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OZET

Arzulanana erismek i¢in durmaksizin gelisim gosterme c¢abasi igerisindeyiz.
Aradigimiz tercihlerimize ulagmak i¢in etrafimizdaki her seyi yeniden kurgulayarak
ilerledigimiz bu siirecte tasarim yaklasimi etrafimizi algilarimiza indirgeyerek kesfimizde
ufuk agmakta. Ulastigimiz noktada ihtiyaglarimizin karsilanmasi igin gelistirdigimiz
bir¢cok disiplin bir araya gelerek ¢oziimii tasarlamaktadir. Bu calisma kapsaminda bir
endiistri iiriinleri tasarimceisinin tasarim disiplini yaklasimi ile tibbi cihaz tasarim siirecine

etkileri bir oral beslenme aparat1 tasarimi1 6rnegi ile incelendi.

Calismanin ilk boliimiinde insanlarin karsilastiklart durumlara ¢oziimler tasarlar
iken takip ettikleri tasarim siireclerinin zaman igerisindeki gelisimi ve tibbi cihazlar ile
tasarim siirecinin etkilesimi incelendi. Devaminda ile Tiirkiye’de tibbi cihaz tasarimina
yapilan yatirrmin yonii ve iilkenin bu alanda edinmeyi hedefledigi konu ifade eden

olgiitlerine yer verildi.

Karmagik bir problem olan tibbi cihaz tasarimi siirecinde en 6nemli faktor
tasarlanan cihazin tagidigi risk unsurlaridir. Kurgulanan cihazda 6n gériilemeyen bir risk,
bir kisinin hayatina mal olabilmektedir. Calismanin ikinci bdliimiinde; risklerin kontrollii
bir metot ile belirlenmesi, 6l¢iilmesi ve engellenmesine yonelik olusturulmus tibbi cihazla

regiilasyonlar1 ve tasarim siirecine etkileri incelendi.

Karmagik problemler dogasi geregi tasidiklart tiim riskleri su yliziinde

gostermemektedir. Endiistri {irlinleri tasarimcisinin edinmis oldugu bilgi birikim ve



reglilasyonlarin gereklilikleri dogrultusunda tibbi cihaz tasariminda etkin rol aldig

kullanici taniminin yapilmasi, insan faktorii ve risk yonetimi siiregleri incelendi.

Calismanin sonunda yatan ¢ocuk hastalara yonelik oral besleme aparati1 tasarimi
tizerinden tibbi cihazlarin tasarim siireci ve endistri trtinleri tasarimcisinin tibbi cihaz

tasarimi surecine katlilar incelendi.

Anahtar Kelimeler: Tasarim, Disiplinler arasi1 calisma, Tibbi cihaz, Kullanici

Katilimli Tasarim, Risk ydnetimi, Insan faktérii, Klinik Inovasyon
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ABSTRACT

We are in a constant effort to improve in order to reach the desired. In this process,
in which we progress by reconstructing everything around us in order to reach the
preferences we seek, the design approach opens a horizon in our discovery by reducing
our surroundings to our perceptions. At the point we reach, many disciplines that we have
developed to meet our needs come together to design the solution. Within the scope of
this study, the effects of an industrial product designer's design discipline approach on
the medical device design process were examined with the example of an oral nutrition

apparatus design.

In the first part of the study, the development of the design processes that people
follow while designing solutions to the situations they encounter and the interaction of
the design process with medical devices were examined. Subsequently, the direction of
the investment in medical device design in Turkey and the criteria expressing the subject

that the country aims to acquire in this field were included.

The most important factor in the medical device design process, which is a
complex problem, is the risk factors carried by the designed device. An unforeseen risk
in the designed device may cost a person's life. In the second part of the study, medical
device regulations established for the identification, measurement and prevention of risks

with a controlled method and their effects on the design process were examined.

il



Complex problems by their very nature do not reveal all the risks they carry. The
user definition, human factor and risk management processes, in which the industrial
product designer plays an active role in the design of medical devices in line with the

knowledge acquired and the requirements of the regulations, were examined.

At the end of the study, the design process of medical devices and the
contributions of industrial product designers to the medical device design process were

examined through the design of oral feeding apparatus for inpatient pediatric patients.

Key Words: Design, Interdisciplinary work, Medical device, User Participated

Design, Risk management, Human factor, Clinical Innovation
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1. GIRIS
1.1 Giris ve Calismanin Amaci

Bilincimizin kararlar1 ve bedenimizin faaliyetleri, bilincimizin karsilastig
sorunlara talepleri dogrultusunda gelistirdigi ¢oziimlerdir. Bu yaklagim ile bilincin var
oldugunda yaptig1 ilk faaliyetin tasarim oldugu s6ylenebilir. Bu belki giyinmek, beslenme
ya da korunma olabilir. Bireysel sorunlarimizi ¢éziimleyip diinyay1 ve varolusumuzu
tanidikca tasarlamaya c¢alistigimiz ¢oziimler de parcadan biitiine gecis gibi biraz daha

girift yapilardan olugmaktadir.

Biitiine yaklastigimiz bu yolculukta bazi ihtiyaglar i¢in yapilan c¢alismalarin
diger tiim alanlarin gelismesi i¢in yol agtigini gozlemlenmektedir. Bilincin giyinme,
beslenme, korunma ihtiyaglarinin ardindan yagamini devam ettirmek i¢in ¢éziimlemeye
calistigr bir diger temel problem de bireyin sagligidir. Gilinlimiizde de gelistirmeye
odaklandigimiz alanlar incelendiginde, savunma, uzay ve saglik 6ne ¢ikmaktadir. Temel
alanlar gelistiginde yasam kalitesini en hizli arttiran, mahrum kalindiginda ise en hizli

azaltan alanlar olarak gézlemlenmektedir.

Temel ihtiyaglar her zaman daha gelismis teknolojiler kullanilarak giderilmeye
calisilmaktadir. Baglarda bireysel deneyimler ile gelistirebildigimiz teknolojileri
gelistirmek icin artik neredeyse her biri bir insan émriinde edinilemeyecek birden ¢ok

uzmanligin bir araya getirilmesi ile gelistirilebilen girift haller almis durumdadir.

Geleneksel tibbin isleyisinin kesfedilmek istenmesinin etkisiyle gelismeye
baslayan modern tip yaklasiminda da ilk olarak g¢alisma Olgegimiz yetersiz kaldi.
Teknolojik gelisme olan mikroskobun gelismesi ile bakis acis1 artarak tasarilara mikro
Olgekli etkenler de dahil olmaya basladi. Aralanan bu kap1 goziimiiz ile goremedigimiz
alanlart kesfin baslangici olarak ardindan mikro ve makro Olgekte birgok ¢oziimii

hayatimiza kazandirdi.

Yenilik¢i teknolojilerin gelistirilmesinde oncii gorev {istlenen temel alanlarda
gelistirildik¢e yeni katmanlari1 olusarak karmasiklagsan problemlerin ¢6ziimii i¢in yeni yol

tasarim yaklagimlari edinildi.



Bu aragtirma kapsaminda Tiirkiye’nin tibbi cihaz gelistirme egilimi, tibbi
cihazlarin gelisim sebebi olan klinik problemlerin katmanli yapilar1 ve diinya genelinde
uygulanan tibbi cihaz tasarim siireci incelenmistir. Arastirmanin dordiincii boliimiinde
yapilan tasarim calismasi ile enddiistri iirlinleri tasarimi bakis acisinin tibbi cihaz

tasariminda olusturdugu katma degerin incelenmesi amaglanmaistir.



2. TIBBI CIHAZLARIN ENDUSTRI URUNLERI TASARIMI iLE
ETKILESIMI

2.1 Tasarim Siireci

Dogamiz geregi tasarim ile siirekli etkilesim halindeyiz. Yasam dongiilerimizi
kurgularken doganin sundugu dinamikleri bireysel tercihlerimiz dogrultusunda
dizginleme egilimi gostermekteyiz. Kurguladigimiz sistemlere ulagmak i¢in ise dogada
var olan yapilar1 hayal uftkumuzda yer alan yapilara erismek hedefiyle yenilemekteyiz.
Yasam dongilimiiziin icerisinde; beslenmek, barinmak, maddi, duygusal ve manevi
yonlerden bireysel tamamlanmay1 yasamak, iletisim kurmak, edindiklerimizi aktarmak
ve toplum olusturmak gibi birgok farkli unsur ve de bu unsurlari destekleyen meta

gereclerimiz yer almaktadir.

Hayal uftkumuz soyut ile somut kavramlar arasinda smir1 belirleyen hiicre
duvarina benzetile bilmektedir. Sahip oldugumuz kiiltiirden veya edindigimiz kiiltiirden
bize kalanlarin ilk soyut gorselleri hayal ufkumuzda olusmaktadir. Hayal ufkumuzda
tanimladigimiz ihtiyaclarimizi, tanimladigimiz bilim ve sanat disiplinleri araciligi ile

kurgulayip yasam dongiimiizde yer edindirmekteyiz.

Kullanict odakli tasarim yaklagimi ile ayn1 donemde ortaya ¢ikan insan odakli
tasarim (human centered design) yaklasimi, ergonomi ve antropometri bilgileri ile
bireylerin algisal ve sosyo kiiltiirel 6zelliklerinden kaynaklanan verileri birlestirerek

tasarim ilkeleri olusturur.

Sanayi devrimi ile birlikte hayatimizi kurgulamada 6nde konumlandirilan

tasarim kavrami i¢in zaman igerisinde bir¢ok tanimlama yapilmistir.

Tasarimlar kiiltiirel birikimlerin ¢iktilaridir. Ciktilar ayn1 zamanda kiiltiirlerin
O0zlimsenmesi, tanimlanmasi ve sekillendirilmesi igin kullanmaktadir. Parcalar arasi
iletisim kiiltiirel biitiinii olusturmanin en temel gerekliligidir. Bu iletisim biitlinii olusturan
yap1 tasinin 6zelliklerine gore farklilik gosterir. Victor Papanek iletisim yolu olan tasarimi

her zaman herkesin yaptig1 temel bir eylem olarak tanimlamaktadir.



Ulm Tasarim Okulu'ndan Tomas Maldonado, endiistriyel tasarimi "...amaclar1
endiistri tarafindan iiretilen nesnelerin bigimsel niteliklerini belirlemek olan yaratici bir
etkinlik" olarak tanimladi. Bu nitelikler sadece dissal 6zellikler degil, ayn1 zamanda hem
tireticiler hem de kullanicilar agisindan bir sistemi tutarli bir birlige doniistiiren yapisal

ve islevsel iliskilerdir (Maldonado vd., 1977).

Tasarim, estetik ve islevsel nesnelerin endiistriyel olarak olusturulmasi olarak
tanimlanabilir. Tasarim, etimolojik acidan, koékenini Latin “tasarimci” ve “isaret”

sozcliklerinde bulur (Benoit, 1997).

Uluslararas1 Standardizasyon Orgiitii tarafindan ergonomi bilgi ve tekniklerini
insan faktoriiyle birlestiren multidisipliner bir aktivite olarak tanimlanan insan odakli
tasarim yaklasimi, kullanicilarin ihtiyaglarin1 ve isteklerini en iyi sekilde karsilamay1

hedefler (ISO, 1999).

Tasarim siireci yaklasimlarinin belli noktalarda tekrar eden, belli noktalarda
birbirini takip eden, birbirlerinin deneyimleri iizerine yeniden inga edilen yaklagimlar

olduklar1 gézlemlenmektedir (Persad vd., 2007).

ICSID’e (International Council of Societies of Industrial Design) gore ise
tasarim, “tiim yasam dongiileri i¢indeki nesnelerin, siireclerin, hizmetlerin ve sistemlerin

cok yonlii niteliklerini kurmay1 amaglayan yaratici bir faaliyettir.” (Erkin, 2019).

Zaman igerisinde tasarim tanimu ile birlikte tasarim siireci ve tasarimcinin dahil
oldugu alanlar da gelisim gostermistir. Yasanan gelisimlerin 1s1ginda {iriin tasarim
stirecinin temeli 5 fazdan olusan analiz ve sentez adimlari ile tanimlanmaktadir. Tasarim
siirecini olusturan fazlar Empati Kurmak, Tanimlamak, Fikir Uretmek, Prototip Uretmek,

Test Etmek olarak adlandirilmaktadir (Han vd., 2021).

Empatinin temel amaci probleme dair ihtiyaglar1 anlamaktir. Belirlenen

ihtiyaclar tasarlanacak olan iiriin unsurlarinin temel taglarini olusturmaktadir.

Gozlem, dinleme ve biitlinlestirme yaklagimlar ile ihtiyaglarin anlagilmasini

hedeflemektedir.
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Empati Prototip
Kurmak Yapmak

Sekil 1: Tasarim Siirecinin Bes Adimi1

Tanimlama ise kesfedilen ihtiyaclarin dogum noktalarinin bulundugu ve analiz
edilerek goriis seklinde ifade edilmesidir. Tasarim ekibi tarafindan tanimlanan kaynak

gorlsler arasindan yiiksek verimlilige sahip en uygulanabilir olanlar1 belirlenmektedir.

Fikir tiretilmesi iiriin tasarim projesini olusturan insanlari, ¢cevre kosullar1 gz
onilinde bulundurarak tasarim ekibinin beyin firtinasi gibi diislince yontemleri araciligi ile
¢cOziim arayis1 gerceklestirmesidir. Elde edilen verilerin analiz, karsilastirma, tarama
yontemleri ile kavramlastirilmas1 ardindan yenilik¢i ¢oziim Onerilerinin  kesfi

gergeklestirilmektedir.

Prototip {iretimi asamasinda, iiretilen fikirler somutlastirilarak goézlemlenebilir
forma getirilir. Tasarim ekibi ve hedef kitle tarafindan yapilan geri bildirimler

onciiliigiinde gerekli goriilen revizyonlar ile gelistirmeler yapilmaktadir.

Test fazinda ise son halini alan prototip iiriin ile kullanici bulusturulur.
Kullanicinin  {irlinii  deneyimlemesi, davraniglarinin gézlemlenmesi, goriismeler
diizenlenmesi ile geri bildirimler alinir. Test fazi ile tasarim tamamlanmadan 6nce analiz
edilmekte, kavramsal yaklasim kontrol edilmekte ve gerekli goriilen gelistirilmeler

yapilmaktadir.

Mevcut tasarim siireci ve aldig1 egitim ile bir {iriin tasarimcisi tiim alanlarda
basar1 ile soyut ve somut tasarim caligmalarini gerceklestire bilmektedir. Bireysel
ihtiyaglarin tasarlanmasindan toplumsal ihtiyaglarin tasarlanmasina gegildikce ihtiyag ve
sorun tanimi olusturulmasinda izlenen yaklasimlar donemler igerisinde degisiklik

gostermistir.



Engelsiz Tasarim Evrensel Tasarim insan Odakh
Tasarim

*  Norm disi, engelli, *  Esitlikgi kullanim. * Insanlar bitinsel

yash bireyler. *  Kullanimda esneklik. olarak anlamak.

*  Mikro tasarim. *  Diusuk fiziksel glig * Disiplinler arasi

*  Kullanicinin 6zel gereksinimi. isbirligi yapmak.

durumu igin tasarim. *  Kullanicilari dahil
etmek.

*  Bireysel bilincin *  Kendini tekrarlar.
toplumsala doniismesi. * Insan gesitliligini
*  Ortak paylasimda dikkate alir.
bulunma kosulu. *  Sistem odakhdir.
*  Tasarimci - kullanici

arasindaki iligki.

Katilimci Tasarim Kullanici Odakh Tasarim

Sekil 2: Tasarim Yaklasimlar

1950’11 yillarin sonlarinda ortaya ¢ikan engelsiz tasarim yaklasimi (barrier-free
design) ile bireylerin erisebilecegi ve kullanabilecegi engelsiz ¢evreler kurmak
hedeflemistir. Fakat bu tasarim yaklagimi engelli bireylere 6zgii ¢dziim Onerileri getirdigi
ve engelli bireyleri toplumun genelinden ayristirdigi icin elestirilmis ve zamanla etkisini
kaybetmistir. Engelsiz tasarim terimi 1950'lerin sonlarinda engelli bireyler igin yapili
cevrede bulunan engellerin kaldirilmasina yonelik ¢alismalar olarak ortaya ¢iktigi

goriilmektedir.

Katilimc1 yaklasim insanlar i¢in yapilan tasarimlarin Ongoriilerle degil,
insanlarla birlikte yapilmas1 gerektigini vurgulayarak, bireyin goriislerini birer tasarim
verisine dontistiigii goriilmektedir. Burada 6ne ¢ikan kavramin temelde katilim oldugu
dikkat c¢ekmektedir. Tasarim probleminde ¢6ziimiin belirlenmesinde bireylerin
hedeflerini ac¢ikliga kavusturan ve ayn1 zamanda bireyleri etkili ve verimli bir katilim i¢in
yonlendiren tasarimcilarin deneyimine ve bilgisine bagh oldugunu vurgulanmaktadir.

Katilimeilik teorileri, iki yaklasim iizerine yogunlagmaktadir. Islevselci katilimcilik ve



bicimci katilimcilik. Bu noktada tim katilimer tasarim yaklagimlarinin, ireticiler,
tasarimcilar ve son kullanicilar arasindaki yaratici is birliginin dogasi geregi daha etkili,

daha uygun ve daha arzu edilen tasarim ¢6ziimlerine yol agacagina inanilmaktadir.

Diinyada 1980’lerin ortalarina gelindiginde ise engelsiz tasarim prensiplerinin
toplumdaki tiim bireyler i¢in gecerli hale getirilmesi sonucunda evrensel tasarim
(universal design) ilkelerinin gelistirildigi, herkesi kapsayacak tasarim (design for all-
inclusive design) ¢oziimlerinin olusturulmaya calisildig: goriilmektedir. Evrensel tasarim
iirlin, ortam ve hizmetlerin her yas ve kabiliyette insan tarafindan kullanimini1 amaglayan
bir tasarim ve diisiince yaklagimi haline gelmistir (Burton ve Mitchell, 2006). Kalbag’in
deyimiyle ise evrensel tasarim, toplumdaki tiim bireylerin ihtiyacini1 dikkate alan, farkli
yetenekteki bireyler i¢in tasarim secenekleri olusturmadan yapilan her tasarimin erigimini
herkes icin olanakli kilan yaklasima karsilik gelmektedir (Kalbag, 2017). Evrensel
tasarim farkli ortamlarin, tirlinlerin, bilgi ve hizmetlerin uyarlama ve 6zel tasarimlara
gerek kalmadan herkes tarafindan miimkiin olan en bagimsiz sekilde kullanilabilir ve

anlagilabilir olmasini amaglayan bir tasarim stratejisidir.

Evrensel Tasarim Ilkeleri: Esitlik¢i kullanim, Kullanimda esneklik, Basit ve
sezgisel kullanim, Algilanabilir bilgilendirme, Hata pay1, Diisiik fiziksel gii¢, Yaklagim

ve kullanim i¢in gerekli boyut ve mekanin saglanmasidir.

1990 yilina gelindiginde, bireyleri ¢evreleyen yetersiz tasarimlari elestiren
Donald Norman tarafindan, kullanici odakli tasarim (user centered design) kavrami
ortaya atildigi, gelistirilen bu yaklagim ile tasarimcilara kullanici gereksinimlerinin
tasarim siirecindeki onemi hatirlatilmaya calisildigr goriilmektedir. Donald Norman,
giindelik seylerin (kumandalar ve diigmeler, 1siklar ve metreler vs.) psikolojisini anlamak
ile ilgili oldugunu vurguladigi “Giindelik Seylerin Tasarimi1” (The Design of Everyday
Things) isimli kitabinda kullanici odakli tasarimin, amacit iriinleri bireyler i¢in
kullanilabilir ve anlagilir hale getirmek olan, kullanicinin ihtiyaglarina ve ilgi alanlarina
dayanan bir felsefe oldugunu belirtmistir (Norman, 2002). Norman kullanic1 odakl

tasarimin temel ilkelerini ise su sekilde ifade etmektedir:



* Herhangi bir anda hangi eylemlerin miimkiin oldugunu belirlemeyi
kolaylastirmali,

* Alternatif eylemlerin sonuglarini goriiniir kilmali,

*  Mevcut durumu degerlendirmeyi kolaylagtirmali

+ Istekler ve gerekli eylemler, eylemler ve ortaya ¢ikan etkiler ile goriiniir olan
bilgiler ve sistem durumunun yorumlanmasi arasindaki dogal eslemeleri takip

edebilmelidir

Kullanict odakli tasarim kullanicilar1 iiriinlere uyum saglayacak sekilde
ayarlamak yerine, tasarimcilari tiim tasarim siirecinde kullanicilarin ihtiyaclarmi goéz

onlinde bulundurmalar1 gerektigi konusunda ikna etmeyi amaclamaktadir (Chen vd.,

2011).

Norman’in ifadesiyle ise insan odakli tasarim, insanin gereksinimlerini,
yeteneklerini, davranislarint 6n plana alip, bu gereksinim, yetenek, davranig bigimlerini
kargilayacak sekilde tasarim yapilmasidir. Bu g¢ercevede insan odakli tasarimin
Ozelliklerini su sekilde Ozetlemektedir: tasarimin merkezine insani almak, insanlari
biitiinsel olarak anlamak, disiplinler arasi is birligi yapmak, kullanicilari tasarim siirecine

dahil etmek, iiriin veya hizmetleri yararl, kullanigl ve arzu edilebilir kilmak.

Bu dogrultuda Norman’a gore insan odakli tasarim yaklasimlarinda tasarim
arastirmacilarinin hedefi, insanlarin yeni {riinlerle karsilanabilecek gereksinimlerini
belirlemek olmalidir. Giacomin’e gore ise, 21. yilizyll insan merkezli tasarim
uygulamasinin en basarili 6rneklerinde, tasarimlarin toplumdaki bireyler igin yarattigi ya
da kolaylastirdig: iliskilere dair sorulara cevap veren siiregler yer almaktadir (Giacomin,

2014).

Giacomin bdyle bir diizenin basit ve yeni temsilini, insan merkezli tasarim
piramidi ile agiklamaktadir. Giacomin’in deyimiyle insan merkezli tasarimin bu yeni
yorumu, temelde insanin fiziksel, algisal, bilissel ve duygusal ozellikleri hakkinda
bilimsel ger¢eklere sahip bir hiyerarsiye dayanmaktadir ve bunu giderek daha karmasik,

etkilesimli ve sosyolojik degerlendirmeler takip etmektedir. Giacomin’in ifadesiyle insan



odakli tasarim piramidinin en {ist basamagi bireylerin tasarimla temasi sonucu

olusturduklar1 metafizik anlami icermektedir.

Anlam
(Neden)

Gostergebilim,

Iletisim ve
Soylem (Nasil)

Etkilesim (Ne Zaman)
Faaliyetler, Gorevler,
ve Islevier (Ne)

Insan Faktorii (Kim)

Sekil 3: Insan Merkezli Tasarim Piramidi

Insan hayatinin her alaninda yer alan tasarimlarin iistlendigi roller ve tasarlama

eyleminin sahip oldugu sorumluluklar, insan faktoriiyle birlikte ¢esitlenerek degismistir.

Bu faktorlerin her birey ve toplulukta farkliliklar gostermesi, insan faktoriine
tim cesitliligiyle biitiinsel yaklagim sergilenmesi gerekliligini dogurmustur. Bu
dogrultuda insan, tasarim siirecine veri teskil edecek sekilde biitiinciil bir ¢ercevede

incelenmelidir.

Gelistirilen tasarim yaklagiminda tasarimin “kimin i¢in” yapildigi sorusuna
“insan” yanitinin verildigi, insanlarin sahip olduklar1 6zelliklerle tasarim yaklagimlarinin
odaginda yer alir hale geldigi goriilmiistiir. Bu noktada olas1 tiim mekanlar ve {iriinlerin
tasariminda, degisen insan faktoriine iliskin fiziksel ve biligsel 6zelliklerin birer tasarim

verisi haline donustiiriildiigli dikkat ¢cekmektedir.



Tasarimcinin temel gorev ve sorumlulugu arasinda insan faktorlerine de tasarim

denklemine eklenmesi yer almaya baslamistir.

Tasarlanan triiniin bir¢ok kisiye hitap etmesi gereken alanlardan biri de saglik
alanidir. T1ibbi cihaz tasariminda kullanici tanimi bir¢ok kullanici profilinin kesigimi ile
olusan kavramsal bir kullanici tanimidir. Hasta, doktor, hastane yonetimi gibi profillerin
kesisiminden olusan bir profilin ihtiyaglarina yonelik tibbi cihaz tasarlanirken insan

faktorii en 6nemli veriler arasinda yer almaktadir.

19. yy sonlarinda Berkowitz tarafindan tasarimin etkilerinin sadece iirliniin sekli,
malzemesi ve kullanim kolaylig1 olmadigi, {riiniin tasidigr algisal estetigin belirleyici
tasarim faktorii olarak kabul edilmekte oldugu belirtilmektedir. Formlara karst duyulan
bu algisal estetik tepkiler davranisgilik, gestalt teorisi, psikanaliz, biligsel psikoloji,
deneysel estetik psikolojik yaklagimlar ile tanimlanmaktadir (Berkowitz, 1987).

Algisal estetik ile birlikte tiiketici deneyimi; son zamanlarda {irlinlerin ve
hizmetlerin tasidigi 6nemli bir ifade unsuru haline gelmektedir. Bu durum iireticilerin
tasarim taleplerinde tliketicinin iirline dair bir deneyim siirecine dahil olmasim
destekleyen deneyimsel baglamlara yer ayirmalarina ve deneysel pazarlama stratejilerine

onciiliik etmigtir.

Tiiketimi tercihlerine deneyim unsuru da eklendiginde, iirlinlin sundugu hizmet
kapsaminda islevselligin yan1 sira, uygulanabilirlik, memnuniyetin arttirilmasi, mevcut
egilimlere uyumluluk, estetik ve psikolojik algilar ile etkilesimi, kolay kabullenile bilir
olmas1 unsurlarina da yer verilmesi tiiketici tarafindan ilgi ve deger gordiiglinii hissettigi
bir tiiketici deneyimi yasanmasinda Onemli bir belirleyici olacaktir. Tercih kararini
etkileyen temel unsurlardan biri halini almasi sebebiyle tasarim, gelistirilecek iiriin

hizmet ve deneyimin gii¢lii vektorlerinden biri olarak yer almaktadir.

Verganti’ye gore tasarimla ilgili ¢ok sayidaki akademik caligma ile tasarimin
kullanim siirecini belirleme islevinin inovasyon siirecinde yol gosterici olarak kullanildigi
belirtilmistir (Verganti, 2003). Olusturdugu yaklasimlar ile iirliniin rekabet giiciinde
avantaj kaynagini olusturmaktadir (Steinbock, 2005).



Whyte’a gore de pazarlama alaninda yapilan giincel arastirmalarda, deneyime

yonelik gelistirilen {irtinlerin farklilagmasinda tasarimin kilit unsuru olusturdugu

gozlemlenmektedir (Whyte, 2005).

Sosyal ve teknolojik gelismeler dogrultusunda tasarim calismalarinda dikey

egilimler gelismistir. Kesfedilen ihtiyaglar dogrultusunda yaygin kabul edilen dort farkli

tasarim siireci olugsmustur.

Tasarim siirecindeki adimlarin birbirini takip ederek dogrusal bir sira ile

uygulandigi tasarim ¢alismalar1 dogrusal tasarim siireci olarak adlandirilmaktadir.

Durum
Saptama
Analiz
Tanimlama
Uygulama
Degerlendirme

Fikirsellestirme
Eleme

Sekil 4: Dogrusal Tasarim Siireci

Baglangic1 ve bitisi belli olmayan siirekli kendi ¢iktilart ile yeni tasarim

stireclerini baslatan tasarim ¢alismalar1 dairesel tasarim siireci olarak adlandirilmaktadir.

» D'Efjerlend,-r,.ne

Sekil 5: Dairesel Tasarim Siireci
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Uriin tasarimi boyunca adimlarin uygulanmas: ile elde edilen geri déniislerin
kullanimi ile sonug iirliniin tasarlandigi, fazlar arasi gegislerin siklikla gézlemlendigi

tasarim ¢alismalar1 geri beslemeli tasarim siireci olarak adlandirilmaktadir.

Durum
Saptama ‘
l )

(Flklrsellestirme) Q
A 0 0 0

D L
‘Uygulama'a

(Degerlendlrme)

Sekil 6: Geri Beslemeli Tasarim Siireci

Birden fazla disiplin ile etkilesimi olan {iriin tasarimi ¢aligmalarinda tasarim
yaklasimi fazlarda sergilenen alanlar arasi etkilesim ile yiiriitiillmektedir. Disiplinler aras1

etkilesim olan {iriin tasarim1 ¢alismalar1 bransl tasarim siireci olarak adlandirilmaktadir.

