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OZET

Tibbi cihaz sektorli, global pazarda oldugu gibi Tirkiye'de de hizla gelisen 6nemli
sektorlerden biridir. Tlrkiye tibbi cihazlar sektori ile ilgili raporlara bakildiginda domestik
pazarin ylksek oranda ithal Grinlere bagimli oldugu, Tirk Mali tibbi cihazlara karsi da
hem vyerli hem de global pazarda bir 6n yargi oldugu ifade edilmektedir. Bu calisma
kapsaminda, belirtilen 6n yarginin sektordeki endistri Grinleri tasarimi eksikliginden
kaynaklanabilecedi dustnulmis ve iki asamal bir kalitatif arastirmayla firmalarin tibbi
cihaz gelistirme silregleri literattr calismasi sonucunda belirlenen insan merkezli tasarim
gereksinimleri (tibbi Cihaz kullanilabilirligi, hasta Guavenligi, kullanici araytzd, kullanim
hatasi, kullanici deneyimi ve ergonomi/insan faktérleri) UGzerinden dederlendirilmistir.
Calismanin 6n bilgi toplama asamasinda 17 firmayla milakat calismasi gerceklestiriimis,
daha sonra 5 firmanin UGrin gelistirme slrecgleri detayl olarak ikinci bir miulakat
calismasinda incelenmistir. Sonug olarak Ttrkiye tibbi cihazlar sektériiniin insan merkezli
tasarimdan fayda saglayabilecedi, bu sayede de daha iyi Urlnler ortaya koyarak hem

yerel hem de uluslararasi pazardaki rekabet gliciini artirabilecegi kanisina variimistir.

Anahtar Kelimeler: tibbi cihaz tasarimi, insan merkezli tasarim, Turkiye tibbi cihaz

sektorl, endustri Grinleri tasarimi

1. TIBBI CIHAZ SEKTORU VE INSAN MERKEZLI TASARIM

GlUnumuzde tibbi cihazlar pazari, global anlamda hizla gelisen ve rekabetgi bir pazar
olarak dikkat gekmektedir. Global pazarin %49'na ABD d6nderlik ederken, Japonya (%12),
Almanya (%11), Cin (%6) ve Fransa (%6) gibi Ulkeler, énemli tibbi cihaz markalariyla
pazarda yerlerini almaktadir (Saghk Bakanhgi, 2017). Tibbi cihazlar pazan Turkiye'de de
istikrarh bir sekilde gelisme gosterse de, hacmi global pazarin sadece %1'lik bir oranini
kapsamaktadir (Saglik Bakanhgi, 2017). Saghk Bakanhdi'nin (2015) yayimladigi "2016-
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2020 Tirkiye Tibbi Cihaz Sektorti Strateji Belgesi ve Eylem Plani"na gére, Ulkemizde
yaklasik olarak 1000 tibbi cihaz Ureticisi, 2300 ithalatgi ve 700 Uretici ve ithalatgl firma
bulunmaktadir. Uretici firmalarin cogu dusiik-teknolojili Griinler gelistirmekte ve yliksek
teknolojili sistemler ve malzemeler agirlikh olarak sektérde onci olan Ulkelerden ithal
edilmektedir (Saghk Bakanhdi, 2015). Bununla birlikte, yerel pazardaki ihtiyacin yaklasik
%85 oraninda ithal Urlnlerle saglandigi da dikkat cekilen diger bir énemli husustur
(Gumustekin, 2017).

Tlrkiye tibbi cihazlar ydnetmelikleri, Avrupa Komisyonunun ilgili ydnetmeliklerinden
uyumlastirilmis olsa da, gincel tibbi cihazlar pazari raporlarinda hem yerel hem de
uluslararasi pazarda "Tudrk Mali" olarak ifade edilen tibbi cihazlara karsi bir ényarginin
varhigindan so6z edilmektedir (Saglik Bakanhgi, 2017; ASO, 2018). Bu durum tibbi cihazlar
sektdrl icin 6nemli bir sorun teskil etmekle birlikte, bu calisma kapsaminda sorunun bir
kaynaginin Tark Mali olarak Uretilen Grinlerdeki endistriyel tasarim konusundaki
yetersizliklerin olabilecegi 6ngorilmustir. Benzer bir sekilde, tibbi cihazlar sektoriindeki
urin gelistirme slreglerinde endulstri Grdnleri tasarimina yeterli dlizeyde &6nem
verilmedigine Turkiye Teknoloji Gelistirme Vakfi'nin 2013 yilinda yayinladigi "Diinyada ve
Tirkiye'de Tibbi Cihaz Sektdrii ve Strateji Onerisi" raporunda da dedinilmis ve katma

deder acisindan 6nemi vurgulanmistir (Kiper, 2013).

Buckle ve dig. (2003), tibbi sistemlerin ve kullanicilarinin tam anlamiyla anlasildigi
takdirde, tasarimin hem hastalar hem de saglik personelinin givenligini artirma
konusunda 6nemli bir unsur oldugunu, glvenligin yani sira tasarimin tibbi cihazlara
katma deder sadladigini ve iyi GrGnler sunmasiyla firmalarin pazarda farklilasmasina
olanak tanidigini ifade etmektedir. Harte ve dig. (2014) ise insan merkezli tasarimin
eksikliginin Urin-kullanici etkilesimini olumsuz yonde etkiledigini ve sonucunda da tibbi
cihazin beklenmedik sonuglar ortaya koyabilmesine neden oldugunu ifade etmis; bu
durumun firmalar igin cihazlarinin pazardan geri gagirilmasina kadar 6nemli yaptirimlara

neden olabilecegini vurgulamistir.

Bu badlamda, ozellikle ginimizin 6nemli tasarim yaklasimlarindan biri olan "insan
merkezli tasarim"in, Tlrk Mali olarak Uretilen tibbi cihazlara yodnelik 6n yarginin zaman
icerisinde degistirilmesinde 6nemli bir rol oynayabilecedi disliinilmus, ve bu arastirma
dogrultusunda gerceklestirilen literatlir incelemesi sonucunda tibbi cihazlar Urin
gelistirme slirecinde ele alinmasi gereken alti insan merkezli tasarim gerekliligine
ulasilmistir: Tibbi Cihaz Kullanilabilirligi, Hasta Gulvenligi, Kullanici Arayizi, Kullanim

Hatasi, Kullanici Deneyimi ve Ergonomi/insan Faktorleri.
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Tibbi Cihaz Kullanilabilirligi:

Tibbi cihazlarin kullanilabilirligi, cihazin glvenlik unsuru ile dogrudan iliskili bir konudur;
kullanilabilirlik testleri ise genel risk yonetimi prosedirid agisindan kullanim temelli
risklerin tespit edilmesine olanak saglamaktadir (Wiklund ve dig., 2011). Bu anlamda
kullanilabilirligin, tibbi cihazlarin insan merkezli tasarimi agisindan temel bir gereklilik
oldugunu ve tibbi cihaz performans kriterlerinin, etkinliginin ve operasyonel glivenliginin
dederlendirilmesinde bir onaylama testi olarak gorilebilecegini soéylemek mimkindar
(Schmettow ve dig., 2017).

