TC.
DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI

SOSYAL BILIMLER ENSTITUSU
TOPLAM KALITE YONETIMI ANABILIM DALI

YUKSEK LISANS TEZI

SAGLIK ISLETMELERINDE
KALITE ve AKREDITASYON
ISO/IEC 15189:2003 UYGULAMASI

Fatih KARABULUT

Danisman

Do¢. Dr. Ozlem iPEKGIL DOGAN

iZMiRrR

2009



ICINDEKILER

Sayfa

YEMIN METNI

YUKSEK LiSANS TEZ SINAV TUTANAGI
OZET

ABSTRACT

ICINDEKILER

KISALTMALAR

TABLO LIiSTESI

SEKIL LISTESI

GIRIS

VI

\1

Xl

Xl

Xl



YEMIN METNI

Yiiksek Lisans Tez’i olarak sundugum “SAGLIK ISLETMELERINDE
KALITE ve AKREDITASYON, ISO 15189:2003 UYGULAMASI” adl
calismanin, tarafimdan, bilimsel ahlak ve geleneklere aykir1 diisecek bir yardima
basvurmaksizin yazildigini1 ve yararlandigim eserlerin kaynakc¢ada gdosterilenlerden
olustugunu, bunlara atif yapilarak yararlanilmis oldugunu belirtir ve bunu onurumla

dogrularim.
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OZET

Yiiksek Lisans Tezi
Saghk Isletmelerinde Kalite ve Akreditasyon, ISO 15189:2003 Uygulamasi
Fatih KARABULUT

TC.
Dokuz Eyliil Universitesi
Sosyal Bilimler Enstitiisii

Toplam Kalite Yonetimi Anabilim Dah

Glinlimiizde Kalite kavrami, yogun rekabet ortaminda avantaj saglamak
isteyen kuruluslarca yaygm olarak kullanilmaktadir. Uretim sektdriiniin yaninda
hizmet sektorii de Toplam Kalite YOnetimi anlayisint hizla benimsemis ve

uygulamaya baglamstir.

Hizmet sektoriiniin en 6nemlisi olan Saglik kuruluslarm da Toplam Kalite
Yonetimi felsefesi benimsenmis ve bu dogrultuda saglik kalitesini giivence altina
alacak calismalar giderek 6nem kazanmistir. Bu c¢aligmalardan en onemlileri ISO
9001:2000 Kalite Yonetim Sistemi, JCI ve 1SO 15189:2003 Tip Laboratuvarlari-
Kalite ve Yeterlilik icin Ozel Gereklilikler”dir.

Saglik kurulusuna gelen hastalarin tamamima yakminm hizmet aldigi, saglik
hizmeti sunumunda zorunlu olan birimlerden biriside Tibbi Laboratuvarlardir.
Laboratuvarlarmm Dogru testin secilmis olmasindan baslayan, sonucun hastanin
klinigi ile iliskilendirilmesi ile sona eren siireci kontrol altinda tutabilmeleri i¢in
basvuracaklart yol “Tibbi Laboratuvar Akreditasyonu”dur. Bu sayede test
sonuc¢larinin hem hasta hem de tedaviden sorumlu olan hekim agisindan giivence
altina alinmasi saglanmaktadir. Bu ¢aligmada bir uygulama arastirma hastanesinin
merkez laboratuarindaki ISO 15189:2003 Akreditasyon sisteminin kurulmasina yer

verilmistir.



ABSTRACT

Thesis Master’s Program
Accreditation and The Quality in Healthcare Organizations;
ISO 15189:2003 Application
Fatih KARABULUT

Dokuz Eylul University
Institute Of Social Sciences

Department of Total Quality Management

One of these days the concept of quality is used by institutions which want to
provide advantages in the intensive competition atmosphere epidemically. Beside the
manufacturing sector service sector has adopted the Total Quality Management

rapidly and started to apply too.

Philosophy of Total Quality Management is adopted by the healthcare
organizations which being an important one in the service sector and accordingly,
training which will assure the quality of healthcare had been gained importance
gradually. The foremost among these trainings are Quality Management System, JCI
(Joint Commission International) and 1SO 15189:2003 Medical Laboratories-

Particular Requirements for Quality and Competence.

Medical Laboratories are the necessity unites in the representation of
healthcare service that almost the wholes of patients are got services that came to
healthcare organizations. The reference method that used by laboratories, to keep
under control the process which begins with selection of the right way and ending
with overarching of the result with the patient clinical is Accreditation of Medical
Laboratories. Thanks to this way it has been provided to assuring the test results in

the sense of both patient and medical doctor which is responsible for the cure. In this

VI



training it had been given a place to establishing 1SO 15189:2003 Accreditation

Systems in the central laboratory of application research hospital.
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GIRIS

Glinlimiiziin yogun rekabet ortamindaki en 6nemli faktorlerden olan Kalite,
miisteri isteklerinin tatmini, operasyon performansinin iyilestirilmesi ve maliyetlerin

diisiiriilmesi amaci ile kullanilan stratejik bir aractir.

Globallesme ve rekabet, yonetim yaklasiminin degismesinde en dnemli etkiyi
yapmustir. 2. Diinya Savasi sonrasinda olusan yeni sanayi ve ticaret yapilanmasiyla
birlikte kaliteye ve onun saglandigi siirece biitiinsellik i¢ginde bakma zorunlulugu,
1980’li yillarin baginda  ‘Toplam Kalite Yonetimi’ kavrammin tim diinyada

yayginlagsmasina neden olmustur.

Toplam Kalite Yonetimi, sadece iirlin ve hizmet kalitesi ile sinirli olmayip,
glinimiizin ¢agdas bir yonetim anlayisidir. Organizasyondaki biitiin ¢alisanlarin
katilimmin saglandigi, stirekli gelisimi siirdiirerek miisteri isteklerini en yliksek
seviyede karsilamayr amag¢ edinen Toplam Kalite Yonetimi; Kontroli degil
Oonlemeyi, hatalarmm ayiklanmasi yerine, “ilk seferinde dogru yap” ilkesini ve

“hatalarin olusmadan 6nlenmesi” yaklasimi benimsenmektedir.

1990’1 yillarla birlikte hizmet sektoriiniin de yogun ilgi duydugu Toplam
Kalite YoOnetimi, son yillarda Saglik kuruluslarinda da yaygin olarak uygulanmaya

baslanmuistir.

Kalite’nin ¢ok 6nemli oldugu sektdrlerin basinda gelen Saglik sektoriinde,
sunulan hizmetler insan sagligiyla dogrudan ilgili oldugundan ve yapilacak bir
hatanin 6liimciil sonuglar dogurabileceginden, saglik hizmetlerinin sunumu diger
hizmetlere oranla yiiksek kalitede olmasi gerekmektedir. Saglhk kuruluslarmnin

yiiksek kaliteli hizmet sunumunda bagvuracaklar1 yontem Akreditasyon’dur.

Akreditasyon; bir kurulus tarafindan hasta bakimimin kalitesini iyilestirmek,
giivenli bir ¢evre saglamak ve hastalara ve personele yonelik riskleri azaltmak i¢in

stirekli ¢alismak tizere goriiniir bir taahhiidii temsil etmektedir.



Bu caligmada, giiniimiiziin modern yOnetim anlayisi olan Toplam Kalite
Yonetimi felsefesinin saglik isletmelerinde uygulanmasi ve kalite gelistirme

caligmalari ele alinmugtir.

Bunun yaninda yeterliligin ve gilivenilirligin gostergesi olan ve hem ulusal
hem de wuluslar arasi diizeyde saygmhigin kazanilmasini saglayan Hastane
Akreditasyonu ve Tibbi Laboratuvar Akreditasyonu incelenmis, Akreditasyonun

gereklilikleri ve faydalar1 agiklanmustir.

Birinci boliimde; Kalite kavrami, Kalite’nin tarihsel gelisimi, Toplam Kalite
Yonetimi anlayisi, Toplam Kalite YOnetimi’nin unsurlari, sagladigi yararlar ve

Toplam Kalite Y6netimi uygulamalarinda karsilasilan giigliikler ele alinmustir.

Ikinci boliimde, Hastanelerin ve Saglik Hizmetlerinin tanmmlar1 ve
smiflandirmalar1 yapilmis, Saglik Hizmetlerinin 6zellikleri anlatilmistir. Saglik
hizmetlerinde Kalite kavrami agiklanmis, Saglhk kuruluslarinda Toplam Kalite

Yonetimi Uygulamalar1 ayrintili olarak anlatilmistir.

Uciincii boliimde, Akreditasyon kavrami, tarihsel gelisimi, 6zellikleri gibi
konularda genis bilgiler verilmis, Hastane Akreditasyonu ve Tibbi Laboratuvar

Akreditasyonu standartlar1 agiklamali olarak anlatilmistir.

Calismanin Uygulama kisminda ise, Dokuz Eyliil Universitesi Hastanesi
Merkez Laboratuvari’nda ylriitiilen Tibbi Laboratuvar Akreditasyonun kurulmasi,

uygulanmas1 ve dokiimantasyonlarma yer verilmistir.



1 BOLUM: KALITE

1.1 KALITE

1.1.1 Kalite Kavrami
Glinlimiizde rekabetin ana hedefi miisteridir. Miisteriyi elinde tutmak i¢in tiim
cabalar1 gosteren, miisteriyi tatmin eden isletmelerin, rekabetteki basari sansi1 da

yiiksektir (Dogan & Tiitiincii, 2003).

Son yillarda rekabette en onemli faktorlerden birisi de kalite’dir. Rekabette
“Ne iiretirsem onu satarim” anlayis1 yerini “Satilabiliri Uret” anlayisma birakmustur.
Satilabilire ulasmak da miisteri isteklerini takip etmekten ge¢cmektedir. Bu yogun
rekabet ortaminda Kalite, isletmelerin varliklarin1i devam ettirebilmeleri igin

zorunluluk olmustur.

Kalite kelimesi son yillarda slogan haline gelmistir. Genellikle ¢ok degisik
sekillerde kullanilmakta ve zaman zaman da yanlis anlagilmalara neden olmaktadir.
Kalite (Qualites) Latince “nasil olustugu” anlamima gelen “qualis” kelimesinden
gelmektedir. Esasta Kalite sozciigli hangi {iriin ve hizmet i¢in kullaniliyorsa, onun

gergekte ne oldugunu belli etmek amacini tagimaktadir (Simsek, 2001).

Kalite, konusu olan {iriin veya hizmetin iyi 6zelliklerinin oldugunu gosterir.
Bu nedenle kalite, siibjektif degerlendirmeleri igerir. Bu degerlendirmelere goére
Kalite, iilkeden iilkeye, yasam diizeyine, zevklere, geleneklere, toplumsal yapiya,
egitime, prosediirlere gore farklilik gostermektedir. Burada miisteri istek ve

beklentilerinin 6nemi tekrar ortaya ¢ikmaktadir.

Ancak Kalitenin siibjektifligi yaninda; iriniin 6lgiilebilen, belirlenebilen ve
cogu kez kalite standartlar1 veya mevzuatlarla belirlenen Kalitesi ise objektif kalitedir
(Simsek, 2001).

Kalici kalite hi¢cbir zaman tesadiifen veya kendiliginden ortaya
¢ikmamaktadir. Kalite, insan tarafindan gergeklestirilen sistematik ¢abalarin bir
sonucudur. Kalite, miisteri isteklerinin tatmini, operasyon performansinin

iyilestirilmesi ve maliyetlerin diisiiriilmesi amaci ile kullanilan stratejik bir aragtir.



Tiim bu tanimlarin ortak noktasi, miisteri ihtiya¢ ve beklentilerinin tatminidir (Dogan

& Tiitiincii, 2003).

ISO 9000’e gore Kalite; “Bir iiriin veya hizmetin belirlenen ihtiyaglari

karsilama yetenegine dayanan 6zelliklerin tiimiidiir” seklinde tanimlanmaigtir.

Bir iirliniin kalite diizeyi, iiretildigi sirada ortaya ¢ikmaktadir. Nihai {irtiniin
onceden belirlenmis standartlara uyup uymadigi belirlemek icin yapilan muayene,
dirtinlerin kusurlu ve saglam olarak ikiye ayrilmasini saglayip, tirliniin kalitesine bir

katkist olmamaktadir.

Robert WILSON Jr.’in gelecegin giiglii sirketleri ile ilgili goriislerinde;
miisterilere nelerin yapilip nelerin yapilmadigimi anlatmak yerine, onlara isteklerini
nasil gerceklestireceklerini gosterme ¢abasinda olacaklarmi dile getirmis, bu
firmalarin miisterileriyle siirekli baglantida olacagmi, siirekli {iriin gelistirmeyi ve
olumlu hizmet yaklagimini gii¢lendireceklerini, pazar talebini yakindan takip edip,
degisen miisteri ihtiyaclarma hemen tepki vereceklerini, asil hedeflerinin, her zaman
ve her yerde kaliteli hizmeti ve iirlinii miisterilerine uygun fiyattan saglayacaklarmi

ve bu sayede pazarda rekabet avantaji saglayacaklarmi belirtmistir.

Bugiin Kalite kavrami, klasik anlamindan daha farkli olarak sadece iiriin veya
hizmetin kalitesi olmaktan ¢ikmis, yonetimin kalitesi anlaminda daha genis olarak
kullanilmaya baslanmustir. Clinkii bir mal veya hizmetin kaliteli olabilmesi, i¢inde
olustugu siirecin kalitesine baghdir. Bu anlamda Kalite artik teknik bir kavram

olmaktan ¢ikmig “stratejik” bir kavram haline gelmistir (Efil, 1995).

Norichi Kano, Kaliteyi tanimlamak i¢in iki boyutlu bir model gelistirmistir.
Kalite ile ilgili boyutlardan biri “Mecburi Kalite”, digeri ise “Cazip kalite” dir.
Mecburi Kalite, miisterinin {irinden mutlak beklentilerini ifade eder. Eger bu
karsilanmazsa miisteri tatmin olmaz. Ornegin; {iriin giivenilirligi, kullanim kolaylig:.
Cazip kalite ise mevcut beklentilerin {izerine, miisterinin beklemedigi ve talep
etmedigi ve hakkinda onceden fikir sahibi olmadig1 ozelliklerle ilgilidir. Binek
otomobillerinde, ani darbelere karsi hava yastig1 gelistirilmesi buna 6rnektir. Cazip

Kalite, bir siire sonra, miisterinin benimsemesi ve talebi ile mecburi kalite halini alir.



Toplam kalite anlayigi, milkemmel tasarlanmis, her iki boyuttaki kaliteyi de igeren

bir iirlin veya hizmet 6ngoriir (Simsek, 2001).

Bir iirliniin kalite diizeyinin Once tasarlanmasi ve sonra iiretimle beraber
gerceklesmesi s6z konusu olduguna gore, tiim faktorleri iki temel unsur tizerinde
toplamak miimkiindiir. Bunlardan Tasarim Kalitesi; bir iirliniin genel olarak
tiikketicilerin isteklerini karsilama derecesidir. Uygunluk Kalitesi ise belirli bir iiriiniin
dretildigi zaman kendisi i¢in tasarlanan kalite diizeyine uyma derecesidir. Tasarim
Kalitesinin yiiksek olmasi, bir {iriinii kaliteli olarak adlandirmaya yetmemektedir.
Uriin Tasarmm Kalitesine uygun iiretilmiyorsa Tasarim Kalitesinin fazla bir degeri
yoktur. Ote yandan hem Tasarim Kalitesi; hem Uygunluk Kalitesi yiiksek bir iiriiniin
kolay kolay alic1 bulamayacagi durumlar da olabilir. Miisteri daha kaliteli mala daha
fazla para 6demeye hazirdir. Ancak kalite diizeyi ihtiyacinin {istiine ¢iktiginda ayni

istegi gostermez (Simsek, 2001).

Sonug¢ olarak, bir hizmetin veya {riinlin kalitesi; “miisteri istek ve
beklentilerinin en uygun tasarim ve uygunlukta, ideal bir ekonomik diizeyde

karsilanmas1” olarak tanimlanabilir.

Amerikan Kalite Kontrol Birligi tarafindan benimsenen kalite tanimima gore
TKY; “Belirtilen veya ima edilen ihtiyaglart memnun etme becerisine dayanan, bir
iriiniin veya hizmetin nitelikleri veya ozellikleri toplamidir” (Johnson & Winchell,
1989).

Kalite kavrami, insanoglunun her tiirlii faaliyetinde ¢cok eski zamanlardan beri
onem verilen bir degerdir ve yogun kiiresel rekabet, kalitenin 6nemini her gecen giin
daha da artirmaktadir. Ustiin kalite, rakiplerin farkliliklarin1 ortaya koymaktan

ziyade, rekabet edilebilir olduklarmi gostermek agisindan 6nemlidir (Curkovig,
Vickery, & Droge, 2000).

Kaliteyi yasadigimizda, karsilastigimizda hepimiz biliriz; ancak onu
tanimlamak ve agiklamak giictiir. Gilinlik yasantimizda kalite bize diizenli bir
bi¢imde saglandiginda onun dogal olarak var oldugu izlenimine kapiliriz. Kalitenin
onemini genellikle onun yoklugundan kaynaklanan hayal kiriklig1 ve zaman kaybini

yasadigimizda anlariz. Kalite miikemmeli olagandan ayiran seydir (Ensari, 2002).



Diinyadaki hizli teknolojik gelisme ve bilgi ag1 icinde bulunma gerekliligi
daha da daralan diinya pazarinda, lriinde, hizmette ve insan giiciinde rekabeti
artirmis ve bu rekabet, kalite devrimine zemin hazirlamistir. Oncelikle iiretim, daha
sonra da hizmet oOrglitlerinde yasanan kalite devrimi, oOrgiitlerin yapilarinin da

degismesi sonucunu dogurmustur (Hergiiner, 1998).

Globallesme ve rekabet, yonetim yaklagiminin degismesinde en dnemli etkiyi
yapmistir. 2. Diinya Savasi sonrasinda diinyadaki talep acigmnin Avrupa ve
Japonya’nin yeniden sanayi ve ticaret yapilanmasi sonucu 1970’11 yillarin sonuna
dogru yerini bir dengeye birakmasi ve sonrasinda arz fazlasinin olusmasiyla kaliteye
ve onun saglandig1 siirece biitiinsellik icinde bakma geregi 1980’11 yillarin basindan
itibaren ‘Toplam Kalite Yonetimi’ kavrammin tiim diinyada yayginlagsmasina neden

olmustur (ITU Isletme Miihendisleri Arastirma Komitesi, 1994).

Kalitenin tamimi, konuyla ilgili kisi ve kurumlarca farkli sekillerde
yapilmistir. Kalite kavrammin ne oldugu hakkinda fikir sahibi olabilmek icin bu

tanimlar1 incelemek yerinde olacaktir.

e J.M. Juran: Kalite, “Kullanima uygunluk.”

e P.Croshy: Kalite, “Bir iiriiniin gereksinimlere uygunluk derecesi.”

e Edwards Deming: Kalite, “Spesifikasyonlara uyum.”

e AFeigenbaum: Kalite, “Kullanilmakta olan bir iiriiniin veya hizmetin,
miisterilerin beklentilerine yanit verebilmesini saglayan pazarlanabilir,
tiretim ve bakim karakteristiklerinin toplamidir.”

o K.shikawa: Kalite, “Kalite kontrol uygulamak, en ekonomik, en
kullanighh ve tiiketiciyi daima tatmin eden kaliteli {iriinii gelistirmek,
tasarimin1 yapmak, liretmek ve satig sonras1 hizmetleri vermektir.”

e G.Taguchi: Kalite: “Uriiniin sevkiyattan sonra toplumda neden oldugu
minimal zarardir.”

e Kitchenham: Kalite, “Tanimi zor, tanimasi kolay, dl¢iilmesi imkansiz.”

e Amerikan Kalite Kontrol Dernegi: Kalite, “Kalite bir mal ya da hizmetin
belirli bir gerekliligi karsilayabilme yeteneklerini ortaya koyan

karakteristiklerinin timidur.”



e Japon Sanayi Standartlar1 Komitesi: Kalite, “Kalite, {iriin ya da hizmeti
ekonomik bir yoldan {ireten ve tiiketici isteklerine cevap veren bir iiretim
sistemidir.”

e TS ISO 9005: Kalite, “Bir iiriin ya da hizmetin belirlenen veya olabilecek
ihtiyaglar1 karsilama kabiliyetine dayanan 6zelliklerin toplamidir.”

e Masaaki Imai: Kalite, “En genis anlamda iyilestirilebilecek her seydir”

(Imai, 1986).

Yukaridaki tanimlarin timii analiz edildiginde, bunlardan su unsurlar
cikarilabilir.
- Onceden belirlenmis tiiketici istekleri (beklentileri)
- Isteklere uygunluk
- Bir biitiin, yaklasim veya sistemdir.
Bu unsurlardan yola ¢ikilarak varilan sonug, kisaca kalite, sistematik mal ve
hizmet tiretimidir (Yikgi, 1999).

1.1.2 Kalite Kavraminin Tarihsel Gelisimi
Kalite kavrami ¢ok eskiden beri bilinmekte ve lizerinde durulmaktadir.
Ehramlar gibi Diinya saheserlerinin yapiminda, Mimar Sinan’mn eserlerinde, eski

saglik miiesseselerinde, Topkap1 Sarayi’nda kalite olgusunu agik¢ca goérmekteyiz
(Raad G. D., 1995).

Kalite ile ilgili ilk kayitlara M.0.3000 yillarmda Hammurabi Kanunlarinda
rastlanmaktadir. Bu kanunda; “eger bir insaat ustasi bir adama ev yapar ve yapilan ev
yeterince saglam olmayip ev sahibinin iistiine ¢okerek 6liimiine neden olursa o insaat
ustas1 6liim cezasi ile cezalandirilir.” Bu ifadeden anlasildig: tizere kalite ile ilgili

calismalar M.O. baslayip giiniimiize kadar geliserek devam etmistir.

Tas devrine gelindiginde ise, insanoglu bilinmeyeni bir standart parcayla
kontrol ederek kalite kontroliin en ilkel bigimlerinden birini gerceklestirmistir. Kalite
kontrol ile ilgili ilk uygulamalar ziraat ile ugrasan topluluklarda {riiniin gozle
muayene edilerek uygun olanin alinmasi seklinde bizzat tiiketiciler tarafindan
yapilmigtir. Medeniyetin ileriki yillarinda ise kasaba gibi sehirlerde belirli pazar

yerleri olusmaya baslaymca, miisteri tarafindan yapilan se¢im ustanin hiinerine ve



sOhretine gore yapilmaya baslamistir. Bir anlamda marka se¢imi usuliiyle kalite
kontrol yapilmistir. Daha sonraki yillarda Loncalar tarafindan hammaddeler, siirecler
ve Uriinler i¢in spesifikasyonlar gelistirilerek, lonca iiyelerinin bunlara uymalari
istenmistir. Bu konuda cezai ve 6zendirici tedbirler gelistirilmis ve uygulanmstir. Bu
donemlerde kalite, Ozellikle zanaati elinde bulunduran kisilerin sorumlulugu
altindaydi.  Bunlar {iriiniin  iretilmesinden, imalatindan, hammaddesinden
sorumluydular. Kendi tasarimlarmi kendileri miisteriye sunabiliyorlardi. Buna 6rnek
olarak bir terziyi verebiliriz. Miisteri diikkana geliyor, kumas begeniyor, modeller
aciliyor, bicim begeniliyor ve miisterinin 6zel istekleri varsa kaydediliyor. Bunlarin
sonucunda birkag kez prova yapilip miisterinin istekleri dogrultusunda elbise
bitiriliyor. Burada 6nemli bir kalite sorunu yok. Ciinkii alic1 ve satict veya tiiketici
yiiz yiize. Dolayisiyla kalitenin ne olmas1 gerektigi adim adim belirleniyor. Halbuki
teknolojik iirlinleri gelismesi ve cok sayida tiiketiciye hitap etmesi ile birlikte
iireticiyle alic1 arasinda mesafe acgiliyor. Bu gelismelerin neticesinde satici, aliciyla
yiz ylize gelmeden aliciin istek ve ihtiyaglarma uygun iirin tretmek zorunda
kalmistir. Sanayi devriminden sonra isletmelerin daha da biiyiimesi, Taylor
modelinin gelismesi ve otomasyona gecilmesiyle birlikte belirli spesifikasyonlar ve
testler gelistirildi, laboratuvarlar kuruldu ve ayr1 bir kalite kontrol birimleri olusmaya
basladi. Biitiin sorumluluk da bunlara verildi. Bu kisiler bitmis mamullerin hatalarini
ayiriyor, yani kaliteli kalitesiz kontrollerini gerceklestiriyorlardi. Birinci diinya
savagl seri Uretimi ortaya ¢ikarwrken, artan liretim miktar1 ve {riin ¢esitliligi ile
birlikte kalite kontrollerde matematiksel yontemlerin kullanilmasi bir zorunluluk
oldu. Amerika’da Shewhart 1924 yilinda kontrol ¢izelgelerini gelistirdi. Amerika’da
firmalar 6rnekleme metodunu kullanmaya baslarken, Ingiltere’de Duding, elektrik
endiistrisinde istatistiksel metotlar1 uygulamaya koydu. 1930’Iu yillarda Amerika ve

Ingiltere ilk kalite kontrol kitaplarini yayinladilar (Simsek, 2001).

Ikinci diinya savasmin baslamasi ile kalite teknolojisinin gelismesinde
hizlanma kaydedilmis, kalite onciil faktor haline gegmistir. Bu donemde daha ¢ok
karmagik ve hassasiyeti yiiksek olan savas malzemelerinin iiretimine yonelinmesi
kaliteye gereksinimi daha da On plana ¢ikarmistir. Boylece {irlin kalitesinin
gelistirilmesi  ve kontroline artan Onemin verilemesi, bilgi paylasiminin

giincellesmesini de saglamistir. Bu donemde Amerikan Kalite Kontrol Dernegi



(American Society for Quality Control) kurulmus ve “kalite glivence” kavramini ilk
kez kullanmasi ile dikkatleri tizerine ¢eken George Edward bu dernegin baskanligina
getirilmistir. Bu donemde isletmelerde belgelendirme programlari, sorun ¢dziimiine
yonelik kusur analiz teknikleri gelistirilmis, tasarim asamasinin da gii¢lendirilmesi
esaslar1 benimsenmistir. Bdylece “Hata Onleyicilik” kavramiyla kalitenin evrimi
cergevesindeki bulusma, kalitenin saglanmasi igin tasarim agamasinda yogunlagmayi
zorlamistir. Ancak tiilkeler arasinda savas sonrasinda kalite kontrol kavrami sanki
0zel donemlere has bir yaklasim gibi ele alinarak, bu kez piyasalarda baslayan “arz
boslugu” ve “talepteki eksikliklerin” giderilmesine yonelik artan yonelimlerle, kalite
kavram1 giincelligini kaybederek, seri liretim anlayis1 gelistirilmistir. Bu donemde
Japonlar G.Edward, W.Shewhart ile birlikte Bell Sistem’de ¢alisan W.Edwards
Deming’i davet ederek, savas sonrasit Japonya’y1 yeniden kalkindirmak, kaliteyi
gelistirmek, dis pazarlara girmek lizere strateji gelistirmeye yonelmislerdir. Deming
ile baslayan “Japon Kalite Devrimi” Juran ve “Istatistiksel Siire¢ Kontrolii” ile
“Kalite Cemberleri”ni yaratan Kaoru Ishikawa ile gliglenmistir. Deming ve Juran
1940’11 yillarin sonuna dogru gelistirilen “Kiiresel Yonetim Yaklasimi1” ile kabul
edilebilir yerine hatasiz, yeterince 1yi yerine miikemmelligi 6ngéren Toplam Kalite
Yonetimi olarak aktarilan yeni Orgiitlenme modeli karsimiza ¢ikmistir. Japon’larin
bu aktiviteleri zaman i¢inde, Amerikalilarn 1950’lerde “siz bizimle rekabet
edemezsiniz” seklinde kiiciimsedikleri Japon’lari, 1980°li yillarda “Japon’lar
yaptiysa biz niye yapmayalim” yaklagimi ile 6zenilen ve 6rnek alinan bir iilke haline

getirmistir (Topal, 2000).

Batinm “siirekli iyilestirme” adiyla bildigi ve odaginda miisterinin yer aldigi
cagdas yonetim anlayis1 olan bu sistem, 1980°den sonra yaygin bir iilkesel anlayis
halinde pek cok iilkeye yayilmaya baslamig, o6zellikle 1987°de ABD’de biiyiik
Ovgiiler almistir. Ancak ABD’de bu donemden sonra yayginlagmasi sonucuna bagl
olarak, Japonya’dan 37 yil sonra 1988’de d&diillendirme yoluna gidilmistir.
Avrupa’da ise bu sistem Onceleri “sirketlerin i¢ islerine karigmak™ olarak algilanmis
ve biiylik tepki goérmiis, ancak 1988’de “Avrupa Kalite Yonetim Vakfi (European
Foundation for Quality Management-EFQM)” nin kurulusu ile yayginlik
kazanmustir. 1992°de ise “Kalite Odiilii” uygulamasma baslanmis, 1993 deki diilii

Brissa araciligi ile ilkemiz ilk defa kazanmistr. 1994°de imalat ve hizmet



sektoriinde oOdiillerin devami gelmistir ve gelmektedir. Biitiin bu &zelliklerden
anlagilabilecegi gibi 20 y1l dncesine kadar “ayni fiyata alinan daha ¢ok mal” olarak
algilanan kalite, giiniimiizde “istenilen nitelikteki iiriiniin almabilmesi” olarak
gorilmektedir (Kavrakoglu, Toplam Kalite Yonetimi, 1998) (Kavrakoglu, Kalite:
Kalite Giivencesi ve ISO 9000. , 1998) (Raad D. , 1996).

Kalitenin tarihsel gelisim seriiveninde, iliretim ve yOnetim anlayisindaki
degisme, sosyal refah ve teknolojik diizeydeki gelisme ile kalite uygulamalarinda da

farkliliklar gozlemlenmistir.
Kalitedeki bu degisimi dort ana asamada inceleyebiliriz.

1.1.2.1 Muayene Asamasi

Endiistri devriminden Once, iiretimin atdlyelerde gergeklestirildigi yillarda
kalite o mali iireten ustanin sorumlulugundaydi. Endiistri devriminde, ilk takim
tezgahlarmin ortaya ¢ikmasi ile iiretim sistemi ve liriin yapis1 karmasik hale gelmis,
isletmelerin biiylimesi ve usta sayisindaki artis ile tiriin kalitesi sorumlulugu tiriini

iireten kisiye yiiklenmistir.

20. ylizyilin basinda, Henry Ford, endiistriyel sistemlere yenilikler getirmis,
1905 yilinda Ford Motor sirketinde ilk kez montaj hattin1 uygulamis ve imalattaki
karisik siiregleri niteliksiz isgiicii tarafindan yapilabilecek basit montaj islemlerine

ayirmistir.

Ford’un modelinde kalite gérevi montaj hattt sonunda mamullerin iyiler ve
kotiiler bigiminde ayrimimi saglayan muayene elemanlarina devredilmistir. Bu
uygulamanin miktar ve iiretim temrinlerine uygunlugu 6n plana ¢ikartarak kaliteyi
g6z ard1 etmesinin yarattigi kalite kayiplarinin 6nlenmesi amaci ile {iriin kalitesinden
iiretim nezaretcilerinin sorumlu olmasi uygulamasma gegilmistir. Nezaretciler
kalitesiz {iretime neden olan is¢ilere yaptirim uygulayarak firma giivencesi
saglamaya calismiglardir. Bu uygulama Birinci Diinya Savasi ile son bulmustur.
Savas doneminde bozuk olan {irliniin maliyeti yasamsal 6nem tagimaktaydi. Patlayan
bombalar, sik bozulan araglar savasi kaybedilmesine neden oluyordu. Boylece son
kontrol uygulamasi getirilerek, iriinler iiretildikten sonra bir muayeneden gegirilerek

kusurlular ayiklanmaya baglanmistir. Son ya da nihai muayene yonteminde iiretilen
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iirlinlerin tek tek veya 0rnekleme yolu ile kontrol edilmesi amaglanmaktadir. Kontrol
sonucunda “iyiler” ve “kotiiler” birbirinden ayiklanarak, belirli bir kabul edilebilir
kalite diizeyine ulasilmaya calisilmustir. Uretilen ya da sevk edilen parti icerisindeki
kabul edilebilir hatali iiriinlerin sayis1 yiizde, binde veya milyonda ifadeleri ile
aciklanmaktadir. Uretilen partilerden belirli tekniklere gére drnekler almir ve bu
ornekler test edilerek tiim parti hakkinda genel bir fikir yiiriitiilmeye ¢aligilmaktadir.
Bu uygulama ile ylizde yiiz kalite saglanmasi miimkiin olmamaktadir (Dogan &

Thtiinct, 2003).

1.1.2.2 Istatistiksel Kalite Kontrol Asamasi
1924 yilinda Walter Shewhart, seri iiretim sistemlerinde kalitenin daha ucuz
kontroliinii saglayan “Istatistiksel Kalite Kontrolii” yontemini uygulayip ilk “kontrol

kartlar1”’n1 kullanmustir.

Shewhart, iiretim siirecinin her asamasinda sapmalarin meydana geldigini, bu
sapmalarm nedenlerinin bulunabilmesi igin siirecin takip edilip farkliliklarin kontrol
edilmesi gerektigini sdylemistir. Shewhart tarafindan gelistirilen kontrol kartlari,

isletmelerin tiretimlerini takip etmek amaciyla yaygin olarak kullanilmaktadir.

Istatistiksel siire¢ kontrol uygulamalarmmn kalite kontrol alanindaki yenilik¢i
ozelligi II. Diinya Savasi sonrasina kadar geliserek devam etmistir. Savas sonrasi
yillarda Endiistri Miihendisligi ve Uretim Y®netimi tekniklerinin gelismesi kalite
saglama caligmalarina da yeni bir boyut kazandirmistir. Bu dénemde toplumlarin
kaliteli iiriinlere olan talebinin artmaya baslamasi, bilgi paylasimma dayali kalite
saglama uygulamalarinin gelismesine yol agmistir. 1949 yilinda ABD’de kurulan
Amerikan Kalite Kontrol Dernegi (ASQC), izleyen yillarda diinyanin cesitli
iilkelerinde benzer amacla kurulan ulusal organizasyonlarm ilk 6rnegi olmustur.
ASQC, yaptig1 yayinlarda kalitenin maliyet, fiyat ve rekabet iizerindeki Onemli
etkilerine dikkat ¢cekmistir. Kalite kontrol uzmanliginin giderek gelistigi bu donemde
tedarik¢i degerlendirme programlari, hata analizi ve sorun ¢6zme teknikleri yardimi
ile girdi temini, tasarim, liretim, sevkiyat ve satis sonrasi alanlara dogru bir kalite
kontrol anlayis1 ve buna bagli uzmanlasma gelismeye baslamistir. 1949 yilinda Japon
Bilim Adamlar1 ve Miihendisleri Dernegi (JUSE) kurularak kalite kontrol konusunda

faaliyetlere baglamis ve bu donemde Japonya’da bulunan Dr. Deming Istatistiksel
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Kalite kontrol konusunda seminerler vermistir. “Deming’in Istatistiksel Kalite
Kontrolii Dersleri” olarak JUSE tarafindan yaymlanmistir. Deming’in seminerlerinin
ardindan 1954 yilinda bir diger kalite kontrol uzmani Dr. Joseph M. JURAN, JUSE
tarafindan seminerler vermek {lizere Japonya’ya davet edilmistir. Juran kalitenin esas
olarak yonetimin sorumlulugu oldugu konusunda Japonlar1 yonlendirmeye ¢alismis
ve gerceklestirdigi istatistiksel caligmalara yonetsel bir kalite kontrol boyutu
kazandirmistir. Juran’m 1951°de yaymladigi “Kalite Kontrol El Kitabr” kalite
kontrol hareketinin 6nemli kaynag1 olarak kabul edilmistir. 1956 yilinda JUSE ve
Japon Standartlar1 Birligi tarafindan Japonya’da kalite bilincinin yayginlastirilmasi
amaciyla 17 seminer radyodan yaymlanmaya baslamis ve giinde 15 dakika olmak

iizere 1962 yila kadar bu yayinlar devam etmistir (Dogan & Tiitiincii, 2003).

1.1.2.3 Toplam Kalite Kontrol Asamasi
Toplam Kalite Kontrolii (TKK), kalite’nin 6nemli isimleri Deming, Juran,
Feigenbaum ve Japonya’da kalite c¢alismalarma katilan diger Onemli kisiler

tarafindan 1950’11 yillarda gelistirilen bir sistemdir.

Toplam Kalite Kontrol; pazarlama, tasarim, {iretim, kontrol ve sevkiyat
boliimleri de dahil olmak iizere biitiin béliimlerin katilimini gerektirmektedir. Hizmet
isletmelerinde, belirli standartlara baglanmis diizeyde kaliteli mal ve hizmet iiretimi

ancak etkin bir kalite kontrolii ile miimkiin olabilmektedir (Dogan & Tiitiincii, 2003).
Toplam Kalite Kontroliiniin baslica unsurlarini kisaca agiklarsak:

Once Kalite Bilinci: Once kalite bilinciyle hareket eden isletmeler karlarmi uzun
vadede artrrarak miisteri giliveninin yavas yavas kazanilmasini ve pazar payimni

koruyarak varligini korumay1 saglayacaklardir.

Tiiketiciye Yonelik Kalite Kontrolii: Toplam Kalite Kontrolde esas ama¢ miisteri
beklentilerine cevap verebilmek ve bunu saglamak i¢in ¢alisanlarm istekli ve kararl
olmalarmi saglamaktir. Burada Kalite Kontrol dis miisteriye yonelik oldugu kadar i¢

miisteriye de yonelik olmalidir.
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Istatistiksel Yontemlerin Kullanilmasi: Toplam Kalite uygulamalarinda, yapilan
islemlerin akisi ile ilgili bilgi edinmek i¢in bir¢ok istatistiksel yontem kullanilabilir.

Yedi temel arag, Yedi yeni ara¢ gibi yontemlerden yararlanilabilir.

Yonetim Felsefesi Olarak Insana Saygi: Yonetim felsefesindeki temel ilke,
calisanlarin yonetime katilmalarma, yeteneklerini kullanmalarina firsat verilmesidir.
Kalite uygulamalarina goniillii katilimin saglanmasi i¢in calisanlarin is yerlerini

benimsemeleri ve sevmeleri saglanmalidir.

Toplam Kalite Kontrol anlayisi firma c¢apmda kalite yaklasimi olarak
gelistirilmig, tim firma ve kurum kiiltiirline yansimis; basta yonetim olmak iizere
tiim calisanlarm paylasilan vizyonu haline gelmis ve bu hali ile “Toplam Kalite

Yonetimi (TKY)” olarak adlandirilmaya baslanmistir (Dogan & Tiitlincii, 2003).

Toplam Kalite Kontrol’den Toplam Kalite Yonetimine gegiste en onemli
degisiklikler yonetimin taniminda meydana gelmistir. Yonetimin taniminda insan ve

stire¢ odakli olma 6n plana ¢ikarken, yonetim fonksiyonlar1 bu yonde geligsmistir.

Bilimsel Yonetimden bugiine kadar adim adim gelistirilen Kalite’nin 6nemli

tarihleri su sekilde siralanabilir:
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1931 | W. SHEWHART: Istatistiksel Kalite Kontrol ABD
1940 | STANFORD Seminerleri ABD
1946 | GENRICH ALTSHULLER: Triz RUSYA
1950 | E. DEMING Seminerleri JAPONYA
1950 | TAIICHI OHNO: Yalin Uretim JAPONYA
1951 |"DEMING" KALITE ODULU JAPONYA
1952 | "Kalite Kontrol" Dergisi JAPONYA
1954 | J. JURAN: "Kalite Yonetimin Sorumlulugudur ABD
1954 | Ulusal Radyoda "Kalite Egitimi" Yaynlari JAPONYA
1957 | A. FEIGENBAUM: Toplam Kalite Kontrol ABD
1960 | G. TAGUCHI: istatistiksel Deney Tasarimi JAPONYA
1960 | NASA: FMEA ABD
1961 | K. ISHIKAWA: Formenler I¢in Kalite Kontrol Dergisi | JAPONYA
1962 | K. ISHIKAWA: Kalite Cemberleri JAPONYA
1969 | KOBE STEEL.: Quality Function Deployment (QFD) JAPONYA
1970 |S. SHINGO: Poka-Yoke JAPONYA
1970 | G. TAGUCHI: Quality Loss Function JAPONYA
1970 | XEROX: Bencmarking ABD
1971 | NiPPON DENSO: Total Productive Maintenance(TPM) |JAPONYA
1976 | T. OHNO: Toyota "Just-in Time" Sistemi JAPONYA
1980 | G. TAGUCHI: Robust Design JAPONYA
1980 |MOTOROLA: Six Sigma ABD
1985 |ES ZAMANLI MUHENDISLIK JAPONYA
1986 | MASAAKI IMAI: Kaizen JAPONYA
1987 | International Organization for Standardization (1SO) AVRUPA
1990 |JAMES WOMACK: Yalm Diisiince ABD
1991 | YOJI AKAO: Hoshin Kanri JAPONYA
1992 | EFQM: Kalite Odiilii AVRUPA

Tablo 1 Kalitenin Gelisiminde Onemli Tarihler (Yiikcii 1999°dan vyararlanilarak

giincellenmistir).

1.1.2.4 Toplam Kalite Yonetimi Asamasi

Toplam Kalite Yo6netimi(TKY), Aristo’dan beri iizerinde tartigilan, insanin iyi
olmasi, iyi olan1 segmesi ve farkl diisiincelere 6nem vermesi, yeni seyler 63renerek

stirekli gelismesi gibi temel kavramlarla ilgilidir (Hergiiner, 1998).

TKY’nin temelindeki degerler; tiiketiciyi siiriikleyici kalite, liderlik, siirekli

gelisme, calisanin katilimi ve gelismesi, hizli tepki, uzun dénemli bakis, olgularla
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yonetim, ortaklarin gelisimi, kurum sorumlulugu, en 6nemlisi de miisteri tatmin ya

da doyumudur (Balct A. , 1998).

1.1.3 Toplam Kalite Yonetimi
TKY, orgiitiin etkinlikleri ve sonuglar yerine, siiregler {izerine odaklagan tim
orgiit iiyelerinin niteliklerinin artirilmasi ile yonetim kararlarini saglikli bilgi ve veri

toplama analizine dayandiran bir yaklasimdir (Ozdemir, 1998).

TKY bir¢ok bi¢cimlerde tanimlanmistir. Bu tanimlarin ortak noktast TKY ’nin
“cagdas bir yonetim” diisiincesi oldugudur. TKY, genel olarak “giiclii liderlik,
katilimc1 yonetim ve takim caligmasmin bir bilesimi, hatasiz {iriin iiretme veya

miisteri memnuniyeti olarak tanimlanmaktadir (Ozden, 1999).

TKY felsefesinde iiretimin son asamasida istenmeyen kusurlu {iriinleri
saptaylp ayiklamak yerine, kaliteli islemlerle sistemin yiiksek verimli islemesini

saglamak yer alir. (Koksal, 1998)

Toplam Kalite Yonetimi, sadece iirlin ve hizmet kalitesi ile ilgili olmayip
glinimiiziin c¢agdas bir yonetim anlayisidir. Toplam Kalite Yonetimi; miisteri
tatminine yoOnelik olarak orgiit ici kaynaklarn en verimli sekilde kullanilmasini

hedefleyen, ¢ok boyutlu bir yonetim anlayisidir (Dogan & Tiitiincii, 2003).

Toplam Kalite Yonetimini; organizasyondaki biitiin ¢alisanlarin katiliminin
saglandigi, stirekli gelisimi siirdiirerek miisteri isteklerini en yiiksek seviyede

karsilamay1 amag edinen yonetim sekli olarak tanimlayabiliriz.

Toplam Kalite Yonetimi anlayisi, ¢alisanlarin yonetim siirecindeki dnemini
artirirken, onlarin beceri ve liderlik 6zelliklerini kullanmalarim1 saglayarak iiretim

stirecine aktif olarak katilmalarini saglamaktadir.
Toplam Kalite Yo6netimini en basit sekli ile a¢iklarsak;
Toplam : Tiim ¢alisanlarin katilimina,

Kalite : Miisteri istek ve beklentilerinin tam anlamiyla karsilanmasini,
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Yonetimi : Yonetimin, kaliteli iiriin ya da hizmet i¢in gerekli biitiin

sartlar1 yerine getirmesini, ifade etmektedir.

Toplam Kalite Yonetimi, isletmenin tamamini kapsayan, tepe yonetiminden

asagiya dogru biitlin ¢calisanlari, miisteri ve tedarikgileri igeren bir siiregtir.

Toplam Kalite Yonetimi’nde kalite, kontrol ile degil Onleme ile
saglanmaktadir. Hatalarin ayiklanmasi yerine, “ilk seferinde dogru yap” ilkesi ve

“hatalarin olusmadan 6nlenmesi” yaklasimi benimsenmektedir.

Toplam Kalite Y0onetimi; her seyden 6nce bir yonetim felsefesidir. Bu felsefe
insanin mutlulugunu esas almaktadrr. Insan calisanlardir, insan miisterilerdir,
ortaklardir, bayilerdir, tedarikgilerdir, kisaca insan toplumdur. Insan var oldugu

stirece bu felsefe geliserek varligini siirdiirecektir (Dogan & Tiitlincii, 2003).

1.1.3.1 Toplam Kalite Yonetimi’nin Temel Unsurlari

Toplam Kalite Yonetimi’nin temeli bazi basit kavramlardan olusmustur

(Munro-Faure & Munro-Faure, 1992):

e Isletmenin basarili olabilmesi igin karli satislar yapmasi gerekir.
Bunun icin de miisterisi olmalidir. Isletmeler hem su andaki
miisterilerini elde tutmak, hem de gelecekte miisteri bulabilmek i¢in
cabalamalidirlar.

e Isletmeler miisterilerini belirledikten sonra, onlarin gereksinimleri
dogru ve zamaninda karsilayacak sekilde diizenlemelidirler.

e Bir isletme karlarin1 en c¢oga ¢ikartabilmek ic¢in, verimlilige ve
etkinlige dnem vermelidir. Bunun i¢in miisteriyi tatmin edecek mal
veya hizmeti en diisiikk maliyetle liretmeye ¢alismalidir.

e Maliyet etkinligi i¢in, miisteri gereksinimleri tasarim asamasindan
itibaren gdz oniine alinmalidir. Uriin veya hizmet iiretirken hata, fire
ve 1skartalar1 Onleyerek, verimsizligi en aza indirmek gerekir.

e Son olarak biitiin faaliyetlerin miisteri gereksinimlerine yonelik
oldugunun kontrol edilmesi, eger dyle degil ise tiretimin durdurulup

slirecin kontrol altina alinmasi gerekir.
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Fiegenbaum ve Ishikawa gibi ¢esitli kalite yoneticileri tarafindan TKY ’nin temel

unsurlar1 su sekilde siralanmistir:

1.1.3.1.1 Kalite Odakl Yonetim

Organizasyonlarda kalite gelistirme, kalite planlama ve kalite kontrol
caligmalarinin yapilmasi; kalite standartlarinin olusturulmasi; {ist yonetimin kalite
konusuna 6nem vermesi; tlim ¢alisanlarin kalite gelistirme calismalarina katilimmin

saglanmasidir (Aktan, Toplam Kalite Y6netimi ve Tiirkiye Ekonomisine Saglayacagi

Katkilar, 2008).

Insanlarin dogal yapilarinda degisime kars1 bir direnme sdz konusudur. Var
olan bir diizenin degigmesini istemezler veya gereksiz goriirler. Bu nedenle
yonetimin Toplam Kalite Y6netimi’ni uygulamaya gec¢is kararmi verdikten sonra,
gerceklestirilmesi gereken sorumluluklardan en basta geleni, ¢aliganlarin psikolojik
olarak bu degisiklige hazir olmalarmi saglayan bir ortamin olusturulmasidir. Bu
amacla, adeta bir reklam kampanyasini hatirlatan uygulamalar ile herkesi
meraklandirmak ve daha iyiye goétiiriilecek bir yolculugun heyecanina sokmak
gerekir. Ornegin iist yonetimin tiim calisanlarinin isimlerine gdnderdigi TKY
felsefesine iliskin ilgi ¢ekici mesajlar1 igeren mektuplar, duvarlara asilan posterler,
varsa kurum yaymlarindan yazilan yazilarla ¢alisanlarin Kalite Y6netimi’ni merak
etmelerini ve gecis ilkelerini koriikkleyen araglar olarak kullanabilmelidirler
(Yenersoy, 1997, s. 197).
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Toplam Kalite Yonetimi’ne geciste bircok ana degisken etkilenmektedir.

ORGANIZASYONLAR

e Politika ve Prosediirler

e Yapsal iliskiler
e Odiillendirme

e Denetim

AMACLAR

o Hedefler

e Oncelikler

e Standartlar
o Kaynaklar

e Motivasyon

e Roller

—

SOSYAL
FAKTORLER

e Orgiit Kiiltiirii
e Grup Siiregleri
e Haberlesme

e Liderlik

CALISANLAR iS METODLARI
e Bilgi e Uretim Siirecleri
e Yetenek e Is Akislar
e Tutumlar e [s Dizaym
e Davranis e Teknoloji

Sekil 1 Toplam Kalite Yonetimine Gegiste Etkilenen Degiskenler

Toplam Kalite YoOnetimine doniisim sirasinda gegen silire, kurulustan
kurulusa degismekle birlikte 5-10 yi1l arasindadir. Bu siireye yayilmis gercekei bir

plan uygulanmalidir. Bu plan Patten’a gore su evreleri icermelidir:

Baslama,
Degisime Direng,
Guvenin Gelistirilmesi,

Insan ve Sistemlerin Etkilesimi,

o &~ w0 D e

Insan ve Sistemlerin Biitiinlestirilmesi.

Kuruluslarin basariya ulagabilmesi i¢in kalite ile ilgili politika ve eylemlerini
iceren bir dizi saglam inancm olmasi sarttir. Ancak daha onemlisi, ¢alisanlar da bu
inanglara sik1 sikiya bagli olmalidirlar. Kaliteye baglilik ve kaliteye verilen 6nem
arttikca kalite ile ilgili konular ve sirketin kalite politikas1 da netlesir. Kalite
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politikas1 kalitenin onde geldigini, kurulus i¢cin ne kadar Onemli oldugunu

vurgulamalidir (Yiikei, 1999, s. 17).

1.1.3.1.2 Miisteri Odakl Yonetim

Miisteri talepleri dogrultusunda sirketin tiim birimlerinin yOnlendirilmesi,
desteklenmesi ve miisteri beklentilerini karsilayarak miisteri tatminine ulasilmasi,
hatta beklentilerin de Otesine gegip tam olarak misteri memnuniyetinin

saglanmasidir.

TKY siireclerine, miisteri odaklilik dogrultusunda, miisterilerin ihtiya¢ ve
beklentilerinin yon vermesi gerekir. Bu da, miisteri ihtiyaclarinin belirlenmesi,
miisteri ile yakin iliski, miisterinin bilgi kaynag girdisi olmasi, miisteri sikayetlerinin

degerlendirilmesi ve siirekli pazar arastirmasini kapsar (Cetin, 1998, s. 82).

Miisteri kavramina iliskin tanimlarin ortak noktasi, miisterileri i¢ ve dis
olarak ele almasidir. Uriin ya da hizmet alanlardan orgiit icinde yer alanlara i¢
miisteri, Orgiit dis1 olanlara dis miisteri ad1 verilmektedir. Bir isyerinde bir silirecin
kendisini bir 6nceki siirecin miisterisi, bir sonraki siireci de kendisinin miisterisi

kabul etmesine dayanan yaklasimdir (Ceylan, 1997, s. 24).

Tedarikgilerin kendilerinden istenenleri ne kadar iyi anladiklarina bagh olarak
etkili bir miisteri - tedarikgi iligkileri aginm kurulmasi, iiretilen hizmeti ve malin son
kullanicilar1 olan dis miisterilerin tatmini sonucunu doguracaktir. iste toplam kalite
yonetiminin en 6nemli temeli de budur. Bir kurulusun tiim elemanlar1 miisterilerin
ihtiyaglarina uyum ilkesini benimsediginde ve herkes, “benim miisterim kim ya da
kimlerdir ve benden ne istemektedir?”  sorularmm1 kendisine stirekli olarak

sordugunda Toplam Kalite Yonetimi’ ne geciste en dnemli adimlardan biri atilmis

olacaktir (Peskircioglu, 1997, s. 36).

K. Ishikawa soyle demektedir: “Kalite kontrol, tiiketicilerin isteklerine uyan
kaliteyi gerceklestirmek amaciyla yapilir. Kalite Kontrol’de ilk adim bu kavramin
gercekten ne anlama geldigini bilmektir. Imalat¢1 her zaman tiiketici isteklerine
hevesle kulak vermeli ve kendi standartlarini belirlerken tiiketicilerinin diisiincelerini
onceden tahmin etmelidir. Bu yapilmadan kalite kontrol ne kendi hedeflerini

gerceklestirebilir ne de tiiketicilere kalite temin edebilir”.
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Miisteri goriislerini en iyi yansitan olgulardan bir tanesi sikayetlerdir.
Miisteriler genellikle karsilastiklar: problemleri ilgili kuruluslara bildirmekten ¢ok
diger miisterilere aktarmaktadirlar.

Bir 0zel sirkette yapilan arastirmada; aldigi iiriin veya hizmetten memnun
olmayan her 100 miisteriden sadece 4’liniin sikayetlerini liretici firmaya ilettigi, buna
karsin memnun olmayan miisterilerin her birinin bu memnuniyetsizligini yakin
cevresindeki 10 kisiye anlattigi goriilmiistiir. Aldig1 tirtin veya hizmetten memnun
kalmayan 10 miisteriden sadece 1 tanesi tekrar ayni iiriinii ya da hizmeti denemekte
ve yeni bir miisteri kazanmak, mevcut miisteriyi tutmaktan daha pahaliya mal

olmaktadir.

Miisteri Sikayetleri
%4 /\/\ — Bildirilen Sikayetler

%96 Bildirilmeyen Sikayetler

Sikayetler

Sekil 2 Miisteri Sikavyetleri

1.1.3.1.3  Siirekli Iyilesme

Giiniimiizde en yliksek rekabet giicline sahip kuruluslarda kalite yonetiminin
temeli "siirekli gelisme"ye dayalidir. Bu baglamda TKY’nin temel felsefesinin
dayandig1 bir diger 6nemli kavram da, geleneksel Japon felsefesinin ilkelerinden olan

ve TKY ’nin “Siirekli Iyilestirme’ ilkesine kaynaklik eden ‘Kaizen’ diisiincesidir.

Imai [1986]’ye gore, TKY nin ABD’de dogmasma ragmen Japonya’da geliserek
cagdas bir yonetim modeli olarak Batr’ya ihra¢ edilmesinde de Japon felsefesinde yer
alan Kaizen diisiincesinin rolii biiyiiktiir. Kaizen, gelisme ve siirekli iyilestirme

demektir. Siirekli iyilestirme TKY’nin ydnetim disiincesine yaptigi en biyiik
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katkilardan biridir. Siirekli iyilestirme sadece mevcudu gelistirmek icin degil onun

korunmast i¢in de gereklidir (Ozden, 1999, s. 163).

Gelistirme ve iyilestirme ¢aligmalar1 klasik anlayista atilim seklinde olurken

Toplam Kalite Yonetimi felsefisinde KAIZEN (siirekli gelisme)diisiincesi hakimdir.

KAIZEN

]

<+—— Teknolojik Gelisim

— Gelisim —»

— (Yatirim)
Zaman >
Kaizen: Diizenli Kiigiik Basamaklar, Atilm: Rastlantisal Biiyiik Basamaklar,
Caba, Siire¢ Odaklh Yatirim, Sonu¢ Odakli

Sekil 3 KAIZEN Siirekli Gelisim Modeli ve Atilim(Yatirim) (Imai, 1986)

Stirekli 1yilestirme, ¢alisan boyutunda; insan kaynaklarinin egitimi ve
gelistirilmesine 6nem verme, takim kurma, c¢alisanlar1 yalniz performanslarmin
sonucu ile degil, gelisme silirecindeki katkilariyla odiillendirme, siire¢ boyutunda;
stireglerin  diizenlenmesi ve iyilestirilmesini, zaman boyutunda; pazardaki
gelismelere hizla cevap verebilme, hizla yenilik yapma, {iriin ¢esitliligi, teknoloji
boyutunda ise maliyetleri diisiirme, teknolojileri birbirine doniistiirme ve

basitlestirme gibi uygulamalari kapsar (Cetin, 1998, s. 84).

Stireclerin siirekli olarak iyilestirilmek zorunda olmasmin birka¢ nedeni
vardir. Birincisi, miisterilerin isteklerinin siirekli degismesidir. Miisterilerin
ihtiyaclar1 degisir ve devamli olarak artar. Miisterilerin ihtiyaclar1 degisince de farkli
stire¢ trtinleri gerekir. Siirekli iyilestirmenin ikinci nedeni ise ortaya her giin yeni
sire¢ teknolojilerinin ¢ikmasidir. Rekabet edebilmek icin faydali teknolojiler

kullanilmalidir. Ugiincii neden tedarikgilerin ciktilarinmn  6zelliklerini genellikle
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degistirmeleridir. Bu degisiklik bazen iyi yonde, bazen de kotii yonde olabilir.

Tedarikg¢ilerdeki

bu degisiklikler

cogunlukla

birdenbire gerceklesir,

¢linkii

kuruluslarin biiylik ¢ogunlugu, oOzellikle geleneksel kuruluslar, tedarikgileriyle,

onlarin siire¢ kapasitelerini bilip meydana gelebilecek degisiklikleri 6nceden tahmin

edebilecek Olgiide yakin bir isbirligi i¢inde degildirler (Weaver, 1998, s. 135).

KAIZEN, isletmede yer alan herkesin katilimin1 gerektiren siirekli bir siireg

oldugu icin, hiyerarsideki herkes faaliyeti sirasinda KAIZEN ile i¢ icedir (Imai,

1986, s. 8).
- N Orta Kademe . .o
Ust Yonetim Yonetimi ve Personel Amirler Isciler
KAIZEN hedeflerini
: e iist yonetim tarafindan Oneri sistemi ve
gggliili\loll;gkslrket belirlenen politika Fonksiyonel kii¢iik grup
basl :m yayilimi ve rollerde KAIZEN’i | aktiviteleri ile
agatma fonksiyonlar arasi kullanr. KAIZEN’e
kararliligindadir. : :
faaliyetler ile yayar ve katilir.
Kaynak saSlayarak Fonksiyonel . Ii{:r{i}rﬂljalzi?ar ve | isverinde
KAIZEN’¢ destek ve faaliyetlerde KAIZEN’1 pla . syert
N . isgilere rehberlik disipline uyar.
yOn verir. kullanir.
eder.
KAIZEN icin Calisanlarla Problemleri daha
politikay1 ve Standartlar1 olusturur, iletisimi giiclendirir | iyi ¢ozebilmek

fonksiyonlar arasi
hedefleri olusturur.

korur ve iyilestirir.

ve yiiksek moral
saglar.

izere kendisini
stirekli gelistirir.

KAIZEN hedeflerine
ulasmak i¢in politika
yayilimi ve
denetlemeler

Egitim programlari ile
calisanlara KAIZEN
bilinci asilar.

Kalite ¢emberleri
gibi kiiciik grup
calisanlarini ve
bireysel oneri
sistemlerini

gerceklestirir. e
] ; Isyerinde disiplin

AT o st Y"eteneklerl ve problem saglar.

. . ¢Ozme araglarini
sistemler, islemler ve ..

atlar kurar gelistirmede caliganlara .
yap ’ yardim eder. KAIZEN onerileri

olusturur.

Capraz egitim
faaliyetleri ile
yetenek ve
tecriibesini
gelistirir.

Tablo 2 KAIZEN’e Katilimda Hivyerarsi
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1.1.3.1.4 Siire¢ Yonetimi

Is siirecleri, isletmelerin rekabet ortaminda avantaj saglamak ve miisteri

odakliligi daha etkin gergeklestirmek amaciyla biinyelerinde tasarlamaya ve

uygulamaya bagladiklar1 bir yaklasimdir (Porter & Millar, 1985).

Faaliyetler ve ilgili kaynaklar bir siire¢ olarak yonetildiginde, hedeflenen

sonu¢ daha etkili bir sekilde ger¢eklestirilir (Dogan & Tiitiincii, 2003).

~

RATLINATIAL A dATV.L RIALSOIN ]

—

KALITE YONETIM SiSTEMININ \
SUREKLI iYILESTIiRILMESI
........ YONETIM
SORUMLULUGU
z
N i ::
N
=
KAYNAK OLCME )
N .. ANALIZ RibELEEEE =
YONETIMI IYILESTIRME >
=
Z
(=0
URUN
»| GERCEKLESTIRME

Sekil 4 Siirece Dayali Kalite Yo6netim Modeli

Orgiitte biitiin etkinlikler birer siirectir. Siirec odakli olmak, kalitenin

kontroliine degil kalitenin yaratilmasina 6nem vermek anlamma gelir. Biitiin

faaliyetler sistematik olarak siireclerle yOnetilmektedir. Siirecler anlagilmis ve

sahipleri belirlenmis olmahdir. Onlemeye yonelik iyilestirme faaliyetleri ile 6lgiim
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ve istatistik tlim ¢alisanlarm gilinliik yasamima entegre olmalidir. Yonetim sisteminin

temelini veriler, dl¢iim ve bilgi sistemi olusturmaktadir.

Siireglere somut agidan bakan sistem yaklagiminin bir yonii de teknoloji,
donanim ve otomasyon temeline dayali bir bilgisayarlagma ile siire¢lerin analizi ve
tasarim1 tlizerine kurulurken, esnek sistem yaklasimi ise siireclerin analizi ve
tasariminda kiiltiirel, teknik ve sosyal sistemlerin birlikte ele alinmasi gerekliligi

tizerine kurulmaktadir (Uslu, 2004, s. 29-30).
Siire¢ Yonetimi Uygulayan Kuruluslarda;

e Siirecler sistematik olarak tasarlanir ve yonetilir,

e Uriin ve hizmetler, miisterilerin gereksinim ve beklentileri temel alinarak
tasarlanir ve gelistirilir,

e Miisterileri tam olarak tatmin etmek ve onlar i¢in giderek artan bir deger
yaratmak amaciyla yenilik¢i yaklasimlar kullanilir,

e Miisteri iliskileri yonetilir ve gelistirilir,

e Uriin ve hizmetlerin iiretilip, sunulmasindan itibaren gerekli destek saglanir.
Temel Faydalar1:

e Etkili kullanilan kaynaklar ile daha diistik maliyetler
e Daha kisa devir zamanlar1
e Ongoriilebilir sonuclara ulasma

e Miisterilerin daha iyi kaliteye ulasmast
Siire¢ Yonetimi ilkesinin uygulanabilmesi i¢in:

e Hedeflenen sonucun elde edilmesi i¢in gerekli faaliyetlerin sistematik bir
sekilde tanimlanmasi,

e Ana faaliyetlerin yiiriitiilmesi i¢in agik bir sorumluluk olusturulmasi,

e Ana faaliyetlere iliskin kapasitenin analiz edilmesi ve dlgiilmesi,

e Ana faaliyetlerin birbirleri ve organizasyonun islevleri ile olan baglantisinin

belirlenmesi,
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e Organizasyonun ana faaliyetlerini iyilestirecek kaynaklar, yontemler ve
malzemeler gibi faktorler iizerine odaklanilmast,

e Faaliyet risklerinin, sonug¢larinin ve etkilerinin miisteriler, tedarik¢iler ve
diger ilgili taraflar iizerindeki etkilerinin degerlendirilmesi gerekmektedir

(Dogan & Tiitiincii, 2003).

1.1.3.1.5 Toplam Katilim
Tim diizeylerdeki caliganlar organizasyonun temelini olusturmaktadir ve
calisanlarin tam olarak katiliminin saglanmasi, yeteneklerinin organizasyonun yarari

icin kullanilmasini beraberinde getirmektedir (Dogan & Tiitiincii, 2003).

Toplam Kalite Yonetimi uygulamasmin temel gereklerinden biri, tim
calisanlarin siirece katiliminin saglanmasidir. Toplam Kalite YoOnetimi siirecine
katilim demek, calisanlarin kalite gelistirme siirecinde yer almalari, yetenekleriyle
yaraticl1 yonlerini katmalary, yaptiklar1 igle ilgili gerekli yetki ve sorumlulugu
almalar1, kararlarin verilmesinde ve kalite gelistirme siirecinde s6z sahibi olmalaridir.
Calisanlarin sahip oldugu gizli potansiyeli agiga c¢ikarmak ve tiimiiniin katilimini
saglamak i¢in, ortak degerler ve karsilikli gliven ortammin yaratilmasi

gerekmektedir.

Organizasyonlarda multi-fonksiyonel ¢alisma gruplar1 olusturulmali ve ekip
caligmasinin yaygimlastirilmasi gerekir. Calisanlari karar alma ve yonetim siirecine

katilimlar1 saglanmalidir.

Toplam Kalite Yonetimi herkesi bir ekibin iiyesi olarak goriir ve ekip
olusumu ve ekip calismasini kolaylastirici diizenlemelere olanak tanir. Sorunlara
uygun c¢Oziim arayisi ekip calismasi ortaminda gerceklestirilir. Sonugta ekip
calismast ve toplantilar kisisel gelismenin, 6grenmenin, iletisimin, yaratici fikirler

tiretmenin ve katilimeiligin en etkili araci haline gelir.

Woodcock performansi yiiksek ve basarili takimlarin 6zelliklerini soyle
belirlemistir; paylasilmis vizyon ve amag anlayisi, agik iletisim, giiven ve karsithlik,
yaratici faydali ¢atigma, uygun ¢alisma yontemleri, uygun liderlik, diizenli araliklarla
gbzden gecirme, degerlendirme, kisisel gelisime firsat verme, tesvik etme, diger

takimlarla saglam baglar (Ensari, 2002, s. 105).
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Organizasyonda ancak tiim calisanlarin katilimiyla hatalar1 onleme ve
degisikligi azaltmak miimkiin olabilir. Problemlerle tiim ¢alisanlar ilgilenmeli,
sorunlarin tanimlanmasina, analiz edilmesine ve ¢oziimiine katilmahidirlar. Coziime

gitmede birlikte hareket kaliteyi elde etmek i¢in gereklidir (Yiikgii, 1999, s. 18).

