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OZET

Bu makale, toplam kalite yonetimi ¢ahismalarin ylriiten, ISO 9001 Kalite Giivence Sistemine sahip bir sagilik
kurufusunun 1996-2000 yillar: arasinda uyguladi@y kalibrasyon siirecini incelemektedir. Sdzkonusu saglik
kurulusunda ISO 9001:2000'nin bir gerekliligi olarak 7.6 maddesi (ISO 9001:1994'de 4.9 ve 4.11 maddeleri)
kapsaminda saghk hizmeti ile dolayh ya da direkt ilgili olan tim biyomedikal cihazlarin. perivodik
kalibrasyonu ve kurumici dogrulamalart yapimakiadir, Kayitlar kurum tarafindan olusturulan bir yazilim
ortaminda detayli olarak izlenebilmekte ve kullamicilar kalibrasyon sonuglari hakkinda diizenli olarak
bilgilendiriimektedirler.

Amnahtar S6zciikler: Hasfanelerde kalibrasyon, Biyomedikal kalibrasyon
1. GIris

Saghigmn insan yasamt igin dnemli oldngunu fark eden gelismis tilkelerde saglik sektdriine her gegen giin artan
oraniarda yatirinlar yapilmakta ve sagik hizmetlerine ulusal gelirden dnemli paylar ayrilmaktadir, Saghk
hizmetieri sistemi genel olarak son derece gelismis olan Amerika Birlesik Devletleri Ornegine bakildiginda,
gayr-1 saft milli hastlanin % 18 gibi 6nemli bir bolimiiniin saghk ile ilgili konulara ayritdigi gorillmektedir.!

Saglik sistemleri i¢inde hastane organizasyonlari, gerek iglem kapasitesi gerekse hizmetin gesitliligi nedeniyle
onemli bir yere sahiptir. Gelismis saghk sistemleriniv en dnemli yatakli tedavi kurumiar: olan hastaneler,
teknoloji ve profesyonellesmenin yogun olmasi, pek goi- disiplini igermesi ve gok izl gelisim ve degisim
gostermesi nedeniyle ¢agimizin en karmasik ve dinamik kusimlar olma ézelliindedirler. 2 Bu karmasik yap
icinde nihai ¢ikti olan saghk hizmetleri, hastalarin saglik duruictarm direkt olarak etkileyen en dnemli faktér-
diir. Sunulan saglik hizmetinin kalitesini belirleyen en 6nemli fak Srlerden biri ise hizmet sunum siireci iginde
yaptlan 'dlgtiim'lerdir. Saglik hizmetlerinde yapilan dlgiimlerin niha® amacy, dogru teshisin konulabilmesi ve
dolayisiyla dogru tedavi yonteminin belirlenebilmesidir. Olglimler so.cu elde edilen degerlerdeki herhangi
bir hata, teshis ve tedavi gibi saglik hizmetinin &ziinii olusturan stireglerin hatal sonuglar dofurmasma neden

! M.Yasin, A.Czuchry, D Jennings, C.York, '"Managing the Quality Effort in a Health Care Setting: An Application’, Health Care
Management Review, 24(1), 1999, s.45

2 F.Pakdil, IS0 9001:2000 Kalite Yonetim Sisteminin Hastane Sistemleri Acisimdan Analizi’, Hacettepe Universitesi Saghik Tdares
Dergisi, Ankara, 2001, s,
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olacaktir. Olcitm sonuglarini girdi olarak kullanan teshis ve tedavi siirecinin dogru ¢iktilar olugturabilmesi
girdilerin dogruluk derecesine baglidir. Bu nedenle, dlgium siirecinden elde edilen giktilarm '8lgiim belirsizligi'
ve 'dlgtim hatasy’ bilinerek kullamimas: ve bu sayede 6lgtim sonuglanina giivenilmesi, saglly hizmetleri sunan
kurumlann misyonlarimn temel hareket noktas: olmahdir,

2. SAGLIK HIZMETLERINDE KALITE VE BIYOMEDIKAL CIHAZLAR

Sagik hizmetlerinde kalite, optimum girdi ile tam zamanmda, dofru teshisin konulmasi, dogru tedavi yon-
teminin belirlenmesi ve hastanm en kisa siirede hastalik durumundan kurtularak saghigma kavusturalmas:
- ofarak tanimlanabilir. Tanimdan da gorildugi gibi saglikta kalitenin yaratilmasi, pek ¢ok unsurun ayni anda
maksimize edilmesi ile miimkiin olmaktadir,