(Eleme) -(Uygulama)(

'Anallz'( m Tekrar Anali
rar 1z

Ta nlmlama)‘ﬁlkwsellestlrme F|k|rselle§t|rme
Tekrar Analiz ’

Sekil 7: Bransli Tasarim Siireci

Durum
Saptama
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Tibbi cihaz tasarim siireci de teknolojinin gelismesi ile yeniliklerin kliniklere
ulagmasi i¢in birden fazla disiplinin bir arada ¢alismasina ihtiya¢ duyan brangh tasarim
stireci gelistirmektedir. Siirecin denetlemesini saglayan resmi yonetmelikler dolayisiyla
gecisli tasarim siirecinin de i¢inde bulundugu brangh tasarim siireci ile yiiriitilmektedir.
Brangh tasarim siirecinin saglik dikeyinde gelistirilmis bir versiyonu olan biyotasarim
yaklasimi tibbi cihazlarin, yapay organlarin ve robotlarin tasarlanmasinda daha c¢ok

kullanilmaktadir (Martina ve Federico, 2006).

Etkin bir tibbi cihaz tasarimi i¢in tasarimi yapacak yetismis bir tasarimcinin
sahip oldugu bilgilere ek olarak saglik alanina yonelik yasal yonetmelikler, tasarim
problemine ait olas1 paydaslar, kullanicilar ve tasarim denklemini olusturan unsurlar

arasindaki etkilesime hakimiyetini arttirmalidir.
2.2 Tibbi Cihaz Tanim

Teshis, tani, tedavi, takip siire¢lerinde ilgili hastalik ile iliskili ve siirece dahil
olarak kullanilan tiim gerecler tibbi cihaz tanimi ile adlandirilmaktadir. Bu tiir cihazlar
evde veya saglik kurumunda hasta, hasta yakini, paramedikal personel, klinisyen,
gozliikcii, dis hekimi ve diger saglik uzmanlar1 tarafindan onleme, tarama ve palyatif
bakim i¢in kullanilmaktadir. Bu kapsamda pansuman i¢in kullanilan gazli bez de da vinci

cerrahi robotu da tibbi cihaz olarak tanimlanmaktadir.

Giliniimiizde diinya pazarinda 7000'den fazla jenerik cihaz grubuna ayrilmis ve

tahmini 2 milyon farkl tiirde tibbi cihaz bulunmaktadir.

Diinya Saglik Orgiitii’ne (WHO) gére tibbi cihaz; tibbi bir amag i¢in kullanilan
herhangi bir alet, aparat, arag, makine, cihaz, implant, in vitro kullanim i¢in reaktif,

yazilim, malzeme veya diger benzer veya ilgili esya, olarak tanimlanir (WHO), 2023).

02.06.2021 tarihli ve 31499 Miikerrer sayili Resmi Gazetede yayinlanan Tibbi

Cihaz Yonetmeligi’ne gore Tibbi cihaz;

¢ Amaglanan asli fonksiyonunu, insan viicudu igerisinde veya iizerinde farmakolojik,
immiinolojik veya metabolik etkiler ile saglamayan fakat fonksiyonunu yerine

getirirken bu etkiler tarafindan desteklenebilen ve spesifik olarak;
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e Hastaligin; tanisi, Onlenmesi, izlenmesi, tahmini, 6n goriilmesi, tedavisi veya
hafifletilmesi,

e Yaralanma veya sakatligin; tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi veya kompanse
edilmesi,

e Anatominin ya da bir fizyolojik yahut patolojik siirecin veya durumun; arastirilmast,
ikame edilmesi veya modifikasyonu,

e Organ, kan ve doku bagislar1 dahil olmak iizere, insan viicudundan elde edilen
orneklerin in vitro tetkiki vasitasiyla bilgi saglanmasi,

e Tibbi amaglarindan biri veya daha fazlasi i¢in, imalat¢i tarafindan insan iizerinde tek
basina veya birlikte kullanilmak iizere tasarlanan alet, aparat, techizat, yazilim,
implant, reaktif, materyal veya diger malzemeleri,

e (Gebeligin 6nlenmesine veya desteklenmesine yonelik cihazlari,

¢ 1 inci maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan cihazlarin ve bu bendin (1) numaral
alt bendinde atifta bulunulan cihazlarin temizligi, dezenfeksiyonu veya sterilizasyonu

i¢in Ozel olarak tasarlanan tiriinleri,”
Olarak tammlanmstir (TITCK, 2021).

T.C. Saglik Bakanlig1 Tiirkiye Ilag Ve Tibbi Cihaz Kurumu yaymlamis oldugu
Bir Tibbi Cihaz Tasarladim Ne Yapmaliyim adli kilavuz belgesinde tibbi cihaz tanimini;
”Hastaligin tanisi, izlenmesi, tedavisi veya hafifletilmesi ya da dogum kontrolii amaciyla
kullanilmak iizere imal edilmis ve insanda kullanildiklarinda asli fonksiyonunu
farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etkiler ile saglamayan her tiirlii arag, alet,

techizat ve yazilim.” olarak belirtilmistir (TITCK, 2023).

ABD Gida ve Ilag Idaresi (FDA) Federal Gida, Ilag ve Kozmetik Yasasinin
201(h) boliimiinde tibbi cihaz tanimini; “insandaki hastaligi tedavi etmesi, iyilestirmesi,
Onlemesi, hafifletmesi, teshis etmesi amaglanan herhangi bir alet, makine, icat, implant,

in vitro reaktif” olarak belirtmistir (F.D.A., 2017).
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2.3 Tiirkiye’de Saghk Sektoriiniin Gelisimi

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumuna gére, tibbi cihaz sektdriinde yaklasik 1.000 kadar
imalat¢1, 2.300 dolayinda ithalatgt ve 700 kadar hem ithalat hem de iiretim faaliyeti
yiiriiten firma bulunmaktadir. imalat¢1 firmalarin yaklasik %40’ min istanbul, %20’sinin
Ankara ve %10’unun Izmir’de yerlesik oldugu; geri kalanlarmimn cogunlukla Adana,

Konya ve Samsun sehirlerinde faaliyetlerini yiiriittiigii bilinmektedir

Ilag sektdriinde 470 civarinda sirket faaliyet gdstermektedir. 2020 yilsonu
itibariyla, en yiiksek uluslararasi standartlar1 karsilayabilen 83 ilag ve 11 ham madde

uretim tesisi bulunmaktadir.

2017 yilinda 1,018 milyar ABD dolar1 olan ilag ihracat hacmi, %80 artigla 2020
yilinda 1,84 milyar ABD dolarina ulagmistir. Tiirk ilag iireticileri, aralarinda AB, Orta
Dogu ve Kuzey Afrika (MENA) bolgesi ve BDT iilkelerinin de bulundugu 170 tilkeye
ihracat gergeklesmektedir.

Saghk sektdriinde yapilan Ar-Ge ¢aligmalar1 kamu himayesindeki TUBITAK
Marmara Arastirma Merkezi (TUBITAK MAM), Tiirkiye Saglik Enstitiileri Baskanlig
(TUSEB), TUBITAK Arastirma Destek Programlar1 Baskanligi (ARDEB) kurum ve

kuruluglar1 araciligi ile desteklenmektedir.

Tiirkiye’de saglik sektoriiniin temel yapi tasglari ilag, medikal teknolojiler ve

biyoteknoloji olarak goriilmektedir.

Yaklasik 4 milyon Patent

]

Biyoteknoloji %8

Sekil 8: Avrupa Patent Ofisi Veri Tabaninda Bulunan Saglik Alanindaki Basvuru Sayisi



Tiirkiye Cumhuriyeti Cumhurbaskanligi Yatirim Ofisinin yaymladigi Medikal
Teknolojiler, Ilag ve Biyoteknoloji Alanlarindaki Patent Basvuru Sayis1 tablosunda ilag
sektorii kaynakli Tiirkiye’de riichanli olarak yapilmis patent bagvuru adetleri yer
almaktadir. Tabloda saglik alanindaki fikri ve sinai hak basvurusu egiliminin diger alt
kirilimlara nazaran, tibbi cihazlara yonelik medikal teknolojiler odaginda ilerlemekte

oldugunu gostermektedir (Cumhurbagkanligi-Yatirim-Ofisi, 2020).

-0 -0

Sekil 9: Medikal Teknolojiler, ilag ve Biyoteknoloji Alanlarindaki Patent Basvuru Saysi
2.4 Tiirkiye’de Milli Tibbi Cihaz Tasarimi Hedefleri

11. kalkinma plani1 incelendiginde ilag ve tibbi cihaz sektoriinde iilkemizin
kiiresel pazardaki konumunun gelistirilmesi hedeflendigini gézlemlemekteyiz. Bu amag
dogrultusunda uygulanmasi planlanan adimlar arasindan tibbi cihaz alaninda tilkemizdeki
tiretim gilicliniin kiiresel pazarda daha etkin konuma gelmesi igin etkili olacagi

ongoriilenler politikalar ve tedbirler;

363 numarali madde; Ilag ve tibbi cihaz sanayiinde TUSEB vyetkinlikleri
artirtlarak Ar-Ge, lretim ve egitim faaliyetleri yaninda Start-Up’lari fonlayacak,
simiilasyon merkezleri olusturacak, gerektiginde sirket yapisiyla diger sirketlerle
ortakliklara girecek, saglik vadisi ve saglik teknolojileri gelistirme bdlgesi olusturmada
liderlik yapacak ve ihracat odakli daha yiiksek katma degerli iiriinler gelistirilmesini

saglayacaktir.
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Kalkinma planinda saglik vadileri; Tiirkiye’de saglik sektoriine yonelik ar-ge ve
iiretim kapasitesini arttirmak amaci liniversiteler, arastirma merkezleri, laboratuvarlar,
teknoloji firmalari, uygulama merkezleri, saglik uzmanlar1 ve teknik uzmanlar gibi
sektoriin gelisimine yonelik paydaglarinin bir arada yer aldigi entegre tesisler olarak

tanimlanmaktadir.

363.2 numarali madde; Ila¢ ve tibbi cihaz {iretim alanlarinin yer alacag, ortak
kullanima hizmet edecek sekilde teknolojik imkanlarin bulundugu, kiimelenmeye yonelik

desteklerin saglanacagi saglik teknoloji gelistirme bolgeleri olusturulacaktir.

363.4 numarali madde; Tibbi cihazlarin Ar-Ge’sine, pre-klinik caligmalarina,
prototip gelistirilmesine, iiretimine ve lretim sonrasi siire¢lerine yonelik analiz,
dogrulama, test ve Olglim faaliyetlerini igeren akredite miikemmeliyet merkezi

kurulacaktir.

363.6 numarali madde; ilag ve tibbi cihaz sektdriine yonelik test, sertifikasyon
ve ruhsatlandirma alaninda uluslararasi taninirliga sahip test ve analiz altyapisi

gelistirilecektir.

Kalkinma planinda belirtilen kararlar karmasik problem yapisina sahip saglik
inovasyonlarmin tilkemizde gergeklestirilmesine ket vuran en temel sorunlar ifade
etmektedir. Bu adimlarin atilmasi ile katmanlari irdeleyebilecek uzmanlarin ve firmalarin
bir arada caligmalar yiiriitebilecegi ortakliklar kurulmasi planlanmaktadir. Ancak
iterasyonu ve standartlar1 ¢ok yiiksek olan bu alanda tasarim c¢aligmalarinin onay ve test

stireclerinin de erisilebilir olmasi 6nem tasimaktadir.

Test siire¢leri pre-klinik ve klinik arastirma c¢alismalar1  olarak
adlandirilmaktadir. T1bbi cihaz tasariminda nihai {iriin i¢in ilk onay siireci olan pre-klinik
arastirmalar igin uluslararasi tanmnir Iyi Laboratuvar Uygulamalari sertifikasina sahip pre-
klinik arastirma merkezleri kurulmasi hedeflendigi belirtilmektedir. Merkezlerin
yiiriitiilmesine yonelik ilgili taraflarin ve kamuoyunun bilin¢lendirilmesi, diinyada yaygin
olarak kullanilan AB tibbi cihaz direktiflerine uyumlu laboratuvar test ve analiz siirecleri
ile iirlin belgelendirme siireclerinde gorev alabilecek nitelikte personelin egitilmesi

konularina da deginilmektedir.
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Bu yaklasimlar ¢ergevesinde iilkemizde klinik inovasyona yonelik ar-ge, iir-ge,
tasarim ¢alismalarinin artmakta oldugunu, uluslararasi pazarda sektore sagladigimiz
etkinin arttiritlmasi planlandigini ve ¢alismalarin ¢iktilarinin etkinliklerinin test edildigi
klinik aragtirma faaliyetlerinde {iilkemizin bdlgede lider iilke konumuna gelmesi

hedeflendigi gozlemlenebilmektedir.
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3. TIBBi CIHAZLARDA TASARIM SURECI
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Sekil 10: Tibbi Cihaz Tasarim Siireci

T1bbi cihaz tasarim siireci igerisinde diger iiriin tasarim siireclerinden farklilik
olarak regiilasyonlara yonelik tasarim fazi belirtilebilmektedir. Tibbi cihazlarin tabi
oldugu regiilasyonlar ve standartlar bulunmaktadir. Ancak regiilatif tasarim siireci {iriiniin
standartlarin1 belirlemenin yani sira tasarim kriterlerini, kullanim Omriinii ve ar-ge
siireglerini de yonlendirir. Ornegin kiigiik ev aleti olan elektrikli su 1siticisinin da tabi
oldugu giivenlik standartlar1 vardir, fakat bir su 1siticisinin temel fonksiyonu olan suyu
1sitma eylemini yerine getirirken ne kadar hacimdeki su ic¢in ne kadar 1siya ihtiyag
duydugumuzu ¢ok belirgin hesaplamalar ile belirleyebilmekteyiz. Tasarlayacagimiz su
isitict ile diinyanin her yerinde tim i¢me sularimi kaynatabilecegimizden emin
olabilmekteyiz. Bu durumu endiistriyel ekosistemde, elektrikli su 1siticisinin
endistriyellesmesi ve gelisim yOniiniin belirlenmesi i¢in yiiksek bir basar1 olarak

tanimlanabilir.
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Ancak giliniimiizde tibbi cihaz baglaminda tam olarak ayni basariyr elde
edilememekte. Giinlimiizde insan viicudunun igleyisine dair tiim detaylar bilinmedigi i¢in
tasarlanan cihazlarin karsilastigi her kosulda olusturacagi etki hesaplanarak o6n

goriilememektedir.

Nihai hedef olan tedavi i¢in her gecen giin daha da hizlanarak bilgi birikimimiz
ve teknolojimiz artmakta. Kesif siirecinde atmak zorunda oldugumuz adimlar ise bir
insanin ve onunla iliskili insanlarin hayat kalitesini tamamen degistirebilecek etkilere
sahip oldugundan dolay1 tibbi cihaz regiilasyonlar1 sadece bilinen tehlikeler karsisinda
kisitlar1 belirlememektedir. Kisitlara ek olarak gelistirilme ve {irliniin kullanim siirecinde
heniiz karsilagilmamuis risklere karsi tiim paydaslari korumaktadir. Bir diger yonlendirici
yonii ise tirlinii gelistirmeye tesvik eder. Cihazi tedavi siirecindeki miinferit bir adimdan
ziyade, tedavi algoritmasinin bir pargasi olarak goriilmesi i¢in yonlendirir. Hedeflenen
gelistirmenin tedavi algoritmasi ile elde edilmis fayda ortalamasinin altinda kalmamasini

saglar.

Tibbi cihaz tasarim siireci konsept tasarim ve regiilasyonlara yonelik tasarim
olmak tzere iki kisma ayrilmaktadir. Konsept fazi belgelendirme c¢aligmalarinin
yapilmadigr tiim tasarim caligmalari olarak tanimlanmaktadir. Tibbi cihaz tasarim
stirecinin konsept tasarim fazinda regiilatif denetimlerin altinda yapilmayan tiim
gelisimler varsayim olarak kabul edilmektedir. Regiilatif tasarim fazinda ise; konsept
fazinda yapilan tasarim caligmalarinin gereklilikler dogrultusunda bilimsel kontrolleri
gerceklestirilerek onaylanir. Tibbi cihazlarin kliniklere sunulmasi i¢in gerekli kontrol ve

belgelendirme iglemleri yapilmaktadir.
3.1 Regiilasyonlara Yonelik Tasarim Siireci

Human Factors Analysis and Classification System (HFACS) modeli, katmanli
problemlerin kilit noktalarinin tespiti saglanabilmektedir. Ancak HFACS modeli ile
¢ozlim i¢in tasarlanan ¢iktinin hedef kitle i¢in yeterli giivenlik gerekliliklerini sahip olup
olmadig1 denetlenememektedir. Birgok farkli {irtin ve hizmetin sahip oldugu islevlere
yonelik kalite standartlar1 bulunmaktadir ancak saglik endiistrisinde tasarlanan ¢iktilar

sadece kendi islevi ile iligkili etkenlere maruz kalmamaktadir. Insan viicudu iizerinde
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veya dahil oldugu sistemde bulunan, islevi ile dogrudan iligkili olmayan yan etmenlere

de uyum saglamasi beklenmektedir.

I¢inde bulundugumuz yiizyila girerken gerekli teknik standartlar1 saglayan ancak
yeterli gilivenlik Ozelliklerini tagimayan bir tibbi iirlinden 1,700,000 hasta olumsuz
etkilendi. Aralarindan 83,000 hasta viicutlarinda olusan yan etkilerden dolay1 hayatini
kaybetti. “Implant Files” belgeseli ile bu vakanin sebep oldugu devasa sorunlar ve

giinlimiizde hala daha devam izleri paylasilmaktadir (ICI1J, 2020).

Yaganan bu olumsuz vakanin tekrar yasanmamasi i¢in hiikiimetlerin yaptigi
calismalar ile 1993 yilinda Medical Device Directive (MDD) yiiriirliige alind1 (EU,
1993).

Getirilen regiilasyonlar ile tibbi cihaz tasarim ve iiretim siire¢lerinin belirli
standartlar ile yiirtitiilerek gilivenilirliklerinin saglanmasi hedefledi. Siire¢ igerisinde
yapilan ¢alismalar, gelisen teknoloji ve tanimlanan ihtiyaclar dogrultusunda 2017 yilinda
MDD revize edilerek Medical Device Regulations (MDR) yayinlandi. Tanimlanan gegis
siireci ve uzatmalarin ardinda 26 Mayis 2021 tarihinden itibaren Avrupa iilkelerinde ve
MDR’yi referans alan iilkelerde tibbi cihaz tasarimi, iiretimi ve denetlenmesi siirecleri
MDR kapsaminda yiiriitilmekte ve denetlenmektedir. Gelistirilen MDR siireclerine
gecisin 2027 yilina kadar tiim asamalari ile tamamlanmis olmasi hedeflenmektedir EU,

2017).

Giliniimiizde farkli bolgelerde gelistirilmis farkli regiilasyonlar kullanilmaktadir.
Rusya’nin ve Afrika’'nin kendi kurallart gelistirmek iizere calismalar yliriittiigi
bilinmektedir. Cin’de diger {ilkelerden daha karmasik regiilasyonlar gecerlidir.
Amerika’da kullanilan FDA tiim regiilasyonlar1 kapsasa da Cin hiikiimeti {ilkesinde
kullanilacak veya iiretilecek bir tibbi cihaz i¢in testlerin Cin’de tekrar yapilmasini talep
etmektedir. Ayrica Kanada, Japonya, Avustralya, Amerika ve Brezilya Medical Device
Single Audit Program (MDSAP) ile tek denetleme sistemi ile siireci Yyiiriitmeye
hazirlanmaktadir. Saglik alaninda parametrelerin her giin degisiyor olmasi ve denetim

sistemlerinin hala daha gelisim asamasinda olmasindan kaynakli olarak yayinlanan
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reglilasyonlar ¢ok sik revize edilmektedir. Komisyonlarin resmi sayfalari iizerinden

regiilasyonlarin giincel versiyonlarina ulasmak miimkiin olmaktadir.

Ulkemizde tibbi cihaz tasarim1 Avrupa’da kullanilan MDR sistemi baz alinarak
gelistirilen 2/6/2021 tarihli Tibbi Cihaz Yé&netmeligi ile denetlenmektedir (TITCK,
2021). T1ibbi cihaz tasarim siirecine regiilasyonel yaklasimda merkezde risk yonetimi yer
almaktadir. Onemli olan ne kadar daha ileri bir yenilik tasarlandig1 degildir. Ne kadar az
risk ile ihtiyacin ¢0ziimiine bir adim daha yaklasildigi tibbi cihaz tasarimi diisiince
yapisinin merkezinde yer almaktadir. T1ibbi cihazlar i¢in %1°lik bir iyilestirme dahi kabul
gormektedir. Uriin iizerinde dngoriilemeyecek bir risk unsurunun olusma olasilig1 ya da
Ongoriilen riskin yonetilemeyecek olmasi tani, tedavi veya bakim siirecinin aksamasina
veya slirdliriilemez olmasina sebebiyet verebilmektedir. Yonetilemeyecek bir risk ile
yiiksek yenilik oranina sahip bir {iriin ilgili alanda gelisim siireci sekteye ugratmasi ¢cok

muhtemeldir.

Olasi risklerin denetlenmesi ve kalite kontrolii i¢in ISO 13485 sertifikas1 takip
edilmektedir. Bir tibbi cihaz tasarimi kullanima sunulmadan 6nce CE belgesi almasi
gerekmektedir. CE belgesi alimi i¢in de ISO 13485 sertifikasinin gerekliliklerini eksiksiz

olarak yerine getirmesi beklenmektedir.

Tibbi cihazlarin konsept tasarimlarinin ardindan kullanictya sunulmalari 2 ila 5
yil arasinda degismektedir. Gegen zaman zarfinda bir¢ok farkli kurumdan onay alinip,
gerekli goriilen diizenlemeler yapilmaktadir. Uzun soluklu kapsamli ve iteratif siirecin en
onemli bileseni de dokiimantasyon olmaktadir. Tutulan dokiimanlar igeriklerine gore
iirtin serbest birakildiktan sonra dahi en az iki y1l saklanmasi1 gerekmekte iken tasarima
dair dokiimanlarin siirekli saklanmasi gerekmektedir. Tutulan kayitlar okunabilir, ayirt

edilebilir ve saglik bilgilerinin gizliligini korumalidir.
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Sekil 11: Tibbi Cihazlarda Risk Yonetim Siireci

Tasarima uygulanan kontroller {iriiniin karmasiklig1 ile dogru orantili olarak
artarak is yiikiinii arttirtyor olsa dahi etkin sonuglar i¢in uygulanmalidir. Tasarim iiretim
siirecine alinmasinin ardindan yasanacak olas1 degisikliklerde ayni1 kontroller tekrardan
uygulanmalidir. Tibbi cihaz tasariminda yaygin olarak selale modeli ile es zamanh
miihendislik modeli / brangl tasarim yaklasimlar takip edilmektedir. Selale modeli diisiik
katmanl1 {iriin tasarimlar i¢in hizli sonuglar sunabilse de katman sayilar artan karmagik
tibbi cihaz tasarimlar i¢in yetersiz kalmaktadir. Karmasik tibbi cihaz tasarimlari i¢in
tasarim siireci ile mithendislik siire¢lerinin es zamanl yiirlitiilmesi ile iiriiniin tagiyacagi

kimligi ve iiretim siire¢lerinin optimizasyonu saglanabilmektedir.

Bransli tasarim stirecinde tasarimi baslarken ilk adim olarak {iriiniin karakterinin
hangi temel islevleri merkez alinarak olusturulacagina karar verilmelidir. Tercihe edilen
islevleri tirtiniin Tibbi Cihaz Mevduatinda belirtilen hangi risk sinifina dahil oldugu
belirlenecektir. Bu asamada alinacak yanlis bir tasarim karari iirliniin kliniklere
ulagsmasina engel dahi olabilmektedir. Ayrica tasarim tercihleri, mevzuat ve uygulama

alan1 tizerinde iteratif bir ¢alisma yapildiginda alinan tasarim kararlari ile {iriiniin risk
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siifi diistirtilebildigi goriilmekte ve projenin mali yiikii diigtirtilebilmektedir. Tibbi cihaz

tasariminda ele alanin problemin katmanlar1 arasinda kontrolii saglayabilmek igin

regiilasyonlar ve miihendislik ile es zamanli ilerlenen bir tasarim yaklagimi izlenmelidir.

Tasarim yaklagimi igerisinde risk yonetimi, insan faktori, iiretimden servise giivenlik

standartlari, klinik ile etkilesimi ve regiilatif yasal gereklilikler takip edilmelidir.
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Sekil 12: Risk Yonetimi Stireci

Riskler {irtiniin yasam ddngiisiiniin her doneminde ortaya ¢1

kabilir bu sebeple

konsept tasarimi asamasindan iiretim durulana, hatta tirinlerin sahada kullanim1 bitene

kadar risk faktorlerinin takibi ve gerekli diizenlemelerin yapilmasi gerekmektedir. Hasara

sebep olacak risk unsuru onceden tespit edilip hemen kontrol altina alinabilir veya

ilerleyen fazlarda ongoriilemeyen bir risk unsuru ile karsilasilip diizenlemeler ile kontrol

altina alinarak gilivenilirlik saglanabilir. Bu nedenle tasarim odakli diisiince metodunda
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kullanilan empati ve tanimlama adimlarinda tercih edilen yontemler ve analiz metotlari
irlinlin tiim yagsam evrelerinde kullanilmas1 planlanan test ve takip siire¢lerine uyumlu

secilmelidir.

Tibbi cihaz tasariminda kullanici personasi tek bir profilden olusmamaktadir.
Birc¢ok profilin uygulama siireglerinin {iriin odaginda kesisimi o tibbi cihazin kullanicisini
olusturmaktadir. Bu katmanli kullanic1 yapisi katmanl risk unsurlarini olusturmaktadir.
Kullanicr siiregleri incelenirken saglik uzmanlari, hastane yonetimi, devlet bilesenleri,
endiistri, hasta ve hasta yakinlarinin stliregleri arastirilmali ve bu dinamikler

dogrultusunda tanimlama gergeklestirilmelidir.
3.1.1 Tibbi Cihaz Regiilasyonlar:

Canli metabolizmas1 tamamen ¢6ziimlenemedigi icin viicudumuza yapilacak
yenilik¢i miidahalelerin sonuglar1 da tam anlamiyla bilinememektedir. Bu yiizden yapilan
yenilik¢i ¢alismalarin bir diizen igerisinde gelistirilmesi, takip edilmesi ve standartlar
cercevesinde ylirlitiilmesi en dnce insan sagligini korumaktadir. Yapilan ¢caligmalarin tim
kaynaklara etkisinin ol¢iilebilir olmasini saglayarak ¢alismalarin ne yone dogru ilerlemesi
gerektiginin belirlenmesini saglar. Aksi halde her doktor yeterli veriye ulasamadan
imkanlar1 dogrultusunda ¢6zliim sundugu kanaatine vardig: tibbi cihazi tedavi siirecinde
kullanird1 ve bu cihazlar takip edilemeyecegi i¢in uzun vadede dogurmas1 muhtemel yan
etkileri ile metabolizmanin tepkileri arasinda farki 6lgmek imkansiza yakin olacagi kaotik

bir alan dogacaktir.

Aragtirma, {iretim, gelistirme, tedarik ve takip siireclerinin belirli standartlar
korumasi i¢in ilag ve tibbi cihazlarin belgelendirilmesi amaci ile kurulmus, yaygin olarak
faaliyet gosteren 3 kurum bulunmaktadir. Amerika’da 1848 yilinda temelleri atilan
kurum, gilintimiizde Food and Drug Administration (FDA) adi ile faaliyet gostermektedir
(FDA, 2023). Avrupa’da 1995 yilinda, bolgedeki ulusal ilag diizenlemelerinin birbiri ile
uyumlu olmasi igin European Medicines Agency (EMA) kuruldu (EMA, 2023). ilerleyen
yillarda kapsamini genisleterek gilinlimiizdeki tam kapsamli halini aldi. Japonya’da

faaliyet gosteren Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA)’ nin temelleri
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1979 yilinda kurulan ila¢ yan etkileri fonu ile atilmigtir. Zaman igerisinde giiniimiizde

faaliyetini siirdiiren PMDA halini almistir (PMDA, 2023).

Regiilasyonlar gelistirilen yenilik¢i tibbi teknolojinin insan sagligina teskil
edecegi riski en az seviyede tutulmasi merkezinde olusturulmuslardir. Kurumlarin
uyguladig regiilasyonlar arasinda 2021 yilindan Avrupa mevzuati olarak uygulanmaya
baslayan Medical Device Regulations (MDR) (EU, 2020) en kapsayic1 olarak
anilmaktadir. Bir tibbi cithaz EMA tarafindan belgelendirilmis olsa dahi diger kurumlarin
kabul gordiigli bolgelerde kullanilabilmesi i¢in ilgili kurum tarafindan tekrar
belgelendirilmelidir. MDR i¢in hazirlanan belgeler neredeyse diger kurumlarin istedigi
tiim standartlar1 karsiladig1 i¢in daha yaygin kabul edilir. Ancak Asya iilkeleri yapilan
birtakim testlerin tekrar kendi iilkelerinde yapilmasini talep etmektedir. Diinya genelinde

daha biitiinctil bir regiilasyonun uygulanmasi i¢in ¢alismalar devam etmektedir.

