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Klinik Arastirmalarda Hata Ttirleri ve Etkileri Analizi

Failure Mode and Effects Analysis (FMEA) is a methodology that can be used to identify potential failure
modes for clinical trial processes, assess the risk associated, rank the issues in terms of importance and to
identify and carry out corrective actions to address the most serious concerns. The FMEA documents current
knowledge and actions about the risks of failures for use in continuous improvement.

This approach is expected to contribute by solidifying the clinical research capabilities and overall quality of

clinical trial sites and enhancing site’s competitiveness.

The methodology is beneficial since the site will have the ownership of the process and will foster site’s ability

to detect potential issue by its own.

The conduction of FMEA tool for clinical trial processes has a number of advantages:

e It provides prospective risk analysis, which encourages the users of a process to map the stages within

that process.

e [t can be used to identify the failure modes of any process, either an existing process or a new one.

* By identifying and eliminating potential failures in the process, before they happen, this will improve
the reliability of the process - resulting in better quality, increased safety, enhanced stakeholder satis-

faction and reduced costs.

* Best practices can be documented, shared above study level either within an organization and/or ac-

ross organizations, creating a knowledgebase for future references.

Hata Tiirleri ve Etkileri Analizi (Failure Mode
and Effect Analysis - FMEA), cok farkli is kolla-
rinda faaliyet gosteren bircok sirketin basariyla
uygulamakta oldugu risk analizi ve riski azaltma
aracidir. Bu yontemin amact: siirecin hata yapma
olasiligr olan noktalarmi 6nceden belirlemek, yeni
bir siirecin (ya da mevcut siirecteki olasi bir de-
gisikligin) var olan siirecin giivenligini etkileme
olasiligini ortaya ¢ikarmak ve degisikliklerin zaman
icindeki etkilerini izlemektir.

Genel Bakis

Hata tiirleri ve etkileri analizi; bir sistemin po-
tansiyel hata tiirlerini analiz etmek icin hatalari
olasiliklarina ve benzerliklerine gére siniflandiran
bir iirlin gelistirme ve operasyon ydnetim prose-
diiriidiir. Bagarili bir hata tiirti analizi igi, benzer
drtinlerin veya proseslerin gegmis deneyimlerine
dayanarak hata tiirlerinin tanimlanmasina yardim-

ct olur, bu hatalarin sistemden minimum kaynak

kullanimi1 ve gabayla atilmasini saglar ve bununla
beraber gelistirme zamanini ve maliyetini diisii-
riir. Genellikle tiretim sektoriinde driinlerin cesitli
asamalarinda kullanilmakla beraber hizmet sekto-

riinde de kullanim alanr artmistir.

FMEA’nin temel fikri hatay1 sonradan bulmak
ve diizeltmek (hata yonetimi) yerine hatalari er-
kenden taniyarak tedbirli bir sekilde &nlemek ve
tasarim agsamasindan itibaren hatalarin olasi ne-
denlerinin degerlendirilmesidir. Boylece aksi halde
iiretim agamasinda ¢ikan kontrol ve hata maliyetle-
rinden ve hatta misteri maliyetlerinden (miigteri)
kaginilabilir ve toplam maliyetleri azaltilabilir. Sis-
tematik bir yaklagimla ve bu yaklagimdan gelen
bilgilerle ayrica tasarim hatalarinin yeni irtin ve

stireglerde tekrarlanmasi Onlenir.

Bir siirecin, {iretime hazir hale gelmesi-
nin ardindan veya iretime gegmis bir proseste,

o6nemli olan siirecin veya {iriiniin giivenilirligini
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saglamaktir. Giivenilirlik tirtinlerin veya prosesle-
rin Onemli bir Ozelligidir. Ayn1 zamanda miigteri
tatminini saglamakta etkisi cok fazla olan bir fak-
tordiir. Musteriler kullandiklari diriiniin  hizmet

siiresinin uzun ve ayn1 zamanda sorunsuz bir pro-

ses olmasini istemektedirler. Bu nedenle tirtiniin

veya siirecin giivenilirligini saglamak icin atilacak

adim, ortaya ¢ikabilecek olan hatalarin tiirlerini ve

bunlarin iiriin ya da siirece etkilerini belirleyebile-
cek bir risk analizinin yapilmasi ve kurulacak veya
kurulmusg olan bir siirecin giivenilirliginin kontrol
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Hata Tirleri ve Etkileri Analizi klinik arastirma
siirecinde olas1 hata durumlarini belirlemek, bun-
larla iligkili riskleri degerlendirmek, sorunlari 6nem
sirasina koymak ve ciddi durumlarla basa ¢ikmaya
yonelik diizeltici onlemler almak igin kullanilabilen
bir yontemdir. Bu analiz, siirekli iyilestirmede igin
kullanilabilecek hata risklerine iliskin giincel bilgi-

leri ve Onlemleri dokiimante eder.

« Al
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Bu yaklagimin, klinik arastirma becerisi-

nin daha belirgin kurallara oturtulmasina, klinik
aragtirma merkezlerinin genel kalitesinin iyiles-
tirilmesine ve s6z konusu merkezlerin rekabet
giictinlin arttirilmasina katki yapacagi beklenmek-
tedir. Hem arastirma merkezinin kendi sorunlarini
anlamasini saglamasi hem de stirecin sahiplenilme-
si acisindan soz konusu yontemin faydali oldugu
goriilmektedir.

