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YOGUN BAKIM UNITELERINDE BULUNAN KLiNiK ALARM
SISTEMLERININ RiSK DEGERLENDIRMESI: OZEL BiR UNiVERSITE
HASTANESINDE UYGULAMA

OZET
Giil Yal¢in
Saglik Sistemleri Miihendisligi, Yiiksek Lisans
Tez Danigmani: Dr. Ogr. Uye. Melis Almula Karaday:
Es Danisman: Prof. Dr. Hakan Tozan
Haziran, 2022

Hasta giivenligi; saglik kurulusunda hasta bakim ve tedavi silirecindeki hatalarin
Onlenmesi ve hatalarin neden oldugu hasta =zararlarinin azaltilmasi olarak
tanimlanmaktadir. Diinyada yatarak tedavi alan her on hastadan birinin bakim ve tedavi
siirecinde zarar gordiigii tahmin edilmektedir. Bu yiizden saglik kuruluglarinda hasta
giivenligine ¢ok dnem verilmektedir. Saglik kuruluslarinda birgok ytiksek riskli islem ve
alan bulunmaktadir. Yogun bakim iiniteleri sahip oldugu donanim ve verilen hizmetler
bakimindan saglik kuruslarinda yiiksek riskli alan olarak kabul edilmektedir. Yogun
bakim {initeleri, yasamsal fonksiyonlar1 bozulan veya azalan hastalarin tedavi edilerek
takiplerinin yapildig: alanlardir. Yogun bakim {initelerinde, hastalarin yasam desteginin
saglanmas1 ve izlenmesi amaciyla birgok tibbi cithaz bulunmaktadir. Tibbi cihazlar
hastalarin klinik durumlarindaki degisiklikler ve bakimini olumsuz yonde etkileyecek
kosullar hakkinda bakim saglayicilara bilgi vererek olusturdugu gorsel ve sesli klinik
alarmlar sayesinde hastanin durumundaki degisiklik hakkinda uyarmaktadir. Klinik
alarmlarin temel amaci hasta bakimini iyilestirmektir. Klinik alarmlar yogun bakim
tinitelerinde bir¢ok cihaz tarafindan iiretilmektedir. Saglik hizmetlerinin kalitesini ve
giivenligini arttirmaya odaklanmis Onemli kuruluslar, klinik alarm sistemlerinin
giivenliginin en Onemli Onceliklerden biri oldugunu belirtmistir ve klinik alarm
sistemlerinin hasta giivenligi i¢in biiylik 6nem tasidigini, karmasik oldugunu ve daha
giivenli bir hastane ortam1 i¢in karmasikligin tanimlanmasi gerektigini vurgulamigslardir.
Klinik alarm sistemleri hasta giivenligini gelistirmede temel bir ara¢ olarak kabul
edilmektedir. Hasta giivenligi kapsaminda tibbi hatalarin 6niine gecilebilmesi i¢in risk
azaltic1 ¢oziimlere odaklanilmasi gerekmektedir. Bu dogrultuda tibbi hatalara yol
acabilecek tehlikeli durumlar i¢in 6nlem alinmasi, kosullardan kaynaklanan tehlike ve
risklerin azaltilmas1 ve insan saghigimi etkilemeyecek seviyeye diisiiriilmesi
gerekmektedir. Bu dogrultuda ¢aligma kapsaminda klinik alarm sistemleri siirecindeki
risklerinin tespit edilmesi ve bu risklerle ilgili aksiyonlarin planlanmasi amaciyla Hata
Tiirleri ve Etkileri Analiz yontemi ile risk degerlendirmesi yapilmistir. Klinik alarm
sistemleri ile ilgili yapilan risk degerlendirmesinde yogun bakim {initesindeki tibbi
cihazlarin olusturdugu klinik alarm sistemleri siirecindeki riskler tespit edilerek hasta ve
calisan giivenligi i¢in kalitenin iyilestirilmesi ve gelistirilmesi amaglanmistir. Yapilan
HTEA c¢alismasi ile siiregte 22 potansiyel hata belirlenmistir. Belirlenen potansiyel
hatalar, yapilan HTEA ¢alisma toplantilarinda ayr1 ayr ele alinarak olayin etkileri ve



nedenleri tespit edilmistir ve hatalarin mevcut kontrolleri degerlendirilmistir. Sonug
olarak Kklinik alarm sistemleri siirecinde yasanabilecek hatalar hasta ve ¢alisanlar tizerinde
olumsuz etki yaratabilecegi i¢in bu slirecte yasanan olaylarin incelenmesi, yasanan
uygunsuzluklarla ilgili iyilestirme ¢alismalarinin planlanmasi, siiregteki kurallarin
belirlenmesi, yonetilmesi ve denetlenmesi gerektigi sonucuna varilmistir.

Anahtar sozciikler: klinik alarm sistemleri, hasta ve ¢alisan giivenligi, risk degerlendirme,
HTEA
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RISK ASSESSMENT of CLINICAL ALARM SYSTEMS in INTENSIVE CARE
UNITS: A CASE STUDY in a PRIVATE UNIVERSITY HOSPITAL

ABSTRACT
Gl Yalgin
MSc in Healthcare Systems Engineering
Advisor: Asst. Prof. Dr. Melis Almula Karaday1
Co-Advisor: Prof. Dr. Hakan Tozan
June, 2022

Patient safety; is defined as the prevention of mistakes in the patient care and treatment
process and the reduction of patient harm caused by mistakes in the healthcare
institutions. It is estimated that one out of every ten patients receiving inpatient treatment
in the world is harmed in the process of care and treatment. Therefore, patient safety is
given great importance in healthcare institutions. There are many high-risk operations
and areas in healthcare institutions. Intensive care units are considered as a high-risk area
in healthcare institutions in terms of the equipment they have and the services provided.
Intensive care units are the areas where patients whose vital functions are impaired or
decreased are treated and followed up. There are many medical devices in intensive care
units for the purpose of providing and monitoring the life support of patients. Medical
devices inform care providers about changes in the clinical condition of patients and
conditions that will adversely affect their care, and warn about changes in the patient's
condition thanks to visual and audible clinical alarms that they create. The main purpose
of clinical alarms is to improve patient care. Clinical alarms are produced by many
devices in intensive care units. Important organizations focused on improving the quality
and safety of health care have stated that the safety of clinical alarm systems is one of the
top priorities and emphasized that clinical alarm systems are of great importance for
patient safety, that they are complex and that complexity should be defined for a safer
hospital environment. Clinical alarm systems are recognized as an essential tool in
improving patient safety. In order to prevent medical mistakes within the scope of patient
safety, it is necessary to focus on risk-reducing solutions. Accordingly, precautions
should be taken for dangerous conditions that may lead to medical mistakes, the dangers
and risks arising from the conditions should be reduced and decreased them to a level that
will not affect human health. In this direction, within the scope of the study, risk
assessment was carried out with the Failure Mode and Effects Analysis (FMEA) method
in order to determine the risks of clinical alarm systems in the process and to plan the
actions related to these risks. In the risk assessment of clinical alarm systems, it is aimed
to improve and develop the quality of patient and employee safety by determining the
risks in the process of clinical alarm systems created by the medical devices in the
intensive care unit. 22 potential mistakes were determined in the process with the FMEA
study. The identified potential mistakes were discussed separately at the FMEA working
meetings, the effects and causes of the incident were identified, and the current controls
of the mistakes were evaluated. As a result, it has been concluded that since the mistakes

xii



that may occur in the clinical alarm systems process can have a negative impact on the
patients and employees, it was concluded that the events experienced in this process
should be examined, the improvement studies related to the nonconformities experienced
should be planned, the rules in the process should be determined, managed and audited.

Keywords: clinical alarm systems, patient and employee safety, risk assessment, FMEA
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BOLUM 1

1. GIRIS

Hasta giivenligi; saglik kurulusunda hasta bakim ve tedavi siirecindeki hatalarin
Onlenmesi ve hatalarin neden oldugu hasta =zararlarinin azaltilmasi olarak
tanimlanmaktadir [1]. Diinyada yatarak tedavi alan her on hastadan birinin bakim ve
tedavi siirecinde zarar gordiigli tahmin edilmektedir [2]. Bu yiizden saglik kuruluslarinda
hasta giivenligine 6nem verilmektedir. Hasta giivenligi kapsaminda tibbi hatalarin 6niine
gecilebilmesi i¢in risk azaltici ¢oziimlere odaklanilmasi gerekmektedir. Bu dogrultuda
tibbi hatalara yol acabilecek tehlikeli durumlar i¢in Onlem alinmasi, kosullardan
kaynaklanan tehlike ve risklerin azaltilmasi ve insan sagligini etkilemeyecek seviyeye
diistiriilmesi gerekmektedir [3]. Siireglerdeki risklerin hata meydana gelmeden tespit
edilmesi hasta yaralanmalarinin 6nlenmesinde biiyiik 6nem arz etmektedir [2]. Risk
yonetiminin etkin gergeklestirilebilmesi i¢in riski olusturan tehlikelerin belirlenmesi ve
risklerin degerlendirilerek risklerle ilgili gerekli aksiyonlarin planlanmasi gerekmektedir
[4]. Saglik kuruluslarinda bir¢ok yiiksek riskli islem ve alan bulunmaktadir. Risk
degerlendirmesi yaparken bu yiiksek riskli islem ve alanlarin segilmesi gerekmektedir.
Yogun bakim iiniteleri (YBU) sahip oldugu donamim ve verilen hizmetler bakiminda
saglik kuruslarinda yiiksek riskli alan olarak kabul edilmektedir [5]. Yogun bakim
tinitesinde, hastalarin saglik durumlarindaki kritik degisiklikleri tespit etmek ve tedaviye
rehberlik etmek igin siirekli takip edilmektedir [6]. Bu dogrultuda hastalarin izlenmesi
icin yogun bakim iinitelerinde birgok tibbi cihaz bulunmaktadir. Bu tibbi cihazlar, hasta
bakiminin ayrilmaz bir pargasidir. Hastalarin izlenmesi i¢in kullanilan tibbi cihazlar
saglik personellerini uyarmak amaciyla gorsel ve sesli alarmlara sahiptir. Bu alarmlar
hastanin klinik durumunun uygun araligin disina ¢iktiginda, tehlikeli bir durum meydana
geldiginde bakim saglayicilarinin dikkatini gekmek amaciyla kullanilan sistemlerdir [7].

Bu klinik alarm sistemlerinin amaci hasta bakimini iyilestirmektir [8].



Saglik hizmetlerinin kalitesini ve giivenligini arttirmaya odaklanmig 6nemli kuruluslar,
Klinik alarm sistemlerinin giivenligini en 6nemli 6nceliklerden biri olarak belirtmistir [9].
Klinik alarm sistemlerinin uygun sekilde yoOnetilmezse, klinik alarm sistemlerinin
istenmeyen etkileri hasta giivenligini tehlikeye atabilecegi uluslararasi kalite standardi
tarafindan ifade edilmektedir [10]. Klinik alarm sistemleri ile ilgili yapilan arastirmalar
bu siirecin karmasik oldugunu ve daha giivenli bir hastane sistemi olusturmak i¢in bu

karmasikligin tanimlanmasi gerektigini vurgulanmistir [11].

Bu kapsamda ¢alismada klinik alarm sistemlerinin hasta ve ¢alisan giivenligini tizerindeki
risklerini tespit etmek ve bu risklerle ilgili aksiyonlarin planlanmasi amaciyla Hata
Tiirleri ve Etkileri Analiz (HTEA) yontemi ile risk degerlendirmesi yapilmistir. Klinik
alarm sistemleri ile ilgili yapilan risk degerlendirmesinde yogun bakim iinitesindeki tibbi
cihazlarin olusturdugu klinik alarm sistemleri siirecindeki riskler tespit edilerek

aksiyonlar1 planlanmistir.

Bu ¢alismada ilk boliimde yapilan ¢aligma ile ilgili genel bilgiler verilerek ikinci boliimde
Klinik alarm sistemleri tanimlanarak, hasta glivenligi tizerindeki etkisi vurgulandi ve konu
ile ilgili ge¢miste yasanan olaylardan bahsedilmistir. Klinik alarm sistemleri ve tez
calismasinda kullanilacak olan risk degerlendirmesi yontemi ile ilgili gegmiste yapilan
calismalar arastirilarak ti¢iincii boliimde yer verilmistir. Dordiincti boliimde; tehlike ve
risk kavramlari agiklanarak risk degerlendirme yontemi, dnemi, saglik hizmetlerinde risk
degerlendirmesi, hasta ve c¢alisan giivenliginde risk degerlendirmesi, risk
degerlendirmesinin yararlari, isleyis adimlar ve kalitatif ve kantitatif risk degerlendirme
yontemlerinden bahsedilmistir. Risk degerlendirme yontemleri arasindan secilen Hata
Tiirleri ve Etkileri Analizinden detayli olarak bahsedilerek bu yontemin; amaci, faydalari,
ne zaman bu yontemin kullanilmasi gerektigi, hata tiirleri ve etkileri analizi gesitleri, konu
ile ilgili ge¢mis yillarda yapilan ¢aligsmalarina ve yontemin uygulama basamaklarina adim
adim yer verilmistir. Besinci boliimde yogun bakimdaki tibbi cihazlarin olusturdugu
klinik alarmlar silirecinde Hata Tiirleri ve Etkileri Analizi ile risk degerlendirmesi
yapilmistir. Hata Tirleri ve Etkileri analizinin uygulama basamaklarina goére planlama
yapilmis, konu ile ilgili uzman bir ekip belirlenerek siirecin asamalari incelenerek siirecin
akis semasi ¢ikarilmis, siirecte olusabilecek hatalar ve hatalarin yol agabilecegi etkilerinin
neler olabilecegi belirlenmistir. Belirlenen risklerin olasilik ve siddet skoru ile
saptanabilirlik degeri uzman ekip tarafindan belirlenmis ve elde edilen degerlendirme

sonrasinda ROS degeri hesaplanmistir ve konu ile ilgili alabilecek aksiyonlar



belirlenmistir. Planlanan aksiyonlarin tamami gergeklesmedigi icin uygulamalar
sonrasindaki yeni ROS degeri hesaplanamamis alinan aksiyonlarm etkinligi

degerlendirilememistir.



BOLUM 2

2. TEORIK KISIM

2.1. Klinik Alarm Sistemleri

Yogun bakim iinitesi; hayati tehlikesi olan hastalarin ¢ok sayida yasam kurtarici
teknolojik arag ve gerecler ile takiplerinin yapildigi, olabilecek en iist diizeyde yarar
saglamak amaciyla 6zel tedavi yontemlerinin uygulandigi, yasamsal fonksiyonlarinin
desteklendigi ve disiplinler arasi bir ekip yaklagiminin zorunlu oldugu bolimdiir [12]. Bu
initelerde tedavi goren hastalarin, saglik durumlarindaki kritik degisiklikleri tespit etmek
ve tedaviye rehberlik etmek i¢in siirekli takipleri yapilmaktadir. Hastalarin stirekli

izlenmesi, yogun bakim tibbinin en temel bilesenlerinden biridir [13].

Yogun bakim iinitesi, yasamsal fonksiyonlar1 kismen veya tamamen bozulan hastalarin
takip ve tedavilerinin yapildig1 6zellestirilmis alanlardir. Teknolojik geligmelerin artmasi
tani, tedavi ve bakim uygulamalarinin gelisimi artirmakta ve bu durum klinik

uygulamalarin bir pargasi olarak kabul edilmektedir [14].

Saglik personeli tarafindan kullanilan elektronik tibbi cihazlar, hastanin tan1 ve tedavi
siirecinde dogru ve zamaninda bilgi almak, hastanin klinik durumunu takip etmek ve
bakimini planlamak amaciyla kullanmaktadir [15]. Elektronik tibbi cihazlar; giivenligi
artiran hayati yasam destegi ve fizyolojik izleme saglayan hasta bakiminin ayrilmaz bir
pargasidir [16]. Elektronik tibbi cihazlar, gorsel ve sesli alarmlara sahiptir. Bu alarmlar;
hasta bast monitorleri, solunum cihazlari, enjeksiyon pompalar1 ve diger bir¢ok cihaz
tarafindan tretilebilir. Alarmlar; bir hastanin klinik durumunun belirlenen araligin disina
ciktiginda ve tehlikeli bir durum meydana geldiginde bakim saglayicilarinin dikkatini
cekmek amaciyla kullanilan sistemlerdir. Klinik alarm sistemlerinin amaci, tibbi
personele hastanin yasam parametrelerinde meydana gelen degisikliklerin yani sira

herhangi bir ekipman arizasi hakkinda bilgi vermektir [7].



2.1.1. Alarm cesitleri

Klinik alarm veren cihazlar meydana gelen her alarmin farkli anlami olabilmektedir.
Verilen alarmlar; gercek alarm, yanlis alarm, yanlis pozitif alarm ve Yanlis negatif alarm
olarak kategorize edilmektedir. Bu alarmlarin agiklamalar1 asagidaki gibidir.

2.1.1.1. Gerg¢ek alarm

Fizyolojik verinin dogru ve hastanin durumu ile uyumlu oldugu alarmlardir [17].

2.1.1.2. Yanhs alarm

Gergek bir sorun olmadig1 durumlarda meydana gelen alarmlardir. Teknik olarak dogru
olan, higbir klinik dnemi olmayan alarmlardir. Ornegin, hasta dksiirdiigiinde ¢alan yiiksek

basing alarminin miidahale ve diizeltici bir eylem gerektirmemesi [17].

2.1.1.3. Yanls pozitif alarm

Alarmu tetikleyen fizyolojik bir durum olmadiginda olusan alarmdir. Ornegin, bir
elektrikli dis fircas1 kullanilarak ventrikiiler tagikardi alarminin aktive edilmesi yanlig

pozitif alarm olarak tanimlanmaktadir [17].

2.1.1.4. Yanhs negatif alarm

Gergek bir sorun oldugunda alarmin galmamasi olarak tanimlanmaktadir. Ornegin, hasta

asistolde iken alarmin ¢almamasi yanlis negatif alarm olarak tanimlanmaktadir [17].

2.2.  Alarmlarla Ilgili Tanimlar

Klinik alarmlar ile ilgili terminolojide ortak dil kullanilabilmesi amaciyla Lukasewicz ve
Mattox’1n yaptigi ¢calismada alarmlarla ilgili kavramlar tanimlanmastir.

Cizelge 2.1: Klinik alarmlar ile ilgili terimler s6zliigii [18].

Terim Tanimi

Bir cihazin onceden belirlenen “normal” durumlarda saptiginda
Alarm tirettigi sinyaldir.

Izlenen bir durumun varliginin veya normal durumdan sapmanin
IAEUNISIOVYEUN olmasiyla birlikte olusan bildirimlerdir. Klinik alarmlarda genel olarak

isitsel ve gorsel sinyaller bulunmaktadir.



Alarm

Y Onetimi

Alarm
Bildirim
Cihazlari
Alarm
Envanteri
Alarm

Yorgunlugu

Rahatsiz
Edici Alarm

Yiksek

hassasiyet

Diistik
ozgilliik

Cihaz Alarmi

Fizyolojik

Alarm

Alarmlarla ilgili tehlikeleri azaltmayi, alarma yonelik miidahaleleri
artirmay1, alarmin hizli ve etkili sekilde tespit edilmesini amaglayan
kapsamli bir yaklagimdir. Kurumun gostergeleri, ilkeleri, protokolleri
ve yonetim stratejilerinden elde edilen veriler dogrultusunda kurum ve

klinigin kiiltirii ile birlestirilmektedir.

Alarm sinyallerinin ilgili personele iletilmesini saglayan cihazlardir

(6rnegin; ¢agri cihazlar).

Klinik alarm olusturan tibbi cihazlarin listedir. Etkili alarm yonetimi
icin dogru bir alarm envanterinin olusturulmasi gerekmektedir

Saglik personelinin, klinik alarma asir1 maruz kaldiginda
duyarsizlagsmasidir.

Teknik olarak dogru olan, higbir klinik 6nemi olmayan alarmlardir.
Ornegin, hasta oksiirdiigiinde ¢alan yiiksek basing alarminin miidahale
ve diizeltici bir eylem gerektirmemesi rahatsiz edici alarm olarak
tanimlanmaktadir.

Yiiksek hassasiyetli alarm sistemleri, alarm sinyallerini algilayarak ve
onemli olabilecek olaylar i¢in alarmlar iireterek yanlis negatif
alarmlarin insidansini azaltmak iizere tasarlanmistir.

Ozgiilliik, bir sistemin bir kosulu dogru bir sekilde hari¢ tutma
yetenegini ifade etmektedir.

Alarma aninda yanit gerektirmeyen danigma sistemleri; Ornegin,
ikincil bir inflizyonun tamamlanmasi sirasinda yayilan tek ses bir
uyaridir.

Ekipman arizast olmasi durumunda veya normal bir cihaz
durumundan sapmay1 belirtmek i¢in tasarlanmis alarmlardir. Bir¢ok
cihazin alarmlari mevcuttur. Ornegin, intravendz inflizyon sirasinda
stvi akisindaki kabarciklarin varligi nedeniyle etkinlestirilen “hatta
hava” mesaji1 bir cihaz alarmidir.

Hasta i¢in belirlenen parametrelerin takip edildigi cihazlarda 6nceden
belirlenmis limit degerlerinin disina ¢ikmasi durumunda ortaya ¢ikan
alarmlardir. Ornegin, tagikardi, bradikardi veya asistoliin taninmasi

tizerine fizyolojik bir alarm meydana gelebilir.



Bakim

Noktasi

Hastanin basucunda bulunan alarm sinyallerinin iletisimini saglayan
Alarm '

cihazlardir.

Sistemi

Cihazlan

2.3. Klinik Alarm Sistemleri ve Hasta Giivenligi

Yogun bakim {initelerinde; elektronik tibbi cihazlar tarafindan olusturulan ¢ok sayida
alarm sesi bulunmaktadir. Hasta giivenligi sonuglari géz oniinde bulunduruldugunda
olusan bu ¢ok sayida klinik alarmlar on yili askin siiredir tartisilan bir olgudur [19].
Yogun bakim iinitelerindeki tibbi cihazlarin klinik alarmlari, bir saglik teknolojisi
tehlikesi olarak kabul edilmistir [20]. Saglik hizmetlerinin kalitesini ve giivenligini
arttirmaya odaklanmis, kar amaci glitmeyen, bagimsiz, uluslararasi akreditasyon kurumu
olan Joint Commission International (JCI)’ a gore klinik alarm sistemleri uygun bir
sekilde yonetilemezse, klinik alarm sistemlerinin istenmeyen etkileri hasta giivenligini
ciddi sekilde tehlikeye atabilecegini 6ne siirmektedir [10]. 2010 yilinda “Acil Bakim
Aragtirma Enstitiisii (ECRI)” tarafindan yayinlanan “En Iyi 10 Teknoloji Tehlikesi” ne
gore klinik alarm sistemleri bir numarali hasta giivenligi sorunu olarak derecelendirmistir.
Son yillarda ABD Gida ve ilag Dairesi (FDA), Acil Bakim Arastirma Enstitiisii (ECRI),
Amerikan Klinik Miihendisligi Koleji ve Tibbi Aletleri Gelistirme Dernegi (AAMI) dahil
olmak tizere birgok kurulus bu konuya yogun bir sekilde odaklanmaya baslamistir [21].
Joint Commission International (JCI) klinik alarm sistemlerine bagli tehlikeleri ve
hastaya zarar verme potansiyelini kabul ederek, ulusal bir hasta giivenligi hedefi ortaya
koymustur. Tibbi Aletleri Gelistirme Dernegi (AAMI) ve Gida ve Ilag Dairesi (FDA)
tarafindan 2011 yilinda yapilan gergeklestirilen toplantida klinik alarm sistemlerinin

onemine dikkat ¢cekilmistir [22].

2005'ten 2008'e kadar, ABD Guida ve Ilag Dairesi (FDA) Uretici ve Kullanici Tesis Cihaz
Deneyimi (MAUDE) veri tabanina, klinik alarm sistemleri ile ilgili 566 hasta 6limii
raporu bildirilmistir. Kullanic1 Tesis Cihaz Deneyimi (MAUDE) veri tabaninin 1 Mart
2010 ile 30 Haziran 2010 tarihleri arasinda yapilan dort aylik incelemeye gore hasta basi
monitorleri sebebiyle 73 6liim bildirildigi goriilmistiir [19]. 2010 yilinda Massachusetts

General Hospital' da yanlighikla kapatilan bir alarm nedeniyle oldugu belirlenen bir



hastanin oliimii, alarm tehlikelerine yonelik ulusal dikkati harekete gegirmistir [23].
Yapilan bir calismaya gore; Ocak 2009 ile Haziran 2012 arasinda, Amerika Birlesik
Devletleri'nde alarmlara yanlis veya gecikmeli cevap verilmesi nedeniyle 98 advers olay
bildirilmistir ve bunlardan 80'i hastanin 6liimiiyle sonuglandirildigi goriilmistiir [24].
Joint Commission International (JCI) tarafindan Amerika Birlesik Devletleri’nde 2011
yilindan yayinlanan “Sound the Alarm: Makagin Physiologic Monitoring Systems” adli
yayinda iilke ¢capinda bir¢ok kurulus, alarmlar ve fizyolojik izleme sistemleriyle ilgili
giivenlik sorunlariyla miicadele ettigini belirtmistir [25]. Kierra Jones’in 2014 yilindan
yayinladig1 makalesinde “sik ve eyleme gecilmeyen alarmlarin hastanelerde 6nde gelen
teknolojik tehlike olmaya devam ettigini” ifade etmektedir [26]. Adriana Carla Brid ve
dig. 2014 yilinda yaptig1 calismada; sik yanlis alarmlarin hasta giivenligini ve bakim
verimliligini de tehlikeye attigimi  belirtmistir  [27].  Alarm yorgunlugu ve
tibbi alarmin yanlis yonetimi, hasta bakiminin kalitesini diisiirerek ve saglik caligsanlar
igin stresli ¢aligma ortamlari yaratmaktadir [28]. Klinik alarmlarin sessize alinmasi ya da
durdurulmasi hasta giivenligini tehdit etmektedir. Hastaya miidahaleyi geciktirmekte ve
hasta 6liimlerine neden olmaktadir [29]. Sendelbach ve Funk 2013 yilinda yaptigi
calismalarinda, saglik personelinin ¢ok sayida yanlis veya bos alarma maruz
kaldiklarinda, alarm uyarilarinin ses seviyesini azaltma, alarmlar1 reddetme ve alarmi

devre dis1 birakma davraniglarinin oldugunu belirtmislerdir [30].

2.4. Literatiir Taramasi

Zaman gegtikce biiylik oneme sahip olan klinik alarm sistemleri ile ilgili yapilan literatiir
arastirmasinda konu ile ilgili Tiirkce kaynak yok denecek kadar azdir. Konu ile ilgili
cogunlukla yabanci kaynak aragtirmasi yapilmistir. Arastirmacilar genellikle klinik alarm
sistemlerinin yarattig1 alarm yorgunlugunu tespit etmek ve bununla ilgili onerilerde
bulunmak amaciyla birgok ¢aligma yapmislardir. Literatiir taramas ile daha dnce yapilan
calismalarin 1s1¢inda klinik alarm sistemlerinin genis bir perspektiften bakabilmek ve
literatiirtin eksik kalan yoOnlerini tespit etmek amacglanmigtir. Arastirmaya katki
saglayacagi diisliniilen ¢aligmalar {izerinden yapilan Pubmed, ProQuest ve Yiiksek
Ogretim Kurumu (YOK) tez veri tabam taramasi sonucunda klinik alarm sistemleri
kapsaminda 74 adet makale, tez incelenmistir. Literatiir incelenirken; hasta giivenligi,

klinik alarm sistemleri, klinik alarm sistemlerinin yonetimi, alarm yorgunlugu, risk



yonetimi, HTEA (FMEA) anahtar kelimeleri ile tarama yapilmistir. Literatiir taramast,

2010-2022 yillar1 arasinda yapilmistir.