Toplam Kalite Yonetimi programinin basariya ulagsmasinda, tiim calisanlarin
bu felsefeye inanmalar1 ve ona bagli kalmalar1 biiylikk 6nem tasimaktadir.
Organizasyonun biitiin liyelerinin, gerek i¢inde c¢aligtiklar1 siireclerin ve sistemlerin
stirekli 1iyilestirilmesine caligmalari, gerekse Oneriler gelistirmeleri ve kararlara
katilmalari, Toplam Kalite Yonetimi sisteminin temel esaslarindan biridir (Erdem,
2006, s. 34).

Katilim siireci dort asamadan olugmaktadir.

e Etkili bir haberlesme ve iletisim sistemi kurarak tiim c¢alisanlara kurulusla ve
isleri ile ilgili gerekli bilgilerin dogru, zamaninda ve hizli bir sekilde
saglanmast,

e Yoneticilerin de igerisinde oldugu organizasyonun her kademesinde yaygin,
planl ve siirekli egitim programlarmin uygulanmasi,

e Karar almay1 organizasyonun her kademesine yayarak merkeziyet¢i yonetim
anlayisinin terk edilmesi,

e Rasyonel performans kriterlerine dayali ortak performansin 6lgiilmesi, uygun

tesvik edicilerle motivasyon ve ddiillendirme mekanizmalarinin gelistirilmesi.
Toplam katilimin uygulanabilmesi i¢in:

e Organizasyona katkilarmin ve organizasyonda oynadiklari roliin dnemini
anlayan calisanlar,

e Performanslarinin sinirlarini belirlemis ¢alisanlar,

e Sorunlarin oldugunu ve bu sorunlar1 ¢6zmekle sorumlu oldugunu kabul eden
calisanlar,

e Kisisel hedef ve amaglar1 dogrultusunda performanslarini degerlendiren
calisanlar,

e Yetkinligini, bilgisini ve tecriibesini arttirmak i¢in aktif olarak firsat arayan

calisanlar,
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e Bilgi ve tecriibelerini aktif bir sekilde paylasan ¢alisanlar,
e Sorunlar1 agik bir sekilde tartisan calisanlar olusturulmalidir (Dogan &
Titiinct, 2003).

1.1.3.1.6 Liderlik
Toplam Kalite Yonetimi felsefesine 6nemli katkilarda bulunan biitiin kalite
gurularinm ortak diisiincesi; Ust yonetimin agik bir sekilde destegi ve katkisi

olmadan Toplam Kalite Y0netimi’nin basariya ulasamayacagi yoniindedir.

Joseph M. Juran: “Her basarili kalite devrimi ilist yonetimin katkisi ile
olmustur”, derken; W. Edwards Deming: “Kalitenin ve verimliligin gelistirilmesi, iist
yonetimin liderliginde yildan yila 6grenilecek bir siirectir” olarak ifade etmistir.
Kaoru Ishikawa ise: “Eger tist yonetimin onderligi yoksa Toplam Kalite Kontrol’iinii

uygulamaktan vazgeg¢in” seklinde liderligin 6nemini dile getirmistir.

Toplam Kalite YoOnetimi’ni uygulamaya gegmeden Once bu ydnetim
anlayisinin organizasyonda uygulanmasi ile elde edilecek kazanimlarin agik bir
sekilde ortaya konulmasi gerekir (Aktan, Kalite Bilinci, Liderlik ve Toplam Kalite
Felsefesi, 2008, s. 4)

Liderler, amacm biitiinliiglinli ve organizasyonun yoOniinii olustururlar.
Liderler galismalarmn organizasyonun hedeflerinin gergeklestirilmesine tamamiyla
katilabilecekleri bir i¢ ortam yaratmali ve gelistirmelidirler (Dogan & Tiitiincii,

2003).

Liderler amag, yon ve organizasyonun dahili c¢evresine ait birimleri
olustururlar. Onlar, 6yle bir g¢evre yaratirlar ki bu ¢evre icerisindeki taraflar

organizasyonun amaglanan ulasilmasinda etkin olurlar (Balc1 D. , 2004, s. 6).

Toplam Kalite Yonetimi’'nde lider, ¢alisanlarin hatalarin1 yoklayan bir kisi
degil, aksine calisma ortamini diizelten kisidir. Boylece lider, giivenilir bir kisi

olacaktir (Giivemli, 1996, s. 26).

Yoneticiler, Toplam Kalite Y6netimi konusundaki uygulamalara katilarak ve

gerekli kaynaklar1 saglayarak bu konudaki inanghiligmi ve kararliligini

27



sergilemelidir. Bu tiir bir yaklasim tiim calisanlar1 Toplam Kalite Yonetimi

konusunda heveslendirecek ve bu siirece katilimlarini saglayacaktir.

Degisim siirecinde calisanlarin katilimi konusunda liderlik fonksiyonunun 6n
plana ¢iktig1 en Onemli konulardan biri, ortak bir ama¢ dogrultusunda vizyon

olusturulmasidir.

Calisanlarin liderlerden temel beklentisi yonlendirilmek, cesaretlendirilmek,
degisimin kurum i¢in oldugu kadar kendileri i¢in de olumlu sonuglar doguracagina
giivenebilmektir. Etkin liderin, ¢alisanlarda bu giiveni olusturacak, vizyon yaratacak

becerisinin olmas1 gerekmektedir.

Vizyon ancak ilgili herkesle tekrar tekrar paylasilarak yayginlastirilabilir.
Lider, vizyonu belirledikten sonra, bunu etkin bir sekilde, basta ¢alisanlar olmak
lizere tlim paydaslara aktarmali ve sahiplenmelerini saglamalidir. Bu da ancak
kurulusun  vizyonu cercevesinde bireylerin kendi bireysel vizyonlarini
yaratabildikleri, vizyonun kendi gelisimlerine saglayacagi katkiyr gorebildikleri
stirece miimkiin olmaktadir. Bu nedenle lider, gelecekteki beklentileri dogru olarak

anlamal1 ve vizyonun bu beklentileri nasil karsilayacagini agik¢a anlatmalidir.
Temel Faydalar1:

e Insanlarin, organizasyonun amag ve hedeflerini anlayip bu yonde giidiilemesi,

e Faaliyetlerin biitlinciil bir sekilde degerlendirilmesi, siraya konulmasi ve
uygulanmasi,

e Organizasyonun bdliimleri arasinda iletisimsizligin en aza indirilmesi olarak

stralanabilir (Dogan & Tiitiincii, 2003).
Liderlik ilkesinin uygulanabilmesi i¢in:

e Misterileri, firma sahip/sahiplerini, ¢alisanlari, yatirmmecilari, yerel
topluluklar1 ve bir biitiin olarak toplumu kapsayacak sekilde tiim ilgili
gruplarin ihtiyaglarmim dikkate alinmasi,

e Organizasyonun gelecegine iligskin agik bir vizyon olusturulmas,

e Iddiali hedef ve amaglarmn olusturulmasi,
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e Organizasyonun tiim kademelerinde paylasilan degerlerin, adaletliligin ve
etik rollere iligkin modellerin yaratilmasi ve siirdiiriilmesi,

e Giiven olusturulmasi ve korkunun yok edilmesi,

e Insanlara sorumluluk i¢inde hareket edebilmeleri i¢in istenilen kaynaklarm,
egitimin ve ozglirligiin saglanmasi,

e insanlarin katkilarini sunabilmeleri i¢in cesaretlendirici destegin verilmesi

gerekmektedir (Dogan & Tiitiinct, 2003).

1.1.3.1.7 Calisanlarin Egitimi
Toplam Kalite Yonetimi’nin uygulanabilmesinde egitimin onemi biiytiktiir.

Kalite iyilestirme egitimle baslar, egitimle devam eder.

Toplam Kalite Yonetimi anlayisinda insan kaynaklar1 kurulusun en degerli
varlig1 olarak kabul edilir, herkesin egitim ihtiyaci olduguna inanilir ve bunun i¢in

yeterli kaynak ayrilir.

Toplam Kalite Yonetimi uygulamalarinin temelini insan faktori
olusturmaktadir. Is siireclerinin iyilestirilmesi ve hizmet kalitesinin artirilmasi,

insanin faktoriiniin egitilmesi ve yeterliliginin gelistirilmesi ile gergeklesebilir.

Dr. Deming iist yoneticilere 6giitler olarak tanimlanan 14 maddelik kalite

gelistirme planinda egitim ve isgiicii ile ilgili olarak sunlar1 soylemektedir:

“Yeterli egitim programlari ile desteklenmeyen projelerin basar1 sansi1 yoktur.

Egitimi kurumsallastirin ve is basinda egitimi yerlestirin.”

“En 1yi yatirim insana yapilan yatirimdir. Bir kurulus giiciinii insanlardan alir,

bu nedenle kisisel gelismeye yonelik egilimleri 6zendirin.”

Kaoru Ishikawa ise: “Herkesin katildig1 bir kalite kontrol saglamak i¢in genel
miidiirden montaj hatt1 is¢ilerine kadar tiim c¢aliganlara Kalite Kontrol egitimi

verilmelidir” sdzleriyle egitimin 6nemini vurgulamistir.

Toplam Kalite Yonetimi yaklasiminda; tiim c¢alisanlarin niteliklerinin
artirilmasima 6nem ve oncelik verilir. Bu nitelik artirma da siirekli egitim faaliyetleri

ile saglanabilir. Kalite yonetiminde genel de egitim iist kademeden baslamaktadir.
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Egitimin amac1 yalnizca isle ilgili bilgi ve beceri kazandirmak degil; ayrica
calisanlarin yasam kalitesini gelistirerek calisma zevkini artirmaktir. Isini zevkle
yapan c¢alisanlarin {rettigi irlinlerin miisteri tatminindeki payi da artacaktir.
Kurumlarda uygulanan kalite programlari, her seviyedeki ¢alisanin daha fazla katilim
ve sorumluluk almasini gerektirmektedir. Katilim ve sorumluluk almak igin ise
calisanlarin eskisinden ¢ok daha fazla, ¢ok daha farkl bilgi ve becerilerle donatilmis
olmasi ihtiyaci ortaya ¢ikmaktadir. Kalite programlari temel matematikten iletisim
becerilerine, grup dinamiklerinden istatistik yontemlerine kadar pek ¢ok konuda
gelistirilmis insan giicii talep etmektedir. Bu ihtiyaglarin karsilanabilmesi i¢in egitim
tiim kalite programlarinin ayrilmaz bir pargasi olmak durumundadir (Altinok, 2005,
s. 21-28).

Basarili bir TKY uygulamasina erigebilmek i¢in ¢alisanlar arasinda siirekli
bilgi transferi gereklidir. Bu uygulamanin sonucunda herkes ayni dilde konusmali, is
icin gerekli 6zelliklere sahip olmali ve her bir personel, isletmenin basarisinda

onemli rol oynadigini anlamalidir (Kovanci, 2001).

Her yonetici egitimi planlamalidir. Planlamadan kastedilen, kimlerin hangi
konularda, hangi siireler ic¢inde egitime tabi tutulacaklaridir. Gozden wuzak
tutulmamas1 gereken bir nokta da tazeleme egitimleridir. Tazeleme egitimleri stirekli
olarak planlanmali ve uygulanmalidir. Egitim sirasinda, konular egiticiler tarafindan

basit hale getirilip kolay anlasilir sekilde verilmelidir (Yiket, 1999, s. 26-27).
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Geleneksel Egitim ile Toplam Kalite Yonetimi’'ndeki Egitim asagidaki

tabloda karsilastirilmistir.

GELENEKSEL TOPLAM KALITE
EGITIiM YONETIMINDE EGITIiM
Birey Grup ve Birey

Ogrenmede Vurgulanan
Oge

Konunun Kapsami

Kapsam ve Ornek Prosesler

Dinleyicinin
Katilim Tarz1

Konuya

Bilgi Almak

Kendi Ozelliklerini de Dikkate
Alip, Aragtirarak Bilgi Almak

Katilimcinin Roli

Dinleyen, Ezberleyen,
Imtihanlar1 gecen, Aktif
Olmaktan Ziyade Pasif

Konuya Katilan, lgili, Etkilesime
Agik, Son Derece Aktif

Egitmenin Rolii

Ogretmen, Ogretim
Gorevlisi, Tanitan,
sunucu, degerlendirici

Rehber, antrendr, ¢are bulan, zaman
zaman da katilimci

Egitmenin Sorumlulugu

Oncelikle Tek Yonlii
Tletisim Araglarini
Saglamak (konferanslar,

Ogrenmenin
Tecriibe

Esas
ve

Katilimcilara,
Gergeklesecegi

Filmler, Slayt | Kazanilacak Sartlar1 Saglamak

Gosterimleri

Formal, Yasake1, | Informal, Rahatlatici,
Egitimin Ortami1 Hiyerarsik Yapiy1 | Cesaretlendirici, Hiyerarsik Yapiyi

Vurgulayan Azaltan

Katilimcilardan Daha Kapsaml

Sorular Gelmesini ve Bu Sorulara

B s | Katimetlrs Dot b7 |2 Gy losinde Duba I
gu e Yaklasimlar Ile Cevap Bulunmasini
Tesvik Etmenin Yollarim Aramak
Ogrenmenin Egitmen Sorgléﬂudur Katilimcilar Kendi
. (Sayet Ogrenen | ~. . .
Gergeklesmesinden 57 . . Ogrenimlerinden ve
.. Ogrenmemis 1se
Sorumlu Kisi =S 2 .. Davranmiglarindan Sorumludurlar.
Ogretmen Ogretmemistir)
Ihtiyaglar1 En  Fazla | Sunucu Roliindeki f ..
Tatmin Eden Kisi Egitmen
GgeenlGinnl s Olduk¢a Az Oranda Veya | Katilimeilarin  Biiyiik Cogunlugu
Hayatina Yansitilma ve o o ..
- Belirsiz I¢in oldukga Yiiksek Oranda
Kullanilma Olasilig1

Tablo 3 Geleneksel Egitim Ile Toplam Kalite Yonetimi’ndeki Egitimin

Egitim programlari

Karsilastirilmasi (Batur, 1995, s. 75)

farkli

seviyelerdeki

isgorenlerin  kendi rollerini

ogrenmelerine ve bu roller gercevesinde faaliyetlerini planlayabilmelerine gerekli

olan ortam ve kosullar1 saglar. Egitim ihtiyaglar1 kurumlara, gorev ve sorumluluklara
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gore degisiklikler gosterdigi icin, egitim programlarinin igerigi degisen ihtiyaclara
uygun olarak ortaya konulmalidir. Ihtiyag duyulan egitimin kapsami, hali hazirdaki

bilgi ve yetenek dikkate alinarak yapilan gérevin 6zelliklerine gore belirlenir (Aydin,
2007, s. 44).

Kisaca Toplam Kalite Yonetimi’nde egitimin amaci; g¢aliganlara istenilen
kalitenin en ekonomik sekilde tiretilebilmesini saglayarak bilincin, glivenin, bilgi ve

becerilerin kazandirilmasidir (Karamiirsel, 1997, s. 54).

Toplam Kalite Yonetimi’nde kademelere gore almmmasi gereken egitimler

asagidaki sekilde belirtilmistir.

e Degisimin Nedenleri ve Gerekliligi
e TKY’ye Iliskin Bilgiler
e FEtkili Bir Kalite Yonetiminin

l Unsurlar1
e [SO 9000 Standartlari
Ust Kademe Yoneticilere Yonelik e TKY Biinyesinde Kullanilan

Toplam Kalite Yénetimi ile {lgili
Uzmanlar (Damsmanlar, Universiteler)

Egitim Cesitli Teknikler
e Degisimin Nedenleri ve Gerekliligi
e TKY’ye iliskin Bilgiler

Orta Kademe Yéneticilere Yénelik e FEtkili Bir Kalite Yonetiminde Orta

Egitim L Kademe Y6neticilerin Rolii
e [SO 9000 Standartlar1
l e TKY Biinyesinde  Kullanilan
Cesitli Teknikler
[k Kademe Yoneticilere Yonelik e Egitim  Formasyonu, Iletisim
Egitim Teknikleri

e Degisimin Nedenleri ve Gerekliligi
1 e TKY’ye iliskin Bilgiler
e Denetg¢inin Degisimdeki Rolii
e [SO 9000 Standartlar1
e Problem Cozme Teknikleri

Calisanlara Yonelik Egitim

e Degisimin Nedenleri ve Gerekliligi
e TKY’ye iliskin Bilgiler

e Miisterinin Onemi

e [SO 9000 Standartlari

e Miisteri Tedarikgi Iliskisi

e Problem Cozme Teknikleri

Sekil 5 Toplam Kalite Yonetimi’nde Kademelere Gore Alinmasi Gereken Egitimler
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Toplam Kalite Yonetimi uygulayan isletmelerde egitim faaliyetini

gerceklestirirken izlenmesi gereken siire¢ asagidaki gibidir.

EGITIM POLITIKA VE
HEDEFLERININ BELIRLENMESI E> EGITIMDE ORGUTLENME
(AMACLARIN BELIRLENMESI)

EGITIMIN PLANLANMASI  |[¢{=3| EGITIM IHTIYACININ ANALIZI

EGITIMIN
EGITIMIN UYGULANMASI = DEGERLENDIRILMESI

Sekil 6 Egitim Programi Siireci

1.1.3.1.8 Verilere Dayali Karar Verme

Toplam Kalite Yonetimi’nde etkili kararlar veri ve bilgilerin analizine
dayandirilir. Olgiilemeyen seyin gelistirilmesi de miimkiin degildir. Kalite
hedeflerine ulasabilmek icin siireglerin, miisteri beklenti ve ihtiyaglarinim,
calisanlarm memnuniyeti gibi olgularin istatistiksel ve bilimsel metotlarla
toplanmasi, derlenmesi ve Olgiilmesi gerekmektedir. Temel felsefesi gelisim ve
degisime dayali bir yonetim bi¢iminde Olgcme ve degerlendirmenin roli
yadsinamayacak bir agirliktadir. Toplam Kalite Yonetimi’nde veriler denetim
sonu¢larindan, silire¢ performanslarindan, miisteri sikayetlerinden, miisteri
beklentilerini dlgmeye yonelik yapilan anket vb. faaliyetlerden, elde edilebilir.
Miisteri ve Uriiniin performansi hakkinda yeterli veriler toplanmadan ve bilimsel
metotlarla bu verilerin analizi yapilmadan alman kararlar igletme agisindan zararlara
yol agabilir. Veri toplama teknikleri ile elde edilen verilerin de c¢ok iyi analiz
edilmesi ve yanlis yorumlanmamasi gerekir. Verilerin analizinde cevre kosullari,

rakiplerin stratejileri de dikkate alinmalidir. Verilerin analizinde cetele tablosu,
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histogram, pareto analizi, sebep- sonug diyagrami, gruplandirma, dagilma diyagramu,

kontrol semasi gibi temel istatistiksel tekniklerden yararlanilabilir (TSE, 2004, s. 4).

Olgme ve bunun sonucunda elde edilen veriler, siireglerin etkinligi igin

onemlidir. Bunun i¢in mevcut durumun saptanmasi, baglangic noktasinin

belirlenmesi, ardindan da ilerlemenin uygun gostergelerle izlenmesi gereklidir. Bu

gostergelerin dogru belirlenmesi ve analiz edilmesi ¢ok dnemlidir.

Olgme, asagidaki nedenlerden dolay1 gereklidir.

Miisteri beklentilerinin karsilandigindan emin olmak,

Somut hedefler koyabilmek ve bu hedeflerin ne kadar gerceklestigini
gorebilmek,

Calisanlarin kendi performanslarini izleyebilmelerini saglamak,

Kalite problemlerini belirgin hale getirebilmek ve 6nceliklendirmek,
Kalitesizlik maliyetlerini ortaya ¢ikarabilmek,

Kaynaklarm etkin kullanilip, kullanilmadigin1 anlayabilmek,

Iyilestirme ¢abalarinm etkinligi hakkinda geri bildirim alabilmek.

Sayisal gostergelerin herkes tarafindan ayni sekilde anlasilacak bigimde

olusturulmas1 gerekmektedir.

Verilere dayali verilen Kararlarda, isletme stratejileri daha gercekeidir.

Gelecekteki problemlerin goriilmesine ve simdiden 6nlem alinmasima olanak saglar.

Verilere dayali karar verme yaklasimmin uygulanabilmesi i¢in (Dogan &

Thtiinct, 2003, s. 58):

Veri ve bilgilerin yeterli diizeyde dogrulugunun ve giivenilirliginin
saglanmasi,

Verilere ihtiyaci olanlar tarafindan erisilebilir kilnmas,

Gegerli yontemler kullanarak verilerin ve bilgilerin incelenmesi,

Deneyim ve egitim ile dengeleyerek karar aliminin ve harekete ge¢gmenin

gercekci analizlere dayandirilmas: gerekmektedir.
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1.1.3.1.9 Karsilikh Yarar Saglayan Tedarikgi iligkisi

TKY uygulayan bir isletmenin dnemli dnceliklerinden biri de isletmeye girdi
saglayan tedarikgilerle iligkilerin gelistirilmesidir. Bir igletme ve tedarikgileri
birbirlerine karsilikli olarak bagimlidir. Bir isletmenin tedarik¢isinden giivenilir,
zamaninda ve kusursuz hizmet veya iiriin almasi kendi kalite yonetimi i¢in ¢ok
onemlidir. Bir kurulusun en iyi performansimi ortaya koymasi igbirligi yaptigi
kuruluglarla giivene, bilgi birikiminin paylasilmasina ve biitlinlesmeye dayali,

karsilikli yarar saglayan iligkiler kurmasina baglidir (TOBB, 2002, s. 245).

Bir isletme ile tedarikgileri arasindaki iligkilerin kuvvetlenmesi, isletmenin
daha meydan okuyucu amag ve kalite hedeflerini olusturmasini saglar. Tedarik¢inin
isletmeye sagladigi hammadde ve yarimamiil Kalitesi, fiyati, miktar1 uygun
olmadikca igletme ne kaliteli bir {iriin liretebilir ne de miisterilerine kalite garantisi

saglayabilir (Ishikawa, 1995, s. 158).

Isbirligi i¢inde olan tedarikgiler ve kuruluslar, paylasiimis hedeflere ulasmak
icin birbirlerinin uzmanliklarini, kaynaklarmi ve bilgilerini destekleyecek bicimde
birlikte calisirlar ve aralarinda karsilikli giiven, saygi ve saydamliga dayanan
stirdiiriilebilir bir iliski kurarlar. Kurulusun stratejisiyle tedarik¢inin stratejisi uyumlu
hale getirilir. Kurulusun politika, strateji ve misyonu ile uyumlu olarak, diger

tedarik¢ilerle temel isbirliginin ve stratejik isbirliginin olanaklar1 belirlenir.
Isbirliklerinin gelistirilmesinde asagida belirtilen kriterler uygulanir.

e isbirligi yapilan kuruluslarla ve tedarikgilerle olan iliskiler deger yaratacak ve
yaratilan degeri de en tist diizeye ¢ikartacak sekilde bi¢cimlendirilir.

o Kisa vadeli getirileri uzun vadeli planlamalarla giiclendiren bir iliski kurulur.

e Miisterilerle katma deger yaratacak tedarik zinciri ve isbirlikleri olusturulur.

e Isbirligi yapilan kuruluslarin temel yetkinlik alanlar: (gelistirilmesi gereken
alanlar1) belirlenir ve gelistirilir.

e Isbirliklerinden yararlanilarak yenilik¢i ve yaratici diisiinme tarzi olusturulur
ve desteklenir.

e Isbirligi yapilan kuruluslarla kiiltiirel uyumun ve bilgi birikiminin paylagimi

saglanir.
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e Siireclerin iyilestirilmesi ve miisteri - tedarik¢i zincirinde katma deger
yaratmak amaciyla birlikte ¢aligilarak sinerji yaratilir.

e Kaynaklarin en yiiksek fayda saglayacak bicimde kullanimi saglanir.

Tedarikgilerle saglikli bir iletisimin gelistirilmesi Toplam Kalite kontrol
prosesini gelistirmede Onemlidir. Bu maliyetlerin diismesine, kalite diizeyinin
gelismesine ve daha fazla kar saglanmasma yol acacaktir. Bu nedenle alicinin
hammadde saglayan ve ara mamul saglayan sirketlerde uyguladig: kalite kontrol son

derece onemlidir (Yikeii, 1999, s. 32).

Miisteri beklentilerini karsilayacak iirlin veya hizmet sunmak i¢in sadece
kurulus i¢inde miikemmel bir kalite sistemi kurmak yeterli degildir. Kuruluslar
disaridan temin ettikleri ara iirtin ve hizmetlerin de kendi beklentileri dogrultusunda
olmasimni saglamalidirlar. Bu da ancak tedarik¢i iliskilerinin iyi yOnetilmesiyle

gergeklesir.

1.1.3.1.10 Kalite Maliyetleri

TKY, bir orgiitiin tiim faaliyetlerinin kalitesini yilikseltmeyi hedeflemek
suretiyle, tiim asamalarda hatalar1 6nler. Hatalarin 6nlenmesi ise kayiplar1 azaltir.
Yani fireler diiser, gereksiz stoklar, zaman kayiplari, teslimattaki gecikmeler, kisaca
orgiitsel tiim hatalar ve istenmeyen durumlarm 6niine gecilmis olur. Bu durum ise,
maliyetleri disiirmek suretiyle, beklentilerin tam anlammyla karsilanmasini saglar

(Kavrakoglu, Toplam Kalite Yo6netimi, 1998, s. 10).

Kalite Maliyetleri; meydana gelebilecek hatalar1 6nlemek amaciyla yiiriitiilen
faaliyetlerin, planli kalite muayenelerinin ve {iiretim esnasinda veya miisteriye
tesliminden sonra goriilen hatalarin diizeltilmesi, Onlenmesi ve giderilmesi

sonucunda ortaya ¢ikan maliyetlerdir (Ersoy, 1996, s. 11).

Kalite maliyetleri, bircok durumlarda gerekli tasarruf kaynaklarinin baglica
potansiyel verilerini olusturur. Toplam kalite maliyetleri, isletmelerin {irin ya da

hizmet kalitesi sorunlarimi ¢6zmede kullanilan en 6nemli araglardan biridir (Sahin E.
, 2007, s. 21).
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Toplam Kalite Yonetimi felsefesinin uygulanmasinda, Kalite maliyetlerinin

Ol¢lilmesi ve raporlanmasi asagidaki yararlari saglayacaktir;

e Kalitenin soyut olmaktan ¢ikarak, somut bir hale gelmesi,

e Degismeleri izlemek i¢in bir kriterin elde edilmesi,

e Sorunlarm oncelik sirasinin belirlenmesi,

e Kalite ile isletme amaglar1 arasinda uyumun saglanmasi,

e Kalitenin st diizey isletme yoOneticileri arasinda konusulmasi ve stirekli
giindemde kalmasi,

e Kontrol edilebilir maliyetlerin maksimum kar1 saglayacak bigimde, muayene
agirlikli olanlardan 6nleme amagli olanlara yonelmesi ve dogru bicimde
dagitiminin saglanmasi,

e Firsatlar ve alternatifler belirlenerek, kaynaklarin etkin kullanimmin
gelistirilmesi,

e Isin her defasinda dogru yapilmasinin geregi ve sifir hata kavrammin yeniden
ve en etkin bigimde vurgulanmasi,

e Yeni siire¢lerin olusturulmasinda kolaylik saglanmasi,

e Kalitenin gelisimi i¢in bir kriterin saglanmis olmasi.

Ingiliz Standartlar Enstitiisii, BS 6143 no’lu Kalite maliyetleri hakkinda
yayinladig1 standartta, kalite maliyetlerinin smiflandirilmasi, raporlanmasi ve

muhasebelestirilmesi ile ilgili konular1 genis bir sekilde ele almustir.

Bu standart; Kalite Yonetim Sistemi Belgesi almis kuruluslara, Kkalite
maliyetlerinin biitcelenmesi, raporlanmasi ve muhasebe sistemi ic¢indeki yerinin

belirlenmesi konularinda yol gosterici niteligindedir.
Kalite Maliyetleri esas olarak dort ana sinifa ayrilir (Juran, 1988, s. 17):

e Onleme Maliyetleri,

e Olgme ve Degerlendirme Maliyetleri,
e lc¢sel Basarisizlik Maliyetleri,

e Digsal Basarisizlik Maliyetleri.

37



KALITE MALIYETLERI

ONLEME MALIYETLERI

OLCME VE DEGERLENDIRME
MALIYETLERI

Pazarlama Maliyetleri

Satinalma Ol¢me Degerlendirme
Maliyetleri

Pazar Aragtirmasi

Girdi Muayeneleri ve Testleri

Algilama Aragtirmasi

Olgiim Ekipmani

Dokiimanlarin Incelenmesi

Tedarik¢i Uriinlerinin Niteliklendirilmesi

Tasarim Gelistirme Maliyetleri

Kaynak Muayenesi ve Kontrol Programlari

Tasarim Kalitesi Gelistirme incelemeleri

Operasyonlarin Degerlendirme

Maliyetleri
. . Planl O lar, Testler,
Tasarim Destek Faaliyetleri aatimiy L 'perasyoniar, Lestiet
Denetimler
Uriin Tasarimu Nitelendirme Testleri Iscilik Kontrolii

Hizmet Tasarimi

Uriin veya Hizmet Kalite Denetimleri

Alan Arastirmalari

Muayene ve Test Malzemeleri

Satinalma Maliyetleri

Ayar Muayeneleri ve Testleri

Saticilarin Degerlendirilmesi

Ozel Testler

Satinalma Teknik Verilerinin Olusturulmasi

Siire¢ Kontrol Ol¢iimleri

Tedarik¢i Kalite Planlamasi

Laboratuvar Destegi

Satin Alinan Malzemelerin Geri Cevrilme
Maliyetleri

Olgiim Ekipmani

Kaynaginda Yapilan Satici ile Ilgili Diizeltici
Faaliyetler

Amortisman Karsiliklar

Ol¢iim Ekipmant Harcamalar

Operasyon Maliyetleri

Bakim ve Kalibrasyon Is¢iligi

Uretim Siireclerinin Onaylanmasi

Dis Degerlendirme Maliyetleri

Uretim Kalitesinin Planlanmas1

Saha Performansi Degerlendirmesi

Uretim Kalitesini Destekleyen Faaliyetler

Ozel Uriin Degerlendirmeleri

Istatistiksel Analiz Teknikleri

Saha Stoku ve Yedek Parcalarin
Degerlendirilmesi

Operatér Isgiicii Kalite Egitimi

Muayene ve Test Verilerinin Teftisi

Kalite Yonetimi Maliyetleri

Muhtelif Kalite Degerlendirilmeleri

Yonetici Maaslari

[dari Harcamalar

Kalite Program Planlamasi

Kalite Egitimi

Kalite Iyilestirme Programlari

Kalite Denetimleri
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ICSEL BASARISIZLIK MALIYETLERI

DISSAL BASARISIZLIK MALIYETLERI

Uriin/Hizmet Tasarim Basansizhk
Maliyetleri

Sikayet Arastirmalar

Tasarmm Diizeltme Faaliyetleri

iade Edilmis Mallar

Tasarimin Sebep Oldugu Tashih

Diizeltme Maliyetleri

Tasarim Degisikliklerinin Neden Oldugu
Hurda

Garanti Talepleri

Uretim Irtibat Maliyetleri

Taahhiit Maliyetleri

Satinalma Basanisizhik Maliyetleri Cezalar

Reddedilen Malzemelerin Elden Cikarma

Maliyeti Miisteri/Kullanici Itibar

Satm almmis Malzemelerin Yenilenme

Maliyeti Kaybedilmis Satislar

Tedarik Diizeltme Faaliyeti Maliyeti

Tedarik Redlerinin Tashihi

Kontrol Edilemeyen Malzeme Kayiplar1

Operasyonlardaki Basanisizhk
Maliyetleri

Malzeme inceleme ve Iyilestirme Maliyetleri

Operasyon Tashihi ve Tamir Maliyetleri

Yeniden Muayene/Test Maliyetleri

Ekstra Operasyonlarin Maliyetleri

Operasyonlarin Hurda Maliyetleri

Sinifi indirilmis Nihai Uriin veya Hizmet

I¢ Basarisizlik Iscilik Kayplar

Tablo 4 Ayrintili Kalite Maliyet Tiirleri

1.1.3.2 Toplam Kalite Yonetimi’'nin Diger Unsurlari

» Kiyaslama (Benchmarking): Kiyaslama, isletmelerin gelismek
amaciyla iiriin, hizmet, slire¢ ve uygulamalarda rakip olarak kabul edilen igletme ile
karsilastirildigr; islerin nasil yapildigmin arastirma ve Ogrenme ile acikliga
kavusturuldugunu, emir-komuta yetkisine sahip yoneticilerin katiliminin saglandigi,

sistematik ve siirekli bir siirectir (Rogers, 1998).
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Bir firmanin performansini iyilestirmek i¢in diinyanin herhangi bir yerindeki
uygulamalarinda ve siireglerinde sira disi basarilar gosteren firmalar: belirlemesi,

anlamasi ve kendini daha iyiye adapte etmesi siirecidir (Demir & Giimiisoglu, 2003,
s. 37).

Kiyaslama, rakiplerle ilgili olarak yani dis ¢evrenin karsilagtirmali analizini
yaptigindan, rakiplerle isletme arasindaki farki kolayca gosterebilir. Miisteri istek ve
beklentilerinin, isletmeleri yonlendirmesi icin hedef tespitinde miisteri istek ve
beklentilerinin bir baglangi¢ noktasi olarak ele alinmasi 6nemlidir (Akin, Erol, &

Cetin, 2001, s. 119).

> Degisim Miihendisligi (Reengineering): Degisim Miihendisligini;
Kalite, maliyet, hizmet ve hiz gibi rekabet performansinin dlgiilmesinde gok biiyiik
tyilestirmeler elde etmek ig¢in, is siireclerinin kokten degistirilerek yeniden

diisiiniilmesi ve radikal sekilde yeniden tasarlanmasi olarak tanimlayabiliriz.

Stireclerde, deger katmayan aktiviteleri atarak ve de8er katanlari
basitlestirerek, siirekli iyilestirmeyi saglayan bir tekniktir. Buradan anlagildigi gibi
burada iki amag¢ vardir. Birincisi siiregleri yeniden diizenleyerek biiyiik
atilimlar/gelismeler saglamaktir. Ikincisi ise deger katmayan aktiviteleri atmak ve
kalanlarin1 da basitlestirmektir. Burada kalacak olanlar deger katan aktivitelerdir.
Deger katan aktiviteler miisteriler tarafindan karsilig1 6denmeye hazir olunanlardir.
[Ik adim olarak mevcut siirecler incelenir. Siireglerin haritas1 hazirlanir ve daha sonra
deger analizi yapilir. Ikinci adim olarak siirec yeniden diizenlenir. Siire¢
basitlestirilmeye c¢alisilir. Burada hangi aktivitelerin kalacagma, hangilerinin
atilacagmma ve hangilerinin degisecegine karar verilir. Burada firsatlar da
aranmaktadir. Sadece deger katan ve destekleyici siireglerin kalmasina karar verilir.
Burada bazi temel prensipler vardw. Sirecler incelenirken, siirekli iyilestirme
yolunda higbir seyin tabu olmadigi ve degisebilecegi unutulmamalidir. Burada
herkes degisiklige goniillii, vizyon sahibi, agik fikirli ve bir seyler 6grenmeye hazir
olmalidrr. Siirekli geligme bir hayat tarzi olmalidir. Ayrica rekabet edebilirligin bir
insan aktivitesi oldugu da goz ardi edilmemelidir. Hedefin 6nemi tiim kisi ve
kuruluslarca iyi anlasilip kabul edildiginde, organizasyonlarin sonuca gitmekte

gosterecekleri yaraticililk ve basari sasirtict boyutlara ulasir. Siiregler yeniden
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incelenirken her sey miisteri i¢in anlayisi ile yola ¢ikilir. Eger yapilanlar yeterince
radikal degilse tiim olanaklar denenmemistir. Bu da zaman kaybma yol agabilir.
Yapmaya calisilan onceden baska rakip firmalarca denenmis ve test edilmisse, bu

gec kalmmusligr gosterir (Amirov, 2006, s. 52-53).

» Sosyal Sorumluluk: Toplam Kalite Yonetimi’ni uygulayan
kuruluslar; topluma ve miisterilerine kars1 sorumluluk sahibi olarak, seffaf ve hesap
verilebilir sekilde yiiksek diizeyde bir etik yaklasim benimserler. Bugiin ve yarin i¢in

sosyal sorumluluga 6nem vererek bu yonde ¢aba sarf ederler.

Kurulusun sosyal sorumlulugu, degerleriyle ifade edilir ve kurulusla
biitlinlesir. Acgik katilimla kamuoyunun beklentileri karsilanir. Miisterileri,
caliganlari, igbirlikleri ve toplumun mevcut ve gelecekteki gereksinim ve beklentileri
belirlenerek degerlendirilir ve dnceden tahmin edilir. Riskleri yonetmelerinin yani
sira toplumla karsilikli yarar saglayacak projelerde calisma firsatlarimi arastirarak ve
tesvik ederek topluma esin kaynagi olduklar1 gibi, onlarin giivenlerini de yiiksek
diizeyde kazanirlar. Kuruluslarinm, toplumun bugiinii ve gelecegi tizerindeki
etkisinin 6nemli oldugu bilincindedirler ve olumsuz etkileri azaltmak i¢in ciddi 6zen

gosterirler.

Artik kuruluslar ¢evre konusunda yasal yiikiimliiliikklerinin 6tesinde, ¢evreyi
Kirletmeyecek, Kkirlenmeyi Onleyecek sistemler kurmak zorundadirlar. Cevre
yonetimi, stratejik ve rekabet¢i uygulamalar1 da igine alan genis bir araliktaki
konular1 kapsamaktadir. Bu uluslararas1 standardin basariyla uygulandiginin
gosterilmesi ve kurulus tarafindan uygun bir ¢evre yonetim sisteminin var oldugunun
ilgili taraflara garanti edilmesi, kurulusun toplumsal sorumlulugunun bilincinde

olduguna dair 6nemli bir gosterge olacaktir.

Kuruluglardaki toplumsal sorumlulugun bir diger gdstergesi de ¢alisanlariin
giivenligine ve sagligina verdigi 6nemdir. Kuruluslarda meydana gelen is kazalar1 ve
insana verilen hasarlarin yani1 sira motivasyonsuzluk, giivensizlik, korku gibi telafi
edilmesi ¢ok zor kayiplar olusmaktadir. Bu tiir kayiplarin Oniine gecebilmek icin
kuruluslar, meslek saglhigmni ve is giivenligini garanti altina alacak sistemler kurmak

zorundadirlar.
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> Muayene Degil Onleme: Toplam Kalite Yonetimi felsefesinde
hatalarin muayene ile ayiklanmasi yerine, hatalarin daha olusmadan Onlenmesi

vardir.

Proaktif yaklasim ile meydana gelmesi muhtemel hatalar1 kaynaginda tespit
edip yok etmeyi amaglayan onleme yaklasiminda, onemli olan hata yapmamaktir.

Bunun i¢in de yapilan isi ilk seferde dogru olarak yapmak gerekmektedir.

Onlemeye yonelik yaklasim genel bir ifadeyle planlamanmn dogru yapilmasi
seklinde Ozetlenebilir. Kapsamli bir planlama calismas: ile sonradan ortaya
cikabilecek hatalarin biiyiik bir kismi giderilebilir. Hatta kaynaklarinin tamamini
onceden gérmek miimkiin olmasa da olabilecek siirprizlere dnceden hazirlanmak,
tamamen hazirliksiz yakalanmaya gore biiyiik avantaj saglar (Kavrakoglu, Toplam
Kalite Yonetimi, 1996, s. 33).

Genellikle isletme yonetimleri, hatalara karsi, hata olduktan sonra ¢6zme
yoniinde davranis gostermektedir. Bu gelisiglizel bir stratejidir. Bazen yonetim
sezgisel olarak kronik hatalar1 dogru olarak belirleyebilir ve en iyi ¢odziimii
gelistirebilir. Ancak, ¢ogu zaman, hatalar sadece ¢oziilmekle kalmakta, ya daha sonra
baska yerlerde tekrar isletmenin karsisina ¢ikmakta, ya da giderek daha kotii hale
gelmektedir. Toplam Kalite Yonetimi’nde amag, hatalarin esas nedenlerini bulmak,

en iyi ¢oziimii segmek ve boylelikle hatanin tekrar meydana gelmesine engel

olmaktir (Cataloglu, 2006, s. 18).

Philip B. Crosby, kusursuzluga giden yol icin su Oneri adimlarini

olusturmustur:

e YoOnetimin baghligi,

o Kalite iyilestirme ekibi kurulmasi,

e Kalite’nin 6lglilmesi,

o Kalite-Maliyet hesaplarmimn yapilmasi,

e Tiim calisanlara kalitenin benimsetilmesi,

e Diizeltici faaliyetlerin devamliligy,

o Kalite iyilestirme ekibinden segilen kisilerin kusursuzluk faaliyetleri i¢in

tahsis edilmesi,
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¢ Biitiin yonetim seviyelerindeki yoneticilerin egitilmesi,

e Kusursuzluk giinii diizenlenmesi,

e Hedeflerin belirlenmesi,

e Ilk seferde ve dogru bir sekilde calismalar sirasinda engellerin saptanmasi,

e Engellerin  belirlenmesinde  ¢alisan  personelin ~ motive  edilerek
odiillendirilmesi,

e Kalite konseyinin olusturulmasi,

e Programlarin tekrar uygulanmasi.

Misteri  sikayet ve duyumsuzluklarm azaldigi ve istatistiki kalite
yontemleriyle her iiretim kademesinin denetim altina alindig1 hatasizlik (ya da en
diisiik hata pay1), kapasite kullanim1 ve verimliligi arttirirken, maliyetleri de asagiya
cekmektedir (asil etki maliyetlerin asagiya cekilmesiyle kendini gdstermektedir)

(Yetis, 1993, s. 26-27).

1.1.3.3 Toplam Kalite Yoénetimi ile Klasik Yénetim Anlayisinin
Karsilastirilmasi
Toplam Kalite YoOnetimi’ne uygun bir yonetim anlayigimin isletmelerde

uygulanabilmesi i¢in, dncelikle klasik yonetim anlayisindan uzaklasilmasi gerekir.
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Yonetim anlayislarindaki farklar1 daha iyi gorebilmek i¢in asagidaki tabloyu

inceleyebiliriz.

TOPLAM KALITE YONETIMI iLE
KLASIK YONETIM ANLAYISI ARASINDAKI FARKLAR

TOPLAM KALITE YONETIMi
ANLAYISI

KLASIK YONETIM ANALYISI

Onlemeye Dayali Kalite

Muayeneye Dayali Kalite

Yiiksek Kalite Ile Azalan Maliyetler

Yiiksek Kalite Ile Artan Maliyetler

Sifir Stok Bulundurma

Optimum Stok Bulundurma

Hedefe Uygun Uretim

Spesifikasyon Limitleri Aras1 Uretim

Sorunlar Ciktik¢a Cézmeye Calisan

Sorunlar Cikmadan Onlemeye Calisan Yonetim Y 6netim
Azami Ihtisaslasma ile Sistem
Isbirligi ile Sistem lyilestirme Tyilestirme

Isin Ideal Yiiriitiilmesi I¢in Esnek Operasyon

Fonksiyonlarin Kesin Ayrimina Dayali
Organizasyon

Hedef “Sifir Hata”

Hedef “Kabul Edilebilir Hata Diizeyi”

Takdire Dayali Motivasyon

Odiil ve Cezaya Dayali Motivasyon

Miisteri Tatminine Dayali Oncelikler

Hiyerarsiye Dayali Oncelikler

Karsilikli Giiven ve Faydaya Dayali Tedarik

Sistemi Rekabete Dayali Tedarik Sistemi
Yiiksek Kalite Saglamay1 Hedefleyen
Giidiileme Maksimum Kéar’1 Hedefleyen Giidiileme

Miisteri Beklentilerini Karsilayan Uriin Kalitesi

Standartlara Gore Uriin Kalitesi

Kalite Giivencesi Isi Yapanlarin
Sorumlulugunda

Kalite Giivencesi Kalite kontrol
Fonksiyonunun Sorumlulugunda

Uriin Gelistirmede Uretenlerin ve Satis
Yapanlarin da Katkis1 Var

Uriin Gelistirme Ar-Ge ve Pazarlamanin
Sorumlulugunda

Sifir Fire veya Yeniden Isleme

Optimum Fire veya Yeniden Isleme

Sadece 1.Kalite Uriin Uretimi

Optimum 1.Kalite/2.Kalite Orani

Devrimsel Hizla Gelisme

Evrimsel Hizla Gelisme

Miikemmel Uriin Tasarimlariyla Saglanan

Yiiksek Verimli Siireglerle Saglanan

Randiman Artiglari Randiman Artiglari
Isbas1 Egitimleri Kadar Temel Egitimle de Isbas1 Egitimi Ile Gelistirilen Bilgi ve
Gelistirilen Bilgi ve Beceri Beceri

Kaliteyi Gelistiren Her Uygulama ve Yatirim
Benimseyen YoOnetim Anlayisi

Fayda-Maliyet Analizine Dayali
Yatirim/Isletme Kararlari

Isi En lyi Bilenin O Isi Yapanm Olduguna
Inanan Yonetim

Isi En Iyi Bilenin O Isi Yonetenin
Olduguna Inanan Yonetim

Hatalar1 Onlemek i¢in Calisanlarin
Fikirlerinden Yararlanan YOnetim

Hatalar1 Onlemek i¢in Prosediirler
Gelistiren YOnetim

Istatistiki Analizlere Dayali Yonetim Kararlari

Tecriibe ve Inisiyatife Dayal1 Yonetim
Kararlar1

Tablo 5 Toplam Kalite Yonetimi ile Klasik Yonetim Anlayisinin Karsilastirilmasi
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Klasik yOnetim yaklasiminin amaci, belli bir standardi olusturmak ve
belirlenen standartlara gore iretimi gergeklestirmek ve denetim altma almaktir.
Toplam Kalite Yonetimi hi¢bir standardi kabul etmeyen bir yonetim tarzidir; siirekli
gelistirme, iyilestirmeyi amaclar. Hemen hemen her konuda klasik yoOnetimi
yaklagimimin neredeyse tamamen tersine ¢evrilmesi geregi ortaya ¢ikacaktir (Gozli,

1994, s. 53).

Geleneksel yonetim tarzini uygulayan yoneticiler, i¢cinde bulunduklar: stresli
yasam bi¢imine o denli aligmislardir ki sorunlari ¢oziip, islemlerin degisik
boliimlerinde birbiri ardmma c¢ikan yangmlar1 sondiirmeyi genellikle en Onemli
gorevleri olarak benimsemektedirler. Oysa yoOneticilerin yasadigi sorunlarin temel
nedeni, uyguladiklar1 yonetim tarzidir. Bu yonetim tarzlarmin bir uzantis1 da dogal
olarak isletmelerin kalite faaliyetlerinde de pek ¢ok olumsuz etkilesimlere neden
olmustur (Pehlivanoglu, 2006, s. 49).

1.1.3.4 Toplam Kalite Yonetimi'nin Basarili Olabilmesi i¢cin Gereken
Sartlar

Iyi niyet ve beklentilerle siirekli gelisim i¢in baslamis kalite yolculuklarm da

bile, isletmeler bir¢ok engellerle karsilasabilmekte ve Toplam Kalite Ydnetimi’ni

uygulayabilmek i¢in kullanilan araglardan beklenen yararlar, yapilan yanligliklar

veya eski aliskanliklar nedeniyle etkisiz kalabilmektedir.

Isletmelerin basarili olabilmeleri igin ilk &nce, Toplam Kalite Yonetimi
felsefesini nasil baslatacaklar1 ve devam ettirecekleri konularinda bilinglenmeleri

gerekmektedir.

Tam anlamiyla anlagilmadan ve gerekli altyapt olusturulmadan baslatilan

Toplam Kalite girigsimleri basarisizlikla sonuglanmaktadir (Dag, 1996, s. 120).
Toplam Kalite Yo6netimi’nin basarili bir sekilde uygulanabilmesi i¢in;

e Tepe Yonetimi Toplam Kalite Yonetimi felsefesine tamamen inanmali ve
kararliligini biitiin ¢aliganlarina gostermeli,
e Tepe Yonetimi Toplam Kalite Yonetimi konusundaki kararliligini, herkesin

izleyebilecegi amag ve politikalarla desteklemeli,
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Miisteri Odakli yonetim ile miisteri ihtiyaglar1 karsilanmali ve miisteri tatmini
saglanmali,

En st yonetim kademesinden en alt kademedeki ¢aliganlara kadar, Toplam
Kalite Yonetimi’nin anlasilmasi, uygulanmasi ve hedefleri hakkinda egitimler
verilmeli,

Etkili bir iletisim sistemi kurulmali ve kurulus igerisindeki bilgi akis1 herkese
acgik olmal,

Her kademeden calisanlarin kararlara katilmasi saglanmali ve ¢alisanlar grup
calismalarina yonlendirilmeli,

Calisanlar, Kalite’nin 6nemli bir rekabet boyutunun olduguna, siirekli
gelismenin hayati Oonem tasidigima ve bunun siirekliliginin gerekliligine
inandirilmis olmals,

Calisanlar yetkilendirilerek daha fazla katilimlar1 saglanmali ve uygun bir
odiillendirme sistemi getirilmeli,

[statistiksel kontrol ara¢ ve yontemleri kullaniimals,

Orta kademe yoOneticilerinin goniillii katilimi kesinlikle saglanmals,

Son olarak da, bir organizasyonun kendisine 6zgii, uygun siirede, miimkiin

oldugunca az direng gosterilmesini saglayacak tarzda bir kalite kiiltiirii

olusturmasi (Westbrook, 1993, s. 3).

Toplam Kalite Y 6netimi’nin basarili olabilmesi i¢in temel sartlardir.

1.1.3.5 Toplam Kalite Yonetimi’'nin Sagladig1 Yararlar

Toplam Kalite Yonetimi anlayisiyla, kalitenin saglanmasi ve gelistirilmesi

amaciyla cesitli teknikler gelistirilmistir. Istatistiksel Siirec Kontrolleri, Kalite

Kontrol Cemberleri, Sifir Hata ve Sifir Stok uygulamalar1 bir arada sz edilebilecek

gelismelerdir. Bu gelismelere dayali uygulamalar, sadece kaliteyi arttirmakla

kalmayip, tretimi iyilestirici ve dolayisiyla isletme etkinligini artirict bir sonug

yaratmaktadir. Bunlar da, iiretim siire¢lerinin kisalmasi, firelerin ortadan kalkmasi,

hatali iiretimin sifira yaklagmasi, stoklarin en aza inmesi, miisteri derecesinin

arttirilmasi ve isletmenin gliven kazanmasi olarak siralanabilir (Yagiz, 1997, s. 254).
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Toplam Kalite Yonetimi’nin Isletmelere sagladigi yararlari asagidaki gibi

siralayabiliriz:

e Kaynak kullanimini optimize ederek israfin 6nlenmesini saglar,

e israfin 6nlenmesi maliyetleri azaltir,

e Mamul ve hizmet’in kalitesi artar,

e Kalitenin yiikselmesiyle hatali {iriin sayis1 azalir,

e Hatali liriin sayisinin azalmasiyla miisteri sikayetleri azalir,

e Miisterilerin giiveni ve tatmini artar,

e Verimlilik i¢in gereken koordinasyon ve tesvik saglandigindan verimlilik
artis1 gerceklesir,

e Tiim organizasyon diizeyindeki ¢alisanlarin katilimi saglanir ve calisanlarin
tatmin seviyesi artar,

e Isletme igerisindeki iletisim saglikli hale gelir ve birimler arasi iliskiler daha
diizenli gergeklesir,

e Siireclerde siirekli iyilesme saglanir,

e Siirec igerisi islem sayis1 azalir,

e Ar-Ge faaliyetleri hizlanir, iirlin gelistirme siireleri kisalir,

e Uretim miktar artar,

e Pazar analizleri en gilizel bigimiyle uygulanarak miisteri taleplerine gore
esnek davranabilme ve talepleri karsilayabilme yetenegi artar, bu sayede
mevcut pazarin korunmasi ve artirilmasi saglanir,

e Uriin teslim siireleri kisalir,

e Kalite Giivence sistemi kurulur ve yeni miisterilerin kazanilmasi saglanir,

o Sikayetler ile ilgilenilir ve yeniden olugmasi 6nlenir,

e Kaliteden herkes sorumlu olacagi icin 6lgcme ve degerlendirme maliyetleri
diiser,

e (Calisanlar ile yonetim arasinda yakinlagma saglanur,

Tiim bunlarm sonucunda isletmenin pazar pay: artar, firma imaj1 yiikselir,
daha yiiksek karlar elde edilir, siirekli gelisim saglanir ve isletme etkili bir rekabet

giicii elde eder.
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Toplam Kalite Yonetimi ile isletmeler hem kalite iistiinliigii hem de maliyet
iistiinliigii elde edebilmektedir. Ozellikle calisanlarin katilimi ile gergeklestirilen yeni
oneriler ve yeni tekniklerle rekabet giicliniin artirilmasinda 6nemli kazanimlar

saglanabilmektedir (Sen, 2005, s. 26).

Biitiin bu yararlarin yaninda Toplam Kalite YoOnetimi, tedarikgiler ve
taseronlar ile saglam iliskiler kurmakta ve gelistirmekte, iiretimde “Sifir Hata”
gerceklestirmekte ve fiyat avantaji saglamakta, kazalar1 azaltmakta bu sayede
isletme; Ustiin kalite, diisiik maliyet, artan verimlilik ve etkili rekabet giicii elde
etmektedir. Ayrica Toplam Kalite Yonetimi, ekonomik durgunluk ve krizlerde bile

kar saglamay1 basarabilen bir yonetim sistemi olarak karsimiza ¢ikmaktadir.

1.1.3.6 Toplam Kalite Yonetimi Uygulamasinda Karsilasilan Gugliikler

Bir yonetim felsefesi, diisiince ve yasam tarzi olan Toplam Kalite
Yonetimi’ni uygulamada karsilagilan giigliikler bulunmaktadir. Bu gii¢likler
yonetimden, ¢alisanlardan, altyap1 yetersizliginden, teknolojik olanaksizliklardan ve
baz1 dis faktorlerden kaynaklanabilmektedir. Bu giigliikler Toplam Kalite
Yonetimi’nin uygulanmasini zorlasgtirmaktadir. Burada yonetime biiylik gorevler
diismektedir. Kaliteyi yeteri kadar anlamayan, etkili bir rekabet araci olarak
gormeyen ve kalite harcamalarini gereksiz bir maliyet olarak gdren yoOneticilerin

mevcut oldugu isletmelerde Toplam Kalite Yonetimi’nin uygulanabilmesi

imkansizdir.

Kot kaliteden sadece is¢ileri sorumlu tutmak, Kalite gelistirmenin sadece
iiretim alanlar1 ile ilgili oldugu, kalite ¢gemberleri ile saglanabilecek bir olay oldugu
gibi yanlis diisiinceler, isletmelerde, Toplam Kalite Yonetimi’nin benimsenmesinde
ve uygulanmasinda hatalarin  yapilmasina ve buna bagli olarak sistemin

uygulamasinda sorunlar ile karsilagilmasina neden olan temel etkenlerdir.

Toplam Kalite YOnetimi’nin benimsenmesi swrasinda yapilan hatalar ise;
ihtiya¢ ve istek olmadan firma genelinde egitimlerin verilmesi, bu egitimleri
calisanlarin gilinliikk isleri ile iliskilendirmemesi ve bunun sonucunda egitim
faaliyetlerini gereksiz ve zaman kaybi olarak algilamalari, Toplam Kalite

Yonetimi’nin temel felsefesi ve kullanilan araclar hakkinda yetersiz egitimlerin
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verilmesi, Toplam Kalite Yonetimi’nin pahali ve biirokrasi artirict bir yontem olarak
algilanmasi, Toplam Kalite Yonetimi’nden beklenen faydalarin saglanamamasina ve

bu yonetim tarzindan uzaklagilmasina neden olmaktadir.

Toplam Kalite Yonetimi’nin uygulanmasinda karsilagilan giigliikleri ve

sorunlar1 su seklide siralayabiliriz;

e Yonetimin Sahiplenmemesi,

e Tepe yoneticilerin aktif katilimlarindan uzak bir program olarak uygulamaya
basglanmasi,

e Her seviyedeki calisanlarin katilimimnin yeterince saglanmamasi,

e Yonetim ve galisanlarm Kalite, rekabet ve siirekli gelisme hakkinda yeterince
bilinglenememeleri ve bunlarin 6nemini kavrayamamalari,

e Egitimin siirekliliginin saglanamamasi,

e Gerekli olan liderlik anlayismin gelistirilmeden ve Orgiitsel diizenlemeler
yapilmadan Toplam Kalite Y6netimi’nin uygulamaya gegilmesi,

e Yetersiz planlama,

e Kalip modellerin kullanilmasi,

e Kisa zamanda biiylik beklentilerin olmasi,

e Etkin 6l¢lim tekniklerinin kullanilmamasi,

Bunun yaninda c¢alisanlarin, yukaridaki sorunlar1 Toplam Kalite Y 6netimi’nin
uygulanmasidaki engeller olarak gérememesi ve buna karsi bir direng igerisine

girmesi bu felsefenin basarilmasinin dniindeki baslica faktorlerdir.

1.1.3.7 Toplam Kalite Yonetimi ve ISO Iliskisi
TKY ve ISO 9000 ve benzerleri arasinda iligki ile ilgili olarak Peter Hingley

ve Edward Sallis dort model gelistirmistir;

» Birinci modelde, ISO ve benzerleri TKY i¢in baslangi¢c noktasi olarak
kabul edilmektedir. Toplam Kalite Yonetimi yolunda erigilecek ilk adim ISO 9000
ve benzerleridir. ISO 9000 ve benzerlerine hak kazandirmak kuruma “tescil edilmis
giiven” saglayarak Toplam Kalite Yonetimi'ne iliskin daha kapsamli sorunlar1 ele

almak tizere ilerlemeye bir baglangi¢ olusturmaktadir.
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> lkinci modelde, ISO 9000 ve benzerleri Toplam Kalite Y®&netimi’nin
kalbinde yer alir, siirekli iyilestirme i¢in saglam birer temel olustururlar.

> Uciincii modelde, ISO 9000 ve benzerlerinin rolii ilk modele gore
daha az 6nemlidir. Bu modele gore standartlar Toplam Kalite Yonetimi’nde kiigiik
bir 6gedir. Modele gore kalite, kagitlar iizerine yazili prosediirlerden ¢ok, ¢alisanlarin
iyilestirme ekip caligmalarina aktif olarak katilimlartyla saglanabilecegi
savunulmaktadir.

» Dordiincii modelde ise, ISO 9000 ve benzerleri, kalite arayislari ile
iligkilendirilmedigi gibi ona kars1 olarak da degerlendirilmektedir. Bu goriiste
ozellikle egitimde, ISO 9000 ve benzerleri zorunlu bir biirokratik gerek olarak
degerlendirilmektedir. Kimilerine gore bu standartlar1 en iyimser sekliyle, maliyetleri
yiiksek ve dikkat dagitict olarak tanimlanirken kimilerine gore de G6grenmenin

hedeflerini g6z ardi eden, egitime kars1 biirokratik bir engel olarak goriilmektedir.

Sonu¢ olarak her isletme, TKY ile ISO 9000 ve benzerlerinin iliskisini
kendisine 0zel olarak belirlemelidir. Hareket noktasini, kurumun miisterilerinin

istedigi tiirden sistemi belirlemek olarak ele almalidirlar.
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2 BOLUM: SAGLIK iSLETMELERINDE KALITE

2.1 HASTANELER

2.1.1 Hastanelerin Tanimi
Diinya Saglik Orgiiti( WHO) niin tanimma gore Hastaneler; "miisahede
teshis, tedavi ve rehabilitasyon olmak tizere gruplandirilabilecek saglik hizmetleri

veren, hastalarin uzun veya kisa stireli tedavi gordiikleri, yatakl kuruluslardir”.

Saglik ve Sosyal Yardim Bakanligi(SSYB) Yatakl Tedavi Kurumlari isletme
Yonetmeligine gore Hastaneler, "hasta ve yaralilarin, hastaliktan siiphe edenlerin ve
saglik durumlarimi kontrol ettirmek isteyenlerin, ayaktan veya yatarak miisahede,
muayene, teshis, tedavi ve rehabilite edildikleri; ayn1 zamanda dogum yapilan

kurumlardir" seklinde tanimlanmuistir.

Gilinlimiizde hastaneler; tedavi ve tibbi bakim fonksiyonlarmnin yanisira,
hekimlerin ve yardimeci saglik personelinin egitimi, tibbi arastirma ve toplum saghgi
gibi bir kurulus, ekonomik bir isletme, doktor ve diger personeline egitim veren bir
egitim kurumu, bir arastirma birimi, bircok meslek gruplarindan kisilerin ¢alistig1 bir
orgiit, sosyal bir kurum ve c¢ogunlugu kamu kurulusu niteliginde olan hizmet

isletmeleridir (Ozgen).
Hastanelerin amaglari ise;

e Hasta Bakim Gorevi,

e Hastanelerin Egitim Gorevi,

e Hastanelerin Arastirma Gorevi,

e Hastanelerin Koruyucu Hekimlik Hizmetleri Verme Gorevi,

olarak dort ana grupta toplayabiliriz.

2.1.2 Hastanelerin Siniflandirilmasi

Hastaneler sunduklar1 tedavi hizmetlerinin ¢esidine, yonetim ve kadrolarina,
finansal kaynaklarinin  tiirine  (milkiyet tiirtine), Dbuyiikliiklerine (yatak
kapasitelerine), hastalarin hastanede kalis siirelerine, kadrolu personelinin

kompozisyonuna gore smiflandirilabilmektedir. Fakat yapilan smiflandirmalarda
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genellikle, "verilen tedavi hizmetinin tiiri", "hastalarin hastanede kalis siireleri",
"finansal kaynaklarm tiirii yani miilkiye tiiri" ve "biyiikliikleri" esas alinmaktadir.
Verilen tedavi hizmetinin tiiriine gore hastaneler iki grupta toplanmaktadir: Genel ve
0zel dal hastaneleri. Genel hastaneler, her tiirlii acil vaka ile yas, cinsiyet farki
gozetilmeksizin, biinyesindeki mevcut uzmanlik dallariyla ilgili hastalarin kabul
edildigi hastanelerdir. Ozel dal hastaneleri ise, belirli bir yas veya tiirde hastalarin
kabul edildigi hastanelerdir. S6zgelisi, ¢ocuk hastaneleri ve dogumevleri bu gruba
girmektedir. Bu aymrima bagl olarak yapilan baska bir ayirim da, egitim hastaneleri
ile egitim vermeyen hastaneler seklindedir. Egitim hastaneleri, dgretim, egitim ve
aragtirma yapilan uzman ve ileri dal uzmanlar1 yetistirilen genel ve 06zel dal
hastaneleridir. Burada sozii edilen egitim, hekimlere uzmanlik kazandirmay1
amaglayan egilimdir. Pek ¢ok hastanede yardimci tip personeli ve orgenci
hemsirelere verilen klinik egitim, bu hastanelerin egitim hastaneleri olarak

smiflandirilmasi i¢in yeterli olmamaktadir.

Baska bir smiflandirma ise "hastalarin hastanede kalis siireleri" esas
alinmaktadir. Buna gore hastaneler “Kisa Siireli Hastaneler” ve “Uzun Siireli
Hastaneler” olarak ikiye ayrilmaktadir. Kisa Siireli Hastaneler hastalarinin %50'den
fazlasinin 30 giinden az hastanede kaldig1 hastanelerdir. Tiirkiye'deki Devlet
Hastaneleri bu gruba ornek olarak gosterilebilir. Uzun Siireli Hastaneler ise,
hastalarmin yaridan fazlasmimn bir aydan daha fazla hastanede kaldigi hastanelerdir.

Sozgelisi, Psikiyatri Hastaneleri ve Tiiberkiiloz Hastaneleri bu gruba girmektedir.

Miilkiyet esasina gore, diger bir deyisle finansal kaynaklarin tiiriine gore
siiflandirma bagka bir smiflandirma tiiriidiir. Burada hastanelerin, miilkiyetinin
hangi kurum ve kuruluslara ait oldugunu veya kurum ve kuruluslarin niteligine gore
siiflandirma yapilmaktadir. Bu esastan hareket edildiginde Tiirkiye'deki hastaneler
SSYB'ye, SSK'ya, IDT'ye, Tip Fakiiltelerine, Belediyelere, Yabancilara, Aznliklara,
Derneklere, SSYB Disindaki Bakanliklara ve Ozel Kesime ait hastaneler olarak
siniflandirilabilmektedir. Hastanenin miilkiyetine sahip kurum veya kurulus,
genellikle hastaneyi yonetme ve kontrol yetkisine de sahiptir. Bu nedenle "miilkiyet"
ve "yOnetim ve kontrol" esaslarma gore yapilan smiflandirmalar ¢ogunlukla ayni

siiflandirma olmaktadir. Fakat ABD'de kar amaci glitmeyen hastanelerde oldugu
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gibi yonetimle miilkiyet ayrilabilmektedir. Hastanelerin miilkiyet esasina gore
smiflandirilmalar1 hastane organizasyonu agisindan 6nem tasimaktadir. Ciinki
miilkiyete sahip kurum veya kuruluslar, yonetim ve kontrol yetkilerine de sahip
olduklar1 takdirde, hastanenin iist kademe yonetim organlari olarak organizasyon

icinde yer almaktadirlar.

Organizasyon agisindan diger bir 6nemli siniflandirma ise; hastanelerin
biiyiikliiklerine (yatak kapasitelerine) gore siniflandirilmasidir. Ciinkii hastane
biiyiidiikge baz1 yeni hizmet birimlerine ihtiya¢ duyulacagi gibi diger bazi birimler de
yeterli biiylikliige ulasacaklarmdan organizasyonlarinda degisiklikler olacak; boylece
hastane i¢indeki idari kademelerin ve pozisyonlarin sayisinda artiglar olabilecektir.
Biiyiikliikklerine gore hastaneler 25, 50, 100, 200, 400, 600, 800 ve {istii yatak
kapasiteli hastaneler olarak siniflandirilmaktadir.