Tiirkiye’de Tibbi Cihaz Yonetmeligi (EU) 2017/745 (MDR) sayili Tiiziik
dikkate alinarak Avrupa Birligi mevzuatina uyum cergevesinde hazirlanmigtir. MDR
bilinyesinde bir tibbi cihaz ilk olarak tibbi cihaz ve in vitro tan1 amach tibbi cihaz olmak

tizere iki ¢ergevede tanimlanir (EU, 2020).

Tibbi cihaz grubunda yer alan {iriinler 4 sinifa ayrilmaktadir. Bu siniflar diisiik
riskliden yiiksek riskliye dogru sirasiyla; Sinif I, sinif Ila, sinif b, simif 111 diir. Sinif 1
igerisinde 3 alt kirilim mevcuttur. Bu kirilimlar; Smif Im (class I measurable), sinif |
Olclim 6zelligine sahip cihazlari, Smif Is (class I sterile), sinif I steril durumda piyasaya
arz edilen cihazlari, Sinif Ir (class I reusable surgical), sinif I tekrar kullanilabilir cerrahi
aletleri olarak ifade edilmektedir. Bu kirilimlar igerisinde kalan cihazlar da sinif I olsalar

da bazi ek sertifikalar ile tasidiklari risk unsurlar1 denetlenerek belgelendirilmektedir.

25



-~

Yiksek
riskli

Diz implanti S
Kalp pili «5
Kalp stanti (5,

Dis implanti
Kan torbasi
Solunum cihazi

Uygunluk
Beyani + EC
sertifikasi

Siringa

Elektronik tansiyon aleti
Isitme cihazi

Dis telleri

Ates Olcer
Dental el aletleri

Manuel tansiyon aletleri <, ‘
Idrar sondasi 075 ‘

Steteskop Uygunluk

Tekerlekli sandalye < = - .
Yirime yardimasi S/ LI Beyani Dyskl-ll_k
Dis mayene koltuklar I R P S & T riskli

Goz bandi

Sekil 13: Risk Siniflar
Kaynak: TITCK Yeni Tibbi Cihaz Yonetmelikleri Sunumu

In vitro tan1 amagl tibbi cihaz grubunda yer alan iiriinler 4 sinifa ayrilir. Bu
siniflar diisiik riskliden yiiksek riskliye dogru sirasiyla; Simif A, smif B, siif C, simf
D’dir.
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Sekil 14: In vitro Tan1 Amaclh Cihaz Yonetmeligi Kapsamina Giren Cihazlarin Risk
Siniflar

Kaynak: TITCK Yeni Tibbi Cihaz Yonetmelikleri Sunumu
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3.1.2 Tiirkiye Regiilatif Tasarim Siireci

Tiirkiye’nin saglik hizmetlerinin teskilatlanmasi donemin gelismis iilkeleri gibi
19. ylizyilin ikinci yarisindan itibaren baslamistir. Giiniimiizdeki regiilatif stireglerin
baslangic1 olarak 1946 yilinda Eczacilik ve Tibbi Miistahzarlar Genel Miidiirliigii’ niin
kurulmasi olarak adlandirilabilir. 2011 yilinda {ilkemizdeki caligmalar i¢in Tiirkiye
Cumbhuriyeti Saghik Bakanligi’na bagh olarak Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
(TITCK) kurulmustur (TITCK, 2022). TITCK; 6zel biitgeli, kamu tiizel kisiligini haiz,
bir kamu kurumudur. Bakanlik politika ve hedeflerine uygun olarak ilaglar, ilag
tiretiminde kullanilan etken ve yardimci maddeler, ulusal ve uluslararas1 kontrole tabi
maddeler, tibbi cihazlar, viicut dis1 tibbi tan1 cihazlari, geleneksel bitkisel tibbi {iriinler,
kozmetik iirtinler, homeopatik tibbi iirlinler ve 6zel amacli diyet gidalar hakkinda
diizenleme yapmakla gorevlidir. TITCK nin gergeklestirdigi faaliyetler yedi baslik

altinda;

1. Mevzuat Caligmalar

Kayit, Atama, Ruhsatlandirma, Yetkilendirme ve Siiflandirma Faaliyetleri
3. Klinik Arastirma Faaliyetleri

Uretim Merkezlerine Yonelik Faaliyetler

Proje Faaliyetleri

Piyasa G6zetim ve Denetim Faaliyetleri

S A e

Tibbi Cihaz Laboratuvar Faaliyetleri
Olarak adlandirilmaktadir.

TITCK yapilanmasi ile Avrupa birligi biinyesinde faaliyetleri yiiriitiilen EMA
ile akreditasyon saglanmistir. Kurulan akredite birlikteligi sayesinde TITCK biinyesinde
ruhsatlandirilan bir tibbi cihaz es zamanl olarak Avrupa Birligi iilkelerinde de satila
bilirlik kazanmaktadir. Karsilikli olarak Avrupa Birligi i¢erisinden EMA ile onaylanan
bir tibbi cihazin Tiirkiye’de de kabulii saglanmaktadir.

EMA sistemi igerisinde belgelendirmelerin onaymi saglayan onaylanmis
kuruluglar (Notified body) bulunmaktadir. Bu kuruluslar uzman olduklar1 yetkinliklerine

gore belirlenmektedir. Kuruluglarin uzmanliklart g6z O6niinde bulundurularak
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belgelendirme talep edilen {iriinii degerlendirebilecek kurulusa onay icin basvuruda

bulunulur.

EMA ile saglamis oldugumuz akreditasyon kapsaminda TITCK onay siirecleri
de Tiirkiye’de bulunan onaylanmis kuruluslar aracilign ile gerceklestirilmektedir.
Ulkemizde de Avrupa’da oldugu gibi her kurulusun belirli bir uzmanlig vardir.
Belgelendirme siirecinde kurulusu segerken {iriin ile uyumlulugu g6z Onilinde
bulundurularak secilmelidir. Kuruluglar sadece yetki alanlar1 kapsaminda belgelendirme
hizmeti sunmaktadir. Tirkiye’de bulunan onaylanmis kuruluslarini ve yetkinlikleri
giincel bilgisine Avrupa Komisyonu web sayfasi lizerinde bulunan “Notified bodies

Nando” bagligi altinda ulasilabilmektedir (EU, 2022).

Sistemlerin akreditasyonu Tirkiye’de ve Avrupa’da saglanan kabulleri de bir
tutmaktadir. Farkl bir iilkeden Avrupa veya Tiirkiye pazarinda yer almak isteyen birinin
akreditasyon sinirlari igerisinde siirekli ikamet eden bir yetkili temsilci atamasi bagvuru

stireglerini yliriitmesi ve uygun goriilmesi durumunda onay almasi i¢in yeterlidir.

Belgelendirme siireclerinde saglik bakanliginca iki ana sistem kullanilmaktadir
ve tiim belgelendirme siiregleri bu sistemler araciligi ile ¢evirim i¢i olarak
yiiriitiilmektedir. Ana sistemler “Ilag Takip Sistemi” ve “Uriin Takip Sistemi” olarak

adlandirilmaktadir.

Ilag takip sistemi; ilaglarm ar-ge ve iiretim asamasindan, satis ve satis sonrasi
etkilerine kadar takip eden bir sistemdir. Uriin takip sistemi ise es hedefler dogrultusunda
tibbi cihazlar ve kozmetik {iriinlerin denetiminin saglandig: bir sistemdir. Sistemler
tizerindeki ¢evirim i¢i evrak aktarimi i¢in Elektronik Belge Yonetim Sistemi (EBYS) ile

Elektronik Belge Sistemi(EBS) kullanilmaktadir.

Belgelendirme  basvurusunun  ardindan  cihazlarm  “Uriin ~ Takip
Sistemi”(UTS)’ye kayitlar1 yapilmaktadir. UTS sistemi iizerinden tibbi cihazlara dair
denetim siirecleri, kozmetik {iriinlerin bagvurulari, sorumlu firmanin ve sorumlu teknik

elemanin kaydinin tutulmasi saglanir.
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Tibbi cihazlarda iiriiniin belgelendirilmesinden sonraki siireglerin takibinde
cihazin ve {ireticinin ayristirilabilmesi i¢in iireticilere ve cihazlara “Tekil Cihaz Kimligi”

(UDI) bilgileri tanimlanmaktadir.

Tiim bu biitiinciil elektronik sistem yaklasimi ile saglik sektoriinde; denetlenmis
giivenli iirlinlerin yer almasi, lirtinlerin onay agamasindan sonra farklilagtirilmasina engel
olabilmek icin etkin bir denetim siireci, yapilan uygulamalarin 6l¢timlenebilir tutarak
saglik politikalarinin belirlenmesi, kayit dis1 {iriin ve ekonomiyi engelleyerek insan
saghigimi  koruma altinda tutulmasi hedeflenmektedir. Hedeflerin daha giiclii
gerceklestirilmesi i¢in Oniimiizdeki gilinlerde tibbi cihazlarin cihaz Omiirlerinde
karsilastiklar1 unsurlar1 ve iligkili unsurlar1 kapsayan 8 ana baslikta toplanmis 25

faaliyetin UTS iizerinden yiiriitiilmesi hedeflenmektedir.

_Uriin Hareketleri Modulu
Urtin Geri Cagirma Modula

Takip ve

Urtin Sorgulama Modulu
Izleme

Kisi Uzerine Kayith Uriin
Sorgulama Modulu
Sikayet Bildirimi ModuilG

Uriin Agaci Yonetimi Modulu
Urtin Yénetimi Moduili

Vatandas
Odakl
Hizmetler

Belge ve Sertifika
Yoénetimi Modullu
Referans Alanlar Yonetimi
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Sekil 15: UTS Uzerinde Yiiriitiilmesi Hedeflenen Faaliyetlerin Sematik Gosterimi

Mevcut tibbi cihaz yonetmeliginde bir tibbi cihazin tabi olacagi regiilasyonlari

belirlemek i¢in ilk olarak cihazin hangi risk smifina dahil oldugu belirlenmelidir. Risk
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smifi belirlenmesi oncelikli olarak cihazin in vitro bir cihaz olup olmadigini belirlemek

ile baslar.

In vitro cihazlar; imalat¢1 tarafindan esas olarak, Fizyolojik veya patolojik
durum veya Konjenital anomalilerle ilgili bilgi edinmek ya da muhtemel alicilar i¢in
uygunluk ve giivenligi belirlemek veyahut tedaviyi izlemek amaciyla, tek basina veya
birlikte kullanilmasina bakilmaksizin, kan ve doku bagislar1 da dahil olmak iizere insan
viicudundan alinan numunelerin in-vitro incelenmesi icin tasarlanan reaktif, kalibrator,
kontrol materyali, kit, ara¢, gere¢, ekipman veya sistem olan biitiin tibbi cihazlar1 ve
vakumlu 6zellige sahip olsun veya olmasin, imalat¢ilari tarafindan 6zellikle, in-vitro tibbi
tan1 incelemesi i¢in insan viicudundan alinan 6rneklerin konulmasi ve muhafaza edilmesi
amaciyla kullanilan numune kaplari olarak tanimlanir. Yeni tibbi cihaz yonetmeligi ile in
vitro tan1 amagh tibbi cihaz kapsamina; hasta basi teste yonelik cihazlar, yazilim, destek
tan1 cihazlar1 tibbi bir kosulu veya hastalif1 tespit etmeye yarayan testler ve mesafeli

satiglar yolu ile sunulan cihazlar ve test hizmetleri de eklendi.

In vitro cihazlarin belgelendirme siireclerinde In Vitro Tan1 Amagli Tibbi Cihaz

Yonetmeligi takip edilmektedir (TITCK, 2021).

hastabasi
teste

yonelik

cihazlar

destek
tani
cihazlan

tibbi bir

kosulu veya
\ hastaligi
“mesafeli tahmin
satiglar” etmeyi

yoluyla
sunulan
cihazlar ve
test hizmetleri

amaglayan
testler

¥

in Vitro Tani Amach Tibbi Cihaz Yénetmeligi

Sekil 16: Yeni Tibbi Cihaz Yénetmeligi Ile In Vitro Tan1 Amaglh Cihaz Kapsaminin

Sematik Gosterimi
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Tibbi cihazin in vitro tan1 amagli olup olmadigi belirlenmesinin ardindan cihazin
dahil oldugu risk sinifi belirlenmeli. Risk sinifi belirlenen cihaz i¢in izlenmesi gereken
yol ise; giivenlik ve performans gereklilikleri, uygunluk degerlendirme prosediiriiniin
belirlenmesi, beyan edilen risk sinifinin dogrulugunu ispatlamak amaciyla teknik
dokiimantasyonun hazirlanmasi, {iriinlin UDI-DI numarasi ile kayit altina alinmasi,
gerekli yerel ve Avrupa teknik standartlarinin karsilaniyor olduguna dair CE
belgelendirme siireci ve iireticinin denetlenmesi i¢in UDI-PI iiretim tanimlama kaydinin
gergeklestirilmesi olarak tanimlanabilir. Tasarlanip belgelendirilen tibbi cihazlar satig
izni aldiktan sonra da sahada olduklar1 ve sahadan ¢ekildikten sonra bulunduklari risk
sinifina  gére belirli siire boyunca diizenli olarak takip edilip TITCK’ya

raporlanmalidirlar.

Piyasaya Arz Oncesi Adimlar

Cihazin (in vitro tani) TCY kapsamina girip girmediginin degerlendirilmesi

Risk sinifinin belirlenmesi

Uygulanabilir giivenlilik ve performans gerekliliklerinin belirlenmesi

Uygunluk, degerlendirme prosediiriiniin belilenmesi

Teknik dokiimanlann hazirlanmasi

Uygunluk degerlendirme prosediriniin uygulanmasi
UDI-DI atanmasi
Uygunluk Beyani hazifanmasi

CE Isareti ilistiriimesi
UDI-PI ilistirilmesi

—JL _JL L JL L JL L _J L J L J L JCJ

Sekil 17: Satis Oncesi Regiilatif Tasarim Siirecinin Sematik Gdsterimi

Bir tibbi cihazin risk sinifinin belirlenmesinde cihazin kullanim amaci esas

alinmaktadir. Cihazlar bu baglamda 4 sinifta degerlendirilir. Risk siniflar1 cihazin;

e Temas siiresi,
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e In vazivlik derecesi,
e Kritik anatomik bolgeler ile etkilesimi,

e Aktif olup olmamasi,

Durumlarmi ifade etmektedir. Yeni tibbi cihaz yonetmeliginde risk sinifinin
belirlenmesi i¢in 22 smiflandirma kurali bulunmaktadir. Cihazin kurallara uygunlugu

karsilastirilarak risk sinifi belirlenebilmektedir.

Tibbi cihazlar dort ana kategoriye ayristirilmistir. Cihazin ait oldugu risk sinifina
dair kurallar1 belirlemek i¢in cihazin hangi kategoriye dahil oldugu belirlenmelidir. Yeni

tibbi cihaz yonetmeligi tarafindan tanimlanmis tibbi cihaz kategorileri;

In vaziv cihazlar: Bu cihazlar, viicut agikligindan veya viicut yiizeyini gegerek

viicut i¢ine kismen veya tamamen niifuz eden, giren veya yerlestirilen tibbi cihazlardir.

In vaziv olmayan cihazlar: Viicut agcikhigindan veya viicut yiizeyini gegerek
viicut i¢ine kismen veya tamamen niifuz eden, giren veya yerlestirilen tibbi cihazlar

haricindeki butiin cihazlardir.

Aktif tibbi cihazlar: Yer c¢ekiminin ya da insan viicudunun dogal olarak
olusturdugu enerji haricinde herhangi bir elektrik enerjisi veya giic kaynagiyla ve bu
enerjinin doniisiimiiyle ¢alisan tibbi cihazlardir. Tibbi cihaz ile hasta arasinda enerjinin,
maddelerin ve diger elementlerin, 6nemli bir degisime ugramadan, gecisini saglayan
cihazlar, aktif tibbi cihaz sayilmaz. Tek basina tibbi cihaz olan yazilimlar aktif tibbi cihaz

sayilir.

Ozel kurallar: diger ii¢ cihaz tiirii tanimlamasina uymayan ancak tibbi cihaz

regililasyonlarina dahil tibbi cihazlarin tabi oldugu regiilatif kurallari tanimlar.

Tibbi cihazin dahil oldugu kategoride bulunan kurallara uygunlugu
karsilastirilarak ait oldugu risk sinifi belirlenebilmektedir. Risk sinifi belirlenen iiriiniin
dahil oldugu simifin gereklilikleri dogrultusunda yapacagi laboratuvar ve uygulama
caligmalar ile belirlenen sinifa ait olup olmadigi ve o smifin gilivenlik gerekliliklerini

karsilayip karsilamadig kanita dayali veriler ile ifade edilmelidir. Elde edilecek veriler

32



ile cihazin sagladig1 fayda, tasidigi tehlikeler, islevini yerine getirmedeki basarisini

O0lgmek hedeflenir.

Cihazin giivenligini degerlendirmek adina gonilliilerin katilimi ile yapilan
sistematik calismalarin tiimi klinik arastirma olarak tanimlanir. Goniillii insanlar ile
cihazin Ol¢limii yapilmadan 6nce gilivenliginin Olglimlendigi ¢aligmalar da pre-klinik

arastirma olarak tanimlanir.

Pre-klinik arastirmalar kapsaminda; iirliniin hayvan deneyleri, in vitro testleri ve
irlinlin iglevlerine 6zgii olarak belirlenen bu islevleri tam olarak yerine getirebildigine
dair performans ve analiz testleri yapilmaktadir. Pre-klinik arastirmalarda {irline dair
genel giivenlik kriterlerinden basarili sonuglar elde edildiginde klinik arastirmalara gegis

saglanir.

Klinik arastirmalar proje ekibi tarafindan yiiriitiiliiyor olsa da arastirmalara
destek olmasi igin iigiincii taraf bir sponsor firma ile anlasilmasi tavsiye edilmektedir. On
goriilemeyen aksakliklarin ¢oziimlenebilmesi i¢in sponsor firmalar hastaneler veya giiclii
klinik ekipman iireticileri olmasi tavsiye edilmektedir. Projenin icerisine eklenecek
paydasin dinamikleri dogrultusunda test ve nihai cihazina ait kriterlerde degisiklikler
olmasi ve tasarim gelistirilmeleri yasanmas1 muhtemeldir. Ayrica klinik aragtirmalardan

alinacak veriler tasarim revizesi veya tasarim dogrulama siireglerine yonlendirecektir.

Tibbi cihaz klinik arastirmalan igin,
konusu ile ilgili dalda uzmanh veya
doktora egitimini tamamlamis olup
arastirmanin ylrittilmesinden
sorumlu olan hekim veya dig hekimi L
arastirmaci olarak tanimlanir, Koordinator

Destekleyici/ Yardimal

Klinik arastirmanin baglatimasindan, Sponsor Aragtirmaci

veya finanse edilmesinden sorumlu Arastirmacinin gozetiminde
olan kisi, kurum veya kurulus klinik klinik arastrmada yer alan
arastirmada destekleyici / sponsor kigiler ~yardma  arastirmaci
olarak tanimlanir. olarak ekipte yer alr.

Sekil 18: Arastirma Ekibinin Sematik Gosterimi
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Tibbi cihaz projesinde tasarimcilar arastirma ekibinin yardimci arastirmaci

kategorisinde yer almaktadir. Aragtirma ekibinin regiilatif tasarim fazinda ilk yapmasi

gereken klinik arastirma basvuru dokiimanlarini hazirlamak olacaktir. Dokiimanlar

arasinda Arastirma Plani, Uriine Iliskin Belgeler dokiimanlarinin hazirlanmasinda tasarim

ekibinin etkisi daha yiiksek olmaktadir. Tasarimi ekibi, arastirma plant kapsaminda

cihazin performansin1 etkileyen unsurlarinin ve gerekli testlerin planlanmasinda

yonlendirici olmaktadir. Cihazin EC sertifikalarina uygun olacak sekilde tasarlanmasi ve

yapilan uygun tasarimin dosyalanip ifade edilmesi ile de fiiriine iliskin belgelerin

hazirlanmasinda etkinlik gosterilmektedir.

[ Kiinik Aragtirma Bagvuru Dokiimantasyonu |

Arastirma | Klinik arastirmanin amacini, tasanmini, metodolojisini, uygulanacak istatistiksel
plani yényemleri ve arastirmaua ait diizenlemeleri detayli olarak tanimlayan belgedir.
BGOF Arastirma hakkinda ayrintili ve anlasilir bilgiler verilerek alinan rizayi yazli
sekilde ispatlayan belgedir.
ORF Arastirmadaki her bir gonullliye ait verilerin ve diger bilgilerin protokolde tanimlandigi
sekilde kaydinin yapilmasi icin hazirlanan basil, optik veya elektronik belgedir.
Arastirmaci | Arastirilan Griinle veya uygulamayla ilgili klinik veya klinik olmayan verilere ait
brostiri belgelerdir.
Arastirma Arastirma plani kapsaminda tlim mayene, tekkik, tahlil ve tedavi masraflarinin
biitcesi yer aldigi belgedir.
Sigorta CE isareti tasimayan tibbi cihazlar igin génillllerin sigortalanmasi sarttir. ]
Urtine -
iliskin EC sertifikasi, Urtin Takip Sistemi kaydi, Kullanim talimati ]
belgeler

Sekil 19: Klinik Arastirma Bagvuru Dokiimanlari

Basvurusu tamamlanan klinik aragtirmanin siire¢ akis1 agsagidaki sema ile ifade

edilmektedir.
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Tibbi Cihazlarin Klinik Arastirmalan Icin Basvuru ve Onay Siirecleri

Tibbi Cihazlann Klinik Etik Kurul
Arastirmalarn Igin | — g1 CUR ) N Arastirmanin Etik
Hazirlik Asamasi s Klinik Etik Kurul Acidan Uygun
Aragtirmalar Ret Bulunmamasi Sonucu
Eksik Basvuru Etik Kurulu
veya
Diizeltme Talebi
3
{ Etik kuru ONAY ]
3
Kuruma izin Basvurusu
3
Eksik Bagvuru Turkite Ilac ve
. veya . Tibbi Clhaz
Duzeltme Talebi Kurumu
¥
Kurumun Izin Vermesi
3
Klinik Arastirmanin
Baslatilmasi

Sekil 20: Klinik Arastirma Siire¢ Akis1 Sematik Gosterimi

Bir klinik problem tibbi tedavi algoritmasi, klinik algoritma veya uygulama
tislubu farkliliklarindan kaynakli olabilmektedir. Arastirma ekibi ve paydaslarin
odaklandig1 noktalarin belirlenmesi, giivenlik gereklilikleri gibi zorunluluklarin
degerlendirme unsurlarina dahil edilmesi gizli katmanlar1 ve de tasarim kriterlerini

destekleyecek veya goriiniir kilacaktir.

Klinik arastirmalardan elde edilen veriler yeterli kanit olusturdugunda klinik
degerlendirme raporu olusturulup onaylanip cihazin belgelendirilmesi i¢in TITCK’ya
sunulur. TITCK tarafindan regiilatif tasarim siirecine ait teslim edilen dokiimanlar
incelendiginde hedeflenen tedavinin saglanamadig1 veya ¢oziimlenmeyen risk faktorii
tespit edilirse iiriin pazara sunulmadan gelistirme siirecine alinarak iyilestirilmesi gerekir.
TITCK tarafindan bagvurunun onaylanmasinin ardindan tasarim kliniklerde kullanim izni
yani ruhsat alinir. TITCK, EMA ile akredite oldugu igin onay alan iiriinler EUDAMED

sisteminde yer alarak Avrupa birligi {ilkeler tarafindan da taninir hale gelmektedir.
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Klinik Degerlendirme Rapor Hazirlama Sureci
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Sekil 21: Klinik Degerlendirme Rapor Hazirlama Siireci Sematik Gosterimi

Ruhsati alinan ilgili cihaza ait veriler, cihazin yasam siireci boyunca

Denetim siireleri Amerika Birlesik Devletleri’nde cihazin risk sinifina gore bir

giincellenerek denetim dénemlerinde tekrardan TITCK’ya sunulur. Bu yaklagim
dolayisiyla bir tibbi cihazin gelistirilme ve ruhsatlandirma siireci cihaz kullanildig: stirece
bitmemektedir. Her kullanimi ile elde edilen veri tekrardan islenip cihazin gelistirilmeye

devam edilmesi beklenilmektedir.

veya iki yildir. Japonya ve Avrupa Birligi iilkeleri ile iilkemizde uygulanan denetim
siireleri esdegerdir. Tibbi cihazlar ve ilaclar bes yilda bir denetlenmektedir. Ancak GMP
sertifikali caligmalarda GMP sertifikasi {i¢ yilda bir denetlenmektedir.
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3.2 Tibbi Cihazlarda Konsept Tasarim Siireci

Tibbi cihaz tasariminin diger faz1 da konsept tasarim siirecidir. Her ne kadar
waterfall metodu ile dogrusal akiga sahip gibi goriinen bir sistemin pargasi olsa da aslinda
bransh tasarim yaklasimli bir yaratici diisiince siirecidir. Diger alanlardan daha fazla
yinelenen adimlar icermektedir. Diger alanlara kiyas ile tibbi cihaz konsept gelistirme
fazinin en belirgin farklilig1 olarak da kullanicisinin gercek ve tiizel kisilerden olusan bir

kesisim kiimesi olmasi1 gosterilebilir.

Ik olarak 1973 yilinda Robert McKim’in ortaya attig1 tasarim odakl1 diisiinme
tam da bu noktada biiylik 6nem arz etmektedir. Gilinlimiizde bu yontem yaygin olarak
Stanford Universitesindeki Rofl Faste isimli bilim insaninin 1980 ve 1990’lar arasinda
verdigi "Design Thinking as a Method of Creative Action" isimli derste sekillenmis hali
kullanilmaktadir. Akademik ¢aligsmalardan, uygulama alanlarina ise 191 yilinda IDEO
firmas1 tarafinda gecirilmistir (Faste vd., 1993).

Tasarim odakli diisiime yaklasimi otomotiv sektoriinden beyaz esyaya, kiigiik ev
aletlerinden gida sektoriine ve elektronik aletlerden ev esyasi tasarimina kadar
giinlimiizde ihtiya¢ belirleme ve bu ihtiya¢ dogrultusunda ¢oziim gelistirmek igin

kullanilmaktadir (Brown, 2008; Dorst ve Cross, 2001; Pahl vd., 2013).

Diger yaklagimlardan en temel farkliligi, gelistirilecek tasarimda Onceligin
miisterinin ihtiyacina verilmesi olusturmaktadir. Bu yaklagimla, kullanicinin farkinda
olmadig1 ihtiyacini ortaya koyma ve bu ihtiyaca ¢6ziim bulma amaci giidiilmektedir. Bu

nedenle tasarim kisitlarini, miisterinin ihtiyaclari belirlemektedir.

Stanford liniversitesinde saglik odaginda tasarim siireci i¢in Biodesign yaklagimi
gelistirilmistir. Bu yaklasima gore saglik alaninda ¢oziimler teknolojilerin imkanlarina
gore gelistirilmez. Saglik alanindaki ihtiyaglar dogrultusunda teknolojiler
gelistirilmektedir (Stefanos Zenios, 2020).

Saglik alaninda tasarim yaklasiminin giiniimiizdeki halini almasi tibbi
mekanlarin sadece steril olduklarini ifade etmelerinin yerine insanlar1 rahatlatan, giiven

veren ve iyilestiren yerler olduklarini ifade etmesiyle basladi. Tip biliminin diger sosyal

37



ve sayisal alanlar ile etkilesimi daha da derinlesmeye baglayarak risk ve insan faktorii
hesaplamalar ile hasta odaginda kullanicinin merkeze alindigi transdisipliner ¢calismalar

olusarak giinlimiiz tasarim yaklasimini olusturdu.

Ihtiyacin klinik deneyimlerden kesfedilmesi ve gelistirilecek ¢dziimiin
uygulayicis1 bir saglik profesyoneli olacagindan dolay:1 transdisipliner yaklagimin
ortasinda saglik profesyonelleri yer almaktadir. Ilerleyen yillarda doktorlarin iiniversite
egitimi siireglerinde tip harici sayisal, sosyal bilimler ve sanat alanlarinda dersler alarak
egitimlerini tamamlayacaklar1 ngdriilmektedir. Bu biitiinciil yaklasimin giinlimiizde bazi
ornekleri goriilmeye baslanmistir (Sungur Ergenoglu, 2006). Bu yaklasim ile saglik

profesyonellerinin diger alanlar ile etkilesim yetileri de artmaktadir.

