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OZET
GUNER, Ali Ihsan. Saghk Laboratuvarlarinda Standartlasma, Sertifikasyon

ve Akreditasyon Siireci: Kalibrasyon ve Kalite, Yiiksek Lisans Tezi, Ankara,
2019

Bu tez ¢alismasinda, saglik laboratuvarlarindaki kalite, standartlasma ve
akreditasyon calismalarmin yani sira tibbi cihaz kalibrasyonlarina yonelik bir
calisma yapmak hedeflenmistir. Saglik sektoriinde, hastaligin arastirilmasi, tanisi,
izlenmesi, onlenmesi ve tedavisi vb. i¢in kullanilan tibbi cihazlarin, tibbi cihaz
kalibrasyonu ve dnemi egitimleri, cihaz kullanicilar1 ve sorumlu hekimlere, grup
halinde ve birebir goriismelerle verilmistir. Arastirma kapsaminda Ankara'da
faaliyet gosteren 2 kamu 1 6zel hastane ¢alisan1 165 kisi ile goriisme saglanmuistir.
Arastirmada veri toplama aract olarak anket kullanilmistir. Yapilan arastirma
sonucunda katilimeilarin bilyiik ¢ogunlugunun kalite yonetimi ve tibbi cihaz
kalibrasyonu ile ilgili egitim aldiklar1 goriilmiistiir. Katilimcilarin tibbi cihaz
kalibrasyonlar1 ile ilgili biitiin maddelere yiiksek katilim gosterdikleri
bulunmustur. Buna gore katilimcilarin tibbi cihaz kalibrasyonlariyla ilgili yeterli
bilgiye sahip olduklari, tibbi cihaz kalibrasyonlarina gereken onemi ve ilgiyi

verdikleri soylenebilir.

Anahtar Sozciikler: Akreditasyon, Kalibrasyon, Kalite, Sertifikasyon,
Standartlagsma



ABSTRACT

GUNER, Ali Ihsan. Standardization, Certification and Accreditation Process
in Medical Laboratories: Calibration and Quality, Master’s Thesis, Ankara,

2019

In this thesis, it was aimed to conduct a study on Quality, Standardization
and Accreditation efforts in medical laboratories as well as calibration of Medical
Device. The significance of medical calibration, medical device in medical
industry, medical diagnosis and detection medical equipment branch was
emphasized with face to face interviews by educating the device users and the
responsible physicians. In the scope of the research, interviews with 165
individuals, who work in 2 public and 1 private hospitals in Ankara, were
conducted. A survey was used for collecting data for the research. As a result of
the research, it was observed that the majority of the participants had received
training on quality management and medical device calibration. It was found that
the participants had a high level of participation in all items related to medical
device calibrations. Accordingly, it can be debated that the participants had
sufficient knowledge of medical device calibration and they attached importance

and displayed required interest in medical device calibration.

Key words: Accreditation, Calibration, Quality, Certification, Standardization
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GIRIS

Sektorlerde standartlasma, sirketlerin {iriin ve hizmetleri arasindaki
farklar1 olabildigince azaltip tek tipe yakin hale getirmeleri anlaminda kullanilir.
Standartlagsma tiretim ve satig maliyetlerini diisiirebilecegi gibi miisteriye de kalite
garantisi sunan bir olgudur. Son derece hayati bir sektor olan saglik sektoriinde de
standartlasmanin 6nemi yadsinamaz. Standartlagsma sertifikasyon ile belgelenir ve
kurumun akredite olmasi ile devam eder. Akredite olan kurumun, konusundaki
yetkinligi o alandaki otorite tarafindan kabul edilmistir ve hangi kurumun akredite

olmus oldugu herkes tarafindan kontrol edilebilir.

Saglik laboratuvarlarinda yapilan Slglimler baslanacak olan tedavilerin
temelini olusturmaktadir. Dolayisiyla buralarda yapilacak olan hatalarin hastanin
iyilesmesini zorlastirabilecegi gibi hastaya zarar vermesi de olasidir. Laboratuvar
calismalarindaki insan faktorii de hesaba katildiginda kalite denetimlerinin ve
giivencesinin ne kadar olmazsa olmaz oldugu ortaya c¢ikar. Saglik
laboratuvarlarinin performans ve kalitelerinin oOl¢lilmesi ve bunlarin zaman
igerisindeki degisimlerinin kontrol edilmesi veya diger laboratuvarlarla
karsilastirilmasi icin kalite gostergelerine ihtiya¢ duyulmaktadir. Bu gostergelerin
her zaman standartlara uygunlugunun garanti edilmesi i¢in akreditasyon
sistemlerinin kullanilmasinin gerektigi agiktir. Bu amacla JCAHO, JCI, ISO gibi

kuruluslarin faaliyet gosterdigi bilinmektedir.

Saglik laboratuvarlarinda kalitenin saglanmasi i¢in en temel kriterin
kalibrasyon oldugu agiktir. Kalibrasyonu dogru yapilmamis bir arag, prosediir ne
kadar titizlikle yapilirsa yapilsin, yanlis sonu¢ verecektir. Dolayisiyla kalite
standartlarinin saglanmasi i¢in en 6nemli unsur, araglarin her zaman igin kalibre
oldugundan emin olunmasidir. Cihazin tipine gore kalibrasyon un bozulmasina
sebep olan farkli etkenler bulunmaktadir. Sartnamelerde bunlarin kontrolii,
denetimi ve kalibrasyon u icin gerekli bilgiler verilmektedir. Ancak cihazi
kullanmakta olan personelin bu bilgilerden haberdar olmasi ve bu bilgileri
uygulamast 6nemlidir. Bu c¢alismanin amaci personelin  bu konudaki
performansinin dl¢lilmesi ve bu performansin demografik veya kisisel faktorler ile

baglantisinin  arastirilmasidir.  Ardindan bulgularin  kalite degiskenleriyle



iligkilendirilmesine ¢alisilmistir. Personel verisinin 6lgiilmesi i¢in kullanilan 6l¢ek

Kalibrasyon Genel Degerlendirme Formu’dur.

1. SAGLIK SEKTORUNDE STANDARTLASMA VE
SERTIFIKASYON

1.1. Standartlasma Kavram
1.1.1. Standartlasmanin Tanim

Jain (1989, s. 70) standartlagsmayi, ¢ok uluslu sirketlerin ayni satis
stratejilerini  kullanarak daha diisik maliyet ve daha yiiksek kar istegiyle
standartlagsmig iirtin ve hizmetleri pazarlayip diinya pazarini homojen hale
getirmeleri olarak ifade etmektedir. Buzzell’a (1968, s. 102) gore standartlagsma;
farkl iilkelerde ayni {iriinlerin ayni satis teknikleri, ayn1 dagitim yollar1 ve ayni

fiyat kullanilarak sunulmasidir.

Vrontis ve Thrassou (2007, s. 8), standartlagsmayi destekleyenlerin
diislincelerinin, tiiketicilerin ihtiyag, gereksinim ve isteklerinin farkli pazarlarda
ve bolgelerde degismedigini sOylemektedirler. Onlar ¢evrenin ve miisteri
isteklerinin global diizeyde benzerlik gdstermeye basladigi konusunda 1srarci
olmaktadirlar. Ayrica miisterilerin nerede yasadiklar fark etmeksizin taleplerinin
aynt olduklarin1 sOylemektedirler. Vrontis ve Thrassou, tiim yerliler ig¢in
standartlasmis tek bir strateji yiiriitmenin miisteri goziinde tekdiizelige ve
ekonominin minimum 06l¢ekli olmasina yol actigini iddia etmektedirler. Levitt'in
standartlagsma kavraminin yaraticist oldugu sdylenmektedir. Levitt'e gore yiiksek
kalite, tutarlilik ve diisiik maliyet i¢in diinya capinda tek bir strateji ylriitiilmesi
gerekmektedir. Levitt, sirketlerin basarili olmak icin her bir insanin ne
isteyecegine degil genel olarak ne istendigine odaklanmalari gerektigini

soylemektedir.

Yoram ve Douglas (1987, s. 21), Levitt'in standartlasmanin nedenleri
hakkindaki varsayimlarini 6zetlemislerdir. Kiiresel iriin ve marka stratejileri

incelendiginde miisterilerin ihtiyaclarinin ve ilgi alanlarmin diinya ¢apinda daha



homojen hale geldikleri, tiim diinyadaki miisterilerin yiiksek kalite ve diisiik fiyat
icin istedikleri iirlinlerin oOzellikleri, tasarimlar1 ve islevleri gibi konularda
fedakarlik yaptiklari, liretim ve pazarlama alaninda ekonomik olarak iyi bir yer
elde edebilmek kiiresel piyasalar olusturulmasi gerekliligi varsayimlarina

ulasilmaktadir.

Levitt (1983, s. 92) c¢alismasinda, tiikketici  {iriinlerinin
kiiresellestirilmesiyle daha once hayal edilememis bir kiiresel pazarin ortaya
ciktigini sOylemektedir. Bunun da yeni bir ticari gerceklik olusturdugunu ifade
etmektedir. Diinyanin bu sekilde bir ortaklik olusturmasinda teknolojinin
yadsinamaz bir katkis1 bulunmaktadir. Bu durum, insanlart modernitenin cazibesi
icin hevesli hale getirmektedir. Neredeyse tiim insanlar yeni teknolojiler sayesinde
gordiikleri, duyduklar1 ve deneyimledikleri yeni seylere istek duymaktadirlar.
Sirketler bu yeni gerceklige yonelmektedirler. Ciinkii tiretim, dagitim, pazarlama
ve yonetimde bu biiyiik 6l¢ek ekonomilerinden faydalanmak istemektedirler. Tiim
diinyaya indirimli fiyatlar sunarak, diinyanin nasil ilerledigiyle ilgili eski
varsayimlarindan vazgegmeyen rakiplerini de caydirabilmektedirler (Levitt, 1983,
S. 92). Standartlasma hepsi i¢in gegerli tek bir yol yaklagimimi gostermektedir.
Ayrica tek bir strateji olusturmak ve uygulanabilecek her yerde bunu uygulamak
her zaman daha kolay olmaktadir. Sirketler tiim talepleri reddederek tek bir
standart olusturup tiim stratejileri bu standarda gére ayarlamaktadirlar. Bu durum

bazen tek bir plan olusturmak icin yararl olmaktadir.

Levitt (1983, s. 92), sirketlerin iiretim, dagitim, pazarlama ve yonetimde
biiyiilk ekonomilerden yararlanmak istediklerini ifade etmektedir. Bu durum
oncelikle sirketlerin zaman tasarrufu yapmalarimi ve satig faaliyetleriyle ilgili
kaynaklarimi kullanmalarint saglamaktadir. Sirketin merkezi, tiim bdlgelerdeki
biitiin aktiviteleri kolayca kontrol edebilmektedir. Bu sayede tiim {ilkelerde
biitiinliik saglanip global olarak giiclii bir marka imaj1 olusturulabilmektedir. Bu
durum global diizeyde islev goren sirketlerin farkli subelerinin deneyimlerini ve
kaynaklarmi paylagmalarina yardim etmektedir. Merkez ofis, Ar-ge, iiretim ve
reklam tirtinleri diretimi i¢in ¢alismaktadir. Sirketin tiim subeleri aymi kaynaklari
kullanmakta ve ayrica kendi iglerinde tiim bilgi birikimlerini paylasmaktadir.