Saghik hizmetlerini sistem yaklasimi iginde inceledigimizde nihai ¢iktmin kalitesini etkileyen faktdrleri sekil
I'deki gibi siiflamak miimkiin olmaktadir. Girdi ve siireg asamalart hizmetin kalitesini direkt olarak etkile-
yen ana boliimierdir. Standartdis bir girdinin kullammi ya da planianan ‘sekilde ilerlemeven bir stireg, plan-
lanan nihai ¢iktinm elde edilememesine neden olacaktir. Saglik hizmetlerinin sunumunda ver alan insan giicii,
tibbi ve diger sarf malzemeleri, bina ve temel donanums ile biyomedikal cihazlar, bilgi, hasta ve hasta yakin-
Yary siirecin girdileri olarak kabul edilmektedir. Siire¢ asamasinda, tiim girdiler hastanin saglik durumuna gore
sekillendirilmekte ve planianan bakimin verilmesi amaciyla kulianiimaktadirfar. Saglik hizmetlerinin kalitesi
sistem yaklagimr ile ele alindigmda goritimektedir ki, tibbi cihazlar nihai ¢iktimin planfanan sekilde elde
edilmesinde etkilt olan fakitirlerden birtdir. Tibbin ilk dénemlerinde insan giictl yoZun bir yapiya sahip olan
saglik hizmetlert, gliniimiizde teknoloji ve makina yogun bir dénemi yasamaktadir. Teghis ve tedavi siirecinde
dnemli bir rol oynayan teknoloji, her gecen giin ilerlemekte ve temel tibbi siireclerin vazgecilmez bir pargass
haline gelmektedir. Bu nedenle tibbi siireclerde yer alan 'biyomedikal cihaz'lar her gecen giin saghk hizme-
tinin kalitesini direkt olarak etkileyen unsurlardan biri haline gelmektedir.

Girdiler | Stirecler ' - Cskt;iar

Hastaiar ve yakiniar
insangticii
Tibbi malzemeler Teshis slireci
Sarf malzemeteri Tedavi yontemi belirleme
Bina silreci i
Yatak vb. sair donanum Tedavi ve bakim sfireci
Biyomedikal cihazlar
Bilgi

Saglik hizmeti
Sagiigina kavusmus veya
B planlanan ivilesme diizeyine
ulasamamis hasta
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Sekil 1 : Hastanelerde Sistem Yaklagimi

Saghk hizmeti sirecinde yapilan Slgiimler, insan hayatinda gézard: edilemeyecek derecede Sneme sahiptir.
Sanayide yapilan hatal Sl¢limler, geri doniisii miimkiin olan hammadde israfina, zaman kaybina, maliyetlerin
artmasma ve ifiretim planlarmin aksamasma yol agarken saglkta vapilan hatalarin diizeltilme thtimalinin
oldugunu sylemek bu derece kolay olmamaktadir. Diger bir deyisle, saghk hizmetlerinde vapilan hatal
dlgtimler, gogunlukla geri ddniisii miimkiin olmayan sonuglara neden oimaktadir.
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2.1. BIVOMEDIKAL CIHAZLARDA KALIBRASYON SURECE

Kalibrasyon calismalarim viirliten saghk kurulusa 56 yatak kapasitesine sahip, vaklagik 40 vzman hekimi ile
kardivovaskiiler cerrahi digindaki t1ibbi mildahaleleri gerceklestirehilen ve 1990' yvillarm basmdan buyana da
toplam kalite felsefesini hastane sistemine kazandirma yéniinde faaliyet gésteren 6zel bir hastanedir. Hastane
bu alanda Tiirkiye'deki difer saghk kurulustarma onderlik etmekie ve 1997 yilindan buyana da ISO-9001
kalite giivence sisteminin gereklerini yerine getirmektedir.

Sozkonusu hastanede 1SO 9000 ¢alismalarimin basiadid 11k donemlerde Hastane Kalite Konseyi, sistemin
kurulabilmesi ve isletilmest ile ilgili olarak gerskli egitimleri almig ve bu egitim siireci icinde kalibrasyon
kavraminin hastane siirecleri icin ne anlam ifade ettigi haklkmnda bilgilendirilmistir, Egitimler sonrasi hastane
genelinde yiiriitiilen calismalar cercevesinde ISO 9001 kalite giivence sisteminin bir geregi olarak dokiiman-
tasyon sistemi iginde kalibrasyon prosediiril hazirlanmistir. Hastanenin uyguladigi kalibrasyon prosediirline
ait i5 akis1 Sekil 2'de verilmektedir.

