendirme yap›lmas› ve
de¤ifliklik için aç›klamalar›n kaydedilmesi sa¤lan›r. ‹fl ak›fl›n›n,
sistem ve süreç analizinin etkin bir flekilde yap›lmas›nda, iflteki
hatalar›n ve kritik önemli ifllerin belirlenmesinde ve kontrol
planlar›n›n oluflturulmas›nda yol göstermesi gibi avantajlar sa¤lar
(fiekil 5).

Uygulama Örne¤i

Ameliyathaneye Al›nan Hastan›n Transferi
S›ras›nda Düflmesi

Hasta düflmeleri, hasta güvenli¤i hedefleri aras›nda öncelikli
olarak ele al›nan bir sorundur ve Sa¤l›k Kurulufllar› Akreditasyonu
Birleflik Komisyonu’na göre hastanede yatan her hasta hastanede
kald›¤› süreç boyunca düflme riski alt›ndad›r.[18] Kanada’da
hastaneye yatan her 40 hastada n biri düflmekte, düflmeler
sonucunda %30-50 ar as› yaralanmalar meydana gelmekte ve
bunlar›n %4-8’in i ciddi yaralanmalar  olufltur maktad›r. [19]

Avustr alya’da 50.000 düflme sonucun da 1000’in üzerinde
düflmelere ba¤l› ölüm bildirilmifltir ve ülkeye y›ll›k 2369 milyon

* fi Seren ‹ntepeler, Doç. Dr.
Dokuz Eylül Üniversitesi Hemflirelik Fakültesi
Hemflirelikte Yönetim Anabilim Dal›, Balçova/‹zmir
Tel.: 0 232 412 47 84  Faks: 0 232 412 47 90
e-posta: seydaseren@gmail.com

a¤l›k sektörünün karmafl›kl›¤› içinde bak›ma iliflkin
süreçler, farkl› insan faktörlerinin bileflimi, iflgücündeki
dengesizlik, personel yetersizli¤i , iletiflim ve
multidisipliner yaklafl›m, hata ve istenmeyen olaylar›n

meydana gelme riskini olas› k›lmaktad›r.[1] Sa¤l›k sektöründe
al›nan bütün önlemler, verilen e¤itimler, yap›lan ölçümler ile
uygulamalar› de¤erlendirme amaçl› öz denetimlere ra¤men kaza
ya da hata diye adland›rab ilece¤imi z istenmeyen sonuçl ar
karfl›m›za ç›kmaktad›r. Gerekli düzenlemeler yap›lmad›¤›nda
ciddi ve dönüflü olmayan hatalar, istenmeyen olaylar, eksiklikler,

güvensizlikler oluflmakta, çal›flanlar ve hastalar zarar
görmektedirler.[2-4]

Doksanl› y›llar›n bafl›ndan beri istenmeyen olaylar›n s›kl›¤›n›
araflt›rmak için birçok çal›flma yap›lm›flt›r ve tüm hastanelerin
bildirdi¤i s›kl›k oranlar› %3 ile %17 aras›ndad›r. Bununla birlikte
olumsuz olaylar›n çeyre¤i ile yar›s› önlenebilir niteliktedir.[5]

Araflt›rmalar tek bafl›na bir bireyin davran›fl›n›n hata nedeni
olmad›¤›n›; nedenlerin, alt nedenlerin ve haz›rlay›c› faktörlerin
tamam›n›n hatay› oluflturdu¤unu göstermektedir.[6] Bu hatalar›n

önlenmesine kalite süreçleri de katk›da bulunmaktad›r. Kalite
Yönetim Sistemi standartlar›n›n tamam›nda, düzeltici/önleyici
faaliyetlerin kapsam› ve derinli¤i ile ilgili yaklafl›mlarda kök
neden analizi sorgulamas› standartlar›n gerekliliklerindendir ve
hatalar›n önlenmesinde önemli yeri vard›r.[7] Uluslararas› Birleflik
Komisyonu (Joint Commission International=JCI) istenmeyen
olaylar›n olufl flekilleri için kök neden analizinin etkin bir flekilde
yap›lmas›n› öngörmektedir. E¤er hatal› durumlar önlenemiyorsa,
akreditasyon sürecinde bu hatalar› önlemenin amaçlanmas› ve
gerekli giriflimlerin planlanmas› önerilir.[8] Bu analiz, özellikle
altta yatan temel ve nedensel faktörlerin belirlenmesini sa¤layan,
kurulufla kendini gelifltirmesi için f›rsat oluflturan fonksiyonel
bir araçt›r ve gerek genel perspektifi, gerekse detaylar› yakalama
olana¤› sa¤lad›¤›ndan dolay› büyük önem tafl›maktad›r.[9] Sa¤l›k
kurumlar› olay›n neden, nas›l gerçekleflti¤ini ve e¤ilimini anlamak,
olaylardan ders almak, süreçleri uygulamaya koymak, ayn› veya
benzer olaylar›n tekrarlanmas›n› önlemek için bu analiz yöntemini
kullanmaktad›r. Olaylar›n altta yatan nedenleri için etken
faktörlere bak›larak, ortak ve ö zel nedenler birbirinden ay›rt
edilebilir ve problemlerin gerçek çözümlerine ulafl›labilir.[9-11]

Ülkemizde problem çözme teknikle ri teorik anlamda
bilinmektedir. Ancak sorun, tekniklerin esas›n›n kavranmas›nda
ve sonuca ulaflmada gösterilen kararl›l›kta bir eksikli¤in olmas›d›r.
Gerçeklefltirilen çal›flmalar gözlemlendi¤inde; teknikler yayg›n
biçimde kullan›lmakta ve uygunsuzluklar›n çözümü için çaba
harcanmaktad›r. En büyük hata, küçük veya büyük ipuçlar›
üzerinde yo¤unlaflmak, ancak sorunlar› n alt›nda yatan as›l
nedenleri görememektir. Amaç, proaktif bak›fl aç›s›  ile
uygunsuzluk gerçekleflm eden önce tam olarak nedenl erini
belirlemektir.[12-14]

Bilg i eksikli¤ inin gider ilmesiyle, kök neden analiz lerinin
uygulanmas› durumunda benzer olumsuzluklar›n yaflanmayaca¤›
ve hatalara geriye dönük bak›fl aç›s›yla çözümler için f›rsatlar
sa¤layaca¤› öngörülmektedir.[1] Sa¤l›k bak›m organizasyonlar›
için proaktif ve reaktif olarak iki basamakl› bir risk de¤erlendirme
modeli gelifltirilmifltir. Öncelik proaktif yaklafl›ma verilmeli ve
istenmeyen olay oluflmadan önce olaya yönelik önleyici faaliyet
bafllat›lmal›d›r. Proaktif yaklafl›m› destekleyen en iyi kalite ve
performans gelifltirme araçlar›ndan birisi Hata Türleri Etki Analizi
(Failure Mode&Effects Analysis=FMEA)’dir. Bu analiz, 1960’larda
Amerikan ordusunda gelifltirilmifl, nükleer alanda, orduda, g›da
ve otomotiv sektöründe kullan›lm›flt›r. Günümüzde de sa¤l›k
alan›nda ve di¤er hizmet alanlar›nda kullan›lmaktad›r. Sistem
ve donan›m hatalar›n›n etkilerinin belirlenmesi için güvenilir
bir de¤erlendirme tekni¤i olarak ele al›nm›flt›r. FMEA yöntemi,
genellikle parçalar›n ve ekipmanlar›n analizine odaklan›r. FMEA
yöntemi yard›m›yla olas› zarar meydana getirebilecek durumlar
önceden belirlenerek önlemler gelifltirilir ve böylece olas› zararlar›n
artmas› önlenir.[7,13,15,16] Di¤er yaklafl›m ise, istenmeyen olay
gerçeklefltikten sonra olay›n kök nedenini anlamaya çal›flan ve
riskleri azaltmak için eylem plan› gelifltiren reaktif de¤erlendirme

modelidir. Reaktif de¤erlendirme modelini destekleyen en iyi
kalite ve performans gelifltirme arac› da kök neden analizidir.[7]

FMEA; hatalar›n nedenlerini ve etkenlerini belirlemek, potansiyel
hatalar› tan›mlamak, olas›l›k, fliddet ve keflfedilebilirli¤e ba¤l›
olarak hatalar›n önceli¤ini ortaya ç›karmak, sorunlar›n izlenmesini
ve düzeltici/önleyici faaliyetlerin yap›lmas›n› sa¤lamak amac› ile
uygulan›r. FMEA, toplam kalite yönetimi sisteminin kulland›¤›,
yüksek öneme sahip hata önleme tekniklerinden biridir.[8,17]

Sa¤l›k sektöründe özellikle t›bbi hizmetler, laboratuar hizmetleri
ve hemflirelik hizmetlerinin verilmesi s›ras›nda var olan sistemden
kaynaklanan pek çok hata tipi ortaya ç›kabilmektedir. Bu hatalar›n
önlenmesinde kurum ve birim yöneticilerinin önemli
sorumluluklar› bulunmaktad›r. Hatalar› önlemenin yolu, hatalar
oluflmadan önlemeyi gerektirir. Bu amaçla uygulanan FMEA
çal›flmas› fiekil 1’de görüldü¤ü üzere dokuz ad›mda
gerçeklefltirilir.[13,15,16]

Temel olarak FMEA uygulamalar› afla¤›daki flekilde
s›n›fland›r›labilir[17]:

a. Sistem FMEA: Tasar›m ve kavramlar›n ön aflamalar›nda
sistem ve alt sistemleri analiz ederek, sistem eksiklerinden
do¤acak sistem fonksiyonlar› aras›ndaki potansiyel hata türlerini
belirlemeye odaklan›r. Bütün ekipman›n ve ifl ak›fl›n›n
tan›mlanmas›ndan sonra sistemlerin ak›fl›n› en elveriflli hale
getirmek için kullan›l›r.[16] Sistem FMEA; potansiyel problemlerin
ortaya ç›kabilece¤i alanlar› azalt›l›r, sistem seviyesindeki tan›,
teflhis ve tedavi süreçleri için temel oluflturur ve en üst düzeyde
sistem tasar›m alternatiflerinin seçilmesine yol gösterir (fiekil 2).

b. Tasar›m FMEA: Tasar›m hatalar›ndan do¤an hata türlerine
yönelik  olarak  üret ime bafllamad an önce ürünlerin analiz
edilmesinde kullan›l›r. Tasar›m FMEA’s›n›n tamamlanm›fl olarak
kabul edilebilmesi ancak üretim için onay ve bir bafllang›ç
tarihinin verilmesi ile olabilir. Tasar›m FMEA; süreç gelifltirme
faaliyetleriyle ilgili önce likleri belirler , verilen hizmettek i
eksiklikleri ortaya ç›kar›r, sa¤l›k hizmetinin tasar›m aflamas›nda
iken ilkelerini belirler, potansiyel hasta, çal›flan ve cihaz ile sistem
güvenlik sorunlar›n›n belirlenerek ortadan kald›r›lmas›na yard›m
eder ve sa¤l›k hizmetleri ile ilgili hizmet tasar›m ve do¤rulamalar›n
testi s›ras›nda yararlan›labil ecek  bilgilerin sa¤lanmas›  için
kullan›labilir (fiekil 3).

c. Süreç FMEA:  Sa¤l›k hizmet lerinin (yatakl› ve ayaktan
tedavideki tan› teflhis ve tedavi süreçleri) uygulama süreçlerindeki
eksiklerden do¤abilecek hata türlerini ortadan kald›rmak ve
sa¤l›k hizmeti uygulama sürecini analiz etmek amac›na hizmet
etmektedir. Süreçlerin analizine yard›mc› olmas›, düzeltici/önleyici
faaliyetlerin önceliklerinin belirlenmesi, kritik veya önemli olan
özelliklerin belirlenmesi ve kontrol plan› oluflturmada yard›mc›
olunmas›, süreç aflamas›nda ortaya ç›kacak hatalar›n belirlenmesi
ve düzeltici/önleyici faaliyetlerle ilgili plan sunulmas› aç›s›ndan
önem arz etmektedir. Hizmet sunumu s›ras›nda oluflabilecek

** M ‹ Caran, Sa¤l›k Yönetim Sistemleri Dan›flman› ve Denetmeni
Ulusal Sistem Belgelendirme Hizmetleri Ltd. fiti.
Hürriyet Bulvar› No: 4/1 D: 203 Kavala Plaza 35230 Çankaya / ‹ZM‹R
Tel:  0 232 446 44 16  Faks: 0 232 446 49 12
e-posta: ismail.caran@gmail.com

35
Hemflirelikte E¤itim ve Araflt›rma Dergisi 2011; 8 (3): 32-42

Sa¤l›k Hizmetlerinde Hata Türleri Etki Analizi ve Bir Uygulama Örne¤i

dolar maliyet getirdi¤i belirlenmifltir.[20] JCI’›n 1995-2008 tarihleri
aras›ndaki istenmeyen olaylar raporunda 5632 istenmeyen olay
bildirilmifltir. Bu y›llar aras›nda 741 yanl›fl taraf cerrahisi, 698
hasta suistimali, 492 hatal› ilaç uygulamas›, 341 hasta düflmesi,
113 sa¤l›k bak›m› kaynakl› enfeksiyon ve 212 hastada yabanc›
cisim unutulmas› belirtilmifltir.[21] Bu raporda düflmelerin
az›msanmayacak kadar fazla oldu¤u görülmektedir. Düflmeler
hastalarda yaralanmalara, fonksiyonel kapasite kay›plar›na,
komplikasyonlar›n oluflumuna,  hastanede kalma sürecinin
uzamas›na, sa¤l›k bak›m maliyetinin yükselmesine ve ölüme
neden olabilmektedir.[22,23] ‹sviçre’de yap›lan bir araflt›rman›n
sonuçlar›na göre ise hasta düflmelerinin %43’ü yürüyüfl, %35’i
hasta transferi s›ras›nda meydana gelmektedir.[24]  

Hasta transferi s›ras›nda hastan›n güvenli¤inin sa¤lanmas› sa¤l›k
ekibinin sorumluluklar› aras›nda yer almaktad›r. Bu anlamda
ekibin bir üyesi olan hemflirenin hasta güvenli¤ine iliflkin ciddi
görevleri bulunmaktad›r. Hasta düflmelerinin transfer s›ras›nda
az›msanmayacak oranda fazla olmas› nedeniyle örnekte,
ameliyathaneye al›nan hastan›n transferi s›ras›nda yaflanan düflme
olay›n›n Süreç FMEA’n›n teorik ad›mlar›n›n uygulamaya
aktar›lmas› kapsam›nda verilmifltir. Bu ad›mlar, her durum ve
önleyici eylem plan› için uyarlanabilecektir.

Örnek uygulama 36 yatak kapasiteli bir özel hastanede
gerçeklefltirilmifltir. Uygulaman›n yap›ld›¤› hastane Nisan 2011’de
aç›lm›flt›r ve kalite çal›flmalar›na iliflkin tüm süreçlerini
oluflturmufltur. Hastanede kullan›lan olay bildirim sistemi,
bildirimi yapan kiflinin gizlili¤i korunarak iflletilmektedir ve
yaz›l› form fleklinde kullan›lmaktad›r. Formlar, kalite yönetim
direktörü taraf›ndan izlenip de¤erlendirilmektedir. Sistem, Sa¤l›k
Bakanl›¤› Performans Daire Baflkanl›¤›’n›n Hizmet Kalite
Standartlar›’nda belirtilen güvenlik raporlama sistemine göre
yürütülmektedir. Hastanenin ameliyathanesinde iki
kardiyovasküler olmak üzere ortalama günde 17-18 ameliyat
yap›lmaktad›r. Durum incelenirken; önleyici faaliyetleri planlamak
ve gerekli eylemleri belirlemek için dokuz aflamay› kapsayan
Süreç FMEA gerçeklefltirilmifltir. Hata, hata nedeni ve hatan›n
etkisi (Örnek 1a) de¤erlendirilmifl ve sonras›nda risk öncelikleri
ve eylem plan› (Örnek 1b) oluflturulmufltur.[25]  Bu iki tablo yan
yana eklendi¤inde sürecin tamam› de¤erlendirilmifl olacakt›r.

Süreç FMEA ad›mlar› genel FMEA uygulamalar›ndan biraz
farkl›l›k gösterir. Buradaki uygulama örne¤inde ameliyathaneye
al›nan hastan›n transferi s›ras›nda düflmesi bu ad›mlara göre
incelenmifltir:[13,14]

Ad›m 1- FMEA Proje Konusunun Belirlenmesi ve FMEA
De¤erlendirme Formunun Doldurulmas›: Analize öncelikle;
analizi yap›lacak sürecin belirlenerek, FMEA De¤erlendirme
Formunun doldurulmas›yla bafllan›r. Ameliyathanedeki risklerin
belirlenmesine yönelik olarak konu seçilir. Bu örnekte önceden
potansiyel tehlike kayna¤› oldu¤u belirlenen alan olarak
ameliyathanedeki sorunlar›n ana bafll›klar› ve alt bafll›klar›
s›ralanm›fl, uygulama için hastan›n transferi ele al›nm›flt›r. Burada
verilen “Ameliyathaneye hasta transferi s›ras›nda hastan›n
düflmesi” örne¤i olas› bir faaliyetin sadece bir alt bafll›¤›d›r. Bu
ifadeden de anlafl›laca¤› üzere bir faaliyet bafll›¤› alt›nda birden
fazla geliflebilecek olay/olaylar›n incelenmesi do¤ru olacakt›r.
Sadece tek bir analiz ile bitmeyecek olan bu çal›flmalara devam
edilmesi, kurum kültürü olarak benimsenmesi, birçok ramak
kala olay›n önlenmesi aç›s›ndan bir f›rsat sa¤layacakt›r.

Ad›m 2- FMEA’n›n Gerçeklefltirilmesi ‹çin Özel Prosedürlerin,
Temel Kurallar›n ve Kriterlerin Tan›mlanmas›, Çal›flma Ekibinin
Oluflturulmas›:[15] Genellikle sorumlu ve deneyimli kiflilerden
seçilen en az befl en fazla on kifliden kurulur. Ekip, çekirdek ve
destek ekip fleklinde oluflturulabilmektedir. Bu örnekte
çal›flmalar›n daha h›zl› yürütülebilmesi için her iki ekip
birlefltirilerek alt› kiflilik Risk De¤erlendirme ekibi kurulmufltur.
Risk De¤erlendirme Ekiplerinin oluflturulmas›nda afla¤›daki
durumlar dikkate al›n›r:[17]

1. Sa¤l›k Kuruluflunun Baflhekimi/Mesul Müdürü, Mesul Müdür
Yard›mc›s› ve Kalite Yönetim Direktörü Risk de¤erlendirme
ekibinin do¤al üyesidir.

2. Risk De¤erlendirme Ekiplerinde görev alacak kiflilerden en
az biri incelenecek alan veya faaliyette çal›flmal› ve alan veya
faaliyetle ilgili detayl› bilgiye sahip olmal›d›r. Mesul müdürün
onaylamad›¤› hiçbir risk de¤erlendirme çal›flmas› yürürlü¤e
konmamal›d›r.

3. ‹ncelenecek alan veya faaliyette tehlikeli kimyasal madde ile
ilgili riskler, biyolojik riskler, radyasyon riski gibi özel riskler
söz konusu ise Risk De¤erlendirme Ekiplerinde görev alacak
kiflilerden en az biri söz konusu riskler hakk›nda bilgi sahibi
olur (Radyoloji Uzman›-Biyokimya/Mikrobiyoloji Uzman› 
vb).

4. Sa¤l›k kurulufllar›nda bu konularla ilgili yeterli bilgiye sahip
kifli bulunmuyorsa, kurulufl d›fl›ndan ilgili alanlarda uzman
kiflilerden destek al›nabilir.
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5. ‹ncelenecek alanda tan›, teflhis ve tedavide kullan›lan t›bbi
cihaz, malzeme ve elektronik ekipman›n, cihaz operatörü,
teknisyeni veya ilgili ekipman› kullanan kifliler, gerekti¤inde
ilgili ekipman hakk›nda teknik bilgi sahibi olan kifliler ve 
ilgili ifl ekipman›n›n mekanik ve elektrik bak›m›nda görev
alan kifliler de Risk De¤erlendirme Ekiplerinde bulunur.

6. ‹lgili ekipman› özel bir ekipmansa ve o ekipman hakk›nda
teknik bilgi sahibi olan kifliler iflyerinde bulunmuyorsa, 
kurulufl d›fl›ndan ilgili ekipman hakk›nda uzman kiflilerden
destek al›nabilir.

7. Risk De¤erlendirme Ekiplerine dahil edilecek üyelerinin 
seçiminde geçmifl deneyimlerden faydalanmak amac› ile risk
de¤erlendirmesi yap›lacak alanlarda en uzun süre çal›flm›fl
veya halen çal›flan kiflilerin seçiminde özen gösterilir.

Bu örnekte risk de¤erlendirme ekibi; Baflhekim/Mesul Müdür,
Ameliyathane Sorumlu Hekimi, Anestezi Uzman›, Ameliyathane
Sorumlu Hemfliresi ve iki Hemflireden oluflturulmufltur.

Ad›m 3- Fonksiyonlara, Etkileflim Alanlar›na, Faaliyet Aflamalar›na,
Faaliyet Türlerine ve Çevreye Göre Sistemin Analiz Edilmesi,
Sürecin Gözden Geçirilmesi:  Öncelikle süreç sorumlusu seçilir.
Süreç sorumlusu, risk de¤erlendirmesi yap›lacak alanda halen
çal›flanlardan seçilmelidir. Süreç sorumlusu, Hasta Sa¤l›k Hizmeti
Süreç Etkileflim fiemalar›, Hasta Girifl Kay›tlar›, Operasyon Onay
ve Kontrol Formlar›, Operasyon Talimatlar›, Kontrol Listeleri
ve Kay›tlar›, Kontrol Planlar› ve di¤er hasta istekleri ile yasal
sorumluluklar›n oldu¤u dokümanlar›n tamamlanmas›yla ilgilenir.
Örnek olayda süreç sorumlusu “Ameliyathane Sorumlu Hemfliresi”
olarak belirlenmifltir. Ameliyathane sorumlu hemfliresi; çal›flma
süresince tehlikelerin belirlenmesi ve risklerin de¤erlendiril-
mesinde esas al›nacak, “Tehlike Belirleme ve Risk De¤erlendirme
Prosedürünün” tam olarak uygulanmas› ve “Hata, Hata Nedeni
ve Hatan›n Etkisi” (Örnek 1a)  tablosunun doldurulmas› ve ilgili
di¤er dokümanlar›n tamamlanmas›ndan sorumlu tutulmufltur.

Ad›m 4- Süreçlerin, Karfl›l›kl› Ba¤lant›lar›n ve Ba¤›ml›l›klar›n
Gösterilmesi ‹çin Neden/Hata A¤ac› fiemalar›n›n, Görev ve
Güvenilirlik fiemalar›n›n Oluflturulmas› ve Analiz Edilmesi,
Potansiyel Hata Türleri, Nedenleri ve Etkileri Hakk›nda Beyin
F›rt›nas› Yap›lmas›, Cihaz ve Sa¤l›k Personelinin Niteliklerinin
Tan›mlanmas›, Olas›l›klardan Faydalan›lmas›: Analiz edilen süreç
aflamalar›nda oluflabilecek hata türleri ve nedenleri
de¤erlendirilmifl, her bir hizmet alan›n›n fonksiyonunun ve bu
fonksiyonu yerine getirecek cihaz ve sa¤l›k personelinin
niteliklerinin kurum al›flkanl›klar› ve kurum kültürü dikkate
al›narak belirlenmifltir. Bu amaçla haz›rlanan Sa¤l›k Hizmeti
Gerçeklefltirme Süreç Etkileflim fiemalar› çal›flmay› yönlendirmifltir.

37
Hemflirelikte E¤itim ve Araflt›rma Dergisi 2011; 8 (3): 32-42

Sa¤l›k Hizmetlerinde Hata Türleri Etki Analizi ve Bir Uygulama Örne¤i

Bu örnekte; süreç etkileflim flemas›, sa¤l›k hizmeti gerçeklefltirme
sürecinin di¤er süreçler ile olan tüm iliflkilerini gösterir.  Bu
konudaki çal›flmalar beyin f›rt›nas› yöntemi ile uygulanm›flt›r.

Ad›m 5- Potansiyel Hata Türlerinin Tan›mlanmas›, Risk
Potansiyelinin De¤erlendirilmesi ve Hata Etkilerinin Belirlenmesi:
Hata türlerinin belirlenmesinde birtak›m olas›l›klardan
yararlan›lmaya çal›fl›l›r. Potansiyel hatan›n de¤erlendirilmesi
yap›l›r. Geçmiflte yaflanan hatalar, olay ve vakalarda elde edilen
veriler potansiyel hatan›n de¤erlendirmesinde esas al›n›r. Acaba
hasta-hekim ve/veya yasal zorunluluklar hangi hata ve
uygunsuzluklar› kabul etmeyip reddedebilir? Hizmet; operasyonda
niçin RED edilebilir, kesilebilir veya bu hizmet veya süreç
istenilen özellikleri karfl›lamada nas›l bir hata ile karfl›laflabilir?
Hasta ile iliflkili bir sonraki operasyon ise, operasyon performans›
yönünden sonuçlara; uymama, birlefltirilememe, karfl›lanamama;
yan tan› ve teflhis ekipmanlar›n›n performans› veya tan›ya yönelik
di¤er ek unsurlar› etkileme olas›l›¤› yönünden belirlenmeye
çal›fl›l›r. Ayr›ca düflük performans, sa¤l›k çal›flan›n›n çal›flmamas›,
yetersiz sonuçlar, kesintili çal›flma yönleri de hatan›n sonuçlar›
hasta ve sa¤l›k çal›flanlar› taraf›ndan de¤erlendirilir. Hatalar›n
olas› nedenlerinin belirlenmesi amac› ile her süreç için hata
türüne neden olabilecek nedenler s›ralanarak düzeltilebilir veya
kontrol edilebilir süreç parametreleri cinsinden tan›mlan›r.

Bu örnekte hastan›n ameliyathaneye transferinde daha önce
yaflanan olaylar, ramak kalmalar görüflülmüfl, en deneyimli

çal›flan›n gözlemlerinden (ameliyathane sorumlu hemfliresi)
mevcut raporlardan ve bildirimlerden yararlan›lm›flt›r. Bu
yaflananlara neden olan, etki eden unsurlar ve keflfedilememe
nedenleri üzerinde durulmufltur. Bu durumun e¤itim eksikli¤i,
tan›mlama ve ekipman kullan›m›ndaki eksik uygulamalardan
m› kaynaklad›¤› bafll›klar› beyin f›rt›nas› çal›flmas› ile
de¤erlendirilmifltir.

Ad›m 6- Hata Türlerinin ve Etkilerinin De¤erlendirilmesi,
S›n›fland›r›lmas›, Risk Öncelik Puan›’n›n (RÖP) Hesaplanmas›:
Kurumsal olarak hata türü, etkileri ve s›n›fland›rmas› yap›l›r,
sonras›nda Tablo 1, 2 ve 3’e göre RÖP hesaplan›r ve kay›t alt›na
al›n›r.[7,17]

Risk Öncelik Puan› (RÖP-Risk Priority Number) =
Olas›l›k x fiiddetlilik x Keflfedilebilirlik formülü ile
hesaplan›r.

Olas›l›k (P-Probability): Belirlenen  hata türünün ne kadar
s›kl›kta veya bu hataya kaç parçada bir rastlanabilece¤inin
göstergesidir. Olas›l›k de¤erlendirmesi 1’den 10’a kadar yap›l›r.
Geçmifl dönem deneyimlere dayan›larak ve FMEA Olas›l›k
De¤erlendirme Tablosuna göre belirlenir (Tablo 1).

fiiddetlilik (S-Severity): Hastaya yans›yan olas› hata sonuçlar›n›n
(ölüm gibi) düzeyidir. Hata etkilerinin hastaya yans›yan fliddetini
ve fliddetin önemini de¤erlendirir. fiiddetin de¤erlendirmesi 1
ile 10 aras›nda yap›l›r. Geçmifl dönem deneyimlere dayan›larak
ve FMEA fiiddetlilik De¤erlendirme Tablosuna göre belirlenir
(Tablo 2). Bir FMEA çal›flmas›nda e¤er S > 8 ise Risk Öncelik
Puan› de¤erine bak›lmaks›z›n acil önlemler al›nmas› için
“Düzeltici/Önleyici Faaliyet” çal›flmas› veya “8D” çal›flmas› bafllat›r.

Keflfedilebilirlik (D-Detectability): Hata türünün hastaya-
yak›n›na ulaflmas›n› önleyen uygulamalar›n varl›¤›na
keflfedilebilirlik denir. Sa¤l›k Hizmetinin hastaya ulaflmadan
kontroller s›ras›nda mevcut hatan›n herhangi bir noktada tespit
edilme oran›n›n zorluk derecesidir. Hastan›n tan› ve tedavi
ifllemine geçilmeden kontroller s›ras›nda mevcut hatan›n herhangi
bir noktada belirlenme oran›n›n zorluk derecesidir ve 1’den 10’a
kadar de¤erlendirilir. Geçmifl dönem deneyimlere dayan›larak
ve FMEA Keflfedilebilme De¤erlendirme Tablosuna göre belirlenir
(Tablo 3). Risk öncelik puan› hesaplamas› afla¤›daki formülle
yap›l›r:

Risk Öncelik Puan› (RÖP-Risk Priority Number) = Olas›l›k
x fiiddetlilik x Keflfedilebilirlik

FMEA sonras› RÖP de¤eri, FMEA öncesi RÖP de¤erinden küçük
olmal›d›r. RÖP, süreçteki hatalar›n önem derecelerini belirlemek
için kullan›l›r. RÖP de¤eri en büyük olan hata en önemli ve en
h›zl› çözülmesi gereken hatad›r. Mevcut risk kontrol önlemleri
risklerin önem derecelerini düflürmedi¤inden, risklerin önem
derecelerinin belirlenmesinde mevcut risk kontrol önlemlerinin
varl›¤›n›n dikkate al›nmamas› önemlidir. Örne¤in; izolasyon
odas›nda çal›flan bir sa¤l›k personeline ortama uygun maske
verilmifl olmas›; riskinin önem derecesini düflürmemektedir.
Çünkü çal›flana verildi¤i halde maskesini kullanmad›¤›nda;
damlac›k riskinin önem derecesi maskenin verilmemesi
durumuyla ayn› olacakt›r.
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için yararlan›lmak üzere kay›t alt›na al›n›r. Oluflabilecek tehlike-
tehlikeler alana, cihaza, sa¤l›k çal›flan›na, hastaya göre incelenmek
üzere belirlenmifl bafll›klarda kay›t alt›na al›n›r. Bu örnekteki
tüm ad›mlar kay›t alt›na al›nm›flt›r.

Sonuç

Sa¤l›k sektöründeki tüm uygulamalarda, özellikle t›bbi, laboratuar
ve hemflirelik hizmetlerinin verilmesi s›ras›nda sistemden kaynakl›
pek çok hata ortaya ç›kabilmektedir. Bu hatalar›n önlenmesinde
kurum ve birim yöneticilerinin önemli sorumluluklar›
bulunmaktad›r. Hatalar›n önlenmesi ve tekrar›n›n azalt›lmas›
ancak kök nedene ulaflma yolunda kullan›lan FMEA yöntemleri
ile mümkün olabilmektedir. Hata türüne göre bu yöntemlerin

hemflirelik hizmetleri taraf›ndan kullan›lmas› bu alanda
oluflabilecek hatalar›n önüne geçmede anahtar rol oynayacakt›r.
Ameliyathane, acil gibi ekip çal›flmas› gerektiren ve çok fazla
uygulaman›n bir arada yürütülerek hizmet verilen alanlarda tüm
süreçlerin tan›mlanmas›na ve analiz sonuçlar›n›n kullan›lmas›na
gereksinim duyulmaktad›r. Bu kapsamda özellikle süreç FMEA
uygulamalar›n›n yayg›nlaflt›r›lmas› önem kazanmaktad›r. Süreç
FMEA ad›mlar›n›n sa¤l›k alan›nda kullan›lmas› ve risk öncelik
hesaplamalar›n›n yap›larak eylem planlar›n›n oluflturulmas›
hatalar›n önlenmesinde kaç›n›lmaz bir yol olarak kullan›lmal›d›r.

Sonuç olarak, sa¤l›k hizmetlerinde FMEA uygulamalar› ile hastaya
verilecek tan›, teflhis ve tedavi uygulamalar›nda hatalar›n oluflumu
öngörülebilecek, sa¤l›k hizmeti çal›flanlar›n›n hizmetlerini

Bu örnekte RÖP de¤erleri puan s›ralamas› esas al›narak 336
puan (1.öncelikte “Yanl›fl Ekipman Kullan›lmas›”), 216
(2.öncelikte “Yanl›fl ‹laç Uygulanmas›”), 196 (3.öncelikte
“Ergonomi”), 140 (4.öncelikteki “Kiflisel Koruyucu Ekipman
Kullan›lmamas›”) ve 112 (5.öncelikteki “Alerjen Maddeler”)
olarak hesaplanm›flt›r (Örnek 1b). RÖP de¤eri en büyük olan
durum “Yanl›fl Ekipman Kullan›lmas›d›r”.  Öncelikli çözümü
sürecine bu durumdan bafllanm›fl ve eylem plan› oluflturulmufltur.

Ad›m 7- Hatalar› Önleyecek ve Kontrol Edecek Önlemlerin
Tan›mlanmas›, Eylem Plan›n›n Oluflturulmas› ve Kontrol
Önlemlerinin Tan›mlanmas›: Bunlar oluflmas› muhtemel hatay›
belirleyen veya hata türünün ortaya ç›kmas›n› önleyen ifllemlerdir.
Bu kontroller genellikle ‹statistiksel Süreç Kontrol (SPS: Statistical
Process Control) süreç sonras› muayene ve testler fleklinde
yap›labilir. Süreç kontrolü, öncelikle hatan›n oluflmas›n› önlemeyi,
hatan›n nedenini bularak düzeltici/önleyici faaliyetleri bafllatmay›
ve hata türünü ortaya koymay› sa¤lamaktad›r. Örnekte, belirlenen
RÖP de¤erinden en büyük olan›ndan bafllanarak eylem plan›
oluflturulmufltur (Örnek 1b). Kontrol önlemleri belirlenmifltir
ve düzeltici/önleyici faaliyetler sonras›nda önleyici faaliyetlerin
de¤erlendirilmesi yap›lm›flt›r.

Ad›m 8- Önerilen Önlemlerin Etkilerinin De¤erlendirilmesi,
Proje Baflar›s›n›n De¤erlendirilmesi: Planlama hedefi olarak
belirlenen sürede yap›lan analiz sonucunda al›nan önlemlerin
uygulanmas› sonras›nda risk puan›n›n yeni de¤eri belirlenir,
de¤iflikli¤in olumlu veya olumsuz taraflar› de¤erlendirilir ve yeni
bir eylem plan› oluflturulur. Tablo 5’te de görüldü¤ü üzere risk

öncelik puanlar› hesaplanm›fl, puan de¤erlerine göre 1, 2, 3, 4,
5 fleklinde önceliklendirilmifltir. Bu örnekte; afla¤›daki
iyilefltirmeler planlanm›flt›r:

1. Yap›lacak Faaliyetler-Önlemler: Tehlike Belirleme ve Risk
De¤erlendirme Prosedürü ve Kiflisel Koruyucu Ekipman 
Listesinin risklerin oluflmas› aç›s›ndan tekrar gözden 
geçirilmesi olarak belirlenmifltir. Di¤er ad›mlar:

a. Sorumlular›n belirlenmesi: Kalite Yönetim Direktörü, 
Ameliyathane Sorumlu Hekimi, Anestezi Uzman› iyilefltirme
sorumlusu olarak belirlenmifltir.

b. Planlanan tamamlama tarihi: ‹yilefltirme ekibinin önerileri
ile tarih belirlenmifltir.

c. Gerçeklefltirilen tamamlama tarihi: ‹yilefltirme 
tamamland›¤›nda, risk de¤erlendirme ekibi taraf›ndan 
yeterlilik verildi¤inde belirtilecektir.

2. Risk De¤erlendirmesinin Tekrar›: Süreç FMEA’n›n alt›nc›
ad›m›ndaki tüm süreçler tekrarlan›r. Meydana gelen her 
olay sonras›nda veya y›lda en az bir defa tekrarlanmal›d›r. 
Bu örnekte ele al›nan durumun en erken bir y›l sonra tekrar
de¤er lendir i lmesinin yap›lmas › p lanlanm›flt › r .

3. Kontrol Sonucu Yeniden Planlanan ‹yilefltirmeler: ‹kinci
kontrol sonras› gerekirse yeni iyilefltirmeler planlanacakt›r.

Ad›m 9- Sonuçlar›n Belgelendirilmesi: Sonuçlar›n performans
de¤erlendirmesi yap›l›r, sonra ileride yap›lacak hata türleri analizi
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gerçeklefltirirken hata yapmalar›n› önlemeyi sa¤layacak, sa¤l›k
kurum ve kurulufllar›ndaki yöneticilere proaktif bir bak›fl aç›s›
kazand›racak, hatalar›n oluflmadan önce yönetim düzeyinde
önlemlerin al›nmas›na olanak sa¤layacak, süreçlerin bütünü
de¤erlendirilerek ve süreç etkileflimleri de dikkate al›narak gerekli
önlemler hatalar oluflmadan al›nabilecektir.

Makalede Kullan›lan Terimler ve K›saltmalar [13,17]

Yak›n Tehlike: Öngörülen zorunlu yöntemler ile hatan›n
ortaya ç›kmadan önce veya ç›kar ç›kmaz önlenememesi, ölüme
veya ciddi bedensel zarara yol açmas›na neden olan herhangi
bir koflul veya uygulamad›r.

Uzak Tehlike: Bir tehlike oluflturmas› olas›l›¤› çok düflük olan
koflullar ve uygulamalard›r.

Kötü Sonuç: Baflta yaflam olmak üzere kiflilere ve çevreye
olabilecek zarar ve mala gelebilecek zararlard›r.

Risk: Tehlikenin ortaya ç›kma olas›l›¤› ile yarataca¤› etkinin
bileflkesidir.

Risk Tahmini: Risk de¤erlendirmede, riskin kabul edilebilir
olup olmad›¤›n›n kararlaflt›r›lmas›d›r.

Risk Analizi: Tehlike belirleme ve risk tahmini ile
uygulanabilirlik s›n›rlar›n›n bileflimidir.

fiekil 1. FMEA Ad›mlar›

fiekil 2. Sistem FMEA[17] fiekil 3. Tasar›m FMEA[17]

fiekil 5. Servis FMEA[17]

AMAÇ

Sa¤l›k hizmeti
üretim

prosesindeki
eksikliklerden
do¤abilecek
hata türlerini

ortadan
kald›rmak ve
prosesi analiz

etmek

‹nsan gücü, T›bbi cihaz ve Ekipman,
Metot, Malzeme, Yaz›l›m, Test

Kalibrasyon, Ölçümler, Çevre Etkisi

HEDEF

Prosesin

kalitesini

güvenirli¤ini ve

korunabilirli¤ini

art›rmakMakine, Ekipman, T›bbi Cihaz

Yatakl› ve Ayaktan Tedavi Servisleri,
Operasyon Odalar›, Kay›tlar

AMAÇ

Organizas-
yondaki

aksakl›klar›n
analiz edilmesi

‹nsan gücü, ‹nsan Kaynaklar›, T›bbi
cihaz ve Ekipman, Metot, Malzeme,
Yaz›l›m, Test Kalibrasyon, Ölçümler,

Çevre Etkisi

HEDEF

Organizasyonun
kalitesini,

güvenirli¤ini ve
korunabilirlini

art›rmak

‹nsan Kaynaklar›

‹fl ‹stasyonlar›, Görevler, Performans,
Servisler, E¤itim ‹htiyaçlar›

Örnek 1b:  Ameliyathanedeki Hastan›n Transferi S›ras›nda Düflmesine ‹liflkin Risk Öncelikleri ve Eylem Plan›n›n
Belirlenmesine Yönelik Örnek

Risk De¤erlendirmesi: Tehlikelerin sonucunda oluflabilecek
risklerin giderilmesinde öncelik s›ras›n›n oluflturulmas› için
kullan›lan yöntemdir.

Risk Yönetimi: Belirli bir düzende maddi veya manevi kay›p
olas›l›¤›n›n planl› olarak en aza indirilmesi veya yok edilmesidir.

Vaka: Kaza ile sonuçlanan veya sonuçlanabilecek olay/
durumdur.

Ramak Kalma: fiartlar›n de¤iflik olmas› durumunda bir kaza
ile sonuçlanacak vakad›r, hata ortaya ç›kmam›flt›r.

Kaza: Meydana gelmesiyle hemen ya da sonradan malzeme
ve ekipman› fiziksel, tesiste bulunan tüm insanlar› bedensel
ve ruhsal ar›zalara u¤ratan olayd›r.

Tehlike Boyutu: Tehlikenin yarataca¤› sonucun a¤›rl›¤›d›r.

Hata Türü: Hata türü, bir sistemin fonksiyonlar›n›n yerine
getirilememe durumudur.

Hata Etkisi: Bir hatan›n neden oldu¤u sistemdeki fonksiyon
de¤iflikli¤ini gösterir.

Hata Nedeni: Hata türünün ortaya ç›kmas›nda etkili olan
unsurlard›r. Bir hatan›n, birden fazla nedeni olabilir.
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ÖZET ABSTRACT

Despite all of the preventative measures in the health sector, the expected
levels in errors are not being prevented. Therefore, as a result of previous
studies, some methods have been developed to eliminate possible
negative outcomes. One of these methods used for reaching the root
cause of errors was “Failure Modes and Effects Analysis” which is carried
out in nine stages, while the field of health often benefits from a “Process
Failure Mode and Effects Analysis”.  In this study, “a patient fall during
the transfer to the operating room” is given as an example and is discussed
and analyzed. This example was chosen because the occurrence rate of
patient falls during transfer is 35%. As a result, applying the “Failure
Mode and Effects Analysis” in health care can reveal the formation of
errors that may occur and the necessary measures that must be taken
to avoid them. The aim of this article is to define what failure mode and
effects analysis is, to explain its designation and importance in healthcare,
and to share an example in practice.

Key words: Health services; error; failure mode and effects analysis.
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Kapak Konusu

Sa¤l›k sektöründe al›nan tüm önlemlere ra¤men, hatalar istenilen
düzeyde önlenememektedir. Bu nedenle yap›lan çal›flmalar sonucunda,
geliflebilecek olumsuzluklar› önceden belirleyerek ortadan kald›rmak
üzere baz› yöntemler gelifltirilmifltir. Bu yöntemlerden birisi de hatalar›n
kök nedenine ulaflmada kullan›lan “Hata Türleri Etki Analizi”dir. Bu
analiz, dokuz aflamada gerçeklefltirilmekte ve sa¤l›k alan›nda s›kl›kla
“Süreç Hata Türleri Etki Analizi”nden yararlan›lmaktad›r. Bu çal›flmada
örnek olarak “Ameliyathaneye Al›nan Hastan› n Transferi S›ras›nda
Düflmes i”ne  iliflk in süreçle r ele  al›n m›fl ve inc elenmifl tir. Hasta
düflmelerinin %35’inin hastan›n transferi s›ras›nda meydana gelmesi
nedeniyle bu örnek ele al›nm›flt›r. Sonuç olarak sa¤l›k hizmetlerinde
“Hata Türler i Etki Anali zi” yöntemi nin uygulanmas› ile hatal ar›n
oluflumu öngörülebilecek  ve hatalar oluflmadan gerekli önlemler
al›nabilecektir. Bu makalede, hata türleri etki analizinin tan›mlanmas›,
sa¤l›k  alan›nda ki öneminin aç›k lanmas›, s›n›fland›r›l mas › ve bir
uygulama örne¤inin paylafl›lmas› amaçlanm›flt›r.

Anahtar sözcükler: Sa¤l›k hizmetleri; hata; hata türleri etki analizi.

hatalar›n tekrarlanmamas› için sa¤l›k alan›nda uygulanabilecek
en iyi yöntemin süreç FMEA olmas› nedeniyle bu makalede
incelenen uygulama örne¤i süreç FMEA ad›mlar› kullan›larak
ele al›nm›flt›r (fiekil 4).

d. Hizmet FMEA: Hastaya sa¤l›k hizmetinin henüz ulaflmadan
analiz edilmesinde yard›mc› olur. Bu analizin uygulanmas›yla;
gelifltirme faaliyetleri aras›nda önceliklendirme yap›lmas› ve
de¤ifliklik için aç›klamalar›n kaydedilmesi sa¤lan›r. ‹fl ak›fl›n›n,
sistem ve süreç analizinin etkin bir flekilde yap›lmas›nda, iflteki
hatalar›n ve kritik önemli ifllerin belirlenmesinde ve kontrol
planlar›n›n oluflturulmas›nda yol göstermesi gibi avantajlar sa¤lar
(fiekil 5).