Merkez ofiste, uzmanlar tarafindan etkin bir sekilde yapilan tiim bu calismalar



biitiin bolgelere dagitilmaktadir. Ayrica bu durum bu siirecin diisiik maliyetle

optimize edilmesini saglamaktadir.

Porter (1986, s. 122) tanmitim triinlerinin merkezi {iretiminin faydali
oldugunu sdylemektedir. Merkezi reklam tiretimi, satis promosyon malzemeleri
ve kullanim kilavuzlari farkli sekillerde iiretilseler bile, 6lgek ekonomilerinin
iretim ile gelistirmede kazangli olmasini ve daha hizli 6grenim birikimini
saglayabilmektedirler. Ogrenme egrisinin etkisinden dolayr deneyimli sanat
yonetmenleri ve yapimcilar, daha hizli ve daha diisiik maliyetle daha iyi TV
reklamlar1  olusturabilmektedirler. En  gelismis teknolojilerin  uyumunu
kolaylastirabilmek i¢in {irlinlerin merkezi baskilari1  kullanmak faydali
goriilmektedir. Kisaca, standartlasmayr savunanlarin diinya piyasasindaki
homojenlesmeye ve bununla ilgili maliyet tasarruflarma vurgu yaptiklari
sOylenebilmektedir. Ayrica standartlagmanin O6l¢ek ekonomilerini tim Onemli
faaliyetlerde hizlandirdig1 iddia edilmektedir. Bu durumun da sirketin kiiresel

pazarlarda diisiik maliyetli bir rekabet pozisyonu olusturmasini sagladigi

soylenmektedir (Cavusgil, Zou ve Naidu, 1993, s. 479-506).

De Leeuw, standartlasmanin tanimin1 yapmak i¢in ampirik veya resmi
tanimlama yapma arasinda kalmis ve ampirik tanimi se¢mistir. Var olan ampirik
tanimlar1 inceleyen De Leeuw, kuramsal tanimlar1 nedensel tanimlar ve teleolojik
tanimlar olarak ayirmis ve teleolojik tanimlarin insanlarin niyetlerine yonelik
olduklari i¢in daha saglikli olduklar1 sonucuna varmigtir (De Leeuw, 1990, s. 79).
De Leeuw’un bu ¢ikarimindan yola ¢ikan ve mevcut tanimlarin yetersiz oldugunu
belirten Henk de Vries, standartlagsmayi ilk etapta “birbirine uyan problemler i¢in
¢ozlimler aramak ve bunlar1 kayda almak” olarak tanimlamistir. Daha sonra daha
kapsamli bir tanim yapan De Vries’in son etapta ulastigi tanim su sekildedir:
“Standartlagma, birbirine benzeyen gercek veya potansiyel problemlere, bu
sorunun tarafi olan herkese fayda saglayacak ve ihtiyaclarin1 dengeleyecek sekilde
siurlt bir ¢oziimler toplulugu gelistirmek ve bunlart kayit altina alma eylemidir.
Bu c¢oziimlerin, kullanimlar i¢in gelistirildigi taraflarin 6nemli bir ¢ogunlugu
tarafindan belli bir siire i¢in siirekli ve tekrar tekrar kullanilmasi amaglanmakta ve

beklenmektedir” (DeVries, 1997, s. 107).



1.1.2. Akreditasyon Standartlarinin Belirlenmesi

Akreditasyon standartlarinin belirlenmeleri ve gozden gegirilmeleri icin
Uluslararas1 Birlesik Komisyon (JCI) tarafindan 1999 yilinda birgok calisma

baslatilmistir. Uluslararasi Birlesik Komisyonunun standartlari;
- uluslararasi saglik uzmanlarinin fikir birligi,

- diinya ¢apinda bireysel ve kurulugsal bir internete dayali gozden

gecirme sistemine sahip olmak,

- diinyanin farkli bolgelerindeki gruplarin ihtiyag halinde dahil
edilebilmek,

- temsili iilkelerde arastirma siirecini test edebilmek,

- en son Yyapilan gozden gecgirme ve onaylama islemlerinin
uluslararas1 standartlar komitesi ve bir uluslararasi akreditasyon komitesi

tarafindan yapildigi bir siirece sahip olmak seklinde siralanir.

Uluslararas1 Birlesik Komisyon, uluslararasi1 akreditasyon standartlarini
belirleyen JCAHO akreditasyon oOrgiitline bagli komisyonun bir {yesidir.
Uluslararas1  Birlesik Komisyonda iiyelerin de bulundugu uluslararasi
akreditasyon ve standartlar komitesi olmak tizere iki komite ¢alisma yapmaktadir.
Akreditasyon standartlarii belirlemek icin calisan standartlar komitesi; Orgiit
icinde calisma grubu, standartlar1 gézden gegirme grubu ve bilim konseyi gibi

bazi alt gruplarla ¢caligmaktadir.

Calisma grubu: Farkli alanlarda uzmanligi olan kisilerden olusan gruptur.
JCI akreditasyon standartlarinin ilk olarak ele alindig1 yerdir. Calisma grubundaki
idareciler, doktorlar, hemsireler ve hasta bakicilar gibi farkli meslek gruplarindan
kisiler akreditasyon standartlarini belirlemede yardimci olmaktadirlar. Ayrica bu
kisilerin farkli cografi bolgelerden olmalarina dikkat edilmektedir. Hasta

temsilcileri de artik ¢alisma grubu igerisine dahil edilmektedirler.

Standartlar1 gézden gecirme grubu; Bu grupta saglik organizasyonunda

calisan veya daha 6nce ¢alismis kisiler bulunmaktadirlar.



Bilim konseyi; Bilim konseyi danigman olarak bulunmaktadir. Calisma
ve standartlar1 gdzden gecirme gruplarinin akreditasyon standartlarini olugturma
ve sekillendirme i¢in yaptiklarn tiim g¢alismalar1 yonlendirmektedirler. Bununla
birlikte gozlemlerini ve yorumlarimi paylagarak akreditasyon standartlarinin
gelistirilmesine katki saglamaktadirlar. Sekil 1°de uluslararasi akreditasyon

standartlarinin olusumuna iliskin siire¢ gosterilmektedir.

‘ Standartlar ve kriterler nasil olugur? Diizenlevici metinler ve literatlir analizi

Uzman fikirleri

| Taslak bazh dokiliman olusturmak | —‘ ilk taslak dokilman ‘

- ‘ Calisma gruplarimn toplantis: ‘

Standartlan gozden ge¢irme grubunun
toplantisi

!

Bilim konseyinin dokiiman hakkindaki
giiriisleri

!

‘ Safhk bakim organizasyonlan

Danisilan uzmanlar | l

Olugturulan kitapgifm deneme
versiyonu

!

Bilim konseyinin dokiiman hakkindaki
giiriisleri

!

Safihk bakim organizasyonlar
tarafindan prosediiriin pilot ¢aligmas:
]

|

Kitapgifin veni versivonu ‘

‘ Bilim konseyinin fikri ‘

Test silreci

Sekil 1. 1. JCI Akreditasyon Standartlarinin Olusumu

Kaynak: Akyurt, N. (2008). Hastanelerde Akreditasyon Standartlari.
[stanbul, s. 48.



1.2. Sertifikasyon Kavram
1.2.1. Sertifikasyonun Tanim

“Belgelendirme” olarak da adlandirilabilen sertifikasyon; yonetim

sistemi, iirlin ve personel belgelendirme olmak iizere ii¢ gruba ayrilmaktadir.
1.2.1.1. Yonetim Sistemi Belgelendirme

Bir kurulusun faaliyetlerinin, iiriinlerinin, hizmetlerinin ve yonetimlerinin
uygun sekilde yapildiklarin1 kanitlamanin yolu kalite veya ¢evre yonetim sistemi
gibi bir yonetim sistemi belgesine sahip olmaktan gecmektedir. Yonetim sistemi
belgelendirme kuruluslarmin faaliyetlerini tutarli ve tarafsiz bir sekilde yerine
getirebilmeleri i¢in uymalar1 gereken bazi standartlar bulunmaktadirlar.
Akreditasyonda uyulmasi gereken genel sartlar standart EN ISO/IEC 17021
seklinde tanimlanmaktadirlar. Yoénetim sistemi belgelendirme kuruluslarinin
akredite olmalar1 ulusal ve uluslararas: diizeyde kabul edilmelerini saglamaktadir

(TS EN ISO/IEC 17021, 2012).
1.2.1.2. Uriin Belgelendirme

Faaliyetlerin, {rlinlerin ve hizmetlerin gerekli sartlar1 karsiladigini
kanitlayabilmek i¢in bu faaliyetlerin, {irtinlerin ve hizmetlerin belgelendirilmesi
gerekmektedir. Faaliyetleri, triinleri ve hizmetleri tarafsiz bir sekilde
degerlendirdigine inanilan uzman bir T{giincii sahsin giivenilirlik derecesi
belgelendirmenin degerini gostermektedir. Belgelendirme islemi faaliyetler,
tirtinler ve hizmetler igin bir giivence vermektedir. Bunlarin belirlenen standartlara
ve normatif belgelerde yazilan sartlara uyduklarini ifade etmektedir.
Belgelendirme programlarinin bazilarinda {iriin, hizmet ve faaliyetin baglangic
deneyi ve muayenesi yapilmaktadir. Bununla birlikte tedarikg¢ilerin kalite yonetim
sistemleri de degerlendirilmektedir. Sonrasinda gozetim islemi yapilmaktadir (TS
EN ISO/IEC 17065, 2013). EWF/IIW firmalar igin belgelendirme programi
GlobalGAP olarak bilinmektedir. Ayrica kuruluglar iirin, hizmet ve faaliyet

akreditasyonunu EN ISO/IEC 17065 standardina gore yapmaktadirlar.