Prosediir(in ilk asamasida, bolitm sorumlularindan olusan Kalite Konseyi tarafindan kalibre edilmesi
gereken cihazlar tesbit edilmigtir. Bu kapsamda temel kriter, cihazmy bir 8lgiim siirecinde kullaniimast ve
vapthan dleiimiin, sunulan hizmetin kalitesini dolayls va da direkt olarak etkilemesidir. Bu kriter cergevesinde,
kalibrasyon prosediirit kapsamimda bulunan cihazlara ait bir liste Tablo 1'de verilmistir. Hastane genelinde
tiim biyomedikal cihazlarin bakim, onarim, kalibrasyon ve dogrulama yéniinden izlenebilirliginin saglanabil-
mesi amactyla bir yazilim programi gelistirilmistir. Cihaza ait tim kimlik biigileri ve cihaza yapilan islem-
lerte tlgili tiim bilgiler bu programa kaydedilmekte ve izlenmektedir. Dolayistyla cihazin kalibrasyon kap-
saminda olup clmadigi bu programda tamimianmaktadir.

Kalibre edilecek Yithik kalibrasyon ve - [zlenébilirligi olan . e
. . . . o e Kalibrasyon istefiinin
bivomedikal cihazlarin l—l dogrulama takviminin +—s={ kalibratdr kurulusun — .
o . . kuralusa bildirilmesi
teshit ediimest olusturulmasi belirlenmesi
¥
Kalibrasyon Raporlama, etiketleme Kalibrasyon ve

oo Kullameilarm
bilgilerinin s Je= veya kullanmm

programa kaydi bilgilendirilmesi digt birakma

¥

raporiama siireci

Sekil 2 : Hastanenin kalibrasyon prosediiriine ait is akist

Tablo 1 Kalibrasyon kapsaminda ofan biyomedikal cihazlar

Manometreli tansivon aleti Defibrilator Kuviz

Civali tansiyon aleti . Elektrokoter Aspiratdr

Pnomatik turnike I EKG monitori Anestezi cihazlan
Sterilizatér Cam pipet Otoratik pipet
Infizyon pompast Pacemaker : Fizyoterapi cihazlan
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ikinci asamada, ilgili biyomedikal cihazlarm kalibre edilme yada dogrulama sikliklarmn: gésteren kalibrasyon
takvimi hazirlanmigtie. Takvimi hazirlamada temel hareket noktas: cihazin tirti ve kullanim siklig:
olmaktadir. Ornegin, Yogun Bakimda her hastanmn tedavisinde mutlaka kullanilan monitérier ve infiizyon
pompalart igin kalibrasyon siiresi yida 1 kez olarak belirfenmisken, Fizik Tedavi Laboratuvarindaki terapi
cihazlary igin bu stire 2 y1l olarak tespit edilmistir. Ayrica kalibrasyon stirest icinde cihazin tamir vb. herhan-
gi bir sebeple agilmas: ve cihaza miidahale edilmesi durumunda cihazmn kalibrasyon gercerliginin sona
ermesi nedeniyie bu durum da takvimin degistirilmesine etki etmekiedir. Yeni bivomedikal cihazlarm satin-
alinmasi durumunda cihaza ait kimlik bilgileri programa girildigi an kalibrasyon takvimine direkt olarak yeni
cihaz da eklenmektedir. '

Stzkonusu hastane biyomedikal cihazlarin kalibrasyonu ¢alismalarma 1995 yilinm yaz aylarinda baslamustir,
Konunun Tiirkiye igin yeni olmas: ve o donemde, biyomedikal kalibrasyon alaninda galisan ve izlenebilirligi
olan tek bir kurulusun olmasi nedeniyle ilk galismalar Tiirk Standardlar Enstittisii (TSE) ile yiiriitiiimiistiir,
llerleyen yillarda da TSE'den alinan hizmetin kalitesi nedeniyle TSE ile caligmaya devam edilmigtir. Kuviz
ve sterilizatér gibi 1s1 kalibrasyonu yvapiiacak cihazlar igin Istanbul TSE, diger tiim biyomedikal cihazlarn
kalibrasyon iglemleri icin ise Ankara TSE ile ¢aligilmustir. {lk yillarda yogun bir talebin olmamas: nedeniyle
kalibrasyon iglemi hastanede yapilabilmekte iken, her gegen giin bu alandaki talebin artmasi nedeniyle son
villarda miimkiin olan cihazlar TSE'ne gotiiriilmekte ve Ankara TSE'de kalibre edilmektedirler.