2.4.1. Klinik alarm sistemleri ile ilgili yapilan calismalar

Klinik Alarm Sistemleri ile ilgili 2010-2021 yillar1 arasinda yapilan ¢alismalar dahil

edilmistir. Pubmed, ProQuest ve Yiiksek Ogretim Kurumu (YOK) tez veri tabanindan

hasta giivenligi, klinik alarm, klinik alarm sistemlerinin yonetimi ve alarm yorgunlugu

anahtar kelimeleri ile tarama yapilmistir.

Cizelge 2.2: Klinik alarm sistemleri ile literatiir ¢alisma tablosu.

Calismanin
Yazarlan
ve Yaym

Yih

Vanderveen
(2014)

Bridi ve dig.

(2014)

Probst
(2015)

Kalavagunta
(2015)

Cahismamin Kapsami

Klinik alarm yonetimini iyilestirmek amaciyla inflizyon pompasi
alarmlarina oncelik vererek, siireci gozlemlemeyi, ger¢eklesen alarmlari
azaltmay1 ve hasta bakim ortamini olusturmaya odaklanmak isteyen
hastaneler i¢in 6nerilerde bulunarak mevcut siireci agiklamistir [21].
Yogun bakim {iinitesinde alarmlar1 izleyen saglik ekibinin 6zelliklerini
tanimlayarak tepki siiresini Ol¢gmeyi ve sonrasinda saglik ekibinin
alarmlara yanit verme siirecinde eksiklik veya gecikme olup olmadigini
tespit etmeyi amaglamistir [27].

Calismasinda yenidogan yogun bakim {initesinde alarm yorgunlugunu
azaltarak alarm gilivenligini artirma ¢aligmalar1 yapmustir. Yenidoganlarin
hasta izlenmesinde yanlis ve rahatsiz edici alarmlar1 azaltmak icin
tasarlanmig alarm yonetim protokollerinin, istatistiksel olarak anlamli
azaltma yaratip yaratmadig1 ve azaltilmis alarm yorgunlugu yoluyla alarm
giivenligini iyilestirip iyilestirmedigini ele almistir. Yapilan calisma
sonrasinda yanlis alarmlarin istatistiksel olarak ©Onemli diistisler
yasandigini gostermistir [31].

Gliney Carolina'daki hastanede; klinik alarm sistemleri siirecinde, isleyis
degisikliginin, ozellikle elektrot yerlestirmeden Once hastanin gogiis
hazirhi§1 prosediiriiniin uygulanmasinin, yogun bakim iinitesinde klinik

alarm oranin1 nasil etkiledigini degerlendirilmistir. Degerlendirme



Sendelbach
ve dig.
(2015)

Welch ve
dig.

(2016)

Wilken ve

dig.

(2017)

Cosper ve

-

dig.

(2017)

Bach ve dig.

(2017)

sonrasinda hemsireler tarafindan uygulanan go6glis hazirliginin
uygulanmasindan sonra alarm sikliginda 6énemli bir azalma olmadigini

gOstermistir [32].

Yogun bakim iinitesinde yetiskin hastalarda rahatsiz  edici
elektrokardiyografik alarm sinyallerinin sayisini azaltmay1 planlanmistir.
Tekrarlanan alarmlar1  ortadan kaldirarak, alarmlar1 6zellestirip
elektrokardiyografi elektrotlarin1  gilinliikk olarak degistirerek, cilt
hazirhigini standartlastirmayr ve tek kullanimlik elektrokardiyografi
elektrotlarin1 kullanmani artirarak alarm sinyallerinin ortalama sayisini
azaltmistir [33].

Calismasini tibbi cihazlardan kaynaklanan her tiirli eyleme gecilemez
alarm1 azaltmaya yonelik stirekli iyilestirme ¢abalar1 i¢in rehber olmasini
amaglamistir. Kanita dayali bir siirecin rahatsiz edici alarmlari
azaltilacagini ve hasta giivenligini artiracagini vurgulamustir [34].

Klinik alarmlarin dogrudan ve dolayl etkilerine ve gereksiz alarmlarin
olas1 nedenlerine odaklanmistir. Tespit edilen nedenler ve etkiler; bilgi
sistemleri uzmanlari, klinisyenler ve tibbi cihaz sorumlulari ile
degerlendirilerek bir kapsam incelemesi gelistirilmistir. Bu modeller,
hedeflenen miidahalelerin tanimlanmasi ve etkilerinin degerlendirilmesi
icin yontemin temellerini saglayabilecegini ileri siirmiistiir [35].

Yanlis klinik alarmlara yol agan sorunlarin tiiriine ve bu alarmlardan
hangilerinin saglik tesislerindeki belirli birimlerde yaygin oldugunu
belirlemeye yardimci olabilecek veri tiirlerine  odaklanmustir.
Teknolojiden faydalanmanin personel {izerindeki alarm yikiini
azaltacagini ve Klinik is akisini iyilestirmeye yardimci olabilecegini
vurgulamustir [36].

Saglik hizmetlerinde kalite siiregleri i¢in Klinik alarm sistemlerini insani,
organizasyonel ve teknik faktorlere gbére yonetme ve iyilestirme
cabalarini gdsteren, belgelenmis ¢aligmalara ve girisimlere genel bir bakis
saglamay1 hedeflemistir. Alarm gilivenliginin iyilestirilmesinde insan,
organizasyonel ve teknik faktorlerin entegre bir yaklasima dahil

edilmesini ileri siirmiistiir [37].
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(2017)
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Ruppel ve

-

dig.

(2018)

Yu Jin ve

dig

(2018)

Calismasinda kanita dayali Klinik alarm yonetimi stratejisinin hasta
giivenligi iizerindeki etkisini agiklamistir. Klinik alarm yo6netim
programinin alarmlar1 %30'a kadar azalttigini ve yilda 136 500 $ ve 841
saatlik kayithh hemsire zamanindan tasarruf etme potansiyeline sahip
oldugunu agiklamigtir [38].

Klinik alarm sisteminin sonuglari ve bunlarin altinda yatan nedenlere
iliskin rapor edilen olaylari, 6zellikle alarm sistemi arizalar1 ve yanlig
alarmlar sirasinda analiz etmeyi amaclamistir. Yanlis alarm meydana
geldiginde, bu yanlis alarmlarin cihaz ya da operatorle ilgili oldugu tespit
edilmistir. Cihazla ilgili olusan yanlis alarmlarin beklenmeyen bir bilesen
arizasiyken, operatorle ilgili arizalarin cihazla ilgili bir insan faktorii
performans sorunundan kaynaklandigini vurgulamistir. Bu sonuglar, tibbi
cihazlarin kalitesini ve kullanilabilirligini artirarak, sorunlu yanlis
alarmlarin azaltilabilecegini gostermistir [39].

Kuzey Kaliforniya'daki sehir hastanesinde; alarm parametrelerinin
hastalarin  klinik durumlarina gore ozellestirilmesinin, acil servis
hemgirelerini alarmlarla kars1 karsiya birakabilecek yiiksek frekansta
islem  yapilamayan fizyolojik monitér alarmlarmin  azaltilip
azaltilamayacagini tespit etmeye calismistir. Alarm parametrelerinin
hastalarin klinik kosullarina gore 6zellestirildiginde hemsirelerin alarm
yonetimine olan ihtiyacinin azaldigini ifade etmistir [40].

Klinik alarmlarin 6zellestirilmesini desteklemek i¢in fizyolojik monitor
yaziliminin etkinligini incelemistir. Alarm Ozellestirme yaziliminin,
alarmlarda bir azaltma yarattigi goriilmiistir. Hemsgirelerin klinik
alarmlardaki tanimasini desteklemek ve alarm ayarlarindaki degisiklikleri
kolaylagtirmak i¢in yazilimin kullanilmasi, alarm azaltma girisimlerine
deger katabilecegini ileri siirmiistiir [17].

Bir iiniversite hastanesinin iki yogun bakim {initesinde klinik alarm
olusumunu ve hemsirelerin klinik alarmlara yonelik yonetimini gézlem
yaparak arastirmayir amaglamistir. Yapilan g¢alisma sonucunda alarm
yonetimi i¢in standart bir prosediiriin gelistirilmesi ve prosediire bagh
olarak alarm yOnetimi igin hemsirelere siirekli egitim verilmesi

gerektigini ifade etmistir [41].
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Clemens
(2019)
Schlesinger
ve dig.
(2019)
Nguyen ve
dig. (2020)

Patterson ve
dig. (2021)

Hemsirelerin  alarmlara verdigi yanitlari, alarm yorgunlugunun
davraniglar iizerindeki etkilerini ve alarm ydnetimi ¢alismalarini
degerlendirilmistir. Asir1 alarmlar hasta sonuglarini etkileyebilecegini ve
hemsireler icin tibbi hatalara ve kagirilmis hasta resiisitasyonlarina neden
olabilecegini vurgulamistir. Hemsirelerin tutumlarimin  ve alarm
yorgunlugu davraniglarinin kiiresel olarak mevcut oldugunu ve azaltma
stratejilerinin uygulanmasinda o6nemli Olgiide degismedigini ifade
etmistir. Hemgsirelerin biligsel is yiikleriyle ilgili stres diizeylerini
azaltilmasinin hasta sonuglarini iyilestirebilecegini ifade etmistir [42].
Bir saglik kurulusunda klinik alarmlarin duyusal etkilerini, daha az stresli
ve glivenli bir hastane ses ortami yaratmak amaciyla gelecekteki alarm
sistemlerini yeniden tasarlama olasiliklarin1 ele almistir. Alarmlart
onarmanin, herkes i¢in sakinlestirici, az stresli ve giivenli bir hastane ses
ortam1 yaratmaya katkida bulunabilecegini ifade etmistir [43].
Akademik tip merkezinden elde edilen verileri dogrultusunda dogru ve
yanlis aritmi alarmi olan hastalarin sikligin1 belirlemek, klinik ve
elektrokardiyografik 6zelliklerini dogru ve yanlig aritmi alarmlarinin
siklig1 ve tiirlerini belirlemeyi amaglamistir. Gergek alarmlarin tespitini
iyilestirmek i¢in, yanlis alarmlarla iliskili klinik ve elektrokardiyografik
ozellikleri ayarlayan elektrokardiyografik algoritmalar olusturmak ve test
etmek i¢in daha fazla arastirmaya ihtiya¢ oldugunu ileri siirmiistiir [44]
Bir saglik kurulusunda klinik alarm seslerini ve goriintiilerini daha iyi
ayirt etmek i¢in yeniden tasarlayip diizenleyerek ve Onceliklerini
belirleyerek alarm sorununu gidermeyi amaglamistir. Yapilan ¢alisma ile
birlikte yaygin yanlis adimlardan kaginarak ve geleneksel saglik bakim
yaklagimlarini reddederek alarm sorununda ilerleme kaydetmemizi

saglamistir [45].

2.4.2. Saghk alaninda gerceklestirilen risk degerlendirmesi ile ilgili cahismalar

Saglik alaninda yapilan risk degerlendirme ile ilgili Diinya’da ve Tiirkiye’de yapilan

caligmalar kapsaminda taranan literatiir 2010-2021 yillar1 arasinda yapilan caligmalar

dahil edilmistir. Pubmed, ProQuest ve Yiiksek Ogretim Kurumu (YOK) tez veri

tabanindan risk degerlendirme, risk yonetimi, risk analizi, nicel risk degerlendirme, nitel
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risk degerlendirme, Hata Tiirleri ve Etkileri Analizi, HTEA ve FMEA anahtar kelimeleri

ile tarama yapilmistir.

2.4.2.1. Risk degerlendirme ile ilgili gerceklestirilen genel calismalar

Cizelge 2.3: Genel risk degerlendirme ile yapilan ¢alismalar tablosu.
Calismanin

Yazarlan
Cahismamin Kapsami

ve Yayin

Yih

Hastanelerde risk yonetimi ile ¢alisan giivenligi etkilesiminin belirlenmesi
Ozdemir amaciyla c¢alisanlara anket uygulanmis ve arastirma sonucunda risk
(2013) yonetimi ile ¢alisan giivenligi faktorleri arasinda pozitif yonlii ve giiclii bir

iliskinin mevcut oldugu goriilmiistiir [46].

Ozyurt Calismasinda Agiz ve Dis Sagligi Merkezlerinde karsilasan riskleri tespit
(2014) ederek bu risklerle ilgili 6nerilerde bulunmustur [47].

Risk yonetiminin hasta giivenligi tizerindeki etkisini arastirmak icin
Yildiz calisanlara risk yOnetimi ve hasta gilivenligi ile ilgili anket yapilarak
(2018) calisanlarin algisi 6l¢tilmiistir [4].

Literatiir ¢caligmasi yaparak saglik c¢alisanlarmin sagliginin korunmasi
(ZZT:; amaciyla risk yonetimi, saglik ¢alisanlarinin karsilastig1 tehlikeler, riskler

ve alinacak onlemlerden bahsetmistir [48].
Isparta i1 merkezinde ¢alisan saglik c¢alisanlarinin sosyodemografik
degiskenler ile psikososyal tehlike ve riskler arasinda farklilik ve iligki
tespiti ile psikososyal tehlikelerin psikososyal riskler iizerinde etkisi olup
Epik (2020) olmadigini aragtirmistir. Arastirmasina gore ¢alisma hizi, isle ilgili biligsel
talepler, iste duygularin1 gizleme ve is ev catigmasi boyutlarinin saglik
caliganlari tarafindan tehlike olarak algilandigi, en yiiksek riskin tilkenme
oldugu ve tiikkenmeye etki eden en énemli tehlikenin de is-ev ¢atismasi

oldugu bulmustur [49].

S Acil ¢agr1 merkezinde tehlikeli maddelerden kaynakli olaylarin risk
ener

(2021) yonetimi ile degerlendirilmis ve siiregteki eksikliklerin giderilmesine

katki saglamaya caligmistir [50].

13



2.4.2.2. Kalitatif (nitel) risk degerlendirme yontemleri ile gerceklestirilen

calismalar

Cizelge 2.4: Kalitatif (nitel) risk degerlendirme yontemleri ile yapilan ¢alismalar tablosu.

Calismanin
Yazarlan ve

Yaymn Yih

Hfaiedh ve
dig. (2017)

Niel-Laine
ve dig.
(2014)

Nikolic ve
dig. (2016)

Jonas ve dig.
(2015)

Calismanin Kapsam

Caligmasinda, bir pediatri boliimiinde ilag enjeksiyonunun hazirlanmasi
ve uygulanmasi siirecinde yasanan kazalarin olmasmndan sonra On
tehlike analizi (PHA) yontemi riskler belirlenerek sonuglart STATCART
APR yazilimu ile analiz edilmistir. On tehlike analizinin (PHA) diizeltici
eylemlerin Onceliklendirilmesinde ve riski azaltmak ic¢in kontrol
onlemlerinin uygulanmasinda bir yardimci olarak kullanilabilecegini
ileri stirmiistir [51].

Calismasinda, Merkezi Sterilizasyon {initesinde tibbi cihazlarin sterilize
edilmesi siirecindeki riskleri tespit etmek i¢in On Risk Analizi ydntemini
(PRA) kullanilmistir. Risk analizi ile belirlenen riskleri azaltmak i¢in
diizeltici 6nlemlerin planlanmasi saglanmistir.  On Risk Analizi
yonteminin (PRA) kalite yonetim sistemlerine kolayca entegre edilebilen
saglik tesislerinde kalite 1yilestirme politikasin1 ve giivenligini
degerlendirmek i¢in uygun bir arag olusturabilecegini savunmustur [52].
Bulagici tibbi atik yonetimi siirecindeki riskleri degerlendirmek i¢in hata
agaci analizi (FTA) yontemi kullanilmistir. RAW (Risk Basar1 Degeri),
RRW (Risk Azaltma Degeri) ve Fussell-Vesely'nin énem dlgiitlerine
gore, olaylar bulagict tibbi atik yonetimi ile ilgili istenmeyen olay
tizerindeki etkilerine gore siralanmistir. Elde edilen sonuclara dayanarak,
onlenmesi veya azaltilmasi gozlemlenen sistem iyilestirmesi tizerinde en
bliyiik etkiye sahip olan tibbi atik yonetim sistemlerindeki temel hatalari
belirlenmigtir. Calismasinda, FTA yonteminin ve dnem 6lgiitlerinin tibbi
atiklarin risk degerlendirmesinde kullanilabilecegini ve uygun tibbi atik
yonetim sistemlerinde dikkate alinmasi gerektigini agik¢a ortaya
koymustur [53].

Philadelphia Cocuk Hastanesi'nden genel ¢ocuk doktorlari, 2014 yilinda

tim genel pediatri 15 giinliilk yeniden yatiglarin temel nedenlerini
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smiflandirmak i¢in hata agaci analizi kullanmistir. Hata agaci analizi
doktorlarin  hastaneye yeniden yatislarin temel  nedenlerini
belirlemelerine ve bunlar etkin ve tutarli bir sekilde Onlenebilir veya
Onlenemez olarak siniflandirmasina yardimci olmustur. 15 giinliik genel
pediatri yeniden yatiglarinin yalnizca kiigiik bir yiizdesinin potansiyel
olarak onlenebilir oldugunu dogrulanmistir [54].

Yanlig bolge cerrahisi temel nedenlerini bildiren literatiiriin sistematik bir
incelemesini yaptik ve sonuclari, yanlis bolge cerrahisini dnlemede ve

azaltmayr amaclayan miidahaleler i¢in yiiksek Oncelikli hedefleri

AbeCaSSiS B . . . g . . . . . . .

S ve dis belirlemede sistemin giivenilirligini degerlendirmek icin bir hata agaci
ve dig.

(2015)g analizi yapmak i¢in kullanilmistir. Ameliyat Oncesi siirecte fazlaligl ve

giivenilirligi artirmak i¢in daha hedefli miidahalelere yol agmak igin
kurumlar veya uzmanliklar tarafindan uyarlanabilecegini ifade etmistir

[55].

2.4.2.3. Kantitatif (nicel) risk degerlendirme yontemleri ile gerceklestirilen
calismalar

Cizelge 2.5: Kantitatif (nicel) risk degerlendirme yontemleri ile yapilan calismalar

tablosu.

Calismanin

Yazarlar ve | Calismamin Kapsami

Yaym Yih

Hastanelerde farkli birimlerde giiriiltii diizeyi Olglimii ve ortamin

Aksoy
(2014) radyasyon doz 6l¢limii yapilarak L-Matris ve Fine-Kinney yontemleri ile
risk analizleri yapilmistir [56].
Trakya Universitesi Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi Merkez
) Laboratuvarindaki c¢alisanlara ozellik, bilgi ve farkindaliklarim
Demirkan
(2015) sorgulayan anket yapilmistir ve riskleri tespit edilirken kontrol listesi

kullanilarak ve gozlem yapilmistir. Tespit edilen riskler 5x5 L Tipi

Matris ile analiz edilmistir [57].

Calismasinda dort farkli patoloji laboratuvarinda Finne Kinney ve Matris
Yilancioglu  risk analizleri kullanarak ayr1 ayri risk analizi yapmis ve karsilagtirmal
(2016) sonucu ile risklerin belirlenmesini amaclamistir. Fotograf drnekleriyle

durum tespiti yaparak olmasi gereken sartlar1 belirtilmistir [58].
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Erten (2016)

Olcay (2017)

Sentiirk
(2019)

Usanmaz
(2019)

Aybiike
(2019)

Sagici
(2020)

Giiler (2020)

Arslan
(2020)

Karabulut
(2021)

llag lojistigi alaninda hizmet veren bir firmanin siireglerini 5*5 Matris,
Fine- Kinney ve HTEA yontemiyle degerlendirme yapmis ve ii¢ farkli
yontem arasindaki iligki irdelenmistir [59].

Calismasinda is kazasi oranlarini diisiirmek ve Oliimle sonuglanan
vakalarin Oniine gegebilmek amaciyla 6zel bir hastanede is kazasi ve
olimle sonuglanabilecek tiim risklerin belirleyerek alinmasi gereken
diizeltici 6nleyici faaliyetleri sunmustur [60].

Istanbul Aydin Universitesi Tibbi Mikrobiyoloji Egitim Laboratuvarinda
bulunan cihazlar ile ¢alisan personellerin karsilasabilecekleri olas1 riskler
gbzlem yapilarak ve 6nceden yasanan olaylar incelenerek tespit edilmeye
calismistir ve riskler 5x5 L tipi matrisi ile analiz edilmistir. Analiz
sonrasinda iyilestirme ¢alismalar1 yapilmustir [61].

Arastirma laboratuvardaki kullanilan kimyasal maddelerin yaratabilecegi
risklerle ilgili 5X5 L Tipi Matris ve Fine-Kinney metodu ile risk
degerlendirmesi yapilmistir. Yapilan c¢alisma sonrasinda sonuglar
istatiksel olarak caligma yapilarak karsilastirnlmistir. Karsilagtirmaya
gore bu iki yontemin birbirine alternatif olamayacagi tespit edilmistir
[62].

Tip aragtirmalar1 laboratuvarindaki risklerin belirlenerek, Fine-Kinney
yontemi ile analiz edilerek degerlendirilmis ve kontrol Onlemleri
alinmistir [63].

Calismasinda acil servisteki riskleri tespit ederek 5 x 5 matris yontemi ile
analiz etmis ve riskler i¢in iyilestirme ¢alismas1 yapmustir [64].

Farkli laboratuvarlardaki 15 saghg ve giivenligi gereklilikleri
belirlenerek laboratuvarlar i¢in yeni bir risk degerlendirmesi ¢aligmasi
yapilmustir.  Yeni risk degerlendirmesi 6n kontrol listesi (6n
degerlendirme) ve HTEA yonteminden (Hata tiirleri ve etkileri analizi
yontemi) olugmaktadir [65].

Acil servislerde meydana gelebilecek olasi riskler belirleyerek, HTEA
tabanli FUCOM & KEMIRA-M yontemi kullanilarak bir risk analizi
calismas1 yapmustir [66].

Calismasinda Fine-Kinney risk analizi ve LXL risk analizi metoduyla

riskler karsilastirarak hangi yonetim kullanilacagina karar verildikten
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Cihan (2021)

sonra merkezi sterilizasyon linitesindeki risklerin yol actig1 is kazalar1 ve
aksiyonlart ile belirlenerek risklerin kabul edilebilir seviyeye
indirgenmesi amaclanmis ve yapilan degerlendirmeler sonucunda
belirlenen risklerin kontrol altinda tutularak iyilestirilmesi saglanmasi
gerektigini ileri stirmiistiir [67].

Matris ve Fine-Kinney risk degerlendirme yontemleri kullanilarak
hastanedeki enfeksiyon, tehlikeli atik kazalari, radyasyon, iletisim
sorunlari, elektrik, giiriltii, trafik, ergonomi, acil kacis ve yangin gibi is
saglig1 ve gilivenligi tehlike ve risklerinin saptanmasiyla bu tehlike ve
risklere karsi ne tiir tedbirler alinabileceginin tespit edilmesi amacglamis
ve gerekli olan diizenleyici 6nleyici diizenlemelere yer verilerek sektoriin

paydaslarina ¢6ziim onerileri sunmustur [68].
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BOLUM 3

3. DENEYSEL KISIM

3.1.  Risk Degerlendirmesi

3.1.1. Tehlike ve risk kavramlari

Tehlike; Tirk Dil Kurumuna gore, biiyiik zarar veya yok olmaya yol agabilecek durum
ya da ger¢eklesme ihtimali bulunan fakat istenmeyen durumdur olarak tanimlanmistir.

Tehlike insanlara ve ¢evreye zarar veren ya da olumsuz etki yaratabilme olasiligi bulunan

her seydir [1].

Risk; meydana gelmesi istenmeyen olaylarin gerceklesme olasiligi olarak tanimlanir.
Risk kavramu ile ilgili bir¢ok tanim olmasi ile birlikte olasilik, belirsizlik ve benzeri
kavramlar1 igermektedir. Risk ve belirsizlik birbirleri yerine gecen kavramlardir. Risk

biiyiik ol¢linde belirsizlik kavrami igerir [4].

3.1.2. Risk degerlendirmesi

Risk degerlendirmesi siirekliligi esas alarak risklerin belirlenmesi, tespit edilen risklerin
analiz edilmesi, risklere yonelik aksiyonlarin alinmasi ve siireglerdeki belirsizlikleri ve
bu belirsizliklere bagli olusabilecek maddi ve manevi kayiplarin daha kabul edilebilir bir
diizeye indiren bir disiplindir [69]. Risk degerlendirmesi, olmas1 muhtemel risklerin ve
bu risklerin olusturabilecegi hatalarin 6nceden tespit edilerek bu hatalardan korunma
yollarinin belirlenmesidir [1]. Risk degerlendirmesi calisan sagligr ve giivenligini
korumay1, is yeri ve cevre giivenligini saglamayr amaclamaktadir. Isletmelerdeki
tehlikelerin riske doniismesi durumunda; is kazalari, 6liimler, mesleki rahatsizliklar,
¢evrenin zarar gormesi gibi birgok zarar olusabilmektedir [62]. Meydana gelebilecek
zararlarin Oniine gegebilmek amaciyla belirli periyotlarda risk degerlendirmesi yapilarak,
tyilestirme ¢aligmalar1 planlanmal1 ve aksiyonlar alinarak aksiyonlarin gerceklestirilmesi

gerekmektedir [1]. Risk degerlendirmesi dinamik bir siirectir. Siirekli kontrol edilmesi,
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mevcut siireclerin izlenmesi ve aksiyonlarin alinmasini saglamaktadir [4]. Siireglerde
tespit edilen risklerin biiyilikliigli, ortaya c¢ikaracaga etki ve ger¢eklesme ihtimali gibi
durumlar risklerin yonetilebilme durumunu belirlemektedir [1]. Etkili bir risk
degerlendirmesi yapilabilmesi amaciyla tim adimlarinin  eksiksiz ~ yapilmasi
gerekmektedir. Bunun igin ilk olarak risk degerlendirmesi ile risklerin tanimlanmasi ve
analiz edilmesi gerekmektedir [70]. Risklerin analiz asamasindan sonra risklerin
siireclerine gore yonetilmesi ve risklerin siirekli olarak izlenmesi ve kontrollerinin

yapilmasi gerekmektedir [69].

3.1.3. Risk degerlendirmesinin 6nemi

Isletmelerde tehlikeleri tespit etmek ve analiz etmek zordur. Kazalarin ne zaman olacag:
ongoriilememektir. Bir isletmede kaza olmamasi o isletmede tehlikeli bir durumun
olmadig1 anlamina gelmemekle birlikte dnlem almak icin ¢alisma yapmamakta yanlis
olacaktir. Kazalar gerceklesmeden once aksiyon almak ve kaza olusum ihtimalini
azaltmak onemlidir. Isletmelerdeki en dnemli kosul; tehlike ve risklerin dogru analiz
edilerek uygun risk degerlendirme yontemlerini kullanilarak ¢aligmalar yapmasi ve etkin
aksiyonlar almasidir. Alinan aksiyonlarin diizenli periyodlarda kontrol edilmesi ve

etkinliginin izlenmesi 6nemlidir [59].