1.2.1.3. Personel Belgelendirme

Bir personelin belgelendirme programlarinda bulunan sartlar1 tasidigini
gostermek icin  personel belgelendirilmesi yapilmaktadir. Bir personel
belgelendirildiginde belgelendirilen yetkinlik belirli  donemlerde yeniden
degerlendirilerek personel belgelendirilmesinde gliven saglanmaktadir. Personel
belgelendirme kuruluslarinin akreditasyonlari diger kuruluglarin
akreditasyonlarindan farkli olmakta ve EN ISO/IEC 17024 standardina gore
yapilmaktadir. Personel belgelendirme kuruluslarinin akreditasyonlar1 sinava
dayali olmaktadir. Personellere yetkinliklerini objektif olarak kanitlayabilmeleri
icin smav yapilmaktadir. Tarafsizlifin saglanmast ve ¢ikar catigmalarinin
Onlenebilmesi i¢in belgelendirme kuruluslarinin sinav sistemini ¢ok iyi bir sekilde

planlayip yonetmeleri gerekmektedir (EN ISO/IEC 17024, 2012).
1.2.2. Sertifikasyonun Amaci

Bir iirlin veya hizmetin ¢evre lizerinde daha az olumsuz etki gosterip
taleplerinin arttirilmalart i¢in bu {riin veya hizmet hakkinda dogru ve
ispatlanabilir bilgiler vermek sertifikasyonun amaci olarak ifade edilmektedir.
Ayrica ¢evrenin daha iyi bir potansiyele sahip olmasi igin bu tarz iiriin taleplerinin
arttirilmasiyla piyasayr zorlamak olumlu goriilmektedir (Kindan, 2006, s. 5).
Sertifikasyon; goniilli tyelik, logo, resmi diizenlemelerle uyumlu veya daha
Otesine giden kriterler, ilan etmek suretiyle siirdiiriilebilir kalkinmaya uyum,
degerlendirme, gozlem ile iiyelik ve aidatlar 6gelerinden olusmaktadir (Honey ve
Rome, 2001, s. 51). Sertifikasyonda bu islevlerin yerine getirilmeleri ¢ok tarafli
sistem ve siirecler ile olmaktadir. Sertifikasyonda “destekleyici, 6diil veren ve
dogrulama yapan organlar, bagvuru yapan isletme ve sektdriin oldugu pazar”
onemli unsurlar olarak goriilmektedirler. Destekleyici organ program girigimcisi
ve finansorii olarak, 6diil veren organ program yiiriitiiciisii olarak ve dogrulama
organi da kriterleri olusturup isletme denetleyicisi olarak gorev almaktadir.

Sektoriin pazarinin sertifika programini tantyip onaylamasi beklenmektedir (Font,
2002, s. 201).



1.3. Saghk Sektoriinde Standartlasma ve Sertifikasyonda
Karsilasilan Zorluklar

Saglikta iyilestirme diizenlemelerinde ilk is medikal siireclerin
standartlarina karar vermektir. Standartlar1 belirlenmemis bir siirecin hangi veriler
1s181nda test edilecegi ise tartismali bir konudur. Standartlar, saglik enstitiisiiniin
kendi kendini yorumlamasima imkan sagladigir gibi dis bir kurum iizerinden de
yorum yapilmasina ve enstitiiniin akreditasyonuna da imkan verir. Akreditasyon,
saglik enstitlisliniin basarisinin zaten hazirlanmis 6l¢iitlere bakilarak test edilmesi
ve neticesinin bir raporla yayimlanmasini ifade eder. Akreditasyonun gayesi,
enstitliniin olanaklarin1 nasil degerlendirdigi ve sorumluluklar1 nasil dagittig
konusunda kendi mekanizmasini analiz ederek verimlilii ve diizeninde
lyilestirme uygulanmasini miimkiin kilmaktir. Standartlar basit tarif edilebilir
olmali, derin anlamlar igermemeli, degerlendirmesi basit olmali,
gerceklestirilebilir olmalidir. Standartlagsma ve akreditasyon siireci gerceklestigi
tiim seviyelerde kalite yonetimi mekanizmalariyla birlikte kullaniliyor olmalidir.
Saglik enstitiilerinde verilen hizmetlerin niteligini  artirmak  amaciyla
uygulanabilecek bir¢ok kalite yonetim mekanizmasi, model ve standart takimi
vardir. ISO 9001 Kalite Yonetim Sistemi, EFQM Miikemmellik Modeli ve
Akreditasyon Standartlar1 saglik enstitiilerinde ¢okc¢a uygulanan nitelik tespit
araglarindandir. Saglik enstitlileri bu araglardan faydalanarak kalite yonetim
sisteminde bir altyap1 olusturmali ve kalite ¢alismalarin1 diizenli hale getirmelidir.
Son senelerde biitiin {lkelerdeki gibi Tiirkiye medikal enstitiilerinde de
cogunlukla akreditasyon standartlar kalite diizenlemelerinde tercih edilmektedir.
Var olan caligmalarda bu durumun sebebi olarak standartlarin saglik hizmetinin
onemli taraflarin1 i¢ine almasinda, test mekanizmasmin hizmet siireglerine
kilitlenmesinin ve uluslararast bilinirligin temel diizeyde olmasmin o6zellikle
saglik turizmi bakimimdan olusan ihtiyacin etkili oldugu ifade edilebilir (Ozdil,
2010, s. 209).

Devlet ya da 6zel sektor mekanizmalarinin sistemlerde, siireglerde ve
neticeler de, devamli iyilesme isteyen tam verimli sekilde standartlara uyan saglik
sektorli enstitiilerinin varligini kabul ettigi ve ¢cogunlukla istekli olarak ilerleyen
bir silire¢ olan saglik servislerin de nitelik ve buna dayanarak gerceklestirilen

akreditasyon; Toplam Kalite Yonetimi perspektifinin en ciddi unsurlarindan
9



birisini ifade etmekte olup, aslinda Miikemmel Orgiit Standartlar1 uygulama siireci
olarak da ele alinabilir. Zaten, enstitiilerin iyi olarak sayilmasi i¢in resmi olarak
gergeklestirilen odiillendirmeler, uyumun test edilmesi ve Olgiitlerin belirlenmesi
icin aslen hastaneler temelinde {i¢ ana sisteme deginilmektedir: (1) akreditasyon,
(2) dokiimantasyon ve (3) ruhsatlandirma. Fakat bu sistemlerin beraber bir biitlin
olusu tarif zorlugunu da birlikte getirmektedir (Akyurt, 2008, s. 4). Akreditasyon;
bir saglik enstitlisi ya da organizasyonunun basar1 seviyesinin ilgili Olgiitler
dahilinde bahsedilen enstitii ya da organizasyona bagimli olmayan bir dis analiz
ile tespit edilmesi vasitasiyla akreditasyon standartlarimi yerine getirip
getirmediginin belirlenmesinin  milli bir akreditasyon enstitiisii ile tespit
edilmesinin devlet otoritesi tarafindan kabul edilmesidir. Bu acidan
akreditasyonun bir kurulusun verdigi hizmetin ne O6lgiide kaliteli oldugunun
degerlendirilmesini yapan, bir dis kurulus tarafindan yapilacak kontroller
neticesinde verilecek uygunluk belgesidir. Akreditasyon ile hedeflenen sey, ilgili
kurulusun sundugu hizmet hakkinda toplumda bir giiven duygusu olusturmaktir.
Akreditasyon sayesinde kalitesi standartlarinda da gozle goriiliir bir artis meydana
gelir. Cesitli kuruluslar arasinda iletigim gelisir, bir koordinasyon saglanmis olur.
ISO Serisi 6rgiit i¢in asgari kosullar1 ortaya koyarken akreditasyon, en iyi ¢alisma
sartlarinin olugmasi i¢in ¢abalar ve bir standart yakalamaya calisir. Akreditasyon,
cesitli kuruluslarin sahip olduklart muayene ve laboratuvar ortamlari ile birtakim
gorevleri yerine getirebilecekleri konusunda yeterli olduklarina dair uluslararasi
alanda da kabul goren ¢esitli kriterler Olgiisiinde degerlendirilerek

belgelendirilmesi islemidir.
1.4. Standartlasma ve Sertifikasyonun Onemi

Kaynaklara bakildiginda standardizasyon hakkinda bir¢ok farkli
tanimlamanin oldugu goriilmektedir. Bu tanimlamalar arasinda en ¢ok kabul
gormiis olan Uluslararas1 Standardizasyon Teskilati (ISO) tarafindan yapilan
tanimlamadir. Buna gore standardizasyon, “Bir faaliyetin ve o faaliyetle yakindan
iligkisi olanlarin ekonominin yararin1 diislinerek bir araya gelerek birtakim
kurallar belirleme ve bu kurallar1 uygulamaya koyma islemidir.” Insanlar,
diinyaya geldikleri ilk giinden beri karisikligi ortadan kaldirma ve bir diizen
oturtma ¢abasi igerisindedir. Standardizasyon kavrami da insanlarin bu diizenleme

isteginin dogal bir sonucu olarak ortaya c¢ikmistir. Standardizasyon kavraminin
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hemen hemen insanlik tarihi ile yasit oldugu soylenebilir. Standardizasyon
uygulamalarinda esas nokta standartlardir. Standartlar; insan sagligini 6nemseye,
kullanima uygun ve Ornek gosterilebilecek iirlinlere sahip olan, ekonomik
anlamda biitce dostu, yapilan bilimsel ¢alismalar neticesinde herhangi bir
sakincasi olmadigi ispatlanmis dokiimanlart ifade etmek icin kullanilmaktadir.
Diinya’da kaynaklar sinirlidir. Bu smirli kaynaklarin siirsiz insan ihtiyaglarini
karsilayabilmesi i¢in optimum diizeyde kullanilmasi gerekmektedir. Standart
kavrami, bu optimum diizeyi ifade etmektedir. Standardizasyon liiks tliketimi

degil insanlar i¢in olmazsa olmaz ihtiyaglar1 kapsamaktadir.

» Standartlar sayesinde firetim belirli bir sistematik igerisinde
gerceklesmektedir. Bu iiretimde, belirsiz durumlar ortadan kalktigindan ileride
karsilagilabilecek her tiirlii olumsuz durum 6nlenmis olur. Boylece her asamadaki

tiretim kontrol edilebilir ve bilinmeyenler giderilmis olur.

* Standartlar ile belirli bir kalitede seri bir liretim saglanir. Seri liretim
sirasinda her bir linite kendi iizerine diisen gorevi basarili bir sekilde yerine
getirmektedir. Aksi durumda, iiretimde sistemi icerisinde birtakim tikanmalar
yasayacaktir. Kalitenin ylikselebilmesi ancak standartlarin uygulanmas: ile

mumkin olabilir.

+ Kayip ve atik seviyesinde ciddi bir diislis yasanmaktadir. Standart
tretim ile ekonomik anlamda {iretimi olumsuz etkileyecek birgok husus

bulunmaktadir. Boylece atik ve kayip seviyeleri en alt noktaya kadar diiser.

« Standart iiretimde verimde de bir artis yasamir. Uretici, ne yapacagmnin

bilincinde oldugundan kisa bir siire i¢erisinde daha ¢abuk iiretim saglamaktadir.

» Standartlar ile depolama islemi de daha kolay hale gelir. Stoklarda bir
diisiis yasanir ve nakliyat daha ucuza mal olur. Standart iiretim, 6rnek bir iiretimi
kapsadigindan depolama da kolay bir islem olur. Ozellikle yer ve tesis

masraflarinda ciddi azalmalar yaganmaktadir.