Goriinen, goriilmeyen ihtiyaclar ve kisitlarin belirlenmesi i¢in de tasarim odakli
diisiince; risk yonetimi, insan faktorii, hasta merkezli tasarim ve proje geregi disiplinler

ile kurulan transdisipliner yaklagim ile harmanlanarak kullanilmaktadir.

Bir kliniklerde yasanan problemlere sadece hasta veya doktor maruz
kalmamaktadir. Es zamanli olarak hasta yakini, hasta bakici, hemsire, tekniker, hasta

yonetimi ve ilgili tiizel kuruluslar etkilenmektedir.

Bir klinik problemin kullanicis1 tanimlanirken saglik ekosistemi igerisinden
maruz kalan birincil kullanici ve iliskili diger kullanicilarin kesisimi ile olusan kavramsal

bir kullanici belirlenmektedir.

Belirlenen kullanicinin  ihtiyaglarina yonelik tibbi cihaz tasariminda,
transdsipliner tasarim yaklasimi, risk yonetimi, tasarim dogrulama, insan faktorii ve
kullanic1 katilimli tasarim yaklagimi inovatif konsept tasarim gelistirilmesi i¢in en etkili

unsurlar1 olusturmaktadir.
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Sekil 22: Hastalar ile iliskili Gergek ve Tiizel Kisiler

3.2.1 Klinik Inovasyonda Transdisipliner Yaklasim

Saglik alaninda organik yapilar1 inorganik cihazlar ile tedavi etmeye
caligmaktayiz. Tip bilimi bu doniisiimii saglamak i¢in zaman igerisinde gozleme ve
deneye dayali olarak yeni yoOntemler gelistirmekte ve gelistirdigi yontemleri
uygulayabilecek yeni cihazlara ihtiyag duymaktadir. Kesfedilen ihtiyaclara yonelik
¢ozlim arayislari; inorganik yapilarin organik yapilara etkisini arttirabilecek, mevcut

sinirlar1 zorlayan yeni yaklagimlara ihtiyag dogurmaktadir.

Bedenimizin isleyisini taniyip tedavi yontemi gelistirilen hastaliklarin sayisi
arttikca, daha karmasik olan bir sonraki gelisim i¢in ihtiya¢ duyulan yetkinlik alanlarinin
sayist da artmaktadir. Giiniimiizde ¢oziimlemeye calistigimiz ihtiyaglarimiz igin farkl
yetkinliklerde kisilerin birbirleri ile ¢alismalarinin sonuglarin1 paylasmasi da yetersiz

kalmaya baglamistir. Artik, saglik alaninda takip edilen adimlar, farkli yetkinliklerin i¢
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ice gecerek ortak diisiince yapisi olusturdugu ve ¢oziim gelistirdigi transdisipliner ¢alisma

gruplari ile atilmaktadir.

Ertas ve digerleri tarafindan yazilan bir makalede, transdisipliner yaklasim su
sekilde aciklanmaktadir: Karmagik problem ¢dzmeye genis bir vurgu yaparak egitim,
aragtirma, tasarim ve tlretim yoluyla yeni bilgi edinme pratigi. Disiplinler arasi
uygulamanin amaci, tanimli akademik disiplinlerin degerli yonlerini kullanarak karmasik
problemlerin 6z faktorlerini tanimlamaktir. Boylece toplum i¢in 6nemli bir konuyu
desteklemek i¢in hem daha biitlinlestirici hem de evrensel bir ¢6ziim iiretilebilir (Ertas

vd., 2015).

Bircok farkli uzmanligin birlikte c¢alisarak saglik alaninda yapmis oldugu
gelistirme ¢alismalarinin biitlinii klinik inovasyon olarak adlandirilmaktadir. Wiersma’ya
gore klinik inovasyon; saglik profesyonelleri tarafindan kullanilan mevcut teshis, tedavi,
bakim algoritmalar1 ve cihazlarin verimliligini ve etkinligini arttirmak i¢in yapilan
inovasyon caligmalarini adlandirmak i¢in yaygin olarak kullanilan bir terimdir. Medikal

yenilik ya da uygulama yeniligi olarak da tanimlanabilir (Wiersma vd., 2023).

Klinik inovasyon kavraminin olusumunun baglangici olarak 1988 yilinda
yasanan gobek kordonu kan nakli goriilmektedir. 1988 yilinda yaganan vakada, donem
kosullarinda kabul goren bir tedavi secenegi kalmayan Mathew Farrow’a kardesinden
basar1 ile gobek bagi kan1 nakli gerceklestirildi (BBC,2001). Klinik inovasyon sistematigi
ile gergeklestirilmis olan nakil caligmasinda kullanilan yontem ile giiniimiizde bazi
vakalarin tedavisinde gébek bagi kaninin yaygin bir tedavi yontemi olmasinin 6nii agildi

(Gluckman vd., 1997; Sugarman, 2012; Taylor, 2010).

Taylor (2010) klinik inovasyonu su sekilde tanimlamaktadir; Klinik inovasyon
temel arastirma caligmalarindan elde edilen verinin adapte edilerek klinik testler ile
etkilerinin Ol¢ililmesinin ardindan uygulamaya alindigi dogrusal modeli takip etmek
degildir. Klinik inovasyon hastanin mevcut durumunun nedenlerinin geriye dogru
disiintildiigli ve mevcut mekanizmalarin smirlarin1 zorlamak i¢in viicudun nasil
isledigine dair derin bilgilerden yola ¢ikilan tedavi edici, Onleyici ve tanimlayici

miudahalelerdir.
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Klinik sorunlar saglik alaninda faaliyet gdsteren her hangi bir uzmanlik
alanindan gelebilirler. Bu nedenle ¢oziimler, elektrik miihendisligi veya makine
miithendisligi gibi tek bir ¢alisma alaniyla sinirlandirilamaz. Bir klinik inovator, sayisal,
sosyal ve sanat alanlarinda bilgi birikimine ihtiya¢ duyacaktir. Ayrica, saglik uzmanlari
tarafindan verilen bilgileri isleyebilmek i¢in iyi bir biyokimya, insan fizyolojisi ve

psikolojisi anlayisina sahip olmalar1 gerekecektir.

Gliniimlizde miihendislik alaninda klinik inovasyon igin gerekli olan
yetkinliklere sahip olmasi hedeflenen biyomedikal miihendisleri yetistirilmektedir.
Ancak, tiim bu yiiklemeler bir biyomedikal miihendisini iyi bir mithendis yapmak i¢in
yeterli olmayacaktir. Gelecegin biyomedikal miihendisinin, endiistride ¢ok aranan gesitli

beceri ve yetkinlige sahip olmas1 gerekecektir.

Passow tarafindan yapilan bir meta-incelemede, akademisyenlerin ortak
inancinin aksine, endiistrinin ¢ok farkli yetkinlikler aradigin1 gdsteriyor (Passow, 2007).
Miihendislik alan1 iizerinden yapilan meta-analiz, fakiiltelerde gosterilen yiliksek seviyede
matematik, fen bilgisi edinimi egiliminin endiistride problem ¢6zme siireclerinde en ¢ok
ihtiya¢ duyulan yetkinlikleri karsilamadigini, aksine en ¢ok kullanilan yetkinliklerin
problem ¢ozme, iletisim, etik ve yasam boyu Ogrenme becerileri oldugunu ortaya

koymaktadir.

Miihendislik programlarina, 6grencilere saglik hizmeti saglayicilar ile nasil
etkilesimde bulunacaklari, i¢inde insan faktorii igeren karmasik bir probleme yonelik
¢Oziimii nasil tasarlayacaklarina dair yetkinlikleri saha ¢alismalar1 ve tasarim odakli
diistince egitimleri eklenerek biyo miihendislerin klinik problemlere ¢6zliim yolu iiretme
yetkinlikleri arttirilabilir. Ancak bu yaklasim genisletilmis egitim programi ile egitim alan
kisinin diger alanlara hakim olmasim1 degil, diger alanlar ile yapilan transdisipliner

calismalara daha etkin dahil olabilmesini saglamaktadir.

Klinik inovasyon gibi karmasik problemlerin ¢6ziim siireclerinde bir
mekanizmanin gelistirilmesinde etki gdsteren baskin bir yetkinlik bulunmamaktadir.
Passow’un (2007) meta-analizinde belirttigi {izere bir¢ok uzmanliga ihtiya¢ duyulan

klinik inovasyon siire¢lerinde paydaslarin sahip olduklart kiiltiirlerin 6ziimsenmesi ve
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goriiniir olmayan ortak ¢o6ziim yolunun kurgulanmast en Onemli yetkinligi

olusturmaktadir.

Klinik inovasyon siirecinde tasarimcinin karsilagsacagi temel sorun, problem
durumunun nasil yorumlanacagi, kurgunun temeline neyin alinacaginin net ve goriiniir
olmayisidir. Diger zorluk ise karisiklik icerisindeki unsurlarin arasindaki hangi iligkilerin
onemli oldugunun da belirsiz olmasidir. Snowden ve Boone’a gore; sorunlar ¢cok karisik
olmaktan karmasik hale geldiginde, onlar1 ele alma yontemlerimiz buna gore degismelidir

(Snowden ve Boone, 2007).

Bu zorluklar1 problemin tanimlanmasi ve tasarim kriterlerinin belirlenmesi
fazlan ile tanimladigimizda Dorts’a gore; karmasanin ¢éziimlenmesi icin, problemin
tanimlanmasi fazinda tiimevarim yaklagimi ile akil yiiriitiilmesi tanim olusturulmasini
saglasa dahi, tasarim kriterlerinin belirlenmesinde daha teknik bir diisiince metodu

kullanilmalidir (Dorst, 2015).

Diislince siirecinde problemin igerdigi unsurular arasindaki iliskiyi ifade eden
uyarilar olusturarak tasarimci durumun karmasikligi icinde gezinebilir ve bir ¢oziime
dogru ilerleyen yolu kesfedebilir. Bu siiregte, veriler ile tanimlanmis yerlesik calisma

bicimleri kadar varsayimlar da siirekli olarak sorgulanir.

Icerdigi unsurlari tam olarak tanimlamadan bir problemi ¢dzmek igin acele
etmek, sadece sorunun esas kaynagi haricinde bir unsurunun ¢dziimlenmesine sebep
olabilir. Problemi ¢ozen kisi aceleci yaklasimlar ile elindeki ¢esitli ¢oziim se¢eneklerini

tamamin1 kullanmayarak firsatlarin1 kacirtyor olacaktir.

Karmagik problemlerin ¢ozlimiine dikkatli bir sekilde ulasmak i¢in problemin
nasil cercevelendigini analize etmeli ve gizli ¢Ozlimleri goriiniir kilacak alternatif
cercevelerin olusturulmasi gerekir. Dorst takip edilen bu yontemin cer¢eve olusturma

stireci olarak adlandirildigini belirtmektedir.

Bu ¢ergeveleri olusturmanin anahtari, tanimlanan sorun ile dogrudan ilgilenmek
yerine onun etrafinda olanlar1 diisiinmek olarak tanimlanmaktadir. Cergeveler;

tasarimcilarin yanilgiya diiserek ¢6ziim Onerilerine kapilmasini engelleyen, problemin
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esaslarini formiile edilmesini saglayan ve tiim bilesenlerin etki sinirlarinin belirlenmesini
saglayan tasarim siirecleridir. Cercevelerin olusumu dokuz adimlik bir siire¢ modeli ile

ifade edilmektedir (Dorst, 2015).

1. Arkeoloji Bu sorun nasil olustu? Bunu ¢ézmek icin ne yapildi?
2. Paradoks Bunu zorlastiran nedir?

3. Baglam Mevcut paydaslar icin 6nemli olan nedir?

4. Alan Kimler dahil olabilir ve onlar igin dnemli olan nedir?
5. Temalar Baglam ve alan iginden hangi temalar ortaya gikiyor?
6. Cerceveler Temalarin hangi yollar ile uygulanabilir?

7. Gelecek Ongériisii Yeni ve ilging olasi sonuglar nelerdir?

8. Doniisiim Gergeklesmesi icin ne gibi dedisiklikler gerekiyor?

9. Entegrasyon NE 6grenebiliriz? Hangi yeni firsatlar ortaya cikiyor?

Sekil 23: Cer¢eve Olusumu Siire¢ Modeli

Cergeve olusturma modelinde problem ile iliskili diger alanlarin takip ettigi
uygula yontemleri izlenerek karmasik sorunun biitiiniine yeni bakis agilari ile yaklasim

saglanir.

Ik dort adimda unsurlarin uygulama yontemleri incelenir, siire¢ yarilandiginda
besinci adimda kesfedilen uygulamalar birbiri ile gelistirilerek yeni yaklasimlar
olusturmaya baglar. Yontemin ilk dort adimi unsurlart goriiniir kilip gerekli bilesenleri
olusturmak olarak adlandirilabilirken sonraki adimlar potansiyel c¢ercevelerin ve

¢Oziimlerin etkinliklerinin kesfi olarak adlandirila bilinir.
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Bu cergeve olusturma siirecinin nasil ¢alistigin1 anlamak ic¢in bir adim daha
geriye gitmemiz ve karmasik sorunlarin anatomisini goz Oniinde bulundurmamiz
gerekiyor. Karmagik sorunlar bir dizi olayin sonucunda gerceklesen durumun etkiledigi
kisiye verdigi olumsuz veya yetersiz sonuctur. Karmasik sorunlara ¢dziim arayisi;
durumunun ¢dziimlenmesine dogru giidiimlii olarak siirekli caba gosterme eylemidir. Bu
eylem; sorunu algilama, diisiince liretme ve uygulama denemelerini birlestirerek durum
ile ¢6zlim arasindaki goriiniir iliski {izerinde ¢alisilmasina sebep olur. Cergeve metodu
gibi metotlar ise olaylarin irdelenmesini saglayacak ne, neden, nasil durumlarinmi ifade
eden katmanlar olusturarak tasarimciya tim siire¢ lizerinde c¢alisma imkani saglar

(Jantsch, 1972; Van Der Bijl Brouwer, 2014).

Inovasyon siireci siralanmis katmalar ile irdelenmediginde belirli bir yol tek
rasyonel yol olarak algilanir. Bu durumda ¢ogu zaman geleneksel diisiince hakimiyetinde
ulagilmas1 gereken deger ve gerekleri birlestirilir. Siire¢ katmalar genisleterek
incelendiginde ise, tanimlanan sorunun igerisinde gizli kalmis ¢oziim segenekleri
belirginlesir. Problemin ayristirilan katmanlar1 ¢6ziime dair 6rtiilmiis secenekleri igerir.
Daha etkin bir arastirma i¢in katmanlar tasarimin saglik alanindaki etkileri gozetilerek

acilmalidir.

Karmagik problemlerin ¢dziimiinde tasarimciya ilk katmanda duruma dair
mevcut eylemleri ve yontemleri dikkatle tanimlayarak sorunun dahil oldugu durumu
kavramasi ardindan sirasi ile ilkelere ve temel degerler esliginde konseptler temalar
olusturmasi, onerilerinin genis bir spektrumda degerlendirmesinden yeni ilkeler, degerler,
yontemler gelistirmesi Onerilebilir. Mevcut eylem ve yontemlerin yeni baglamlara gore
farkli kombinasyonlar ile kurgulanmasi1 da karmasik problemlere yenilik¢i ¢oziimler

tasarlanmasinda etkili bir yontem olusturur.

Farkli disiplinler ile iligkili karmagik bir problemin katmanlar1 genisletilerek
incelenmesine Sidney’in eglence bolgesi Kings Cross’ta yasanan sorun giizel bir 6rnek
teskil eder. Bolgedeki sorunlara ¢oziim aranirken raporlanan olaylar alkole bagl siddet
olarak tanimlandi. Tanimlama siddetin sebebini alkol tiiketimi olarak gdstermektedir.
Sorun tek katmanli olarak tanimlandiginda rasyonel yolu takip eden geleneksel diisiince

alkol tiikketiminin azaltilmas1 ya da bolgedeki polis giiciiniin arttirilmast yolu ile siddet
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olaylarin azalacagini 6ne siirecektir. Bolgedeki durum Designing Out Crime aragtirma
merkezi tarafindan tekrar katmanli olarak tanimlandiginda Onerilen en verimli
yaklasimlardan birisi ise bolgenin bir miizik festivali alan1 olarak diizenlenmesi olmustur.
Tasarim kriteri artik iizerinde calisilacak yenilik¢i gece eglencesi ekonomisini icermeye
basliyor. Boylece belediye bolgedeki sorun yasanan aktiviteleri kisitlamaktansa miizik
festivali baglaminda yeniden yapilandirarak davranis psikolojisi, ekonomi, gorsel iletisim
gibi bir¢ok farkli uzmanlik ile calisan bir etkinlik yoneticisi olarak konumlandiriliyor.
Aragtirma merkezinin yaptig1 servis tasarimi ile bolgedeki siddet olaylarinin azalmasi

saglaniyor (Dorst vd., 2016).

Sidney 6rneginde de gézlemlendigi gibi klinik inovasyon gibi karmasik sorunlar
katmanlar1 genisletilerek ¢oziimlendiginde, siirecinin akiginin 6niinde duran bir set gibi
direng olusturan ¢6ziim yerine, siirece dahil olup siireci yonlendiren direngsiz bir ¢oziim

elde edilmektedir.
3.2.2 Kalite Risk Yonetimi ve Tasarim Dogrulama Kriterleri

Katmanl1 problemlerde transdisipliner ¢alisma inovatif ¢oziimlerin gelistirilmesi
icin ¢cok onemlidir. Katmanlarin aralanarak yenilik¢i ¢éziimlerin bulunmasi, katmanlarin
arasinda gizlenen heniiz gerceklesmemis olumsuzluklarin, risklerin de giin yliziine
¢ikmasina sebep olmaktadir. Farkli uzmanliklar ile birlikte ¢aligmak Ongoriilmemis
¢Ozlimlerin yaninda taraflar i¢in 6n goriillemeyen riskleri de getirmektedir. Tibbi cihaz
insan yagami ile iligkili oldugu i¢in yeni bir cihaz tasariminda, tasarim dogrulama ve risk

yonetimi uygulama oncesinde gecilmesi gereken en 6nemli kontrol noktasidir.

Basaril1 bir risk yonetimi ve tasarim dogrulama siireci i¢in tibbi hatalarin
miimkiinse sifira indirilmesi gerekmektedir. Tibbi hatalar, tedavi esnasinda hasta
tizerinde dogrudan fark edilen veya fark edilmeyen engellenebilir olumsuz etkiler olarak
tamimlanir. Eksik ya da yanlis tan1 ve tedavi uygulamalari da tibbi hata olarak
tanimlanmaktadir. Risk unsurlarinin tanimlanmasinda; radyasyon, giiriiltli, kimyasal,
alerjen veya tehlikeli maddeler, tibbi atiklar, enfeksiyon, ergonomi alan basliklar1 yol

gosterici olmaktadir (Kiligarslan, 2013).
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Tiim katmanlara ait belirlenen risklerin 6nlendigi bir tasarimi olusturmak igin
siirecin tiim paydaglar ve gereklilikleri gozetilerek planlanmasi gerekmektedir. Proje
karmasiklastik¢a planin ilk adimlarinin daha kaba bir tahmin ile olusturulmalidir. Bu
sayede planlama yapilirken de bir gereklilik atlanmadan su yiizline ¢ikarilabilir.
Olusturulan tahmin ile temel plan iizerinden ilerlendik¢e hem tiim detaylar belirlenmis
hem de plan daha da netlesmis olur. Tibbi cihaz tasarim siireci diger bir¢ok iiriiniin

tasarim siurecinden daha iteratif bir tasarim stirecidir.

Problem karmasiklastik¢a adimlar arasindaki dongii sayis1 da artacagi igin
projenin en basinda belirlenen detayl1 bir plan siirecin icerisinde gergeklestirilemeyecek
durumda kalmaktadir. Bdoyle problemlerde mutlaka ulagilmasi gereken hedefler
belirlenerek o hedeflere ulagsacak yasayan, gelismelere gore degisimler gosterebilen yol

haritalar takip edilmelidir.
Erenoglu’na gore; saglik alanindaki tasarim ¢aligmalarinda;

1. Tasarim arastirmasi,
Gozlemsel ¢alisma,
Kullanici katilimi,

Deneysel degerlendirmeler,

A

Kullanim sonrasi degerlendirme
Adimlarini kapsayan bir tasarim siireci takip edilmelidir (Sungur Ergenoglu, 2006).

Tibbi cihaz yonetmeliginde cihazin dahil oldugu sinif tagidigi risk unsurlarina
gore belirlenmektedir. Tasarim adimlarinda risk yonetimi yapilmasi i¢in konsept fazinda
dahi yonetmeligin takip edilmesi en etkili yontemdir. Tibbi cihaz yonetmeligine gore
kurgulanan kullanim deneyimindeki olas1 hatalarin hata analizi, hata etkisi, hasarlar1 ve

giivenirlik durumlari;

e ICH Q9 Kalite risk yonetim kilavuzu,
e Uluslararasi tibbi cihaz diizenleyicileri forumu belgeleri,

e [SO-14971:2019 Tibbi cihazlarda risk yonetim uygulamalari,
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e [SO-13485:2016 Tibbi cihazlarda regiilasyonlara yonelik kalite kontrol sistemi
gereklilikleri

[le denetlemekte ve yonlendirmektedir (IMDRF, 2022; ICH, 2021; ISO, 2016, 2019).

Tibbi cihazin regiilatif tasarim silirecinin yiiriitiilecegi plan olusturulana kadar
yapilan tiim tasarim g¢alismalar1 konsept tasarim olarak adlandirilmaktadir. Cihazin seri
tiretim kaliplar1 olusturularak deneme iiretimleri yapilmis olsa dahi {irlin heniiz konsept
tasarim fazinda olarak kabul edilmektedir. Planlanmanin tamamlanmasi ile konsept
tasarim fazindan regiilatif tasarim fazina gecisin baslangic noktasi olarak tasarim

girdilerinin belirlenmesi kabul edilmektedir.

Tasarim girdileri; tam olarak anlasilabilir ve detayli olmalidir. Her bir tasarim
girdisi i¢in dogrulama ydntemi tanimlanabiliyor olmalidir. Belirlenen girdiler birbiri ile
kesismemeli ve tabi olacag regiilatif siireglere uygunlugu bakimindan kontrol
edilmelidir. Proje siirecinde bir tasarim girdisinde degisiklik yapilmasi kararlastirilir ise
belgelendirilerek raporlanabilir kayitlart tutulmalidir. Tasarim girdileri olarak cihazin;
fonksiyonel gereklilikleri, performans gereklilikleri, kullanicilar1 ile olusturacag:

deneyim gereklilikleri belirlenmelidir.

Ilk konsepti kim gelistirirse gelistirsin tasarim girdileri iiriin tasarimcilari
tarafindan belirlenmelidir. Bu adimda medikal terminolojinin tasarim girdilerine
cevrilmesi gereklidir. Bazen kullanicilar ve proje sahipleri isteklerini yanlis ifade
edebilirler, dogru talebin belirlenmesi ve uygulanabilir ¢6ziim yolunun olusturulmasi igin
belirlenen gerekliliklerin uygun uzmanlik alanlarinin diline ¢evrilmesi gerekmektedir.
Tasarimciin tibbi cihaz tecriibesi ile belirlenen tasarim girdilerinden elde edilen

verimlilik orani da artacaktir.

Tasarim  girdilerinin nasil  belirlendigi ulasilacak tasarim  ¢iktilarini
etkileyecektir. Tibbi cihaz ¢calismalarinda planlamada tanimlanan herhangi bir ¢alismanin
sonucu tasarim ¢iktis1 olarak tanimlanmaktadir. Bu sebepte tasarim ¢iktilari; montaj
cizimleri, yazilim kodlari, malzeme ve iirlin spesifikasyonlari, calisma talimatlari,
kalite giivence spesifikasyonlari, kurulum ve servis spesifikasyonlari, paketleme ve

etiketleme, risk analiz sonuglari, test sonuglar1 olarak tanimlanabilir. Endiistri iirtinleri
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tasarimcist deneyim ve iiriin tasarimi yaklagimlar ile bir¢ok ¢iktinin elde edilmesi igin

caligmalarda yer alabilmektedir.

Yapilan c¢alismalarda en kritik adim c¢aligmalarin belgelendirilmesi ve
etkinliginin ispatlanmasidir. T1ibbi cihaz tasarimu siirecinde ispatlama adimi i¢in tasarimin
gdzden gegirilmesi ve tasarim dogrulama siirecleri vyiiriitiilmektedir. Ispatlama ve
dogrulama stiregleri birbiri ile karistirilmamalidir. Tasarimin gézden gegirilmesi projeden
bagimsiz yetkin bir personel tarafindan yapilmalidir. G6zden gegirme igin birgok farkli
disiplinden uzmanlik gerekebilmektedir. Projenin igerisinde yer alan dinamiklere gore
elektronik, malzeme, gibi farkli uzmanliklar olabilir. Gozden gegirecek kisinin probleme
bakis ag¢isinin da tasarim {izerine etkisi yiiksek olmaktadir. Problemin igerigine gore

gbzlemci cerrah, hemsire gibi bir saglik profesyoneli de olabilir.

Gozlemci gozden gecirme silirecinde var olan veya cikabilecek sorunlari
bilgilendirmek, mevcut gidisati degerlendirmek ve projede bir sonraki adima gecilmeye

hazir olup olunmadigini1 degerlendirmek ile ylikiimliidiir.

Tasarim dogrulama siirecinde ise elde edilen tasarim ¢iktilarinin mevcut adimda
bekleneni karsilayip karsilamadiginin kontrolii yapilir. Konsept tasarimdan tasarimin
klinige transferine kadar her asamada tasarim dogrulamasi yapilir. Dogrulama calismalari
gozden gecirme caligmasinin aksine tasarimi yapan ekip tarafindan yapilir. Tasarim

dogrulama c¢alismasi risk kontrolii i¢in anahtar degerinde bir kalite yontemidir.

Voordt ve Wegen’a gore dogrulama calismalarinda degerlendirilmesi gereken

tasarim unsurlari;
Proje ile ilgili olanlar:

1. Beklentilerin karsilanip karsilanmadigini tesbit etmek;
Amaglara ulasilip ulasilamadigini tesbit etmek;

Ongoriilemeyen ve dnceden amaglanmayan etkilere dikkat cekmek;

Eal o

Geligsmelere temel olusturabilecek malzeme saglamak.

Proje ile ilgili olmayanlar:
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1. Kuramsal gelisme;
Araglarin gelistirilmesi;
Tasarim kilavuzlari;

Yasa ve diizenleme Onerilerti;

A

Referans olusturabilecek projelerin bilgi tabanini olusturmak.
Olarak adlandirilmaktadir.

Dogrulama parametrelerini tasarlanmakta olan ¢6ziim Onerisinin en hizl
somutlasan sonucudur. Bir yandan da tasarimi etkileyen kriterlerin standartlarini
belirlemektedir. Kullanic1 tanimi igerisinde yer alan ydnetim birimlerinin ise her biri

farkli unsurlar ve standartlart benimsemektedir.

Diinya saglik orgiitii dogrulama o6l¢iitii olarak; klinik etkinlik, hasta merkezli
hizmet, tiretimde etkinlik, giivenlik, personelin gelisimini saglamak ve hesap verebilir
yonetim sistemlerini tanimlamaktadir. Tiirkiye’de saglik bakanligi tarafindan yayinlanan
“Kaliteyi Gelistirme ve Performans Degerlendirme Yonergesi” (TCSB, 2020), Amerika
Birlesik Devletleri’nde ise “Consumer Assessment of Healthcare Providers and Systems”
(CAHPS) yonergesi ile belirlenen dlgiitler uygulanmaktadir. ingiltere hiikiimeti ise her

kurumun kendi 6l¢iitlerini belirleyerek uygulama zorunlulugu getirmektedir.

Ingiltere bu yaklasimi ile sistemin dogrulugunu, saglik personeli ve saglk
hizmeti alicilarina dahil olduklar1 siirece yonelik 6zgiin sorular sorularak kontrol
edilmesini saglamaktadir. Oxford Trust hastanesinde 2004 yilinda yapilan anketin

sorulari;

e Kaytt siireci,

e Hasta odasi ve klinik kosullari,
e Doktor ile iletisim,

e Hemsire ile iletisim,

e Tedavi hizmetleri;

e Agrn servisi,

e Operasyonel siirecler,
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e Taburcu edilme siireci,
e Genel kosullar,
e Ilgili vaka bilgileri,

e Ek yorumlar,
Ana basliklarindan olustugu gézlemlenmektedir.