Son donemlerde iilkemizde saglik kuruluslarinin sayisinin artmaktadir. Saghk
calisanlarinin yasadig1 is kazalar1 ve meslek hatalar1 diger sektorlere oranla daha
onemlidir. Saglik kuruluslarinda kullanilan makine ve techizat ve yapilan yiiksek riskli
islemler sebebiyle diger sektorlere gore daha risklidir. Bu kuruluslarda hem c¢alisan hem
de hastalar icin bircok risk bulunmaktadir. Bu nedenle saglik sektoriinde yapilan risk

analizleri ¢alisan ve hasta giivenligi i¢in ¢ok 6nemlidir [60].

3.1.4. Saghk hizmetlerinde risk degerlendirmesi

Saglik hizmetleri hem saglik ihtiyaclariin hem de sosyal, teknolojik, ekonomik ve bir¢ok
sektoriin ihtiyaglarinin karsilanmaya calisildigi bir hizmet sektordiir [71]. Saglik hizmeti
veren kuruluslar; diger sektorlere gore ¢ok daha karmasik, birbirleri ile iliskili ve hatta
birbirine birlesmis durumdadir [72]. Giinlimiizde hasta ve hastalik sayisinin artig
gostermesiyle birlikte saglik hizmet sektdriinde sunulan her yeni tibbi cihaz, sistem ve
ortaya ¢ikan yeni tedavi yontemleri ¢alisan ve hasta giivenligi, cevre saglig1 ve glivenligi
icin tehditler olusturabilmektedir [73]. Saglik hizmetlerine duyulan ihtiyag ve

beklentilerin artmasiyla birlikte, sektorde uygulanacak kalite iyilestirme caligmalarinin
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onemi artmakta ve wuygulanacak kalite iyilestirme tekniklerin c¢esitlenmesini
saglamaktadir [71]. Saglik hizmetleri sektoriiniin karmasik bir yapida olmasi ve saglik
hizmeti sunan calisanlarin az zamanda ¢ok fazla hastaya hizmet vermek zorunda
kalmalar1 nedeniyle yapilan islemler sirasinda hata yapilabilmektedirler. Bu dogrultuda,
hata paymnin olmadig1 ve yliksek oranda risk faktorii iceren saglik isletmelerinde son
yillarda hasta ve c¢aligan giivenligi, tip etigi ve hasta haklar1 gibi konularin 6nem
kazanmasi ile siireclerdeki s6z konusu riskleri onleyecek ya da azaltacak sistemlerin
arayisi igerisine girilmistir [73]. Saglik hizmeti verilen alanlarda; saglik ¢alisanlar1 ve
hastalar bulunduklar1 ortam ve yapilan islemler nedeniyle diger hizmet verilen alanlara
gore daha risklidir [60]. Bu dogrultuda saglik hizmeti verilen alanlarda risk
degerlendirmesi calismalar1 yapilmaya baglanmistir. Yapilan risk degerlendirmesi ile
calisan ve hasta giivenliginin saglanmasi, giivenli bir ¢alisma ve hizmet alani
olusturulmasi saglanir. Saglik hizmetlerinde risk degerlendirmesinin asil amag; hasta ve
calisan giivenliginin saglanmasidir. Gergeklestirilen risk degerlendirmesi dogrultusunda

olasi tehlikelere kars1 6nlem alinmasi saglanir [4].

3.1.5. Hasta ve ¢alisan giivenliginde risk degerlendirmesi

Saglik hizmetlerinde ¢alisan giivenligi; ¢calisanlarin fiziksel, ruhsal ve sosyal durumunun
ist diizeye cikartilmasi, ¢alisanin saglhiginda meydana gelebilecek risklerin en aza
indirilmesi i¢in kisisel koruyucu dnlemlerin alinmasi1 ve uygulanmasi, ¢alisanin isine, isin
calisana uygun olmasi seklinde tammlanmigtir [74]. Saglik ¢alisanlar1 yaptiklari isin
ozelliklerine gore farkl risklerle karsi karsiya kalmaktadirlar. Calisanlarin, kisa stirede
bircok kisiye hizmet vermesi, zamana kars1 yarismasi, kendilerini baski alint1 hissetmeleri

hata yapmaya neden olmaktadir [75].

Hasta Giivenligi; hasta bakim hizmetleri sirasinda hasta ve hasta yakinlarinin saglik
hizmetine bagli olusabilecek hatalara kars1 dnlem alinmasi stirecidir. Hasta gilivenliginin
saglanmasindaki amag; bakim hizmeti sirasinda gerceklesebilecek hatalarin Oniine
gecilmesi, meydana gelmesini engelleyecek sistemin olusturulmasi ve yagsanan hatalarin

hastaya zarar vermesini engellemektir [4].

Bu dogrultuda saglik isletmelerinde, isletmenin siirdiiriilebilirliginin saglanmasi, hasta
bakiminin devamliliginin ve hasta ve c¢alisan giivenliginin saglanmasi i¢in risk
degerlendirmesi yapilmasi1 gerekmektedir. Saglik hizmetlerinde hata ger¢eklesmemis

olsa bile verilen hizmet nedeniyle yiliksek oranda risk igermektedir [73]. Bu isletmelerde
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bulunan saglik calisanlari, hasta ve hasta yakinlari risk altindadir [4]. Calisan ve hasta

giivenliginin saglanmasi i¢in risk degerlendirmesinin yapilmasi gerekmektedir.

3.1.6. Risk degerlendirmesinin yararlari

Yapilan bir¢ok caligmada risk degerlendirmesinin isletmeler, hasta ve calisan giivenligi

icin bir¢ok yarar sagladigin1 belirtmektedir. Calismalara gore bu yararlar sunlardir;
[4], [66].

e Isletmelerin prosediir ve politikalarinin olusmasimni saglar,

e Can ve mal gilivenligi riskini en aza indirir,

e Isletmelerin kaza riskini ve giivenligini belirler, isletmelerin verimliligini artirir,
e Isletmelerin gelismesini ve biiyiimesini saglar,

e Hizmet kalitesinin yiikseltilmesini saglar,

e Saglik giderlerinin azaltilmasini saglar.

3.1.7. Risk degerlendirilmesi

Risk degerlendirmesi ayn1 zamanda risk analizi anlamima da gelmekte olup, riskin
kaynagini, sonucunu ve kontroller olmadan dogal veya korunmasiz riski tahmin etme
olasiligin1 dikkate alir. Risk degerlendirilmesi siirecinin bu asamasinda risklerin
potansiyel etkilerini ve hangi olasilikla meydana gelebileceklerini degerlendirmek igin

farkli teknikler kullanilir.

Risk degerlendirmesi, risk analizi anlamina da gelmektedir. Risk degerlendirmesinde
tehlikelerin potansiyel etkileri, risklerin nedeni ve ortaya ¢ikaracagi etkilerin
belirlenmesidir [76]. Risk degerlendirmesinin amaci; risklerin ortaya ¢ikma olasiligini ve
olast etkilerini belirlemek, Olgmek ve yorumlamaktir. Risklerin nedenlerinin,
sonuglarinin ve olasiliklarinin belirlenmesini saglamaktadir [49]. Risk degerlendirmesi
dinamik bir siiregtir. Siirekli kontrol edilmesi, mevcut siireglerin izlenmesi ve

aksiyonlarin alinmasi gerekmektedir [4].

Risk degerlendirmesi, yeni bir ise baglanmasi, var olan kurumda/isletmede yeni bir is
kolunun agilmasi, mevcut is yerinde degisiklik (yer, kullanilan teknoloji, mevzuata
degisiklik olmas1) yapilmasi, isletmede gergeklesen kazalarin artmasi, yiiksek riskli is

slireglerinin var olmasi gibi durumlarda diizenli araliklarla yapilmasi gerekmektedir [49].
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Risk degerlendirmesi, ¢alisma ortamindaki tehlikelerin belirlenmesi, risklerin ve kimlerin
risk altinda oldugunun tespit edilmesi, ¢alisanlar i¢in giivenli bir ¢aligma ortaminin
saglanmasi, kazalarin Oniine gecilmesi, zararlarin azaltilmasi, kurumda is saghgi ve

giivenligi bilincinin olusturulmasi gibi konularda isletmelere yardimci olmaktadir [76].

Risk degerlendirmesi, tespit edilenmis riskler ile bu risklerin siddetini ve frekansinm
belirlemeye yonelik yapilan ¢alismalardir. Tespit edilen riskin biiyiikliigiinii; tehlikenin
gergeklesme olasilifl, yasatacagi kayiplarin etkisi ve risklerin yonetilebilirligi
belirlemektedir. Risk degerlendirmesi yapilarak risklere karst aksiyon alinmasi
gerekmektedir. Bu kapsamda etkin bir degerlendirmesi yapilabilmesi i¢in; risklerin tespit

edilerek, tedbir alinabilmesi igin analiz adimlarinin bilinmesi gerekmektedir [4], [1].
Risk degerlendirmesi; asagidaki adimlarindan olugmaktadir.

Tehlikelerin Belirlenmesi
Tehlikelerin Degerlendirilmesi
Risklerin Derecelendirilmesi

Kontrol Onlemlerinin Uygulanmasi

o~ w0 DN e

Denetim, izleme ve Gézden Gegirme

S. Adim ‘ 1. Adim
Denetim,

>leme Teh_likelerin_
Gévden Belirlenmesi
Gegirme
4. Adim 2. Adim
. Kontrol Tehlikelerin
Onlemlerin Des . )
egerlendirilmesi
Uygulanmast
‘ 3. Adim (

Risklerin
derecelendirilmesi

Sekil 3.1: Risk degerlendirme dongiisii.
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3.1.7.1. Tehlikelerin belirlenmesi

Risk degerlendirmesi siirecinin birinci adimi tehlikelerin belirlenmesidir. Siireclerdeki
zarar yaratabilecek etkilerin objektif olarak analiz edilmesidir. Tehlikelerin belirlenmesi
asamasinda tehlikenin ortaya ¢ikmasina neden olan durumlar ve g¢alisanlarin tehlikeye
maruz kalmasi ve tehlikenin tetiklenmesine neden olan durumlara dikkat edilmesi
gerekmektedir. Riski yonetim siireci i¢in hangi tehlikeler karsi karsiya oldugunun
bilinmesi gerekmektedir. Risklerin ve tehlikelerin belirlenmesi; risk degerlendirme
ekibinin ¢esitli bilgi toplama teknikleriyle (beyin firtinasi, Delphi teknigi, vb.) ve ¢alisma
prosediirleri, egitim dokiimanlari, gergeklesen olaylar, Is Saglig1 ve Giivenligi raporlar

gibi kaynaklardan bilgilerin toplanmasi ve degerlendirilmesi ile saglanir [69], [49], [46].

3.1.7.2. Tehlikelerin degerlendirilmesi

Tespit edilen tehlikelerden hangi calisanlarin zarar goriilebileceginin belirlenmesi
asamasidir. Belirlenen tehlike ve risklerin dikkatle gdzden gecirilmesi gerekmektedir
[61].

3.1.7.3. Risklerin degerlendirilmesi

Tehlikelerin tanimlanmasindan sonra, tehlikelerin kaynaginin ve tehlikelerin sonuglarinin
anlasilmas1 gerekmektedir. Risk degerlendirmesi yapilacak alana goére uygun risk
degerlendirme yonteminin segilerek, tespit edilmis olan tehlikeler i¢in alinacak aksiyonlar
da dikkate alinarak risklerin ortaya ¢ikma olasilig1 bakimindan yiiksek, orta ve diisiik
olarak belirlenmektir. Riskler en yliksek etkiliden ve gerceklesme olasilig1 en yliksek
olandan, en diisiik etkiliye ve gerceklesme olasilig1 en diisiik olana dogru mantiksal bir

yol izlenerek derecelendirilmektedir [65], [77].

Risk degerlendirmesinde tespit edilen tehlikelerin ortadan kaldirilabilme ihtimalinin olup
olmadigina ve ortadan kaldirilamiyor ise kimseye zarar vermemesi i¢in tehlikenin nasil
kontrol edilebilecegi hususlarina dikkat edilmesi gerekmektedir. Bir¢ok risk
degerlendirme yontemi bulunmaktadir. Bu yontemler niteliksel ve niceliksel olarak ikiye
ayrilmaktadir [46].

3.1.7.4. Kontrol 6nlemlerinin uygulanmasi

Bu asamada, tespit edilen risklerin ortadan kaldirilmasi veya azaltilmasi i¢in gerekli

aksiyonlarin belirlenmesi ile harekete ge¢ilmesi stirecidir. Riskler kategorilere ayrilarak
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olusma olasilig1 degerlendirilerek risklere 6zel aksiyonlarin alinmasi siirecidir. Etkili bir
risk degerlendirme i¢in alinmasi planlanan aksiyonlarin kimler tarafindan alinacagi ve

hangi zamanda diliminde alinacaginin belirlenmesi gerekmektedir [49].

3.1.7.5. Denetim, izleme ve gozden gecirme

Yapilan risk degerlendirmesinin belirli periyodlarda tekrarlamasi ve gozden gegirilmesi
gerekmektedir. Risklere gore alinan aksiyonlarin uygulanip uygulanmadiginin kontrol

edilmesi gerekmektedir [61].

3.1.8. Risk degerlendirme yontemleri

Risk degerlendirme yontemlerinin amaci isletmelerdeki tehlikelerin tanimlanmasi ve
tehlikelerin olusturabilecegi risklerin tespit edilerek analiz edilmesidir [2]. Risk
degerlendirme siirecinde kullanilmay1 planlanan yontemler risk degerlendirmesi
yapilacak kurumun sektoriine, degerlendirme yapilacak olan siirece gore degiskenlik
gostermektedir. Bu yontemler, risklerin gergeklesme olasiliklarinin ve olasi etkilerinin
tahmin edilmesi agisinda ikiye ayrilmaktadir. Bunlar kalitatif (nitel) ve kantitatif (nicel)

yontemlerdir.

Kalitatif (Nitel) risk degerlendirme yonteminde; risk degerlendirmesi yapilirken sayisal
ifadeler yerine sozel ifadeler kullanilarak degerlendirme yapilmaktadir. Tespit edilen
risklerin olasi etkilerinin derecesi ve bu etkilerin gergeklesme ihtimalleri ¢calismay1 yapan
kisilerin bilgi ve deneyimleri dogrultusunda s6zel olarak ifade edilmektedir. Yapilan risk
degerlendirmesi, degerlendirmeyi yapan kisilerin bilgi ve deneyimine gore sinirli kaldig:
icin burada degerlendirmeyi yapan kisinin tecriibe ve muhakeme giicli, yontemin
giivenilirligi i¢in olduk¢a 6nemlidir. Riskli isletmelerde/siireglerde kalitatif yontemlerden

cok kantitatif yontemlerin tercih edilmesi gerekmektedir [78].

Kantitatif (nicel) risk degerlendirme yontemlerinde; risk degerlendirmesi yapilirken
sayisal yontemler kullanilmaktadir. Bu yontemde; tehlikeli bir olayin meydana gelme
olasilig1, tehlikenin etkisi gibi degerlere sayisal degerler verilir ve bu degerler

matematiksel ve mantiksal metotlar ile islenip risk degeri bulunur [1].

En sik kullanilan yontemler asagidaki gibidir;

3.1.8.1. Kalitatif (nitel) risk degerlendirme yontemleri;

e On Tehlike Analizi Metodu (Preliminary Hazard Analysis- PHA)

24



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

e s Giivenlik Analizi (Job Safety Analysis)

e Tehlike ve Isletilebilme Calismas1 Analizi (HAZOP)

¢ Neden Sonu¢ Analizi (Cause-Consequence Analysis)

e Kontrol Listeleri (Ceklist) Kullanilarak Birincil Risk Analizi (PRA)
e Hata Agaci Analizi (Fault Tree Analysis-FTA)

e Olay Agac1 Analizi (Event Tree Analysis-ETA)

3.1.8.2. Kantitatif (nicel) risk degerlendirme yontemleri;

e Fine-Kinney Risk Degerlendirme Y ontemi

e Risk Degerlendirme Karar Matrisi (RADM)
a) L-Tipi Matris Metodu
b) X-Tipi Matris Metodu

e Hata Tirleri ve Etkileri Analizi (Failure Mode Effect Analysis-FMEA)
3.1.8.3. Kalitatif (nitel) risk degerlendirme yontemleri

3.1.8.4. On tehlike analizi metodu (PHA)

Bu yontemde potansiyel olumsuz olaylar belirlenerek ¢oziimleme islemi
gerceklestirilmektedir. Belirlenen tehlikeler i¢in gerekli aksiyonlar alinmaktadir. Bu
yontem diger risk degerlendirme yontemlerinin baslangicin1 olusturmaktadir. Calisma

yapilirken meydana gelen kazalar ve tehlikeli durumlar dikkate alinmaktadir [57].

3.1.8.5. Olursa ne olur analizi (What if...?)

Bu yontemin temeli, “Olursa Ne Olur?” sorusu ile baslar ve sorulara verilen cevaplara
dayanmaktadir. Tehlikelerin olusturacagi sonuglar tespit belirlenerek her bir risk i¢in
oneriler belirlenmektedir. Risk degerlendirme raporu, tehlikelerin tiirlerini tanimlamak
ve tehlikeler ile ilgili 6nerileri degerlendirmek i¢in kullanmaktadir. Risk degerlendirmesi
yapan kisi tehlikeleri tespit edebilecek bilgi ve deneyime sahip degilse risk
degerlendirmesi basarili olmayacaktir. Risk degerlendirmesi, degerlendirmeyi yapan
kisilerin bilgi ve deneyimlerine gore sekillendigi i¢in bu yontem fazla tercih
edilmemektedir [65], [79].
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3.1.8.6. Tehlike ve isletilebilme ¢calismasi analizi (HAZOP)

HAZOP yontemi kimya endiistrisi tarafindan potansiyel tehlikeli alanlarin tespit
edilmesi, analiz edilmesi ve tehlikelerin ortadan kaldirilmasi amaciyla gelistirilmistir. Bu
yontem zamanla mekanik ve elektronik sistemler, yazilim sistemleri, yasal sdzlesmelerin
yapilmasi ve incelenmesi gibi farkli siireclerde uygulanmaya baslanmistir. Risk
degerlendirmesi uzmanlik alanlar1 farkli olan kisilerin bir araya gelmesi ile siireclerdeki
tespit edilen tehlikelerin detaylar1 incelenerek, tehlikelerin ger¢eklesmeden Once
aksiyonlarin  alinmas1 ve iyilestirme caligmalarinin  planlanmasi1  seklinde
gerceklesmektedir. Calisma yapilirken kilavuz kelimeleri, tasarim parametreleri ve
cizelgeler kullanilmaktadir. Risk degerlendirmesinin ¢ok disiplinli bir ekip tarafindan
yapilarak ve deneyimli personeller tarafindan yonlendirilmesi gerekmektedir. Bu
yontemin basarili olmasinda; verilerin dogrulugu ve biitiinliigii, ¢alisma ekibinde bulunan

personellerin bilgi ve deneyimleri etkilidir [49].

3.1.8.7. Is giivenlik analizi (Job safety analysis)

Bu yontem; risk degerlendirmesi yapilacak isin, mevcut durumunun incelenmesi,
tehlikelerin tanimlanmasi, tehlikelere deger bicilmesi ve analizin yapilmasi olmak {izere
dort asamadan olusmaktadir. Risk degerlendirmesi yapilacak olan is islem basamaklarina
gore ayrilarak potansiyel tehlikeler ve dnlemler tespit edilmektedir. Calismada isi yapan
calisanlarda bulunmaktadir. Tehlikelerin tespit edilmesiyle birlikte her tehlikelerin
olasilik ve risk potansiyeline gore risk smiflandirmasi yapilir ve gerekli aksiyonlar
planlanir. Bu yontemde risk degerlendirmesi mevcut durum {izerinden calisildigi i¢in
mevcut durum disinda yasanabilecek tehlikelere karsi planlamama yapilamamasi

nedeniyle giivenilir degildir [79], [49].

3.1.8.8. Neden sonug analizi (Cause-consequence analysis)

Neden sonu¢ analizi yonteminde neden ve sonug¢ analizleri birlestirilerek calisma
yapilmaktadir. Bu yontem aslinda Hata Agaci ve Olay Agaci analizlerinin birlesimidir.
Isletmelerdeki kritik siireclerin belirlenmesiyle, bu kritik siireclerin nedenleri ve ortaya
cikarabilecegi sonuglart hata agaci ve olay agaci analizi yontemleri kullanilarak
arastirilmaktadir. Yontemin amaci kritik siireclerin olusturabilecegi zararlarin sonuglarini
ve nedenlerini belirlemektedir. Caligma yapilirken bir ¢alisma ekibinin belirlenmesi
gerekmektedir. Belirlenen calisma ekibi beyin firtinasi teknigi veya daha Onceden

hazirlanmis kontrol ¢izelgeleri iizerinden ¢alismaktadir. Analiz yapilirken balik kil¢igi
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diyagrami da kullanilabilir. Bu analiz ile siireglerdeki faaliyetler arasinda nceliklendirme
yapilabilmektedir. Bu yontemin, ¢alisma yapilirken caligmayi en kotii senaryonun
sonucuna gore belirlenmesi ile sinirlandirilmamis olmasi avantajiyken, ¢calisma yapacak
ekibin siireclerde yapilan degisiklikleri Onceden bilmesi gerekiyor olmasi ise

dezavantajidir [65], [79], [49].

3.1.8.9. Kontrol listeleri (¢eklist) kullanilarak birincil risk analizi (PRA)

Bu yontem, risk degerlendirmesi yapilacak olan siirecteki olasi tehlikelerin tespit
edilerek, tespit edilen tehlikelerin gergeklesme olasiliklarinin tahmin edilmesi ig¢in
kullanilmaktadir. Diger risk degerlendirme yontemlerinin temelini olusturmakla birlikte
siklikla diger risk degerlendirme yontemleri ile kullanilmaktadir. Deneyimli personeller
tarafindan siirecteki her bir adim icin olusturulan kontrol listeleri iizerinden

degerlendirme yapilir. Kontrol listelerinin hazirlanmasi bu yontemde ¢ok 6nemlidir.

Kontrol listelerinde tehlikelerin yaratacagi sonuglar ve sonuglarin siddetinin belirlenmis
olmasi gerekmektedir. Bu yontemin gelistirilmesindeki amag siireclerdeki tiim detaylari
kontrol etmek yerine daha ¢ok yasanmasi muhtemel sorunlarin tespit edilmesini
saglamaktir [65], [57], [80].

3.1.8.10. Hata agaci analizi (Fault tree analysis)

Hata Agaci Analizi, isletmelerdeki siireclerin detayli arastirmalar1 yapilarak olasi
hatalarin ve nedenlerinin ortaya cikarilmaya g¢alisiimasi seklinde bir yontemdir. Bu
analizde tespit edilen hatalar ve hatalara yonelik alinan aksiyonlar aga¢ kokiine baglanmis
sekilde sematik olarak gdosterilmektedir. Analizde Oncelikle istenmeyen olaylar tespit
edilerek o olaylarin temeline inilmektedir. Analizinin temel mantig1 tehlikelerin
gerceklesmesine sebebiyet veren etkilerin tespit edilmedir. Bu yontemin amaci, insan,
cevre ve techizat gibi etkenlerden kaynakli hatalarin belirlenmesi ve etki eden her bir
etkenin ayri ayr1 degerlendirilmesidir. Hata agaci analizi hatalarin nedenlerini belirlemek
icin niteliksel olarak uygulanabilecegi gibi nedenlerin olasiliklarinin tespit edilmesiyle

birlikte niceliksel olarak da uygulanabilir [49], [61], [79].

3.1.8.11. Olay agaci analizi (Event tree analysis)

Bu yontem, bir olayin ger¢eklesmesinden sonra gerceklesen olay1 baslangi¢ noktasi kabul
eder ve olayin neden olabilecegi olas1 sonuclar akis1 grafiksel olarak gosterilmektedir.

Tehlikeli bir olayin yaratabilecegi biitiin senaryolar analiz edilmeye calisilmaktadir.
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Diizenlenen grafiksel gosterimde olay ile ortaya cikabilecek zarar arasinda alinacak
aksiyonlarin basar1 ve basarisizlik ile sonuglanma durumu gdosterilmeye c¢aligilir. Bu
yontem tiimevarim mantigini kullanmaktadir. Hata Agaci Analizi gibi hem nitel hem de

nicel olarak uygulanabilir [49], [61].
3.1.8.12. Kantitatif (nicel) risk degerlendirme yontemleri;

3.1.8.13. Fine-kinney risk degerlendirme yontemi

Fine-Kinney yontemi, siire¢lerdeki tespit edilen tehlikelere ait risklerin
derecelendirmesinde, yapilan derecelendirme sonuglarina gore alinacak 6nlemlerin 6nem
seviyesi belirlenir ve risk diizeyine gore 6nem siralamasi yapilmaktadir. Bu yontemde
risklerin gerceklesme olasiligindan daha cok risklerin olusturabilecegi zarar 6nem

tasimaktadir.

Analizde risk puani hesaplanirken ihtimal (1), frekans (F) ve siddet (S) olmak iizere ayr
sayisal degerlere sahip ii¢ parametre bulunmaktadir. Tehlikenin gergeklessem olasiligi
matematiksel olasilikla iliskili olarak belirlenebilir Risk Degeri = I x F x S seklinde

hesaplanmaktadir.

e Ihtimal (I): Zarar ya da hasarin zaman icerisinde gerceklesme olasilig1
e Frekans (F): Zaman igerisinde tehlikeye maruz kalma sikligi,

e Siddet (S): Tehlikenin insan, ¢evre veya isyeri lizerinde yaratacagi tahmini zarar

[49], [56].

3.1.8.14. Risk degerlendirme karar matrisi (RADM)

Risklerin gerceklesmesi durumunda ortaya ¢ikacak hasarin tespit edilmesi ve risklerin
kabul edilebilir olup olmadiklari ortaya ¢ikarilmaya ¢alisilmaktadir. Bu yontem iki veya
daha fazla durumun birbirleri arasindaki iliskiyi analiz etmektedir. Risk Degerlendirme

Karar Matrisinin L Tipi Matris ve X Tipi Matris olmak tizere iki tiiri bulunmaktadir [49].
a) L-Tipi matris metodu

Her sektorde kullanilabilecek olan bu yontem sebep-sonu¢ iligkilerinin
degerlendirilmesinde kullanilir. Istenmeyen bir olayin gerceklesme ihtimali ile
gerceklesmesinden sonraki olayin sonucunun Olclilmesi ve degerlendirilmesinin
yapilmasi siirecidir. Bu yontem hizlica aksiyon alinmasi gereken durumlarda tehlikelerin

tespit edilmesi i¢in kullanilmaktadir. Olayin gergeklesme ihtimali ve ortaya ¢ikaracagi
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zararin derecesinin ¢arpimi ile risk puani hesaplanmaktadir. Bu ¢arpim sonucunda elde

edilen degerler tablodaki yerine yazilarak analiz edilmektedir [49].
b) X-Tipi matris metodu

X tipi matrisler L tipi matrislerin gelismis hali olmakla birlikte X tipi matris hesaplanirken
olasilik ve siddet degerleri disinda bir de gerceklesen kazalarin sonuglart ve kontrol
dereceleri de eklenerek analiz edilmektedir. Bu analizin yapilabilmesi i¢in 5 y1llik gegmis
kaza kayitlarina ihtiya¢ duyulmaktadir. Gegmis kaza kayitlariin elde edilmesi ile
kazalara neden olan etkenler tespit edilerek olaylarin tekrarlanma olasiliklar

degerlendirilmektedir [49], [63].