« Standart {iretim ile maliyetlerde de diisiis yasanir. Uretim, ham madde,
is¢ilik ve enerji gibi kaynaklarin verimli bir bi¢imde kullanilmasiyla maliyetlerde

biiyiik oranlarda diisiis goriilebilir (mersin.edu.tr, 2018).

11



Sertifikasyon ile hedeflenen sey, s6z konusu hizmetin ¢evre boyutu
hakkinda dogru bilgiler vermesidir. Boylece ¢evre lizerinde daha ez etki yapacak
hizmetlere talep artmaktadir. Bu hizmetlerin piyasaya arzi da tesvik edilmekte ve
gevresel bir iyilesme saglanmaktadir (Kindan, 2006, s. 5). Sertifikasyon genel

anlamda su unsurlari igermektedir (Honey ve Rome, 2001, s. 51):
1- Goniilla tyelik
2- Logo
3- Resmi diizenlemelerle uyumlu veya daha 6tesine giden dlgiitler
4- Tlan etmek suretiyle siirdiiriilebilir kalkinmaya uyum
5- Degerlendirme ve gozlem

6- Uyelik ve aidatlar.
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2 SAGLIK LABORATUVARLARINDA KALIBRASYON
HiZMETLERI VE KALITE

2.1. Saghk Laboratuvarlarinda Kullanilan Cihazlar

Saglik isletmelerinde 90'lh yillardan itibaren ileri teknoloji ile iiretilmis
yeni teshis ve tedavi cihazlarmin kullanimi biiyiik oranda artmistir. Teshis ve
tedavi i¢in bu isletmelerde artik yiliksek teknoloji {irlinii elektronik,
elektromekanik ve bilgisayarli cihazlar kullanilmaktadirlar. Tibbi cihazlar
literatiirde kalibrasyonun uygulama alani olarak ge¢mektedirler. Tibbi cihazlar;
insan lizerinde kullanildiklarinda kimyasal, immiinolojik veya metabolik etkiler
gostermemektedirler. Buna karsin bu aletler gorevlerini yaparken bu etkiler
tarafindan desteklenebilmektedirler. Tibbi cihazlar; insanlarda var olan bir
hastaligin, yaralanmanin veya sakatligin tanisi, tedavisi, izlenmesi ve kontrol
altinda tutulmasi i¢in iretilmektedirler. Bu sayede anatomik veya fizyolojik
islevler arastirthip degistirilebilmekte veya yerine baskasi koyulabilmektedir.
Ayrica dogum kontrolii ve ilag uygulamalarinda da kullanilmaktadirlar. Tibbi
cihazlar tek baglarina veya baska cihazlarla birlikte kullanilabilmekte ve
kullanilabilmeleri  i¢in  gereken  durumlarda  bilgisayar yazilimi ile
calistirllabilmektedirler. Cansiz hayvanlarin dokularindan elde edilen iiriinler de
dahil olmak tiizere her tiirlii arag, alet, cihaz, aksesuar veya diger malzemelere
tibbi cihaz denmektedir (TUBITAK , 2011, s. 5). Tibbi cihazlarin kullanilirken
gerekli destek ekipmanlari bulunmaktadir. Bu ekipmanlar, cihaz ile birlikte
kullanilmak i¢in iiretilmis tibbi cihaz aksesuari olarak tanimlanmaktadirlar. Su

sekilde ifade edilmektedirler:

Tibbi Cihaz Aksesuari: Bu aksesuarlar tek baslarina cihaz
sayllmamaktadirlar. Tibbi cihaz ile birlikte kullanilmak igin fiiretilen pargalar

olarak ifade edilmektedir (TUBITAK , 2011, s. 6).

Ismarlama Uretilen Tibbi Cihaz: Bu cihazlar toplu iiretilen veya cihazi
kullanan hekimin isteklerine gore hazirlanan cihazlardan farkli olmaktadir. Uzman
hekim sorumlulugunda belirli bir hastada kullanilmak {izere iiretilmektedir

(TUBITAK , 2011, s. 6).
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Klinik Arastirma Amagli Tibbi Cihazlar: Bu cihazlar, klinik ortamda
insanlar tizerinde yapilan klinik arastirmalarda kullanilmak i¢in uzman hekimler

veya Kklinik arastirma yapmaya yetkili kisiler tarafindan tasarlanmaktadir

(TUBITAK , 2011, s. 7-8).

In Vitro Tibbi Tam1 Cihazi: Bu cihazlar genel laboratuvar kullanimima
yonelik tasarlanmaktadir. in vitro inceleme igin kullamlmadiklarida “in vitro
tibbi tani cihaz1” olarak adlandirilamamaktadir. In vitro tibbi tami cihazlar
fizyolojik veya patolojik durum veya kalitimsal anomalilerle ilgili bilgi edinmek
icin kullanilmaktadir. Bunun yaninda giivenlik seviyesini belirleme veya
kullanacagi diisiiniilen bireylere uygunlugunu tespit etmek gibi gorevleri de
bulunmaktadir. Insan viicudundan alinan kan ve doku numunelerinin
incelenmelerinde de kullanilmaktadirlar. Ayirag (reaktif), ayirag iiriinii, kalibrator,
kontrol materyali, kit, arag, gereg, ekipman veya sistem olan biitiin tibbi cihazlar
in vitro tibbi tani cihazi olarak kabul edilmektedirler. Bu cihazlar in vitro tani
incelemesi i¢in insan viicudundan alinan 6rneklerin konulmasi ve saklanmasi i¢in
kullanilmaktadir (TUBITAK , 2011, s. 9). Ultrason, EKG, monitdrler, kalp-
akciger makineleri, otomatik defibrilatorler, televizyonlu rontgen cihazlari, dijital
anjiyografi, bilgisayarli niikleer tip cihazlari, oto analizorler, fiber optik TV ve
videolu endoskopi cihazlari, lazer cihazlari, bilgisayarli tomografi (CAT), niikkleer
manyetik rezonans (NMR), pozitron emisyon tomografi (PET) cihazlar1 yasamsal

Onemi olan tibbi cihazlar arasinda sayilabilmektedir.

Bir 6l¢iim cihaz1 veya referansin gosterdigi degerle gostermesi gereken
deger arasindaki farkin tespit edilmesi kalibrasyon olarak tanimlanmaktadir. Insan
tizerinde hastalik, yaralanma, sakatlik teshisi, tedavisi, izlenmesi ve kontrolii
yapilan anatomik veya fizyolojik islemlerin arastirilmasi, degistirilmesi veya
baska bir seyle yer degistirmesi i¢in iiretilen alet, makine, malzeme ve ekipman
olarak tanimlanan tibbi cihazlarin kullanilmadan 6nce test ve kalibrasyonlarinin
yapilmalar1 gerekmektedir. Hasta ve calisan giivenligini etkileyen ve deney,
muayene, Ar-Ge, izleme, teshis ve tedavi asamalarinda kullanilan tiim cihazlarin

kalibrasyonlarinin yapilmalar1 6nemli goriilmektedir.
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2.2. Saghk Laboratuvarlarinda Kalibrasyon Periyodu

Tibbi cihaz iretimini yapan isletmelerin, belirlenen periyotlarda,
prosediirlere uygun olarak test ve kalibrasyon yapmalar1 gerekmektedir. Bununla
birlikte eger farkli bir siire belirtilmemisse bu cihazlarin kalibrasyon periyotlarinin
bir yildan uzun tutulmamasmin gerekli oldugu ifade edilmektedir. Buna karsin
cihazlarin bulunduklar1 yerler, kullanim sekilleri ve kullanim sikliklarina bagl
olarak kalibrasyon araliklar1 siklastirilabilmektedir. Belirlenen kalibrasyon
periyotlar1 disinda, cihazin yeni alindigi durumlarda, ariza, darbe ve uygun
kullanmama gibi durumlarda, fonksiyon arizalar1 ortaya c¢iktiginda, bakim
periyotlar1 aksatilmissa, ayar mekanizmalar1 degistirilmigse ve cihazdan alinan
sonuglar siipheli goriiliiyorsa kalibrasyon yapilmasi gerekmektedir (MEGEP,
2008, s. 104). Bunlarin disinda cihazin ireticinin dedikleri 1s1§inda uzman
personel tarafindan yilda en az bir kez kalibre edilmesi 6nemli goriilmektedir.
Cihazlarin oOlgme Dbelirsizlikleri, stabiliteleri, kullannom amaglari, kullanim
sikliklari, risk durumlari, sapma sinirlar1 ve deneyimler kalibrasyonu belirleyen
diger faktorler olarak ifade edilmektedirler. Kalibrasyon siklig1 standart normlara
gore belirlenmektedir. Tibbi cihazlarin kalibrasyonlar1 kalibrasyon periyodu
bittiginde, cihaz tamir gordiigiinde ve darbe yediginde gegersiz olmaktadir. Bu
sebeple tekrar kalibre edilmeleri gerekmektedir. Ayrica hasta ve galisan giivenligi
agisindan X-Ray cihazlarinin Gi¢ ay, alt1 ay ve en fazla bir yillik periyotlarda kalite
kontrol testlerinin yapilmalar1 olduk¢a 6nemli olmaktadir. Kullanim kosullarina
bagli olarak ol¢ii aletleri zamanla yaglanmaktadir. Bu duruma 6l¢iim prensip ve
teknolojileri de etki etmektedir. Bu sebeple deneyimli kullanicilar tarafindan
cihazlarin 6zelliklerine gore belirlenen periyotlara uygun olarak kalibrasyonlarinin
yapilmalar1 gerekmektedir. Bu periyotlar belirlenen kullanim kosullar1 da goz

oniinde bulundurulmaktadir.
2.3. Tibbi Kalibrasyon Cesitleri
2.3.1. Mekanik Kalibrasyon

Cihazlarm mekanik kisimlarinin  kalibre  edilmeleri  “mekanik
kalibrasyon” olarak ifade edilmektedir. Mekanik kalibrasyon; basing

kalibrasyonu, boyutsal kalibrasyon, terazi kalibrasyonu ve devir kalibrasyonu
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seklinde yapilabilmektedir. Biyomedikal cihazlarda yapilan mekanik
kalibrasyonlar; basing ve vakum gostergesinin kalibre edildigi cerrahi aspirator
kalibrasyonu, flowmetre kalibrasyonu, manometre ve vakum metre kalibrasyonu,
oksijen/azot manometresinin kalibrasyonu, oksijen flowmetresinin kalibrasyonu,
santrifiij kalibrasyonu, tansiyon aletinin manometresinin kalibrasyonu, terazi
kalibrasyonu, turnike cihazinin basing ve vakum kalibrasyonu ile ventilator

kalibrasyonu olarak siralanabilmektedir (MEB, 2012, s. 17).
2.3.2. Fiziksel Kalibrasyon

Fiziksel kalibrasyon kapsaminda cihazlarin optik, radyoaktivite ve
manyetik alan gibi biiyiikliikleri kalibre edilmektedirler. Spektrofotometre,
fotometre, refraktometre, fototerapi cihazi, réntgen, mikroskoplar ve MR gibi

cihazlarn fiziksel kalibrasyonlar1 yapilmaktadir (MEB, 2012, s. 18).
2.3.3. Sicaklik Kalibrasyon

Biyomedikal alaninda sivili cam, dijital ve analog termometrelerin, su
banyosu, buhar makinesi, buzdolab1 termometresi, etiiv, inkiibator, sterilizator,
kan saklama dolabi, morg, oda termometresi, nemdlger, otoklav sicaklik
gostergesi ve radyan isiticinin sicaklik kalibrasyonlari yapilmaktadir (MEB, 2012,
s. 19).