Uluslararasi literatlire bakildiginda, birbirinden farkh tibbi cihazlarin kullanilabilirligine
odaklanan glincel ¢cok sayida calisma gorilebilmektedir (Fung ve dig., 2015a; Fung ve
dig. 2015b., Schaeffer ve dig., 2015; Morita ve dig., 2016; Cifter, 2017; Lowndes ve dig.
2017). Bu calismalardan Fung ve dig.'nin (2015a, 2015b) uyku apnesi tedavisinde
kullanilan pozitif havayolu basinci cihazlarinin kullanilabilidigi ile ilgili yaptiklari calisma,
fiziksel ve/veya duyusal yeti kayiplari olan hastalarin bu cihazlarn kullanirken tasarim
temelli sorunlar yasadiklarini; bu etkilesim problemlerinin de bazi hastalarin tedaviye
yonelik motivasyonlarini diusirdigunt ortaya koymustur. Benzer sekilde Schaeffer ve
dig. (2015), infuzyon pompalan ile ilgili yaptiklari calismada hastalarin
karsilasabilecekleri bircok olasi kullanilabilirlik problemini tespit etmis ve cihazlarin
kullanilabilirliklerinin en Ust dlzeye getirilebilmesi icin insan faktdérleri uygulama

yontemlerinden tasarim strecinde faydalaniimasinin 6nemine deginmislerdir.

Kullanilabilirlik testleriyle ilgili olarak ise, TS EN 62366-1 "Tibbi Cihazlar - Bolim 1:
Kullanilabilirlik Muhendisliginin Tibbi Cihazlara Uygulanmasi" standardi Ureticiler igin
dogru bir stre¢ modeli sunmakta ve gerekli adimlari ortaya koymaktadir. Ayrica, slreg
icerisinde tasarimcilarin da faydalanabilecedi bir kilavuz dékiiman niteli§indedir. Ozetle,
kullanilabilirlik aslinda tibbi cihaz Ureticileri igin ilgili mevzuat dahilinde énem teskil

etmektedir ve tehlike analizleri ile dogrudan iliskilidir.

Hasta Giivenligi:

Hasta glvenligi, tibbi hatalarin ortadan kaldiriimasindan saglik alaninda calisanlarin
memnuniyeti,motivasyonu ve teknoloji kabulliine kadar aslinda bircok unsuru iceren genis
bir kavramdir (Carayon, 2014); clinkl bu kavram aslinda saglik personelinin fiziksel,
zihinsel ve davranissal/sosyal performansin en st dlzeye getirilmesi sonucu
saglanabilmektedir ve bu kavramlar arasindaki sinirlar da belirli degildir (Karsh ve dig.,
2006). Hasta glvenli bashgi altinda kullanicilarin dedisen ve cok cesitli ihtiyaclarini
diasindrken, tibbi cihaz kullanimi ile iliskili olasi senaryolarin ve fiziksel cevrelerin

cesitliligini de goz 6nline almak gerekmektedir (NHS, 2010). Schmettow ve dig. (2017)'e
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gore cihazin kullanilabilirligi ise hasta glvenlidi icin hayati 6nem teskil etmektedir.
Ozellikle ev-sadlik Uriinlerinin de gelismesiyle bu kavram, tasarimcilar icin konuyu bircok
belirsizligin (kullanici-gevre-gérev) oldugu ayri bir boyuta getirmistir (Gardner-Bonneau,
2011). Hasta guvenligi konusunda Karsh ve dig. (2006), tasarimin ortaya gikan
sistemdeki olasi istenmeyen sonuglarin en aza indirilmesindeki kritik roline dikkat
cekmis; ve tasarim slrecinde "hasta", "goérev", "teknoloji ve gereg", "gevre",
"organizasyonel" ve "dis gevre" olarak birgok unsurun bir arada distntlmesinin édnemini

vurgulamigtir.

Bununla birlikte FDA (U. S. Food and Drug Administration Agency) gibi kuruluslar, tibbi
cihazlarla ilgili tespit ettikleri olumsuz durumlara yonelik dederlendirme raporlarini kendi
websiteleri Gzerinden herkesin erisime acmaktadir (FDA, 2018). Ayrica FDA ve Avrupa
Konseyi gibi organizasyonlarin hazirladiklari tibbi cihaz gelistirilmesi ile ilgili glncel
kilavuz kaynaklar da tasarimcilar icin olasi kullanim sorunlarina iliskin érnek vakalar

ortaya koymaktadir.

Kullanici Arayiizii:

FDA'ya gore (2016) kullanici araylzl, "kullanici ve cihaz arasinda, kullanicinin etkilesime
girdigi  (kullanicinin  goérdtigt, duydudgu ve dokundudgu) Urtn Uzerindeki farkl
parcalar/dzellikler de dahil olmak lzere, bitin etkilesimi" kapsamaktadir (S. 1). Bu
nedenle kullanici araylzl, tibbi cihazlarin hem fiziksel hem de dijital tasarimlarini
ilgilendirir. Ayrica, kullanici araylzu cevresel faktorler ile de dogrudan iliskili bir konudur
(FDA, 2016). Boylece tibbi cihaz kullanicilari; kullanici yetisi ile cihazin ayar mekanizmasi,
ekrani ve bu birimlerin birbiri arasindaki dizeni gibi cihaz 6zellikleri arasindaki

uyumsuzluklara iliskin dnemli bilgiler saglayabilmektedir (Henriksen, 2012).

Bu kapsamda gerceklestirilen kullanilabilirlik testleri, kullanici araylzinin tasarimi
konusunda tasarimcilara énemli bilgiler sundugundan, kullanici araytzi kullanilabilirlikle
de dogrudan iliskilidir. Ornedin; Fairbanks ve Caplan'in (2004), defibrilatérlerin
tasarimlari (zerine vyaptiklari dederlendirme calismasi, kullanici arayizinin 6nemi
konusunda o6nemli bir vaka o6rnedi ortaya koymaktadir. Calismalarinda kullanici
araylzuyle iliskili birgok kullanilabilirlik sorununu tespit etmis ve bu sorunlari tasarim ve
tibbi hata agisindan dederlendirerek, aslinda saglik alaninda karsilasilan birgok olumsuz
olayin kullanici hatasi yerine zayif kullanici araylzid tasarimlarindan kaynaklandigini
ortaya koymustur. Bununla birlikte Schraagen ve Verhoeven'in (2013) inflizyon
pompalari ile ilgili yaptiklari calismasi ise, birbirinden bagimsiz bir sekilde yuritilen

kullanilabilirlik testlerinin kapsamli bir kullanici arayizi dederlendirmesi igin yetersiz
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olabilecedini belirtmekte ve insan merkezli tasarim alaninda kullanilan birgok metodun bir

arada uygulanmasini 6nermektedir.

Kullanim Hatasu:

TS EN ISO 14971 "Tibbi Cihazlar - Tibbi Cihazlara Risk Y&dnetiminin Uygulanmasi”
standardina goére (2013), kaymalar, sapmalar ve yanlslar olmak Uzere (g tip hata
bulunmaktadir. Kaymalar, gézlemlenebilir bir sekilde eylemin hatal gercgeklestiriimesi
iken, sapmalar hafiza temelli (6rnedin hatirlayamama gibi) oldugundan gézlemlenebilir
degildir (Kohn ve dig., 2010). Yanlislar ise eylemin planlandigi gibi gercgeklestirildigi,
ancak durum dederlendirmesindeki sorunlardan veya bilgi eksikliginden dolayi kullanici
tarafindan hatali bir planlamanin yapildigi ve istenilen sonuca ulasilamadigi durumlari
ifade etmektedir (Kohn et al. 2010).