3.2.  Hata Tiirleri ve Etkileri Analizi (HTEA)

Dilimize hata tiirleri ve etkileri analizi olarak g¢evrilen FMEA (Failure Mode Effect
Analysis) Ingilizce bir kisaltmadir. Tiirkce kisaltmast HTEA” dir. HTEA ilk olarak 1950
yillarin basinda ABD’de ucus kontrol sistemlerinde kullanilmaya baslanmistir. 1960
yilindan sonra havacilik sektoriinde kullanilmaya devam etmekle birlikte NASA
tarafindan da 1960-1965 yillar1 arasinda aya insan indirme (APOLLO) projesinde
kullanilmistir. Daha sonraki yillarda ABD’de Silahli Kuvvetlerde kullanilmistir. Endistri
sektorilinde ise ilke kez Japonya’da NEC firmasi tarafindan kullanilmistir. Giliniimiizde bu

yontem saglik, otomotiv, tekstil gibi bir¢ok alanda kullanilmaktadir.

HTEA yontemi, hatalar gerceklesmeden Once, gecmis verilere ve bilgi ve deneyime
dayanarak potansiyel hatalarin derecelendirilmesini ve dnlem alinmasini saglamaktadir.
Risklerin tahmin edilerek hata olusumunun 6nlenmesini saglamasi nedeniyle giiclii bir
kalite gelistirme yontemidir. Bu analizde tespit edilen hatalar i¢in olasilik, siddet ve
saptanabilirdik tahmini yapilmaktadir. Analizle birlikte tahmin edilen degerler risklerin
gerceklesmesine neden olan faktorlerdir. Risk analizi yapilirken uzman goriisleri ve
geemisteki  veriler  dikkate  alinarak  yapilmaktadir. HTEA  calismalar;
isletmelerde/stireglerde yeni bir is kolu olusturulmasi planlandiginda, mevcut is kolunda
degisikligi gidilmek istendiginde ve var olan siirecin iyilestirilmesinin istenmesi

durumunda yapilmaktadir.

Proaktif bir yontem olan HTEA o6zellikle saglik alaninda tercih edilmektedir. 2002 yili
itibariye saglik alaninda HTEA ¢alismalar1 yapilmaya baslanmistir. 2002 yi1linda JCHAO

(Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations) saglikta kalite
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stireclerinde kar amact gilitmeyen bir kurulus tarafindan Liderlik davranislari ve
Performans elemanlar1 raporunda yayinlanan raporda HTEA yOnteminden
bahsedilmistir. Ayrica hasta giivenligi kapsaminda HTEA yontemi hasta giivenligi
uygulamalarinda 6nleyici bir yaklasimi olmasi nedeniyle, hatalar 6nemli sonuglara yol
acmadan Onlenebilecegi icin bu yontem saglik sektorii igin faydali bir yontemdir [71],

[81], [82], [83].

3.2.1. HTEA yonteminin amaglari
HTEA yonteminin baslica amaclari su sekilde siralanabilir;

e Bir iiriiniiniin veya hizmetin planlanmasi ve tasarimi asamasinda olusabilecek
hatalar1 ve bu hatalarin nedenlerini ve ortaya ¢ikarabilecegi etkileri belirlemek,

e  Tespit edilen hatalar1 ortadan kaldirmak veya olusum potansiyelini azaltilmak,

e (Calisma yapilacak olan silirecin tamamen incelenerek, siireclerde meydana
gelebilecek hatalarin tespit edilerek hatalarin olusmamasi i¢in gerekli aksiyonlarin
alinmasini saglamak,

e Tanimlama, degerlendirme ve diizeltici faaliyetlerin yazili hale getirilmesi ve gerekli

iyilestirmelerin yapilmasi [83], [69].

3.2.2. HTEA yonteminin faydalari

HTEA calismasinin karar vericilere saglayacagi faydalar1 agagidaki gibi siralanabilir.

e Verilen hizmetlerin kalite, giivenilirlik ve emniyetini saglamaya yardimci
olmaktadir.

e Isletmelerin imajin1 ve rekabet edebilirligini arttirmaktadir.

e Hizmeti gelistirmede maliyet ve zamani azaltir, kaynaklarin etkin kullanilmasinin
saglamaktadir.

e Risklerin azaltmas: siirecinde gercgeklestirilen faaliyetlerin izlenerek belgelenmesini
saglamaktadir.

e Siireclerde 6ncelik verilmesi gereken alanlarin belirlenmesini ve gerekli aksiyonlarin
alinmasinin saglamaktadir.

e Siireclerdeki yetersizlikler/eksiklikler icin gerekli olan degisiklik bilgisinin elde
edilmesini saglamaktadir.

e Saglik hizmetlerinde ise bunlara ek olarak teshis, tedavi ve bakim kalitesini artirarak,

kritik stireclerin belirlenip kontrol planlarinin olusturulmasint saglamaktadir. Tespit
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edilen hatalarin hasta ve yakinlar1 iizerindeki potansiyel etkilerinin belirlenmesine

yardimci olmaktadir.

Genel olarak iyi diizenlenmis HTEA calismasi; hatalarin sebeplerini ve etkilerini tespit
eder, potansiyel hatalar1 tanimlar ve hatalarin gergeklesme ihtimallerini ve siddetini

belirlemeye yardimci olur [71].

3.2.3. Ne zaman HTEA yontemi kullanilir?

HTEA siireclerdeki hatalarin olugsmadan tespit edilerek gerekli aksiyonlarin alinmasini
saglayan bir yontemdir. HTEA sistemini uygulama agamasina gecilmeden dnce yapilmasi
iyi bir sonug ¢ikaracaktir.

Hata Tiirleri ve Etkileri Analizi ne zaman kullanilmas1 gerektigi asagidaki maddeler gibi
siralanabilir;

e  Yeni bir sistem/hizmet olusturuldugu veya tasarlanacagi zaman

e  Mevcut sistemde degisiklik yapilmasi planlandigi zaman

e Mevcut sistemde yeni uygulama kullanilmasi planlandigi zaman

e  Mevcut sistemde iyilestirme ihtiyact oldugu zaman [2].
3.2.4. Hata tiirleri ve etkileri analizi ¢esitleri

3.2.4.1. Sistem HTEA

Sistemi alt sistemlerini kapsayacak sekilde analiz ederek, sistemin eksikliklerinin sebep
oldugu sistem fonksiyonlar1 arasindaki potansiyel hata tiirlerini belirlemeye
odaklanmaktadir. Amaci, sistemin kalitesini, giivenilirligini ve emniyetini arttirmaktir.
Sistemin tamamlanmasindan sonra iiretim, kalite gilivence sistemleri gibi sistemlerin

isleyisini elverisli hale getirmek i¢in kullanilan bir yontemdir [66].

3.2.4.2. Siire¢ (Proses) HTEA

Hizmetin ya da iiretimin olusturulmaya baslanmasindan 6nce islem faaliyetlerinin
isleyisini ve isleyisteki hatalar1 tespit etmeye calismakla birlikte aksiyonlarin
onceliklerini belirlemesini saglamaktadir. Bu yontemde siiregteki hatalar, etkilerine gore

onceliklendirilerek, gerekli aksiyonlar alinarak giderilmeye calisiimaktadir [66], [84].
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3.2.4.3. Tasarim HTEA

Bir iirlinlin liretimine baglamadan Once, olusturulmasi sirasinda olusan hatalar1 veya
ortaya cikabilecek hatalarin belirlenerek bu hatalara karsi aksiyonlarin alinmasini
saglayan bir yontemdir. Amaci olas1 hatalarin tasarim asamasinda iken tespit edilerek,

tirlinlin kalitesini ve giivenligini saglamaktir [66], [84].

3.2.4.4. Servis (Hizmet) HTEA

Sunulan hizmetin miisteriye ulasmadan olusabilecek hatalarin analiz edilmesini
saglamaktadir. Bu analiz sistem ve siire¢ analizinin etkin bir sekilde gerceklesmesinde,
serviste hatalarin, kritik iglerin ve is akiglarinin belirlenmesinde ve kontrol planlarinin
olusturulmasinda avantajlar saglamaktadir. Islem yetersizliklerini belirleyerek iyilestirme

faaliyetleri i¢in Oncelikleri ortaya koymaktadir [71], [84].
3.2.5. HTEA uygulama adimlari

3.2.5.1. HTEA kapsaminin belirlenmesi

HTEA calismasi, isletme i¢in potansiyel risk olusturabilecek bir siire¢ olmast durumunda,
yeni bir sisteminin olusturulmasi planlandiginda veya mevcut sistem tizerinde degisikli
yapilmas1 planlandiginda yapilmaktadir. Caligmada Oncelikle amag¢ ve sinirlarin

belirlenmesi gerekmektedir [71], [83].

Saglik sistemlerinde ise hasta giivenligi icin tehlike olusturabilecek birgok siireg
bulunmaktadir. HTEA konusu segilirken gegmiste meydana gelen olaylar veya hastalar

icin yliksek riskli olarak kabul edilen alanlardan segilebilir [2].

3.2.5.2. HTEA ekibin kurulmasi

Belirlenen HTEA ¢alismasi i¢in calismayi ylriitecek ekibin belirlenmesi gerekmektedir.
Kurulmasi planlanan ekibin farkli bakis agilara ve uzmanliga sahip liyelerden olugmasi
risk analizi i¢in 6nem arz etmektedir. HTEA bir takim c¢alismasi olmakla birlikte tek bir
personel tarafindan gergeklestirilemez. Calisma i¢in olusturulan ekibe HTEA

uygulanacak siirece iliskin tiim detaylarin paylasilmasi gerekmektedir [85], [69].

3.2.5.3. HTEA uygulanacak siirecin incelenmesi

HTEA uygulamasinda ileriye doniik kararlarin dogru sekilde alinmasi igin ¢alisma

yapilacak siire¢ hakkinda ayrintili bilgiye ulasilmalidir. Bu dogrultuda siireci kapsayan
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fonksiyonlar, alt sistemler ve bilesenler belirlenerek silirece ait tiim dokiimanlarin
incelenmesi biiylik 6nem tagimaktadir [85]. Siirecin incelenmesinde diyagramlardan (akis

diyagramlari vb.) faydalanilabilmektedir [79].

Stirecin  akis semasinin  hazirlanirken en ¢ok kullanilan sembollerin  bilinmesi
gerekmektedir. Bu siirecte en fazla kullanila is akis semasi sembolleri asagidaki gibidir
[82].

Baslama

Noktasi Is Adimi Bitis Noktas1 Akis Cizgisi

SANEESN ¢ N

Sekil 3.2: Is akis semas1 sembolleri [82].

3.2.5.4. Olas1 hata tiirlerinin belirlenmesi

Siireglerde meydana gelmesi muhtemel olan fonksiyon yetersizlikler olast hata olarak
tanimlanmaktadir. Olas1 hatalar1 belirleyebilmek amaciyla HTEA ekibin bilgi ve
deneyiminden yararlanilarak beyin firtinas1 teknigi kullanilmaktadir. Beyin firtinasi
teknigi tartigma becerilerinin 6n plana ¢ikarilarak sorun ¢ézme becerilerini gelistirmeye
yonelik bir tekniktir. Calisma yapilacak siire¢ incelenirken gecmiste yasanmis olaylar ve
gelecekte olusabilecek hatalar g6z Oniinde bulundurularak inceleme yapilmalidir.
Gelecekte olusabilecek hatalar “ne yanlis olabilir” sorusu sorularak belirlenmeye
calisilmaktadir. HTEA siireci incelendikten belirli periyodlarda ekip iiyeleri ile toplantilar
yapilarak olas1 hatalar degerlendirilmelidir [71], [82], [85].

3.2.5.5. Olas1 hata nedenlerinin belirlenmesi

Olas1 hatanin nedenlerinin belirlenmesi asamasidir. Hata ile nedeni arasinda direkt bir
baglant1 olmasiyla birlikte potansiyel olaylar “eger....olursa, ... olur” kalib1 kullanilarak
bulunabilmektedir.  Belirlenen  hatalarin  birden  fazla nedenden  dolay1
gerceklesebilmektedir. Neden sonu¢ baglantisinin dikkatli kurulmasi gerekmektedir
[71].
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3.2.5.6. Olasi1 hata etkilerinin belirlenmesi

Bu agama belirlenen olast hatalarinin etkisi degerlendirilmektedir. Saglik sistemlerinde
ise hatalarin etkileri belirlenirken hatanin hastaya veya hasta hasta bakimi tizerindeki
etkisi dikkate alinarak belirlenmesi gerekmektedir [85]. Olas1 hata etkileri belirlenirken
“Hata meydana geldiginde sonucunda ne olur?” sorusuna yanit arayarak etkisinin

belirlenebileceginin fayda oldugu savunulmustur [86].

3.2.5.7. Mevcut kontrollerin belirlenmesi

Tespit edilen hatanin olusmasini engelleyen bir kontrol noktasi olup olmadiginin
degerlendirildigi agsamadir. Hatalarin meydana gelmesini onlemek i¢in yapilan kontrol

admudir [71].

3.2.5.8. Hatanin ortaya ¢ikma olasiligimin belirlenmesi

Belirlenen hatalarin  gerceklesme sikliginin  belirlenmesi asamasidir. Hatalarin
gerceklesme sikligi belirlenirken olasilik skoru kullanilir. Olasilik skoru asagidaki
gibidir.

Cizelge 3.1: Olasilik skoru tablosu [87].

Hata Olasihg: | Hatanmin Thtimali

QILIICERAIS' M 1/2°den fazla 10

Olduka Yaksk |

1/400 5
1/2000 4
1/15000 3
1/150000 2
R /1 50000°den fazla 1

Olanaksiz
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3.2.5.9. Hatanin siddet degerinin belirlenmesi

Hatanin ortaya ¢ikaracagi sonucun etkisinin sayilir olarak belirlenmesi siirecidir. Hatanin
etkisi, 1 ile 10 arasinda derecelendirilmektedir. Siddet skoru tablosu asagidaki gibidir

[71].

Cizelge 3.2: Siddet Skoru Tablosu [88].

Siddetin Etkisi Derece
(0% SV ANERIE Felakete yol agabilecek etkiye sahip ve uyarisiz gelen 10
YOS WSl potansiyel hata
[O)ZISHVARNERIG Yiiksek hasara ve toplu dliimlere yol agabilecek etkiye 9
Tehlike sahip ve uyarisiz gelen potansiyel hata

Sistemin tamamen hasar gormesini saglayan yikict
Cok Yiiksek etkiye sahip agir yaralanmalara, 3. derece yanik, akut 8

6lim vb. etkiye sahip hata tiirii

Ekipmanin tamamen hasar gérmesine neden olan ve
Yiiksek _ 7
oliime, zehirlenme, 3. derece yanik, akut 6lim vb.
Sistemin performansini etkileyen, uzuv ve organ kayba,
agir yaralanma, kanser vb. yol acan hata

Kirik, kalic1 kiigtik 15 gérmezlik, 2. derece yanik, beyin
sarsintis1 vb. etkiye sahip olan hata

Incinme, kiigiik kesik ve siyriklar, ezilmeler vb. hafif

Cok Diistik yaralanmalar ile kisa siireli rahatsizliklara neden olan 4

hata

Sistemin ¢aligmasini yavaslatan hata 3
Cok Kiigiik Sistemin ¢alismasinda kargasaya yol acan hata 2

3.2.5.10. Hatamn saptanabilirlik degerinin belirlenmesi

Hatanin kesfedilebilirligi olarak ifade edilmektedir. Belirlenen hatalarin uygulanan

kontrol yontemleri ile tespit edilebilme olasilig1 hatanin saptanabilirligi olarak ifade
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edilmektedir. Diger bir ifade ile hatanin ulagsmasinin engelleme derecesi olarak

tanimlanmistir. Saptanabilirlik degeri tablosu asagidaki gibidir [79].

Cizelge 3.3: Saptanabilirlik degeri tablosu [88].

Saptanabilirlik |Saptanabilirlik Olasilig Derece

) Potansiyel hatanin nedeninin ve takip eden hatanin
Fark Edilemez o . 10
saptanabilirligi miimkiin degil

Potansiyel hatanin nedeninin ve takip eden hatanin
Cok Az o 9
saptanabilirligi ¢cok uzak

Potansiyel hatanin nedeninin saptanabilirligi uzak 8

Potansiyel hatanin nedeninin ve takip eden hatanin
Cok Diisiik o 7
saptanabilirligi cok diigiik

Potansiyel hatanin nedeninin ve takip eden hatanin
saptanabilirligi diisiik

Potansiyel hatanin nedeninin ve takip eden hatanin
saptanabilirligi orta

Potansiyel hatanin nedeninin ve takip eden hatanin
Yiiksek Ortalama _— 4
saptanabilirligi yiiksek ortalama

Potansiyel hatanin nedeninin ve takip eden hatanin
Yiiksek L 3
saptanabilirligi yiiksek

Potansiyel hatanin nedeninin ve takip eden hatanin
Cok Yiiksek o 2
saptanabilirligi cok yiiksek

SN N[Nl Potansiyel hatanin nedeninin ve takip eden hatanin

Kesin saptanabilirligi hemen hemen kesin

Yapilan HTEA c¢alismasinda olasi hatalarin belirlenmesi, olasi hatalarin meydana
getirecegi etkileri, olaylarin gerceklesme sikligi, hatalarin sonucuna gore oOncelik
verilmesi gerekenlerin ve saptanabilirliklerinin belirlenmesi gerekmektedir [88].
Hatalarin yok edilmesinde uygun kontrollerin ve hareket planlarmin olusturulmasi

gerekmektedir [85].
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3.2.5.11. Risk éncelik sayisimin (ROS) hesaplanmasi ve degerlendirilmesi

Risk Oncelik Sayist (ROS), tespit edilen hatalarm o6ncelik sirasini belirlemede
kullanilmaktadir. ROS her bir hata tiirii i¢in siddet, olasilik ve saptanabilirlik degerlerinin
carpimi ile elde edilmektedir. Hatalar igin belirlenen ROS degeri ile en biiyiik ROS
degerine sahip olan hatadan baslanmas1 gerektigini ortaya ¢ikarmaktadir. ROS degerinin
hesaplanmasi ile birlikte risk faktorleri i¢in tanimlanan sdzel ve olasilikli ifadelerin yerine
belirli bir say1 araliginda atanan degerler almaktadir [88].

ROS degeri; Olasilik (O), Siddet (S) ve Saptanabilirlik (S) degerlerinin ¢arpilmasi ile
bulunur.

Cizelge 3.4: Risk oncelik sayis1 (ROS) degerlendirme tablosu [88].

ROS Degeri | Onlem Alnma Durumu

ROS <40 Onlem almaya gerek yoktur.

40 <=ROS <=
100

Onlem alinabilir.

ROS > 100 Onlem alinmasi gereklidir.

3.2.5.12. Ahnacak 6nlemlerin belirlenmesi ve uygulanmasi

Hatalarmn ROS degerleri hesaplandiktan éncelik verilmesi gereken hatalar igin almacak

aksiyonlarin belirlenmesi gerekmektedir [88].

3.2.5.13. Yeni ROS degerinin hesaplanmasi

HTEA baslangicinda belirlenen ROS degeri ile hatalar ile ilgili alinan aksiyonlar
sonrasinda yeni bir ROS degerinim hesaplanmasi gerekmektedir. Hesaplanan degerler
karsilastirilir ve yeni ROS degerinin ilk ROS degerinin altinda olmas1 beklenmektedir.
Ve yeni ROS degeri ilk degerin altinda kalmis ise alman aksiyonlarin etkili oldugu
sonucuna varilmaktadir. Alman aksiyonlar sonrasinda yeni ROS degeri istenilen sonucu
vermedi ise alinan aksiyonlarin gozden gegirilmesi gerekmektedir. Alinan yeni
aksiyonlara gore tekrar karsilastirma yapilmasi gerekmektedir. Thtiyac halinde yapilan

HTEA calismasi tekrar edilmesi gerekmektedir [86].
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3.2.6. HTEA ile ilgili calismalar

Saglik alaninda y Hata Tiirleri ve Etkileri Analizi yontemi kullanilarak 2010-2022 yillar

arasinda Diinya’da ve Tiirkiye’de gergeklestirilen ¢alismalar literatiir taramasina dahil

edilmistir. Pubmed, ProQuest ve Yiiksek Ogretim Kurumu (YOK) tez veri tabanindan

Hata Turleri ve Etkileri Analizi, HTEA ve FMEA anahtar kelimeleri ile tarama

yapilmustir.

Cizelge 3.5: Hata tiirleri ve etkileri analizi ile ilgili caligmalar.

Cahismanin
Yazarlan ve
Yaymn Yih
Aydinl
(2010)

Kaya (2011)

Southard ve
dig. (2011)

Aksay  ve
dig. (2012)

Aydin ve

dig. (2013)

Giil ve dig.

(2013)

Calismanin Kapsam

Bir liniversite hastanesindeki tibbi gaz merkezindeki riskleri tespit ederek
bu riskleri azaltmak i¢in faaliyetleri belirlenmeye ¢alismistir [72].

Cok yiiksek riskli siireglere sahip olan hastaneler i¢in risk degerlendirme
yaklagiminin  ve araclarinin  stratejik yOnetim araci  olarak
kurgulanabilecegini gostermistir [82].

Klinik tibbi laboratuvar siireclerindeki riskleri tespit etmek icin
stireclerde karsilasilan riskleri tespit edebilmek amaciyla Delphi teknigi
kullanilmistir. Delphi teknigi sonrasinda riskler belirlenerek HTEA
yontemi ile karsilasilan 4 risk ile ilgili iyilestirme ¢alismalar1 yapilmistir
[89].

Calismasinda HTEA yonteminin hasta giivenligi iizerindeki etkisini
tespit edebilmek amaciyla literatiir c¢aligmasi yaparak bir kamu
hastanesindeki laboratuvar siirecinin risk degerlendirmesi g¢alismasi
yapmustir [73].

Calismasinda hastanede ilag uygulama siirecini inceleyerek hata tiirleri
ve risk Oncelik sirast HTEA yontemini kullanarak analiz ¢alismasi
yapmistir ve daha sonra iyilestirme ¢alismalar1 yapilmistir [90].
Calismasinda Egitim ve Arastirma Hastanesinde risk degerlendirme
ekibi ile siireglerdeki riskleri tespit edilerek risklere gore iyilestirme

caligmalar1 yapmistir [75].
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Hiner ve

dig. (2014)

Soykan ve
dig. (2014)

Carter ve
dig. (2015)

Gilirkan

(2015)

Uslu (2016)

Jain (2015)

Askari ve
dig. (2017)

Akglin
(2017)

Hastalarin beslenme risk degerlendirmesi siirecindeki riskleri ve risk

3

azaltmaya yonelik firsatlar1 belirlemek ve bu siirecin “yiiksek riskli”
olarak belirlenen adimlarina iliskin énlemler almigtir [91].

Calismasinda saglik isletmelerindeki dokuz bulasict hastaligin olasiligi,
hastaligin teshis edilebilirligi ve siddeti ile agirliklandirilmis ve
risklerinin derecelendirmesi HTEA icerisinde hata olarak ele almis ve
incelenmistir. ROS degerleri ile bulasici hastaliklar derecelendirilerek bir
siralama elde edilmistir [81].

Ambulanslarin hasta getirme alanlarini belirlemek ve hasta giivenliginin
tehlikeye atabilecek adimlari tespit edebilmek icin HTEA yontemi ile
risk analizi yapmistir. Riskler belirlenerek tehlike puani hesaplanmustir.
Yiiksek riskli kabul edilen tehlikeler i¢in, kok nedenler tanimlanmistir ve
azaltmalar i¢in ¢aligmalar yapilmistir [92].

Hastalara uygulana PCA islemi siirecindeki hatalar HTEA yontemi ile
degerlendirilmis ve onerilerde bulunmustur [84].

Laboratuvar c¢alisanlarinin saghigini etkileme ihtimali olan fiziksel risk
faktorlerin nedenlerinin tespit etmek ve analizini gerceklestirmek ve
ayrica hastanelerde biyokimya alaninda sunulan laboratuvar hizmetlerine
iligkin tiim siireclerde ¢alisanlar i¢in saglikli bir laboratuvar calisma
ortam1 olusturulmasi planlanmistir [93].

Gurgaon, Haryana, Hindistan'da ¢ok ihtisasl bir hastanenin yatan hasta
boliimiinde ilag yOnetimi siirecinin gozlemsel analitik bir ¢alismasi
olarak tasarlanmistir ve hastanedeki karmasik ilag yonetimi siirecini
incelemek i¢in bir ekip olusturulmustur. Siirecteki riskler belirlenmis ve
arizalara gore diizeltici faaliyetler gelistirilmistir [94].

Hastanenin yogun bakim iinitesinde hizmet verme siireciyle iligkili
tehlikeleri incelemek icin HTEA teknigini uygulamistir. YBU
hizmetleriyle iliskili tiim potansiyel tehlikeler belirlenmistir. Belirlenen
risklerin tiimiinde kontrol 6nlemlerini kabul edilebilir seviyelere kadar

diizeltilmistir [95].

Calismasinda HTEA yonteminin saglik bakimindaki g¢esitleri, kullanim

yararlar1 ve dezavantajlarini tartigmistir [83].
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Aydan  ve
dig. (2017)

Giir (2017)

Vida ve dig.

(2017)

Erbayraktar
(2019)

Jiang ve dig.
(2019)

Onder
(2019)

Veranyurt ve
dig. (2019)

Calismasinda Patoloji Laboratuvarindaki tetkik siireci yeniden
degerlendirilmis ve HTEA yontemiyle stirecteki risklerin analizi
yapilmistir.  Elde edilen bulgulara gére HTEA yoOnteminin hatalari
belirlemede ve 6nlemeden yararli bir risk degerlendirme yontemi oldugu
sonucuna varmistir [96].

Ameliyathanedeki ¢alisma kosullari, cihaz ve malzemeler ve ¢alisma
stireci gibi durumlardan kaynaklanan tehlikelerin belirlenerek risk analizi
calismasi yapilmistir. Risk analizine gore dnlemler alinmistir [1].
Hastanedeki eczane siireglerindeki riskler tespit etmek icin HTEA analizi
yapilmistir. Riskler belirlenerek dnceliklendirilmistir. 80 advers olay ve
129 neden ile iliskili 99 hata tespit edilmistir. Oncelikli hatalarin
cogunlukla yatan hasta farmasotik bakimi alaninda meydana geldigi
tespit edilmistir [97].

Dokuz Eyliil Universitesi Hastanesi Merkez Laboratuvari'nda siirecinin
akist1 ve bu akista tespit edilen hata tiirlerinin potansiyel etkileri
belirlenerek, hata tiiriiniin siddeti, olasiigi ve fark edilebilirligi
hesaplanmis ve potansiyel nedenleri belirlenmistir [69].

Radyoterapi tedavi siirecindeki riskleri tespit edebilmek amaciyla
multidisipliner uzman ekip olusturularak radyoterapi tedavi siireci akisi
cizilmistir. Uzman ekip araciliiyla, akis semasinin adimlarindaki riskler
tespit edilerek analiz edilmistir. Hata tiirleri ve etkileri analizinin
radyoterapinin  risk  degerlendirmesini  degerlendirmek  i¢in
kullanilabilecegini ve radyoterapi alaninda risk kontrolii i¢in yeni bir
¢Ozlim sunacagini ifade etmistir [98].