Uygulama Örne¤i

Ameliyathaneye Al›nan Hastan›n Transferi
S›ras›nda Düflmesi

Hasta düflmeleri, hasta güvenli¤i hedefleri aras›nda öncelikli
olarak ele al›nan bir sorundur ve Sa¤l›k Kurulufllar› Akreditasyonu
Birleflik Komisyonu’na göre hastanede yatan her hasta hastanede
kald›¤› süreç boyunca düflme riski alt›ndad›r.[18] Kanada’da
hastaneye yatan her 40 hastada n biri düflmekte, düflmeler
sonucunda %30-50 ar as› yaralanmalar meydana gelmekte ve
bunlar›n %4-8’in i ciddi yaralanmalar  olufltur maktad›r. [19]

Avustr alya’da 50.000 düflme sonucun da 1000’in üzerinde
düflmelere ba¤l› ölüm bildirilmifltir ve ülkeye y›ll›k 2369 milyon

* fi Seren ‹ntepeler, Doç. Dr.
Dokuz Eylül Üniversitesi Hemflirelik Fakültesi
Hemflirelikte Yönetim Anabilim Dal›, Balçova/‹zmir
Tel.: 0 232 412 47 84  Faks: 0 232 412 47 90
e-posta: seydaseren@gmail.com

a¤l›k sektörünün karmafl›kl›¤› içinde bak›ma iliflkin
süreçler, farkl› insan faktörlerinin bileflimi, iflgücündeki
dengesizlik, personel yetersizli¤i , iletiflim ve
multidisipliner yaklafl›m, hata ve istenmeyen olaylar›n

meydana gelme riskini olas› k›lmaktad›r.[1] Sa¤l›k sektöründe
al›nan bütün önlemler, verilen e¤itimler, yap›lan ölçümler ile
uygulamalar› de¤erlendirme amaçl› öz denetimlere ra¤men kaza
ya da hata diye adland›rab ilece¤imi z istenmeyen sonuçl ar
karfl›m›za ç›kmaktad›r. Gerekli düzenlemeler yap›lmad›¤›nda
ciddi ve dönüflü olmayan hatalar, istenmeyen olaylar, eksiklikler,

güvensizlikler oluflmakta, çal›flanlar ve hastalar zarar
görmektedirler.[2-4]

Doksanl› y›llar›n bafl›ndan beri istenmeyen olaylar›n s›kl›¤›n›
araflt›rmak için birçok çal›flma yap›lm›flt›r ve tüm hastanelerin
bildirdi¤i s›kl›k oranlar› %3 ile %17 aras›ndad›r. Bununla birlikte
olumsuz olaylar›n çeyre¤i ile yar›s› önlenebilir niteliktedir.[5]

Araflt›rmalar tek bafl›na bir bireyin davran›fl›n›n hata nedeni
olmad›¤›n›; nedenlerin, alt nedenlerin ve haz›rlay›c› faktörlerin
tamam›n›n hatay› oluflturdu¤unu göstermektedir.[6] Bu hatalar›n

önlenmesine kalite süreçleri de katk›da bulunmaktad›r. Kalite
Yönetim Sistemi standartlar›n›n tamam›nda, düzeltici/önleyici
faaliyetlerin kapsam› ve derinli¤i ile ilgili yaklafl›mlarda kök
neden analizi sorgulamas› standartlar›n gerekliliklerindendir ve
hatalar›n önlenmesinde önemli yeri vard›r.[7] Uluslararas› Birleflik
Komisyonu (Joint Commission International=JCI) istenmeyen
olaylar›n olufl flekilleri için kök neden analizinin etkin bir flekilde
yap›lmas›n› öngörmektedir. E¤er hatal› durumlar önlenemiyorsa,
akreditasyon sürecinde bu hatalar› önlemenin amaçlanmas› ve
gerekli giriflimlerin planlanmas› önerilir.[8] Bu analiz, özellikle
altta yatan temel ve nedensel faktörlerin belirlenmesini sa¤layan,
kurulufla kendini gelifltirmesi için f›rsat oluflturan fonksiyonel
bir araçt›r ve gerek genel perspektifi, gerekse detaylar› yakalama
olana¤› sa¤lad›¤›ndan dolay› büyük önem tafl›maktad›r.[9] Sa¤l›k
kurumlar› olay›n neden, nas›l gerçekleflti¤ini ve e¤ilimini anlamak,
olaylardan ders almak, süreçleri uygulamaya koymak, ayn› veya
benzer olaylar›n tekrarlanmas›n› önlemek için bu analiz yöntemini
kullanmaktad›r. Olaylar›n altta yatan nedenleri için etken
faktörlere bak›larak, ortak ve ö zel nedenler birbirinden ay›rt
edilebilir ve problemlerin gerçek çözümlerine ulafl›labilir.[9-11]

Ülkemizde problem çözme teknikle ri teorik anlamda
bilinmektedir. Ancak sorun, tekniklerin esas›n›n kavranmas›nda
ve sonuca ulaflmada gösterilen kararl›l›kta bir eksikli¤in olmas›d›r.
Gerçeklefltirilen çal›flmalar gözlemlendi¤inde; teknikler yayg›n
biçimde kullan›lmakta ve uygunsuzluklar›n çözümü için çaba
harcanmaktad›r. En büyük hata, küçük veya büyük ipuçlar›
üzerinde yo¤unlaflmak, ancak sorunlar› n alt›nda yatan as›l
nedenleri görememektir. Amaç, proaktif bak›fl aç›s›  ile
uygunsuzluk gerçekleflm eden önce tam olarak nedenl erini
belirlemektir.[12-14]

Bilg i eksikli¤ inin gider ilmesiyle, kök neden analiz lerinin
uygulanmas› durumunda benzer olumsuzluklar›n yaflanmayaca¤›
ve hatalara geriye dönük bak›fl aç›s›yla çözümler için f›rsatlar
sa¤layaca¤› öngörülmektedir.[1] Sa¤l›k bak›m organizasyonlar›
için proaktif ve reaktif olarak iki basamakl› bir risk de¤erlendirme
modeli gelifltirilmifltir. Öncelik proaktif yaklafl›ma verilmeli ve
istenmeyen olay oluflmadan önce olaya yönelik önleyici faaliyet
bafllat›lmal›d›r. Proaktif yaklafl›m› destekleyen en iyi kalite ve
performans gelifltirme araçlar›ndan birisi Hata Türleri Etki Analizi
(Failure Mode&Effects Analysis=FMEA)’dir. Bu analiz, 1960’larda
Amerikan ordusunda gelifltirilmifl, nükleer alanda, orduda, g›da
ve otomotiv sektöründe kullan›lm›flt›r. Günümüzde de sa¤l›k
alan›nda ve di¤er hizmet alanlar›nda kullan›lmaktad›r. Sistem
ve donan›m hatalar›n›n etkilerinin belirlenmesi için güvenilir
bir de¤erlendirme tekni¤i olarak ele al›nm›flt›r. FMEA yöntemi,
genellikle parçalar›n ve ekipmanlar›n analizine odaklan›r. FMEA
yöntemi yard›m›yla olas› zarar meydana getirebilecek durumlar
önceden belirlenerek önlemler gelifltirilir ve böylece olas› zararlar›n
artmas› önlenir.[7,13,15,16] Di¤er yaklafl›m ise, istenmeyen olay
gerçeklefltikten sonra olay›n kök nedenini anlamaya çal›flan ve
riskleri azaltmak için eylem plan› gelifltiren reaktif de¤erlendirme

modelidir. Reaktif de¤erlendirme modelini destekleyen en iyi
kalite ve performans gelifltirme arac› da kök neden analizidir.[7]

FMEA; hatalar›n nedenlerini ve etkenlerini belirlemek, potansiyel
hatalar› tan›mlamak, olas›l›k, fliddet ve keflfedilebilirli¤e ba¤l›
olarak hatalar›n önceli¤ini ortaya ç›karmak, sorunlar›n izlenmesini
ve düzeltici/önleyici faaliyetlerin yap›lmas›n› sa¤lamak amac› ile
uygulan›r. FMEA, toplam kalite yönetimi sisteminin kulland›¤›,
yüksek öneme sahip hata önleme tekniklerinden biridir.[8,17]

Sa¤l›k sektöründe özellikle t›bbi hizmetler, laboratuar hizmetleri
ve hemflirelik hizmetlerinin verilmesi s›ras›nda var olan sistemden
kaynaklanan pek çok hata tipi ortaya ç›kabilmektedir. Bu hatalar›n
önlenmesinde kurum ve birim yöneticilerinin önemli
sorumluluklar› bulunmaktad›r. Hatalar› önlemenin yolu, hatalar
oluflmadan önlemeyi gerektirir. Bu amaçla uygulanan FMEA
çal›flmas› fiekil 1’de görüldü¤ü üzere dokuz ad›mda
gerçeklefltirilir.[13,15,16]

Temel olarak FMEA uygulamalar› afla¤›daki flekilde
s›n›fland›r›labilir[17]:

a. Sistem FMEA: Tasar›m ve kavramlar›n ön aflamalar›nda
sistem ve alt sistemleri analiz ederek, sistem eksiklerinden
do¤acak sistem fonksiyonlar› aras›ndaki potansiyel hata türlerini
belirlemeye odaklan›r. Bütün ekipman›n ve ifl ak›fl›n›n
tan›mlanmas›ndan sonra sistemlerin ak›fl›n› en elveriflli hale
getirmek için kullan›l›r.[16] Sistem FMEA; potansiyel problemlerin
ortaya ç›kabilece¤i alanlar› azalt›l›r, sistem seviyesindeki tan›,
teflhis ve tedavi süreçleri için temel oluflturur ve en üst düzeyde
sistem tasar›m alternatiflerinin seçilmesine yol gösterir (fiekil 2).

b. Tasar›m FMEA: Tasar›m hatalar›ndan do¤an hata türlerine
yönelik  olarak  üret ime bafllamad an önce ürünlerin analiz
edilmesinde kullan›l›r. Tasar›m FMEA’s›n›n tamamlanm›fl olarak
kabul edilebilmesi ancak üretim için onay ve bir bafllang›ç
tarihinin verilmesi ile olabilir. Tasar›m FMEA; süreç gelifltirme
faaliyetleriyle ilgili önce likleri belirler , verilen hizmettek i
eksiklikleri ortaya ç›kar›r, sa¤l›k hizmetinin tasar›m aflamas›nda
iken ilkelerini belirler, potansiyel hasta, çal›flan ve cihaz ile sistem
güvenlik sorunlar›n›n belirlenerek ortadan kald›r›lmas›na yard›m
eder ve sa¤l›k hizmetleri ile ilgili hizmet tasar›m ve do¤rulamalar›n
testi s›ras›nda yararlan›labil ecek  bilgilerin sa¤lanmas›  için
kullan›labilir (fiekil 3).

c. Süreç FMEA:  Sa¤l›k hizmet lerinin (yatakl› ve ayaktan
tedavideki tan› teflhis ve tedavi süreçleri) uygulama süreçlerindeki
eksiklerden do¤abilecek hata türlerini ortadan kald›rmak ve
sa¤l›k hizmeti uygulama sürecini analiz etmek amac›na hizmet
etmektedir. Süreçlerin analizine yard›mc› olmas›, düzeltici/önleyici
faaliyetlerin önceliklerinin belirlenmesi, kritik veya önemli olan
özelliklerin belirlenmesi ve kontrol plan› oluflturmada yard›mc›
olunmas›, süreç aflamas›nda ortaya ç›kacak hatalar›n belirlenmesi
ve düzeltici/önleyici faaliyetlerle ilgili plan sunulmas› aç›s›ndan
önem arz etmektedir. Hizmet sunumu s›ras›nda oluflabilecek
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dolar maliyet getirdi¤i belirlenmifltir.[20] JCI’›n 1995-2008 tarihleri
aras›ndaki istenmeyen olaylar raporunda 5632 istenmeyen olay
bildirilmifltir. Bu y›llar aras›nda 741 yanl›fl taraf cerrahisi, 698
hasta suistimali, 492 hatal› ilaç uygulamas›, 341 hasta düflmesi,
113 sa¤l›k bak›m› kaynakl› enfeksiyon ve 212 hastada yabanc›
cisim unutulmas›  belirtil mifltir. [21]  Bu raporda düflmelerin
az›msanmayacak kadar fazla oldu¤u görülmektedir. Düflmeler
hastalarda yaralanmalara, fonksiyonel kapasite kay›plar›na,
komplikasyonlar›n oluflumuna,  hastanede kalma sürecinin
uzamas›na, sa¤l›k bak›m maliyetinin yükselmesine ve ölüme
neden olabilmektedir.[22,23] ‹sviçre’de yap›lan bir araflt›rman›n
sonuçlar›na göre ise hasta düflmelerinin %43’ü yürüyüfl, %35’i
hasta transferi s›ras›nda meydana gelmektedir.[24]  

Hasta transferi s›ras›nda hastan›n güvenli¤inin sa¤lanmas› sa¤l›k
ekibinin sorumluluklar› aras›nda yer almaktad›r. Bu anlamda
ekibin bir üyesi olan hemflirenin hasta güvenli¤ine iliflkin ciddi
görevleri bulunmaktad›r. Hasta düflmelerinin transfer s›ras›nda
az›msa nmayacak oranda fazla  olmas› nedeniyle örnekte,
ameliyathaneye al›nan hastan›n transferi s›ras›nda yaflanan düflme
olay ›n›n  Süreç  FMEA’n ›n teorik  ad›mlar ›n›n  uygulamay a
aktar›lmas› kapsam›nda verilmifltir. Bu ad›mlar, her durum ve
önleyici eylem plan› için uyarlanabilecektir.

Örnek uygulama 36 yatak kapasit eli bir özel hastanede
gerçeklefltirilmifltir. Uygulaman›n yap›ld›¤› hastane Nisan 2011’de
aç›lm ›flt ›r ve kalite  çal›flmalar›na ili flkin tüm süreçle rini
oluflturmufltur.  Hastanede kullan›lan olay bildirim sistemi,
bildirimi yapan kiflinin gizlili¤i korunarak iflletilmektedir ve
yaz›l› form fleklinde kullan›lmaktad›r. Formlar, kalite yönetim
direktörü taraf›ndan izlenip de¤erlendirilmektedir. Sistem, Sa¤l›k
Bakanl›¤ › Performans Dair e Baflkanl›¤›’ n›n Hizme t Kalite
Standartlar›’nda belirtilen güvenlik raporlama sistemine göre
yürütülmektedir. Hastanenin ameliyathanesinde iki
kardiyovasküler olmak üzere ortalama günde 17-18 ameliyat
yap›lmaktad›r. Durum incelenirken; önleyici faaliyetleri planlamak
ve gerekli eylemleri belirlemek için dokuz aflamay› kapsayan
Süreç FMEA gerçeklefltirilmifltir. Hata, hata nedeni ve hatan›n
etkisi (Örnek 1a) de¤erlendirilmifl ve sonras›nda risk öncelikleri
ve eylem plan› (Örnek 1b) oluflturulmufltur.[25]  Bu iki tablo yan
yana eklendi¤inde sürecin tamam› de¤erlendirilmifl olacakt›r.

Süreç FMEA ad›mlar› genel  FMEA uygulamalar›ndan biraz
farkl›l›k gösterir. Buradaki uygulama örne¤inde ameliyathaneye
al›nan hastan›n transferi s›ras›nda düflmesi bu ad›mlara göre
incelenmifltir:[13,14]

Ad›m 1- FMEA  Proje Konusunun Belirlenmesi ve FMEA
De¤erlendirme Formunun Doldurulmas›: Analize öncelikle;
analizi yap›lacak sürecin belirlenerek, FMEA De¤erlendirme
Formunun doldurulmas›yla bafllan›r. Ameliyathanedeki risklerin
belirlenmesine yönelik olarak konu seçilir. Bu örnekte önceden
potansiy el tehlik e kayna¤› oldu¤ u belir lenen  alan  olarak
ameliyathaned eki sorunlar›n ana bafll›klar› ve alt bafll›klar›
s›ralanm›fl, uygulama için hastan›n transferi ele al›nm›flt›r. Burada
verilen “Amel iyath aneye hasta transferi s›ras›nda hastan›n
düflmesi” örne¤i olas› bir faaliyetin sadece bir alt bafll›¤›d›r. Bu
ifadeden de anlafl›laca¤› üzere bir faaliyet bafll›¤› alt›nda birden
fazla geliflebilecek olay/olaylar›n incelenmesi do¤ru olacakt›r.
Sadece tek bir analiz ile bitmeyecek olan bu çal›flmalara devam
edilmesi, kurum kültürü olarak benimsenmesi, birçok ramak
kala  olay ›n önlenmes i aç›s ›ndan bir f›rsat sa¤layacakt›r.

Ad›m 2- FMEA’n›n Gerçeklefltirilmesi ‹çin Özel Prosedürlerin,
Temel Kurallar›n ve Kriterlerin Tan›mlanmas›, Çal›flma Ekibinin
Oluflturulmas›:[15] Genellikle sorumlu ve deneyimli kiflilerden
seçilen en az befl en fazla on kifliden kurulur. Ekip, çekirdek ve
destek ekip fleklinde oluflturulabilme ktedir. Bu örnekte
çal›flmalar ›n daha h›z l› yürütülebilmesi için her iki ekip
birlefltirilerek alt› kiflilik Risk De¤erlendirme ekibi kurulmufltur.
Risk De¤erlendirme Ekiplerinin oluflturulmas›nda afla¤›daki
durumlar dikkate al›n›r:[17]

1. Sa¤l›k Kuruluflunun Baflhekimi/Mesul Müdürü, Mesul Müdür
Yard›mc›s› ve Kalite Yönetim Direktörü Risk de¤erlendirme
ekibinin do¤al üyesidir.

2. Risk De¤erlendirme Ekiplerinde görev alacak kiflilerden en
az biri incelenecek alan veya faaliyette çal›flmal› ve alan veya
faaliyetle ilgili detayl› bilgiye sahip olmal›d›r. Mesul müdürün
onaylamad›¤› hiçbir risk de¤erlendirme çal›flmas› yürürlü¤e
konmamal›d›r.

3. ‹ncelenecek alan veya faaliyette tehlikeli kimyasal madde ile
ilgili riskler, biyolojik riskler, radyasyon riski gibi özel riskler
söz konusu ise Risk De¤erlendirme Ekiplerinde görev alacak
kiflilerden en az biri söz konusu riskler hakk›nda bilgi sahibi
olur (Radyoloji Uzman›-Biyokimya/Mikrobiyoloji Uzman› 
vb).

4. Sa¤l›k kurulufllar›nda bu konularla ilgili yeterli bilgiye sahip
kifli bulunmuyorsa, kurulufl d›fl›ndan ilgili alanlarda uzman
kiflilerden destek al›nabilir.
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5. ‹ncelenecek alanda tan›, teflhis ve tedavide kullan›lan t›bbi
cihaz, malzeme ve elektronik ekipman›n, cihaz operatörü,
teknisyeni veya ilgili ekipman› kullanan kifliler, gerekti¤inde
ilgili ekipman hakk›nda teknik bilgi sahibi olan kifliler ve 
ilgili ifl ekipman›n›n mekanik ve elektrik bak›m›nda görev
alan kifliler de Risk De¤erlendirme Ekiplerinde bulunur.

6. ‹lgili ekipman› özel bir ekipmansa ve o ekipman hakk›nda
teknik bilgi sahibi olan kifliler iflyerinde bulunmuyorsa, 
kurulufl d›fl›ndan ilgili ekipman hakk›nda uzman kiflilerden
destek al›nabilir.

7. Risk De¤erlendirme Ekiplerine dahil edilecek üyelerinin 
seçiminde geçmifl deneyimlerden faydalanmak amac› ile risk
de¤erlendirmesi yap›lacak alanlarda en uzun süre çal›flm›fl
veya halen çal›flan kiflilerin seçiminde özen gösterilir.

Bu örnekte risk de¤erlendirme ekibi; Baflhekim/Mesul Müdür,
Ameliyathane Sorumlu Hekimi, Anestezi Uzman›, Ameliyathane
Sorumlu Hemfliresi ve iki Hemflireden oluflturulmufltur.

Ad›m 3- Fonksiyonlara, Etkileflim Alanlar›na, Faaliyet Aflamalar›na,
Faaliyet Türlerine ve Çevreye Göre Sistemin Analiz Edilmesi,
Sürecin Gözden Geçirilmesi:  Öncelikle süreç sorumlusu seçilir.
Süreç sorumlusu, risk de¤erlendirmesi yap›lacak alanda halen
çal›flanlardan seçilmelidir. Süreç sorumlusu, Hasta Sa¤l›k Hizmeti
Süreç Etkileflim fiemalar›, Hasta Girifl Kay›tlar›, Operasyon Onay
ve Kontrol Formlar›, Operasyon Talimatlar›, Kontrol Listeleri
ve Kay›tlar›, Kontrol Planlar› ve di¤er hasta istekleri ile yasal
sorumluluklar›n oldu¤u dokümanlar›n tamamlanmas›yla ilgilenir.
Örnek olayda süreç sorumlusu “Ameliyathane Sorumlu Hemfliresi”
olarak belirlenmifltir. Ameliyathane sorumlu hemfliresi; çal›flma
süresince tehlikelerin belirlenmesi ve risklerin de¤erlendiril-
mesinde esas al›nacak, “Tehlike Belirleme ve Risk De¤erlendirme
Prosedürünün” tam olarak uygulanmas› ve “Hata, Hata Nedeni
ve Hatan›n Etkisi” (Örnek 1a)  tablosunun doldurulmas› ve ilgili
di¤er dokümanlar›n tamamlanmas›ndan sorumlu tutulmufltur.

Ad›m 4- Süreçlerin, Karfl›l›kl› Ba¤lant›lar›n ve Ba¤›ml›l›klar›n
Gösterilmesi ‹çin Neden/Hata A¤ac› fiemalar›n›n, Görev ve
Güvenilirlik fiemalar›n›n Oluflturulmas› ve Analiz Edilmesi,
Potansiyel Hata Türleri, Nedenleri ve Etkileri Hakk›nda Beyin
F›rt›nas› Yap›lmas›, Cihaz ve Sa¤l›k Personelinin Niteliklerinin
Tan›mlanmas›, Olas›l›klardan Faydalan›lmas›: Analiz edilen süreç
aflamalar›nda oluflabilecek hata türleri ve nedenleri
de¤erlendirilmifl, her bir hizmet alan›n›n fonksiyonunun ve bu
fonksiyonu yerine getirecek cihaz ve sa¤l›k personelinin
niteliklerinin kurum al›flkanl›klar› ve kurum kültürü dikkate
al›narak belirlenmifltir. Bu amaçla haz›rlanan Sa¤l›k Hizmeti
Gerçeklefltirme Süreç Etkileflim fiemalar› çal›flmay› yönlendirmifltir.
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Bu örnekte; süreç etkileflim flemas›, sa¤l›k hizmeti gerçeklefltirme
sürecinin di¤er süreçler ile olan tüm iliflkilerini gösterir.  Bu
konudaki çal›flmalar beyin f›rt›nas› yöntemi ile uygulanm›flt›r.

Ad›m 5- Potansiyel Hata Türlerinin Tan›mlanmas›, Risk
Potansiyelinin De¤erlendirilmesi ve Hata Etkilerinin Belirlenmesi:
Hata türlerinin belirlenmesinde birtak›m olas›l›klardan
yararlan›lmaya çal›fl›l›r. Potansiyel hatan›n de¤erlendirilmesi
yap›l›r. Geçmiflte yaflanan hatalar, olay ve vakalarda elde edilen
veriler potansiyel hatan›n de¤erlendirmesinde esas al›n›r. Acaba
hasta-hekim ve/veya yasal zorunluluklar hangi hata ve
uygunsuzluklar› kabul etmeyip reddedebilir? Hizmet; operasyonda
niçin RED edilebilir, kesilebilir veya bu hizmet veya süreç
istenilen özellikleri karfl›lamada nas›l bir hata ile karfl›laflabilir?
Hasta ile iliflkili bir sonraki operasyon ise, operasyon performans›
yönünden sonuçlara; uymama, birlefltirilememe, karfl›lanamama;
yan tan› ve teflhis ekipmanlar›n›n performans› veya tan›ya yönelik
di¤er ek unsurlar› etkileme olas›l›¤› yönünden belirlenmeye
çal›fl›l›r. Ayr›ca düflük performans, sa¤l›k çal›flan›n›n çal›flmamas›,
yetersiz sonuçlar, kesintili çal›flma yönleri de hatan›n sonuçlar›
hasta ve sa¤l›k çal›flanlar› taraf›ndan de¤erlendirilir. Hatalar›n
olas› nedenlerinin belirlenmesi amac› ile her süreç için hata
türüne neden olabilecek nedenler s›ralanarak düzeltilebilir veya
kontrol edilebilir süreç parametreleri cinsinden tan›mlan›r.

Bu örnekte hastan›n ameliyathaneye transferinde daha önce
yaflanan olaylar, ramak kalmalar görüflülmüfl, en deneyimli

çal›flan›n gözlemlerinden (ameliyathane sorumlu hemfliresi)
mevcut raporlardan ve bildirimlerden yararlan›lm›flt›r. Bu
yaflananlara neden olan, etki eden unsurlar ve keflfedilememe
nedenleri üzerinde durulmufltur. Bu durumun e¤itim eksikli¤i,
tan›mlama ve ekipman kullan›m›ndaki eksik uygulamalardan
m› kaynaklad›¤› bafll›klar› beyin f›rt›nas› çal›flmas› ile
de¤erlendirilmifltir.

Ad›m 6- Hata Türlerinin ve Etkilerinin De¤erlendirilmesi,
S›n›fland›r›lmas›, Risk Öncelik Puan›’n›n (RÖP) Hesaplanmas›:
Kurumsal olarak hata türü, etkileri ve s›n›fland›rmas› yap›l›r,
sonras›nda Tablo 1, 2 ve 3’e göre RÖP hesaplan›r ve kay›t alt›na
al›n›r.[7,17]

Risk Öncelik Puan› (RÖP-Risk Priority Number) =
Olas›l›k x fiiddetlilik x Keflfedilebilirlik formülü ile
hesaplan›r.

Olas›l›k (P-Probability): Belirlenen  hata türünün ne kadar
s›kl›kta veya bu hataya kaç parçada bir rastlanabilece¤inin
göstergesidir. Olas›l›k de¤erlendirmesi 1’den 10’a kadar yap›l›r.
Geçmifl dönem deneyimlere dayan›larak ve FMEA Olas›l›k
De¤erlendirme Tablosuna göre belirlenir (Tablo 1).

fiiddetlilik (S-Severity): Hastaya yans›yan olas› hata sonuçlar›n›n
(ölüm gibi) düzeyidir. Hata etkilerinin hastaya yans›yan fliddetini
ve fliddetin önemini de¤erlendirir. fiiddetin de¤erlendirmesi 1
ile 10 aras›nda yap›l›r. Geçmifl dönem deneyimlere dayan›larak
ve FMEA fiiddetlilik De¤erlendirme Tablosuna göre belirlenir
(Tablo 2). Bir FMEA çal›flmas›nda e¤er S > 8 ise Risk Öncelik
Puan› de¤erine bak›lmaks›z›n acil önlemler al›nmas› için
“Düzeltici/Önleyici Faaliyet” çal›flmas› veya “8D” çal›flmas› bafllat›r.

Keflfedilebilirlik (D-Detectability): Hata türünün hastaya-
yak›n›na ulaflmas›n› önleyen uygulamalar›n varl›¤›na
keflfedilebilirlik denir. Sa¤l›k Hizmetinin hastaya ulaflmadan
kontroller s›ras›nda mevcut hatan›n herhangi bir noktada tespit
edilme oran›n›n zorluk derecesidir. Hastan›n tan› ve tedavi
ifllemine geçilmeden kontroller s›ras›nda mevcut hatan›n herhangi
bir noktada belirlenme oran›n›n zorluk derecesidir ve 1’den 10’a
kadar de¤erlendirilir. Geçmifl dönem deneyimlere dayan›larak
ve FMEA Keflfedilebilme De¤erlendirme Tablosuna göre belirlenir
(Tablo 3). Risk öncelik puan› hesaplamas› afla¤›daki formülle
yap›l›r:

Risk Öncelik Puan› (RÖP-Risk Priority Number) = Olas›l›k
x fiiddetlilik x Keflfedilebilirlik

FMEA sonras› RÖP de¤eri, FMEA öncesi RÖP de¤erinden küçük
olmal›d›r. RÖP, süreçteki hatalar›n önem derecelerini belirlemek
için kullan›l›r. RÖP de¤eri en büyük olan hata en önemli ve en
h›zl› çözülmesi gereken hatad›r. Mevcut risk kontrol önlemleri
risklerin önem derecelerini düflürmedi¤inden, risklerin önem
derecelerinin belirlenmesinde mevcut risk kontrol önlemlerinin
varl›¤›n›n dikkate al›nmamas› önemlidir. Örne¤in; izolasyon
odas›nda çal›flan bir sa¤l›k personeline ortama uygun maske
verilmifl olmas›; riskinin önem derecesini düflürmemektedir.
Çünkü çal›flana verildi¤i halde maskesini kullanmad›¤›nda;
damlac›k riskinin önem derecesi maskenin verilmemesi
durumuyla ayn› olacakt›r.
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için yararlan›lmak üzere kay›t alt›na al›n›r. Oluflabilecek tehlike-
tehlikeler alana, cihaza, sa¤l›k çal›flan›na, hastaya göre incelenmek
üzere belirlenmifl bafll›klarda kay›t alt›na al›n›r. Bu örnekteki
tüm ad›mlar kay›t alt›na al›nm›flt›r.

Sonuç

Sa¤l›k sektöründeki tüm uygulamalarda, özellikle t›bbi, laboratuar
ve hemflirelik hizmetlerinin verilmesi s›ras›nda sistemden kaynakl›
pek çok hata ortaya ç›kabilmektedir. Bu hatalar›n önlenmesinde
kurum ve birim yöneticilerinin önemli sorumluluklar›
bulunmaktad›r. Hatalar›n önlenmesi ve tekrar›n›n azalt›lmas›
ancak kök nedene ulaflma yolunda kullan›lan FMEA yöntemleri
ile mümkün olabilmektedir. Hata türüne göre bu yöntemlerin

hemflirelik hizmetleri taraf›ndan kullan›lmas› bu alanda
oluflabilecek hatalar›n önüne geçmede anahtar rol oynayacakt›r.
Ameliyathane, acil gibi ekip çal›flmas› gerektiren ve çok fazla
uygulaman›n bir arada yürütülerek hizmet verilen alanlarda tüm
süreçlerin tan›mlanmas›na ve analiz sonuçlar›n›n kullan›lmas›na
gereksinim duyulmaktad›r. Bu kapsamda özellikle süreç FMEA
uygulamalar›n›n yayg›nlaflt›r›lmas› önem kazanmaktad›r. Süreç
FMEA ad›mlar›n›n sa¤l›k alan›nda kullan›lmas› ve risk öncelik
hesaplamalar›n›n yap›larak eylem planlar›n›n oluflturulmas›
hatalar›n önlenmesinde kaç›n›lmaz bir yol olarak kullan›lmal›d›r.

Sonuç olarak, sa¤l›k hizmetlerinde FMEA uygulamalar› ile hastaya
verilecek tan›, teflhis ve tedavi uygulamalar›nda hatalar›n oluflumu
öngörülebilecek, sa¤l›k hizmeti çal›flanlar›n›n hizmetlerini

Bu örnekte RÖP de¤erleri puan s›ralamas› esas al›narak 336
puan (1.öncelikte “Yanl›fl Ekipman Kullan›lmas›”), 216
(2.öncelikte “Yanl›fl ‹laç Uygulanmas›”), 196 (3.öncelikte
“Ergonomi”), 140 (4.öncelikteki “Kiflisel Koruyucu Ekipman
Kullan›lmamas›”) ve 112 (5.öncelikteki “Alerjen Maddeler”)
olarak hesaplanm›flt›r (Örnek 1b). RÖP de¤eri en büyük olan
durum “Yanl›fl Ekipman Kullan›lmas›d›r”.  Öncelikli çözümü
sürecine bu durumdan bafllanm›fl ve eylem plan› oluflturulmufltur.

Ad›m 7- Hatalar› Önleyecek ve Kontrol Edecek Önlemlerin
Tan›mlanmas›, Eylem Plan›n›n Oluflturulmas› ve Kontrol
Önlemlerinin Tan›mlanmas›: Bunlar oluflmas› muhtemel hatay›
belirleyen veya hata türünün ortaya ç›kmas›n› önleyen ifllemlerdir.
Bu kontroller genellikle ‹statistiksel Süreç Kontrol (SPS: Statistical
Process Control) süreç sonras› muayene ve testler fleklinde
yap›labilir. Süreç kontrolü, öncelikle hatan›n oluflmas›n› önlemeyi,
hatan›n nedenini bularak düzeltici/önleyici faaliyetleri bafllatmay›
ve hata türünü ortaya koymay› sa¤lamaktad›r. Örnekte, belirlenen
RÖP de¤erinden en büyük olan›ndan bafllanarak eylem plan›
oluflturulmufltur (Örnek 1b). Kontrol önlemleri belirlenmifltir
ve düzeltici/önleyici faaliyetler sonras›nda önleyici faaliyetlerin
de¤erlendirilmesi yap›lm›flt›r.

Ad›m 8- Önerilen Önlemlerin Etkilerinin De¤erlendirilmesi,
Proje Baflar›s›n›n De¤erlendirilmesi: Planlama hedefi olarak
belirlenen sürede yap›lan analiz sonucunda al›nan önlemlerin
uygulanmas› sonras›nda risk puan›n›n yeni de¤eri belirlenir,
de¤iflikli¤in olumlu veya olumsuz taraflar› de¤erlendirilir ve yeni
bir eylem plan› oluflturulur. Tablo 5’te de görüldü¤ü üzere risk

öncelik puanlar› hesaplanm›fl, puan de¤erlerine göre 1, 2, 3, 4,
5 fleklinde önceliklendirilmifltir. Bu örnekte; afla¤›daki
iyilefltirmeler planlanm›flt›r:

1. Yap›lacak Faaliyetler-Önlemler: Tehlike Belirleme ve Risk
De¤erlendirme Prosedürü ve Kiflisel Koruyucu Ekipman 
Listesinin risklerin oluflmas› aç›s›ndan tekrar gözden 
geçirilmesi olarak belirlenmifltir. Di¤er ad›mlar:

a. Sorumlular›n belirlenmesi: Kalite Yönetim Direktörü, 
Ameliyathane Sorumlu Hekimi, Anestezi Uzman› iyilefltirme
sorumlusu olarak belirlenmifltir.

b. Planlanan tamamlama tarihi: ‹yilefltirme ekibinin önerileri
ile tarih belirlenmifltir.

c. Gerçeklefltirilen tamamlama tarihi: ‹yilefltirme 
tamamland›¤›nda, risk de¤erlendirme ekibi taraf›ndan 
yeterlilik verildi¤inde belirtilecektir.

2. Risk De¤erlendirmesinin Tekrar›: Süreç FMEA’n›n alt›nc›
ad›m›ndaki tüm süreçler tekrarlan›r. Meydana gelen her 
olay sonras›nda veya y›lda en az bir defa tekrarlanmal›d›r. 
Bu örnekte ele al›nan durumun en erken bir y›l sonra tekrar
de¤er lendir i lmesinin yap›lmas › p lanlanm›flt › r .

3. Kontrol Sonucu Yeniden Planlanan ‹yilefltirmeler: ‹kinci
kontrol sonras› gerekirse yeni iyilefltirmeler planlanacakt›r.

Ad›m 9- Sonuçlar›n Belgelendirilmesi: Sonuçlar›n performans
de¤erlendirmesi yap›l›r, sonra ileride yap›lacak hata türleri analizi
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S

Tablo 1. Olas›l›k De¤erlendirmesi [7]

10

9-8

7-6

5

4-3

2

1

Hemen hemen
kesin

Kaç›n›lmaz

Çok yüksek

Orta - Yüksek

Orta

Düflük

Yok gibi

Puan Olas›l›k Tan›m›

Hata günde en az bir kere
ortaya ç›k›yor veya hemen
hemen her zaman ortaya
ç›kmakta

Hata tahmin edilebilir nitelikte
veya 3-4 günde bir ortaya
ç›kmakta

Hata s›kl›kla veya haftada bir
kez ortaya ç›kmakta

Hata ayda bir kez ortaya
ç›kmakta

Hata arada s›rada veya her 3
ayda bir kez ortaya ç›kmakta

Hata çok seyrek veya senede
bir kez ortaya ç›kmakta

Hata hiç ortaya ç›km›yor; hiç
kimse son hatay› hat›rlam›yor

Tablo 2. fiiddetlilik De¤erlendirmesi [7]

10

9-8

7

6-5

4-3

2

1

Ola¤anüstü tehlikeli

Çok tehlikeli

Tehlikeli

Orta derece tehlikeli

Düflükten orta dereceye

Hafif tehlikeli

Hiç tehlike yok

Hata herhangi bir belirti olmaks›z›n hastan›n ölümüne ve/veya tüm sistemin çökmesine sebep
olabilir.

Hata herhangi bir belirti olmaks›z›n hastada önemli veya kal›c› yaralanmaya ve/veya hizmet
sisteminde ciddi bir aksamaya sebep olabilir.

Hata hafif ile orta fliddet aral›¤›nda bir yaralanma sonucu hastada yüksek düzeyde memnuniyetsizli¤e
ve/veya sistemde ciddi bir tamir veya yeniden çal›flma gerektiren problemlere sebep olabilir.

Hata hastada hafif memnuniyetsizlikle sonuçlanacak hafif yaralanmalara ve/veya önemli sistem
problemlerine sebep olabilir.

Hata hiçbir yaralanmaya yol açm›yor veya hastay› rahats›z edecek çok hafif yaralanmaya ve/veya
sistem veya süreçte yap›lacak ufak de¤iflikliklerle düzeltilebilecek küçük problemlere sebep oluyor.

Hata hastay› yaralam›yor. Hasta problemden habersiz, hastan›n hafif yaralanma potansiyeli mevcut.
Hatan›n sistem üzerinde bir etkisi yok veya çok hafif etkisi var.

Hata hiçbir yaralanmaya sebep olmuyor ve sistem üzerinde bir etkisi yok.

Puan fiiddetlilik Tan›m›
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gerçeklefltirirken hata yapmalar›n› önlemeyi sa¤layacak, sa¤l›k
kurum ve kurulufllar›ndaki yöneticilere proaktif bir bak›fl aç›s›
kazand›racak, hatalar›n oluflmadan önce yönetim düzeyinde
önlemlerin al›nmas›na olanak sa¤layacak, süreçlerin bütünü
de¤erlendirilerek ve süreç etkileflimleri de dikkate al›narak gerekli
önlemler hatalar oluflmadan al›nabilecektir.

Makalede Kullan›lan Terimler ve K›saltmalar [13,17]

Yak›n Tehlike: Öngörülen zorunlu yöntemler ile hatan›n
ortaya ç›kmadan önce veya ç›kar ç›kmaz önlenememesi, ölüme
veya ciddi bedensel zarara yol açmas›na neden olan herhangi
bir koflul veya uygulamad›r.

Uzak Tehlike: Bir tehlike oluflturmas› olas›l›¤› çok düflük olan
koflullar ve uygulamalard›r.

Kötü Sonuç: Baflta yaflam olmak üzere kiflilere ve çevreye
olabilecek zarar ve mala gelebilecek zararlard›r.

Risk: Tehlikenin ortaya ç›kma olas›l›¤› ile yarataca¤› etkinin
bileflkesidir.

Risk Tahmini: Risk de¤erlendirmede, riskin kabul edilebilir
olup olmad›¤›n›n kararlaflt›r›lmas›d›r.

Risk Analizi: Tehlike belirleme ve risk tahmini ile
uygulanabilirlik s›n›rlar›n›n bileflimidir.

fiekil 1. FMEA Ad›mlar›

fiekil 2. Sistem FMEA[17] fiekil 3. Tasar›m FMEA[17]

fiekil 5. Servis FMEA[17]

Örnek 1b:  Ameliyathanedeki Hastan›n Transferi S›ras›nda Düflmesine ‹liflkin Risk Öncelikleri ve Eylem Plan›n›n
Belirlenmesine Yönelik Örnek

Risk De¤erlendirmesi: Tehlikelerin sonucunda oluflabilecek
risklerin giderilmesinde öncelik s›ras›n›n oluflturulmas› için
kullan›lan yöntemdir.

Risk Yönetimi: Belirli bir düzende maddi veya manevi kay›p
olas›l›¤›n›n planl› olarak en aza indirilmesi veya yok edilmesidir.

Vaka: Kaza ile sonuçlanan veya sonuçlanabilecek olay/
durumdur.

Ramak Kalma: fiartlar›n de¤iflik olmas› durumunda bir kaza
ile sonuçlanacak vakad›r, hata ortaya ç›kmam›flt›r.

Kaza: Meydana gelmesiyle hemen ya da sonradan malzeme
ve ekipman› fiziksel, tesiste bulunan tüm insanlar› bedensel
ve ruhsal ar›zalara u¤ratan olayd›r.

Tehlike Boyutu: Tehlikenin yarataca¤› sonucun a¤›rl›¤›d›r.

Hata Türü: Hata türü, bir sistemin fonksiyonlar›n›n yerine
getirilememe durumudur.

Hata Etkisi: Bir hatan›n neden oldu¤u sistemdeki fonksiyon
de¤iflikli¤ini gösterir.

Hata Nedeni: Hata türünün ortaya ç›kmas›nda etkili olan
unsurlard›r. Bir hatan›n, birden fazla nedeni olabilir.
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ÖZET ABSTRACT

Despite all of the preventative measures in the health sector, the expected
levels in errors are not being prevented. Therefore, as a result of previous
studies, some methods have been developed to eliminate possible
negative outcomes. One of these methods used for reaching the root
cause of errors was “Failure Modes and Effects Analysis” which is carried
out in nine stages, while the field of health often benefits from a “Process
Failure Mode and Effects Analysis”.  In this study, “a patient fall during
the transfer to the operating room” is given as an example and is discussed
and analyzed. This example was chosen because the occurrence rate of
patient falls during transfer is 35%. As a result, applying the “Failure
Mode and Effects Analysis” in health care can reveal the formation of
errors that may occur and the necessary measures that must be taken
to avoid them. The aim of this article is to define what failure mode and
effects analysis is, to explain its designation and importance in healthcare,
and to share an example in practice.

Key words: Health services; error; failure mode and effects analysis.

Sa¤l›k Hizmetlerinde Hata Türleri Etki
Analizi ve Bir Uygulama Örne¤i

34
Hemflirelikte E¤itim ve Araflt›rma Dergisi 2011; 8 (3): 32-42

Kapak Konusu

Sa¤l›k sektöründe al›nan tüm önlemlere ra¤men, hatalar istenilen
düzeyde önlenememektedir. Bu nedenle yap›lan çal›flmalar sonucunda,
geliflebilecek olumsuzluklar› önceden belirleyerek ortadan kald›rmak
üzere baz› yöntemler gelifltirilmifltir. Bu yöntemlerden birisi de hatalar›n
kök nedenine ulaflmada kullan›lan “Hata Türleri Etki Analizi”dir. Bu
analiz, dokuz aflamada gerçeklefltirilmekte ve sa¤l›k alan›nda s›kl›kla
“Süreç Hata Türleri Etki Analizi”nden yararlan›lmaktad›r. Bu çal›flmada
örnek olarak “Ameliyathaneye Al›nan Hastan› n Transferi S›ras›nda
Düflmes i”ne  iliflk in süreçle r ele  al›n m›fl ve inc elenmifl tir. Hasta
düflmelerinin %35’inin hastan›n transferi s›ras›nda meydana gelmesi
nedeniyle bu örnek ele al›nm›flt›r. Sonuç olarak sa¤l›k hizmetlerinde
“Hata Türler i Etki Anali zi” yöntemi nin uygulanmas› ile hatal ar›n
oluflumu öngörülebilecek  ve hatalar oluflmadan gerekli önlemler
al›nabilecektir. Bu makalede, hata türleri etki analizinin tan›mlanmas›,
sa¤l›k  alan›nda ki öneminin aç›k lanmas›, s›n›fland›r›l mas › ve bir
uygulama örne¤inin paylafl›lmas› amaçlanm›flt›r.