2.2. KALIBRASYON SONUCLARININ KULLANILMASY

Kalibrattr kurulus tarafindan yapilan kalibrasyona ait raporlar hastaneye ulastiktan sonra kalite giivence ve
teknik servis bofiimleri tarafindan incelenmektedirler. ilk asamada kullanimina devam edilebil-cek yada
kuHlanumdan kaldiritmasi gereken cihazlar tespit edilmektedir. Kullanimdan uzaklastirilmas: gereken cihazlar
hakkinda cihazr kullanan boliimiin sorumlusuna bilgi verilmekte ve cihaz 'kullaniiamaz’ etiketi ile tanimla-
- narak kullanmm alanmdan teknik servis béliimane almmaktadir. Bu kapsamda bulunan cihazlar ilk etapta
iiretici firmaya bildirilmekte, cihazin referans deferler arasmnda calisip ¢alisamayacagi 6grenilmekte, efer
cihazi tekrar kullanmak mimkiin degilse yenisi ile de@istirilmesi igin satinalma bolimiine istekte
bulinulmaktadr.

Cihazm kullanicisy, kalibrasyon isleminin sonuglan hakkinda bilgilendirilmedigi stirece yapilan kafibrasyo-
nun gercek amacma ulastigin sdylemek imkansizdir. Elde edilen sonuglar direkt olarak tim kullamicilara
aktariimah ve yapilan Slgiimlerde, bu sonuglarin dikkate alinmas: saglanmahidir.

Ik asamada, sonuglarin her an tim kullanicilar tarafindan rahathkla goriilebilmesi amaciyla 'kalibrasyon
etiketi' hazirlanmaktadir. Etiket, kalite giivence boliimil tarafindan kalibrasyon raporlarmdaki bilgiler dogrul-
tusunda kontrollii dokliman olarak hazirlanmakta ve onaylanmaktadie. Bu etikette yer alan bilgiler sunlardir:

Cibazin markasi, modeli ve seri numarasing igeren kimlik bilgileri,

Olgtlimiin yapildigs referans deger ve cihazin bu referans deger karsisinda yaptigt-Olglimin gergek
degeri,

Referans deger ve gergek defer arasindaki farkin nasil kullanilacagina dair sézel agiklama ve
Kalibrasyon etiketini hazirlayan kisinin ad:, soyad: yer almaktadir.

3

Giincel kalibrasyon etiketleri Teknik Servis Sorumlusu tarafindan ilgili cihazlara yapistirilmakta, bir 6nceki
kalibrasyona ait etiketler, kalite giivence bélimiine ulastirilmakta ve bu boliim tarafindan imha edilmektedir.
Etiketler sayesinde kullanicilarin her an kalibrasyon bilgilerine ulasmalart hedeflenmektedir.
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Kullamicifarin  bilgilendirilmesi amamyié etiketleme siirecine ilave olarak kalibrasyon biigileﬁni iceren
raporlardan bir kontrollii kopya, kalite giivence boliimil tarafindan hazirlanmakta ve etiketleme siireci ile
birlikte cihazlann kollanidigi biliimlere ulastiriimaktadir. ‘

Dokiimantasyon bazinda yapilan bu bilgilendirme islemlerinden sonra cihazmn bulundugu bdkimiin ilk derece
sorumlusu kalibrasyon sonuglart hakkmda Teknik Servis Sorumlusu tarafindan sozel olarak bilgilendirilmek-
te ve sonuglarm her bir 8lgtim islemi igin nasif kullanilacag 6rneklerle anlatilmaktadir. Ornegin, ilkyardnn
bélimiinde kullantdan bir tansiyon aletinin kalibrasyvon sonuclart hakkinda ilkyardim sorumiu hemsiresi ve
ilkyardim sorumlu hekimi direkt olarak bilgilendirilmektedir. Bolimde gorev yapan diger tiim kullanicilar da
. ¢aglayan (cascade) sistemi ile boliim sorumlusu tarafindan birebir olarak bilgilendirilmektedirler. Bu sayede
kalibrasyon siirecinin nihai miisterisi olan cihaz kuilanieilari, cihazlann Slgiim belirsizligi, 6lctim hatasi ve
vapmalari gereken Slglim ayarlamalari hakkinda detayh olarak bilgilendirilmektedirler.