Ozel bir hastanede tibbi arsiv birimindeki dosya teslimi ve dosya talep
stireclerindeki riskler tespit edilerek HTEA yontemiyle analiz edilmistir.
Hatalar icin diizeltici onleyici faaliyet planlanarak siirece dair riskler
giderilmeye calisilmigtir [71].

Calismasinda HTEA yontemi ile Klinik Mikrobiyoloji Laboratuvarinda
preanalitik silirecte hatanin nerede ve nasil meydana geldigini

tanimlayarak ¢6ziim onerilerinde bulunmustur [99].
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Calismalarinda orneklem olarak secilen hasta transfer siirecindeki
risklerin HTEA yoOntemi ile belirlenerek iyilestirme Onlemleri
belirlenmistir [100].

llag  kullanim siirecinde ilag giivenligini iyilestirmede HTEA
uygulamasini sistematik olarak gézden gecirilmis ve literatiir arastirmasi
yapilmistir. HTEA' nin sistemdeki hatalar1 belirlemede etkili bir grup
etkinligi oldugunu ifade edilmistir [101].

Acil servislerde meydana gelebilecek olasi riskler belirleyerek, HTEA
tabanli FUCOM & KEMIRA-M yontemi kullanilarak bir risk analizi
caligmas1 yapmustir [66].

Farkli laboratuvarlardaki 1is sagligt ve giivenligi gereklilikleri
belirlenerek laboratuvarlar i¢in yeni bir risk degerlendirmesi galigmasi
yapilmigtir.  Yeni risk degerlendirmesi ©6n kontrol listesi (6n
degerlendirme) ve HTEA yonteminden olusmaktadir [65].

Bir radyoterapi merkezinde yiiksek hacimli bir klinik hizmetin risk
degerlendirmesi i¢in hata tiirleri ve etki analizini (HTEA) kullanilarak
riskler tespit edilmis ve risk puani yiiksek ¢ikan risklere igin iyilestirme
calismalar1 planlanmistir [102].

Acil yardim ambulans hizmeti, yenidogan yogun bakim servisi mevcut
risk analizleri ve literatiirde yapilmis calismalar dikkate alinarak
yenidogan transport ambulanslart i¢in ilk defa HTEA ydntemiyle risk
analizi yapmustir. Yenidogan transport ambulanslarinda ¢alisan ve hasta
acisindan kalite ve giivenligin 1yilestirilmesi ve gelistirilmesi
amaclamistir [5].

Kontrast madde ajanlarina karst hasta riskini azaltmak icin HTEA
analizini kullanarak stiregteki riskler tespit edilmistir. En riskli iki siireci
belirledik ve her ikisi i¢in neden-sonug¢ diyagramlar1 olusturulmustur.
Hasta riskini azaltmak ve radyolojide en iyi uygulamalari
gerceklestirmek i¢in yeni tekniklerin benimsenmesinin dnemini

vurgulamistir [103].
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BOLUM 4

4. BULGULAR VE TARTISMA

Hasta bakim hizmeti verilen alanlarin siirekli iyilestirilmesi hasta ve ¢alisan giivenliginin
saglanmasi i¢in biiyiikk 6nem tagimaktadir. Klinik alarm sistemlerinin yonetilmesinin
hasta bakim ve tedavi siirecini iyilestirmede Onemli bir yontem oldugu yapilan
calismalarda goriilmiistiir [20]. Klinik alarm sistemlerinin 6nemi ile ilgili bir¢ok ¢aligsma
yapilmustir. Uluslararas: kalite ajanslari tarafindan bu konu uzun yillardir dikkat ¢eken
konular arasinda yer almistir. Uluslararasi Kalite Standardi klinik alarm sistemlerinin
istenmeyen etkilerinin hasta giivenligini tehlikeye sokabilecegini ifade etmistir [10].
Klinik alarm sistemleri, Amerika Birlesik Devletleri’nde “Ulusal Hasta Giivenlik
Hedefleri” nden biri olarak degerlendirilmektedir. Bu hedef ise “Klinik alarm
sistemlerinin giivenligini iyilestirin” seklindedir. Hasta giivenligi i¢in 6nemli olan bu
siirecte olusabilecek riskleri tespit etmek ve onlemek gerekmektedir. Bu dogrultuda
akredite bir 6zel iiniversite hastanesindeki yogun bakim iinitelerinde tibbi cihazlarin

olusturdugu klinik alarm sistemleri siirecinin risk degerlendirilmesi yapilmistir.

Calisma kapsaminda risk degerlendirme yontemi olarak; olasi hatalar1 belirlemek,
sonuglarini incelemek ve eksiklikleri ortadan kaldirmak i¢in adim adim bir yaklagimi

olmas1 nedeniyle “Hata Tiirleri ve Etkileri Analiz” yontemi se¢ilmistir.

4.1. HTEA Kapsaminin Belirlenmesi

Hastanemizde yogun bakim {iinitesinde hastaya bagli bir¢ok cihaz bulunmaktadir. Bu

cihazlar asagida yer alan Cizelge 4.1.”deki gibidir.

Cizelge 4.1: Yogun bakim {initesinde bulunan tibbi cihazlar tablosu.

Yogun Bakim Elektronik Tibbi Cihazlar

Ventilator Kompresyon Cihazi
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Hasta Bas1 Monitorii Intraaortik Balon Pompas1 (IABP)

Kan Gazi Cihazi Elektrokardiyografi (EKG)
Glukometre Yiiksek Akimli Oksijen Cihazi
ACT Cihaz1 Hemodiyaliz Cihaz1

Transport Ventilator Kapnometre

Infiizyon Pompasi Isitic1 battaniye / Blanket
Perflizyon Pompast Kan Isitic1

Enteral Beslenme Pompasi Soguk Buhar Cihazi
Hemofiltrasyon Cihazi Nebulizator

4.2. HTEA Ekibin Kurulmasi

Klinik alarm siirecindeki riskleri, risklerin olusturabilecegi etki ve nedenleri belirlemek
ve siireci dogru degerlendirebilmek amaciyla siirecte yer alan ve HTEA yoOntemi
hakkinda bilgili olan uzman bir ekip olusturulmustur. Bu ¢alisma; 3 Alaninda Uzman
Hemsire, 1 Tibbi Cihaz Sorumlusu, 1 Kalite Miidiirii, 1 Kalite Uzmani ile ytiriitiilerek
toplamda 6 kisiden olusan bir ekip kurulmustur. HTEA ekibinin belirlenmesi ile ekibe
konu hakkinda bilgi verilerek uygulamanin kapsami, konunun onemi, kullanilacak
yontem ve uygulama adimlarinin ne oldugu hakkinda detaylica bahsedilmistir. Caligsma,
HTEA ekibinin bir araya geldigi toplantilar ile ger¢eklesmistir. Siireci detayli
goriisebilmek amaciyla kiigiik gruplar ile birlikte de toplantilar yapilmistir. Konu ile ilgili
gozlem yapabilmek, silireci daha iyi anlayabilmek amaciyla yogun bakim {initesine
ziyaretler yapilmistir ve konu hakkinda literatiir arastirmasi yapilarak bilgi sahibi
olunmustur. Ekibin kurulmasi ile siire¢te kullanilacak olan Hata Tiirleri ve Etkileri

Analizi (HTEA) formu referans alinan ¢alismaya gore olusturulmustur.
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Cizelge 4.2: Hata tiirleri ve etkileri analizi (HTEA) formu [71].

HATA TURLERI VE ETKILERI ANALIZi (HTEA) FORMU

HTEA BILGILERI
HTEA Numarasi AITER
Amaci

HTEA Baslangi¢ Tarihi

HTEA EKkibi

Aksiyon Sonrasi
Skor

ol
o
(]

»oD
(&)

A

~

=
e
=

)
<
g
<

8
=%
<

)

Potansiyel Hata Tiirleri
Hatanin Potansiyel Etkiler
Saptanabilirlik Degeri

Aksiyon Sorumlu/

Mevcut Kontroller
Bitirme Tarihi

Hatanin Potansiyel

Nedenleri
Alinacak Aksiyon

Olasilik Skoru

Siddet Skoru
ROS Degeri

Olasilik Skoru
Siddet Skoru

4.3. HTEA Uygulanacak Siirecin incelenmesi

Konu ile ilgili yapilan bilgilendirme ve ¢aligsma planinin olusturulmasindan sonra yogun
bakimda tibbi cihazlarla takip edilen hastanin klinik alarm vermesi ile olusan siirecin akisi

cizilmistir.
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Hastanin hemsiresi
Hekim tarafindan yogun tarafindan hasta
bakim karari verilen degerlendirilerek gerekli
hastanin yatis1 yapilir. kontrolleri yapilir.

Hastanin klinik
durumuna gére monitor
alarm limitleri belirlenir.

Hasta tibbi cihazlar ile
izlenerek bakimlari
yapilir.

aya bagl olan tibbi cihaz
si durumunda hemsire t
alarm degerlendirilir ve hastanin
orumlu hekimine haber verilir,

Alarm cihaz / sistem

Alarm hasta kaynakli [—

Cihaz ile hasta
Hastanin Hastanin arasinda ileti sorunu
Klinik durumu ile Klinik durumu ile kaynakl
uyumlu uyumlu degil

Sistem/cihaz teknik
sorun kaynakli

Cihaz ile hasta
Alarm sustur. . 2 @it
I arasindaki baglantilar1 T1bbi uhaz_ )
H?St_aya uygun alarm kontrol et sorumlusuna bilgi
limitlerini yeniden ileti kesintilerini verilerek destek almir.
degerlendirilir. giderir.

Hasta i¢cin en uygun

mudahaleyi

uygulanir.
Sekil 4.1: Klinik alarm siire¢ akisi.

4.4. Olas1 Hata Tirlerinin, Nedenlerinin ve Etkilerinin Belirlenmesi

Tibbi cihazlardan olusan klinik alarm sistemlerinin siire¢ akisinin olusturulmasindan
sonra siiregle ilgili hatalarin belirlenmesi i¢in HTEA ekibiyle toplantilar yapilmistir.
Yapilan risk degerlendirme uygulamasinda siiregte gozlem ve incelemeler yapilmistir,
gecmiste yasanan olaylar incelenmistir. Konu ile ilgili literatiir arastirmasi yapilarak
olusmast muhtemel hatalar1 da belirleyebilmek icin HTEA ekibiyle birlikte beyin
firtinasin1 yapilmistir. Bir konu i¢in ¢6ziim Onerileri bulmak ve fikir iiretmek i¢in beyin

firtinas1 yontemi kullanilmaktadir.

Belirlenen hatalar HTEA ekibi tarafindan gozden gecirilmis ve hatalarin nedenleri, ortaya

citkma olasiligi, siddeti ve saptanabilirlik durumlart birlikte degerlendirilmistir.
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Sonrasinda “Hata Tirleri ve Etkileri Analizi (HTEA) Formu” na kaydedilmistir.
Incelenen siire¢ ile ilgili 5 siirec basamagi belirlenmistir.  Belirlenen siireg
basamaklarinda olusturabilecek potansiyel hatalar ekip ile belirlenmistir. Calisma
kapsaminda yapilan literatiir arastirmasinda tespit edilen hatalar ekip ile degerlendirilerek
calismaya dahil edilmistir. Bu dogrultuda ¢alisma kapsaminda 22 tane potansiyel hata
belirlenmistir. Belirlenen potansiyel hatalarin nedenleri ve hasta ve calisan giivenligi

tizerinde olusturabilecegi etikleri belirlenmistir.

N

5. Mevcut Kontrollerin Belirlenmesi

Siiregte belirlenen hatalarin olugmasin1 engelleyen kontrol noktalart olup olmadigi
degerlendirilmistir. Degerlendirme kapsaminda bazi hatalar i¢in kontrol noktalarinin

oldugu goriiliirken bazilarinin ise kontrol noktalarinin olmadig: fark edilmistir.

4.6. Hata Tiirlerinin Meydana Gelme Olasih@, Siddeti ve Saptanabilirlik

Degerinin Belirlenmesi

Tespit edilen potansiyel hatalarin olasilik, siddet ve saptanabilirlik degeri “Olasilik Skoru

Tablosu, Siddet Skoru Tablosu ve Saptanabilirlik Degeri Tablosu” referans alinarak

HTEA ekibi tarafindan yapilan toplantilarda degerler fikir birligi ile belirlenmistir.

Cizelge 4.3: Olasilik skoru tablosu [87].

1/2’den fazla 10
1/400 5
1/2000 4
1/15000 3
1/150000 2
Hemen Hemen

1/1500000°den fazla 1
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Cizelge 4.4: Siddet skoru tablosu [88].

[0\ VAR EE Sl Felakete yol acabilecek etkiye sahip ve uyarisiz gelen

YOI WGl potansiyel hata

[O)Z VAR EEIEl Yiiksek hasara ve toplu Oliimlere yol acabilecek etkiye

9
Tehlike sahip ve uyarisiz gelen potansiyel hata
Sistemin tamamen hasar gormesini saglayan yikici etkiye
Cok Yiiksek sahip agir yaralanmalara, 3. derece yanik, akut 6lim vb. 8

etkiye sahip hata tiirii

—— Ekipmanin tamamen hasar gormesine neden olan ve
6liime, zehirlenme, 3. derece yanik, akut 6lim vb.
Sistemin performansini etkileyen, uzuv ve organ kaybi,
agir yaralanma, kanser vb. yol acan hata

Kirik, kalict kiiclik is gormezlik, 2. derece yanik, beyin
sarsintist vb. etkiye sahip olan hata

Incinme, kiiciik kesik ve styriklar, ezilmeler vb. hafif

Cok Diisiik _ _
yaralanmalar ile kisa siireli rahatsizliklara neden olan hata

Sistemin ¢aligmasini yavaglatan hata

Cok Kiigiik Sistemin c¢alismasinda kargasaya yol a¢an hata

Cizelge 4.5: Saptanabilirlik degeri tablosu [88].

7
6
5
4
3
2
1
Saptanabilirlik | Saptanabilirlik Olasilig
) Potansiyel hatanin nedeninin ve takip eden hatanin
Fark Edilemez 10
saptanabilirligi miimkiin degil
Potansiyel hatanin nedeninin ve takip eden hatanin
Cok Az o 9
saptanabilirligi cok uzak
Potansiyel hatanin nedeninin saptanabilirligi uzak 8

Potansiyel hatanin nedeninin ve takip eden hatanin
Cok Diisiik o
saptanabilirligi ¢cok diisiik
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Potansiyel hatanin nedeninin ve takip eden hatanin
saptanabilirligi diisiik

Potansiyel hatanin nedeninin ve takip eden hatanin
saptanabilirligi orta

Potansiyel hatanin nedeninin ve takip eden hatanin
VOO EIEGEN saptanabilirligi yiiksek ortalama

Potansiyel hatanin nedeninin ve takip eden hatanin
Yiiksek saptanabilirligi yiiksek

Potansiyel hatanin nedeninin ve takip eden hatanin
Cok Yiiksek saptanabilirligi ¢ok yiiksek

RN Potansiyel hatanin nedeninin ve takip eden hatanin

Kesin saptanabilirligi hemen hemen kesin

4.7.  Risk Oncelik Sayisinin (ROS) Hesaplanmasi ve Degerlendirilmesi

Potansiyel hatalar i¢in belirlenen olasilik, siddet ve saptanabilirlik degerinin ¢arpimi ile

ROS degeri hesaplanmustir.

4.8.  Almacak Onlemlerin Belirlenmesi ve Uygulanmasi

Hesaplanan ROS degerleri referans alan ¢alisma dogrultusunda degerlendirilmistir.
Igili galigmaya gére ROS degeri 40’tan kiigiikse dnlem almaya gerek yoktur, ROS degeri
40 ile 100 arasinda ise 6nlem almabilir ve ROS degeri 100°den biiyiik énlem almmasi
gerekmektedir. Bu dogrultuda hesaplanan ROS degerleri 100°den biiyiikse tespit edilen
hatanin hasta ve ¢alisan giivenligi i¢in risk teskil ettigi sonucuna varilmig ve konu ile ilgili

aksiyonlar planlamstir.

Cizelge 4.6: Risk dncelik sayis1 (ROS) degerlendirme tablosu [88].

ROS Degeri Onlem Alinma Durumu

ROS <40 Onlem almaya gerek yoktur.
40 <= ROS <= 100 Onlem alinabilir.
ROS > 100 Onlem almmasi gereklidir.
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4.9. HTEA Cahismasi

Klinik alarm sistemiyle ilgili belirlenen siire¢ basamaklarina gore olusabilecek potansiyel
hatalar, hatalarin etkileri, nedenleri, belirlenen hatalarin olasilik, siddet ve saptanabilirlik
degerleri ve ROS degeri hesaplanarak konu ile ilgili aksiyon almip alinmama durumu

asagida ayr1 ayri incelenmistir.

Cizelge 4.7: Siire¢ basamaklari tablosu.

Siire¢c Basamaklar

Insan Kaynag1 Planlama Siireci

Egitim / Personel Yetkinligi/ Duyarliligi/ Tutumu
Hasta Giivenligi Uygulamalari

Tibbi Cihaz Yo6netim Siireci

Hasta Kayitlari/Dokiimantasyon

4.9.1. Insan kaynag planlamasi siire¢c basamagi

Klinik alarm sistemleri ile ilgili ele alinan birinci siireg basamagi “Insan Kaynag
Planlamas1 Siiregc Basamagi” dir. Insan kaynagi planlama siirecinde klinik alarm
sistemlerine etki edebilecek 3 potansiyel hata belirlenmistir. Belirlenen siireclerin hasta
ve c¢alisan giivenligini riske sokabilecek potansiyel nedenleri ve belirlenen potansiyel
nedenlere bagl olarak da hata etkileri belirlenmistir. Klinik alarm sistemlerine etki
edebilecek potansiyel hatalarin olasilik, siddet ve saptanabilirlik degerleri ayr1 ayri
belirlenerek ROS degeri hesaplanmistir. Elde edilen ROS degerleri incelendiginde
belirlenen potansiyel hatalarn 1 tanesinin ROS degerinin 100’den biiyiik oldugu

goriilmiistiir. lgili potansiyel hata igin alinabilecek aksiyonlar belirlenmistir.
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Cizelge 4.8: Insan kaynag1 planlama siire¢ basamagi HTEA tablosu.

Hata

Potansiyel

Hatanin Potansiyel Etkileri
Tirleri

e Tedavi ve bakim siirecinin
Birimde c¢aligan aksamasi
hemsire sayisinin e Hastanin iyilesmesinde olusan

yetersiz olmasi ve gecikme

hasta e Hastanin bakim kalitesinin diismesi

yogunlugunun e Hemgirelerin kurumdan ayrilmak
fazla olmasi istemesi ya da yeni adaylarin kurumu

tercih etmemesi

e Tedavi ve Dbakim siirecinin
Alarm meydana aksamasi
geldiginde alarmi e Hastanin iyilesmesinde olusan

tespit edecek gecikme

personelin e Hemgirelerin kurumdan ayrilmak

belirlenmemesi  istemesi ya da yeni adaylarm kurumu

tercih etmemesi

Hatanin Potansiyel

Nedenleri

Klinik alarma zamaninda
miidahale edilmemesi
Klinik

alarma etkin

miidahale edilmemesi

Alarm yorgunlugu / alarma
kars1 duyarsizlagma
olusmasi

Klinik alarma zamaninda
miidahale edilmemesi
Klinik alarma etkin
miidahale edilmemesi
Alarm yorgunlugu / alarma
kars1 duyarsizlagma

olusmasi
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Mevcut

Kontroller

Olasilik Skoru
Siddet Skoru
Saptanabilirlik
ROS Degeri

Hasta basina

diisen hemsire

sayisinin 4 3 4 48
kontrol

edilmesi

Hastanin

bakiminda

sorumlu

_ 100
primer

personellerin

olmasi



Klinik alarma zamaninda

Mesleki o ) Boliim

e Hastanin bakim kalitesinin diismesi miidahale edilmemesi
yeterliliginin ~ az sorumlularin

e Tedavi ve bakim siirecinin

olmast ve yeni ve

aksamasi 5 7 5 175
mezun o _ egitimcilerin

) e Komplikasyonlarin artmasi Klinik alarma etkin .

personellerin 3 _ _ stirekli alanda

e Mortalite oraninin artmasi miidahale edilmemesi
fazla olmasi olmasi
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Insan kaynagi planlama siire¢ basamaginda klinik alarm sistemleri siirecine etki

edebilecek potansiyel hatalar asagida detayli olarak incelenmistir.

Birimde ¢alisan hemsire sayisinin yetersiz olmasi ve hasta yogunlugunun fazla

olmasi

Hasta yogunlugunun fazla olmasina bagli olarak hemsirelerin is yogunlugu da
artmaktadir. Hemsirelerin is yogunlugun artmasi ile klinik alarmlara etkin ve zamaninda
yanit verilememesine, alarma karsi duyarsizlasma/ alarm yorgunlugu olusabilecegine,
hasta ve calisan giivenligi icin potansiyel bir risk oldugu sonucuna varilmistir. Tespit
edilen hatanin olasilik, siddet ve saptanabilirlik degeri HTEA ekibi ile gegmiste yasanan
olaylar, deneyimler ve yapilan literatiir calismalar1 sonrasinda edinilen bilgiye gore
belirlenmistir. Siirecte belirlenen mevcut kontroliin “hasta basina diigen hemsire sayisinin
kontrol edilmesi” oldugu sonucuna varilmistir. Bu dogrultuda ilgili siirecin olasilik skoru
4, siddet skoru 3 ve saptanabilirlik degeri 4 olarak belirlenmistir ve buna bagli olarak
ROS degeri 48 olarak hesaplanmustir. Klinik alarm sistemleri iizerinde potansiyel risk
oldugu sonucuna varilan hatanin referans alinan calismaya gore Onlem alinmasi
gerekmedigi sonucuna varilmistir ve tespit edilen siirecle ilgili hali hazirda alan
yogunluguna gore diger alanlardan personel destegi saglandigi i¢in bu siirecle ilgili

aksiyon planlanmamustir.
Alarm meydana geldiginde alarmu tespit edecek personelin belirlenmemesi

Yogun bakimda bulunan hasta baginda monitdrlerini yogun bakimda bulunan merkezi
monitor sistemine baglidir fakat bu monitérden sorumlu bir personelin olmamasi klinik
alarmlara etkin ve zamaninda yanit verilememesine, alarma karsi duyarsizlasma/ alarm
yorgunlugu olusabilecegine ve hasta giivenligi i¢in potansiyel bir risk oldugu sonucuna
varilmigtir. Tespit edilen hatanin olasilik, siddet ve saptanabilirlik degeri HTEA ekibi ile
gecmiste yasanan olaylar, deneyimler ve yapilan literatiir caligmalar1 sonrasinda edinilen
bilgiye gore belirlenmistir. Siirecte belirlenen mevcut kontroliin “hastanin bakiminda
sorumlu primer personellerin olmasi” oldugu sonucuna varilmistir. Bu dogrultuda ilgili
stirecin olasilik skoru 5, siddet skoru 4 ve saptanabilirlik degeri 5 olarak belirlenmistir ve
buna bagli olarak ROS degeri 100 olarak hesaplanmistir. Klinik alarm sistemleri iizerinde
potansiyel risk oldugu sonucuna varilan hatanin referans alinan ¢alismaya gore onlem

alinmasi gerektigi sonucuna varilmistir.
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Tespit edilen risklerin hastalar iizerindeki etkilerini azaltmak icin asagida yer alan
diizeltici faaliyetler planlanmistir. Belirlenen hata ile ilgili planlanan aksiyonun

calismalar1 devam ettigi igin aksiyon sonrast yeni ROS degeri hesaplanamamustir.

e Birim calisanlarindan giinliilk olarak merkezi monitor sisteminden sorumlu bir
personelin belirlenmesi  Onerilmistir. Planlanan aksiyonun ¢alismasi devam

etmektedir.

Siirecle ilgili alinmasi planlanan aksiyonun ¢alismasinin devam etmesi nedeniyle aksiyon

sonrasi yeni ROS degeri hesaplanamamustir.
Mesleki yeterliliginin az olmasi ve yeni mezun personellerin fazla olmasi

Yogun bakim tinitesindeki personellerin mesleki yeterliliginin az olmasi ve yeni mezun
personellerin fazla olmasinin klinik alarmlara etkin ve zamaninda yanit verilememesine
ve hasta giivenligi i¢in potansiyel bir risk oldugu sonucuna varilmistir. Tespit edilen
hatanin olasilik, siddet ve saptanabilirlik degeri HTEA ekibi ile gegmiste yasanan olaylar,
deneyimler ve yapilan literatiir ¢caligmalar1 sonrasinda edinilen bilgiye gore belirlenmistir.
Siirecte belirlenen mevcut kontroliin “bdliim sorumlularin ve egitimcilerin siirekli alanda
olmasi1” oldugu sonucuna varilmistir. Bu dogrultuda ilgili siirecin olasilik skoru 5, siddet
skoru 7 ve saptanabilirlik degeri 5 olarak belirlenmistir ve buna bagl olarak ROS degeri
175 olarak hesaplanmigtir. Klinik alarm sistemleri iizerinde potansiyel risk oldugu
sonucuna varilan hatanin referans alinan c¢alismaya gore Onlem alinmasi gerektigi

sonucuna varilmistir.

Tespit edilen risklerin hastalar iizerindeki etkilerini azaltmak i¢in asagida yer alan

diizeltici faaliyetler planlanmaigstir.

e Egitim programina "klinik alarm sistemleri" ile ilgili egitimlerin eklenmesi
Onerilmistir. Planlanan aksiyon gergeklesmistir.

e Kilinik alarm sistemleri ile ilgili verilen egitimin etkinliginin dl¢iilmesi dnerilmistir.
Planlanan aksiyon gergeklesmistir.

e Klinik alarmlarin hastanin klinik durumuna gore girilip girilmedigi ve alarmlarin
sessize alinip alinmadiginin kontrollerinin daha sik yapilmasi 6nerilmistir. Planlanan
aksiyon gergeklesmistir.

e Klinik alarmlarin farkindaligint artirmak i¢in c¢alismalar yapilmast (slogan,
kampanya, farkindalik giinii vb.) 6nerilmistir. Planlanan aksiyonun ¢aligmasi1 devam

etmektedir.
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e Siirecle ilgili tatbikatlarin yapilmasi dnerilmistir. Planlanan aksiyon ger¢eklesmistir.

Stiregle ilgili alinmasi planlanan aksiyonlarin tamaminin alinmamasi ve aksiyon
calismasmin  devam etmesi nedeniyle aksiyon sonrasi yeni ROS degeri

hesaplanamamustir.

4.9.2. Egitim / personel yetkinligi/ duyarhihgy/ tutumu siire¢c basamagi

Klinik alarm sistemleri ile ilgili ele alinan ikinci siire¢ basamagi “Egitim / Personel
Yetkinligi/ Duyarliligy/ Tutumu Siire¢ Basamagi” dir. Egitim / Personel Yetkinligi/
Duyarlilig/ Tutumu siirecinde klinik alarm sistemleri siirecine etki edebilecek 7
potansiyel hata belirlenmistir. Belirlenen siireclerin hasta ve calisan giivenligini riske
sokabilecek potansiyel nedenleri ve belirlenen potansiyel nedenlere bagl olarak da hata
etkileri belirlenmistir. Klinik alarm sistemlerine etki edebilecek potansiyel hatalarin
olasilik, siddet ve saptanabilirlik degerleri ayri ayr1 belirlenerek ROS degeri
hesaplanmustir. Elde edilen ROS degerleri incelendiginde belirlenen potansiyel hatalarin
ROS degerinin 100°den biiyiik oldugu goriilmiistiir. Ilgili potansiyel hatalar igin

alinabilecek aksiyonlar belirlenmistir.
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Cizelge 4.9: Egitim / personel yetkinligi/ duyarliligl/ tutumu siire¢ basamagi HTEA tablosu.