Ergenoglu'na gore klinik inovasyon caligmalarinda dogrulama olgiitleri igin

olusturdugu kontrol listest;
Islevsel Kalite:

e Kullanim;

o Ulasilabilirlik;
Psiko-sosyal Kalite:

o Estetik;
e Konfor;
e Mahremiyet ve 6zerklik;

e Sosyal destek ve yetki vermek;

Teknik Kalite:

Saglik ve giivenlik
Baslilar ile ti¢ ana kategoriden olugmaktadir (Sungur Ergenoglu, 2006).

Proje  gereklilikleri dogrultusunda planlanan dogrulama ¢alismasinin
gerceklestirile bilmesi i¢in tasarim girdileri belirlenitken hedeflenen bagliklarin
Olceklenebilecegi dl¢iitler ile belirlenmesi 6nem tasimaktadir. Belirlenen 6l¢iitler tasarim
girdileri ve ¢iktilar1 kiyaslanip dogrulama g¢alismasi yiiritiilirken dahil oldugu regiilatif

kosullara yonelik birgok farkli testin yiiriitiilmesinde yol gosterici olacaktir.

Tasarim dogrulama ve gozden gegirme siirecleri ile onaylanmig olsa da heniiz

regiilasyonlar ile belgelendirilmeye hazir degildir. Regiilatif tasarim siirecinin esas adimi
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tasarimin validasyon caligmalaridir. Validasyon caligsmalari iiriiniin kullanim amacina
uygun oldugunu gosteren TITCK, FDA gibi ilgili kuruluslardan alian onay belgelerinin
alinmasi i¢in yapilan faaliyetlerin biitiiniidiir. Bu adima kadar yapilan tiim raporlamalar
sistematik calismalar ile iirlin gelistirilirken onay belgelerinin ¢iktilar1 hazirlamaktadir.
Bu girift yap1 basglangicta karmasik ve yorucu gibi goriinse de elde edilecek iiriiniin daha
fikir agsamasinda kurgulanmaya bagladigindan itibaren tiim asamalarinda belirli kalite
standartlarinin {izerinde olmasi ve implant files gibi olumsuz durumlarin tekrar

yasanmamasi saglanmaktadir.

Onay belgelerinin alimmasiin ardindan tasarim transferi adimi ile tasarim
stirecinde iiretim asamasina gecis yapilir. Her sektore yonelik iiretim ¢aligmalarinda
oldugu gibi tibb1 cihaz iiretimi esnasinda da ilk olarak tasarim ile {iretimin adaptasyonu
esnasinda pek c¢ok hata belirebilmektedir. Tasarim ve iretim ekibinin tibbi cihaz
alanindaki deneyiminin artmasi tasarim transferi adiminda beklenen hatalarin azalmasini

saglayacaktir.

Tasarim transferi ve diger tiim adimlarda elde edilen sonuglar dolayisiyla
yapilmast gereken tiim degisiklikler tasarim degisikligi olarak adlandirilmaktadir.
Degisliklerin de ilk alman kararlar gibi kontrolli ilerlemesi icin raporlanarak
belgelendirilme siirelerine eklenmeleri gerekmektedir. Ozellikle fazla katmanli ve daha
karmasik problemlerden olusan projelerde degisikliklerin takibi i¢in tam kontrollii bir

raporlama sistemi kurulmalidir.

Konsept tasariminda tasarimin transferine kadar tiim ¢aligmalarin belgelendirme
siiresince kayitlarinin tutulmas: tasarim tarihgesi dosyasi olarak adlandirilmaktadir.
Tasarim ¢ok karmasik olmadidi siirece tasarim tarihgesi dosyasi tasarimci tarafindan
hazirlanir. Dosya hazirlanirken proje uygulanirken tercih edilen dokiiman kontrol

prosediirii takip edilmelidir. Tasarim tarihgesi dosyasi i¢erisinde mutlaka;

e Proje plany,
e Tasarim girdileri ve ¢iktilarini,
e Tasarim gozden gecirmeleri,

e Validasyon dokiimanlari,
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e Degisiklik kayitlar
Yer almalidir.

Unutulmamalidir ki basarili bir risk yonetimi ve tasarim dogrulama siireci
asamalar tamamlanip tibbi cihaz klinikte kullanilmaya baglanmis olsa dahi tamamlandi
denemez. Regiilatif tasarim siireci seri iiretimi yapilmig olan tibbi cihazi diger
sektorlerdeki gibi nihai tasarim olarak kabul etmez. Tasarimin dogasinda yer alan daha
iyiye erisme egilimini belgelendirme yaklasimi ile esleyerek cihaz tamamen piyasadan
cekilene kadar yavaglasa da aktif olarak regilatif tasarim silirecinin ve soruna
gelistirilecek daha gelismis ¢oOziimlin - olusturulma siirecinin  devam  ettigini
vurgulamaktadir. Bu nedenle risk yonetimi ve alinacak tasarim diizeltme kararlarinin

dogrulanmasi {iriin tamamen etkinligini yitirene kadar devam etmektedir.

Tipki validasyon siirecinde yapilan klinik arastirmalar gibi tibbi cihazlarin klinik
kullanimlarinda da kullanim sonuglar1 toplanmakta ve belge yenileme zamanlarinda
denetlenerek durum degerlendirmesi yapilmaktadir. Kullanim omiirleri esnasinda elde
edilen veriler dogrultusunda tibbi cihaz {izerinde revizyon ya da gelistirme c¢aligmalar
yapilabilmektedir. Yapilacak diizenlemeler de tibbi cihaz klinige sunulmadan once
yapildig1 gibi degisiklik raporlar1 yeni gelistirme ile birlikte tasarim tarihgesi dosyasina

eklenerek devam eden gelisim siirecini desteklemek icin kayit altina alinir.
3.2.3 Tibbi Cihaz Tasariminda Insan Faktériiniin Yeri

Gilinlimiizde saglik siireclerinde yaganan tibbi hatalarin biiyiik cogunlugu beseri
Ozelliklerimiz ile iligkilidir. Gelistirdigimiz {iriin ve sistemler planlanan gorevlerini
yiiksek oranda yerine getirse de bu planlamalar igerisinde on goriilemeyen ya da
katmanlar arsindan tiireyen insani bir faktor sebebiyle hatalar gergeklesmektedir. Bu
sebeple bir tibbi cihazin bigimsel ve fonksiyonel olusumundan, kullanim siirecinden insan

ile etkilesimini ve beseri unsurlar1 ¢ikarmak miimkiin degildir.

Meta ile beser arasindaki etkilesim her gecen giin daha ileriye dogru
kesfedilmektedir. ~ Endiistriyel  tasarirm  disiplini  kullanicilarin  ihtiyaglarinin

cevaplanmasina yonelik hedefleri dogrultusunda zaman igerisinde bir¢ok parametreyi
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tasarim siirecine dahil ederek kendini de siirekli yeniden kurgulamaktadir. Ergonomi ise

tasarim parametrelerinin en temellerinden ve dolayisiyla en gelistirilenlerinden birisidir.

18. yy da is gorenlerin caligma kosullarindaki degisiklikler ile nasil daha verimli
calisacaginin hesaplanmasi ile ergonomi kavrami tanimlanmaya baglanmistir. Ergonomi
adin1 1949 yilinda Murell tarafindan yonetilen farkli disiplinlerden arastirmacilarin
oldugu bir aragtirma toplantisinda yapilan 6neri ile edinmistir. Toplantinin ardindan
taninmast uygulamali bilim olarak kabul edilmeye baslanmasina sebep olmustur.
Uluslararas1 Ergonomi Dernegi’nin kurulmasi ile de diinya genelinde yayginlagsmaya

baslamistir (Karwowski, 2005).

Buzak’a gore; Ergonomi is goren insan ile is arasindaki uyumlulugun
saglanmasidir. Uyum i¢in, giin igerisinde faydalanilan tiim geregler insanin sinirlar

merkeze alinarak sekillendirilmelidir.

[Ik dénemlerinde is ile insan arasindaki fiziki uyumu arttirarak daha kisa
zamanda daha verimli ¢iktilar elde edilmesine odaklanilmakta iken, giiniimiizde insani
unsurlar biitlinii gozetilerek siirdiiriilebilirlik, motivasyon, yanilg: gibi faktorler ile insan

1s arasindaki etkilesimin yiikseltilmesi hata oranlarinin azaltilmasi hedeflenmektedir.

Boyle bir yaklagim ile ergonomi bilimi ¢ok disiplinli ¢aligmalar yiirtitmektedir.
Ergonomi biliminin gelistirilmesinde antropometri, biyomekanik, psikoloji, fizyoloji,
miihendislik, fizik, istatistik, enformasyon ve is giivenligi gibi bilimlerle i¢ i¢e kurgulanan
yaklasimlarin etkisi goriilmektedir. Bu bilimler ile birlikte yapilan ¢calismalar sayesinde,
uygun fiziki ve fizyolojik kosullara sahip ¢aligma ortamlari, is ve insan arasinda pozitif
yaklasimlar1 olusturan algisal yaklagimlar, diger paydaslar ile kurulmasi gereken
iletisimlere yonelik iletisim metotlari, indirgenmis stres faktorleri ve optimize edilmis is
akiglart gelistirildi (Buzak vd., 2019). Gelistirilen yaklasimin hedeflerini kazalarin ve

olumsuz ¢iktilarin 6nlenmesi olarak tanimlanmaktadir.

Saglik ve Emniyet Uzmanlar1 Birligi’ne (Health and Safety Professionals
Alliance-HASPA) gore kazalar; hedeflenen olasi sonuglarin haricinde insan hatasindan
kaynaklanan beklenenin disinda gergeklesen olaylar olarak tanimlanir (Macdonald,

2012). Calisma alanlarinda goriilen kazalarin biiyiik bir kism1 uyumsuz ¢alisma kosullari,

53



is gorenin eksik yetkinligi, diisik motivasyonu veya psikolojik durumunun o an

calismaya uygun olmamasindan kaynaklanmaktadir.

Isyerinde meydana gelen is kazalarin énemli bir kismi insan davranislarindan
kaynaklanarak gerceklesmektedir. Is kazasi gegiren calisanin isyerindeki giinliik
psikolojik durumu (heyecan, {iziintii, dalginlik, uyumsuzluk), egitim seviyesi,
dikkatsizligi, tecriibesizligi, ilgisizligi ve el aliskanhigr eksikligi gibi nedenler is

kazalarinin baslica nedenleri arasinda yer almaktadir (Buzak vd., 2019).

Saglik sektoriinde; caligma saatlerinin uzun olmasi ve c¢alisma siiresince
saglanan hizmetin siirekli olmas1 uzmanlarin fizyolojik rahatsizliklara maruz kalmasina
sebep olmaktadir (Gedik, 2008). Kullanilan ekipmanlarin saglik uzmanlarinin beden
saghigini yeterince koruyamadigr goézlemlenmektedir. Alinan tasarim kararlarinda
tirtinlerin siirekli kullanim etkileri ve farkli antropometrik 6lciilere adaptasyonunun goz
ard1 edilmesiyle saglik uzmanlarinda kas ve iskelet sistemi hastaliklarina siklikla
rastlanmaktadir (Algelik vd., 2005; Fragala ve Bailey, 2003). Ayrica hemsire, hasta oran1
iilkemizde Avrupa iilkelerine kiyasla daha distiktiir. Olusan is yiikii hemsirelerin
psikolojik ve fizyolojik agidan olumsuz etkilenmelerine sebep olmakta ve hemsireler
lizerinde yogun stres olusturmaktadir. Bu olumsuz etkiler dolayisiyla hemsirelerin

mesleklerinden uzaklastiklar1 da goriilmektedir (Karadag, 1994; Mollaoglu vd., 2010).

Saglik alanindaki bir¢ok 1iyilestirme ¢alismasinda oldugu gibi hatalarin
Oonlenmesi ve saglik personellerine daha verimli ¢alisma ortamlarinin sunulmasi i¢in de
fiziki, idari ve iletisim faktorlerini etkileyen ¢ok disiplinli yaklagimlarin uygulanmasi

gerekmektedir (Nelson ve Baptiste, 2004).

Endiistriler i¢erisimde kazalarin, 6l¢iimlenmesi, incelenmesi, elde edilen veriler
ile gelecek kazalarin 6nlenmesi icin edinilen deneyimler dogrultusunda birgok farkli
yontem gelistirilmistir. Gelistirilmis yontemler arasindan; kaza egilimi teorisi, domino
teorisi, kayip nedensellik modeli, Isvigre peyniri modeli, karmasik sosyo-teknik sitem
yontemleri en bilinen yontemler olmuslardir. Yontemler ile problemlere ¢oziim {iretim

yaklasimlariin nasil oldugunu kronolojik sira ile inceledigimizde;
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e 1890’1 yillarda kaza agiklanamayan, rastgele meydana gelen olaydir (von
Bortkiewicz ve Bortkevic, 1898).

e 1920’li yillarda kaza tek bir sebepten dolay1 meydana gelir (Board, 1920; Vernon,
1919).

e 1930’lu yillarda kaza bir sebebin sonucudur ancak bir olay zinciri olarak
gerceklesir (Heinrich, 1941).

e 1950’li yillarda kaza i¢ ve dis kaynakli uyaranlardan etkilenen bir kisinin sugudur
(Kerr, 1950).

e 1970’li yillarda kaza yonetim aldig1 kararlarin sonucunda gergeklesen bir olay
zinciridir (Adams, 1976).

e 1990’1 yillarda kaza birgok goriinmeyen ve goriinen sebebin sonucudur (Reason,
1997).

e 2000’li yillarda kaza farkli katmanlar1 olan karmasik olaylardir (Dekker, 2005;
Leveson, 2004).

Yaklagimlarinin hakim oldugunu goriilmektedir. Bu inceleme bizlere ayni
zamanda ergonomi biliminin gelisimin siirecine dair izleri de sunmaktadir. Yayginlasan
karmasik problemler goriisii ile birlikte 2015 yilinda Uluslararasi Ergonomi Dernegi
(IEA) ergonomi biliminin faaliyet alanini is insan iliskisini ele alan sistematik bir
yaklagim gelistirilmesine ek olarak insanlar ile etkilesimde olan her seyin insanlarin
ihtiyaclar1 ve siirlar1 dogrultusunda uyumlastirilmasi olarak tanimlanmaktadir (Boy,

2015).

2000’11 yillarda ergonomi yaklasimi ile psikolojik, cevresel risk faktorleri,
insanlar arasi etkilesim gibi insani faktorlerin de tasarimda bir unsur olarak islenmesi ile
(Ayanoglu, 2007; Giler, 2004) ergonomi kavrami Ozellikle Amerika’da insan

miihendisligi, insan faktorii terimleri ile ifade edilmeye basland (ilge, 2007).

1800’lerin sonlarindan giiniimiize kadar hatanin azaltilmasi, verimliligin
arttirllmasi i¢in birgok gelistirme iizerinde g¢alisildi. Giiniimiizde verimlilige sadece
metanin etkilerini degil, uygulayici olan insana ait faktorlerin de etkisinin oldugunu

hesaplayan sistemler gelistirildi. Kaza ve istenmeyen sonuglarin hesaplanmasi i¢in yaygin
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olarak Insan Faktorleri Analizi ve Smiflandirma Sistemi (HFACS) kullanilmaktadir.
HFACS modeli Reason’un gelistirmis oldugu Isvicre Peyniri modeli gelistirilerek
olusturuldu (Inglis ve McRandle, 2007). Isvigre peyniri modeli havacilik basta olmak
tizere bircok alandaki hatalarin olmadan engellenmesi veya olduktan sonra sebeplerinin
tespit edilmesi i¢in daha 6nceki modellerin ¢ok 6niindeydi, ancak bu model de yeterince
ayrint1 igermedi8i i¢in pratik uygulamalar ic¢in yetersiz kalmaktaydi (Shappell ve

Wiegmann, 2003).

Isvigre peyniri modelinde hata olusmamasi igin kurgulanan savunma sistemi
birgok katmana sahiptir. Bu modelde baz1 katmanlar cihazlar iizerinden, baz1 katmanlar
yetkin personel tizerinden kurgulansa da biitiinlinde prosediirlere bagli kalinir.
Cogunlukla istenmeyen durumlardan korunmay: saglasa da her zaman zayif yonleri

kalmaktadir.

Kurgulanan siiregler aksayip istenmeyen sonuglar olusturmasa dahi
katmanlarinda ¢ok sayida hataya elverisli bosluklar bulunmaktadir. Bu bosluklu yapilar
Isvigre peynirine benzetilerek model adlandirilmistir. Peynirin yapisindan farkli olarak,
siireclerin katmanlarinda bulunan delikler siirekli degisim halindedir. Kapanirlar, acilirlar
veya yerleri degisir. Bir katmandaki delik tek basina aksakliga sebebiyet vermez ancak
degisimler sonucu bir¢ok delik ayni hizaya geldiginde istenmeyen sonuglar ortaya
cikmaktadir. Sisteme gore bu delikler aktif basarisizliklar ve gizli kosullar dolayisiyla
olusmaktadir. Tibbi cihazlar i¢in de katmanlar {izerindeki risk unsurlar1 degisim halinde
oldugu i¢in kullanimi ve etkileri tamamen sonlanana kadar takip edilmekte, gerekli

gelistirilmeler yapilmaktadir.

Sekil 24: Isvigre Peyniri Modeli
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Aktif basarisizliklar, hasta veya sistemle dogrudan temas halinde olan kisiler
tarafindan islenen gilivenli olmayan eylemlerdir. Hatalar ve prosediir ihlalleri olarak

tanimlanir.

Gizli kosullar, sistem icindeki maruz kalinmasi kaginilmaz olan tetikleyici
unsurlardir. Bu unsurlar isleyise tasarimcilar, gelistiriciler ve iist diizey yoOnetim
tarafindan alinan kararlar ile yerlestirilir. Gizli kosullarin iki tlir olumsuz etkisi vardir:
Bunlar is yerinde zaman baski, yetersiz ekipman, personelin yorulmasi gibi etkenler ile
hatayi baslatabilir. ikincil olarak da yanlis tasarim kararlar, islevsiz siire¢ tanimlamalari,
okunamayan gostergeler ile katmanlar lizerinde uzun siireli delikler veya zayifliklar
olusturabilir. Gizli kosullar higbir istenmeyen sonuca sebep oldugu tespit edilmeden uzun
siire gizli kalabilir. Ozellikle tibbi cihaz tasarim siirecinde ihtiyag analizi yapilirken onlari

anlamak i¢in edilgen degil etken bir analiz ¢alismasi yiirtitiilmelidir.

Aktif basarisizliklar gizli kosullarm sonucudur. Ornegin aktif basarisizlik bir
sivrisinek ise tekrar gelmesini istemiyorsak birer birer yakalamamiz ige yaramayacaktir.
Bunun yerine gizli kosul olan batakligt kurutmamiz gerekmektedir (Shappell ve

Wiegmann, 2000).

2010-2015 tarihler arasindaki HFACS metodu ile insan faktorlerine
odaklanilarak havacilik kazalarinda diisiis saglanmasi ile insan faktoriine gosterilen 6nem
artinlmigtir (Airbus, 2017). HFACS ilerleyen yillarda havacilik endiistrisi haricinde
birgok farkli endiistride uygulanilarak kabuliinii ve yayginliini arttirarak giiniimiizde en

yaygin insan faktorii 6l¢tim sistemi olmustur.

HFACS sisteminde insan faktorii kaynakli hatalar 4 baslik altinda ve alt

kiritlimlariyla tanimlanmaktadir;

e Emniyetsiz davraniglar
e Emniyetsiz davraniglara zemin hazirlayan kosullar
e Emniyetsiz yonetim

e Orgiitsel etkiler (Shappell ve Wiegmann, 2000).
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Bagliklar hatalar ve ihlaller alt kirimlilar altinda {i¢ grupta incelenir;

e Karar hatalar
e Yetenek hatalari

e Algilama hatalar1 (Wiegmann ve Shappell, 2001b).

— Karar Hatalan
= ( Hatalar )——» Yetenek Hatalari
A L Algilama Hatalar

Alsiimis Ihlaller

Emniyetsiz Davraniglar

—»( ihlaller )

Alsilmadik Ihlaller

Sekil 25: Emniyetsiz Davraniglar

HFACS modelinin gelismesi ile birlikte, yapilan hatalarin azaltilmasi i¢in insan
faktorlerinin daha sistematik incelenmesi gorlisii kuvvetlenmistir. Kava verilerinin
sistematik analizi sonucunda kazayi tetikleyen insan faktorlerinin tespit edilebilecegi ve
uygun Onlemler ile gelistirilebilecegi goriisiine varilmistir (Wiegmann ve Shappell,
2001a). Veriye dayali olarak gergeklestirilen ¢alismalar etkili dnleme programlarinin
gelistirilmesini ve olasi negatif durumlar1 olabildigince aza indirgenmesine olanak

saglamaktadir. Boylelikle kaza oranlar1 azalmaktadir (Wiegmann ve Shappell, 2009).
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Kaza arastirmasi
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roaramlar — Onleme tanimlanmig veriler
prog anlasiimasi zor yapi)
1 1
Bicim odakli Arastirmayi destekleyen Veritabani analizleri
agra tirma +—| kuruluslar (FFA, DOD, o (geleneksel analizler saglksiz
s NASA ugak ureticileri) ve yeterince tecriibe edilmemis)

Sekil 26: Kaza Déngiisiinde Insan Faktoriiniin Yeri

Nitekim ilerleyen yillarda havacilik endiistrisinde yapilan arastirmalar hava
trafiginin iki katina ulasmis olmasina ragmen elde edilen teknolojik gelismeler sayesinde
insan hatalarinin siirecten ¢ikarilmasiyla yeryliziine carparak yasanan kazalarin 5°te 1

seviyesine indirgendigi gézlemlenmistir (Airbus, 2017; Uslu ve Dénmez, 2016).

Yapilmis olan bu ¢alisma insan faktorlerinin tanimlanarak gelistirme denklemin
icerisine dahil edildiginde elde edilen sonucun ¢ok daha az hataya mahal verdigini ve

etkin oldugunu gostermektedir.

Reason 2000 yilinda insanlardan kaynakli hatalarin tanimlanmasi i¢in iki

yaklagim belirlemistir. Bu yaklasimlar;

e Birey yaklagimi
e Sistem yaklasimi (Reason, 2000)

Birey yaklagiminin tibbi cihaz tasarimi ¢alismalarinda yol gdsterici olabilecegi
belirtilebilir. Ozellikle saglik alaninda yer alan regiilasyonlar sorunlarm igerdigi
katmanlarin gerekliliklerinin iiriin gelistirme siirecinde kullanim alanindaki gozlem ve

rapor verilerine dayanarak hatalarin 6nlenmesini hedeflemektedir.
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Klinik alanda hatalar1 yapan kisiler hemsire, doktor, cerrah, anestezi uzmanu, ilag
uzmani gibi saglik alaninda yetkin egitim almis kisilerdir. Hatalarin oncelikli sebebi

olarak, yorgunluk, dikkatsizlik, yetersiz motivasyon gibi zihinsel siire¢ler goriilmektedir.

Insan faktérii calismalarinda kisi merkezli yaklasim; kisilerin uygulama akisina
dahil olmayan davranislar sergileme egilimini azaltma ¢aligmalar1 olarak tanimlanabilir.
Bu baglamda HFACS modelinin kisilerin uygulama siire¢lerine odakl olarak isletilmesi
saglik alanindaki tasarim ¢alismalarinda insan faktorlerinin goriiniir kilinmasina ve {iriin

gelistirilme denklemine dahil edilmesine olanak saglamaktadir.

Gilinlimiizde tibbi cihaz tasarimlari i¢in sistem yaklasiminin, birey yaklagimi ile
elde edilen insan faktorii unsurlari gerekliliklerinin teknolojik destek ile de nasil
karsilanabilecegine dair ¢ozlimler gelistirmek adina etkili olabilecegi belirtilebilir. Bu
yaklasimin temelinde hatanin kaginilmaz olmasi ve hata yapilmasinin beklenmesi yer
almaktadir. Stirecler; her zaman birbirini takip eden mekanik adimlardan olusuyor olarak
kabul edilmektedir. Hatalarin ise insan dogasindaki ¢esitlilige sahip olmayan nedenler

oldugu yerine durumun bir sonucu oldugu kabul edilmektedir.

Bu yaklagimin odaginda ¢alisma alanlarinda tekrarlayan hata tuzaklar1 ve onlara
yol agan organizasyonel siiregleri yer aliyor. Bu hatalar i¢cin 6nlem Onerisi, insanlarin
calisma kosullarin1  degistiremedigimiz halde degistirebilece§imiz varsayimina
dayanmaktadir. Hataya kars1 siirekli yeni bir savunma sistemi olusturulmasi temel bir
fikirdir. Ornegin tiim tehlikeli teknolojiler hatay1 engelleyip insan1 mekaniklestiren
bariyerlere ve gilivenlik Onlemlerine sahiptir. Sistem yaklasimi incelemesi, bir hata
yapildiginda, 6nemli sorun kimin yanilgiya diistiigiinii degil, savunmanin nasil ve neden

basarisiz oldugunu gosterir.

Savunmanin basarisiz olmamasi i¢in sistem igerisindeki is giiciinii olas1 hata
senaryolarii siirekli prova ettirerek hata aninda engellenmesi hedeflenmektedir. Sistem
yaklasimina sahip kuruluslar olumsuz olaylara kars1 bagisikliga sahip degildir, ancak bu

gecici aksakliklar1 sistemin gelismis esnekligine doniistiirmeyi ¢ok i1yi 6§renmistir.

Oysa saglik stiregleri mekanik degil organik siireglerdir. Bu ylizden siirece dahil

olan saglik alan1 profesyonelini mekaniklestirmek hatalarin yonetilebildigi anlamina
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gelmemektedir. Yapilacak bir hatanin bir insanin canini1 kaybetmesine sebep olabilecegi
bir alanda bdyle bir yaklasim ile ilerlemek etkin sonuclarin elde edilmesine engel
olacaktir. Bu sebep ile birey yaklagimi ile elde edilen uygun veriler sistem yaklagimi ile

islenerek zenginlestirmek insan faktorlerinin de yonetilmesini saglayacaktir.

Gelistirilmis olan bu yaklasimlardan yola ¢ikarak Buzak’a gore saglik alaninda

yapilacak katmanli incelemelerde;

e Kliniklerin saglik profesyonellerine uygun antropometrik 6lglilere sahip olarak hareket
O0zgurltgl saglamasi,

e (Calisma alanlari gozlemlenerek belirlenen ergonomik ihtiyaglara gore diizenlenmesi,

e Saglik personelinin birim zamanda ilgilenmesi gereken hasta sayisinin dusirilmesi, calisma
verimliliginin arttirilmasi ve stresinin distrilmesi,

e (alima siireci ve tedavi algoritmalarinin takip edilerek iyilestirilmesi,

e (alisma alanlarinda bulunan tehlikelerin koruyucu ve oOnleyici yaklagimlar ile

engellenerek riskin indirgenmesi
alanlarinda insan faktorleri géz oniinde bulundurulmalidir (Buzak vd., 2019).
3.2.4 T1bbi Cihazlarda Kullanic1 Katihmh Tasarim

Kullanicinin algisin1 yonlendirmek karmasik problemlere yenilik¢i ¢oziimler
gelistirmenin en etkin yollarindan biridir. Bu sebeple probleme maruz kalan kullanicilarin
tanimlanmasi ¢oziimiin olusturulmasinda etkili bir adimdir. Tibbi cihaz tasariminda yer
kazanmis insan faktorii kavrami da kullanicilarin siirecin uygulama akisina dahil olmayan
davraniglaridir. Uyumsuz davraniglarin kesfedilebilmesi i¢in kullanici tanimlanmali ve

bir tasarim girdisi olarak tasarima dahil edilmelidir.

Uriin tasarimlarinda kullanici tanimi genellikle bir kisi odagindaki personadan
olusmaktadir. Personalarda o kisinin etkilesim icerisinde oldugu diger kisilerden
bahsedilse de ¢ogu liriinde tasarim kriterleri odaklanan kisinin ihtiyaglar1 dogrultusunda
olugmaktadir. T1bbi cihazlarda ise kullanici tanimi1 gercek ve tiizel kisilerden olusan farkl

gruplarin kesisiminden olugsmaktadir.
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Sekil 27 : Tasarim Kalitesinin Gelisimini Hedefleyen Kullanici Katilimli Tasarimin

Dongiisel Siireci

Her ne kadar bilginin ve kiiltiirlin kiiresellesmekte oldugu bir diinyada yasasak
da hastalandigimizda uygulanan tedavi stiregleri ve unsurlart uygulandigr bolge ve
topluluklarin durumlart igerisinde farkliliklar gostermektedir. Ayrica bir tibbi cihaz
tasarlanirken kullanici tanimini olusturan kiimelerden bazilar1 somut varliktan ¢ok soyut
varlik gostermekte ayrica karsilasilan her biri digerlerinden farklilik gostermektedir.
Ornegin hastane yonetimi kiimesi; tasimasi gereken temel yetkinlikler ve takip etmesi
gereken temel diizenlemeler olsa da i¢inde bulundugu toplumun dinamikleri, kurumsal
yaklasimlar ve stirdiiriilebilirligi i¢in etki birakan dis faktorler dogrultusunda her saglik
kurulusunun gereklilikleri dolayisiyla hasta yOnetiminin tasarima etkileri farklilik

gostermektedir.