Yontem

1. Adim: Olasi hata tiirlerini belirleme

2. Adim: Olasi hata tiirleri icin ciddiyet (sid-
det) orani belirlenmesi (Severity - SEV)
(1-10 arasi)

3. Adim: Olay olasiligi agisindan meydana
gelme orani belirleme (Occurance - OCC)
(1-10 arasi)
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4. Adim: Aragtirma merkezindeki glincel uy-
gulamalara gore tespit orant belirlenmesi
(Detection - DET) (1-10 arasi)

5.Adim: Risk Onceligi Numarasi Hesap-
lanmasi1 (Risk Priority Number - RPN:

SEV*OCC*DET)
5. adim:
Risk énceligi 1.adm:
numarasi Olas! hata tlirlerini
belirleme

hesaplanmasi
(PRN- Risk Priority
Number:
SEV*OCC*DET)

Hata Modu ve

Etkileri
4.adm: Analizi 2. adim:
Arastirma merkezindeki Olas! hata tiirleri igin
giincel uygulamalara siddet orani
bg?rle tespit ?E?I?‘II' belirlenmesi
elirlenmesi - R i R
Detection) (1-10 arasi) (SEV-Severity) (1-10)
3. adim:
Olay olasihgi
acisindan

meydana gelme
orani belirleme
(OCC-Occurance)
(HO)

Sekil 1. Hata modu ve etkileri analizi

Klinik Arastirmalarda Hata Ttirleri ve Etkileri Analizi

Risk Onceligi Numarasi (RPN)

Yaklagimi

FMEA’daki en yaygin yontemlerden biri olan
Risk C")nceligi Numarasi (RPN), analizle belirlenen
olas1 problemlerle iligkili risklerin degerlendirilmesi
icin kullanilir.

Riski degerlendirmek amaciyla Risk Onceligi
Numarast (RPN) yontemini kullanmak i¢in analiz
takim1 mutlaka asagidakileri yapmahidir:

® Hatanim her etkisinin SIDDETI sayisal olarak
degerlendirilir.

® Hatanm her nedeninin ORTAYA CIKMA ola-
silig1 sayisal olarak degerlendirilir.

® Hatanin her nedeninin 6nceden BELIRLENME
olasilig1 sayisal olarak degerlendirilir (6rn. son
kullaniciya veya miisgteriye ulasmadan énce so-
runu belirleme olasiligi).

Ug sayisal degerlendirme sonucundan yola ¢i-
kilarak RPN hesaplanir.

Siire¢ Plani: Siirecin Gorsellestirilmesi ve RPN’nin Hesaplanmasi

Tablo 1. Siire¢ plani

Siirecin . Olas! hata Siddet skoru PRI . Belirleme Skoru . RISIf_.
2samas! Olasi hata tiirii etkileri (SEV) Olasi nedenler gelme skoru Giincel kontroller (DET) onceligi
§ (0cc) numarasi
Hata tiiriinii ya da
Siirecin asamasinda Miisteri ne Silrecin hatal Hata tiri ya seabg: Ii?rllll:;“::;n?nk Hata tirini
Siirecin hangi ¥ X Miisteri nasil .§ olmasina ne sebep da sebebi ne y X ¢ ya da sebebini SEV-0CC
yolunda gitmeyen - siddette kullanilabilecek i,
asamasidir? 1 etkilenir? : L olmustur - hatanin | siklikta ortaya ne kadar iyi - DET
nedir? etkilenebilir? . mevcut kontroller . S
kaynag nedir? cikmaktadir? - belirleyebilirsiniz?
ya da prosediirler
nelerdir?
1. Secim sirecinde Degisiklikler
- . takim degisikligi
. Anlagma tiim Tedarikciden o g meydana
Tedarikei L . 2. Gereksinimlerin s
. . gereksinimleri eksik / hatal 7 . . 7 geldiginde takim 4 196
belirlenmesi . belirlenmesinde -
karsilamamaktadir. teslimat kontrat ofisini
geg kalinmasi haberdar eder.
3. Teklifte revizyon ’

Raporlama ve izlem

Tim RPN’ler hesaplandiktan sonra, risk di-
zeyine gore olasi hata tiirlerinin diizeltilmelerine
yonelik Onlemlerin oncelikleri belirlenebilecektir;
ornek olarak:

Eger RPN oOnceden belirlenmis olan simirlar
icindeyse, riski azaltmak igin diizeltici onlemler
gerekebilir veya Onerilebilir (6rn. meydana gelme
olasiligimi azaltmaya yonelik, 6nceden belirleme
olasiligi artirmaya yonelik ya da eger miimkiinse
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hatanin etki siddetini azaltmaya yonelik onlemler).
Risk arttikca daha acil 6nlemler alinmasi gerek-
mektedir.

RPN Onceliklendirmesi Ornegi

* Diisiik risk
RPN 40-60 * Orta risk
RPN > 160 * Yiksek risk
SONUG

Klinik aragtirma siiregleri i¢in Hata Tiirleri ve
Etkileri Analizi'nin bir dizi avantajlar1 vardir:

®  Siireci kullananlarin siirecin asamalarimi bir
sema halinde gérmelerini saglayan prospektif
risk analizine olanak tanir.
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®  Var olan ya da yeni bir siiregteki her hangi

bir siirece iligkin hata tiirlerinin belirlenmesi
icin kullanilabilir.

®  Siirecteki olasi hatalarin meydana gelmeden

once belirlenmesi ve ortadan kaldirilmasi, sii-
rece duyulan giiveni arttiracagi gibi, kalitenin
ylikselmesi, giivenligin artmasi, paydag tatmi-
ninin giliglenmesi ve maliyetlerin azalmasiyla
sonuglanir.

®  En iyi uygulamalarin kurum iginde ve/veya

kurumlar arasinda belgelenmesi ve paylasgil-
masi1 gelecekte referans alinabilecek bir veri
tabam yaratacaktir.
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