Potansiyel

Hata Tirleri

Personel
egitim
siirecinde
"klinik alarm
sistemleri” ne
yer
verilmemesi
ve  personel
egitim
eksikliginin

olmasi

Hatanin Potansiyel Etkileri

e Hastanin klinik durumunun erken
tespit edilememesi

e Tedavi ve bakim siirecinin
aksamasi

e Yogun bakim kalis sliresinin
uzamasi

e Komplikasyonlarin artmasi

¢ Mortalite oraninin artmasi

e Hastanin yogun bakimindaki stres

diizeyinin artmasi

Hatanin Potansiyel Nedenleri

e Klinik alarma zamaninda miidahale
edilmemesi

e Klintk alarma  etkin  miidahale
edilmemesi

e Yanlis ve eyleme gecilmeyen
alarmlarin olmasina/ artmasina

e Hasta giivenliginin saglanmamasi

e Olumsuz hasta deneyimi etkileri
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Mevcut

Kontroller

Olasilik Skoru
Siddet Skoru
Saptanabilirlik
ROS Degeri

Bolim

sorumlularin

ve

egitimcilerin 8 7 8 448
stirekli

alanda

olmasi



Hastanin
klinik
durumuna
gdre monitor
alarm
limitlerin
ayarlanmam

asl

Alarmlari
bekleme
moduna
alindiktan
sonra
ayarlarinin
yeniden
gbzden
gecirilmeme

Si

e Hastanin klinik durumunun erken
tespit edilememesi
e Tedavi ve bakim siirecinin aksamasi
e Komplikasyonlarin artmasi
¢ Yogun bakim kalis siiresinin uzamasi
e Mortalite oraninin artmasi
e Hemgsirelerin kurumdan ayrilmak
istemesi ya da yeni adaylarin kurumu
tercih etmemesi
e Hastanin yogun bakimindaki stres
diizeyinin artmast
e Hastanin klinik durumunun erken
tespit edilememesi
e Tedavi ve bakim siirecinin aksamasi
e Komplikasyonlarin artmasi
¢ Yogun bakim kalis siiresinin uzamast
e Mortalite oraninin artmasi
e Hemsirelerin  kurumdan ayrilmak
istemesi ya da yeni adaylarin kurumu

tercih etmemesi

¢ Klinik alarma zamaninda miidahale
edilmemesi

e Klinik alarma etkin miidahale
edilmemesi

¢ Pozitif alarmlarin olusamamasi

¢ Hasta giivenliginin saglanmamasi

e Alarm yorgunlugu / alarma karsi
duyarsizlasma olusmasi

e Olumsuz hasta deneyimi etkileri

e Klinik alarma zamaninda miidahale
edilmemesi

e Klinik alarma etkin miidahale
edilmemesi

e Olumsuz hasta deneyimi etkileri

e Pozitif alarmlarin olusamamasi

e Alarm yorgunlugu / alarma karsi
duyarsizlagsma olusmasi

¢ Hasta giivenliginin saglanmamasi
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Birim
sorumlusu
tarafindan
belirli
periyodlarda
alan
kontrollerinin

yapilmasi

Birim
sorumlusu
tarafindan
belirli
periyodlarda
alan
kontrollerinin

yapilmasi

175

175



Alarmlarin

taninmamasi

Alarmin
sessize

alinmasi

e Hastanin yogun bakimindaki stres
diizeyinin artmast

e Hastanin klinik durumunun erken
tespit edilememesi

e Tedavi ve bakim siirecinin aksamast
e Komplikasyonlarin artmasi

¢ Yogun bakim kalis siiresinin uzamasi
¢ Mortalite oraninin artmast

e Hastanin yogun bakimindaki stres
diizeyinin artmast

e Alarm yorgunluguna bagl kurumdan
ayrilan veya boliim degisikligi yapmak

isteyen hemsire sayisinin artmasi

e Hastanin klinik durumunun erken
tespit edilememesi

e Tedavi ve bakim siirecinin aksamasi
e Yogun bakim kalis siiresinin
uzamast

Komplikasyonlarin artmasi

e Mortalite oraninin artmasi

e Klinik alarma zamaninda
miidahale edilmemesi

e Klinik alarma etkin miidahale
edilmemesi

e Olumsuz hasta deneyimi etkileri

e Alarm yorgunlugu / alarma karsi
duyarsizlasma olusmasi

e Hasta giivenliginin saglanmamasi

e MonitOoriin aritmi alarmlarinin

kullanilmamasi

Birim
¢ Klinik alarma zamaninda miidahale sorumlusu
edilmemesi tarafindan
eKlinik alarma etkin midahale belirli
edilmemesi periyodlarda
e Hasta giivenliginin saglanmamas1  alan
e Pozitif alarmlarin olusamamasi kontrollerinin

yapilmasi
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Alarmin
kapatilmas1/
duraklatilma

S1

Cihazin
baglantilarin
m hasta
iizerinde
dogru
konumda

olmamasi

e Hastanin klinik durumunun erken
tespit edilememesi

e Tedavi ve bakim siirecinin aksamasi
¢ Yogun bakim kalis siiresinin uzamasi
e Komplikasyonlarin artmasi

e Mortalite oraninin artmasi

e Hastanin klinik durumunun erken
tespit edilememesi

e Tedavi ve bakim siirecinin aksamasi
e Komplikasyonlarin artmasi

e Mortalite oraninin artmasi

e Yogun bakim kalis siiresinin uzamasi
e Hastanin yogun bakimindaki stres
diizeyinin artmasi

e Alarm yorgunluguna bagl kurumdan
ayrilan veya boliim degisikligi yapmak

isteyen hemsire sayisinin artmasi.

o Klinik alarma zamaninda
miidahale edilmemesi

e Klinik alarma etkin miidahale
edilmemesi

e Hasta giivenliginin saglanmamasi

e Pozitif alarmlarin olusamamasi

e Klinik alarma zamaninda
miidahale edilmemesi

e Klinik alarma etkin miidahale
edilmemesi

e Hasta giivenliginin saglanmamasi
e Olumsuz hasta deneyimi etkileri
Pozitif alarmlarin olusamamasi

e Alarm yorgunlugu / alarma kars1

duyarsizlagsma olusmasi
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Birim
sorumlusu
tarafindan
belirli
periyodlarda
alan
kontrollerinin

yapilmasi

Birim
sorumlusu
tarafindan
belirli
periyodlarda
alan
kontrollerinin

yapilmasi

175
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Egitim / personel yetkinligi/ duyarlilifi/ tutumu siire¢ basamaginda klinik alarm

sistemleri siirecine etki edebilecek potansiyel hatalar asagida detayli olarak incelenmistir.

Personel egitim siirecinde "klinik alarm sistemleri" ne yer verilmemesi ve personel
egitim eksikliginin olmasi

Ise baslayan hemsirelere tedavi ve bakim hizmetlerinin kalitesini yiikseltmek,
calisanlarda hasta giivenligi algisin1 artirmak i¢in oryantasyon egitimleri verilmekte ve
diizenli araliklarla hizmet i¢i egitimler tekrarlanmaktadir. Birim ¢alisanlarina verilen
oryantasyon egitimi kapsamina “klinik alarm sistemleri" ile ilgili egitimin dahil
edilmemesi, klinik alarmlara etkin ve zamaninda yanit verilmemesine, yanlis ve eyleme
gecilmeyen alarmlarin meydana gelmesine, olumsuz hasta deneyiminin olugmasina ve
hasta gilivenligi i¢in potansiyel bir risk oldugu sonucuna varilmistir. Tespit edilen hatanin
olasilik, siddet ve saptanabilirlik degeri HTEA ekibi ile ge¢miste yasanan olaylar,
deneyimler ve yapilan literatiir ¢aligmalar1 sonrasinda edinilen bilgiye gore belirlenmistir.
Siirecte belirlenen mevcut kontroliin “bdliim sorumlularin ve egitimcilerin siirekli alanda
olmasi1” oldugu sonucuna varilmistir. Bu dogrultuda ilgili siirecin olasilik skoru 7, siddet
skoru 7 ve saptanabilirlik degeri 8 olarak belirlenmistir ve buna bagli olarak ROS degeri
448 olarak hesaplanmistir. Klinik alarm sistemleri {izerinde potansiyel risk oldugu
sonucuna varilan hatanin referans alinan caligmaya gore onlem alinmasi gerektigi

sonucuna varilmistir.

Tespit edilen risklerin hastalar iizerindeki etkilerini azaltmak i¢in asagida yer alan

diizeltici faaliyetler planlanmistir.

e Egitim programina "klinik alarm sistemleri" ile ilgili egitimlerin eklenmesi
onerilmistir. Planlanan aksiyon gergeklesmistir.

e Klinik alarm sistemleri ile ilgili verilen egitimin etkinliginin 6l¢tilmesi onerilmistir.
Planlanan aksiyon gerceklesmistir.

e Kilinik alarmlarin hastanin klinik durumuna gore girilip girilmedigi ve alarmlarin
sessize alinip alinmadiginin kontrollerinin daha sik yapilmasi 6nerilmistir. Planlanan
aksiyon ger¢eklesmistir.

e Klinik alarmlarin farkindaligini artirmak icin c¢alismalar yapilmas: (slogan,
kampanya, farkindalik giinii vb.) 6nerilmistir. Planlanan aksiyonun calismasi devam
etmektedir.

e Siirecle ilgili tatbikatlarin yapilmasi 6nerilmistir. Planlanan aksiyon gergeklesmistir.
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e Belirli donemlerde klinik alarm sistemleri ile ilgili siirecin (cihaz kontrolii, hastanin
klinik durumuna gore alt ve iist limitinin girilip girilmedigi, hasta dosya kayitlarinin
yapilip yapilmadigi vb. kriterler) bir hasta {izerinden kontrollerin yapilarak denetim

yapilmasi Onerilmistir. Planlanan aksiyonun ¢alismasi devam etmektedir.

Stiregle ilgili alinmasi planlanan aksiyonlarin tamaminin alinmamasi ve aksiyon
calismasinin  devam etmesi nedeniyle aksiyon sonrast yeni ROS degeri

hesaplanamamustir.
Hastanin klinik durumuna gore monitor alarm limitlerin ayarlanmamasi

Yogun bakima yatigi yapilan hastalarin monitor alarm limitleri hekim istemine gore
ayarlanmaktadir. Hasta i¢in hekimin belirledigi bir istem yoksa hastanin yatisinin
yapildig1 yogun bakima (genel yogun bakim, KVC yogun bakim, koroner yogun bakim
ve yenidogan yogun bakim) ve yas grubuna gore hazirlanan “Monitor Standart Alarm
Limitleri” ne gore alarmlar1 girilmektedir. Hastanin klinik durumunda bir degisiklik
olmasi durumunda belirlenen alarm limitlerinin alt ve st limitinin disinda ise tibbi
cihazlar alarm vermektedir. Hastalar igin klinik alarm limitlerinin belirlenen alt ve tist
limite gore ayarlanmamasi durumunda klinik alarmlara etkin ve zamaninda yanit
verilmemesine, pozitif alarmlarin olusamamasina, alarm yorgunlugu / alarma karsi
duyarsizlasma olugmasina, olumsuz hasta deneyiminin olugsmasina ve hasta giivenligi i¢in
potansiyel bir risk oldugu sonucuna varilmistir. Tespit edilen hatanin olasilik, siddet ve
saptanabilirlik degeri HTEA ekibi ile gegmiste yasanan olaylar, deneyimler ve yapilan
literatiir ¢aligmalar1 sonrasinda edinilen bilgiye gore belirlenmistir. Siiregte belirlenen
mevcut kontroliin “boliim sorumlularin ve egitimcilerin siirekli alanda olmas1” oldugu
sonucuna varilmistir. Bu dogrultuda ilgili siirecin olasilik skoru 5, siddet skoru 7 ve
saptanabilirlik degeri 5 olarak belirlenmistir ve buna bagli olarak ROS degeri 175 olarak
hesaplanmistir. Klinik alarm sistemleri iizerinde potansiyel risk oldugu sonucuna varilan

hatanin referans alinan ¢alismaya gore dnlem alinmasi gerektigi sonucuna varilmistir.

Tespit edilen risklerin hastalar iizerindeki etkilerini azaltmak i¢in asagida yer alan

diizeltici faaliyetler planlanmistir.

e Egitim programima "klinik alarm sistemleri" ile ilgili egitimlerin eklenmesi
Onerilmistir. Planlanan aksiyon gergeklesmistir.
e Klinik alarm sistemleri ile ilgili verilen egitimin etkinliginin 6l¢iilmesi Onerilmistir.

Planlanan aksiyon gerceklesmistir.
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e Klinik alarmlarin hastanin klinik durumuna gore girilip girilmedigi ve alarmlarin
sessize alinip alinmadiginin kontrollerinin daha sik yapilmasi 6nerilmistir. Planlanan
aksiyon gergeklesmistir.

o Klinik alarmlarin farkindaligini artirmak i¢in c¢alismalar yapilmasi (slogan,
kampanya, farkindalik giinii vb.) 6nerilmistir. Planlanan aksiyonun caligmasi devam
etmektedir.

e Siirecle ilgili tatbikatlarin yapilmasi 6nerilmistir. Planlanan aksiyon gergeklesmistir.

e Yogun bakim hastalarinin memnuniyet diizeylerini 6lgmek i¢in memnuniyet anketine
Klinik alarm sistemleri ile ilgili de sorularin eklenmesi Onerilmistir. Planlanan
aksiyonun ¢aligmasi devam etmektedir.

e Konu ile ilgili dokiimanlarin (prosediir, yardimci dokiiman vb.) olusturulmasi
Onerilmistir. Planlanan aksiyonun ¢alismasi devam etmektedir.

e Hasta kayitlarina klinik alarmlar ilgili yapilan degisikliklerin hemsire gozlem
notlarma kaydedilmesi Onerilmistir. Planlanan aksiyonun ¢alismast devam
etmektedir.

e Hasta kayitlarina klinik alarmlar ilgili yapilan degisikliklerin kaydedilmesi i¢in kayit
formlarinin revize edilmesi Onerilmistir. Planlanan aksiyonun g¢aligmasi devam
etmektedir.

e Personellerin klinik alarm sistemleri hakkindaki bilgi diizeyini 6lgmek i¢in anket
yapilmasina karar verildi. Planlanan aksiyon ger¢eklesmistir.

e Belirli donemlerde klinik alarm sistemleri ile ilgili siirecin (cihaz kontrolii, hastanin
klinik durumuna gore alt ve iist limitinin girilip girilmedigi, hasta dosya kayitlarinin
yapilip yapilmadigr vb. kriterler) bir hasta iizerinden denetimlerin yapilmasi
onerilmistir. Planlanan aksiyonun ¢alismasi devam etmektedir.

e Personellerin  klinitk alarm  sistemleri siirecinde karsilastigi/tespit  ettigi
uygunsuzluklarin hasta giivenligi kapsaminda degerlendirmesi i¢in bilgilendirmelerin

yapilmasina karar verildi. Planlanan aksiyon gerceklesmistir.

Siiregle ilgili alinmasi planlanan aksiyonlarin tamaminin alinmamasit ve aksiyon
caligmasmin  devam etmesi nedeniyle aksiyon sonrasi yeni ROS degeri

hesaplanamamustir.

Alarmlar1 bekleme moduna alindiktan sonra ayarlarimin yeniden gozden

gecirilmemesi
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Yogun bakima yatis1 yapilan hastalarin monitoér alarm limitleri belirlendikten sonra
hastanin farkl bir islem i¢in transfer edilmesi gibi durumlarda cihazlar bekleme moduna
alinmaktadir. Hastanin tekrar bulundugu yogun bakima transfer edilmesi durumunda
hastanin alarmlarmin gézden gegirilmemesi durumunda Klinik alarmlara etkin ve
zamaninda yanit verilmemesine, pozitif alarmlarin olusamamasina, alarm yorgunlugu /
alarma kars1 duyarsizlagma olugmasina, olumsuz hasta deneyiminin olusmasina ve hasta
giivenligi i¢in potansiyel bir risk oldugu sonucuna varilmistir. Tespit edilen hatanin
olasilik, siddet ve saptanabilirlik degeri HTEA ekibi ile birlikte gegmiste yasanan olaylar,
deneyimler ve yapilan literatiir caligmalari sonrasinda edinilen bilgiye gore belirlenmistir.
Siirecte belirlenen mevcut kontroliin “bdliim sorumlularin ve egitimcilerin siirekli alanda
olmas1” oldugu sonucuna varilmistir. Bu dogrultuda ilgili siirecin olasilik skoru 5, siddet
skoru 7 ve saptanabilirlik degeri 5 olarak belirlenmistir ve buna bagli olarak ROS degeri
175 olarak hesaplanmistir. Klinik alarm sistemleri {izerinde potansiyel risk oldugu
sonucuna varilan hatanin referans alinan caligmaya gore Onlem alinmasi gerektigi

sonucuna varilmistir.

Tespit edilen risklerin hastalar iizerindeki etkilerini azaltmak i¢in asagida yer alan

diizeltici faaliyetler planlanmustur.

e Egitim programina "klinik alarm sistemleri" ile ilgili egitimlerin eklenmesi
onerilmistir. Planlanan aksiyon gergeklemistir.

e Klinik alarm sistemleri ile ilgili verilen egitimin etkinliginin 6l¢tilmesi onerilmistir.
Planlanan aksiyon ger¢eklemistir.

e Klinik alarmlarin hastanin klinik durumuna gore girilip girilmedigi ve alarmlarin
sessize alinip alinmadiginin kontrollerinin daha sik yapilmasi 6nerilmistir. Planlanan
aksiyon ger¢eklesmistir.

e Klinik alarmlarin farkindalifini artirmak ic¢in c¢alismalar yapilmas: (slogan,
kampanya, farkindalik giinii vb.) 6nerilmistir. Planlanan aksiyonun ¢alismasi devam
etmektedir.

e Konu ile ilgili dokiimanlarin (prosediir, yardimci dokiiman vb.) olusturulmasi
Onerilmistir. Planlanan aksiyonun ¢aligmasi devam etmektedir.

e Hasta kayitlarina klinik alarmlar ilgili yapilan degisikliklerin hemsire gozlem
notlarina kaydedilmesi Onerilmistir. Planlanan aksiyonun c¢aligmasi devam

etmektedir.
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e Personellerin  klinik alarm  sistemleri siirecinde karsilasti§i/tespit  ettigi
uygunsuzluklarin hasta giivenligi kapsaminda degerlendirmesi i¢in bilgilendirmelerin

yapilmasina karar verildi. Planlanan aksiyon gerceklesmistir.

Siiregle ilgili alinmasi planlanan aksiyonlarin tamaminin alinmamasit ve aksiyon
calismasinin  devam etmesi nedeniyle aksiyon sonrast yeni ROS degeri

hesaplanamamustir.
Alarmlarin taninmamasi

Yogun bakim iinitesinde hastaya bagli bir¢ok tibbi cihaz baglidir ve bu tibbi cihazlardan
da birden fazla alarm olusmaktadir. Hemsireler tarafindan olusan bu klinik alarmlarin
taninmayacagi tespit edilmistir. Bu durumda klinik alarmlara etkin ve zamaninda yanit
verilmemesine, monitoriin aritmi alarmlarinin kullanilmamasina, alarm yorgunlugu /
alarma kars1 duyarsizlagsma olugmasina, olumsuz hasta deneyiminin olusmasina ve hasta
giivenligi igin potansiyel bir risk oldugu sonucuna varilmistir. Tespit edilen hatanin
olasilik, siddet ve saptanabilirlik degeri HTEA ekibi ile gegmiste yasanan olaylar,
deneyimler ve yapilan literatiir ¢aligmalar1 sonrasinda edinilen bilgiye gore belirlenmistir.
Siiregte mevcut kontrollerin olmadig1 sonucuna varilmistir. Bu dogrultuda ilgili siirecin
olasilik skoru 5, siddet skoru 7 ve saptanabilirlik degeri 8 olarak belirlenmistir ve buna
bagl olarak ROS degeri 280 olarak hesaplanmustir. Klinik alarm sistemleri iizerinde
potansiyel risk oldugu sonucuna varilan hatanin referans alinan ¢alismaya gore onlem

alinmasi gerektigi sonucuna varilmstir.

Tespit edilen risklerin hastalar iizerindeki etkilerini azaltmak i¢in asagida yer alan

diizeltici faaliyetler planlanmaigstir.

e Siirecle ilgili tatbikatlarin yapilmasi 6nerilmistir. Planlanan aksiyon gerceklesmistir.

¢ Yogun bakim hastalarinin memnuniyet diizeylerini dlgmek i¢in memnuniyet anketine
klinik alarm sistemleri ile ilgili de sorularin eklenmesi Onerilmistir. Planlanan
aksiyonun ¢aligmasi devam etmektedir.

e Klinik alarm veren cihazlarin dnceliklendirilmesi i¢in arastirmalar yapilarak siirecin
organize edilmesi onerilmistir. Planlanan aksiyonun ¢alismasi devam etmektedir.

e Ventilatérdeki alarmlarin derecelendirmesi i¢in arastirmalar yapilarak siirecin
organize edilmesi Onerilmistir. Planlanan aksiyonun ¢alismasi devam etmektedir.

e C(ihazlarin sesleri hakkinda hemsirelere egitim verilmesi Onerilmistir. Planlanan

aksiyonun ¢alismasi devam etmektedir.
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Siiregle ilgili alinmasi planlanan aksiyonlarin tamaminin alinmamasi1 ve aksiyon
calismasmin devam etmesi nedeniyle aksiyon sonrast yeni ROS degeri

hesaplanamamustir.
Alarmin sessize alinmasi

Yogun bakim iinitesinde hastaya baglanan cihazlarin yapilan literatiir ¢alismasinda
alarmlarin sessize alindig1 goriilmistiir [14]. Bu kapsamda ilgili siire¢ yapilan HTEA
calismasi kapsaminda degerlendirilmistir. Bu durumun durumunda klinik alarmlara etkin
ve zamaninda yanit verilmemesine, pozitif alarmlarin olusamamasina ve hasta giivenligi
icin potansiyel bir risk oldugu sonucuna varilmistir. Tespit edilen hatanin olasilik, siddet
ve saptanabilirlik degeri HTEA ekibi ile ge¢gmiste yasanan olaylar, deneyimler ve yapilan
literatiir ¢aligmalar1 sonrasinda edinilen bilgiye gore belirlenmistir. Siirecte belirlenen
meveut kontroliin “bdliim sorumlularin ve egitimcilerin siirekli alanda olmast” oldugu
sonucuna varilmistir. Bu dogrultuda ilgili siirecin olasilik skoru 5, siddet skoru 7 ve
saptanabilirlik degeri 5 olarak belirlenmistir ve buna bagl olarak ROS degeri 175 olarak
hesaplanmistir. Klinik alarm sistemleri tizerinde potansiyel risk oldugu sonucuna varilan

hatanin referans alinan ¢aligmaya gore 6nlem alinmasi gerektigi sonucuna varilmistir.

Tespit edilen risklerin hastalar iizerindeki etkilerini azaltmak i¢in asagida yer alan

diizeltici faaliyetler planlanmaistir.

e Egitim programina "klinik alarm sistemleri" ile ilgili egitimlerin eklenmesi
onerilmistir. Planlanan aksiyon gergeklesmistir.

e Klinik alarm sistemleri ile ilgili verilen egitimin etkinliginin 6l¢iilmesi Onerilmistir.
Planlanan aksiyon gerceklesmistir.

e Klinik alarmlarin hastanin klinik durumuna gore girilip girilmedigi ve alarmlarin
sessize alinip alinmadiginin kontrollerinin daha sik yapilmasi 6nerilmistir. Planlanan
aksiyon ger¢eklesmistir.

e Klinik alarmlarin farkindalifini artirmak ic¢in c¢alismalar yapilmas: (slogan,
kampanya, farkindalik giinii vb.) 6nerilmistir. Planlanan aksiyonun calismasi devam
etmektedir.

e Hasta kayitlarina klinik alarmlar ilgili yapilan degisikliklerin hemsire gozlem
notlarina kaydedilmesi Onerilmistir. Planlanan aksiyonun c¢alismast devam

etmektedir.
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e Personellerin  klinik alarm  sistemleri siirecinde karsilasti§i/tespit  ettigi
uygunsuzluklarin hasta giivenligi kapsaminda degerlendirmesi i¢in bilgilendirmelerin

yapilmasina karar verildi. Planlanan aksiyon gerceklesmistir.

Siiregle ilgili alinmasi planlanan aksiyonlarin tamaminin alinmamasi ve aksiyon
calismasinin  devam etmesi nedeniyle aksiyon sonrast yeni ROS degeri

hesaplanamamustir.
Alarmin kapatilmasi/ duraklatilmasi

Yogun bakimda hastaya baglanan cihazlarin alarm iiretmemesi i¢in alarmlarin kapatildigi
yapilan literatiir calismalarinda goriilmiistiir [14]. Ilgili siire¢ yapilan HTEA calismasi
kapsaminda degerlendirilmistir. Bu durumun; klinik alarmlara etkin ve zamaninda yanit
verilmemesine, pozitif alarmlarin olugamamasina, alarm yorgunlugu/ alarma karsi
duyarsizlasma olusmasina ve hasta giivenligi i¢in potansiyel bir risk oldugu sonucuna
varilmustir. Tespit edilen hatanin olasilik, siddet ve saptanabilirlik degeri HTEA ekibi ile
gecmiste yasanan olaylar, deneyimler ve yapilan literatiir caligmalar1 sonrasinda edinilen
bilgiye gore belirlenmistir. Siiregte belirlenen mevcut kontroliin “boliim sorumlularin ve
egitimcilerin siirekli alanda olmasi” oldugu sonucuna varilmistir. Bu dogrultuda ilgili
stirecin olasilik skoru 5, siddet skoru 7 ve saptanabilirlik degeri 5 olarak belirlenmistir ve
buna bagli olarak ROS degeri 175 olarak hesaplanmistir. Klinik alarm sistemleri iizerinde
potansiyel risk oldugu sonucuna varilan hatanin referans alinan c¢alismaya gore onlem

alinmasi gerektigi sonucuna varilmastir.