Ayrica bir tibbi cihazin ilgili test siireclerinden ge¢mesi ve pazara siiriilmesi,
irtinlin dahil olacagi regiilasyon sinifina gore bir ila on yil araliginda siirebilmektedir.
Tasarimcinin yenilik¢i ve gelisim hedefli bir tibbi cihaz tasarimi i¢in soyut kullanicilarin

gelecek ongoriilerin de kesfedilmesi gerekmektedir.
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Bir tibbi cihaz kullanicilar1 arasinda saglik profesyoneli, hasta, hasta yakini,
hastane yoOnetimi, devlet, sigorta kuruluslari, firmalar, sivil toplum kuruluslar1 yer
almaktadir. Bazen bir tibbi cihaz hastaya uygulansa da bir dernegin ya da diger tiizel
kisiliklerden birinin gereklilikleri merkeze alinarak tasarlandiginda, hasta bireyin bazi
ihtiyaglarini karsilamasa da daha genis kitlelere ulagsmasi saglanarak daha fazla hastanin
kullanimina sunulabilmektedir. Kullanic1 kiimeleri arasindan bir tibbi cihaz tasarimini
dogrudan etkileyenleri; saglik profesyonelleri, hasta, hasta yakini, hastane yonetimi

olmaktadir.

Saghk Profesyoneli: Doktor, hemsire, teknisyen, hasta bakici ve saglik

stireclerini destekleyen diger personellerden olugsmaktadir.

Bir siirece her tibbi personelin farkli bir bakis agis1 vardir. Ornegin bir klinikte
doktorlar, temelde klinigin islevsel uygunlugu ile alakadar olurken, hemsireler klinigin

sicakl1 (Stroppel-Johnson, 1998).

Hasta ve Hasta Yakimi: Kontrol, tani, tedavi, tetkik veya danisma amaci ile
hastane igerisinden ya da disaridan tibbi personel veya hastane yonetimi ile fiziki ve dijital

yontemler sayesinde etkilesim kuran kisiler ile yakinlarindan olusmaktadir.

Gelecekte hastalarin saglik siireclerinin  odaginda konumlandigi, tedavi
stireclerinde bilgi akiginin i¢inde yer aldig1 uygulama modelleri 6n goriilmektedir. Hasta
merkezli bu yaklasimlar ile doktor-hasta isbirligini arttirmak hedeflenir. Hastanin siirece
daha etkin dahil olmasi ile hastadan geri bildirim alinmasina imkan taninmaktadir. Elde
edilecek veriler ile hastane hizmetlerinin kalitesini arttirmasinda ihtiya¢ odakli kriterler

belirlenebilecektir (Sungur Ergenoglu, 2006).

Erken donemlerde yiiksek teknoloji kullanilarak etkin saglik hizmeti verildigini
vurgulayan tasarim calismalarinin c¢ogunlukla kisilerde daha once karsilasmadiklari
siire¢, cihaz ve mekanlar ile karsilasarak bilinmeze dogru ilerlediklerini hissetmelerine
sebep olmaktaydi. Saglik ekosisteminin insani diger unsurlara odaklanmadan

verimliligini arttirma ¢abasi hastanin giivenden ¢ok endise duymasina sebep olmaktaydi.

63



Ulrich’e (Ulrich, 1986) gore tasarimcilarin ve toplum genelinin bireysel
tercihleri ¢ok farkli olmaktadir. Hastalar ve yakinlar1 i¢in tedavi siireglerine dair
deneyimleri 6nem arz etmektedir. Kendilerini daha iyi hissetmelerini saglayan ya da
zihinlerinde olumsuz etkiler birakan unsurlar hakkinda gercek bilgiler hastanin ve hasta

yakinlarinin ifade etmesi ile elde edilebilir.

Yonetim: Kurum ile iligkili yonetsel kararlarin alindig1 ve yliriitiildiigli, hastane
sahibi, yonetim kurulu, bashekim gibi idari personel ya da kurullardan olugmaktadir.
Alacaklar1 kararlar kurumdaki stres seviyesini diisiirmek, rahat ve tercih edilen bir
calisma ortami ve personel devir oranlarini azaltarak kurumun yetkin insan giiclinii

yiiksek tutarak tedavi siireglerini etkilemektedir.

Saglik alaninda yapilan tasarim hatalar1 bir hastanin yasamina sebebiyet
olabilecegi gibi, tedavi siirecinin aksamasi, maddi ve ya manevi yiikiimliiliiklerin artmasi
sonuclarint dogurmaktadir. Kullanici kiimleri arasindaki bilgi akisinin net olmasi
kullanict tanimint olusturan profiller arasindaki iletisimin kuvvetli bir sekilde saglaniyor

olmasi1 tasarimin verimliligini arttiracaktir.

Tibbi iriinlerin tasarlanmasi karmasik bir yapiyr igerse de tasarim siirecinde
takip edilen ana unsur doktorlarin tedavi siirecinde uyguladiklar1 tedavi algoritmalari
olmaktadir. Ancak bu algoritmalar sadece doktorlar ile iligkili degildir. Bir tasarim
siirecinde boliim yoneticileri, hastane yoneticileri, saglik uzmanlari, teknik ve idari
personellerin goriisleri de alinmalidir. Bir tibbi cihazin teknolojik gereklilikleri ve

kullanicr gesitliligi tasarimlarin karmasikliginin sebebidir.

Tibbi cihazlan tasarlarken tiriinleri kullanici profilinin ii¢ temel sacayagi olan
hasta, saglik uzmani ve hastane yonetiminin kabuliine uygun kriterlerde kurgulamak en
zor kismidir. Hastalar genellikle saglikli olduklar1 rutinlerindeki yasam kalitelerinde bir
tedavi slireci arayisi igerisinde olmaktadir. Fakat bir cihazin verimini arttirmak ig¢in
kullanilan teknoloji hastada korku basta olmak iizere, duyusal deformasyon, mahremiyet
kaybi, tedirginlik, yasam kalitesinin diigmesi gibi sonuglar dogurmaktadir. Hastalar
tyilesmek isteseler de mevcut fizyolojileri ve psikolojileriyle adapte olamadiklar1 bir

siirece girdiklerinde diren¢ gostermektedirler. Tedavinin etkisi arttirilmaya calisilirken
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olusan direncin yansimasi olarak hastalar tedaviden tamamen kacabilirler yahut
uygulayicilara giicliik ¢ikararak saglik uzmanlari ve hastanenin verimliliginde diisiise
sebebiyet verirler. Ayrica hastalarin tam olarak benimseyemedigi cihaz ve ortamlarda
tedavi gormeleri durumunda olusturacaklar1 stres tedavi siirecini olumsuz olarak

etkilemektedir.

Roger Ulrich’in Stockholm Ikinci uluslararast Saglik Konferansi’nda yapmis
oldugu konusmaya gore; tasarimin saghik alanindaki etki {i¢ anahtar noktadan

gozlemlenebilmektedir. Kullanicinin ihtiyaglarinin kilit unsurlari olan etki noktalart;

1. Psikolojik: Endise, depresyon veya kizginlik,
2. Fizyolojik: Yiiksek kan basinci, zayiflayan bagisiklik sistemi,

3. Davranigsal: Uykusuzluk, diismanca davranis,
Olarak belirtilmistir (Ulrich, 2000).

(King, 2020) ve (Fadda, 2019) hastanin ruhsal durumunun, hastalarin iletisimi,
birbirleriyle olan etkilesimi, genel iletisimi, fiziki kosullar1 ve cihazlarin kurgulanmasi ile
iliskili oldugu yoniinde calismalar ger¢eklestirmistir. Kliniklerin; yabancilasma, gariplik,
aci, oliim, tehdit, incine bilirlik, korku gibi negatif algilar tirettigi bulunmustur (Bush-

Brown, 1996).

Bu tiir duygularin, hasta ihtiyaclar1 pahasina, saglik bakiminin islevsel olarak
saglanmasini vurgulayan tasarim prensibinden tiiredigini savunmaktadir. Sonug,
‘psikolojik olarak sert’, ‘destekleyici olmayan’ ve ‘hasta sagligina karsi calisan’ klinik

tasarimlardir (Ulrich, 1991).

Gecmis yillarda elde edilen olumsuz sonuglarin ardindan son zamanlarda ¢ok
kullanilan ‘hasta merkezli’ tasarim yaklasimi, hastalarin dogrudan kisisel deneyimlerini
anlamanin 6neminin fark edildigine isaret etmektedir. Hastane binalar1 ve c¢evrelerinin
hasta sagligina etkileri ile ilgili gézlem ve deneyimler, gliniimiizde saglik ¢evrelerinde

giderek artmaktadir

Purves’un 2007 yilinda giliniimiizii atfederek yapilacak tasarim caligmalari igin

olusturdugu anahtar rehberine gore; doktorlar ile birlikte caligmalar yiiriitiilerek hastanin
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ihtiyaclarmin 6n planda tutuldugu tasarim kararlart alinmalidir. Klinikler insanlar
arasindaki iletisimi destekleyen, insanlar1 yapilarina entegre eden, benimsene bilir yapilar

olarak tasarlanmalidir (Purves, 2007).

Ingiltere’de, Ulusal Saglik Sistemi (NHS) hastanelerin iyilestirici faydalarina

ulagilabilmesi i¢in hazirladig: bir tabloda, su maddeleri belirlemistir:

1. Ekonomi ve siirdiiriilebilirlik: Ekonomik bina, Enerji kullanimi, Diisiik maliyetli
bakim

Verimlilik: Lojistik, Is akis1, Dayamklilik

Islevsellik: Uygunluk, Rahatlik, Mahremiyet ve sayginlik

Iyi Mekan: Kentsel/sosyal, Yasama deger katic1, Estetik

Konsept: Baglam, Ol¢ek, Armoni

A

[fade: Bicim ve mekan, Isik ve golge, Renk ve doku

Schafer 1996 ve Ergenoglu 2006 (Schafer, 1996; Sungur Ergenoglu, 2006)

caligsmalarina gore tibbi cihazlarda kullanici katilimli tasarim faktorleri;

1. Saglik bakimi i¢in mekan; amacina uygun ve yeterli olmali

Islevsel uygunluk: giivenlik, bakim, algilanabilir ve okunabilir olmal
Ulagilabilirlik: biitiin ihtiya¢ sahiplerinin erigsimine imkan saglamali
Mahremiyet: biitiin kullanicilara yonelik mahremiyeti korumali;
Sosyal destek: kullanicilar arasi iletisimi desteklemeli,

Konfor: kullanim kolaylig1 saglamali;

e A A R

Se¢im ve kontrol: biitlin kullanici profillerinin dahil olduklar siireci tanimasina ve
kendi iradesi ile yliriitmesine imkan saglamali;

8. Kaliteli deneyim: giiven saglayan, fizyolojik ve psikolojik ihtiyaglarin karsilanmasini
saglamali;

9. Estetik: hastalar klinikten uzaklagtirmamali;
Olarak tanimlanmaktadir.

MacRae (MacRae, 2000)’e gore hastalarin bakim siirecine yonelik tasarim

caligmalarinda uygulanacak kullanici katilimli tasarim faktorleri;
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1. Hastanin ifade ettigi ihtiyaglar, degerler ve tercihlerine saygi duymak;
Bakima ulasim,;

Duygusal destek;

Bilgi ve egitim,;

Bakim koordinasyonu;

Fiziksel konfor;

Aile ve arkadaglarin kapsanmast;

® 2 kWD

Devamlilik ve gecislilik.
Olarak tanimlanmastir.

Her calismada oldugu gibi tasarim c¢alismalart i¢in de uygulanabilirlik ve
stirdiiriilebilirlik 6nemlidir. Kullanic1 taniminda saglik personelleri, hastalar ve hasta
yakinlar1 merkezi olustursa da ihtiyaglara yonelik ¢oziimlerin siirdiiriilebilir ¢oziimler ile
karsilanabilmesi i¢in ekosistemde biitiiniin diger pargasi olan hastane ve ydnetimin

ihtiyaclart goz ardr edilmeden bir biitiin olarak ele alinmalidir.

Ayrica hastanin kurum igerisindeki olumlu hislerini destekleyen tasarimlarin,
saglikli olma ve yiiksek motivasyon gelistirilmesini destekledigine dair ¢alisma sonuglari
elde edildigi gozlemlenmektedir. Hastanelerin en 6nemli tasarim unsuru sagliklt olma

duygusunu desteklenmesidir.

Kalite gelistirme, personel yonetimi ve egitimi, bilgi yonetimi, idari, finansal ve
insan kaynaklar1 gibi hizmetlerin verilme kalitesini yonetsel kaliteyi olusturan faktorler
arasinda sayilmaktadir. Kurumun, ilke ve hedeflerinin ortaya dogru konmus olmasi ve bu
ilke ve hedefler dogrultusunda yapilacak calisma ve girisimlerin iyi organize edilmesi

gerekmektedir.

Bu baglamda bir tibbi cihaz tasalanirken cihazin yonetim ve sistem ile

etkilesimi;

1. Personel politikalari,
2. Performans degerlendirme Olgiitleri,

3. Personelin 6zliik islemleri,
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Kurum kalite politikasi,
Kalite sistemi,
Kalite ve idari sistem uygulamalari,

Satin alim politikalari,

e A A

Personel aras1 koordinasyonun, biitiinliigiin desteklenmesi ve gelistirilmesi,
Yonetsel faktorler ile saglanabilmektedir (Sungur Ergenoglu, 2006).

Gelisen dijital ve kisisellestirilmis deneyim yaklagimlar1 saglik alanindaki
tasarim beklentilerini de etkilemektedir. Giiniimiizde kliniklerde yayginlagsmakta olan
yapay zeka destekli tedavi cihazlari, tele tip ve uzaktan teshis teknolojileri 6zellikle

mekana ve siirece ait tasarim parametrelerini etkilemektedir.
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4. TIBBI CIHAZLARDA URUN TASARIM SURECI; ORAL
BESLEME APARATI TASARIMI ORNEGI

Sekil 28: Oral Besleme Aparat: Tasarimi Ornegi
Render: Erdi Gérkem DIRILEN

Bir endiistri iiriinleri tasarimcisinin tibbi cihaz tasarimi siirecinde diger tasarim
stireclerinden farkli olarak c¢aligmanin takip etmesi gereken regiilasyonlara dayali
uygulamalar bulunmaktadir. Regiilasyonlara gore Sadece iirlin fikrinin gelistirilmesi
mekanik ve kimyevi olarak ¢éziimlenmesi i¢in degil, iirlin tasarim siirecine dahil olan
onay ve test siireclerinin yiiriitiilmesi i¢in de farkli alanlardaki uzmanlarin bir arada

calismasi gerekmektedir.

Arastirmacilarin birbirlerinin yeteneklerini edinerek biitiinlestigi bir takim
calismasi olan tibbi cihaz tasarim siirecinde endiistri {irlinleri tasarimcisinin 6zellikle

etkin ve tek bir dil ile iletisim kurulmasinda etkisi bulundugu gézlenmektedir.
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Calismanin bu kisminda klinik hemsirelik deneyimleri olan ayrica Acibadem
Mehmet Ali Aydimlar Universitesi Hemsirelik Boliimii akademisyenleri Prof. Dr. Ukke
KARABACAK, Dr. Ogr. Uyesi Zehra Kan ONTURK, Ars. Gor. ilgim ERCAN’1n
tanimladig1 klinik probleme ¢oziim Onerisi olarak tarafimca tasarlanan “Oral Besleme
Aparat1” adli tibbi cihaz tasarimi {izerinden endiistri tirlinleri tasarimcisinin tibbi cihaz

tasariminda etki sagladigi adimlarin incelenmesi hedeflenmektedir.

Uriin tasariminda, yatan hasta kliniklerinde yatarak tedavi gdren hastalarin
tedavi siirecinde karsilagilan ilag uygulama hatasi iizerine calisilmistir. Mevcut klinik
gozlemlerde yapilan ila¢g uygulama hatalarindan cogunlukla 18 yas alti hastalarin
etkilendigi gozlemlendigi i¢in yapilan tasarim ¢aligsmasinda hasta hedef kitlesi olarak 18

yas alt1 pediatrik yatan hastalara odaklanilmaktadir.

Oral besleme aparat1 tasarimi ¢alismasinda, regiilatif tasarim i¢in risk sinifinin
belirlenmesi ve konsept tasarim siirecine yer verildi. Calisma kapsaminda; Problem
tanimi, rakip analizi, kullanici kiimesinin olusturulmasi, problemin katmanlarinin
belirlenmesi, insan faktorii unsurlarinin belirlenmesi, tasarim Kriterlerinin belirlenmesi,
konsept tasarim olusturulmasi adimlar1 takip edildi. Regiilatif tasarim siirecinin yliksek
lisans ¢alisma siiresinden uzun olmasindan dolay1 regiilatif tasarim siireci ¢calismaya dahil
edilmedi. Yalnizca cihazin sahip olmasi gereken gerekliliklerin belirlenmesi igin risk

sinifi tespiti ve dogrulama kriterlerinin belirlenmesi {izerine ¢aligildi.
4.1 Problem Tanim

Klinik uygulamalar esnasinda; ila¢ hatalari, cerrahi hatalar, tan1 koymada
yapilan hatalar, sistem yetersizligine bagli hatalar, diger hatalar (kan transfiizyonu,
diismeler, hastane enfeksiyonlar1) olarak simiflandirilan birgok farkli hata ile
karsilagilmaktadir (Canatan, 2015). Bu tasarim c¢aligmasi yatan ¢ocuk hastalarda damar
yoluna enjekte edilecek ilag ile agiz yolundan verilecek ilacin uygulama yollarinin
karistirtlarak  yanlis  yoldan uygulanmasi  hatasindan  kaynaklanan sorunun

¢Oziimlenmesine yonelik yapildi.

Ilag uygulamalari, tedavinin hasta ile etkilesime girdigi noktalardan biridir.

Uygulama esnasinda ¢ok boyutlu parametrelerin etkisi olmaktadir (Aygin ve Cengiz,
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2011). Ilag hatasi, ilacin temin edilmesi ile hastaya uygulanmasinin ardindan etkilerinin
gozlenecegi sliregte karsilasilan engellenebilir her hangi bir durum olarak
agiklanmaktadir. Ila¢ hatalarinin yasanabildigi siireg; ilacin tedarik¢iden temini, hastaya
uygulanmasi i¢in doktor tarafindan uygun ilag, doz ve siirenin belirlenip hastaya
uygulanacak klinige talep edilmesi, talep edilen ilacin uygulanacag: klinige getirilmesi,
hastaya uygulanmak iizere uygun formda hazirlanmasi, uygulanacak hastaya

ulastirilmasi, hastaya uygulanmasi olarak tanimlanmaktadir (Biilbiil vd., 2014).

Ilag uygulamalarinda hata yapilmasim en aza indirgemek igin uygulamanin
dogrulugunu denetleyen 8+1 olarak adlandirilan uygulama ilkeleri takip edilmektedir.

8+1 ilkeleri;

1. Dogru Hasta,
Dogru Ilag,

Dogru Etki,
Dogru Doz,
Dogru Yol,

Dogru Ilag Formu,

Dogru Zaman,

© Ny kWD

Dogru Kayat,

+1. GOz, kulak ya da oOzellikle belirli bir tarafa uygulanmasi gereken ilaglarda

hekimden gelen yonlendirme ile uygulama yoniiniin tekrar karsilastirilmasi,
Adimlarindan olugsmaktadir (Aygin ve Cengiz, 2011).

Bu adimlarda yapilacak bir hata ile hastalarin saglik durumlariin daha kdtiiye

gitmesi veya hayatlarin1 kaybetmesi sonuglar1 dogabilmektedir.

Ayrica cocuk hastalarda ilacin uygulanmasi adiminda agiz yolundan ilag
uygulamalari yetiskinlere gore daha sik yapilmaktadir. On sekiz yas altindaki hastalarda
biiyiime ve gelisme siirecinde olmalarindan kaynakli fizyolojik ve psikolojik 6zellikleri
sebebiyle cocuk hastalar iizerinde daha ¢ok ila¢ hatas1 yapilmakta ve olumsuz sonuglar

ile karsilagilmaktadir.
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Literatiir taramasi ile tespit edilen klinik problemin yayginlig1 incelendiginde;

Ingiltere’de bes buguk milyon hata bildiriminin dagilimi incelendiginde. %10’a
yakin oran ile ila¢ bildirimi ikinci sirada yer almistir. Ayni aragtirma ilag hatalarinin

neredeyse yarisini yanlis yol ile uygulama olarak belirtmektedir (Cousins vd., 2012).

Amerika’da iilke genelinde yilda yedi bin hasta dliimiiniin ila¢ hatasi kaynakli
oldugu belirtilmistir. Amerikan Gida ve Ilac Idaresi’nin (FDA) yaptig1 arastirmaya gore;
ilag uygulanma hatalarinin yariya yakini arasinda yanlis doz uygulanmasi, beste birine
yakin1 yanlis ilacin verilmesi ve bir beste birine yakimi ise ilacin yanlis yoldan
uygulanmasidir. Karsilagilan ilag¢ hatalarinin tiimiiniin ise iicte dordii ¢ocuk hastalarda
gerceklesmistir ve c¢ocuklarin hatalarin sonucunda agir sonuglara maruz kaldig

belirtilmektedir (Gok ve Sari, 2016; Rinke vd., 2014; Woo vd., 2015).

Kore’de yapilan bir hata analizi ¢calismasinda Woo ve arkadaglar1 %17,37 orani

iciincli sirada bulunan uygulama hatalarinin Amerika ile yakin oranda oldugunu

bildirmektedir (Woo vd., 2015).

Tiirkiye’de i1se 2018 yilinda Cakmak ve ark. Tiirkiye Ulusal Gilivenlik
Raporlama Sistemi iizerinden iilkemize yonelik yapmis oldugu arastirmada ilag hatalar
%¢4,61 orani ile li¢iincii siray1 almaktadir. Bu hatalarin yaklagik onda birinin ise uygulama

adiminda yapildig1 gézlemlenmistir (Cakmak, 2018).

Ayn1 yil Bager ve Manav’in yiiriittiigli calismada ise hemsirelerin %48,9’unun
en az bir kez 18 yas alt1 hastalarda ila¢ hatas1 yaptigi, %72,2’sinin de bu yas grubunda
ila¢ uygulama hatasina sahit oldugu gézlemlenmistir (Manav ve Baser, 2018). 18 yasin

altindaki tiim hastalar ¢cocuk hasta veya pediatri hastas: olarak tanimlanmaktadir.

Cocuklarin agiz yoluyla uygulanacak ilacin tadini sevmemeleri, ilacit almay1
reddetmeleri, uygulama esnasinda ilac1 geri tiikiirmeleri veya kusmanlar1 gibi hasta
direcleri dilayisyla hemrigeler agiz yolundan ila¢ uygularken doz hatas1 ile de

karsilasabilmektedirler.

2015 yilinda Gergeker ve Ark. Tarafindan iilkemizdeki ila¢ hatalarinin

arastirildigl arastirmada ise hemsirelerin beste biri ila¢ hatasi yaptigimi bildirmistir.
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Hatalarinin arasinda en sik yanlis doz ve yol uygulamalari oldugu bildirilmistir (Ger¢eker

vd., 2015).

Yapilan hatalardan ¢ocuk hastalarin zarar gorme oranlar1 incelendiginde; Lan ve
Ark. 2014 yilinda ilag hatasina maruz kalan c¢ocuklarin 9%28,4’linlin gelisen yan
etkilerden dolayi tedavi siirelerinin uzadigini, %9,2’sinin fel¢ ve can kaybi gibi sonuglar

da dahil olmak tizere farkl ciddi zararlar gordiigiinii tespit etmistir (Lan vd., 2014).

Elde edilen literatiir taramasi verilerine gore ilag hazirlama ve uygulama
hatalarinin yaygin oldugu; hatalarin can kaybina, tedavi siiresinin uzamasina, ilave
testlerin yapilmasina, ilave tedavilerin uygulanmasina sebep oldugu ve ilag uygulama
hatalarinin  iirline dayali ¢6ziim gelistirilmesi i¢in yeterince yaygin oldugu

gozlemlenmistir (Buck vd., 2008; Karthikeyan vd., 2015; Van Harten ve Manen, 2009).

18 yasmin altindaki hastalar biiylime devam ediyor olmasindan ve gelisim
stirecinde bireysel farkliliklar gosteren fizyolojik yapilara, psikolojik durumlara
sahiptirler. Bir¢ok ilacin ¢ocuklar i¢in formunun bulunmamas: ilag hatalarinin ¢ocuk
hastalarda goriilme siklig1 daha ytiksektir (Manias vd., 2019; Toériiner ve Erdemir, 2010;
Walsh vd., 2005).

Woo ve arkadaslarinin 2015 yilinda Kore’de yaptig1 calismaya gore ilag hatalari
18 yas alt1 hastalarda 2.7 kat daha fazla yasandigi belirlenmistir. Yanlis ilag
uygulamasinin 18 yas alt1 hastalarda olusturdugu can kayb1 ve ek tedaviler gibi olumsuz
etkilerine ek olarak saglik profesyonelleri {izerinde mesleki korku ve stres olusturdugu
belirtilmektedir. Olusan korku sebebiyle ila¢g hatalarinda eksik bildirimler
yapilabilmektedir. Bu nedenle elde edilen verilerin ger¢ek verilerden daha diisiik oldugu

belirtilmektedir (Cavusoglu, 2015; Gok ve Sari, 2016).
Hastaneden yatan pediatrik hastalara agiz yolu ile ilag uygulama siireci;

1. Hemsire, hekimin belirledigi tedaviye gore medikal tedavi saati geldiginde,
tedavisi uygulanacak olan hastalarin ilaglarini hazirlamak i¢in ilag odasina gider.
2. Hemsire, ila¢ odasinda her hasta i¢in ayr1 bir ilag tepsisine hastaya 6zel doktoru

tarafindan belirtilen tiim ilaclar1 belirtilen dozunda hazirlar.
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3. Hemsire, hazirlamis oldugu hastaya ait ilag tepsini alip hasta odasina girer.
4. Hemsire, hastanin ihtiyaglarina yonelik gerekli bakimlari yapar. ila¢ uygulama
asamasi olan 8+1 dogru prensibine goére uygulanmasi gereken ilaglar1 uygular.

5. Hemsire hastanin saglik kontroliinii yapip odadan ayrilir.

Ilag uygulamasi siirecinde hemsire sadece hastadan gelen uyaranlara maruz

kalmamaktadir.

Hasta yakini oda igerisinde ve disarisinda uygulamayi takip etmek, yakininin
saglik durumunda emin olmak i¢in hemsire ile iletisim igerisinde olmaktadir. Zaman
zaman hasta yakin1 kurmaya calistigr iletisimde fark etmeden hemsirenin ¢aligmasina

engel olmaktadir.

Hasta damar yolundan ila¢ uygulanmasi esnasinda kolunu ¢ekerek, gizleyerek,
sabit durmayarak uygulamadan kagmaya ¢alisabilmektedir. Ag1z yolundan yapilan ilag
uygulamalarinda ¢ocuk hastada; kafasini kagirma, sabit durmayarak engel olma g¢abasi,

ilaci tiikkiirmek ya da kusmalar1 gézlemlenmektedir.

Hemsire ek olarak hastaya miidahalesi esnasinda diger oralarda yatan
hastalardan acil veya acil olmayan yardim cagrilar1 almaktadir. Hastanelerde her katta en
az iki hemsire olmasi planlansa da, uygulama esnasinda bir¢ok farkli durum geregi is

stresi bir hemsgirenin tizerine odaklanabilmektedir.

Hemsirelerin klinik deneyimleri ve literatiir taramalarina dayanarak tasarlanacak
agiz yolu ile besleme aparatinin, 18 yas alt1 hastalarda ila¢ uygulama hatalarinin daha
yogun yasanmas1 ve hastaya kalici etkileri olabilmesinden dolayr pediatrik hastalara

yonelik agiz yoluyla besleme aparati tasarimi ihtiyaci tanimlanmaktadir.
4.2 Kullanic1 Profili

Klinik problemler bir¢ok farkli katmandan olusan karmasik problemlerdir. Bu
katmanlar Isvigre peyniri 6rneginde belirtildigi gibi zaman icerisinde yeni davranislar
gelistirerek beklenmedik riskleri de dogurabilmektedir. Tibbi cihaz tasariminda her
zaman merkezde olan risk yonetiminin dogru yapilabilmesi, heniiz goriinmeyen risklerin

ongoriilebilmesi i¢in kullanicilarin tanimlanmasi ve potansiyel egilimlerinin kesfedilmesi
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gerekmektedir. Tanimlanan katmanlar ve kullanici ihtiyaglari probleme sebep olan

riskleri ve insan faktorlerini ¢oziimleyecek tasarim kriterlerine yol gosterecektir.