Hastaneler tanimlanirken zorunlu olarak islevlerden s6z edilmistir.
Giliniimiizde bu islevler genellikle, "Hasta ve Yaralilarin Tedavisi”, "Egitim",
"Arastirma Ve Gelistirme" ile “Toplumun Saglik Seviyesinin Yiikseltilmesine
Katkida Bulunma (koruyucu saglik hizmetleri)" olarak smniflandirilmaktadir (Se¢im,
2008).

2.2 SAGLIK HiZMETLERI

2.2.1 Saghk Hizmetlerinin Tanimi

Diinya Saghk Orgiiti(WHO) Saglik Hizmetlerini; “Belirli saglik
kuruluslarinda degisik tip saglik personelinden yararlanarak toplumun gereksinim ve
isteklerine gore degisen amaclar1 gergeklestirmek ve boylece kisilerin ve toplumun
saglik bakimini her tiirlii koruyucu ve tedavi edici etkinliklerle saglamak {izere iilke

capinda Orgiitlenmis kalic1 bir sistemdir” seklinde tanimlamistir.

Kisaca Saglik Hizmetlerini, ¢esitli saglik kuruluslarinca hastaliklarin teshis,
tedavi ve insanlarin mevcut sagliklarinm korunmasi igin yapilan ve degisik tip saglik

personeli tarafindan yiiriitiilen ¢abalarin tiimii olarak tanimlayabiliriz.
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Saglik Hizmetleri, hastaliklarin teshis, tedavi ve rehabilitasyonu yaninda,
hastaliklarin 6nlenmesi ve toplum ve bireyin saglik diizeyinin gelistirilmesi ile ilgili

faaliyetler biitlinii anlamina gelmektedir (Kavuncubasi, 2000, s. 34).

2.2.2 Saghk Hizmetlerinin Siniflandirilmasi

Saglik hizmetleri genel olarak; Koruyucu Saglik Hizmetleri, Tedavi Edici
Saglik Hizmetleri ve Rehabilitasyon Hizmetleri olarak ii¢ ana baslk altinda
toplayabiliriz.

2.2.2.1 Koruyucu Saghk Hizmetleri

Koruyucu Saglik Hizmetleri, saglikli kisilere verilen bir hizmet ¢esididir.
Toplunun sagliginin korunmasi ve hastaliklarin onlenmesi igin yapilan hizmet ve
diizenlemeler koruyucu saghk hizmetleri biinyesinde yer almaktadir. Toplumun
sagligmi daha iyi hale getirmek i¢in asilama hizmetleri, dengeli beslenme egitimleri,
cevrenin daha giivenli hale getirilmesi i¢in yapilan ¢aligmalar, koruyucu saglik
hizmeti biinyesinde yer almaktadir. Ayrica sagligin bozulma ihtimaline karsin erken
tan ve tedavi 6nlemlerinin toplumsal diizeyde alinmasi da koruyucu saglik hizmeti
kapsaminda yer almaktadir (Hayran & Sur, Saglik Hizmetleri El Kitabi, 1998, s. 17).

Koruyucu Saglik Hizmetlerini, Kisiye Yonelik Koruyucu Saglik Hizmetleri
ve Cevreye Yonelik Koruyucu Saglik Hizmetleri olarak iki baslik altinda
inceleyebiliriz.

Kisiye Yonelik Koruyucu Saglik Hizmetleri kapsaminda; hastaliklarin erken
tan1 ve tedavisinin saglanmasi, yeterli ve dengeli beslenme aligkanliklarmin
kazanilmasmin saglanmasi, hastaliklara kars1i bagisiklik kazanilmasina destek
verilmesi, kisisel bakim ve temizlik, aile planlamasi, saglikli beslenme, sosyal
yardim hizmetleri, bagisiklik sisteminin gelisimine destek olma(asilama), saglik
egitiminin verilmesi, zararli aligkanliklarla miicadele, is¢i sagligi ve is giivenliginin
saglanmasi ile hapishane, okul, kigla gibi toplu yasanan yerlerde verilen saglik
hizmetleri yer almaktadir (Sargutan, 1993, s. 10).

Cevreye Yonelik Koruyucu Saghk Hizmetlerinin amaci; g¢evremizdeki
olumsuz biyolojik, fiziksel ve kimyasal etkenleri yok ederek toplumdaki bireyleri

olumsuz olarak etkilemesini 6nlemektir (Aybar, 1997, s. 8).
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2.2.2.2 Tedavi Edici Saghk Hizmetleri

Tedavi Edici Saglk Hizmetleri; koruyucu saglik hizmetlerinin
yetersizliginden kaynaklanan sonuglarla ugrasmak icin diizenlenmis hizmetlerdir.
Ornegin toplumdaki bireylerin saglik durumlari temiz igme suyu saglanmasi, bulasici
hastaliklara kars1 agilama yapilmasi, beslenme durumunun diizeltilmesi, saglik yasam
bicimlerinin gelistirilmesi gibi dnlemlerle korunmazsa, ortaya c¢ok cesitli saglik
sorunlar1 ve hastaliklar ¢ikabilir, saglk orgiitleri de bunlarm tedavisi i¢in ugras veriri
hale gelebilir (Zorlu D. , 2007, s. 11-12).

Tedavi Edici Saglik Hizmetleri, hastaligin 6nem ve siddet dercesine gore ii¢

baslik altinda diizenlenmektedir.

2.2.2.2.1 Birinci Basamak Tedavi Hizmetleri

Hastalarin tedavilerinin evde veya ayakta yapildig1 saglik kuruluslaridir.
Saglik Ocagi, Ana Cocuk Saghgi Merkezleri, Kurum Hekimlikleri birinci basamak
tedavi edici hizmetlerin verildigi yerlerdir. Birinci basamaktaki tan1 ya da tedavisi

yapilamayan hastalar ikinci basamaga sevk edilir (Soyluoglu, 2007).

2.2.2.2.2 Ikinci Basamak Tedavi Hizmetleri

Hastaliklarin teshisi ve yatilarak tedavisi i¢in diizenlenen hizmetlerdir. Birinci
basamak saglik hizmetlerince tedavi edilemeyen hastaliklar ikinci basamak tedavi
hizmeti veren kuruluslarda uzman hekimlerce tedavi edilir. Tam tesekkiillii devlet

hastaneleri, 6zel hastaneler ikinci basamak tedavi hizmeti veren kuruluslardir (Zorlu

E., 1996, s. 7).

2.2.2.2.3 Uciincii Basamak Tedavi Hizmetleri

Ileri derecede tetkik ve 6zel tedavi gerektiren hastaliklar i¢in en gelismis tip
teknolojisinin kullanildig1 yatakli tedavi kuruluslarimin verdigi hizmet cesididir.
Biitiin {iniversite hastaneleri ile dis hastaneleri, tiip bebek merkezleri, g6z hastaneleri,
ruh ve sinir hastaliklar1 hastaneleri, kanser hastaneleri, meslek hastaliklar1 hastaneleri

gibi 6zel dal hastaneleri bu hizmet ¢esidini sunmaktadir. (Aybar, 1997, s. 8).
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2.2.2.3 Rehabilitasyon Hizmetleri
Rehabilitasyon hizmetleri, hastaliklar ya da kazalar sonucunda ortaya ¢ikan
kalic1 rahatsizliklar ve bozukluklarin kisinin giindelik hayatini etkilemesini 6nlemek

ya da minimuma indirmek i¢in yiiriitiilen saglik hizmetleridir.

Rehabilitasyon hizmetleri, Tibbi Rehabilitasyon ve Sosyal Rehabilitasyon

olarak iki sekilde sunulmaktadir.

Tibbi Rehabilitasyon Hizmetleri; Fiziki kalic1 sakatlik ve bozukluklarin

diizeltilerek yasam kalitesinin yiikseltilmesini amaglayan hizmetler biitlintidiir.

Sosyal Rehabilitasyon Hizmetleri; Oziirlii kisilerin giindelik yasama aktif
olarak katilimlarii saglamak i¢in yapilan ¢aligmalar ile ise yeniden uyum saglama,

yeni bir i bulma veya meslek 6gretme ¢alismalarmin biitliniidiir.

2.2.3 Saghk Hizmetlerinin Ozellikleri
Etkili bir saghk hizmeti biitlinliik icerisinde ve esglidiimlii bir sekilde

sunulmalidir.

Etkili bir saglik hizmeti; kolay kullanilabilirlik, kalite, siireklilik ve verimlilik
ozelliklerini tasimalidir (Kavuncubasi, 2000, s. 64-67).

2.2.3.1 Kolay Kullanilabilirlik

Kolay kullanilabilirlik hem hizmetten yararlananlar, hem de hizmet sununlar
acisindan incelenebilir. Hizmetten yararlananlar agisindan kolay kullanilabilirlik;
“bireylerinin ihtiya¢ duydugu yerde ve zamanda hizmetlere ulasabilmesi ve ihtiyag
duydugu tiim hizmetleri yeterli miktarda kullanabilmesi olarak tanimlanabilir”.

Hizmeti sunanlar agisindan kolay kullanilabilirlik; “hizmet sunan kisilerin
ihtiya¢ duyduklari ilag, arag-gereg, hizmetler ve diger saglik profesyonellerine kolay
ulagabilmesi” anlamina gelir. Hizmetlerin kolay kullanilabilirligini saglamak i¢in
kigisel kullanimi kolaylastirmak ve saglik hizmetlerinde biitiinlik, donanim olarak

tiim ihtiyaglar1 karsilamas1 gerekmektedir.

2.2.3.2 Kalite
Saglik hizmetlerinde kalite, hizmetlerin hem bilimsel norm ve standartlara,

hem de bireylerin beklentilerine uygun olarak sunulmasi anlamani gelir. Saghk
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hizmetlerinde kalitenin saglanmasi igin mesleki yeterlilik, Kisisel kabul edebilirlik ve

kalitenin uygunlugu 6nem tasimaktadir.

2.2.3.3 Sireklilik

Saglik hizmetleri, yalnizca tedavi hizmetleri anlamima gelmemektedir. Saglik
diizeyini gelistirmek i¢in birey ve toplumun saglik durumlarmnm sirekli takip
edilmesi ve gerekli dnlemlerin alinmasi gereklidir. Saglik hizmetlerinin stirekliligi,
saglik hizmetlerinin entegre olmasiyla basarilabilir.

Saglik hizmetlerinin siirekliligi kisiye odaklanmis bakim, aile hekimligi ve
esgiidiimlenmis hizmetlerle saglanarak kaliteli bir hizmetin sunulmasina yardimci

olur.

2.2.3.4 Verimlilik

Verimlilik, saglik hizmetlerine ayrilan kaynaklarin akilct kullanilmasi
anlamina gelir. Verimlilik sayesinde, saglik hizmetleri maliyetleri asagiya cekilerek,
bireylerin hizmetten yararlanma olanaklar arttirilir.

Adil finansman, yeterli ticret politikast ve etkili yonetim sayesinde
kaynaklarin etkin kullanimi1 saglanir ve saglik hizmetlerden daha fazla yararlanma

imkani artar.

Saglik hizmetleri, bireye ve aileye dogrudan ve dolayli sunulan hizmetlerin
tiimiinti kapsar. Saglik hizmetlerinin amaci1 (S6zen, 2002);
e Saglik talebi olusmasini saglamak,
e Toplumun saglik standardini ytiikseltmek,
e Kisilerin hasta olmamasi i¢in gerekli tedbirleri almak,
e Hasta olanlarm en kisa siirede sagliklarina kavusmasini saglamak,
e Hasta ve sakat olanlarin 1iyilestikten sonra uyumlarini-adaptasyonlarmi

saglamaktir.

2.2.4 Saghk Hizmetlerini Diger Hizmetlerden Ayiran Ozellikler

Saglik hizmetlerini diger hizmetlerden ayiran belirgin 6zellikleri vardir.

Saglik hizmetleri piyasasinda tiiketici konumundaki kisinin 6zgiirliigii

sinirhidir. Bu insan kendisinin adina bir hekimin talep seklini ve miktar1 belirlemesini
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saglamak zorundadir. Hekim, hasta icin gerekli olan mal ve hizmet c¢esitlerini
belirlerken, maliyet, fiyat gelir gibi iktisadi faktorleri degil, tibbin olanaklarinin
dikkate alir. Hasta normal piyasalardaki tiiketicilerin bagimsiz davraniglarinin aksine,
hekim, hastane idaresi ve ilag firmasi karsisinda “mutlak bagimli” durumundadir.
Pazarlik etme, mal veya hizmeti almaktan vazgegme, bagka bir zamana erteleme ya
da ikame etme gibi bagimsizliklar1 smirlanmistir. Saglik hizmetleri piyasasindaki bu
kurallara uymamanin hayati bir tehlike arz edebilecegi diisiincesi bagimliligi
artirmaktadir (Mohammad, 2007, s. 57).

Saghik hizmetini sunan doktorlar, diger hizmet sunanlardan farklilik

gosterirler.

Hekim kendi ¢ikar1 i¢in degil toplumun ¢ikar: icin caba gosterir, Hekimin
sundugu hizmeti deneme imkani yoktur ve Hekim normal bir hizmet iiretiminden

farkli sekilde davranir.

Saglik hizmetlerinin arz ve talebinde esitsizlik vardir. Saglik piyasalarinda
tiiketiciler satin alacaklar1 mal ve hizmetlerin miktar ve kalitesini tayin edemezler.
Saglik hizmetleri diger piyasalardaki mal ve hizmetlerin aksine standart degildir ve
tiikketiciler cogunlukla satin aldiklar1 hizmetin 6zellikleri ile ilgili smirli veya yanlis
bilgiye sahiptir. Saglik hizmetlerinin tiiketimi tesadiifidir ve hastanin, hastalik riskine
bagl olarak yapacagi masraflar belirsizdir. Bu durum saglik hizmeti talebinin belirsiz
olmasma neden olmaktadir. Bireyler hizmetin niteligi ve niceligi hakkinda bilgi
sahibi degildir ve pazarlik sanslar1 bulunmaz. Saglik hizmetlerinde homojenlik
saglamak giictiir ve bu hizmetler ikame edilemedigi gibi ertelemezler. Ayrica kar
amact gliden ve giitmeyen kurumlarca saglanmaktadir ve saglik hizmetlerinin
maliyetleri ile fiyatlar1 arasinda zayif bir korelasyonun bulundugu ifade edilebilir
(Ak & Sevin, 2000, s. 25-32).

Hastaneler karmasik bir yapiya sahip dinamik sistemlerdir. Saglk
hizmetlerinde uzmanlagma asir1 derecededir ve is boliimii gergeklestirilir. Hastaneler
24 saat hizmet veren, gilic ve statiiniin farkli kisilerde toplandigi organizasyon

yapisina sahiptir.
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2.2.4.1 Saghk Hizmetleri ikame Mal Ozelligi Tasimaz

Kisiler, diger hizmetlerin alimmda gosterdikleri bilgi ve istegi, saglk
hizmetini alirken gosteremeyebilirler. Saglik hizmetini alirken, bir mal veya hizmetin
alimmdaki gibi maliyet-fayda analizini yapamayabilirler ve se¢me, tercih etme
ozgirliikleri pek yoktur. Kisiler bes yildizli bir otelde tatil yapma ya da pansiyonda
kalma tercihini yapabilirken; mide ameliyat1 olmas1 gerekirken kalp ameliyat: olma

tercihinde bulunamazlar.

2.2.4.2 Saghk Hizmetlerinde Tiiketiciler Bilgisizdir
Tiiketici, alacagt saglik hizmeti hakkinda pek fazla bilgiye sahip degildir.

Saglik hizmeti talebinde bulunan kisi, bu hizmete ne kadar siireyle ihtiyac1
oldugundan, bu hizmetin gereklerinden, hizmet sonrasi gelisebilecek olumlu ya da
olumsuz durumlardan genellikle habersizdir. T1ibbi egitim almamis bir kisinin tedavi
stireciyle ilgili bilgi sahibi olmasi beklenemez. Kullanacagi ilagtan olmasi gereken
ameliyata kadar her konuya hizmeti arz eden taraf olan hekimler karar vermektedir.
Iste hizmet iireticisinin talep eden yerine karar vermesi bu hizmetin en tipik dzelligi

arasinda yer alir (Zorlu E. , 1996, s. 11).

2.2.4.3 Saghk Hizmeti Sunanlar Diger Hizmet veya Mal Sunanlardan
Farkhilik Gosterir

Saglik hizmeti sunan kisi ve kurumlar diger hizmet sunan kisi ve kurumlardan

farkliliklar gosterir. Saglik hizmeti sunanlarin en az {liniversite egitimi almig olmasi

gerekmektedir. Bir kiginin uzman hekim olabilmesi, 10 y1l boyunca tip egitim almas1

ile gergeklesir. Saglik hizmetinde c¢alisanlarin gorevleri ve kesin ¢izgilerle

belirlenmis ve sinirlar1 ¢izilmistir.

Hekimler ve calistiklar1 kurumlar reklam yapamazlar ve asir1 rekabete
giremezler. Reklam yapamama nedenini, tiiketicilerin saglik mal ve hizmetleriyle

ilgili yeterli bilgi ve degerlendirmeye sahip olmamalariyla agiklayabiliriz.

Hastanin, ticari hizmet sunan biri olarak degil, kendisini iyilestirecek biri
olarak gordiigli hekimin; teshis ve tedavi siirecinde parasal kaygilar1 bir kenara

biraktig1 kabul edilmektedir.
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2.2.4.4 Saghk Hizmetlerinde Talep Zamani ve Yer Belirsizligi Mevcuttur
Kisi bir mal veya hizmeti ihtiyaglarmi belirledigi bir zamanda, maddi
durumunu ayarlayarak istedigi mal ya da hizmeti alma olanagina sahiptir. Fakat ayni
durum saglik hizmeti i¢in gegerli olmamaktadir. Kisinin bir saglik hizmetine nerede,
ne zaman ve ne kadar ihtiyaci olacagi hususunda onceden bilgi sahibi olmasi
imkansizdir. Kisi bir trafik kazasi veya kalp krizi ile ne zaman ve nerede
karsilagacagini bilemez. Saglik hizmetlerine olan talep, tibbi bir ihtiyacin s6z konusu
oldugu durumlarda baglar. Bir anlamda, saglik hizmetinin tiiketimi tesadiifidir.
Ayrica hastanin hastalik riskine bagh olarak yapacagi masraflar da belirsizdir. Bilinci
kapali olarak hastaneye getirilmis bir hasta goziinii actiginda, bir aydir komada

oldugunu ve hastane masraflarinin miktarini 6grenebilir (Zorlu D. , 2007, s. 18).

Bunlarin yaninda saglik hizmetlerinin acil, zorunlu ve ertelenemez olmasi da

saglik hizmetlerine ihtiyacin yer ve zamaninin belirsizligini ortaya koymaktadir.

Bazi saglik hizmetlerini almak yatirim harcamasi olarak goriiliirken bazilar
da tiiketim harcamalar1 olarak kabul edilmektedir. Kisilerin endise, korku ve
stiphelerini gidermeleri i¢in yaptiklar1 saglik harcamalar1 tiiketim harcamasi olarak
kabul edilirken; saglik diizeyi ve bunun sonucunda isgiicii verimliliginin korunmasi
ve gelistirilmesi i¢in yapilan harcamalar ise yatwrmm harcamasi olarak kabul

edilmektedir.

Saglik kurumlarmi diger endiistri ve hizmet kurumlarindan ayiran 6zellikler

vardir. Bunlar (Kavuncubasi, 2000, s. 52);

e Saghk kurumlarinda uzmanlasma yiiksek seviyededir: Saglik kurumlarinda
uzmanlagsma derecesi c¢ok yiiksektir. Hastalik dokusunda ortaya c¢ikan
degisiklikler, tip bilimi ve teknolojisindeki gelismeler uzmanlasma derecesini
artiran faktorlerin basinda gelmektedir,

e Saghk kurumlarinda islevsel bagimlik ¢ok yiiksektir; bu nedenle farkl
meslek gruplarmin faaliyetleri arasinda yliksek diizeyde esgiidiimiin olmas1
zorunludur,

e Saglk kurumlarinda insan kaynaklar1 profesyonel kisilerden olusur ve bu

kisiler kurumsal hedeflerden ¢ok mesleki hedeflere 6nem verirler,
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e Hekimlerin hizmet miktarmni ve saglik harcamalarmin 6dnemli bir bolimiini
belirleyen faaliyetleri tizerinde etkili yOnetsel ve kurumsal denetim
mekanizmasmin kurulmasi zordur,

e Hastaneler basta olmak {iizere tiim saglik kurumlarinda ikili otorite hatti
bulunmaktadir ve bu durum esgiidiimleme, denetim ve c¢atigma sorunlarini
beraberinde getirmektedir,

e Saglik kurumlarinda yapilan igler oldukg¢a karmasik ve degiskendir,

e Saglk kurumlarinda gerceklestirilen etkinliklerin biiyltik kismi acil ve
ertelenemez niteliktedir,

e Yapilan isler, hata ve belirsizliklere karsi olduk¢a duyarlidir ve tolerans
gosteremez,

e (Ciktinin tanimlanmasi ve 6l¢iimi giictiir.
2.3 SAGLIK HIZMETLERINDE KALITE

2.3.1 Saglik Hizmetinde Kalite Kavrami

Saglik hizmeti kalitesi i¢in bir¢ok tanim yapilmig ve bu tanimlar, tanimi
yapanin bakis agis1 ve yaklasimina gore farkliliklar gdstermistir. Ornegin, saglik
hizmeti kalitesini yalnizca tibbi faaliyetler agisindan ele alan bir tanima gore kalite;
bir hastalik ya da durumun bir fonksiyonu olarak bireyin saglik durumunda meydana
gelebilecek bir gerilemeyi en azindan durduracak ya da iyilesme saglayacak bir

bicimde belirli faaliyetlerin yerine getirilmesidir.

Klasik goriise gore saglik hizmetlerinde kalite; saglik hizmetleri sisteminin gesitli
Ogelerinin standartlara uygunluk ya da miikemmellik derecesi olarak tanimlanmaktadir.
Saglik hizmetleri sistemindeki tiim 0&geler, aslinda toplumu olusturan bireylerin
hastalanmadan Onceki saglik hallerini giivenceye almak iizere koruyucu saglik
hizmetleri, toplum saglig1 hizmetleri ile baslayan, birinci, ikinci ve igiincii basamak
saglik hizmetleri ile devam etmekte olan i¢ ice gegmis hizmetler biitiiniidiir. Hedef
toplumu olusturan bireylerin saglikli hallerini siirdiirmelerini saglamak, hastalanmalar1
durumunda ise en kisa silirede kaliteli saglik hizmeti sunarak eski sagliklarina
kavusmalarini temin etmektir. Insana ait en dnemli varliklardan olan saghigm korunmasi
ve stirdiiriilmesinde kaliteli saglik hizmeti sunulmasi, hizmeti sunanlarin sorumlulugu,

sistemi finanse eden vatandagin da hakkidir (Asunakutlu, s. 5).
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Saglik hizmetlerinde kalite; kullanilan kaynaklarin ve yapilan faaliyetlerin
spesifik bir gostergesidir. Kaliteli bir saglik hizmetinden s6z edebilmek i¢in gereken
kaynaklarin verimli bir sekilde dagitilmasi ve kullanilmasi, hizmetin etkili bigimde
verilmesi, gerek kaynak dagitiminda gerekse hedef kitlenin hizmetlere ulagiminda
hakkaniyete 0zen goOsterilmesi ve hizmet sunumu sirasinda ve sonrasinda hizmeti
kullananlarin memnuniyetinin saglanmas1 gerekmektedir (Hayran & Sur, Hastane
Yoneticiligi, 1997, s. 121).

Toplam Kalite Yonetimi’nin saghk sektoriindeki karsiligi, hasta mutlulugudur.
Dogru teshis, tedavi, gecikmeden verilecek giiler yiizlii hizmet; temiz hastane, kokmayan
bir ortam, uygun fiyat vb. faktorler hasta mutlulugunun saglanmasinda Toplam Kalite
Yonetimi’nin birer unsurudur. Saglikta Toplam Kalite Yonetimi felsefesi, uygun
kosullarda ¢alisan, mutlu ve saglikli bir personel gerektirir. Hastanelerde Toplam Kalite
Yonetimi, hastane personelinin ve hastalarin mutlulugu c¢ercevesinde saglanabilir

(Morgil & Kiigiikgirkin, 1995, s. 33).

Donabedian, tibbi bakim kalitesini; "Bakim siirecinin tiim asamalarinda beklenen
kazang ve kayip dengelerini géz Oniine aldiktan sonra hasta iyiligini ifade eden azami

Olciilerdeki bir bakim tiirii" olarak ifade etmistir.
Saglik Hizmetlerinde:

Kalite: Mevcut bilimsel bilgi diizeyi temel alinarak, tasarlanan hizmet sunum
slirecinin, miisterinin talep nedeni olan hastaligi ve/veya saghgi ile ilgili istenmeyen

sonuglarin azalmasina ne dlgiide katki sagladigidir.

Kalite Ogeleri: Saglik hizmetlerinde genel anlamda kalitenin ii¢ &gesinden

bahsedilmektedir. Bu 6geler:

-Teknik Boyut: Tip bilim ve teknolojisi ile diger saglik bilimlerinin ortaya

koydugu mevcut bilgi birikiminin uygulanma sonuglar1

-Kisileraras1 iliskiler(iletisim):Hizmeti iireten ve/veya sunanlar ile miisteri ve

yakinlarinin sosyo-psikolojik etkilesim(iletisim) sonuglari,

-Fiziksel Ortamlar: Miisterinin hizmeti alirken bulundugu ortama yonelik yargi

sonuglar1 (Sahin & Bekem, 2000).
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Saglik sektoriinde kaliteye ihtiyag duyulmasinin gesitli nedenleri vardir. Bu

nedenleri asagidaki gibi siralayabiliriz:

e Bireylerin satinalma giiciindeki artis,
e Saglik hizmetlerinde kaliteli bakim isteginin artmas,
e Saglik kurumlar1 arasindaki rekabet artisi,

o Kalite-maliyet ¢eliskisine ¢oziim olarak getirilmesi.

Saglik kuruluslarinin karmasik iliskilerden olusan, kendilerine 6zgii yapilarina
Toplam Kalite Yonetimi’ni kolaylikla uyarlamasini saglayan modeller, kalite
sistemlerini iyilestirmeyi hedefleyen hastaneler icin dnemli araclardir. Toplam Kalite
felsefe ve yontemlerini temel alan Kalite Odiilii sistemleri de, hastanelerin ydnetim
sistemlerini biitiin olarak gbdzden geg¢irmelerini saglayan bir kaynak olma ozelligi

kazanmaktadir (Kiymir, 1997).

Hastalara sunulan hizmetin kalitesini, hizmet tiretim siirecini analiz ederek ve bu
stirecin ¢iktilarini inceleyerek ve olusturulmus standartlarla karsilagtirmasini yaparak
Olgebiliriz. Elde edilen sonuclarin, standartlara uygunluk derecesi hizmet kalitesi

hakkinda 6nemli bilgilere ulasmamizi saglar.

Saglik hizmetlerindeki basarisizliklar veya olumsuz sonuglar sadece hastalara ve
onlarin ailelerine degil, bu hizmeti sunan kesimlere de biiylik maliyetler yiiklemektedir.
Bir saglik kurulusu miisterilerini memnun etmeyi amagliyorsa vermis olduklari
hizmetlerin kalitesini glivence altina almak ve faaliyetleriyle bunu teshir etmek

durumundadir (Ozcan, 1997 ).

Saglik hizmetlerinde kalitesizligin maliyeti, {iretimi yapan ya da hizmeti sunan
isletme tarafindan degil, dogrudan dogruya hizmeti alan bireyin sagligina yansiyan

olumsuzluklarla 6denmektedir (Sayin, 1995).

Saglik hizmetlerinde kalite sorunlarina ya da kalitesizlige, satin alinan
iriinlerdeki kusurlar, insan hatalari, bosa gecen zaman, kabul edilemez insan
davranislari, yiiksek fiyat, hasta sikayetleri, giivenli olmayan sagliksiz kosullar neden
olur. Hizmet sektoriinde kalite karakteristikleri; Olgiilebilir degerler, Gozlemlenebilir
etki ve kosullar, G6ézlemlenebilir aliskanlik ve davramiglar olmak {izere {i¢ boliimde
incelenebilir. Saglik hizmetlerinde zaman, fiyat ve maliyet, saglik konusunda yapilan

laboratuvar deneyleri, cihazlarla yapilan testler, performans deneyleri, hatalar,
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ekipmanlarin giivenilirligi 6l¢iilebilir degerlerdir. Gozlemlenebilir etkiler ve kosullar ise,
hastaligin tedavi edilmesi veya edilememesi, ilacin yararli olmast ya da olmamasi,
taninin dogru konulmasi ya da konulmamas1 olabilir. Olumlu olarak gozlemlenebilir
aliskanlik ve davranislar; nezaket, dikkat, ilgili olmak, isbirligi, dogruluk, giivenilir

olmak, anlamak, 6zen gostermek ve yeterlilik (Kiligogullar1 & Kilicogullari, 1998).

2.3.2 Yiiksek Kaliteli Saghk Hizmetlerinin Ozellikleri
Amerikan Tip Birligi Konseyi, yiiksek kaliteli saglik hizmetlerinin

ozelliklerini agsagidaki gibi siralamigtir;

e Hastanin psikolojik durumunda, fiziksel fonksiyonunda, ruhsal ve fiziksel
performansinda ve rahatlik durumunda miimkiin olan en kisa siirede optimal
tyilesmeye kavusmasidir,

e Saglik diizeyinin ylikseltilmesine, hastalik ya da is goremezligin dnlenmesine
ve bu tiir durumlarin erken teshisi ve tedavisine 6nem verilmelidir,

e Hizmetin baglamasinda gereksiz gecikme, hizmette uygun olmayan kesilme,
stireksizlik veya gereginden fazla uzama olmadan zamaninda sunulmalidir,

e Hizmet silirecinde, bu siirecle ilgili kararlarda, bilgilendirilmis hastanin
isbirligi ve katilimi saglanmaya ¢alisilmalidir,

e Tip biliminin kabul edilmis prensiplerine uygun teknoloji ve profesyonel
kaynaklarin verimli kullanimma dayanmalidir,

e Hastaligin yaratabilecegi strese ve endiseye karsi duyarlilikta ve hastanin
tamamiyla iyi olmasi diisiincesiyle sunulmalidir,

e Istenilen tedavi amacina ulasmak i¢in gereken teknoloji ve diger saglik bakim
sistemi, kaynaklarini verimli kullanmalidir,

e Hizmetin siirekliligini ve ayni meslekten kisilerin degerlendirme
yapabilmesini saglamak igin, hastanin tibbi kayitlarmm yeterince

belgelendirilmis olmas1 gerekmektedir.

Avedis Donabedian; Saglik hizmetinin kalitesini degerlendirmek igin yapz,
siirec ve ¢ikt1 olmak iizere ii¢ yaklasim Onermektedir. Buna gdre yapi; saghk
hizmetlerinin sunuldugu kosullar1 igaret etmektedir. Binalar, donanim gibi maddi
kaynaklar, mesleki ve destek personel sayisi, ¢esitliligi ve nitelikleri gibi insan

kaynaklari, egitim ve arastirma fonksiyonlarmin varli§i, denetim ve performansi
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inceleme sekilleri ile 6deme yontemleri gibi orgiitsel 6zellikler yap1 yaklasiminda yer
almaktadir. Siirec ise; saglik bakim hizmetlerini olusturan faaliyetler toplulugundan
olusmaktadir. Teshis, tedavi, rehabilitasyon, O0deme ve hasta egitimlerini
kapsamaktadir. Bu siirecin ¢iktilari; birey ve toplumdaki saglik bakim hizmetlerinin

istenilerek ya da istenilmeden meydana getirilen degisikliklerdir (Kaya & Akbolat).
Donebedian, Saglik Hizmetlerinin kalitesini yedi boyutta agiklamistir.

1. Etkinlik: Saglik durumunda iyilestirmeyi gergeklestirebilme derecesi,

2. Etkenlik: Saglik durumunu yiikseltebilecek en 1iyi bakimi
saglayabilme derecesi,

3. Verimlilik: En az giderle en fazla fayday1 saglama,

4. Optimum Olmak: Maliyet ve fayda arasinda en iyi dengeyi saglama,

5. Uygunluk: Kabul edilebilir hasta-hekim iliskileri, kolay hizmet
kullanabilme, bakim maliyeti vb. konularda hastanin tercihlerine ve
isteklerine uygunluk,

6. Mesruluk: Toplumsal tercihlere uygunluk,

7. Esitlik: Hizmet sunumunda ve kullaniminda adaletin saglanmasi.

Parasuraman, Zeithalm ve Berry, yaptiklar1 c¢alismalarin sonucunda,

hastanelerde hizmet kalitesini etkileyen faktorleri su sekilde siralamislardir:

Somut Faktorler: Fiziki goriiniim, stiregler, temizlik,
Giivenilirlik: Tutarlilik, esit muamele, dogru faturalama,
Yeterlilik: Egitim, beklenen siirekli iyilestirme,

Ulasilabilirlik: ilgili kisilerin kolay ulasilabilir olmasi,

Nezaket: Sergilenen tutum, kisisel dokunulmazlik, profesyonellik,
Tletisim: Karsilikli iletisim, terimlerin agiklanmasi, ayrilan zaman,

Miisteriyi Anlama: hastay1 anlama, doktoru anlama,

© N o g~ w P

Isteklilik: Hizmet sunmaya istekli olma.

2.3.3 Saglik Hizmetlerinde Teknik ve Fonksiyonel Kalite

Saglik bakim hizmetlerinde hastalarin, gerek hizmet sunumu sirasinda,
gerekse de hizmet sunumundan sonra hizmeti saglayanlarin teknik becerilerini
degerlendirmeleri ¢ok zordur (Asubonteng, McCleary, & Swan, 1996, s. 63-64).
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Bu nedenle saglik bakim hizmetlerinde Teknik Kalite(Bilimsel Standartlara
Uygunluk), daha ¢ok saglik bakim personelinin bakis agisi igerisinde kalmaktadir.
Cilinki bu bilgiler tiiketici toplumu tarafindan bilinmemektedir (Bopp, 1990).

Saglik hizmetlerinde Teknik Kalite, ¢alisanlarin rutin olan bilgilerini
sunmadaki becerileri ile ilgilidir. Ornegin bir doktorun klinik ve ameliyattaki
becerisi, hemsirelerin ilaglar1 iyi tanimasi veya bir laboratuvar teknisyeninin kan
testlerini iletmedeki uzmanligi, hastalarin saglik isletmesinde ortalama yatis stiresi,
hastalarin aym1 saglik isletmesine geri gelme oranlary, enfeksiyon oranlar1 ve
sonuglarm 6l¢iimii teknik kaliteyi kapsamaktadir (Devebakan, 2005, s. 22).

Saglik bakim hizmetlerinde teknik kalite, temel olarak tani ve siirecteki
dogruluk olarak tammmlanabilir. Ornegin iilkemizde saglik bakanhigmm saglk
isletmelerini denetlemede dikkate aldig1 Ozellikler, saglik hizmetlerinin teknik
ciktilar1 ile ilgilidir. Bu anlamda saglik isletmelerinde teknik kalite daha objektif
oldugundan tanimlanmasi ve Olgiilmesi daha kolaydir. Diger taraftan hastalarin
saglik isletmelerinin sundugu hizmetlere yonelik kalite algisi daha siibjektiftir,
dolayisiyla hastadan hastaya degisiklik gosterir (Karafakioglu, 1998, s. 115).

Saglik isletmelerin genel performansmi anlamak i¢in sadece Teknik Kalitenin
Olciilmesi ve degerlendirilmesi yeterli olmamaktadir. Yiiksek kaliteye ulasmadaki bir
diger oOnemli Olgiit ise saglik isletmesinin Fonksiyonel Kalitesidir. Yapilan
arastirmalar gostermektedir ki, hastalarin kalite algisini etkileyen birincil degisken
Fonksiyonel Kalitedir.

Saglik isletmelerinde fonksiyonel kalite, saglik bakim hizmetinin hastaya
ulagtirilmast ile ilgilidir. Doktorlarin ve hemsirelerin hastalara karsi tutumlari,
temizlik, hastane yemeginin kalitesi gibi faktorler saglik isletmelerinin fonksiyonel
kalitesini etkilemektedir (Anderson, 1995, s. 33).

Hastalar, saglik hizmetlerinde Teknik Kalite hakkinda yeterli bilgiye sahip
olmadiklarmdan, hizmet siirecleri ile ilgili olan Fonksiyonel Kalitenin, Hastalarin

hizmet kalitesini algilamalarii 6nemli 6lciide etkiledigi diistiniilmektedir.

2.3.4 Deming’in 14 ilkesinin Saghk Hizmetlerine Uygulanmasi
Edwards Deming’in yOneticiler i¢gin 14 maddesi, pek az degisiklikle saglik

isletmeleri i¢in uygulanabilir.
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1. Hizmet I¢in Amag Tutarliligmi Saglaym.

a.

g.
h.

Hastalara hizmetle ne demek istediginizi operasyonel olarak
tanimlaym.

Bir yi1l ve bes yil sonrast i¢in hizmet standartlarini belirleyin.
Hizmet etmeyi amacgladiginiz hastalari; burada olanlari, buraya
gelmesini istediklerinizi, buraya yalnizca bir kez gelmis olanlari
tanimlaymiz.

Amag tutarliligi, yenilik arayisini getirir.

Verilen bir maliyetle daha 1y1 hizmet arayisina girin: Gelecek i¢in
plan yapmak; yeni becerilerin eklenmesini, personelin egitilmesini
ve yeniden egitilmesini, hastalarin memnun olmasmi, yeni
tedavileri, yeni yontemleri gerekli kilacaktir.

Idareci ve yonetim kurulu baskanmm kime karsi sorumlu
olduguna ve amag tutarliligi dogrultusunda ¢aligmalarindan nasil
sorumlu tutulacaklarina karar verin.

Bu amag tutarlhiligini, hastalara ve topluma hizmete doniistiiriin.

Yo6netim kurulu bu amaca bagli kalmalidir.

2. Yeni Felsefeyi Benimseyin. Yeni ekonomik devirde; yaygin bir sekilde

kabul goren hata diizeyleriyle, ise uygun olmayan malzemelerle, isin ne

oldugunu bilmeyen ve sormaya ¢ekinen insanlarla, isi anlamayan

yonetimle, modasi gegmis is egitimi yontemleriyle, yetersiz ve etkisiz

gozetimle daha fazla yasanamaz. Kurul bu yeni felsefeye kaynak

aktarmaly, i baginda egitimi benimsemelidir.

3. Giren malzemenin, Ornegin ilaglarin, serumlarin, ekipmanm Kkalitesi

hakkinda istatistiksel kanitlar isteyin. “Kontrol” uygun yanit degildir.

Kontrol hem ¢ok gec¢ kalir, hem de giivenilir degildir.

a.

Hastane ya da diger tesislerde, ¢ikarilan faturalardan kayit
islemine varincaya kadar yapilan her isin, gerekiyorsa,
diizeltilmesini isteyin. Hizmetlerden ne kadar memnun olduklar1
konusunda hastalarin tepkilerini 6grenebileceginiz kati bir

program uygulaym.
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b. Yeniden islem ve kusur belirtilerini ve bundan kaynaklanabilecek
maliyeti aragtirin.

4. Istatistiksel kontrol saglayabilen satict firmalar ile calism. Bu kural
olarak, en diigiikk fiyat1 verenden alma ilkesini gdzden gegirilmesini
saglayacaktir. Hizmet bedellerinin, yeterli kalite olmadan higbir anlami
olmadig1 ortaya konulmalidir. Bu yapilmaz ise is en diisiik fiyat1 verene
kayar, bunun ka¢imnilmaz sonucu da diisiik kalite ve yiiksek maliyet olur.
Uygun kalite Olgiitlerini sart kosmak, yeterli kaliteye sahip olmayan
firmalar1 elemine etmemizi saglayacaktir. Amag, kalite hakkinda
istatistiksel kanit saglayabilen tek bir satict firma bulmaktir. Satici
firmalarin, diisiik hata sayis1 gdstermek icin kullandiklari prosediirleri
anlamak amaciyla onlarla birlikte ¢alisiimalidir.

5. Uretim ve hizmet sistemini siirekli olarak iyilestirin.

6. Egitimi yeniden yapilandirm.

a. Ogretmen kavramim gelistirin.

b. Hizmet i¢i becerilendirmeyi artirin.

C. Calisanlara is sirasinda istatistiksel kontrol yontemlerini 6gretin.

d. Biitiin islerin operasyonel tanimlarmi yapin.

7. GoOzetimi iyilestirin. Gozetim sisteme aittir ve yonetimin sorumlulugudur.

a. Amirlerin isyerindeki insanlara yardim edebilmek i¢in zamana
ihtiyaci vardir.

b. Amirlerin, ama¢ tutarhligmni her bir elemana aktarabilecek bir
yontem bulmasi gerekir.

C. Amirlerin c¢alisanlara yardimci olabilmesi i¢in basit istatistiki
yontemler hakkinda egitim almasi gerekir. Burada amag; hatalara
ve yeniden isleme yol agan ana nedenleri saptamak ve yok
etmektir.

d. Denetim zamanmi disiik performans gosterenlere degil,
istatistiksel kontrol disinda olan insanlara aywrin. Bir grubun
iyeleri istatistiksel kontrolde olduklarinda, bazilar1 diisiik, bazilar1

yiiksek performans gostereceklerdir.
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8.

10.

11.

12.

13.

14.

e. Amirlere, hasta arastirmalarinin sonuglarini nasil kullanacaklarini
Ogretin.

Korkuyu kovun. Hastanede c¢alisanlar arasindaki smif ayrimi ortadan
kaldirilmalidir.  Sistemin sorunlar1 yiiziinden c¢alisanlar1 suglamaktan
kacinilmalidir. Sistemin sorunlar1 i¢in yonetim sorumlu tutulmalidir.
Insanlar Oneride bulunmak igin kendilerini giivende hissetmelidirler.
Yonetim gelecek Oneriler iizerinde calismalidir. Calisanlar, yaptiklari isin
amacini sormaya, sistemin basitlestirilmesi ve iyilestirilmesi igin
onerilerde bulunmaya cesaret edemezlerse etkili sekilde ¢alisamazlar.
Departmanlar arast engelleri yikin. Cesitli departmanlardaki sorunlari
Ogrenin.
Sloganlardan, insanlar1 daha iyi ¢alismaya ¢agiran posterlerden kurtulun.
Bunun yerine, elemanlarin performanslarini iyilestirebilmesi icin
yonetimin nasil yardimlarda bulundugunu sergileyin. Insanlarmn,
yonetimin bu 14 madde hakkinda ne yaptig1 konusunda bilgiye ihtiyaglar1
vardir.
Is standartlarindan ve belirlenmis kotalardan, yani dl¢iilmiis giinliik isten
kurtulun. Is standartlar1 yalnizca nicelik degil, nitelik de yaratmalidir.
Yeniden islemi, hata ve kusurlar1 hedef almali, insanlarin daha iyi is
¢ikarmalarima yardimec1 olunmahdir. Calisanlarin, organizasyonun
amacini ve kendi islerinin bu amagla nasil bir ilgisi oldugunu anlamalar1
gerekmektedir.
Istatistiksel teknikler hakkinda biiyiik bir egitim programi baslatm. Bu
teknikleri her bir ¢alisanin isine uygulayin ve isi hakkinda sistemli bilgi
edinmesine yardimei olun.
Insanlara yeni beceriler kazandirmak igin siki bir program baslatin.
Insanlarin, gelecekteki isleri konusunda giivenli olmalar1 gerekir, yeni
beceriler edinmenin de bu giiveni kolaylastiracagini bilmeleri gerekir.
Ust yonetim, her giin yukaridaki 13 maddeyi uygulatacak bir yap1
olusturmalidir. Ust yonetim, eyleme gegme yetkisi ve yiikiimliiliigii olan
bir caligma grubu diizenleyebilir. Bu ¢alisma grubunun, deneyimli bir

danigmanin yonlendirmesine ihtiyaci vardur.
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Asagidaki performans karakteristiklerinden herhangi biri hakkindaki bir

gidisat semas1 ya da dagilim tablosu, nerelerde yeniden egitime ve yardima ihtiyag

oldugunu yonetime gosterecek ve sistemdeki degisikliklerin bagarili olup olmadigini

ortaya koyacaktir (Deming, 1996, s. 167-168);

Laboratuvar sonuglarini hasta takip cizelgelerine aktarmadaki gecikmeler,
Hastalara yanlis ilag verilmesi,

Hastalara yanlis dozda ilag verilmesi,

[lacin yanlis verilmesi,

Ilagla tedavi sirasinda hastalarin yeterince gdzlenmemesi,

Hastalara verilen ilaglara gosterilen toksik tepki sayisi,

Doktor tarafindan istenilen ancak yapilmayan laboratuar testi sayisi,
Eksik tutulan tibbi kayit sayisi,

Gereksiz cerrahi miidahale sayisi,

Toplam cerrahi miidahale sayisi,

Cerrahi miidahale sonras1 komplikasyon sayisi,

Toplam 6liim orani,

Cerrahide 6lim orani,

Acil serviste 6liim orani,

Tiirlere gore cerrahi miidahale sayisi,

Yapilan kan nakli sayisi,

Kan torbasi iizerindeki yazinin zor okunmasi ve kanin yanlis hastaya
verilmesinden dolay1 meydana gelen kan nakli tepkisi sayist,

Cerrahi miidahale oncesi ve sonrast durumun birbirini tutmamasi,
Laboratuvarlarda meydana gelen yanginlar, kimyasal maddelerin kaza ile
dokiilmesi ve diger kazalar,

Deney amagl ilag kullanima,

Hastalardan gelen sikayetler,

Ortalama hastanede yatis siiresi,

Cesitli nedenlerle tecrit edilen hasta sayisi,

Istenilen rontgen sayisi,

Istenilen laboratuvar testi sayisi,
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e Radyasyon prosediirii sayisi,
e FEEG ve EKG sayisi,
e Hastalarla ilgili okunamayan istek ve rapor sayilari,
e Laboratuvar hatalari,
e Laboratuvarda yeniden islem orani,
e Hastalardan numune alinmasi ve numunenin laboratuarlara ulastirilmasi
sirasindaki gecen zaman,
e Asagidaki nedenlerle kabul edilemez numune sayist:
- Numunenin uygun olmayan kap ile alinmasi,
- Yetersiz miktar,
- Hasta adinin eksik yazilmasi, okunamamasi,
- Laboratuvar istek formundaki hasta adi ile kap tizerindeki adin
birbirini tutmamasi,
- Numune kabinin kirik ya da catlak olmasi, numunenin laboratuara
gitmesi i¢in gereginden fazla bekletilmis olmasi.
e Eksiklikler, par¢a adiyla
e Fazlaliklar, parca adyla,
e Bilgisayarin ¢aligmama siiresi ve bu siire uzunlugunun dagilima,
e Son kullanma tarihi gegmis kimyasal madde ve ilag sayisi,
e Fazla ¢aligsma kayitlari, hastalik veya baska nedenlerden dolay1 ise gelmemis

personel sayisi.

2.3.5 Saglk isletmelerinde Toplam Kalite Yonetimi’nin Uygulanmasi
Saglik isletmelerinde Toplam Kalite Yonetimi uygulama c¢alismalar:

kapsaminda yapilan islemler genel olarak asagidaki gibidir:

2.3.5.1 Kalite Politikasinin Belirlenmesi

Kalite politikasi, kurulusun ulagsmak istedigi kalite diizeyini gosteren, {list
yonetim tarafindan belirlenen amag¢ ve hedeflerdir. Belirlenen politika, miisterilerin
beklentilerine ve ihtiyaglarina uygun olmalidir ve sadece {ist yonetimin emirleriyle
degil calisanlarin da katilimu ile gelistirilmesi amag¢lanmalidir. Gelistirilen politika,

en alt seviyedeki caliganlarin dahi anlayabilecegi sekilde yazilmali, personelin ilgi ve
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destegi saglanmali, tist yonetim de belirlenen politikaya sadik kalarak ¢aliganlara

Oornek olmalidir.

2.3.5.2 Stratejik Planlarin Hazirlanmasi

Kalite Yo6netimi’ni uygulayabilmek igin etkili bir stratejik planlama gerekir.
Uzun vadeli kalite devamliligin1 saglamak icin saglik okullar1 ve hastane gibi saglik
organizasyonlarinda kalite dncelik ve aktivitelerinin gelisimini garanti altina alan bir

yonetim aracidir.
Stratejik plan asamalar1 asagidaki gibidir.

1. Mevcut durum tespiti. Kalite agisindan neredeyiz?
2. Vizyon, amag¢ ve hedeflerin belirlenmesi. Kalite agisindan nerede
olmak istiyoruz?
3. Hareket planinin olusturulmasi. Istedigimiz yere nasil ulasabiliriz?
4. Degerlendirme.
a. Ik asamalarin degerlendirilmesi. Istedigimiz yere ulasmada
sapmalar olup olmadigini anlama.
b. Toplam degerlendirme. Istedigimiz yere ulasip

ulagamadigimizi anlama.

Bu yaklagim ile saglik isletmelerinde, organizasyon ve boliimler diizeyinde

aktivitelerin planlanmas1 yapilabilir.

2.3.5.3 Calisanlarin Gorev ve Sorumluluklarinin Belirlenmesi
Kalite uygulamalarinda birey ve gruplarin gorevleri ve sorumluluklari

ayrmtil bir sekilde belirlenmelidir.

e Takim ve Boliimlerin gorevleri ve sorumluluklart:
- Departmanlarin ~ sundugu  hizmetlerdeki  kalite  sorunlarmm
tanimlanmasi ve gelistirilmesi i¢in gerekli degisikliklerin yapilmasi,
- Kalitenin belirlenmesi ve izlenmesi islemlerine katilim saglayarak,
gerekli bilgiyi temin etme,
- Belirlenen kalite planin1 uygulama ve gelistirilmesine katkida

bulunma,
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Hastanenin hastalarina, ziyaretgilere ve topluma karsit olumlu imaj

sergileme ve devamini saglama,

e Kalite koordinatorlerinin gorevleri ve sorumluluklart:

Y Onetimin kalite stratejisine desteginin devamliligini saglamak,
Calisanlara ulusal ve uluslar arasi standartlar hakkinda bilgiler vererek
farkinda olmalarini saglamak ve bu standartlar1 karsilamalarmi garanti
altma almak,

Saglik isletmesinin genel planin1 da destekleyen, yOnetim ve
boliimlerin planlarini olusturmak,

Calisanlarin  kalite uygulamalarmi karsilayabilmeleri icin ihtiyag
duyduklar1 egitimleri planlamak,

Kalite yonetim gruplarina rapor hazirlamak,

Miisteri geri bildirimlerinden elde edilen bilgiyi kaliteyi artrmak i¢in

kullanilmasini saglamak,

e Kalite danismanlarinin gorevleri ve sorumluluklari:

Kalite koordinatdrleri ve egitim birimleri ile egitimleri tanimlamak ve
uygulamak i¢in irtibat halinde olmak,

Kalite sisteminin tanitilmasi ve kalite uygulamalarinin raporlanmasi,
Saglik kurulusu genelinde 6zel kalite gelistirme uygulamalarinin
yapilandirilmasi, uygulanmasi ve degerlendirilmesi,

Kalite koordinatorliigii birimine ¢alismalarinda yardimei olmak,

e Kalite uygulama gruplarinin gérevleri ve sorumluluklari

Saglik kurulusunun kalite stratejisi ve planlarinin uygulanmasi,
gelistirilmesi ve degerlendirilmesinin koordinasyonunu saglamak,
Satin  almalarda yer almasi gereken kalite standartlarinin
tanimlanmasina ve kabul edilmesine Onciiliikk etmek,

Kalite belirleme ¢alismalarini takiben hasta raporlarinin elde edilmesi
ve uygun islemlerin yiirlirlilliige girmesini saglamak,

Kalite uygulamalar1 i¢in 6ngoriilen egitimi ve kaynaklari tanimlayarak

oncelik sirasina koymak,

e Liderlerin gorevleri ve sorumluluklari
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Liderler, kurulustaki Kalite uygulamalarini baslatan ve {ist pozisyonda
personeli yoneten kisilerdir. Tiirkiye’deki ve Avrupa’daki bazi 6zel saglik
kuruluslarinda lider konumunda olan kisiler Genel Miidiirler iken;

Tiirkiye’deki kamu hastanelerinde genellikle liderler bagshekimler olmaktadir.

Saglik kuruluslarinda rastlanan en biiyiik sorunlardan birisi, kalite
uygulamalarinda neyin ne zaman yapilacaginin bilinmemesidir. Bu sorunun

coziilmesi i¢in liderlik pozisyonlarinin olusturulmas: gerekmektedir.

Liderler, saglik kurulusu genelindeki uygulamalar1 gozetlemekle

sorumludurlar.

Liderler, ticari bir sirketi degil; hasta bakim faaliyetlerini

diizenlediklerini asla unutmamalidir.

Saglik kuruluslarinda liderler, boliim baskanlarina ve biinyesindeki

calisanlara etkili kalite uygulamalarinin 6nemini anlamalarini saglamalidir.

Kalite uygulamalarindan daha etkili sonuglar elde etmek igin liderler,

saglik kurulusunun tirettigi ¢iktilar1 6zenle takip etmeli ve incelemelidir.

Saglik kuruluslarinda liderlerin  gorevleri ve sorumluluklarini

asagidaki gibi siralanabilir:

1. Kendi yoOnetimindeki bolimlerde, tiim kalite uygulamalari
standartlarmin olusturulmasmi saglamak. Ornegin; laboratuarlarin
dogru ve hizli tahlil sonuglar1 {iretip iliretmedigi, ameliyathane
enfeksiyon oranlarinin kabul edilebilir smirlar icerisinde olup
olmadigi, i¢ hastaliklar1 tedavilerinin; kritik diizeyde hasta olan
insanlarin iyilesmesine hangi diizeyde katkida bulundugu gibi
konular.

2. Boliimlerin kalite standartlarini belirlemek. Calisanlarin bu kalite
standartlarin1 anlamalarmi ve uygulamalarmi temin etmek igin
uygun politikalarn, prosediirlerin ve gerekli egitim programlarmnin

olusturularak; belirlenen politikalarm uygunlugunu ve g¢iktilari

74



tireten ekipmanin yeterliligini tespit etmek ve verilen egitimlerin
sonug verip vermedigini kontrol etmek.

3. Calisanlarin ne sekilde denetlenip izlenecegine karar vermek. Bu
iki sekilde yapilabilir:

a. Nicel ciktilarmm takibi: Tibbi miidahale hata oranlari,
laboratuar sonuglarinin ¢ikma siireleri, tekrarlanan test
oranlar1.

b. Nitel ¢iktilarin takibi: hastane personelinin hastaya karsi
tutumu, davranislari, yaklasim tarzi.

4. Bolim bagkanlarinin hazirladiklar: raporlar1 incelemek.
5. Hizmet kalitesini siirekli kontrol altinda tutmak.
6. Olusabilecek hatalar1 en aza indirmek i¢in izleme tekniklerini

kullanarak planlamalar yapmak.

2.3.5.4 Kalite Organizasyon Yapisinin Olusturulmasi
Saglik kuruluslari, Toplam Kalite Yonetimi felsefesiyle birlikte, tipik olarak
uyguladiklar1 fonksiyonel yapidan, siireclerle yonetim sekli olan paralel yapiya sahip

organizasyon yapisini kullanmaya baglamalidirlar.

Paralel yapi, fonksiyonel bdliim calisanlarinin karisimi ile olusturulan
takimlardan meydana gelir ve belirlenen siireglerle ve problemlerin ¢oziimleri ile

ilgilenirler.

Organizasyondaki bu paralel yapi, biirokratik yapiyr diizenleyen tiyeler

arasindan seg¢ilen kisilerin olusturdugu Kalite komitesi tarafindan yonetilir.

Kalite Komitesi, gelistirme yapilacak siireglerde, kalite gelistirme

takimlarin gorev alacagi yerleri belirlerler.

Paralel yapi, caliganlarin katilimmi artirrken, kararlarda daha fazla yer
almalarma firsat verir. Bu yapi, ¢alisanlara kurulus icindeki ¢aligmalarda kendilerinin
de paylarinin oldugu inancini artirarak, motivasyonlarinda yiikselme saglar ve bunun

sonucunda da performans ve kalite artig1 saglanir.
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2.3.5.5 Miisterinin Tammmnn Yapilmasi, ihtiyag ve Beklentilerinin
Belirlenmesi
Kuruluslar, miisterilerinin kim olduklarin1 bilmek zorundadirlar. Genis
anlamda miisteri, kurulusun iriiniinii kullanan ya da gelecekte kullanabilecek
olanlardir. Buna gore hastanelerin bir¢ok miisterisi oldugu kesindir. Bunlar;

doktorlar, hastalar, aile liyeleri, ziyaret¢iler vb. gibi siiflandirilabilir.

Saglik kuruluslarinda ise her bolim bir diger bolimiin  miisterisi
durumundadir. Boliimlerin {ic ana miisteri grubu vardir. Bunlar; Hastalar, Saghk

hizmetlerini sunanlar ve diger bolimlerdir.

Miisteri beklentilerinin belirlenmesinde 6nemli konu, miisteri gruplarmin
smiflandirilabilmesidir. Farkli boliimlere bagvuran hastalarin farkl beklentileri vardir
ve hastanin tanimlanmasi beklenti ve isteklerinin belirlenmesine baglidir.
Beklentiler, miisteri memnuniyetinin saglanmasinda kilit rol alir. Hastalarin kaygis1

maliyettir ve tibbi bakimdan beklentileri kalitedir.

Hastalar, kendi ihtiyaglarmin karsilanmasini, c¢alisanlarin baglica gorevi
olarak gormektedirler. Calisanlarin baska islerle veya baska hastalarla ilgilenmek
zorunda olduklarini anlatmak gerekir. Bunun i¢in her hastaya, durumuna goére ayri

0zen ve hassasiyet gostermek gerekmektedir.

2.3.5.6 Hizmet Tiirlerinin Belirlenmesi

Hizmet cesitlendirmedeki amag, miisteri ihtiyag ve beklentilerine daha iyi
karsilik verebilmektir. Cesitlendirilmis hizmetler ile miisteriler ne kadar iyi derecede
tatmin edilirse, miisterilerin memnun olmasmnin yanmda, hizmetlerdeki kalitenin de

devami saglanacaktir.
Hastane hizmetleri, birincil ve ikincil hizmetler olarak ikiye ayrilmaktadir.

Birincil Hizmetler; tibbi bakim, ila¢ tedavisi, ameliyat, diyet planlamasi,

egzersiz programlar1 gibi hizmetlerdir.

Ikincil Hizmetler; hastanin misafirligi siiresince, ihtiyag ve isteklerinin

kargilanmasi sirasindaki davranislardir. Bunlar, hastanin anlayabilecegi sekilde
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durumunun bildirilmesi, hastaya gosterilen ilgi ve hastane icindeki rahati gibi

konulart igerir.

Saglik kuruluslari, hastaya verdigi onemi ve hizmetlerindeki ciddiyeti

hastalara hissettirmelidir. Bu olumlu imajin yaratilmasi i¢in 6nemlidir.

2.3.5.7 Etkili iletisim Sisteminin Olusturulmasi

Iletisim  sisteminin  olusturulmasi, Toplam  Kalite  Y&netimi’nin
uygulanabilmesinde 6nemli bir adimdir. Takim ¢aligmasini, katilimecilig1 artirarak
deger ve vizyonlarin paylasilmasmi saglar ve kalite kavramlarmin anlasilmasini
kolaylastirir. Kuruluslarda degisik iletisim kanallar1 kullanilabilir. Panolar, gazeteler,
yeni baglayan personel i¢in uygulanan uyum programlari, egitimler, takim liderleri
ve calisanlarin katilimi ile gergeklestirilen toplantilar kullanilan ¢esitli iletigim

kanallarina 6rnektir.
Etkili iletisim sisteminin olusturulmasinda bes 6nemli asama vardir:

e Iletisim iceriginin belirlenmesi,

e [letisim kanallarmn belirlenmesi,

e Iletisimin siirekliliginin saglanmas1 ve zamanlamast,

e Bilgi kaynaklarinin belirlenmesi ve elde edilmesi i¢in gereken islemlerin
yapilmasi,

e Iletisimin degerlendirilmesi.

2.3.5.8 Kalite Saglama ve Degerlendirme Komitelerinin Kurulmasi
Saglik kuruluslarinda hizmet kalitesi, hastalarin zamaninda teshis, tedavi ve

iyilesmeleriyle dogru orantilidir.

Kalitenin degerlendirilmesi, sunulan hizmet kalitesinin Ongoriilen kalite

seviyesine ulasip ulagsmadigmnmn tespitidir.

Birgok saghk kurulusu, Kalite saglama ve Kalite degerlendirme
uygulamalarini, komitelerin yiiriittiikleri programlar ile gergeklestirmektedir. Saglik
kuruluslarin tiiriine ve biiyiikliigiine gore komite sayilar1 degisiklik gostermektedir.

Hizmet kalitesinin artirilmasina, her hizmet ¢esidi i¢in bir komite olusturulmasi katk1
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saglayacaktir. Komitelerin etkili olabilmesi i¢in calisanlarin, komitelerin amag¢ ve

gorevleri hakkinda bilgilendirilmesi gerekmektedir.

Gelismis tilkelerde bir hastanenin gilivenilir olmasi, bakim hizmetlerinde
kalite saglamak ve degerlemek icin olusturdugu komitelerle ve bu komitelerin
basarili ¢alismasiyla Olgiilmektedir. Bu komiteleri asagidaki basliklar altinda
inceleyebiliriz (Catalca, 1995):

2.3.5.8.1 Hastane Hizmetlerinde Kalite Saglama ile ilgili Komiteler

Hastane hizmetlerinde kalite saglama ile ilgili komiteleri iki grupta toplamak
miimkiindiir. Bunlardan bir kismi tibbi hizmetlerle, diger kismi ise idari hizmetlerle
ilgili komitelerdir. Gerek tibbi hizmetlerle gerek idari hizmetlerle ilgili komiteler
birbirleriyle devamli iletisim halinde ve birbirine bagli olarak caligmaktadir. Tek
basina bir komitenin kaliteyi iyilestirmesi miimkiin degildir. Ancak birlikte

caligmalar1 halinde hastane hizmetlerinin kalitesi yiikselebilir.

Hastane hizmetlerinin kaliteli hale getirilmesi i¢in Onerilebilecek komiteler
asagida belirtilmistir. Ayrica bu komitelerin gorevlerinin neler olmasi, kimlerden

atanmasi veya se¢ilmesi ve kime karsi sorumlu olmalar1 gerektigi de agiklanmustir.
1. Tibbi Hizmetlerle Ilgili Komiteler
Bu komiteler hastanede verilen bakim hizmetlerini igceren komitelerdir.
a. Tibbi Personelin Kalitesini Saglama Komitesi

Bu komite tibbi personelin faaliyetlerini izlemekte ve faaliyetlerin
etkinlestirilmesini saglayacak bir kalite saglma plani kurmaktadir. Komitenin baskan1
bashekim tarafindan atanmakta ve komitede en az dokuz {iyenin bulunmasi

gerekmektedir. Komitenin gérevleri arasinda:

e Her ay biitiin kalite saglama verilerini inceleme

e Faaliyetler hakkinda doktorlarin sikayetlerini dinleme
e Denetim kriterlerini gelistirme

e Tibbi kayitlar1 saklama

e Denetim faaliyetlerinin sonu¢larmi raporlama
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isleri yer almaktadwr. Komite bu faaliyetlerini yiirlitebilmek icin gerekli

gbzetim mekanizmasini kurmak zorundadir.

Komite ayrica, hastanede olan faaliyetler hakkinda doktorlarin sikayetlerini
dinlemek, kisisel vakalarda seflerin veya komitelerin kararlarna bagvurmak,
hekimler arasinda uyumu saglamak gibi fonksiyonlar1 da yerine getirmektedir.
Komitenin derledigi bilgiler ve komitenin Onerileri komite baskani veya baskanin
atadig1 bir kisi tarafindan tibbi personel boliimiine veya hastane miidiiriine
iletilmektedir. Ayrica, bu bilgiler tibbi personel biirosundaki dosyada saklanmakta ve
gerektikce bagvuru kaynagi olmaktadir. Ciinkii bu faaliyet sonuclari tibbi personelin
yeniden atanmalar1 veya bir {ist dereceye yiikseltilmeleri donemlerinde g6z oniinde

tutulmaktadir.

Komite toplantilar1 ayda bir kere veya yonetim kurulu baskani toplantiya
cagirdik¢a olmaktadir. Bu toplantilarda tutulan tutanaklar komitenin faaliyetlerini ve
Onerilerini  yansitmaktadir. Tutanaklar tibbi personel biirosundaki dosyada
saklanmakta ve gerektikge basvuru kaynagi olmaktadir. Tibbi personelin yeniden
atanmast veya bir st dereceye ylkseltilmesi sirasinda bu tutanaklara
basvurulmaktadir. Raporlarin1 en az ii¢ ayda bir yonetime ve ylriitme komitesine
vermektedir. Bu komitede ¢oziimlenememis olan konular yeniden incelenmek iizere

yiiriitme komitesine havale edilmektedir.
b. Hemsirelik Hizmetlerinin Kalitesini Saglama Komitesi

Hemsirelerden olusan ve baskanini hemsirelik miidiriiniin yaptig1 bir
komitedir. Bu komite hasta bakimindaki problemleri tanimlama, izleme ve ¢dzme
programlarin1 yliriitmektedir. Bu programlar komitenin baskani olan bashemsire
tarafindan koordine edilmektedir. Komite ayni1 zamanda hasta bakimimin kalitesini
izlemekle de sorumludur. Komite, ayrica hemsirelik hizmetlerinin kalitesini saglama
ile ilgili bulgular ilgili kliniklere ve hemsirelik bdliimiine iletecek bir mekanizmay1
kurmakta ve yiirlitmektedir. Komite faaliyetlerini bu faaliyetlerle ilgili baskan

yardimcisina raporlamaktadir.

Hemgsirelik hizmetlerinde kalite saglama iki temel parcadan olusmaktadir.