2.3.4. Kimyasal Kalibrasyon

Biyomedikal cihazlardan iletkenlik 6lger, pH metre, eliza test cihaz1 ve
klormetre gibi kimyasal 6l¢iim yapanlarin kimyasal kalibrasyonu yapilmaktadir.

Referans olarak kalibrasyon sivilart kullanilmaktadir (MEB, 2012, s. 19).
2.4. Kalibrasyonu Yapilan Standart Laboratuvar Ol¢iim Cihazlari
2.4.1. Manometre

Manometre, basing Ol¢limlerinde kullanilan en 6nemli cihazlardan biri
olarak tanimlanmaktadir. Manometre; cihaz performans kontrollerinde, cihazin
optimum ortamda calisip calismadiginin kontroliinde, iiretimde veya numune
kontroliinde kullanilmaktadir. Bununla birlikte birgok laboratuvar direkt olarak

manometre  kullanmaktadir.  Manometreler = Pascal  prensibine  gore
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caligmaktadirlar. Basing birim alana etki eden kuvvet olarak tanimlanmaktadir.
Genelde U seklinde Bourdon tiipli ve bu tiipe bagh olan bir kadran sistemin
oldugu manometreler kullanilmaktadir. Bourdon tiipiindeki sivi ve gaz basinglari,
kadran sistemden okunabilmektedir. Farkli ¢alisma prensiplerine sahip
manometreler bulunmaktadir. Bunlar 6l¢lim yapilacak basing araligina gore uygun
olan segilerek kullanilabilmektedir. Kapsiil tip veya koriiklii tip manometreler
daha hassas Ol¢lim yaptiklarindan diisilk basinglar1 6lgmek igin tercih
edilmektedir. Atmosfer iistii veya alt1 basinglar, mekanik basing veya vakum
O0lcme aletleri tarafindan Olgiilebilmektedir. Ayrica mutlak basincin bilinmesi
Olciim yapilan sistemin gergek basincini 6lgebilmek icin O6nemli olmaktadir.
Mutlak basing dlcerlerin skalalar1 atmosfer basincina gore diizenlenmektedir. Bazi
durumlarda ortamdaki hassas basing¢ farkliliklar1 deney boyunca ol¢iilmektedir.
Bu sebeple farkli basing olgerlerin kullanilmasi gerekebilmektedir. Analog veya
dijital olmak iizere kullanildig1 yere gore farkli ¢aligma prensiplerine sahip ¢ok

fazla manometre bulunmaktadir (NPL, 1996, s. 3).
2.4.2. Terazi

Hassas kiitle 6l¢timii 21. yiizyillda ¢ok fazla alanda kullanilmaktadir.
Ortacag'da toplumlar arasi iligkiler artmistir. Bu sebeple de agirlik ve uzunluk
birimlerinin evrensel olmalar1 gerekliligi ortaya ¢ikmistir. Boylece uluslararasi
kilogram prototipi olusturulmustur. Fransa'da 17. yy.da uzunluk ve agirlik
konusunda yasanan karmasalarin ortadan kalkmalari i¢in ¢aligmalar baslamistir.
1793 yilinda biten bu ¢alismalarin sonucunda referans agirlik +4 °C’de 1 dm?®
suyun agirligr olarak kabul edilmistir. Daha pratik olabilmek i¢in 1799 yilinda
platinden bir referans agirlik iretilmistir. Bir cismin veya maddenin kiitlesi terazi
ile dlgiilmektedir. Olgiimii yapilacak kiitle, esit kollu terazide kiitlesi bilinen baska
bir kiitle ile karsilastirilarak belirlenmektedir. Esit kollu terazinin ortasinda bir
denge noktasi bulunmaktadir. Olgiim isi bu denge noktasina bagl kollardaki
kefeler ile olmaktadir. Bir kefeye ol¢iilmek istenen kiitle diger kefeye daha
onceden  kiitlesi  bilinen  standart kiitle koyularak = Olciim  islemi
gerceklestirilmektedir. Yercekimi kuvveti her iki kefeye de esit uygulandigindan
yercekimi ivmesi gormezden gelinmektedir. Buna karsin dijital terazilerin
kullanim1 daha kolay olmaktadir. Ayrica bu tarz teraziler daha hassas

olduklarindan daha kesin sonuglar vermektedir. Dijital terazilerde hassas 6l¢iim
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yapilmasini saglayan “load cell” adi verilen pargalar bulunmaktadirlar. Load cell
aliminyum c¢ergeve iizerine wheatstone diren¢ kopriisii gergin bir sekilde
kurulmaktadir. Bu sayede olduk¢a hassas direng yapisina sahip olmaktadir. Load
cell aliminyum g¢er¢evede degisim, lizerine uygulanan agirlikla dogru orantili
olmaktadir. Sonrasinda karsilikli uglarin alanlarinin biiylimesiyle direng degerleri
artmaktadir. Diger taraftaki karsiliklt uclarin alanlarinin kiigilmesiyle dort gergin
agizdan bir wheatstone diren¢ kopriisii olusmaktadir. Yik, direng degerlerinde
degisimler meydana getirmektedir. Meydana gelen bu degisimlerle yiikiin
olusturdugu etkinin gerilimi toplanmaktadir. Ortaya ¢ikan toplam gerilim bir
degere karsilik gelmektedir. Bu deger de terazinin elektronik programlama
kismina girilerek gosterge aracihigiyla gosterilmektedir. Olgiim cihazlarinin
tasinma, kullanma, muhafaza, bakim ve depolama sirasinda olusabilecek hasar ve
bozulmalardan korunmalari gerekmektedir. Bu tarz hassas terazi tiirlerinin
kalibrasyonlarinin bulunduklari yerlerde yapilmalari 6nerilmektedir. Cihazin ayar
ve hassasiyetinin bakim sirasinda bozulmamasina dikkat edilmesi gerekmektedir.
Ayrica depolama yapilacak cihazin tipi ve 6zelligi g6z 6niinde bulundurulmalidir

(TUBITAK, 2014, s. 46).
2.4.3. Su Banyosu

Su banyolar1 genellikle metalden yapilmakta ve iglerinde su
bulunmaktadir. Sicakligin 100 °C civarinda oldugu su banyolar1 gaz, elektrik veya
su buhar1 ile 1sitilmaktadirlar. Iginde madde bulunan bir kap bu banyoya
daldirildiginda maddenin sicakligl en fazla 80-85 °C ye kadar ¢ikabilmektedir. Su
banyolari, 50-70 °C arasinda bir 1sitma islemi yapilacagi zaman, yanicit ve
parlayict maddeler buharlastirilmak istendiginde ve gravimetrik analizlerde
cokelegin olgunlastiriimasinda kullanilmaktadir. Isitma islemi yapilirken artan
basing sebebiyle patlayabilme ihtimalleri oldugundan kaplarin agizlarinin asiri
sik1 kapatilmamalar1 gerekmektedir. Termometreli su banyolarinda sicaklik
ayarlanabilmektedir. Bu sayede 1sitma islemi yapilirken sicakligi ayarlamak
miimkiin olmaktadir. Bu tiir banyolara “termostatli su banyosu” denmektedir.
Uzun siireli ¢alisma durumlarinda su banyolarinin i¢indeki suyun tamamen
buharlagmamasina dikkat etmek gerekmektedir. Suyun eksildigi durumlarda
takviye yapilmalidir. Ayrica siirekli distile su kullanilmasi 6nerilmektedir. Bunun

yaninda yag banyosu ve gliserin banyosu kullanilarak sicaklik 250 °C'ye kadar
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yiikseltilebilmektedir. Su banyolarinda 1s1 dl¢limiinde genellikle santigrat derece

(°C) kullanilmaktadir (MEB , 2010, s. 43).
2.4.4. Etiiv

Etiivler, sicakligin belli derecelerde korunabildigi elektrikli cihazlar
olarak tanimlanmaktadir. Laboratuvarlarda mikroorganizma tiretmek, kurutma
yapmak, yiiksek 1s1 ihtiyaci olan kimyasal reaksiyonlar olusturmak ya da
dezenfeksiyon amaciyla kullanilmaktadir. Etiivlerde hem kuru hava akimi hem de
nemli hava akimi dolasabilmektedir. Etlivlerin sterilizasyonlar1 fiziksel ve
kimyasal yontemlerle yapilmaktadir. Bu yontemler maliyet ve uygulanabilirlik
acisindan avantajlara ve dezavantajlara sahip olmaktadir. Fiziksel yontemler;
sicak ve soguk kuruluk, 1sinlar, elektrik akimi, sonik-ultrasonik titresimler, yiiksek
basing, osmotik degisikler ve filtrasyon yontemleri olarak siralanabilmektedir.
Buna karsin 1s1 en ¢ok kullanilan fiziksel yontem olarak bilinmektedir. Ist
yonteminin ekonomik, kolay uygulanabilir ve giivenilir olma gibi 6zellikleri
bulunmaktadir. Etilivlerin 1s1 ile sterilizasyonu direkt olarak hiicre proteinlerini
parcalayarak yapilmaktadir. Sterilizasyonun 1s1 ile yapilmasinda 1s1 derecesi,
1sinin etki zamani, ortamdaki nem derecesi, mikroorganizmalarin igerisindeki su
miktar1, pH, osmotik basing gibi faktorler etkili olmaktadirlar. Is1 sterilizasyonu
ortamin nemli olmasindan, mikroorganizmanin iginde %350 oraninda su
bulunmasindan ve pH derecesinin ndtr den uzaklasip asit veya alkaliye
kaymasindan olumlu yonde etkilenmektedir. Bakteri 6rneklerinin iiremesi i¢in bir
kabin i¢inde optimum sartlarin saglandigi elektrikli cihazlara “etiiv’ denmektedir.
Etiivler sadece kabini 1sitmamakta ayrica nemlendirmektedir. Etiivde insan
viicudundan alinan numunelerdeki bakteriler ¢ogaltilacaksa sicaklik 37 °C’ye, kiif
ve mantar iretimi yapilacaksa sicaklik 22°C’ye ayarlanmaktadir. Bunlarin
yaninda etiivler, sterilizasyon i¢in de siklikla kullanilmaktadir. Bakteri ve bakteri
sporlarinin protein yapilari kuru hava ile sterilizasyon sirasinda yiiksek sicaklik ile
bozulmaktadir. Pasteur firin1 veya incubator isimleriyle de ifade edilebilen etiivler
1sitma ve kurutma amaglariyla kullanilabilmektedir. Bu sebeple laboratuvarlarin
cok Onemli bir pargasi olarak goriilmektedirler. Etiivlerin kuru hava ile
sterilizasyon yapma, bakterilerin iiremesi i¢in besiyeri olarak kullanilma, kurutma
ve 1sitma yapma gibi kullanim amaglar1 bulunmaktadir. Az sayida metal ekipman

a sahip ve bunlar1 giin i¢inde defalarca kullanan ve kii¢lik operasyonlar yapilan
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kliniklerde etiivler sterilizator olarak kullanilmaktadir. Hastane veya biiyiik saglik
kuruluslarinda ayr1 sterilizasyon birimleri bulundugundan tiim bina onlar
tarafindan sterilize edilmektedir. Kuru sicak hava ile sterilizasyon igslemi ortamda
nem olmamasi sebebiyle uzun siirdiigiinden etiiv kullanilmaktadir. Sterilizasyon
icin genellikle 175 °C’de bir saat, 140 °C’de ise 3 saat yeterli goriilmektedir. Bu
yontem kullanilarak cam ve metal aletler, i¢lerine nemin ulasamadig1 yaglar ve
tozlar sterilize edilebilmektedirler. Buna karsin besi yerleri ve sivilar kuru sicak

hava ile sterilize edilmemektedir (Bereket ve Tekin, 2003, s. 8-9).
2.4.5. Sicaklik Olger