Pediatrik hastalar i¢in oral besleme aparati projesinin uygulanmasi planlanan
siire¢ incelendiginde kullanici tanimina; pediatrik hasta, hemsire, hastane yonetimi

kullanic1 gruplari dahil oldugu goériilmektedir.

Uriiniin kullanim siirecinde yetiskin hasta yakinlarmin mevcut kullanilan
aparattan bir rahatsizlik duymadiklar1 ve siireg ile etkilesime girmedikleri gozlemlendigi

i¢in hasta yakini kullanici kiimesi kullanici tanimina dahil edilmemektedir.

Kullanim siireci incelendiginde bir dl¢iim ya da ameliyat cihazi gibi saglik
profesyoneli tarafindan uygulanan cihazlara nazaran hasta ile etkilesimli bir kullanimi1
oldugu i¢in uygulayict hemsire olsa da pediatrik hasta kiimesi de kullanici olarak

tanimlanmaktadir.

Pediatrik hastalarin evde bakim siirecinde uygulayici hastanin tedavisi ile
ilgilenen bir yetiskin olabilse de ¢alisma kapsaminda hastaneden yatan pediatrik hastalara
odaklanildig i¢in uygulayici olarak sadece hemsire kiimesi dikkate alinip kullanici olarak

tanimlanmaktadir.

Oral beslenme aparati hastane yonetimi tarafindan sarf malzeme olarak
nitelendirilecegi ve yiiksek adette tiiketilecegi icin yaygin yaklasim ile ilk
degerlendirilecegi kriteri maliyet olacaktir. Fakat karsilasilan olumsuz sonuglar goz
oniinde bulunduruldugunda hastane yonetimleri tarafindan da inovatif ¢6ziim arayislari

gozlemlenmektedir.

Pediatrik hastalar hemsireler tarafindan kullanilan oral besleme aparatina maruz
kaliyor olsalar da, uygulama siirecinde bilingli etkilesim kuruldugu ve olusturduklari
tepkiler ile siireci yonlendiriyor olduklar1 i¢in kullanici taniminda yer verilmistir. Tibbi
literatiire gore pediatrik hastalar 4 grup altinda tanimlanmaktadir. Tanimlanan gruplar ve

kullanim gereksinimleri;

Bebekler; 0-1 yas araligindaki pediatrik hastalardan olusmaktadir. Hali hazirda

emme refleksleri kuvvetlidir. Ilac1 disariya atmamalari i¢in emzik formlu oral enjektor
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tercih edilir. Enjektor ile uygulamalarda yutma refleksini destekleyici olarak ilag agizin

arka kismina yavasca uygulamaktadir.

Oyun Donemi; 1-3 yas araligindaki pediatrik hastalardan olusmaktadir.
Genellikle ag1z yolundan ila¢ uygulanmasina direng gosterirler. Uygulama i¢in kararl bir
durus ile iknaya yonelik iletisim kurulmaktadir. ilacin agizin arka ve yan bélgesine
uygulanmasi hastanin ilaci tiikkiirme ve kusma ihtiyacini azaltacaktir. Hastanin yutmasina

izin verecek araliklar ile yavas ve kontrollii uygulama yapilmaktadir.

Okul Oncesi Dénem; 3-6 yas araligindaki pediatrik hastalardan olusmaktadir.
Oral yol ile ila¢ uygulamasina oyun doénemi ¢ocuklara nazaran daha ¢ok kabullenirler.
Cogunlukla islem 6ncesinde ve sonrasinda sakinlestirici oyunlar yardimiyla oral yol ile

ilca uygulamasi yapilmaktadir.

Okul Donemi ve Adolesan Donemi; Okul donemi 6-12 yas aralifindaki,
Adolsan donemi 13-18 yas araligindaki pediatrik hastalardan olusmaktadir. Her iki
donemde de ¢ogu hasta tablet, draje ve kapsiil seklindeki ilaglar1 yutabilmektedir. Yine
de gerekli goriilen durumlarda oral enjektorler ile ila¢ uygulanmaktadir. Oral enjektorler
ile ila¢ uygulamasia okul dénemindeki hastalar hemsirenin yonlendirmesi ile katilim
saglaya bilmektedirler. Adolesan donemindeki hastalarda ise ilacin uygulama yolu

miimkiin oldugunca hastalar ile birlikte kararlastirilmaktadir (Cetinkaya ve Tengir, 2006).
4.3 Mevcut Coziimler

Ilag hatalarin1 en aza indirerek hasta giivenligini saglamak igin hemsirelerin
hizmet i¢i egitim almasi, ilaglarin iki saglik profesyoneli tarafindan kontrol edilmesi,
kliniklerde bilgisayar destekli uygulamalarin kullanilmasi, otomatik ila¢ dagitim
sistemleri ve barkod destekli ilag yonetim sistemleri gibi yontemler kullanilmaktadir
(Eraydin vd., 2019). Ancak literatiir incelendiginde; bu yontemlerle saglik
profesyonellerinin ila¢ hatas1 yapma sikliginin kismen azaldigy; ilacin hazirlandiktan
sonra hastaya dogru yol ile uygulanmasi gereken asamada yapilan hatalara engel
olamadig1 ve bu asamadaki hatalarin azaltilabilmesi i¢in inovatif yontemlere ihtiyag
oldugu bildirilmektedir (Ozkan vd., 2013). Yapilan literatiir taramas1 onciiliigiinde hata

oranini indirgemek i¢in uygulama siirecleri incelendi.
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Damar yolu ile ila¢ uygulamasinda; belirlenen ilag dozu iv katater ile agilmis

olan damar yoluna enjektor ile dogrudan veya serum araciligi ile verilir.

Oral yolu ile ila¢ uygulamasinda; belirlenen ilag dozu, hastanin yas1 ve saglik
durumu g6z 6nilinde bulundurularak tablet, draje, kapsiil, sivi veya toz seklindeki ilaglar
ile yapilmaktadir. Uygulama i¢in ignesi ¢ikarilmis enjektdr, oral enjektor veya ilag kadehi

kullanilmaktadir.

Kullanilan {irtinler;

Sekil 29: Ila¢ Kadehi

Kaynak:https://www.uplineideas.com/p/CMDKJ-DWFGD/2024/plastic-medicine-cup
(30.05.2023)

Sekil 30: Enjektor
Kaynak: https://www.setmedikal.com.tr/urun/2p-siringalar-2-30 (30.05.2023)
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Sekil 31: Braun Oral Enjektor

Kaynak: https://www.bbraun-asiapacific.com/en/products/b0/exadoral-oral-dispenser.html
(30.05.2023)

Sekil 32: Iv Katater / Kaniil

Kaynak: https://tr.forlongmedical.com/IV-enjeksiyon-portu-ve-kanatlar%C4%B1-ile-
kan%C3%BCl-pd49424349.html (30.05.2023)
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Kauguk Contanin Cekilebildigi

Son Nokta -
//
Ajutaj Kalibrasyon Hazne Kauguk Piston Tutma
Isaretleri Conta Ucu

Tepe Halka  Piston Govdesi

Sekil 33: Enjektor Kisimlar

Sekil 34: Enjektor ve Iv Katater ile Damar Yolundan flag Uygulama Maketi
Fotograf: Erdi Gorkem DIRILEN

79



Sekil 35: Ajutaj Ucu Cap1 Iv Katater Agizindan Genis Mevcut Oral Enjektdr Tasarimi
Fotograf: Erdi Gorkem DIRILEN

Ajtuajsiz Ila¢ Enjektorii; ilag enjektoriiniin Ajtuaj (Igne) kismmin ¢ikarilmasi
ile ilacin oral yolla verilmesi. Normal sartlarda Standart ilag enjektdrii / Intravendz ilag
Enjektorii (Damar I¢i) / Intramiiskiiler Ilag Enjektorii (Kas Igi) hastalara damar ici veya
doku ici ila¢ uygulamalarinda kullanilmaktadir. Ancak hastalara hassas dl¢limlerle oral
yol ile ilag verilmesi gereken durumlarda, enjektorlerin ajtuaj kisimlari ¢ikartilarak oral
yol ile ilag uygulanmasinda da kullanilabilmektedir. Bu sebeple ilaci uygulan hemsire
oral yol ile verilmesi gereken ilaci intravendz /intramiiskiiler yol ile verebilmekte veya
tam tersi bir durum gozlemlenmektedir. Ayni enjektoriin farkli ilag uygulama
yontemlerinde kullanilmasina bagli olarak gerceklesen hatali uygulamalar, hastalarda

saglik problemleri olusturabilmekte ve 6liimiine sebep olabilmektedir.

ila¢ Kadehi; Oral yol ile verilecek olan ilacin ila¢ kadehine 6lgiilii bir sekilde
doldurulmasi ile hastaya verilmesinde kullanilir. Bu yontemde ilag dozajini hassas bir
sekilde ayarlamak miimkiin degildir. Bu sebeple hassas dozaj ayar1 gerektirmeyen

ilaclarda kullanilmas: tercih edilir.
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Oral Dispenserler / Siringalar; Oral ilag uygulamalar icin tasarlanmis bu
enjektorler piyasada farkli tasarimlar ile satisa sunulmuslardir. Genellikle standart ilag
enjektoriinden ayirt edilebilmesi i¢in farkli renklere veya farkli formlara sahiptirler.
Ayrica baz1 enjektorlerde / dispenserlerde ilacin agizda farkli boliimlere uygulanabilmesi

icin farkli basliklar1 bulunmaktadir.

Pazarda bulunan mevcut oral enjektér tasarimlari incelendiginde yaygin
yaklasimin hakim enjektor formu iizerine renklendirilmis piston, katatere uyumsuz ajutaj
capi, ilag emilimi ve agizin farkli bolgelerine ilag uygulanmasi i¢in {iriin ile birlikte gelen
ek uglar goriilmektedir. Vials ve Oral Enjektor iirlinlerinde hekim enjektor formundan
uzaklagma yaklasimi goriilmektedir. Pacidose {iriinii ise ev kullanimi i¢in hakim enjektor

ucuna takilabilen emzik olarak tasarlanmistir.
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Tablo 1
Mevcut Oral Enjektor Pazar Arastirmasi - 1

BBRAUN

o Intervenoz enjektorlerden ayirt edilebilmesi igin mor renkli

‘ » piston.
i ' " o Uygulanacak ilact siseden alabilmek i¢in sise adaptorii ve
pipet ucu.
mn o Tlag uygulamasmda kolaylik saglamast icin pipet baslig1.
o Intravendz  uygulamalarda  yanlglikla  kullanim
; 1 ! engellemek igin Luer konnektore takilamayan konik ug.

e | vaALs
> VIALS
- |\ re—

] ® Piston yerine pompa mekanizmast.

® Bebekler ve ¢ocuklar i¢in yumusak emzik ucu.

® Sadece 5 ml’e kadar olan ilag uygulamalari igin uygun.
o Tlag dozaji hassas bir sekilde ayarlanmiyor.
® Uygulanacak olan ilag kadeh yardmm ile dispensere

< ‘D aktarilabiliyor.

SOL-M

o Intervenéz enjektorlerden ayirt edilebilmesi igin mor
renkli piston.

o 1ml ile 20ml arasinda siringa secenekleri.
o Luer konnektore takilamayan ug .

o flac1 siseden alabilmek icin sise adaptorii ile birlikte satili-
yor.

MEDI-DOSE

e flag uygulamasinda pistona uygulanacak giicii azaltmak
kauguksuz tek parga plastik piston.

e 1,3, 5 ve 10 ml lik girmgalar.

o Luer konnektore takilamayan ug .

e flac1 siseden alabilmek igin sise adaptérii ayr1 olarak
satiliyor.

o {lag dispensere alindiktan sonra sizdirmamasi igin genis
baslikli kapak kullaniltyor.

Kaynak: (BBraun, 2023); (Vials, 2023); (Sol-M, 2023); (Medi-Dose, 2023)
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Tablo 2

Mevcut Oral Enjektor Pazar Arastirmasi

BD

o Kullanim alanmin ayirt edilebilmesi i¢in renkli piston.

o Luer konnektore takilamayan ug .

'

DoseMate DL DoseMate

NEOMED DOSEMATE

® Disi uglu sirmgalarin ucuna takmak i¢in iki farkli adoptor.
o Luer konnektére takilamayan ug .

o Direkt agiz igerisine ila¢ uygulamasi yapmak i¢in emzik
formunda kuplor.

® Agiz arkasma veya yanak kismma ilag uygulamasi igin
kuplajli ug.

ORAL ENJEKTOR

#2013 yilinda girisimeci Handan Boztepe ile Designnobis
firmas: tarafindan tasarlanmugtir.

o Geleneksel enjektoriin - korkutucu — goriintiisiiniinii
engellemek i¢in formu degistirilmistir.

o Farkli ilag alimlar i¢in degisken uglar.
o Konnektore takilamayacak ug.

e

.

(

PACIDOSE

®0-6 aylik ve 6-18 aylik bebekler igin olarak iki boy.
® Herhangi bir oral enjektore uyumlu emzik ug

o Yeniden kullanilabilir.

e Ev kullammu igin.

® Yikanabilir ve/veya sterilize edilebilir.

Kaynak: (BD, 2023); (Dosemate, 2023); (Designnobis, 2023); (Pacidose, 2023)
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Tablo 3
Mevcut Oral Enjektor Pazar Arastirmasi — 3

MEDIFRIDA

® Emzikte yer alan kanalin merkezde degil yanda olmasi
sebebi ile yanak kenarina enjekte etme.

® Herhangi bir oral enjektore uyumlu emzik ug.
® Yeniden kullanilabilir.
® Ev kullanimu i¢in

o Yikanabilir ve/veya sterilize edilebilir.

KENHEALTH

v ® Bebeklerde kullanim i¢in.
,/!gé} ® Herhangi bir oral enjektore uyumlu emzik ug.

® Yeniden kullanilabilir.
2 o Ev kullanimu i¢in.

A9 © Yikanabilir ve/veya sterilize edilebilir.

SAFECOR

® Kullamim alanmin ayirt edilmesi ve igerisindeki ilacin
UV ismlarindan etkilenmesinin engellemek igin renkli
govde.

® Luer konnektore takilamayan ug .

o Tlag dispensere alindiktan sonra sizdirmamasi igin genis
baslikli kapak kullamiliyor.

Kaynak: (Frida, 2023); (KenHealth, 2023); (SafecorHealth, 2023)

4.4 Risk Sinifi Belirlenmesi

Calismanin Tibbi Cihaz Regiilasyonlar1 kisminda belirtildigi gibi saglik alaninda
gelistirilen {riinler, kullaniciy1 korumak, gelisim siirecini desteklemek amaclari
dogrultusunda belirlenmis regiilasyonlara tabi olmaktadir. Bu baglamda firiinler teskil

ettikleri risk unsurlarma gore smiflandirilmaktadir. Ulkemizde tibbi cihazlarm regiilatif
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siiregleri ve siniflandirilmasi Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu idaresinde yiiriitiilen

T1ibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda ger¢eklesmektedir.

Tibbi cihaz yonetmeligine gore belirlenecek siif ile iiriinlin tasarlanmasi ve
iirtin yagsam dongiisli boyunca uygulanmasi gereken adimlar belirlenmektedir. Bu adimlar

ayni zamanda tasarim kriterlerini de etkileyebilmektedir.

Regiilasyonlar tasarim kriterlerini etkileyecek kadar tasarim siirecinin igerisinde
yer almaktadir. Ancak, giliniimiizde kullanilan iki milyondan fazla iirtin tibb1 cihaz
regiilasyonuna tabi olmasindan dolayi, yonetmeliklerde hangi {iriiniin hangi risk sinifina
girdiginden ziyade hangi fonksiyon veya kullanim amacinin hangi risk sinifina girdigi

belirtilmektedir.

Baz1 fonksiyonlarin eklenen veya ¢ikarilan kosullar sonucunda farkli risk
sinifina dahil olmas1 gibi detayli ve karisik bir yapisinin olmasi, tibbi bilgi birikimi
gerektirmesi, Ozellikle i¢inde bulunulan MDD’den MDR’a gegis ya da diizenleme
donemlerinde siklikla diizenlemelerin yayinlanabiliyor olmasi, ayrica regiilatif tasarim
siirecinde ve {iriin yasam dongiisii boyunca hazirlanan resmi dosyalarin igerik agacinin
her iirliniin gerekliliklerine gore organik olarak belirleniyor olmasindan dolayr risk
simifinin belirlenmesi en dogru olarak regiilasyonlar iizerine yiiksek deneyime sahip

uzmanlar tarafindan yapilmaktadir.

Proje kapsaminda tasarima baglamadan Once tasarimin dahil olacagi risk
siifinin tanimlanmas1 ve uyulmasit gereken standartlar1 belirlenmesi ile tasarim
kriterlerinin olugturulmaya baslanmasi i¢in Tibbi cihaz Y6netmeligi’nin Besinci Kisim’1
olan Smiflandirma ve Uygunluk Degerlendirme maddeleri ile EK VIII maddeleri

incelenerek tasarimin dahil olacagi risk sinifina dair 6ngorii olusturuldu.

Yapilan incelemede EK VIII’de bulunan in vaziv olmayan cihazlarin
siiflandirilma kurallarindan kural 1 ile kural 2’ye gore ve kural 1°de ifade edilen diger

kurallarin kapsimi dahilinde olmadigi i¢in sinif I’e uyumlu oldugu goriildii.

Ek VIII III. Bolim 4. Madde in vaziv olmayan cihazlarin siniflandirilma

kurallarindan Kural 1 ve Kural 2;
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“4.1. Kural 1

Invaziv olmayan biitiin cihazlar; asagida belirtilen kurallardan biri

kapsaminda olmadikg¢a sinif 1 olarak siniflandirilir.
4.2. Kural 2

Kani, viicut sivilarini, hiicreleri veya dokulari, sivilart veya gazlar
viicuda vermek, tatbik etmek veya inflize etmek amaciyla aktarim
(channelling) ya da muhafaza i¢in tasarlanan biitiin in vaziv olmayan cihazlar:
- siif [1a, sinif IIb veya sinif 1T aktif cihaza baglanabiliyorsa sinif Ila olarak
siiflandirilir, - kan torbalar1 hari¢ olmak {izere, kan veya diger viicut
stvilariin aktarimi veya muhafazasi i¢in ya da organlari, organ parcalarini
veya vicut hiicrelerini ve dokularimi muhafaza etmek icin kullanimi
amaclaniyorsa smif Ila olarak siniflandirilir. Kan torbalar1 sinif IIb olarak
simiflandirilir. Diger biitiin durumlarda, bu tiir cihazlar smif 1 olarak

smiflandirilir.”

Yapilan incelemeler esnasinda tasarim ¢dziimiiniin yaygin kullanilan normal
enjektorler gibi viicut igerisine giren her hangi bir uca baglanamiyor olmasi kararlagstirildi.
Bu karar ¢ergevesinde tasarlanacak ¢oziim risk analizi bakimindan mevcut ¢éziimlerden
en ¢ok ilag kadehine benzemektedir. Ila¢ kadehinden farkli olarak kullanici ihtiyaclarinin
karsilanabilmesi i¢in agiz igerisine girebilmesi ve agizin farkli bolgelerine ilag
uygulamasina imkan saglamasi gerektigi gézlemlenmektedir. Ancak agiz, burun, kulak
gibi dogal bosluklara giren tibbi cihazlar da in vaziv cihazlar olarak kabul edilmektedir.
Calisma stlirecinde mevcut ilag kadehi iireticileri iletisime gecilip trettikleri ilag
kadehlerinin in vaziv cihaz olarak mi, yoksa in vaziv olmayan cihaz olarak mi
degerlendirildigine dair bilgi alinamadig1 ya da profesyonel bir regiilasyon danigsmanligi
alimamadigindan dolay1 ¢apraz kontrol amaciyla Ek VIII’de yer alan in vaziv cihazlara

yonelik maddeler de incelendi.

Inceleme sonucunda EK VIII’de bulunan Invaziv cihazlarin smiflandiriima

kurallarindan kural 5’e gore sinif I’e uyumlu oldugu goriildii.
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Ek VII III. Bolim 5. Madde invaziv cihazlarin siniflandirilma kurallarindan

Kural 5;

“5.1. Kural 5§

Cerrahi invaziv cihazlar haric olmak {izere, aktif bir cihaza
baglanmas1 amaglanmayan ya da sinif 1 aktif cihaza baglanmasi amaclanan,

viicut agikliklarina iliskin tiim invaziv cihazlar:
- gecici kullanimi amaglaniyorsa sinif 1 olarak siniflandirilir,

- kisa siireli kullanim1 amaglaniyorsa sinif Ila olarak siiflandirilir;
ancak farinkse kadar olan agiz boslugunda, kulak zarina kadar olan kulak

kanalinda veya nazal boslukta kullanilanlar sinif'1 olarak siniflandirilir ve

- uzun stireli kullanimi1 amaclaniyorsa sinif IIb olarak siiflandirilir;
ancak farinkse kadar olan agiz boslugunda, kulak zarina kadar olan kulak
kanalinda veya nazal boslukta kullanilip mukoz memurdan tarafindan emilme
ihtimali olmayanlar sinif Ila olarak siniflandirilir. Cerrahi in vaziv cihazlar
hari¢ olmak {izere, sinif Ila, sinif IIb veya simif III aktif cihaza baglanmasi
amaglanan, viicut agikliklarina iliskin tiim in vaziv cihazlar sinif Ila olarak

smiflandirilir.”

Ek VIII Smiflandirma Kurallar1 Altinda Yer Alan Siniflandirma Kurallarina
Ozel Tanimlar icerisinde tibbi cihazlarin kullanim siireleri gegici, kisa siireli, uzun siireli
olarak tanimlanmistir. Ek VIII’de yer alan tanimlamaya gore gegici kullanimin tanimi;
”Normal kosullar altinda 60 dakikadan az bir siire i¢in devamli kullanimin amaglandigini

ifade eder.” seklinde yapilmaktadir.

Yapilan her iki degerlendirme sonucunda kurgulanacak ¢oziimiin Sinif Im (class

I measurable) risk sinifina dahil oldugu 6ngoriildii.

Sinif Im’de bulunan tibbi cihazlarin sahip olmasi gereken standartlar
incelendiginde kullanilan malzemenin viicut ve tasidigi madde ile uyumlulugu, etkilesime
girmemesi, Ol¢iim metodunun dogru ve stabil caligmasi, yapilan Ol¢iimiin dogru

okunabiliyor olmasi unsurlari ile karsilasildi.
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Bu ¢aligsma kapsaminda iki dogrulama kriteri belirlendi:

e Yapilacak tasarimin hacimsel dogrulugu,

e Tasarima alinacak ilacin hacmini ifade edecek 6l¢ii degerinin okunabilirligi
4.5 Tasarim Kriterlerinin Belirlenmesi

Karsilagilan sorunlarin her zaman birgok farkli ¢6ziim segenegi vardir.
Arlarindan hangisinin kullanilacagini ise sorunun yasandigr habitatin dinamikleri
belirlemektedir. Sorunu ¢oziimleyecek tasarim sayet habitatta bulunan ve soruna maruz
kalan kullanici tarafindan benimsenemedigi zaman ne kadar etkin bir ¢6ziim oldugu 6nem

teskil etmemektedir. Ciinkii yasanan soruna kars1 o ¢oziim kullanilmayacaktir.

Uriin tasarim siireglerinde tasarlanan iiriiniin kullanicilar1 tarafindan kabul
gorecegi siirlart belirleyen dinamikler tasarim kriterleri olarak adlandirilmaktadir.
Tasarim kriterlerinin tasarimin uygulanacagi habitat ile uyumlu olmasini saglamanin yolu
kullanicilarin, iiretimden tedarike diger tiim paydaslarin ihtiyaclariin belirlenmesinden

gecmektedir.
Tasarlanan oral besleme aparati iiriinlin kullanicilar ve diger paydaslari olarak;

e Pediatrik hastalar,

e Pediatri hemsireleri,
e Hastane yonetimi,

e Uretim metodu,

e Tibbi cihaz yonetmeligi sinif Im,

Belirtilebilmektedir. Projede tanimlanacak tasarim kriterleri yukarida belirtilen

paydaslarin kisitlarina ¢6ziim bulunmasini saglamalidir.

Uriin tasarimi baglaminda; risk smifi belirlendiginde Sinif Im kapsaminda
erisilmesi gereken kalite gereklilikleri goz Oniinde bulunduruldugunda; tibbi cihaz
regiilasyonu oral beslenme aparati icin ila¢ tasima haznesinin hacimsel dogrulugu
bulunmasi ile oral besleme aparatina alinan ilag miktariin kolay dogru okunmasi

gerekliliklerini sart kostugu gézlemlenmektedir.
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Aparatin i¢inde kalan ilacin temizlenmesinin zorlugu ve doguracagi maliyet,
olasi ilag kalintilarinin bir sonraki ilag ile reaksiyona girerek uygulanacagi hastada
olusturmas1 muhtemel reaksiyonlarin olumsuz etkileri, sterilizasyon gerektirecek iki
hasta arasinda yeterince steril hale getirilmemesinden dolay1 hastaliklarin hastadan
hastaya bulagmasi riski, sadece dezenfeksiyon gerekecek hastalarin kullandig1 aparatlar
ayristirilamayacagi i¢in dezenfeksiyonun yeterli olabilecegi aparatlarin da giivenlik
sebebiyle steril edilmesinden kaynakli maddi ylik g6z 6niinde bulunduruldugunda oral
beslenme aparatinin tek kullanimlik olmasi, iiretim kolayligi, hiz1 ve maliyetin diistik

olmasi i¢in plastik malzemeden iiretilmesi etkin olmaktadir.

Standart enjektorlerde de kullanilan pp tiirevi insan biyolojisi ile uyumlu,
kullanilan ilaglar ile reaksiyona girmeyen plastikler mevcuttur. Plastik enjeksiyon ile
iiretim metodu i¢in tasarimin kaliba uygun kenar ve yiizey acilarinin olmasi, kalip

maliyetini en aza diigiirecek formlar tercih edilmesi gereklilikleri ile karsilasilmaktadir.

Mevcut oral yol ile ilag uygulama aparatlarinin tedarik siireclerinde kisit
yasanmamaktadir. Ithal {iriinlerdeki fiyat farkliligindan kaynakli olarak hastane
yonetimleri ekonomik siirdiirtilebilirligi korumak i¢in hastane personeli tarafindan 6zel

talep gelmedigi siirece ithal oral enjektdr modellerini satin almayi tercih etmemektedir.

Hastane yoOnetimi, hemsire, hasta iligkileri incelendiginde; yapilan anket
caligmalar1 gegmis yillarda psiko-sosyal tasarim unsurlarinin ikinci plana atilmakta
oldugunu gostermektedir. Yapilan caligma psiko-sosyal eksiklikleri sorunlara sebebiyet

verdigini ortaya ¢ikarmistir (Sungur Ergenoglu, 2006).

Hemgirelerin = siiregteki yerleri hekimlerin uygulanacak ila¢ tedavisini
belirtmesinin ardindan baslar ve ilacin uygulanmasi ile son bulur. Siirecin igerisinde yer
alan gézlemci uzman da hemsireler olduklari i¢in hatalar1 fark etmek ve dnlemekteki en
onemli unsur da hemsirelerdir (Akalin, 2005; Biilbiil vd., 2014; Toriiner ve Erdemir,

2010).

Pediatrik hastalari ise oral yoldan ilag uygulamalarinda, ilacin tadin1 sevmedigi

icin almak istememek, ilacit reddetmek, ilaci tiikiirmek ya da kusmak gibi tepkiler
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gostermektedir. Yasanan bu direng oral yoldan ilag uygulamalar1 esnasinda yanlis doz

hatalarina da sebebiyet verebilmektedir (Manav ve Baser, 2018).

Boztepe’nin 2014 yilinda yaptig1 bir ¢alismaya gore hemsireler oral yol ile ilag
uygulamas1 esnasinda yasadiklar1 zorluklarin  %49’unun kullanilan uygulama
ekipmanlarindan kaynakli yasandigini belirtmistir. Belirtilen nedenler %25,9 ile
cocuklarin enjektorden korkmasi, %15,7 ile enjektor ile ilag verilmesi esnasinda ilaglarin
solunum yoluna kagmasi, %7.4 ile uygun ekipmanin bulunmamasindan olusmaktadir

(Boztepe vd., 2014).

Ayrica hasta sayilariin hemsire sayilarina gore yiiksek kaldig: klinikler ile de
karsilagilmaktadir. Karsilan is yiikii, hemsirelerin tizeriinde psikoloji ve fizyolojik olarak
olumsuz etkiler dogurmaktadir. Olusan bu olumsuz etkiler mesleki soguma, isteksiz
calisma veya mesleginden ayrilma gibi sonuclara sebep olmaktadir (Karadag, 1994;

Mollaoglu vd., 2010).