Tespit edilen risklerin hastalar iizerindeki etkilerini azaltmak i¢in asagida yer alan

diizeltici faaliyetler planlanmaigstir.

e Egitim programina "klinik alarm sistemleri" ile ilgili egitimlerin eklenmesi
Onerilmistir. Planlanan aksiyon gergeklesmistir.

e Klinik alarm sistemleri ile ilgili verilen egitimin etkinliginin 6l¢tilmesi onerilmistir.
Planlanan aksiyon gergeklesmistir

e Klinik alarmlarin farkindaligini artirmak i¢in ¢alismalar yapilmasi (slogan,
kampanya, farkindalik giinii vb.) 6nerilmistir. Planlanan aksiyonun ¢alismasi devam
etmektedir.

e Personellerin  klinik alarm sistemleri siirecinde karsilastigi/tespit — ettigi
uygunsuzluklarin hasta giivenligi kapsaminda degerlendirmesi i¢in bilgilendirmelerin

yapilmasina karar verildi. Planlanan aksiyon gerceklesmistir.
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e Belirli donemlerde klinik alarm sistemleri ile ilgili siirecin (cihaz kontrolii, hastanin
klinik durumuna gore alt ve iist limitinin girilip girilmedigi, hasta dosya kayitlarinin
yapilip yapilmadigi vb. kriterler) bir hasta iizerinden denetimlerin yapilmasi
Onerilmistir. Planlanan aksiyonun ¢aligmasi devam etmektedir.

e Klinik alarmlarin hastanin klinik durumuna gore girilip girilmedigi ve alarmlarin
sessize alinip alinmadiginin kontrollerinin daha sik yapilmasi dnerilmistir. Planlanan
aksiyon gergeklesmistir.

e Kilinik alarmlarin kapatilmamasi i¢in cihazlarin firmalar ile iletisime gegilmesine

karar verildi. Planlanan aksiyonun ¢alismasi devam etmektedir.

Siiregle ilgili alinmasi planlanan aksiyonlarin tamaminin alinmamasi ve aksiyon
calismasmin  devam etmesi nedeniyle aksiyon sonrast yeni ROS degeri

hesaplanamamustir.
Cihazin baglantilarinin hasta iizerinde dogru konumda olmamasi

Hastalara baglanan cihazlarin hasta tizerinden dogru konumda olmamasi, alarmin hastaya
bagli olmasi, mansonun yanlis yerlestirilmesi, oksijen akis hizinin degistirilmesi gibi
nedenlerden dolay1 yanlis klinik alarm sayisinin fazla olmasina neden goriilmiistiir. Bu
durumun; klinik alarmlara etkin ve zamaninda yanit verilememesine, alarma karsi
duyarsizlasma/ alarm yorgunlugu olusabilecegine, olumsuz hasta deneyiminin
olugmasina, pozitif alarmlarin olusamamasina ve hasta giivenligi i¢in potansiyel bir risk
oldugu sonucuna varilmigtir. Tespit edilen hatanin olasilik, siddet ve saptanabilirlik
degeri HTEA ekibi ile birlikte gegmiste yasanan olaylar, deneyimler ve yapilan literatiir
calismalar1 sonrasinda edinilen bilgiye gore belirlenmistir. Siiregte belirlenen mevcut
kontroliin “boliim sorumlularin ve egitimcilerin siirekli alanda olmasi” oldugu sonucuna
varilmistir. Bu dogrultuda ilgili siirecin olasilik skoru 5, siddet skoru 7 ve saptanabilirlik
degeri 5 olarak belirlenmistir ve buna bagl olarak ROS degeri 175 olarak hesaplanmustir.
Klinik alarm sistemleri iizerinde potansiyel risk oldugu sonucuna varilan hatanin referans

alinan ¢alismaya gore 6nlem alinmasi gerektigi sonucuna varilmistir.

Tespit edilen risklerin hastalar lizerindeki etkilerini azaltmak i¢in asagida yer alan

diizeltici faaliyetler planlanmaigstir.

e Egitim programina "klinik alarm sistemleri" ile ilgili egitimlerin eklenmesi

Onerilmistir. Planlanan aksiyon gergeklesmistir.
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e Klinik alarm sistemleri ile ilgili verilen egitimin etkinliginin 6l¢iilmesi Onerilmistir.
Planlanan aksiyon gerceklesmistir.

e Klinik alarmlarin hastanin klinik durumuna gore girilip girilmedigi ve alarmlarin
sessize alinip alinmadiginin kontrollerinin daha sik yapilmasi 6nerilmistir. Planlanan
aksiyon gergeklesmistir.

e Yogun bakim hastalarinin memnuniyet diizeylerini 6lgmek i¢in memnuniyet anketine
klinik alarm sistemleri ile ilgili de sorularin eklenmesi Onerilmistir. Planlanan
aksiyonun ¢alismasi devam etmektedir.

e Konu ile ilgili dokiimanlarin (prosediir, yardimci dokiiman vb.) olusturulmasi
Onerilmistir. Planlanan aksiyonun ¢aligmasi devam etmektedir.

e Belirli donemlerde klinik alarm sistemleri ile ilgili siirecin (cihaz kontrolii, hastanin
klinik durumuna goére alt ve {ist limitinin girilip girilmedigi, hasta dosya kayitlarinin
yapilip yapilmadigi vb. kriterler) bir hasta iizerinden denetimlerin yapilmasi
Onerilmistir. Planlanan aksiyonun ¢aligmasi devam etmektedir.

e Hastalara bagl elektrotlarini degisim sikliginin belirlenmesine ve hastalara bagli olan
elektrotlarin degistirilmesi durumunda bunun kaydedilmesine 6nerilmistir. Planlanan
aksiyonun ¢aligmasi devam etmektedir.

e Hasta hazirhiginin (cilt temizligi-biitiinliigi korunmasi, periferik dolagim kontrolii,
vb.) etkin yapilmasi igin, ekipman hasta uyumu (manson segimi, elektrot yerlesimi,
SPO2 prob se¢imi, et yerlesimi, ventilatdr devre se¢imi, vb.) kontroliiniin saglanmasi
icin ve cihaz (ventilator giivenlik basamaklar1 check edilmesi, vb.) kontrollerinin
etkin yapilmasi i¢in personellere bilgilendirme yapilmasi Onerilmistir. Planlanan

aksiyon ger¢eklesmistir.

Siiregle ilgili alinmasi planlanan aksiyonlarin tamaminin alinmamasi ve aksiyon
calismasinin  devam etmesi nedeniyle aksiyon sonrast yeni ROS degeri

hesaplanamamustir.

4.9.3. Hasta giivenligi uygulamalar siirec basamag

Klinik alarm sistemleri ile ilgili ele alinan bir diger siire¢ basamagi “Hasta Giivenligi
Uygulamalar1 Siire¢ Basamag1” dir. Hasta giivenligi uygulamalari siirecinde klinik alarm
sistemleri siirecine etki edebilecek 4 potansiyel hata belirlenmistir. Belirlenen siireglerin
hasta ve calisan giivenligini riske sokabilecek potansiyel nedenleri ve belirlenen

potansiyel nedenlere bagli olarak da hata etkileri belirlenmistir. Klinik alarm sistemlerine
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etki edebilecek potansiyel hatalarin olasilik, siddet ve saptanabilirlik degerleri ayr1 ayri
belirlenerek ROS degeri hesaplanmustir. Elde edilen ROS degerleri incelendiginde
belirlenen potansiyel hatalarin ROS degerinin 100’den biiyiik oldugu goriilmiistiir. Ilgili

potansiyel hatalar i¢in alinabilecek aksiyonlar belirlenmistir.
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Cizelge 4.10: Hasta giivenligi uygulamalar siire¢ basamagi HTEA tablosu.

Potansiyel Hata

Tiirleri

Klinik alarm
sinyallerinin
isitebilir olup
olmadiginin
degerlendirilmemesi/
alarm seslerinin
duyulmamasi

Hatanin Potansiyel Etkileri

e Hastanin klinik durumunun erken tespit
edilememesi

e Tedavi ve bakim siirecinin aksamast

e Komplikasyonlarin artmasi

e Mortalite oraninin artmasi

e Yogun bakim kalis siiresinin uzamasi

e Hastanin yogun bakimindaki stres
diizeyinin artmasi

e Alarm yorgunluguna bagh kurumdan
ayrilan veya bolim degisikligi yapmak

isteyen hemsire sayisinin artmast

Hatanin
Nedenleri

Potansiyel

e Kilinik alarma

zamaninda miidahale
edilmemesi
e Kilinik alarma etkin

miudahale edilmemesi

e Hasta giivenliginin
saglanmamasi
e Olumsuz hasta

deneyimi etkileri
e Alarm yorgunlugu /
alarma kars1

duyarsizlasma olugmasi
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Mevcut
Kontroller

Olasilik Skoru
Siddet Skoru

Saptanabilirlik

ROS Degeri

108



Hemsirelerde alarm
yorgunlugu/ alarma
kars1 duyarsizlagma

olusmasi

Personelin  konuyu
hasta giivenlik siireci
kapsaminda

degerlendirmemesi

e Hastanin klinik durumunun erken tespit

edilememesi e Klinik alarma

) . . zamaninda mudahale
e Tedavi ve bakim siirecinin aksamasi

: edilmemesi
e Komplikasyonlarin artmasi

) e Klinik alarma etkin
e Mortalite oraninin artmasi

< . miidahale edilmemesi
¢ Yogun bakim kalis siiresinin uzamast

) e Hasta tivenliginin
e Hastanin yogun bakimindaki stres 8 g

. saglanmamasi
diizeyinin artmasi

Olumsuz hasta
e Alarm yorgunluguna baglhh kurumdan *

deneyimi etkileri
ayrilan veya bolim degisikligi yapmak y

isteyen hemsire sayisinin artmast

e Hasta giivenliginin

e Tedavi ve bakim siirecinin aksamasi saglanmamasi
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Siirecte
yasanan
hatalarin
olay
bildirim
olarak

bildirilmesi

4

10

350

128



Giirtiltii

e Hastanin klinik durumunun erken tespit
edilememesi

e Tedavi ve bakim siirecinin aksamasi

e Komplikasyonlarin artmasi

e Hastanin stresinin artmasina bagli olarak
klinik durumunun degismesi

eHastanin yogun bakimindaki  stres
diizeyinin artmasi

e Alarm yorgunluguna bagh kurumdan
ayrilan veya bolim degisikligi yapmak

isteyen hemsire sayisinin artmast

o Klinik alarma
zamaninda miidahale
edilmemesi

e Kilinik alarma etkin

miidahale edilmemesi Yillik

e Hasta  giivenliginin yapilan
saglanmamasi guraltd
e Olumsuz hasta Olgiimleri

deneyimi etkileri
e Alarmlarin ayirt

edilememesi
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Hasta giivenligi uygulamalar1 siire¢ basamaginda klinik alarm sistemleri siirecine etki

edebilecek potansiyel hatalar asagida detayl1 olarak incelenmistir.

Klinik alarm sinyallerinin isitebilir olup olmadiginin degerlendirilmemesi / alarm

seslerinin duyulmamasi

Hastalarin camli odalarda tedavi gormesi, alanda tibbi cihazlara bagli klinik alarmlarin
fazla olmasi ve alandaki personel yogunluguna bagli olarak olusan giiriiltii diizeyini fazla
olmasindan dolay1 klinik alarmlarin isitilebilir olmayacagi tespit edilmistir. Bu durumun;
klinik alarmlara etkin ve zamaninda yanit verilememesine, alarma kars1 duyarsizlasma/
alarm yorgunlugu olusabilecegine, olumsuz hasta deneyiminin olusmasina, pozitif
alarmlarin olusamamasina ve hasta glivenligi i¢in potansiyel bir risk oldugu sonucuna
varilmustir. Tespit edilen hatanin olasilik, siddet ve saptanabilirlik degeri HTEA ekibi ile
gecmiste yasanan olaylar, deneyimler ve yapilan literatiir caligmalar1 sonrasinda edinilen
bilgiye gore belirlenmistir. Siire¢te mevcut kontrollerin olmadig1 sonucuna varilmaistir.
Bu dogrultuda ilgili siirecin olasilik skoru 6, siddet skoru 6 ve saptanabilirlik degeri 3
olarak belirlenmistir ve buna bagli olarak ROS degeri 108 olarak hesaplanmistir. Klinik
alarm sistemleri iizerinde potansiyel risk oldugu sonucuna varilan hatanin referans alinan

calismaya gore onlem alinmasi gerektigi sonucuna varilmaistir.

Tespit edilen risklerin hastalar iizerindeki etkilerini azaltmak i¢in asagida yer alan

diizeltici faaliyetler planlanmaigstir.

e Klinik alarmlarin hastanin klinik durumuna gore girilip girilmedigi ve alarmlarin
sessize alinip alinmadiginin kontrollerinin daha sik yapilmasi 6nerilmistir. Planlanan
aksiyon ger¢eklesmistir.

e Siirecle ilgili tatbikatlarin yapilmasi 6nerilmistir. Planlanan aksiyon gerceklesmistir.

e (Calisma yapildig1 donemlerde merkezi monitdr sisteminin aktif kullanilmadig:
goriildii ve sistemin aktif kullanilmasi 6nerilmistir. Planlanan aksiyon
gerceklesmistir.

e Nobet devir teslimlerinde klinik alarm cihazlarinin ses seviyelerinin kontrol edilerek
teslim alinmasina ve yapilan bu teslim siirecinin teslim formlarina kaydedilmesi
Onerilmistir. Planlanan aksiyonun ¢alismasi devam etmektedir.

e Belirli donemlerde klinik alarm sistemleri ile ilgili siirecin (cihaz kontrolii, hastanin

Klinik durumuna gore alt ve tist limitinin girilip girilmedigi, hasta dosya kayitlarinin
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yapilip yapilmadigr vb. kriterler) bir hasta iizerinden denetimlerin yapilmasi

Onerilmistir. Planlanan aksiyonun ¢aligmasi devam etmektedir.

Stiregle ilgili alinmasi planlanan aksiyonlarin tamaminin alinmamasi ve aksiyon
calismasinin  devam etmesi nedeniyle aksiyon sonrast yeni ROS degeri

hesaplanamamustir.
Hemsirelerde alarm yorgunlugu / alarma kars1 duyarsizlasma olusmasi

Konu ile ilgili yapilan literatiir ¢alismasinda hemsirelerin sik sik yanlis ve eyleme
gecemeyen alarmlarla ilgili alarm yorgunlugu yasadiklar ile ilgili bir¢ok c¢alisma
yapildigr goriilmiistir [7]. Bu nedenle alarm yorgunlugu c¢alisma kapsaminda
degerlendirmistir. Alarm yorgunlugunun, klinik alarmlara etkin ve zamaninda yanit
verilememesine, olumsuz hasta deneyiminin olusmasina, hasta ve calisan giivenligi i¢in
potansiyel bir risk oldugu sonucuna varilmistir. Tespit edilen hatanin olasilik, siddet ve
saptanabilirlik degeri HTEA ekibi ile gecmiste yasanan olaylar, deneyimler ve yapilan
literatlir calismalar1 sonrasinda edinilen bilgiye gore belirlenmistir. Siiregte mevcut
kontrollerin olmadig1 sonucuna varilmistir. Bu dogrultuda ilgili siirecin olasilik skoru 5,
siddet skoru 7 ve saptanabilirlik degeri 10 olarak belirlenmistir ve buna bagl olarak ROS
degeri 350 olarak hesaplanmistir. Klinik alarm sistemleri tizerinde potansiyel risk oldugu
sonucuna varilan hatanin referans alinan caligmaya gore onlem alinmasi gerektigi

sonucuna varilmistir.

Tespit edilen risklerin hastalar iizerindeki etkilerini azaltmak i¢in asagida yer alan

diizeltici faaliyetler planlanmistir.

e Egitim programina "klinik alarm sistemleri" ile ilgili egitimlerin eklenmesi
onerilmistir. Planlanan aksiyon gergeklesmistir.

e Klinik alarm sistemleri ile ilgili verilen egitimin etkinliginin 6l¢tilmesi onerilmistir.
Planlanan aksiyon gerceklesmistir.

e Klinik alarmlarin hastanin klinik durumuna gore girilip girilmedigi ve alarmlarin
sessize alinip alinmadiginin kontrollerinin daha sik yapilmasi 6nerilmistir. Planlanan
aksiyon ger¢eklesmistir.

e Klinik alarmlarin farkindaligini artirmak icin c¢alismalar yapilmas: (slogan,
kampanya, farkindalik giinii vb.) 6nerilmistir. Planlanan aksiyonun calismasi devam
etmektedir.

e Siirecle ilgili tatbikatlarin yapilmasi 6nerilmistir. Planlanan aksiyon gergeklesmistir.
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e Personellerin klinik alarm sistemleri hakkindaki bilgi diizeyini 6l¢mek icin anket
yapilmasina karar verildi. Planlanan aksiyon gerceklesmistir.

e Personellerin  klinik alarm sistemleri siirecinde karsilasti§i/tespit  ettigi
uygunsuzluklarin hasta giivenligi kapsaminda degerlendirmesi i¢in bilgilendirmelerin
yapilmasina karar verildi. Planlanan aksiyon gerceklesmistir.

e Klinik alarm veren cihazlarin 6nceliklendirilmesi i¢in arastirmalar yapilarak siirecin
organize edilmesi onerilmistir. Planlanan aksiyonun ¢aligmasi devam etmektedir.

e Ventilatordeki alarmlarin derecelendirmesi i¢in arastirmalar yapilarak siirecin

organize edilmesi Onerilmistir. Planlanan aksiyonun ¢aligsmast devam etmektedir.

Siiregle 1ilgili alinmasi planlanan aksiyonlarin tamaminin alinmamasi ve aksiyon
caligmasmin  devam etmesi nedeniyle aksiyon sonrasi yeni ROS degeri

hesaplanamamusgtir.
Personelin konuyu hasta giivenlik siireci kapsaminda degerlendirmemesi

“Klinik alarm sistemlerini” hasta giivenligi kapsaminda degerlendirmedikleri tespit
edilmistir. Bu durumun hastalar i¢in potansiyel bir risk oldugu sonucuna varilmaistir.
Tespit edilen hatanin olasilik, siddet ve saptanabilirlik degeri HTEA ekibi ile gegmiste
yasanan olaylar, deneyimler ve yapilan literatiir calismalar1 sonrasinda edinilen bilgiye
gore belirlenmistir. Siirecte belirlenen mevcut kontroliin “siirecte yasanan hatalarin olay
bildirim olarak bildirilmesi” oldugu sonucuna varilmigtir. Bu dogrultuda ilgili siirecin
olasilik skoru 4, siddet skoru 4 ve saptanabilirlik degeri 8 olarak belirlenmistir ve buna
bagli olarak ROS degeri 128 olarak hesaplanmistir. Klinik alarm sistemleri iizerinde
potansiyel risk oldugu sonucuna varilan hatanin referans alinan ¢aligmaya gdre dnlem

alinmas1 gerektigi sonucuna varilmaigstir.

Tespit edilen risklerin hastalar iizerindeki etkilerini azaltmak i¢in asagida yer alan

diizeltici faaliyetler planlanmaistir.

e Egitim programima "klinik alarm sistemleri" ile ilgili egitimlerin eklenmesi
Onerilmistir. Planlanan aksiyon gergeklesmistir.

e Klinik alarm sistemleri ile ilgili verilen egitimin etkinliginin 6l¢iilmesi Onerilmistir.
Planlanan aksiyon gerceklesmistir.

e Kurumda personellerin hasta giivenligi tutumlarmi 6lgmek amaciyla uygulanan

ankete "Klinik Alarm Sistemleri" ile ilgili soru eklenmesi 6nerilmistir. Tlgili anket
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yilda bir kez yapildig1 i¢in bir sonraki ankette uygulanabilecektir. Planlanan
aksiyonun ¢aligmasi devam etmektedir.

e "Klinik Alarm Sistemlerinin Giivenligi" siirecini yogun bakim {initesi i¢in hasta
giivenlik hedefleri kapsaminda degerlendirilmesi onerilmistir. Planlanan aksiyonun
calismasi devam etmektedir.

e Klinik alarmlarin farkindaligini artirmak i¢in ¢alismalar yapilmasi (slogan,
kampanya, farkindalik giinii vb.) 6nerilmistir. Planlanan aksiyonun ¢alismasi devam
etmektedir.

e Konu ile ilgili dokiimanlarin (prosediir, yardimci dokiiman vb.) olusturulmasi

Onerilmistir. Planlanan aksiyonun ¢aligmasi devam etmektedir.

Siiregle ilgili alinmasi planlanan aksiyonlarin tamaminin alinmamasi ve aksiyon
caligmasmin  devam etmesi nedeniyle aksiyon sonrasi yeni ROS degeri

hesaplanamamustir.
Giiriiltii

Konu ile ilgili yapilan literatiir calismasinda ve yapilan gozlemlerde ¢alisanlarin “giiriitltii
diizeyinin fazla olmasiin klinik alarmlarimin isitilemeyecegi sonucuna varilmistir [14].
Bu durumun klinik alarmlara etkin ve zamaninda yanit verilememesine, olumsuz hasta
deneyiminin olusmasina, alarmlarin ayirt edilememesine ve hasta ve ¢alisanlar i¢in
potansiyel bir risk oldugu sonucuna varilmistir. Tespit edilen hatanin olasilik, siddet ve
saptanabilirlik degeri HTEA ekibi ile gegmiste yasanan olaylar, deneyimler ve yapilan
literatiir ¢aligmalar1 sonrasinda edinilen bilgiye gore belirlenmistir. Siiregte belirlenen
mevcut kontroliin “yillik yapilan giiriiltii 6l¢timleri” oldugu sonucuna varilmistir. Bu
dogrultuda ilgili siirecin olasilik skoru 7, siddet skoru 6 ve saptanabilirlik degeri 5 olarak
belirlenmistir ve buna bagli olarak ROS degeri 210 olarak hesaplanmistir. Klinik alarm
sistemleri lizerinde potansiyel risk oldugu sonucuna varilan hatanin referans alinan

caligmaya gore dnlem alinmasi gerektigi sonucuna varilmistir.

Tespit edilen risklerin hastalar iizerindeki etkilerini azaltmak i¢in asagida yer alan

diizeltici faaliyetler planlanmaistir.

e Klinik alarm veren cihazlarin dnceliklendirilmesi i¢in arastirmalar yapilarak siirecin

organize edilmesi Onerilmistir. Planlanan aksiyonun c¢aligmasi devam etmektedir.

75



e Calisma yapildigi donemlerde merkezi monitdr sisteminin aktif kullanilmadigi
goriildi. ve sistemin aktif kullanilmasi Onerilmistir. Planlanan aksiyon
gerceklesmistir.

e Yogun bakim iinitelerindeki giiriiltli 61¢iimleri belirli periyodlarda yapilmaktadir. Bu
calisma kapsaminda yogun bakimlarin giiriiltii diizeylerini 6lgmek alanda
bulunabilecek giiriiltii Glger cihazinin temin edilmesi Onerilmistir. Planlanan
aksiyonun ¢alismasi devam etmektedir.

e Qirilti diizeyinin azaltilmasi i¢in afig/kampanya organize edilmesi Onerilmistir.

Planlanan aksiyonun c¢aligmasi devam etmektedir.

Siiregle ilgili alinmasi planlanan aksiyonlarin tamaminin alinmamasi ve aksiyon
calismasmin  devam etmesi nedeniyle aksiyon sonrast yeni ROS degeri

hesaplanamamustir.

4.9.4. Tibbi cihaz yonetim siire¢c basamagi

Klinik alarm sistemleri ile ilgili ele alinan bir diger siire¢ basamagi “Tibbi Cihaz Y6netim
Siire¢ Basamag1” dir. Tibbi cihaz yonetim siirecinde klinik alarm sistemleri siirecine etki
edebilecek 5 potansiyel hata belirlenmistir. Belirlenen siireglerin hasta ve calisan
giivenligini riske sokabilecek potansiyel nedenleri ve belirlenen potansiyel nedenlere
bagl olarak da hata etkileri belirlenmistir. Klinik alarm sistemlerine etki edebilecek
potansiyel hatalarin olasilik, siddet ve saptanabilirlik degerleri ayr1 ayr1 belirlenerek ROS
degeri hesaplanmistir. Elde edilen ROS degerleri incelendiginde belirlenen potansiyel

hatalarin 2 tanesinin ROS degerinin 100’den biiyiik oldugu goriilmiistiir. Tlgili potansiyel

hata i¢in alinabilecek aksiyonlar belirlenmistir.
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Cizelge 4.11: Tibbi cihaz yonetimi siire¢ basamagi HTEA tablosu.
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e Hastanin stresinin artmasina bagl olarak edilmemesi denetimler,

klinik durumunun degismesine neden e Klinik alarma etkin gozlemler

Cihaz arizalarmin olabilir. miidahale edilmemesi Verilen  ariza
yasanmast eHastanin yogun bakimindaki stres o Pozitif alarmlarin Dildirimlerinde
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bozulmast, Pt ayrilan veya bolim degisikligi yapmak alarma kars1 yapilmasi
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e Olumsuz hasta

deneyimi etkileri
e Hasta giivenliginin

saglanmamasi
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Cihaz
kurumlarinin
etkin

yapilmamast

e Hastanin klinik durumunun erken tespit
edilememesine neden olabilir.

e Tedavi ve bakim siirecinin aksamasina
neden olabilir.

e Hastanin stresinin artmasina bagli olarak
klinikk durumunun degismesine neden
olabilir.

e Hastanin yogun bakimindaki stres
diizeyinin artmasina neden olabilir.

e Alarm yorgunluguna bagli kurumdan
ayrilan veya bolim degisikligi yapmak
isteyen hemsire sayisinin artmasi.

e (Cihazlarin etkin kullanilamamasi

e Kilinik alarma
zamaninda miidahale
edilmemesi

e Klinik alarma etkin
miidahale edilmemesi

e Pozitif alarmlarin
olusamamasi

e Alarm yorgunlugu /

alarma karsi
duyarsizlasma olusmasi

e Olumsuz hasta
deneyimi etkileri

e Hasta giivenliginin
saglanmamasi
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Cihaz kurulumu
sirasinda firma
gorevlisinin
yaninda  tibbi
cihaz
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bulunmasi
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Ayni amag

kullanilan

i¢in

cihazlarm alarm

seslerinin  farkli

olmasi

Klinik alarmin

merkezi monitor

sistemi
entegrasyonun

kopmasi

ile

e Hastanin klinik durumunun erken tespit
edilememesine neden olabilir.
e Tedavi ve bakim siirecinin aksamasina
neden olabilir.
e Komplikasyonlarin artmasma neden
olabilir.
e Hastanin stresinin artmasina bagl olarak
klinikk durumunun degismesine neden
olabilir.
e Hastanin yogun bakimindaki stres
diizeyinin artmasina neden olabilir.
e Hastanin klinik durumunun erken tespit
edilememesine neden olabilir.