Is1l temas halinde bulunan iki sistemin 1s1 aligverisi yaparak 1s1l dengeye
ulagmalar1 durumunda iki sistemde de ayni olan biiytlikliik sicaklik olarak
tanimlanmaktadir. Sicaklik, 1s1l enerjinin seviyesi veya Ol¢iitii olarak ifade
edilebilmektedir. Bunun yaninda laboratuvar ortaminda yapilan bir¢ok deney igin
olduk¢a Onemli goriilmektedir. Ayrica numunelerin saklama kosullart i¢in de
sicaklik olduk¢a 6nemli olmaktadir. Bunun yani sira deneylerde optimum sicaklik
degerleri saglanamazsa beklenen reaksiyonlar gergeklesmeyebilmekte veya
istenemeyen reaksiyonlar olusabilmektedir. Adli bilimler laboratuvarlarinda
bulunan o6nemli maddi su¢ delilleri gibi Orneklerin optimum sicakliklarda
saklanmamalar1 bozulmalara sebep olabilmektedir. Bu sebeple hangi 6rnegin
hangi sicaklikta saklandigiin bilinmesi ve sicaklik degerlerini belirleyebilmek

icin gostergeli sicaklik dlgerlerin kullanilmasi 6nemli olmaktadir.

Meteorolojide termometrelerde Celsius, Fahrenheit veya Kelvin gibi
degisik olgekler kullanilabilmektedir. Degisen sicaklikla beraber sivilarin hacim
degistirerek sicaklik degerini gosterdigi termometreler giindelik kullanimda tercih
edilmektedir. Bu tiir termometrelerden en ¢ok kullanilan civali termometreler
olmaktadir. Alkollii termometreler ise alkoliin donma sicaklig1 diisiik oldugundan

sicakligin diistik oldugu yerlerde tercih edilmektedir.

Giinliik hayatta, endiistriyel ve adli bilimler gibi bir¢ok laboratuvarda
dijital termometreler kullanilmaktadir. Termometreler arasinda en hizli 6lgen alet
olan dijital termometrelerin dijital olmalar1 sebebiyle belirli donemlerde 6l¢iim

sonuglariin dogruluklarinin kontrol edilmeleri gerekmektedir (NPL, 1996, s. 11).
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2.4.6. Kiil Firim

Kiil firmlarinda, organik maddelerden olusan {iriinlerin yapilarindaki
inorganik madde miktarimi belirlemek i¢in kiil miktar1 dlgiilmektedir. Bu islem

1200°C'lere kadar ¢ikabilen sicaklik uygulamalariyla yapilmaktadir.

Kiil firinlar1 tagmabilmektedir. Endistriyel firinlara gore daha kiigiik
hacimli olan bu firmlarin maksimum ¢alisma sicakliklart 1000°C civari ve st
olabilmektedir. Kullanim amaci veya kullanildig1 sektore gore bu tip firinlara
laboratuar firini, ergitme firini, numune firini, yakma firini, test firmi, kiigiik 1s1l
islem firmi gibi isimler de verilebilmektedir. Genel olarak en yaygin kullanilan

ismi kil firin1 olmaktadir.

Cok farkli alanlarda kullanilabilen kiil firinlari; numunenin yakilarak kiil
oraninin belirlendigi gida sektdriinde, ham maddenin kalite analizini yapmak i¢in
plastik sektoriinde, 1s1l islem firini1 olarak metal sektdriinde, numune hazirlamak
icin seramik sektdriinde, deney amaciyla {niversite ve adli bilimler

laboratuvarlarinda kullanilmaktadir.

Genellikle elektrik enerjisiyle calisan kiil firmnlarinin dis kisimlar1 sac bir
kasadan olugmaktadir. Bu kasanin iginde bulunan isitma odasi genellikle tugla
veya benzeri bir malzemeden yapilmaktadir. Isitma odasi ile sac kasasi arasinda
izolasyon katmanlar1 bulunmaktadir. Kiil firinlarinda yana, yukar1 ve asagi dogru
acilabilen ¢ok farkli kapak tipleri goriilmektedir. Kontrollii sekilde elektrik
verilerek 1sitma islemi yapilan 1sitma odasinin duvarlarindaki uygun yerlere 1sitic

rezistanslar koyulmakta ve 1sitma islemi bu rezistanslar ile olmaktadir.

Kiil firinlar1 1sitma isleminin tipine gore farklilik gostermektedir. Bazi
kiil firinlarmin sicakliklar1 basit¢e bir termostat ile kontrol edilebilmektedir.
Ayrica 1sitma sirasinda 1sitma hizini elektronik olarak kontrol eden mikro islemci
kontrolii firinlar da bulunmaktadir. Bu firinlarda ara sicakliklar ve bekleme
siireleri tamimlanarak kademeli 1sitma yapilabilmektedir. Bunlarin yaninda bazi
kil firinlar1 farkli 1sitma recetelerini kayit edebilmekte ve kullaniciya kolaylik
saglamaktadir. Bu tarz firinlar da oldukga talep gérmektedir. Sicaklik kontroliiniin
elektronik olarak yapildigi bu cihazlara “Programlanabilir Sicaklik Kontrol
Unitesi” denilmektedir.
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Programlanabilir ~ sicaklik  kontrol  iinitelerinin  farkli  tiirleri
bulunmaktadir. Bazi kontrol iiniteleri kompakt ve hazir modiller seklinde
bulunmakta ve farkl tipleri piyasadan temin edilebilmektedir. Ayrica bu firmlar
icin Ozel olarak tasarlanan kontrol iiniteleri de bulunmaktadir. Bu iinitelerde

bulunan biiyiik ekranlar ve 6zel islevli tuslar kullanicilara kolaylik saglamaktadir.

Termokupl ad1 verilen 6lgme dgeleri firinlarin sicakliklarini 6l¢mektedir.
Firmin gelebilecegi en yiiksek sicaklifa gore termokupl secilmektedir. Farkli
sicaklik degerleri i¢in farkli malzemelerden iiretilen termokulplar, iki farkli telin
uclarinin TIG kaynag ile birlestirilerek bu tellerin birbirlerine ve disartya
yalitimlar1 saglanarak gayet ucuza iiretilmektedir. Buna karsin bazi termokulplar
kullanim sicakligina uygun olarak paslanmaz bir kilif i¢inde bulunmaktadir.
Bunlar dig ortam atmosferinden tamamiyla yalitilarak ¢ok kiiciik cap ve kiitlelerde

tiretilmektedir. Ayrica uzun 6miirli olmaktadir.

Bazi firinlar kullanim amaglarinin farkliliklar1 sebepleriyle bacalara sahip
olmaktadir. Yiiksek sicaklik durumlarinda asinmaya sebep olan gazlarin, yanma
sonucunda olusan gaz ve dumanin 1sitma odasindan ¢ikarilmasi bu bacalar
sayesinde olmaktadir. Isiticinin rezistanslarinin uzun Omiirlii olmalar1 i¢in bu

gazlarin 1sitma odasindan ¢ikarilmalar1 gerekmektedir (Tetraisi, 2013).
2.4.7. Pipet

Bir kaptan bagka bir kaba belirli bir miktar sivi aktarimi i¢in pipetler
kullanilmaktadir. Sabit miktarda siv1 aktarimi i¢in tek hacim ¢izgisine sahip olan
karinli pipetler tercih edilmektedir. Dereceli pipetlerin ucuna kadar taksimat
bulunmaktadir. Farkli ¢esitleri bulunan pipetler nakil pipetleri ve taksimath
pipetler olarak ikiye ayrilmaktadir. Cok kiiciik hacimli sivilar mikropipetler
araciligryla nakledilmektedir. Karinli pipetler olarak da bilinen nakit pipetleri
sabit hacimde olmaktadir. Bu pipetlerin ortast siskin bir cam borudan
olusmaktadir. Bu pipetlerde sivinin akis siiresi bir dakikayr gegmeyecek sekilde
daraltilan al kisimlar bulunmaktadir. Pipetteki sivi akisinin minimum zamani
pipetin hacime gore degismektedir. Sivilar 10 ml’lik pipette 20 saniye, 50 ml’lik
pipette 30 saniyede tasinmaktadir. Mohr pipetler olarak da adlandirilan taksimatli

pipetler, farkli hacimlerde sivi aktarimi yapabilmektedir. Bu pipetler ¢izgili, diiz
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ve dar bir cam borudan olusmaktadir. Hassas ¢alismalarda pek
kullanilmamaktadir. Yag tayini gibi standart ¢alismalarda karinli ve taksimatl
pipetler kullanilmaktadir. Bununla beraber standart miktarda bir siviyr aktarmak
icin kullanilan kip pipet olarak da adlandirilan otomatik cam pipetler de
bulunmaktadir. Bu pipetler 1, 5, 10, 20, 25, 50 ml olabilmektedir. Omegin siitten
yag tayini yapabilmek icin kullanilan asit pipeti 10 ml iken alkol pipeti 1 ml
olmaktadir. Pipetlerin kullanim sirasinda kuru ve temiz olmalar gerektiginden
kullanildiktan sonra yikanip damitilmis sudan gecirildikten sonra pipet sehpasina

konmalar1 gerekmektedir (Yilmaz, 2009, s. 32).
2.4.8. Santrifiij

Santrifiijler bir motor yardimiyla olaganistii hizla dénen aletler olarak
bilinmektedir. Bu aletler sayesinde bir sivi i¢inde siispansiyon veya emiilsiyon
halinde bulunan hiicre, alyuvar, bakteri vb. gibi kati parcaciklar merkezkag
kuvvetiyle ayristirllmaktadir. Santrifiijler dakikada 10000 devire kadar
cikabilmektedir. Ayrica donme hareketi istenilen siire boyunca yaptirilabilmekte
ve istenilen madde ayristirilabilmektedir. Bu cihazlar hormon ve biyokimya
testleri i¢in laboratuvarlarda kullanilmaktadir. Kani; en iistte serum, ortada yag ve

alt kisimda atik kalacak sekilde ayristirmaktadir.