Olusan yogun c¢alisma temposu, yetersiz ekipman, zaman baskis1 hemsirelerin
caligmalarin1  kolaylastiracagindan emin olmadiklar1  siire¢leri  uygulamaktan
uzaklastirmaktadir. Siirekli ayni1 siirecin takip edilmesi hemsirelerin kendinden ¢ok emin
ve yetkin olarak ¢aligmalarini saglarken insani yetiler ile engellenen hatalarin bir anlik

dalginlik ile tereddiitsiiz yapilmasina da sebep olabilmektedir.

Yatan c¢ocuk hastalarda agizdan ve damar yolundan uygulanacak ilaglarin
uygulama yollarimin karistirilmasi klinik problemi ¢oziim gelistirmem igin tarafima
getirildiginde saglik profesyonelleri tarafindan ¢oziimii destekleyen en temel unsurun
mevcut enjektorlerin ajutaj u¢ yapisinin damar yolundan ila¢ vermek icin kullanilan

katater agizlar1 ile uyumsuzlastirilmasi oldugu belirtildi.

Problemin paydaslar1 ve uygulama siireci dogrultusunda katmanlara ayrilarak
yapilan arastirmalar géz oniinde bulunduruldugunda yatan pediatrik hastalara agiz yolu

ile besleme aparat1 tasarlanmasi i¢in asagidaki tasarim kriterleri belirlendi;

1. Katater agizlarina uyumsuz ajutaj ucu,

2. Hassas doz ayari,
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Kolay okunurluk,

Hacimsel dogruluk,

Biyo uyumlu plastik ile iiretile bilirlik,

Diisiik maliyet,

Agizin farkli bolgelerini kolay uygulanabilirlik,

0-18 yas araligina ergonomik ve psikolojik olarak uyumlu,

© »®» N kW

Uygulama siirecinde kolaylik,

10. Hasta direncinin azaltilmasi,

4.6 Konsept Tasarim Onerisi

Tasarim stirecinde yenilik¢i ¢oziim tasariminin gelistirilmesi ic¢in ihtiyag
duyulan kullanicilarin ve mevcut ¢oziimlerin incelenmesi ile tasarim kriterlerinin
olusturulmasinin ardindan fikir olusturma asamasina gecildi. Fikir {iretme siirecinde;
tasarim sorununu katmanlarina ayrilarak diisiincel siirecin yiiriitiilmesine ve katmanlari
arasinda gezinilerek problemin dogal akisindaki en az risk barindiran yolun

kesfedilmesine odaklanildi.

Yapilan literatiir ve saha arastirmalar1 sonucunda oral yol ile ila¢ uygulamasinda
yapilan uygulama yolu hatasi klinik problemini olusturan katmanlarin; Ajutaj ucu,
Formun olusturdugu algi, Piston yapisi, Doz gostergesi oldugu gozlendi. Sorun ilk
incelendiginde mevcut yaklasimda kullanilan enjektorler ile in vaziv kateter arasindaki

mekanik uyumun uygulama yolu hatasina sebebiyet verdigi gozlemlenmektedir.

Ik gézlemde goriinen bu mekanik uyum probleminin ¢dziimiine odaklanmak
klinik sorunu sadece sistem merkezi yaklasim ile ¢oziimlenmesini doguracaktir. Ancak
calisma da insan faktorii unsurlarinin tibbi cihaz tasarimina etkilerinin incelendigi
kisminda deginildigi gibi, klinik problemlere yonelik yapilan tasarim ¢aligmalarinda birey
yaklasimi ve sistem yaklasimi birlikte kullanilmalidir. Sistem yaklagimi uygulamanin en
az risk ile tasarlanmasi olarak tanimlanabilirken birey yaklasimi; kisilerin tasarlanan
sisteme aykir1 davraniglar sergileme egiliminin azaltilmasinin hedeflenmesi olarak

tanimlanabilir.
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Pazar incelendiginde hali hazirda yaygin bilinen enjektorlerin ajutaj ucunu
kalinlastirarak in vaziv katater agzina girmesini engelleyen tiriinler goriilmektedir. Ancak
pazarda bulunan bu oral enjektdrler uygulama hatasina engel olamamaktadir. Ulkemizde
ise yliksek maliyetlerinden dolay1 yonetim tarafindan talep gelmedikc¢e temin edilme
egilimi gosterilmemekte, saglik uzmanlarn tarafindan ise faydasi gozlemlenemedigi i¢in
tercih edilmemektedir. Kullanimi gergeklestigi senaryolarda ise standart enjektdrler den
ajutaj ucu ¢ap1 kalin olmasi haricinde birebir ayn1 formda olmasi sebebiyle agiz yolundan
verilecek ilacin damar yolundan verilmesine engel olabilse de, damar yolundan
uygulanacak ilacin agiz yolundan uygulanmasina engel olamadig i¢in uygulama hatasi

riskini tagimaya devam etmektedir.

Mevcut ¢oziimlerin sistem yaklasimini takip ederek risk faktoriinii azaltan bir
yaklasim gelistirmis oldugu sdylenebilir. Ancak birey yaklagimini barindirmadiklar i¢in
saglik profesyonellerinin neden kurgulanan sistemin disinda hareket ederek standart
enjektorler ile wuygulamaya devam etmekte oldugunu kapsam dis1 biraktigi
gozlemlenmektedir. Gelistirilen sistemin kullanilmiyor olmasi, HFACS sistemine gore

bir emniyetsiz davranis olan alisilmis ihlali dogurmaktadir.

Emniyetsiz davranisin olusturdugu risk unsurunu azaltmak icin birey yaklagimi

kapsaminda hemsgirelerin ilag hazirlama siireci ve uygulama siireci tekrar incelenmistir.

Istem alinir, uygulama zamani gelir, hemsire odasinda ¢ekmece veya dolaptan
ilag alinir, hemsire odasinda ¢cekmece veya dolaptan enjektore ya da kadeh alinir, kadehe
ilag dokiiliir, kadeh igerisinden istenilen Slgiide ilag alinir, enjektor etiketlenir, enjektor

tepsi ile hasta odasina gotiiriiliir, uygulanir.

Siire¢ incelendiginde hemsirelerin olast uygulama hatasini ilac1 enjektore
cekerken karistirarak degil, hastaya uygulama esnasinda karigtirarak yaptigi
gozlemlenmektedir. Enjektdr iizerine yapilan etiketleme de renk, desen degisikligi
olusturmaktadir, ancak mevcut oral enjektdr coziimlerindeki renkli pistonlar gibi

karigtirmaya engel olmamaktadir.

Hemsireler kliniklerde siklik ile planlanandan fazla is yiikii ile karsilasmaktadir.

Bu is yiikii hastalarin beklenenden daha fazla agirlagsmasi, tedaviye direnmesi veya ayni
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anda bir¢ok hastanin yardim talebinde bulunmasi ya da acil miidahaleye ihtiya¢ duymasi
olarak tanimlanabilmektedir. Karsilasilan is yiikii dolayisiyla stres altinda yiiksek hiz ile
calisilmaktadir. Ihtiyag duyulan hiz gereksinimi dolayisiyla siireci kolaylastirmayan
yontemler tercih edilmemektedir. Buradan ¢ikarim ile klinik i¢in tasarlanan iiriinler
faydalarint olusturduklar1 ilk izlenimi ile gostermelidir. Siire¢ hemsire odasinda ilag
hazirlanma agsamasi kolaylastirilarak veya hasta odasinda uygulama siireci hizlandirilarak

daha verimli hala getirilebilir.

Hemsire odasinda her ekipman farkli bir gozde muhafaza edilmektedir. Bu
sebeple farkli bir ekipman gelistirilmesi standart enjektorlerin kullanim sikligini
azaltirken, daha az kullanilan yeni bir gbze erisim i¢in yeni fiziki is yiikii dogurmaktadir.
Gelistirilecek yeni iirliniin siirecin ikinci kismi1 olan hasta odasinda uygula fazini
kolaylastirmas1 beklenmektedir. Ikinci kismi kolaylastirmayan iiriinler siire¢ icerisinde
bir farklilik olusturmadigi gerekgesiyle hemsireler tarafindan kabul gérmemekte ve talep
edilmemektedir. Bu sebeple ¢0zliim tasariminda hasta basindaki uygulama siirecine

odaklanild.

Calismada belirtilen akademik yayimnlarda yer verildigi gibi yatan cocuk
hastalara agiz yolu ile ila¢ uygulamasi esnasinda, tedavi reddi, ilaci tiikiirmek ve ilaci
kusmak gibi direngler ile karsilasiimaktadir. Ilacin uygulanmasi incelendiginde
cocuklarin daha 6nceden ignesi viicuda battig1 i¢in canini acitan enjektorleri karsilarinda
gordiiklerinde korktuklar1 kanaatine varilmistir. Bu sebeple ¢ocuk hastalar tarafindan

benimsenecek form arayigina girilmistir.

[lk olarak ¢ocuk hastalar tarafindan daha kolay benimsenecegi varsayilarak sekil

36°da gosterilen V1 adli galisma ile oyuncagi animsatan formlara yonelimdi.
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Sekil 36: Oyunlastirilmis Form Arayis1 Eskiz Caligmast
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Sekil 37: Oyuncak Temal1 Oral Besleme Aparat Konsept Tasarimi V1
Render: Erdi Gorkem Dirilen

Ancak 0-18 yas arasindaki tiim hastalar ¢ocuk olarak tanimlanmaktadir.
Ozellikle ergenlik doéneminde bulunan hastalar oyunlastirilmis aparatlara ilgi
gostermeyecek olmasi ve oyunlastirilmis aparatlar hasta kitlesinin yariya yakinina hitap
edebilecek olmasindan dolayr hedef kitlenin tamamina ¢6ziim sunmamaktadir. Ayrica
oyuncak temali formlar fonksiyon gerekliliginden fazla malzeme tiiketimi ile maliyeti
arttirirken yiizeyde olusan girintilerde istenmeyen organizmalarin barinmasi riskini

dogurmaktadir.

Olasi risklerin diisiiriilmesi ve hasta kitlesinin tiimiine hitap etmesi i¢in yalin bir
form ile beslenmeyi vurgulayan temel unsurlardan emzik ve kasik temali ¢6ziim arayisina

yonelimdi.

Yapilan form arayislarinda agiz ergonomisine uygunlugu, kasik gibi tutularak
hastaya sunulabilmesi ve aparat igerisine ila¢ alimi ile ila¢ uygulanmasi esnasinda tek el
ile kullanima imkan vermesi sebebiyle emzik ucglu, kasik ylizeyini vurgulayan eliptik

govdeli oral besleme aparati V2 konsepti tasarlandi.
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Sekil 38: Oral Besleme Aparati Konsept Sekil 39: Oral Besleme Aparati

V2 Render1 Konsept V2 Maket
Render: Erdi Gérkem DIRILEN Fotograf: Erdi Gérkem DIRILEN

V2 konsept tasarimi ve prototipi, tasarim kriterleri dogrultusunda

incelendiginde;

e Ug formu ile agizin farkli bolgelerine kolay uygulanabilirlik kriterinden,
e Ug i¢in koruyucu kapagi olmamasi sebebiyle uygulama siireci kolayligi
kriterinden,

e Uygulama sonrasinda aparat i¢cinden digartya itilen ilacin bir kis ug igerisinde
kalma riskinden dolay1 hacimsel dogruluk kriterinden,

yetersiz bulundu.
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Tablo 4
Konsept V1, Konsept V2 Kiyaslamasi

Tasarim Kriteri Konsept V1|Konsept V2

Katater agizlarina uyumsuz ajutaj ucu

Hassas doz ayari

Hacimsel dogruluk

Kolay okunurluk

Biyo uyumlu plastik ile Gretilebilirlik

Dlslik - es deger maliyet

Agizin farkh bélgelerini kolay uygulanabilirlik

0-18 yas icin fizyolojik ve psikolojik uyum

Uygulama slrecinde kolaylik

IR IR IR ASEIEIE RS
QIXISIXSSISXS(S

Hasta direncinin azaltilmasi

Tasarim kriterlerini karsilamayan her unsur katmanlarin kesismesi ile hataya
mahal olusturulmasi olasilig1 arttirmaktadir. Riskin en aza indirilmesi ve ¢oziimiin
kullanicilar tarafindan kabul gormesi i¢in karsilanmayan tasarim kriterlerinin

gelistirilmesine yonelik V3 modeli tasarlandi.

Agizin farkli bolgelerine kolay uygulanabilirlik kriterinin karsilanmasi i¢in oral
besleme aparatinin u¢ bdlgesi yeniden tasarlandi. Uygulama silirecinde uca yonelik
ihtiyaclar tekrar irdelendiginde; kullanilan ilacin 6zelliklerine gore ila¢c uygulamasi dil
iistiine, dil altina veya dil arkasina dogru yapilmakta oldugu, 6zellikle hastanin refleks
olarak yutmasi istenen yast daha kiiciik hastalarda ya da ilacin tadinin act oldugu
uygulamalarda dilin arka bdlgesine uygulama yapilmak istedigi ile karsilasildi. Irdelenen
ihtiyaclar dogrultusunda ug¢ yapisi yeniden tasarlanarak agizin farkli bolgelerine kolay

uygulanabilirlik kriterinin saglanabilirligi desteklendi.
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Sekil 40: Konsept V3 Form Arayis1 Eskiz Caligmast
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Tasarlanan ug ile sabit tek u¢ kullanimi sayesinde ila¢ hazirlama asamasinda

farkli uglarin hazirlanmasina gerek duyulmayarak stire¢ yalinlastirildi.

V2 model ile aparata ila¢ cekme ve hastaya uygulama adimlari i¢in uygulama
kolaylig1 beyan edilse de, hemsire odasinda hazirlanan aparatin hasta basina taginmasi

stirecinde zorluk tespit edildi.

Sekil 41: Oral Besleme Aparat1 Konsept V3 Render
Render: Erdi Gérkem DIRILEN
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Sekil 42: Oral Besleme Aparati Konsept V3 Detay Render
Render: Erdi Gérkem DIRILEN

Hastanelerde bir c¢ok enfeksiyon havada asili kalarak diger kisilere
bulagsmaktadir. Bulasin engellenmesi i¢in hemsire odasinda hazirlanan tedavi
ekipmanlarinin olas1 havada asili kalan zararl1 organizmalar ile temas1 kesilmektedir.
Tasarlanan aparatin hastanin agizinin i¢ine konan ug kismi dezenfekte edilmis olmalidir.
Hemsire odasindan hasta odasina gotiiriilirken u¢ kisminin dogrudan hava ile temas
etmesi dezenfeksiyonunun bozulmasina dolayisiyla hastanin yeni rahatsizliklara
yakalanmasina sebep olabilmektedir. Aparat ucunun dezenfekte kalmasi icin u¢ kismina
0zel kapak tasarlanarak uygulama siirecinde kolaylik kriterinin saglanabilirligi

desteklendi.
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Sekil 43: Oral Besleme Aparat1 Konsept V3 Patlamis Perspektif Render
Render: Erdi Gérkem DIRILEN

Ug yapisinin emzik formu ile birlikte standart enjektorlere gore daha uzun ve
yiiksek hacimli olmasi sebebiyle, standart enjektdrlerde de yagsanmakta olan ajutaj ucunda
kalan ila¢ kaynakli doz hatasi riskinin arttigi goézlemlendi. Artan doz hatasi riskinin
minimize edilmesi i¢in kauguk piston ug i¢erisinde uzatilarak doz kaybinin 6niine gegildi.

V3 modelinde yapilan piston revizyonu ile hacimsel dogruluk kriterinin saglanabilirligi
desteklendi.

Pediatri hastalarinda oral yol ile ila¢ uygulamalarinda ilacin belirlenen dozda
enjektore ¢ekilmesi igin, ilaglar ilk olarak kadehe gz karari aktarilir. Kadeh igerisinden
enjektore gerekli doz cekilir. Bu sayede ilag sisesine zararli bir organizmanin bulagarak
diger hastalara yayilmasi engellenir. Tasarlanan emzik ucu ile kadehten ayn1 verimlilik

ile aparatin igerisine ila¢ ¢ekilmesine dikkat edildi.

101



Sekil 44: Oral Besleme Aparati Konsept V3 Ilag Dolumu Render
Render: Erdi Gérkem DIRILEN

Ek olarak V2 modeli iireticilerin onayina sunuldugunda; {iriiniin eliptik gévde
formu ve siki gegme prensibi ile saglanan sizdirmaz piston yapist tibbi cihaz
gerekliliklerine uygun iireticilerin iiretim alt yapisin1 zorlayict bir form olusturdugu
gozlendi. Uriiniin {iretile bilirligini arttirmak i¢in kauguk conta eklendi. Kauguk conta
eklenmesi iirtin maliyetini arttirtyor gibi goriinse de; iiretim riskinin diismesi, lretici
havuzunun genislemesi, okuma hizasin1 gosteren boya i¢in ikincil islemin kalkmasi,

boyanin ilag ile temas riskinden dolay1 gerekli biyo uyumluluk ve etkilesim testlerine
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gerek duyulmayacak olmasi sebepleri ile iiriin maliyetini olumsuz etkilemeyecegi

Ongoriildii.

Tablo 5
Konsept V1, Konsept V2, Konsept V3 Kiyaslamasi

Tasarim Kriteri Konsept V1|Konsept V2|Konsept V3

Katater adizlarina uyumsuz ajutaj ucu

Hassas doz ayari

Hacimsel dogruluk

Kolay okunurluk

Biyo uyumlu plastik ile tretilebilirlik

Dusuk - es deger maliyet

Agizin farkh bolgelerini kolay uygulanabilirlik

0-18 yas icin fizyolojik ve psikolojik uyum

Uygulama slirecinde kolaylik

IEIEIEIEASEIEIEIAS
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Hasta direncinin azaltilmasi

Yapilan tasarim gelistirme c¢alismalari ile konsept tasarimin belirlenen tasarim
kriterleri ve gilivenlik kriterlerini saglayan, hasta direnci kaynakli stresin artmasi ile
hemsirelerin yanlis yoldan ilag uygulamasi hatasinin 6niine gegen inovatif bir tibbi cihaz

tasarimi gerceklestirildi.
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Sekil 45: Oral Beslenme Aparati Uygulama Render
Render: Erdi Gérkem DIRILEN

Yenilik¢i form ile geleneksel enjektor formundan ve enjektoriin ¢ocuk
hastalarda olusturdugu korku duygusundan uzaklasildi. Hastalarda tasarlanan oral
besleme aparatina karst bir korku olugsmayacagi i¢in direncin de azalacagi, hasta
odasindaki is yiikii azalacagi i¢in hemsirelerin ilag hazirlarken oral yola 6zellesmis

besleme aparatini tercih oraninin yiikselecegi dngoriildii.

Hizl1 prototipleme teknolojileri ile prototipi iiretilerek prototip iizerinden
hemsgireler tarafindan tasarim dogrulamasi gergeklestirildi. Tasarlanan konsept fazindaki
oral besleme aparati tasariminin saglamis oldugu yeni yaklasim ile ulusal alanda TR
2020/20783 ve TR 2021/019604 numarali patent tescilleri alindi. Uluslararast alanda
World Intellectual Property Organization (WIPO) tarafindan PCT/TR2021/051426

numarali1 bagvuru ile Patent Cooperation Treaty (PCT) bagvurusu kabul edildi.
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Sekil 46: Damar ve Oral Yol ile [lag Uygulamas1 Mevcut Durum Hasta Bas1 Uygulama

Senaryosu

Fotograf: Erdi Gérkem DIRILEN

Sekil 47: Damar ve Oral Yol ile Ilag Uygulamasi Konsept V3 ile Hasta Bas1 Uygulama

Senaryosu

Render: Erdi Gorkem DIRILEN
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6. SONUC

Bu ¢alismada endiistri iiriinleri tasarimcisinin tibbi cihaz tasarim silirecinde yer
aldig1 adimlara ve etkilerine yer verilmektedir. Endiistri tirlinleri tasarimcisi almis oldugu
egitim ile tiim alanlarda tasarim yapabilme yetenegine sahiptir. Ancak tibbi cihaz tasarim
siirecini diger tasarim siireglerinden ayiran regiilasyonlar vardir. Regiilasyonlar ile
tasarimlar; tibbi cihazin kullanim siirecini olusturan katmanlara uygun olmasi ve

kurgulanan ¢6ziimiin insan sagligina en az riski tagimasi i¢in yonlendirilmektedir.

Ulkelerin tedavi algoritmalar1 ve Kkiiltiirel yaklagimlari ile iliskili olarak
uyguladiklar farkli regiilasyonlar bulunmaktadir. Amerika, Avrupa ve Asya bolgelerinde
kullanilan regiilasyonlar, pazar hacimleri dolayisiyla en yaygin regiilasyonlardir.
Amerika’da regiilatif calismalar 1848 yilinda temelleri atilan Food and Drug
Administration (FDA) kurumu ile yonetilmektedir (FDA, 2023). Avrupa’da 1995 yilinda,
bolgedeki ulusal ilag diizenlemelerinin birbiri ile uyumlu olmasi i¢in European Medicines
Agency (EMA) kuruldu (EMA, 2023). Ilerleyen yillarda kapsamini genisleterek
giiniimiizdeki tam kapsamli halini aldi. Medical Device Regulations (MDR) ile tibbi cihaz
denetlemelerini yiiriitmektedir. Japonya’da faaliyet gosteren Pharmaceuticals and
Medical Devices Agency (PMDA)’nin temelleri 1979 yilinda kurulan ilag yan etkileri
fonu ile atilmistir. Zaman igerisinde giiniimiizde faaliyetini siirdiren PMDA halini

almistir (PMDA, 2023).

Tiirkiye’de ilag, kozmetik, tibbi cihaz gibi saglik ile iliskili iiriinlerin takip ve
denetimi Tiirkiye ilag ve T1bbi Cihaz Kurumu tarafindan yiiriitiilmektedir. Avrupa birligi
uyum c¢er¢evesinde (EU) 2017/745 (MDR) sayil1 tiizlik dikkate alinarak hazirlanan Tibbi
Cihaz Yonetmeligi takip edilmektedir. Tibbi cihaz yonetmeligi ile bir tibbi cihazin
kullanicist olarak da tanimlanan hasta, hasta yakini, hasta bakici, hemsire, doktor, saglik
profesyonelleri, idari profesyoneller, hastane yonetimi, iiretici, fon saglayici, sivil toplum
kurulusu ve devlet unsurlarinin tasarlanacak cihaz ile fikir asamasindan iiriin yasam
dongiisii sonlanana kadarki siirecteki iligkisi ile cihaz {izerindeki yukiimliiliikleri

belirtilmektedir.
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Sekil 48: Tibbi Cihaz Tasarim Siireci

Regiilatif tasarim siiregleri tasarlanacak iirliniin tasiyacagi risk unsuru {izerine
kurulmustur. Bu sebeple merkezinde risk siniflandirmasi yer almaktadir. Diger bir ifade
ile regiilasyonlar cihazin dahil oldugu risk smnifina gore tim paydaslarinin
yiikiimliiliiklerini belirtmektedir. Sekil 48 ile bir tibbi cihazin regiilatif tasarim siirecinde

takip edilmesi gereken adimlar belirtilmektedir.

Regiilasyonlara gore tibbi cihaz tasarlanirken dahil oldugu tedavi algoritmasinda
nasil konumlandigi, tasidig1 mevcut ve olasi riskler, gerekli tasarim girdileri ve tasarim
ciktilari, cihazin islevini yerine getirdigi degerlendirile bilinecek verifikasyon ve
validasyon kriterleri, kurgulanan kullanim senaryosunda mevcut ve olasi insan faktorleri

ile gerekli kalite yonetim sistemine uygunlugu belirlenmelidir.

Belirtilen gerekliliklerin yerine getirilmesi i¢in pek ¢ok farkli uzmana ihtiyag
duyulmaktadir. Calismanin Regiilasyonlara Yonelik Tasarim bdliimiinde bulunan Sekil

18 ile de belirtildigi gibi tibbi cihaz gelistirme siirecinde yer alan uzmanlar arastirma ekibi
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olarak tanimlanmaktadir. Aragtirma ekibi; arastirmaci, koordinatér, yardimci arastirmaci,
destekleyici / sponsor olarak adlandirilan dort alt grubun birlesmesi ile olusmaktadir.
Endiistri {irtinleri tasarimeisi iirliniin tiretimi ile iligkili diger mekanik ve tibbi uzmanlar

ile birlikte bu alt gruplardan yardimci arastirmaci grubunda yer almaktadir.

Bransli tasarim siireci olan tibbi cihaz tasarim siirecinde iiriiniin gerekliliklerine
gore yardimci arastirmacilarin  {iriin - gelistirme siirecindeki agirhigt  degisim
gostermektedir. Ancak endiistri iiriinleri tasarimcisinin edinmis oldugu tanimlama, analiz
ve inovatif ¢ergevede sentezleme yetileri sayesinde is plani, hazirlik, iiriin gelistirme, iiriin

takibi agamalarinda etkili oldugu goriilmektedir.

Calisma kapsaminda; endiistri iirlinleri tasarimcisinin tibbi cihaz tasarim
siirecindeki yeri ve etkileri, Acibadem Universitesi Biyotasarim Merkezi’nde Prof. Dr.
Ukke KARABACAK, Dr. Ogr. Uyesi Zehra Kan ONTURK, Ars. Gér. Ilgim ERCAN’1n
belirttigi yatan ¢ocuk (0-18 yas) hastalara yonelik ila¢ uygulama yolu hatas1 klinik
problemine ¢6ziim Onerisi olarak ger¢eklestirmis oldugum Oral Besleme Aparati tasarimi

uzerinden incelendi.

Yapilan kullanici tanimlari1 ve kullanicilarin uygulama siire¢ incelemeleri insan
faktorli degerlendirmesi odaginda yapildiginda mevcut tasarim ¢oziimlerinde izlenen
sistem odakl1 giivenlik 6nlemi olan uygulama aparatlari arasinda uyumsuzluk saglanmasi
yerine birey odakli giivenlik 6nlemi yaklasimi da izlenerek hasta ve hemsireyi hataya
yonlendiren korku ve stres unsurlarimin azaltilmasina yonelimdi. Belirlenen hedef
dogrultusunda hastalar iizerindeki korku etkisini azaltarak uygulama esnasinda olusan
direnci ortadan kaldirilmasi, bu sayede hemsire {izerinde olusan is yiikii ve stresin

azaltilmasi tasarlandi.

Bu baglamda iiriin oyun ya da beslenme aparati olarak konumlandirilarak
enjektor olarak konumlandirilan mevcut tasarim ¢oziimlerine nazaran risk sinifi siif
[I’den smf I m’ye diisiiriildii. Sirasiyla oyunlastirilmis formlar ve beslenme aparati
formlar {izerine konsept tasarimlar ve mock-up ¢aligmalari ile tasarim degerlendirilmesi
yapildiginda; beslenme aparatina yonelik formlarin 0-18 yas aralifinin biitiiniine daha

fazla hitap etmesi, uygulama kolayligma elverisliligi, disik yiizey degiskenligi
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dolayistyla daha diisiik bulas riski tasimasi sebepleri ile daha elverisli olduguna kanaat

getirildi.
Calismanin devaminda, analiz edilen veriler dogrultusunda;

Katater agizlarina uyumsuz ajutaj ucu,

Hassas doz ayari,

Kolay okunurluk,

Hacimsel dogruluk,

Biyo uyumlu plastik ile iiretile bilirlik,

Diisiik maliyet,

Agizin farkli bolgelerini kolay uygulanabilirlik,

0-18 yas araligia ergonomik ve psikolojik olarak uyumlu,

A A R o e

Uygulama siirecinde kolaylik,

10. Hasta direncinin azaltilmasi,

Tasarim kriterlerini saglayan Oral Beslenme Aparat1 tasarimi gerceklestirildi. Tamamen
endiistri iirlinleri tasarimi disiplini ile tasarlanan Oral Besleme Aparati tasariminin
sagladig1 yenilik¢i yaklagim ile; ulusal alanda TR 2020/20783 ve TR 2021/019604
numarali patent tescilleri alindi. Uluslararas1 alanda World Intellectual Property
Organization (WIPO) tarafindan PCT/TR2021/051426 numarali bagvuru ile Patent
Cooperation Treaty (PCT) basvurusu kabul edildi.

Calisma kapsaminda incelenen Oral Besleme Aparati tasarim 6rnegi ile endiistri
tirtinleri tasarimcisinin tibbi cihaz tasariminda risk olusumu sebebi ve saglik profesyoneli
direncinin kirilmasinda etkili olan kullanilabilirlik, insan faktorii ile inovatif ¢oziim

Onerileri sunulmasinda etkin rolii oldugu gézlemlenmektedir.
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