Dokiimantasyon ve sozel bazda vapilan bilgilendirme islemierinden sonra kalibrasyon raporlarinda ver alan
temel bilgiler bilgisayar programina kaydedilmekte ve gelecek kalibrasyon dénemi i¢in tarih atamas: program
tarafindan dnceden belirlenen aralikiar ¢ergevesinde otomatik olarak yapiimaktadir.

2.3. BIYOMEDIKAL CIHAZLARIN KALIBRASYONU ILE ELDE EDILEN KAZANCLAR

Séz konusu hastane, 1996 ile 2000 yillar: arasinda hizmet kalitesinin 6nemli bir boyutu olarak gdrdiigii kalib-
rasyon siirecine biiyiik yatirimlar yapmistir, Fayda/malivet yoniinden konuya bakifdiginda yapilan yatirim,
kalite agisindan hastaneye azimsanmayacak boyutlarda getiri saglamistir,

Kalibrasyon siirecinden elde edilen en biiyiik fayda, biyomedikal cihazlarin teghis ve tedavi stirecinde hataya
neden olma olasiliginm minimuma indirilmesi olmustur. Olclim belirsizligi ve dlgtim hatast bilinen cihazlar-
fa yapilan Slgiimler gerek hekimin gerekse hastanin, saghk hizmeti slirecine daha giivenle bakmasm
saglamistir. Bu sayede zaman zaman bazt tibbi siireglerde gériilen klinik bulgularfa laboratuvar bulgular
arasindaki farkhiliklarin nedeni anlasidlnig ve kalibrasyon siirect sayesinde bu farkliiklarin teshis ve tedavi
siirecini olumsuz yonde etkilemesi engellenmistir.

Kalibrasyon islemleri ile elde edilen diger bir énemli fayda ise, giin boyunca her hastanin tedavi siirecinde sik
stk kullantlan ve hastalarin hayati bulgulan iizerinde 8leiimler yapan tansiyon aletlerinin diizenli olarak
dogrulanmasi ve kontrol altina alinmalari olmustur. Tansiyon aletierinin dogrulama.islemieri icin glinlik rutin
siirecte kullanidmayan bir referans 'civalt master tansiyon aleti' tespit edilmistir. izlenebilirligi olan kalibras-
yon kurulusu tarafindan referans tansiyon aleti kalibre edilmekte ve hastane igindeki difer manometreli tan-
siyon aletleri de referans tansiyon aleti ife dogrulanmaktadir. Ayda bir vapilan dogrulama islemleri ile gerek
hemsireler gerekse hekimlerin tansiyon aletlerine olan giivenleri arttirilmustir.

3. SONUC

Ulkemizde saghk hizmetlerinin kalitesini arttirmaya yonelik calismalar son yillarda hizla ilerlemekte ve
saglikta kalite kavramma olan ilgi her gegen giin artmaktadir. Saghk hizmetlerinin kalitesini iyilestirmek icin
vaptlan calismalarda hastane organizasyonu Oncelikle sistem yaklagimi icinde incelenmeli ve kaliteyi
etkileyen faktdrler detayli olarak tespit edilmelidir.

Icerdigi teknoloji sevivesi her gecen giin artan ve yapian yatinmlar agisindan emek yogun bir yapidan
teknoloji yogun yapiva gecen saghik hizmetleri endiistrisinde, kaliteyi etkileven fakttrlerden biri, hig
kuskusuz bu stirecte yer alan biyomedikal cihazlarin yaptiklar 6l¢lim sonuclaridir. Teknoloji yonelimli teshis
ve tedavi stirecinin yasandigl gliniimiizde, biyomedikal cihazlardan elde edilen Ol¢iim sonuglarimin
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glivenilirligini saglamak igin bagvurulmast gereken disiplin, kalibrasyondur. Bu kapsamda, kalite
¢abgmalaring yiiriiten stzkonusu hastane de, kalibrasyon siirecini etkin olarak sistemine kazandirmis ve
belirlenen kalibrasyon takvimi gergevesinde siirecin igletilmesini saglamistir :

Ulkemizde saghk alanmda vasanan ve insan hayatima mal olabilen hatalarm ortadan kaldmilmas: igin 'saglik
hizmetlerinde yapilan Slgiimler'in givenilirligi izerinde énemle durulmalidir. Bu kapsamda saghk hizmetinin
kalitesi ele abndifmda, dlkemizde gerek kamu gerekse 6zel saghk kuruluslar arasinda kalibrasyon
caligmalart yayginlagtmilmali, sistematik olarak wygulanmali ve saghk hizmetinin kalitesini etkileven bu
anemli faktor kontrol altina alinmalidir.
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