Anahtar sözcükler: Sa¤l›k hizmetleri; hata; hata türleri etki analizi.

hatalar›n tekrarlanmamas› için sa¤l›k alan›nda uygulanabilecek
en iyi yöntemin süreç FMEA olmas› nedeniyle bu makalede
incelenen uygulama örne¤i süreç FMEA ad›mlar› kullan›larak
ele al›nm›flt›r (fiekil 4).

d. Hizmet FMEA: Hastaya sa¤l›k hizmetinin henüz ulaflmadan
analiz edilmesinde yard›mc› olur. Bu analizin uygulanmas›yla;
gelifltirme faaliyetleri aras›nda önceliklendirme yap›lmas› ve
de¤ifliklik için aç›klamalar›n kaydedilmesi sa¤lan›r. ‹fl ak›fl›n›n,
sistem ve süreç analizinin etkin bir flekilde yap›lmas›nda, iflteki
hatalar›n ve kritik önemli ifllerin belirlenmesinde ve kontrol
planlar›n›n oluflturulmas›nda yol göstermesi gibi avantajlar sa¤lar
(fiekil 5).

Uygulama Örne¤i

Ameliyathaneye Al›nan Hastan›n Transferi
S›ras›nda Düflmesi

Hasta düflmeleri, hasta güvenli¤i hedefleri aras›nda öncelikli
olarak ele al›nan bir sorundur ve Sa¤l›k Kurulufllar› Akreditasyonu
Birleflik Komisyonu’na göre hastanede yatan her hasta hastanede
kald›¤› süreç boyunca düflme riski alt›ndad›r.[18] Kanada’da
hastaneye yatan her 40 hastada n biri düflmekte, düflmeler
sonucunda %30-50 ar as› yaralanmalar meydana gelmekte ve
bunlar›n %4-8’in i ciddi yaralanmalar  olufltur maktad›r. [19]

Avustr alya’da 50.000 düflme sonucun da 1000’in üzerinde
düflmelere ba¤l› ölüm bildirilmifltir ve ülkeye y›ll›k 2369 milyon

* fi Seren ‹ntepeler, Doç. Dr.
Dokuz Eylül Üniversitesi Hemflirelik Fakültesi
Hemflirelikte Yönetim Anabilim Dal›, Balçova/‹zmir
Tel.: 0 232 412 47 84  Faks: 0 232 412 47 90
e-posta: seydaseren@gmail.com

a¤l›k sektörünün karmafl›kl›¤› içinde bak›ma iliflkin
süreçler, farkl› insan faktörlerinin bileflimi, iflgücündeki
dengesizlik, personel yetersizli¤i , iletiflim ve
multidisipliner yaklafl›m, hata ve istenmeyen olaylar›n

meydana gelme riskini olas› k›lmaktad›r.[1] Sa¤l›k sektöründe
al›nan bütün önlemler, verilen e¤itimler, yap›lan ölçümler ile
uygulamalar› de¤erlendirme amaçl› öz denetimlere ra¤men kaza
ya da hata diye adland›rab ilece¤imi z istenmeyen sonuçl ar
karfl›m›za ç›kmaktad›r. Gerekli düzenlemeler yap›lmad›¤›nda
ciddi ve dönüflü olmayan hatalar, istenmeyen olaylar, eksiklikler,

güvensizlikler oluflmakta, çal›flanlar ve hastalar zarar
görmektedirler.[2-4]

Doksanl› y›llar›n bafl›ndan beri istenmeyen olaylar›n s›kl›¤›n›
araflt›rmak için birçok çal›flma yap›lm›flt›r ve tüm hastanelerin
bildirdi¤i s›kl›k oranlar› %3 ile %17 aras›ndad›r. Bununla birlikte
olumsuz olaylar›n çeyre¤i ile yar›s› önlenebilir niteliktedir.[5]

Araflt›rmalar tek bafl›na bir bireyin davran›fl›n›n hata nedeni
olmad›¤›n›; nedenlerin, alt nedenlerin ve haz›rlay›c› faktörlerin
tamam›n›n hatay› oluflturdu¤unu göstermektedir.[6] Bu hatalar›n

önlenmesine kalite süreçleri de katk›da bulunmaktad›r. Kalite
Yönetim Sistemi standartlar›n›n tamam›nda, düzeltici/önleyici
faaliyetlerin kapsam› ve derinli¤i ile ilgili yaklafl›mlarda kök
neden analizi sorgulamas› standartlar›n gerekliliklerindendir ve
hatalar›n önlenmesinde önemli yeri vard›r.[7] Uluslararas› Birleflik
Komisyonu (Joint Commission International=JCI) istenmeyen
olaylar›n olufl flekilleri için kök neden analizinin etkin bir flekilde
yap›lmas›n› öngörmektedir. E¤er hatal› durumlar önlenemiyorsa,
akreditasyon sürecinde bu hatalar› önlemenin amaçlanmas› ve
gerekli giriflimlerin planlanmas› önerilir.[8] Bu analiz, özellikle
altta yatan temel ve nedensel faktörlerin belirlenmesini sa¤layan,
kurulufla kendini gelifltirmesi için f›rsat oluflturan fonksiyonel
bir araçt›r ve gerek genel perspektifi, gerekse detaylar› yakalama
olana¤› sa¤lad›¤›ndan dolay› büyük önem tafl›maktad›r.[9] Sa¤l›k
kurumlar› olay›n neden, nas›l gerçekleflti¤ini ve e¤ilimini anlamak,
olaylardan ders almak, süreçleri uygulamaya koymak, ayn› veya
benzer olaylar›n tekrarlanmas›n› önlemek için bu analiz yöntemini
kullanmaktad›r. Olaylar›n altta yatan nedenleri için etken
faktörlere bak›larak, ortak ve ö zel nedenler birbirinden ay›rt
edilebilir ve problemlerin gerçek çözümlerine ulafl›labilir.[9-11]

Ülkemizde problem çözme teknikle ri teorik anlamda
bilinmektedir. Ancak sorun, tekniklerin esas›n›n kavranmas›nda
ve sonuca ulaflmada gösterilen kararl›l›kta bir eksikli¤in olmas›d›r.
Gerçeklefltirilen çal›flmalar gözlemlendi¤inde; teknikler yayg›n
biçimde kullan›lmakta ve uygunsuzluklar›n çözümü için çaba
harcanmaktad›r. En büyük hata, küçük veya büyük ipuçlar›
üzerinde yo¤unlaflmak, ancak sorunlar› n alt›nda yatan as›l
nedenleri görememektir. Amaç, proaktif bak›fl aç›s›  ile
uygunsuzluk gerçekleflm eden önce tam olarak nedenl erini
belirlemektir.[12-14]

Bilg i eksikli¤ inin gider ilmesiyle, kök neden analiz lerinin
uygulanmas› durumunda benzer olumsuzluklar›n yaflanmayaca¤›
ve hatalara geriye dönük bak›fl aç›s›yla çözümler için f›rsatlar
sa¤layaca¤› öngörülmektedir.[1] Sa¤l›k bak›m organizasyonlar›
için proaktif ve reaktif olarak iki basamakl› bir risk de¤erlendirme
modeli gelifltirilmifltir. Öncelik proaktif yaklafl›ma verilmeli ve
istenmeyen olay oluflmadan önce olaya yönelik önleyici faaliyet
bafllat›lmal›d›r. Proaktif yaklafl›m› destekleyen en iyi kalite ve
performans gelifltirme araçlar›ndan birisi Hata Türleri Etki Analizi
(Failure Mode&Effects Analysis=FMEA)’dir. Bu analiz, 1960’larda
Amerikan ordusunda gelifltirilmifl, nükleer alanda, orduda, g›da
ve otomotiv sektöründe kullan›lm›flt›r. Günümüzde de sa¤l›k
alan›nda ve di¤er hizmet alanlar›nda kullan›lmaktad›r. Sistem
ve donan›m hatalar›n›n etkilerinin belirlenmesi için güvenilir
bir de¤erlendirme tekni¤i olarak ele al›nm›flt›r. FMEA yöntemi,
genellikle parçalar›n ve ekipmanlar›n analizine odaklan›r. FMEA
yöntemi yard›m›yla olas› zarar meydana getirebilecek durumlar
önceden belirlenerek önlemler gelifltirilir ve böylece olas› zararlar›n
artmas› önlenir.[7,13,15,16] Di¤er yaklafl›m ise, istenmeyen olay
gerçeklefltikten sonra olay›n kök nedenini anlamaya çal›flan ve
riskleri azaltmak için eylem plan› gelifltiren reaktif de¤erlendirme

modelidir. Reaktif de¤erlendirme modelini destekleyen en iyi
kalite ve performans gelifltirme arac› da kök neden analizidir.[7]

FMEA; hatalar›n nedenlerini ve etkenlerini belirlemek, potansiyel
hatalar› tan›mlamak, olas›l›k, fliddet ve keflfedilebilirli¤e ba¤l›
olarak hatalar›n önceli¤ini ortaya ç›karmak, sorunlar›n izlenmesini
ve düzeltici/önleyici faaliyetlerin yap›lmas›n› sa¤lamak amac› ile
uygulan›r. FMEA, toplam kalite yönetimi sisteminin kulland›¤›,
yüksek öneme sahip hata önleme tekniklerinden biridir.[8,17]

Sa¤l›k sektöründe özellikle t›bbi hizmetler, laboratuar hizmetleri
ve hemflirelik hizmetlerinin verilmesi s›ras›nda var olan sistemden
kaynaklanan pek çok hata tipi ortaya ç›kabilmektedir. Bu hatalar›n
önlenmesinde kurum ve birim yöneticilerinin önemli
sorumluluklar› bulunmaktad›r. Hatalar› önlemenin yolu, hatalar
oluflmadan önlemeyi gerektirir. Bu amaçla uygulanan FMEA
çal›flmas› fiekil 1’de görüldü¤ü üzere dokuz ad›mda
gerçeklefltirilir.[13,15,16]

Temel olarak FMEA uygulamalar› afla¤›daki flekilde
s›n›fland›r›labilir[17]:

a. Sistem FMEA: Tasar›m ve kavramlar›n ön aflamalar›nda
sistem ve alt sistemleri analiz ederek, sistem eksiklerinden
do¤acak sistem fonksiyonlar› aras›ndaki potansiyel hata türlerini
belirlemeye odaklan›r. Bütün ekipman›n ve ifl ak›fl›n›n
tan›mlanmas›ndan sonra sistemlerin ak›fl›n› en elveriflli hale
getirmek için kullan›l›r.[16] Sistem FMEA; potansiyel problemlerin
ortaya ç›kabilece¤i alanlar› azalt›l›r, sistem seviyesindeki tan›,
teflhis ve tedavi süreçleri için temel oluflturur ve en üst düzeyde
sistem tasar›m alternatiflerinin seçilmesine yol gösterir (fiekil 2).

b. Tasar›m FMEA: Tasar›m hatalar›ndan do¤an hata türlerine
yönelik  olarak  üret ime bafllamad an önce ürünlerin analiz
edilmesinde kullan›l›r. Tasar›m FMEA’s›n›n tamamlanm›fl olarak
kabul edilebilmesi ancak üretim için onay ve bir bafllang›ç
tarihinin verilmesi ile olabilir. Tasar›m FMEA; süreç gelifltirme
faaliyetleriyle ilgili önce likleri belirler , verilen hizmettek i
eksiklikleri ortaya ç›kar›r, sa¤l›k hizmetinin tasar›m aflamas›nda
iken ilkelerini belirler, potansiyel hasta, çal›flan ve cihaz ile sistem
güvenlik sorunlar›n›n belirlenerek ortadan kald›r›lmas›na yard›m
eder ve sa¤l›k hizmetleri ile ilgili hizmet tasar›m ve do¤rulamalar›n
testi s›ras›nda yararlan›labil ecek  bilgilerin sa¤lanmas›  için
kullan›labilir (fiekil 3).

c. Süreç FMEA:  Sa¤l›k hizmet lerinin (yatakl› ve ayaktan
tedavideki tan› teflhis ve tedavi süreçleri) uygulama süreçlerindeki
eksiklerden do¤abilecek hata türlerini ortadan kald›rmak ve
sa¤l›k hizmeti uygulama sürecini analiz etmek amac›na hizmet
etmektedir. Süreçlerin analizine yard›mc› olmas›, düzeltici/önleyici
faaliyetlerin önceliklerinin belirlenmesi, kritik veya önemli olan
özelliklerin belirlenmesi ve kontrol plan› oluflturmada yard›mc›
olunmas›, süreç aflamas›nda ortaya ç›kacak hatalar›n belirlenmesi
ve düzeltici/önleyici faaliyetlerle ilgili plan sunulmas› aç›s›ndan
önem arz etmektedir. Hizmet sunumu s›ras›nda oluflabilecek

** M ‹ Caran, Sa¤l›k Yönetim Sistemleri Dan›flman› ve Denetmeni
Ulusal Sistem Belgelendirme Hizmetleri Ltd. fiti.
Hürriyet Bulvar› No: 4/1 D: 203 Kavala Plaza 35230 Çankaya / ‹ZM‹R
Tel:  0 232 446 44 16  Faks: 0 232 446 49 12
e-posta: ismail.caran@gmail.com

35
Hemflirelikte E¤itim ve Araflt›rma Dergisi 2011; 8 (3): 32-42

Sa¤l›k Hizmetlerinde Hata Türleri Etki Analizi ve Bir Uygulama Örne¤i

dolar maliyet getirdi¤i belirlenmifltir.[20] JCI’›n 1995-2008 tarihleri
aras›ndaki istenmeyen olaylar raporunda 5632 istenmeyen olay
bildirilmifltir. Bu y›llar aras›nda 741 yanl›fl taraf cerrahisi, 698
hasta suistimali, 492 hatal› ilaç uygulamas›, 341 hasta düflmesi,
113 sa¤l›k bak›m› kaynakl› enfeksiyon ve 212 hastada yabanc›
cisim unutulmas›  belirtil mifltir. [21]  Bu raporda düflmelerin
az›msanmayacak kadar fazla oldu¤u görülmektedir. Düflmeler
hastalarda yaralanmalara, fonksiyonel kapasite kay›plar›na,
komplikasyonlar›n oluflumuna,  hastanede kalma sürecinin
uzamas›na, sa¤l›k bak›m maliyetinin yükselmesine ve ölüme
neden olabilmektedir.[22,23] ‹sviçre’de yap›lan bir araflt›rman›n
sonuçlar›na göre ise hasta düflmelerinin %43’ü yürüyüfl, %35’i
hasta transferi s›ras›nda meydana gelmektedir.[24]  

Hasta transferi s›ras›nda hastan›n güvenli¤inin sa¤lanmas› sa¤l›k
ekibinin sorumluluklar› aras›nda yer almaktad›r. Bu anlamda
ekibin bir üyesi olan hemflirenin hasta güvenli¤ine iliflkin ciddi
görevleri bulunmaktad›r. Hasta düflmelerinin transfer s›ras›nda
az›msa nmayacak oranda fazla  olmas› nedeniyle örnekte,
ameliyathaneye al›nan hastan›n transferi s›ras›nda yaflanan düflme
olay ›n›n  Süreç  FMEA’n ›n teorik  ad›mlar ›n›n  uygulamay a
aktar›lmas› kapsam›nda verilmifltir. Bu ad›mlar, her durum ve
önleyici eylem plan› için uyarlanabilecektir.

Örnek uygulama 36 yatak kapasit eli bir özel hastanede
gerçeklefltirilmifltir. Uygulaman›n yap›ld›¤› hastane Nisan 2011’de
aç›lm ›flt ›r ve kalite  çal›flmalar›na ili flkin tüm süreçle rini
oluflturmufltur.  Hastanede kullan›lan olay bildirim sistemi,
bildirimi yapan kiflinin gizlili¤i korunarak iflletilmektedir ve
yaz›l› form fleklinde kullan›lmaktad›r. Formlar, kalite yönetim
direktörü taraf›ndan izlenip de¤erlendirilmektedir. Sistem, Sa¤l›k
Bakanl›¤ › Performans Dair e Baflkanl›¤›’ n›n Hizme t Kalite
Standartlar›’nda belirtilen güvenlik raporlama sistemine göre
yürütülmektedir. Hastanenin ameliyathanesinde iki
kardiyovasküler olmak üzere ortalama günde 17-18 ameliyat
yap›lmaktad›r. Durum incelenirken; önleyici faaliyetleri planlamak
ve gerekli eylemleri belirlemek için dokuz aflamay› kapsayan
Süreç FMEA gerçeklefltirilmifltir. Hata, hata nedeni ve hatan›n
etkisi (Örnek 1a) de¤erlendirilmifl ve sonras›nda risk öncelikleri
ve eylem plan› (Örnek 1b) oluflturulmufltur.[25]  Bu iki tablo yan
yana eklendi¤inde sürecin tamam› de¤erlendirilmifl olacakt›r.

Süreç FMEA ad›mlar› genel  FMEA uygulamalar›ndan biraz
farkl›l›k gösterir. Buradaki uygulama örne¤inde ameliyathaneye
al›nan hastan›n transferi s›ras›nda düflmesi bu ad›mlara göre
incelenmifltir:[13,14]

Ad›m 1- FMEA  Proje Konusunun Belirlenmesi ve FMEA
De¤erlendirme Formunun Doldurulmas›: Analize öncelikle;
analizi yap›lacak sürecin belirlenerek, FMEA De¤erlendirme
Formunun doldurulmas›yla bafllan›r. Ameliyathanedeki risklerin
belirlenmesine yönelik olarak konu seçilir. Bu örnekte önceden
potansiy el tehlik e kayna¤› oldu¤ u belir lenen  alan  olarak
ameliyathaned eki sorunlar›n ana bafll›klar› ve alt bafll›klar›
s›ralanm›fl, uygulama için hastan›n transferi ele al›nm›flt›r. Burada
verilen “Amel iyath aneye hasta transferi s›ras›nda hastan›n
düflmesi” örne¤i olas› bir faaliyetin sadece bir alt bafll›¤›d›r. Bu
ifadeden de anlafl›laca¤› üzere bir faaliyet bafll›¤› alt›nda birden
fazla geliflebilecek olay/olaylar›n incelenmesi do¤ru olacakt›r.
Sadece tek bir analiz ile bitmeyecek olan bu çal›flmalara devam
edilmesi, kurum kültürü olarak benimsenmesi, birçok ramak
kala  olay ›n önlenmes i aç›s ›ndan bir f›rsat sa¤layacakt›r.

Ad›m 2- FMEA’n›n Gerçeklefltirilmesi ‹çin Özel Prosedürlerin,
Temel Kurallar›n ve Kriterlerin Tan›mlanmas›, Çal›flma Ekibinin
Oluflturulmas›:[15] Genellikle sorumlu ve deneyimli kiflilerden
seçilen en az befl en fazla on kifliden kurulur. Ekip, çekirdek ve
destek ekip fleklinde oluflturulabilme ktedir. Bu örnekte
çal›flmalar ›n daha h›z l› yürütülebilmesi için her iki ekip
birlefltirilerek alt› kiflilik Risk De¤erlendirme ekibi kurulmufltur.
Risk De¤erlendirme Ekiplerinin oluflturulmas›nda afla¤›daki
durumlar dikkate al›n›r:[17]

1. Sa¤l›k Kuruluflunun Baflhekimi/Mesul Müdürü, Mesul Müdür
Yard›mc›s› ve Kalite Yönetim Direktörü Risk de¤erlendirme
ekibinin do¤al üyesidir.

2. Risk De¤erlendirme Ekiplerinde görev alacak kiflilerden en
az biri incelenecek alan veya faaliyette çal›flmal› ve alan veya
faaliyetle ilgili detayl› bilgiye sahip olmal›d›r. Mesul müdürün
onaylamad›¤› hiçbir risk de¤erlendirme çal›flmas› yürürlü¤e
konmamal›d›r.

3. ‹ncelenecek alan veya faaliyette tehlikeli kimyasal madde ile
ilgili riskler, biyolojik riskler, radyasyon riski gibi özel riskler
söz konusu ise Risk De¤erlendirme Ekiplerinde görev alacak
kiflilerden en az biri söz konusu riskler hakk›nda bilgi sahibi
olur (Radyoloji Uzman›-Biyokimya/Mikrobiyoloji Uzman› 
vb).

4. Sa¤l›k kurulufllar›nda bu konularla ilgili yeterli bilgiye sahip
kifli bulunmuyorsa, kurulufl d›fl›ndan ilgili alanlarda uzman
kiflilerden destek al›nabilir.
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5. ‹ncelenecek alanda tan›, teflhis ve tedavide kullan›lan t›bbi
cihaz, malzeme ve elektronik ekipman›n, cihaz operatörü,
teknisyeni veya ilgili ekipman› kullanan kifliler, gerekti¤inde
ilgili ekipman hakk›nda teknik bilgi sahibi olan kifliler ve 
ilgili ifl ekipman›n›n mekanik ve elektrik bak›m›nda görev
alan kifliler de Risk De¤erlendirme Ekiplerinde bulunur.

6. ‹lgili ekipman› özel bir ekipmansa ve o ekipman hakk›nda
teknik bilgi sahibi olan kifliler iflyerinde bulunmuyorsa, 
kurulufl d›fl›ndan ilgili ekipman hakk›nda uzman kiflilerden
destek al›nabilir.

7. Risk De¤erlendirme Ekiplerine dahil edilecek üyelerinin 
seçiminde geçmifl deneyimlerden faydalanmak amac› ile risk
de¤erlendirmesi yap›lacak alanlarda en uzun süre çal›flm›fl
veya halen çal›flan kiflil erin seçimi nde özen gösterili r.

Bu örnekte risk de¤erlendirme ekibi; Baflhekim/Mesul Müdür,
Ameliyathane Sorumlu Hekimi, Anestezi Uzman›, Ameliyathane
Sorumlu  Hemfli resi ve iki Hemfl ireden olufl turulmufltur.

Ad›m 3- Fonksiyonlara, Etkileflim Alanlar›na, Faaliyet Aflamalar›na,
Faaliyet Türlerine ve Çevreye Göre Sistemin Analiz Edilmesi,
Sürecin Gözden Geçirilmesi:  Öncelikle süreç sorumlusu seçilir.
Süreç sorumlusu, risk de¤erlendirmesi yap›lacak alanda halen
çal›flanlardan seçilmelidir. Süreç sorumlusu, Hasta Sa¤l›k Hizmeti
Süreç Etkileflim fiemalar›, Hasta Girifl Kay›tlar›, Operasyon Onay
ve Kontrol Formlar›, Operasyon Talimatlar›, Kontrol Listeleri
ve Kay›tlar›, Kontrol Planlar› ve di¤er hasta istekleri ile yasal
sorumluluklar›n oldu¤u dokümanlar›n tamamlanmas›yla ilgilenir.
Örnek olayda süreç sorumlusu “Ameliyathane Sorumlu Hemfliresi”
olarak belirlenmifltir. Ameliyathane sorumlu hemfliresi; çal›flma
süresince tehlikelerin belirlenmesi ve risklerin de¤erlendiril-
mesinde esas al›nacak, “Tehlike Belirleme ve Risk De¤erlendirme
Prosedürünün” tam olarak uygulanmas› ve “Hata, Hata Nedeni
ve Hatan›n Etkisi” (Örnek 1a)  tablosunun doldurulmas› ve ilgili
di¤er dokümanlar›n tamamlanmas›ndan sorumlu tutulmufltur.

Ad›m 4- Süreçlerin, Karfl›l›kl› Ba¤lant›lar›n ve Ba¤›ml›l›klar›n
Gösterilmesi ‹çin Neden/Hata  A¤ac› fiemalar›n›n, Görev ve
Güvenilirlik fiemalar›n›n Oluflturulmas› ve Analiz Edilmesi,
Potansiyel Hata Türleri, Nedenleri ve Etkileri Hakk›nda Beyin
F›rt›nas› Yap›lmas›, Cihaz ve Sa¤l›k Personelinin Niteliklerinin
Tan›mlanmas›, Olas›l›klardan Faydalan›lmas›: Analiz edilen süreç
aflamalar›nda oluflabilecek hata türleri ve nedenleri
de¤erlendirilmifl, her bir hizmet alan›n›n fonksiyonunun ve bu
fonksiyonu yerine get irec ek ciha z ve sa¤l›k personelin in
niteliklerinin kurum al›flkanl›klar› ve kurum kültürü dikkate
al›narak belirlenmifltir. Bu amaçla haz›rlanan Sa¤l›k Hizmeti
Gerçeklefltirme Süreç Etkileflim fiemalar› çal›flmay› yönlendirmifltir.
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Bu örnekte; süreç etkileflim flemas›, sa¤l›k hizmeti gerçeklefltirme
sürecinin di¤er süreçler ile olan tüm iliflkilerini gösterir.  Bu
konudaki çal›flmalar beyin f›rt›nas› yöntemi ile uygulanm›flt›r.

Ad›m 5- Potansiyel Hata Türlerinin Tan›mlanmas›, Risk
Potansiyelinin De¤erlendirilmesi ve Hata Etkilerinin Belirlenmesi:
Hata türlerinin belirlenmesinde birtak›m olas›l›klardan
yararlan›lmaya çal›fl›l›r. Potansiyel hatan›n de¤erlendirilmesi
yap›l›r. Geçmiflte yaflanan hatalar, olay ve vakalarda elde edilen
veriler potansiyel hatan›n de¤erlendirmesinde esas al›n›r. Acaba
hasta-hekim ve/veya yasal zorunluluklar hangi hata ve
uygunsuzluklar› kabul etmeyip reddedebilir? Hizmet; operasyonda
niçin RED edilebilir, kesilebilir veya bu hizmet veya süreç
istenilen özellikleri karfl›lamada nas›l bir hata ile karfl›laflabilir?
Hasta ile iliflkili bir sonraki operasyon ise, operasyon performans›
yönünden sonuçlara; uymama, birlefltirilememe, karfl›lanamama;
yan tan› ve teflhis ekipmanlar›n›n performans› veya tan›ya yönelik
di¤er ek unsurlar› etkileme olas›l›¤› yönünden belirlenmeye
çal›fl›l›r. Ayr›ca düflük performans, sa¤l›k çal›flan›n›n çal›flmamas›,
yetersiz sonuçlar, kesintili çal›flma yönleri de hatan›n sonuçlar›
hasta ve sa¤l›k çal›flanlar› taraf›ndan de¤erlendirilir. Hatalar›n
olas› nedenlerinin belirlenmesi amac› ile her süreç için hata
türüne neden olabilecek nedenler s›ralanarak düzeltilebilir veya
kontrol edilebilir süreç parametreleri cinsinden tan›mlan›r.

Bu örnekte hastan›n ameliyathaneye transferinde daha önce
yaflanan olaylar, ramak kalmalar görüflülmüfl, en deneyimli

çal›flan›n gözlemlerinden (ameliyathane sorumlu hemfliresi)
mevcut raporlardan ve bildirimlerden yararlan›lm›flt›r. Bu
yaflananlara neden olan, etki eden unsurlar ve keflfedilememe
nedenleri üzerinde durulmufltur. Bu durumun e¤itim eksikli¤i,
tan›mlama ve ekipman kullan›m›ndaki eksik uygulamalardan
m› kaynaklad›¤› bafll›klar› beyin f›rt›nas› çal›flmas› ile
de¤erlendirilmifltir.

Ad›m 6- Hata Türlerinin ve Etkilerinin De¤erlendirilmesi,
S›n›fland›r›lmas›, Risk Öncelik Puan›’n›n (RÖP) Hesaplanmas›:
Kurumsal olarak hata türü, etkileri ve s›n›fland›rmas› yap›l›r,
sonras›nda Tablo 1, 2 ve 3’e göre RÖP hesaplan›r ve kay›t alt›na
al›n›r.[7,17]

Risk Öncelik Puan› (RÖP-Risk Priority Number) =
Olas›l›k x fiiddetlilik x Keflfedilebilirlik formülü ile
hesaplan›r.

Olas›l›k (P-Probability): Belirlenen  hata türünün ne kadar
s›kl›kta veya bu hataya kaç parçada bir rastlanabilece¤inin
göstergesidir. Olas›l›k de¤erlendirmesi 1’den 10’a kadar yap›l›r.
Geçmifl dönem deneyimlere dayan›larak ve FMEA Olas›l›k
De¤erlendirme Tablosuna göre belirlenir (Tablo 1).

fiiddetlilik (S-Severity): Hastaya yans›yan olas› hata sonuçlar›n›n
(ölüm gibi) düzeyidir. Hata etkilerinin hastaya yans›yan fliddetini
ve fliddetin önemini de¤erlendirir. fiiddetin de¤erlendirmesi 1
ile 10 aras›nda yap›l›r. Geçmifl dönem deneyimlere dayan›larak
ve FMEA fiiddetlilik De¤erlendirme Tablosuna göre belirlenir
(Tablo 2). Bir FMEA çal›flmas›nda e¤er S > 8 ise Risk Öncelik
Puan› de¤erine bak›lmaks›z›n acil önlemler al›nmas› için
“Düzeltici/Önleyici Faaliyet” çal›flmas› veya “8D” çal›flmas› bafllat›r.

Keflfedilebilirlik (D-Detectability): Hata türünün hastaya-
yak›n›na ulaflmas›n› önleyen uygulamalar›n varl›¤›na
keflfedilebilirlik denir. Sa¤l›k Hizmetinin hastaya ulaflmadan
kontroller s›ras›nda mevcut hatan›n herhangi bir noktada tespit
edilme oran›n›n zorluk derecesidir. Hastan›n tan› ve tedavi
ifllemine geçilmeden kontroller s›ras›nda mevcut hatan›n herhangi
bir noktada belirlenme oran›n›n zorluk derecesidir ve 1’den 10’a
kadar de¤erlendirilir. Geçmifl dönem deneyimlere dayan›larak
ve FMEA Keflfedilebilme De¤erlendirme Tablosuna göre belirlenir
(Tablo 3). Risk öncelik puan› hesaplamas› afla¤›daki formülle
yap›l›r:

Risk Öncelik Puan› (RÖP-Risk Priority Number) = Olas›l›k
x fiiddetlilik x Keflfedilebilirlik

FMEA sonras› RÖP de¤eri, FMEA öncesi RÖP de¤erinden küçük
olmal›d›r. RÖP, süreçteki hatalar›n önem derecelerini belirlemek
için kullan›l›r. RÖP de¤eri en büyük olan hata en önemli ve en
h›zl› çözülmesi gereken hatad›r. Mevcut risk kontrol önlemleri
risklerin önem derecelerini düflürmedi¤inden, risklerin önem
derecelerinin belirlenmesinde mevcut risk kontrol önlemlerinin
varl›¤›n›n dikkate al›nmamas› önemlidir. Örne¤in; izolasyon
odas›nda çal›flan bir sa¤l›k personeline ortama uygun maske
verilmifl olmas›; riskinin önem derecesini düflürmemektedir.
Çünkü çal›flana verildi¤i halde maskesini kullanmad›¤›nda;
damlac›k riskinin önem derecesi maskenin verilmemesi
durumuyla ayn› olacakt›r.
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için yararlan›lmak üzere kay›t alt›na al›n›r. Oluflabilecek tehlike-
tehlikeler alana, cihaza, sa¤l›k çal›flan›na, hastaya göre incelenmek
üzere belirlenmifl bafll›klarda kay›t alt›na al›n›r. Bu örnekteki
tüm ad›mlar kay›t alt›na al›nm›flt›r.

Sonuç

Sa¤l›k sektöründeki tüm uygulamalarda, özellikle t›bbi, laboratuar
ve hemflirelik hizmetlerinin verilmesi s›ras›nda sistemden kaynakl›
pek çok hata ortaya ç›kabilmektedir. Bu hatalar›n önlenmesinde
kurum ve birim yöneticilerinin önemli sorumluluklar›
bulunmaktad›r. Hatalar›n önlenmesi ve tekrar›n›n azalt›lmas›
ancak kök nedene ulaflma yolunda kullan›lan FMEA yöntemleri
ile mümkün olabilmektedir. Hata türüne göre bu yöntemlerin

hemflirelik hizmetleri taraf›ndan kullan›lmas› bu alanda
oluflabilecek hatalar›n önüne geçmede anahtar rol oynayacakt›r.
Ameliyathane, acil gibi ekip çal›flmas› gerektiren ve çok fazla
uygulaman›n bir arada yürütülerek hizmet verilen alanlarda tüm
süreçlerin tan›mlanmas›na ve analiz sonuçlar›n›n kullan›lmas›na
gereksinim duyulmaktad›r. Bu kapsamda özellikle süreç FMEA
uygulamalar›n›n yayg›nlaflt›r›lmas› önem kazanmaktad›r. Süreç
FMEA ad›mlar›n›n sa¤l›k alan›nda kullan›lmas› ve risk öncelik
hesaplamalar›n›n yap›larak eylem planlar›n›n oluflturulmas›
hatalar›n önlenmesinde kaç›n›lmaz bir yol olarak kullan›lmal›d›r.

Sonuç olarak, sa¤l›k hizmetlerinde FMEA uygulamalar› ile hastaya
verilecek tan›, teflhis ve tedavi uygulamalar›nda hatalar›n oluflumu
öngörülebilecek, sa¤l›k hizmeti çal›flanlar›n›n hizmetlerini

Bu örnekte RÖP de¤erleri puan s›ralamas› esas al›narak 336
puan (1.öncelikte “Yanl›fl Ekipman Kullan›lmas›”), 216
(2.öncelikte “Yanl›fl ‹laç Uygulanmas›”), 196 (3.öncelikte
“Ergonomi”), 140 (4.öncelikteki “Kiflisel Koruyucu Ekipman
Kullan›lmamas›”) ve 112 (5.öncelikteki “Alerjen Maddeler”)
olarak hesaplanm›flt›r (Örnek 1b). RÖP de¤eri en büyük olan
durum “Yanl›fl Ekipman Kullan›lmas›d›r”.  Öncelikli çözümü
sürecine bu durumdan bafllanm›fl ve eylem plan› oluflturulmufltur.

Ad›m 7- Hatalar› Önleyecek ve Kontrol Edecek Önlemlerin
Tan›mlanmas›, Eylem Plan›n›n Oluflturulmas› ve Kontrol
Önlemlerinin Tan›mlanmas›: Bunlar oluflmas› muhtemel hatay›
belirleyen veya hata türünün ortaya ç›kmas›n› önleyen ifllemlerdir.
Bu kontroller genellikle ‹statistiksel Süreç Kontrol (SPS: Statistical
Process Control) süreç sonras› muayene ve testler fleklinde
yap›labilir. Süreç kontrolü, öncelikle hatan›n oluflmas›n› önlemeyi,
hatan›n nedenini bularak düzeltici/önleyici faaliyetleri bafllatmay›
ve hata türünü ortaya koymay› sa¤lamaktad›r. Örnekte, belirlenen
RÖP de¤erinden en büyük olan›ndan bafllanarak eylem plan›
oluflturulmufltur (Örnek 1b). Kontrol önlemleri belirlenmifltir
ve düzeltici/önleyici faaliyetler sonras›nda önleyici faaliyetlerin
de¤erlendirilmesi yap›lm›flt›r.

Ad›m 8- Önerilen Önlemlerin Etkilerinin De¤erlendirilmesi,
Proje Baflar›s›n›n De¤erlendirilmesi: Planlama hedefi olarak
belirlenen sürede yap›lan analiz sonucunda al›nan önlemlerin
uygulanmas› sonras›nda risk puan›n›n yeni de¤eri belirlenir,
de¤iflikli¤in olumlu veya olumsuz taraflar› de¤erlendirilir ve yeni
bir eylem plan› oluflturulur. Tablo 5’te de görüldü¤ü üzere risk

öncelik puanlar› hesaplanm›fl, puan de¤erlerine göre 1, 2, 3, 4,
5 fleklinde önceliklendirilmifltir. Bu örnekte; afla¤›daki
iyilefltirmeler planlanm›flt›r:

1. Yap›lacak Faaliyetler-Önlemler: Tehlike Belirleme ve Risk
De¤erlendirme Prosedürü ve Kiflisel Koruyucu Ekipman 
Listesinin risklerin oluflmas› aç›s›ndan tekrar gözden 
geçirilmesi olarak belirlenmifltir. Di¤er ad›mlar:

a. Sorumlular›n belirlenmesi: Kalite Yönetim Direktörü, 
Ameliyathane Sorumlu Hekimi, Anestezi Uzman› iyilefltirme
sorumlusu olarak belirlenmifltir.

b. Planlanan tamamlama tarihi: ‹yilefltirme ekibinin önerileri
ile tarih belirlenmifltir.

c. Gerçeklefltirilen tamamlama tarihi: ‹yilefltirme 
tamamland›¤›nda, risk de¤erlendirme ekibi taraf›ndan 
yeterlilik verildi¤inde belirtilecektir.

2. Risk De¤erlendirmesinin Tekrar›: Süreç FMEA’n›n alt›nc›
ad›m›ndaki tüm süreçler tekrarlan›r. Meydana gelen her 
olay sonras›nda veya y›lda en az bir defa tekrarlanmal›d›r. 
Bu örnekte ele al›nan durumun en erken bir y›l sonra tekrar
de¤er lendir i lmesinin yap›lmas › p lanlanm›flt › r .

3. Kontrol Sonucu Yeniden Planlanan ‹yilefltirmeler: ‹kinci
kontrol sonras› gerekirse yeni iyilefltirmeler planlanacakt›r.

Ad›m 9- Sonuçlar›n Belgelendirilmesi: Sonuçlar›n performans
de¤erlendirmesi yap›l›r, sonra ileride yap›lacak hata türleri analizi
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S

Tablo 3. Keflfedilebilirlik De¤erlendirmesi [7]

10

9-8

7-6

5

4-3

2

1

Mümkün de¤il

Çok uzak ihtimal

Uzak ihtimal

Orta düzeyde

Yüksek

Çok yüksek

Kesin gibi

Puan Olas›l›k Tan›m›

Hatay› keflfedebilecek bilinen
bir mekanizma yok.

Hata dikkatli bir kontrol ile
keflfedilebilir. Bu uygun
de¤ildir veya kolayca
yap›lamaz.

Hata manuel kontrol ile
keflfedilebilir. Fakat hatay›
keflfedebilecek bir süreç
mevcut de¤il.

Çiftli kontrol için otomatik hale
getirilmemifl bir süreç mevcut.
Kontroller sadece örne¤e
uygulanmakta ve/veya
gözetlemeye dayanmakta.

%100 kontrol veya gözden
geçirme yap›lmakta. Fakat bu
süreçte otomasyon
yap›lmam›fl.

%100 kontrol veya gözden
geçirme yap›lmakta. Süreçte
otomasyon yap›lm›fl.

Hata oluflumunda sistem
otomatik olarak kapan›yor
veya hatan›n oluflumunu
engelleyecek k›s›tlar mevcut.
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gerçeklefltirirken hata yapmalar›n› önlemeyi sa¤layacak, sa¤l›k
kurum ve kurulufllar›ndaki yöneticilere proaktif bir bak›fl aç›s›
kazand›racak, hatalar›n oluflmadan önce yönetim düzeyinde
önlemlerin al›nmas›na olanak sa¤layacak, süreçlerin bütünü
de¤erlendirilerek ve süreç etkileflimleri de dikkate al›narak gerekli
önlemler hatalar oluflmadan al›nabilecektir.

Makalede Kullan›lan Terimler ve K›saltmalar [13,17]

Yak›n Tehlike: Öngörülen zorunlu yöntemler ile hatan›n
ortaya ç›kmadan önce veya ç›kar ç›kmaz önlenememesi, ölüme
veya ciddi bedensel zarara yol açmas›na neden olan herhangi
bir koflul veya uygulamad›r.

Uzak Tehlike: Bir tehlike oluflturmas› olas›l›¤› çok düflük olan
koflullar ve uygulamalard›r.

Kötü Sonuç: Baflta yaflam olmak üzere kiflilere ve çevreye
olabilecek zarar ve mala gelebilecek zararlard›r.

Risk: Tehlikenin ortaya ç›kma olas›l›¤› ile yarataca¤› etkinin
bileflkesidir.

Risk Tahmini: Risk de¤erlendirmede, riskin kabul edilebilir
olup olmad›¤›n›n kararlaflt›r›lmas›d›r.

Risk Analizi: Tehlike belirleme ve risk tahmini ile
uygulanabilirlik s›n›rlar›n›n bileflimidir.

fiekil 1. FMEA Ad›mlar›

fiekil 2. Sistem FMEA[17] fiekil 3. Tasar›m FMEA[17]

fiekil 5. Servis FMEA[17]

Örnek 1b:  Ameliyathanedeki Hastan›n Transferi S›ras›nda Düflmesine ‹liflkin Risk Öncelikleri ve Eylem Plan›n›n
Belirlenmesine Yönelik Örnek

Risk De¤erlendirmesi: Tehlikelerin sonucunda oluflabilecek
risklerin giderilmesinde öncelik s›ras›n›n oluflturulmas› için
kullan›lan yöntemdir.

Risk Yönetimi: Belirli bir düzende maddi veya manevi kay›p
olas›l›¤›n›n planl› olarak en aza indirilmesi veya yok edilmesidir.

Vaka: Kaza ile sonuçlanan veya sonuçlanabilecek olay/
durumdur.

Ramak Kalma: fiartlar›n de¤iflik olmas› durumunda bir kaza
ile sonuçlanacak vakad›r, hata ortaya ç›kmam›flt›r.

Kaza: Meydana gelmesiyle hemen ya da sonradan malzeme
ve ekipman› fiziksel, tesiste bulunan tüm insanlar› bedensel
ve ruhsal ar›zalara u¤ratan olayd›r.

Tehlike Boyutu: Tehlikenin yarataca¤› sonucun a¤›rl›¤›d›r.

Hata Türü: Hata türü, bir sistemin fonksiyonlar›n›n yerine
getirilememe durumudur.

Hata Etkisi: Bir hatan›n neden oldu¤u sistemdeki fonksiyon
de¤iflikli¤ini gösterir.

Hata Nedeni: Hata türünün ortaya ç›kmas›nda etkili olan
unsurlard›r. Bir hatan›n, birden fazla nedeni olabilir.
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Failure Modes and Effects Analysis in the Health
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ÖZET ABSTRACT

Despite all of the preventative measures in the health sector, the expected
levels in errors are not being prevented. Therefore, as a result of previous
studies, some methods have been developed to eliminate possible
negative outcomes. One of these methods used for reaching the root
cause of errors was “Failure Modes and Effects Analysis” which is carried
out in nine stages, while the field of health often benefits from a “Process
Failure Mode and Effects Analysis”.  In this study, “a patient fall during
the transfer to the operating room” is given as an example and is discussed
and analyzed. This example was chosen because the occurrence rate of
patient falls during transfer is 35%. As a result, applying the “Failure
Mode and Effects Analysis” in health care can reveal the formation of
errors that may occur and the necessary measures that must be taken
to avoid them. The aim of this article is to define what failure mode and
effects analysis is, to explain its designation and importance in healthcare,
and to share an example in practice.

Key words: Health services; error; failure mode and effects analysis.
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Sa¤l›k sektöründe al›nan tüm önlemlere ra¤men, hatalar istenilen
düzeyde önlenememektedir. Bu nedenle yap›lan çal›flmalar sonucunda,
geliflebilecek olumsuzluklar› önceden belirleyerek ortadan kald›rmak
üzere baz› yöntemler gelifltirilmifltir. Bu yöntemlerden birisi de hatalar›n
kök nedenine ulaflmada kullan›lan “Hata Türleri Etki Analizi”dir. Bu
analiz, dokuz aflamada gerçeklefltirilmekte ve sa¤l›k alan›nda s›kl›kla
“Süreç Hata Türleri Etki Analizi”nden yararlan›lmaktad›r. Bu çal›flmada
örnek olarak “Ameliyathaneye Al›nan Hastan› n Transferi S›ras›nda
Düflmes i”ne  iliflk in süreçle r ele  al›n m›fl ve inc elenmifl tir. Hasta
düflmelerinin %35’inin hastan›n transferi s›ras›nda meydana gelmesi
nedeniyle bu örnek ele al›nm›flt›r. Sonuç olarak sa¤l›k hizmetlerinde
“Hata Türler i Etki Anali zi” yöntemi nin uygulanmas› ile hatal ar›n
oluflumu öngörülebilecek  ve hatalar oluflmadan gerekli önlemler
al›nabilecektir. Bu makalede, hata türleri etki analizinin tan›mlanmas›,
sa¤l›k  alan›nda ki öneminin aç›k lanmas›, s›n›fland›r›l mas › ve bir
uygulama örne¤inin paylafl›lmas› amaçlanm›flt›r.

Anahtar sözcükler: Sa¤l›k hizmetleri; hata; hata türleri etki analizi.

hatalar›n tekrarlanmamas› için sa¤l›k alan›nda uygulanabilecek
en iyi yöntemin süreç FMEA olmas› nedeniyle bu makalede
incelenen uygulama örne¤i süreç FMEA ad›mlar› kullan›larak
ele al›nm›flt›r (fiekil 4).

d. Hizmet FMEA: Hastaya sa¤l›k hizmetinin henüz ulaflmadan
analiz edilmesinde yard›mc› olur. Bu analizin uygulanmas›yla;
gelifltirme faaliyetleri aras›nda önceliklendirme yap›lmas› ve
de¤ifliklik için aç›klamalar›n kaydedilmesi sa¤lan›r. ‹fl ak›fl›n›n,
sistem ve süreç analizinin etkin bir flekilde yap›lmas›nda, iflteki
hatalar›n ve kritik önemli ifllerin belirlenmesinde ve kontrol
planlar›n›n oluflturulmas›nda yol göstermesi gibi avantajlar sa¤lar
(fiekil 5).