Kullanim hatasi konusu dahilinde ihlallerden de bahsedilebilmektedir. ihlaller, givenilir
uygulamalardan bilingli olarak sapmalari ifade etmektedir (Vincent ve dig., 1998).
Bununla birlikte TS EN ISO 14971 standardinda kullanim hatalan ile ilgili olarak kullanici
araylzu tasarim oOzelliklerinin  6nemi vurgulanmis; cihaz araylzlerindeki kontrol
gostergeleri, semboller, fiziksel tasarim ve plani, isletim hiyerarsisi, yazilm menusi renk
kodlamasi gibi ergonomi ve insan faktorleriyle iliskilendirilebilecek bircok 6zellik de bu

kapsamda belirtilmistir.

Israelski ve Muto'nun (2014)'da belirttigi gibi, "kullanim hatalari cihaz tasarimcilari
tarafindan giderilebilir veya minimize edilebilir ve kullanilabilirlik testleri ve tehlike
analizleri gibi tekniklerin kullaniimasiyla ileriye yonelik olarak tespit edilebilir" (s. 477).
Tehlikeler ise; kullanimla iligkili tehlikeler, cihaz kusuru ile ilgili tehlikeler ve her iki
kategoriyi de birden kapsayan tehlikeler seklinde (ic kategori altinda
tanimlanabilmektedir (FDA, 2016). Bu nedenle cihaz ile ilgili tehlikelerin tibbi cihaz trin
gelistirme siireglerinde risk yonetimi prosedurlerinin bir pargasi olarak dederlendirilmesi
onemlidir (FDA, 2016).

Kullanici Deneyimi:

Kullanici deneyimi gereksinimi hem sadlik personeli gibi profesyonel kullanicilari, hem de
hastalar gibi yetkin olmayan kullanicilarin istek ve beklentilerini de kapsamaktadir. Bu
gereksinim, hem kisa hem de uzun donemli deneyimleri kapsadigindan, bitin tibbi
Urinler ve hizmetler icin olagan bir gereksinim olarak dederlendiriimelidir (Mival ve
Benyon, 2015). Glinumizde o6zellikle ev-saghk drinlerinin de giderek pazar payini
artirmasindan dolay! tibbi cihaz kullanicilarinin kapsami ve kullanim cevreleri oldukca

cesitlenmis ve genislemistir (Cifter ve Dong, 2011). Sadlik personeli, hastalar ve
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refakatgileri gibi farkh kullanicilarin Grinlerden farkli beklentileri ve deneyim ciktilari
bulunmaktadir. Bu kapsamda Lowndes ve dig. (2017), hem hastalar hem de saglik
galisanlarina givenli ve memnun edici bir ¢d6zim sunabilmek igin insan faktoérleri
muihendisliginden  ve  kalitatif yaklasimlardan  faydalaniimasi  gerektigini ve
kullanilabilirligin de performans ve tedaviye uyum acisindan 6nemli oldugunu

vurgulamaktadir.

Harte ve dig. (2014) tarafindan belirtildigi gibi, kullanicilarin tibbi cihazlarla yasadiklari
kotlu deneyimler, farkh diizeyde duygusal ¢dklintllere neden olabilmektedir; bunun bir
sonucu olarak da tedavilerinde ve cihazlarin kullanimi konusunda motivasyon dususleri
yasayabilmektedirler. Bu baglamda, Wiklund ve Weinger'in (2011), "kullanimi kolay ve
ayni zamanda gorme ve dokunma acisindan keyif veren cihazlar ylksek oranda kullanici
tatmini saglayacaktir" onerisini dikkate almak gerekir. Lang ve dig.'nin (2013) solunum
egzersiz cihazlarinin (PEP) kullanici deneyimi Gzerinden gerceklestirdikleri arastirmada,
cihaz tasarimlarinin ergen hastalar acisindan memnuniyetleri arastirilmis ve deneyimlerini
en (st dizeye cikarabilmek icin tasarimin sosyo-kiltirel ve psikolojik acidan da
kullanicilari desteklemesi gerektigi sonucuna ulasiimistir; bu da kullanici deneyimi

gereksinimi kapsaminda kullanicilarla dogrudan iletisimin 6nemini vurgulamaktadir.

Ergonomi/insan Faktorleri:

Hignett ve dig. (2013), gectigimiz on yil igerisinde ergonomi ve insan faktérleri
tekniklerinin saglk alaninda giderek daha c¢ok uygulandidini, buna badgh olarak bu
kavramlarin hasta givenligi agisindan 6neminin daha ¢ok anlasiimasina ve bu konuda
bilgi edinilmesine olanak saglandidini ifade etmektedir. Ulkemizde de Tibbi Cihaz
Yénetmelikleri kapsaminda cihazin ergonomi 6zelliklerinin dnemi vurgulanmakta ve tibbi
cihaz gelistirme slirecinde bu kapsamdaki incelemelerin gerekliligine dikkat gekilmektedir
(Resmi Gazete, 2011). Bununla birlikte Money ve dig. (2011) ise, firmalarin insan
faktorleri dederlendirme metotlarinin tibbi cihaz gelistirme sirecindeki faydalarinin
farkinda olmadiklarini ve Urin gelistirme sireglerini yavaslattigi gibi yanlis bir algida
olduklarini belirtmektedir.

Carayon ve dig. (2014)'de ifade ettigi gibi, hasta givenligi ile iliskili bircok olumsuz olay;
teknolojilerin, sireglerin, is akislarinin, islerin, takimlarin ve sosyo-teknik sistem
alanlarinin tasarimindaki ve Urune dahil edilmesindeki ergonomi ve insan faktorleri
sorunlarindan kaynaklanmaktadir. Bu dodrultuda Carayon ve Dig. (2014) hasta
glvenligini, ergonomi ve insan faktorlerini siirece dahil ederek en Ust diizeye getirebilme
acisindan dort yontemden bahsetmektedir: (1) eder bir calisma sistemi insan faktorleri
ve ergonomi prensiplerine uygun sekilde tasarlanmazsa hatalar ve tehlikelerin gikmasi

olasidir; (2) bir sistemdeki performans engelleri, hekimlerin performansini disurebilir ve
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hastalara glvenli bakim sadlamaya engel teskil edebilir; (3) sistemin esnekligi;
kullanicilarinin hatalari, tehlikeleri ve diger sorunlari tespit etme, uyum saglama ve/veya
kurtarmalarina yardimci olabilme acgisindan gereklidir; (4) ergonomi ve insan faktorleri
izole olarak tek bir unsura odaklanamaz, clnki sistemin dider bilesenleri de hasta
glvenligini etkileyebilmektedir. Ek olarak, Hignett ve dig. (2013), sistemlerdeki
karmasikhdin anlasilabilmesi ve ortaklasa gelistirilebilmesi igin, hekimlerle uzun-soluklu is

birlikleri dahilinde galisilmasinin gerekliligini ifade etmektedir.

Goruldugu Gzere tibbi cihazlar agisindan insan merkezli tasarimin kapsami dahilinde
tespit edilen alti gerekliligin kendi igerisinde énemli gereksinimlerinin olmasinin yaninda,
buttn gereklilikler birbiri ile de bitilnsel olarak iliskilidir. Bu nedenle birgok durumda bir
gerekliligin  karsilanabilmesi igin diger gerekliliklerin de g6z ©nldne alinmasini
gerektirmektedir; Sekil 1 bu durumu Ozetlemektedir. Bu arastirma ise Tirkiye tibbi
cihazlar sektérini hedef alarak, calismaya katilan Ureticilerin kendi Urin gelistirme
suregleri Gzerinden insan merkezli tasarim konusundaki farkindaliklarini ve yaklasimlarini

bu alti gereklilik tGzerinden incelemeyi hedeflemistir.