Bunlardan birincisi, hemsirelik hizmetlerini gelistirme standartlarinin koordinasyonu,
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ikincisi ise verilen hemsirelik hizmetlerinin klinik fonksiyonlara: uygunlugunun
degerlendirilmesidir. Bunun i¢in "Hemsirelik Bilgi Sistemi"” kurulmakta ve
hemsirelik hizmeti verilen biitiin alanlar {i¢ ayda bir, bir ay silireyle gdézden
gecirilmektedir. Bu izlemeler sonucunda {initeler i¢in kalite puanlar1 verilmektedir.
Bu puanlar hemsirelik hizmetlerinden sorumlu bagkan yardimcisina ve baghemsireye
iletilmektedir. Bu kisiler kendilerine ulastirilan bakim puanlarina gore tinitelerin
nasil ¢alistigin1 6grenmekte, bakimda aksayan yonleri belirlemekte ve diizeltilmesine
calismaktadir. Bu sistemin yOnetilmesi hemsirelik hizmetlerinin kalitesini saglama
komitesi tarafindan yapilmaktadir. Boylece hemsirelik performansinin gbézden
gecirilmesi ve hemsirelige dayali destek servislerin incelenmesi kolaylasacaktir. Bu
komite hemsirelik hizmetleri ile ilgili standartlar1 da gelistirmek zorundadir. Bu
standartlar1 gelistirmek i¢in uzmanlar ve hemsirelerden gerekli olan verileri
saglamaktadir. Bu standartlar hasta hizmetleri ile ilgili baskan yardimcis1 ve
bashemsire tarafindan onaylanmaktadir. Onaylanmis biitliin standartlar her yil
yeniden gézden gegirilmekte, gelistirilmekte ve gerekli diizeltmeleri yapilarak giiniin

sartlarma ve yeni gelismelere uygun hale getirilmektedir (Catalca, 1995).

Komite i¢inde kalite saglama planinin yiiriitiilmesinden sorumlu olan esas kisi
bashemsiredir. Kalite saglama planlar1 her {i¢ ayda bir bashemsire tarafindan
degerlendirilmekte, bu degerlendirme sonucunda "Hemsirelik Bakim Indeksi"
hazirlanmaktadir. Hazirlanan bu indeks bashekime, hemsirelik hizmetlerinden
sorumlu bagkan yardimcisina sunulmaktadir. Ayrica komite ii¢ ayda bir rapor

hazirlamakta ve bu raporu yonetime vermektedir.
C. Cerrahi Vakalan inceleme Komitesi

Cerrahi vakalar1 inceleyen ve nedenini arastiran bir komitedir. Komite tiyeleri

cerrah, patolojist ve jinekologlar arasindan se¢ilmektedir.
Bu komitenin gorevleri arasinda:

e Hastanede yapilan cerrahi faaliyetlerin gergekten olmasi gerekip
gerekmedigini belirleme

e Ameliyat 6ncesi ve sonrasi hasta bakimu ile ilgilenme
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gibi konular yer almaktadwr. Bu komite kendi alanindaki standartlarin
korunmasinda temel bir sorumluluga sahiptir. Komite ayda bir toplanmakta, alinan
kararlar ve Oneriler raporlanmakta ve bu raporlarin1 yiirlitme komitesine

sunmaktadir. Komite, ayrica yiirlitme komitesine kars1 sorumluluk tagimaktadir.
d. Enfeksiyonu Kontrol Komitesi

Bu komite enfeksiyon konusunda gereken biitiin 6nlemleri almak ve gerekli
denetimleri yapmak icin kurulmustur. Hastane i¢indeki enfeksiyonlarin arastirilmasi,
kontrolii ve dnlenmesi sorumlulugunu yliklenmistir ve bu amacla hastane ¢apida
etkili ve aktif bir “"enfeksiyon kontrol programm" yiiriitmektedir. Ciinkii yliksek
enfeksiyon orani hastanenin kotii yonetilmesinin bir belirtisidir. Bunlardan bagka
komitenin gorevleri arasinda; hastanede goriilen salgm hastaliklar: ilgili yerlere
bildirme, ameliyathanelerde ve steril olmasi1 gereken servislerde kurallara uyulmasini
saglama ve sterilizasyon ve enfeksiyon ile ilgili kararlarin uygulanmasini izleme ve
kontrol etme sayilabilir. Enfeksiyonu kontrol komitesi patoloji boliimiiniin
yardimiyla hastanede bulunan hastalara ve personele gecen enfeksiyonlarin
incelenmesi ve enfeksiyondan korunma politikalarmin olusturulmasmni da

hedeflemistir.

Enfeksiyonu kontrol komitesi tarafindan olusturulan koruma politikalar1 ise

sunlardir (Catalca, 1995):

e Enfeksiyonun tanimlanmasinda biitiin personeli egitme,

e Enfekte olmus biitlin vakalarin kayitlarini yeniden gézden gegirme,

e Enfeksiyonun nedenlerini ve kaynaklarini izleme ve degerlendirme,

e Antibiyotik kullanimini kontrol etme,

e lizolasyon techizatina ve teknigine iyi bakim hizmeti verme,

e Mikrobiyolojik incelemeler i¢in laboratuvar teghizatini hazir bulundurma,

e Hastanenin enfeksiyon yayan alanlarinin genel temizligine 6nem verme

e Ameliyathane, acil ve genel bekleme odalari, yeni dogmus bebek odalari,
morg, ¢amasirhane, mutfak, tuvalet ve banyolarda gerekli sterilizasyonu
saglama,

e Hastane icinde ziyaret kurallar1 koyma,
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e Ameliyathane ve diger yerleri iyi havalandirma,
e Camasirhaneyi kontrol etme,
e Diyet ve yiyeceklerle ilgili prosediirler olusturma,

e Bulagik yikama isini denetleme ve kirli aletleri dezenfekte etmedir.

Komite tiyeleri arasinda hekimler, hemsireler, mikrobiyologlar ve yonetimden
kisiler bulunmaktadir. Eger hastane biiyiik ise komitede en az bes liye olmalidir,
hastane biiyiik degilse bir hemsire veya bir epidemiyolojist bu isi yliriitmede yeterli
olabilmektedir. En az ayda iki kere toplanan komite aldigi kararlari yiiriitme
komitesine ve hastane miidiirline rapor halinde sunmaktadir. Ayrica ydnetim

kuruluna Onerilerde de bulunmaktadir.
e. Doku Komitesi

Hastanenin cerrahi faaliyetlerini ve politikalarin1 periyodik olarak gézden
geciren ve degerlendiren bir komitedir. Komitenin amaci, cerrahi faaliyetlerde kalite
standartlarinin korunmasi ve gereksiz cerrahi miidahalelerin 6nlenmesidir. Gereksiz
ameliyatlarin 6nlenmesi hastane masraflarin1 da azaltmaktadir. Ayrica, yapilan her

ameliyat maliyeti nedeniyle hastane karliligini1 da azaltmaktadir.

Bu komite, ilgili servislerde hangi vakalara cerrahi miidahale yapilacagini ve
ne tiir yontemler kullanilacagini bildiren raporlar istemekte ve bu konuda hastane
icin standartlar olusturmaktadir. Standartlar olusturulduktan sonra komite
ameliyatlardan alinan doku pargalarini inceleyerek hastaligin klinik tanis1 ile yapilan
miidahale arasinda uygunluk olup olmadigni arastirmaktadir. Boylece, belirlenen
standartlara uyulup uyulmadig: izlenmektedir. Standartlara uymayan hekimler veya
klinikler ikaz edilmektedir. Burada amac¢ ameliyatlarin hastanede, belirlenen

standartlara uygun olarak yapilmasini saglamaktir.

Komite tiyeleri operatdrler, pediatristler, jinekologlar ve patologlar arasindan
secilmektedir. Baghekimin de bulundugu komitede iiyeler genellikle yiiriitme
komitesi veya personel sefi tarafindan atanmaktadir. Komitenin sekreterligini tibbi

sekreter veya tibbi kayitlar sorumlusu yiiriitmektedir.
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Komite en az ayda bir kere toplanmakta ve raporunu yiiriitme komitesine

gondermektedir.
f. Ila¢ Kullanimimi Degerleme Komitesi

Komite gereksiz ilag kullanimimi 6nlemek ve hastanede kullanilacak ilaglarin
secimine, saglanmasina, dagitimmma ve kullanimma iliskin  politikalarin
belirlenmesine yardimeci olmak amaciyla kurulmustur. ila¢ kullanimini degerleme

komitesinin gorevleri arasinda:

e Ilaclarm emniyetli kullanimimni saglamak,

e Regete yazimlarmi incelemek,

e Uygun ila¢ kullanim1 konusunda politikalar 6nermek,

e Hastanede kullanilmasi kabul edilen ilaglar1 listelemek,

e Hastanenin depolarinda bulundurulmasi gereken ilaglar hakkinda goriis
bildirmek,

e Ayni fonksiyonu goren ilaglarin satin alinmasini 6nlemek,

e Personeli ila¢ konusunda egitmek,

e Kiliniklere ilag dagitimi konusunda ¢ikan sorunlari incelemek ve ¢oziim
Onerileri getirmek,

e Hastalarin ilaca olan reaksiyonlar1 konusunda hazirlanan raporlar1 incelemek

gibi konular bulunmaktadir. Komite tiyeleri hekimlerden ve eczacilardan
olugmakta, komite baskanligini hekimlerden biri yapmakta ve komite sekreterligini
ise eczacilik miidiiri veya bas eczact lstlenmektedir. Komitede bes iiyenin

bulunmasi yeterli olmaktadir. Komite toplantilarini yilda iki kere yapmaktadir.
0. Kan Kullanimim1 Degerleme Komitesi

Bu komite kan nakillerinin uygunlugunu ve nakil yapilan hastanin durumunu
degerleme ve kan kullanimi ve dagitimu ile ilgili prosediir ve politikalar1 gelistirme

amaciyla kurulmustur. Kan kullanimini degerleme komitesinin gorevleri:

e Kan nakillerinden dogan reaksiyonlar1 incelemek,

e Biten kanlarin yerine konan kanlarin standartlara uygunlugunu arastirmak,
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e Kan nakillerinde goriilen reaksiyonlarin kayitlarinit géozden gegirmek,
e Kan nakilleri konusunda personeli egitmek,

e Genel kabul gérmiis laboratuvar prosediirlerini tetkik etmektir.

Komite {ii¢ ayda bir toplant1 yapmakta ve Onerilerini patolojistlere,
jinekologlara, cerrahlara ve anestezistlere sunmaktadir. Ayrica komite tibbi denetim
komitesinin altinda ¢calismakta oldugundan dolay1 bu komiteye kars1 da sorumluluk

tagimakta ve raporlarini bu komiteye vermektedir.

Komite kana ihtiya¢ duyan her klinik ile devamli haberlesmekte ve
gerektiginde bu kliniklere oneriler vermektedir. Kan Bankasi da bu komiteye bagh

olanak calismaktadir.
h. Klinik Toplantilan

Klinik toplantilarmin dogrudan hasta bakimi ile ilgisi olmamasina ragmen
sonucta hasta bakimini etkiledigi gz Oniine alinarak tibbi komiteler arasina
konulmas1 uygun bulunmustur. Bu toplantilar tibbi personel ve klinikler arasindaki
iligkileri koparmamak i¢in yapilmaktadir. Toplantilarda tibbi personelin sorunlar1 ele
almmakta ve hekimler arasinda ¢ikan anlagmazliklar ¢oziimlenmektedir. Ayrica

departmanlarin birbirleriyle olan iliskileri de gii¢lendirilmektedir.

Amerika ve Kanada gibi gelismis iilkelerde bu toplantilarin ayda bir
yapilmas1 hastaneleri denetleyen hastane dis1 kurumlar tarafindan zorunlu
goriilmiistiir. Bu toplantilar hastalara verilen bakimin kalitesini ve uygunlugunu
izleme ve degerlendirme a¢isindan da dnemlidir. Toplantilarda hasta bakima ile ilgili
gerekli faaliyetler, Oneriler ve kararlar tutanaklara kayit edilmektedir. Bu agidan
hasta bakimiyla ilgili kaliteyi izlemek ve degerlendirmek sorumlulugunu yiiklenmis
klinik sefleri icin de toplantilar ayr1 bir dnem tasimaktadir. Toplantilara klinik sefleri
de katilmakta ve bu toplantilarda kendi klinigine de yatan hastalara verilen bakimla

ilgili sorunlar, klinigin ihtiyaclarmi dile getirme olanagini da bulmaktadir.

Tibbi hizmetlerle ilgili komiteleri acikladiktan sonra, direkt olarak tibbi

hizmetlerle ilgili olmayan, fakat o hizmetlerin yiiriitiilmesine yardimci olan ve
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gerektiginde onlar1 denetleyen komiteleri agiklamakta yarar vardir. Bu komiteler de

tibbi hizmetlerle ilgili komiteler gibi zorunlu tutulmus komitelerdendir.
2. Idari Hizmetlerle Tlgili Komiteler

Asagida acgiklayacagimiz komiteleri idari hizmetler baslig1 altinda toplamak
daha uygun gelmistir, ¢linkii bu komitelerin direkt olarak hasta bakimi ile ilgileri
yoktur. Ancak bu komiteler tibbi hizmetlerle ilgili komiteler ile tepe yOdnetim
arasindaki iliskiyi saglayan ve tibbi hizmetlerle ilgili komitelerin ¢aligsmalarini tepe

yonetime ulastiran komitelerdir. Bu komiteler (Catalca, 1995):

e Tibbi Kayitlar Inceleme Komitesi
e Yiiriitme Komitesi

e Liyakat Komitesi’dir.

Bu ¢ idari komiteden baska idari komitelerden sayilmayan ancak hastanede

kalite saglama acisindan olmasi gereken komiteler de bulunmaktadir. Bu komiteler:

e Giivenlik komitesi
e Sistemler Komitesi
e Kullanim Komitesi

e Ortak Toplanti Komitesi

Olarak verilebilir. Bu komiteleri de ele alip incelemekte yarar goriilmektedir.
Ciinkii hastane hizmetlerinde kalite saglamada gerek tibbi, gerek idari, gerekse diger
komitelerin hepsinin birlikte uyum i¢inde ¢alismasi dnemlidir. Bir hastane i¢in arzu

edilen, bu komitelerin tamaminin o hastanede olmasidir.
a. Tibbi Kayitlar1 inceleme Komitesi

Hastanede verilen bakim hizmetlerinin kalitesini degerlemede kullanilan
onemli belgelerden biri de hasta dosyalaridir. Bu dosyalarn 6nemli olmasi
tutumlarinda birtakim standartlar getirmistir. Bu standartlara uyulup uyulmadigmi
denetleyen komiteler olusturulmustur. Tibbi kayitlar1 inceleme komitesi bu tiir
komitelerdendir. Yani, hastane i¢in gelistirilen standartlara ¢alisanlarin ve kliniklerin

uyup uymadigini denetlemekle gorevlidir. Bunun icin komite iiyeleri yasal ve
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hastanenin kendi koymus oldugu standartlara uygun tibbi kayit tutulmasindan ve
denetlenmesinden, ayrica hasta dosyalarinin saklanmas1 ve  gizliliginin
saglanmasinda da sorumludur. Komite ayrica, hasta bakiminda yiiksek kalite
saglama, uzmanlik egitimi, bilimsel arastrma ve hastalarin yasal olarak
korunmalarin1 saglama gibi faaliyetlerde Onemli fonksiyonlara sahiptir. Bu
fonksiyonlarin yaninda, hastanedeki hasta kayitlarmi da kontrol etmektedir.
Kayitlarin tutulmasinda getirdigi standartlarin kullanilmasmi semalar yardimi ile
saglamaktadir. Bu semalarda; tibbi personelin hangi hastaliklar i¢in hangi belirtileri
net etmesi gerektigi, hangi klinik gozlemlerin kaydedilmesi gerektigi, laboratuvar
hizmetlerinin hangi swraya gore yapilmasi gerektigi gibi hususlar yer almaktadir.
Biitiin bunlardan bagka, her teshis i¢in tercih edilen tedavi metodu ve izlenen
bakimin 6zeti de bu semalarda yer almaktadir. Dolayisiyla, kayitlar gozden
gecirildigi zaman hekim tarafindan bulunan ¢6ziim objektif kriterler ile

karsilastirilabilir (Catalca, 1995).

Komite {iyeleri bir y1l i¢in tibbi personel i¢inden, yiiriitme komitesi tarafindan
secilmektedir. Komitede en az dort {iye olmalidir. Fakat iiye sayisinin daha fazla
olmas1 hastanenin biiyiikliigiine baglidir. Komite sekreterligini tibbi kayit memuru
yapmaktadir. Komite en az ayda bir defa toplanmaktadir. Toplantilarinda biitiin
hastalarin kayitlarina bakmakta ve verileri kayit etmektedir. Verilerde hastaligin
tarihsel gelisimi, laboratuvar raporlari, hemsirelik boliimiiniin notlari, doktorlarin
istekleri, fiziksel inceleme ve gelisme notlar1 yer almaktadir. Toplant1 siiresince
tuttugu tutanaklarini Onerileriyle birlikte yiiritme komitesine vermektedir. Yukarida

bahsedilen faaliyetler disinda tibbi kayitlar1 inceleme komitesinin gorevleri arasinda:

e Konsiiltasyonlar1

e Anestezi kayitlarini
e Oliim nedenlerini

e Otopsi raporlarini

e Rontgen raporlarini

e  Uroloji raporlarmni vb.

gibi inceleme de yer alir.
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Komite yapmis oldugu incelemelerini hasta kayitlarina bakarak
gerceklestirmektedir. Bunun i¢in her bir klinige ait hasta hayitlarini en az ii¢ ayda bir
gozden gecirmektedir. Bu gozden gecirmelerde tibbi kayitlarin tamamlanip
tamamlanmadigima bakmakta ve hastanede kaldiklar1 siire boyunca hastalarin
durumlarii ve gelismelerini izleyen doktorlarin kayitlarmi incelemektedir. Ayrica
hastalardan baska, hekim ve hemsirelerle ilgili kayitlar1 da incelemektedir. Bunun
icin periyodik olarak hastane i¢indeki biitlin programlarin tibbi kayitlarini
toplamakta, topladig1 kayitlar1 inceleyip degerlendirmekte ve yiiriitme komitesine

tibbi personel i¢in egitim Onerilerinde bulunmaktadir.

Komitenin fonksiyonunu iyi bir sekilde yerine getirebilmesi i¢in kayitlarin
saglikl1 ve dlizenli olarak tutulmasi1 gerekmektedir. Ciinkii hastanedeki bakima iliskin
her problem bu kayitlar yardimi ile bulunmaktadir. Ayrica kayitlarin iyi tutulmasi
kadar Onemli alan diger bir konu da istatistiklerdir. Burada tibbi kayitlar
departmanina onemli gorevler diismektedir. Bu departmanin iki temel gorevi
bulunmaktadir. Bunlardan birincisi; hastane akreditasyon standartlarina uygun olarak
ayakta tedavi gdren ve yatan hasta kayitlarin1 hazirlamak, saklamaktir. ikincisi ise;
tibbi personel ve tibbi kayitlar1 inceleme komisyonu tarafindan kullanilacak istatistik

veriler i¢in bir sistem kurmak ve ¢alistirmaktir.

Kayitlarin diizenli olmasi komitenin isini kolaylastirir ve daha saglikli
kararlar almasini saglar. Hastane yOnetimi ve uzmanlar tibbi kayit departmanini
Kliniklere ait bilgi merkezi olarak kabul etmektedirler. Kayitlarin diizenli tutulmasi
tibbi kayit departmani ve tibbi kayitlar1 inceleme komitesinin iglerini de

kolaylastiracaktir.

Tutulan kayitlarin incelenmesi ile hastanenin ve personelin hangi alanlarda
yetersiz oldugu ortaya c¢ikacaktir. Eger yetersiz bulunan alanlarda iyilestirme
caligmalarna hiz verilirse ve bunlarin yetersizligi kisa zamanda en aza indirilebilirse

genel olarak hastanenin verdigi bakimi kalitesi de yiikselecektir.
b. Yiiriitme Komitesi
Hastane organizasyonu i¢indeki en 6nemli komitelerden biridir. Ciinkii biitiin

komiteler raporlarini bu komiteye gondermekte ve bu komiteye karsi sorumlu
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olmaktadirlar. Bu komite ise hastane miidiirine ve yoOnetim kuruluna karsi
sorumluluk tagimaktadir. Komite topladigi raporlar dogrultusunda hastanenin

yonetim kuruluna oneriler getirmektedir. Bu onerilerden bazilar1 sunlardir:

e Tibbi kadronun yapis1

e Her bir klinige ait haklar1 tanimlama ve liyakatleri inceleme i¢in bir gdzlem
mekanizmasi kurma, yani kadroya atanan her bir yeni iiye tarafindan yapilan
tibbi uygulamanin kapsamini ve tiiriinii belirleme,

e Tibbi personelin kalite saglama faaliyetlerinin organizasyonunu kurma,

e Tibbi kadro i¢cin yeni kisileri onerme (atama i¢in yonetim kurulunun yeni
aday1 onaylamasi gereklidir),

e Bir kadroya yeniden atama oldugundan klinige ait belirlenmis haklar1
aciklama,

e Tibbi kadroyu simnirlayabilmek i¢in bir mekanizma 6nerme.

Komite {iiyeleri tibbi personelden seg¢ilmekte, baskanligini ise bashekim
yapmaktadir. Komitede en az bes, en fazla yirmi iiye bulunmaktadir. Uye sayisi
hastane biiyiikliigiine gore degismektedir. Komitede bashekim, tibbi personel,
hastane miidiirii, servis sefleri bulunmaktadir. Bagkan ayni zamanda yonetim
kurulunun da bir {iyesidir. Komite iiyeleri bazi hastanelerde ii¢ yilda bir, bazi

hastanelerde ise her yil degismektedir.

Komite ayda bir defa toplanmakta, rapor ve Onerileri yonetim kuruluna
sunmaktadir. Komite, ayn1 zamanda kliniklerin yonetsel faaliyetlerinin ortak odagini
olugturmaktadir. Yonetim kuruluna oldugu kadar tibbi personele karsi da sorumluluk

tagimaktadir. Yiiritme komitesinin gérev ve sorumluluklari arasinda (Catalca, 1995):

e Tibbi personelin ve kliniklerin faaliyetlerini ve genel politikalarini formiile
etme ve uygulama,

e Klinikler aras1 koordinasyonu saglama,

e Diger komitelerden gelen raporlari alma, inceleme ve degerleme ve bu
raporlar sonucunda yoneticiye Oneriler getirme,

e Yonetim kuruluna veya tibbi personele 6nerilerde bulunma ve fikir belirtme,

e Hastane miidiiriine goriis bildirme,
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e Hastanenin tibbi konularla ilgili tiim toplantilarin1 diizenleme ve ilgili
personele duyurma,

e Tibbi techizat ve personele ihtiya¢ oldugunda bunlar1 hastane miidiiriine ve
yonetime bildirme,

e Komite faaliyetlerini ve tartigsmalarini stirekli kaydetme ve saklama,

e Diger komite iiyelerini se¢gme ve yonetime Onerilerde bulunma

yer almaktadir. Gorildiigii gibi yiiriitme komitesi yonetim ile tibbi personel
arasinda koprii vazifesi gormektedir. Komitenin yOnetsel faaliyetlerde hastane
yonetimine biiylik faydasi dokunmaktadir. Ayrica, hastane hizmetlerinde kalite
saglamay1 yiiriiten komitelerin ilk degerlendirildigi yer de yiiriitme komitesidir, daha

sonraki degerlendirme ise yonetim kurulunda yapilmaktadir.
c. Liyakat Komitesi

Liyakat komitesi, tibbi kadroya yapilacak atamalarda adaylarda ne gibi
ozellikler aranacagini belirleyen ve bu 6zellikleri degerlendiren bir komitedir. Onem
siras1 bakimindan yiiriitme komitesinden sonra gelmektedir. Ciinkii tibbi personel ile

ilgili biitiin bilgiler bu komite tarafindan yiiriitme komitesine iletilmektedir.

Komitede on iiye bulunmaktadir, fakat iiye sayis1 kesin olmayip hastanenin
biliyiikligline gore degisebilmektedir. Komite iiyeleri hekimlerden olugmaktadir.
Komiteye tliyeler atanirken kidem, yas, daha once diger tibbi komitelerde calismis
olmak gibi kistaslar 6nem tasimaktadir. Komite iiyelerinin hizmet siiresi genellikle
tic yildir. Komite iiyeleri arasinda biitiin kliniklerden hekimler bulunmaktadir.

Komitenin ana goérevi tibbi personelin performansini incelemektedir.

Ayda bir toplanan komite yeni bagvurular veya halen c¢alismakta olan
hekimlerin performanslarint incelemekte ve bagvurulart degerlendirmektedir.
Yenilerin ise alinip alinmamalarina, halihazirda ¢alisanlarin performans durumlarina
gore de soOzlesmelerinin yenilenip yenilenmeyecegine veya bir iist kademeye
yiikseltilip yiikseltilmeyecegine karar vermektedir. Ayrica, tibbi personele onerilerde
de bulunmaktadir. Komite Onerilerini olustururken tibbi personelin 6zge¢misi, is
tecriibesi vb. gibi konular hakkinda gerekli yerlerden bilgiler toplamaktadir.

Topladig1 bilgiler dogrultusunda yiiriitme komitesine de goriis bildirmektedir.
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Komite yilda en az iki kere toplanmakta, toplantilarinda gerekli yerlerden
tibbi personel hakkinda aldig1 bilgileri tartigmakta ve bunlar1 degerleyerek adayin ise
alinip alimmamasi, hekimlerin ve diger personelin sozlesmelerinin uzatilip
uzatilmamasi gibi konulardaki goriislerini yiiriitme komitesine bildirmektedir. Yani

tibbi personel hakkindaki ilk 6neri bu komiteden gelmektedir.

Liyakat komitesinin gorevleri arasinda; yeni bagvuruda bulunan hekimlerin
niteliklerinin hastane standartlarma uygunlugunu arastirmak, her iki yilda bir
hekimlerin performanslarint gézden ge¢irmek ve sikayet edilen hekim hakkinda
yiiksek bir makama bagvuru siirecini baglatmak da bulunmaktadir. Bu siiregler soyle

islemektedir:

Yeni atamalarda: Bos kadroya bagvuran hekimlerin gercekten egitim,
deneyim ve nitelik olarak hastane standartlarina uyup uymadiklarimi incelemektedir.
Bagvurular 6nce tibbi personel sekreterligine yapilmaktadir. Sekreterlik ilgili klinige
ve liyakat komitesine basvurular hakkinda bilgi vermektedir. Ilgili klinik sefi ve
liyakat komitesi alinan referanslari, dereceleri ve doktorluk ihtisas egitimini
inceleyip yiiriitme komitesine Onerilerini bildirmektedirler. Yiiriitme komitesi ise
basvurular hakkindaki 6nerilerini yonetim kuruluna bildirmektedir. Yonetim kurulu
gelen neriler dogrultusunda basvurular1 kabul veya reddetmektedir. ise kabul edilen
hekim ilgili klinik sefine bildirilmektedir. Tibbi kadroya hekimlerin atanmasi
genellikle iki yil i¢in olmaktadir. Yeni atamalarda atama ile ilgili karar iki hafta
boyunca personel odasindaki biilten tahtasinda kalmaktadir. Bu siire sonunda atama

gerceklesmekte ve yonetim kurulu bagkani tarafindan adaya atandigi bildirilmektedir.

Sozlesmelerin yenilenmesinde: Her iki yilda bir hekimlerin sdzlesmelerinin
yenilenmesi igin gbzden gegirme siireci baslatilmaktadir. Yeniden degerlenen
hekimlerin uzmanlik performanslarina, klinige ait becerilerine ve saglik statiilerine
bakilmaktadir. Hekimlerin bu becerileri, kalite saglama faaliyetlerinin sonuglar1 ve
servis seflerinin goézlemleri ile belirlenmektedir. Yani, sézlesmesinin yenilenme
stiresi gelmis hekim icin klinik sefine sekreterlikten bilgi gelmekte, klinik sefi, bu
bilgileri gozden gec¢irmekte ve kendi goézlemleri ile birlikte Onerilerini yiiriitme

komitesine bildirmektedir. Liyakat komitesi de goriislerini yiiritme komitesine
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vermektedir. Her iki taraftan gelen Oneriler 1s18inda yiirlitme komitesi sézlesmenin

yenilenmesini kabul veya reddetmektedir.

Yiiksek bir makama basvurmada: Eger hastanede bir hasta tarafindan bir
hekim hakkinda sikayet gelmisse o zaman yiiksek bir makama bagvurma siireci
baslamaktadir. Liyakat komitesi hastanin sikdyetini yiiriitme komitesine iletmektedir.
Yiritme komitesi de yasal olmayan bir oturum diizenleyerek hekimin kendisini
savunmasini istemektedir. Hekim kendini iyi savunabilirse ve yiirlitme komitesini
ikna edebilirse konu kapanmaktadir. Eger kendini yeterince savunamayip ylriitme
komitesini ikna edemezse, yiiriitme komitesi karara varamayacak ve konuyu yonetim
kuruluna havale etmek zorunda kalacaktir. O zaman, yonetim kurulu yasal oturum
yapacaktir. Bu oturumda da hekim kendini savunacak gegerli nedenler bulamazsa
yonetim kurulu tarafindan mahkemeye sevk edilmektedir. Bu siireclerin isleyisi

asagida semalar yardimiyla agiklanmistir.

Hekimler hakkinda ¢ok Onemli kararlar veren bu komitenin temel
fonksiyonlarmin yaninda yerine getirdigi baska fonksiyonlar1 da vardir. Bu

fonksiyonlar agagida belirtilmistir (Catalca, 1995):

e Bagvurularda egitim, uzmanlik, tibbi lisans numarasi, narkotik numarasi, li¢
referans hastane i¢inden iki kefil personelin imzasi ve aday sayet ise alinirsa
her zaman hastanenin tibbi kadro ictiiziiklerine, kurallarma ve
diizenlemelerine itaat edecegine ait bir beyanat almaktadir,

e Bagimsiz bir degerleme formu istemektedir,

e Basvuruyu inceledikten sonra, adayin atanmasi uygun ise ilgili klinik sefi ile
goriismede bulunmaktadir,

e Her bir yeni bagvurunun alinmasmdan en ge¢ iki ay sonra yiiriitme
komitesine Oneride bulunmaktadir. Bu oneriler kabul etme, reddetme veya
karar1 bagkasina birakma seklinde olmaktadir.

e Tuttugu tutanaklarda toplant1 tarihini, toplantiya katilanlarm ad ve
soyadlarini, toplantmin baslangic ve bitis saatini, tartisilan konularini

yazmaktadir.
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Komite bu fonksiyonlarini yerine getirebilmek i¢in personel toplantilarinin
hepsinde hazir bulunmakta, diger komitelerden yorum istemekte ve klinik

seflerinden Oneriler almaktadir.
d. Giivenlik Komitesi

Hastaneler tehlikeli ¢cevrelerdir, bundan dolayi biitiin kliniklere etkili glivenlik
politikalarma ve prosediirlerine sahip olmas1 gerekmektedir. Komite hasta
ziyaretgileri, hastalar ve personelle ilgili biitiin tehlikeleri ortaya cikarabilmesi ve
raporlayabilmesi i¢in denetleme programlarmin gelistirilmesinde ve korunmasinda
yonetime yardimci olmasi amaci ile kurulmustur. Biitiin kazalar ve zararlar komite

tarafindan incelenmekte ve gerekli 6nlemler alinmaktadir. Komite gorevleri arasinda;

e Hastanede meydana gelebilecek kazalari,
e Elektrik carpmalarm,

e (ikabilecek yanginlar1 onleme

gibi konular bulunmaktadir. Komite kazalara agik olan yerleri onceden

belirleyebilmeli ve 6nlemini alabilmelidir.
e. Sistemler Komitesi

Komitenin gorevi, siirekli olarak bakimin dagitiminda kullanilan pratik
sistemleri arastirmaktir. Bunun amaci ise, hasta bakimlarinda daha yiiksek kaliteyi
saglayacak sistemin hangisi oldugunu belirlemektir. Bunun i¢in hangi gorevlerin
yapildigi, hangi cizelgelerin dosyalandigi, hangi akut hastaliklarin ele alindigi, ne tiir
kayitlara ve haberlesmeye ihtiya¢ duyuldugunu incelemektedir. Ortaya ¢ikan

yenilikleri ve ilerlemeleri hastaneye uygulamada bu komitenin gorevleri arasindadir.

Komite {iyeleri tibbi miidiir, personel sefi, yoneticiler ve hekimler arasindan

secilen temsilcilerden olugsmaktadir.
f. Kullamim Komitesi

Hastanede yatan hastalarla ilgilenmek ve bu hastalarin yatis nedenlerini
aragtirmak amac1 ile kurulmus bir komitedir. Komite yaptig1 toplantilarinda hastane

kullanimimnin etkinligini degerlendirme amaciyla gesitli kayitlar1 ve verileri gézden
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gecirmektedir. Hastanenin kullanimmin etkinligini degerleme ve tibbi personele

rehberlik edecek kriterleri olusturmada komitenin amaglar1 arasinda sayilabilir.

Komite bos yere vyatak isgalini Onlemek amaciyla denetimlerde
bulunmaktadir. Hastanelerde gereksiz yere yapilan ameliyatlar kalite agisindan ne
kadar onemliyse yataklarin gereksiz yere isgal edilmesi de o derece Onemlidir.
Gereksiz yatak isgali hastaneye ek bir maliyet yiiklemektedir. Bu da hastanenin

verimliligini ve karliligini olumsuz yonde etkilemektedir.

Kullanom komitesi gereksiz yatak isgalini Onlemek icin hastanenin her
kliniginden hangi tiirden vakalarin hastaneye kabul edilecegine iliskin raporlar
istemektedir. Bu raporlara gbére hastaneye yatirilmast gereken vakalari
belirlemektedir. Her hekim yatiracagi hasta i¢in "Hasta Yatirma Belgesi" ad1 verilen
belgeyi doldurmak zorundadir. Bu belgede hastanin hastaneye nicin ve hangi
sebepten dolay1 yatirilmak istendigi belirtilmektedir. Bu belge kullanim Komitesi’nin
hekim olmayan bir {iyesi tarafindan incelenmektedir. Eger hastanin yatis nedeni
onceden belirlenmis vakalara benzemiyorsa belgeyi komitenin hekim iiyelerinden
birine havale etmektedir. Belge hekim iiye tarafindan incelendikten sonra hasta

hakkinda yatirilip yatirilmama karar1 verilmektedir.

Kullanim komitesi hastanenin yatak kullanimini etkinlestirmek i¢in asagida

belirtilen faaliyetleri yapmak zorundadir:

e Hastalarin hastanede gereginden fazla kalmasini azaltmak,

e Yardimct hizmetlerin asir1  kullanimimi  6nlemek ve gereksiz hasta
yatirimlarini azaltmak,

e Tibbi personel, yonetim ve sosyal hizmetler arasindaki haberlesmeyi
saglamak ve koordine etmek,

e Hastalarin hastaneye yatirilmasi ve taburcu edilmesi prosediirlerini yeniden
gozden gegirmek ve gerekli diizeltmeleri yapmak,

e Acil yatacak olan hastalar i¢gin prosediirleri hazirlamak,

e Hastalarin bir servisten digerine transfer ihtiyaci dogdugunda bu transferi

hizlandirmak.
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Komiteyi amaglarina ulastiracak bu faaliyetleri yerine getirebilmek i¢in
hastanede teshisle ilgili bir liste olusturulmalidir. Bu listede bulunmasi gereken

konular asagida verilmistir:

Yatis kriterleri: Bunlar hastalar1 yatirmak i¢in gerekli olan kriterlerdir. Daha
sonra bu kriterlerle hasta yatirma belgesindeki nedenler karsilastirilmakta ve

hastanin gercekten yatmasi gerekip gerekmedigi belirlenmektedir.

Teshis icin uygun ve gerekli olan prosediirleri belirlemek
Hastalarin taburcu edilmeleri ile ilgili gostergeler: Bu gostergeler
vasitasiyla hastalarin taburcu edilmesi i¢in ne gibi islesmelerin olmasi

gerektigi saptanmaktadir.

Hastalarin hastanede kahs siiresini etkileyen komplikasyonlar: Bu
komplikasyonlar1 belirleyen hastane daha sonraki benzer vakalarda ayni

hatalar1 tekrarlama olasiligini azaltic1 6nlemler almaktadar.

Hastanede kahs icin ongoriilen siire: Bakim sirasinda meydana gelebilecek
komplikasyonlar haric hastanede yatmay1 gerektiren hastaliklar igin,

belirlenen siireye uymakla bos yere yatak isgali onlenmis olacaktir.

Komitenin bagkani bashekimdir. Diger liyeler yliriitme komitesi tarafindan
personel arasindan seg¢ilmektedir. Komitenin sekreterligini tibbi kayit memuru
yapmaktadir. Ayda en az bir kere toplanan komite yaptig1 faaliyetlerini rapor halinde
yiriitme komitesine vermektedir. Raporun bir sureti de hastane miidiiriine

yollanmaktadir.

Komite baskani hastanede yatan hastalar hakkinda giinliik rapor yazmakta, bu
raporlar doktorun adini, teshisini, hastanin hastaneye yatis ve taburcu edilis tarihini
icermektedir. Seyrek de olsa hasta gerekenden uzun bir siire hastanede kaldiysa bu
hastanin ni¢in olagan dis1 kaldigini sormak amaciyla hastaya bakan hekime bir form
yollanmaktadir. Hekim ve forma hastanin hastanede olagandisi kalis nedenlerini
yazmakta ve komiteye geri vermektedir. Komite toplantilarinda hasta faturalar1 ile

olagandis1 hastanede kalan hastalarin durumlarini tartigmaktadir.
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g. Ortak Toplanti Komitesi

Yonetim kurulu, tibbi personel ve yonetici arasindaki iliskiden sorumlu olan
ve bu kisilerin koordinasyonunu saglayan bir komitedir. Komite yonetim kurulu ve
yiiriitme komitesine karst sorumludur. Komitenin {iyeleri genellikle tibbi personelden
iic hekim, yonetim kurulundan ii¢ kisi ve yoOneticiden olusmaktadir. YOnetici
komitenin dogal tiyesidir. Komitenin sekreterligini bir memur yapmaktadir. Komite
iiyeleri bir yil i¢cin secilmektedir. Ortak toplant1 komitesinin baskani yonetim kurulu
veya tibbi personel arasindan bir sira izlenerek segilmektedir. Toplantidan ayda bir
veya daha sik olmaktadir. Toplant1 tutanaklar1 yiiriitme komitesinin gozetimi altinda

saklanmaktadir.

Hastane icinde yonetim ile tibbi personel arasindaki koordinasyonu saglamasi
acisindan Onemli komiteler arasinda kabul edilmektedir. Ortak toplant1 komitesi,
yonetim kurulu ve tibbi personelin tartigma komitesi gibi hizmet vermektedir. Ortak

toplant1 komitesinin gorevlerini asagidaki gibi siralamak miimkiindiir:

e Kilinikler ve yonetim arasinda ortaya ¢ikan problemleri ¢ozmek,

e Her iki tarafa politikalarini, fikirlerini ve gorislerini degistirmede
arabuluculuk hizmeti vermek,

e Yonetim kurulu, personel ve yoOneticinin ilgili faaliyetleri anlamalarini
saglayacak haberlesme sistemini kurmak,

e Hastane organizasyonunda meydana gelebilecek degisim ve biiyiime

alanlarini diisiinmek.

Ortak toplant1 komitesinin tutanaklarinin bir 6zeti tibbi personel toplantilarina

ve yonetim kurulu toplantilarma sunulmaktadir.

2.3.5.8.2 Hastane Hizmetlerinde Kalite Degerlendirme ile ilgili Komiteler
Hastane hizmetlerinde kalite saglama faaliyeti ne kadar onemliyse, kalite
degerleme faaliyeti de o kadar onemlidir. Ciinkii bir hizmetin kaliteli olmasini
saglamak o hizmeti devamli olarak denetlemek ve degerlendirmekle miimkiindiir. Bu
yazida kalite ile ilgili hastane i¢in degerleme organi alan "tibbi denetim komitesi" ile

"yonetim kurulu" ele alinacaktir.

95



1. Tibbi Denetim Komitesi

Bu komite hasta bakiminin kalitesini degerlemek i¢in kurulmustur. Bunun
icin hastanede verilen bakimimn standartlara uygun olup olmadigmi denetlemekte,
mesleki kuruluglar ve hastanenin kendisi tarafindan belirlenen standartlarla hastanede
elde edilen sonuglar1 kargilastirmakta ve yonetim kuruluna elde ettigi bilgileri
sunmaktir. Komite liyeleri arasinda cerrahlar, kadin dogumcular v.b. gibi uzmanhk
dallarindan iiyeler secilmektedir. Hastane biiylidiikce her uzmanlik dalindan bir iiye
komiteye secilmektedir. Komite {iyeligi bir yil icin olmakta ve liyeler rotasyon
yoluyla hizmet etmektedir. Tibbi denetim komitesine hekimlerin se¢ilmesinin
nedeni, tibbi denetimleri en 1iyi tibbi personel iginden secilmis kisilerin
yapabilmesidir. Ciinkii bu kisiler verilen bakimda ortaya ¢ikan problemlere en yakin
olan kisilerdir. T1ibbi denetim komitesi ayda bir defa veya gerektikce toplanmaktadir.
Tibbi denetim komitesinin en biiyiik yardimcisi tibbi kayitlardir. Bundan dolayi, tibbi

denetim komitesi ile tibbi kayit komitesi sik1 bir igbirligi i¢inde olmak zorundadir.
T1bbi denetim komitesinin baslica gorevleri sunlardir:

e Hastanenin biitiin kliniklerindeki tibbi personelin klinik uygulamalarini
gbdzden gecirme, inceleme ve degerleme,

e Hastanedeki tibbi bakim ile ilgili degerleme ve denetleme prosediirlerini
olusturma,

e Kliniklere ait denetim alt komitelerinin ¢alismalarmi izleme, yonetme ve
koordine etme,

e (Calisma raporlarini her ay ydonetime sunma,

e Biitiin uzmanlik faaliyetlerini denetleme,

e Hastane i¢indeki uzmanlik standartlarmin kurulmasi, bakimi ve gelistirilmesi
hakkinda yliriitme komitesine 6nerilerde bulunma,

e Klinik uygulamalarin her birine ait tibbi denetim programi hakkindaki

Ozetleri ve biitiin kayitlar1 alma.

Tibbi denetim komitesi personelle ilgili standartlar1 hazirlarken bunlarin
hastane i¢inde genel kabul gérmiis olmasina dikkat etmelidir. Ayrica, hastane i¢i

denetimde bagarili olabilmesi i¢in su faktorlere de ihtiya¢ duymaktadir:

96



e Hastanenin modern bilgi merkezi i¢inde tibbi kayit departmanina sahip
olmasi,

e Doktorlarin tibbi denetim ve kullanimi yeniden gézden gecirme tekniklerini
O0grenmis olmalari,

e Tibbi kadronun etkili bir sekilde orgiitlendirilmis olmasi.

Hastanenin modern tibbi kayit sistemine sahip olmasi kayitlarin giivenilir
olmasini saglamakta ve tibbi kadro ile yonetimin karsilastig1 problemleri ¢6zmeleri
icin bilgi vermeye yardimci olmaktadir. Hekimlerin tibbi denetim ve kullanim
tekniklerini bilmeleri teknik bilgi ve becerilerini artirmakta, istatistik bilgilerden
yararlanmalarmi kolaylagtirmakta, kriterler veya standartlarin gelistirilmesinde
yardimc1  olmalarint  saglamaktadwr. Tibbi kadronun etkili bir gsekilde
orgiitlendirilmesi ise hastanelere yeterlilik belgesi veren kuruluslarin da iizerinde
durduklar1 bir konudur. Orgiitlenme sonucunda ydnetsel fonksiyonlarin yerine

getirilebilmesi daha etkili hale gelmektedir.

Tibbi denetim komitesinin gorevlerini yerine getirebilmesi i¢in aylik istatistik
raporlara ihtiyaci vardir. Bu raporlar her ay tibbi kayit departmani tarafindan
hazirlanip tibbi denetim komitesine verilmektedir. Ayrica diger komitelerden de
diizenli raporlar almakta ve bu raporlar1 degerlendirerek sonucu yonetime

iletmektedir.
2. Yonetim Kurulu

Bu kurul bakimin kalitesini saglama faaliyetlerini denetleyen hastane i¢i
organlarin en onemlisidir. Cilinkii hastanenin tiimii ile ilgili en son degerleme bu
kurul tarafindan yapilmaktadir. Ayrica, bu organ, hastanenin kusursuz bir isletme
olmasini saglamadan da sorumludur. Yoénetim kurulu iiyeleri hekimlerden ve ¢esitli
meslek gruplarindaki kisilerden se¢ilmektedir. Yonetim kurulunda en az sekiz, en
cok on bes iliye bulunmaktadwr. Kurulun baskani faaliyetleri koordine etmekle
sorumludur. Uyeler yonetim kuruluna genellikle ii¢ yil i¢in secilmektedirler, fakat

sliresi biten liye tekrar gorevlendirilebilmektedir. Kurul ayda bir toplanmaktadir.

Y 6netim kurulunun gorevlerini su sekilde siralamak miimkiindiir:
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e Hastanenin amaglarini toplumun ihtiyaglar1 dogrultusunda belirlemek,

e Hastane ile ilgili plan ve program yapmak,

¢ Yeni ise alinacak personeli segmek,

e Bakim i¢in gerekli olan techizat ve ekipmani saglamak,

e Hasta bakimi ile ilgili uygun uzmanlik standartlarini korumak,

e Yonetsel, finansal ve toplumsal ihtiyaclarla uzmanlik ¢ikarlar1 arasindaki
koordinasyonu saglamak,

e Faaliyet kayitlarini saklamak,

e Hasta bakimi kalitesi ile yonetimin faaliyetlerini degerlemek.

Yo6netim kurulu eskiden sadece yonetsel faaliyetlerle ilgilenmekteydi; halbuki
bugiin hasta bakimmin kalitesini saglamayla da ilgilenmektedir. Yonetim kurulu
faaliyetlerini degerlerken etkili olma, verimli olma ve kaynak kullaniminda

ekonomik olma gibi faktdrlere bakmaktadir.

Yonetim kurulu toplantilar1 ii¢ gruba ayrilabilir: Diizenli toplantilar, &zel
toplantilar ve yillik toplantilar. Diizenli toplantilar her ay belirli bir tarihte yapilan
toplantilardir. Bu toplantilarda kurula gelen raporlar ele alinmaktadir. Ozel
toplantilar 6zel kararlardan dolay1 yapilan toplantilardir. Ornegin, hastanede bir
sorun ortaya c¢iktiginda bu tiir toplantilar yapilmaktadir. Yillik toplantilar finansal

yilin sona ermesinden sonraki dort veya alt1 hafta sonra yapilan toplantilardir.

Hastane hizmetlerinde kalite saglama veya kaliteyi daha yiikseltme, dogru ve
giivenilir olarak degerleme i¢in yukarida adi gegen komitelerin miimkiin oldugunca
cabuk kurulmalari, birbirleriyle uyum icinde c¢aligmalar1 ve birbirleriyle stirekli
haberlesmeleri gerekmektedir. Ayrica, komitelerin bir ¢oguna yardimci olacak kayit
ve istatistiklerin diizenli, giivenilir bir sekilde tutulmalar1 ve arsivlenmeleri de
gerekmektedir. Elinde yeterli ve giivenilir veriler olmayan komitelerin iyi ¢aligmasi
ve saglikli kararlar almas1 miimkiin degildir. Bu durum degerlemenin saglikli olmas1

acisindan da onemlidir.

Sozii edilen komitelerin hepsinin tek bir hastanede olmasi her zaman
miimkiin olmayabilir. Bu komitelerin sayis1 hastanenin alan olarak biiyiikliigiine, is

kapasitesine, personeline, baktig1 hasta sayisina ve sahip oldugu yatak sayisma gore
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degisebilir. Her hastane kendi ihtiyaglarina veya hangi hizmetlerinde kalite eksikligi
hissettigine bakarak komitelerini olusturmalidir. Onemli olan hastanelerin kendi

eksikliklerini bilip, ona gdre 6nlemlerini gecikmeden almasidir

2.3.5.9 Calisanlarin Egitimi
Calisanlar, kendi islerine yonelik egitimlerinin yaninda kalite gelistirme
konularinda da egitim alirlar. Verilen egitimler, karsilasilan sorunlarin ¢éziimiine ve

stireclerin iyilestirilmesine yonelik teknikler {izerinde yogunlasir.

Saghik kuruluslarinda verilen Toplam Kalite YOnetimi’ne yonelik egitim
programlarinin en Onemli amaci; sunulan hizmet standartlarinin ve ilkelerinin
ogretilmesidir. Sunulan saglik hizmetlerinin kaliteli, verimli, hizli ve ekonomik
olarak gerceklestirilebilmesi, ¢alisanlarin siirekli egitime tabi tutulmalariyla, siirekli
degisen ihtiyaclara yonelik uygun becerilerin kazandirilmasiyla miimkiin

olabilmektedir.
Verilen egitimlerin amacini su sekilde siralayabiliriz:

e Siirekli iyilestirme ¢aligmalarmin yapilmasi,

e Kaliteyi gelistirmenin sonunun olmadiginin anlasilmasi,
e Hatali ger¢eklesen hizmetlerin azaltilmasi,

e Issiireclerinin gelistirilmesi,

e Isgiicii devir oraninm diisiiriilmesi,

e Koordinasyonun ve takim ¢alismasinin kolaylastirilmasi,
e Gereksiz maliyetlerden kurtularak tasarruf saglanmas,

e [skazalarmm azaltilmas,

e (Calisanlarin motivasyonunun yiikseltilmesi,

e Degisen kosullara ve ihtiyaglara cabuk uyum saglanmasi.

Toplam Kalite egitiminin organizasyonunda kurumlar genellikle,
organizasyon disindaki danigmanlardan faydalanmaktadirlar. Bu tiir egitimlerin
stirekliliginin saglanmasinda kurum digindan gelen danismanlarin yani sira, kurulug
icinden de bu fonksiyonu sahiplenecek ve siirekliligini saglayacak bir ekibin

olusturulmasi igletmelere biiylik yarar saglayacaktir. Egitim miifredatinin ¢alisanlarin
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ihtiyag ve beklentilerine uygunlugunun saglanmasi amaci ile 6l¢lim ve analiz

caligmalarinin yapilmasi gerekmektedir (Erdogan, 1996).

2.3.5.10 Akreditasyon Sisteminin Olusturulmasi
Akreditasyon; saglik kuruluslarinda, hizmet kalitesi standartlarinin

olusturulmasini, izlenmesini, denetlenmesini ve gelistirilmesini saglamaktadir.

ABD’de hastane organizasyonlarinda saglik standartlarimi gdzden gegirme
komiteleri yer almaktadir. Bu komiteler verilen saglik hizmetlerinin standartlara
uygun olup olmadigini denetlemektedirler. Yapilan denetlemelerde kullanilan genel

kabul gormiis standartlar sunlardir (Stimbiiloglu, 1994):

1. Hastanelerde Ortalama Kalis Siiresi (Kisa siireli): Ortalama kalis
stiresi 6-10 giin arasinda; yatak isgal orani ise %80-85 arasinda
olmaldir.

2. Kaba Oliim Orani ve Net Oliim Orani: Kaba 6liim oran1 %3’{i; net

Oliim oran1 %2,5°1 gegmemelidir.

Enfeksiyon orani: %1-2’yi gegmemelidir.

Anestezi Oliim Orani: 1/5000°i gegmemelidir.

Gereksiz Ameliyat Orani: %3-41 gegcmemelidir.

Otopsi Orani: En az %25 olmalidir.

Ameliyat Sonrast Oliim Orani: %1’den az olmalidir.

Anne Oliim Orani: %02,5’den az olmalidir.
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Bebek Oliim Orani: %2’yi gegmemelidir.

2.3.5.11 Gelismis Istatistiki Yontemlerin Kullanilmasi

Toplam Kalite Yonetimi’nin olmazsa olmazlarmdan birisi Ol¢iim ve
[statistiktir. Saglik hizmetlerinde de istatistik, hizmetlerin énemli bir unsuru ve
tamamlayicisidir. Istatistiksel kontroller Toplam Kalite Y®&netiminin teknik

boyutunu olusturmaktadir.

Yoneticileri dogru ve c¢abuk karar verebilmeleri; verilerin istatistiki
yontemlerle toplanip, derlenip, uygun hale getirilerek analiz edilmesine baghdir. Bu

nedenle gelismis istatistiki sistemlerin olusturularak kullanilmasi zorunludur.
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2.3.5.12 Kalite Performansimin izlenmesi, Degerlendirilmesi ve
Gelistirilmesi
Saglik kuruluglarinda Toplam Kalite YoOnetimi’nin 6nemli konularindan
birisi, boliimlerin ve servislerin gostermis olduklar1 performans diizeyleridir.
Performans diizeyleri yiiksek olan saglik kuruluslar1  kaliteli  hizmet
verebilmektedirler. Hastane hizmet performansin1 yiiksek tutmak, hastane

yonetimlerinin en 6nemli gérevleri arasindadir.

Hastane yoneticileri; Oncelikle hastane performans yonetim sistemini
olusturmali, boliim bazinda ve hastane genelinde performans standartlarini

belirlemeli ve performans gelistirme ¢alismalarmi yapmalidir.

2.3.5.12.1 Performans Yonetim Sisteminin Olusturulmasi

Hastanenin sunmus oldugu hizmetlerde performans o6l¢iimii; genel olarak
tedavi,bakim, miidahale siire¢lerinde etkin, uygun ve dogru islemlerin hastalara
verimli, giivenli, zamaninda, devamli olarak ve saygili bir sekilde sunulup

sunulmadiginin degerlendirilmesi ile gergeklestirilmektedir.

Performans yoOnetim sisteminin amaci; kurulusun amaglarinin = ve
stratejilerinin ¢alisanlarla paylasilmasi ile amag¢ birliginin saglanmasi ve kurumsal

kiiltiirin olusturulmasidir.

Performans yonetiminde bes 6nemli nokta vardir, bunlar;

e Kurumsal hedef ve stratejilerin agik olarak belirlenmesi,
e Yatay organizasyonel model,

e Acik iletisimin saglanmasi,

e (Calisanlarin katiliminin saglanmasi,

e Siirecin 6diil-motivasyon sistemleri ile desteklenmesi.

Bu bes oOnemli konuyu etkili sekilde kullanan kuruluslar, Orgiit

performanslarmi artirmaktadirlar.

2.3.5.12.2  Performans Standartlarinin Belirlenmesi
Toplam Kalite Yonetimi uygulayan Saglk kuruluslarinda performans

standartlarinin ~ olusturulmasindaki amag; organizasyon genelindeki kalite
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performansinin dnceden belirlenmis ulusal ve uluslar arasi standartlara ve belirlenmis
hedef ve amaglara uygunlugunun degerlendirilmesini saglayan bir sistemin
olusturularak, gelistirilmeye acik olan alanlarin tespit edilip gerekli iyilestirmelerin

yapilmasi ile ortaya ¢ikan sonuglarm izlenebilirliginin saglanmasidir.

Kalite performansinin izlenmesi ve iyilestirilmesine yonelik caligmalarda
hastane genelinde ve birimler bazinda performans standartlar1 belirlenmektedir.

Hastane genelinde belirlenen bazi standartlar sunlardir (Tiirk6z, 1998, s. 5):

a. Nazokomiyal Enfeksiyon Orani: Hastane yonetimince belirlenen ve
goriilmesi beklenen enfeksiyon yiizdesi.

b. Hasta Memnuniyet Yiizdesi: Hasta anketleri veya birebir gériismeler
yoluyla elde edilen ve hastane yOnetimince olmasi beklenen hasta
memnuniyet seviyesi.

C. Personel Memnuniyet Diizeyi: Personel anketleri sonucu elde edilen
ve hastane yOnetimince olmasi beklenen personel memnuniyet
seviyesi.

d. Bilimsel Arasirma ve Yayin Sayisi: Hastane personelince
gergeklestirilen bilimsel arastirma sayisi ile yazilan makale, kitap vb.
bilimsel igerikli daha 6nceden yonetim tarafindan sayisi belirlenmis
yayin miktari.

e. Kalite Cember Sayisi: Hastanede bulunan kalite gemberlerinin sayisi.

f. Personel Egitimi: Hastanede kalite egitimi almis personel sayisi.

g. Hemgsire/Hasta Orani: Hemsire basma diisen hasta sayis1.

Hastane genelinde kullanilan bu standartlardan bazilar1 birimler bazinda da
kullanilmaktadir. Birimler bazinda ise standartlar belirlenmeden Once hizmetler
ayrimlanmakta ve her bir hizmet tiirii icin ayr1 standartlar belirlenmektedir. Birimlere

ait performans standartlarina birka¢ 6rnek vermek gerekirse (Tiirkdz, 1998, s. 6):

1. Tibbi Servislere Ait Performans Standartlar::
a. Nazokomiyal Enfeksiyon Oram

b. Yatan Hasta Mortalitesi: Yatan hasta 6liim orani.
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c. Planlanmayan Déniisler: Servislerden yogun bakim
linitesine, servis yogun bakim {initesinden ameliyathaneye
donen hasta sayis.

2. Hemsirelik Hizmetlerine Ait Performans Standartlari:

a. Hemsire/Hasta Orani: Hasta basina diisen hemsire sayisi, bir
hemsirenin igyiikii, bir hasta giinli i¢in hemsirenin harcamis
oldugu saat.

b. Hemsirelik Hizmetlerinin Sunumunda Uygun Olmayan
Olay Sayisi: Hastaya yanlis ilagc verilmesi, hastaya yanlis
dozda ilag verilmesi, hastaya miidahalede ge¢ kalinmasi.

3. Idari Hizmetlere Ait Performans Standartlan:

a. Eczane Departmanina Ait Standartlar: Servise yanlis giden
ve donen ilag sayisi.

b. Finansman Departmammna Ait Standartlar: Hatali
diizenlenen fatura sayisi.

c. Teknik Hizmet Miidiirliigiine Ait Standartlar: Hasta
odalarindaki ariza sayisi.

d. Ayniyat Departmanina Ait Standartlar: Depo stoku sifira
distiigii.  icin  servisler tarafindan istendiginde teslim
edilemeyen malzeme sayisi.

e. Satinalma Departmanina Ait Standartlar: Planlanan tarihte

teslim alinamayan malzeme sayisi.

Yukarida Ornekleri verilen performans standartlarinin, sayist1 ve kabul
edilebilecek yiizde oranlari, hastane yOnetimlerinin kararlarma gore hastaneden

hastaneye degisiklikler gosterebilmektedir.

2.3.5.12.3  Performansin Artirilmasinda Bilgi Sistemlerinin
Kullanilmasi

Klinik uzmanlarinin hastaya uygulayacaklar1 miidahaleleri se¢mesinde ve

uygulamasinda yardimci olan klinik performans: gelistirme programlari, ayni

zamanda bakimin degerini de artirmaktadir.
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Boyle bir programi destekleyen sistem dort amag icin bilgi islem siirecine

girmektedir (Griffith, 1995, s. 480):

2.3.5.12.4

Koruma: Uygulayicilarin, herhangi bir yanlis hareket veya davranisi
onlemek i¢cin hazirlanr. Bu programlar bir uygulamada
karsilasilabilecek hatalar1 ayrintilariyla tanimlar. Uygulayicilar da
calismalarini diisebilecekleri bu hatalar1 dikkate alarak diizenlerler.
Mevcut Durumu Belirgin Hale Getirmek: Performansla ilgili daha
onceden olusturulmus standartlar tanimlanir. Daha sonra standartlar
ile mevcut durum karsilastirilir. Standartlardan sapmalar goriiliirse, bu
sapmalara neden olan etkenler arastirilarak analiz edilir.
Standartlarin Belirlenmesi ve Gelistirilmesi: Onceden belirlenmis
olan standartlarin revizyonunu destekler ve ge¢misteki standartlarin
giiniin kosullarina gore yenilenmesini ve gelistirilmesini 6ngoriir.
Egitim: Onerilen veya mevcut standartlarin tartisilmasmni saglayarak
gelisen ve degisen durumlardan c¢alisanlarin haberdar edilmesi

saglanir.

Calisan Performansinin Yiikseltilmesi ve Is Yasam

Kalitesinin Artirilmasi

Verimlilik genel olarak, motive edilen ¢alisanin, genel performansa kisisel

katilimlarnin artirilmasi ile yararh ve etkin hizmet iiretilerek daha i1yi sonuglarin elde

edilmesi seklinde tanimlanabilir. Verimliligin saglanmasinda ilk sart ¢alisanlarin

motivasyonudur. Calisanlar1 motive ederek performanslarinda ve is kalitesinde

artislar saglamak i¢in kullanilan baz stratejiler vardir. Bunlar;
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Calisanlarin Ise ve Isletmeye Uyumunun Saglanmasi

Calisan Beklentilerinin Karsilanmasi

Y6netim Hedefleri Ile Calisan Hedeflerinin Birlestirilmesi
Calisanlarla Yoneticiler Arasinda Iletisim Sistemi Kurulmasi
Calisanlara Kendilerini Gelistirmeleri I¢in Firsat Verilmesi
Odiillendirme Sisteminin Kurulmasi

Calisanlar1 Motive Edecek Etkin Yonetim Yapisinin Olusturulmasi

Kararlara ve Sorun Coziimlerine Calisanlarin Katiliminin Saglanmasi
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2.3.5.13

i¢c ve D1s Miisteri Memnuniyetinin Olgiilmesi

Hastaneler, hastalarin teshis ve tedavisini en kisa siirede yapip taburcu etmek

isterler. Bu siire icerisinde, hastalarin memnun olarak hastaneden ayrilmalari istenir.

Hastalarin sunulan hizmetlerden memnun kalip kalmadiklar1 hasta memnuniyeti

Olclim calismalariyla belirlenebilir. Calisanlarin i¢ miisteri olarak kabul edildigi

Toplam Kalite YoOnetimi’nde, ¢alisanlarin hastane yoOnetiminden ve saglanan

imkanlardan memnun olup olmadigi da yine bu Ol¢iim c¢alismalariyla tespit

edilmektedir.

Miisteri memnuniyetinin saglanmasinda, hasta tatminini etkileyen faktorleri

bes basglik altinda toplayabiliriz. Bunlar;

2.3.5.14

o &> D

Saglik Hizmetlerinin Ulasilabilirligi ve Bulunabilirligi
Hasta Bakim Kalitesi

Hasta-Doktor ve Personel Iliskisi

Orgiitsel ve Fiziki Yap1

Devamlilik

Hizmet Kalitesinin Olciilmesi

Kalitenin 0Ol¢iilmesinde baslica kaynaklar, geribildirimler ve kullanilan

istatistiksel yontemlerden elde edilen verilerdir.

Orlikoff ve Totten, Kalite Olglimiinde kullanilan ii¢ tip yontemden

bahsetmektedir. Bu yontemler:

1.

Gecmise Yonelik Yeniden Bakis (Retrospective Reviev): Bu
yontem, hastaneden taburcu olmus hastalara verilmis olan saglik
hizmetinin kalitesini 6lgen ¢esitli aktivitelerden olugsmaktadir. Ulasilan
hasta ve degisken sayis1 ne kadar ¢cok olursa, yontemin yarar1 da o
Olciide artar. Saglik hizmetini kalitesinin artirilmasinda etkili bir arag
olan bu yontemde, geribildirim siiresinin uzun olmasi, problemlerin
tanimlanmasini ve ¢oziilmesini geciktirmektedir.

Eszamanh Degerlendirme (Concurrent Reviev): Bu yontem
sunulan  saglik hizmetinin aninda degerlendirilmesi olarak

aciklanabilir. Ancak hizmetin aninda degerlendirilmesi pek miimkiin
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olmamaktadir. Hasta hastanedeyken ya da 24 saat gegmeden yapilan
gbzden gecirme ve bu konuda yapilan tartigmalari igermektedir. Bu
yontemde geri bildirim ¢ok kisa silirede gercekleseceginden,
problemlerin tanimlanma ve ¢dziilme siiresi kisalacaktir.

3. Gelecege Yonelik Saghk Bakiminin Planlanmasi (Prospective
Reviev): Gelecekte kullanilacak politikalar, teknikler ve izlenecek
politikalar belirlenmeye calisilir. Bu yOntemin yarari, ileride
karsilagilabilecek hatalar ve engelleri dnceden tanimlayarak simdiden

onlemlerinin alinmasini saglamasidir.

2.3.5.15 Kaliteli Hizmete Uygun Teknoloji, Tibbi Cihaz Temini ve
Kullaniminin Saglanmasi
Saglik kuruluslari, teknolojinin yogun olarak kullanildig1 organizasyonlardir.

Hastaliklarin teshis ve tedavisinde yiiksek teknolojili cihazlar kullanilmaktadir.

Yanlis tetkik sonucu veren bir kan sayim cihazi, ihtiya¢ duyuldugu anda
caligmayan bir rontgen cihazi veya bir elektrokardiyografi cihazi, hastaya konulacak
olan teshiste veya tedavide hataya neden olarak, hastanin hayatma mal olabilecek
agir sonuglara sebebiyet verebilecektir. Bu nedenle tibbi cihazlar1 ¢alisir ve dogru
tetkik yapabilir halde tutmak yonetimin Oonemli gorevlerinden biridir. Hastane
yoneticileri bu gorevi yerine getirirken uygun teknoloji kullanilmasini saglamali,
biyomedikal miihendislik hizmetlerinden yararlanmali ve teknolojik cihazlarin

verimliligini etkileyen faktorlere 6nem vermelidir (Atmacan, 1999, s. 86)

2.3.5.15.1 Biyomedikal Miihendislik Hizmetleri

Tibbi teknolojilerin hizla gelismesi ile birlikte hastaliklarin taniSmma ve
tedavisine getirdigi olumlu katkilar, saglik kuruluslarinda 6zellikle hastanelerde tibbi
cihazlarm satin alinmasi, kullanimi ve ¢alisir halde tutulmasi 6nemli bir konu olarak
glindeme gelmistir. Saglik teknolojisindeki hizli gelismeler, hastalarin hizmet kalitesi
beklentilerinin artmasi, hastanelerin topluma daha etkili saglik hizmeti sunma arzusu,
tant ve tedavi ile ilgili cihazlarin kalitesinin gelismesi sonucu bu alandaki
harcamalarda 6nemli artislar meydana gelmistir. Buna paralel olarak tibbi cihazlarin
bakim ve onarim giderleri de artmistir. Hastane ydneticilerinin yalnizca yeni

teknoloji iriinii cihazlara yatirim yaparak hastanelerde verilen hizmetlerin
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verimliligini ve Kalitesini artirmasi miimkiin degildir. Ciinkii, cihazi galistiracak
isgiicline, kullanilacak enerji ve malzemeye, kullanim asamalarinda; periyodik
bakim-onarim ve kalibrasyon hizmetlerine de yatirim yapilmasi zorunlulugu vardir.
Tim bu faktorler géz ardi edildiginde, hastanelerde 6nemli finans ve zaman
kayiplarmin Oniine gegilemeyecek, bu nedenle toplam kalite yonetimi felsefesinin
stirekli gelisme ve daha iyi hizmet sunma kavramlar1 yerine getirilemeyecektir
(Oglak, 1998).