Uygulama Örne¤i

Ameliyathaneye Al›nan Hastan›n Transferi
S›ras›nda Düflmesi

Hasta düflmeleri, hasta güvenli¤i hedefleri aras›nda öncelikli
olarak ele al›nan bir sorundur ve Sa¤l›k Kurulufllar› Akreditasyonu
Birleflik Komisyonu’na göre hastanede yatan her hasta hastanede
kald›¤› süreç boyunca düflme riski alt›ndad›r.[18] Kanada’da
hastaneye yatan her 40 hastada n biri düflmekte, düflmeler
sonucunda %30-50 ar as› yaralanmalar meydana gelmekte ve
bunlar›n %4-8’in i ciddi yaralanmalar  olufltur maktad›r. [19]

Avustr alya’da 50.000 düflme sonucun da 1000’in üzerinde
düflmelere ba¤l› ölüm bildirilmifltir ve ülkeye y›ll›k 2369 milyon

* fi Seren ‹ntepeler, Doç. Dr.
Dokuz Eylül Üniversitesi Hemflirelik Fakültesi
Hemflirelikte Yönetim Anabilim Dal›, Balçova/‹zmir
Tel.: 0 232 412 47 84  Faks: 0 232 412 47 90
e-posta: seydaseren@gmail.com

a¤l›k sektörünün karmafl›kl›¤› içinde bak›ma iliflkin
süreçler, farkl› insan faktörlerinin bileflimi, iflgücündeki
dengesizlik, personel yetersizli¤i , iletiflim ve
multidisipliner yaklafl›m, hata ve istenmeyen olaylar›n

meydana gelme riskini olas› k›lmaktad›r.[1] Sa¤l›k sektöründe
al›nan bütün önlemler, verilen e¤itimler, yap›lan ölçümler ile
uygulamalar› de¤erlendirme amaçl› öz denetimlere ra¤men kaza
ya da hata diye adland›rab ilece¤imi z istenmeyen sonuçl ar
karfl›m›za ç›kmaktad›r. Gerekli düzenlemeler yap›lmad›¤›nda
ciddi ve dönüflü olmayan hatalar, istenmeyen olaylar, eksiklikler,

güvensizlikler oluflmakta, çal›flanlar ve hastalar zarar
görmektedirler.[2-4]

Doksanl› y›llar›n bafl›ndan beri istenmeyen olaylar›n s›kl›¤›n›
araflt›rmak için birçok çal›flma yap›lm›flt›r ve tüm hastanelerin
bildirdi¤i s›kl›k oranlar› %3 ile %17 aras›ndad›r. Bununla birlikte
olumsuz olaylar›n çeyre¤i ile yar›s› önlenebilir niteliktedir.[5]

Araflt›rmalar tek bafl›na bir bireyin davran›fl›n›n hata nedeni
olmad›¤›n›; nedenlerin, alt nedenlerin ve haz›rlay›c› faktörlerin
tamam›n›n hatay› oluflturdu¤unu göstermektedir.[6] Bu hatalar›n

önlenmesine kalite süreçleri de katk›da bulunmaktad›r. Kalite
Yönetim Sistemi standartlar›n›n tamam›nda, düzeltici/önleyici
faaliyetlerin kapsam› ve derinli¤i ile ilgili yaklafl›mlarda kök
neden analizi sorgulamas› standartlar›n gerekliliklerindendir ve
hatalar›n önlenmesinde önemli yeri vard›r.[7] Uluslararas› Birleflik
Komisyonu (Joint Commission International=JCI) istenmeyen
olaylar›n olufl flekilleri için kök neden analizinin etkin bir flekilde
yap›lmas›n› öngörmektedir. E¤er hatal› durumlar önlenemiyorsa,
akreditasyon sürecinde bu hatalar› önlemenin amaçlanmas› ve
gerekli giriflimlerin planlanmas› önerilir.[8] Bu analiz, özellikle
altta yatan temel ve nedensel faktörlerin belirlenmesini sa¤layan,
kurulufla kendini gelifltirmesi için f›rsat oluflturan fonksiyonel
bir araçt›r ve gerek genel perspektifi, gerekse detaylar› yakalama
olana¤› sa¤lad›¤›ndan dolay› büyük önem tafl›maktad›r.[9] Sa¤l›k
kurumlar› olay›n neden, nas›l gerçekleflti¤ini ve e¤ilimini anlamak,
olaylardan ders almak, süreçleri uygulamaya koymak, ayn› veya
benzer olaylar›n tekrarlanmas›n› önlemek için bu analiz yöntemini
kullanmaktad›r. Olaylar›n altta yatan nedenleri için etken
faktörlere bak›larak, ortak ve ö zel nedenler birbirinden ay›rt
edilebilir ve problemlerin gerçek çözümlerine ulafl›labilir.[9-11]

Ülkemizde problem çözme teknikle ri teorik anlamda
bilinmektedir. Ancak sorun, tekniklerin esas›n›n kavranmas›nda
ve sonuca ulaflmada gösterilen kararl›l›kta bir eksikli¤in olmas›d›r.
Gerçeklefltirilen çal›flmalar gözlemlendi¤inde; teknikler yayg›n
biçimde kullan›lmakta ve uygunsuzluklar›n çözümü için çaba
harcanmaktad›r. En büyük hata, küçük veya büyük ipuçlar›
üzerinde yo¤unlaflmak, ancak sorunlar› n alt›nda yatan as›l
nedenleri görememektir. Amaç, proaktif bak›fl aç›s›  ile
uygunsuzluk gerçekleflm eden önce tam olarak nedenl erini
belirlemektir.[12-14]

Bilg i eksikli¤ inin gider ilmesiyle, kök neden analiz lerinin
uygulanmas› durumunda benzer olumsuzluklar›n yaflanmayaca¤›
ve hatalara geriye dönük bak›fl aç›s›yla çözümler için f›rsatlar
sa¤layaca¤› öngörülmektedir.[1] Sa¤l›k bak›m organizasyonlar›
için proaktif ve reaktif olarak iki basamakl› bir risk de¤erlendirme
modeli gelifltirilmifltir. Öncelik proaktif yaklafl›ma verilmeli ve
istenmeyen olay oluflmadan önce olaya yönelik önleyici faaliyet
bafllat›lmal›d›r. Proaktif yaklafl›m› destekleyen en iyi kalite ve
performans gelifltirme araçlar›ndan birisi Hata Türleri Etki Analizi
(Failure Mode&Effects Analysis=FMEA)’dir. Bu analiz, 1960’larda
Amerikan ordusunda gelifltirilmifl, nükleer alanda, orduda, g›da
ve otomotiv sektöründe kullan›lm›flt›r. Günümüzde de sa¤l›k
alan›nda ve di¤er hizmet alanlar›nda kullan›lmaktad›r. Sistem
ve donan›m hatalar›n›n etkilerinin belirlenmesi için güvenilir
bir de¤erlendirme tekni¤i olarak ele al›nm›flt›r. FMEA yöntemi,
genellikle parçalar›n ve ekipmanlar›n analizine odaklan›r. FMEA
yöntemi yard›m›yla olas› zarar meydana getirebilecek durumlar
önceden belirlenerek önlemler gelifltirilir ve böylece olas› zararlar›n
artmas› önlenir.[7,13,15,16] Di¤er yaklafl›m ise, istenmeyen olay
gerçeklefltikten sonra olay›n kök nedenini anlamaya çal›flan ve
riskleri azaltmak için eylem plan› gelifltiren reaktif de¤erlendirme

modelidir. Reaktif de¤erlendirme modelini destekleyen en iyi
kalite ve performans gelifltirme arac› da kök neden analizidir.[7]

FMEA; hatalar›n nedenlerini ve etkenlerini belirlemek, potansiyel
hatalar› tan›mlamak, olas›l›k, fliddet ve keflfedilebilirli¤e ba¤l›
olarak hatalar›n önceli¤ini ortaya ç›karmak, sorunlar›n izlenmesini
ve düzeltici/önleyici faaliyetlerin yap›lmas›n› sa¤lamak amac› ile
uygulan›r. FMEA, toplam kalite yönetimi sisteminin kulland›¤›,
yüksek öneme sahip hata önleme tekniklerinden biridir.[8,17]

Sa¤l›k sektöründe özellikle t›bbi hizmetler, laboratuar hizmetleri
ve hemflirelik hizmetlerinin verilmesi s›ras›nda var olan sistemden
kaynaklanan pek çok hata tipi ortaya ç›kabilmektedir. Bu hatalar›n
önlenmesinde kurum ve birim yöneticilerinin önemli
sorumluluklar› bulunmaktad›r. Hatalar› önlemenin yolu, hatalar
oluflmadan önlemeyi gerektirir. Bu amaçla uygulanan FMEA
çal›flmas› fiekil 1’de görüldü¤ü üzere dokuz ad›mda
gerçeklefltirilir.[13,15,16]

Temel olarak FMEA uygulamalar› afla¤›daki flekilde
s›n›fland›r›labilir[17]:

a. Sistem FMEA: Tasar›m ve kavramlar›n ön aflamalar›nda
sistem ve alt sistemleri analiz ederek, sistem eksiklerinden
do¤acak sistem fonksiyonlar› aras›ndaki potansiyel hata türlerini
belirlemeye odaklan›r. Bütün ekipman›n ve ifl ak›fl›n›n
tan›mlanmas›ndan sonra sistemlerin ak›fl›n› en elveriflli hale
getirmek için kullan›l›r.[16] Sistem FMEA; potansiyel problemlerin
ortaya ç›kabilece¤i alanlar› azalt›l›r, sistem seviyesindeki tan›,
teflhis ve tedavi süreçleri için temel oluflturur ve en üst düzeyde
sistem tasar›m alternatiflerinin seçilmesine yol gösterir (fiekil 2).

b. Tasar›m FMEA: Tasar›m hatalar›ndan do¤an hata türlerine
yönelik  olarak  üret ime bafllamad an önce ürünlerin analiz
edilmesinde kullan›l›r. Tasar›m FMEA’s›n›n tamamlanm›fl olarak
kabul edilebilmesi ancak üretim için onay ve bir bafllang›ç
tarihinin verilmesi ile olabilir. Tasar›m FMEA; süreç gelifltirme
faaliyetleriyle ilgili önce likleri belirler , verilen hizmettek i
eksiklikleri ortaya ç›kar›r, sa¤l›k hizmetinin tasar›m aflamas›nda
iken ilkelerini belirler, potansiyel hasta, çal›flan ve cihaz ile sistem
güvenlik sorunlar›n›n belirlenerek ortadan kald›r›lmas›na yard›m
eder ve sa¤l›k hizmetleri ile ilgili hizmet tasar›m ve do¤rulamalar›n
testi s›ras›nda yararlan›labil ecek  bilgilerin sa¤lanmas›  için
kullan›labilir (fiekil 3).

c. Süreç FMEA:  Sa¤l›k hizmet lerinin (yatakl› ve ayaktan
tedavideki tan› teflhis ve tedavi süreçleri) uygulama süreçlerindeki
eksiklerden do¤abilecek hata türlerini ortadan kald›rmak ve
sa¤l›k hizmeti uygulama sürecini analiz etmek amac›na hizmet
etmektedir. Süreçlerin analizine yard›mc› olmas›, düzeltici/önleyici
faaliyetlerin önceliklerinin belirlenmesi, kritik veya önemli olan
özelliklerin belirlenmesi ve kontrol plan› oluflturmada yard›mc›
olunmas›, süreç aflamas›nda ortaya ç›kacak hatalar›n belirlenmesi
ve düzeltici/önleyici faaliyetlerle ilgili plan sunulmas› aç›s›ndan
önem arz etmektedir. Hizmet sunumu s›ras›nda oluflabilecek
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dolar maliyet getirdi¤i belirlenmifltir.[20] JCI’›n 1995-2008 tarihleri
aras›ndaki istenmeyen olaylar raporunda 5632 istenmeyen olay
bildirilmifltir. Bu y›llar aras›nda 741 yanl›fl taraf cerrahisi, 698
hasta suistimali, 492 hatal› ilaç uygulamas›, 341 hasta düflmesi,
113 sa¤l›k bak›m› kaynakl› enfeksiyon ve 212 hastada yabanc›
cisim unutulmas›  belirtil mifltir. [21]  Bu raporda düflmelerin
az›msanmayacak kadar fazla oldu¤u görülmektedir. Düflmeler
hastalarda yaralanmalara, fonksiyonel kapasite kay›plar›na,
komplikasyonlar›n oluflumuna,  hastanede kalma sürecinin
uzamas›na, sa¤l›k bak›m maliyetinin yükselmesine ve ölüme
neden olabilmektedir.[22,23] ‹sviçre’de yap›lan bir araflt›rman›n
sonuçlar›na göre ise hasta düflmelerinin %43’ü yürüyüfl, %35’i
hasta transferi s›ras›nda meydana gelmektedir.[24]  

Hasta transferi s›ras›nda hastan›n güvenli¤inin sa¤lanmas› sa¤l›k
ekibinin sorumluluklar› aras›nda yer almaktad›r. Bu anlamda
ekibin bir üyesi olan hemflirenin hasta güvenli¤ine iliflkin ciddi
görevleri bulunmaktad›r. Hasta düflmelerinin transfer s›ras›nda
az›msa nmayacak oranda fazla  olmas› nedeniyle örnekte,
ameliyathaneye al›nan hastan›n transferi s›ras›nda yaflanan düflme
olay ›n›n  Süreç  FMEA’n ›n teorik  ad›mlar ›n›n  uygulamay a
aktar›lmas› kapsam›nda verilmifltir. Bu ad›mlar, her durum ve
önleyici eylem plan› için uyarlanabilecektir.

Örnek uygulama 36 yatak kapasit eli bir özel hastanede
gerçeklefltirilmifltir. Uygulaman›n yap›ld›¤› hastane Nisan 2011’de
aç›lm ›flt ›r ve kalite  çal›flmalar›na ili flkin tüm süreçle rini
oluflturmufltur.  Hastanede kullan›lan olay bildirim sistemi,
bildirimi yapan kiflinin gizlili¤i korunarak iflletilmektedir ve
yaz›l› form fleklinde kullan›lmaktad›r. Formlar, kalite yönetim
direktörü taraf›ndan izlenip de¤erlendirilmektedir. Sistem, Sa¤l›k
Bakanl›¤ › Performans Dair e Baflkanl›¤›’ n›n Hizme t Kalite
Standartlar›’nda belirtilen güvenlik raporlama sistemine göre
yürütülmektedir. Hastanenin ameliyathanesinde iki
kardiyovasküler olmak üzere ortalama günde 17-18 ameliyat
yap›lmaktad›r. Durum incelenirken; önleyici faaliyetleri planlamak
ve gerekli eylemleri belirlemek için dokuz aflamay› kapsayan
Süreç FMEA gerçeklefltirilmifltir. Hata, hata nedeni ve hatan›n
etkisi (Örnek 1a) de¤erlendirilmifl ve sonras›nda risk öncelikleri
ve eylem plan› (Örnek 1b) oluflturulmufltur.[25]  Bu iki tablo yan
yana eklendi¤inde sürecin tamam› de¤erlendirilmifl olacakt›r.

Süreç FMEA ad›mlar› genel  FMEA uygulamalar›ndan biraz
farkl›l›k gösterir. Buradaki uygulama örne¤inde ameliyathaneye
al›nan hastan›n transferi s›ras›nda düflmesi bu ad›mlara göre
incelenmifltir:[13,14]

Ad›m 1- FMEA  Proje Konusunun Belirlenmesi ve FMEA
De¤erlendirme Formunun Doldurulmas›: Analize öncelikle;
analizi yap›lacak sürecin belirlenerek, FMEA De¤erlendirme
Formunun doldurulmas›yla bafllan›r. Ameliyathanedeki risklerin
belirlenmesine yönelik olarak konu seçilir. Bu örnekte önceden
potansiy el tehlik e kayna¤› oldu¤ u belir lenen  alan  olarak
ameliyathaned eki sorunlar›n ana bafll›klar› ve alt bafll›klar›
s›ralanm›fl, uygulama için hastan›n transferi ele al›nm›flt›r. Burada
verilen “Amel iyath aneye hasta transferi s›ras›nda hastan›n
düflmesi” örne¤i olas› bir faaliyetin sadece bir alt bafll›¤›d›r. Bu
ifadeden de anlafl›laca¤› üzere bir faaliyet bafll›¤› alt›nda birden
fazla geliflebilecek olay/olaylar›n incelenmesi do¤ru olacakt›r.
Sadece tek bir analiz ile bitmeyecek olan bu çal›flmalara devam
edilmesi, kurum kültürü olarak benimsenmesi, birçok ramak
kala  olay ›n önlenmes i aç›s ›ndan bir f›rsat sa¤layacakt›r.

Ad›m 2- FMEA’n›n Gerçeklefltirilmesi ‹çin Özel Prosedürlerin,
Temel Kurallar›n ve Kriterlerin Tan›mlanmas›, Çal›flma Ekibinin
Oluflturulmas›:[15] Genellikle sorumlu ve deneyimli kiflilerden
seçilen en az befl en fazla on kifliden kurulur. Ekip, çekirdek ve
destek ekip fleklinde oluflturulabilme ktedir. Bu örnekte
çal›flmalar ›n daha h›z l› yürütülebilmesi için her iki ekip
birlefltirilerek alt› kiflilik Risk De¤erlendirme ekibi kurulmufltur.
Risk De¤erlendirme Ekiplerinin oluflturulmas›nda afla¤›daki
durumlar dikkate al›n›r:[17]

1. Sa¤l›k Kuruluflunun Baflhekimi/Mesul Müdürü, Mesul Müdür
Yard›mc›s› ve Kalite Yönetim Direktörü Risk de¤erlendirme
ekibinin do¤al üyesidir.

2. Risk De¤erlendirme Ekiplerinde görev alacak kiflilerden en
az biri incelenecek alan veya faaliyette çal›flmal› ve alan veya
faaliyetle ilgili detayl› bilgiye sahip olmal›d›r. Mesul müdürün
onaylamad›¤› hiçbir risk de¤erlendirme çal›flmas› yürürlü¤e
konmamal›d›r.

3. ‹ncelenecek alan veya faaliyette tehlikeli kimyasal madde ile
ilgili riskler, biyolojik riskler, radyasyon riski gibi özel riskler
söz konusu ise Risk De¤erlendirme Ekiplerinde görev alacak
kiflilerden en az biri söz konusu riskler hakk›nda bilgi sahibi
olur (Radyoloji Uzman›-Biyokimya/Mikrobiyoloji Uzman› 
vb).

4. Sa¤l›k kurulufllar›nda bu konularla ilgili yeterli bilgiye sahip
kifli bulunmuyorsa, kurulufl d›fl›ndan ilgili alanlarda uzman
kiflilerden destek al›nabilir.
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5. ‹ncelenecek alanda tan›, teflhis ve tedavide kullan›lan t›bbi
cihaz, malzeme ve elektronik ekipman›n, cihaz operatörü,
teknisyeni veya ilgili ekipman› kullanan kifliler, gerekti¤inde
ilgili ekipman hakk›nda teknik bilgi sahibi olan kifliler ve 
ilgili ifl ekipman›n›n mekanik ve elektrik bak›m›nda görev
alan kifliler de Risk De¤erlendirme Ekiplerinde bulunur.

6. ‹lgili ekipman› özel bir ekipmansa ve o ekipman hakk›nda
teknik bilgi sahibi olan kifliler iflyerinde bulunmuyorsa, 
kurulufl d›fl›ndan ilgili ekipman hakk›nda uzman kiflilerden
destek al›nabilir.

7. Risk De¤erlendirme Ekiplerine dahil edilecek üyelerinin 
seçiminde geçmifl deneyimlerden faydalanmak amac› ile risk
de¤erlendirmesi yap›lacak alanlarda en uzun süre çal›flm›fl
veya halen çal›flan kiflil erin seçimi nde özen gösterili r.

Bu örnekte risk de¤erlendirme ekibi; Baflhekim/Mesul Müdür,
Ameliyathane Sorumlu Hekimi, Anestezi Uzman›, Ameliyathane
Sorumlu  Hemfli resi ve iki Hemfl ireden olufl turulmufltur.

Ad›m 3- Fonksiyonlara, Etkileflim Alanlar›na, Faaliyet Aflamalar›na,
Faaliyet Türlerine ve Çevreye Göre Sistemin Analiz Edilmesi,
Sürecin Gözden Geçirilmesi:  Öncelikle süreç sorumlusu seçilir.
Süreç sorumlusu, risk de¤erlendirmesi yap›lacak alanda halen
çal›flanlardan seçilmelidir. Süreç sorumlusu, Hasta Sa¤l›k Hizmeti
Süreç Etkileflim fiemalar›, Hasta Girifl Kay›tlar›, Operasyon Onay
ve Kontrol Formlar›, Operasyon Talimatlar›, Kontrol Listeleri
ve Kay›tlar›, Kontrol Planlar› ve di¤er hasta istekleri ile yasal
sorumluluklar›n oldu¤u dokümanlar›n tamamlanmas›yla ilgilenir.
Örnek olayda süreç sorumlusu “Ameliyathane Sorumlu Hemfliresi”
olarak belirlenmifltir. Ameliyathane sorumlu hemfliresi; çal›flma
süresince tehlikelerin belirlenmesi ve risklerin de¤erlendiril-
mesinde esas al›nacak, “Tehlike Belirleme ve Risk De¤erlendirme
Prosedürünün” tam olarak uygulanmas› ve “Hata, Hata Nedeni
ve Hatan›n Etkisi” (Örnek 1a)  tablosunun doldurulmas› ve ilgili
di¤er dokümanlar›n tamamlanmas›ndan sorumlu tutulmufltur.

Ad›m 4- Süreçlerin, Karfl›l›kl› Ba¤lant›lar›n ve Ba¤›ml›l›klar›n
Gösterilmesi ‹çin Neden/Hata  A¤ac› fiemalar›n›n, Görev ve
Güvenilirlik fiemalar›n›n Oluflturulmas› ve Analiz Edilmesi,
Potansiyel Hata Türleri, Nedenleri ve Etkileri Hakk›nda Beyin
F›rt›nas› Yap›lmas›, Cihaz ve Sa¤l›k Personelinin Niteliklerinin
Tan›mlanmas›, Olas›l›klardan Faydalan›lmas›: Analiz edilen süreç
aflamalar›nda oluflabilecek hata türleri ve nedenleri
de¤erlendirilmifl, her bir hizmet alan›n›n fonksiyonunun ve bu
fonksiyonu yerine get irec ek ciha z ve sa¤l›k personelin in
niteliklerinin kurum al›flkanl›klar› ve kurum kültürü dikkate
al›narak belirlenmifltir. Bu amaçla haz›rlanan Sa¤l›k Hizmeti
Gerçeklefltirme Süreç Etkileflim fiemalar› çal›flmay› yönlendirmifltir.
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Bu örnekte; süreç etkileflim flemas›, sa¤l›k hizmeti gerçeklefltirme
sürecinin di¤er süreçler ile olan tüm iliflkilerini gösterir.  Bu
konudaki çal›flmalar beyin f›rt›nas› yöntemi ile uygulanm›flt›r.

Ad›m 5- Potansiyel Hata Türlerin in Tan ›mla nmas›, Risk
Potansiyelinin De¤erlendirilmesi ve Hata Etkilerinin Belirlenmesi:
Hata türlerinin belirlenmesinde birtak›m olas› l›k lardan
yararlan›lmaya çal›fl›l›r. Potansiyel hatan›n de¤erlendirilmesi
yap›l›r. Geçmiflte yaflanan hatalar, olay ve vakalarda elde edilen
veriler potansiyel hatan›n de¤erlendirmesinde esas al›n›r. Acaba
hasta-hekim ve/veya yasal zorunluluklar hangi hata ve
uygunsuzluklar› kabul etmeyip reddedebilir? Hizmet; operasyonda
niçin RED edilebilir, kesilebilir veya bu hizmet veya süreç
istenilen özellikleri karfl›lamada nas›l bir hata ile karfl›laflabilir?
Hasta ile iliflkili bir sonraki operasyon ise, operasyon performans›
yönünden sonuçlara; uymama, birlefltirilememe, karfl›lanamama;
yan tan› ve teflhis ekipmanlar›n›n performans› veya tan›ya yönelik
di¤er ek unsurlar› etkileme olas›l›¤› yönünden belirlenmeye
çal›fl›l›r. Ayr›ca düflük performans, sa¤l›k çal›flan›n›n çal›flmamas›,
yetersiz sonuçlar, kesintili çal›flma yönleri de hatan›n sonuçlar›
hasta ve sa¤l›k çal›flanlar› taraf›ndan de¤erlendirilir. Hatalar›n
olas› nedenlerinin belirlenmesi amac› ile her süreç için hata
türüne neden olabilecek nedenler s›ralanarak düzeltilebilir veya
kontrol edilebilir süreç parametreleri cinsinden tan›mlan›r.

Bu örnekte hastan›n ameliyathaneye transferinde daha önce
yaflanan olaylar, ramak kalmalar görüflülmüfl, en deneyimli

çal›flan›n gözlemlerinden (ameliyathane sorumlu hemfliresi)
mevcut raporlardan ve bildiri mlerden yararlan›lm› flt›r. Bu
yaflananlara neden olan, etki eden unsurlar ve keflfedilememe
nedenleri üzerinde durulmufltur. Bu durumun e¤itim eksikli¤i,
tan›mlama ve ekipman kullan›m›ndaki eksik uygulamalardan
m› kaynaklad›¤› bafll ›klar› beyin f›rt›nas› çal›flmas›  ile
de¤erlendirilmifltir.

Ad›m 6- Hata Türlerini n ve Etkilerini n De¤er lendiril mesi ,
S›n›fland›r›lmas›, Risk Öncelik Puan›’n›n (RÖP) Hesaplanmas›:
Kurumsal olarak hata türü, etkileri ve s›n›fland›rmas› yap›l›r,
sonras›nda Tablo 1, 2 ve 3’e göre RÖP hesaplan›r ve kay›t alt›na
al›n›r.[7,17]

Risk Öncelik Puan› (RÖP-Risk Priority Number) =
Olas›l›k x fiiddetlilik x Keflfedil ebili rlik  formülü ile
hesaplan›r.

Olas›l›k (P-Probability): Belirlenen  hata türünün ne kadar
s›kl›kta veya bu hataya kaç parçada bir rastlanabilece¤inin
göstergesidir. Olas›l›k de¤erlendirmesi 1’den 10’a kadar yap›l›r.
Geçmifl dönem deneyimlere dayan› larak ve FMEA Olas›l›k
De¤erlendirme Tablosuna göre belirlenir (Tablo 1).

fiiddetlilik (S-Severity): Hastaya yans›yan olas› hata sonuçlar›n›n
(ölüm gibi) düzeyidir. Hata etkilerinin hastaya yans›yan fliddetini
ve fliddetin önemini de¤erlendirir. fiiddetin de¤erlendirmesi 1
ile 10 aras›nda yap›l›r. Geçmifl dönem deneyimlere dayan›larak
ve FMEA fiiddetlilik De¤erlendirme Tablosuna göre belirlenir
(Tablo 2). Bir FMEA çal›flmas›nda e¤er S > 8 ise Risk Öncelik
Puan› de¤erin e bak›lmaks›z›n  acil önlemler al›nmas› için
“Düzeltici/Önleyici Faaliyet” çal›flmas› veya “8D” çal›flmas› bafllat›r.

Keflfedilebilirlik (D-Detectability): Hata türünün hastaya-
yak›n›na ulaflmas›n› önleyen uygulamalar›n varl›¤›na
keflfedilebilirlik denir. Sa¤l›k Hizmetinin hastaya ulaflmadan
kontroller s›ras›nda mevcut hatan›n herhangi bir noktada tespit
edilme oran›n›n zorluk derecesidir. Hastan›n tan› ve tedavi
ifllemine geçilmeden kontroller s›ras›nda mevcut hatan›n herhangi
bir noktada belirlenme oran›n›n zorluk derecesidir ve 1’den 10’a
kadar de¤erlendirilir. Geçmifl dönem deneyimlere dayan›larak
ve FMEA Keflfedilebilme De¤erlendirme Tablosuna göre belirlenir
(Tablo 3). Risk öncelik puan› hesaplamas› afla¤›daki formülle
yap›l›r:

Risk Öncelik Puan› (RÖP-Risk Priority Number) = Olas›l›k
x fiiddetlilik x Keflfedilebilirlik

FMEA sonras› RÖP de¤eri, FMEA öncesi RÖP de¤erinden küçük
olmal›d›r. RÖP, süreçteki hatalar›n önem derecelerini belirlemek
için kullan›l›r. RÖP de¤eri en büyük olan hata en önemli ve en
h›zl› çözülmesi gereken hatad›r. Mevcut risk kontrol önlemleri
risklerin önem derecelerini düflürmedi¤inden, risklerin önem
derecelerinin belirlenmesinde mevcut risk kontrol önlemlerinin
varl›¤›n›n dikkate al›nmamas› önemlidir. Örne¤in; izolasyon
odas›nda çal›flan bir sa¤l›k personeline ortama uygun maske
verilmifl olmas›; riskinin önem derecesini düflürmemektedir.
Çünkü çal›flana verildi¤i halde maskesini kullanmad›¤›nda;
damlac›k risk inin önem derecesi  maskenin verilmemesi
durumuyla ayn› olacakt›r.
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için yararlan›lmak üzere kay›t alt›na al›n›r. Oluflabilecek tehlike-
tehlikeler alana, cihaza, sa¤l›k çal›flan›na, hastaya göre incelenmek
üzere belirlenmifl bafll›klarda kay›t alt›na al›n›r. Bu örnekteki
tüm ad›mlar kay›t alt›na al›nm›flt›r.

Sonuç

Sa¤l›k sektöründeki tüm uygulamalarda, özellikle t›bbi, laboratuar
ve hemflirelik hizmetlerinin verilmesi s›ras›nda sistemden kaynakl›
pek çok hata ortaya ç›kabilmektedir. Bu hatalar›n önlenmesinde
kurum ve birim yöneticilerinin önemli sorumluluklar›
bulunmaktad›r. Hatalar›n önlenmesi ve tekrar›n›n azalt›lmas›
ancak kök nedene ulaflma yolunda kullan›lan FMEA yöntemleri
ile mümkün olabilmektedir. Hata türüne göre bu yöntemlerin

hemflirelik hizmetleri taraf›ndan kullan›lmas› bu alanda
oluflabilecek hatalar›n önüne geçmede anahtar rol oynayacakt›r.
Ameliyathane, acil gibi ekip çal›flmas› gerektiren ve çok fazla
uygulaman›n bir arada yürütülerek hizmet verilen alanlarda tüm
süreçlerin tan›mlanmas›na ve analiz sonuçlar›n›n kullan›lmas›na
gereksinim duyulmaktad›r. Bu kapsamda özellikle süreç FMEA
uygulamalar›n›n yayg›nlaflt›r›lmas› önem kazanmaktad›r. Süreç
FMEA ad›mlar›n›n sa¤l›k alan›nda kullan›lmas› ve risk öncelik
hesaplamalar›n›n yap›larak eylem planlar›n›n oluflturulmas›
hatalar›n önlenmesinde kaç›n›lmaz bir yol olarak kullan›lmal›d›r.

Sonuç olarak, sa¤l›k hizmetlerinde FMEA uygulamalar› ile hastaya
verilecek tan›, teflhis ve tedavi uygulamalar›nda hatalar›n oluflumu
öngörülebilecek, sa¤l›k hizmeti çal›flanlar›n›n hizmetlerini

Bu örnekte RÖP de¤erleri puan s›ralamas› esas al›narak 336
puan (1.öncelikte “Yanl›fl Ekipman Kullan›lmas›”), 216
(2.öncelikte “Yanl›fl ‹laç Uygulanmas›”), 196 (3.öncelikte
“Ergonomi”), 140 (4.öncelikteki “Kiflisel Koruyucu Ekipman
Kullan›lmamas›”) ve 112 (5.öncelikteki “Alerjen Maddeler”)
olarak hesaplanm›flt›r (Örnek 1b). RÖP de¤eri en büyük olan
durum “Yanl›fl Ekipman Kullan›lmas›d›r”.  Öncelikli çözümü
sürecine bu durumdan bafllanm›fl ve eylem plan› oluflturulmufltur.

Ad›m 7- Hatalar› Önleyecek ve Kontrol Edecek Önlemlerin
Tan›mlanmas›, Eylem Plan›n›n Oluflturulmas› ve Kontrol
Önlemlerinin Tan›mlanmas›: Bunlar oluflmas› muhtemel hatay›
belirleyen veya hata türünün ortaya ç›kmas›n› önleyen ifllemlerdir.
Bu kontroller genellikle ‹statistiksel Süreç Kontrol (SPS: Statistical
Process Control) süreç sonras› muayene ve testler fleklinde
yap›labilir. Süreç kontrolü, öncelikle hatan›n oluflmas›n› önlemeyi,
hatan›n nedenini bularak düzeltici/önleyici faaliyetleri bafllatmay›
ve hata türünü ortaya koymay› sa¤lamaktad›r. Örnekte, belirlenen
RÖP de¤erinden en büyük olan›ndan bafllanarak eylem plan›
oluflturulmufltur (Örnek 1b). Kontrol önlemleri belirlenmifltir
ve düzeltici/önleyici faaliyetler sonras›nda önleyici faaliyetlerin
de¤erlendirilmesi yap›lm›flt›r.

Ad›m 8- Önerilen Önlemlerin Etkilerinin De¤erlendirilmesi,
Proje Baflar›s›n›n De¤erlendirilmesi: Planlama hedefi olarak
belirlenen sürede yap›lan analiz sonucunda al›nan önlemlerin
uygulanmas› sonras›nda risk puan›n›n yeni de¤eri belirlenir,
de¤iflikli¤in olumlu veya olumsuz taraflar› de¤erlendirilir ve yeni
bir eylem plan› oluflturulur. Tablo 5’te de görüldü¤ü üzere risk

öncelik puanlar› hesaplanm›fl, puan de¤erlerine göre 1, 2, 3, 4,
5 fleklinde önceliklendirilmifltir. Bu örnekte; afla¤›daki
iyilefltirmeler planlanm›flt›r:

1. Yap›lacak Faaliyetler-Önlemler: Tehlike Belirleme ve Risk
De¤erlendirme Prosedürü ve Kiflisel Koruyucu Ekipman 
Listesinin risklerin oluflmas› aç›s›ndan tekrar gözden 
geçirilmesi olarak belirlenmifltir. Di¤er ad›mlar:

a. Sorumlular›n belirlenmesi: Kalite Yönetim Direktörü, 
Ameliyathane Sorumlu Hekimi, Anestezi Uzman› iyilefltirme
sorumlusu olarak belirlenmifltir.

b. Planlanan tamamlama tarihi: ‹yilefltirme ekibinin önerileri
ile tarih belirlenmifltir.

c. Gerçeklefltirilen tamamlama tarihi: ‹yilefltirme 
tamamland›¤›nda, risk de¤erlendirme ekibi taraf›ndan 
yeterlilik verildi¤inde belirtilecektir.

2. Risk De¤erlendirmesinin Tekrar›: Süreç FMEA’n›n alt›nc›
ad›m›ndaki tüm süreçler tekrarlan›r. Meydana gelen her 
olay sonras›nda veya y›lda en az bir defa tekrarlanmal›d›r. 
Bu örnekte ele al›nan durumun en erken bir y›l sonra tekrar
de¤er lendir i lmesinin yap›lmas › p lanlanm›flt › r .

3. Kontrol Sonucu Yeniden Planlanan ‹yilefltirmeler: ‹kinci
kontrol sonras› gerekirse yeni iyilefltirmeler planlanacakt›r.

Ad›m 9- Sonuçlar›n Belgelendirilmesi: Sonuçlar›n performans
de¤erlendirmesi yap›l›r, sonra ileride yap›lacak hata türleri analizi
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S

Bölüm / Departman Yap›lan Faaliyet / ‹fl Ad›m› Tehlike Kimler Etkilenir?

Ameliyathane Hastan›n Ameliyathaneye Al›nmas› Transfer S›ras›nda Hastan›n Düflmesi Hasta, Hemflire, Hekim

Risk Risk De¤erlendirmesine Etkiler

Tehlikeye sebep olan
risk türü*

Risk sonucu Önlemler Yasal yükümlülük/
ilgili döküman

Bu durumda
yap›lacak faaliyet

Radyasyon

Gürültü

Tehlikeli maddeler

Kanserojen / mutajen
maddeler

T›bbi at›klar

Enfeksiyon

Alerjen maddeler Hastada düflmeye ba¤l›
k›r›klar›n oluflmas›

Ergonomi Hastada düflmeye ba¤l›
k›r›klar›n oluflmas›

fiiddet

‹letiflim

Kiflisel Koruyucu
Ekipman(KKE)
kullan›lmamas›

Hastada düflmeye ba¤l›
k›r›klar›n oluflmas›

Yanl›fl ‹laç Uygulanmas› Hastada advers etki
oluflmas›

• Riskli ilaç yönetimi,
• Alerjilerin kontrol alt›na 

al›nmas›,
• Gerekli alerji testlerinin 

yap›lmas›

• Ameliyat masas›n›n 
fonksiyonlar›n›n 
art›r›lmas›

• Transfer sedyesinin 
fonksiyonlar›n›n 
art›r›lmas›

• Çal›flanlar›n kaymaz terlik
giymeleri

• Hasta ba¤lama 
kemerlerinin kontrolü

• Kemer ba¤lama 
e¤itiminin verilmesi

• Hasta profilinin tam 
de¤erlendirilmesi

• Riskli Cerrahi Giriflim 
Onam Formu

• Yanl›fl Taraf Cerrahisi 
Önleme Formu

• ‹laç Güvenli¤i ve 
Yönetimi Talimat›

• Do¤ru hastaya, do¤ru
ifllemlerin yap›lmas› 
talimat›

• Hastalar›n düflme 
risklerinin azalt›lmas› 
prosedürü

• Ameliyathane Prosedürü
• Yüksek riskli ilaçlar ve 

etkileflimleri
• Yüksek Riskli ‹laçlar 

Listesi
• 6 Nisan 2011 RG:27897

"Hasta Ve  Çal›flan Güv
Yön. Mad: 6/ç

• Hastalar›n Düflme 
Risklerinin Azalt›lmas› 
Prosedürü

• Ameliyathane Prosedürü
• Sa¤l›k Hizmeti 

Gerçeklefltirme 
Prosedürü

 • Tehlike Belirleme ve Risk
De¤erlendirme 
Prosedürü

• KKE Listesi

• Yüksek Riskli ‹laçlar 
Listesi

• Yüksek Riskli ‹laçlar ve 
Etkileflimleri Listesi

• Parenteral ‹laçlar› Muadil
Listesi

• Endikasyonlar›na Göre 
‹laç Listesi devam› yan sayfada

• Hastan›n stabil hale 
getirilmesi

• KKE kullan›lmas›
• Gerekli tedavisinin 

bafllat›lmas›

• Hastan›n stabil hale 
getirilmesi

• KKE kullan›lmas›
• Gerekli tedavisinin 

bafllat›lmas›

• Hastan›n stabil hale 
getirilmesi

• KKE kullan›lmas›
• Gerekli tedavisinin 

bafllat›lmas›

• ‹laç Antidotlar›n›n 
uygulanmas›

Örnek 1a: Ameliyathanedeki Hastan›n Transferi S›ras›nda Düflmesine ‹liflkin Hata, Hata Nedenleri ve Hatan›n Etkisini
‹ncelemeye Yönelik Örnek
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gerçeklefltirirken hata yapmalar›n› önlemeyi sa¤layacak, sa¤l›k
kurum ve kurulufllar›ndaki yöneticilere proaktif bir bak›fl aç›s›
kazand›racak, hatalar›n oluflmadan önce yönetim düzeyinde
önlemlerin al›nmas›na olanak sa¤layacak, süreçlerin bütünü
de¤erlendirilerek ve süreç etkileflimleri de dikkate al›narak gerekli
önlemler hatalar oluflmadan al›nabilecektir.

Makalede Kullan›lan Terimler ve K›saltmalar [13,17]

Yak›n Tehlike: Öngörülen zorunlu yöntemler ile hatan›n
ortaya ç›kmadan önce veya ç›kar ç›kmaz önlenememesi, ölüme
veya ciddi bedensel zarara yol açmas›na neden olan herhangi
bir koflul veya uygulamad›r.

Uzak Tehlike: Bir tehlike oluflturmas› olas›l›¤› çok düflük olan
koflullar ve uygulamalard›r.

Kötü Sonuç: Baflta yaflam olmak üzere kiflilere ve çevreye
olabilecek zarar ve mala gelebilecek zararlard›r.

Risk: Tehlikenin ortaya ç›kma olas›l›¤› ile yarataca¤› etkinin
bileflkesidir.

Risk Tahmini: Risk de¤erlendirmede, riskin kabul edilebilir
olup olmad›¤›n›n kararlaflt›r›lmas›d›r.

Risk Analizi: Tehlike belirleme ve risk tahmini ile
uygulanabilirlik s›n›rlar›n›n bileflimidir.

fiekil 1. FMEA Ad›mlar›

fiekil 2. Sistem FMEA[17] fiekil 3. Tasar›m FMEA[17]

fiekil 5. Servis FMEA[17]

Örnek 1b:  Ameliyathanedeki Hastan›n Transferi S›ras›nda Düflmesine ‹liflkin Risk Öncelikleri ve Eylem Plan›n›n
Belirlenmesine Yönelik Örnek

Risk De¤erlendirmesi: Tehlikelerin sonucunda oluflabilecek
risklerin giderilmesinde öncelik s›ras›n›n oluflturulmas› için
kullan›lan yöntemdir.

Risk Yönetimi: Belirli bir düzende maddi veya manevi kay›p
olas›l›¤›n›n planl› olarak en aza indirilmesi veya yok edilmesidir.

Vaka: Kaza ile sonuçlanan veya sonuçlanabilecek olay/
durumdur.

Ramak Kalma: fiartlar›n de¤iflik olmas› durumunda bir kaza
ile sonuçlanacak vakad›r, hata ortaya ç›kmam›flt›r.

Kaza: Meydana gelmesiyle hemen ya da sonradan malzeme
ve ekipman› fiziksel, tesiste bulunan tüm insanlar› bedensel
ve ruhsal ar›zalara u¤ratan olayd›r.

Tehlike Boyutu: Tehlikenin yarataca¤› sonucun a¤›rl›¤›d›r.

Hata Türü: Hata türü, bir sistemin fonksiyonlar›n›n yerine
getirilememe durumudur.

Hata Etkisi: Bir hatan›n neden oldu¤u sistemdeki fonksiyon
de¤iflikli¤ini gösterir.

Hata Nedeni: Hata türünün ortaya ç›kmas›nda etkili olan
unsurlard›r. Bir hatan›n, birden fazla nedeni olabilir.
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ÖZET ABSTRACT

Despite all of the preventative measures in the health sector, the expected
levels in errors are not being prevented. Therefore, as a result of previous
studies, some methods have been developed to eliminate possible
negative outcomes. One of these methods used for reaching the root
cause of errors was “Failure Modes and Effects Analysis” which is carried
out in nine stages, while the field of health often benefits from a “Process
Failure Mode and Effects Analysis”.  In this study, “a patient fall during
the transfer to the operating room” is given as an example and is discussed
and analyzed. This example was chosen because the occurrence rate of
patient falls during transfer is 35%. As a result, applying the “Failure
Mode and Effects Analysis” in health care can reveal the formation of
errors that may occur and the necessary measures that must be taken
to avoid them. The aim of this article is to define what failure mode and
effects analysis is, to explain its designation and importance in healthcare,
and to share an example in practice.

Key words: Health services; error; failure mode and effects analysis.
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Sa¤l›k sektöründe al›nan tüm önlemlere ra¤men, hatalar istenilen
düzeyde önlenememektedir. Bu nedenle yap›lan çal›flmalar sonucunda,
geliflebilecek olumsuzluklar› önceden belirleyerek ortadan kald›rmak
üzere baz› yöntemler gelifltirilmifltir. Bu yöntemlerden birisi de hatalar›n
kök nedenine ulaflmada kullan›lan “Hata Türleri Etki Analizi”dir. Bu
analiz, dokuz aflamada gerçeklefltirilmekte ve sa¤l›k alan›nda s›kl›kla
“Süreç Hata Türleri Etki Analizi”nden yararlan›lmaktad›r. Bu çal›flmada
örnek olarak “Ameliyathaneye Al›nan Hastan› n Transferi S›ras›nda
Düflmes i”ne  iliflk in süreçle r ele  al›n m›fl ve inc elenmifl tir. Hasta
düflmelerinin %35’inin hastan›n transferi s›ras›nda meydana gelmesi
nedeniyle bu örnek ele al›nm›flt›r. Sonuç olarak sa¤l›k hizmetlerinde
“Hata Türler i Etki Anali zi” yöntemi nin uygulanmas› ile hatal ar›n
oluflumu öngörülebilecek  ve hatalar oluflmadan gerekli önlemler
al›nabilecektir. Bu makalede, hata türleri etki analizinin tan›mlanmas›,
sa¤l›k  alan›nda ki öneminin aç›k lanmas›, s›n›fland›r›l mas › ve bir
uygulama örne¤inin paylafl›lmas› amaçlanm›flt›r.

