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SAGLIK SEKTORUNDE KALIBRASYONUN YERIi VE ONEMI

Ayhan TURKEL

OzZET

Tark Standardlari Enstitlisi (TSE)'ne bagh Kalibrasyon Merkezi Bagkanligr’nin hizmet kapsamlarindan
biri olan biyomedikal kalibrasyon hizmetinin sunulmasi ile elde edilen bilgi ve tecribelere bagli olarak
saglik kurum ve kuruluglarinda kalibrasyonun yeri, énemi ve gerekliligi konularinin paylasiimasi
amaglanmistir.

1. GiRiS

05.05.2005 tarih ve 25806 sayili Resmi gazetede yayinlanan “Yatakhh Tedavi Kurumlari isletme
Yonetmeliginde Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik”in Madde 25- Ayni Yodnetmeligin 106’nci
maddesinden sonra gelmek tzere asagidaki 106/A maddesi eklenmistir.

“Madde 106/A- Saglik kurumlari; envanterinde gorinen tim tibbi cihaz, arag-gere¢ ve ekipmanlarin
periyodik bakimlarini, amaca uygun olarak kullanilip kullaniimadiklarini, garanti surelerinin takibini,
envanterin guncellestiriimesini, tibbi cihazlarin ulusal ve uluslar arasi dizeyde belirlenmis referans
degerlere uygun olarak ¢alisip calismadidinin takibini, gerekiyorsa kalibrasyonlarinin yapilmasini ve
sonucun takibi hizmetlerini ylrutmek Uzere, bunyesinde biyomedikal hizmetler ve kalibrasyon birimi
kurar. Saglik kurumlari, bu hizmetleri kendi kurdugu birim araciligiyla yuritebilecegi gibi disaridan
hizmet alimi yoluyla da gordirebilir.” Denilmektedir. Yonetmeligi inceledigimizde kalibrasyon
hizmetinin temini konusunun tercihe birakildigi anlasiimaktadir. Yonetmelik yayinlanmadan 6nce de
saglik sektérinde izleme ve Olgme cihazlarinin kalibrasyonlarinin yapilmasi veya yaptiriimasi
hususunda bir diizenleme olmamasi nedeni ile yine tercihe birakilmisti. Ancak TS EN ISO 9001 ve
benzeri bir standarda goére hizmetlerini belgelendirmek isteyen kuruluslarin izleme ve &lgme
cihazlarinin kalibrasyonlari ilgili standardin sartlarinin saglanabilmesi ac¢isindan zorunlu hale
gelmektedir.

Biyomedikal kalibrasyon hizmetleri TSE Kalibrasyon Merkezi Baskanhdina bagh olarak 1994 yilinda
Ankara’da hizmetlerine baslamis olup 1997 yiinda Gebze'de TSE Kalite Kampusinde verilen
hizmetlerle iki noktadan Turkiye genelinde hizmetlerini sirdirmektedir.

Kapsamimiz dahilinde gliinimiize degin ylzlerce hastaneye kalibrasyon hizmeti ile birlikte teorik ve
cihaz bagi uygulamali egitim hizmetleri sunulmustur.

Kurumumuzca yerine getiriimesi istenilen biyomedikal kalibrasyonlarin timine yakin bolimi TS EN
ISO 9001 belgesi almak isteyen veya bu belgeye sahip olan saglik kuruluglar tarafindan talep
edilmektedir.

GunUmize degin biyomedikal kalibrasyon konusunda verdigimiz hizmetlerin bir degerlendirmesini
yaptigimizda; kalibrasyonun vyeterince anlasiimadigini tamir, ayar veya bakim faaliyeti ile
karistirildigini gérmekteyiz. Bu konuda hatali bir yaklasim da kalibrasyonu yapilan dlcme ve izleme
cihazlarinin gosterge degerlerindeki hatalarin giderilerek hic sapma olmaksizin sifir hata ile
calistiginin disindlmesidir.
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TS EN ISO 9001 belgeli saghk kuruluglarinin tetkik sonuglari incelediginde en ¢ok uygunsuzlugun
kalibrasyon konusunda yogdunlastigi gérilmektedir. Uygunsuzluklarin nedenlerini siralarsak;

1. Kalibrasyon sertifikalari cihazin kullanicisina verilmemis, erisimi zor, cihazin kullanim alanin
disinda farkl yerlerde muhafaza edilmektedir.

2. Kalibrasyonu yaptiriimasi gereken cihazlar tespit edilmemis veya kalibrasyonlar rast gele
yaptiriimis.

3. Cihazlarin tekrar kalibrasyonlarinin yapilacagdi tarihler, cihazi kullananlar tarafindan tespit
edilmemis.

4. Kalibrasyonu yapilan cihazlarin hatasiz ¢alistigi distndltyor.

5. izleme ve 6lgme cihazlarinin izin verilebilir veya kabul edilebilir hata toleranslari
bilinmedidinden kalibrasyondan elde edilen élgim sonuglarinin ne ile mukayese edilecegi
bilinmiyor.