2.3.5.15.2  Uygun Teknoloji Kullanimi

Saglikta nitelikli isgiiciinden s6z edilebilmesi i¢in uzun vadede en iyi
teknolojinin  herkese, uygun zamanda ulastirilabilmesi gerekir. Teknoloji;
yontemlerin, tekniklerin, aletleri kullanan kisilerle birlikte saglik sorunlarmi
cozebilmek icin bir araya getirilmesidir. Uygunluk ise bilimsel olarak akilci bir
teknolojinin, kullanicilarinca benimsenerek uygulanmasidir. Bir teknolojinin hastane

icin uygun olarak nitelenebilmesi igin alt1 kriteri igermesi gerekir. Bunlar (Sayek,
1995, s. 75):

1. Bir teknolojinin hastaneye uygun oldugunun sdylenebilmesi i¢in o
teknik ya sa teknolojinin etkin olmas1 gerekir. Yani kullanildigi alanda
ve durumda amaca en uygun bi¢imde ¢alisabilmelidir.

2. Teknoloji ya da teknik, kiiltiirel olarak kabullenilebilir olmali,
kullananin  yagamini olumsuz etkilememeli ve yerel kosullar
elvermedigi zaman yiik olmamalidir.

3. Teknoloji ya da teknik, ekonomik olarak uygun olmalidir. Bu uygun
teknolojinin her zaman ucuz olmasi gerektigi anlamina gelmez.
Etkinlik ve maliyet arasindaki iliski goz oniine alinmalhdir.

4. Teknoloji yerel olarak elde edilebilmelidir. Bakim ve onarim i¢in disa
cok fazla bagimli kalinmamaldir.

5. Teknolojinin yararlilig1 dlciilebilmelidir. Bir teknolojinin performansi
stk sik degerlendirilmeli ve bu degerlendirmeler sonucu uygun
bulunursa ve gerekli goriiliirse stirdiiriilmelidir.

6. Yeni teknoloji, mevcut durumu tiimiiyle degistirerek dengeleri

bozmamali ve hastane i¢in gerekli olmalidir.
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2.3.5.16 Rakip Saghk Kuruluslar1 ile Karsilasirma Yapilmasi
(Benchmarking)

Benchmarking; bir organizasyonun performansinin o alanda kendi smifinin
en iyisi olan organizasyonlarin performansiyla karsilastirilmasi, bu organizasyonlarin
yiiksek performans diizeyine nasil ulastiginin belirlenmesi ve elde edilen bilgilerin
kendi organizasyonun hedefleri, stratejileri ve uygulamalari i¢in temel olarak ele

alinmasidir. Benchmarking’in iki ¢esidi vardir (Graham, 1995, s. 210-211);

1. i¢ (internal) Benchmarking: Bircok saglk kurulusunda
kullanilmaktadir. Genel olarak organizasyonun zaman ig¢indeki
gelisimini saglayan fonksiyon ve siireglerin karsilastirilmasini igerir.
Fakat tek bagina yeterli degildir.

2. Dis (External) Benchmarking: Daha Once herhangi bir alanda
milkemmel  standartlar1  yakalamis  olan  organizasyonlarla

karsilagtirmalar yapilir ve konum degerlendirmesine gidilir.

2.3.5.17 Orgiitsel Kiiltiir Yapisinin Sekillendirilmesi

Orgiit kiiltiiriiniin yeniden olusturulmas1 veya degistirilmesi, ydneticilerden
patron olma rollerini alip, lider-destekleyici-koordinatér olma rollerini tistlenmelerini
ve benimsemelerini gerektirmektedir. Bu sekilde davranildigi zaman orgiit kiiltiiriine,

arzu edilen uygun 6zellikler kazandirilabilir.

Orgiitsel kiiltiir, zaman iginde gelisen paylasilmis inanclar, degerler ve
kabullenmeler biitiiniidiir. Organizasyon iiyeleri hayatta kalma teknikleri ve is
iligskilerinin olusturulmasi ve diizeltilmesi hakkinda bir ortak goriis olusturdukga
kiiltiir bicimlenir. Orgiitsel kiiltiir zaman iginde dgrenilir ve en biiyiik yarar1 kiiltiir
iiyelerine bir kimlik duygusu asilamasidir. Ayrica organizasyon i¢in dnem kaydeden
degerleri belirler. Organizasyona yeni katilanlarin mevcut aktiviteleri anlamasma ve
yorumlamasina yardimci olur. Calisanlarin islerinde istenmeyen bir durumla
karsilagtiklarinda davranislarina rehberlik eder ve istendik davraniglarin
olusturulmas1 igin bir kontrol mekanizmasi gérevini goriir. Orgiitsel kiiltiiriin

bigimlenmesindeki 6nemli faktorler (Carson, Carson, & Roe, 1995, s. 124-125):
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Organizasyonel Misyon ve Hedefler: Hasta gereksinimleri misyon
ve hedeflerin belirlenmesinde etkilidir. Bu misyon ve hedefler de
miisteri gereksinimlerinden etkilendigi i¢in her departmanda farkli
kiiltiir yapis1 olusturulur. Ornegin; acil servis kliniklerinde kiiltiir, hiza
ve etkinlige gore ayarlanmalidir. Psikiyatri bolimlerinde ise kiiltiir,
daha toleransli ve hastanin psikolojik ihtiyaglarina cevap verebilecek
sekilde olusturulmalidir.

Eski Liderlerin ve Yeni Kurucularin Katkilari: Eski liderlerin
organizasyonun siirekliligini saglamak i¢in gelistirdikleri degerler ve
prensipler, yeni liderler tarafindan g6z ardi edilmemeli,
gerceklestirilmek istenen yeniliklerde organizasyon iiyelerine zaman
taninmalidir.

Organizasyon Uyelerinin Ozellikleri: orgiitsel kiiltiir iginde yer alan
organizasyon iyelerinin deneyimleri ve gecmisleri birbirine benzer
Ozellikler gosteriyorsa kiiltiir saglam bir yapiya sahip olur.
Organizasyona yeni girecek olan {iyeler secilirken birbirine benzer ve
homojen kiiltiire sahip olup olmadiklar1 g6z 6niinde tutulmalidir.

. Asillanmis Davramslar: organizasyon icginde bazi davranig
kaliplarmin agilanmasi, kiiltiiriin sekillendirilmesinde 6nemli yer tutar.
. Yapisal Diizenlemeler: organizasyon liyelerinin birbirine fiziksel ve
davranigsal uzakligi, takim c¢alismasini ve Kkiiltiir yapisini etkiler.
Farkli departmanlarda ¢alisanlarm iliskilerinin kopuk olmasi, saglik
bakim sektoriinde giiclii ve pozitif kiiltiiriin olusmasima engeldir. Bu
nedenle hastane yOnetimi, calisanlar1 belirli araliklarla bir araya
getirecek sosyal aktiviteler diizenlemeli, organizasyon i¢inde de
departmanlari birbirinden soyutlayacak dizaynlara yer verilmemelidir.
Organizasyon Yapisi: Takim organizasyonlarinda is paylasimi ve
toplu destek 6n planda oldugu icin, Orgiit kiiltiirli, sorumluluklarin

paylasilmasi, giiven ve ¢alisanlara olan inang yoniinden gelisir.
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2.3.6 Saghk Kuruluslarinda Toplam Kalite Yonetimi Uygulamalarinda
Karsilasilan Engeller
Saglik  kuruluglarmda Toplam Kalite YOnetimi’nin uygulanmaya
baglanmasiyla birlikte, hasta memnuniyeti ve hasta mutlulugu gibi kavramlar
giindeme gelmis, saglik c¢alisanlarina verilen Oonem artmus, hastanelerin kaliteli

hizmet sunum standartlarina ihtiyaci belirgin bir sekilde ortaya ¢ikmistir.

Saglik kuruluslarinda Toplam Kalite Yonetimi uygulamalarinda birgok

engelle karsilasilmaktadir. Bu engelleri su sekilde siralayabiliriz:

e Yonetimin algilama hatasi,

e Degisime olan direng,

e (alisanlarin egitiminde karsilagilan sorunlar,

e Doktorlarin katiliminin yeterince saglanamamasi,

e Laboratuar ¢alismalarinda kaliteli hizmet sunumunu engelleyen faktorler,

e Kamu hastanelerinde Toplam Kalite Yonetimi uygulamalarma engel teskil
eden yonetim ve organizasyon sorunlari,

e Isgiicii planlamasi sorunlari,

e Hastane yoneticiligi alaninda karsilagilan sorunlar,

e Birinci basamak saglik hizmetlerindeki sorunlar,

e Tibbi teknolojinin kullanimindan kaynaklanan sorunlar,

e Saglik sektoriiniin hizmet 6zelliginden kaynaklanan sorunlar,

e Klinik uygulamalarda karsilasilan giiclikler,

e lletisim yetersizliginden meydana gelen sorunlar,

e Yonetim ile ¢alisanlar arasindaki ¢atigmalar,

e Grup performansindan ¢ok birey performansina 6nem verilmesi,

e Istatistiksel tekniklerin kullanimma gésterilen direng,

e Saglik sisteminin sorunlari,

e Hastane yoneticilerinin danigmanlarla ¢alismak istememeleri,

e Birimler ve yoneticiler arasindaki rekabet,

e Finansal sorunlar,

e Saglik kuruluglarinin rekabete girmek istememeleri,
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Eczacilik hizmetlerinde karsilagilan sorunlarin etkisi,

Karmagik ve degisken kiiltiir yapisi,

Hastanelerdeki mevcut bulunan o6lgcme ve degerlendirme sistemlerinin
yetersizligi,

Katilimciligin yeterince tesvik edilmemesi,

Y oneticilerin basariy1 paylagsmak istememeleri,

Saglik kuruluslarinin agir biirokratik yapisi.
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3 BOLUM: AKREDITASYON

3.1 AKREDITASYON KAVRAMI

3.1.1 Akreditasyon Tanimi
Akreditasyon; Laboratuvarlar, muayene ve belgelendirme kuruluslarinin ulusal
ve uluslar aras1 kabul gérmis teknik kriterlere gére degerlendirilmesi, yeterliliginin

onaylanmasi ve diizenli araliklarla denetlenmesi siirecidir.

ISO/TEC Guide 2’de geg¢en tanima gore Akreditasyon; Yetkili bir kurum
tarafindan bir kurulus veya kisinin spesifik uygulamalar1 yapabilmek konusunda

yetkin oldugunun taninmasma yonelik prosediirdiir.

Joint Commission International, Akreditasyon tanimini su sekilde yapmustir;
“Saglik kurulusundan ayr1 ve miistakil, cogunlukla resmi kimligi olmayan bir
birimin, saglik kurulusunun hizmet kalitesini iyilestirmek i¢in tasarlanmis bir dizi
gereksinimi karsilayip karsilamadigini degerlendirdigi bir siiregtir”. Akreditasyon
cogunlukla goniillidiir. Akreditasyon standartlar1 genellikle en uygun ve ulasilabilir
olarak kabul edilir. Akreditasyon bir kurulus tarafindan hasta bakiminin kalitesini
tyilestirmek, gilivenli bir ¢cevre saglamak ve hastalara ve personele yonelik riskleri
azaltmak i¢in siirekli caligmak {izere gOrlniir bir taahhiidii temsil etmektedir.
Akreditasyon, etkili bir kalite degerlendirme ve yonetim araci olarak diinya ¢apinda

ilgi odag1 olmustur.

Hastanelerde Akreditasyon, hizmet sunumu ile ilgili belirlenmis olan
standartlara uygunlugun, konularinda uzman dis denetgiler tarafindan incelenip

degerlendirildigi bir sistemdir.
Saglik sektoriinde akreditasyon kavrami farkli anlamlarda kullanilabilmektedir:

e Bir saglik kurulusunun belirlenmis standartlarda hizmet sunmasi,
e Belirli bir saglik kurulusunun veya saglk kurulusu boliimiiniin egitim
amacina uygun hizmet sunmas,

¢ Kisilerin belirli mesleki becerilere sahip olmasi.
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Akreditasyon sisteminin gelisim baglangicinda, goniilli olarak meslek
uzmanlarinin bir araya gelerek, meslegin en iyi sekilde uygulanabilmesi i¢in bir dizi

standartlar1 hazirlamalar1 yer almaktadir.

3.1.2 Akreditasyonun Tarihsel Gelisimi
Hastanelerin hasta bakimi kalitesinin ve giivenliginin izlenmesi ve
denetlenmesi amacimi tasiyan ilk standartlar 1913 yilinda American College of

Surgeons (ACS) tarafindan gelistirilmistir.

Ernest Codman, 1914 yilinda Massachussest General Hospital’in tibbi
kayitlarin1  inceleyerek  tedavi  sonuglarini  degerlendirmesi ile  hastane
standardizasyonunda sonuglara dayali bir sistemin ilk adimlar1 atilmis, saglikta kalite
kontrol yaklasimi1 uygulanmaya baslanmistir. Codman’in degerlendirdigi “mortalite
oran” karsilagtirmalari, gerek doktorlarin performanslarmin kontrolii gerekse
hastaneler ile ilgili kalite degerlendirmelerinin dnemli bir kriteri olarak giinlimiizde

de kullanilmaktadir.

American College of Surgeons, 1950’li yillara kadar, olusturdugu
standartlarla denetimlerini siirdiirmiistiir. Hastane denetimi taleplerindeki artislar
nedeniyle 1951 yilinda; American College of Surgeons (ACS), American Hospital
Association (AHA), American Medical Association (AMA) ve Canadian Medical
Association’mn katilimiyla ‘Hastanelerin Akreditasyonu I¢in Birlesik Komisyon
(Joint Commission on Accreditation of Hospitals (JCAH))’u olusturmuslardir.
1959°da Canadian Medical Association, bu olusumdan ayrilarak kendi ulusal

programlarini baslatmislardir.

1960’11 yillarda, akreditasyon uygulamalar1 yayginlasmis, bu donemde yasam
giivenligi, tibbi kadro ve kalite giivencesine odaklanmis yaklagimlar agirlik

kazanmustir.

1966’da, Saglkta kalite gilivence yaklasimm Onciisi olan Avodis
Donabedian’in  hastane kalitesinin degerlendirilmesi hakkinda getirdigi yeni

yaklasim, sistemli olarak uygulanmaya baglanmistir.
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1970’1li yillarda, Ozel tanilarin ve prosediirlerin zaman smirli denetimi
kavrami gelistirildi. Bununla birlikte Akreditasyon denetimleri, li¢ yilda bir

yenilenen, uzun zaman alan ve masrafli bir siire¢ halini almistir.

1980’lerden itibaren, ulusal hiikiimetin saglik harcamalarmdaki hizli artislar
kontrol altma almaya yonelik diizenlemelerinin de etkisi ile hastanelerin kalite
standartlarin1 diistirmeden maliyetleri diistirme konusuna odaklandiklar1 gériilmiistiir.
Bu dénemde, Toplam Kalite Yonetimi ve Siirekli Iyilestirme programlar1 yogun bir

sekilde uygulanmaya baslanmustir.

1987°de, Harvard Universitesi’nden Prof. Dr. Berwick’in &nciiliigiinii yaptig1
ve Hartfort Vakfi isbirligi ile baglatilan, Toplam Kalite Yonetimi uygulayan endiistri
kuruluslarinin da katiliminin saglandigi Kalite gelistirme proje uygulamalarinda elde
edilen olumlu sonuglar, Toplam Kalite Y6netimi’nin saglik sektdriinde yaygin olarak

uygulama alani bulmasini saglamistir.

1987 yilinda Birlesik Komisyon, uyguladigi hastane denetim metotlarinin
pahali ve kiilfetli bulundugunu ve saglik kuruluslarinca giindem disina alindigmi
gozlemleyerek, “Agenda for Change” isimli reform niteligindeki yonetmeligini
yayinlayarak saglik hizmetlerindeki yonetsel ve kalite odakl degisikliklere adapte

olma siirecini baslatmustir.

1988’de, yayinlanan “Organizasyon ve yonetim verimliligi prensipleri” adli
yonetmelik ile akreditasyon standartlarmi Toplam Kalite Yonetimi felsefesine gore
yeniden diizenlemesi de Toplam Kalite Yonetimi uygulamalarinin saglik sektoriinde

yayginlagmasi saglanmastir.

1989°da, hastaneler disindaki saglik kuruluslar1 i¢in de akreditasyon
programlar: gelistirilip daha genis bir alana hizmet sunabilmek amaciyla kurumun
ad1 ‘Saglik Kuruluslarinin Akreditasyonu I¢in Birlesik Komisyon (Joint Commission
on Accreditation of Healthcare Organizations (JCAHO))’ olarak degistirilmistir.

JCAHO, kar amaci giitmeyen, devletten bagimsiz fakat devlet ile igbirligi
icerisinde olan bir kurulustur. Misyonu, hastanelerde veya diger saglik

kuruluslarinda, hizmet kalitesi standartlarinin olusturulmasi, izlenmesi ve
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denetlenmesi olarak revize edilen JCAHO’un sagladigi basari, akreditasyon

uygulamalarinin iilke ¢apinda yayginlagsmasini saglamistir.

JCAHO, 1994 yilinda, akredite olan kuruluslara yonelik 45 adet performans
alanin1 (Hasta haklari, anestezi, beslenme ve diyetetik, rehabilitasyon, hasta aile
egitimleri, stratejik planlama, personel yetkinliginin degerlendirilmesi vb.) kapsayan
ve akredite olan benzer kuruluslarla karsilagtirmali analizleri igeren bir performans
raporu hazirlamistir. Yine bu yil igerisinde JCAHO, yeniden yapilanmasini

tamamlamistir.

Komisyonun yeni kalite degerlendirme yaklagimi, akredite ettigi kuruluslara
daha ¢ok egitim ve danmigmanlik agirlikli programlar uygulamaktir. Akreditasyon
formati, saglik kuruluslarini belirli kriterler bazinda tutmanin yaninda, hastaya odakli

ve daha ¢ok performans yoniinden organizasyonu degerlendirmeye yoneliktir.

Avrupa’da akreditasyon konusunda ilk adimi Ingiltere atnustir. 1989 yilinda

bugiinkii adiyla Health Quality Service (HQS) kurulmustur.

Ispanya’da Avedis Donabedian Vakfi ve JCAHO, Katalan bdlgesinde bir

akreditasyon programi uygulamaktadir.

2000 yilinda Fransa ve talya, akreditasyon kurumlarini olusturmuslardir. Bu
iki liilke ABD’den farkli olarak tiim hastanelere 5 yil igerisinde akredite olma

zorunlulugunu getirmiglerdir.

JCAHO, akreditasyon hizmetini standart gelistirerek ve organizasyonlarin sdz
konusu standartlara uygunlugunu denetleyerek gerceklestirmektedir. JCAHO,
akreditasyon hizmetlerinin yaninda, saglik hizmetlerinde kalitenin gelistirilmesine

yonelik egitim programlari diizenlemekte ve yaymlar ¢ikarmaktadir.

3.1.3 Akreditasyonun Amaci
Tarafs1z ve bagimsiz bir dis kaynak tarafindan hastanenin incelenmesi ve bu
sekilde saglik hizmetlerinde yliksek standartlara ulasma ile birlikte organizasyonun

ve bireylerin kalite iyilestirme konusu tizerine odaklanmalarini saglamaktir.
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Saglik kurulusunun, yeterliliginin ve giivenilirliginin gostergesi ve hem ulusal

hem de uluslar arasi diizeyde saygimnlik elde etmesidir.

e Secilmis yapi, siire¢ ve sonug standartlarini veya kriterlerini karsilayabilmek
icin saglik hizmetleri kuruluslarinin karsilastirmali veri tabanini olusturmak.

e Saglik hizmetlerinin yonetim yapisini geligtirmek,

e Hizmetlerin artan verimliligi ve etkinligi iizerine odaklanarak saglik
hizmetleri maliyetlerini azaltmak,

e Saglik kuruluslarina, yoneticilerine ve c¢alisanlarina, saglik hizmetlerinde
kalite gelistirme stratejileri ve “en iyi uygulamalar” konusunda egitim ve
danigmanlik saglamak,

e Halkin, saglik hizmetlerinin kalitesine olan giivenini saglamak,

3.1.4 Akreditasyonun Ozellikleri
Uciincii taraf degerlendirme teknigi olan Akreditasyon, sz konusu

kuruluslarda giivenilirligin saglanmasi ve siirekliligi i¢in 6nemli bir aragtir.

Akreditasyon, girdiler ve fiziki altyapt {izerine odaklanmaktadir.
Akreditasyonda, akredite eden kurulus standartlar1 olusturmakta ve akredite edilecek
olan kurulusun bu standartlari minimum diizeyde de olsa yerine getirdigini

onaylamaktadir.

Akreditasyon sistemlerinin temelinde {i¢ ana unsur yer almaktadir. Bu

unsurlar;

e Akreditasyon kurulu; devlet ve 6zel sektor saglik yoneticilerinden olusan
temsilciler grubudur.

e Standartlar dizisi ve bunlara bagli olan dokiimanlarin olusturulmasidir.

e Yapilan caligmalarin standartlarla uygunlugunu belirlemek tizere se¢ilmis ve

egitilmis denet¢i kurum ve kisilerdir.

Akreditasyon olgusunun temel aldig1 bu {i¢ ana unsur, ¢esitli iilkeler ve bu
iilkelerin tarihsel siiregleri igerisinde degisen yasa ve yoOnetmeliklere gore cok

degiskenlik gostermektedir. Yasal kisitlamalarin artmasi, tiiketici haklar1 kavraminin
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ortaya c¢ikmasi, Ozel saglik sigorta kurumlarmin sistem {izerindeki etkileri

uygulamalarin daha farkli ve karmasik olmasina neden olmaktadir.

3.1.5

3.1.6

Etkili Bir Akreditasyon Sisteminde Olmasi Gereken Karakteristikler
Sistem, hizmet verilen kuruluslarin isteklerine cevap verebilecek diizeyde
esnek olmalidir.

Sistem, son teknoloji ve bilgiyi i¢cinde bulundurmali, gelismeleri yakindan
takip etmelidir.

Standartlarin siirekli iyilestirilmesi i¢in uzman bir kadroyla calisilmalidir. Bu
stirece degisik gruplarin katilimi da saglanmalidir.

Saglik kuruluslari ile siirekli bir iletisim ve isbirligi igerisinde olunmali, etkin
bir veri/bilgi akis1 saglanmali ve geri doniisiimler yapilmalhidir.

Sistematik arastrma ve degerlendirme prosediirii  olusturulmalidir.
Incelemelerin dogru sekilde yapilabilmesi i¢in denetgiler, konularinda uzman
olmal1 ve siirekli egitimleri saglanmalidir.

Istenilen sonuglara ulasmayi saglayacak etkin bir sistem olusturulmalidir.
Akreditasyon siirecinde agik bir prosediir izlenmeli, inceleme siirecinde
topluma, hastalara, calisanlara fikirlerini ifade edebilme firsat1 verilmeli,
standartlarin gelistirilmesi katilimla ve agik sekilde yapilmalidir.

Sistem, kuruluslar1 tesvik edici ve motive saglayici unsurlar igcermelidir.

Sistem, pahali ve biirokratik olamamalidir.

AKkreditasyonun Sagladig: Yararlar

Akreditasyon; saglik kurulusu, tibbi personel, hastane calisanlar1 ve hasta ve

yakimlar1 ag¢isindan bircok yarar saglamaktadir. Bu yararlar1 asagidaki gibi

stralayabiliriz:

Kaliteyi giivence altina alir,

Hastane i¢i boliimler arasi yatay, yoneticiler ile ¢alisanlar arasi dikey iletisim
Onemli oranda artar,

Tibbi kayitlarin kalitesi yiikselir,

Calisanlarin (6zellikle hekimlerin) kurulusa kars1 tutumlar1 degisir,

Calisanlarda kurulusa kars1 bir sorumluluk duygusu olusur,
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3.1.7

Kalite kavrami Oncelik kazanir, ¢alisanlarin mesleki konularda, kalite ve
hastane isletmeciligi konularinda egitimi saglanir,

Bagvuru ve hazirlik siirecindeki egitimler sonucu, kurulus kendi kendini
denetlemeye baglar,

Tibbi disiplin konularinda ilerleme kaydedilmis, hastane, c¢alisanlarin
performanslarint degerlendirmeye Onem vermis ve karsilasilan sorunlar
konusunda tedbirler alinmustir,

Yoneticiler giinlik problemlerle daha az ugrasacaklarindan, zaman ve
emeklerini daha ¢ok kurumsal gelismeye aymrabileceklerdir,

Iyi hizmet veren kuruluslar resmi olarak taninmaktadir,

Kurumu degerlendirecek bir mekanizma yaratilmistir,

Faaliyetlerin gelisimi i¢in akreditasyon hedeflenmistir,

Personelin ¢alistig1 kurumla gurur duymasin saglanir,

Personelin katilimi desteklenir,

Isletme politikalarinin belgelendirilmesini saglanir,

Calismalarda yeterliligin arttirilmasi saglanar.

Personelin mesleki gelisimi ve giiveni saglanir,

Kamunun giiveni kazanilir,

Calisanlarin fikirlerine deger verildigi i¢in ¢alisanlarin tatmin diizeyleri artar,
Kalite faaliyetlerine ilgi artar,

Calisanlarin glivenligi ve emniyeti saglanir,

Kisisel yaklasimlardan siire¢ yaklasimlarina doniisiim saglanir,
Giglii-destekleyici yoneticilik anlayisinin yerlesmesine katkida bulunur,
Hasta haklarina saygi gosterilmesi ve haklarmin korunmasi saglanir,

Hastanin bakim kararlarina ve bakim siirecine katilmasi saglanir,

ISO ve Akreditasyon Arasindaki Farkhiliklar

Giliniimiizde bir¢ok saglik kurulusu ISO belgesine sahiptir, bunun yaninda

akreditasyon standartlarina olan yogun ilgi giderek artmaktadir. ISO ve Akreditasyon

arasindaki farkliliklar1 ortaya koymak faydali olacaktir. Bu farkliliklar (Shaw, 1997):

ISO sertifikasyonu, bir iiriiniin miisterinin istekleri dogrultusunda {iretim

stireci i¢in olusturulmus bir kalite sistemidir, dolayisiyla siirecler {izerine
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yogunlagir. Akreditasyon ise, bakim kalitesini ve hastalarla ¢alisanlara verilen
hizmetin gelistirilmesini amaclar, dolayistyla altyapt ve klinik servislere
odaklanir.

e ISO standartlari, hizmet endiistrileri i¢in geneldir ve sonuglardan cok
yapabilirlik {izerine odaklanmustir, sonuglari miisteri mutlulugu tzerinden
degerlendirilir. Akreditasyon, hasta memnuniyetini dikkate almakla beraber
bu unsurun giiciiniin sinirlarint da hesaba katarak, yasal siiregleri ve ¢iktilar1
ortaya koyar.

e [SO standartlari, laboratuar ve radyoloji gibi bazi servislere kolay uyum
saglamakla birlikte klinik hizmetlere uygulanmasinda cok dikkatli bir
yorumlama gerektirmektedir. Akreditasyon standartlar1 ise alimlar, ekipman
kontrolii ve kalibrasyonu, dokiiman kontrolii gibi konularda ISO’ya gore
goreceli olarak daha yetersiz bulunmaktadir.

e Akreditasyon, organizasyonun her 1-3 yilda bir yeniden degerlendirilmesini
gerektirirken, ISO ise 6 ayda bir degerlendirmeyi uygun gortir.

e [SO sertifikasyonunun maliyetini, degerlendirmeyi yapan uzman sayisi ve
degerlendirmenin giin cinsinden siiresi belirler. Akreditasyon genellikle daha
yiiksek bir maliyete sahiptir.

e [SO’nun aksine Akreditasyon semalarmin uluslar arasi diizeyde taninmasi
heniiz s6z konusu degildir. Bu sorunla ilgili olarak “International Society for
Quality in Health Care” kurulmustur. Kurulusun amaci ISO ve Akreditasyonu
ayni ¢izgiye getirmek ve iilkelere kendi ulusal semalarini gelistirmeleri igin

yardime1 olmaktir.
3.2 HASTANE AKREDITASYONU
3.2.1 Joint Commission international (JCI) Hastane Akreditasyonu

3.2.1.1 Joint Commission international (JCI)
Uluslar arasi Birlesik Komisyon (JCI), Saglhik Kuruluslarmm Akreditasyonu
Birlesik Komisyonu (JCAHO)’nun bir alt kurulusu, bir alt bolimii olarak

kurulmustur.
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JCI, Joint Commission Resources Inc.’nin bir koludur, Saglik Kuruluslarmnin
Akreditasyonu Birlesik Komisyonu’nun ABD disinda akreditasyon hizmetlerini

sunmak i¢in olusturulmustur.

JCI misyonunu, diinya ¢apinda akreditasyon hizmetleri saglayarak uluslar

arasi toplumda saglik hizmetlerinin kalitesini iyilestirmek olarak agiklamigtir.

JCAHO ve alt kuruluslari, Amerika Birlesik Devletleri’nde saglik
kuruluslarmin en biiyiik akreditoriidiir ve goniillii bir akreditasyon siireci araciligiyla

yaklasik 20.000 saglik hizmeti programini denetlemektedir.

JCI Akreditasyonu, diinya ¢apinda saglik hizmetlerinde standartlara dayali
degerlendirme i¢in giderek biiyiiyen bir talebe yanit olarak tasarlanmis yeni bir
inisiyatiftir. Bu inisiyatifin amaci uluslar arasi topluma saglik hizmet kuruluslarinin
degerlendirilmesi i¢in standartlara dayali objektif bir siireci sunmaktir. Bu programin
hedefi, uluslar arasi konsensus standart ve gostergeleri uygulayarak saglik hizmet
kuruluslarinda siirekli, kalic1 bir iyilestirmenin hayata gecirilmesidir. Akreditasyon
hizmetleri, yerel ihtiyaglara uyarlanabilir uluslar arasi bir standartlar cercevesine

dayalidir.

JCI tarafindan Akredite olmay1 arzulayan saglik kuruluslari asagidaki

kosullar1 karsilamak zorundadir (Joint Commission International, 2003):

3.2.1.1.1 Akreditasyon Arastirmasi Icin Genel Liyakat Kosullar1
Bir saghk kurulusunun JCI Akreditasyonuna basvurabilmesi i¢in asagidaki

kosullar1 karsiliyor olmasi gerekir:

e Kurulus halen iilkede bir saglik hizmeti yiiriitiiciisii olarak faaliyettedir ve
lisanshdir (gerekiyorsa),

e Kurulus, bakim ve hizmetlerinin kalitesini iyilestirmek i¢in sorumlulugu
kabul etmektedir veya kabul etmeyi istemektedir,

e Kurulus JCI standartlarinda yer alan hizmetleri sunmaktadir.

3.2.1.1.2 AKkreditasyon Arastirmasinin Kapsami
JCI aragtrrmasmin kapsami, basvuran kurulusun standartlarla ilgili tiim

fonksiyonlarimi ve hastaya hizmet sunulan ortamlarin tamamini igerir. Arastirma i¢in
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bagvuran kurulus tarafindan sunulan hizmetlerin kapsamma bagli olarak,

uygulanabilir standartlar JCI tarafindan segilir.

Yerinde arastirma, bir kurulusta hizmet sunumu ve/veya politika ve
prosediirler hakkindaki kararlar1 etkileyebilecek veya sekillendirebilecek 06zel

kiiltiirel veya yasal faktorleri goz oniine alacaktir.

3.2.1.1.3 Akreditasyon Arastirmasi
Bir akreditasyon arastirmasi, bir kurulusun JCI standartlarina ve bunlarin
amag ifadelerine olan uygunlugunu degerlendirmektedir. Bu arastirma bir kurulusun

uygunlugunu asagidakilere dayali olarak degerlendirir;

e Personel ve hastalarla goriismeler ve diger sozel bilgiler,

e Arastirmacilar tarafindan hasta hizmet siire¢lerinin yerinde gbzlenmesi,

e Politikalar, prosediirler ve kurulus tarafindan sunulan diger belgeler,

e Akreditasyon siirecinin bir parcast iken kendi kendine yapilan

degerlendirmelerin sonuglari.

3.2.1.1.4 Akreditasyon Arastirmasinin Sonuglari
JCI Akreditasyon Komitesi, arastirmanin bulgularina dayali olarak

akreditasyon kararlarimi verir. Bir kurulus asagidaki iki sonugtan birisini alabilir:

Akredite Olma: Bir kurulus tiim alanlarda ¢ekirdek ve ¢ekirdek olmayan JCI
standartlar1 ile kabul edilebilir uygunluk gosterdiginde sonuglanan bir akreditasyon

karardrr.

Akreditasyonun Reddi: Bir kurulug JCI standartlar1 ile tutarli olarak uyum
icinde olmadiginda, JCI diger nedenlerle akreditasyonunu geri ¢ektiginde veya
kurulus goniillii olarak akreditasyon siirecinden geri ¢ekildiginde sonuglanan bir

akreditasyon kararidir.

JCI Akreditasyon Komitesinin karari, kurulus arastirma ic¢in basvuruda

belirtilen bas idari yetkilisine iletir.
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3.2.1.1.5 Akreditasyonun Verilmesi

Akreditasyonu kazanabilmek icin, kuruluslar tiim ¢ekirdek ve c¢ekirdek
olmayan standartlarda kabul edilebilir uygunluk gostermelidirler ve bu standartlarda
asgari bir sayisal skora ulagmalidirlar. Temel diizeyde standart uygunlugunun

iizerinde, kurulusun sayisal skoru genel standart erisim diizeyini gosterecektir.

Akredite olan kuruluslar nihai bir akreditasyon raporu ve sonug sertifikasi

alirlar. Rapor kurulusun ulastigi JCI standartlar1 ile uyum diizeyini gosterir.

3.2.1.1.6 Akreditasyonun Gecgerliligi

Bir akreditasyon karari, JCI tarafindan feshedilmedikg¢e lic yil gegerlidir.
Akreditasyon karari, JCI tarafindan kurulusun arastirmasini tamamladig: ilk giinden
itibaren veya eger takip gerekliyse, herhangi bir gerekli arastirmanin tamamlanmasi

ile geriye doniik olarak ytiriirliige girer.

Kurulusun ti¢ yillik akreditasyon dongiisii sonunda, akreditasyon belgesinin

yenilenebilmesi i¢in kurulus yeniden degerlendirilmelidir.

Eger akreditasyon siiresi sirasinda, kurulus yapisinda, miilkiyetinde veya
hizmetlerinde bir degisiklik gecirirse, JCI’y1 bilgilendirmek zorundadir. O zaman
JCI, kurulusun yeniden arastirilmasi ve yeni bir akreditasyon kararmin almmasi

gerekliligini belirleyecektir.

Eger akreditasyon siiresi sirasinda JCI, kurulusun mevcut akreditasyon
standartlar1 ile Oonemli oranda uyumsuzluk i¢inde oldugu bilgisini alirsa, JCI
kurulusun yeniden arastirilmast ve yeni bir akreditasyon kararmin alinmasi

gerekliligini belirleyecektir.

3.2.1.1.7 Bilgi Kesinligi ve Dogrulugu

Kurulus akreditasyon siirecinin her aninda kesin ve dogru bilgi saglamalidir.
Eger kurulus akreditasyon ile ilgili bir bilgiyi, kasith olarak veya ihmal ederek
carpitirsa, akreditasyon belgesi derhal sona erdirilir veya yeni bagvuru durumunda

kurulus, bir yi1l siireyle yeniden degerlendirme i¢in muvafik olmaz.
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3.2.1.2 JCI, Hastaneler i¢in Akreditasyon Standartlar:
JCI, Hastaneler i¢in Akreditasyon Standartlari’ni1 iki ana baslik altinda, 13

konuda toplamustir. Bunlar: (Joint Commission International, 2003)

1. Hasta Merkezli Standartlar
e Hizmete Erisim ve Hizmetin Siirekliligi
e Hasta ve Yakinlarimin Haklar
e Hastalarin Degerlendirilmesi
e Hastalarin Bakim
e Anestezi ve Cerrahi Bakim
e ila¢ Kullamim ve Yonetimi
e Hasta ve Yakinlarimin Egitimi
2. Saghk Kurulusu Yonetim Standartlan
e Kalite Iyilestirme ve Hasta Giivenligi
e Enfeksiyonlarin 6nlenmesi
o Yonetisim, Liderlik ve Yonlendirme
e Tesis Yonetimi ve Giivenligi
e (Cahsanlarin Niteligi ve Egitimi

e Bilgi Yonetimi

3.2.1.2.1 Hizmet Erisimi ve Hizmetin Suirekliligi

Bir saglik kurulusu sagladigi hizmeti, bakimin siirekli bir biitlinliigiini
saglayan hizmetlerin, saglik calismalarinin ve hizmet basamaklarinin olusturdugu
entegre bir sistemin parcasi olarak ele almalidir. Amag, hastanmn saglik ihtiyaclarini
mevcut hizmetlerle dogru olarak eslestirmek, kurulusta hastaya saglanan hizmetleri
koordine etmek ve daha sonra taburculuk ve takip icin planlama yapmaktir. Sonug,

hasta saglik ¢iktilarinin iyilesmesi ve mevcut kaynaklarin daha etkili kullanimidir.
Dogru kararlar almak i¢in asagidakiler hakkinda bilgi sarttir:

e Hastanin hangi ihtiyaglarinin saglik kurulusu tarafindan karsilanabilecegi,
e Hizmetlerin hastaya dogru etkili bir sekilde akisz,
e Uygun bir sekilde hastanin evine taburcu veya diger bir saglik ortamina

transfer edilmesi.
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3.2.1.2.2 Hasta ve Yakinlarinin Haklar1

Her hasta kendi ihtiyaclari, giliglii yonleri, degerleri ve inanclar1 ile essizdir.
Saglik kuruluslar1 hastalarla itimada dayanan ve acik bir iletisim kurmak ve her
hastanin kiiltiirel, psikososyal ve ruhsal degerlerini anlamak ve korumak ig¢in
calisirlar. Hasta saglik ¢iktilari, hastalar ve uygun oldukga aileleri veya onlarin adina
kararlar alan kisiler, kiiltiirel beklentileri karsilayabilecek bir sekilde, bakim

kararlarinda ve siireclerinde yer aldiklar1 zaman, iyilesmektedir.

Bir saglik kurulusunda hasta haklarini tesvik, bu haklarin tanimlanmasi ve
daha sonra hastalarin ve calisanlarm bu haklar hakkinda egitilmesi ile baslar.
Hastalar haklar1 konusunda ve bunlara gore nasil hareket edecekleri hakkinda
bilgilendirilirler. Calisanlara, hastalarin inanglarmi ve degerlerini anlamak ve saygi
duymak ve hastanin hassasiyetini koruyan nazik ve hiirmetkar bakimi saglamak

ogretilir.
Bu boliimde asagidaki siirecler ele alinmaktadir:

e Hasta haklarmn belirlenmesi, korunmasi ve tesvik edilmesi,

e Hastalarin haklar1 konusunda bilgilendirilmesi,

e Uygun oldugunda hastanin ailesinin hastanin bakimi hakkindaki kararlara
dahil edilmesi,

e Bilgilendirilmis onay alinmasi,

e (alisanlarin hasta halklar1 konusunda egitilmesi,

e Kurulusun etik ¢ercevesinin kurulmasi.

Bu siireclerin bir kurulusta nasil gerceklestirilecekleri, bulunan {ilkenin
kanunlarina ve duzenlemelerine ve o ilke tarafindan insan haklar1 konusunda

onaylanmis her ¢esit uluslar aras1 konvansiyon, s6zlesme ve anlagmalara baglidir.

Bu siiregler, iilkenin saglik hizmeti sunum sistemi ve saglik hizmetleri
finansman mekanizmalar1 ele alindiginda, bir kurulusun tarafsiz bir sekilde saglhk

hizmetini nasil sundugu ile iliskilidir.
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3.2.1.2.3 Hastalarin Degerlendirilmesi

Etkili bir hasta degerlendirme siireci, hastanin acil veya erken donemdeki
tedavi ihtiyaglar1 ve hastanin durumu degisse bile, siirekli tedavi ihtiyaglar1 hakkinda
kararlarla sonuglanir. Hastalarin degerlendirilmesi ¢ok sayida ortamda ve

departmanda gerceklesen devamli, dinamik bir siirectir ve ii¢ ana siiregten olusur:

e Hastanm fiziksel, psikolojik, sosyal durumu ve saghk Oykiisii hakkinda bilgi
ve veri toplanmasi,

e Hastanin saglik ihtiyaclarini belirlemek i¢in veri ve bilginin analiz edilmesi,

e Hastanin belirlenen ihtiyaclarmmi karsilamak i¢in  bir bakim plam

gelistirilmesi.

Hastanin degerlendirilmesi ancak hastanin durumunu, yasmi, saglik
ihtiyaglarin1 ve isteklerini veya tercihlerini dikkate alindiginda uygun olabilir. Bu
stirecler, hastadan sorumlu olan ¢esitli saglik personeli birlikte ¢alistiginda en etkili

sekilde gergeklestirilebilir.

3.2.1.2.4 Hastalarin Bakim
Bir saglik kurulusunun ana amaci hasta bakimidir. Her hastanin benzersiz
ihtiyaglarina yanit veren ve destekleyen bir ortamda en uygun bakimin saglanmasi,

yiiksek diizeyde bir planlama ve koordinasyonu gerektirir.

Belirli faaliyetler, hasta bakimi i¢in temel niteliktedir. Bu faaliyetlere

asagidakiler dahildir:

e Her hastaya bakimin planlanmasi ve sunulmasi,

e Bakimin sonuglarini anlamak ic¢in hastanin izlenmesi,
e Gerektiginde bakimda degisiklik yapilmasi,

e Bakimin tamamlanmasi,

e Takibin yapilmasi.

Cok sayida tibbi, hemsirelik, eczacilik, rehabilitasyon ve diger tipte saglik
calisanlar1 bu faaliyetleri gergeklestirebilir. Her c¢alisan hasta bakiminda agik bir role
sahiptir. Bu rol lisans, yetkinlik, sertifikasyon, kanun ve diizenleme, bir kiginin 6zel

becerileri, bilgisi ve deneyimi ve kurulusun politikalar1 veya meslek tarifleri ile
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belirlenir. Baz1 bakim hizmetleri hasta, ailesi veya diger egitilmis bakicilar tarafindan

gerceklestirilebilir.

3.2.1.2.5 Anestezi ve Cerrahi Bakim

Anestezi, sakinlestirme ve cerrahi miidahalelerin kullanimi, saglik hizmetleri
organizasyonunda yaygin ve karmasik islemlerdir. Bunlar genis kapsamli hasta
degerlendirme, biitiinlesik bakim plani, hastanin devamli izlenmesi, bakimin
stirekliligi i¢in transfer kriterleri, rehabilitasyon ve taburcu etmeyi icerir ve tam

olarak yerine getirmeyi gerektirir.

Anestezi ve sakinlestirme, genellikle en diisiik sakinlestirmeden tam
anesteziye dogru biitlin bir siirectir. Tam anestezi, yatistrma ve sakinlestirmeyi
iceren bu siiregte hastanin ihtiya¢ duydugu solunum fonksiyonlar1 risk altindadir. Bu
boliim en diisiik sakinlestirmeyi icermeyip, orta ve asir1 yatistirmayla ilgili anestezi

Ve cerrahi standartlari igerir.

3.2.1.2.6 ila¢ Kullanimi ve Yonetimi

Ilagla tedavi yonetimi, hastaliklar ve kosullarin hafifletici, bulgusal, dnleyici
ve tedavi edici davramisinda onemli bir bilesendir. Ilagla tedavi ydnetimi, bir
organizasyonun hastalarma ilagla tedavi saglamak i¢in kullandig1 sistem ve siirecleri
kapsar. Bunlar genellikle bir saglik organizasyonunda, personelinin koordineli
gayreti, etkili siire¢ tasarimi, uygulama ilkeleri, secici iyilesmeyi saglama, recete

yazma, ila¢ hazirlama, dagitma, idare etme, belgeleme ve ilagla tedaviyi izlem’dir.

[lacla tedavi yonetiminde saglik bakim saglayicilarinimn rolleri, iilkeden iilkeye
biiyilkk oranda degisirken, hasta giivenligi icin ilagla tedavi yOnetimi siiregleri

evrenseldir.

3.2.1.2.7 Hasta ve Yakinlarinin Egitimi

Hasta ve yakinlarinin egitimi, hastalara kendi bakimlarmma daha iyi katilmada
ve bilgilendirilmis bakim kararlar1 almalarinda yardimci olur. Kurulusta ¢ok sayida
farkli calisan, hastalar1 ve ailelerini egitirler. Hasta, hekimi veya hemsirelerle
etkilestiginde, egitim meydana gelir. Diger ¢alisanlar, rehabilitasyon veya beslenme
terapisi gibi spesifik hizmetler sunduklarinda veya hastayr taburculuk ve stirekli

bakim i¢in hazrladiklarinda egitim saglarlar. Cok sayida personel, hastalarin ve
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ailelerinin egitimine yardimci olduklar1 igin, personelin faaliyetlerini koordine

etmeleri ve hastalarin neyi 6grenmeye ihtiya¢ duyduklara odaklanmalari 6nemlidir.

Bu nedenle etkili egitim, hastanin ve ailelerinin 6grenme ihtiyaglarmin
degerlendirilmesi ile bagslar. Bu degerlendirme sadece neyin dgrenilmesi gerektigini
degil, ayn1 zamanda 6grenmenin en iyi nasil gerceklesebilecegini belirler. Ogrenme,
bir bireyin Ogrenme tercihlerine, dini ve kiiltiirel degerlerine okuma ve dil
becerilerine uygun oldugunda ve bakim siirecinde uygun noktalarda meydana

geldiginde en etkilidir.

Egitime hem bakim siireci sirasinda ihtiya¢ duyulan bilgi, hem de hasta evine
veya bagka bir kurulusa taburcu olduktan sonra ihtiya¢ duyulan bilgi dahildir. Bu
nedenle egitim, ilave bakim ve gerek duyulan takip bakimi i¢in ve gerektiginde acil

servislere nasil erigilecegi konusunda toplum kaynaklarina dayanan bilgiyi de icerir.

Bir kurulusta etkili egitim, mevcut elektronik ve gorsel formatlardan ve ¢esitli

uzaktan 6grenim ve diger tekniklerden faydalanir.

3.2.1.2.8 Kalite Iyilestirme ve Hasta Giivenligi

Bu boliim, kalitenin iyilestirilmesine kapsamli bir yaklagimi tarif etmektedir.
Kalitenin topyek{in iyilestirilmesine tamamlayict olan bir unsur, hastalara ve
calisanlara yonelik risklerde siirekli bir azalmadir. Bu ¢esit riskler klinik siireclerin

yani sira fiziksel ¢cevrede de bulunabilir. Bu yaklasim asagidaki siiregleri igerir:

e Yeni klinik ve idari sliregleri iyi tasarlamak,

e (Gosterge verilerin toplanmasi araciligiyla siireclerin ne derecede iyi
calistigini izlemek,

e Verileri analiz etmek,

e lyilestirme ile sonuglanan degisiklikleri yiiriitmek ve siirdiirmek,
Hem kalite iyilestirme hem de hasta giivenlik programlari

e Liderlikle yonlendirilirler,
¢ Bir kurulusun kiiltiiriinii degistirirler,
e Risk ve varyasyonu dnceden belirler ve azaltirlar,

e Oncelikli konulara odaklanmak i¢in verileri kullanirlar,
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e Siirdiirtilebilir iyilestirmeleri ararlar.

Kalite ve gilivenlik, tek tek saglk caliganlarinin ve diger personelin giinlik
calismalarinda koklesmistir. Hekimler ve hemsireler hastalarinin ihtiyaglarini
degerlendirdiklerinde ve hizmet sunduklarinda, bu bolim hastalarma yardimei
olmada ve riskleri azaltmada gercek iyilestirmeleri nasil yapacaklarini anlamalarina
yardimc1 olur. Benzer sekilde yoneticiler, destek personeli ve digerleri siireglerin
nasil daha verimli olabilecegini, kaynaklar nasil daha akilc1 kullanilabilecegini ve
fiziksel risklerin nasil azaltilabilecegini anlamak i¢in standartlar1 giinliik

calismalarina uygulayabilirler.

Bu boliim, klinik ve idari siireglerin siirekli izlenmesinin, analiz edilmesinin
ve iyilestirilmesinin iyl organize olmasi gerektigini ve azami faydaya erismek icin
acik liderlige ihtiya¢ duydugunu vurgulamaktadir. Bu yaklasim, klinik bakim
stireglerinin ¢ogunun birden fazla departmani veya birimi icerdigini ve cok sayida
bireyin meslegini igerebilecegini dikkate almaktadir. Bu yaklasim ayni zamanda
klinik ve idari kalite konularmmin ¢ogunun birbiriyle iligkili oldugunu goz Oniine
almaktadir. Bu nedenle, bu siiregleri 1iyilestirme c¢abalari, kurulustaki kalite
yonetiminin ~ ve  iyilestirme  faaliyetlerinin  genel ¢ergevesi tarafindan

yonlendirilmelidir.

Bu uluslar aras1 akreditasyon standartlari, bu faaliyetleri iyilestirmek ve
stireglerdeki varyasyon ile iliskili riskleri azaltmak i¢in c¢erceve dahil, bir

saglikkurulusundaki klinik ve idari faaliyetlerin tiim yelpazesini ele alir.

Bu nedenle, bu standartlarda sunulan cerceve, kalite iyilestirme ve hasta
giivenligine yonelik c¢esitli yapilandirilmis programlar ve daha az bigimsel
yaklagimlar i¢in uygundur. Bu cergeve, beklenmedik olaylarla (risk yonetimi) ve
kaynak kullanimiyla (kullanim yonetimi) ilgili olanlar gibi geleneksel izleme

programlarini da i¢ine alabilir.
Zamanla bu ¢erceveyi izleyen kuruluslar;

e Kurulus ¢apinda bir program i¢in daha biiyiik liderlik destegi gelistirirler,

e Daha fazla personeli egitirler ve isin i¢ine katarlar,
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e Neyin izlenecegine dair daha agik dncelikler belirlerler,
e Kararlarin1 gosterge verilere dayandirirlar,

e Ulusal ve uluslar arasi diger kuruluslara kiyasla iyilestirmeler gercekletiriler.

3.2.1.2.9 Enfeksiyonlarin Onlenmesi ve Kontrolii

Bir kurulusun enfeksiyon 6lgme, Onleme ve kontrol programimnin hedefi,
hastalar, calisanlar, doktorlar, sozlesmeli calisanlar, goniilliiller, 6grenciler ve
ziyaretgiler arasinda enfeksiyonlar: kapma ve bulastirma risklerinin belirlenmesi ve

azaltilmasidir.

Enfeksiyon kontrol programi, kurulusun cografik yerlesimine, hasta hacmine,
hizmet edilen hasta popiilasyonuna, klinik faaliyetlerinin tipine ve c¢alisanlarin

sayisina bagli olarak kurulustan kurulusa degisebilir.

Etkili programlarin ortak yonleri; belirlenmis liderlerin, uygun politika ve

prosediirlerin, ¢alisanlarin egitiminin, kurulus ¢capinda koordinasyonun olmasidir.

3.2.1.2.10 Yonetisim, Liderlik ve Yonlendirme

Miikemmel hasta bakimmin saglanmasi, etkili liderligi gerektirir. Bu liderlik
bir saglik kurulusunda, yonetici liderler, klinik ve idari liderler ile liderlik,
sorumluluk ve giliven pozisyonlarina sahip digerleri dahil, ¢ok sayida kaynaktan
gelmektedir. Her kurulus bu kisileri belirlemeli ve kurulusun toplum ve hastalar1 igin

etkili, verimli bir kaynak olmasini temin etmek i¢in bu kisilere yer vermelidir.

Ozellikle bu liderler, kurulusun misyonunu belirlemeli ve bu misyonu yerine
getirmek i¢in ihtiya¢c duyulan kaynaklarin mevcut oldugundan emin olmalidir.
Ayrica liderler, kurulusun tiim faaliyetlerini koordine ve entegre etmek i¢in birlikte

calismalidirlar.

Etkili liderlik, kurulustaki bireylerin ¢esitli sorumluluklarinin ve yetkilerinin
ve bu bireylerin bir arada nasil ¢alistiklarinin anlasilmasi ile baslar. Bir kurulusu
yonetenler ve yon verenler hem yetki hem de sorumluluk sahibidir. Tek tek ve toplu
olarak, kanun ve diizenlemelere uyulmasindan ve hizmet edilen hasta popiilasyonuna

kurulusun sorumlulugunun karsilanmasindan sorumludurlar.
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Zamanla etkili liderlik, kurulusta algilanan engellerin, departmanlar ve

hizmetler arasindaki iletisim problemlerinin asilmasina yardimci olur ve kurulus

daha verimli ve etkili hale gelir. Hizmetler artan bigimde biitiinlesir. Ozellikle

kurulus ¢apinda tiim kalite yOnetimi ve iyilestirme faaliyetlerinin entegrasyonu,

iyilesmis hasta ¢iktilari ile sonuglanir.

3.2.1.2.11 Tesis Yonetimi ve Giivenligi

Saglik kuruluslari, hastalara, ailelerine, ¢alisanlarna ve ziyaretgilerine

giivenli, fonksiyonel ve destekleyici bir tesis saglamak {izere calisirlar. Bu hedefe

ulasmak icin fiziksel ortam, tibbi ve diger ekipman ve kisiler etkili bir sekilde

yonetilmelidir. Ozellikle yonetim asagidakiler igin gayret gdstermelidir:

Tehlike ve riskleri azaltmak ve kontrol etmek,
Kazalar1 ve yaralanmalar1 6nlemek,

Giivenli kosullar1 muhafaza etmek.
Etkili yonetim planlama, egitim ve izlemeyi igerir.

Liderler, sunulan klinik hizmetleri giivenli ve etkili bir sekilde desteklemek
icin gerekli alan, ekipman ve kaynaklar1 planlarlar.
Tim ¢alisanlar tesis risklerinin nasil azaltilacagi ve risk olusturan durumlarin
nasil izlenecegi ve bildirilecegi hakkinda egitilirler.
Onemli sistemleri izlemek ve gerekli iyilestirmeleri belirlemek igin

performans kriterleri kullanilir.

Planlama, tesise ve kurulusun faaliyetlerine uygun olarak asagidaki yedi alani

g6z Oniine almalidir:

1.

Giivenlik: Binalar, zeminler, ekipman ve sistemler igindekilere tehlike
olusturmazlar.

Emniyet: Miilk ve igindekiler zarar ve kayiptan korunmuslardir.

Zararh Maddeler: Radyoaktif ve diger maddelerin muamelesi, depolanmasi
ve kullanimi kontrolliidiir ve zararl atik giivenli bir sekilde uzaklastirilir.

Acil Durumlar: Salginlara, felaketlere ve acil durumlara yanit planlanmigtir

ve etkilidir.
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5. Yangin Emniyeti: Milk ve igindekiler yangima ve dumana karsi
korunmuslardir.

6. Tibbi Ekipman: Ekipman, riskleri azaltacak bir sekilde se¢ilir, bakimlari
yapilir ve kullanilirlar.

7. Kullanim sistemleri: Elektrik, su ve diger kullanim sistemlerinin, igletme

yetersizlikleri riskini en aza indirmek iizere bakimlar1 saglanir.

Kanunlar, diizenlemeler ve yerel yetkililer tarafindan yapilan denetlemeler,

biiyiik oranda bir tesisin nasil tasarlandigini, kullanildigin1 ve bakildigini belirler.

Kuruluslar ilk olarak, kanunlara ve diizenlemelere uymakla bagslarlar.
Zamanla kullandiklar: fiziksel tesisin ayrintilar1 hakkinda daha bilgili olurlar. Ileriye
dontik veriler toplamaya, riskleri azalmak ve hasta bakim ortamini iyilestirmek igin

stratejiler ortaya koymaya baslarlar.

3.2.1.2.12  Calisanlarin Niteligi ve Egitimi

Bir saghk kurulusu, misyonunu gergeklestirmek ve hasta ihtiyaglarini
karsilamak i¢in uygun bir c¢esitlilikte becerikli, nitelikli kisilere gereksinim duyar.
Kurulusun klinik ve idari liderleri, departman ve servis yOneticilerinin onerilerine
dayanarak ihtiya¢ duyulan personelin sayisi ve tipini belirlemek iizere birlikte

caligirlar.

Personelin ise alinmasi, degerlendirilmesi ve atanmasi, en iyi sekilde
koordineli, etkili ve tekdiize bir siire¢ aracilifiyla gerceklestirilir. Basvuranlarin
becerileri, bilgisi, egitimi ve daha onceki is deneyimlerinin belgelenmesi de esastir.
Klinik bakim siireclerinde yer aldiklarindan ve dogrudan hastalarla calistiklarindan
dolay1 tip ve hemsirelik personelinin yetkinliklerini dikkatli bir sekilde gdzden

gecirmek 6zellikle 6nemlidir.

Saglik kuruluslari, calisanlarina 6grenmek ve kisisel ve mesleki olarak
ilerlemek i¢in imkén saglamalidir. Bu nedenle hizmet i¢i egitim ve diger 6grenme

imkanlar1 ¢calisanlara sunulmalidir.
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3.2.1.2.13  Bilgi Yonetimi

Saglik kuruluglart hizmetleri saglamak, koordine ve entegre etmek icin;
bireysel hastalar, bakimin bilimi, sunulan bakim, bakimm sonuglari ve kendi
performanslar1 hakkinda bilgiye dayanirlar. Insan, materyal ve mali kaynaklar gibi
bilgi de, kurulusun liderleri tarafindan etkili bir sekilde yonetilmesi gereken bir
kaynaktir. Her kurulus, hasta ¢iktilarini, bireysel ve genel performansi iyilestirmek

icin bilgi elde etmeyi, yonetmeyi ve kullanmayi ister.
Zamanla kuruluglar asagidaki konularda daha etkili olurlar:

e Bilgi ihtiya¢larinin belirlenmesi,

e Bir bilgi yonetimi sistemi tasarlanmasi,

e Verini ve bilginin tanimlanmasi ve elde edilmesi,
e Verinin analiz edilmesi ve bilgiye doniistiiriilmesi,
e Verive bilginin iletilmesi ve rapor edilmesi,

¢ Bilginin entegre edilmesi ve kullanilmasi.

Bilgisayarlasma ve diger teknolojiler verimliligi arttirmasina ragmen, ister
kagit tlizerinde isterse elektronik olsun, iyi bilgi yOnetiminin prensipleri tiim
metotlara uygulanabilir. Bu standartlar, bilgisayarli olmayan sistemler ve gelecek

teknolojilerle esit derecede uyumlu olarak tasarlanmislardir.

3.3 TIBBI LABORATUVAR AKREDITASYONU

1950 yilinda, Levey ve Jennings tarafindan kalite kontrol uygulamalari, Klinik
kimya laboratuvarina uyarlanmistir. Daha sonraki yillarda Westgard’in gelistirdigi
kurallarin uygulanmaya baslanmasi, 6nceden belirlenmis sinirlari asan sapmalarin
belirlenebilmesini ve gereken diizeltmelerin yapilmasini miimkiin hale getirmistir.
Giliniimiizde toplam kalite yOnetimi uygulamalarmin da dikkate almmasiyla,
laboratuvar hizmetlerine etkinlik, verimlilik ve miisteri memnuniyeti kavramlari
girmistir. Toplam Kalite Yonetimi kavramlarinin laboratuvar sektoriine uyarlanmasi,
laboratuvarlarda uygulama disiplininin gelismesini saglamis ve diizenli denetim
anlayigin1 getirmistir. Ayrica, laboratuvarlarin akreditasyonu, bilgilendirmeyi ve yon
gostermeyi benimsetmistir. ABD’deki uygulamada, devlet saglik sektdriinde her

hizmet i¢in belirli bir satinalma fiyat1 ve kalite diizeyi belirlemektedir. Bu iilkede

132



kalite standardizasyonunun saglanabilmesi i¢in denetleme hizmetleri laboratuvar
ekipmant {reticileri diizeyine kadar indirilmistir. Boylece, laboratuvarlarin
ulasabilecekleri fiyatlarda ve standardizasyonu saglanmis ekipman elde etmeleri
saglanmistir. Bu sekilde, devlet belirledigi kalite ve fiyatta hizmet alimmni garanti
edebilmistir. 1994 yilinda ISO ve NCCLS (National Committee on Clinical
Laboratory Standarts) isbirligi ile ISO/TC 212 adli ve sadece klinik laboratuvarlara
yonelik standartlar1 iceren bir kalite kontrol ve giivence referans sistemi liretilmistir.
Bu standardin amaci “Tibbi laboratuvar ve in vitro tani sistemleri alanlarinda
standardizasyon ve yon gosterme” olarak tanimlanmis ve standardizasyon ve yon
gostermenin “kalite yonetimi, pre ve post-analitik prosediirleri, analitik performansi,
laboratuvar giivenligini, referans sitemlerini ve kurum dis1 kalite kontroliinii” igerdigi
belirtilmistir. Dolayisiyla bu yeni standardin giindeme gelmesi ile uluslar arasi
diizeyde laboratuvarlardaki kalite kontrol ve gilivence sistemi standartlari hem
sanayide kullanilan standartlardan ayrilmis hem de laboratuvarlarda kalitenin
belirlenmesi sadece analitik siireci i¢cermekten ¢ikip analitik c¢alisma Oncesi ve
sonrasi siirecleri ve laboratuvar yonetimini de i¢ine alacak sekilde genisletilmistir.
Bu caligmalarda sanayi sektdriinde kullanilan genel ISO standartlarindan farkh
olarak Klinik laboratuvarlarda kullanilacak referans malzemelerinin niteliginden,
kullanilan aletlerin kalibrasyon 6zelliklerine kadar ayrintili bir kontrol mekanizmasi
getirilmektedir. Bu arada 6nemli olan bir baska nokta da laboratuvarlarda kullanilan
malzemelerin ve kullanilan aletlerin bu standartlarla ortiisecek hassasiyette ve
ulagilabilir  fiyatlarla dretilmesi gerekliligidir. Bu saglanamadigi takdirde
laboratuvarlar ne kadar 6zen ve caba gosterirlerse gostersinler konulmus olan kalite
hedeflerine ulagsmak ¢ok zor, zaman alici ve maliyetli olacaktwr. Uluslar arasi
platformda son 20 yildir sanayide kullanilan kalite kontrol ve giivence standartlari ile
laboratuvar i¢in kullanilacak standartlar1 farklilastirmak ve laboratuvarlar (6zellikle
klinik laboratuvarlar) icin kalite standartlar1 tiretmek iizere bir¢ok ¢alisma yapilmistir

(Yalgin, s. 7-8).
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3.3.1 ISO 15189, Tibbi Laboratuvarlar-Kalite ve Yeterlilik Icin Ozel
Gereklilikler
Laboratuvar Akreditasyonu; Laboratuvarm, belirli kalibrasyon veya testleri,
laboratuvar tarafindan beyan edilen belirsizlik degerleri dahilinde ger¢eklestirmeye

yeterli oldugunun, bagimsiz bir organizasyon tarafindan onaylanmasidir.

Laboratuvarin, akreditasyon kapsami dahilindeki test ve analizleri

gergeklestirebilecek yeterlilikte oldugunun gostergesidir.

Zamanla medikal laborantlar, klinik arastirmacilar ve test Oncesi-sonrasi

uygulamalar i¢in bazi ek gereklere ihtiya¢ duyulmustur.

Bunun sonucunda 212 numarali ISO Teknik Komitesi; “Klinik Laboratuvar
Test Islemleri ve Viicut Disinda Kullanilan Test Sistemleri” ile ilgili tek basma bir
standart olan “Tibbi Laboratuvarlar—Kalite ve Yeterlilik icin Ozel Gereklilikler”
standard1 ISO/IEC 15189:2003’i ortaya ¢ikarmustir.

ISO 15189 standardi, ISO 17025 ve ISO 9001:2000 Standartlarinin Tibbi

Laboratuvarlar i¢in diizenlenmesinden meydana gelmistir.

ISO/IEC 15189’un temel amaci; tibbi laboratuvarlarin akreditasyonu, test
sonucglarmin hasta ve saglik personeli nezdinde gilivence altina almmasini

saglamaktadir.
ISO 15189 Akreditasyon temel sartlarini asagidaki gibi siralayabiliriz;

e Laboratuvar ISO 9001:2000 Kalite Yonetim Sistemi sartlarin1 saglayan bir
sistemine sahip olmali,

e Laboratuvar, testlerin yapilabilmesi i¢in kalibrasyonu yapilmis cihaz ve
donanima sahip olmali,

e Laboratuvarda galisacak yetkinlikte personele sahip olmali,

e Laboratuvarda testlerin yeterliligini olumsuz yonde -etkileyecek biitiin

eksikliler giderilmis olmali.
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3.3.2 IS0 15189 Standardi
Bu Uluslararas: Standard, ISO/IEC 17025 ve ISO 9001’1 temel alir ve tip

laboratuvarinin yeterliligi ve kalitesi i¢in 6zel gereklilikleri belirtir.

Tip laboratuvarlari hasta bakimi i¢in zorunluluktur. Bu nedenle tiim hastalarin
ve bu hastalara bakmakla sorumlu olan tiim klinik personelin ihtiya¢ ve beklentilerini
karsilamak zorundadir. Bu hizmetler; laboratuvardan test istekleri, hastanin
hazirlanmasi, hastanin kimliklendirilmesi, 6rneklerin toplanmasi, klinik 6rneklerin
tasinmasi, saklanmasi, depolanmasi, islenmesi ve incelenmesi yaninda inceleme
sonuclarinin gegerliligin kanitlanmasi, yorumlanmasi, raporlanmasi ve Onerileri de
kapsadig1 gibi bunlara ek olarak tip laboratuvari hizmetlerinde giivenlik ve ahlak

kurallarma dikkat edilmesini de icermektedir.

Her laboratuvar, biinyesinde calisan profesyonel personele gerekli egitim ve

bilimsel firsatlar1 tanimakla yiikiimlidiir.