Anahtar sözcükler: Sa¤l›k hizmetleri; hata; hata türleri etki analizi.

hatalar›n tekrarlanmamas› için sa¤l›k alan›nda uygulanabilecek
en iyi yöntemin süreç FMEA olmas› nedeniyle bu makalede
incelenen uygulama örne¤i süreç FMEA ad›mlar› kullan›larak
ele al›nm›flt›r (fiekil 4).

d. Hizmet FMEA: Hastaya sa¤l›k hizmetinin henüz ulaflmadan
analiz edilmesinde yard›mc› olur. Bu analizin uygulanmas›yla;
gelifltirme faaliyetleri aras›nda önceliklendirme yap›lmas› ve
de¤ifliklik için aç›klamalar›n kaydedilmesi sa¤lan›r. ‹fl ak›fl›n›n,
sistem ve süreç analizinin etkin bir flekilde yap›lmas›nda, iflteki
hatalar›n ve kritik önemli ifllerin belirlenmesinde ve kontrol
planlar›n›n oluflturulmas›nda yol göstermesi gibi avantajlar sa¤lar
(fiekil 5).

Uygulama Örne¤i

Ameliyathaneye Al›nan Hastan›n Transferi
S›ras›nda Düflmesi

Hasta düflmeleri, hasta güvenli¤i hedefleri aras›nda öncelikli
olarak ele al›nan bir sorundur ve Sa¤l›k Kurulufllar› Akreditasyonu
Birleflik Komisyonu’na göre hastanede yatan her hasta hastanede
kald›¤› süreç boyunca düflme riski alt›ndad›r.[18] Kanada’da
hastaneye yatan her 40 hastada n biri düflmekte, düflmeler
sonucunda %30-50 ar as› yaralanmalar meydana gelmekte ve
bunlar›n %4-8’in i ciddi yaralanmalar  olufltur maktad›r. [19]

Avustr alya’da 50.000 düflme sonucun da 1000’in üzerinde
düflmelere ba¤l› ölüm bildirilmifltir ve ülkeye y›ll›k 2369 milyon

* fi Seren ‹ntepeler, Doç. Dr.
Dokuz Eylül Üniversitesi Hemflirelik Fakültesi
Hemflirelikte Yönetim Anabilim Dal›, Balçova/‹zmir
Tel.: 0 232 412 47 84  Faks: 0 232 412 47 90
e-posta: seydaseren@gmail.com

a¤l›k sektörünün karmafl›kl›¤› içinde bak›ma iliflkin
süreçler, farkl› insan faktörlerinin bileflimi, iflgücündeki
dengesizlik, personel yetersizli¤i , iletiflim ve
multidisipliner yaklafl›m, hata ve istenmeyen olaylar›n

meydana gelme riskini olas› k›lmaktad›r.[1] Sa¤l›k sektöründe
al›nan bütün önlemler, verilen e¤itimler, yap›lan ölçümler ile
uygulamalar› de¤erlendirme amaçl› öz denetimlere ra¤men kaza
ya da hata diye adland›rab ilece¤imi z istenmeyen sonuçl ar
karfl›m›za ç›kmaktad›r. Gerekli düzenlemeler yap›lmad›¤›nda
ciddi ve dönüflü olmayan hatalar, istenmeyen olaylar, eksiklikler,

güvensizlikler oluflmakta, çal›flanlar ve hastalar zarar
görmektedirler.[2-4]

Doksanl› y›llar›n bafl›ndan beri istenmeyen olaylar›n s›kl›¤›n›
araflt›rmak için birçok çal›flma yap›lm›flt›r ve tüm hastanelerin
bildirdi¤i s›kl›k oranlar› %3 ile %17 aras›ndad›r. Bununla birlikte
olumsuz olaylar›n çeyre¤i ile yar›s› önlenebilir niteliktedir.[5]

Araflt›rmalar tek bafl›na bir bireyin davran›fl›n›n hata nedeni
olmad›¤›n›; nedenlerin, alt nedenlerin ve haz›rlay›c› faktörlerin
tamam›n›n hatay› oluflturdu¤unu göstermektedir.[6] Bu hatalar›n

önlenmesine kalite süreçleri de katk›da bulunmaktad›r. Kalite
Yönetim Sistemi standartlar›n›n tamam›nda, düzeltici/önleyici
faaliyetlerin kapsam› ve derinli¤i ile ilgili yaklafl›mlarda kök
neden analizi sorgulamas› standartlar›n gerekliliklerindendir ve
hatalar›n önlenmesinde önemli yeri vard›r.[7] Uluslararas› Birleflik
Komisyonu (Joint Commission International=JCI) istenmeyen
olaylar›n olufl flekilleri için kök neden analizinin etkin bir flekilde
yap›lmas›n› öngörmektedir. E¤er hatal› durumlar önlenemiyorsa,
akreditasyon sürecinde bu hatalar› önlemenin amaçlanmas› ve
gerekli giriflimlerin planlanmas› önerilir.[8] Bu analiz, özellikle
altta yatan temel ve nedensel faktörlerin belirlenmesini sa¤layan,
kurulufla kendini gelifltirmesi için f›rsat oluflturan fonksiyonel
bir araçt›r ve gerek genel perspektifi, gerekse detaylar› yakalama
olana¤› sa¤lad›¤›ndan dolay› büyük önem tafl›maktad›r.[9] Sa¤l›k
kurumlar› olay›n neden, nas›l gerçekleflti¤ini ve e¤ilimini anlamak,
olaylardan ders almak, süreçleri uygulamaya koymak, ayn› veya
benzer olaylar›n tekrarlanmas›n› önlemek için bu analiz yöntemini
kullanmaktad›r. Olaylar›n altta yatan nedenleri için etken
faktörlere bak›larak, ortak ve ö zel nedenler birbirinden ay›rt
edilebilir ve problemlerin gerçek çözümlerine ulafl›labilir.[9-11]

Ülkemizde problem çözme teknikle ri teorik anlamda
bilinmektedir. Ancak sorun, tekniklerin esas›n›n kavranmas›nda
ve sonuca ulaflmada gösterilen kararl›l›kta bir eksikli¤in olmas›d›r.
Gerçeklefltirilen çal›flmalar gözlemlendi¤inde; teknikler yayg›n
biçimde kullan›lmakta ve uygunsuzluklar›n çözümü için çaba
harcanmaktad›r. En büyük hata, küçük veya büyük ipuçlar›
üzerinde yo¤unlaflmak, ancak sorunlar› n alt›nda yatan as›l
nedenleri görememektir. Amaç, proaktif bak›fl aç›s›  ile
uygunsuzluk gerçekleflm eden önce tam olarak nedenl erini
belirlemektir.[12-14]

Bilg i eksikli¤ inin gider ilmesiyle, kök neden analiz lerinin
uygulanmas› durumunda benzer olumsuzluklar›n yaflanmayaca¤›
ve hatalara geriye dönük bak›fl aç›s›yla çözümler için f›rsatlar
sa¤layaca¤› öngörülmektedir.[1] Sa¤l›k bak›m organizasyonlar›
için proaktif ve reaktif olarak iki basamakl› bir risk de¤erlendirme
modeli gelifltirilmifltir. Öncelik proaktif yaklafl›ma verilmeli ve
istenmeyen olay oluflmadan önce olaya yönelik önleyici faaliyet
bafllat›lmal›d›r. Proaktif yaklafl›m› destekleyen en iyi kalite ve
performans gelifltirme araçlar›ndan birisi Hata Türleri Etki Analizi
(Failure Mode&Effects Analysis=FMEA)’dir. Bu analiz, 1960’larda
Amerikan ordusunda gelifltirilmifl, nükleer alanda, orduda, g›da
ve otomotiv sektöründe kullan›lm›flt›r. Günümüzde de sa¤l›k
alan›nda ve di¤er hizmet alanlar›nda kullan›lmaktad›r. Sistem
ve donan›m hatalar›n›n etkilerinin belirlenmesi için güvenilir
bir de¤erlendirme tekni¤i olarak ele al›nm›flt›r. FMEA yöntemi,
genellikle parçalar›n ve ekipmanlar›n analizine odaklan›r. FMEA
yöntemi yard›m›yla olas› zarar meydana getirebilecek durumlar
önceden belirlenerek önlemler gelifltirilir ve böylece olas› zararlar›n
artmas› önlenir.[7,13,15,16] Di¤er yaklafl›m ise, istenmeyen olay
gerçeklefltikten sonra olay›n kök nedenini anlamaya çal›flan ve
riskleri azaltmak için eylem plan› gelifltiren reaktif de¤erlendirme

modelidir. Reaktif de¤erlendirme modelini destekleyen en iyi
kalite ve performans gelifltirme arac› da kök neden analizidir.[7]

FMEA; hatalar›n nedenlerini ve etkenlerini belirlemek, potansiyel
hatalar› tan›mlamak, olas›l›k, fliddet ve keflfedilebilirli¤e ba¤l›
olarak hatalar›n önceli¤ini ortaya ç›karmak, sorunlar›n izlenmesini
ve düzeltici/önleyici faaliyetlerin yap›lmas›n› sa¤lamak amac› ile
uygulan›r. FMEA, toplam kalite yönetimi sisteminin kulland›¤›,
yüksek öneme sahip hata önleme tekniklerinden biridir.[8,17]

Sa¤l›k sektöründe özellikle t›bbi hizmetler, laboratuar hizmetleri
ve hemflirelik hizmetlerinin verilmesi s›ras›nda var olan sistemden
kaynaklanan pek çok hata tipi ortaya ç›kabilmektedir. Bu hatalar›n
önlenmesinde kurum ve birim yöneticilerinin önemli
sorumluluklar› bulunmaktad›r. Hatalar› önlemenin yolu, hatalar
oluflmadan önlemeyi gerektirir. Bu amaçla uygulanan FMEA
çal›flmas› fiekil 1’de görüldü¤ü üzere dokuz ad›mda
gerçeklefltirilir.[13,15,16]

Temel olarak FMEA uygulamalar› afla¤›daki flekilde
s›n›fland›r›labilir[17]:

a. Sistem FMEA: Tasar›m ve kavramlar›n ön aflamalar›nda
sistem ve alt sistemleri analiz ederek, sistem eksiklerinden
do¤acak sistem fonksiyonlar› aras›ndaki potansiyel hata türlerini
belirlemeye odaklan›r. Bütün ekipman›n ve ifl ak›fl›n›n
tan›mlanmas›ndan sonra sistemlerin ak›fl›n› en elveriflli hale
getirmek için kullan›l›r.[16] Sistem FMEA; potansiyel problemlerin
ortaya ç›kabilece¤i alanlar› azalt›l›r, sistem seviyesindeki tan›,
teflhis ve tedavi süreçleri için temel oluflturur ve en üst düzeyde
sistem tasar›m alternatiflerinin seçilmesine yol gösterir (fiekil 2).

b. Tasar›m FMEA: Tasar›m hatalar›ndan do¤an hata türlerine
yönelik  olarak  üret ime bafllamad an önce ürünlerin analiz
edilmesinde kullan›l›r. Tasar›m FMEA’s›n›n tamamlanm›fl olarak
kabul edilebilmesi ancak üretim için onay ve bir bafllang›ç
tarihinin verilmesi ile olabilir. Tasar›m FMEA; süreç gelifltirme
faaliyetleriyle ilgili önce likleri belirler , verilen hizmettek i
eksiklikleri ortaya ç›kar›r, sa¤l›k hizmetinin tasar›m aflamas›nda
iken ilkelerini belirler, potansiyel hasta, çal›flan ve cihaz ile sistem
güvenlik sorunlar›n›n belirlenerek ortadan kald›r›lmas›na yard›m
eder ve sa¤l›k hizmetleri ile ilgili hizmet tasar›m ve do¤rulamalar›n
testi s›ras›nda yararlan›labil ecek  bilgilerin sa¤lanmas›  için
kullan›labilir (fiekil 3).

c. Süreç FMEA:  Sa¤l›k hizmet lerinin (yatakl› ve ayaktan
tedavideki tan› teflhis ve tedavi süreçleri) uygulama süreçlerindeki
eksiklerden do¤abilecek hata türlerini ortadan kald›rmak ve
sa¤l›k hizmeti uygulama sürecini analiz etmek amac›na hizmet
etmektedir. Süreçlerin analizine yard›mc› olmas›, düzeltici/önleyici
faaliyetlerin önceliklerinin belirlenmesi, kritik veya önemli olan
özelliklerin belirlenmesi ve kontrol plan› oluflturmada yard›mc›
olunmas›, süreç aflamas›nda ortaya ç›kacak hatalar›n belirlenmesi
ve düzeltici/önleyici faaliyetlerle ilgili plan sunulmas› aç›s›ndan
önem arz etmektedir. Hizmet sunumu s›ras›nda oluflabilecek
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dolar maliyet getirdi¤i belirlenmifltir.[20] JCI’›n 1995-2008 tarihleri
aras›ndaki istenmeyen olaylar raporunda 5632 istenmeyen olay
bildirilmifltir. Bu y›llar aras›nda 741 yanl›fl taraf cerrahisi, 698
hasta suistimali, 492 hatal› ilaç uygulamas›, 341 hasta düflmesi,
113 sa¤l›k bak›m› kaynakl› enfeksiyon ve 212 hastada yabanc›
cisim unutulmas›  belirtil mifltir. [21]  Bu raporda düflmelerin
az›msanmayacak kadar fazla oldu¤u görülmektedir. Düflmeler
hastalarda yaralanmalara, fonksiyonel kapasite kay›plar›na,
komplikasyonlar›n oluflumuna,  hastanede kalma sürecinin
uzamas›na, sa¤l›k bak›m maliyetinin yükselmesine ve ölüme
neden olabilmektedir.[22,23] ‹sviçre’de yap›lan bir araflt›rman›n
sonuçlar›na göre ise hasta düflmelerinin %43’ü yürüyüfl, %35’i
hasta transferi s›ras›nda meydana gelmektedir.[24]  

Hasta transferi s›ras›nda hastan›n güvenli¤inin sa¤lanmas› sa¤l›k
ekibinin sorumluluklar› aras›nda yer almaktad›r. Bu anlamda
ekibin bir üyesi olan hemflirenin hasta güvenli¤ine iliflkin ciddi
görevleri bulunmaktad›r. Hasta düflmelerinin transfer s›ras›nda
az›msa nmayacak oranda fazla  olmas› nedeniyle örnekte,
ameliyathaneye al›nan hastan›n transferi s›ras›nda yaflanan düflme
olay ›n›n  Süreç  FMEA’n ›n teorik  ad›mlar ›n›n  uygulamay a
aktar›lmas› kapsam›nda verilmifltir. Bu ad›mlar, her durum ve
önleyici eylem plan› için uyarlanabilecektir.

Örnek uygulama 36 yatak kapasit eli bir özel hastanede
gerçeklefltirilmifltir. Uygulaman›n yap›ld›¤› hastane Nisan 2011’de
aç›lm ›flt ›r ve kalite  çal›flmalar›na ili flkin tüm süreçle rini
oluflturmufltur.  Hastanede kullan›lan olay bildirim sistemi,
bildirimi yapan kiflinin gizlili¤i korunarak iflletilmektedir ve
yaz›l› form fleklinde kullan›lmaktad›r. Formlar, kalite yönetim
direktörü taraf›ndan izlenip de¤erlendirilmektedir. Sistem, Sa¤l›k
Bakanl›¤ › Performans Dair e Baflkanl›¤›’ n›n Hizme t Kalite
Standartlar›’nda belirtilen güvenlik raporlama sistemine göre
yürütülmektedir. Hastanenin ameliyathanesinde iki
kardiyovasküler olmak üzere ortalama günde 17-18 ameliyat
yap›lmaktad›r. Durum incelenirken; önleyici faaliyetleri planlamak
ve gerekli eylemleri belirlemek için dokuz aflamay› kapsayan
Süreç FMEA gerçeklefltirilmifltir. Hata, hata nedeni ve hatan›n
etkisi (Örnek 1a) de¤erlendirilmifl ve sonras›nda risk öncelikleri
ve eylem plan› (Örnek 1b) oluflturulmufltur.[25]  Bu iki tablo yan
yana eklendi¤inde sürecin tamam› de¤erlendirilmifl olacakt›r.

Süreç FMEA ad›mlar› genel  FMEA uygulamalar›ndan biraz
farkl›l›k gösterir. Buradaki uygulama örne¤inde ameliyathaneye
al›nan hastan›n transferi s›ras›nda düflmesi bu ad›mlara göre
incelenmifltir:[13,14]

Ad›m 1- FMEA  Proje Konusunun Belirlenmesi ve FMEA
De¤erlendirme Formunun Doldurulmas›: Analize öncelikle;
analizi yap›lacak sürecin belirlenerek, FMEA De¤erlendirme
Formunun doldurulmas›yla bafllan›r. Ameliyathanedeki risklerin
belirlenmesine yönelik olarak konu seçilir. Bu örnekte önceden
potansiy el tehlik e kayna¤› oldu¤ u belir lenen  alan  olarak
ameliyathaned eki sorunlar›n ana bafll›klar› ve alt bafll›klar›
s›ralanm›fl, uygulama için hastan›n transferi ele al›nm›flt›r. Burada
verilen “Amel iyath aneye hasta transferi s›ras›nda hastan›n
düflmesi” örne¤i olas› bir faaliyetin sadece bir alt bafll›¤›d›r. Bu
ifadeden de anlafl›laca¤› üzere bir faaliyet bafll›¤› alt›nda birden
fazla geliflebilecek olay/olaylar›n incelenmesi do¤ru olacakt›r.
Sadece tek bir analiz ile bitmeyecek olan bu çal›flmalara devam
edilmesi, kurum kültürü olarak benimsenmesi, birçok ramak
kala  olay ›n önlenmes i aç›s ›ndan bir f›rsat sa¤layacakt›r.

Ad›m 2- FMEA’n›n Gerçeklefltirilmesi ‹çin Özel Prosedürlerin,
Temel Kurallar›n ve Kriterlerin Tan›mlanmas›, Çal›flma Ekibinin
Oluflturulmas›:[15] Genellikle sorumlu ve deneyimli kiflilerden
seçilen en az befl en fazla on kifliden kurulur. Ekip, çekirdek ve
destek ekip fleklinde oluflturulabilme ktedir. Bu örnekte
çal›flmalar ›n daha h›z l› yürütülebilmesi için her iki ekip
birlefltirilerek alt› kiflilik Risk De¤erlendirme ekibi kurulmufltur.
Risk De¤erlendirme Ekiplerinin oluflturulmas›nda afla¤›daki
durumlar dikkate al›n›r:[17]

1. Sa¤l›k Kuruluflunun Baflhekimi/Mesul Müdürü, Mesul Müdür
Yard›mc›s› ve Kalite Yönetim Direktörü Risk de¤erlendirme
ekibinin do¤al üyesidir.

2. Risk De¤erlendirme Ekiplerinde görev alacak kiflilerden en
az biri incelenecek alan veya faaliyette çal›flmal› ve alan veya
faaliyetle ilgili detayl› bilgiye sahip olmal›d›r. Mesul müdürün
onaylamad›¤› hiçbir risk de¤erlendirme çal›flmas› yürürlü¤e
konmamal›d›r.

3. ‹ncelenecek alan veya faaliyette tehlikeli kimyasal madde ile
ilgili riskler, biyolojik riskler, radyasyon riski gibi özel riskler
söz konusu ise Risk De¤erlendirme Ekiplerinde görev alacak
kiflilerden en az biri söz konusu riskler hakk›nda bilgi sahibi
olur (Radyoloji Uzman›-Biyokimya/Mikrobiyoloji Uzman› 
vb).

4. Sa¤l›k kurulufllar›nda bu konularla ilgili yeterli bilgiye sahip
kifli bulunmuyorsa, kurulufl d›fl›ndan ilgili alanlarda uzman
kiflilerden destek al›nabilir.
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5. ‹ncelenecek alanda tan›, teflhis ve tedavide kullan›lan t›bbi
cihaz, malzeme ve elektronik ekipman›n, cihaz operatörü,
teknisyeni veya ilgili ekipman› kullanan kifliler, gerekti¤inde
ilgili ekipman hakk›nda teknik bilgi sahibi olan kifliler ve 
ilgili ifl ekipman›n›n mekanik ve elektrik bak›m›nda görev
alan kifliler de Risk De¤erlendirme Ekiplerinde bulunur.

6. ‹lgili ekipman› özel bir ekipmansa ve o ekipman hakk›nda
teknik bilgi sahibi olan kifliler iflyerinde bulunmuyorsa, 
kurulufl d›fl›ndan ilgili ekipman hakk›nda uzman kiflilerden
destek al›nabilir.

7. Risk De¤erlendirme Ekiplerine dahil edilecek üyelerinin 
seçiminde geçmifl deneyimlerden faydalanmak amac› ile risk
de¤erlendirmesi yap›lacak alanlarda en uzun süre çal›flm›fl
veya halen çal›flan kiflil erin seçimi nde özen gösterili r.

Bu örnekte risk de¤erlendirme ekibi; Baflhekim/Mesul Müdür,
Ameliyathane Sorumlu Hekimi, Anestezi Uzman›, Ameliyathane
Sorumlu  Hemfli resi ve iki Hemfl ireden olufl turulmufltur.

Ad›m 3- Fonksiyonlara, Etkileflim Alanlar›na, Faaliyet Aflamalar›na,
Faaliyet Türlerine ve Çevreye Göre Sistemin Analiz Edilmesi,
Sürecin Gözden Geçirilmesi:  Öncelikle süreç sorumlusu seçilir.
Süreç sorumlusu, risk de¤erlendirmesi yap›lacak alanda halen
çal›flanlardan seçilmelidir. Süreç sorumlusu, Hasta Sa¤l›k Hizmeti
Süreç Etkileflim fiemalar›, Hasta Girifl Kay›tlar›, Operasyon Onay
ve Kontrol Formlar›, Operasyon Talimatlar›, Kontrol Listeleri
ve Kay›tlar›, Kontrol Planlar› ve di¤er hasta istekleri ile yasal
sorumluluklar›n oldu¤u dokümanlar›n tamamlanmas›yla ilgilenir.
Örnek olayda süreç sorumlusu “Ameliyathane Sorumlu Hemfliresi”
olarak belirlenmifltir. Ameliyathane sorumlu hemfliresi; çal›flma
süresince tehlikelerin belirlenmesi ve risklerin de¤erlendiril-
mesinde esas al›nacak, “Tehlike Belirleme ve Risk De¤erlendirme
Prosedürünün” tam olarak uygulanmas› ve “Hata, Hata Nedeni
ve Hatan›n Etkisi” (Örnek 1a)  tablosunun doldurulmas› ve ilgili
di¤er dokümanlar›n tamamlanmas›ndan sorumlu tutulmufltur.

Ad›m 4- Süreçlerin, Karfl›l›kl› Ba¤lant›lar›n ve Ba¤›ml›l›klar›n
Gösterilmesi ‹çin Neden/Hata  A¤ac› fiemalar›n›n, Görev ve
Güvenilirlik fiemalar›n›n Oluflturulmas› ve Analiz Edilmesi,
Potansiyel Hata Türleri, Nedenleri ve Etkileri Hakk›nda Beyin
F›rt›nas› Yap›lmas›, Cihaz ve Sa¤l›k Personelinin Niteliklerinin
Tan›mlanmas›, Olas›l›klardan Faydalan›lmas›: Analiz edilen süreç
aflamalar›nda oluflabilecek hata türleri ve nedenleri
de¤erlendirilmifl, her bir hizmet alan›n›n fonksiyonunun ve bu
fonksiyonu yerine get irec ek ciha z ve sa¤l›k personelin in
niteliklerinin kurum al›flkanl›klar› ve kurum kültürü dikkate
al›narak belirlenmifltir. Bu amaçla haz›rlanan Sa¤l›k Hizmeti
Gerçeklefltirme Süreç Etkileflim fiemalar› çal›flmay› yönlendirmifltir.
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Bu örnekte; süreç etkileflim flemas›, sa¤l›k hizmeti gerçeklefltirme
sürecinin di¤er süreçler ile olan tüm iliflkilerini gösterir.  Bu
konudaki çal›flmalar beyin f›rt›nas› yöntemi ile uygulanm›flt›r.

Ad›m 5- Potansiyel Hata Türlerin in Tan ›mla nmas›, Risk
Potansiyelinin De¤erlendirilmesi ve Hata Etkilerinin Belirlenmesi:
Hata türlerinin belirlenmesinde birtak›m olas› l›k lardan
yararlan›lmaya çal›fl›l›r. Potansiyel hatan›n de¤erlendirilmesi
yap›l›r. Geçmiflte yaflanan hatalar, olay ve vakalarda elde edilen
veriler potansiyel hatan›n de¤erlendirmesinde esas al›n›r. Acaba
hasta-hekim ve/veya yasal zorunluluklar hangi hata ve
uygunsuzluklar› kabul etmeyip reddedebilir? Hizmet; operasyonda
niçin RED edilebilir, kesilebilir veya bu hizmet veya süreç
istenilen özellikleri karfl›lamada nas›l bir hata ile karfl›laflabilir?
Hasta ile iliflkili bir sonraki operasyon ise, operasyon performans›
yönünden sonuçlara; uymama, birlefltirilememe, karfl›lanamama;
yan tan› ve teflhis ekipmanlar›n›n performans› veya tan›ya yönelik
di¤er ek unsurlar› etkileme olas›l›¤› yönünden belirlenmeye
çal›fl›l›r. Ayr›ca düflük performans, sa¤l›k çal›flan›n›n çal›flmamas›,
yetersiz sonuçlar, kesintili çal›flma yönleri de hatan›n sonuçlar›
hasta ve sa¤l›k çal›flanlar› taraf›ndan de¤erlendirilir. Hatalar›n
olas› nedenlerinin belirlenmesi amac› ile her süreç için hata
türüne neden olabilecek nedenler s›ralanarak düzeltilebilir veya
kontrol edilebilir süreç parametreleri cinsinden tan›mlan›r.

Bu örnekte hastan›n ameliyathaneye transferinde daha önce
yaflanan olaylar, ramak kalmalar görüflülmüfl, en deneyimli

çal›flan›n gözlemlerinden (ameliyathane sorumlu hemfliresi)
mevcut raporlardan ve bildiri mlerden yararlan›lm› flt›r. Bu
yaflananlara neden olan, etki eden unsurlar ve keflfedilememe
nedenleri üzerinde durulmufltur. Bu durumun e¤itim eksikli¤i,
tan›mlama ve ekipman kullan›m›ndaki eksik uygulamalardan
m› kaynaklad›¤› bafll ›klar› beyin f›rt›nas› çal›flmas›  ile
de¤erlendirilmifltir.

Ad›m 6- Hata Türlerini n ve Etkilerini n De¤er lendiril mesi ,
S›n›fland›r›lmas›, Risk Öncelik Puan›’n›n (RÖP) Hesaplanmas›:
Kurumsal olarak hata türü, etkileri ve s›n›fland›rmas› yap›l›r,
sonras›nda Tablo 1, 2 ve 3’e göre RÖP hesaplan›r ve kay›t alt›na
al›n›r.[7,17]

Risk Öncelik Puan› (RÖP-Risk Priority Number) =
Olas›l›k x fiiddetlilik x Keflfedil ebili rlik  formülü ile
hesaplan›r.

Olas›l›k (P-Probability): Belirlenen  hata türünün ne kadar
s›kl›kta veya bu hataya kaç parçada bir rastlanabilece¤inin
göstergesidir. Olas›l›k de¤erlendirmesi 1’den 10’a kadar yap›l›r.
Geçmifl dönem deneyimlere dayan› larak ve FMEA Olas›l›k
De¤erlendirme Tablosuna göre belirlenir (Tablo 1).

fiiddetlilik (S-Severity): Hastaya yans›yan olas› hata sonuçlar›n›n
(ölüm gibi) düzeyidir. Hata etkilerinin hastaya yans›yan fliddetini
ve fliddetin önemini de¤erlendirir. fiiddetin de¤erlendirmesi 1
ile 10 aras›nda yap›l›r. Geçmifl dönem deneyimlere dayan›larak
ve FMEA fiiddetlilik De¤erlendirme Tablosuna göre belirlenir
(Tablo 2). Bir FMEA çal›flmas›nda e¤er S > 8 ise Risk Öncelik
Puan› de¤erin e bak›lmaks›z›n  acil önlemler al›nmas› için
“Düzeltici/Önleyici Faaliyet” çal›flmas› veya “8D” çal›flmas› bafllat›r.

Keflfedilebilirlik (D-Detectability): Hata türünün hastaya-
yak›n›na ulaflmas›n› önleyen uygulamalar›n varl›¤›na
keflfedilebilirlik denir. Sa¤l›k Hizmetinin hastaya ulaflmadan
kontroller s›ras›nda mevcut hatan›n herhangi bir noktada tespit
edilme oran›n›n zorluk derecesidir. Hastan›n tan› ve tedavi
ifllemine geçilmeden kontroller s›ras›nda mevcut hatan›n herhangi
bir noktada belirlenme oran›n›n zorluk derecesidir ve 1’den 10’a
kadar de¤erlendirilir. Geçmifl dönem deneyimlere dayan›larak
ve FMEA Keflfedilebilme De¤erlendirme Tablosuna göre belirlenir
(Tablo 3). Risk öncelik puan› hesaplamas› afla¤›daki formülle
yap›l›r:

Risk Öncelik Puan› (RÖP-Risk Priority Number) = Olas›l›k
x fiiddetlilik x Keflfedilebilirlik

FMEA sonras› RÖP de¤eri, FMEA öncesi RÖP de¤erinden küçük
olmal›d›r. RÖP, süreçteki hatalar›n önem derecelerini belirlemek
için kullan›l›r. RÖP de¤eri en büyük olan hata en önemli ve en
h›zl› çözülmesi gereken hatad›r. Mevcut risk kontrol önlemleri
risklerin önem derecelerini düflürmedi¤inden, risklerin önem
derecelerinin belirlenmesinde mevcut risk kontrol önlemlerinin
varl›¤›n›n dikkate al›nmamas› önemlidir. Örne¤in; izolasyon
odas›nda çal›flan bir sa¤l›k personeline ortama uygun maske
verilmifl olmas›; riskinin önem derecesini düflürmemektedir.
Çünkü çal›flana verildi¤i halde maskesini kullanmad›¤›nda;
damlac›k risk inin önem derecesi  maskenin verilmemesi
durumuyla ayn› olacakt›r.
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için yararlan›lmak üzere kay›t alt›na al›n›r. Oluflabilecek tehlike-
tehlikeler alana, cihaza, sa¤l›k çal›flan›na, hastaya göre incelenmek
üzere belirlenmifl bafll›klarda kay›t alt›na al›n›r. Bu örnekteki
tüm ad›mlar kay›t alt›na al›nm›flt›r.

Sonuç

Sa¤l›k sektöründeki tüm uygulamalarda, özellikle t›bbi, laboratuar
ve hemflirelik hizmetlerinin verilmesi s›ras›nda sistemden kaynakl›
pek çok hata ortaya ç›kabilmektedir. Bu hatalar›n önlenmesinde
kurum ve birim yöneticilerinin önemli sorumluluklar›
bulunmaktad›r. Hatalar›n önlenmesi ve tekrar›n›n azalt›lmas›
ancak kök nedene ulaflma yolunda kullan›lan FMEA yöntemleri
ile mümkün olabilmektedir. Hata türüne göre bu yöntemlerin

hemflirelik hizmetleri taraf›ndan kullan›lmas› bu alanda
oluflabilecek hatalar›n önüne geçmede anahtar rol oynayacakt›r.
Ameliyathane, acil gibi ekip çal›flmas› gerektiren ve çok fazla
uygulaman›n bir arada yürütülerek hizmet verilen alanlarda tüm
süreçlerin tan›mlanmas›na ve analiz sonuçlar›n›n kullan›lmas›na
gereksinim duyulmaktad›r. Bu kapsamda özellikle süreç FMEA
uygulamalar›n›n yayg›nlaflt›r›lmas› önem kazanmaktad›r. Süreç
FMEA ad›mlar›n›n sa¤l›k alan›nda kullan›lmas› ve risk öncelik
hesaplamalar›n›n yap›larak eylem planlar›n›n oluflturulmas›
hatalar›n önlenmesinde kaç›n›lmaz bir yol olarak kullan›lmal›d›r.

Sonuç olarak, sa¤l›k hizmetlerinde FMEA uygulamalar› ile hastaya
verilecek tan›, teflhis ve tedavi uygulamalar›nda hatalar›n oluflumu
öngörülebilecek, sa¤l›k hizmeti çal›flanlar›n›n hizmetlerini

Bu örnekte RÖP de¤erleri puan s›ralamas› esas al›narak 336
puan (1.öncelikte “Yanl›fl Ekipman Kullan›lmas›”), 216
(2.öncelikte “Yanl›fl ‹laç Uygulanmas›”), 196 (3.öncelikte
“Ergonomi”), 140 (4.öncelikteki “Kiflisel Koruyucu Ekipman
Kullan›lmamas›”) ve 112 (5.öncelikteki “Alerjen Maddeler”)
olarak hesaplanm›flt›r (Örnek 1b). RÖP de¤eri en büyük olan
durum “Yanl›fl Ekipman Kullan›lmas›d›r”.  Öncelikli çözümü
sürecine bu durumdan bafllanm›fl ve eylem plan› oluflturulmufltur.

Ad›m 7- Hatalar› Önleyecek ve Kontrol Edecek Önlemlerin
Tan›mlanmas›, Eylem Plan›n›n Oluflturulmas› ve Kontrol
Önlemlerinin Tan›mlanmas›: Bunlar oluflmas› muhtemel hatay›
belirleyen veya hata türünün ortaya ç›kmas›n› önleyen ifllemlerdir.
Bu kontroller genellikle ‹statistiksel Süreç Kontrol (SPS: Statistical
Process Control) süreç sonras› muayene ve testler fleklinde
yap›labilir. Süreç kontrolü, öncelikle hatan›n oluflmas›n› önlemeyi,
hatan›n nedenini bularak düzeltici/önleyici faaliyetleri bafllatmay›
ve hata türünü ortaya koymay› sa¤lamaktad›r. Örnekte, belirlenen
RÖP de¤erinden en büyük olan›ndan bafllanarak eylem plan›
oluflturulmufltur (Örnek 1b). Kontrol önlemleri belirlenmifltir
ve düzeltici/önleyici faaliyetler sonras›nda önleyici faaliyetlerin
de¤erlendirilmesi yap›lm›flt›r.

Ad›m 8- Önerilen Önlemlerin Etkilerinin De¤erlendirilmesi,
Proje Baflar›s›n›n De¤erlendirilmesi: Planlama hedefi olarak
belirlenen sürede yap›lan analiz sonucunda al›nan önlemlerin
uygulanmas› sonras›nda risk puan›n›n yeni de¤eri belirlenir,
de¤iflikli¤in olumlu veya olumsuz taraflar› de¤erlendirilir ve yeni
bir eylem plan› oluflturulur. Tablo 5’te de görüldü¤ü üzere risk

öncelik puanlar› hesaplanm›fl, puan de¤erlerine göre 1, 2, 3, 4,
5 fleklinde önceliklendirilmifltir. Bu örnekte; afla¤›daki
iyilefltirmeler planlanm›flt›r:

1. Yap›lacak Faaliyetler-Önlemler: Tehlike Belirleme ve Risk
De¤erlendirme Prosedürü ve Kiflisel Koruyucu Ekipman 
Listesinin risklerin oluflmas› aç›s›ndan tekrar gözden 
geçirilmesi olarak belirlenmifltir. Di¤er ad›mlar:

a. Sorumlular›n belirlenmesi: Kalite Yönetim Direktörü, 
Ameliyathane Sorumlu Hekimi, Anestezi Uzman› iyilefltirme
sorumlusu olarak belirlenmifltir.

b. Planlanan tamamlama tarihi: ‹yilefltirme ekibinin önerileri
ile tarih belirlenmifltir.

c. Gerçeklefltirilen tamamlama tarihi: ‹yilefltirme 
tamamland›¤›nda, risk de¤erlendirme ekibi taraf›ndan 
yeterlilik verildi¤inde belirtilecektir.

2. Risk De¤erlendirmesinin Tekrar›: Süreç FMEA’n›n alt›nc›
ad›m›ndaki tüm süreçler tekrarlan›r. Meydana gelen her 
olay sonras›nda veya y›lda en az bir defa tekrarlanmal›d›r. 
Bu örnekte ele al›nan durumun en erken bir y›l sonra tekrar
de¤er lendir i lmesinin yap›lmas › p lanlanm›flt › r .

3. Kontrol Sonucu Yeniden Planlanan ‹yilefltirmeler: ‹kinci
kontrol sonras› gerekirse yeni iyilefltirmeler planlanacakt›r.

Ad›m 9- Sonuçlar›n Belgelendirilmesi: Sonuçlar›n performans
de¤erlendirmesi yap›l›r, sonra ileride yap›lacak hata türleri analizi
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S

Bölüm / Departman Yap›lan Faaliyet / ‹fl Ad›m› Tehlike Kimler Etkilenir?

Ameliyathane Hastan›n Ameliyathaneye Al›nmas› Transfer S›ras›nda Hastan›n Düflmesi Hasta, Hemflire, Hekim

Risk Risk De¤erlendirmesine Etkiler

Tehlikeye sebep olan
risk türü*

Risk sonucu Önlemler Yasal yükümlülük/
ilgili döküman

Bu durumda
yap›lacak faaliyet

Yanl›fl ‹laç Uygulanmas› Hastada advers etki
oluflmas›

Yanl›fl ekipman
kullan›lmas›

Hastada düflmeye ba¤l›
k›r›klar›n oluflmas›

• Hasta profilinin tam 
de¤erlendirilmesi

• Alana ve hastaya/sa¤l›k
çal›flan›na özel KKE 
tan›mlanmas›

• ‹smi ve Söylenifli Benzer
‹laç Listesi

• ‹laç Uygulamalar›nda 
Kullan›lmamas› Gereken
K›saltmalar Listesi

• Antibiyotik Kullan›m 
Kontrolü ve Antibiyotik 
Profilaksisi Prosedürü

• ‹laçlar›n Güvenli 
Kullan›lmas› Prosedürü

• Ameliyathane Prosedürü

• Tehlike Belirleme ve Risk
De¤erlendirme 
Prosedürü

• KKE Listesi

• ‹laç Antidotlar›n›n 
uygulanmas›

• Hastan›n stabil hale 
getirilmesi

• Gerekli tedavisinin 
bafllat›lmas›

Örnek 1a: (Devam›)  Ameliyathanedeki Hastan›n Transferi S›ras›nda Düflmesine ‹liflkin Hata, Hata Nedenleri ve Hatan›n
Etkisini ‹ncelemeye Yönelik Örnek

* Bu örnekte bofl b›rak›lan tehlikeye sebep olan risk türü Tedavi Hizmetleri Genel Müdürlü¤ü Performans Yönetimi ve Kalite Gelifltirme Daire Baflkanl›¤›.
Hastane Hizmet Kalite Standartlar›’n›n belirtmifl oldu¤u risk alanlar› oldu¤undan tabloda yer verilmifl, ancak karfl›l›klar› bofl b›rak›lm›flt›r.

yan sayfadan devam
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gerçeklefltirirken hata yapmalar›n› önlemeyi sa¤layacak, sa¤l›k
kurum ve kurulufllar›ndaki yöneticilere proaktif bir bak›fl aç›s›
kazand›racak, hatalar›n oluflmadan önce yönetim düzeyinde
önlemlerin al›nmas›na olanak sa¤layacak, süreçlerin bütünü
de¤erlendirilerek ve süreç etkileflimleri de dikkate al›narak gerekli
önlemler hatalar oluflmadan al›nabilecektir.

Makalede Kullan›lan Terimler ve K›saltmalar [13,17]

Yak›n Tehlike: Öngörülen zorunlu yöntemler ile hatan›n
ortaya ç›kmadan önce veya ç›kar ç›kmaz önlenememesi, ölüme
veya ciddi bedensel zarara yol açmas›na neden olan herhangi
bir koflul veya uygulamad›r.

Uzak Tehlike: Bir tehlike oluflturmas› olas›l›¤› çok düflük olan
koflullar ve uygulamalard›r.

Kötü Sonuç: Baflta yaflam olmak üzere kiflilere ve çevreye
olabilecek zarar ve mala gelebilecek zararlard›r.

Risk: Tehlikenin ortaya ç›kma olas›l›¤› ile yarataca¤› etkinin
bileflkesidir.

Risk Tahmini: Risk de¤erlendirmede, riskin kabul edilebilir
olup olmad›¤›n›n kararlaflt›r›lmas›d›r.

Risk Analizi: Tehlike belirleme ve risk tahmini ile
uygulanabilirlik s›n›rlar›n›n bileflimidir.

fiekil 1. FMEA Ad›mlar›

fiekil 2. Sistem FMEA[17] fiekil 3. Tasar›m FMEA[17]

fiekil 5. Servis FMEA[17]

Örnek 1b:  Ameliyathanedeki Hastan›n Transferi S›ras›nda Düflmesine ‹liflkin Risk Öncelikleri ve Eylem Plan›n›n
Belirlenmesine Yönelik Örnek

Risk De¤erlendirmesi: Tehlikelerin sonucunda oluflabilecek
risklerin giderilmesinde öncelik s›ras›n›n oluflturulmas› için
kullan›lan yöntemdir.

Risk Yönetimi: Belirli bir düzende maddi veya manevi kay›p
olas›l›¤›n›n planl› olarak en aza indirilmesi veya yok edilmesidir.

Vaka: Kaza ile sonuçlanan veya sonuçlanabilecek olay/
durumdur.

Ramak Kalma: fiartlar›n de¤iflik olmas› durumunda bir kaza
ile sonuçlanacak vakad›r, hata ortaya ç›kmam›flt›r.

Kaza: Meydana gelmesiyle hemen ya da sonradan malzeme
ve ekipman› fiziksel, tesiste bulunan tüm insanlar› bedensel
ve ruhsal ar›zalara u¤ratan olayd›r.

Tehlike Boyutu: Tehlikenin yarataca¤› sonucun a¤›rl›¤›d›r.

Hata Türü: Hata türü, bir sistemin fonksiyonlar›n›n yerine
getirilememe durumudur.

Hata Etkisi: Bir hatan›n neden oldu¤u sistemdeki fonksiyon
de¤iflikli¤ini gösterir.

Hata Nedeni: Hata türünün ortaya ç›kmas›nda etkili olan
unsurlard›r. Bir hatan›n, birden fazla nedeni olabilir.
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ÖZET ABSTRACT

Despite all of the preventative measures in the health sector, the expected
levels in errors are not being prevented. Therefore, as a result of previous
studies, some methods have been developed to eliminate possible
negative outcomes. One of these methods used for reaching the root
cause of errors was “Failure Modes and Effects Analysis” which is carried
out in nine stages, while the field of health often benefits from a “Process
Failure Mode and Effects Analysis”.  In this study, “a patient fall during
the transfer to the operating room” is given as an example and is discussed
and analyzed. This example was chosen because the occurrence rate of
patient falls during transfer is 35%. As a result, applying the “Failure
Mode and Effects Analysis” in health care can reveal the formation of
errors that may occur and the necessary measures that must be taken
to avoid them. The aim of this article is to define what failure mode and
effects analysis is, to explain its designation and importance in healthcare,
and to share an example in practice.