6. Kalibrasyon hizmetine satin alinan bir belge g6z ile bakiliyor.

7. Kalibrasyon hizmetinin yarari bilinmediginden énem verilmiyor.

Ornekleri  artirdigimizda gelinen nokta; bilgi eksikliginin  oldugu, biyomedikal cihazlarin
kalibrasyonlarinin  yaptirildigi  durumlarda dahi 6lcim sonuglarindan elde edilen verilerden
yararlaniimadigi goriimektedir.

Herhangi bir konuda karar verirken dogru karar verebilmemiz igin elimizdeki verilerin dogru ve
guvenilir olmasi gerekmektedir. Aksi takdirde verdigimiz kararlar dogru olmayacag! gibi beraberinde
gelen uygulamalarda biylk bir olasilikla olumsuz sonuglar verecektir.

Saglik sektérinde tani, teshis ve tedavide vazgegilmez en o6nemli unsur izleme ve Olgme
cihazlarindan elde edilen dlgcim sonuclarina bagh verilen kararlar ve uygulamalardir. Bu cihazlarin
hatali degerler gdsterdigi digsunuldigunde; konulan teghisin de, tedavinin de hatali olabilecegi ve buna
bagdl olarak nedeni tespit edilemeyen sakatliklarin veya 6lim vakalarinin izahi da mimkan olacaktir.
Ulkemizde hekim basina diisen hasta sayisinin gok olmasi ve hastaya ayrilan tani ve teshis siresinin
kisith olmasi nedeni ile bu esnada kullanilan izleme 6lgme cihazlarindan elde edilen &lgim
sonuglarinin toleranslarina uygun, dogru ve mutlaka glvenilir olmasi gerekmektedir. Aksi takdirde
hatali 6lgiim sonucu ureten 6lgim cihazlarina bagh verilen kararlarda hatali olacaktir. Bir baska ifade
ile saglik sektoriinde kullanilmakta olan her bir izleme ve dlgme cihazina ait (Sapma + Olgiim
Belirsizligi < Tolerans) bagintisini saglamasi gerekmektedir. Bu baginti ancak izleme ve o6lgme
cihazlarinin kalibrasyonlarinin yapilmasi ile saglanabilir. TS EN ISO 9001 veya benzer tlrden bir
standardin sartini yerine getirme amaci ile yilda bir kez herhangi bir tedarikgiden temin edilen
kalibrasyon sertifikalari yukarida da bahsedildigi gibi maalesef incelenilmemekte yalniz tetkikleri
gecistirmek amaciyla kullaniimakta olup asil olmasi gereken fayda saglanamamaktadir.
Tecrubelerimize dayanarak ulkemizde olmasi gereken en dogru uygulamanin hastanelerde dahili
kalibrasyon sistemlerinin kurulmasidir. Dahili kalibrasyon sisteminin kurulabilmesi i¢in bu konuda
gorevlendirilecek personelin teorik ve cihaz basi egitimleri almasi, kullanimda bulunan izleme ve
Olgcme cihazlarina yonelik referans cihazlarin temin edilmesi, kontrol altinda tutulabilir cevre sartlarina
sahip laboratuar ortaminin olusturulmasi ve kalibrasyon talimatlarini da igeren dokiimantasyonun
hazirlanmasi gerekmektedir. izleme ve 6lgme cihazlari kalibrasyonlari yapildiktan sonra élgiim
sonuglarinda herhangi bir stiphe duyuldugunda, ¢arpma, disme, asiri gevresel sartlara maruz kalma
ve benzeri durumlarda gerekli bakim, onarim ayarlari yapildiktan sonra tekrar kalibrasyonlari
yapilmaldir. Olglim sonuglarindan elde edilen sapma ve 8lgiim belirsizligi toplami tolerans degerinin
altinda veya esit ise kullaniimali aksi takdirde kullanimdan alinmalidir. Saglik sektérinde muhtemel bir
hata veya g6z ardi edilen bir hususun insan hayatina mal oldugu dusundldiginde izleme ve dlgme
cihazlarinin kalibrasyonlarinin gerekliligi ve 6nemi ortaya ¢gikmaktadir.

Avrupa’da ve diger gelismis Ulkelerde saglik sektoriinde biyomedikal kalibrasyonlar énerdigimiz gibi
hastanelerde kurulan dahili kalibrasyon sistemleri ile akredite olmaksizin gerceklestirimektedir. EA
kapsaminda hizmet veren Tirk Akreditasyon Kurumu’na Biyomedikal Kalibrasyon hizmetlerimizin
akreditasyonu konusunda yapmis oldugumuz muracaatimiz Avrupa’daki benzer uygulamalar nedeni
ile akredite edilmemisgtir.
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SONUG

Sonug olarak TSE Kalibrasyon Merkezi adina bilgilerimizi ve tecriibelerimizi her zaman Ulkemizin
menfaatleri dogrultusunda her kesimle paylasacagimizi bildiriyoruz. Kalibrasyon faaliyetlerinin saglik
sektériinde yayginlasmasi bir fert olarak saglik konusunda yasam kalitemizin iyilesmesine, bu
sektoriin ileriye gitmesine, Ulkemizin gelismis Ulkeler seviyesine gelmesi konularinda buyudk rol
tasiyacagina inanmaktayiz.
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