3.3.2.1 Kapsam
Bu standart, tibbi laboratuvarlara Ozgiin, kalite ve yeterlilikleri

kapsamaktadir.

e [SO/IEC 15189 Kurulumu,

e Olciim Sistemleri Analizi,

e Siire¢ Haritalama ve Siire¢ Yonetimi,

e Olgiim Belirsizligi,

e Kalibrasyon, Validasyon ve Dogrulama,
e Ic Denetim Yéonetimi,

e Yetkili Kurum Denetimi,
Konularini igerisinde barindirmaktadir.

3.3.2.2 Auif Yapilan Standart ve Dokiimanlar
Bu standartta, diger standart ve dokiimanlara atiflarda bulunulmustur. Bu

atiflar, standart igerisinde uygun yerlerde belirtilmisleridir.
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Tarih verilerek yapilan atiflar igin, sadece bagvurulan belgenin belirtilen
baskisi anlagilir. Tarih belirtilmeden yapilan atiflar i¢in, bagvurulan belgenin son

baskist anlagtlir.
ISO 31 Tiim Béliimler: Standardizasyon ve iliskili Aktiviteler-Genel Sozliik
ISO 31 Kilavuz: Miktarlar ve Birimler

ISO/IEC 43-1 Kilavuz: Laboratuvarlar Arasi Karsilastirmalar Yoluyla
Yeterlilik Testi-Bolim 1: Yeterlilik Testleri Gelistirme Ve Yiiriitme

Programlari
ISO 9000: Kalite Yo6netim Sistemleri-Temel Tlkeler ve Sozlitk
ISO 9000:2000: Kalite Yonetim Sistemleri-Gereklilikler

ISO/IEC 17025:1999: Test ve Kalibrasyon Laboratuvarlar1 Yeterliligi I¢in
Genel Gereklilikler

Uluslar Aras1 Temel Ve Genel Olgiim Terimleri Sozligii (VIM), 1SO, IEC,
BIPM, IFCC, IUPAC, IUPAP, OIML.

3.3.2.3 Terimler ve Tarifler

1. Olgiim Dogrulugu

Olgiim sonucu ile dl¢iilenin gercek degeri arasindaki yakinlik.

2. Biyolojik Referans Aralhk

Referans degerlerin dagiliminin merkezdeki % 95°lik alanini kapsayan aralik.

Not: %95’lik alan yaygin olan kullanilan orandir. Ozel durumlarda degisiklik

gosterebilir.
3. Inceleme

Bir varligin degerinin ve 6zelliklerinin saptanmasi amaciyla yapilan iglemler

dizisi.
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Not: Bazi disiplinlerde inceleme; yapilan testlerin, gozlemlerin veya

Olctimlerin toplamidir.
4. Laboratuvar Yeterliligi

Incelemelerin yapilabilmesi icin sahip olunan fiziksel ve cevresel kaynaklar,

bilgi kaynaklari, personel, beceri ve deneyim.

Not: Laboratuvar yeterliliginin gdzden gecirilmesi, Ol¢iim belirsizligi ve
saptama sinirlarinin  gosterilebilmesi i¢in daha oOnce yer alinmig olan
laboratuvarlar arasi karsilagtirmalar veya dis kalite degerlendirme programlari
ya da deneme-inceleme programlarmin yiiriitiilmesi veya bunlarin hepsinin

sonuglarmi igerebilir.

5. Laboratuvar Yoneticisi

Laboratuvar sorumlulugunu ve yetkisini almis uzman bireyler.
6. Laboratuvar Yonetimi

Laboratuvar yoneticisinin basinda oldugu laboratuvarin etkinliklerini yoneten

kisiler.

7. Olgiim

Varligin degerinin saptanmasi amaciyla yapilan iglemler dizisi.
8. Tibbi Laboratuvar/Klinik Laboratuvar

Tani, hastaliktan korunma ve hastalik tedavisi veya saglik durumunun
degerlendirilmesi amaciyla insan viicudundan alinan materyallerin biyolojik,
mikrobiyolojik, immiinolojik, kimyasal, immiinohematolojik, hematolojik,
biyofiziksel, sitolojik, patolojik veya diger incelemelerinin yapildigi;
sonuglarin yorumlanmasi ve daha ileri incelemeler ile ilgili Onerileri de
icerecek sekilde laboratuvar incelemelerin her yoniinii kapsayan konsiiltan

danismanlik hizmeti saglayabilecek laboratuvar.
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Not: Bu incelemeler ayn1 zamanda saptama, 6lgme veya cesitli maddelerin
veya mikroorganizmalarin varligi ve yoklugunu farkli bir yolla tanimlamak
icin olusturulmus prosediirleri icerir. Sadece hasta Ornegi alan veya
hazirlayan, dagitim veya postalama merkezi gibi ¢alisan yerler daha biiyiik
laboratuvar ag1 veya sisteminin bir pargasi olsalar dahi tibbi veya klinik

laboratuvar sayilmazlar.
9. Inceleme Sonras: Prosediirler (PostAnalitik Evre)

Inceleme sonrasi sistematik gdzden gegirme, bi¢imleme ve yorumlama;
sonuglarin  degerlendirilmesi, raporlanmasi, gonderilmesi ve incelenen

orneklerin saklanmasini igeren siiregler biitliniidiir.
10. inceleme Oncesi Prosediirler (PreAnalitik Evre)

Kronolojik sirasiyla klinisyenin incelemeyi istemesiyle baslayan, hastanin
hazirlanmasi, birincil 6rnegin toplanmasi, laboratuvara ve laboratuvarin
icinde tasmmast ve analitik inceleme prosediiriiniin baslamasiyla biten

stirecler biitliniidiir.

11. Birincil Ornek/Numune

Sistemden (viicuttan) ilk alinan bir veya daha fazla 6rnek grubu.

12. Nicelik

Nitel olarak ayrilabilen ve nicel olarak saptanan varlik, madde veya yapi.
13. Yiiklenici Laboratuvar

Ornegin destekleyici veya dogrulayici inceleme prosediirii ve raporu igin

gonderildigi baska bir dis laboratuvar.
14. Ornek

Sistem (viicut) hakkinda bilgi saglamasi beklenen, siklikla sistem veya iiriinii
hakkinda karara temel olacak bilgiyi saglayan, sistemden alinmig olan bir

veya daha ¢ok boliintiiler.

138



15. izlenebilirlilik

Bir 6lglim sonucunun veya standardin degerinin genellikle ulusal veya

uluslararasi standartlar olarak belirlenmis referanslar ile ilgili 6zelligi.

16. Ol¢iimiin Gercekligi

Gergek deger ile bir seri dl¢lim sonuglarindan elde edilen ortalama deger

arasindaki yakinlik.

17. Olgiim Belirsizligi

Makul olarak 6lgiilene atfedilebilecek degerlerin dagilimini Karakterize eden,

Olciim sonucuyla iligkili bir parametredir.

3.3.2.4 Yonetim Gereklilikleri

1. Organizasyon ve Yonetim

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

Tibbi laboratuvarm bagli oldugu organizasyon resmi olarak tanmir
olacaktir.
Uygun yorumlama ve Oneri hizmetlerini kapsamak iizere tibbi

laboratuvarin hizmetleri; hastalarin ve hasta bakimindan sorumlu tim
klinik personelin ihtiyaclarim1 karsilayacak sekilde tasarlanmis
olacaktir.

Tibbi laboratuvar1 (buradan itibaren laboratuvar olarak anilacaktir)
stirekli bulundugu tesislerde veya siirekli bulundugu tesis disindaki
yerlerde gorevini yaparken bu uluslararasi standardin gerekliliklerini
yerine getirecektir.

Birincil 6rneklerin incelenmesini yapan veya etkileyen laboratuvar
personelinin  sorumluluklari, ¢ikar catigmalarinin tanimlanmasi
amaciyla belirlenecektir. Finansal veya politik goriigler testi
etkilememelidir.

Laboratuvar yonetimi, kalite yOnetim sisteminin tasarlanmasi,
stirdiiriilmesi  ve gelistirilmesinden sorumlu olmalidir. Bunlar

asagidakileri kapsamaktadir:
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Tim laboratuvar personeline gorevlerini yerine getirebilmeleri
icin uygun otoritede ve kaynaklari saglayan yonetim destegi,
Yonetim ve personelin ¢alismalarinin  kalitesini  zit yonde
etkileyecek kanunsuz ve uygunsuz i¢ ve dig ticari, finansal veya
diger baskilara ve etkilere maruz kalmasini engelleyecek
diizenlemeler,

Gizli bilginin korunmasindan emin olunacak politika ve
prosediirler,

Laboratuvarin yeterliligi, tarafsizligi, kararlar1 ve operasyonel
biitlinliigiindeki giiveni bozacak herhangi bir etkinligin olugsmasini
engelleyecek politikalar ve prosediirler,

Laboratuvarin organizasyonel ve yonetim yapisi ve iliskili oldugu
diger organizasyonlarla iliskilerinin net olarak belirlenmesi,
Sorumluluklarm, yetkinin ve tiim personel arasindaki iliskilerin
belirlenmesi,

Tim elemanlara uygun egitimlerin verilmesi ve sorumluluklarm,
ilgili incelemenin amaci, prosediirleri ve inceleme sonuglarinin
yorumlanmasi bilgisine sahip, bilgi ve deneyimli kisilere verildigi
laboratuvar yonetimi,

Laboratuvar prosediirlerinin zorunlu goriilen kalitesinden emin
olunmasi ic¢in gerekli kaynaklar1 saglama ve teknik hizmet
sorumlulugunun hepsini listlenecek yeterlilikte teknik yonetim,
Kalite yoneticisinin (adlandirma nasil olursa olsun) atanmasi;
kalite yoneticisi, kalite yonetim sisteminin yerine getirmeyi s6z
verdigi  gerekliliklerin,  yerine  getirilip  getirilmedigini
denetleyebilmelidir ve laboratuvar politikas1 ve kaynaklari
konularinda verilen kararlari dogrudan laboratuvar yonetimine
rapor etmelidir,

Tiim anahtar iglevler icin yardimci atanmalidir; ancak kiigiik
laboratuvarlarda tek bireyin birden fazla iglevin sorumlulugunu
alabileceginin ve her islev i¢in tek bireyin sorumlu olmasimnin

pratik olmayacaginin bilincinde olunmalidir.

140



2. Kalite Yonetim Sistemi

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

Politikalar, stirecler, programlar ve talimatlar dokiimante edilir ve
konuyla ilgili personele dagitilir. Yonetim bu dokiimanlarin
anlasildigindan ve uygulandigindan emin olacaktir.

Kalite yonetim sistemi, kisitli olmamak kaydiyla, i¢ kalite kontrolii

ve dig kalite degerlendirme programlart gibi yapilandirilmig

laboratuvarlar arasi karsilagtirma programlarini kapsayacaktir.

Kalite yOnetim sistemi politikalar1 ve hedefleri, laboratuvar

yoneticisinin yetkisinde kalite politikas1 sdyleminde yer alacak ve

kalite el kitabinda belirtilecektir. Ilgili tiim personel bu politikaya her
zaman kolayca ulasabilecektir.  Politika acik, net ve anlasilir
olacaktir. Politika asagidakileri icermelidir:

e Laboratuvarin saglamayi istedigi hizmetin kapsama.

e Laboratuvar yoneticisinin, laboratuvar hizmet standardi ile ilgili
ifadesi.

e Kalite Yonetim Sisteminin hedefleri.

e Incelemeleri yapan tiim personelin, Kalite belgelerini bilmesi ve
her zaman politika ve prosediirlerin uygulama zorunlulugu.

e Laboratuvarn iyi meslek uygulamalarma uyacaginin ve
incelemelerinin kalitesini saglama ve kalite yOnetim sistemine
bagliliginin taahhidi.

e Laboratuvar yonetiminin bu Uluslararasi Standarda uyma taahhtidii.

Kalite El Kitabi, kalite yonetim sistemini ve kalite yonetim

sisteminde kullanilacak belgelerin yapisin1 tanimlar. Kalite el kitab1

teknik prosediirleri de kapsayan destek prosediirleri icerecek veya
gonderme yapacaktir. Kalite yonetim sistemindeki belgelerin yapist

Ozetlenecektir. Teknik yOnetim ve kalite yonetiminin rolleri ve

sorumluluklar1 agiklanacaktir.

Tiim personel, kalite el kitabinin uygulanmasi, tiim gonderme yapilan

belgeleri ve uygulamalarindaki gereklilikler konusunda egitilecektir.

Kalite el kitabi, laboratuvar kalite yonetimi tarafindan sorumluluga

atanacak olan bireyin yetki ve sorumlulugunda tutulacaktir.
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2.5.

Tibbi laboratuvar Kalite el kitab1 igerigi asagidaki gibi olabilir:

a o

> Q@ oo

- X & -

°© = 3

Giris

. Tibbi laboratuvarin tanimi, resmi kimligi, kaynaklar1 ve ana

gorevleri

Kalite politikas1

Eleman egitimi ve yetistirilmesi

Kalite giivence

Dokiiman kontrolii

Kayitlar, bakim ve argivleme

Yerlesim ve gevre

Cihazlar, reaktifler ve ilgili tiiketim malzemelerin yonetimi
Inceleme prosediirlerinin onaylanmasi

Giivenlik

Cevresel boyut

. Arastirma ve gelistirme (varsa)

Inceleme prosediirlerinin listesi
Istek protokolleri, birincil &rnek, laboratuvar orneklerinin

toplanmasi ve iglenmesi

p. Sonuglarin onaylanmasi

V.

w.

Kalite kontrol (laboratuvarlar arasi kontrolleri de kapsar)
Laboratuvar bilgi sistemi

Sonuglarm raporlanmasi

Yakinmalarin ele alinmasi ve iyilestirici etkinlikler

Hastalar, saglik c¢alisanlari, yiiklenici laboratuvarlar ve
tedarikcilerle iletisim ve diger etkilesimler

Ic denetim

Etik.

Laboratuvar yonetimi analitik sistemlerin, reaktiflerin ve araglarin

uygun islevleri ve kalibrasyonlar1 i¢in program olusturacak ve

uygulayacaktir. Ayni1 zamanda, koruyucu bakim ve kalibrasyon

programini belgelendirecek ve raporlayacaktr. Bu program en

azindan iretici Onerilerini de icerecektir.
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3. Dokiiman Kontrolii

3.1. Laboratuvar, kalite dokiimantasyonunu olusturan tiim belgelerin ve

3.2.

(i¢c veya dig kaynakli) bilgilerin kontrolii prosediirlerini olusturacak

ve stirekliligini saglayacaktir. Bu kontrollii dokiimanlarin her birinin

kopyast argivlenecek ve laboratuvar yoneticisi tarafindan saklanma

stiresi belirlenecektir. Bu kontrollii belgeler uygun bir ortamda -

basili veya degil — saklanabilir. Dokiimanlar ulusal, bolgesel ve yerel

yasal diizenlemelere gore saklanabilir.

Prosediirler, asagidaki kosullar1 saglandigini garanti edecek sekilde

hazirlanir;

Tiim belgeler, kalite yonetim sistemi kapsaminda, laboratuvar
personeline dagitilmadan once yetkili personel tarafindan gézden
gecirilir ve onaylanir.

Belgelerin giincel siiriimlerinin ve dagitiminin siirekliliginin
belirtildigi bir liste olusturulur.

Belirli belgelerin yalniz giincel ve yetkilendirilmis stirtimleri
uygun bolgelerde aktif kullanilmak iizere bulundurulur.

Belgeler belirlenmis araliklarda gozden gegirilir, gerekli oldugu
zaman yenilenir ve yetkili personel tarafindan onaylanir.

Gegersiz ve kullanilmayan dokiimanlar her alandan hizla
uzaklastirilir veya fark edilmeden kullanilmamasi i¢in gerekli
onlemler almuir.

Kullanimdan kaldirilmis veya yerine yenisi konmus dokiimanlarin
farkina varilmadan kullanilmamalar1 i¢in isaretlenir, laboratuvar
kontrol sistemi, dokiimanmn tekrar kullanilmasi i¢in el ile
diizeltilmesine izin veriyorsa, bu diizeltme prosediirleri belirlenir
ve diizeltmeyi yapacak yetkili tanimlanir; diizeltmeler net olarak
isaretlenir, diizelteni belirtecek sekilde imzalanir ve yeniden
diizenlenmis belge miimkiin oldugu kadar ¢abuk kullanima
sokulur.

Bilgisayarl sistemlerde tutulan belgelerdeki degistirmelerin nasil

yapilacagi ve kontrol edilecegi prosediirler olusturulur.
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3.3. Kalite yonetim sistemi ile ilgili tiim dokiimanlar, asagidaki hususlar1
icerecek sekilde 6zgiin olarak tanimlanir;
e Baslik,
e Baski veya giincel siirliim tarihi,

e Sayfa numaralari,

Konunun yetkilisi,
e Kaynak tanimlanmasi.
4. Anlasmalarin Gozden Gegirilmesi
4.1. Laboratuvar; tibbi laboratuvar hizmeti saglayacagi bir anlasma
yapmis ise, anlagsmalarin gézden gecirilmesi prosediirlerini yazacak
ve  siirdiirecektir.  Incelemelerin  diizenlenmesindeki  veya
anlagsmalardaki degisikliklere kilavuzluk yapacak olan bu politika ve

prosediirlerin agsagidakileri kapsiyor oldugundan emin olunacaktir:

e Kullanilan yontemleri de kapsayacak sekilde gerekliliklerin,
yeterli derecede tanimlanmis, belgelenmis ve anlagilmis oldugu,

e Laboratuvarin gereklilikleri karsilayacak yeterlilikte ve kaynaklara
sahip oldugu,

e Secilmis prosediirlerin anlasma gerekliliklerini ve  klinik

ihtiyaclar1 karsiliyor oldugu.

Not: Madde b) ile ilgili olarak, yeterliligin gozden gegcirilmesi
sonucunda, laboratuvarin gerekli olan fiziksel, personel ve
enformasyon kaynaklarma sahip yeterlilikte ve laboratuvar
personelinin yapilacak inceleme konusunda yeterli beceri ve

uzmanliga sahip oldugu kanitlanmalidir.

4.2. Anlamli degisiklikleri ve ilgili miizakereleri de iceren go6zden
gecirme kayitlar1 saklanacaktir.

4.3. Gozden gegirme, yiiklenici laboratuvar tarafindan yapilan tim isleri
de kapsar.

4.4. Hizmet alanlar (6rn. klinisyenler, saglik hizmetleri kurum ve
kuruluslari, saghk sigortast kuruluslari, eczacilikla iliskili sirketler)

sozlesmedeki her tiirlii degisiklikten haberdar edileceklerdir.

144



4.5

. Is baslatildiktan sonra bir degisiklik gerekirse, anlasmanm gdzden

gecirilmesi siireci aynen tekrar edilecek ve etkilenen tiim paydaslar

bilgilendirilecektir.

5. Anlasmal Laboratuvarlardaki incelemeler

5.1

5.2.

5.3

. Laboratuvar, yiiklenici laboratuvarlarin degerlendirilmesi ve segimi

hakkinda oldugu gibi histopatoloji, sitoloji ve ilgili disiplinler i¢in
ikinci bir goriis alabilecegi Danigman-Uzman doktorlar hakkinda da
prosediirlerini olusturacaklardir. Laboratuvar yonetimi, laboratuvar
hizmetlerinden yararlananlarin Onerilerini dikkate alarak ytiklenici
laboratuvarlar ve Danigman-Uzman doktorlarin se¢iminden ve
denetlenmesinden sorumlu olacaktir ve istenen ¢alismalarin
yapilmasinda yiiklenici laboratuvar ve Danigsman-Uzman doktorlarin
yetkinligini garanti edecektir.

Yiiklenici laboratuvarlarla yapilan diizenlemeler, asagidakilerin

saglandigindan emin olunmast i¢in periyodik olarak gbézden

gecirilecektir:

e Inceleme-6ncesi ve inceleme-sonras1 prosediirleri de kapsamak
tizere tim gereklilikler yeterli diizeyde tanimlanir, belgelenir ve
anlasilmasi saglanur.

e Yiiklenici laboratuvar gereklilikleri karsilayabilmeli ve bu konuda
higbir ¢ikar iligkisi bulunmaz.

¢ Amaglanan kullanima uygun inceleme prosediirleri secilir.

e inceleme sonuglarmmn yorumlanmasi icin incelemeye iliskin
sorumluluklar net olarak tanimlanar.

Bu tiir gdzden gecirme ulusal, bolgesel veya yerel gerekliliklere gore

surduriilecektir.

. Laboratuvar tiim yiiklenici laboratuvarlarm kayitlarmi tutacaktir.

Yiiklenici laboratuvara gdnderilen tiim Orneklerin kaydi tutulacaktir.
Inceleme sonuclarmdan sorumlu olan laboratuvarin ismi ve adresi
laboratuvar hizmetinden yararlanana verilecektir. Laboratuvar raporu
biri hasta kayitlarinda digeri laboratuvarin siirekli kayitlarinda

tutulmak iizere iki kopya halinde saklanacaktir.
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5.4

Ornek gonderilen laboratuvarlarm sonuglarmin istegi yapan kisiye
ulagsmasindan 6rnegin gonderildigi degil, 6rnegi gdnderen laboratuvar
sorumludur. Eger rapor, Ornegi gonderen laboratuvar tarafindan
hazirlaniyorsa, klinik yorumlari etkileyebilecek degisiklikler olmadan
ornegin gonderildigi laboratuvar tarafindan rapor edilmis sonug ile

ilgili gerekli tiim bilgileri icermelidir.

6. Dis Hizmetler ve Tedarikler

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

Laboratuvar yonetimi, sunacagi hizmetlerin kalitesini etkileyen ve
disaridan satin aliman hizmet, donanim ve tiiketim malzemelerinin
secimi ve kullanomi i¢in politikalarini  ve  prosediirlerini
olusturacaktir. Satin alinmis olan her sey laboratuvar kalite
gerekliliklerini  yerine getirmelidir. Tiiketim materyallerinin
denetlenmesi, kabulii/reddi ve depolanmasi ile ilgili prosediirler ve
Olciitler olusturulacaktir.

Hizmetin kalitesini etkileyen, satin alinmig donanim ve tiiketim
malzemeleri ilgili prosediirlerde belirtilen gerekliliklere ve standart
ozelliklere uygunluklarmin gecerlikleri kanitlanmadikca
kullanilmayacaktir. Bu durum, kalite kontrol drnekleri ¢alisarak ve
sonuglarin  kabul edilebilirligi kanitlanarak sonuglandirilabilir.
Tedarik¢inin kalite yOnetim sistemine goére uygunluk belgesi
gecerlilik kanit1 i¢in kullanilabilir.

Alinan her tiirlii gere¢ i¢in envanter olusturulacaktir. Disaridan temin
edilen hizmet, malzeme ve satin alman iriinlerin uygun Kkalite
kayitlar1 olusturulmali ve bu kayitlar kalite yOnetim sisteminde
tanimlanan siire boyunca saklanmalidir. Bu kayit sistemi ilgili reaktif,
kontrol, kalibratorlerin lot numaralari, laboratuvara kabuli ve
hizmete giris tarihlerini icermelidir. Kaliteye iliskin tiim bu kayitlar
laboratuvar yonetiminin degerlendirmesi i¢in ulasilabilir olmalidir.
Laboratuvar incelemelerinin  Kkalitesini  etkileyebilecek  kritik
reaktiflerin, gereglerin ve hizmetlerin tedarikgileri degerlendirilmeli,
bu degerlendirmelerin kayitlar1 saklanmali ve onaylanmis tedarikci

listesini olusturmalidir.
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7. Damismanhk Hizmetleri

Uygun ve vyeterliligi kanitlanmis laboratuvar c¢alisani, tekrarlama
sikligin1 ve gerekli olan 6rnek tipini kapsamak iizere incelemelerin se¢imi
ve hizmetlerin kullaniminda danigsmanlik yapacaktir. Gerekli durumlarda,

inceleme sonuglarin yorumu saglanacaktir.

Laboratuvar hizmetleri ile ilgili olarak ve bilimsel konularda
danigsmanlhik amaciyla laboratuvar gorevlisi ile klinik gorevliler arasinda
diizenli ve kayith toplantilar yapilacaktir. Laboratuvar gorevlisi etkinlik
konusunda bireysel olgular kadar genel olarak onerilerde bulunmak iizere

klinik toplantilara katilmalidir.
8. Sikayetlerin Coéziimlenmesi

Laboratuvar klinisyenlerden, hastalardan ve diger taraflardan gelen
yakinmalar ve diger geribildirimlerin ¢6ziimlenmesi ic¢in politikasini1 ve
prosediirlerini belirleyecektir. Laboratuvar tarafindan alinan sikayetlerin,

arastirmalarm ve diizeltici eylemlerin kayitlar1 tutulacak ve saklanacaktir.

9. Uygunsuzluklarin Saptanmasi ve Kontrolii
9.1. Laboratuvar yonetimi, incelemelerin kendi prosediiriine veya kalite
yonetim sistemindeki gerekliliklere veya isteyen klinisyenin
beklentisine uymadigi durumlarda uygulanmak iizere politika ve
prosediirler olusturmalidir. Bunlar icin asagidakiler belirlenmis

olacaktir. Bunun i¢in;

e Problem ¢oziimiinden sorumlu personel belirlenir,

e Yapilacak eylemler tanimlanir,

e Uygunsuz incelemelerin tibbi anlamlilig1 dikkate alinir ve uygun
ise isteyen klinisyen bilgilendirilir,

e Gerekli durumlarda incelemeler durdurulur ve raporlar askiya
alinir,

e Diizeltici eylemler hemen gerceklestirilir,
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e Gerekliyse, basilmig olan uygunsuz inceleme sonuglar iptal edilir
ve uygun bir sekilde isaretlenir,

e Incelemelere yeniden baslama kararim verecek yetkilinin
sorumlulugu tanimlanir,

e Uygunsuzlugun her asamasi yazilir ve kaydedilir, bu kayitlar
belirlenmis diizenli araliklarla uygunsuzluga egilimin saptanmasi
ve Onleyici etkinligin bagslatilmas1 amaci ile laboratuvar yonetimi
tarafindan kullanilir.

9.2. Uygunsuz incelemeler tekrarlarsa veya laboratuvarin kalite el
kitabinda verilen kendi politika ve prosediirlerinde yerine getirmeyi
taahhiit ettiklerinde siiphe varsa, bunun nedenlerini saptayacak,
belgeleyecek ve ortadan kaldiracak prosediirler hemen uygulamaya
sokulacaktir.

9.3. Laboratuvar uygunsuzluk durumlarinda, sonuglarin basilmasi igin
prosediirleri  tanimlayacak ve wuygulayacaktir. Bu olaylar
kaydedilecektir.

10. Diizeltici Etkinlikler

10.1. Diizeltici etkinlikler, problem nedeni wveya nedenlerinin
saptanmas1 i¢in arastirmanin yapilacagi siireci de kapsayacaktir.
Bunlar, uygun oldugu durumlarda Onleyici eylemlere rehberlik
edecektir. Diizeltici etkinlik, problemin biiyiikliigiine uygun ve karsi
karstya kalinan riskleri karsilayacak sekilde olacaktir.

10.2. Laboratuvar yonetimi, diizeltici etkinlik arastirmalarina gore
isletimdeki  prosediirlerinde  gerekli olan her degisikligi
belgelendirecek ve yerine getirecektir.

10.3. Laboratuvar yOnetimi, saptanmis problemlerin ¢oziimiinde
etkili olduklarindan emin olmak ig¢in, diizeltici etkinlik sonuglarini
izleyecektir.

10.4. Uygunsuzluklarin  saptanmasinda veya diizeltici etkinlik
aragtirmalarinda, politikalarla ve prosediirlerle veya kalite yonetim
sistemiyle uyusmayan durumdan siiphelenildigi zaman, laboratuvar

yonetimi etkinligin iliskili alanlarinda denetleme yapilmasini
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saglayacaktir.  Diizeltici  etkinliklerin  sonuglar1  laboratuvar
yOnetiminin gozden gegirme toplantilarinda ele alinacaktir.
11. Onleyici Etkinlikler

11.1. Hem teknik sistem hem de kalite sistemi ile iliskili
uygunsuzluklarin  olasi kaynaklar1 ve gerekli iyilestirmeler
belirlenecektir.  Onleyici etkinlik gerekirse, eylem planlar:
gelistirilecek, uygulanacak ve bu tiir uygunsuzluklarin olasiliginin
azaltilmas1 ve gelismeye olanak saglanmasi i¢in izlenecektir.

11.2. Onleyici etkinlik igin prosediirler, etkili olduklarindan emin
olunacak sekilde, bu etkinliklerin baslatilmasini ve kontrollerin
uygulanmasini kapsayacaktir.

Not: Onleyici  etkinlik,  problemlerin  veya  yakinmalarmn
belirlenmesinden daha c¢ok, gelisme sansinin yakalanmasi igin
proaktif bir siiregtir.

12. Siirekli Gelisme

12.1. Tim islem prosediirleri, kalite yonetim sistemi veya teknik
uygulamalardaki uygunsuzluklarin kaynaklarmi veya iyilestirme igin
diger firsatlarin saptanmasi icin kalite yonetim sisteminde belirtildigi
gibi diizenli araliklarla laboratuvar yonetimi tarafindan gdzden
gecirilecektir.  Gelisme igin  eylem planlar1  hazirlanacak,
belgelendirilecek ve uygun durumlarda hayata gegirilecektir.

12.2. Gozden gegirme sonuglarina gore etkinlik yapildiktan sonra,
laboratuvar yonetimi ilgili alanin denetiminde veya odaklanilmig
gbzden ge¢irme konusunda yapilan etkinligi degerlendirecektir.

12.3. Gozden gecirmeden sonra yapilan etkinliklerin sonuglari,
kalite yonetim sisteminde degisiklik gerekliliginin degerlendirilmesi
icin laboratuvar yonetimine bildirilecektir.

12.4. Laboratuvar yonetimi, hasta bakimina laboratuvarin katkisinin
sistemli olarak izlenmesi ve degerlendirilmesi icin kalite
gostergelerini uygulayacaktir. Bu program gelisme firsati yarattigi
zaman, laboratuvar yonetimi bunlar1 nerede olustuklarina bakmadan

belirtecektir. Laboratuvar yonetimi hasta bakim alanlarinda ve hasta
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bakim sonuglarinda kalitenin gelismesinde tibbi laboratuvarin katkisi
oldugunu garanti edecektir.

12.5. Laboratuvar yonetimi, tiim laboratuvar personeline ve
laboratuvar hizmetlerinden yararlananlardan isteyenlere, uygun ve
yararli egitim ve dgretim firsati saglanacagini garanti edecektir.

13. Kalite ve Teknik Kayitlar

13.1. Laboratuvar, Kkalite ve teknik kayitlarn tanima, toplama,
indeksleme, erisim, saklama, bakim ve giivenli yok edilmesi
prosediirlerini olusturacak ve uygulayacaktir.

13.2. Tiim kayitlar okunakli ve hemen erisilebilir, hasar, bozulma,
kayip ve yetkisiz kisilerin erisimini 6nleyecek sekilde saklanmalidir.

13.3. Laboratuvarin kalite yonetim sistemi ve inceleme sonuglarinin
saklanma siiresini belirleyen politikasi olacaktir. Saklama siiresi

incelemenin dogasina veya her kaydin 6zelligine gore saptanacaktir.
Bu kayitlar asagidakileri kapsayabilir ancak bunlarla siirl degildir:

e Istek belgeleri (sadece, istek formu olarak kullaniliyorsa hasta
cizelgesi veya tibbi kaydmi kapsamak tizere),

e Inceleme sonuglar1 ve kayitlari,

e Kaullanilan cihazdan alinan yazil ¢iktilar,

e Inceleme prosediirleri,

e Laboratuvar ¢alisma kilavuzu veya listeleri,

e Yeni gelis kayitlari,

o Kalibrasyon fonksiyonlari ve ¢evirme katsayilari,

o Kalite kontrol kayitlari,

e Yakinmalar ve bunlara kars1 yapilan etkinlikler,

e ¢ ve dis denetlemelerin raporlari,

e Dis kalite degerlendirme  kayitlar/laboratuvarlar  arasi
karsilastirmalar,

o Kalite gelistirme kayitlari,

e I¢ ve dis kalibrasyon kayitlarin1 da kapsamak iizere cihaz bakim

kayztlari,
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e Uretim dokiimantasyonu, alinanlarin sertifikalar;, kullanim
kilavuzlari,
e Olay/kaza kayitlari ve yapilan eylemler,
e FEleman egitim ve yeterlilik kayzitlari.
14. i¢ Denetimler

14.1. Siirmekte olan islemlerin kalite yOnetim sisteminin
gerekliliklerini yerine getirdiginin dogrulanmasi igin sistemin tiim
yonetim ve teknik bilesenlerinin i¢ denetimleri, sistemin kendisi
tarafindan belirlenmis olan araliklarda yerine getirilecektir. Ig
denetim bu bilesenler belirtilerek yiiriitiillecek ve hasta bakiminda
kritik 6nemi olan alanlar vurgulanacaktir.

14.2. Denetimler resmi olarak planlanacak, diizenlenecek ve kalite
yonetici veya belirlenmis yeterliligi kanithi olan gorevli tarafindan
yiiriitiilecektir. Gorevliler kendi etkinliklerini denetlemeyeceklerdir.
I¢ denetimlerin prorsediirleri tamimlanacak, belgelenecek ve bu
belgeler denetleme tipleri, sikliklari, yonetim sekilleri ve gerekli
belgeleri kapsayacaktir. Yetersizlikler veya gelisme i¢in firsatlar
belirlendigi ve belgelendigi zaman, laboratuvar uygun diizeltici ve
onleyici etkinlikleri yerine getirecek, bu etkinlikler belgelenecek ve
kararlastirilmis siirede gergeklestirilecektir.

Kalite sisteminin temel bilesenleri yilda bir kez normal olarak i¢
denetimden gecirilecektir.

14.3. Ic denetim sonuclar1 goézden gegirilmek iizere laboratuvar
yOonetimine iletilecektir.

15. Yonetimin Gozden Geg¢irmesi

15.1. Laboratuvar yonetimi, laboratuvarin hasta bakimi destegindeki
etkinliginden ve gerekli degisikliklerin ve gelismelerin yerine
getirildiginden emin olmak i¢in laboratuvarin kalite ydnetim
sistemini ve tiim tibbi hizmetlerini gozden gecirecektir, bu gdzden
gecirmeler incelemeleri ve danismanlik etkinliklerini kapsayacaktir.

Gozden gecirme sonuglari; amaglari, hedefleri ve eylem planlarini
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iceren planlarda yer alacaktir. Yonetimin gozden gegirmesi yilda bir
kez gerceklestirilecektir.

15.2. Yonetimin gézden gegirmesi asagidakileri icerecektir, ancak
bunlarla kisith degildir:

e  Onceki yonetimin gdzden gegirmeleri,
e Diizeltici etkinliklerin durumu ve gerekli olan 6nleyici etkinlikler,
e Yonetim personelinin ve yetkili personelin raporlari,
e (@iincel i¢ denetleme sonuglari,
e Dis kuruluslarin degerlendirmelersi,
e Dis kalite degerlendirme ve laboratuvarlar arasi karsilastirmalarin
diger belgeleri,
e Yapilan isin tiirii ve is yiikiindeki tiim degisiklikler,
e Kilinisyenler, hastalardan veya diger paydaslardan alinan ve diger
ilgili alanlardan alinan geribildirimler, yakinmalar,
e Laboratuvarin, hasta bakimma katkida bulunan etkinliklerinin
izlendigini gdsteren diger kalite gostergeleri,
e Uygunsuzluklar,
e Test istek — sonug¢ alma siiresinin izlendigi kayitlar,
e Siirekli gelistirme siire¢lerinin sonuglari,
e Tedarikgilerin degerlendirilmesi.
Kalite yonetim sistemi kurulurken gdézden gecirmeler daha kisa
araliklarla olmalidir. Bu gbzden gecirmeler kalite yonetim sisteminde
veya diger uygulamalarda gerek goriilen degisikliklerin yapilacagi
alanlarda 6nceden 6nlem alinmasina katki saglayacaktir.

15.3. Laboratuvarin hasta bakimina katkisinin kalitesi ve uygunlugu,
miimkiin oldugu kadar genis kapsamli olmak iizere yansiz olarak
izlenecek ve degerlendirilecektir.

15.4. Yonetimin gdzden gecirmeleri sonucundaki bulgular ve
eylemler kaydedilecektir. Laboratuvar calisanlari bu bulgular ve
gbzden  gecirme  sonrasinda  almman  kararlar  konusunda

bilgilendirilecektir. Laboratuvar yonetimi yapilmasi gereken
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eylemlerin uygun ve kararlastirilan siirede yerine getirildigini garanti

edecektir.
3.3.2.5 Teknik Gereklilikler

3.3.2.5.1 Personel

1. Laboratuvar yonetiminin organizasyonel plani, c¢alisanlarla ilgili
politikalar1 ve tiim ¢alisanlarm yeterlilikleri ve gorevlerinin tanimlandigi
belgelere sahip olacaktir.

2. Laboratuvar yonetimi, tiim g¢alisanlarn uygun egitim ve mesleki
yeterlilik; beceri gelistirme ve deneyimleri ile yeterliliklerinin
belgelendigi kayitlar1 tutmak zorundadir. Calisanlarin bu bilgileri her an
hazir bulunacaktir ve asagidakileri igerebilir:

e Yeterlilik belgesi veya diploma,

e Onceki is yerinden alinmis referans,

e (GOrev tanimlari,

e Siirekli egitim ve gelisme kayitlari,

e Yeterlilik degerlendirmeleri,

e Uygunsuz olaylar veya kazalar i¢in hazirlanmis raporlar.

3. Laboratuvar, st diizey sorumlulugu ve saglanan hizmetlerin
sorumlulugunu alabilecek yeterlikte kisi veya kisilerce yonetilecektir.

Not: Burada soz edilen yeterlik ile temel akademik, mezuniyet
sonras1 ve siirekli egitim ile birlikte tip laboratuvarinda birkag yil
calisgarak  beceri  gelistirme ve deneyime sahip olmak
kastedilmektedir.

4. Laboratuvar yoneticisi veya yoneticilikle gorevlendirilen kisinin
sorumluluklar1 6rgiitsel, yonetsel ve egitsel boyutlarda mesleksel, bilimsel
ve danigmanlik sorumluluklarini kapsayacaktir.

Laboratuvar yoneticisi veya yoneticilikle gorevlendirilmis kisi, her
gdrev i¢in uygun bilgi ve beceriye ve asagidaki sorumluluklar1 yerine
getirebilecek alt-yapiya sahip olmalidir:

e Testlerin se¢imi i¢in bilgi isteyenlere, laboratuvar hizmeti

hakkinda ve laboratuvar verilerinin yorumu hakkinda bilgi,
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Uygun oldugu durumlarda, tibbi ¢alisanlarin aktif bir iiyesi olarak
hizmet vermek,
Sozlesmelerle ilgili diizenlemeler de dahil olmak {izere
asagidakiler hakkinda bilgili ve islevlerde etkin olmak;

- Akredite edici ve diizenleyici kuruluslarla iliski kurabilme,

- Resmi kurumlardaki idari organlarla uygun ve gerekli

iligkiler,

- Saglik hizmeti veren toplulukla iligkiler,

- Hizmet verilen hasta toplumuyla iliskiler,
Tibbi laboratuvar hizmetlerinin kalitesini gelistirmek ve basari
standartlarini tanimlamak, uygulamak ve izlemek,
Kalite yoOnetim sisteminin uygulayicisi olmak (laboratuvar
yoneticisi veya laboratuvardaki yetkili ¢alisan uygun oldukga,
kurulusun cesitli kalite gelistirme komitelerinde yer almalidir),
Verilerin giivenilir bir sekilde iretildiginin saptanmasi igin
laboratuvarda yapilan tiim islemleri izleyebilecek yeterlikte olmak,
Laboratuvarin gerektirdigi ihtiyaclar1 karsilayabilecek derecede,
belgelenmis beceri gelistirme ve deneyime sahip calisanin
olmasini garanti etmek,
Tibbi gerekliliklere uygun plan yapmak, ama¢ ve hedefler
olusturmak, gelistirmek ve kaynaklar1 uygun bir sekilde dagitmak,
Tibbi  laboratuvar  sorumluluklar1  ile  ilgili ~ kurumsal
yiikiimliiliklerine gore, biitce planlama ve finansal yonetim
sorumluluguyla yapacagi kontroller de dahil olmak iizere, tibbi
laboratuvar hizmetlerini etkin ve verimli olarak sunmak,
Tip ve laboratuvar calisanlari i¢in egitim programlar1 hazirlamak
ve kurumdaki egitim programlarina katilimi saglamak,
Laboratuvarin yapisina uygun, dogrudan arastirma ve gelistirme
planlamak,
Kaliteli hizmet i¢in tiim anlasmali laboratuvarlar1 izlemek ve

secmek,
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10.

11.

12.

e lyi laboratuvar uygulamalarmin ve uygulanabilecek yasal
yikiimliiliklerin yerine getirildigini kanitlayan gilivenli bir
laboratuvar ¢evresi olusturmak,

e Laboratuvar hizmetlerini kullananlarn  yakinma, istek ve
Onerilerini almak,

e Calisanlarin morallerinin iyi olmasini saglamak.

Laboratuvar yoneticisinin tiim bu sorumluluklar: kisisel olarak yerine
getirmesi  beklenemez.  Ancak, hastalara kaliteli  hizmetin
sunuldugunun garanti edilmesi konusunda laboratuvarin tiim isletimi

ve yonetimi laboratuvar yoneticisinin sorumlulugundadir.

Islerin gerektirdigi yiikii ve kalite ydnetim sisteminin diger islevlerini
yerine getirecek yeterlilikte insan kaynaklar1 olacaktir.

Calisanlar, yerine getirilen hizmetlerin kalite gilivencesine ve Kkalite
yonetimine yonelik egitimi almis ve becerileri kazanmis olacaktir.
Laboratuvar yoOnetimi, laboratuvar bilgi sistemindeki bilgisayarlarin
kullanimi da dahil olmak tizere 6rnek alinmasi, incelenmesi ve Ozellikli
cihazlarin ¢alistirilmas1 gibi 6zellikli gorevler i¢in yetkili personeli
belirleyecek ve gorevlendirecektir.

Bilgisayar sistemini kimin kullanabilecegi, hasta verilerine erisebilme,
hasta sonuglarina erisebilme ve diizeltme, faturalandirmayi diizeltme ve
bilgisayar programlarimmi degistirme yetkilerinin kime verileceginin
tanimlandig1 politikalar olusturulacaktir.

Her diizeydeki ¢alisanin siirekli egitim programlar1 olusturulacaktir.
Calisanlar istenmeyen olaylarla bas edebilmek veya Onlemek icin
egitilecektir.

Her bireyin gorevlendirildigi isleri basarmadaki yeterligi, bilgi ve beceri
gelistirme egitimlerinden sonra ve belirli araliklarda degerlendirilecektir.
Gerekli goriilen durumlarda yeniden bilgi, beceri gelistirme egitimleri ve
degerlendirmeler yapilacaktur.

Incelemelerle iliskili olarak mesleki kararlar veren kisi, giincel deneyimler

de dahil olmak {izere, uygulanabilir kuramsal ve pratik bilgi ve becerilere
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sahip olacaktir. Mesleki kararlar; goriisler, yorumlar, Ongoriiler,
benzetimler, modeller ve degerler olarak agiklanabilir, ayrica ulusal,
bolgesel ve yerel diizenlemeler de temel alinmalidir.
Calisanlar diizenli mesleki gelisim ve diger mesleki baglantilar i¢inde
yer alacaktir.

13. Hastalarla ilgili bilginin gizliligi tiim ¢alisanlar tarafindan korunacaktir.

3.3.2.5.2 Yerlesim ve Cevre Kosullari

1. Laboratuvar; is yikiinii, isin kalitesini, kalite kontrol prosediirlerini,
calisanin veya hasta bakim hizmetlerinin giivenligini tehlikeye sokmadan
yiriitiilebilmesini saglayacak sekilde yerlesim yerine sahip olacaktir.
Laboratuvar yoneticisi bu alanlarin yeterliligini saptayacaktir. Kaynaklar,
laboratuvarin etkinliklerini destekleyecek derecede olacaktir. Laboratuvar
kaynaklar1 iglevsel ve gilivenilir kosullarda siirdiiriilecektir. Birincil
orneklerin toplandigi ve incelemelerin yapildigi, laboratuvar tesisleri
disindaki yerlerde de benzer kosullar saglanmalidir.

2. Laboratuvar; islemlerin verimliligini, c¢alisanlarin rahatin1 optimum
derecede saglayacak; incinme ve mesleki hastalik riskini en aza indirecek
sekilde tasarlanacaktir. Hastalar, ¢alisanlar ve konuklar olasi zararlardan
korunacaktir.

3. Birincil 6rneklerin alindig1 alanlarda ideal kosullarin olusturulmasimin
yaninda engelli hastalarm dinlenmesi, rahat1 ve mahremiyetini saglayacak
kosullar da saglanmalidir.

4. Laboratuvar tasarimi, yerlesimi ve ¢evresi, yapilan gorevler i¢in elverisli
olacaktrr. Birincil drneklerin toplandig1 veya incelemelerin yapildigi veya
her ikisinin de yer aldigi cevresel kosullar, sonuglarin gegerliligini

bozmayacaktir veya her 6l¢iim i¢in gerekli kaliteyi ters etkilemeyecektir.

Incelemeler igin laboratuvar tesisleri, basarili incelemeleri saglayacak
sekilde tasarlanmali ve isletilmelidir. Bunlar, enerji kaynaklari,
isiklandirma, havalandirma, su ve atiklarin yok edilmesi ve cevre

kosullarini igerir ancak bunlarla smirli degildir. Laboratuvarin 6rnek
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toplanmas1 ve ekipmanlarin performansi lizerinde olabilecek gevresel

kosullarm kontrolii ile ilgili prosediirleri olmalidir.

5. Laboratuvar, uygun spesifikasyonlarin gerektirdigi sekilde veya
sonuglarin  kalitesinin etkilenebilecegi yerlerde, c¢evresel kosullari
izleyecek, kontrol edecek ve kaydedecektir. Ayn1 zamanda, teknik olarak
uygun olacak sekilde; sterilize, toz, elektromanyetik girigsim, radyasyon,
nem, elektrik, sicaklik, ses ve vibrasyon diizeylerine de dikkat edilmelidir.

6. Uyumsuz c¢alismalarin olabilecegi, birbirine bitisik konumdaki
laboratuvarlar arasinda, etkili bir ayirim saglanmalidir. Kesisme ve
bulagmanin 6nlenmesi i¢in gerekli kurallar olusturulacaktir.

7. Incelemelerin kalitesini etkileyen alanlara giris ve alanlarm kullanimi
kontrollii olacaktir. Ornekleri ve kaynaklar: yetkisiz girislerden korumak
icin kurallar olusturulacaktir.

8. Laboratuvar i¢indeki iletisim sistemleri, iletilerin verimli transferi, tesisin
bliytikliigli ve karmasikligina uygun olacaktir.

9. Orneklerin, preparatlarin, histoloji orneklerinin, saklanan
mikroorganizmalarin,  belgelerin,  dosyalarin, el  kitaplarmin,
donanimlarin, reaktiflerin, laboratuvar gereclerinin, kayitlarin ve
sonuglarin bozulmadan saklanmasina elverisli depolama alanlar1 ve
kosullar1 saglanacaktir.

10. Calisma alanlar1 temiz olacak ve temizligin siirekliligi saglanacaktir.
Tehlikeli materyallerin depolanmasi ve atilmasi, yasal diizenlemelere

gore gerceklestirilecektir.

Laboratuvarda temizlik ve bakimin iyi yapildigindan emin olunacak
sekilde kurallar olusturulacaktir. Bu baglamda, calisanlar icin 6zel

prosediirler ve bilgi-beceri gelistirme egitimleri gerekebilir.

3.3.2.5.3 Laboratuvar Donanim
Not: Bu Uluslararas1 Standardin amagclar1 kapsamindaki cihazlar, referans
materyaller, tiiketim malzemeleri ve analitik sistemler, laboratuvar

donanimi olarak adlandirilmaktadur.
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Laboratuvar, 6rnek alma, inceleme orneklerinin hazirlanmasi, islenmesi,
incelenmesi ve saklanmasi hizmetleri de dahil olmak tizere, hizmetlerin
saglanabilmesi i¢in gerekli donanim ve tiim yardimci malzemelerini de
kapsayacak sekilde donatilacaktir. Laboratuvarin kendi alani haricinde
kullanilmas:t zorunlu donanimm bulunmasi durumlarinda, laboratuvar
yonetimi bu uluslararast standardin gerekliliklerine uyuldugunu garanti
edecektir.

Donanim bilegenlerinin kurulma ve rutin kullanimi agisindan gerekli
basariy1 saglamakta yeterli oldugu gosterilecek ve yapilan incelemeler

icin uygun spesifikasyonlara uydugu belirtilecektir.

Laboratuvar yonetimi; cihazlarin, reaktiflerin ve analitik sistemlerin
uygun sekilde kalibrasyonunun yapildigini ve islev gordiigiinii, diizenli
olarak takip eden bir program olusturacaktir. Laboratuvar ayn1 zamanda,
en azindan, iireticinin Onerilerini yerine getiren onleyici bakim programini

belgeleyecek ve kaydini tutacaktir.

Donanimin her bileseni ayirt edici bir sekilde etiketlenecek, isaretlenecek

veya diger yollarla tanimlanacaktir.

Cihazin incelemelerinin giivenilirligine katkida bulunan her elemani ile

ilgili kayitlar stirekli tutulacaktir. Bu kayitlar en azindan asagidakileri

igerecektir:

e Donanim bileseninin tanitimai,

e Ureticinin adi, aymict kimlik tiiri ve seri numarasi veya diger
benzersiz kimligi,

e Uretici ile iletisim kurulacak birey ve varsa telefon numarasi veya
adresi,

e Alinma ve hizmete girme tarihi,

e Giincel yerlesim yeri,

e Alindig1 zamanki durumu (6rn. yeni, kullanilmis veya yeniden elden
gecirilmis),

e Ureticinin aciklamalari,
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e Donanimin kullanima uygun oldugunu belgeleyen performans
kayaitlar,

e Su an gergeklestirilen ve gelecek igin planlanan bakim,

e Donanimdaki hasarlar veya yanlis islevler, degistirmeler veya
onarimlar,

e Mimkiinse dngoriilen degistirilme tarihi.

Bu gerekliligin bir kismmi veya tiimiinii yerine getirecek sekilde tiim
kalibrasyonlarv/sertifikalar1 ve/veya tarihleri de kapsayan dogrulamalari;
zaman ve sonuglar;; ayarlamalari;; kabul Olciitleri ve varsa
bakim/kalibrasyon arasinda yapilmis olan kontrol sikliklari ile birlikte

kalibrasyon/dogrulamanin yapilacag tarihleri igerecektir.

Donanim bileseni, yalniz yetkili personel tarafindan calistirilacaktir.
Donanim bileseni, ireticisi tarafindan verilmis olan talimatlar ve ilgili
tim kullanom kitaplarin1 da kapsayacak sekilde kullanim igin
giincellenmis bilgiler, laboratuvar ¢alisanlar1 i¢in her zaman erisilebilir
olacaktir.

Donanim bileseni, giivenli calisma kosullarinda tutulacaktir. Bunlar
elektrik, acil durdurma cihazlarinin giivenligini ve yetkili personel
tarafindan kimyasal, radyoaktif ve biyolojik materyallerin giivenli olarak
islenmesini kapsayacaktir.

Donanim bileseni, hasarli oldugu saptandigi zaman hizmetten alinacak,
acikga etiketlenecek ve tamiri, kalibrasyonu, dogrulamasi veya testin
belirlenmis kabul Olgiitlerini sagladigi gosterilinceye kadar uygun bir
sekilde saklanacaktir. Laboratuvar bu hasarin daha onceki incelemeleri
etkileme derecesini arastiracak ve “4.9” maddesindeki prosediirii
uygulamaya koyacaktir. Laboratuvar hizmete koymadan, onarimdan veya
hizmetten uzaklastirmadan 6nce, donanim bileseninin zararli maddelerden
arindigni gosterecek gecerli dlglimleri yapacaktir.

Donanim bileseni ile calisan personele bulas’t azaltmak icin alinan
tedbirlerin listesi verilecektir. Laboratuvar, onarimlar ve personeli

koruyucu donanim i¢in yeterli uygun alan ayiracaktir.
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9.

10.

11

12.

13.

14.

Uygulanabilme durumuna gore, laboratuvarm kontrolii altinda olan ve
kalibrasyon veya dogrulama gerektiren donanim etiketlenecektir, veya
baska sekillerde kalibrasyon veya dogrulama durumunu ve tekrar
kalibrasyon veya dogrulama tarihlerini gosterecek sekilde kodlanacaktir.

Donanim bileseni, laboratuvarin dogrudan kontroliinden c¢iktigi veya
onarima gonderildigi veya hizmetten alindigi zaman, laboratuvarda
kullanima dondiiriilmeden 6nce laboratuvar kontrol edecek ve giivenilir

sekilde calistigindan emin olacaktir.

. Inceleme verilerinin toplanmasi, islenmesi, kaydedilmesi, saklanmasi

veya erisiminde, bilgisayarlar veya otomatik inceleme cihazi kullanildig:

zaman, laboratuvar asagidakilerin yerine getirildigini garanti eder:

e Donanimin icindekileri de kapsamak {izere bilgisayar yaziliminin
tesislerde kullanilmaya elverisli oldugu kanitlanir ve belgelenir,

e Verilerin biitiinliigii stirekli korunacak sekilde prosediirler olusturulur
ve uygulanir,

e Bilgisayarlar ve otomatik cihazin bakimi, veri bitiinligiiniin
stirekliligi icin gerekli calisma ve g¢evresel kosullarin saglandigini
garanti edecek sekilde yapilir,

e Bilgisayar programlar1 ve rutinler, rastgele veya yetkili olmayan
kisilerin erigimi, degisiklik yapmalar1 veya hasar vermelerine karsi
yeterli derecede korunur.

Laboratuvarin bulagsmalardan veya yipranmalardan korunmasi igin,

ekipmanm isletimi, tasinmasi, saklanmasi ve kullanimmdaki gilivenligi

saglayacak prosediirler olusturulacaktur.

Laboratuvar, kalibrasyonlarin bir dizi diizeltme katsayilar1 gerektirdigi

yerlerde, onceki diizeltme katsayilarmin kopyalarmin giincellestirildigini

garanti edecek prosediirler olusturulacaktir.

Cihaz, kapsayan donanim, yazilim, referans materyaller, tiiketim

materyalleri, reaktifler ve analitik sistemler, ayarlamalardan veya gecersiz

inceleme sonuglarmma neden olabilecek kurcalamalardan korunacak

sekilde diizenlenecektir.
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3.3.2.5.4 inceleme Oncesi Prosediirleri

1.

Istek formu, hastayla ilgili klinik bilgi kadar hasta ve isteyen yetkili

hakkinda yeterli bilgiyi icerecektir. Ulusal, bolgesel veya yerel

gereklilikler uygulanacaktir. istek formu veya elektronik esdegeri, smirl

olmamak kaydiyla asagidakiler i¢in uygun bosluklar icermelidir:

Hastanin, karigmaya engel olacak sekilde kimligi,

Hekimin veya inceleme istemi i¢in veya raporun iletimi ile tibbi
bilgileri kullanacak yasal olarak yetkilendirilmis kisinin adi veya
tanimlayict kodu. Istemi yapan klinisyenin adresi incelemeyi yapan
laboratuvarmkinden farkli ise istem formunda olmalidir,

Uygun oldugu durumlarda birincil 6rnegin tipi ve alindigi yerin
anatomik bolgesi,

[stenen incelemeler,

Hasta ile ilgili klinik bilgi, yorum i¢in en azindan cinsiyeti ve dogum
tarihini icermelidir,

Birincil drnek aliminin tarihi ve saati,

Orneklerin laboratuvar kabul tarihi ve saati.

Birincil 6rneklerin alinmasi ve islenmesi igin 6zgiin kurallar, laboratuvar

yonetimi tarafindan hazirlanacak, belgelendirilecek ve 6rnek alimindan

sorumlu kisilere ulastirilmasi saglanacaktir. Bu agiklamalar birincil 6rnek

alma el kitabinda yer alacaktir.

Birincil 6rnek alma el kitab1 asagidakileri igerecektir:

Asagidakilerin kopyalar1 veya atiflarin listesi;

- Yapilan laboratuvar incelemelerinin listesi,

- Uygulanmas gerektigi zaman izin belgeleri,

- Birincil 6rnek alimmadan o6nce hastanin kendisinin yapacagi
hazirliklar1 agiklayan kurallar ve agiklamalar,

- Tibbi belirtiler ve yapilmakta olan prosediirlerden uygun olanlarin
secilmesi konusunda laboratuvar hizmetlerinden yararlananlar i¢in
bilgi,

Asagidakilerle ilgili prosediirler;
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Hastalarin hazirlanmasi (6rnegin, saglik personeli ve kan almadan
sorumlu gorevliler i¢in),

Birincil 6rnegin kime ait oldugunun belirlenmesi,

Omek kaplarinin ve gerekli ise koruyucularin tanimlanmasi ile

birlikte birincil 6rnek alimi,

e Asagidakilerle ilgili agiklamalar;

Istek formunun veya elektronik istegin doldurulmasi,

Almacak birincil 6rnegin tipi ve miktari,

Gerekliyse, alim igin 6zel zamant,

Alim saati ile laboratuvara ulagsma saati arasinda, varsa o6zel
islemler (tasinmadaki gereklilikler, soguk veya g¢evreden daha
yiiksek sicaklikta ortam gerekliligi, acil dagitim gerekliligi, vb.),
Birincil 6rneklerin etiketlenmesi,

Klinik bilgi,

Birincil 6rnegin alindig1 hasta hakkinda ayrintili kimlik bilgileri,
Birincil 6rnek alinan kisinin kimliginin kaydi,

Ornek aliminda kullanilan materyallerin giivenli sekilde atilmasi,

e Asagidakilerle ilgili agiklamalar;

Incelenen 6rneklerin saklanmast,

Ek incelemelerin istenmesi i¢in zaman smirlari,

Ek incelemeler,

Ayni1 birincil 6rnekten daha ileri inceleme veya analitik hasara

bagli olarak tekrar istenen inceleme.

4. Birincil 6rnek alma el kitabi, dokiiman kontrol sisteminin bir pargasini

olusturacaktir.

5. Birincil 6rnekler, normal olarak istek formu ile olmak tlizere, tanimlanmis

bireye kadar izlenebilir olacaktir. Uygun kimliklendirilmemis birincil

ornekler laboratuvar tarafindan kabul edilmeyecek ve incelenmeyecektir.

Birincil 6rnegin kimliginde belirsizlik ve birincil 6rneklerdeki (beyin-

omurilik sivisi, biyopsi gibi) analitlerin sabit olmadigi durumlarda ve

birincil 6rnek tekrar elde edilemeyecekse veya kritikse, laboratuvar drnegi

caligabilir, fakat isteyen hekim veya birincil 6rnegin alinmasindan
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10.

11.

sorumlu birey Ornegi tanimlaylp onaylamadik¢a veya yeterli bilgiyi
vermedikce veya her ikisi de yerine getirilmedik¢e laboratuvar sonuglari
vermeyebilir. Boyle durumlarda, birincil 6rnegin  tanimlanma
sorumlulugunu alan bireyin imzas1 istek formunda olmali veya izlenebilir
olmalidir. Bu gereklilik herhangi bir nedenle yerine getirilemiyorsa ve
incelemenin yapilmasi gerekiyorsa sorumlulugu alan kisi rapor iizerinde
belirtilmelidir. Ornekler daha sonraki incelemeler icin saklanacaksa da

tanmabilir ve ayirt edilebilir olmalidir.

Laboratuvar, orneklerin laboratuvara tasinmasinda asagidaki kosullarin

yerine getirildigini takip edecektir;

e Istenen incelemenin dogasina ve ilgili laboratuvar disiplinine uygun
siire i¢inde,

e Birincil 6rnek alma el kitabinda belirtilen sicaklik arahiginda ve
orneklerin biitiinliigiiniin bozulmamasinin saglanacagi koruyucu ile,

e Ulusal, bolgesel veya yerel yasal gereklilikleri yerine getirecek
sekilde tasiyicinin, halk sagliginin ve 6rnegi kabul eden laboratuvarin
giivenligini saglayacak sekilde.

Tim birincil 6rnekler kabul defteri, is listesi, bilgisayar veya diger

esdegerdeki sistemlere kaydedilecektir. Orneklerin alinma tarihi ve saati,

ornegi kabul eden gorevlinin bilgileri kaydedilecektir.

Birincil 6rneklerin kabulii veya reddi ile ilgili olgtitler gelistirilecek ve

belgelendirilecektir. Birincil 6rnek, sonuglari tehlikeye sokacak durumda

ise, problemin niteligi, sonucun yorumlanmasinda uyari igin gerekli
olabileceginden son raporda belirtilecektir.

Laboratuvar, alinan orneklerin yetersiz veya gereginden fazla olmamasi

icin almacak kan Ornegi ve beyin-omurilik sivist gibi diger 6rneklerin

hacimlerini belirli araliklarla gzden gegirecektir.

Yetkili personel, istek ve ornekleri sistemli olarak gézden gegirecek ve

hangi incelemelerin yapilacagina ve hangi yontemlerin kullanilacagma

karar verecektir.

Laboratuvar, uygun ise laboratuvar tarafindan kabul edilen birincil

orneklerin ve 6zellikle acil olanlarin alinmasi, etiketlenmesi, incelenmesi
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ve rapor edilmesi ile ilgili belgelenmis prosediirleri olusturacaktir.
Prosediir, istek formunun ve birincil 6rnegin ozellikli etiketlenmesini,
birincil  Ornegin  laboratuvardaki inceleme  bdlgesine taginma
mekanizmasini, kullanilacak herhangi bir hizli inceleme islemini ve
izlenecek 6zellikli raporlama kriterlerini kapsayacaktir.

12. Ornek pargalar1 da ilk birincil drnege kadar izlenebilir olacaktir.

13. Laboratuvarin, incelemelerin sozlii olarak istenmesi konusunda yazili
politikas1 olacaktir.

14. Ornekler, sonuglarin raporlanmasindan sonra incelemenin tekrar
yapilmasina olanak taninacak sekilde, belirlenmis stirelerde, 6rneklerin
ozelliklerinin  kararhiligini siirdiirdigiinii garanti edecek kosullarda

saklanacaktir.

3.3.2.5.5 inceleme Prosediirleri
Not: Asagidakilerin hepsi laboratuvar tibbini olusturan tiim disiplinlere

uygulanamayabilir.

1. Laboratuvar; ornek parcalarmin se¢imini/alimini da kapsamak {izere,
laboratuvar hizmetlerinden yararlananlarin beklentilerini karsilayacak ve
inceleme igin uygun inceleme prosediirleri kullanacaktir. Onerilen
prosediirler, yetkin metin kitaplarinda olusturulmus, uzmanlarin ortak
gozden gecirdigi kitaplar veya dergiler veya uluslararasi, ulusal veya
bolgesel kilavuzlarda yayimlanmis olanlardir. Laboratuvarda, hazirlanmis
prosediirler kullaniliyorsa, prosediirlerin kullanim amacma gore
gecerliligi kanitlanacak ve tam olarak belgelenecektir.

2. Laboratuvar inceleme prosediirlerinin kullanim amacina uygunlugunun
saglanmasimda yalniz onaylanmig prosediirler kullanacaktir. Onaylama
islemleri uygulamanin veya uygulama alanmnin gerektirdigi boyutlarda
olacaktir. Laboratuvar onaylama i¢in kullanilan prosediirii ve prosediir

sonuglarni kaydedecektir.

Yontemler ve prosediirler degerlendirilecek ve tibbi incelemelerde
kullanilmadan Once tatmin edici sonuglar bulunmus olacaktir.

Prosediirler, laboratuvar yoneticisi veya yoneticilikle gorevli kisi
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tarafindan baglangicta ve belirlenen araliklarda gézden gecirilecektir. Bu
gbzden gecirmelerin siiresi normalde yilda bir kez olacaktir. Bu gézden

gecirmeler belgelenecektir.

Tiim prosediirler belgelenecek ve ¢aligma alanlarinda ilgili ¢alisanlar icin
hazir bulundurulacaktir. Belgelenmis prosediirler ve gerekli agiklamalar

laboratuvarda ¢alisanlar tarafindan anlasilan ortak dilde olacaktir.

Referans i¢in tamami hazir olan el kitabindan yazilmig Kilit bilgilerin
Ozetlendigi kart seklindeki dosyalarin veya benzer sistemlerin ¢alisma
alanlarinda hizli bagvuru i¢in hazir olmasi gerekir. Kart dosyalar veya
benzer sistemler el kitabina uygun olacaktir. Boyle ozetlenen her

prosediir, dokiiman kontrol sisteminin bir pargasi olacaktir.

Bu prosediir; Madde 5.5.1 ve Madde 5.5.2 geregi saglanan, prosediirii
laboratuvarda yapildig1 gibi agiklayan ve laboratuvarda ¢alisan
gorevlilerin ortak dilinde, tretici tarafindan yazilmis agiklamalar1 temel
alacaktir. Her sapma gozden gegirilecek ve belgelenecektir. Incelemenin
yapilmas1 i¢in gerekli olan ek bilgi de belgelenecektir. Reaktiflerinde
veya prosediirlerinde biliyiikk degisim olan inceleme kitlerinin her yeni
stirimii, niyetlenilen kullannrma uygunluk, vyeterlik ve gilivenilirlik
bakimindan kontrol edilecektir. Her prosediir degisikliginin tarihleri

yazilacak ve diger prosediirler i¢in onaylanacaktir.

Belge kontrol tanimlayicilarina ek olarak, elverisli oldugu zamanlarda,

belgeler asagidakileri icermelidir:

e Incelemenin amaci,

e incelemede yararlanilan prosediir ilkesi,

e Perfromans o0zellikleri (6rnegin dogrusallik, kesinlik, dl¢liim
belirsizligi olarak gosterilen dogruluk, saptama siniri, Ol¢limiin
gercekligi, analitik duyarlilik ve analitik 6zgiilliik);

¢ Birincil 6rnek sistemi (6rnegin plazma, serum, idrar),

e Kap ve antikoagiilan veya koruyucu tipi,

o Gerekli ekipman ve reaktifler,
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e Kalibrasyon prosediirleri (metrolojik izlenebilirlik),

e Prosediir basamaklari,

e Kalite kontrol prosediirleri,

e FEtkilesimler (6rnegin lipemi, hemoliz, bilirubinemi) ve g¢apraz
tepkimeler,

e Olciim belirsizligi de dahil olmak iizere sonuglarin hesaplanma
prosediirlerinin ilkeleri;

e Biyolojik referans araliklari,

e inceleme sonuglarmin rapor edilebilir araligi,

e Varsa, uyarvkritik degerleri,

e Laboratuvar yorumu,

e @Giivenlik 6nlemleri,

e Olas1 degiskenlik kaynaklar1.