Key words: Health services; error; failure mode and effects analysis.
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Kapak Konusu

Sa¤l›k sektöründe al›nan tüm önlemlere ra¤men, hatalar istenilen
düzeyde önlenememektedir. Bu nedenle yap›lan çal›flmalar sonucunda,
geliflebilecek olumsuzluklar› önceden belirleyerek ortadan kald›rmak
üzere baz› yöntemler gelifltirilmifltir. Bu yöntemlerden birisi de hatalar›n
kök nedenine ulaflmada kullan›lan “Hata Türleri Etki Analizi”dir. Bu
analiz, dokuz aflamada gerçeklefltirilmekte ve sa¤l›k alan›nda s›kl›kla
“Süreç Hata Türleri Etki Analizi”nden yararlan›lmaktad›r. Bu çal›flmada
örnek olarak “Ameliyathaneye Al›nan Hastan› n Transferi S›ras›nda
Düflmes i”ne  iliflk in süreçle r ele  al›n m›fl ve inc elenmifl tir. Hasta
düflmelerinin %35’inin hastan›n transferi s›ras›nda meydana gelmesi
nedeniyle bu örnek ele al›nm›flt›r. Sonuç olarak sa¤l›k hizmetlerinde
“Hata Türler i Etki Anali zi” yöntemi nin uygulanmas› ile hatal ar›n
oluflumu öngörülebilecek  ve hatalar oluflmadan gerekli önlemler
al›nabilecektir. Bu makalede, hata türleri etki analizinin tan›mlanmas›,
sa¤l›k  alan›nda ki öneminin aç›k lanmas›, s›n›fland›r›l mas › ve bir
uygulama örne¤inin paylafl›lmas› amaçlanm›flt›r.

Anahtar sözcükler: Sa¤l›k hizmetleri; hata; hata türleri etki analizi.

hatalar›n tekrarlanmamas› için sa¤l›k alan›nda uygulanabilecek
en iyi yöntemin süreç FMEA olmas› nedeniyle bu makalede
incelenen uygulama örne¤i süreç FMEA ad›mlar› kullan›larak
ele al›nm›flt›r (fiekil 4).

d. Hizmet FMEA: Hastaya sa¤l›k hizmetinin henüz ulaflmadan
analiz edilmesinde yard›mc› olur. Bu analizin uygulanmas›yla;
gelifltirme faaliyetleri aras›nda önceliklendirme yap›lmas› ve
de¤ifliklik için aç›klamalar›n kaydedilmesi sa¤lan›r. ‹fl ak›fl›n›n,
sistem ve süreç analizinin etkin bir flekilde yap›lmas›nda, iflteki
hatalar›n ve kritik önemli ifllerin belirlenmesinde ve kontrol
planlar›n›n oluflturulmas›nda yol göstermesi gibi avantajlar sa¤lar
(fiekil 5).

Uygulama Örne¤i

Ameliyathaneye Al›nan Hastan›n Transferi
S›ras›nda Düflmesi

Hasta düflmeleri, hasta güvenli¤i hedefleri aras›nda öncelikli
olarak ele al›nan bir sorundur ve Sa¤l›k Kurulufllar› Akreditasyonu
Birleflik Komisyonu’na göre hastanede yatan her hasta hastanede
kald›¤› süreç boyunca düflme riski alt›ndad›r.[18] Kanada’da
hastaneye yatan her 40 hastada n biri düflmekte, düflmeler
sonucunda %30-50 ar as› yaralanmalar meydana gelmekte ve
bunlar›n %4-8’in i ciddi yaralanmalar  olufltur maktad›r. [19]

Avustr alya’da 50.000 düflme sonucun da 1000’in üzerinde
düflmelere ba¤l› ölüm bildirilmifltir ve ülkeye y›ll›k 2369 milyon
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Hemflirelikte Yönetim Anabilim Dal›, Balçova/‹zmir
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a¤l›k sektörünün karmafl›kl›¤› içinde bak›ma iliflkin
süreçler, farkl› insan faktörlerinin bileflimi, iflgücündeki
dengesizlik, personel yetersizli¤i , iletiflim ve
multidisipliner yaklafl›m, hata ve istenmeyen olaylar›n

meydana gelme riskini olas› k›lmaktad›r.[1] Sa¤l›k sektöründe
al›nan bütün önlemler, verilen e¤itimler, yap›lan ölçümler ile
uygulamalar› de¤erlendirme amaçl› öz denetimlere ra¤men kaza
ya da hata diye adland›rab ilece¤imi z istenmeyen sonuçl ar
karfl›m›za ç›kmaktad›r. Gerekli düzenlemeler yap›lmad›¤›nda
ciddi ve dönüflü olmayan hatalar, istenmeyen olaylar, eksiklikler,

güvensizlikler oluflmakta, çal›flanlar ve hastalar zarar
görmektedirler.[2-4]

Doksanl› y›llar›n bafl›ndan beri istenmeyen olaylar›n s›kl›¤›n›
araflt›rmak için birçok çal›flma yap›lm›flt›r ve tüm hastanelerin
bildirdi¤i s›kl›k oranlar› %3 ile %17 aras›ndad›r. Bununla birlikte
olumsuz olaylar›n çeyre¤i ile yar›s› önlenebilir niteliktedir.[5]

Araflt›rmalar tek bafl›na bir bireyin davran›fl›n›n hata nedeni
olmad›¤›n›; nedenlerin, alt nedenlerin ve haz›rlay›c› faktörlerin
tamam›n›n hatay› oluflturdu¤unu göstermektedir.[6] Bu hatalar›n

önlenmesine kalite süreçleri de katk›da bulunmaktad›r. Kalite
Yönetim Sistemi standartlar›n›n tamam›nda, düzeltici/önleyici
faaliyetlerin kapsam› ve derinli¤i ile ilgili yaklafl›mlarda kök
neden analizi sorgulamas› standartlar›n gerekliliklerindendir ve
hatalar›n önlenmesinde önemli yeri vard›r.[7] Uluslararas› Birleflik
Komisyonu (Joint Commission International=JCI) istenmeyen
olaylar›n olufl flekilleri için kök neden analizinin etkin bir flekilde
yap›lmas›n› öngörmektedir. E¤er hatal› durumlar önlenemiyorsa,
akreditasyon sürecinde bu hatalar› önlemenin amaçlanmas› ve
gerekli giriflimlerin planlanmas› önerilir.[8] Bu analiz, özellikle
altta yatan temel ve nedensel faktörlerin belirlenmesini sa¤layan,
kurulufla kendini gelifltirmesi için f›rsat oluflturan fonksiyonel
bir araçt›r ve gerek genel perspektifi, gerekse detaylar› yakalama
olana¤› sa¤lad›¤›ndan dolay› büyük önem tafl›maktad›r.[9] Sa¤l›k
kurumlar› olay›n neden, nas›l gerçekleflti¤ini ve e¤ilimini anlamak,
olaylardan ders almak, süreçleri uygulamaya koymak, ayn› veya
benzer olaylar›n tekrarlanmas›n› önlemek için bu analiz yöntemini
kullanmaktad›r. Olaylar›n altta yatan nedenleri için etken
faktörlere bak›larak, ortak ve ö zel nedenler birbirinden ay›rt
edilebilir ve problemlerin gerçek çözümlerine ulafl›labilir.[9-11]

Ülkemizde problem çözme teknikle ri teorik anlamda
bilinmektedir. Ancak sorun, tekniklerin esas›n›n kavranmas›nda
ve sonuca ulaflmada gösterilen kararl›l›kta bir eksikli¤in olmas›d›r.
Gerçeklefltirilen çal›flmalar gözlemlendi¤inde; teknikler yayg›n
biçimde kullan›lmakta ve uygunsuzluklar›n çözümü için çaba
harcanmaktad›r. En büyük hata, küçük veya büyük ipuçlar›
üzerinde yo¤unlaflmak, ancak sorunlar› n alt›nda yatan as›l
nedenleri görememektir. Amaç, proaktif bak›fl aç›s›  ile
uygunsuzluk gerçekleflm eden önce tam olarak nedenl erini
belirlemektir.[12-14]

Bilg i eksikli¤ inin gider ilmesiyle, kök neden analiz lerinin
uygulanmas› durumunda benzer olumsuzluklar›n yaflanmayaca¤›
ve hatalara geriye dönük bak›fl aç›s›yla çözümler için f›rsatlar
sa¤layaca¤› öngörülmektedir.[1] Sa¤l›k bak›m organizasyonlar›
için proaktif ve reaktif olarak iki basamakl› bir risk de¤erlendirme
modeli gelifltirilmifltir. Öncelik proaktif yaklafl›ma verilmeli ve
istenmeyen olay oluflmadan önce olaya yönelik önleyici faaliyet
bafllat›lmal›d›r. Proaktif yaklafl›m› destekleyen en iyi kalite ve
performans gelifltirme araçlar›ndan birisi Hata Türleri Etki Analizi
(Failure Mode&Effects Analysis=FMEA)’dir. Bu analiz, 1960’larda
Amerikan ordusunda gelifltirilmifl, nükleer alanda, orduda, g›da
ve otomotiv sektöründe kullan›lm›flt›r. Günümüzde de sa¤l›k
alan›nda ve di¤er hizmet alanlar›nda kullan›lmaktad›r. Sistem
ve donan›m hatalar›n›n etkilerinin belirlenmesi için güvenilir
bir de¤erlendirme tekni¤i olarak ele al›nm›flt›r. FMEA yöntemi,
genellikle parçalar›n ve ekipmanlar›n analizine odaklan›r. FMEA
yöntemi yard›m›yla olas› zarar meydana getirebilecek durumlar
önceden belirlenerek önlemler gelifltirilir ve böylece olas› zararlar›n
artmas› önlenir.[7,13,15,16] Di¤er yaklafl›m ise, istenmeyen olay
gerçeklefltikten sonra olay›n kök nedenini anlamaya çal›flan ve
riskleri azaltmak için eylem plan› gelifltiren reaktif de¤erlendirme

modelidir. Reaktif de¤erlendirme modelini destekleyen en iyi
kalite ve performans gelifltirme arac› da kök neden analizidir.[7]

FMEA; hatalar›n nedenlerini ve etkenlerini belirlemek, potansiyel
hatalar› tan›mlamak, olas›l›k, fliddet ve keflfedilebilirli¤e ba¤l›
olarak hatalar›n önceli¤ini ortaya ç›karmak, sorunlar›n izlenmesini
ve düzeltici/önleyici faaliyetlerin yap›lmas›n› sa¤lamak amac› ile
uygulan›r. FMEA, toplam kalite yönetimi sisteminin kulland›¤›,
yüksek öneme sahip hata önleme tekniklerinden biridir.[8,17]

Sa¤l›k sektöründe özellikle t›bbi hizmetler, laboratuar hizmetleri
ve hemflirelik hizmetlerinin verilmesi s›ras›nda var olan sistemden
kaynaklanan pek çok hata tipi ortaya ç›kabilmektedir. Bu hatalar›n
önlenmesinde kurum ve birim yöneticilerinin önemli
sorumluluklar› bulunmaktad›r. Hatalar› önlemenin yolu, hatalar
oluflmadan önlemeyi gerektirir. Bu amaçla uygulanan FMEA
çal›flmas› fiekil 1’de görüldü¤ü üzere dokuz ad›mda
gerçeklefltirilir.[13,15,16]

Temel olarak FMEA uygulamalar› afla¤›daki flekilde
s›n›fland›r›labilir[17]:

a. Sistem FMEA: Tasar›m ve kavramlar›n ön aflamalar›nda
sistem ve alt sistemleri analiz ederek, sistem eksiklerinden
do¤acak sistem fonksiyonlar› aras›ndaki potansiyel hata türlerini
belirlemeye odaklan›r. Bütün ekipman›n ve ifl ak›fl›n›n
tan›mlanmas›ndan sonra sistemlerin ak›fl›n› en elveriflli hale
getirmek için kullan›l›r.[16] Sistem FMEA; potansiyel problemlerin
ortaya ç›kabilece¤i alanlar› azalt›l›r, sistem seviyesindeki tan›,
teflhis ve tedavi süreçleri için temel oluflturur ve en üst düzeyde
sistem tasar›m alternatiflerinin seçilmesine yol gösterir (fiekil 2).

b. Tasar›m FMEA: Tasar›m hatalar›ndan do¤an hata türlerine
yönelik  olarak  üret ime bafllamad an önce ürünlerin analiz
edilmesinde kullan›l›r. Tasar›m FMEA’s›n›n tamamlanm›fl olarak
kabul edilebilmesi ancak üretim için onay ve bir bafllang›ç
tarihinin verilmesi ile olabilir. Tasar›m FMEA; süreç gelifltirme
faaliyetleriyle ilgili önce likleri belirler , verilen hizmettek i
eksiklikleri ortaya ç›kar›r, sa¤l›k hizmetinin tasar›m aflamas›nda
iken ilkelerini belirler, potansiyel hasta, çal›flan ve cihaz ile sistem
güvenlik sorunlar›n›n belirlenerek ortadan kald›r›lmas›na yard›m
eder ve sa¤l›k hizmetleri ile ilgili hizmet tasar›m ve do¤rulamalar›n
testi s›ras›nda yararlan›labil ecek  bilgilerin sa¤lanmas›  için
kullan›labilir (fiekil 3).

c. Süreç FMEA: Sa¤l›k hizmet lerinin (yatakl› ve ayaktan
tedavideki tan› teflhis ve tedavi süreçleri) uygulama süreçlerindeki
eksiklerden do¤abilecek hata türlerini ortadan kald›rmak ve
sa¤l›k hizmeti uygulama sürecini analiz etmek amac›na hizmet
etmektedir. Süreçlerin analizine yard›mc› olmas›, düzeltici/önleyici
faaliyetlerin önceliklerinin belirlenmesi, kritik veya önemli olan
özelliklerin belirlenmesi ve kontrol plan› oluflturmada yard›mc›
olunmas›, süreç aflamas›nda ortaya ç›kacak hatalar›n belirlenmesi
ve düzeltici/önleyici faaliyetlerle ilgili plan sunulmas› aç›s›ndan
önem arz etmektedir. Hizmet sunumu s›ras›nda oluflabilecek
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dolar maliyet getirdi¤i belirlenmifltir.[20] JCI’›n 1995-2008 tarihleri
aras›ndaki istenmeyen olaylar raporunda 5632 istenmeyen olay
bildirilmifltir. Bu y›llar aras›nda 741 yanl›fl taraf cerrahisi, 698
hasta suistimali, 492 hatal› ilaç uygulamas›, 341 hasta düflmesi,
113 sa¤l›k bak›m› kaynakl› enfeksiyon ve 212 hastada yabanc›
cisim unutulmas›  belirtil mifltir. [21]  Bu raporda düflmelerin
az›msanmayacak kadar fazla oldu¤u görülmektedir. Düflmeler
hastalarda yaralanmalara, fonksiyonel kapasite kay›plar›na,
komplikasyonlar›n oluflumuna,  hastanede kalma sürecinin
uzamas›na, sa¤l›k bak›m maliyetinin yükselmesine ve ölüme
neden olabilmektedir.[22,23] ‹sviçre’de yap›lan bir araflt›rman›n
sonuçlar›na göre ise hasta düflmelerinin %43’ü yürüyüfl, %35’i
hasta transferi s›ras›nda meydana gelmektedir.[24]  

Hasta transferi s›ras›nda hastan›n güvenli¤inin sa¤lanmas› sa¤l›k
ekibinin sorumluluklar› aras›nda yer almaktad›r. Bu anlamda
ekibin bir üyesi olan hemflirenin hasta güvenli¤ine iliflkin ciddi
görevleri bulunmaktad›r. Hasta düflmelerinin transfer s›ras›nda
az›msa nmayacak oranda fazla  olmas› nedeniyle örnekte,
ameliyathaneye al›nan hastan›n transferi s›ras›nda yaflanan düflme
olay ›n›n  Süreç  FMEA’n ›n teorik  ad›mlar ›n›n  uygulamay a
aktar›lmas› kapsam›nda verilmifltir. Bu ad›mlar, her durum ve
önleyici eylem plan› için uyarlanabilecektir.

Örnek uygulama 36 yatak kapasit eli bir özel hastanede
gerçeklefltirilmifltir. Uygulaman›n yap›ld›¤› hastane Nisan 2011’de
aç›lm ›flt ›r ve kalite  çal›flmalar›na ili flkin tüm süreçle rini
oluflturmufltur.  Hastanede kullan›lan olay bildirim sistemi,
bildirimi yapan kiflinin gizlili¤i korunarak iflletilmektedir ve
yaz›l› form fleklinde kullan›lmaktad›r. Formlar, kalite yönetim
direktörü taraf›ndan izlenip de¤erlendirilmektedir. Sistem, Sa¤l›k
Bakanl›¤ › Performans Dair e Baflkanl›¤›’ n›n Hizme t Kalite
Standartlar›’nda belirtilen güvenlik raporlama sistemine göre
yürütülmektedir. Hastanenin ameliyathanesinde iki
kardiyovasküler olmak üzere ortalama günde 17-18 ameliyat
yap›lmaktad›r. Durum incelenirken; önleyici faaliyetleri planlamak
ve gerekli eylemleri belirlemek için dokuz aflamay› kapsayan
Süreç FMEA gerçeklefltirilmifltir. Hata, hata nedeni ve hatan›n
etkisi (Örnek 1a) de¤erlendirilmifl ve sonras›nda risk öncelikleri
ve eylem plan› (Örnek 1b) oluflturulmufltur.[25]  Bu iki tablo yan
yana eklendi¤inde sürecin tamam› de¤erlendirilmifl olacakt›r.

Süreç FMEA ad›mlar› genel  FMEA uygulamalar›ndan biraz
farkl›l›k gösterir. Buradaki uygulama örne¤inde ameliyathaneye
al›nan hastan›n transferi s›ras›nda düflmesi bu ad›mlara göre
incelenmifltir:[13,14]

Ad›m 1- FMEA  Proje Konusunun Belirlenmesi ve FMEA
De¤erlendirme Formunun Doldurulmas›: Analize öncelikle;
analizi yap›lacak sürecin belirlenerek, FMEA De¤erlendirme
Formunun doldurulmas›yla bafllan›r. Ameliyathanedeki risklerin
belirlenmesine yönelik olarak konu seçilir. Bu örnekte önceden
potansiy el tehlik e kayna¤› oldu¤ u belir lenen  alan  olarak
ameliyathaned eki sorunlar›n ana bafll›klar› ve alt bafll›klar›
s›ralanm›fl, uygulama için hastan›n transferi ele al›nm›flt›r. Burada
verilen “Amel iyath aneye hasta transferi s›ras›nda hastan›n
düflmesi” örne¤i olas› bir faaliyetin sadece bir alt bafll›¤›d›r. Bu
ifadeden de anlafl›laca¤› üzere bir faaliyet bafll›¤› alt›nda birden
fazla geliflebilecek olay/olaylar›n incelenmesi do¤ru olacakt›r.
Sadece tek bir analiz ile bitmeyecek olan bu çal›flmalara devam
edilmesi, kurum kültürü olarak benimsenmesi, birçok ramak
kala  olay ›n önlenmes i aç›s ›ndan bir f›rsat sa¤layacakt›r.

Ad›m 2- FMEA’n›n Gerçeklefltirilmesi ‹çin Özel Prosedürlerin,
Temel Kurallar›n ve Kriterlerin Tan›mlanmas›, Çal›flma Ekibinin
Oluflturulmas›:[15] Genellikle sorumlu ve deneyimli kiflilerden
seçilen en az befl en fazla on kifliden kurulur. Ekip, çekirdek ve
destek ekip fleklinde oluflturulabilme ktedir. Bu örnekte
çal›flmalar ›n daha h›z l› yürütülebilmesi için her iki ekip
birlefltirilerek alt› kiflilik Risk De¤erlendirme ekibi kurulmufltur.
Risk De¤erlendirme Ekiplerinin oluflturulmas›nda afla¤›daki
durumlar dikkate al›n›r:[17]

1. Sa¤l›k Kuruluflunun Baflhekimi/Mesul Müdürü, Mesul Müdür
Yard›mc›s› ve Kalite Yönetim Direktörü Risk de¤erlendirme
ekibinin do¤al üyesidir.

2. Risk De¤erlendirme Ekiplerinde görev alacak kiflilerden en
az biri incelenecek alan veya faaliyette çal›flmal› ve alan veya
faaliyetle ilgili detayl› bilgiye sahip olmal›d›r. Mesul müdürün
onaylamad›¤› hiçbir risk de¤erlendirme çal›flmas› yürürlü¤e
konmamal›d›r.

3. ‹ncelenecek alan veya faaliyette tehlikeli kimyasal madde ile
ilgili riskler, biyolojik riskler, radyasyon riski gibi özel riskler
söz konusu ise Risk De¤erlendirme Ekiplerinde görev alacak
kiflilerden en az biri söz konusu riskler hakk›nda bilgi sahibi
olur (Radyoloji Uzman›-Biyokimya/Mikrobiyoloji Uzman› 
vb).

4. Sa¤l›k kurulufllar›nda bu konularla ilgili yeterli bilgiye sahip
kifli bulunmuyorsa, kurulufl d›fl›ndan ilgili alanlarda uzman
kiflilerden destek al›nabilir.
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5. ‹ncelenecek alanda tan›, teflhis ve tedavide kullan›lan t›bbi
cihaz, malzeme ve elektronik ekipman›n, cihaz operatörü,
teknisyeni veya ilgili ekipman› kullanan kifliler, gerekti¤inde
ilgili ekipman hakk›nda teknik bilgi sahibi olan kifliler ve 
ilgili ifl ekipman›n›n mekanik ve elektrik bak›m›nda görev
alan kifliler de Risk De¤erlendirme Ekiplerinde bulunur.

6. ‹lgili ekipman› özel bir ekipmansa ve o ekipman hakk›nda
teknik bilgi sahibi olan kifliler iflyerinde bulunmuyorsa, 
kurulufl d›fl›ndan ilgili ekipman hakk›nda uzman kiflilerden
destek al›nabilir.

7. Risk De¤erlendirme Ekiplerine dahil edilecek üyelerinin 
seçiminde geçmifl deneyimlerden faydalanmak amac› ile risk
de¤erlendirmesi yap›lacak alanlarda en uzun süre çal›flm›fl
veya halen çal›flan kiflil erin seçimi nde özen gösterili r.

Bu örnekte risk de¤erlendirme ekibi; Baflhekim/Mesul Müdür,
Ameliyathane Sorumlu Hekimi, Anestezi Uzman›, Ameliyathane
Sorumlu  Hemfli resi ve iki Hemfl ireden olufl turulmufltur.

Ad›m 3- Fonksiyonlara, Etkileflim Alanlar›na, Faaliyet Aflamalar›na,
Faaliyet Türlerine ve Çevreye Göre Sistemin Analiz Edilmesi,
Sürecin Gözden Geçirilmesi:  Öncelikle süreç sorumlusu seçilir.
Süreç sorumlusu, risk de¤erlendirmesi yap›lacak alanda halen
çal›flanlardan seçilmelidir. Süreç sorumlusu, Hasta Sa¤l›k Hizmeti
Süreç Etkileflim fiemalar›, Hasta Girifl Kay›tlar›, Operasyon Onay
ve Kontrol Formlar›, Operasyon Talimatlar›, Kontrol Listeleri
ve Kay›tlar›, Kontrol Planlar› ve di¤er hasta istekleri ile yasal
sorumluluklar›n oldu¤u dokümanlar›n tamamlanmas›yla ilgilenir.
Örnek olayda süreç sorumlusu “Ameliyathane Sorumlu Hemfliresi”
olarak belirlenmifltir. Ameliyathane sorumlu hemfliresi; çal›flma
süresince tehlikelerin belirlenmesi ve risklerin de¤erlendiril-
mesinde esas al›nacak, “Tehlike Belirleme ve Risk De¤erlendirme
Prosedürünün” tam olarak uygulanmas› ve “Hata, Hata Nedeni
ve Hatan›n Etkisi” (Örnek 1a)  tablosunun doldurulmas› ve ilgili
di¤er dokümanlar›n tamamlanmas›ndan sorumlu tutulmufltur.

Ad›m 4- Süreçlerin, Karfl›l›kl› Ba¤lant›lar›n ve Ba¤›ml›l›klar›n
Gösterilmesi ‹çin Neden/Hata  A¤ac› fiemalar›n›n, Görev ve
Güvenilirlik fiemalar›n›n Oluflturulmas› ve Analiz Edilmesi,
Potansiyel Hata Türleri, Nedenleri ve Etkileri Hakk›nda Beyin
F›rt›nas› Yap›lmas›, Cihaz ve Sa¤l›k Personelinin Niteliklerinin
Tan›mlanmas›, Olas›l›klardan Faydalan›lmas›: Analiz edilen süreç
aflamalar›nda oluflabilecek hata türleri ve nedenleri
de¤erlendirilmifl, her bir hizmet alan›n›n fonksiyonunun ve bu
fonksiyonu yerine get irec ek ciha z ve sa¤l›k personelin in
niteliklerinin kurum al›flkanl›klar› ve kurum kültürü dikkate
al›narak belirlenmifltir. Bu amaçla haz›rlanan Sa¤l›k Hizmeti
Gerçeklefltirme Süreç Etkileflim fiemalar› çal›flmay› yönlendirmifltir.
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Bu örnekte; süreç etkileflim flemas›, sa¤l›k hizmeti gerçeklefltirme
sürecinin di¤er süreçler ile olan tüm iliflkilerini gösterir.  Bu
konudaki çal›flmalar beyin f›rt›nas› yöntemi ile uygulanm›flt›r.

Ad›m 5- Potansiyel Hata Türlerin in Tan ›mla nmas›, Risk
Potansiyelinin De¤erlendirilmesi ve Hata Etkilerinin Belirlenmesi:
Hata türlerinin belirlenmesinde birtak›m olas› l›k lardan
yararlan›lmaya çal›fl›l›r. Potansiyel hatan›n de¤erlendirilmesi
yap›l›r. Geçmiflte yaflanan hatalar, olay ve vakalarda elde edilen
veriler potansiyel hatan›n de¤erlendirmesinde esas al›n›r. Acaba
hasta-hekim ve/veya yasal zorunluluklar hangi hata ve
uygunsuzluklar› kabul etmeyip reddedebilir? Hizmet; operasyonda
niçin RED edilebilir, kesilebilir veya bu hizmet veya süreç
istenilen özellikleri karfl›lamada nas›l bir hata ile karfl›laflabilir?
Hasta ile iliflkili bir sonraki operasyon ise, operasyon performans›
yönünden sonuçlara; uymama, birlefltirilememe, karfl›lanamama;
yan tan› ve teflhis ekipmanlar›n›n performans› veya tan›ya yönelik
di¤er ek unsurlar› etkileme olas›l›¤› yönünden belirlenmeye
çal›fl›l›r. Ayr›ca düflük performans, sa¤l›k çal›flan›n›n çal›flmamas›,
yetersiz sonuçlar, kesintili çal›flma yönleri de hatan›n sonuçlar›
hasta ve sa¤l›k çal›flanlar› taraf›ndan de¤erlendirilir. Hatalar›n
olas› nedenlerinin belirlenmesi amac› ile her süreç için hata
türüne neden olabilecek nedenler s›ralanarak düzeltilebilir veya
kontrol edilebilir süreç parametreleri cinsinden tan›mlan›r.

Bu örnekte hastan›n ameliyathaneye transferinde daha önce
yaflanan olaylar, ramak kalmalar görüflülmüfl, en deneyimli

çal›flan›n gözlemlerinden (ameliyathane sorumlu hemfliresi)
mevcut raporlardan ve bildiri mlerden yararlan›lm› flt›r. Bu
yaflananlara neden olan, etki eden unsurlar ve keflfedilememe
nedenleri üzerinde durulmufltur. Bu durumun e¤itim eksikli¤i,
tan›mlama ve ekipman kullan›m›ndaki eksik uygulamalardan
m› kaynaklad›¤› bafll ›klar› beyin f›rt›nas› çal›flmas›  ile
de¤erlendirilmifltir.

Ad›m 6- Hata Türlerini n ve Etkilerini n De¤er lendiril mesi ,
S›n›fland›r›lmas›, Risk Öncelik Puan›’n›n (RÖP) Hesaplanmas›:
Kurumsal olarak hata türü, etkileri ve s›n›fland›rmas› yap›l›r,
sonras›nda Tablo 1, 2 ve 3’e göre RÖP hesaplan›r ve kay›t alt›na
al›n›r.[7,17]

Risk Öncelik Puan› (RÖP-Risk Priority Number) =
Olas›l›k x fiiddetlilik x Keflfedil ebili rlik formülü ile
hesaplan›r.

Olas›l›k (P-Probability): Belirlenen  hata türünün ne kadar
s›kl›kta veya bu hataya kaç parçada bir rastlanabilece¤inin
göstergesidir. Olas›l›k de¤erlendirmesi 1’den 10’a kadar yap›l›r.
Geçmifl dönem deneyimlere dayan› larak ve FMEA Olas›l›k
De¤erlendirme Tablosuna göre belirlenir (Tablo 1).

fiiddetlilik (S-Severity): Hastaya yans›yan olas› hata sonuçlar›n›n
(ölüm gibi) düzeyidir. Hata etkilerinin hastaya yans›yan fliddetini
ve fliddetin önemini de¤erlendirir. fiiddetin de¤erlendirmesi 1
ile 10 aras›nda yap›l›r. Geçmifl dönem deneyimlere dayan›larak
ve FMEA fiiddetlilik De¤erlendirme Tablosuna göre belirlenir
(Tablo 2). Bir FMEA çal›flmas›nda e¤er S > 8 ise Risk Öncelik
Puan› de¤erin e bak›lmaks›z›n  acil önlemler al›nmas› için
“Düzeltici/Önleyici Faaliyet” çal›flmas› veya “8D” çal›flmas› bafllat›r.

Keflfedilebilirlik (D-Detectability): Hata türünün hastaya-
yak›n›na ulaflmas›n› önleyen uygulamalar›n varl›¤›na
keflfedilebilirlik denir. Sa¤l›k Hizmetinin hastaya ulaflmadan
kontroller s›ras›nda mevcut hatan›n herhangi bir noktada tespit
edilme oran›n›n zorluk derecesidir. Hastan›n tan› ve tedavi
ifllemine geçilmeden kontroller s›ras›nda mevcut hatan›n herhangi
bir noktada belirlenme oran›n›n zorluk derecesidir ve 1’den 10’a
kadar de¤erlendirilir. Geçmifl dönem deneyimlere dayan›larak
ve FMEA Keflfedilebilme De¤erlendirme Tablosuna göre belirlenir
(Tablo 3). Risk öncelik puan› hesaplamas› afla¤›daki formülle
yap›l›r:

Risk Öncelik Puan› (RÖP-Risk Priority Number) = Olas›l›k
x fiiddetlilik x Keflfedilebilirlik

FMEA sonras› RÖP de¤eri, FMEA öncesi RÖP de¤erinden küçük
olmal›d›r. RÖP, süreçteki hatalar›n önem derecelerini belirlemek
için kullan›l›r. RÖP de¤eri en büyük olan hata en önemli ve en
h›zl› çözülmesi gereken hatad›r. Mevcut risk kontrol önlemleri
risklerin önem derecelerini düflürmedi¤inden, risklerin önem
derecelerinin belirlenmesinde mevcut risk kontrol önlemlerinin
varl›¤›n›n dikkate al›nmamas› önemlidir. Örne¤in; izolasyon
odas›nda çal›flan bir sa¤l›k personeline ortama uygun maske
verilmifl olmas›; riskinin önem derecesini düflürmemektedir.
Çünkü çal›flana verildi¤i halde maskesini kullanmad›¤›nda;
damlac›k risk inin önem derecesi  maskenin verilmemesi
durumuyla ayn› olacakt›r.
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için yararlan›lmak üzere kay›t alt›na al›n›r. Oluflabilecek tehlike-
tehlikeler alana, cihaza, sa¤l›k çal›flan›na, hastaya göre incelenmek
üzere belirlenmifl bafll›klarda kay›t alt›na al›n›r. Bu örnekteki
tüm ad›mlar kay›t alt›na al›nm›flt›r.

Sonuç

Sa¤l›k sektöründeki tüm uygulamalarda, özellikle t›bbi, laboratuar
ve hemflirelik hizmetlerinin verilmesi s›ras›nda sistemden kaynakl›
pek çok hata ortaya ç›kabilmektedir. Bu hatalar›n önlenmesinde
kurum ve birim yöneticilerinin önemli sorumluluklar›
bulunmaktad›r. Hatalar›n önlenmesi ve tekrar›n›n azalt›lmas›
ancak kök nedene ulaflma yolunda kullan›lan FMEA yöntemleri
ile mümkün olabilmektedir. Hata türüne göre bu yöntemlerin

hemflirelik hizmetleri taraf›ndan kullan›lmas› bu alanda
oluflabilecek hatalar›n önüne geçmede anahtar rol oynayacakt›r.
Ameliyathane, acil gibi ekip çal›flmas› gerektiren ve çok fazla
uygulaman›n bir arada yürütülerek hizmet verilen alanlarda tüm
süreçlerin tan›mlanmas›na ve analiz sonuçlar›n›n kullan›lmas›na
gereksinim duyulmaktad›r. Bu kapsamda özellikle süreç FMEA
uygulamalar›n›n yayg›nlaflt›r›lmas› önem kazanmaktad›r. Süreç
FMEA ad›mlar›n›n sa¤l›k alan›nda kullan›lmas› ve risk öncelik
hesaplamalar›n›n yap›larak eylem planlar›n›n oluflturulmas›
hatalar›n önlenmesinde kaç›n›lmaz bir yol olarak kullan›lmal›d›r.

Sonuç olarak, sa¤l›k hizmetlerinde FMEA uygulamalar› ile hastaya
verilecek tan›, teflhis ve tedavi uygulamalar›nda hatalar›n oluflumu
öngörülebilecek, sa¤l›k hizmeti çal›flanlar›n›n hizmetlerini

Bu örnekte RÖP de¤erleri puan s›ralamas› esas al›narak 336
puan (1.öncelikte “Yanl›fl  Ekipman Kullan›lmas›” ), 216
(2.önce likte “Yanl›fl ‹laç Uygulanmas›”) , 196 (3.öncelik te
“Ergonomi”), 140 (4.öncelikteki “Kiflisel Koruyucu Ekipman
Kullan›lmamas›”) ve 112 (5.öncelikteki “Alerjen Maddeler”)
olarak hesaplanm›flt›r (Örnek 1b). RÖP de¤eri en büyük olan
durum “Yanl›fl Ekipman Kullan›lmas›d›r”.  Öncelikli çözümü
sürecine bu durumdan bafllanm›fl ve eylem plan› oluflturulmufltur.

Ad›m 7- Hatalar› Önleyecek ve Kontrol Edecek Önlemlerin
Tan›mlan mas›, Eylem Plan ›n›n Olufltu rulmas › ve Kontrol
Önlemlerinin Tan›mlanmas›: Bunlar oluflmas› muhtemel hatay›
belirleyen veya hata türünün ortaya ç›kmas›n› önleyen ifllemlerdir.
Bu kontroller genellikle ‹statistiksel Süreç Kontrol (SPS: Statistical
Process Control) süreç sonras›  muayene ve testler fleklinde
yap›labilir. Süreç kontrolü, öncelikle hatan›n oluflmas›n› önlemeyi,
hatan›n nedenini bularak düzeltici/önleyici faaliyetleri bafllatmay›
ve hata türünü ortaya koymay› sa¤lamaktad›r. Örnekte, belirlenen
RÖP de¤erinden en büyük olan›ndan bafllanarak eylem plan›
oluflturulmufltur (Örnek 1b). Kontrol önlemleri belirlenmifltir
ve düzeltici/önleyici faaliyetler sonras›nda önleyici faaliyetlerin
de¤erlendirilmesi yap›lm›flt›r.

Ad›m 8- Önerilen Önlemlerin Etkilerinin De¤erlendirilmesi,
Proje Baflar›s›n›n De¤erlendirilmesi: Planlama hedefi olarak
belirlenen sürede yap›lan analiz sonucunda al›nan önlemlerin
uygulanmas› sonras›nda risk puan›n›n yeni de¤eri belirlenir,
de¤iflikli¤in olumlu veya olumsuz taraflar› de¤erlendirilir ve yeni
bir eylem plan› oluflturulur. Tablo 5’te de görüldü¤ü üzere risk

öncelik puanlar› hesaplanm›fl, puan de¤erlerine göre 1, 2, 3, 4,
5 fleklinde öncelik lendirilmifltir. Bu örnekte; afla¤›daki
iyilefltirmeler planlanm›flt›r:

1. Yap›lacak Faaliyetler-Önlemler: Tehlike Belirleme ve Risk
De¤erlendirme Prosedürü ve Kiflisel Koruyucu Ekipman 
Listesinin risklerin oluflmas› aç›s›ndan tekrar gözden 
geçirilmesi olarak belirlenmifltir. Di¤er ad›mlar:

a. Sorumlular›n belirlenmesi: Kalite Yönetim Direktörü, 
Ameliyathane Sorumlu Hekimi, Anestezi Uzman› iyilefltirme
sorumlusu olarak belirlenmifltir.

b. Planlanan tamamlama tarihi: ‹yilefltirme ekibinin önerileri
ile tarih belirlenmifltir.

c. Gerçeklefltirilen tamamlama tarihi: ‹yilefltirme 
tamamland›¤›nda, risk de¤erlendirme ekibi taraf›ndan 
yeterlilik verildi¤inde belirtilecektir.

2. Risk De¤erlendirmesinin Tekrar›: Süreç FMEA’n›n alt›nc›
ad›m›ndaki tüm süreçler tekrarlan›r. Meydana gelen her 
olay sonras›nda veya y›lda en az bir defa tekrarlanmal›d›r. 
Bu örnekte ele al›nan durumun en erken bir y›l sonra tekrar
de¤er lendir i lmesinin yap›lmas › p lanlanm›flt › r .

3. Kontrol Sonucu Yeniden Planlanan ‹yilefltirmeler: ‹kinci
kontrol sonras› gerekirse yeni iyilefltirmeler planlanacakt›r.

Ad›m 9- Sonuçlar›n Belgelendirilmesi: Sonuçlar›n performans
de¤erlendirmesi yap›l›r, sonra ileride yap›lacak hata türleri analizi
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gerçeklefltirirken hata yapmalar›n› önlemeyi sa¤layacak, sa¤l›k
kurum ve kurulufllar›ndaki yöneticilere proaktif bir bak›fl aç›s›
kazand›racak, hatalar›n oluflmadan önce yönetim düzeyinde
önlemlerin al›nmas›na olanak sa¤layacak, süreçlerin bütünü
de¤erlendirilerek ve süreç etkileflimleri de dikkate al›narak gerekli
önlemler hatalar oluflmadan al›nabilecektir.

Makalede Kullan›lan Terimler ve K›saltmalar [13,17]

Yak›n Tehlike: Öngörülen zorunlu yöntemler ile hatan›n
ortaya ç›kmadan önce veya ç›kar ç›kmaz önlenememesi, ölüme
veya ciddi bedensel zarara yol açmas›na neden olan herhangi
bir koflul veya uygulamad›r.

Uzak Tehlike: Bir tehlike oluflturmas› olas›l›¤› çok düflük olan
koflullar ve uygulamalard›r.

Kötü Sonuç: Baflta yaflam olmak üzere kiflilere ve çevreye
olabilecek zarar ve mala gelebilecek zararlard›r.

Risk: Tehlikenin ortaya ç›kma olas›l›¤› ile yarataca¤› etkinin
bileflkesidir.

Risk Tahmini: Risk de¤erlendirmede, riskin kabul edilebilir
olup olmad›¤›n›n kararlaflt›r›lmas›d›r.

Risk Analizi: Tehlike belirleme ve risk tahmini ile
uygulanabilirlik s›n›rlar›n›n bileflimidir.

fiekil 1. FMEA Ad›mlar›

fiekil 2. Sistem FMEA[17] fiekil 3. Tasar›m FMEA[17]

fiekil 5. Servis FMEA[17]

1. Risk De¤erlendirme Tarihi
‹yilefltirmeler

Risk Olas›l›k
De¤eri

Risk
Keflfedilebilirlik

De¤eri

Risk ortalama
 puan›

RODxRfiDxRKD

R.O.D R.fi.D R.K.D R.O.P

Risk fiiddet
De¤eri

Al›nmas› gereken ek
önlemler / yap›lacak
faaliyetler

Sorumlu
Planlanan
tamamlama
tarihi

Gerçekleflen
tamamlama
tarihi

4 7 4 112

• Hastadan bilgilerin tam al›nmas›, hastadan
bizzat kontrol edilmesi, kay›tlar›n do¤ru
tutulmas›
• ‹laç listelerinin güncellenmesi
• Hastan›n alerji testlerinin yap›lmas›
de¤erlendirilmesi, kay›t alt›na al›nmas›
• Yanl›fl Taraf Cerrahisi Önleme Formunda
"Cerrahi Güvenlik Listesinin, II böl."Hastan›n
Risk De¤erlendirmesi" bölümünün
detayland›r›lmas›

• Kalite Yönetim
Direktörü
• Ameliyathane
Sorumlu Hekimi
• Eczac›
• Anestezi Uzman›

4 7 7 196

• Sat›n Alma sürecinin gözden geçirilmesi,
süreç performanslar›n›n tekrar
de¤erlendirilmesi
• Sorumlulara ve Kullan›c›lara "Hasta   •
Düflme E¤itimlerinin verilmesi"
• Ekipman›n ergonomi aç›s›ndan gözden
geçirilmesi
• Sat›n al›mlarda ergonomik özelliklere dikkat
edilmesi

• Ameliyathane
Sorumlu Hekimi
• Sat›n Alma
Sorumlusu
• Ameliyathane
Sorumlu Hemfliresi
• Hastane Müdürü

4 7 5 140
• Tehlike Belirleme ve Risk De¤erlendirme
Prosedürü ve KKE Listesinin risklerin oluflmas›
aç›s›ndan tekrar gözden geçirilmesi

• Kalite Yönetim
Direktörü
• Ameliyathane
Sorumlu Hekimi
• Anestezi Uzman›

6 9 4 216 • Daha önce haz›rlanm›fl ilaç yönetimi ile
ilgili dokümanlar›n gözden geçirilerek
güncellenmesi
•  Hastadan ilaç allerjilerine ilflkin detayl›
bilgilerin kay›t alt›na al›nmas›

• Ameliyathane
Sorumlu Hekimi
• Anestezi Uzman›
• Eczac›

8 7 6 336
• Tehlike Belirleme ve Risk De¤erlendirme
Prosedürü ve KKE Listesinin risklerin oluflmas›
aç›s›ndan tekrar gözden geçirilmesi

• Ameliyathane
Sorumlu Hekimi
• Anestezi Uzman›
• Eczac›

5

3

4

2

1

Örnek 1b:  Ameliyathanedeki Hastan›n Transferi S›ras›nda Düflmesine ‹liflkin Risk Öncelikleri ve Eylem Plan›n›n
Belirlenmesine Yönelik Örnek

Risk De¤erlendirmesi: Tehlikelerin sonucunda oluflabilecek
risklerin giderilmesinde öncelik s›ras›n›n oluflturulmas› için
kullan›lan yöntemdir.

Risk Yönetimi: Belirli bir düzende maddi veya manevi kay›p
olas›l›¤›n›n planl› olarak en aza indirilmesi veya yok edilmesidir.

Vaka: Kaza ile sonuçlanan veya sonuçlanabilecek olay/
durumdur.

Ramak Kalma: fiartlar›n de¤iflik olmas› durumunda bir kaza
ile sonuçlanacak vakad›r, hata ortaya ç›kmam›flt›r.

Kaza: Meydana gelmesiyle hemen ya da sonradan malzeme
ve ekipman› fiziksel, tesiste bulunan tüm insanlar› bedensel
ve ruhsal ar›zalara u¤ratan olayd›r.

Tehlike Boyutu: Tehlikenin yarataca¤› sonucun a¤›rl›¤›d›r.

Hata Türü: Hata türü, bir sistemin fonksiyonlar›n›n yerine
getirilememe durumudur.

Hata Etkisi: Bir hatan›n neden oldu¤u sistemdeki fonksiyon
de¤iflikli¤ini gösterir.

Hata Nedeni: Hata türünün ortaya ç›kmas›nda etkili olan
unsurlard›r. Bir hatan›n, birden fazla nedeni olabilir.

KAYNAKLAR

1. Kaizen GA. Commonsense, low-cost approach to management. New 
York, Published: McGraw-Hill; 1997.

2. Aflt› T, Acaro¤lu R. Hemflirelikte s›k karfl›lafl›lan hatal› uygulamalar. C.Ü.
Hemflirelik Yüksekokulu Dergisi 2000; 4 (2):22-27.

3. Aksoy K. Hastanelerde risk yönetimi ve ba¤lant›l› fonksiyonlar. ‹stanbul
Memorial Hastanesi örne¤i. [Yüksek Lisans Tezi] Eskiflehir: Anadolu 
Üniversitesi Sosyal Bilimler Enstitüsü, 2003.

4. Akal›n E. Hasta güvenli¤i kültürü: nas›l gelifltirebiliriz?. Ankem Dergisi
2004; 18: 12-13.

5. Smits M, Janssen J, De Vet R, Zwaan L, Timmermans D ve ark. Analysis
of unintended events in hospitals: inter-rater reliability of constructing 
causal trees and classifying root causes.  International Journal for Quality
in Health Care 2009; 21(4): 292–300.

6. Blegen MA, Vaughn T, Pepper G, Vojir C, Stratton K ve ark. Patient and
staff safety: voluntary reporting. American Journal of  Medical Quality 
2004; 19 (2): 67–74.