Tibbi Cihaz Uriin
Gelistirme Siirecinde
insan Merkezli Tasarim
Gereklilikleri

Sekil 1: Tibbi cihaz tGrin gelistirme sireci agisindan insan merkezli tasarim incelemesi igin

belirlenen alti gereklilik ve birbiriyle iliski agi

2. ARASTIRMA METODU

Yapilan literatlr calismasi dahilinde, Tirkiye tibbi cihazlar sektériini daha 6nce insan
merkezli tasarim perspektifinden dederlendiren bir arastirmaya rastlanmamistir. Bu
nedenle ortik bilginin ortaya cikarnlabilmesi icin "yapilandinicl" bir yaklasimla kalitatif

temelli bir metodoloji benimsenmis (Creswell, 2009) ve birinci kaynaktan derinlemesine
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bilginin toplanabilmesi hedeflenmistir. Uygun metodoloji konusundaki incelemede,
kalitatif arastirmalarda siklikla kullanilan ylz-ylize milakat ydnteminin arastirmanin
hedefi dogrultusunda uygun oldugu ve tir olarak da vyari-yapilandirimis milakat
yonteminin kullanilmasinin uygun oldugu géralmustir (Tracy, 2013). Yari-yapilandiriimis
miulakatlar; arastirmacinin elinde liste halinde belirlenmis sorular olmasina ragmen, belirli
durumlarda sorular farkl ifade edebilme veya sirasini dedistirme gibi yapilandiriimis
milakatlara gore daha esnek bir slrece izin vermektedir (Robson, 2011). Robson
(2011); bu ydéntemsel esnekliginden dolayi, 6zellikle milakati gergeklestiren kisinin ayni
zamanda arastirmacinin kendisi oldugu kiglk 6lgekli galismalar igin tercih edilebilecek bir

yontem oldugunu ifade etmektedir.

Arastirma iki asamada gergeklestirilmistir: (1) 6n bilgi toplama ve (2) detayl inceleme.
"On bilgi toplama" asamasi, Tirkiye'nin cesitli sehirlerinden Ureticileri bir arada
bulabilmeye olanak sagladigindan Ekspomed Avrasya 2017 Fuari'nda (29 Mart-2 Nisan
2017 / TUYAP Fuar ve Kongre Merkezi) yiratilmis, ve fuar katilimcisi 17 firma ile yiz
yluze milakatlar gerceklestirilerek tamamlanmistir. Ekspomed, Tlrkiye’'nin tibbi cihazlar
sektord icin 6nemli bir etkinligi olup Uluslararasi bir fuardir. 2017 vyilinda 34.086
katilmcinin  4.972'si 86 farkh Ulkeden katilmistir (Ekspomed, 2017). Calisma igin
katilimcilarin seciminde kriterler 6nceden belirlendiginden “amagl 6rneklem” metodu
benimsenmistir (Robson, 2011; Simsek ve Yildinm, 2016). Belirlenen dért kriter séyledir:

e Katilimcilarin tretici olmasi ve Tlrkiye igerisinde konumlanmis olmasi

e Urinlerinin %50’sinin kendi Gretimlerinin olmasi

e Milakata katilacak firma temsilcisinin Grin gelistirme slregleri konusunda detayli

bilgiye sahip olmasi

e Milakat igin 6ngérilen 30 dakikalik slreyi ayirmayi kabul etmesi

Calismanin ikinci asamasi olan “detayh inceleme”de ise “6n bilgi toplama” asamasinin
sonuglarina dayanarak, insan merkezli tasarim konusunda kendi Urln gelistirme slregleri
Uzerinden bilgi saglamay! ve ikinci asamaya katilmayi kabul eden firmalar ile tekrar
iletisime gecilmis ve miulakatlar gercgeklestiriimistir. Bu asamaya 5 firma katimis ve
kendilerine uygun bir yontemle ve kendi Urlin gelistirme sliregleri odaginda bir mulakat

sureci yuratdlmastar.

Milakatlar esnasinda 6nceden hazirlanan milakat sablonlari (zerine detayli notlar
alinmistir. Sorulan bitin sorular acik-uclu oldugundan, tanimlayici bilgilere ulasiimis ve
arastirilan sorun alanina iliskin kavramlara ve kodlamaya dayali icerik analizi yénteminin
bir ¢esidi olan tematik analiz yonteminden faydalaniimistir (Robson, 2011; Yildinm ve

Simsek, 2016). Bu yontem birbirine benzeyen verilerin belirli kavramlar ve temalar
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cercevesinde anlasilir bir bigcimde dizenlenmesini ifade etmektedir (Yildirnm ve Simsek,

2016). Bu nedenle tematik analiz yénteminin bu arastirmanin amaci ve toplanan bilginin

niteligi dogrultusunda uygun oldugu kanisina varilmistir.

3. BULGULAR:

Bu arastirma cergevesinde 6n bilgi toplama ve detayli inceleme asamalar ayri ayri analiz
edilmis ve daha sonra elde edilen bulgular karsilastirmali olarak genisletilmistir.
Calismaya katilan firmalarin tGriin gamlari ve firma 6lgekleri (1-9 Mikro; 10-29 Kiguk; 50-
250 Orta; 250+ Blylik) Tablo 1'de gosterilmektedir. Gorildigu lGzere milakata katilan
firmalarin Grin gamlan cgesitlilik géstermektedir. Verilerin anonimlestirilebilmesi igin her
firmaya bir kod verilmis ve detayli inceleme asamasina katilan firmalar da kodlarinin
yaninda “*” ile isaretlenmistir. C10 kodlu firma, firma o6lcekleri konusundaki bilgiyi

arastirmaciyla paylasmamistir, bu nedenle tabloda bu bilgi belirtiimemistir.

Tablo 1: Calismaya katilan firmalarin dlgekleri ve Grin gamlan
URUN GAMI

C1 Orta Yara ve yanik tedavi Uniteleri

c2* Blyuk MR makinesi

C3 Klguk Anestezi cihazlari, ventilatorler, ameliyat masalari
C4x* Kuglk Ameliyathane entegrasyon sistemleri, Grodinami sistemleri
C5* Bluyuk Ameliyathane masalari, ameliyathane aydinlatma sistemleri,

aspiratorler

Cé6 Klguk CPAP cihazlari, uyku solunum teshis cihazlari, aspiratérler
Cc7 Kiclik Sterilizasyon cihazlari

C8 Klglk CPAP cihazlar, aspiratorler, nebdllizatérler

Ccox* Orta Yodun bakim Uniteleri ve yeni dogan Uniteleri

C10 - Sterilizasyon cihazlari, ameliyathane masalari, ameliyathane

aydinlatma sistemleri

C1l1 Mikro Giyilebilir EKG cihazlari

C12 Mikro Oksijen satlirasyon cihazlari ve inhaler cihazlari

C13 Kiguk CPAP cihazlar ve ventilasyon cihazlar

Ci4 Orta EKG cihazlari, aspiratoérler, nebilizatérler

C15* Orta CPAP cihazlar, inhalasyon cihazlari, defibrilatérler, ameliyat masalar
C16 Orta Sterilizasyon cihazlari, cerrahi aspiratorler

C17 Orta Ameliyathane masalari, medikal lambalar, cerrahi aspiratorler
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3.1 On Bilgi Toplama Asamasi Sonuglari
On bilgi toplama asamasindan elde edilen bulgular bu bélimde firmalarin (1) tasarim
algisi, (2) uridn gelistirme slrecleri ve (3) insan merkezli tasarim farkindahidi basliklar

altinda sunulmustur.