Yukarida belirtilen bilgileri igeren elektronik el kitaplar1 kabul edilir.
Dokiiman kontrolii i¢cin aym gereklilikler elektronik el kitaplari

dosyalarina uygulanmalidir.

Laboratuvar yoneticisi, inceleme prosediirlerinin igeriklerinin tamami,

giincel ve gozden gegirilmis oldugunu garanti edecektir.

Incelemede kullanilan her prosediir i¢in performans &zellikleri, bu
prosediiriin kullanim amaciyla iligkili olacaktir.

. Biyolojik referans araliklar1 belirli araliklarla gozden gecirilecektir.
Laboratuvar, belirli bir araligin referans topluma uymadigina inanirsa
arastrma yapilacak, gerekirse diizeltici etkinlik gerceklestirilecektir.
Laboratuvar inceleme prosediiriinii veya inceleme oOncesi prosediiriinii
degistirirse, biyolojik referans araliklarin1 da gdzden gegirecektir.
Laboratuvar, giincel inceleme prosediirlerinin listesini, birincil Ornek
gerekliliklerini ve iliskili performans o6zelliklerini ve gerekliliklerini,
istedikleri an laboratuvar hizmeti kullananlara sunmak {izere hazir

bulunduracaktur.
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7. Laboratuvar inceleme prosediirlerini degistirmeye karar verirse ve bu
prosediir ile elde edilen sonuglar veya yorumlar anlamli olarak farklilik
gosterecekse, yapilan degisiklikler uygulanmadan once laboratuvar

hizmetlerinden yararlananlara yazili olarak agiklanacaktir.

Not: Bu gereklilik yerel kosullara bagl olarak ¢esitli yollardan biriyle
yerine getirilebilir. Bazi yontemler dogrudan postalama, laboratuvar

mektuplar1 veya inceleme raporunun kendisinin bir kismini igerebilir.

3.3.2.5.6 Inceleme Prosediirlerinin Kalitesinin Kanitlanmasi

1. Laboratuvar, sonuglarda hedeflenen kaliteye ulasildigii dogrulayacak i¢
kalite kontrol sistemleri tasarlayacaktir. Kontrol sisteminin, laboratuvar
calisanlarina, teknik ve tibbi kararlar1 i¢in temel aldiklar1 bilginin net ve
kolay anlasilabilir olmasmi saglamasi énemlidir. Orneklerin, isteklerin,
incelemelerin, raporlarin vb.nin islenme siirecleri sirasinda yanlislarin
giderilmesi i¢in 6zel dikkat sarf edilmelidir.

2. Laboratuvar gerektigi ve miimkiin oldugu yerde sonuglarin belirsizligini
saptayacaktir. Onemli olan belirsizlik bilesenleri dikkate almacaktir.
Belirsizlige katkida bulunan kaynaklar; ornekleme, 6rnek hazirlama,
ornek parcasinin sec¢imi, referans materyaller, kalibratorler, eklenen nicel
yapilar, kullanilan donanim, ¢evre kosullari, 6rnegin durumu ve teknik
eleman degisiklikleri olabilir.

3. Olgiim sistemlerinin kalibrasyonu ve gercekligin dogrulanmasi igin bir
program tasarlanacak, uygulanacak ve boylece sonuglarm Sl birimlerine
veya referans ile bir dogal sabite veya belirlenmis bir referansa kadar
izlenebilir olmas1 saglanacaktir. Bunlardan hi¢biri miimkiin veya uygun
degilse, sonuglarin giivenilirligini gosteren diger yollar uygulanacaktir,
bunlar asagidakiler olabilir, ancak bunlarla smirl degildir:

e Laboratuvarlar aras1 uygun bir karsilastirma programina iiyelik,

e Materyalin ozelliklerini belirtecek sekilde belgelendirilmis, uygun
referans materyallerini kullanmak,

e Baska bir prosediir ile inceleme veya kalibrasyon,

e Oranli veya karsilikli iliskileri olan dl¢timler,
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e Acikca yapilandirilmig, tanimlanmig, karakterize edilmis ve iliskili
tiim taraflarca, ortak olarak onaylanmis standartlar veya yontemler,

e izlenebilirlik, tedarik¢i veya iiretici tarafindan saglandig1 durumlarda
reaktifler, prosediirler veya inceleme sistemleriyle ilgili agiklamalarin
belgeleri.

4. Laboratuvar dis kalite degerlendirme programlari1 tarafindan organize
edilen laboratuvarlar arasi karsilagtirmalarda yer alacaktir. Laboratuvar
yonetimi dis kalite degerlendirmenin sonuglarini izleyecek ve kontrol
Olglitiniin ~ karsilanmadigit  durumlarda  diizeltici  etkinliklerin
uygulanmasinda yer alacaktwr. Laboratuvarlar arasi karsilastirma

programlar1 ISO/IEC Kilavuz 43-1’e 6nemli derecede uyumlu olacaktir.

Dis kalite degerlendirme programlari, miimkiin oldugu kadar, hasta
orneklerine benzeyen klinik olarak gecerli durumlar1 icermeli ve
inceleme-6ncesi ve sonrasini da kapsamak iizere tiim inceleme siirecinin

kontrolinde etkili olmalidir.

5. Laboratuvar; resmi bir laboratuvarlar arasi karsilastirma programi
bulunmadigi durumlarda, laboratuvar bu sekilde degerlendirilmeyen
prosediirlerinin kabul edilebilirligini kanitlamak i¢in bir mekanizma
gelistirecektir. Miimkiin oldugu durumlarda, bu mekanizma, diger
laboratuvarlarla 6rnek degisimi gibi, disaridan saglanan materyalleri
kullanacaktir. Laboratuvar yonetimi laboratuvarlar arasi karsilagtirmanin
yapildig1 bu mekanizmanin sonuclarini izleyecek ve diizeltici etkinlikleri
uygulayacak ve kayitlarini tutacaktir.

6. Farkli prosediir veya ekipman kullanarak veya farkli birimlerde yapilan
incelemeler veya tiimii igin klinik olarak uygun aralikta sonuglarin
karsilastirilabilirligini  kanitlayicti mekanizma tanimlanacaktir. Bu
dogrulamalar prosediir veya cihazlarin 6zelliklerine uygun, belirlenmis
zaman araliklarinda yapilacaktir.

7. Laboratuvar, bu karsilastirmalardan gelen sonuglar1 belgeleyecek,

kaydedecek ve gerektiginde hizla islem yapacaktir. Belirlenen problemler
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veya eksiklikler hemen giderilecek ve etkinlikler ile ilgili kayitlar

tutacaktir.

3.3.2.5.7 inceleme Sonrasi Prosediirler

1.

Yetkili personel, sistemli olarak incelemeleri gézden gegirecek, elinde
bulunan hastayla ilgili klinik bilgiye uygunlugunu degerlendirecek ve
sonuclarin raporlanmasi kararini verecektir.

Birincil 6rnegin ve diger laboratuvar orneklerinin saklanmasi, onaylanmis
politikaya gore yapilacaktir.

Inceleme icin gerek olmayacak &rnekler, yerel diizenlemelere veya atik

yonetimindeki dnerilere gore yok edilecektir.

3.3.2.5.8 Sonuc¢larin Raporlanmasi

1.

Laboratuvar yonetimi, raporlarin bi¢iminden sorumlu olacaktir. Rapor

formunun (elektronik veya kagit) bigimi ve laboratuvardan elde edilme

yollari, laboratuvar hizmetlerinden yararlananlarin goriisleri alinarak

belirlenmelidir.

Laboratuvar yonetimi, raporlarin kararlastirilmis siirede, ilgili bireylerin

ellerine gegmesi konusunda, incelemeyi isteyen ile sorumlulugu paylasir.

Sonuglar, kopyalamada yanhsliga neden vermeyecek, okunakli olacak ve

tibbi bilgileri almak ve kullanmakta yetkili kisilere rapor edilecektir.

Rapor asagidakileri de i¢erecek, ancak bunlarla smirli tutulmayacaktir;

e Gerekli durumlarda Olglim prosediiriini de kapsamak iizere
incelemenin net ve kesin tanimu,

e Raporun verildigi laboratuvarin tanimi,

e Hastanin benzersiz kimligi ve miimkiinse adresi ve raporun gidecegi
yer,

e Isteyenin ad1 veya benzersiz kodu ve isteyenin adresi,

e Birincil 6rnegin toplandigi tarih, saat ve laboratuvarin aldig1 saat,

e Raporun basildig: tarih ve saat, raporda yoksa gerektigi zaman
erisilebilir olacaktir,

e Kaynak ve sistem (veya birincil 6rnegin tipi),
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Uygulanabildigi durumlarda, SI birimlerinde veya SI birimlerine gore
izlenebilir birimlerde rapor edilmis inceleme sonuglari,
Uygulanabildigi durumlarda, biyolojik referans araliklar,

Uygun oldugu durumlarda sonuglarin yorumu,

Diger agiklamalar (6rnegin sonucuyla uyumlu olacak kalitede ve
yeterlilikte birincil 6rnek, anlagsmali laboratuvarlardan gelen
sonuclar/yorumlar, gelistirici prosediirlerin kullanimi); program
gelistirmek i¢in yapilan incelemeleri belirten raporlar ve Olglim
sistemi icin spesifik yakmmanin yapilmadigma iligkin rapor ve
uygulanabildigi yerde saptama smir1 ve istendigi zaman Ol¢lim
belirsizligi verilmelidir,

Raporun basilmasina karar verecek yetkili kisinin kimligi,

Gerekli ise, orijinal ve diizeltilmis sonuglar,

Miimkiin olan yerlerde raporlarin kontrolii ve basilmasindan sorumlu

yetkili kisinin imzas1 veya onay1.

Not 1: Bazi durumlarda, raporlarin verildigi yerlerde biyolojik referans

araliklarin listeleri veya tablolari, laboratuvar hizmetinden yararlananlara

dagitilmas1 uygun olabilir.

Not 2: Ulusal, bolgesel ve yerel diizenlemeler, son raporda incelemeyi

yapan veya anlagsmali laboratuvarin adi ve adresinin belirtilmesini zorunlu

tutabilirler.

. Yapilan incelemelerin ve sonuglarmin agiklanmasinda, bulundugu siirece

asagidaki orgiitlerden birinin veya birkac¢ tanesinin 6nerdigi terim, sdzciik

ve sOzdizimi kullanilmalidir:

Uluslararasi Hematoloji Konseyi [International Council for
Standardization in Haematology (ICSH)]

Uluslararasi  Hematoloji Dernegi [International Society of

Haematology (ISH)]
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e Uluslararas1 Klinik Kimya ve Laboratuvar Tibb1 Federasyonu
[International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory
Medicine (IFCC)]

e Uluslararasi Temel ve Uygulamali Kimya Birligi [International Union
of Pure and Applied Chemistry (IUPAC)]

e Uluslararas1 Tromboz ve Hemostaz Dernegi [International Society of
Thrombosis and Haemostasis (ISTH)]

e Avrupa Standardizasyon Komitesi [European Committee for
Standardization (CEN)].

Miimkiin oldugunca, agiklamalar ve sonuglarda asagidaki oOrgiitlerin

birinin veya birka¢ tanesinin 6nerdigi bilimsel adlandirma kullanilmalidir:

Uluslararas1 Biyokimya ve Molekiiler Biyoloji Birligi [International

Union of Biochemistry and Molecular Biology (IUBMB)];

e Uluslararas1 Mikrobiyoloji Dernekleri Birligi [International Union of
Microbiological Societies (IUMS)],

e Uluslararast Immiinoloji Dernekleri Birligi [International Union of
Immunological Societies (IUIS)],

e Uluslararasi SNOMED (Amerikan Patologlar1 Koleji) (College of
American Pathologists),

e Diinya Saglik Orgiitii (DSO) [World Health Organization (WHO)].

. Alman birincil 06rnek, inceleme i¢in elverisli degilse ve sonucu

bozabilecekse raporda belirtilecektir.

. Raporlanmis sonuglarmm kopyalar1 veya dosyalari, bilgiye acil erisimi

miimkiin kilacak sekilde saklanacaktir. Raporlanmis verinin saklanma

stiresi degisebilir, ancak raporlanmis sonuclara tibben uygun veya ulusal,

bolgesel veya yerel gerekliliklerin zorunlu kildig1 siire iginde

erisilebilecektir.

. Kritik inceleme ozellikleri, belirli “uyar1” veya “kritik” araliklar i¢inde

oldugu zaman hekim veya hasta bakimindan sorumlu saglik calisan

hemen uyarilacaktr. Incelenmesi icin anlagsmali laboratuvarlara

gonderilmis drnekleri de kapsamaktadir.
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8.

10.

11.

12.

13.

Laboratuvar, yerel klinik gerekliliklerin yerine getirilebilmesi i¢in, kritik
ozellikleri ve bunlarin “uyarvkritik” araliklarini laboratuvari kullanan
klinisyenlerle birlikte ortaklasa belirleyecektir. Bunlar nitel ve sayisal tim
incelemelere uygulanir.

Sonuglar igin ara rapor gonderilse de, son rapor her zaman isteyene
gonderilecektir.

Kritik araliklardaki  sonuglar i¢in yapilan eylemlerin kayitlar:
saklanacaktir. Bunlar tarih, saat, sorumlu olan laboratuvar iiyesi, fark
eden kisi ve inceleme sonuglarmni kapsar. Toplantida herhangi bir
giicliikle karsilasildiginda bu gereklilik kaydedilecek ve denetlemeler
sirasinda gézden gecirilecektir.

Laboratuvar yonetimi, isteyenlerle degerlendirerek, incelemelerinden her
biri i¢in test istek-sonu¢ alma siiresini belirleyecektir. Test istek-sonug

alma siiresi klinik gerekliliklere gore hazirlanacaktir.

Incelemede sorun oldugunda, isteyene bildirme sekli hakkinda politika
olacaktir. Klinisyenlerden gelen geribildirimler kadar test istek-sonug
alma siireleri izlenecek, kaydedilecek ve laboratuvar yonetimi tarafindan
gozden gecirilecektir. Gerektigi yerde, belirlenen her problem i¢in

diizeltici etkinlik gergeklestirilecektir.

Bu ag¢iklama, incelemedeki her gecikmeden klinisyenin haberdar edilmesi
anlaminda degildir, hasta bakiminda sorun yaratacak gecikmeler
kastedilmektedir. Bu prosediir, klinik ve laboratuvar personeli arasinda

ortaklasa olusturulmalidir.

Anlagmali laboratuvardan gelen inceleme sonuglari, anlagsmali laboratuvar
tarafindan dogrudan iletilecekse, tiim iletilenlerin gecerliligini ve
giivenilirligini dogrulayan prosediirler bulunacaktir.

Laboratuvar, sonuglarm basilmasina kimin karar verecegini ve kime
gonderilecegini ayrintilartyla igerecek sekilde, inceleme sonuglarinin
raporlanmas1 prosediirlerini agik olarak belgeleyecektir. Prosediirler,

sonuglarin hastalara dogrudan verilme yollarin1 da kapsayacaktir.
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14. Laboratuvar, sonuglarin telefon veya diger elektronik araglarla yalniz

15.

16.

yetkili alicilara ulagabilecek sekilde dagitildigindan emin olacak sekilde
politikalar ve uygulamalar olusturacaktir. Sozlii iletilmis sonuglarin
kayitl raporlar1 hazirlanacaktir.

Laboratuvarin, raporlarin degistirilmesiyle iligkili yazili politikalar1 ve
prosediirleri olacaktir. Degistirildigi zaman, degistirildigi saat, tarih ve
degistirmeden sorumlu kisinin adi soyadi kaydedilmelidir. Degistirmeler
yapildig1 zaman ilk girisler de okunabilmelidir. ilk elektronik kayitlar
saklanacak ve degistirmenin net olarak anlasilacak sekilde kaydedilmesi
icin diizeltme prosediirlerine gore eklenecektir.

Klinik karar vermede yararlanilan ve gbézden gegirilerek diizeltilmis
sonuglar, daha sonraki kiimiilatif raporlar i¢in saklanacak ve gozden
gecirilip diizeltildigi agikca belirtilecektir. Raporlama sistemi, yapilan

diizeltme ve degisiklikleri saptayamiyorsa, kayit defteri tutulacaktir.

5.1
Personel

'

s 3
5.2 \
Cevresel Kosullar
\
\ 4
5.3 5.8
Ekipman Sonuclarin
Raporlan
5.4 53 5.7 >
masi

\ 4

=P | Preanalitik Deney |y Postanalitik >

J /

A 4

5.6
Analizin Kalitesi (Dogrulama)

Sekil 7 1SO 15189 Teknik Gereklilikler Etkilesim Semasi
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3.3.3 Laboratuvar Bilgi Sistemi (LIS)

Klinik laboratuvarlarmn gorevi, klinisyenlere bilgi saglayarak hastaliklarin
tani, tedavi, tarama ve izlenmesinde katki ve yorumda bulunmaktir. Laboratuvar
Bilgi Sistemi, ya da uluslar arasi bilinen adiyla LIS (Laboratory Information
System), bir klinik laboratuvarm isletim ve idari gereksinimlerini desteklemek ve
edinilen bilgileri saklamak, izlenmesini ve yorumlanmasini kolaylastirmak iizere
gelistirilmis bilgisayar yazilim programlaridir. Bu programlar, her laboratuvarmn
kendi ozelliklerine uygun olarak hazirlanmalidir. Laboratuvar Bilgi Sistemi’nin

ozelliklerini asagidaki gibi siralayabiliriz (Inal, s. 35-38):

LIS, bir klinik laboratuvarin hem kendi birimleri ile hem de bulundugu saglik
organizasyonundaki diger birimler ile entegrasyonunu saglamak amaciyla hazirlanan
yazilim programlaridir. Igeriginin ve kapsaminin hangi biiyiikliikte olacagini her
laboratuvar kendisi belirlemelidir. Bu nedenle yapilacak ilk is LIS’ de bulunmasi
istenen gereksinimlerin bir listesini ¢ikarmaktir. Bu liste, calisanlarin islerini
kolaylastirmaya ve kaliteyi artirmaya yonelik olarak son derece detayh
hazirlanmalidir. Eger calisilan saglik organizasyonunda Hastane Bilgi Sistemi (HIS)
mevcut ise, LIS-HIS baglant1 6zellikleri de ayrica belirtilmelidir. LIS, laboratuvarda
gergeklesen tiim eylemleri kapsayabilir. Klinik laboratuvarlarda LIS’in yararh

olabilecegi konular1 asagidaki gibi siralayabiliriz:

Pre-Analitik
-Test istemleri -Klinigin ad1
-Hasta numarasi -Hastalik bilgileri
-Ornegin cinsi -Ornek alim zamani
-Hasta bilgileri -Doktorun adi

-Ornek numarasi

Analitik
-Is listesi -Cihaz listesi
-Manuel sonug girigi -Otomatik sonug¢ girigi
-Sonugclarin izlenmesi -Referans degerler
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-Kalite kontrol sonuglar1 -Sinir kontrol

-Farkli kontrol -Hastalik/Sonug iliskisi
-Sonuglari onaylanmasi -Sonuglarm
yorumlanmasi

Post-Analitik
-Sonuglarm rapor edilmesi -Is yiikii kayitlar:
-Bilgilerin saklanmasi -Istatistiksel kayitlar
-Hasta arsivi olugturulmasi -Maliyet kayitlari

Eger bir HIS programi mevcut ise, hasta kabul birimi tarafindan yapilan
hastaya ait bilgiler, hastaneye kabulii, servisler arasi transfer ve taburcu bilgileri
otomatik olarak LIS e transfer edilebilir. LIS’in en biiyiik avantaji, tiim laboratuvarin
ortak bir lisanda konusmasini saglamak ve bilgi islem prosediirlerini standardize

ederek kaliteyi artirmaktir.
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4 BOLUM: DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI HASTANESI MERKEZ
LABORATUVARI ISO/IEC 15189:2003 UYGULAMASI

4.1 DOKUZ EYLUL UNiVERSITESIi HASTANESI

Dokuz Eyliil Universitesi T1p Fakiiltesi 1978 yilinda Ege Universitesi 1zmir
Tip Fakiiltesi ad1 altinda kuruldu. 1982 yilina kadar 6nce Karsiyaka Devlet Hastanesi
sonra izmir Belediyesi Esrefpasa Hastanesinde saglik hizmeti sundu. 1982 yilinda
¢tkan 41 sayih Kanun Hikmiinde Kararname ile Dokuz Eyliil Universitesi
biinyesinde katilan fakiilte, Ege Universitesi eski Eczacilik Fakiiltesi binalar1 tadil
edilerek 1985 yilinda 325 yatak kapasiteli Dokuz Eyliil Universitesi Hastanesi olarak

hizmete ge¢ici olarak sokulmustur.

Aralik 1998'de Hemodiyaliz iinitesinde yenileme calismalar1 yapilmis, fakat
ideal kosullarin saglandig1 yeni yerinde hizmete baslamast Ocak 2001 de
gerceklesmistir. Ayni tarihte Koroner Anjiyografi birimi yeni olanaklara kavusup 5.
Blokta goreve baslamistir. Ayni yil Eczane bu binada ideal sartlarda hizmete

girmistir.

Hastane bugiin 925 yatak kapasiteli yeni klinikler binasi, Cocuk Acil'i, Tiip
Bebek Merkezi, Organ Nakil Merkezi, ileri teknolojiyle hizmet veren Radyoloji
Boliimii, Tiirkiye'de ilk kez Acil Tip ihtisas1 veren Acil Servisi, kiigiik ve kisa izlem
gerektiren cerrahi uygulamalarin gergeklestirildigi Giindiiz Hastanesi, Karsiyaka'daki
hastalarimiza hizmet veren Karsiyaka Poliklinigi, 34 poliklinik, 6zel kati,

kafeteryalar1 ile hizmet sunmaktadir.

Hasta birimlerinin ¢ok yonlii ¢agdas yapilanmasinin alt yapi ¢alismalari ile
desteklenmesi, saglik hizmetlerinin 6nemli tamamlayicisidir. Bu 6n planda hemen
dikkat ¢ekmeyen, ancak hizmet kalitesi i¢in biiylik dnem tasiyan konuya yeterli
kaynak aktarilmasi1 prensibi Dokuz Eyliil Universitesi Hastanesi’nde 6n plandaki
yerini korumustur. Bu amagla son 10 yilda verimliligi de arttiracak adimlar atilmistir.
Ornegin Subat 1996 da agilan Form ve Basim Evi'nin kurulmasi bunlar igin yapilan
harcamalar1 diislirmiistiir. Camasirhane, Terzihane ve Merkezi Sterilizasyon {initeleri

cagdas donanimla 1998 de calismaya baslamistir. Yemekhane ve Mutfak yenilenmis
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ve hizmete girmistir. Ayrica hasta kayit ve fatura bilgileri elektronik ortamda

kaydedilmekte ve bu sekilde kullanilmaktadir.

Hastane diger bir ilk’e, Eylil 1998 de bir kamu hastanesinde Toplam Kalite
Yonetimi ¢aligmalarint baglatarak imza atmustir. Sistem hastane gereksinimlerine
uyarlanmis ve yonetim anlayis1 olarak "Siirekli Iyilestirme Projesi" bashigi ile
yuriitiilmekte olup, farkl alanlarda iyilestirme ¢aligmalari stirmektedir. Bu sistemin
en Onemli getirisi slireglerle yonetimin On plana gegisidir. Ayrica bu tarihte ilk
stratejik planlama yapilmis ve uygun araliklarla gozden gecirilmeye baslanmistir. Bu
baglamda hastane, belirlenmis misyonu, vizyonu, hedefleri ve bu hedefleri

gergeklestirmek i¢in hazirlanmis plani olan bir kurumdur.

Dokuz Eyliil Universitesi Hastanesi Misyon’unu ve Vizyon’unu su sekilde

belirlemistir:

Misyonumuz: Basta Ege Bolgesi’nde olmak iizere iilkemizde yasayan
insanlarin gereksinim ve beklentilerine uygun, etkin, verimli saglik hizmeti ve
egitimi veren, arastirmalar1 ile evrensel bilime katkida bulunan, cagdas fiziksel

olanaklara sahip, 6ncii bir kamu kurulusudur.

Vizyonumuz: Egitim arastirma ve saglik hizmetlerinde iletisim, etkinlik ve
verimliligi arttirarak, hizmetlerimizden yararlananlarm en tst beklentilerini
yanitlamak {izere hastane otomasyon sistemini gelistirmek, siirekli iyilestirme
programini tiim alanlarda uygulamak, kaliteli hizmet vererek oncii olmak ve bu

gelismeleri diger hastanelerle paylasarak yaygmlastirmaktir.

4.2 DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI HASTANESI MERKEZ
LABORATUVARI AKREDITASYON CALISMALARI

Dokuz Eyliil Universitesi Hastanesi Merkez Laboratuvari, tam ve tedavi
izleminde yardimci olan tiim laboratuvar analizlerini bilimsel temellere dayali olarak
ireten, birbiri ile baglantili laboratuvarlar grubudur. Merkez Laboratuvari,
hastanenin hastalar1 yani1 sira sadece tetkik amaciyla gelen hastalara da hizmet
vermektedir. Yaklagik 1500m2 kapali alana kurulu Merkez Laboratuvarinda yilda
yaklagik 3.5milyon adet test yapilmakta ve yaklasik 400.000 hastaya hizmet

verilmektedir.
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1997 yilinda kurulan Merkez Laboratuvarinda su an 114 ¢alisan, 13 birim ve

13 laboratuvar hizmet sunmaktadir.

10 Subat 2006 tarihindeki toplantida alinan karar ile baglayan Akreditasyon

calismalari su an tamamlanma agamasina gelmistir.

Dokuz Eyliil Universitesi Hastanesi Merkez Laboratuvari’nda sunulan biitiin
hizmetler ve yiiriitillen tiim faaliyetler, toplam kalite yonetimi anlayisi ile; kalite,
giiven, yiiksek verim, motivasyon, siireklilik, ekip anlayis1 ve kalite kiiltiirii i¢inde

yuritiilmektedir.

Merkez Laboratuvari, hizmet sunumunda “ISO 15189 Tip laboratuvarlar1 -
kalite ve yeterlilik icin 6zel gereklilikler” standardinin gerekliliklerini karsilamak

icin ¢abalarini siirdiirmektedir.

4.2.1 Yonetim Gerekliliklerinin Yerine Getirilmesi

Merkez Laboratuvari yonetimi, cihazlarin ve testlerin dogrulugunu saglamak
icin uygun kalibrasyon ve kalite kontrol programlari olusturmus ve bunlari
uygulamaktadir. Laboratuvar ekipmani i¢in koruyucu bakim programlari tanimlamis

ve uygulamaktadir.

4.2.1.1 Ust Yonetimin Desteginin Saglanmasi
Dokuz Eyliil Universitesi biinyesinde hizmet veren Merkez Laboratuvari, tiim
laboratuvar personelinin yetkilerini, birbirleri ile olan iligkilerini, sorumluluklarimni ve

gorev tanimlarini belirlemis ve kayit altina almistir.

Merkez laboratuvari yonetimi, kalite yOnetim sisteminin tasarlanmasi,
stirdiiriilmesi ve gelistirilmesinden sorumludur ve bu sorumlulugun kapsadigi

konulardan bazilar1 asagidaki gibidir:

e Tiim laboratuvar personeline, gdrevlerini yerine getirebilmeleri i¢in uygun
yetkiyi ve kaynaklar1 saglayarak yonetimin destegini gdsterme,

e Kalite yonetim sisteminin gerekliliklerine uyumun saglanmasmni denetleme
yetkisine sahip, dogrudan laboratuvar politikasi ve kaynaklar1 konularinda
karar verme yetkisine sahip, Merkez Laboratuvari yonetimine rapor veren

Kalite Yonetim Temsilcisinin atanmast,
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e Tiim kilit pozisyonlar i¢in atamalarin yapilmasi,

e Kaynak saglama, is yiiklerini ayarlama, personel yetenekleri ve test
gereksinimleri ile tutarl olarak verilen gorevlerin, giivenli bir is ortaminda
tamamlanmasini kolaylastirmak i¢in laboratuvar personeline egitim firsatlari
saglama,

¢ Gizli bilginin korunmasmi saglayacak politika ve prosediirleri olusturma,

e Laboratuvarm yeterliligini, tarafsizligini,  kararlarmi  ve  islevsel
biitlinliigiindeki giiveni bozacak herhangi bir etkinligin olusmasini1 6nleyecek
politika ve prosediirleri olusturma,

e Tiim personele, kendi sorumluluk diizeylerine ve deneyimlerine uygun, analiz
yontemlerinin amaci, islemleri ve yorumlar1 konusunda uzman olan kisiler

tarafindan yeterli egitimi ve denetimi saglama.

Laboratuvar yonetimi, hasta bakim desteginin uygunlugunun ve etkinliginin
devamliligindan emin olmak, iyilestirmeler ya da gerekli degisiklikleri ortaya
c¢ikarmak i¢in yapilan inceleme ve danmigmanlik aktivitelerini igeren tiim tibbi
hizmetler ve laboratuvar kalite yonetimini denetlemektedir. Yonetimin gézden

gecirmesi genellikle yilda bir kez yapilmaktadir.

Bu incelemenin ayrintilari, nasil uygulanacagi, kaydedilecegi ve iliskili

sorumluluklar ‘Y6netim Gozden Gegirme Prosediirii’nde belirtilmektedir.

4.2.1.2 Kalite Politikasi ve Hedeflerinin Belirlenmesi

Merkez Laboratuvari, Kalite Yonetim Sistemi dogrultusunda olusturulan,
Merkez Laboratuvari bagkani tarafindan onaylanan Kalite Politikas1 ve Kalite
Hedeflerini, Laboratuvarin ana noktalarna asarak personeline ve hizmet alanlara

duyurmay1 amaglamistir.
Merkez Laboratuvari’nin Kalite Politikas1 ve Kalite Hedefleri asagidadir;
Kalite Politikasi

Siirekli gelismeyi amag edinerek ISO 15189 Tip laboratuvarlari - kalite ve

yeterlilik i¢in 6zel gereklilikler standardina uygun olarak topluma cagdas ve bilimsel
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Olciitlerde en yiiksek kalitede saglik hizmeti vermek, egitime ve arastirmalara katkida

bulunmaktir.
Kalite Hedefleri

e |SO 15189 kalite akreditasyon belgesini almak.

e Merkez laboratuvar g¢alisanlarmin yilda en az 10 saat egitim almasini
saglamak.

e Birimlerde en az 3 ayda bir geri bildirim toplantis1 yapmak.

e Tiim internal kalite kontrol sonuglarini LIS’e bagl analizdrlerde LIS’e,
manuel testlerde PC bilgisayar ortamina aktarmak.

e Tanisal Test Kilavuzunu web ortamina aktarmak.

e Kilinikler ile hizmet iletisimi kuracak periyodik toplantilar1 planlamak ve en
az iki toplant1 yapmak.

e Biyogiivenlik ile ilgili en az bir tatbikat yapmak.

4.2.1.3 Kalite El Kitabinin Olusturulmasi

Merkez Laboratuvari, uygulanan Kalite Ydnetim Sistemi i¢in bir rehber
gorevi goren Kalite El Kitabi’ni, ISO 15189 Tip laboratuvarlari - kalite ve yeterlilik
icin Ozel gereklilikler standardina uygun olarak olusturmus ve tiim laboratuvar

birimlerine dagitimimi gergeklestirmistir (EK 1).

4.2.1.4 Dokiimantasyon Sisteminin Olusturulmasi

Merkez Laboratuvari, Kalite Yonetim Sistemi’nin gerektirdigi tiim belgeleri
olusturmus ve bunlarm siirekliligini saglamaktadir. Bu kontrollii belgelerin her
birinin kopyasi arsivlenmis ve laboratuvar yonetimi tarafindan saklama siiresi
belirlenmistir. Bu kontrollii belgeler birimlere basili sekilde dagitilmistir ancak bu
kontrollii belgelerin bilgisayar ortamina aktarilmalarma devam edilmektedir. Diger

tiim belgeler yasal diizenlemelere uygun olarak saklanmaktadir.

Merkez Laboratuvari, kalite ve teknik kayitlarin tanimlanmasi, toplanmasi,
dosyalanmasi, saklanmasi, saklama siireleri, elden ¢ikarilmasi, hangi kistaslara gore
denetimlerinin gerceklestirilecegini tanimlamis ve ‘Kalite ve Teknik Kayitlar

Prosediirii’nde agiklamistir.
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4.2.1.4.1 Prosediirler
Merkez Laboratuvari tiim zorunlu ve teknik prosediirlerini ‘Belge Denetim
Prosediirii’nde belirtildigi sekilde olusturmus ve dagitimint gergeklestirmistir.

Olusturulan Prosediirler asagida listelenmistir.

e Nobet Islemleri Prosediirii

e Belge Denetim Prosediirii

e Satinalma ve Depolama Prosediirii

e Hizmet Alanlarin Yakimmalarmin Céziimlenmesi ve Memnuniyetinin
Degerlendirilmesi Prosediirii

e Uygunsuzluklari Saptanmasi ve Kontrolii Prosediirti

e Diizeltici-Onleyici Etkinlikler Prosediirii

e Kalite ve Teknik Kayitlarin Denetimi Prosediirii

e i¢ Denetim Prosediirii (EK 2)

e Yonetimin G6zden Gegirmesi Prosediirii

e Egitim Prosediirii

e Uyumlastirma Prosediirii

e Yerlesim ve Ortam Kosullar1 Prosediirii

e Tibbi Atiklarin Toplanmasi ve Yok Edilmesi Prosediirii

e [letisim Prosediirii

e Ekipman Islemleri Prosediirii

e Preanalitik Evre Prosediirii

e Yontem Onay1 Prosediirii

e Yeni Bir Hizmetin Baglatilmas1 veya Kaldirilmas: Siireci Prosediirii

e Analitik Kalite Kontrol Prosediirii

e Analiz Sonuglarinin Onaylanmasi, Raporlanmasi ve Iletilmesi Prosediirii

4.2.1.4.2 Yonergeler
Her proje grubu kendi yonergelerini olusturmus, haftalik Kalite Yiiriitme
Kurulu toplantilarinda yonergeler revize edilmistir. Olusturulan Ydnergeler asagida

listelenmistir.

e Belge Yazma Y0Onergesi

181



e Kullanict Memnuniyeti Olgme Anketi Y0Onergesi

e Kalite Gelistirme Grubu Toplant1 Yonergesi

e Tibbi Atik Toplama Yonergesi (EK 3)

e (Go6z Yikama Yonergesi

e Biyolojik Bulag Temizleme Y 6nergesi

e Kan veya Viicut Ciktilar1 ile Bulas Olmus Kesici-Delici Alet
Yaralanmalarinda Acil Uygulama Y 6nergesi

e Biyogiivenlik Kurulu Calisma Y 6nergesi

e Laboratuar Genel Temizlik Yonergesi

e Ornek Tagima Personeli Ornek Toplama Ydnergesi

e Kan Alma Sekreterligi Ornek Kabul Yonergesi

e Ornek Ayirma Yonergesi

e Yatan Hasta Sekreterligi Ornek Kabul Yonergesi

e Kan Alma Birimi Acil Yardim Yo6nergesi

e Kritik Deger ve Sozlii Sonug Bildirimi Ydnergesi

e Analiz Sonuglarmin Arsivlenmesi Ydnergesi

e Raporlanan Hatali Analiz Sonuglarinin Diizeltilmesi Y 6nergesi

4.2.1.4.3 Gorev Tanimlarn
Daha onceden tanimlanmis olan gorev tanimlar1 Akreditasyona uygun bir
sekilde yeniden olusturulmus ve Organizasyon Semasiyla biitiinliigli saglanmistir.

Olusturulan Gorev Tanimlar1 asagida listelenmistir.

e Merkez Laboratuvar1 Bagskani Gérev Tanimi1

e Merkez Laboratuvar1 Bagkan Yardimcis1 Gérev Tanimi
e Ml Sekreteri Gorev Tanimi

o Kalite Yonetim Temsilcisi Gorev Tanimi

e Kalite Gelistirme Grubu Uye Gérev Tanimi

e Egitim Sorumlusu Gérev Tanim1

e Kalite Sekreteri Gorev Tanimi

e Birim Sorumlusu Goérev Tanimi

e Sorumlu Teknik Personel Gorev Tanimi
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e Teknik Personel Gorev Tanimi

e Kalite Giivence Sorumlusu Gorev Tanimi1

e Teknik Sorumlu Gorev Tanimi

e Besiyeri Personeli Gérev Tanimi

e Sterilizasyon Gorevlisi Gorev Tanimi

e Depo Sorumlusu Gérev Tanimi

e Sorumlu Kan Alma Hemsiresi Gorev Tanimi

e Kan Alma Hemsiresi Gorev Tanimi

e Sorumlu Sekreter Gorev Tanimi

e Sekreter Gorev Tanimi

e Ornek Tasima Personeli Gorev Tanimi

e Depo Gorevlisi Gorev Tanimi

e Temizlik Personeli Gérev Tanimi

e Biyogiivenlik Sorumlusu Gorev Tanimi

e Danigsma Gorevlisi Gorev Tanimi

e Genel Uyumlastirma Sorumlusu Gorev Tanimi
e MI Yardimci Personeli Gorev Tanimi

e Ornek Ayirma Sorumlu Teknik Personeli Gérev Tanimi (EK 4)
e Ornek Ayirma Teknik Personeli Gorev Tanimi

e Ornek Ayirma Yardimei Personeli Gérev Tanimi

4.2.1.4.4 AKkis Semalar
Her birim kendi akis semasini olusturmustur. Olusturulan Akis Semalar:

asagida listelenmistir.

e Kalite Birimi Akis Semasi

e Kalite Giivencesi Birimi Akis Semasi

e Malzeme Yonetimi Birimi Akis Semasi

e Teknik Birim Akis Semasi

e Laboratuvar Birimleri Akis Semalar1 (EK 5)
e Kan Alma Birimi Akis Semasi

e Ornek Kabul Birimi Akis Semas1
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e Ornek Tasima Birimi Akis Semas1
e Sekreterlik Birimi Akis Semast
e Sterilizasyon ve Besiyeri Birimi Akig Semasi

e Temizlik Birimi Akig Semasi

4.2.1.4.5 Formlar
Mevcut olan formlar gozden gecirilmis, Akreditasyonun gerektirdigi yeni
formlar olusturulmustur. Bu formlar Kalite Birimi tarafindan diizenli olarak

toplanmakta, bilgisayara aktarilmakta ve gerekli istatistikler ¢ikartilmaktadir.
Olusturulan Formlardan bazilar1 asagidaki listede verilmistir.

e Hata Bildirim/ Diizeltici - Onleyici Etkinlik Formu (EK 6)
e Diizeltici - Onleyici Etkinlik izlem Formu

e Belge Giincelleme-Yeni Belge Istek Formu
e Kit/Kimyasal/Sarf Acil Istem Formu

e Ic Denetim Raporu

e Yillik Egitim Plan

e Kaza Bildirim Formu

e Ekipman Kimlik Kart1

e Ekipman Durum Degisikligi Bildirim Formu
e Ekipman Yillik Bakim ve Kalibrasyon Plani
e Ariza Bildirim Formu

e Ornek Red Kriterleri

e Ornek Red Formu

e Test Listesi

e Yontem Onay1 Degerlendirme Formu

e Yontem Onay1 Veri Formu

e Dis Kalite Kontrol Listesi

e Ornek Saklama Tablosu
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4.2.1.5 Bilgilendirme Toplantilari ve Egitimler

Merkez  Laboratuvari, politikalarini, siireglerini, prosediirlerini  ve
yonergelerini yazmig ve konu ile ilgili personeline dagitmistir. YOnetim bu
dokiimanlarin anlagilmasint ve uygulanmasmi saglamak i¢in diizenli olarak

toplantilar gerceklestirmektedir.

Laboratuvar yonetimi, tiim laboratuvar personeli ve laboratuvar hizmetlerini

kullanan ilgili kullanicilar i¢in uygun egitim firsatlar1 yaratmaktadir.

Merkez Laboratuvari, Hizmet I¢i Egitim Programu dahilinde gergeklestirdigi

egitimlerden bazilar1 asagidadir:

e Toplam Kalite Yo6netimi ve Akreditasyon,
e Internal Kalite Kontrol,

e Yontem Onayi,

e Insan iliskileri ve Iletisim,

e External Kalite Kontrol,

e Motivasyon,

e Hasta Ile Iletisimin Piif Noktalari,

e Laboratuvar Calisanlarmmda Kas-Iskelet Problemleri ve C6ziim Onerileri,
e Biyogiivenlik,

e Akreditasyon,

e Laboratuvarlarda s Akist.

4.2.1.6 i¢ Denetimin Uygulanmasi
Merkez Laboratuvarinda tiim islemlerin kalite yOnetim sistemine
uygunlugunun dogrulanmasi i¢in, hem yonetsel hem de teknik siireclerin i¢ denetimi

yilda en az bir kez ger¢eklestirilmektedir.

Denetimler, etkinligin 6nemi, durumu ve dnceki denetim sonuglar1 dikkate
alinarak yapilan yillik plana ve soru listesine gore I¢ Denetgi sertifikasma sahip

denetciler tarafindan gergeklestirilmektedir.

Denetim raporlar1 ve belirlenen diizeltici etkinlikler, islem taniminda

belirlenen esaslara uygun olarak belgelenip kayitlar1 saklanmaktadir.

185



Bu etkinliklerle ilgili ayrmtilar ve sorumlular ‘I¢ Denetim Prosediirii’nde

aciklanmustir.

4.2.1.7 Diizeltici/Onleyici Faaliyetler

Merkez laboratuvar: kullanicis1 olan hekimlerden, hastalardan, hizmet
alanlardan ve calisanlardan gelen sikdyet durumunda, denetim sirasinda saptanan
uygunsuzluklarda veya geribildirimlerde ortaya ¢ikan olumsuzluklarda yapilmasi
gerekenler belirlenmistir. Izlenecek yol olumsuzlugun ¢oziimiiniin aranmasi,

denenmesi ve olumsuzlugun ortadan kaldirilmasi seklinde gergeklesmektedir.

Sikayetlerin ele alinmas1 ve Olclilmesi i¢in ‘Hizmet Alanlarin Yakinmalarmin

Coziimlenmesi ve Memnuniyetinin Degerlendirilmesi Prosediirii’ olusturulmustur.

Merkez Laboratuvari Kalite Yonetim Temsilcisi, sikayetlerle ilgili tiim belge
ve kayitlar1 inceler ve laboratuvar Yoneticisine bilgi verir. Sorunun nedeni

belirlenerek diizeltici faaliyetler baslatilir.

Tim sikayet, geribildirim ve uygunsuzluklarin ve bunlara yonelik yapilan

diizeltme islemlerinin kayitlar1 tutulmaktadir.

Merkez Laboratuvar1 yonetimi belirlemis oldugu gerekliliklere uymayan
islemler/durumlar1 saptamak, belgelemek, degerlendirmek, diizeltici etkinlikleri
gerceklestirmek ve tekrarlamamasi i¢in Onleyici etkinlikleri uygulamada

yapilacaklari tanimlamistir.

Uygunsuzluklar tekrarlarsa nedenleri belirlenir, belgelenir ve diizeltici-

onleyici etkinlikler uygulamaya konulmaktadir.

Merkez Laboratuvart uygunsuzluk durumunda sonuglarin giivenli bir sekilde

elde edilebilmesi i¢in yapilacaklar1 belirlemistir.

Bu islemler ‘Uygunsuzluklarin Saptanmasi ve Kontrolii Prosediirii’nde

belirtilmistir.

Merkez Laboratuvari, saptanan uygunsuzluklarin, analitik islemlerdeki

hatalarin, sebeplerine, sonuglarina ve yapilan diizeltici etkinliklerle bu etkinliklerin
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denetimlerine yonelik islemlerini belirten ‘Diizeltici Etkinlik Prosediirii’ nii

olusturmus ve uygulamaktadir.

Merkez Laboratuvari, meydana gelmis olan uygunsuzluklari iyilestirme igin
bir firsat olarak kabul etmekte ve Onleyici etkinliklerin olusturulmasinda
yararlanmaktadir. Olast uygunsuzluklarin ortaya c¢ikmasmi Onlemek, bunlarin

nedenlerini ortadan kaldirmak i¢in;

e Olas1 uygunsuzluklar ve nedenlerinin belirlenmesi,

e Uygunsuzluklari ortaya ¢ikmasii onlenmek tlizere yapilacak etkinliklerin
belirlenmesi,

e FEtkinlik planlarinin olusturulmasi ve yiiriitiilmesi,

e Yapilan etkinliklerin ve sonug¢larmin kayitlarmin tutulmas,

e Yapilan 6nleyici etkinliklerin uygulandiginin ve etkin oldugunun denetimi,

kosullarmi1 tanimlayan ‘Onleyici Etkinlik Prosediirii’nii olusturmus ve

uygulamaktadir.

Ortaya ¢ikan uygunsuzluklar, her aym ilk toplantisinda kalite gelistirme
grubu tarafindan ele alinmakta, teknik uygulamalar veya kalite yonetim sistemini
gelistirmek veya uygunsuzluklarm olas1 kaynaklarmni belirlemek i¢in tiim prosediirler
laboratuvar yoOnetimi tarafindan yilda en az bir kez sistematik olarak

degerlendirilmektedir.
4.2.2 Teknik Gerekliliklerin Yerine Getirilmesi

4.2.2.1 Personel
Merkez Laboratuvart yonetimi, tiim personelin goérev ve niteliklerini

tanimlayan Orgiitsel plan, personel politikalar1 ve gorev tanimlarini olusturmustur.

Merkez Laboratuvar1 tiim calisanlarin egitim, mesleksel nitelikler ve

deneyimler ile ilgili belgelenmis kayitlarini bilgisayar ortaminda tutmaktadir.

Laboratuvar yonetimi, laboratuvar bilgi sistemindeki bilgisayarlarm kullanimi
da i¢cinde olmak flizere Ornek alinmasi, incelenmesi ve Ozellikli cihazlarin

calistirilmasi gibi gorevler i¢in yetkili personeli belirlemis ve gorevlendirmistir.
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Laboratuvar yonetimi, Laboratuvar Bilgi Sistemini kimin hangi diizeyde
kullanacag1, hasta demografik bilgilerine, hasta sonuglarina erigebilme ve diizeltme

yetkilerinin kime verilecegini tanimlamustir.

Mevcut ve yeni personelin egitim ihtiyaglari, ‘Egitim Ihtiyaclar1 Prosediirii’ne

gore yapilmaktadir.

Kalite yonetim sisteminin etkin uygulanmasina izin veren, egitim detaylarini
belirleyen yillik egitim plani, egitim sorumlusu tarafindan olusturulmustur ve

devamlilig1 saglanmaktadir.

4.2.2.2 Yerlesim ve Cevre Kosullar1

Merkez Laboratuvari, genel olarak 6rnek toplama ve inceleme alani olmak
iizere iki ayr1 birimden olugmaktadir. Laboratuvar is akisma, caligilacak testlerin
ozelliklerine gore isin kalitesi, kalite kontrol prosediirleri, calisanin veya hasta bakim
hizmetlerinin giivenligini tehlikeye sokmadan yiiriitiilebilmesini saglayacak sekilde
ardil dizilmis birbirlerinden odalar ile ayrilmis bir diizen icinde yeterli fiziksel ve

cevresel alanlar1 olusturacak sekilde yerlesmistir.

Merkez laboratuvarinda isin niteli§ine uygun calisanlarin rahatca ve giivenli
calisma kosullarin1 saglayacak kaza ve mesleki hastalik riskini en aza indirecek
gerekli uyar1 isaretleri yerlestirilmis, korunma Onlemleri alinmis ve c¢evresel
diizenlemeleri saglanmistir. Biyogiivenlik El Kitab1 olusturulmus ve tiim 6nlemler ve

kaza sonrasi yapilmasi gereken uygulamalar burada belirtilmistir.

Biyolojik drneklerin alindig1 alanlarda o islem ile ilgili engelli hastalar da g6z
oniinde bulundurularak uygun ortam olusturulmus ve hasta mahremiyeti

saglanmistir.

Orneklerin hazirlandi1 ve analizlerin yapildigi alanlarda; test sonuglarmi
olumsuz etkileyebilecek ortam sicakligi ve belirli bir derecede caligmasi gereken
cihazlarin sicakliklar1 diizenli olarak izlenmekte ve kaydedilmektedir. Ayrica test
sonucglarini, kullanilan ekipmani ve laboratuvar c¢alisanlarinin ¢alismalarini
etkileyebilecek nem, korozyon, toz, isiklandirma, voltaj degisiklikleri, giiriilti,

vibrasyon gibi ¢evresel faktorlerden olusabilecek riskler belirlenip dikkate alinmakta
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ve bu cevresel faktorlerden ortaya g¢ikabilecek olumsuz etkileri ortadan kaldirmak

veya azaltmak i¢in gerekli koruyucu, 6nleyici dnlemler alinmistir.

Merkez laboratuvarinda, test c¢alisma ve sonuglarmi etkileyebilecek
laboratuvar ve destek birim alanlarina giris ¢ikis ve bu alanlarm kullanimi kontrol

altinda tutulmaktadir.

Merkez Laboratuvarinda analiz siireci ile ilgili tiim veri alig verisi Hastane
Bilgi Sisteminin (HIS) bir pargasi olan Laboratuvar Bilgi Sistemi (LIS) araciligi ile
gerceklestirilmektedir.

Merkez laboratuvarindaki ¢alisma Orneklerinin ve tiim belgelerin, cihazlarm,
reaktiflerin, kayitlarin ve sonuglarin uygun kosullarda saklanmalar1 i¢in gerekli

depolama alanlar1 olusturulmustur.

4.2.2.3 Laboratuvar Donanimi

Laboratuvar ekipmani ile ilgili tiim islemler ‘Laboratuvar Ekipman Islemleri
Prosediiri'ne uygun olarak gergeklestirilmektedir. Donanim  bilesenlerinin
seciminde, enerji kullanim1 ve ortaya ¢ikacak atiklar ve gelecekteki olasi durumlar

g6z Oniine alinmaktadir.

Laboratuvarda bulunan veya yeni getirilen her ckipman igin ‘Ekipman
Klasorii’ olusturulmakta, bakim, onarmm, kalibrasyon ve ekipmanla ilgili diger
belgeler icerisine konularak kolayca ulasilabilecek sekilde ‘Belge Dolabi’nda
tutulmaktadir. Bu ekipmanlar ‘Laboratuvar Ekipman Listesi’ne kayit edilmekte ve

‘Ekipman Kimlik Numaras1’ ile etiketlenmektedir.

Ekipmanlarin, aginma, toz, kir ve diger nedenlerle olusabilecek arizalara kars1
periyodik olarak bakimlar1 yapilmaktadir. Olgiim yapan ekipmanlarm kalibrasyonlar1
ise ISO 17025 Akreditasyon belgesine sahip Kalibrasyon Laboratuvarlar1 tarafindan
yapilmakta ve  kalibrasyon  durumlar1  etiketlenerek  tanimlanmaktadir.

Kalibrasyonlarn, her ekipman i¢in hangi siklikla yapilacag belirlenmistir.

Laboratuvarda bulunan her ekipman, yalniz kullanici egitimi alarak
sertifikalandirilmis ve yetkilendirilmis teknik personel tarafindan ‘Uretici Kullanim

Kilavuzlar1’ ve ‘EKipman Kullanim Y6nergeleri’ne gore kullanilmaktadir.
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Laboratuvarda bulunan bir ekipmanin, kétii kullanim, asir1 yiiklenme, stipheli
sonucglar verme veya baska nedenlerle kusurlu oldugu anlasildiginda hizmet disina

alinmakta ve agik bir sekilde etiketlenmektedir.

Ekipman, onarim veya herhangi bir baska nedenle laboratuvar kontrolii digina
ciktiginda, kalibrasyonu veya testleri basarili bir sekilde uygulandiktan sonra tekrar

kullanima alinmaktadir.

4.2.2.4 Inceleme Oncesi islemleri

Merkez Laboratuvarina istekler, formlar ile ticret tahakkuk islemleri yapilmis
olarak gelmektedir. Ornek almmasi, laboratuvara iletilmesi ve saklanmas: ile ilgili
bilgiler ‘Kan Alma EI Kitab1’ ve ‘Merkez Laboratuvar1 Tanisal Testler Kilavuzu’nda

yer almaktadir.

Almmis 6rnekler icin barkod basilir ve tiiplere yapistirilmaktadir. Ornek
analiz &ncesi veya daha sonraki incelemeler icin saklanacaksa ‘Ornek Saklama

Yonergesi’ne gore hareket edilmektedir.

Kliniklerde alinmis Ornekler Laboratuvar postasi tarafindan ‘Laboratuvar
Postas1 Calisma Yonergesi'ne uygun olarak laboratuvara getirilmektedir.
Laboratuvara ulasan tiim Orneklerin kabul islemleri yapilarak kayitlar LIS’e
aktarilmakta ve daha sonraki basamaklar buradan takip edilmektedir. Laboratuvara
gelen tiim ornekler icin ‘Ornek Kabul Kriterleri® olusturulmustur, bu kriterlere

uymayan ornekler kabul edilmemekte ve belgelenmektedir.

Inceleme Oncesi Islemler ile ilgili biitiin yapilmasi gerekenler ‘Preanalitik

Evre Prosediirii’nde tanimlanmustir.

4.2.2.5 inceleme islemleri
Merkez Laboratuvarinda tiim testlerin yontem onaylar1 yapilmis ve kayit

edilmistir. Tlim islemler “Ydntem Onay1 Prosediirii’'nde ac¢iklanmistir.

Merkez Laboratuvarinda kullanilan tiim inceleme(analitik) islemleri ile ilgili
‘Test Rehberleri’ yazilmis ve bunlar LIS’e aktarilmistir. Kullanilan yontem, kit,

caligma prensibi degistiginde giincellenmektedir.
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Merkez Laboratuvarmda kullanilan tiim testlerin listesi gilincel olarak
tutulmaktadir. Ayrica kullanicilar i¢in testler ile ilgili bazi bilgilerin de yer aldigi

‘Merkez Laboratuvari Tanisal Testler Kilavuzu’ olusturulmustur.

4.2.2.6 Inceleme islemlerinin Kalitesinin Kanitlanmasi

Laboratuvarda yapilan tiim testlerde ‘I¢ Kalite Kontrol Ydnergesi’ veya ‘Test
Rehberleri’nde tanimlanmis sekilde i¢ kalite kontrol Ornegi ¢alisilmaktadir.
Kalibrasyon ve I¢ kalite kontrol érnegi olarak referans materyaller, firmanin temin
ettig1 belgelendirilmis 6rnekler veya ilgili laboratuvar birimi tarafindan hazirlanmis
ve gerekli kontrol ve dogrulamalar1 yapilmis biyolojik 6rnekler kullanilmaktadir. Bu
calismada uygun sonuclar alinmadikga testler ¢aligilmamakta, calisilmis ise sonuglari

rapor edilmemektedir.

Merkez Laboratuvarindaki tiim testler bir Dig Kalite Kontrol programina
dahil edilmistir. Eger test i¢in dis kalite kontrol programi bulunmuyorsa akredite bir
bagka laboratuvar 1ile ortak Ornek calisilarak sonucglarm karsilastirilmasi
yapilmaktadir. Sonuglar diizenli olarak degerlendirilmekte ve kontrol Kriterleri

karsilanamadiginda diizeltici etkinlikler uygulanmaktadir.

4.2.2.7 inceleme Sonrasi islemleri

Merkez Laboratuvarinda analizler sonrasi sonucglar otomatik olarak LIS’e
aktarilmaktadir. LIS’ e otomatik olarak aktarilamayan sonuglar manuel olarak LiS’e
girilmektedir. LIS de raporlanamayan bazi test sonuclar1 ise kendi formatinda elden

verilmektedir.

Tiim sonugclar sistematik olarak gézden gecirilip onaylandiktan sonra istekte

bulunan hekimin kullanimina agilmaktadir.

Analiz tamamlandiktan sonra gerekli olmayan 6rnekler yasal diizenlemeler ve
biyogiivenlik kurallar1 ¢ercevesinde ‘Tibbi Atik Toplama Prosediirii’ ve ‘T1ibbi Atik

Toplama Y6nergesi’ne uygun olarak yok edilmektedir.
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4.2.2.8 Sonucglarin Raporlanmasi
Sonuglar, laboratuvar hizmet kullanicilar1 tarafindan istenilen biitiin bilgileri,
test sonuglarinin yorumunu ve kullanilan yontemin yani sira gerekli biitlin bilgiyi

iceren bir test raporunda bildirilmektedir.

Raporda, analiz i¢in alinan 6rnekte sonuglar1 etkileyebilecek bir uygunsuzluk

varsa bu da belirtilmektedir.

Sonuglar, 6nceden belirlenmis ‘Kritik” veya ‘Alarm’ araliklarinda ise doktor

hemen bilgilendirilmektedir.
Laboratuvar yonetimi, her analiz i¢in istek-sonug siiresi belirlemistir.

4.2.3 Belgelendirme Kurulusunun Se¢imi
Akreditasyon belgelendirmesi yapacak kurulus, tez uygulamasinin yapildigi

stirede heniiz belirlenmemistir.
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SONUC ve ONERILER

Glinlimiizde, rekabetin ana hedefi olan miisteriyi elinde tutmak igin tiim
cabalar1 gosteren, miisteriyi tatmin eden igletmelerin, rekabetteki bagari sansi
yiikselmektedir. Bu rekabetteki en dnemli faktorlerin baginda da Kalite gelmektedir.
Kalite, miisteri isteklerinin yerine getirilmesi, operasyon performanslarinin
iyilestirilmesi ve maliyetlerin diigiiriilmesi amaci1 ile kullanilan stratejik bir aragtir.
Bugiin Kalite kavrami, sadece lriin veya hizmetin kalitesi olmaktan ¢ikmus,
yonetimin kalitesi anlaminda daha genis olarak kullanilmaya baslanmistir. Ciinkii bir

mal veya hizmetin kalitesini, i¢cinde olustugu siirecin kalitesi belirler.

Miisteri tatminini saglamaya yonelik olarak orgiit i¢ci kaynaklarin en verimli
sekilde kullanilmasini hedefleyen, ¢ok boyutlu bir yonetim anlayismi kabul eden
Toplam Kalite YOnetimi, organizasyondaki biitiin ¢alisanlari katilimimin saglandigi,
stirekli gelisimi siirdiirerek miisteri isteklerini en yiiksek seviyede karsilamay1 amag

edinen bir yonetim seklidir.

Insana ait en 6nemli varliklardan olan sagligmn korunmasi ve siirdiiriilmesinde
Kaliteli saglik hizmeti sunumu son derece dnem tasimaktadir. Saglik hizmetlerinde
kalite; kullanilan kaynaklarin ve yapilan faaliyetlerin spesifik bir gostergesidir.
Kaliteli bir saglik hizmetinden s6z edilebilmesi i¢in gereken kaynaklarin verimli bir
sekilde dagitilmasi ve kullanilmasi, hizmetin etkili bigimde sunulmasi, gerek kaynak
dagitiminda gerekse hedef kitlenin hizmetlere ulasiminda hakkaniyete Ozen
gosterilmesi ve hizmet sunumu sirasinda ve sonrasinda hizmeti kullananlarin

memnuniyetinin saglanmas1 6nemle gereken konulardir.

Toplam Kalite Yonetimi’nin saghk sektoriindeki karsiligi, hasta
mutlulugudur. Dogru teshis, tedavi, gecikmeden verilecek giiler yiizlii hizmet; temiz
hastane, uygun fiyat vb. faktorler hasta mutlulugunun saglanmasinda Toplam Kalite
Yonetimi’nin birer unsuru olarak karsimiza ¢ikmaktadir. Saghikta Toplam Kalite
Yonetimi felsefesi, uygun kosullarda calisan, mutlu ve saglikli bir personel ile
saglanabilir. Hastanelerde Toplam Kalite Yonetimi, hastane personelinin ve

hastalarin mutlulugu ¢ercevesinde gerceklestirilebilir.
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Saglik Hizmetlerinde Kalite alaninda glinimiizde pek ¢ok degisimler ve
yenilikler gerceklesmektedir. Ozellikle ‘Institute of Medicine’in yaymlamis oldugu
raporda, Amerikan saglik sisteminin hasta giivenligi bakimmdan zayif oldugu ve
tibbi hatalarin 6nemi ortaya ¢ikmistir. Bu raporlarin yaymlanmasmdan sonra hasta
giivenligi tiim saglik kuruluslarinin 6ncelikleri arasina girmistir. Amerika’da saglik
kuruluslarmin yapmis olduklar1 tibbi hatalarin ortaya ¢ikarilmasi ¢aligmalari, olasi
nedenleri ortadan kaldirmaya ve tibbi hatalarm sayisimi azaltmaya yonelik
kampanyalar, diger iilkelerde de saglik g¢alisanlar1 ve saglik hizmeti sunanlarin
konunun ne kadar 6nemli oldugunu anlamalarini saglamig, bu cabalarin hasta
bakimmda ve klinik sonuglardaki etkilerini gormeye baslamalarina yol agcmustir.

Artik konunun ne kadar 6nemli oldugunu tiim diinya kabul etmistir.

Bir kurulus tarafindan hasta bakiminin kalitesini iyilestirmek, giivenli bir
cevre saglamak ve hastalara ve personele yonelik riskleri azaltmak i¢in stirekli
calismak {izere goriiniir bir taahhiidii temsil eden Akreditasyon, etkili bir kalite

degerlendirme ve yonetim araci olarak diinya ¢apinda ilgi odagi olmaktadir.

Saglik kuruluslarinda, yeterliliginin ve gilivenilirliginin gdstergesi ve hem
ulusal hem de wuluslar aras1 diizeyde saygmhigin kazanilmasini saglayan
Akreditasyon, hizmet sunumu ile ilgili belirlenmis olan standartlara uygunlugun,

konularinda uzman dis denetgiler tarafindan incelenip degerlendirildigi bir sistemdir.

Hastalarin tani, tedavi ve takibinde, bir takim test sonuclarmi {iretmekten ve
bu sonuglarin hasta yararma kullanilmasindan sorumlu birimler olan Tibbi
Laboratuvarlar, dogru testin secilmis olmasindan baslayan, sonucun hastanin klinigi
ile iligskilendirilmesi ile sona eren siireci kontrol altinda tutabilmek i¢in yiiksek
kaliteli ¢aligmalar1 gerekmektedir. Tibbi laboratuvarlarm bu kaliteyi saglamadaki

basvuracaklar1 yol Tibbi Laboratuvar Akreditasyonudur.

ISO 15189 Tibbi Laboratuvar Akreditasyonunun amaci; test sonuclarmin
hasta ve saglik personeli kapsaminda giivence altma alinmasini saglamaktadir.
Ciinkii Tibbi hizmetler hasta bakimi i¢in zorunludur. Bu hizmetlerin hastalarin ve
tedaviden dogrudan sorumlu olan klinik personelin ihtiya¢ duydugu dogruluk ve

kalitede saglanmasi gerekmektedir. Tibbi Laboratuvarlardan beklenen hizmetler;
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Laboratuvardan test istekleri, hastanin hazirlanmasi, kimliklendirilmesi, 6rneklerin
alinmasi, taginmasi, saklanmasi, islenmesi ve incelenmesinin yaninda sonuglarin
gecerliliginin ~ kanitlanmasi, yorumlanmasi, raporlanmast ve Onerileri de
kapsamaktadir ve buna ek olarak Tibbi Laboratuvar hizmetlerinde giivenlik ve ahlak

kurallarma uyulmasini da icermektedir.

Dokuz Eyliil Universitesi Hastanesi Merkez Laboratuvari’'nda ISO 15189
T1ibbi Laboratuvar Akreditasyonu calismalarimin baglamasiyla birlikte Kaliteli hizmet
sunumunda etkili artis meydana gelmistir. Laboratuvar faaliyetlerinde gergeklesen
hatalarm takibi, kayit altina alinmasi ve iyilestirme faaliyetleriyle birlikte ilk aylarda,
hata sayilarinda keskin bir diislis meydana gelmis, daha sonralar1 hatalarda donemsel

olarak azaliglar ve artiglar gézlemlenmistir.

Hata bildirimlerinin  hata tiirlerine gére dagilimi ve hata sonrasi

gerceklestirilen diizeltici ve Oneyici faaliyetlerin rakamlar1 asagidaki tabloda

gosterilmistir.
2007
Hatz;;;i:leri Personel %T;Z'lg? }Klgghl: “32:12 LIS | Cihaz | Kit | EKK | Rapor. | Diger | Toplam
exim 12 2 6 10 2 12 6 4 - - 8 50
o) - 2 2 3 14 - 1 - - 8 30
kasim 12 10 - 21 1 19 2 2 3 - - 58
o 1 1 1 2 12 2 - - - 19
ARALIK 12 6 - 1 5 7 - - - 1 - 20
0] 1 - - 1 - - - - - 2
2008
ocak 12 13 - 6 - 5 3 3 3 - 33
0 4 - 2 - 1 1 - - - 1 9
SUBAT D 5 1 4 - 2 1 2 2 2 - 19
0 1 1 3 2 1 1 - 1 2 12
MART D 5 - 4 - 3 1 2 - - 1 16
0 3 2 5 2 2 - - - 1 - 15
Nisan 12 4 1 13 3 2 1 4 - - - 28
0 5 - 2 - 5 2 - 1 1 1 17
MAYIS D 5 - 10 4 3 - - 1 1 - 24
o) - 3 4 1 2 - - - - - 10
HAZIRAN [P 6 - 8 2 4 1 3 - 1 2 27
o) - 2 1 2 2 1 - - - 4 12
TEMMUZ 12 10 1 9 1 2 - - - - - 23
o) - 1 1 - - 1 - - 1 1 5
TOPLAM D| 66 9 86 18 | 59| 15 (20| 9 5 11 429
o 14 13 21 12 | 40 8 1 2 5 15

Tablo 6 Hata Bildirimleri ve Gerceklestirilen Faaliyetler
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Ekim 2007 ile Temmuz 2008 tarihleri arasinda gerceklesen hata bildirim
sayilar1 ve hatalardaki degisim asagidaki grafikte gosterilmistir.