Serbest serum veya plazma elde etmek, biyolojik sivilardan hiicresel
Ogeler ve diger bilesenleri ayristirmak, proteinleri kimyasal olarak ¢oktiiriilmiis
haldeler ise uzaklastirmak, protein veya antikor bagl ligandlar1 serbest
ligandlarda ayirmak gibi islemler icin kullanilmaktadir. Ayrica kati maddelerin
biyolojik sivilardan organik ¢oziiciilere ekstrakte edilmelerini saglamada, plazma
ve serumdan lipit bilesiklerini ayirma gibi farkli yogunluktaki iki likit fazi

ayirmada da islev gormektedirler (Y1lmaz, 2009, s. 11).
2.4.9. Otoklav

Otoklavlar doymus su buhar1 ile c¢alismaktadir. Normal atmosfer
basincinda 100°C olarak olgiilen buhar sicakliginda bazi sporlar uzun siire
yasayabilmektedir. Hiicredeki proteinler basingli buharin yiiksek sicakligindan
dolay1 koagiile olmaktadir. Bunun yaninda basingli buharda bol miktarda su
bulunmaktadir. Bu sayede hizli bir 1sitma saglanmakta ve hiicre igerisine
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girebilme Ozellikleri bulunan proteinlerin koagiilasyonlar1 hizlandirilmaktadir.
Boylece hiicreler 6lmektedir. Yiiksek basinca dayanikli ¢ift ¢eper ve metalden
olusan otoklavlarin kare ve dikdortgen gibi farkli sekilleri bulunmaktadir. Bir
otoklav, kazanin i¢ine su koymay1 saglayan bir musluk, hava ve buhar ¢ikisini
yapan baska bir musluk, manometre ve emniyet supabindan olusmaktadir.
Elektrik enerjisiyle calisan otoklavlarda buhar iiretimi kazan iginde olmaktadir.
Acik vanadan hava akisi, kazan doymus buhar ile doluncaya kadar olmaktadir.
Vana, kazan doymus buhar ile tamamen dolunca kapatilmaktadir. Sonrasinda
1sitma islemine devam edilerek basing ve sicaklik arttirilmaktadir. Otoklavlarin
sterilizasyonu 15-20 dakika stirmektedir. Bu iglem sirasinda buhar sicakligi 134°C
olmaktadir. Islem bittikten sonra buhar vanasi acilip buharin disari ¢ikmasi
saglanmaktadir. Manometreden basincin sifira diistiigii kontrol edilerek otoklavin
kapag dikkatlice agilmaktadir. Sterilizasyon i¢in beklenilen siirenin otoklavdaki
tiim materyaller i¢in etkili, sterilizasyon sicakligina ulagsmak i¢in yeterli ve biitiin
organizmalarin  Oldiiriilmesi icin istenilen siirede olmast gerekmektedir.
Sterilizasyon isleminin buharla ve kimyasal gazlarla yapilmas: durumunda cerrahi
ekipmanlarin  Oonceden Gzel paketleme malzemesi ise paketlenmeleri
istenmektedir. Bu paketler gozenekli olduklarindan 1s1l islem sirasinda buhari
gecirerek buharmn ekipman ile temasini saglamaktadir. Islem bittiginde ise paketin
gozenekli yapisi kapanmakta ve hava gecirmez hale gelmektedir. Bu sayede

ekipmanlarin uzun siire steril olmalar1 saglanmaktadir (MEGEP , 2008, s. 13).
2.4.10. Buzdolabi ve Derin Dondurucu

Kan, kan iriinleri, kitler ve diger biyolojik ornekler hastanelerde, kan
merkezlerinde, adli bilimler laboratuvarlarinda ve diger birgok laboratuvarda
belirli bir siire ve belirli bir 1s1 degerinde bu cihazlar sayesinde
saklanabilmektedirler. Kan bilesenlerinin saklanmasinda ortamin 1sis1, nemi ve
151k 1le temasinin olup olmamasi1 6nemli goriilmektedir. Kanin, 6zel kan saklama
dolabinda saklanmasi gerekmektedir. Bu dolaplarin 1s1 monitorleri bulunmaktadir.
Servis dolaplarinda kan saklamak kesinlikle onerilmemektedir. Numuneler
bekletileceklerse santrifiij isleminden sonra agizlar1 kapali olarak mutlaka +4
°C’de buzdolabinda bekletilmelidir. Numunelerin uzun silire saklanmalar
gerekiyorsa yapilacak testin prospektiisiin de belirtilen kosullara uygun olarak -20

°C’de agz1 kapali olarak buzdolabina konulmalari gerekmektedir. Serum ve
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plazma Orneklerinin alindiktan sonraki dort saat iginde ¢alisilmalari;
calisilmiyorlarsa +4 °C’de buzdolabinda agzi kapali olarak saklanmalari
onerilmektedir. Serum numunelerinin 5, 12 veya 24 saatten fazla bekletilmeleri
durumunda +4 °C’de saklansalar bile degerlerinde degismeler olmaktadir. Bu
sebeple serumlarin  dondurularak = saklanmalart  Onerilmektedir. Boylece
bozulmadan aylarca bile saklanabilmektedirler. Dondurulmus serumlar ¢alisma
zamani geldiginde oda sicakligina getirilmektedir. Kanin dondurulmasi hemolize
sebep olacagindan plazmasindan ayrilmamis kanin veya santrifiij edilecek
serumun dondurulmamasi gerekmektedir. Bu durum biyolojik orneklerin farkli
kosullarda ve prosediirler de saklandiklarint gostermektedir. Bu nedenle
laboratuvarlarda farkli sicaklik degerlerine sahip buzdolaplari ve derin

dondurucular bulunmaktadir (Biostorage, 2013, s. 62).
2.4.11. Diagnostik Cihazlar

Diagnostik cihazlar, hastaliklar, dogustan gelen sekil bozukluklari, saglik
durumu ve fizyolojik fonksiyonlar gibi konularda teshis amaci tasiyan cihazlardir.
Ayrica, teshis, izleme, tedavi imkani saglayan, tek basina ya da baska tibbi
cihazlarla bilesik bigimde kullanilan aktif tibbi cihazlardir (MEGEP, 2008, s. 19).
Bu cihazlarm siniflandirilmasi su bi¢imdedir (Korkmaz, 2005, s. 72)

Tibbi Goriintiilleme Sistemleri

1. Rontgen cihazlarn

2. Lazer kameralar (sulu, kuru)

3. Ultrasonografi — doppler cihazlar

4. Gamma kamera, Pet (siklotron), SPECT
5. Bilgisayarli tomografi cihazi

6. Manyetik rezonans goriintiileme cihazi
7. Kemik mineral dansitometre cihazi

8. Anjiyografi sistemleri
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9. Film banyo cihazlari

10. Radyasyon detektorleri
Ameliyathane ve Solunum Cihazlar:
1. Defibrilator

2. Kalp akciger pompasi, 1sitici-sogutucu, kan 1siticilari
3. Ventilator

4. Ameliyat masalari1 ve lambalari

5. Elektrokoter

6. Oto transfiizyon cihazlar

7. Cerrahi aspirator

Biyolojik Sinyal izleme Cihazlar

1. Defibrilator / monitorler

2. Hasta bas1 monitorler

3. EKG cihazlar

4. Oksijen saturasyonu cihazlari

5. EMG, ERG cihazlari

Radyoterapi Sistemleri

1. Simulatorler

2. Lineer akselerator

3. Co-60 teleterapi cihazlar

4. Brakiterapi sistemleri (intrakaviter)

Fizik Tedavi Cihazlan
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1. Eksersiz bisikletleri

2. Traksiyon cihazlar

3. Banyo (su, prafin) cihazlar

4. Tens cihazlari

5. Izokinetik test sistemleri

6. Kosu / yiirlime bantlar1

7. Kisa dalga tedavi cihazlari

Optik Tibbi Cihazlar

1. Otoskop ve oftalmoskoplar

2. Lazer cihazlari

3. Endoskoplar (Gastroskop, kolonoskop vb.)

4. Teleskoplar

5. Mikroskoplar (elektron, laboratuvar, ameliyat, muayene)
6. Isik kaynaklari (soguk 151k kaynaklarr)

Sterilizator ve Etiiv Cihazlar:

1. Buharli sterilizator (otoklav)

2. Kuru hava sterilizatorleri (etiiv)

3. Gaz (EO, Hidrojen Peroksit, formaldehit) sterilizatorleri
4. Dis, KBB, ve goz tiniteleri

5. Ses ve igitme cihazlar (odyometre, empedansmetre)
6. Mekanik cihazlar ve cerrahi aletler

7. Tibbi gaz sistemleri
27



8. Hemodiyaliz cihazlari, su sistemler (de iyonize, distile, revers 0zmoz)
9. Tek kullanimlik sarf malzemeleri
10. Protez ve ortezler

Biyokimya, Molekiiler Biyoloji, Hematoloji, Genetik ve
Mikrobiyoloji Cihazlar

1. Santrifiij cihazlari

2. Kan analiz cihazlar

3. Cipleri okuma ve degerlendirme tiiniteleri

4. Oto analizor

5. Kan ve kan iiriinleri saklama cihazlari, aferez cihazlari

6. Hiicre ayiricilar (cell seperator), akim sitometri cihazlari

2.5. Kalite Kavrami

Kalite kavraminimn yazili olarak yer aldig bilinen ilk kaynak, M.O 2150
yilinda hazirlanan Hammurabi Kanunlari’dir. Bu sartname, tarihe ev yapiminda
dikkat edilmesi gereken hususlarin ve bu hususlara uygun davranilmamasi halinde
uygulanacak yaptirimlarin belirlendigi bir kayit olarak ge¢mistir. Romalilar sehir
planlamasi, sarni¢ ve su kanallarinin yapimi, betondan yapilan evlerin insasi,
trafik sikisikligi gibi konular hakkinda sartname seklinde yasalar hazirlamistir
(Kostak, 2007, s. 3). Bugiin ise kalite, hizmet ya da tirtiniin miisterinin beklentisini
karsilama diizeyidir. Diger bir ifadeyle herhangi bir {iriin ya da hizmetin kayit
altinda tutulan belli sartlara uyulmak ve belirli denetimlere tabi tutulmak kaydiyla
tiiketiciye ulastirilmasidir. Uretim ve hizmet kuruluslarinin uzun vadede karlilig,
rekabet ve maliyet diisiirme giicli a¢isindan hizmet olduk¢a 6nemli bir faktordiir.