Firmalarin Tasarim Algisi:
Mllakat verileri, firmalarin 11'inin (%65) dahili bir Ar-Ge biriminin oldugunu ancak
sadece 4'lUinde (%24) ayrica bir dahili tasarim birimi oldugunu ortaya koymustur. Bununla
birlikte, firmalarin sadece 4'i kendi blinyesinde en az bir endistri Grinleri tasarimcisi
calistirmakta, yedi firma ise (%41) yerel veya uluslararasi tasarim danismanlik
firmalanyla calismay! tercih etmektedir. Milakatlar esnasinda bu durumla ilgili olarak
verilen yanitlar 3 kategori altinda toplanmistir:

e Tasarim danismanlik firmalari daha zengin tasarim ¢ézimleri sunmaktadir.

e Tibbi cihazlar sektériinde calisacak yetkin tasarimci sayisi yetersizdir.

e Tasarimcilar, genel tibbi cihaz rin gelistirme slirecinin sadece belirli asamalarina

katilmakta, bu nedenle tasarim danismanlk firmalar ile calismak daha az

maliyetlidir.

Bununla birlikte geri kalan 6 katilimcr firma tasarim faaliyetlerinin, mihendis c¢alisanlar
veya girisimci olarak kendileri tarafindan gerceklestirildigini ifade etmislerdir. Bu durum,
sektordeki bazi firmalarin tasarim konusundaki farkindaliklarinin az oldugunu ve

muhendislik temelli bir siiregle Grinlerini gelistirdiklerini ortaya koymaktadir.

Firmalarin Uriin Gelistirme Siirecleri:
Mllakatin bir parcasi olarak firmalardan kendi {rin gelistirme slireglerini 6zetlemesi
istenilmistir ve verdikleri cevaplar dogrultusunda 6 temel asamaya ulasiimistir. Bu

asamalar Sekil 2'de firmalarin ylzdeleri ile birlikte gosterilmistir.
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Katiimci 17 Firmanin Uriin Gelistirme Asamalari

Kullanici gereksinimlerinin belirlenmesi 82.50%
Tasarim girdileri 70.59%
Tasarim ve gelistirme 64.71%

Tasarimin test edilmesi
Tasarim degerlendirmesi ve dogrulama

Onaylama

Sekil 2: Millakatlardan kategorize edilen Grin gelistirme asamalari ve firmalarin katilm

yuzdeleri

Goruldugu tzere firmalarin blylk bir cogunlugu, kullanici gereksinimlerinin belirlenmesi
konusunda calismalar gerceklestirdiklerini ifade etmislerdir. Bu kapsamda birincil verilere
ulasabilmek icin kullanici arastirmalar yurittikleri ve pazar analizlerinden faydalandiklari
gorulmaustir. Belirli durumlarda da tasarim ihtiyacinin dogrudan bir saglik personelinin

kendi talebi ile de ortaya cikabildigini séylemislerdir.

Tasarim girdilerinin  olusturulabilmesi icin alan c¢alismalarindan faydalanildigi, bu
kapsamda saglik personeliyle temas halinde bulunuldugu, gb6zlem c¢alismalan
gergeklestirildigi ve saghk personeline danisildigi séylenmistir. Bu calismalara ek olarak
pazar analizleri ve kullanici arastirmalarinin sonuglari da bir arada dederlendiriimekte ve
bunun sonucunda da "tasarim ve gelistirme" asamasinda kullanilmak (zere tasarim
girdileri olusturulmaktadir. Bu asama katilimcilar tarafindan en cok ifade edilen ikinci

asama olmustur.

Mllakatlar tasarim ve gelistirme asamasinin endUstri Grinleri tasarimini (7/17), yazilim
gelistirmeyi (5/17), mihendislik ¢ézimlemelerini (8/17) ve prototip olusturmayi (6/17)
kapsadigini gostermistir. Bununla birlikte endUstri Grinleri tasariminin bircok katilimci
firma tarafindan ayn bir slire¢ olarak gérilmedidi, genel Griin gelistirme slireci dahilinde

ele alindigr géralmustur.

Tasarimin test edilmesi asamasi, fonksiyonel ve yari fonksiyonel bir prototipin, sinirli
sayldaki saglik personeline tanitilmasi ve geri bildirim alinmasi olarak ifade edilmistir. Bu
bir klinik degerlendirme asamasi dedil, daha c¢ok tasarim ve gelistirme asamasinin bir
uzantisidir. Katilimcilar, kapsamli bir dederlendirme yapabilmek icin gerekli sertifikalarin

alinmasi gerektigini, bunun da cogu tibbi cihaz tirG icin slrecin erken bir asamasinda
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mUmkin olmadigini ifade etmislerdir. Bu nedenle tasarim ekibinin tecribesinin dogru

sonuglara ulasabilmek icin 6nemli oldugu sonucu cikarilabilir.

Tasarim dederlendirme, onaylama ve dogrulama asamalarina, Sekil 2'den de gorilecedi
Uzere sinirli sayida katilimci tarafindan deginilmistir; ancak ilgili literatlrde ozellikle
dogrulama ve onaylama, tibbi cihaz Grlin gelistirme slirecinin en belirgin asamalari olarak
ifade edilmektedir (FDA, 1997; Alexander ve dig, 2001).

Firmalarin Insan Merkezli Tasarim Farkindaligi:

Katilimcr 17 firmaya, insan merkezli tasarim konusundaki farkindaliklarinin anlasilabilmesi
icin, literatlr calismasinda belirlenen alti gereksinimin her birine yonelik kendi slregleri
acisindan ne ifade ettigine dair bir soru yoneltilmistir. Bu konu, her firmanin endUstri
Grinleri tasarimi asamasi icin farkh olabileceginden, tasarim sirecleri tamamen tasarim
danismanlik firmalan tarafindan yiritilen 2 firma bu bélimin disinda tutulmustur. Bu
nedenle Sekil 3, on bes firmanin tam veya kismi olarak kendi Griin gelistirme slirecleri
icerisindeki farkindaliklarini gostermektedir. Yuzdelerin belirlenmesinde her gerekliligin

literatiirden bulunan aciklamalari baz alinmistir.

Goruldugu Uzere, hasta glvenligi ve kullanim hatalarn konusunda firmalarin blyUk bir
codunlugu kendi Urin gelistirme suregleri icinde farkindalk sahibidir. Bunun nedeni
olarak da belirli analizlerin gerceklestirilerek belgelenmesinin gerekliligi ve tibbi cihaz
yonetmeliginin karsilanip CE belgesi alinabilmesi icin bunun bir tercihten ¢ok zorunluluk

oldugu dile getirilmistir.