Tedavi ve bakim siirecinin aksamasina
neden olabilir.
e Hastanin stresinin artmasina bagl olarak
klinikk durumunun degismesine neden
olabilir.
e Hastanin yogun bakimindaki stres

diizeyinin artmasina neden olabilir.

e Kiinik alarma
zamaninda miidahale
edilmemesi

e Kilinik alarma etkin
miidahale edilmemesi

e Olumsuz hasta

deneyimi etkileri

e Hasta  giivenliginin
saglanmamasi

e Kilinik alarma
zamaninda miudahale
edilmemesi

e Kilinik alarma etkin
miidahale edilmemesi

e Olumsuz hasta
deneyimi etkileri

e Hasta giivenliginin

saglanmamasi
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Cihaz bakim
kalibrasyonlarinin
etkin

yapilmamasi

e Hastanin klinik durumunun erken tespit
edilememesine neden olabilir.

e Tedavi ve bakim siirecinin aksamasina
neden olabilir.

e Hastanin stresinin artmasina bagli olarak
klinikk durumunun degismesine neden
olabilir.

e Hastanin yogun bakimindaki stres
diizeyinin artmasina neden olabilir.

e Alarm yorgunluguna baghh kurumdan
ayrilan veya bolim degisikligi yapmak
isteyen hemsire sayisinin artmasi.

e (ihazlarin etkin kullanilamamasi

e Pozitif

olusamamasi

alarmlarin  Kurumda

yapilan

e Hasta giivenliginin denetimler,

saglanmamasi
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Tibbi cihaz yonetimi siire¢ basamaginda klinik alarm sistemleri siirecine etki edebilecek

potansiyel hatalar asagida detayli olarak incelenmistir.
Cihaz arizalarinin yasanmasi

Kullanilan tibbi cihazlardaki pil sagliginin iyi olmamasi, baglant1 kablolarinin bozuk
olmasi gibi nedenlerden dolay1 pozitif klinik alarmlarin olusumunu azaltacagi sonucu
yapilan literatiir ¢alismalarinda fark edilmistir [39]. Bu durumun klinik alarmlara etkin
ve zamaninda yanit verilememesine, pozitif alarmlarin olusamamasia olumsuz hasta
deneyiminin olugsmasina ve hasta giivenligi i¢in potansiyel bir risk oldugu sonucuna
vartlmustir. Tespit edilen hatanin olasilik, siddet ve saptanabilirlik degeri HTEA ekibi ile
gecmiste yasanan olaylar, deneyimler ve yapilan literatiir caligmalar1 sonrasinda edinilen
bilgiye gore belirlenmistir. Siiregte belirlenen mevcut kontroliin “kurumda yapilan
denetimler/gbzlemler ve verilen ariza bildirimlerinde genel kontrollerin yapilmasi”

oldugu sonucuna varilmistir. Bu dogrultuda ilgili siirecin olasilik skoru 5, siddet skoru 6

ve saptanabilirlik degeri 4 olarak belirlenmistir ve buna bagl olarak ROS degeri 120

olarak hesaplanmistir. Klinik alarm sistemleri {izerinde potansiyel risk oldugu sonucuna

varilan hatanin referans alinan g¢alismaya gore Onlem alinmasi gerektigi sonucuna
varilmigtir.

Tespit edilen risklerin hastalar iizerindeki etkilerini azaltmak i¢in asagida yer alan

diizeltici faaliyetler planlanmaistir.

e Kritik 6neme sahip cihazlarin belirlenerek kullanim sikligina gore kontrol edilerek
bakim ve kalibrasyonlarmin daha sik yapilmasi onerilmistir. Planlanan aksiyonun
calismasi devam etmektedir.

e Kurum i¢inde yapilan i¢ denetim ve tesis denetimlerinin yani sira tibbi cihazlar icin
yapilan denetimlerin daha sik yapilmasi onerilmistir. Planlanan aksiyonun ¢aligmasi
devam etmektedir.

e Personellere cihaz arizalarinin hizli bir sekilde ilgili birime iletilmesi gerektigi ile
ilgili bilgilendirme yapilmasi dnerilmistir. Planlanan aksiyon gerceklesmistir.

e Belirli donemlerde klinik alarm sistemleri ile ilgili stirecin (cihaz kontrolii, hastanin
klinik durumuna gore alt ve {ist limitinin girilip girilmedigi, hasta dosya kayitlarinin
yapilip yapilmadigi vb. kriterler) bir hasta iizerinden denetimlerin yapilmasi

Onerilmistir. Planlanan aksiyonun ¢aligmasi devam etmektedir.
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Siiregle ilgili alinmasi planlanan aksiyonlarin tamaminin alinmamas: ve aksiyon
calismasinin  devam etmesi nedeniyle aksiyon sonrast yeni ROS degeri

hesaplanamamustir.
Cihaz kurumlarinin etkin yapilmamasi

HTEA calismasi kapsaminda yapilan literatiir aragtirmasinda “cihaz kurumlarinin etkin
yapilmamas1” nin yanlis alarmlarin olusmasina neden olabilecegi ile ilgili siirecin yer
aldigr gorilmistir [14]. Bu durumun klinik alarmlara etkin ve zamaninda yanit
verilememesine, pozitif alarmlarin olusamamasina, olumsuz hasta deneyiminin
olugsmasina ve hasta giivenligi i¢in potansiyel bir risk oldugu sonucuna varilmistir. Tespit
edilen hatanin olasilik, siddet ve saptanabilirlik degeri HTEA ekibi ile gegmiste yasanan
olaylar, deneyimler ve yapilan literatiir calismalar1 sonrasinda edinilen bilgiye gore
belirlenmistir. Siirecte belirlenen mevcut kontroliin “ariza bildirimlerinde genel
kontrollerin yapilmasi ve cihaz kurulumu sirasinda firma gorevlisinin yaninda tibbi cihaz
gorevlisinin bulunmasi” oldugu sonucuna varilmigtir. Bu dogrultuda ilgili siirecin olasilik
skoru 4, siddet skoru 6 ve saptanabilirlik degeri 4 olarak belirlenmistir ve buna bagl
olarak ROS degeri 96 olarak hesaplanmustir. Tespit edilen hata igin referans alinan
calismaya gore dnlem almaya gerek olmadig1 sonucuna varilmistir. Konu ile ilgili siireci

takip edebilmek amaciyla alinabilecek aksiyon belirlenmistir.

e Tibbi cihaz sorumlusu tarafindan tibbi cithaz kurulumun etkin yapilip yapilmadigini
kontrol etmek i¢in kontrol formu olusturulmasina ve her kurulumda ilgili formun

kullanilmas1 6nerilmistir. Planlanan aksiyonun ¢aligmasi devam etmektedir.

Siiregle ilgili alinmasi planlanan aksiyonun ¢alismasinin devam etmesi nedeniyle aksiyon

sonrast yeni ROS degeri hesaplanamamustir.
Aym amag i¢in kullanilan cihazlarin alarm seslerinin farkl olmasi

Caligma siirecinde alanlarda yapilan gozlemlerle ayni amag i¢in kullanilan cihazlarin
verdigi alarmlara gore seslerinin farkli oldugu tespit edilmistir. Bu durumun personeller
tizerinde olumsuz etki yaratacagi alarmlar1 tanimakta ve alarmlara yanit vermesinde
giicliik cikaracagi ve hasta giivenligi icin risk olusturabilecegi sonucuna varilmistir.
Tespit edilen hatanin olasilik, siddet ve saptanabilirlik degeri HTEA ekibi ile gegmiste
yasanan olaylar, deneyimler ve yapilan literatiir caligmalar1 sonrasinda edinilen bilgiye
gore belirlenmistir. Siiregte mevcut kontrollerin olmadigr sonucuna varilmistir. Bu

dogrultuda ilgili siirecin olasilik skoru 10, siddet skoru 6 ve saptanabilirlik degeri 1 olarak
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belirlenmistir ve buna bagh olarak ROS degeri 60 olarak hesaplanmstir. Tespit edilen
hata igin referans alinan g¢aligmaya gore Onlem almaya gerek olmadigi sonucuna
varilmistir. Konu ile ilgili siireci takip edebilmek amaciyla alinabilecek aksiyon

belirlenmistir.

e Kullanilan cihazlarin seslerinin ortaklastirmak i¢in c¢alisma yapilmasi onerilmistir.
Fakat cihazlarin farkli markalara ait olmasindan dolayr bu aksiyonun
gerceklestirilemeyecegi sonucuna varilmigstir.

e (Cihazlarin sesleri hakkinda hemsirelere egitim verilmesi Onerilmistir. Planlanan

aksiyonun ¢aligmasi devam etmektedir.

Siiregle ilgili alinmasi planlanan aksiyonun ¢alismasinin devam etmesi nedeniyle aksiyon

sonrast yeni ROS degeri hesaplanamamuistir.
Klinik alarmin merkezi monitor sistemi ile entegrasyonun kopmasi

Tibbi cihazlardan tiretilen klinik alarmlarinin merkezi monitor sistemi ile emtegrasyonun
kopmasinin klinik alarmlara etkin ve zamaninda yanit verilememesine, olumsuz hasta
deneyiminin olusmasina ve hasta giivenligi i¢in potansiyel bir risk oldugu sonucuna
varilmustir. Tespit edilen hatanin olasilik, siddet ve saptanabilirlik degeri HTEA ekibi ile
gegmiste yasanan olaylar, deneyimler ve yapilan literatiir ¢alismalar1 sonrasinda edinilen
bilgiye gore belirlenmistir. Siiregte mevcut kontrollerin olmadigi sonucuna varilmistir.
Bu dogrultuda ilgili stirecin olasilik skoru 4, siddet skoru 7 ve saptanabilirlik degeri 2
olarak belirlenmistir ve buna bagli olarak ROS degeri 56 olarak hesaplanmistir. Tespit
edilen hata icin referans alinan ¢alismaya gore 6nlem almaya gerek olmadigi sonucuna
varilmistir. Konu ile ilgili siireci takip edebilmek amaciyla alinabilecek aksiyon

belirlenmistir.

e Alan kontrollerinde ilgili siirecin takip edilmesi Onerilmistir. Planlanan aksiyonun

calismasi devam etmektedir.

Siiregle ilgili alinmasi planlanan aksiyonlarin tamaminin alinmamasi1 ve aksiyon
calismasinin  devam etmesi nedeniyle aksiyon sonrast yeni ROS degeri

hesaplanamamustir.
Cihaz bakim kalibrasyonlarinin etkin yapilmamasi

Kullanilan tibbi cihazlarinin bakimlarinin etkin yapilmamasi ile ilgili yasanabilecek

uygunsuzluklarin tibbi cihaz kalibrasyonlarinin yapilmamasi durumun da yasanabilecegi
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diistiniilmiistiir. Bu durumun hasta gilivenligi i¢in risk teskil edebilecegi ve pozitif
alarmlarin olugsmasina engel olacagi sonucuna varilmistir. Tespit edilen hatanin olasilik,
siddet ve saptanabilirlik degeri HTEA ekibi ile ge¢gmiste yasanan olaylar, deneyimler ve
yapilan literatlir ¢alismalar1 sonrasinda edinilen bilgiye gore belirlenmistir. Siiregte
belirlenen mevcut kontroliin “kurumda yapilan denetimler/gézlemler ve verilen ariza
bildirimlerinde genel kontrollerin yapilmas1” oldugu sonucuna varilmistir. Bu dogrultuda
ilgili stirecin olasilik skoru 4, siddet skoru 7 ve saptanabilirlik degeri 4 olarak
belirlenmistir ve buna bagli olarak ROS degeri 112 olarak hesaplanmistir. Klinik alarm
sistemleri iizerinde potansiyel risk oldugu sonucuna varilan hatanin referans alinan
calismaya gore dnlem alinmasi gerektigi sonucuna varilmaistir.
Tespit edilen risklerin hastalar iizerindeki etkilerini azaltmak icin asagida yer alan
diizeltici faaliyetler planlanmustir.
e Kalibrasyon takiplerinin etkin yapilmasi icin dijital takip sistemine gegilmesi
Onerilmistir. Planlanan aksiyonun ¢alismasi devam etmektedir.
e Personellere alanda kalibrasyonu gecen cihaz tespit etmeleri durumunda hizli bir
sekilde ilgili birime iletilmesi gerektigi ile ilgili bilgilendirme yapilmasi 6nerilmistir.

Planlanan aksiyon gergeklesmistir.

Stirecle ilgili alinmasi planlanan aksiyonlarin tamaminin alinmamast ve aksiyon
caligmasmin  devam etmesi nedeniyle aksiyon sonrasi yeni ROS degeri

hesaplanamamustir.

4.9.5. Hasta kayitlar/dokiimantasyon siire¢c basamag

Klinik alarm sistemleri ile ilgili ele alman bir diger silire¢ basamagi ‘“Hasta
Kayitlari/Dokiimantasyon Siireg Basamagi” dir. Hasta kayitlari/dokiimantasyon
stirecinde klinik alarm sistemleri siirecine etki edebilecek 3 potansiyel hata belirlenmistir.
Belirlenen stireclerin hasta ve c¢alisan giivenligini riske sokabilecek potansiyel nedenleri
ve belirlenen potansiyel nedenlere bagli olarak da hata etkileri belirlenmistir. Klinik
alarm sistemlerine etki edebilecek potansiyel hatalarin olasilik, siddet ve saptanabilirlik
degerleri ayr1 ayr1 belirlenerek ROS degeri hesaplanmustir. Elde edilen ROS degerleri
incelendiginde belirlenen potansiyel hatalarin ROS degerinin 100°den biiyiik oldugu

goriilmiistiir. Tlgili potansiyel hata i¢in aliabilecek aksiyonlar belirlenmistir.

84



Cizelge 4.12: Hasta kayitlari/dokiimantasyonu siire¢ basamagi HTEA tablosu.

Hatanin Potansiyel | Mevcut

Potansiyel

Hatanin Potansiyel Etkileri

Tiirleri Nedenleri Kontroller

Olasilik Skoru
Siddet Skoru
Saptanabilirlik

Hastalar i¢in belirlenen
alarmlarin

kaydedilmemesi

Stirecle ilgili

prosediirlerin olmamast

Hasta

transferlerinde/teslimle
rinde  Klinik alarm
limitlerin kontrollerinin

yapilmamast

e Kayitlarinin ~ ulagilabilirliginin

saglanmamasi

e Alarmlara ve is akisindaki
zorluklara  yonelik  degisken
personel davranislari

e Kayitlarinin ~ ulasilabilirliginin
saglanmamasi

e Hasta tesliminin etkin
yapilmamast

Hasta giivenliginin

saglanmamasi

Hasta giivenliginin

saglanmamasi

Hasta giivenliginin

saglanmamasi
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Hasta kayitlari/dokiimantasyonu siire¢ basamaginda klinik alarm sistemleri siirecine etki

edebilecek potansiyel hatalar asagida detayli olarak incelenmistir.
Hastalar i¢in belirlenen alarmlarin kaydedilmemesi

Tibbi cihazlara baglanan hastalarin belirlenen klinik alarm limitlerinin alt ve st
limitlerinin hasta dosyasina ve degisiklik yapildik¢a gézlem notlarina kaydedilmemesi
yapilan HTEA caligsmasi kapsaminda risk olarak tespit edilmistir. Tespit edilen durumun
hasta giivenligi igin risk teskil edebilecegi sonucuna varilmistir. Tespit edilen hatanin
olasilik, siddet ve saptanabilirlik degeri HTEA ekibi ile ge¢miste yasanan olaylar,
deneyimler ve yapilan literatiir ¢aligmalar1 sonrasinda edinilen bilgiye gore belirlenmistir.
Siiregte mevcut kontrollerin olmadig1 sonucuna varilmistir. Bu dogrultuda ilgili siirecin
olasilik skoru 10, siddet skoru 3 ve saptanabilirlik degeri 10 olarak belirlenmistir ve buna
bagl olarak ROS degeri 300 olarak hesaplanmistir. Klinik alarm sistemleri iizerinde
potansiyel risk oldugu sonucuna varilan hatanin referans alinan ¢alismaya gore onlem

alinmasi gerektigi sonucuna varilmstir.

Tespit edilen risklerin hastalar iizerindeki etkilerini azaltmak icin asagida yer alan

diizeltici faaliyetler planlanmustir.

e Konu ile ilgili dokiimanlarin (prosediir, yardimci dokiiman vb.) olusturulmasi
Onerilmistir. Planlanan aksiyonun ¢aligmasi devam etmektedir.

e Hasta kayitlarina klinik alarmlar ilgili yapilan degisikliklerin hemsire gozlem
notlarma kaydedilmesi Onerilmistir. Planlanan aksiyonun ¢alismast devam
etmektedir.

e Hasta kayitlarina klinik alarmlar ilgili yapilan degisikliklerin kaydedilmesi i¢in kayit
formlarinin revize edilmesi Onerilmistir. Planlanan aksiyonun caligmasi devam
etmektedir.

e Egitim programina "klinik alarm sistemleri" ile ilgili egitimlerin eklenmesi
Onerilmistir. Planlanan aksiyon gergeklesmistir.

e Kurumda yapilan denetimlerde siirecin denetlenebilmesi amaciyla siiregle ilgili
sorular belirlenerek denetim soru listelerine dahil edilmesi Onerilmistir. Planlanan
aksiyonun ¢aligmasi devam etmektedir.

e Belirli donemlerde klinik alarm sistemleri ile ilgili siirecin (cihaz kontrolii, hastanin

klinik durumuna gore alt ve iist limitinin girilip girilmedigi, hasta dosya kayitlarinin
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yapilip yapilmadigr vb. kriterler) bir hasta iizerinden denetimlerin yapilmasi

Onerilmigtir. Planlanan aksiyon gergeklesmistir.

Stiregle ilgili alinmasi planlanan aksiyonlarin tamamlanmamasi nedeniyle aksiyon

sonrast yeni ROS degeri hesaplanamamustir.
Siirecle ilgili prosediirlerin olmamasi

Klinik alarm sistemleri ile ilgili kurumuzda konunun 6nemini, amacini, yaklagimlarini ve
siireci anlatan dokiimanlar bulunmamaktadir. Personellere rehber olmasi amaciyla klinik
alarm sistemleri ile ilgili doklimanlarin olmamasmin hasta gilivenligi icin risk
olusturabilecegi sonucuna varilmistir. Bu kapsamda ilgili siire¢ yapilan HTEA calismasi
kapsaminda degerlendirilmistir. Tespit edilen hatanin olasilik, siddet ve saptanabilirlik
degeri HTEA ekibi ile birlikte gegmiste yasanan olaylar, deneyimler ve yapilan literatiir
calismalar1 sonrasinda edinilen bilgiye gore belirlenmistir. Siirecte mevcut kontrollerin
olmadig1 sonucuna varilmigtir. Bu dogrultuda ilgili siirecin olasilik skoru 10, siddet skoru
3 ve saptanabilirlik degeri 10 olarak belirlenmistir ve buna bagli olarak ROS degeri 300
olarak hesaplanmistir. Klinik alarm sistemleri lizerinde potansiyel risk oldugu sonucuna
varilan hatanin referans alinan g¢alismaya gore Onlem alinmasi gerektigi sonucuna

varilmigtir.

Tespit edilen risklerin hastalar iizerindeki etkilerini azaltmak i¢in asagida yer alan

diizeltici faaliyetler planlanmaigstir.

e Egitim programina "klinik alarm sistemleri" ile ilgili egitimlerin eklenmesi
Onerilmistir. Planlanan aksiyon gergeklesmistir.
e Konu ile ilgili dokiimanlarin (prosediir, yardimcit dokiiman vb.) olusturulmasi

Onerilmistir. Planlanan aksiyonun ¢aligmasi devam etmektedir.

Siiregle ilgili alimmasi planlanan aksiyonlarin tamamlanmamasi nedeniyle aksiyon

sonrast yeni ROS degeri hesaplanamamustir.
Hasta transferlerinde/teslimlerinde klinik alarm limitlerin kontrollerini

Hastalarin bir birimden/departmandan digerine transfer edilmesi durumunda veya saglik
personelinin degismesi durumunda hastalarin devir teslim siirecleri gergeklestirilir.
Hastalarin teslim siireglerinin etkin yapilmasi hastalarin bakim ve tedavileri icin biiyiik
onem tasimaktadir. Bu silire¢ uluslararasi hasta gilivenlik hedeflerinden biridir. Bu

dogrultuda hasta devir teslim siirecine hastalar icin belirlenen klinik alarm limitlerinin

87



kontrollerinin eklenmemesi hasta giivenligi igin risk olusturabilecegi diisiinilmektedir.
Bu kapsamda ilgili siire¢ yapilan HTEA ¢alismasi1 kapsaminda degerlendirilmistir. Tespit
edilen hatanin olasilik, siddet ve saptanabilirlik degeri HTEA ekibi ile birlikte gegmiste
yasanan olaylar, deneyimler ve yapilan literatiir ¢aligmalar1 sonrasinda edinilen bilgiye
gore belirlenmistir. Siiregte mevcut kontrollerin olmadigi sonucuna varilmigtir. Bu
dogrultuda ilgili siirecin olasilik skoru 10, siddet skoru 4 ve saptanabilirlik degeri 10
olarak belirlenmistir ve buna bagli olarak ROS degeri 400 olarak hesaplanmistir. Klinik
alarm sistemleri lizerinde potansiyel risk oldugu sonucuna varilan hatanin referans alinan

calismaya gore onlem alinmasi gerektigi sonucuna varilmaistir.

Tespit edilen risklerin hastalar iizerindeki etkilerini azaltmak i¢in asagida yer alan

diizeltici faaliyetler planlanmustir.

e Konu ile ilgili dokiimanlarin (prosediir, yardimci dokiiman vb.) olusturulmasi
Onerilmistir. Planlanan aksiyonun ¢aligmasi devam etmektedir.

e Nobet devir teslimlerinde klinik alarm cihazlarinin ses seviyelerinin kontrol edilerek
teslim alinmasia ve yapilan bu teslim siirecinin teslim formlarina kaydedilmesi
Onerilmistir. Planlanan aksiyonun ¢aligmasi devam etmektedir.

e Kurumda yapilan denetimlerde siirecin denetlenebilmesi amaciyla siirecle ilgili
sorular belirlenerek denetim soru listelerine dahil edilmesi Onerilmistir. Planlanan
aksiyonun ¢alismasi devam etmektedir.

e Klinik alarmlarin farkindalifini artirmak ic¢in c¢alismalar yapilmas: (slogan,
kampanya, farkindalik giinii vb.) 6nerilmistir. Planlanan aksiyonun ¢aligmasi devam

etmektedir.

Siiregle ilgili alinmasi planlanan aksiyonlarin tamamlanmamasi nedeniyle aksiyon

sonras1 yeni ROS degeri hesaplanamamustir.
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BOLUM 5

5. SONUC VE GELECEKTEKI CALISMALAR

Yogun bakim iiniteleri, yasamsal fonksiyonlar1 bozulan veya azalan hastalarin tedavi
edilerek takiplerinin yapildigi alanlardir. Yogun bakim tinitelerinde, hastalarin yasam
desteginin saglanmasi ve izlenmesi amaciyla birgok tibbi cihaz kullanilmaktadir.
Kullanilan bu tibbi cihazlar hastalarin klinik durumlarindaki degisiklikler ve bakimin
olumsuz yonde etkileyecek kosullar hakkinda bakim saglayicilara bilgi vererek
olusturdugu gorsel ve sesli alarmlar sayesinde hastanin durumundaki degisiklik hakkinda
uyarmaktadir. Klinik alarmlar yogun bakim finitelerinde bir¢ok cihaz tarafindan
tiretilmektedir. Bir¢ok cihaz tarafindan olusan bu klinik alarmlar ile ilgili yapilan
arastirmalar klinik alarm sistemlerinin hasta gilivenligi i¢in biiylik 6nem tasidigini,
karmasik oldugunu ve daha giivenli bir hastane ortam1 i¢in karmagikligin tanimlanmasi

gerektigini ifade etmektedir.

Konu ile ilgili yapilan literatiir arastirmasinda klinik alarm sistemlerinin bakim
saglayicilar lizerinde olusturdugu alarm yorgunlugu iizerinde fazlaca duruldugu klinik
alarm sistemleri siirecinin olusturdugu ya da olusturabilecegi olumsuz olaylar ve riskleri
tizerinde calisma yapilmadigr tespit edilmistir. Bu dogrultuda klinik alarm sistemleri
stirecinde olusabilecek riskleri tespit edebilmek ve gerekli aksiyonlar1 planlayabilmek
amaciyla risk degerlendirmesi yapilmasina karar verilmistir. Risk degerlendirmesi
yapilirken siiregleri diizeltmek, daha iyi hale getirmek ve sifir hata ya da sifir hataya en
yakin oranda gergeklestirmek igin kullanilan Hata Tiirleri ve Etkileri Analizi (HTEA)
teknigi secilmistir. Yapilan caligmalarda bu yontemin saglik hizmetlerinde hasta
giivenligi agisindan, yiiksek riskli siireglerde olusabilecek hatalarin tespit edilmesi ve
onlenmesinde, siirecleri diizeltmek ya da daha iyi hale getirmek icin HTEA teknigi etkili

bir arag olarak goriilmiistiir.
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HTEA tekniginde siirecteki hatalarin gergeklesme olasiliklarini, saptanabilirlik
derecelerini ve siddetlerini belirlenmesinde sezgisel bir yaklagim bulunmaktadir. Hatanin
olasilik, siddet ve saptanabilirlik degerlerini siirecte yer alan ekibin Ongoriileri
dogrultusunda belirlenmektedir. Saglanan iyilestirmenin devamlilig1 i¢in kontrollerin ve

degerlendirmelerin siirekli yapilmasi gerekmektedir.

Konu ile ilgili HTEA ¢alismasinin yapilmasina karar verilmesinden sonra HTEA ekibi
olusturulmustur. Ekip olusturulurken stiregte yer alan ve konu hakkinda bilgi sahibi olan
uzmanlardan olusturulmasima dikkat edilmistir. Ekibin belirlenmesiyle siirecin akisi
cizilmistir. Siireg ile ilgili 5 slire¢ basamagi belirlenmistir. Ekip ile beyin firtinasi yontemi
ile siirecte yasanabilecek potansiyel hatalar belirlenmistir ve ayn1 zamanda konu hakkinda
literatiir aragtirmasi da yapilmastir.

Yapilan HTEA c¢alismasi ile siiregte 22 potansiyel hata belirlenmistir. Belirlenen
potansiyel hatalar, calisma toplantilarinda ayri ayr1 ele alinarak olayin etkileri ve
nedenleri tespit edilmistir ve hatalarin mevcut kontrolleri degerlendirilmistir. Yapilan
degerlendirmeler sonrasinda tespit edilen hatalarin olasilik, siddet ve saptanabilirlik
degerleri belirlenmistir. Degerlendirme yapilirken Cizelge 4.3, Cizelge 4.4 ve Cizelge
4.5ten faydalanilmigtir. Olasilik, siddet ve saptanabilirlik degerleri birbirleri ile
carpilarak Risk Oncelik Sayis1 (ROS) degeri hesaplanmistir. Yapilan hesaplama ile 18
potansiyel hatanin ROS degerinin 100°den biiyiik oldugu, kabul edilebilir sinirlar
icerisinde olmadig1 ve onlem alinmasi gerektigi sonucuna varilmistir. Tespit edilen
potansiyel hatalar ile ilgili 33 aksiyon belirlenmistir. Konu ile ilgili belirlenen 33
aksiyondan 10 tanesinin ¢alismas1 gergeklesirken planlanan diger aksiyonlarin
calismalar1 devam etmekte ve gergeklesen aksiyonlarin etkileri gozlemlenmektedir.
Yapilan galigma ile elde edilen bulgular siiregte yer alan ekibin dngoriilerine dayali olsa
da risklerin tespit edilmesinde, oncelik verilmesi gereken alanlarin belirlenmesini ve
gerekli aksiyonlarin alinmasinda HTEA tekniginin fayda saglayabilecegi goriilmiistiir.
Sonug olarak klinik alarm sistemleri siirecinde yasanabilecek hatalar hastalar iizerinde
olumsuz etki yaratabilecegi i¢in bu siiregte yasanan olaylarin incelenmesi, yasanan
uygunsuzluklarla ilgili iyilestirme c¢alismalarinin planlanmasi, siiregteki kurallarin

belirlenmesi, yonetilmesi ve denetlenmesi gerektigi sonucuna varilmastir.

Gelecekte bu konu ile ilgili calismalarin artirilmasi, kullanilan tiim alanlardaki (acil
servis, kemoterapi vs.) tibbi cihazlar tarafindan olusan alarmlarin risk

degerlendirilmesinin yapilmasi, olugsan alarmlarin nedenlerinin belirlenmesi, ger¢ceklesen
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alarmlarin Onceliklendirme ¢aligmasinin yapilmasi, siirecin performansinin incelenmesi

Onerilmektedir.
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