Hata Bildirim Grafigi

100

60 :

40 “ " — — —5—'7",

DH
Bt

20 X

Ekim  Kasim Arallk Ocak Subat Mart Nisan Mayis Haziran Temmuz

Aylar

Merkez Laboratuvarinda Akreditasyon ¢aligmalarina baslandigi donemde ISO

15189:2003 versiyonu temel alinmistir ve tezimizde 2003 versiyonu esas alinmaistir.

ISO, Tibbi Laboratuvar Akreditasyonu olan 15189:2003 versiyonunu
yenileyerek 15189:2007 olarak yeniden yayinlamstir.
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EK 1: Kalite El Kitab1 (Kontrolsiiz Kopya).

DOKUZ ENLOL ONIYERSTes Belge No ML-KEK

Yayin Tarihi 6.6.2007
KALITE EL KITABI Glincelleme No 00

MERKEZ Giincelleme Tarihi

LABORATUVARI Sayfa No 205/246

4,1 Organizasyon ve Yonetim

4.1.1 Merkez Laboratuvar1 Dokuz Eyliil Universitesi Hastanesi biinyesinde hizmet
Verir.

DEU Hast kurulusu ile ilgili tizik-yonetmelik vb

4.1.2 Merkez Laboratuvari organizasyon semasi asagidadir:

4.1.3 Merkez Laboratuvarn hizmet sunumunda “ISO 15189 Tip laboratuvarlan - kalite ve
yeterlilik icin 0zel gereklilikler” wuluslararasi Standardin gerekliliklerini yerine

getirmektedir.

4.1.4. Birincil 6rneklerin analizlerini yapan veya sonuclan {izerinde etkisi olan laboratuvar
personelinin sorumluluklar1 tammlanmistir ve varsa cikar iliskileri belirtilmistir. Finansal

veya politik goriislerin test sonuclarini etkilememesi saglanmistir.

4.1.5 Laboratuvar yonetimi asagidaki basliklan da kapsayacak sekilde kalite yonetim

sisteminin tasarlanmasi, surdurulmesi ve gelistirilmesinden sorumludur:

Laboratuvar yonetimi kalite yonetim sisteminin tasarlanmasi, surdurilmesi ve

gelistirilmesinden sorumludur ve asagidakileri basliklar1 kapsamaktadir:

a) Tum laboratuvar personeline gorevlerini yerine getirebilmeleri icin uygun yetki ve

kaynaklar saglayan yonetim destegi ;
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b) Yonetim ve personelin calismalarinin kalitesini etkileyecek kanunsuz ve uygunsuz ic ve
dis ticari, finansal veya diger baskilara ve etkilere maruz kalmasim engelleyecek

diizenlemeler;
c) Gizli bilginin korunmasindan emin olunacak politika ve prosediirler,

d) Laboratuvarin yeterliligi, tarafsiziigi, kararlan ve islevsel biitiinligiindeki giliveni

bozacak herhangi bir etkinligin olusmasini engelleyecek politikalar ve prosediirler,

e) Laboratuvarnin orgiitsel ve yonetsel yapisi ve bir parcasi oldugu DEU Hastanesi ile

iliskilerinin net olarak belirlenmesi,
f) Sorumluluklarn, yetkinin ve tum personel arasindaki iliskilerin belirlenmesi,

g) Tum personele kendi sorumluluk diizeyleri ve deneyimlerine uygun, analiz yontemlerinin
amaci, islemleri ve yorumlan konusunda uzman olan kisiler tarafindan yeterli egitim ve

denetimin saglanmasi,

h) Laboratuvar prosediirlerinin zorunlu goriilen kalitesinden emin olunmas icin gerekli
kaynaklan saglama ve teknik hizmet sorumlulugunu ustlenecek yeterlilikte teknik yonetim

destegi,

i) Kalite yonetim sisteminin gerekliiklerine uyumun saglanmasini denetleme yetkisine
sahip, direkt olarak laboratuvar politikas1 ve kaynaklar konularinda karar verme yetkisine

sahip Merkez Laboratuvari yonetimine rapor veren Kalite Yonetim Temsilcisinin atanmasi;
j) Tum kilit pozisyonlar icin gorevliler atanmas;
4.2 Kalite Yonetim Sistemi

4.2.1 Merkez Laboratuvar politikalarinmi, siireclerini, prosediir ve yonergelerini yazmis ve
konu ile ilgili personele dagitmistir. Yonetim yaptig1 periyodik toplantilar ile bu

dokiimanlarin anlasilmasin1 ve uygulanmasini saglamistir.

4.2.2 Kalite yonetim sistemi, ic kalite kontrol ve degisik sekillerde planlanmis dis kalite

kontrol sistemlerini de kapsar.

4.2.3 Asagida belirtilen ve laboratuvar kalite yonetim sistemi dogrultusunda olustrulmus

olan kalite politikasi ve hedefleri Merkez Laboratuvan Baskani tarafindan onaylanmis olup
Merkez Laboratuvarinda ana noktalara asilarak tim personele ve hizmet alanlara

duyurulmustur.

Kalite Politikasi:
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Surekli gelismeyi amac edinerek I1SO 15189 Tip laboratuvarlan - kalite ve yeterlilik icin ozel
gereklilikler standardina uygun olarak topluma cagdas ve bilimsel olciitlerde en yiiksek

kalitede saglik hizmeti vermek, egitime ve arastirmalara katkida bulunmaktir.
Kalite Hedefleri:

ISO 15189 kalite akreditasyon belgesini almak.
Merkez laboratuvar calisanlarinin yilda en az 10 saat egitim almasini saglamak.

Birimlerde en az 3 ayda bir geri bildirim toplantisi yapmak.

YV V V VY

Tim internal kalite kontrol sonuclarim LiS’e bagli analizérlerde LiS’e, manuel

testlerde PC bilgisayar ortamina aktarmak.

Y

Tanisal Test Kilavuzunu web ortamina aktarmak.

» Klinikler ile hizmet iletisimi kuracak periyodik toplantilan planlamak ve en az iki
toplanti yapmak.

» Biyoguvenlik ile ilgili en az bir tatbikat yapmak.

4.2.4 Merkez Laboratuvar Kalite El Kitabim (KEK), ISO 15189 Tip laboratuvarlan - kalite ve
yeterlilik icin ozel gereklilikler standardina uygun olarak olusturmus ve tum laboratuvar
birimlerine dagitimim gerceklestirmistir. KEK, Merkez Laboratuvarinda uygulanan kalite

yonetim sistemi icin bir rehber niteligi tasimaktadir.

4.2.5 Merkez Laboratuvari yonetimi cihazlarin ve testlerin dogrulugunu saglamak icin

uygun kalibrasyon ve kalite kontrol programlar olusturmus ve uygulamaktadir. Laboratuvar

ekipmani icin koruyucu bakim programlar tanimlamis ve uygulamaktadir.
MLPR Kalit kontrol proseduru

MLPR Ekipman prosediri

4.3 Belge Denetimi

4.3.1 Merkez Laboratuvari kalite sisteminin gerektirdigi tim belgeleri olusturmus ve
bunlarin siirekliligini saglamaktadir. Bu kontrollii belgelerin her birinin kopyas1 arsivlenmis
ve laboratuvar yonetimi tarafindan saklama suresi belirlenmistir. Bu kontrollu belgeler
birimle basili sekilde dagitilir, kalite yonetim temsilcisi tarafindan CD ortaminda saklanir.

Diger tiim belgeler yasal diizenlemelere uygun olarak saklanir.

4.3.2 Merkez Laboratuvarnn tiim zorunlu ve teknik prosedirlerini Belge Denetim

Prosediiriinde belirtildigi sekilde olusturmus ve dagitimini gerceklestirmistir.

4.4 Sozlesmelerin Gozden Gegirilmesi
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4.4.1 Merkez Laboratuvari DEU Hastanesi kapsaminda calistig1 icin sozlesmeler Hastane

Déner Sermaye lisletme Muduirliigii tarafindan yapilir. Sozlesme 6ncesi laboratuvarin

yetkinligi ile ilgili Isletme miidiirliigu tarafindan bilgi alinr.

Sozlesmenin bir kopyas1 Merkez Laboratuvan tarafindan saklanir.

4.5 Yiiklenici Laboratuvarlar Tarafindan Yapilan incelemeler

Merkez Laboratuvan test listesinde tanimlanmis analizleri yapar. Laboratuvar, yuklenici

laboratuvarlar ile sozlesme yapmaz.
4.6. D1s Hizmet Ve Tedarikler

4.6.1 Dokuz Eyliil Universite Hastanesi Merkez Laboratuvan, sunacag hizmetin kalitesini
etkileyen ve disandan satin alacagi malzeme, hizmet ve donanima iliskin satin alma,
denetleme, kabul veya red etme ve depolama prosedirlerini olusturmustur. Planlama,
satin alma ve depolama islemleri Dokuz Eyliil Universite Hastanesi Doner Sermaye isletmesi
Mudirligi’ne bagh Malzeme Yonetimi Birimi, Satin Alma Birimi, Kit ve Kimyasal Deposu,

Sarf Deposu ile is birligi icinde yiriitir.

4.6.2 Merkez Laboratuvar dis hizmet ve tedarikcilerin kalite glivencesi yoksa satin alinmis
donanim ve malzemelerin yeterli kaliteye sahip oldugunu kanitladiktan sonra kullanir.
Kanitlamak icin kalite kontrol ornekleri calisiip sonuclarnin kabul edilebilirligi denetlenir.
Muayene, dogrulama ve tedarikcilere ait kayitlar laboratuvarlar tarafindan tutulur.
Tedarikcinin kalite yonetim sistemine gore uygunluk belgesi gecerlilik kamti icin

kullanilabilir.

4.6.3 Merkez Laboratuvan satin alinan her turli gerec icin kayitlar tutmaktadir. Bu
kayitlarda satin alinan malzeme ve donanimin sayim cizelgesi; reaktif, kontrol ve
kalibratorlerin lot numaralan; laboratuvara kabuli ve hizmete giris tarihlerini

icermektedir. Kayitlar hastane bilgi islem sisteminde suresiz olarak saklanmaktadir.

4.6.4 Merkez Laboratuvar’i testlerin kalitesini etkileyebilecek kritik reaktiflerin, gereclerin
ve hizmetlerin tedarikcilerini degerlendirmektedir. Bu degerlendirme kayitlan (satin alma

biriminde) saklanmakta ve uygun gorilen tedarikcilerin listesi olusturulmaktadir.
4.6.5 Merkez Laboratuvar’1 asagida yazili bulunan prosediirleri uygular

e Tedarikcilerin degerlendirilmesine iliskin prosediir

e Satin alma ve depolamaya iliskin proseddur.
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e Satin alinmis uruinlerin kontroliine iliskin prosediir.
4.7 Damsmanlk Hizmetleri

Laboratuvar hizmetleri ile ilgili olarak ve bilimsel konularda konsiltasyon amaciyla
laboratuvar gorevlisi ile klinisyenler arasinda kayitli toplantilar yapilir. Klinisyenlerin
bilimsel konulardaki sorularn konunun uzmanm Laboratuvar birim sorumlulan tarafindan

yanitlanir.
4.8 Sikayetlerin Coziimii

4.8.1. Merkez laboratuvan kullanicisi olan hekimlerden, hastalardan, hizmet alanlardan ve
calisanlardan gelen sikayet durumunda, denetim sirasinda saptanan uygunsuzluklarda veya
geribildirimlerde ortaya c¢ikan olumsuzluklarda yapilmas1 gerekenler belirlenmistir.
izlenecek yol olumsuzlugun coziimii aranmasi, denenmesi ve olumsuzlugun ortadan
kaldinlmas1 seklindedir. Sikayetlerin ele alinmasi ve olciilmesi icin ‘Hizmet alanlarin

yakinmalarinmin élciilmesi ve degerlendirilmesi’ prosediirii olusturulmustur.

4.8.2. Merkez Laboratuvan Kalite yonetim temsilcisi sikayetlerle ilgili tim belge ve
kayitlar inceler ve laboratuvar Yoneticisine bilgi verir. Sorunun nedeni belirlenerek

diizeltici faaliyetler baslatilir.

4.8.3. Tuim sikayet, geribildirim ve uygunsuzluklarin ve bunlara yonelik yapilan diizeltme

islemlerinin kayitlan tutulur.
4.9 Uygunsuzluklarin Tespit Edilmesi Ve Kontrolii

4.9.1. Merkez Laboratuvari yonetimi belirlemis oldugu gerekliliklere uymayan
islemler/durumlarn  saptamak, belgelemek, degerlendirmek, diizeltici etkinlikleri
gerceklestirmek ve tekrarlamamasi icin onleyici etkinlikleri uygulamak icin yapilacaklan

tanimlamistir.

4.9.2. Uygunsuzluklar tekrarlarsa nedenleri belirlenir, belgelenir ve diizeltici-onleyici

etkinlikler uygulamaya konur.

4.9.3. Merkez Laboratuvan uygunsuzluk durumunda sonuclarin givenli bir sekilde elde

edilebilmesi icin yapilacaklar belirlemistir.

Bu islemler Uygunsuzluklarin Saptanmasi ve Kontrolu Prosedirunde belirtilmistir.

4.10 Diizeltici Etkinlikler
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Merkez Laboratuvan saptanan uygunsuzluklarin, analitik islemlerdeki hatalann,
sebeplerine, sonuclarina ve yapilan diizeltici etkinliklerle bu etkinliklerin denetimlerine
yonelik islemlerini belirten “MLPR.410.01 Duzeltici Etkinlik Prosedurd” nu olusturmus ve

uygulamaktadir. Bu prosediirde asagidaki durumlar tammlanmistir:

e Hizmet alanlann sikayetleri ve uygunsuzluk raporlarinin ele alinmasi,

e Uygunsuzluklann nedenlerinin arastinlmasi ve belirlenmesi,

e Uygunsuzluklarin tekrarlanmamasin1 saglamak iizere vyapilacak etkinliklerin
belirlenmesi,

e Gerekli etkinliklerin yurutulmesi,

e Yapilan etkinliklerin ve sonuglarinin kaydedilmesi,

e Diizeltici etkinliklerin uygulandigimin ve etkin oldugunun denetimi,
4.11 Onleyici Etkinlikler

Merkez Laboratuvari meydana gelmis olan uygunsuzluklan iyilestirme icin bir firsat olarak
kabul eder ve onleyici etkinliklerin olusturulmasinda yararlanir. Olas1 uygunsuzluklarin

ortaya ¢ikmasini onlemek, bunlarin nedenlerini ortadan kaldirmak igin;

e Olas1 uygunsuzluklar ve nedenlerinin belirlenmesi,

e Uygunsuzluklann ortaya c¢ikmasin1i oOnlenmek izere vyapilacak etkinliklerin
belirlenmesi,

e Etkinlik planlarinin olusturulmasi ve yiuritulmesi,

e Yapilan etkinliklerin ve sonuclarinin kayitlarinin tutulmas,

e Yapilan onleyici etkinliklerin uygulandiginin ve etkin oldugunun denetimi,

amaciyla kosullari tammlayan “MLPR.411.01 Onleyici Etkinlik Prosediirii” olusturmustur ve

uygulamaktadir.
4,12 Siirekli lyilestirmeler

4.12.1. Ortaya cikan uygunsuzluklar ise her ayin ilk toplantisinda kalite gelistirme grubu
tarafindan ele alinir, teknik uygulamalar veya kalite yonetim sistemini gelistirmek veya
uygunsuzluklarin olas1 kaynaklarin1 belirlemek icin tum prosedurler laboratuvar yonetimi

tarafindan en az yilda bir kez sistematik olarak degerlendirilir.

4.12.2. Laboratuvar yonetimi yapilan etkinliklerin uygulandigini ve etkin oldugunun

denetimini yapar

4.12.3. Merkez Laboratuvan yonetimi, laboratuvarin hasta bakimina katkisini belirledigi

kalite gostergeleri aracilig ile izler ve sapmalan degerlendirir.
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4.12.4. Laboratuvar yonetimi, tum laboratuvar personeli ve laboratuvar hizmetlerini

kullanan ilgili kullanicilar icin uygun egitim firsatlar yaratir.
4.13 Kalite Kayitlari Ve Teknik Kayitlar

Merkez Laboratuvan kalite ve taknik kayitlarin tanimlanmasi, toplanmasi, dosyalanmasi,
saklanmasi, saklama sureleri, elden cikanlmasi, hangi kistaslara gore denetimlerinin

gerceklestirilecegini tamimlamis ve Kalite ve Teknik Kayitlar Prosediiriinde aciklamistir.

Kalite sistemi ile ilgili kayitlar laboratuvarda, hasta ilgili kayitlar ise Laboratuvar Bilgi
Sistemi (LIS) aracilig1 ile Bilgi islem Merkezi tarafindan uygun ortamda, yasal diizenlemeler

ile tammlanmis surelerde saklanir.
4.14 ic Denetimler

4.14.1. Merkez Laboratuvarinda tiim islemlerin kalite yonetim sistemine uygunlugunun
dogrulanmasi icin, hem yonetsel hem de teknik siireclerin i¢c denetimi yilda en az bir

yapilir.

4.14.2 Denetimler, etkinligin 6nemi, durumu ve énceki denetim sonuclar dikkate alinarak
yapilan yillik plana ve soru listesine gore kez sertifikali / egitimli denetciler tarafindan

gerceklestirilir.

4.14.3. Denetim raporlan ve belirlenen diizeltici etkinlikler, islem taniminda belirlenen

esaslara uygun olarak belgelenip kayitlari saklanir.

Bu etkinliklerle ilgili ayrintilar ve sorumlular MLPR.414.01 ic Denetim Prosediiriinde

aciklanmistir.
4.15 Yonetimin Gozden Gegirmesi

4.15.1 Laboratuvar yonetimi, hasta bakim desteginin uygunlugunun ve etkinliginin
devamliligindan emin olmak, iyilestirmeler ya da gerekli degisiklikleri ortaya ¢ikarmak icin
yapilan inceleme ve danmismanlik aktivitelerini iceren tum tibbi hizmetler ve laboratuvar

kalite yonetimini denetler. Yonetimin gozden gecirmesi genellikle yilda bir yapilir.

4.15.2 Kalite yoneticisi kalite yonetim sisteminin etkinligi ile ilgili tarafsiz nesnel kanitlar
toplar. Bunlar arasinda denetim sonuclan, hizmet alan kisilerin geri bildirimleri, sozlesme
performans verileri, uygunsuzluk verileri, problem raporlari, kalite sistemini etkileyen

degisiklikler ve yonetimin daha onceki gézden gecirme raporlari bulunur.
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4.15.3 Bu girdilere dayanarak kalite yonetim sistemi; etkinligi, uygunlugu ve uygulanmasi
acisindan sinanir.  Ozellikle kalite hedefleri incelenir ve isin yiritiilmesindeki degisiklikler

nedeniyle gerekli uyarlamalarin yapilip yapilmayacagi degerlendirilir.

4.15.4 Kalite yonetim sisteminin etkinliginin iyilestirilmesi icin gerekli eylemlere iliskin

kararlar alinir.

4.15.5 Bu incelemenin ayrintilar, nasil uygulanacag), kaydedilecegi ve iliskili

sorumluluklar yonetim gozden gecirme prosediiriinde ( P415) bulunur.

5.0 TEKNiK GEREKLILIKLER
5.1 Personel

5.1.1 ML yonetimi, tiim personelin gérev ve niteliklerini tanimlayan orgiitsel plan,
personel politikalar1 ve gorev tanimlarini olusturmustur.

5.1.2 Tim c¢alisanlarin egitim, mesleksel nitelikler ve deneyimler ile ilgili
belgelendigi kayitlarini tutar. Bu kayitlar asagidakileri icerir:

a) Egitim sertifikasi,

b) Varsa referans mektuplan

¢) Gorev tanimlar,

d) Siirekli egitim ve gelisim kayitlari,
e) Egitim degerlendirme formlan

f) Saglik ve asilama kayitlari.

5.1.3 Merkez Laboratuvari, laboratuvarda gerceklestirilen islerin sorumlulugunu

tasiyabilecek baskan ve baskan yardimcilan tarafinda yonetilir.

5.1.4 Merkez Laboratuvarn Baskam ve Baskan yardimcilarinin sorumluluklan orgiitsel,

yonetsel, egitsel, mesleksel, bilimsel ve danmismanlik konularini kapsar.

Merkez Laboratuvari yonetimi asagidaki sorumluluklan yerine getirebilecek alt-yapiya

(bilgi, beceri, tutum ve davranisa) sahiptir:

a) Testlerin secimi icin bilgi isteyenlere, laboratuvar hizmeti hakkinda ve laboratuvar

verilerinin yorumu hakkinda bilgi,
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b) Tibbi calisanlarin aktif bir Uyesi/leri olarak hizmet vermek,
c) Asagidaki gruplar ile etkin iletisim kurar,

1) Akredite edici ve dizenleyici kuruluslar,

2) Resmi kurumlar,

3) Diger saglik kuruluslan,

4) Hastalar

d) Laboratuvarin hizmetlerinin kalitesinin gelistirilme ve basan standartlarin1 tammlar,

uygular, izler ve gelistirir.
e) Kalite yonetim sisteminin uygulayicisidir.

f) Guvenilir sonuclarin elde edilmesi icin laboratuvarda yapilan tum isi izleyebilecek

yeterlilige sahiptir.

g) Laboratuvar calisanlarinin yeterli bilgi ve beceri-deneyime sahip olmasi icin gerekli alt

yapiy1 saglar.

h) Tibbi gereksinimlere uygun plan yapar, amac¢ ve hedefler olusturur, gelistirir ve

kaynaklart uygun sekilde dagitir.

i) Kurumsal yukumlilukleri kapsaminda bashekimlik ile koordineli olarak mali acidan

laboratuvar hizmetlerinin etkin ve verimli olarak sunulmasin saglar.

j) Laboratuvar calisanlann icin egitim programlarinin egitim sorumlusu tarafindan

hazirlanmasini ve personelin egitim programlarina katiimi saglar,
k) Laboratuvarin yapisina uygun dogrudan arastirma ve gelistirme planlamak,

m) lyi laboratuvar uygulamalarin ve uygulanabilecek vyasal yiikiimliliiklerin yerine

getirilmesi icin cevresel kosullarin uygunlugunu saglar.

n) Laboratuvar hizmetlerini kullananlarin yakinma, istek ve onerilerini alir ve degerlendirir

5.1.5 Laboratuvar hizmetlerinin ve kalite yonetim sisteminin islevlerini yerine getirecek

yeterli personel vardir.

5.1.6 Calisanlar, yerine getirilen hizmetlerin kalite glivencesi ve kalite yonetimine yonelik

egitimi almis ve becerileri kazanmistir.
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5.1.7 Laboratuvar yonetimi, laboratuvar bilgi sistemindeki bilgisayarlanin kullanimi da

icinde olmak lizere ornek alinmasi, incelenmesi ve ozellikli cihazlarin calistinlmasi gibi

gorevler icin yetkili personeli belirlemis ve gorevlendirmistir.

5.1.8 Laboratuvar Bilgi Sistemini (LIS) kimin hangi diizeye kullanacagi, hasta demografik

bilgilerine, hasta sonuclarina erisebilme ve diizeltme,yetkilerinin kime verilecegini

tammlamstir.

5.1.9 Mevcut ve yeni personelin egitim ihtiyaclan, egitim ihtiyaclan prosediriine gore

yapilir.

Kalite yonetim sisteminin etkin uygulanmasina izin veren, egitim detaylarim belirleyen

yillik egitim plani, egitim sorumlusu tarafindan olusturulur ve devamliligr saglanir.

Tamamlanan egitim detaylan personel egitim kayitlarina kayit edilir. Kisilere saglanan

sertifikalarin bir kopyasi personel egitim kayitlarinda saklanir.

5.1.10 Calisanlarin islerini basarmaktaki yeterligi bilgi ve beceri gelistirme egitimlerinden

sonra ve belirli araliklarda degerlendirilir ve gerekli goriildiigiinde egitim tekrarlanir.

5.1.11 Laboratuvar testleri ile ilgili karalan veren uzmanlar giincel bilgileri takip eden,

kuramsal ve pratik bilgi ve becerilere sahiptir.
5.1.12 Hastalara ait bilginin gizliligi tiim calisanlar tarafindan korunur.
5.2 Yerlesim ve Cevre Kosullan

5.2.1. Merkez Laboratuvarn genel olarak ornek toplama ve inceleme alan1 olmak uzere iki
ayn birimden olusmaktadir. Laboratuvar is akisina, calisilacak testlerin ozelliklerine gore
isin kalitesi, kalite kontrol prosedurleri, calisanin veya hasta bakim hizmetlerinin
glivenligini tehlikeye sokmadan vyiritilebilmesini saglayacak sekilde ardil dizilmis
birbirlerinden odalar ile aynlmis bir duzen icinde yeterli fiziksel ve cevresel alanlan

olusturacak sekilde yerlesmistir.

5.2.2. Merkez laboratuvarinda isin niteligine uygun calisanlarin rahatca ve giivenli calisma
kosullarini saglayacak kaza ve mesleki hastalik riskini en aza indirecek gerekli uyan
isaretleri yerlestirilmis, korunma onlemleri alinmis ve cevresel diizenlemeleri saglanmistir.
Biyoguvenlik El Kitab1 olusturulmus ve tim onlemler ve kaza sonrasi yapilmasi gereken

uygulamalar burada belirtilmistir.

5.2.3. Biyolojik orneklerin alindig1 alanlarda o islem ile ilgili engelli hastalar da g6z oniinde

bulundurularak uygun ortam olusturulmus ve hasta mahremiyeti saglanmistir.
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5.2.4. Orneklerin hazirlandig1 ve analizlerin yapildig1 alanlarda; test sonuclarinmi olumsuz
etkileyebilecek ortam sicakligi ve belirli bir derecede calismasi gereken cihazlarin
sicakliklarn dizenli olarak izlenmekte ve kaydedilmektedir. Ayrica test sonuglarini,
kullamilan ekipman1 ve laboratuvar calisanlarinin calismalarini etkileyebilecek nem,
korozyon, toz, 1siklandirma, voltaj degisiklikleri, giriltl, vibrasyon gibi cevresel
faktorlerden olusabilecek riskler belirlenip dikkate alinmakta ve bu cevresel faktorlerden
ortaya ¢ikabilecek olumsuz etkileri ortadan kaldirmak veya azaltmak icin gerekli koruyucu,

onleyici 6nlemler alinmistir.

5.2.5. Merkez laboratuvarinda analiz sonucglan lzerine capraz bulasmanin etkisi olabilecek
niikleik asit cogaltma temelli molekiiler tam laboratuvarimin odalari, analitik islemlerin
zararl olabilecegi mikobakteriyoloji, RIA calisma laboratuvarlan birbirlerinden aynlmis ve

calismalar buraya 6zgii belirlenmis calisma kurallarina gore yerine getirilir.

5.2.6. Merkez laboratuvarinda test calisma ve sonuclarin1 etkileyebilecek laboratuvar ve

destek birim alanlarina giris ve bu alanlarin kullanim1 kontrol altina alinmistir.

5.2.7. Merkez Laboratuvarinda analiz siireci ile ilgili tum veri alis verisi Hastane Bilgi

Sisteminin (HIS) bir parcasi olan Laboratuvar Bilgi Sistemi (LIS) araciligi ile gerceklestirilir.

5.2.8. Merkez laboratuvarindaki calisma orneklerinin ve tim belgelerin, cihazlann,
reaktiflerin, kayitlarin ve sonuclarin uygun kosullarda saklanmalan icin gerekli depolama

alanlan olusturulmustur.

5.2.9. Laboratuvarda calisma alanlarinin temizligi ve bunun siirekliligi saglanmistir. Atik
malzeme yonetimi de yasal duzenlemeler cercevesinde biyoguvenlik kurallarina uygun
olarak yapilir. Bu kurallarin kazandinilmasi, pekistirilmesi icin gerekli egitimler diizenli

olarak ve gerektigi durumlarda biyogiivenlik kurulu tarafindan saglanir.

5.3 Laboratuvar Ekipmani

5.3.1 Merkez Laboratuvari preanalitik, analitikve postanalitik siirecler ve destek hizmetleri
icin gerekli donanim ve yardimci malzemelere sahiptir. Laboratuvar ekipmaniyla ilgili tum
islemler, Laboratuvar Ekipman islemleri Prosediirii’ne gére dogru, uygun, siirekli ve diizenli

belgelendirilerek uygulanir.

Donanmim bilesenleri secilirken, enerji kullamimi1 ve surekli ortaya cikacak atiklar ve

gelecekteki olas1 durumlar hesaba katilmistir.

5.3.2 Yeni gelecek her ekipman icin laboratuvar hazirlanir. Satici firma; ekipmani getirir,
paketini acar, monte eder ve calisir hale getirir. Ekipman, test edildikten sonra Ekipman

Kabul Sertifikasi verilerek bashekimlik islemleri tamamlanir.
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Laboratuvarda bulunan veya yeni her ekipman icin Ekipman Klasorii olusturularak, bakim,
onarim, kalibrasyon ve ekipmanla ilgili diger belgeler icine konularak kolayca

ulasilabilecek sekilde ekipmana yakin bir yerde tutulur.

5.3.3 Laboratuvarda bulunan veya yeni her ekipman, Laboratuvar Ekipman Listesine

kaydedilip, Ekipman Kimlik Numarasi verilerek kendisine ozgii olacak sekilde etiketlenir.

5.3.4 Laboratuvarda bulunan her ekipman; asinma, toz, kir ve diger nedenlere bagl
bozulmalara kars1 periyodik bakimi yapilir; giinlik kontrolii ve kullanmimi sirasinda ariza
olusursa onanlir. Olciim yapan ekipman, kullanim siiresi boyunca dayanikli kalacak siklikta,
ISO 17025 akreditasyonuna sahip kalibrasyon laboratuvarlan tarafindan kalibre edilir ve
kalibrasyon durumu etiketlenerek tanimlamir. Ekipman bilgisayar yazilim ilgili degisiklikler

yetkili personel tarafindan gincellenir

5.3.5 Laboratuvarda bulunan her ekipman, vyalmz kullanici egitimi alarak
sertifikalandinlmis ve yetkilendirilmis teknik personel tarafindan dretici kullanim
kilavuzlan ve ekipman kullanim yonergelerine gore kullamlr. Ekipman yazilimlan, yetkisiz

degisiklere kars sifrelenerek korunur

5.3.6 Donanim bileseni giivenli calisma kosullarinda tutulacaktir. Bunlar elektrik, acil

durdurma cihazlannin giivenligi ve yetkili personel tarafindan kimyasal, radyoaktif ve
biyolojik materyallerin giivenli olarak islenmesini kapsayacaktir. Varsa, Ureticinin

spesifikasyonlar ve aciklamalarnin her ikisi de kullanilacaktir.

5.3.7 Laboratuvarda bulunan bir ekipmanin; asin yiiklenme, koti kullanim, siipheli
sonuclar verme veya baska yolla kusurlu oldugu gosterilirse servis disina alinir ve agik bir
sekilde etiketlenerek tanimlanir. Ekipman, onarilincaya, kalibrasyonu veya testleri basanli
bir sekilde uygulayincaya kadar o0zel bir alanda saklanir. Laboratuvarda bulunan bir
ekipmanin yer degisikligi, terki veya terkini, iadesi vb durum degisiklikleri, laboratuvar

baskaninin onay1 alindiktan ve uygunluk saptandiktan sonra yapilir.

5.3.8 Donamim bileseni ile calisan personele bulasi azaltmak icin yapilan dlcilerin listesi
verilecektir. Laboratuvar onarimlar ve personeli koruyucu donanim icin yeterli uygun alan

ayiracaktir.

5.3.10 Ekipman, onarim veya herhang bir baska nedenle laboratuvar kontrolii disina

ciktiginda, kalibrasyonu veya testleri basarili bir sekilde uygulandiktan sonra tekrar

kullanima alinir.

216



5.3.11 inceleme verilerinin toplanmasi, islenmesi, kaydedilmesi, saklanmasi veya

erisiminde bilgisayarlar veya otomatize inceleme donanim kullamldigi zaman, laboratuvar

asagidakilerin yerine getirildiginden emin olacaktir:

a) Donanimin icindekileri de kapsamak Uzere bilgisayar yaziliminin tesislerde kullanilmaya

elverisli oldugu kanitlanir ve belgelenir,
b) Verilerin bitiinliigii siirekli korunacak sekilde prosediirler olusturulur ve uygulanir,

c) Bilgisayarlar ve otomatize aygitin bakimi, veri biitiinliigiiniin siirekliligi icin gerekli

calisma ve cevresel kosullarin saglandigindan emin olunacak sekilde yapilir ve

d) Bilgisayar programlan ve rutinler rastgele veya vyetkili olmayan kisilerin erisimi,

degisiklik yapmalarn veya hasar vermelerine kars1 yeterli derecede korunur. Bkz Ek B.

5.3.12 Laboratuvarin, bulasmalardan veya yipranmalardan korunmasi icin, ekipmanin
isletimi, tasinmasi, saklanmasi ve kullammindaki giivenligi saglayacak prosediirleri

bulunacaktir.

5.3.13 Laboratuvarin, kalibrasyonlarn bir dizi diizeltme katsayilarn gerektirdigi yerlerde,

onceki diizeltme katsayilarimin kopyalarinin giincellestirildiginden emin olacak prosediirleri

bulunacaktir.

5.3.14 Sabit disk, yaziim, referans materyaller, tiiketim materyalleri, reaktifler ve

analitik sistemler ayarlamalardan veya gecersiz inceleme sonuclarina neden olacak

kurcalamalardan korunacak sekilde duzenlenecektir.

5.4 Preanalitik Evre islemleri

5.4.1 Merkez Laboratuvarina istekler Form 1A, 1B, 2A... ile Ucret tahakkuk islemleri
yapilmis olarak gelir. istek formunda hasta bilgileri yam sira isteyen hekim ve ornek ile

bilgiler vardir.

5.4.2 Ornek alinmasi, laboratuvara iletilmesi ve saklanmasi ile ilgili bilgiler Kan Alma El
Kitab1 ve Merkez Laboratuvari Tanisal Testler Kilavuzunda yer almaktadir ve diizenli olarak

kontrol edilerek giincelenmektedir.

5.4.5 Alinmis 6rneklere Merkez Laboratuvari Ornek kabul sekreterliklerinde érnek tipi ile

uygun olarak barkod basilir ve ornek tup/kaplarina yapistinitir. Etiketlenmemis ornek

laboratuvar tarafindan kabul edilmez.
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Ornek analiz 6ncesi veya daha ileri inceleme gibi herhangi bir nedenle saklanacaksa barkod

yapistirilmis olarak, ornek saklama yoergesine uygun olarak saklanir.

5.4.6 Klniklerde alinmis 6rnekler laboratuvar postasi tarafindan Laboratuvar Postasi

Calisma Yonergesine uygun olarak uygun kosullarda laboratuvara getirlir.

5.4.7 Merkez Laboratuvarina ulasan tiim orneklerin Kabul Sekreterlikleri tarafindan 6rnek

kaul islerli yapilir ve bunda sonraki iim basamaklar LIS araciligi izlenebilir hale gelir.

5.4.8 Laboratuvara gelen tiim ornekler icin Onek Kabul Kriterleri olusturulmustur, bunlara

uymayan ornekler kabul edilmez ve belgelenir.

5.4.9 Laboratuvar, alinan 6rneklerin yetersiz veya gereginden fazla olmamasi icin alinacak
kan 6rnegi (ve beyin-omurilik sivist gibi diger érneklerin) hacimlerini belirli araliklarla

gozden gecirecektir.

5.4.10 Yetkili personel istek ve ornekleri sistemli olarak gdzden gecirecek ve hangi

incelemelerin yapilacagina ve hangi yontemlerin kullanilacagina karar verecektir.

5.4.11 Laboratuvarin, uygun ise, laboratuvar tarafindan kabul edilen birincil 6rneklerin ve
ozellikle acil olanlarin alinmasi, etiketlenmesi, incelenmesi ve rapor edilmesi ile ilgili
belgelenmis prosediirleri olacaktir. Prosediir, istek formunun ve birincil 6rnegin ozellikli
etiketlenmesini;  birincil Ornegin  laboratuvardaki inceleme bolgesine tasinma
mekanizmasini; kullanilacak herhangibir hizli inceleme islemini ve izlenecek ozellikli

raporlama kriterlerini kapsayacaktir.

5.4.12 Ornek parcalan/béliintiileri de ilk birincil 6rnege kadar izlenebilir olacaktir.
5.4.13 Merkez Laboratuvarinda sozlu istkler kabul edilmez.

Preanalitik evre ile ilgili tum islemler “Preanalitik Evre Proseduru”nde tanimlanmistir.
5.5 Analitik Evre islemleri

5.5.1. Merkez Laboratuvarinda ornek alimini islemleri ve analizler icin bilimsel olarak

kabul gormus yontemler kullamlir.

5.5.2. Merkez Laboratuvarinda tim testlerin yontem onaylan yapilir ve belgelendirilir.
Mikrobiyolojik kiiltiir testleri ve mikroorganizma tanimlama testlerinde testlerin dogas
geregi yontem onaylama vyapilmaz, kiltiirlerde kullanmilan besiyerlerinin, tanimlma

testlerinde ise testler bir negatif bir pozitif kontrol ile izlenir.
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islemler MLPR.505.01 Yéntem Onay1 Prosediiriinde aciklanmistir.

5.5.3. Merkez Laboratuvarinda kullamlan tim analitik islemler ile ilgili Test Rehberleri
yazilir ve bunlar testin calisildigi laboratuvarda belge dolabinda yer alir. Kullanilan

yontem, kit, calisma prensibi degistiginde giincellenir.
Test Rehberleri asagidakileri bashiklar icerir:

e Testin amacy;

e Test prensibi;

e Performans olciitleri (orn dogrusallik, kesinlik, 6lciim belirsizligi olarak belirtilmis
dogruluk, saptama siniri, olciim araligi, ol¢ciim gercekligi, duyarlilik ve 6zgiilliik)

e Kullamlacak ornegin 6zelligi (plazma, serum, idrar,..)

e Ornek kab1 ve katki maddesinin tipi

e Gerekli ekipman ve reaktifler

o Kalibrasyon prosedirleri (metrolojik izlenebilirlik)

e Calisma basamaklan

o Kalite kontrol prosediirleri

e Etkilesim (lipemi, hemoliz, bilirubinemi,..) ve capraz reaksiyonlar

e Sonucun hesaplanmasi, ol¢ciim belirsizligi dahil

e Biyolojik referans araliklan

e Rapor edilebilir araliklan

e Varsa, alarm (uyari)/kritik degerler,

e Laboratuvar yorumu;

e Guvenlik onlemleri;

e Olasi degiskenlik kaynaklari;

5.5.4 Test icin kullanilacak her prosedurun performans ozellikleri o prosedirun kullanim

amacina uygun olmalidir.
5.5.5 Merkez Laboratuvarinda referans araliklari, periyodik olarak gozden gecirilir.

5.5.5 Merkez Laboratuvarinda referans araliklari, yontem/kit degisimi oldugunda gozden

gecirilir. Bir dogrulama calismasi yapilir ve eger uygun ise kullanima devam edilir.

5.5.6 Merkez Laboratuvarinda kullanilan tum testlerin listesi glincel olarak tutulur. Ayrica
kullamcilar icin testler ile ilgili baz1 bilgilerin de yer aldig1 Merkez Laboratuvar Tanisal

Testler Kilavuzu olusturulmus ve kullanicilarin ulasabilecegi sekilde dagitimi yapilmistir.
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5.5.7 Kullanilan bir test yontemi veya test ile ilgili sonuclarin yorumunu da tkileyecek bir
degisiklik yapilmas1 planlandiginda degisiklik DEU Rektorliigli Duyuru sistemi araciligi ile e-

mil yolu ile kullamcilara bildirilir.

5.6 Analitik Evrenin Kalitesinin Temini

5.6.1 Turkiye’de klinik laboratuvarlarda kalite kontrolu ile ilgili yasal bir diizenleme
yoktur. Bu nedenle Merkez Laboratuvari’nda bilimsel dogrular 1s181nda bir kalite kontrol

sistemi tasarlanmis ve yazili hale getirilmistir.

5.6.2 Merkez Laboratuvarinda calisilan tiim testlerin 6lciim belirsizlikleri saptanmis ve Test

Rehberlerinde belirtilmistir.

5.6.3 Laboratuvarda yapilan tiim testlerde “i¢ kalite kontrol yonergesi” veya test
rehberlerinde tanimlanmis sekilde i¢ kalite kontrol 6rnegi ¢alisilir. Kalibrasyon ve I¢
kalite kontrol Ornegi olarak referans materyaller, firmanin temin ettigi
belgelendirilmis ornekler veya ilgili laboratuvar birimi tarafindan hazirlanmis ve
gerekli kontrol ve dogrulamalar1 yapilmig biyolojik 6rnekler kullanilir. Bu ¢aligmada

uygun sonuglar alinmadikga testler calisilmaz, ¢alisilmigsa sonuglari rapor edilmez.

5.6.4 Merkez Laboratuvarindaki tiim testler bir dis kalite kontrol programina
dahildir. Eger test icin dis kalite kontrol programi bulunmuyorsa akredite bir bagka
laboratuvar ile ortak 6rnek ¢alisilarak sonuclarin karsilagtirilmasi yapilir. Sonuglar
diizenli olarak degerlendirilir ve kontrol kriterleri karsilanamadiginda diizeltici

etkinlikler uygulanir.

5.6.5 Ayni testin farkli yontem/cihaz ile veya farkli birimlerde yapildigi durumlarda
belirlenmis araliklarla sonuglar karsilastirilir. Tanimlanmis farkin disma ¢ikildig:

durumlarda gerekli 6nlemler alinir.

5.7 Postanalitik Evre islemleri

5.7.1 Merkez Laboratuvarinda analizler sonrasi sonuclar otomatik olarak laboratuvar
informasyon sistemine aktanlir. LiS sistemine otomatik olarak aktarilamayan sonuclar
manuel olarak LiS sistemine girilir. LiS’de raporlanamayan baz1 test sonuclan ise kendi

formatinda elden verilir.

Tum sonuclar onaylandiktan sonra istekte bulunan hekimin kullanimina acilir. Onaylama

islemi birim sorumlusu uzman doktor/mesai disi saatlerde nobetci uzmanlik Ggrencisi
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tarafindan veya birim sorumlusu uzmanlar tarafindan tanimlanmis kriterler ile teknik

personel tarafindan gerceklestirilir.

5.7.2 Primer ornekler ve diger gerekli calisma 6rnekleri “Ornek Saklama Yonergesi”ne

uygun olarak saklanir.

5.7.3 Analiz tamamlandiktan sonra gerekli olmayan ornekler yasal dizenlemeler ve
biyoguivenlik kurallar cercevesinde “Tibbi Atik Toplama Proseduri” ve “Tibbi Atik Toplama

Yonergesi”’ne uygun olarak yok edilir.

EK 2: i¢ Denetim Prosediirii (Kontrolsiiz Kopya)

coruz 401 Qe Belge No MLPR.414.01

Yayin Tarihi 15.12.2007
iC DENETIM PROSEDURU Guncelleme No | 00

Gincelleme

MERKEZ Tarihi

LABORATUVARI
Sayfa No 221/246

GUNCELLEME DURUMU
Giincelleme No Giincelleme Tarihi Giincelleme Nedeni
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1. AMAC

Merkez Laboratuvarinda yapilacak olan i¢c denetimlerin planlanmasi, uygulanmasi,
denetleme sonuclarinin izlenmesi ilkelerini ve bu konulara iliskin yetki ve sorumluluklar

tanimlamak.

2. UYGULAMA ALANI

Tum laboratuvar birimleri

3. SORUMLULAR

Kalite Yonetim Temsilcisi
Kalite Sekreteri

ic Denetciler

Birim Sorumlulan

Tum calisanlar

4. TANIMLAR VE KISALTMALAR

ic Denetim: Kalite sisteminin etkinligi ve yeterliliginin gozlenmesi amaci ile var olan
prosedur, yonerge, form, kayit, yonetmelik ve yasal gereklilikler gibi belgelerin, Merkez
Laboratuvarinin kalite sistemine gore yeterliligi, uygulanma derecesi ve etkinliginin
belirlenmesi, zayif noktalarin tespiti ve uygunsuzluklarin nesnel bulgularla tanimlanmasi
icin ic Denetci ve Kalite Yonetim Sorumlusu tarafindan planlanarak ve belgelendirilerek

gerceklestirilen degerlendirme calismalandir.

ic Denetci: Denetimi, yapilan planlamalar dogrultusunda gerceklestirmek amaci ile
yetkilendirilmis calisanlardir. Denetciler, Kalite sisteminin temel yaklasimlarini bilen ve

denetci egitimini basar ile tamamlamis laboratuvar personelidir.
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Uygunsuzluk: Kalite sistem gereklilikleri nedeni ile, onceden belirlenmis olan kalite
kriterleri veya kalite sistemine yonelik prosedir, yonerge, kayit, yonetmelik ya da yasal

gerekliliklerden, bir veya birden fazlasinin eksik ya da hi¢c olmamasi durumudur.

Diizeltici Etkinlik: Meydana gelen herhangi bir uygunsuzluk sonrasi bu uygunsuzlugun

tekrarlanmamasi icin yapilan iyilestirme calismalandir.

Onleyici Etkinlik: Somut bir kamta dayali uygunsuzluk olarak tespit edilmemis ancak
cikmast olas1 bir uygunsuzluga yonelik yapilan ve uygunsuzlugun olusmasini engelleyecek

iyilestirme calismasidir.

KGG: Kalite Gelistirme Grubu
KS: Kalite Sekreteri

KYT: Kalite Yonetim Temsilcisi

ML: Merkez Laboratuvari

5. PROSEDUR DETAYI

5.1. ic Denetimlerin Planlanmasi

ML’da i¢ denetimler yillik olarak planlanir ve yilda 1 kez yapilir. Yillik ic denetim plani her
yil Ocak ay1 icinde KYT tarafindan hazirlanir ve KGG’nun onayina sunulur. Onaylandiktan
sonra KS tarafindan birer kopyasi i¢c denetcilere ve birim sorumlularina gonderilir, bir
kopyasi da ic Denetim Dosyasinda saklanir. Degisiklik gerektigi zaman giincelligi saglamak
amaci ile KS tarafindan ilgili kisi ya da birimlere, guncellenmis plan gonderilir. Asli ise

“IPTAL” kasesi basilarak ic denetim dosyasinda saklanir.

Aynica, laboratuvar hizmetini kullananlarin yakinmalar, hizmet sunumunda c¢ikan
problemler veya Kalite Gelistirme Grubunun istegi lizerine “Yillik ic Denetim Planmi”nda
bulunmayan denetimler yapilabilir. Bu durumda yillik plan yukarida belirtildigi sekilde KYT
tarafindan giincellenerek eskisi iptal edilir.

ML’da yapilacak i¢c denetimler, denetlenecek birimin ozelliklerine gore bir veya birkac
denetci tarafindan gerceklestirilir. Bu denetimi yapacak olanlann i¢c denetim ile ilgili bir

egitim almalan zorunludur.

5.2. ic Denetimlerin Uygulanmasi
4.2.1. Hazirhk

Yapilacak olan denetimlerden en az bir hafta oncesinden ic denetciler tarafindan hazirtik
yapiir. Bu asamada oncelikle denetimde kullanilan referans belgeler belirlenerek, ic
Denetciler tarafindan bu referans belgeler dogrultusunda “ic Denetim Soru Listesi”

hazirlanir. Denetimlerde referans belge olarak, standartlar, kalite sistemine ve birimlerin
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kendi isleyisine yonelik prosediir ve yonergeler, laboratuvar ile ilgili yonetmelikler ve yasal
gereklilikler, bir onceki denetim icin hazirlanmis olan “ic Denetim Soru Listesi”,
diizenlenmis olan “Diizeltici - Onleyici Etkinlik Formlarn” ve bir onceki “ic Denetim

Raporu” kullanilabilir.

Birimlerin kapsamina gore soru sayisi farkli olabilir. Ayrica denetim sirasinda soru

listesinde olmadig1 halde gozlemlenen aksakliklar icin, gerekirse listeye soru eklenebilir.

Hazirklar tamamlandiktan sonra “i¢ Denetim Soru Listesi”, ic Denetciler tarafindan
KYT’ne onay icin sunulur. KYT tarafindan kontrol edilerek varsa gerekli diizeltmeler

yapildiktan sonra onaylanir.

Denetim tarihi, ic Denetci(leri) tarafindan ilgili Birim Sorumlusuna bildirilir.  Birim
Sorumlusunun denetim tarih ve saatini onaylamamasi halinde, bildirilen tarihi takip eden

bir hafta icerisinde uygun bir giin belirlemesi saglanir.

Daha sonra belirlenen tarihten en az 2 giin 6nce, denetimde esas alinacak “i¢ Denetim
Soru Listesi”nin bir kopyasi, ic Denetciler tarafindan ilgili birim sorumlusuna iletilir ve
calisanlara duyurmasi saglanir.

4.2.2. Denetim

Belirtilen tarih ve saatte ic Denetciler, denetleyecekleri birimin sorumlusu ve
calisanlarinin katildig1 bir acilis toplantist yapar. Bu gériismede denetimin kapsami, nasil
yliritilecegi, hangi alanlann gezilecegi, gizlilik ilkesi, glivenlik acisindan girilmesi sakincali
yerler olup olmadigi, uygunsuzluk tamimi, varsa ara toplant1 zamani, denetimin siiresi ve
belli ise kimlerle goriisiilecegi ic Denetciler tarafindan aciklanmir ve plamin her iki taraf icin
uygunlugu saglanir. Acilis toplantisim ic Denetciler yonlendirir ve 10-15 dakika ile simrlidir.
Denetim esnasinda varsa rehberlik edecek olan personel yine Birim Sorumlusu tarafindan

on gorusme esnasinda belirlenir.

Acilis toplantisinda birim sorumlusu ile goriis birligine varilarak hazirlanan i¢ denetim
programina gore denetciler ilgili birimin denetlenmesine baslar. Onceden hazirlanan soru
listesine gore ilgili personele sorular sorulur ve uygulama yaptiriir. Alinan yanitlar soru
listelerine yazilir ve varsa uygunsuzluklar belirlenir. Denetim sirasinda giderilemeyecek
olan uygunsuzluklar “Hata Bildirim Formu”na kaydedilir. iki kopya olarak hazirlanan bu
formun bir kopyasi birim sorumlusuna, digeri ise ic denetim sonuclandiktan sonra KYT’ne

verilir.

ic denetimin son asamasinda, denetcinin baskanliginda denetime katilanlar ile bir kapanis
toplantis1 yapilir. Bu toplantida uygunsuzluk noktalan yeniden tartisiir ve degerlendirilir.
Giderilmeyen uygunsuzluklarla ilgili olarak duzeltici/onleyici etkinliklerin uygulanmasi

istenir ve “Diizeltici -Onleyici Etkinlik Formu”nun Uygunsuzlugun Tanmimi bélimi ic
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Denetci(ler) tarafindan doldurularak birim sorumlusu’na verilir. Uygunsuzlugun 6zelligine

gore zaman siireci tartisilir ve uygunsuzlugun giderilecegi tarihle ilgili goriis birligi saglamr.

ic denetim sonunda denetciler tarafindan “i¢ Denetim Raporu” hazirlanir. Denetciler
uygunsuzluklan, diizenlenen “Diizeltici - Onleyici Etkinlik Formu” sayisini, uygunsuzlugun
giderilecegi tarihi ve uygunsuzlugun nasil giderilecegi hakkindaki diisiincelerini bu formun
ilgili kisimlanna yazarlar. Form denetciler ve birim sorumlusu tarafindan imzalanarak

tamamlanir.

Soru Listesi ve iki kopya olarak doldurulan “i¢ Denetim Raporu”nun bir kopyast denetim
sonrasinda KYT’ne teslim edilir. “ic Denetim Raporu”nun ikinci kopyas yine ikiser kopya
olarak hazirlanan “Diizeltici -Onleyici Etkinlik Formu” ve “Hata Bildirim Formu”nun
birer kopyas ile birlikte birim sorumlusuna verilir. “Diizeltici - Onleyici Etkinlik Formu”
ile “Hata Bildirim Formu”nun diger kopyalan ise i¢ denetim sonuclandiktan sonra KYT’ne
teslim edilir.

5.3. Denetim Sonuclarinin izlenmesi ve Degerlendirilmesi

ic denetime tabi tutulan birimin sorumlulan “i¢c Denetim Raporu”nda yazilan diizeltici ve
onleyici etkinlikleri gerceklestirmek ve olumlu sonucu almakla yukimlidir. KYT ise
raporda belirtilen konulan izlemekle sorumludur. ic denetim sirasinda belirlenen
uygunsuzluklarin ortadan kaldinlmas icin planlanan etkinliklerin gerceklesmesi amaciyla,
belirlenen siire sonunda i¢c denetciler tarafindan tekrar bir denetim yapilir. Denetim,
diizeltici ve onleyici etkinlikler ile uygunsuzluklarin ortadan kaldirildiginin dogrulanmasi
amaciyla yapilir. Dogrulama sonucunda eger uygulanan etkinlik yeterli ise “Diizeltici -
Onleyici Etkinlik Formu” doldurularak kapatilir ve “Hata Bildirim Formu” ile birlikte
Kalite Yonetim Temsilcisine teslim edilir. Uygulanan dlzeltici ve onleyici etkinlik yeterli
degil ise veya hicbir islem yapilmamis ise denetci tarafindan yeni bir “Diizeltici - Onleyici
Etkinlik Formu” hazirlanir.

5.4. I¢ Denetim Kayitlarinin Saklanmasi:

Her biriminde birim sorumlusu tarafindan ic denetim dosyasi olusturulur. ic Denetim Soru
Listesi, denetim sirasinda yazilan Hata Bildirim Formu, Diizeltici ve Onleyici Etkinlik Formu

ve Denetim Raporu bu dosyada saklanir.

Kalite Yonetim Biriminde tiim birimlerin ic Denetim Soru Listeleri, denetim sirasinda
yazilan Hata Bildirim Formlan, Diizeltici - Onleyici Etkinlik Formlan ve i¢c Denetim
Raporlari saklanir.

5.5. Ust Yonetimin Bilgilendirilmesi

Tum birimler ile ilgili bir yil boyunca saptanan uygunsuzluklar sonucunda duzenlenen
“Diizeltici-Onleyici Etkinlik Form”lan ISO 15189’un maddelerine gore gruplandirilarak KS

tarafindan “Yilhk Kalite Sistem Degerlendirme Formu”na kaydedilir. Bu veriler ile
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birlikte i¢c denetimler sonucunda elde edilen bulgular, sistemin mevcut durumu hakkindaki

genel gorusler KYT tarafindan Yonetimin Gozden Gecirme toplantilarinda sunulur.

Denetimlerde tespit edilen uygunsuzluklann, acil olarak Ust Yonetimin destegi ile
giderilmesi gerekiyor ise KYT tarafindan gozden gecirme toplantilan beklenmeksizin Kalite

Yuritme Kurulu toplantilarinda konu giindeme getirilir.

5.6. ic Denetgilerin Egitimi

ML’nda ic denetci olarak gorevlendirilen personel, yetkin kisi/kuruluslar tarafindan
diizenlenen denetci egitim kurslarina katilmis ve belge almis personelden olusur. Kurum
icinde uygulanacak i¢ denetimlerden once kendilerine KYT tarafindan da i¢ denetim ile
ilgili bilgi verilir. Denetci egitimi almamis hicbir personele denetci gorevi verilmez.

Egitimler ile ilgili tiim belgeler Egitim Sorumlusu tarafindan egitim dosyasinda saklanir.

5. ILGILI BELGELER
4.2.4. Yillik I¢ Denetim Plani

ic Denetim Soru Listesi

ic Denetim Raporu

Diizeltici - Onleyici Etkinlik Formu
Hata Bildirim Formu

Yillik Kalite Sistem Degerlendirme Formu

6. KAYNAKCA
ISO 15189 Tip Laboratuvarlan - Kalite ve Yeterlilik icin Ozel Gereklilikler; 4.14
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EK 3: Tibbi Atik Toplama Y onergesi (Kontrolsiiz Kopya)

ooz enst oy Belge No MLYN.502.01

LMERTEIVEAZRl Sayfa No 1/2

Yayin Tarihi 1.10.2007

TIBBi ATIK TOPLAMA YONERGESI | Giincelleme No | 01
Guncelleme Tarihi | 4.11.2008

1. iLGIiLi PROSEDUR

Tibbi Atiklarin Toplanmasi ve Yok Edilmesi Prosediirii

2. UYGULAMA

2.1.
2.1.1.

2.1.2.

2.1.3.

2.1.4.
2.1.5.

2.1.6.

2.1.7.

Tehlikeli Tibbi Atiklarin Toplanmasi

Atiklann toplanmasi sirasinda mutlaka kisisel koruyucu malzemelerden eldiven ve
maske takilir.

Uzerinde “DIKKAT TIBBI ATIK” uyansi bulunan kirmizi renkli tibbi atik torbalarin
agizlan sikica baglanir, delik veya sizdirma riski tasiyan torbalar ikinci bir kirmizi
torba icerisine konularak tam sizdirmazlik saglanir.

Toplama ve yukleme sirasinda torbalar hicbir sekilde sikistirilmaz ve baska bir
torbaya veya kaba bosaltilmaz.

Toplanan atiklar atik toplama aracina atilmadan dikkatlice yerlestirilir.

Alinan torbalarin yerine Uzerlerine “Merkez Laboratuvan” etiketi bulunan yeni
kirmizi torbalar takilir.

Atik toplama sirasinda eldivene bulas oldugunda eldiven tibbi atik torbasina
atilarak yenisi ile degistirilir.

Atik toplama islemi bittikten sonra eller bol su ve sabunla yikanir.

3. Kesici-Delici Atiklarin Toplanmasi

3.1.1.

3.1.2.

3.1.3.

Uzerinde “DIKKAT KESICi ATIK KUTUSU” uyanst bulunan san renkli plastikten
yapilmis sar1 renkli agz1 kapakli kutular tehlikeli tibbi atiklar ile birlikte toplanir.
Kutular tiimiiyle dolmadan % oraninda dolduklarinda agizlan sikica kapatilmis
olarak toplanir.

Kutulan toplama sirasinda sikistirilmaz ve yanlarindan asla bastinlmaz.
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3.1.4.

3.1.5.
3.2.
3.2.1.

3.2.2.

3.2.3.

3.2.4.

3.2.5.

3.2.6.
3.2.7.

3.2.8.
3.2.9.

islem sirasinda kazayla igne batmasi veya kesici-delici bir cisimle yaralanma
oldugu durumda yara yeri sikilarak kanatmaya calisilmaz. Derhal bol su ve
sabunla yara yeri iyice yikanir.

“Kaza Bildirim Formu” doldurulur ve Biyoglivenlik sorumlusuna haber verilir.

Atik toplama islemi bittikten sonra eller bol su ve sabunla yikanir.

Sivi Tibbi Atiklarin Atilmasi

Sivi tibbi atiklan bosaltirken mutlaka eldiven, maske ve koruyucu gozlik
kullanmlir.

Sivi atiklar onceden %1 Hipoklorit iceren dezenfektan icerisinde 1 saat
bekletilerek dekontamine edilir.

Siv1 atiklar sadece lizerlerinde “KiRLI LAVABO” isareti bulunan ayrnlmis alanlara
boslatilir.

Siv1 atig1 bosaltmadan 6nce musluk acilir, su akar hale getirilir.

Sivi atik etrafa sicratmadan yavasca lavabo icine bosaltilir.

Boslatma islemi bittikten sonra 2-3 dakika daha musluk suyu akitilir.

Lavabo disina sicrama olduysa kirlenmis olan bolge “Biyolojik Bulas Temizleme
Yonergesi”’ne uygun olarak daha onceden hazirlanmis olan 1/10’luk hipokloritli
suyla temizlenir.

islem bittikten sonra eldivenler kirmizi renkli tibbi atik torbasina atilir.

Eller bol su ve sabunla yikanir.

4. EK BELGELER

Kaza Bildirim Formu

Biyolojik Bulas Temizleme Yonergesi
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EK 4: Ornek Ayirma Sorumlu Teknik Personeli Gérev Tanimi (Kontrolsiiz Kopya)

oz 2 ouvaes B Belge No MLGT.501.27
ORNEK AYIRMA SORUMLU Yayin Tarihi 12.11.2008
TEKNIK PERSONELI| GOREV Glncelleme No | 00
MERKEZ TANIMI Gincelleme Tarihi
LABORATUVARI Sayfa No 1/1

1. GOREV TANIMI

Teknik Personel olarak Merkez Laboratuvarina gelen kan ve biyojik orneklerin uygun
kosullarda hazirlanarak analizlerin dogru ve giivenilir bicimde yapilmasin saglamak yani
sira gorevli oldugu birimde, Kan Ayirma birimi diizeni ve isleyisi acisindan tek kisi
tarafindan yapilmasinin uygun oldugu isleri planlamak, yonlendirmek ve gerceklestirmek.

2. GOREViI

Teknik Personel Gorev Taniminda belirtilmis gorevlerden sorumludur.

2.1. Kalite Glivencesi

Bu baslik altinda tanimlanmis gorevi yoktur.

2.2.  Analiz Siireci

Bu baslik altinda tanimlanmis gorevi yoktur.

2.3. Ekipman ve Malzeme Yonetimi

2.3.1. Haftalik genel sarf/kirtasiye ve cihaz sarf/reaktif istemini yapmak ve teslim almak

2.4. Cevre Kosullar ve Biyogiivenlik

Bu baslik altinda tanimlanmis gorevi yoktur.

2.5. insan Kaynaklari ve Egitim

2.5.1. Birim ici yillik izinleri, nobetleri duzenlemek ve birim sorumlusuna bildirerek
onayini almak.

2.5.2. ise yeni baslayan teknik personele Kan Ayirma Birimini tanitmak ve genel
kurallarin1 aktarmak.

2.5.3. Stajyerlere Merkez Laboratuvan ve calistig1 birim ile ilgili genel kural ve ilkeleri
anlatmak, tammlanmis ilk uyumlastirma egitimlerinin vermek, devamlarini takip

etmek.
3. SORUMLULUK

Birim sorumlusuna kars1 birinci dereceden sorumludur.
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4. iSIN GEREKTIRDIGi NITELIKLER

4.1,  Ogrenim Durumu

Fen Fakiiltesi Biyoloji, kimya veya iliskili bolimler veya Saglik Hizmetleri Meslek Yiiksek
Okulu Tibbi Laboratuvar Bolumi mezunu olmak.

4.2. Uyumlastirma Egitimleri

4.2.1. lletisim Becerileri

EK 6: Parazitoloji Laboratuvar1 Deride Parazit Aramasi Akis Semasi

(Kontrolsiiz Kopya)
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ONLEYICI ETKINLiK FORMU

Yayin Tarihi 28.5.2007
Giincelleme No 03
Giincelleme Tarihi | 31.3.2008
Sayfa No 1/2

HATA BILDIRIM FORM NO:

HATAYI BILDIREN KiSi

Ad1, Soyadi

Gorevi

Calist1g1 Birim
Diizenleme Tarihi

HATANIN YAPILDIGI YER

oOrnek Kabul Birimleri

pLaboratuvar Birimleri

rPosta Hizmetleri

pKan Alma

Diger.

0 Malzeme Yonetimi Birimi

HATANIN NITELIGI

Kalite Sistemi

Personel

Malzeme Yonetimi

0 Yazili belgenin olmamasi
mBelgelerin yeterli olmamasi

gYazili belgelerin uygulanmamasi

mKalite kontrol ¢alismast yapilmamasi
nCihaz bakimlarinin yapilmamasi
pHatal pipetleme

o Test prosedirlerine uyulmamasi
mBiyogiivenlik kurallarina uyulmamasi

oDiger

olstegi yapilan malzeme/kit gelmemesi
0Son kullanma tarihi ge¢cmis malzeme
gYanlis malzeme/ kit gelmesi

DAL= TN

Lis

Hatal Kabul

Calisma Ortam

Habersiz LiS kesintisi

OTeste iliskin hatali bilgi girisi

0 Tokluk durumunda kabul edilmesi
Diyet uygulamadan kabul edilmesi

o Kiilturlerin aynm1 6rnek numarasina
kabulii
oDiger

mOrtam 1sis1 yiiksek / disiik
oGalisma ortamn diizenli degil

=) Calisma ortami biyogiivenlik

kurallarina uygun degil

Cihaz

Kit

E K K Ornekleri

g Kalibrasyon Planinin uygulanmamasi

pBakim Planinin uygulanmamasi

pKitin uygun kosullarda saklanmamasi

pKitin calismamasi

nUygun kosullarda iletilmemesi

0Ornek gelmemesi / geg gelmesi

gSonuclarin ge¢ onaylanmasi

pHasta raporlarinin kaybedilmesi

mHatali kayit sonucu hatali raporlama
pHatali kabul sonucu hatali raporlama

0 Hatali ornek alma sonucu hatali
raporlama

Piger. gKit sarf malzemesinin gelmemesi ODIger .
oDiger
Raporlama
pSonuclarin hatali hesaplanmasi 0 Testin  ongorilen sire icinde nCihaz ile ilgili hatali raporlama
oSonuclarin sisteme hatali girilmesi raporlanamamast

poKit ile ilgili hatali raporlama

pPersonel ile ilgili hatali raporlama

Bu form ile bildirimi yapilan olay hastay ilgilendiriyorsa asagidaki kism1 doldurunuz veya hastanin

barkodunu yapistirinmiz.

DOKUZ EVLUL ONIVERSITES
HASTANES

HATA BiLDIiRiM/ DUZELTICI -

Belge No

MLFR.409.01

Yayin Tarihi

28.5.2007

MERKEZ

LABORATUVARI
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ONLEYICI ETKINLIK FORMU | Giincelleme No 03
Guncelleme Tarihi | 31.3.2008

Sayfa No 2/2

Hastanin
Ad1, Soyadi : Protokol No  :
Barkod No : Barriodu uraya yapisiifiniz
Servis ) £-1 - 11 T Ayaktan

HATA
Olay tarihi: Olay saati:
Haber verilen kisi (varsa): Haber veren:
Aciklama:
Bu boliim gerektiginde 2 imza ile tutanak olarak kullamlacaktir.

YAPILAN ISLEM

SONUC
Diizeltici Onleyici Etkinlik Gerekli mi? CEvet Hayir
Ad-Soyad:
imza: Tarih:

Formu doldurduktan sonra Merkez Laboratuvar Sekreterine teslim ediniz.
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