Kullanici deneyimi ile ilgili olarak, katilimcilar bu bilgiyi Grlinlerinin énceki versiyonlarina
yapilan geribildirimlerden elde ettiklerini ve yeni trlin gelistirme slirecinde bir girdi olarak
kullandiklarini sdylemislerdir. Buna ek olarak 7 katihmci, hekimleri davet ederek
drtnlerinin prototipleri tzerinden goris aldiklarini ifade etmistir. Benzer olarak kullanici
araylzi konusunda da 8 katilimci farkl saglik personeliyle (hekim, hemsire ve ilgili diger
personel) iletisim kurduklarini ve arayiz konusunda geribildirim aldiklarini belirtmisken,
sadece 3 katilimci arayiiz dederlendirmesi yaptiklarini, ancak bu galismay! TS EN 62366-1
standardinin gerekliliklerini karsilayabilme amagh ve kullanilabilirlik degerlendirmesi

slrecinin bir pargasi olarak yurittiklerini séylemistir.

Bununla birlikte, sadece toplam 6 katimc aktif olarak ergonomi ve insan faktorleri
konusunda dederlendirme vyaptiklarini ifade etmis, ancak sadece 3'GU bu konuda
yapilandiriimis bir sirec¢ yurittiklerini belirtmistir. Tibbi cihaz kullanilabilirliginin ise,

aslinda bircok gereksinimle dogrudan olarak iliskili olmasina ragmen katilimcilar arasinda
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en duslk duzeydeki farkindalik oranina sahip oldugu gérialmustir. Bu kapsamda sadece 5

katihmci sureg igerisinde kullanilabilirlik analiz yéntemlerini kullandiklarini, iki kullanici ise

bu konuda kullanici geribildirimi aldiklarini ifade etmistir.

Katihmcilarin (15) Belirlenen insan Merkezli Tasarim

Gereksinimleri ile ilgili Farkindalig

(V)

80% 87%

67% 67%
[+)
3 I I I i
Tibbi Cihaz Kullanici Kullanim Hatasi Kullaniai Ergonomive Hasta Giivenligi
Kullanilabilirligi Arayiizii Deneyimi insan Faktorleri

Sekil 3: Katimci firmalari insan merkezli tasarim agisindan belirlenen 6 gereksinim ile

ilgili farkindalik oranlari

3.2 Detayh inceleme Asamasi Sonuglari

Tablo 1'de de goruldagu gibi bu asamada insan merkezli tasarim konusunda farkindaligi
oldugu disinilen F2, F4, F5, F9 ve F15 firmalariyla tekrar iletisime gecilerek Grin
gelistirme slregleri ve insan merkezli tasarimin slreg icerisindeki yerini anlayabilme

Uzerine bir milakat calismasi gergeklestirilmistir.

Milakatlarda firmalarin Grin gelistirme sireglerini detayl anlatmalan istenmis ve her
firma icin bir slirec grafigi olusturulmustur. Bu grafikler Sekil 4'te karsilastirmaya imkan
tanimasi acisindan bir arada sunulmustur. Firmalarin trin gelistirme slirecglerinin 5 seneyi

bulan uzun siregler gerektirebildigi 6grenilmistir.
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Firma: C2
Tekrar
tasarim
A 4 Y ; h 4
Gereksinimleri |7J Tanimlama | Tasanm istekleri Konsept Prototip
belirleme | ‘ dokimani dokimani belirleme Gretimi
t ) Nihai
tasarim
Firma: C4
Pazgr_ foll__gen c_jonu5ur_n_lu Klinik saha Ar-Ge Taganm
analizi trtinlerin tespiti arasgtirmasi ‘
Firma: C5
ISO 13485 [ e Protatip . [
gerekiilileri q‘ Fikir asamasi | J‘ Tasarim > Grefimi -{ Dogrulama » Piyasayaarz
Firma: C9
Kullgmm ) | o Fizibilite YaZ|I|mve:d'onan'|m " On me'kanikve_ } Ontestler | Gorsel tasanm
gereklilikleri | ¢alismalari gereksinimleri elektronik prolotlp‘
A A
%
Nihai
tasarim

Firma: C15

On hazirlik | ‘ Endustriyel Prototip [ Test ve
analizi | Tmekanikyaznhm retimi degerlendirme

’{ Kliniksel/satisa

yonelik veriler ’{ Plyssaya.arz

Sekil 4: Detayl inceleme asamasina katilan firmalarin Grin gelistirme sirecleri

Goruldugu Uzere butun firmalarda gerekliliklerin belirlenmesine yonelik 6n arastirma ve
hazirhk calismalarina dnem verilmekte ve prototip Uretimi slreg¢ igerisinde temel bir
asama olarak gérilmektedir. On hazirlik asamasinda kullanici arastirmalari (anketler),
pazar analizleri, mevcut urtnlerin incelemesi, literatdr arastirmalan
gerceklestiriimektedir. Ayrica 2 firma (C2, C9) kullanici gereksinimlerini dogrulamaya
yonelik geri dénisli bir Grin gelistirme sureci ifade ederken, buttn firmalar dogrusal bir
stregc tanimlamistir. Prototip ise {rin gelistirme asamasinda cesitli analizlerin

gerceklestirilebilmesi icin gelistirilerek tekrar tekrar Uretilmektedir.
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Siureglerden gorllebilecedi lGzere 5 firmadan sadece 1'i tasarimi bir asama olarak
tanimlamamistir. Bununla birlikte tasarim asamasinin, her firmanin slrecinde farkh

noktalarda ele alindigi gortlmustar.

Insan merkezli tasarim ile ilgili literatirden belirlenen 6 gereksinimin, firma siregleri
icerisindeki yeri ile ilgili olarak elde edilen bulgular Tablo 2'de 6zetlenmistir. Milakatlarda
bu gerekliliklerin her firmanin kendi sireci igerisinde farkh asamalarda ele alindigi
gorilmis ve kimi zaman Urlin gelistirme asamasinin gok geg bir asamasinda uygulandigi

sonucuna varilmistir.

Tablo 2: Literatliirden belirlenen 6 insan merkezli tasarim gereksinimine yénelik detayl

inceleme milakat bulgulari

LITERATURDEN MULAKAT BULGULARI

BELIRLENEN

GEREKSINIMLER

Tibbi Cihaz Firmalar, CE belgesi alabilmek igin trtnin kullanilabilirlik
Kullanilabilirligi dederlendirmesi ile ilgili dokiimantasyonu hazirlamalari

gerektigini ifade etmis ve bunun onay sireclerinin bir parcasi
oldugunu belirtmistir (C2, C4, C9, C15).

C5 firmasi ise kullanilabilirligi, Griinin ergonomisi ile
iliskilendirmistir. Kullanilabilirlikle ilgili calismalarin genellikle
tasarim slrecinde degil de prototip Gzerinden gergeklestirildigi
g6rulmustir. Bu durumun, yapisal dedisiklik gerektirebilecek
bazi kullanilabilirlik sorunlarinin giderilmesinde sorun teskil

edebilecegi dusltnulmustur.