7. Kurutkan MN. Ölümcül hatalar› engelleme program›. Ankara: SAGE 
Yay›nc›l›k; 2009.

8. Latino RJ. Optimizing FMEA and RCA efforts in health care. ASHRM 

Journal 2004; 24 (3): 21-28.

9. Williams PM. Techniques for root cause analysis. BUMC Proceedings 
2001; 14: 154–157.

10. McDonald A, Leyhane T. Drill down root cause analys. Nursing 
Management 2005; 36(10): 26-32.

11. Beyea SC. Patient safety first - learning from sentinel event statistics. 
AORN Journal 2004; 80(2): 315.

12. Koyuno¤lu K. Kriz Yönetiminde Yarat›c› Çözümler ve Proaktif Yaklafl›m
Yöntemi. 2011, http://www.makalemarketi.com/is-dunyasi/kriz-ve-
firsatlar/1905-yonetici-kendi-kontrolu-altinda-olmayan-fakat-kendisini-
etkileyen-dis-etkenler.html (Eriflim tarihi: 10.02.2012).

13. fiahin M. Hata türleri ve etkileri analizi (FMEA) 2007. 
http://www.mehmetsahin.biz/muhendislik_konu.php?id=15 (Eriflim 
tarihi: 10.02.2012).

14. The Joint Commission. Failure mode and effects analysis: proactive risk
reduction. Second edition. Oakbrook Terrace, IL: Joint Commission 
Resources; 2005.

15. Derosier J, Stalhandske E, Bagian JP, Nudell T. Using health care failure
mode and effect analysis™: the VA national center for patient safety’s 
prospective risk analysis system. Journal on Quality Improvement 2002;
28 (5): 248-267.

16. Reichert TA. Applying modes and effects analysis in healthcare, preventing
infant abduction, a case study. 2004. 
http://www.iienet.org/uploadedfiles/SHS/Resource_Library/Details/ 
10_reichert.pdf, (Eriflim tarihi: 09.02.2012).

17. Özk›l›ç Ö. ‹fl sa¤l›¤›, güvenli¤i ve çevresel etki de¤erlendirmesi. Ankara:
Hanlar Matbaac›l›k; 2007.

18. Joint Commission Accreditation of Healthcare Organizations- JCAHO 
2005, National patient safety goals. http://www.fojp.com/Focus_ 
2005_1.pdf (Eriflim Tarihi: 12.02.2010).

19. Lazar T, Mavrak C. Best practice prevention of falls. In partnership with
the RNAO best practice spotlight program, Hamilton Health Sciences 
corporation 2008. http://www.rgpc.ca/best/RGP%20%20Falls/2%20Falls%
20Prevention%20Complete%20Package%202008.pdf (Eriflim Tarihi: 
09.02.2012).

20. McFarlane H. Fall risk assessment, multitargeted interventions and the
impact on hospital falls. International Journal of Nursing Practice 2004;
10: 199-206.

21. Timmons K. Sentinel event experience to date. Joint Commission 
International: An Overview 2009; March: 2-73.

22. O’Connell B, Myers H. A failed fall prevention study in an acute care 
setting: lessons from the swamp. International Journal of Nursing Practice
2001; 7: 126-130.

23. Schwendimann R, De Geest S, Milisen K. Screening older patients at risk
for falling during hospitalization. International Journal of Injury Control
and Safety Promotion 2007; 14: 64-65.

24. Schwendimann R. Patient falls: a key issue in patient safety in hospitals.
2006; http://edoc.unibas.ch/495/1/DissB_7645.pdf , (Erisim tarihi: 
06.03.2012)

25. Tedavi Hizmetleri Genel Müdürlü¤ü Performans Yönetimi ve Kalite 
Gelifltirme Daire Baflkanl›¤›. Hastane hizmet kalite standartlar› 2011, 
http://www.performans.saglik.gov.tr/content/files/WebHelp/index.htm
(Eriflim tarihi: 10.02.2012).

11.10.2.....

15.10.2.....

25.10.2.....

25.10.2.....

27.10.2.....

fiekil 4. Süreç FMEA[17]



33
Hemflirelikte E¤itim ve Araflt›rma Dergisi 2011; 8 (3): 32-42

Failure Modes and Effects Analysis in the Health
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ÖZET ABSTRACT

Despite all of the preventative measures in the health sector, the expected
levels in errors are not being prevented. Therefore, as a result of previous
studies, some methods have been developed to eliminate possible
negative outcomes. One of these methods used for reaching the root
cause of errors was “Failure Modes and Effects Analysis” which is carried
out in nine stages, while the field of health often benefits from a “Process
Failure Mode and Effects Analysis”.  In this study, “a patient fall during
the transfer to the operating room” is given as an example and is discussed
and analyzed. This example was chosen because the occurrence rate of
patient falls during transfer is 35%. As a result, applying the “Failure
Mode and Effects Analysis” in health care can reveal the formation of
errors that may occur and the necessary measures that must be taken
to avoid them. The aim of this article is to define what failure mode and
effects analysis is, to explain its designation and importance in healthcare,
and to share an example in practice.

Key words: Health services; error; failure mode and effects analysis.
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Sa¤l›k sektöründe al›nan tüm önlemlere ra¤men, hatalar istenilen
düzeyde önlenememektedir. Bu nedenle yap›lan çal›flmalar sonucunda,
geliflebilecek olumsuzluklar› önceden belirleyerek ortadan kald›rmak
üzere baz› yöntemler gelifltirilmifltir. Bu yöntemlerden birisi de hatalar›n
kök nedenine ulaflmada kullan›lan “Hata Türleri Etki Analizi”dir. Bu
analiz, dokuz aflamada gerçeklefltirilmekte ve sa¤l›k alan›nda s›kl›kla
“Süreç Hata Türleri Etki Analizi”nden yararlan›lmaktad›r. Bu çal›flmada
örnek olarak “Ameliyathaneye Al›nan Hastan› n Transferi S›ras›nda
Düflmes i”ne  iliflk in süreçle r ele  al›n m›fl ve inc elenmifl tir. Hasta
düflmelerinin %35’inin hastan›n transferi s›ras›nda meydana gelmesi
nedeniyle bu örnek ele al›nm›flt›r. Sonuç olarak sa¤l›k hizmetlerinde
“Hata Türler i Etki Anali zi” yöntemi nin uygulanmas› ile hatal ar›n
oluflumu öngörülebilecek  ve hatalar oluflmadan gerekli önlemler
al›nabilecektir. Bu makalede, hata türleri etki analizinin tan›mlanmas›,
sa¤l›k  alan›nda ki öneminin aç›k lanmas›, s›n›fland›r›l mas › ve bir
uygulama örne¤inin paylafl›lmas› amaçlanm›flt›r.

Anahtar sözcükler: Sa¤l›k hizmetleri; hata; hata türleri etki analizi.

hatalar›n tekrarlanmamas› için sa¤l›k alan›nda uygulanabilecek
en iyi yöntemin süreç FMEA olmas› nedeniyle bu makalede
incelenen uygulama örne¤i süreç FMEA ad›mlar› kullan›larak
ele al›nm›flt›r (fiekil 4).

d. Hizmet FMEA: Hastaya sa¤l›k hizmetinin henüz ulaflmadan
analiz edilmesinde yard›mc› olur. Bu analizin uygulanmas›yla;
gelifltirme faaliyetleri aras›nda önceliklendirme yap›lmas› ve
de¤ifliklik için aç›klamalar›n kaydedilmesi sa¤lan›r. ‹fl ak›fl›n›n,
sistem ve süreç analizinin etkin bir flekilde yap›lmas›nda, iflteki
hatalar›n ve kritik önemli ifllerin belirlenmesinde ve kontrol
planlar›n›n oluflturulmas›nda yol göstermesi gibi avantajlar sa¤lar
(fiekil 5).

Uygulama Örne¤i

Ameliyathaneye Al›nan Hastan›n Transferi
S›ras›nda Düflmesi

Hasta düflmeleri, hasta güvenli¤i hedefleri aras›nda öncelikli
olarak ele al›nan bir sorundur ve Sa¤l›k Kurulufllar› Akreditasyonu
Birleflik Komisyonu’na göre hastanede yatan her hasta hastanede
kald›¤› süreç boyunca düflme riski alt›ndad›r.[18] Kanada’da
hastaneye yatan her 40 hastada n biri düflmekte, düflmeler
sonucunda %30-50 ar as› yaralanmalar meydana gelmekte ve
bunlar›n %4-8’in i ciddi yaralanmalar  olufltur maktad›r. [19]

Avustr alya’da 50.000 düflme sonucun da 1000’in üzerinde
düflmelere ba¤l› ölüm bildirilmifltir ve ülkeye y›ll›k 2369 milyon

* fi Seren ‹ntepeler, Doç. Dr.
Dokuz Eylül Üniversitesi Hemflirelik Fakültesi
Hemflirelikte Yönetim Anabilim Dal›, Balçova/‹zmir
Tel.: 0 232 412 47 84  Faks: 0 232 412 47 90
e-posta: seydaseren@gmail.com

a¤l›k sektörünün karmafl›kl›¤› içinde bak›ma iliflkin
süreçler, farkl› insan faktörlerinin bileflimi, iflgücündeki
dengesizlik, personel yetersizli¤i , iletiflim ve
multidisipliner yaklafl›m, hata ve istenmeyen olaylar›n

meydana gelme riskini olas› k›lmaktad›r.[1] Sa¤l›k sektöründe
al›nan bütün önlemler, verilen e¤itimler, yap›lan ölçümler ile
uygulamalar› de¤erlendirme amaçl› öz denetimlere ra¤men kaza
ya da hata diye adland›rab ilece¤imi z istenmeyen sonuçl ar
karfl›m›za ç›kmaktad›r. Gerekli düzenlemeler yap›lmad›¤›nda
ciddi ve dönüflü olmayan hatalar, istenmeyen olaylar, eksiklikler,

güvensizlikler oluflmakta, çal›flanlar ve hastalar zarar
görmektedirler.[2-4]

Doksanl› y›llar›n bafl›ndan beri istenmeyen olaylar›n s›kl›¤›n›
araflt›rmak için birçok çal›flma yap›lm›flt›r ve tüm hastanelerin
bildirdi¤i s›kl›k oranlar› %3 ile %17 aras›ndad›r. Bununla birlikte
olumsuz olaylar›n çeyre¤i ile yar›s› önlenebilir niteliktedir.[5]

Araflt›rmalar tek bafl›na bir bireyin davran›fl›n›n hata nedeni
olmad›¤›n›; nedenlerin, alt nedenlerin ve haz›rlay›c› faktörlerin
tamam›n›n hatay› oluflturdu¤unu göstermektedir.[6] Bu hatalar›n

önlenmesine kalite süreçleri de katk›da bulunmaktad›r. Kalite
Yönetim Sistemi standartlar›n›n tamam›nda, düzeltici/önleyici
faaliyetlerin kapsam› ve derinli¤i ile ilgili yaklafl›mlarda kök
neden analizi sorgulamas› standartlar›n gerekliliklerindendir ve
hatalar›n önlenmesinde önemli yeri vard›r.[7] Uluslararas› Birleflik
Komisyonu (Joint Commission International=JCI) istenmeyen
olaylar›n olufl flekilleri için kök neden analizinin etkin bir flekilde
yap›lmas›n› öngörmektedir. E¤er hatal› durumlar önlenemiyorsa,
akreditasyon sürecinde bu hatalar› önlemenin amaçlanmas› ve
gerekli giriflimlerin planlanmas› önerilir.[8] Bu analiz, özellikle
altta yatan temel ve nedensel faktörlerin belirlenmesini sa¤layan,
kurulufla kendini gelifltirmesi için f›rsat oluflturan fonksiyonel
bir araçt›r ve gerek genel perspektifi, gerekse detaylar› yakalama
olana¤› sa¤lad›¤›ndan dolay› büyük önem tafl›maktad›r.[9] Sa¤l›k
kurumlar› olay›n neden, nas›l gerçekleflti¤ini ve e¤ilimini anlamak,
olaylardan ders almak, süreçleri uygulamaya koymak, ayn› veya
benzer olaylar›n tekrarlanmas›n› önlemek için bu analiz yöntemini
kullanmaktad›r. Olaylar›n altta yatan nedenleri için etken
faktörlere bak›larak, ortak ve ö zel nedenler birbirinden ay›rt
edilebilir ve problemlerin gerçek çözümlerine ulafl›labilir.[9-11]

Ülkemizde problem çözme teknikle ri teorik anlamda
bilinmektedir. Ancak sorun, tekniklerin esas›n›n kavranmas›nda
ve sonuca ulaflmada gösterilen kararl›l›kta bir eksikli¤in olmas›d›r.
Gerçeklefltirilen çal›flmalar gözlemlendi¤inde; teknikler yayg›n
biçimde kullan›lmakta ve uygunsuzluklar›n çözümü için çaba
harcanmaktad›r. En büyük hata, küçük veya büyük ipuçlar›
üzerinde yo¤unlaflmak, ancak sorunlar› n alt›nda yatan as›l
nedenleri görememektir. Amaç, proaktif bak›fl aç›s›  ile
uygunsuzluk gerçekleflm eden önce tam olarak nedenl erini
belirlemektir.[12-14]

Bilg i eksikli¤ inin gider ilmesiyle, kök neden analiz lerinin
uygulanmas› durumunda benzer olumsuzluklar›n yaflanmayaca¤›
ve hatalara geriye dönük bak›fl aç›s›yla çözümler için f›rsatlar
sa¤layaca¤› öngörülmektedir.[1] Sa¤l›k bak›m organizasyonlar›
için proaktif ve reaktif olarak iki basamakl› bir risk de¤erlendirme
modeli gelifltirilmifltir. Öncelik proaktif yaklafl›ma verilmeli ve
istenmeyen olay oluflmadan önce olaya yönelik önleyici faaliyet
bafllat›lmal›d›r. Proaktif yaklafl›m› destekleyen en iyi kalite ve
performans gelifltirme araçlar›ndan birisi Hata Türleri Etki Analizi
(Failure Mode&Effects Analysis=FMEA)’dir. Bu analiz, 1960’larda
Amerikan ordusunda gelifltirilmifl, nükleer alanda, orduda, g›da
ve otomotiv sektöründe kullan›lm›flt›r. Günümüzde de sa¤l›k
alan›nda ve di¤er hizmet alanlar›nda kullan›lmaktad›r. Sistem
ve donan›m hatalar›n›n etkilerinin belirlenmesi için güvenilir
bir de¤erlendirme tekni¤i olarak ele al›nm›flt›r. FMEA yöntemi,
genellikle parçalar›n ve ekipmanlar›n analizine odaklan›r. FMEA
yöntemi yard›m›yla olas› zarar meydana getirebilecek durumlar
önceden belirlenerek önlemler gelifltirilir ve böylece olas› zararlar›n
artmas› önlenir.[7,13,15,16] Di¤er yaklafl›m ise, istenmeyen olay
gerçeklefltikten sonra olay›n kök nedenini anlamaya çal›flan ve
riskleri azaltmak için eylem plan› gelifltiren reaktif de¤erlendirme

modelidir. Reaktif de¤erlendirme modelini destekleyen en iyi
kalite ve performans gelifltirme arac› da kök neden analizidir.[7]

FMEA; hatalar›n nedenlerini ve etkenlerini belirlemek, potansiyel
hatalar› tan›mlamak, olas›l›k, fliddet ve keflfedilebilirli¤e ba¤l›
olarak hatalar›n önceli¤ini ortaya ç›karmak, sorunlar›n izlenmesini
ve düzeltici/önleyici faaliyetlerin yap›lmas›n› sa¤lamak amac› ile
uygulan›r. FMEA, toplam kalite yönetimi sisteminin kulland›¤›,
yüksek öneme sahip hata önleme tekniklerinden biridir.[8,17]

Sa¤l›k sektöründe özellikle t›bbi hizmetler, laboratuar hizmetleri
ve hemflirelik hizmetlerinin verilmesi s›ras›nda var olan sistemden
kaynaklanan pek çok hata tipi ortaya ç›kabilmektedir. Bu hatalar›n
önlenmesinde kurum ve birim yöneticilerinin önemli
sorumluluklar› bulunmaktad›r. Hatalar› önlemenin yolu, hatalar
oluflmadan önlemeyi gerektirir. Bu amaçla uygulanan FMEA
çal›flmas› fiekil 1’de görüldü¤ü üzere dokuz ad›mda
gerçeklefltirilir.[13,15,16]

Temel olarak FMEA uygulamalar› afla¤›daki flekilde
s›n›fland›r›labilir[17]:

a. Sistem FMEA: Tasar›m ve kavramlar›n ön aflamalar›nda
sistem ve alt sistemleri analiz ederek, sistem eksiklerinden
do¤acak sistem fonksiyonlar› aras›ndaki potansiyel hata türlerini
belirlemeye odaklan›r. Bütün ekipman›n ve ifl ak›fl›n›n
tan›mlanmas›ndan sonra sistemlerin ak›fl›n› en elveriflli hale
getirmek için kullan›l›r.[16] Sistem FMEA; potansiyel problemlerin
ortaya ç›kabilece¤i alanlar› azalt›l›r, sistem seviyesindeki tan›,
teflhis ve tedavi süreçleri için temel oluflturur ve en üst düzeyde
sistem tasar›m alternatiflerinin seçilmesine yol gösterir (fiekil 2).

b. Tasar›m FMEA: Tasar›m hatalar›ndan do¤an hata türlerine
yönelik  olarak  üret ime bafllamad an önce ürünlerin analiz
edilmesinde kullan›l›r. Tasar›m FMEA’s›n›n tamamlanm›fl olarak
kabul edilebilmesi ancak üretim için onay ve bir bafllang›ç
tarihinin verilmesi ile olabilir. Tasar›m FMEA; süreç gelifltirme
faaliyetleriyle ilgili önce likleri belirler , verilen hizmettek i
eksiklikleri ortaya ç›kar›r, sa¤l›k hizmetinin tasar›m aflamas›nda
iken ilkelerini belirler, potansiyel hasta, çal›flan ve cihaz ile sistem
güvenlik sorunlar›n›n belirlenerek ortadan kald›r›lmas›na yard›m
eder ve sa¤l›k hizmetleri ile ilgili hizmet tasar›m ve do¤rulamalar›n
testi s›ras›nda yararlan›labil ecek  bilgilerin sa¤lanmas›  için
kullan›labilir (fiekil 3).

c. Süreç FMEA: Sa¤l›k hizmet lerinin (yatakl› ve ayaktan
tedavideki tan› teflhis ve tedavi süreçleri) uygulama süreçlerindeki
eksiklerden do¤abilecek hata türlerini ortadan kald›rmak ve
sa¤l›k hizmeti uygulama sürecini analiz etmek amac›na hizmet
etmektedir. Süreçlerin analizine yard›mc› olmas›, düzeltici/önleyici
faaliyetlerin önceliklerinin belirlenmesi, kritik veya önemli olan
özelliklerin belirlenmesi ve kontrol plan› oluflturmada yard›mc›
olunmas›, süreç aflamas›nda ortaya ç›kacak hatalar›n belirlenmesi
ve düzeltici/önleyici faaliyetlerle ilgili plan sunulmas› aç›s›ndan
önem arz etmektedir. Hizmet sunumu s›ras›nda oluflabilecek
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dolar maliyet getirdi¤i belirlenmifltir.[20] JCI’›n 1995-2008 tarihleri
aras›ndaki istenmeyen olaylar raporunda 5632 istenmeyen olay
bildirilmifltir. Bu y›llar aras›nda 741 yanl›fl taraf cerrahisi, 698
hasta suistimali, 492 hatal› ilaç uygulamas›, 341 hasta düflmesi,
113 sa¤l›k bak›m› kaynakl› enfeksiyon ve 212 hastada yabanc›
cisim unutulmas›  belirtil mifltir. [21]  Bu raporda düflmelerin
az›msanmayacak kadar fazla oldu¤u görülmektedir. Düflmeler
hastalarda yaralanmalara, fonksiyonel kapasite kay›plar›na,
komplikasyonlar›n oluflumuna,  hastanede kalma sürecinin
uzamas›na, sa¤l›k bak›m maliyetinin yükselmesine ve ölüme
neden olabilmektedir.[22,23] ‹sviçre’de yap›lan bir araflt›rman›n
sonuçlar›na göre ise hasta düflmelerinin %43’ü yürüyüfl, %35’i
hasta transferi s›ras›nda meydana gelmektedir.[24]  

Hasta transferi s›ras›nda hastan›n güvenli¤inin sa¤lanmas› sa¤l›k
ekibinin sorumluluklar› aras›nda yer almaktad›r. Bu anlamda
ekibin bir üyesi olan hemflirenin hasta güvenli¤ine iliflkin ciddi
görevleri bulunmaktad›r. Hasta düflmelerinin transfer s›ras›nda
az›msa nmayacak oranda fazla  olmas› nedeniyle örnekte,
ameliyathaneye al›nan hastan›n transferi s›ras›nda yaflanan düflme
olay ›n›n  Süreç  FMEA’n ›n teorik  ad›mlar ›n›n  uygulamay a
aktar›lmas› kapsam›nda verilmifltir. Bu ad›mlar, her durum ve
önleyici eylem plan› için uyarlanabilecektir.

Örnek uygulama 36 yatak kapasit eli bir özel hastanede
gerçeklefltirilmifltir. Uygulaman›n yap›ld›¤› hastane Nisan 2011’de
aç›lm ›flt ›r ve kalite  çal›flmalar›na ili flkin tüm süreçle rini
oluflturmufltur.  Hastanede kullan›lan olay bildirim sistemi,
bildirimi yapan kiflinin gizlili¤i korunarak iflletilmektedir ve
yaz›l› form fleklinde kullan›lmaktad›r. Formlar, kalite yönetim
direktörü taraf›ndan izlenip de¤erlendirilmektedir. Sistem, Sa¤l›k
Bakanl›¤ › Performans Dair e Baflkanl›¤›’ n›n Hizme t Kalite
Standartlar›’nda belirtilen güvenlik raporlama sistemine göre
yürütülmektedir. Hastanenin ameliyathanesinde iki
kardiyovasküler olmak üzere ortalama günde 17-18 ameliyat
yap›lmaktad›r. Durum incelenirken; önleyici faaliyetleri planlamak
ve gerekli eylemleri belirlemek için dokuz aflamay› kapsayan
Süreç FMEA gerçeklefltirilmifltir. Hata, hata nedeni ve hatan›n
etkisi (Örnek 1a) de¤erlendirilmifl ve sonras›nda risk öncelikleri
ve eylem plan› (Örnek 1b) oluflturulmufltur.[25]  Bu iki tablo yan
yana eklendi¤inde sürecin tamam› de¤erlendirilmifl olacakt›r.

Süreç FMEA ad›mlar› genel  FMEA uygulamalar›ndan biraz
farkl›l›k gösterir. Buradaki uygulama örne¤inde ameliyathaneye
al›nan hastan›n transferi s›ras›nda düflmesi bu ad›mlara göre
incelenmifltir:[13,14]

Ad›m 1- FMEA  Proje Konusunun Belirlenmesi ve FMEA
De¤erlendirme Formunun Doldurulmas›: Analize öncelikle;
analizi yap›lacak sürecin belirlenerek, FMEA De¤erlendirme
Formunun doldurulmas›yla bafllan›r. Ameliyathanedeki risklerin
belirlenmesine yönelik olarak konu seçilir. Bu örnekte önceden
potansiy el tehlik e kayna¤› oldu¤ u belir lenen  alan  olarak
ameliyathaned eki sorunlar›n ana bafll›klar› ve alt bafll›klar›
s›ralanm›fl, uygulama için hastan›n transferi ele al›nm›flt›r. Burada
verilen “Amel iyath aneye hasta transferi s›ras›nda hastan›n
düflmesi” örne¤i olas› bir faaliyetin sadece bir alt bafll›¤›d›r. Bu
ifadeden de anlafl›laca¤› üzere bir faaliyet bafll›¤› alt›nda birden
fazla geliflebilecek olay/olaylar›n incelenmesi do¤ru olacakt›r.
Sadece tek bir analiz ile bitmeyecek olan bu çal›flmalara devam
edilmesi, kurum kültürü olarak benimsenmesi, birçok ramak
kala  olay ›n önlenmes i aç›s ›ndan bir f›rsat sa¤layacakt›r.

Ad›m 2- FMEA’n›n Gerçeklefltirilmesi ‹çin Özel Prosedürlerin,
Temel Kurallar›n ve Kriterlerin Tan›mlanmas›, Çal›flma Ekibinin
Oluflturulmas›:[15] Genellikle sorumlu ve deneyimli kiflilerden
seçilen en az befl en fazla on kifliden kurulur. Ekip, çekirdek ve
destek ekip fleklinde oluflturulabilme ktedir. Bu örnekte
çal›flmalar ›n daha h›z l› yürütülebilmesi için her iki ekip
birlefltirilerek alt› kiflilik Risk De¤erlendirme ekibi kurulmufltur.
Risk De¤erlendirme Ekiplerinin oluflturulmas›nda afla¤›daki
durumlar dikkate al›n›r:[17]

1. Sa¤l›k Kuruluflunun Baflhekimi/Mesul Müdürü, Mesul Müdür
Yard›mc›s› ve Kalite Yönetim Direktörü Risk de¤erlendirme
ekibinin do¤al üyesidir.

2. Risk De¤erlendirme Ekiplerinde görev alacak kiflilerden en
az biri incelenecek alan veya faaliyette çal›flmal› ve alan veya
faaliyetle ilgili detayl› bilgiye sahip olmal›d›r. Mesul müdürün
onaylamad›¤› hiçbir risk de¤erlendirme çal›flmas› yürürlü¤e
konmamal›d›r.

3. ‹ncelenecek alan veya faaliyette tehlikeli kimyasal madde ile
ilgili riskler, biyolojik riskler, radyasyon riski gibi özel riskler
söz konusu ise Risk De¤erlendirme Ekiplerinde görev alacak
kiflilerden en az biri söz konusu riskler hakk›nda bilgi sahibi
olur (Radyoloji Uzman›-Biyokimya/Mikrobiyoloji Uzman› 
vb).

4. Sa¤l›k kurulufllar›nda bu konularla ilgili yeterli bilgiye sahip
kifli bulunmuyorsa, kurulufl d›fl›ndan ilgili alanlarda uzman
kiflilerden destek al›nabilir.
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5. ‹ncelenecek alanda tan›, teflhis ve tedavide kullan›lan t›bbi
cihaz, malzeme ve elektronik ekipman›n, cihaz operatörü,
teknisyeni veya ilgili ekipman› kullanan kifliler, gerekti¤inde
ilgili ekipman hakk›nda teknik bilgi sahibi olan kifliler ve 
ilgili ifl ekipman›n›n mekanik ve elektrik bak›m›nda görev
alan kifliler de Risk De¤erlendirme Ekiplerinde bulunur.

6. ‹lgili ekipman› özel bir ekipmansa ve o ekipman hakk›nda
teknik bilgi sahibi olan kifliler iflyerinde bulunmuyorsa, 
kurulufl d›fl›ndan ilgili ekipman hakk›nda uzman kiflilerden
destek al›nabilir.

7. Risk De¤erlendirme Ekiplerine dahil edilecek üyelerinin 
seçiminde geçmifl deneyimlerden faydalanmak amac› ile risk
de¤erlendirmesi yap›lacak alanlarda en uzun süre çal›flm›fl
veya halen çal›flan kiflil erin seçimi nde özen gösterili r.

Bu örnekte risk de¤erlendirme ekibi; Baflhekim/Mesul Müdür,
Ameliyathane Sorumlu Hekimi, Anestezi Uzman›, Ameliyathane
Sorumlu  Hemfli resi ve iki Hemfl ireden olufl turulmufltur.

Ad›m 3- Fonksiyonlara, Etkileflim Alanlar›na, Faaliyet Aflamalar›na,
Faaliyet Türlerine ve Çevreye Göre Sistemin Analiz Edilmesi,
Sürecin Gözden Geçirilmesi:  Öncelikle süreç sorumlusu seçilir.
Süreç sorumlusu, risk de¤erlendirmesi yap›lacak alanda halen
çal›flanlardan seçilmelidir. Süreç sorumlusu, Hasta Sa¤l›k Hizmeti
Süreç Etkileflim fiemalar›, Hasta Girifl Kay›tlar›, Operasyon Onay
ve Kontrol Formlar›, Operasyon Talimatlar›, Kontrol Listeleri
ve Kay›tlar›, Kontrol Planlar› ve di¤er hasta istekleri ile yasal
sorumluluklar›n oldu¤u dokümanlar›n tamamlanmas›yla ilgilenir.
Örnek olayda süreç sorumlusu “Ameliyathane Sorumlu Hemfliresi”
olarak belirlenmifltir. Ameliyathane sorumlu hemfliresi; çal›flma
süresince tehlikelerin belirlenmesi ve risklerin de¤erlendiril-
mesinde esas al›nacak, “Tehlike Belirleme ve Risk De¤erlendirme
Prosedürünün” tam olarak uygulanmas› ve “Hata, Hata Nedeni
ve Hatan›n Etkisi” (Örnek 1a)  tablosunun doldurulmas› ve ilgili
di¤er dokümanlar›n tamamlanmas›ndan sorumlu tutulmufltur.

Ad›m 4- Süreçlerin, Karfl›l›kl› Ba¤lant›lar›n ve Ba¤›ml›l›klar›n
Gösterilmesi ‹çin Neden/Hata  A¤ac› fiemalar›n›n, Görev ve
Güvenilirlik fiemalar›n›n Oluflturulmas› ve Analiz Edilmesi,
Potansiyel Hata Türleri, Nedenleri ve Etkileri Hakk›nda Beyin
F›rt›nas› Yap›lmas›, Cihaz ve Sa¤l›k Personelinin Niteliklerinin
Tan›mlanmas›, Olas›l›klardan Faydalan›lmas›: Analiz edilen süreç
aflamalar›nda oluflabilecek hata türleri ve nedenleri
de¤erlendirilmifl, her bir hizmet alan›n›n fonksiyonunun ve bu
fonksiyonu yerine get irec ek ciha z ve sa¤l›k personelin in
niteliklerinin kurum al›flkanl›klar› ve kurum kültürü dikkate
al›narak belirlenmifltir. Bu amaçla haz›rlanan Sa¤l›k Hizmeti
Gerçeklefltirme Süreç Etkileflim fiemalar› çal›flmay› yönlendirmifltir.
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Bu örnekte; süreç etkileflim flemas›, sa¤l›k hizmeti gerçeklefltirme
sürecinin di¤er süreçler ile olan tüm iliflkilerini gösterir.  Bu
konudaki çal›flmalar beyin f›rt›nas› yöntemi ile uygulanm›flt›r.

Ad›m 5- Potansiyel Hata Türlerin in Tan ›mla nmas›, Risk
Potansiyelinin De¤erlendirilmesi ve Hata Etkilerinin Belirlenmesi:
Hata türlerinin belirlenmesinde birtak›m olas› l›k lardan
yararlan›lmaya çal›fl›l›r. Potansiyel hatan›n de¤erlendirilmesi
yap›l›r. Geçmiflte yaflanan hatalar, olay ve vakalarda elde edilen
veriler potansiyel hatan›n de¤erlendirmesinde esas al›n›r. Acaba
hasta-hekim ve/veya yasal zorunluluklar hangi hata ve
uygunsuzluklar› kabul etmeyip reddedebilir? Hizmet; operasyonda
niçin RED edilebilir, kesilebilir veya bu hizmet veya süreç
istenilen özellikleri karfl›lamada nas›l bir hata ile karfl›laflabilir?
Hasta ile iliflkili bir sonraki operasyon ise, operasyon performans›
yönünden sonuçlara; uymama, birlefltirilememe, karfl›lanamama;
yan tan› ve teflhis ekipmanlar›n›n performans› veya tan›ya yönelik
di¤er ek unsurlar› etkileme olas›l›¤› yönünden belirlenmeye
çal›fl›l›r. Ayr›ca düflük performans, sa¤l›k çal›flan›n›n çal›flmamas›,
yetersiz sonuçlar, kesintili çal›flma yönleri de hatan›n sonuçlar›
hasta ve sa¤l›k çal›flanlar› taraf›ndan de¤erlendirilir. Hatalar›n
olas› nedenlerinin belirlenmesi amac› ile her süreç için hata
türüne neden olabilecek nedenler s›ralanarak düzeltilebilir veya
kontrol edilebilir süreç parametreleri cinsinden tan›mlan›r.

Bu örnekte hastan›n ameliyathaneye transferinde daha önce
yaflanan olaylar, ramak kalmalar görüflülmüfl, en deneyimli

çal›flan›n gözlemlerinden (ameliyathane sorumlu hemfliresi)
mevcut raporlardan ve bildiri mlerden yararlan›lm› flt›r. Bu
yaflananlara neden olan, etki eden unsurlar ve keflfedilememe
nedenleri üzerinde durulmufltur. Bu durumun e¤itim eksikli¤i,
tan›mlama ve ekipman kullan›m›ndaki eksik uygulamalardan
m› kaynaklad›¤› bafll ›klar› beyin f›rt›nas› çal›flmas›  ile
de¤erlendirilmifltir.

Ad›m 6- Hata Türlerini n ve Etkilerini n De¤er lendiril mesi ,
S›n›fland›r›lmas›, Risk Öncelik Puan›’n›n (RÖP) Hesaplanmas›:
Kurumsal olarak hata türü, etkileri ve s›n›fland›rmas› yap›l›r,
sonras›nda Tablo 1, 2 ve 3’e göre RÖP hesaplan›r ve kay›t alt›na
al›n›r.[7,17]

Risk Öncelik Puan› (RÖP-Risk Priority Number) =
Olas›l›k x fiiddetlilik x Keflfedil ebili rlik  formülü ile
hesaplan›r.

Olas›l›k (P-Probability): Belirlenen  hata türünün ne kadar
s›kl›kta veya bu hataya kaç parçada bir rastlanabilece¤inin
göstergesidir. Olas›l›k de¤erlendirmesi 1’den 10’a kadar yap›l›r.
Geçmifl dönem deneyimlere dayan› larak ve FMEA Olas›l›k
De¤erlendirme Tablosuna göre belirlenir (Tablo 1).

fiiddetlilik (S-Severity): Hastaya yans›yan olas› hata sonuçlar›n›n
(ölüm gibi) düzeyidir. Hata etkilerinin hastaya yans›yan fliddetini
ve fliddetin önemini de¤erlendirir. fiiddetin de¤erlendirmesi 1
ile 10 aras›nda yap›l›r. Geçmifl dönem deneyimlere dayan›larak
ve FMEA fiiddetlilik De¤erlendirme Tablosuna göre belirlenir
(Tablo 2). Bir FMEA çal›flmas›nda e¤er S > 8 ise Risk Öncelik
Puan› de¤erin e bak›lmaks›z›n  acil önlemler al›nmas› için
“Düzeltici/Önleyici Faaliyet” çal›flmas› veya “8D” çal›flmas› bafllat›r.

Keflfedilebilirlik (D-Detectability): Hata türünün hastaya-
yak›n›na ulaflmas›n› önleyen uygulamalar›n varl›¤›na
keflfedilebilirlik denir. Sa¤l›k Hizmetinin hastaya ulaflmadan
kontroller s›ras›nda mevcut hatan›n herhangi bir noktada tespit
edilme oran›n›n zorluk derecesidir. Hastan›n tan› ve tedavi
ifllemine geçilmeden kontroller s›ras›nda mevcut hatan›n herhangi
bir noktada belirlenme oran›n›n zorluk derecesidir ve 1’den 10’a
kadar de¤erlendirilir. Geçmifl dönem deneyimlere dayan›larak
ve FMEA Keflfedilebilme De¤erlendirme Tablosuna göre belirlenir
(Tablo 3). Risk öncelik puan› hesaplamas› afla¤›daki formülle
yap›l›r:

Risk Öncelik Puan› (RÖP-Risk Priority Number) = Olas›l›k
x fiiddetlilik x Keflfedilebilirlik

FMEA sonras› RÖP de¤eri, FMEA öncesi RÖP de¤erinden küçük
olmal›d›r. RÖP, süreçteki hatalar›n önem derecelerini belirlemek
için kullan›l›r. RÖP de¤eri en büyük olan hata en önemli ve en
h›zl› çözülmesi gereken hatad›r. Mevcut risk kontrol önlemleri
risklerin önem derecelerini düflürmedi¤inden, risklerin önem
derecelerinin belirlenmesinde mevcut risk kontrol önlemlerinin
varl›¤›n›n dikkate al›nmamas› önemlidir. Örne¤in; izolasyon
odas›nda çal›flan bir sa¤l›k personeline ortama uygun maske
verilmifl olmas›; riskinin önem derecesini düflürmemektedir.
Çünkü çal›flana verildi¤i halde maskesini kullanmad›¤›nda;
damlac›k risk inin önem derecesi  maskenin verilmemesi
durumuyla ayn› olacakt›r.
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için yararlan›lmak üzere kay›t alt›na al›n›r. Oluflabilecek tehlike-
tehlikeler alana, cihaza, sa¤l›k çal›flan›na, hastaya göre incelenmek
üzere belirlenmifl bafll›klarda kay›t alt›na al›n›r. Bu örnekteki
tüm ad›mlar kay›t alt›na al›nm›flt›r.

Sonuç

Sa¤l›k sektöründeki tüm uygulamalarda, özellikle t›bbi, laboratuar
ve hemflirelik hizmetlerinin verilmesi s›ras›nda sistemden kaynakl›
pek çok hata ortaya ç›kabilmektedir. Bu hatalar›n önlenmesinde
kurum ve birim yöneticilerinin önemli sorumluluklar›
bulunmaktad›r. Hatalar›n önlenmesi ve tekrar›n›n azalt›lmas›
ancak kök nedene ulaflma yolunda kullan›lan FMEA yöntemleri
ile mümkün olabilmektedir. Hata türüne göre bu yöntemlerin

hemfl ire lik  hizme tleri taraf›ndan kullan ›lma s› bu alanda
oluflabilecek hatalar›n önüne geçmede anahtar rol oynayacakt›r.
Ameliyathane, acil gibi ekip çal›flmas› gerektiren ve çok fazla
uygulaman›n bir arada yürütülerek hizmet verilen alanlarda tüm
süreçlerin tan›mlanmas›na ve analiz sonuçlar›n›n kullan›lmas›na
gereksinim duyulmaktad›r. Bu kapsamda özellikle süreç FMEA
uygulamalar›n›n yayg›nlaflt›r›lmas› önem kazanmaktad›r. Süreç
FMEA ad›mlar›n›n sa¤l›k alan›nda kullan›lmas› ve risk öncelik
hesaplamalar›n›n yap›larak eylem planlar›n›n oluflturulmas›
hatalar›n önlenmesinde kaç›n›lmaz bir yol olarak kullan›lmal›d›r.

Sonuç olarak, sa¤l›k hizmetlerinde FMEA uygulamalar› ile hastaya
verilecek tan›, teflhis ve tedavi uygulamalar›nda hatalar›n oluflumu
öngörülebil ecek , sa¤l›k hizmeti çal›flanlar›n›n hizmetl erini

Bu örnekte RÖP de¤erleri puan s›ralamas› esas al›narak 336
puan (1.öncelikte “Yanl›fl  Ekipman Kullan›lmas›” ), 216
(2.önce likte “Yanl›fl ‹laç Uygulanmas›”) , 196 (3.öncelik te
“Ergonomi”), 140 (4.öncelikteki “Kiflisel Koruyucu Ekipman
Kullan›lmamas›”) ve 112 (5.öncelikteki “Alerjen Maddeler”)
olarak hesaplanm›flt›r (Örnek 1b). RÖP de¤eri en büyük olan
durum “Yanl›fl Ekipman Kullan›lmas›d›r”.  Öncelikli çözümü
sürecine bu durumdan bafllanm›fl ve eylem plan› oluflturulmufltur.

Ad›m 7- Hatalar› Önleyecek ve Kontrol Edecek Önlemlerin
Tan›mlan mas›, Eylem Plan ›n›n Olufltu rulmas › ve Kontrol
Önlemlerinin Tan›mlanmas›: Bunlar oluflmas› muhtemel hatay›
belirleyen veya hata türünün ortaya ç›kmas›n› önleyen ifllemlerdir.
Bu kontroller genellikle ‹statistiksel Süreç Kontrol (SPS: Statistical
Process Control) süreç sonras›  muayene ve testler fleklinde
yap›labilir. Süreç kontrolü, öncelikle hatan›n oluflmas›n› önlemeyi,
hatan›n nedenini bularak düzeltici/önleyici faaliyetleri bafllatmay›
ve hata türünü ortaya koymay› sa¤lamaktad›r. Örnekte, belirlenen
RÖP de¤erinden en büyük olan›ndan bafllanarak eylem plan›
oluflturulmufltur (Örnek 1b). Kontrol önlemleri belirlenmifltir
ve düzeltici/önleyici faaliyetler sonras›nda önleyici faaliyetlerin
de¤erlendirilmesi yap›lm›flt›r.

Ad›m 8- Önerilen Önlemlerin Etkilerinin De¤erlendirilmesi,
Proje Baflar›s›n›n De¤erlendirilmesi: Planlama hedefi olarak
belirlenen sürede yap›lan analiz sonucunda al›nan önlemlerin
uygulanmas› sonras›nda risk puan›n›n yeni de¤eri belirlenir,
de¤iflikli¤in olumlu veya olumsuz taraflar› de¤erlendirilir ve yeni
bir eylem plan› oluflturulur. Tablo 5’te de görüldü¤ü üzere risk

öncelik puanlar› hesaplanm›fl, puan de¤erlerine göre 1, 2, 3, 4,
5 fleklinde öncelik lendirilmifltir. Bu örnekte; afla¤›daki
iyilefltirmeler planlanm›flt›r:

1. Yap›lacak Faaliyetler-Önlemler: Tehlike Belirleme ve Risk
De¤erlendirme Prosedürü ve Kiflisel Koruyucu Ekipman 
Listesinin risklerin oluflmas› aç›s›ndan tekrar gözden 
geçirilmesi olarak belirlenmifltir. Di¤er ad›mlar:

a. Sorumlular›n belirlenmesi: Kalite Yönetim Direktörü, 
Ameliyathane Sorumlu Hekimi, Anestezi Uzman› iyilefltirme
sorumlusu olarak belirlenmifltir.

b. Planlanan tamamlama tarihi: ‹yilefltirme ekibinin önerileri
ile tarih belirlenmifltir.

c. Gerçeklefltirilen tamamlama tarihi: ‹yilefltirme 
tamamland›¤›nda, risk de¤erlendirme ekibi taraf›ndan 
yeterlilik verildi¤inde belirtilecektir.

2. Risk De¤erlendirmesinin Tekrar›: Süreç FMEA’n›n alt›nc›
ad›m›ndaki tüm süreçler tekrarlan›r. Meydana gelen her 
olay sonras›nda veya y›lda en az bir defa tekrarlanmal›d›r. 
Bu örnekte ele al›nan durumun en erken bir y›l sonra tekrar
de¤er lendir i lmesinin yap›lmas › p lanlanm›flt › r .

3. Kontrol Sonucu Yeniden Planlanan ‹yilefltirmeler: ‹kinci
kontrol sonras› gerekirse yeni iyilefltirmeler planlanacakt›r.

Ad›m 9- Sonuçlar›n Belgelendirilmesi: Sonuçlar›n performans
de¤erlendirmesi yap›l›r, sonra ileride yap›lacak hata türleri analizi
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gerçeklefltirirken hata yapmalar›n› önlemeyi sa¤layacak, sa¤l›k
kurum ve kurulufllar›ndaki yöneticilere proaktif bir bak›fl aç›s›
kazand›racak, hatalar›n oluflmadan önce yönetim düzeyinde
önlemlerin al›nmas›na olanak sa¤layacak, süreçlerin bütünü
de¤erlendirilerek ve süreç etkileflimleri de dikkate al›narak gerekli
önlemler hatalar oluflmadan al›nabilecektir.

Makalede Kullan›lan Terimler ve K›saltmalar [13,17]

Yak›n Tehlike: Öngörülen zorunlu yöntemler ile hatan›n
ortaya ç›kmadan önce veya ç›kar ç›kmaz önlenememesi, ölüme
veya ciddi bedensel zarara yol açmas›na neden olan herhangi
bir koflul veya uygulamad›r.

Uzak Tehlike: Bir tehlike oluflturmas› olas›l›¤› çok düflük olan
koflullar ve uygulamalard›r.

Kötü Sonuç: Baflta yaflam olmak üzere kiflilere ve çevreye
olabilecek zarar ve mala gelebilecek zararlard›r.

Risk: Tehlikenin ortaya ç›kma olas›l›¤› ile yarataca¤› etkinin
bileflkesidir.

Risk Tahmini: Risk de¤erlendirmede, riskin kabul edilebilir
olup olmad›¤›n›n kararlaflt›r›lmas›d›r.