Kullanicr Arayizu Kullanicr araylzu ile ilgili olarak firmalarin kendi sirecleri
icerisinde gergeklestirdikleri galismalar su sekilde ifade

edilmistir:

e Tasarim siirecinde araylz dékimanlar hazirlanmakta ve
bu gereksinimler karsilanmaktadir. Bu asamada endUstri
drtnleri tasarimcilar dahil olmaktadir. (C2)

e Sagdlik calisanlarindan konuyla ilgili geribildirim
alinmaktadir. (C4)

e TS 62366:-1: 2015 Standardi dahilinde ve risk

dederlendirmesi amaciyla arayliz incelemeleri
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yapilmaktadir. (C5)
e Kullanishhk (kendi ifadeleriyle) dederlendirmesi
kapsaminda araylz incelemesi yapilmaktadir. (C9)
e Arayuz konusunda danismanlik alinmakta olup, bu
dogrultuda gelistirilen demo Urlinler hastanelere

gobnderilerek kullanici geribildirimine sunulmaktadir. (C15)

Kullanim Hatalar Olasi kullanim hatalarinin ilgili mevzuat dahilinde
dederlendirildigi gorilmis olup, bu galismalarin agirlikli olarak
kullanilabilirlik dederlendirilmesi kapsaminda yapildigini
belirtmek mimklndir. Cihazlarin yazilimlari konusunda da
risk analiz raporlar olusturulmakta ancak, endustriyel
tasarimdan kaynakl olasi kullanim hatalarina yonelik bir
galismanin yapildidi bulgulanmamistir. Ayrica literattirde
belirlenen farkh tirdeki kullanim hatalarinin tespitine yonelik

bir calisma miulakatlarda belirtiimemistir.

e Risk ydnetimi slrecinde Urinle ilgili risk olusturabilecek
hatalar, testler sonucunda tespit edilmekte ve kritik
risk derecelerini azaltmaya yonelik calismalar
yapilmaktadir. (C2)

e Hatalarla ilgili talimatnameler dogrultusunda klinik
dederlendirme raporlamalari ve onay formlar
hazirlanmaktadir. (C4)

¢ Kullanim hatalarina y6nelik calismalar kullanilabilirlik
calismasi kapsaminda gergeklestiriimektedir. (C5)

e Demolar lzerinden olasi kullanim hatalarina iliskin
dederlendirmeler yapilmaktadir. (C9)

e Olasi kullanim hatalarini 6nlemek igin kullanicilara
egitimler saglanmaktadir. Bunun disinda klinik testler
kapsaminda kullanim hatalari tespit edilerek
raporlandirilmakta ve revizyonlar

gergeklestiriimektedir. (C15)

Kullanici Deneyimi Tibbi cihazlar sektériinde Grinlerin gerekli sertifikalar
alinmadan kullaniciyla bulusturulamamasi, kullanici deneyimi
degerlendirilmesi agisindan bir sorun olarak ifade edilmistir.
Ozellikle cihazin invaziv veya non-invaziv olusuna gére

slirecin degistigi 6grenilmistir. Bununla birlikte firmalar,
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kullanici deneyimi konusuna énem verdiklerini belirtseler de,
bu konuda herhangi bir uygulama/arastirma yéntemi
belirtmemislerdir. Mllakatlarda ifade edilen yaklagimlar

soyledir:

e Kullanici deneyimi, Grin etkilesimini farkl diizeylerde
kapsadigindan prototip lizerinden dederlendirmek
yerine hastanelere génderilen demo Urinler lzerinden
incelenmektedir. (C4, C9, C15)

e Kullanici deneyimiyle ilgili hastane personelinden goris
alinmaktadir. (C4, C5, C9, C15)

¢ Yeni dogan Uniteleri gibi 6zel kullanici gruplarini
(bebekler gibi) da kapsayan cihazlarda hasta
simulatdrleri de demo cihazlarla birlikte
kullanilmaktadir. (C15)

Ergonomi ve Insan

Faktorleri

Ergonomi ve insan Faktérleri ile ilgili de§erlendirmeleri,
katiimci firmalarin Grin gelistirme sireclerinin oldukca geg bir
asamasinda yaptiklari anlasilmistir. iki firmanin bu konuda bir
dederlendirme yapmadiklari gordlmustir. Firmalarin konu ile

ilgili gérusleri su sekilde 6zetlenebilir:

e Tibbi cihazla ilgili olarak farkh kullanici tipleri ve
kullanim yerleri bu kapsamda dederlendirilmektedir.
(C2)

e Ozellikle kullanicinin saglik personeli olmadigi
durumlarda ergonomi ve insan faktorleri, hatali
kullanimi énleme ve kullanim zorluklarini en aza
indirme konusunda énem kazanmaktadir. (C4)

e Asama olarak bu konu, kullanislihk (kendi ifadeleriyle)

ve klinik galismalar dahilinde incelenmektedir. (C9)

Hasta Gulvenligi

Firmalarin tamami hasta givenliginin birincil kosul oldugunu
belirtmis ve mevzuat dahilinde kaginilmaz bir gereklilik
oldugunu ifade etmistir. Milakatlarda bu konunun Grin
gelistirme sirecinin farkl asamalarinda tekrar tekrar ele
alindigi goéralmastir. Bu konu ile ilgili yorumlar ise su sekilde

Ozetlenebilir:
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e Guvenligi saglama amacl degerlendirme testleri
yapllmakta ve basarisiz olundugu takdirde trin
gelistirme silrecinde basa donidlmektedir. (C2)

e Kullanilabilirlik testleri ile bu sorunlarin énemli bir
bolimu tespit edilse de, Urlin gelistirme slirecinin son
asamasinda drun, klinik ortam ve hastaya uygunluk
agisindan tekrar dederlendirilmektedir. (C4)

e Hasta glvenligini saglamak igin slireg igerisinde risk
analizi calismalari gergeklestirilmektedir. (C5)

e Bu konuda Urindn niteligine goére farkh standartlarda
(6r. TS ISO 14971, TS EN 60601-1 gibi) yer alan
testler yapiimaktadir.

e Yazilim Uriunleriyle ilgili glivenlik testleri
gerceklestiriimektedir. (C9, C15)

4. DEGERLENDiIRME VE SONUCLAR:

Bu calismada, Tirkiye tibbi cihazlar sektérindeki firmalarin Grin gelistirme stlregleri,
insan merkezli tasarim yaklasimiyla dederlendirilmistir. Bu dederlendirme, ilgili
literatlrden tespit edilen 6 gereksinim; tibbi cihaz kulanilabilirligi, hasta guvenligi,
kullanici araylzi, kullanim hatalarn, kullanici deneyimi, ergonomi/insan faktérleri
Uzerinden gercgeklestirilmistir. Yapilan literatlir arastirmasi da bu gerekliliklerin kendi
icerisinde de birbiriyle iliskili oldugunu ve siregte birini saglayabilmek igin diger
gerekliliklerin de g6z 6nline alinmasinin édnemini ortaya koymustur. Bu kapsamda
arastirmanin ilk asamasinda 17 tibbi cihaz Ureticisiyle muilakat gerceklestirilerek 6n bilgi
toplanmis, daha sonra Urlin gelistirme stiregleri ile ilgili detayli bilgi vermeyi kabul eden 5
firma ile ikinci bir milakat gergeklestirilerek, Griin gelistirme slregleri insan merkezli

tasarim agisindan degerlendirilmistir.

On bilgi toplama sirecinde gergeklestirilen milakatlar, firmalarda endustri Grinleri
tasarimi konusunda bir farkindahk eksikligi oldugunu ortaya koymus ve bazi firmalarin
muhendislik-tabanli olarak Griin gelistirme sureglerini yUurattiklerini géstermistir.
Calismaya katilan birgok firma ise daha zengin tasarim sonuglarina ulasabilmek, yetkin
tasarimcilarla calisabilmek ve daha uygun hizmet maliyeti icin tasarim danismanhk
firmalariyla calismayi tercih ettiklerini ifade etmistir. Bu durum, 6zellikle kendi igerisinde
0zel gereksinimleri olan tibbi cihazlar sektdrl igin tasarim danismanhk firmalarinin,
sektordeki tasarim ihtiyacini saglamak ve farkindaligini artirmak adina kritik bir rol

Ustlenebilecegini gostermektedir.
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Firmalar Grlin gelistirme asamalar dahilinde incelendiginde codu katilimcinin kullanici
gereksinimine 6nem verdigi, ancak bununla ilgili gahsmalari Griin gelistirme slireglerinin
sadece erken bir asamasinda gergeklestirdikleri, daha sonra ise teknik ¢dzliimlemelere
odaklandiklar gorilmustir. Tasarimla ilgili dederlendirme asamalar (dogrulama ve
onaylama) ise miulakatlar stiresince ok kisitli oranda ifade edilmistir. Bununla birlikte 6n
bilgi toplama asamasi, literatiirden insan merkezli tasarimla ilgili olarak belirlenen ve bu
arastirma kapsaminda odaklanilan 6 gereksinim konusunda birgok firmanin farkl
dizeylerde farkindaliginin oldugunu ve 6zellikle hasta glvenligi ve kullanim hatasi gibi
mevzuatla dogrudan iliskili konulara 6nem verildigini gostermistir. Arayliz tasarimi,
kullanilabilirlik ve ergonomi/insan faktoérleri gibi endistri trinleri tasarimi ile direkt iliskili
olan konularda ise farkindalk dlzeyleri daha distk bulunmustur. Firmalarin insan
merkezli tasarimi ancak ilgili mevzuatin gerektirdigi kadariyla géz 6nine aldigi sonucuna

varimistir.

Detayh inceleme asamasi ise 5 firmanin Grin gelistirme slreglerini detayh incelemeye
imkan sadlamis ve oOzellikle tasarim ihtiyacini somutlastiran "6n hazirlik asamasi" ve
cesitli dederlendirme asamalarinda kullanilmasi amaglanan "prototip Uretimi" sireglerinin
firmalarda ortak asamalar oldugunu gOstermistir. Bu asamalar, firmalara urlnlerinin
insan merkezliliginin basta planlanmasi ve sonda prototip lizerinden dederlendirilebilmesi
acisindan iki dlzey sunabilse de, sadece kisith inceleme olanagi saglamaktadir; cunki
firmalar, birgok tibbi cihaz icin ancak gerekli sertifikasyonlardan sonra ydrttebilecekleri
klinik degerlendirmelerde kullanici testleri gergeklestirebilmektedirler. Ayrica firmalarin,
Money ve dig. (2011) de tibbi cihaz Ureticileriyle ylrittikleri calismada bulguladiklari
gibi, Urind dederlendirme asamalarinda genellikle informal yodntemler kullandiklar
gorilmustir. Bunun bir ¢6zimi olarak firmalara, Grin gelistirme silireclerinde 6zellikle
kullanilabilirlik, kullanici arayilizii, ergonomi ve insan faktorleri gibi konularda uzman
destedi almalari onerilebilir; bu da Lowndes ve dig. (2017) bulgulariyla tutarhlik
gbstermektedir. Bu baglamda, Ulkemizde tibbi cihazlar konusundaki mevzuat ile ilgili bilgi
sahibi ve firmalara insan merkezli tasarim konusunda destek saglayabilecek tasarimcilara
ihtiyag oldugu ve bu ihtiyacin tasarimcilar igin de yeni bir calisma alanina isaret ettigi

sonucuna varilmistir.

Bununla birlikte mdalakatlar, insan merkezli tasarimla ilgili incelenen 6 gereksinimin,
firmalarin Grin gelistirme slreglerinde kisith olarak ve daha cok prototip (zerinden
degerlendiriimeye alindigini, temel amacg olarak da ilgili mevzuati karsilamaya yonelik
dokimantasyondan kaynaklandigini gostermistir. Firmalarin Grinlerini, insan merkezlilikle

veya tasarim dederleriyle 6ne cikarmaya yonelik bir yaklasimlarinin oldugu, ne yazik ki
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miulakatlarda dile getirilmemistir. Bu dogrultuda calismanin bir giktisi olarak asagidaki
maddeler 6nerilebilir:

e Tibbi cihaz kullanilabilirligi ile ilgili calismalarin tasarim slirecinde uzman
destediyle degerlendirilmesi, prototip sonrasi karsilasilan sorunlari da en aza
indirgeyerek sonug urinin daha basarili olmasini saglayabilir.

e Kullanici araylzinlin dodgru tasarlanabilmesi bircok gereksinimin bir arada
degerlendirilmesini gerektirdiginden, tasarim slireci boyunca temsili maketler ve
kismi calisir prototiplerle kontrolli olarak test edilmelidir. Bu asamada tibbi
cihazlara yonelik akademik yayinlardan ve FDA gibi kuruluslarin hazirladigi kilavuz
dékimanlardan faydalanilmalidir. Kullanici araylzi bash basina bir unsur olarak
ele alinmali ve degerlendirilmelidir.

e Kullanim hatalar bircok durumda tasarim yetersizliklerinden kaynaklandigindan,
tasarim slirecinde degerlendiriimesi gerekmektedir. Bu dogrultuda olasi farkli hata
tiplerinin tespitine yoénelik calismalara 6nem verilmelidir.

e Kullanici deneyimi ile ilgili, hastanelerden ve demo Urlinler Gzerinden alinan geri
bildirimler yetersiz olabilecedi icin, gbézlem gibi, kullanicinin dile getiremeyecedi
bulgularin tespitine olanak saglayacak yontemler kullanilabilir.

e 1Insan faktdérleri ve ergonominin ®nemi (lkemiz Tibbi Cihazlar Yoénetmeligi
kapsaminda vurgulandigindan, bu kapsamda Urin gelistirme slreci icerisinde
yapilandiriimis dederlendirme yontemleri kullanilmalidir. Bu sayede daha rafine bir
arin ortaya cikacagr icin kullanim hatalari azalacak ve hasta guvenligi
desteklenecektir.

e Dodru ve iyi tasarimla hem hasta glvenliginin saglanabilecegi hem de yenilikgi
Urtnler ortaya cikarilabilecegi konusunda firmalarin farkindaliginin artmasi

onemlidir. Insan merkezli tasarim ise bu anlamda dogru bir yaklagim saglayabilir.

Sonug olarak Tirkiye tibbi cihazlar sektorinin insan merkezli tasarimdan fayda
saglayabilecedi, bu sayede de daha iyi Urlnler ortaya koyarak hem yerel hem de
uluslararasi pazardaki rekabet glcinl artirabilecedi kanisina varilmistir. Wiklund ve
Wilcox'un (2005) ifade ettigi gibi, tibbi cihazlar pazar sadece fonksiyonel ihtiyaglarin
karsilandidi cihazlara dedil, insan ihtiyaglari ve beklentilerini de karsilayacak Urinlere
ihtiyagc duymaktadir. Bu calismanin tibbi cihazlar sektériinden sadece sinirli sayida
firmadan elde edilen bulgulara dayandigindan, Turkiye sektori acisindan sadece kisith bir
bilgi sunmaktadir ve genellestirilebilir olmamasi arastirmanin bir kisitlamasidir. Bununla
birlikte kalitatif bir yaklasimi oldugundan ve derinlemesine bilgi sunabilmesi
amaclandigindan daha sonraki arastirmalar icin bir kaynak olusturabilecegi

disinudlmektedir.
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