Risk Analizi: Tehlike belirleme ve risk tahmini ile
uygulanabilirlik s›n›rlar›n›n bileflimidir.

fiekil 1. FMEA Ad›mlar›

fiekil 2. Sistem FMEA[17] fiekil 3. Tasar›m FMEA[17]

fiekil 5. Servis FMEA[17]

2. Risk De¤erlendirme Tarihi
Kontrol Sonucu ‹yilefltirmeler

Risk Olas›l›k
De¤eri

Risk
Keflfedilebilirlik

De¤eri

Risk ortalama
 puan›

RODxRfiDxRKD

R.O.D R.fi.D R.K.D R.O.P

Risk fiiddet
De¤eri

Örnek 1b:  Ameliyathanedeki Hastan›n Transferi S›ras›nda Düflmesine ‹liflkin Risk Öncelikleri ve Eylem Plan›n›n
Belirlenmesine Yönelik Örnek

Risk De¤erlendirmesi: Tehlikelerin sonucunda oluflabilecek
risklerin giderilmesinde öncelik s›ras›n›n oluflturulmas› için
kullan›lan yöntemdir.

Risk Yönetimi: Belirli bir düzende maddi veya manevi kay›p
olas›l›¤›n›n planl› olarak en aza indirilmesi veya yok edilmesidir.

Vaka: Kaza ile sonuçlanan veya sonuçlanabilecek olay/
durumdur.

Ramak Kalma: fiartlar›n de¤iflik olmas› durumunda bir kaza
ile sonuçlanacak vakad›r, hata ortaya ç›kmam›flt›r.

Kaza: Meydana gelmesiyle hemen ya da sonradan malzeme
ve ekipman› fiziksel, tesiste bulunan tüm insanlar› bedensel
ve ruhsal ar›zalara u¤ratan olayd›r.

Tehlike Boyutu: Tehlikenin yarataca¤› sonucun a¤›rl›¤›d›r.

Hata Türü: Hata türü, bir sistemin fonksiyonlar›n›n yerine
getirilememe durumudur.

Hata Etkisi: Bir hatan›n neden oldu¤u sistemdeki fonksiyon
de¤iflikli¤ini gösterir.

Hata Nedeni: Hata türünün ortaya ç›kmas›nda etkili olan
unsurlard›r. Bir hatan›n, birden fazla nedeni olabilir.
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ÖZET ABSTRACT

Despite all of the preventative measures in the health sector, the expected
levels in errors are not being prevented. Therefore, as a result of previous
studies, some methods have been developed to eliminate possible
negative outcomes. One of these methods used for reaching the root
cause of errors was “Failure Modes and Effects Analysis” which is carried
out in nine stages, while the field of health often benefits from a “Process
Failure Mode and Effects Analysis”.  In this study, “a patient fall during
the transfer to the operating room” is given as an example and is discussed
and analyzed. This example was chosen because the occurrence rate of
patient falls during transfer is 35%. As a result, applying the “Failure
Mode and Effects Analysis” in health care can reveal the formation of
errors that may occur and the necessary measures that must be taken
to avoid them. The aim of this article is to define what failure mode and
effects analysis is, to explain its designation and importance in healthcare,
and to share an example in practice.

Key words: Health services; error; failure mode and effects analysis.
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Sa¤l›k sektöründe al›nan tüm önlemlere ra¤men, hatalar istenilen
düzeyde önlenememektedir. Bu nedenle yap›lan çal›flmalar sonucunda,
geliflebilecek olumsuzluklar› önceden belirleyerek ortadan kald›rmak
üzere baz› yöntemler gelifltirilmifltir. Bu yöntemlerden birisi de hatalar›n
kök nedenine ulaflmada kullan›lan “Hata Türleri Etki Analizi”dir. Bu
analiz, dokuz aflamada gerçeklefltirilmekte ve sa¤l›k alan›nda s›kl›kla
“Süreç Hata Türleri Etki Analizi”nden yararlan›lmaktad›r. Bu çal›flmada
örnek olarak “Ameliyathaneye Al›nan Hastan› n Transferi S›ras›nda
Düflmes i”ne  iliflk in süreçle r ele  al›n m›fl ve inc elenmifl tir. Hasta
düflmelerinin %35’inin hastan›n transferi s›ras›nda meydana gelmesi
nedeniyle bu örnek ele al›nm›flt›r. Sonuç olarak sa¤l›k hizmetlerinde
“Hata Türler i Etki Anali zi” yöntemi nin uygulanmas› ile hatal ar›n
oluflumu öngörülebilecek  ve hatalar oluflmadan gerekli önlemler
al›nabilecektir. Bu makalede, hata türleri etki analizinin tan›mlanmas›,
sa¤l›k  alan›nda ki öneminin aç›k lanmas›, s›n›fland›r›l mas › ve bir
uygulama örne¤inin paylafl›lmas› amaçlanm›flt›r.

Anahtar sözcükler: Sa¤l›k hizmetleri; hata; hata türleri etki analizi.

hatalar›n tekrarlanmamas› için sa¤l›k alan›nda uygulanabilecek
en iyi yöntemin süreç FMEA olmas› nedeniyle bu makalede
incelenen uygulama örne¤i süreç FMEA ad›mlar› kullan›larak
ele al›nm›flt›r (fiekil 4).

d. Hizmet FMEA: Hastaya sa¤l›k hizmetinin henüz ulaflmadan
analiz edilmesinde yard›mc› olur. Bu analizin uygulanmas›yla;
gelifltirme faaliyetleri aras›nda önceliklendirme yap›lmas› ve
de¤ifliklik için aç›klamalar›n kaydedilmesi sa¤lan›r. ‹fl ak›fl›n›n,
sistem ve süreç analizinin etkin bir flekilde yap›lmas›nda, iflteki
hatalar›n ve kritik önemli ifllerin belirlenmesinde ve kontrol
planlar›n›n oluflturulmas›nda yol göstermesi gibi avantajlar sa¤lar
(fiekil 5).

Uygulama Örne¤i

Ameliyathaneye Al›nan Hastan›n Transferi
S›ras›nda Düflmesi

Hasta düflmeleri, hasta güvenli¤i hedefleri aras›nda öncelikli
olarak ele al›nan bir sorundur ve Sa¤l›k Kurulufllar› Akreditasyonu
Birleflik Komisyonu’na göre hastanede yatan her hasta hastanede
kald›¤› süreç boyunca düflme riski alt›ndad›r.[18] Kanada’da
hastaneye yatan her 40 hastada n biri düflmekte, düflmeler
sonucunda %30-50 ar as› yaralanmalar meydana gelmekte ve
bunlar›n %4-8’in i ciddi yaralanmalar  olufltur maktad›r. [19]

Avustr alya’da 50.000 düflme sonucun da 1000’in üzerinde
düflmelere ba¤l› ölüm bildirilmifltir ve ülkeye y›ll›k 2369 milyon

* fi Seren ‹ntepeler, Doç. Dr.
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Hemflirelikte Yönetim Anabilim Dal›, Balçova/‹zmir
Tel.: 0 232 412 47 84  Faks: 0 232 412 47 90
e-posta: seydaseren@gmail.com

a¤l›k sektörünün karmafl›kl›¤› içinde bak›ma iliflkin
süreçler, farkl› insan faktörlerinin bileflimi, iflgücündeki
dengesizlik, personel yetersizli¤i , iletiflim ve
multidisipliner yaklafl›m, hata ve istenmeyen olaylar›n

meydana gelme riskini olas› k›lmaktad›r.[1] Sa¤l›k sektöründe
al›nan bütün önlemler, verilen e¤itimler, yap›lan ölçümler ile
uygulamalar› de¤erlendirme amaçl› öz denetimlere ra¤men kaza
ya da hata diye adland›rab ilece¤imi z istenmeyen sonuçl ar
karfl›m›za ç›kmaktad›r. Gerekli düzenlemeler yap›lmad›¤›nda
ciddi ve dönüflü olmayan hatalar, istenmeyen olaylar, eksiklikler,

güvensizlikler oluflmakta, çal›flanlar ve hastalar zarar
görmektedirler.[2-4]

Doksanl› y›llar›n bafl›ndan beri istenmeyen olaylar›n s›kl›¤›n›
araflt›rmak için birçok çal›flma yap›lm›flt›r ve tüm hastanelerin
bildirdi¤i s›kl›k oranlar› %3 ile %17 aras›ndad›r. Bununla birlikte
olumsuz olaylar›n çeyre¤i ile yar›s› önlenebilir niteliktedir.[5]

Araflt›rmalar tek bafl›na bir bireyin davran›fl›n›n hata nedeni
olmad›¤›n›; nedenlerin, alt nedenlerin ve haz›rlay›c› faktörlerin
tamam›n›n hatay› oluflturdu¤unu göstermektedir.[6] Bu hatalar›n

önlenmesine kalite süreçleri de katk›da bulunmaktad›r. Kalite
Yönetim Sistemi standartlar›n›n tamam›nda, düzeltici/önleyici
faaliyetlerin kapsam› ve derinli¤i ile ilgili yaklafl›mlarda kök
neden analizi sorgulamas› standartlar›n gerekliliklerindendir ve
hatalar›n önlenmesinde önemli yeri vard›r.[7] Uluslararas› Birleflik
Komisyonu (Joint Commission International=JCI) istenmeyen
olaylar›n olufl flekilleri için kök neden analizinin etkin bir flekilde
yap›lmas›n› öngörmektedir. E¤er hatal› durumlar önlenemiyorsa,
akreditasyon sürecinde bu hatalar› önlemenin amaçlanmas› ve
gerekli giriflimlerin planlanmas› önerilir.[8] Bu analiz, özellikle
altta yatan temel ve nedensel faktörlerin belirlenmesini sa¤layan,
kurulufla kendini gelifltirmesi için f›rsat oluflturan fonksiyonel
bir araçt›r ve gerek genel perspektifi, gerekse detaylar› yakalama
olana¤› sa¤lad›¤›ndan dolay› büyük önem tafl›maktad›r.[9] Sa¤l›k
kurumlar› olay›n neden, nas›l gerçekleflti¤ini ve e¤ilimini anlamak,
olaylardan ders almak, süreçleri uygulamaya koymak, ayn› veya
benzer olaylar›n tekrarlanmas›n› önlemek için bu analiz yöntemini
kullanmaktad›r. Olaylar›n altta yatan nedenleri için etken
faktörlere bak›larak, ortak ve ö zel nedenler birbirinden ay›rt
edilebilir ve problemlerin gerçek çözümlerine ulafl›labilir.[9-11]

Ülkemizde problem çözme teknikle ri teorik anlamda
bilinmektedir. Ancak sorun, tekniklerin esas›n›n kavranmas›nda
ve sonuca ulaflmada gösterilen kararl›l›kta bir eksikli¤in olmas›d›r.
Gerçeklefltirilen çal›flmalar gözlemlendi¤inde; teknikler yayg›n
biçimde kullan›lmakta ve uygunsuzluklar›n çözümü için çaba
harcanmaktad›r. En büyük hata, küçük veya büyük ipuçlar›
üzerinde yo¤unlaflmak, ancak sorunlar› n alt›nda yatan as›l
nedenleri görememektir. Amaç, proaktif bak›fl aç›s›  ile
uygunsuzluk gerçekleflm eden önce tam olarak nedenl erini
belirlemektir.[12-14]

Bilg i eksikli¤ inin gider ilmesiyle, kök neden analiz lerinin
uygulanmas› durumunda benzer olumsuzluklar›n yaflanmayaca¤›
ve hatalara geriye dönük bak›fl aç›s›yla çözümler için f›rsatlar
sa¤layaca¤› öngörülmektedir.[1] Sa¤l›k bak›m organizasyonlar›
için proaktif ve reaktif olarak iki basamakl› bir risk de¤erlendirme
modeli gelifltirilmifltir. Öncelik proaktif yaklafl›ma verilmeli ve
istenmeyen olay oluflmadan önce olaya yönelik önleyici faaliyet
bafllat›lmal›d›r. Proaktif yaklafl›m› destekleyen en iyi kalite ve
performans gelifltirme araçlar›ndan birisi Hata Türleri Etki Analizi
(Failure Mode&Effects Analysis=FMEA)’dir. Bu analiz, 1960’larda
Amerikan ordusunda gelifltirilmifl, nükleer alanda, orduda, g›da
ve otomotiv sektöründe kullan›lm›flt›r. Günümüzde de sa¤l›k
alan›nda ve di¤er hizmet alanlar›nda kullan›lmaktad›r. Sistem
ve donan›m hatalar›n›n etkilerinin belirlenmesi için güvenilir
bir de¤erlendirme tekni¤i olarak ele al›nm›flt›r. FMEA yöntemi,
genellikle parçalar›n ve ekipmanlar›n analizine odaklan›r. FMEA
yöntemi yard›m›yla olas› zarar meydana getirebilecek durumlar
önceden belirlenerek önlemler gelifltirilir ve böylece olas› zararlar›n
artmas› önlenir.[7,13,15,16] Di¤er yaklafl›m ise, istenmeyen olay
gerçeklefltikten sonra olay›n kök nedenini anlamaya çal›flan ve
riskleri azaltmak için eylem plan› gelifltiren reaktif de¤erlendirme

modelidir. Reaktif de¤erlendirme modelini destekleyen en iyi
kalite ve performans gelifltirme arac› da kök neden analizidir.[7]

FMEA; hatalar›n nedenlerini ve etkenlerini belirlemek, potansiyel
hatalar› tan›mlamak, olas›l›k, fliddet ve keflfedilebilirli¤e ba¤l›
olarak hatalar›n önceli¤ini ortaya ç›karmak, sorunlar›n izlenmesini
ve düzeltici/önleyici faaliyetlerin yap›lmas›n› sa¤lamak amac› ile
uygulan›r. FMEA, toplam kalite yönetimi sisteminin kulland›¤›,
yüksek öneme sahip hata önleme tekniklerinden biridir.[8,17]

Sa¤l›k sektöründe özellikle t›bbi hizmetler, laboratuar hizmetleri
ve hemflirelik hizmetlerinin verilmesi s›ras›nda var olan sistemden
kaynaklanan pek çok hata tipi ortaya ç›kabilmektedir. Bu hatalar›n
önlenmesinde kurum ve birim yöneticilerinin önemli
sorumluluklar› bulunmaktad›r. Hatalar› önlemenin yolu, hatalar
oluflmadan önlemeyi gerektirir. Bu amaçla uygulanan FMEA
çal›flmas› fiekil 1’de görüldü¤ü üzere dokuz ad›mda
gerçeklefltirilir.[13,15,16]

Temel olarak FMEA uygulamalar› afla¤›daki flekilde
s›n›fland›r›labilir[17]:

a. Sistem FMEA: Tasar›m ve kavramlar›n ön aflamalar›nda
sistem ve alt sistemleri analiz ederek, sistem eksiklerinden
do¤acak sistem fonksiyonlar› aras›ndaki potansiyel hata türlerini
belirlemeye odaklan›r. Bütün ekipman›n ve ifl ak›fl›n›n
tan›mlanmas›ndan sonra sistemlerin ak›fl›n› en elveriflli hale
getirmek için kullan›l›r.[16] Sistem FMEA; potansiyel problemlerin
ortaya ç›kabilece¤i alanlar› azalt›l›r, sistem seviyesindeki tan›,
teflhis ve tedavi süreçleri için temel oluflturur ve en üst düzeyde
sistem tasar›m alternatiflerinin seçilmesine yol gösterir (fiekil 2).

b. Tasar›m FMEA: Tasar›m hatalar›ndan do¤an hata türlerine
yönelik  olarak  üret ime bafllamad an önce ürünlerin analiz
edilmesinde kullan›l›r. Tasar›m FMEA’s›n›n tamamlanm›fl olarak
kabul edilebilmesi ancak üretim için onay ve bir bafllang›ç
tarihinin verilmesi ile olabilir. Tasar›m FMEA; süreç gelifltirme
faaliyetleriyle ilgili önce likleri belirler , verilen hizmettek i
eksiklikleri ortaya ç›kar›r, sa¤l›k hizmetinin tasar›m aflamas›nda
iken ilkelerini belirler, potansiyel hasta, çal›flan ve cihaz ile sistem
güvenlik sorunlar›n›n belirlenerek ortadan kald›r›lmas›na yard›m
eder ve sa¤l›k hizmetleri ile ilgili hizmet tasar›m ve do¤rulamalar›n
testi s›ras›nda yararlan›labil ecek  bilgilerin sa¤lanmas›  için
kullan›labilir (fiekil 3).

c. Süreç FMEA: Sa¤l›k hizmet lerinin (yatakl› ve ayaktan
tedavideki tan› teflhis ve tedavi süreçleri) uygulama süreçlerindeki
eksiklerden do¤abilecek hata türlerini ortadan kald›rmak ve
sa¤l›k hizmeti uygulama sürecini analiz etmek amac›na hizmet
etmektedir. Süreçlerin analizine yard›mc› olmas›, düzeltici/önleyici
faaliyetlerin önceliklerinin belirlenmesi, kritik veya önemli olan
özelliklerin belirlenmesi ve kontrol plan› oluflturmada yard›mc›
olunmas›, süreç aflamas›nda ortaya ç›kacak hatalar›n belirlenmesi
ve düzeltici/önleyici faaliyetlerle ilgili plan sunulmas› aç›s›ndan
önem arz etmektedir. Hizmet sunumu s›ras›nda oluflabilecek
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dolar maliyet getirdi¤i belirlenmifltir.[20] JCI’›n 1995-2008 tarihleri
aras›ndaki istenmeyen olaylar raporunda 5632 istenmeyen olay
bildirilmifltir. Bu y›llar aras›nda 741 yanl›fl taraf cerrahisi, 698
hasta suistimali, 492 hatal› ilaç uygulamas›, 341 hasta düflmesi,
113 sa¤l›k bak›m› kaynakl› enfeksiyon ve 212 hastada yabanc›
cisim unutulmas›  belirtil mifltir. [21]  Bu raporda düflmelerin
az›msanmayacak kadar fazla oldu¤u görülmektedir. Düflmeler
hastalarda yaralanmalara, fonksiyonel kapasite kay›plar›na,
komplikasyonlar›n oluflumuna,  hastanede kalma sürecinin
uzamas›na, sa¤l›k bak›m maliyetinin yükselmesine ve ölüme
neden olabilmektedir.[22,23] ‹sviçre’de yap›lan bir araflt›rman›n
sonuçlar›na göre ise hasta düflmelerinin %43’ü yürüyüfl, %35’i
hasta transferi s›ras›nda meydana gelmektedir.[24]  

Hasta transferi s›ras›nda hastan›n güvenli¤inin sa¤lanmas› sa¤l›k
ekibinin sorumluluklar› aras›nda yer almaktad›r. Bu anlamda
ekibin bir üyesi olan hemflirenin hasta güvenli¤ine iliflkin ciddi
görevleri bulunmaktad›r. Hasta düflmelerinin transfer s›ras›nda
az›msa nmayacak oranda fazla  olmas› nedeniyle örnekte,
ameliyathaneye al›nan hastan›n transferi s›ras›nda yaflanan düflme
olay ›n›n  Süreç  FMEA’n ›n teorik  ad›mlar ›n›n  uygulamay a
aktar›lmas› kapsam›nda verilmifltir. Bu ad›mlar, her durum ve
önleyici eylem plan› için uyarlanabilecektir.

Örnek uygulama 36 yatak kapasit eli bir özel hastanede
gerçeklefltirilmifltir. Uygulaman›n yap›ld›¤› hastane Nisan 2011’de
aç›lm ›flt ›r ve kalite  çal›flmalar›na ili flkin tüm süreçle rini
oluflturmufltur.  Hastanede kullan›lan olay bildirim sistemi,
bildirimi yapan kiflinin gizlili¤i korunarak iflletilmektedir ve
yaz›l› form fleklinde kullan›lmaktad›r. Formlar, kalite yönetim
direktörü taraf›ndan izlenip de¤erlendirilmektedir. Sistem, Sa¤l›k
Bakanl›¤ › Performans Dair e Baflkanl›¤›’ n›n Hizme t Kalite
Standartlar›’nda belirtilen güvenlik raporlama sistemine göre
yürütülmektedir. Hastanenin ameliyathanesinde iki
kardiyovasküler olmak üzere ortalama günde 17-18 ameliyat
yap›lmaktad›r. Durum incelenirken; önleyici faaliyetleri planlamak
ve gerekli eylemleri belirlemek için dokuz aflamay› kapsayan
Süreç FMEA gerçeklefltirilmifltir. Hata, hata nedeni ve hatan›n
etkisi (Örnek 1a) de¤erlendirilmifl ve sonras›nda risk öncelikleri
ve eylem plan› (Örnek 1b) oluflturulmufltur.[25]  Bu iki tablo yan
yana eklendi¤inde sürecin tamam› de¤erlendirilmifl olacakt›r.

Süreç FMEA ad›mlar› genel  FMEA uygulamalar›ndan biraz
farkl›l›k gösterir. Buradaki uygulama örne¤inde ameliyathaneye
al›nan hastan›n transferi s›ras›nda düflmesi bu ad›mlara göre
incelenmifltir:[13,14]

Ad›m 1- FMEA  Proje Konusunun Belirlenmesi ve FMEA
De¤erlendirme Formunun Doldurulmas›: Analize öncelikle;
analizi yap›lacak sürecin belirlenerek, FMEA De¤erlendirme
Formunun doldurulmas›yla bafllan›r. Ameliyathanedeki risklerin
belirlenmesine yönelik olarak konu seçilir. Bu örnekte önceden
potansiy el tehlik e kayna¤› oldu¤ u belir lenen  alan  olarak
ameliyathaned eki sorunlar›n ana bafll›klar› ve alt bafll›klar›
s›ralanm›fl, uygulama için hastan›n transferi ele al›nm›flt›r. Burada
verilen “Amel iyath aneye hasta transferi s›ras›nda hastan›n
düflmesi” örne¤i olas› bir faaliyetin sadece bir alt bafll›¤›d›r. Bu
ifadeden de anlafl›laca¤› üzere bir faaliyet bafll›¤› alt›nda birden
fazla geliflebilecek olay/olaylar›n incelenmesi do¤ru olacakt›r.
Sadece tek bir analiz ile bitmeyecek olan bu çal›flmalara devam
edilmesi, kurum kültürü olarak benimsenmesi, birçok ramak
kala  olay ›n önlenmes i aç›s ›ndan bir f›rsat sa¤layacakt›r.

Ad›m 2- FMEA’n›n Gerçeklefltirilmesi ‹çin Özel Prosedürlerin,
Temel Kurallar›n ve Kriterlerin Tan›mlanmas›, Çal›flma Ekibinin
Oluflturulmas›:[15] Genellikle sorumlu ve deneyimli kiflilerden
seçilen en az befl en fazla on kifliden kurulur. Ekip, çekirdek ve
destek ekip fleklinde oluflturulabilme ktedir. Bu örnekte
çal›flmalar ›n daha h›z l› yürütülebilmesi için her iki ekip
birlefltirilerek alt› kiflilik Risk De¤erlendirme ekibi kurulmufltur.
Risk De¤erlendirme Ekiplerinin oluflturulmas›nda afla¤›daki
durumlar dikkate al›n›r:[17]

1. Sa¤l›k Kuruluflunun Baflhekimi/Mesul Müdürü, Mesul Müdür
Yard›mc›s› ve Kalite Yönetim Direktörü Risk de¤erlendirme
ekibinin do¤al üyesidir.

2. Risk De¤erlendirme Ekiplerinde görev alacak kiflilerden en
az biri incelenecek alan veya faaliyette çal›flmal› ve alan veya
faaliyetle ilgili detayl› bilgiye sahip olmal›d›r. Mesul müdürün
onaylamad›¤› hiçbir risk de¤erlendirme çal›flmas› yürürlü¤e
konmamal›d›r.

3. ‹ncelenecek alan veya faaliyette tehlikeli kimyasal madde ile
ilgili riskler, biyolojik riskler, radyasyon riski gibi özel riskler
söz konusu ise Risk De¤erlendirme Ekiplerinde görev alacak
kiflilerden en az biri söz konusu riskler hakk›nda bilgi sahibi
olur (Radyoloji Uzman›-Biyokimya/Mikrobiyoloji Uzman› 
vb).

4. Sa¤l›k kurulufllar›nda bu konularla ilgili yeterli bilgiye sahip
kifli bulunmuyorsa, kurulufl d›fl›ndan ilgili alanlarda uzman
kiflilerden destek al›nabilir.
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5. ‹ncelenecek alanda tan›, teflhis ve tedavide kullan›lan t›bbi
cihaz, malzeme ve elektronik ekipman›n, cihaz operatörü,
teknisyeni veya ilgili ekipman› kullanan kifliler, gerekti¤inde
ilgili ekipman hakk›nda teknik bilgi sahibi olan kifliler ve 
ilgili ifl ekipman›n›n mekanik ve elektrik bak›m›nda görev
alan kifliler de Risk De¤erlendirme Ekiplerinde bulunur.

6. ‹lgili ekipman› özel bir ekipmansa ve o ekipman hakk›nda
teknik bilgi sahibi olan kifliler iflyerinde bulunmuyorsa, 
kurulufl d›fl›ndan ilgili ekipman hakk›nda uzman kiflilerden
destek al›nabilir.

7. Risk De¤erlendirme Ekiplerine dahil edilecek üyelerinin 
seçiminde geçmifl deneyimlerden faydalanmak amac› ile risk
de¤erlendirmesi yap›lacak alanlarda en uzun süre çal›flm›fl
veya halen çal›flan kiflil erin seçimi nde özen gösterili r.

Bu örnekte risk de¤erlendirme ekibi; Baflhekim/Mesul Müdür,
Ameliyathane Sorumlu Hekimi, Anestezi Uzman›, Ameliyathane
Sorumlu  Hemfli resi ve iki Hemfl ireden olufl turulmufltur.

Ad›m 3- Fonksiyonlara, Etkileflim Alanlar›na, Faaliyet Aflamalar›na,
Faaliyet Türlerine ve Çevreye Göre Sistemin Analiz Edilmesi,
Sürecin Gözden Geçirilmesi:  Öncelikle süreç sorumlusu seçilir.
Süreç sorumlusu, risk de¤erlendirmesi yap›lacak alanda halen
çal›flanlardan seçilmelidir. Süreç sorumlusu, Hasta Sa¤l›k Hizmeti
Süreç Etkileflim fiemalar›, Hasta Girifl Kay›tlar›, Operasyon Onay
ve Kontrol Formlar›, Operasyon Talimatlar›, Kontrol Listeleri
ve Kay›tlar›, Kontrol Planlar› ve di¤er hasta istekleri ile yasal
sorumluluklar›n oldu¤u dokümanlar›n tamamlanmas›yla ilgilenir.
Örnek olayda süreç sorumlusu “Ameliyathane Sorumlu Hemfliresi”
olarak belirlenmifltir. Ameliyathane sorumlu hemfliresi; çal›flma
süresince tehlikelerin belirlenmesi ve risklerin de¤erlendiril-
mesinde esas al›nacak, “Tehlike Belirleme ve Risk De¤erlendirme
Prosedürünün” tam olarak uygulanmas› ve “Hata, Hata Nedeni
ve Hatan›n Etkisi” (Örnek 1a)  tablosunun doldurulmas› ve ilgili
di¤er dokümanlar›n tamamlanmas›ndan sorumlu tutulmufltur.

Ad›m 4- Süreçlerin, Karfl›l›kl› Ba¤lant›lar›n ve Ba¤›ml›l›klar›n
Gösterilmesi ‹çin Neden/Hata  A¤ac› fiemalar›n›n, Görev ve
Güvenilirlik fiemalar›n›n Oluflturulmas› ve Analiz Edilmesi,
Potansiyel Hata Türleri, Nedenleri ve Etkileri Hakk›nda Beyin
F›rt›nas› Yap›lmas›, Cihaz ve Sa¤l›k Personelinin Niteliklerinin
Tan›mlanmas›, Olas›l›klardan Faydalan›lmas›: Analiz edilen süreç
aflamalar›nda oluflabilecek hata türleri ve nedenleri
de¤erlendirilmifl, her bir hizmet alan›n›n fonksiyonunun ve bu
fonksiyonu yerine get irec ek ciha z ve sa¤l›k personelin in
niteliklerinin kurum al›flkanl›klar› ve kurum kültürü dikkate
al›narak belirlenmifltir. Bu amaçla haz›rlanan Sa¤l›k Hizmeti
Gerçeklefltirme Süreç Etkileflim fiemalar› çal›flmay› yönlendirmifltir.
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Bu örnekte; süreç etkileflim flemas›, sa¤l›k hizmeti gerçeklefltirme
sürecinin di¤er süreçler ile olan tüm iliflkilerini gösterir.  Bu
konudaki çal›flmalar beyin f›rt›nas› yöntemi ile uygulanm›flt›r.

Ad›m 5- Potansiyel Hata Türlerin in Tan ›mla nmas›, Risk
Potansiyelinin De¤erlendirilmesi ve Hata Etkilerinin Belirlenmesi:
Hata türlerinin belirlenmesinde birtak›m olas› l›k lardan
yararlan›lmaya çal›fl›l›r. Potansiyel hatan›n de¤erlendirilmesi
yap›l›r. Geçmiflte yaflanan hatalar, olay ve vakalarda elde edilen
veriler potansiyel hatan›n de¤erlendirmesinde esas al›n›r. Acaba
hasta-hekim ve/veya yasal zorunluluklar hangi hata ve
uygunsuzluklar› kabul etmeyip reddedebilir? Hizmet; operasyonda
niçin RED edilebilir, kesilebilir veya bu hizmet veya süreç
istenilen özellikleri karfl›lamada nas›l bir hata ile karfl›laflabilir?
Hasta ile iliflkili bir sonraki operasyon ise, operasyon performans›
yönünden sonuçlara; uymama, birlefltirilememe, karfl›lanamama;
yan tan› ve teflhis ekipmanlar›n›n performans› veya tan›ya yönelik
di¤er ek unsurlar› etkileme olas›l›¤› yönünden belirlenmeye
çal›fl›l›r. Ayr›ca düflük performans, sa¤l›k çal›flan›n›n çal›flmamas›,
yetersiz sonuçlar, kesintili çal›flma yönleri de hatan›n sonuçlar›
hasta ve sa¤l›k çal›flanlar› taraf›ndan de¤erlendirilir. Hatalar›n
olas› nedenlerinin belirlenmesi amac› ile her süreç için hata
türüne neden olabilecek nedenler s›ralanarak düzeltilebilir veya
kontrol edilebilir süreç parametreleri cinsinden tan›mlan›r.

Bu örnekte hastan›n ameliyathaneye transferinde daha önce
yaflanan olaylar, ramak kalmalar görüflülmüfl, en deneyimli

çal›flan›n gözlemlerinden (ameliyathane sorumlu hemfliresi)
mevcut raporlardan ve bildiri mlerden yararlan›lm› flt›r. Bu
yaflananlara neden olan, etki eden unsurlar ve keflfedilememe
nedenleri üzerinde durulmufltur. Bu durumun e¤itim eksikli¤i,
tan›mlama ve ekipman kullan›m›ndaki eksik uygulamalardan
m› kaynaklad›¤› bafll ›klar› beyin f›rt›nas› çal›flmas›  ile
de¤erlendirilmifltir.

Ad›m 6- Hata Türlerini n ve Etkilerini n De¤er lendiril mesi ,
S›n›fland›r›lmas›, Risk Öncelik Puan›’n›n (RÖP) Hesaplanmas›:
Kurumsal olarak hata türü, etkileri ve s›n›fland›rmas› yap›l›r,
sonras›nda Tablo 1, 2 ve 3’e göre RÖP hesaplan›r ve kay›t alt›na
al›n›r.[7,17]

Risk Öncelik Puan› (RÖP-Risk Priority Number) =
Olas›l›k x fiiddetlilik x Keflfedil ebili rlik  formülü ile
hesaplan›r.

Olas›l›k (P-Probability): Belirlenen  hata türünün ne kadar
s›kl›kta veya bu hataya kaç parçada bir rastlanabilece¤inin
göstergesidir. Olas›l›k de¤erlendirmesi 1’den 10’a kadar yap›l›r.
Geçmifl dönem deneyimlere dayan› larak ve FMEA Olas›l›k
De¤erlendirme Tablosuna göre belirlenir (Tablo 1).

fiiddetlilik (S-Severity): Hastaya yans›yan olas› hata sonuçlar›n›n
(ölüm gibi) düzeyidir. Hata etkilerinin hastaya yans›yan fliddetini
ve fliddetin önemini de¤erlendirir. fiiddetin de¤erlendirmesi 1
ile 10 aras›nda yap›l›r. Geçmifl dönem deneyimlere dayan›larak
ve FMEA fiiddetlilik De¤erlendirme Tablosuna göre belirlenir
(Tablo 2). Bir FMEA çal›flmas›nda e¤er S > 8 ise Risk Öncelik
Puan› de¤erin e bak›lmaks›z›n  acil önlemler al›nmas› için
“Düzeltici/Önleyici Faaliyet” çal›flmas› veya “8D” çal›flmas› bafllat›r.

Keflfedilebilirlik (D-Detectability): Hata türünün hastaya-
yak›n›na ulaflmas›n› önleyen uygulamalar›n varl›¤›na
keflfedilebilirlik denir. Sa¤l›k Hizmetinin hastaya ulaflmadan
kontroller s›ras›nda mevcut hatan›n herhangi bir noktada tespit
edilme oran›n›n zorluk derecesidir. Hastan›n tan› ve tedavi
ifllemine geçilmeden kontroller s›ras›nda mevcut hatan›n herhangi
bir noktada belirlenme oran›n›n zorluk derecesidir ve 1’den 10’a
kadar de¤erlendirilir. Geçmifl dönem deneyimlere dayan›larak
ve FMEA Keflfedilebilme De¤erlendirme Tablosuna göre belirlenir
(Tablo 3). Risk öncelik puan› hesaplamas› afla¤›daki formülle
yap›l›r:

Risk Öncelik Puan› (RÖP-Risk Priority Number) = Olas›l›k
x fiiddetlilik x Keflfedilebilirlik

FMEA sonras› RÖP de¤eri, FMEA öncesi RÖP de¤erinden küçük
olmal›d›r. RÖP, süreçteki hatalar›n önem derecelerini belirlemek
için kullan›l›r. RÖP de¤eri en büyük olan hata en önemli ve en
h›zl› çözülmesi gereken hatad›r. Mevcut risk kontrol önlemleri
risklerin önem derecelerini düflürmedi¤inden, risklerin önem
derecelerinin belirlenmesinde mevcut risk kontrol önlemlerinin
varl›¤›n›n dikkate al›nmamas› önemlidir. Örne¤in; izolasyon
odas›nda çal›flan bir sa¤l›k personeline ortama uygun maske
verilmifl olmas›; riskinin önem derecesini düflürmemektedir.
Çünkü çal›flana verildi¤i halde maskesini kullanmad›¤›nda;
damlac›k risk inin önem derecesi  maskenin verilmemesi
durumuyla ayn› olacakt›r.
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için yararlan›lmak üzere kay›t alt›na al›n›r. Oluflabilecek tehlike-
tehlikeler alana, cihaza, sa¤l›k çal›flan›na, hastaya göre incelenmek
üzere belirlenmifl bafll›klarda kay›t alt›na al›n›r. Bu örnekteki
tüm ad›mlar kay›t alt›na al›nm›flt›r.

Sonuç

Sa¤l›k sektöründeki tüm uygulamalarda, özellikle t›bbi, laboratuar
ve hemflirelik hizmetlerinin verilmesi s›ras›nda sistemden kaynakl›
pek çok hata ortaya ç›kabilmektedir. Bu hatalar›n önlenmesinde
kurum ve birim yöneticilerinin önemli sorumluluklar›
bulunmaktad›r. Hatalar›n önlenmesi ve tekrar›n›n azalt›lmas›
ancak kök nedene ulaflma yolunda kullan›lan FMEA yöntemleri
ile mümkün olabilmektedir. Hata türüne göre bu yöntemlerin

hemfl ire lik  hizme tleri taraf›ndan kullan ›lma s› bu alanda
oluflabilecek hatalar›n önüne geçmede anahtar rol oynayacakt›r.
Ameliyathane, acil gibi ekip çal›flmas› gerektiren ve çok fazla
uygulaman›n bir arada yürütülerek hizmet verilen alanlarda tüm
süreçlerin tan›mlanmas›na ve analiz sonuçlar›n›n kullan›lmas›na
gereksinim duyulmaktad›r. Bu kapsamda özellikle süreç FMEA
uygulamalar›n›n yayg›nlaflt›r›lmas› önem kazanmaktad›r. Süreç
FMEA ad›mlar›n›n sa¤l›k alan›nda kullan›lmas› ve risk öncelik
hesaplamalar›n›n yap›larak eylem planlar›n›n oluflturulmas›
hatalar›n önlenmesinde kaç›n›lmaz bir yol olarak kullan›lmal›d›r.

Sonuç olarak, sa¤l›k hizmetlerinde FMEA uygulamalar› ile hastaya
verilecek tan›, teflhis ve tedavi uygulamalar›nda hatalar›n oluflumu
öngörülebil ecek , sa¤l›k hizmeti çal›flanlar›n›n hizmetl erini

Bu örnekte RÖP de¤erleri puan s›ralamas› esas al›narak 336
puan (1.öncelikte “Yanl›fl  Ekipman Kullan›lmas›” ), 216
(2.önce likte “Yanl›fl ‹laç Uygulanmas›”) , 196 (3.öncelik te
“Ergonomi”), 140 (4.öncelikteki “Kiflisel Koruyucu Ekipman
Kullan›lmamas›”) ve 112 (5.öncelikteki “Alerjen Maddeler”)
olarak hesaplanm›flt›r (Örnek 1b). RÖP de¤eri en büyük olan
durum “Yanl›fl Ekipman Kullan›lmas›d›r”.  Öncelikli çözümü
sürecine bu durumdan bafllanm›fl ve eylem plan› oluflturulmufltur.

Ad›m 7- Hatalar› Önleyecek ve Kontrol Edecek Önlemlerin
Tan›mlan mas›, Eylem Plan ›n›n Olufltu rulmas › ve Kontrol
Önlemlerinin Tan›mlanmas›: Bunlar oluflmas› muhtemel hatay›
belirleyen veya hata türünün ortaya ç›kmas›n› önleyen ifllemlerdir.
Bu kontroller genellikle ‹statistiksel Süreç Kontrol (SPS: Statistical
Process Control) süreç sonras›  muayene ve testler fleklinde
yap›labilir. Süreç kontrolü, öncelikle hatan›n oluflmas›n› önlemeyi,
hatan›n nedenini bularak düzeltici/önleyici faaliyetleri bafllatmay›
ve hata türünü ortaya koymay› sa¤lamaktad›r. Örnekte, belirlenen
RÖP de¤erinden en büyük olan›ndan bafllanarak eylem plan›
oluflturulmufltur (Örnek 1b). Kontrol önlemleri belirlenmifltir
ve düzeltici/önleyici faaliyetler sonras›nda önleyici faaliyetlerin
de¤erlendirilmesi yap›lm›flt›r.

Ad›m 8- Önerilen Önlemlerin Etkilerinin De¤erlendirilmesi,
Proje Baflar›s›n›n De¤erlendirilmesi: Planlama hedefi olarak
belirlenen sürede yap›lan analiz sonucunda al›nan önlemlerin
uygulanmas› sonras›nda risk puan›n›n yeni de¤eri belirlenir,
de¤iflikli¤in olumlu veya olumsuz taraflar› de¤erlendirilir ve yeni
bir eylem plan› oluflturulur. Tablo 5’te de görüldü¤ü üzere risk

öncelik puanlar› hesaplanm›fl, puan de¤erlerine göre 1, 2, 3, 4,
5 fleklinde öncelik lendirilmifltir. Bu örnekte; afla¤›daki
iyilefltirmeler planlanm›flt›r:

1. Yap›lacak Faaliyetler-Önlemler: Tehlike Belirleme ve Risk
De¤erlendirme Prosedürü ve Kiflisel Koruyucu Ekipman 
Listesinin risklerin oluflmas› aç›s›ndan tekrar gözden 
geçirilmesi olarak belirlenmifltir. Di¤er ad›mlar:

a. Sorumlular›n belirlenmesi: Kalite Yönetim Direktörü, 
Ameliyathane Sorumlu Hekimi, Anestezi Uzman› iyilefltirme
sorumlusu olarak belirlenmifltir.

b. Planlanan tamamlama tarihi: ‹yilefltirme ekibinin önerileri
ile tarih belirlenmifltir.

c. Gerçeklefltirilen tamamlama tarihi: ‹yilefltirme 
tamamland›¤›nda, risk de¤erlendirme ekibi taraf›ndan 
yeterlilik verildi¤inde belirtilecektir.

2. Risk De¤erlendirmesinin Tekrar›: Süreç FMEA’n›n alt›nc›
ad›m›ndaki tüm süreçler tekrarlan›r. Meydana gelen her 
olay sonras›nda veya y›lda en az bir defa tekrarlanmal›d›r. 
Bu örnekte ele al›nan durumun en erken bir y›l sonra tekrar
de¤er lendir i lmesinin yap›lmas › p lanlanm›flt › r .

3. Kontrol Sonucu Yeniden Planlanan ‹yilefltirmeler: ‹kinci
kontrol sonras› gerekirse yeni iyilefltirmeler planlanacakt›r.

Ad›m 9- Sonuçlar›n Belgelendirilmesi: Sonuçlar›n performans
de¤erlendirmesi yap›l›r, sonra ileride yap›lacak hata türleri analizi
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gerçeklefltirirken hata yapmalar›n› önlemeyi sa¤layacak, sa¤l›k
kurum ve kurulufllar›ndaki yöneticilere proaktif bir bak›fl aç›s›
kazand›racak, hatalar›n oluflmadan önce yönetim düzeyinde
önlemlerin al›nmas›na olanak sa¤layacak, süreçlerin bütünü
de¤erlendirilerek ve süreç etkileflimleri de dikkate al›narak gerekli
önlemler hatalar oluflmadan al›nabilecektir.

Makalede Kullan›lan Terimler ve K›saltmalar [13,17]

Yak›n Tehlike: Öngörülen zorunlu yöntemler ile hatan›n
ortaya ç›kmadan önce veya ç›kar ç›kmaz önlenememesi, ölüme
veya ciddi bedensel zarara yol açmas›na neden olan herhangi
bir koflul veya uygulamad›r.

Uzak Tehlike: Bir tehlike oluflturmas› olas›l›¤› çok düflük olan
koflullar ve uygulamalard›r.

Kötü Sonuç: Baflta yaflam olmak üzere kiflilere ve çevreye
olabilecek zarar ve mala gelebilecek zararlard›r.

Risk: Tehlikenin ortaya ç›kma olas›l›¤› ile yarataca¤› etkinin
bileflkesidir.

Risk Tahmini: Risk de¤erlendirmede, riskin kabul edilebilir
olup olmad›¤›n›n kararlaflt›r›lmas›d›r.

Risk Analizi: Tehlike belir leme ve risk tahmini ile
uygulanabilirlik s›n›rlar›n›n bileflimidir.

fiekil 1. FMEA Ad›mlar›

fiekil 2. Sistem FMEA[17] fiekil 3. Tasar›m FMEA[17]

fiekil 5. Servis FMEA[17]

Örnek 1b:  Ameliyathanedeki Hastan›n Transferi S›ras›nda Düflmesine ‹liflkin Risk Öncelikleri ve Eylem Plan›n›n
Belirlenmesine Yönelik Örnek

Risk De¤erlendirmesi: Tehlikelerin sonucunda oluflabilecek
risklerin giderilmesinde öncelik s›ras›n›n oluflturulmas› için
kullan›lan yöntemdir.

Risk Yönetimi: Belirli bir düzende maddi veya manevi kay›p
olas›l›¤›n›n planl› olarak en aza indirilmesi veya yok edilmesidir.

Vaka: Kaza ile sonuçlanan veya sonuçlanabilecek olay/
durumdur.

Ramak Kalma: fiartlar›n de¤iflik olmas› durumunda bir kaza
ile sonuçlanacak vakad›r, hata ortaya ç›kmam›flt›r.

Kaza: Meydana gelmesiyle hemen ya da sonradan malzeme
ve ekipman› fiziksel, tesiste bulunan tüm insanlar› bedensel
ve ruhsal ar›zalara u¤ratan olayd›r.

Tehlike Boyutu: Tehlikenin yarataca¤› sonucun a¤›rl›¤›d›r.

Hata Türü: Hata türü, bir sistemin fonksiyonlar›n›n yerine
getirilememe durumudur.

Hata Etkisi: Bir hatan›n neden oldu¤u sistemdeki fonksiyon
de¤iflikli¤ini gösterir.

Hata Nedeni: Hata türünün ortaya ç›kmas›nda etkili olan
unsurlard›r. Bir hatan›n, birden fazla nedeni olabilir.
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