Yiiksek kalite anlayisi, ¢alisanlarin tamaminin performansinin miimkiin olan ne
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{ist seviyeye ¢ikarilmasinda etkili bir rol oynamaktadir (Marsap, 2014, s. 1). Ote
yandan, saglik alaninda kalite olumlu bir faktérden ziyade zorunluluktur. Her
insan iyi hizmet almay1 hak etmektedir. Konu insan saglig1 oldugunda kaliteden
0diin vermek, telafisi miimkiin olmayan sonuclara yol agabilmektedir. Bir iirliniin
yenilenmesi veya triinle ilgili herhangi bir problemin giderilmesi miimkiinken, bir
kisinin hayatiyla ilgili yapilabilecek bir hata o kisinin hayatin1 tamamen
etkileyebilecegi gibi yasam Kkalitesinde diisiise sebebiyet verebilmektedir. Bu
nedenle kisinin yasam kalitesini ve psikolojisini etkilemesi gibi hassas faktorler
g0z Oniline alindiginda, saglik hizmetinde kalitenin sart oldugunu séylemek dogru

olacaktir (Kostak, 2007, s. 4).

Kalite kavramina yonelik pek ¢ok tanim mevcuttur. Gavrin’in gelistirdigi
sekiz temel boyut, kalitenin taniminin ve boyutlarinin anlasilabilmesi adina
onemlidir (Garvin, 1984, s. 29). Birinci boyut olan performans, herhangi bir
{iriniin ana kullamim 6zelliklerini ifade etmektedir. Ozellikler, iiriinii digerlerinden
ayiran ve onu farkli hale getiren 6zellikleri tanimlamaktadir. Giivenilirlik, {irliniin
kullanim Omrii siiresince gosterdigi performansin siirekliligiyle iligkilidir.
Dordiincii  boyut olan uygunluk ile driiniin fiziksel Ozelliklerinin  ve
performansinin  Oonceden  belirlenmis  standartlarla  eslesip  eslesmedigi
incelenmektedir. Dayaniklilik, iirlinlin bozulmadan veya kullanict tarafindan
degistirilmeden oOnceki kullanim siiresini ifade etmekteyken; servis imkanlari
Uriinlin tamir imkanlar, tamir hizi ve tamir personelinin yaklasimini
kapsamaktadir. Yedinci boyut olan estetik iirliniin dis goriiniisii, tadi, sesi, kokusu,
dokunulabilirligi gibi somut 6zelliklerle ilgilidir. Son boyut olan algilanan kalite
ise lirlinlin marka, imaj veya reklam yoluyla meydana gelmis kendine has degerini
ifade etmektedir. Tiim bu boyutlar, kaliteyi belirleyici unsurlar1 olusturmaktadir.
Isbu ozelliklerden herhangi birinin yetersiz veya eksik olmasi, {iriin ve hizmet
kalitesini olumsuz anlamda etkileyecektir. Bir kavram olarak kalite, kullanicilarin
iirlin ya da hizmete yonelik deger yargilart konusunda 6nemli bir ipucu gorevi
gormektedir. Kullanicilar, iiriinleri ve hizmetleri, onlardan bekledikleri faydalari
gordiikleri 6lgtide kaliteli veya kalitesiz olarak degerlendirmektedir (Tekin, 2006,
S. 56).

Tarihsel siirecte insanoglunun devamli olarak inceledigi kalite, bugiin

daha da onemli ve dikkat cekici bir kavram haline gelmistir. Kalite kavramina
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iliskin ilk bilinen kayitlar MO 2000’li yillara kadar uzanmaktadir. Standart
Olgiilerin gelistirildigi bu dénemde, belirlenen standartlara uyulmamasi halinde
uygulanacak yaptirimlarla ilgili diizenlemeler de getirilmistir. Unlii Hammurabi
Kanunlari’'nda yer alan su madde, kalitenin Onemini ¢arpict bir bi¢imde
vurgulamaktadir: “Eger bir ingaat ustasinin yaptig1 ev yeterince saglam olmaz ve
bu ev, sahibinin iizerine ¢okiip onun dliimiine neden olursa evi yapan is¢inin basi

ucurulur” (Kiigtik, 2004, s. 70).

Kaliteli mal dretimi, esnaf birlikleri tarafindan 18. ylizyilda
desteklenmeye baslamistir. Orta Cag donemlerinde “lonca” adi verilen meslek
kuruluglarinin, tiyelerinin mallarin1 kaliteli yapip yapmadigini kontrol etme ve
mallarin diisiik kaliteli olmasi halinde yaptirim uygulama yetkisi bulunmaktadir
(Fuhr, 1992, s. 2; Yal¢in, 2007, s. 2). Bugiinkii anlamiyla kalite kavraminin
gelisimi 20. yiizyilin basinda sekillenmeye baslamustir. Tk uygarliklardan sanayi
devriminin gerceklestigi doneme degin, kalite algis1 yalnizca herhangi bir {iriinii
kendi ya da miisterisinin tasarimindan hareketle iireten usta ile iliskilendirilmekte
idi. Bu anlayisa gére ustanin ortaya koydugu iiriiniin 6zellikleri, bir anlamda
ustanin ustalik derecesinin gostergesiydi (Halis, 2000, s. 38). Sanayi devrimiyle
birlikte seri {liretimin artip is boliimiiniin olusturulmasi, isin farkli kollara
ayrilmasma ve farkli is kollarinda calisan iscilerin isin biitiinlinden habersiz
olmasina neden olmustur. Bu dénemde kalite kontrol anlayisi, kalite kontrolden
sorumlu bir yetkilinin liretimi tamamlanmis olan bir 6rnek iirlinli inceleyip tiim
partiyi bu 6rnekten hareketle onaylamasi veya reddetmesi seklinde uygulanmistir
(Top, 2006, s. 206). 1924 yilinda ABD’deki Bell Telefon Laboratuvari’nda gorev
yapan matematik¢i Walter A. Shewart, ortaya koydugu ilk “ihtimal ¢izelgesi” ile
istatistiksel kontrol anlayisinin onciisti olmustur (Halis, 2000, s. 39). Bu cizelge
sayesinde istatistiksel metotlar kullanilarak iiretim tizerinde hakimiyet saglanmaya
baslanmis; diger bir ifadeyle, liretim esnasinda yasanabilecek uygunsuzluklarin
istatistiksel metotlar yoluyla belirlenip son kontrolde ortadan kaldirilmasi
amaclanmistir (Peskircioglu, 1994, s. 13). Daha sonra 1935°te Ingiltere’de E. S.
Pearson’in istatistik ¢alismalarini temel alan Ingiliz Kalite Standartlari

gelistirilmistir (Parlak, 2004, s. 5).

Kalite teknolojisinin gelisimi, Ikinci Diinya Savasi’yla birlikte hiz

kazanmustir. Kalite kontrol alanindaki ¢alismalar, {iretilen {iriinlerin kalitelerinin
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gelistirilmesi ihtiyacindan hareketle artmis ve bu konuda daha fazla bilgi
paylasiminin yapilmasini saglamistir. 1946 yilinda Amerikan Kalite Kontrol
Dernegi (ASQC) kurulup, dernegin baskanlik gorevine George Edwards
getirilmistir (Bozkurt, 2003, s. 18). Japonya, lkinci Diinya Savasi’ndan once
Ingiliz Kalite Standartlarmi Japoncaya cevirerek istatistiksel kalite kontrol
metotlarina iliskin hamleler yapmis fakat bu alanda kayda deger bir adim
atamamustir (Mucuk, 1998, s. 242). ABD’li kalite uzmani1 E. Deming, 1946°da
kurulan Japon Bilim Adamlar1 ve Miihendisleri Birligi’nin (JUSE) daveti lizerine
1950 yilinda Japonya’ya konusmaci olarak gitmis ve Japon bilim adamlar ile
mihendislerine ¢iktidan ziyade iiretim siirecinde kalite kontroliiniin takibi ve
istatistiksel kalite kontrol metotlar1 ile ilgili bilgilendirmelerde bulunmustur. 1954
yilinda Japonya’ya konusmaci olarak davet edilen bir diger isim olan J. M. Juran
ise orta ve st diizey yoneticiler i¢in diizenledigi seminerlerde kalite kontroliin bir
yonetim araci olarak degerlendirilmesi gerektigini ve tiim yonetimi ilgilendiren
genis kapsamli bir kavram oldugunu dile getirmistir (Parlak, 2004, s. 5). Yine ayni
donemlerde, kalite konusuna iliskin sistematik yaklasimlariyla taninan A. V.
Feigenbaum’un eserleri de Japoncaya gevrilip uygulamaya konmustur (Halis,

2000, s. 40).

Kalite kontrol kavramini 1950’li yillarda kullanan ilk isim
Feigenbaum’dur. (Tekin, 2004, s. 3). Feigenbaum’a gore, kalite kontroli isletme
dahilindeki sinirlarint genisletmeli ve {irlin yapiminda kullanilan ham maddenin
kontroliinden son liriine kadar, tiim yOnetim kademelerini kapsayacak bigimde
isletmenin sorumlulugunda olmahdir (Top, 2006, s. 206). Feigenbaum ve ekibi,
bu donemde bir maliyet sistemi gelistirmistir. Bu maliyet sistemi, kalite
uzmanlarinca koruyucu maliyetler, i¢ basarisizlik maliyeti, tahmini maliyetler ve
dis basarisizlik maliyeti benzeri kavramlarla kategorize edilmistir. Bu
diizenlemeler, kalite yonetimi departmaninin iist yonetimle daha kolay iletisime
gecebilmesine 6n ayak olmustur (Halis, 2000, s. 40). K. Ishikawa, 1950°li yillarda
Japonya’daki kalite ile ilgili uygulama ve arastirma ¢aligmalarinda yer almis ve
1962’de Kalite Kontrol Cemberlerini gelistirmistir (Parlak, 2004, s. 5). Toplam
Kalite Kontrolii anlayisim1 da gelistiren Ishikawa, bdylelikle Toplam Kalite
Yonetimi anlayisinin mimari olmustur (Tekin, 2004, s. 3). Kalitenin saglanmasina

yonelik caligmalar kapsaminda i giicliniin egitimine agirlik verilen Japonya’da,
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kalite sorunlarina yol acan faktdrlerin belirlenebilmesi i¢in nicel metotlarin
yaninda diger yenilik¢i yonetim yontemleri de kullanilmistir. Bu calismalar,
Deming ve Juran onderliginde yiiriitiilmiistiir. Japonlar; kalite konusunda 1srarci
olmalari, teknolojik atilimlar1 ve katilimci yonetim gibi faktorler sayesinde yer
aldiklar1 pek cok endiistride kisa siire igerisinde lider pozisyonuna gelmeyi
basarmiglardir. 1970’11 yillara gelindiginde diinyada Japon fiirtinlerinin Amerikan
trlinlerine kiyasla daha az hata igcerdigi, daha saglam ve gilivenilir oldugu;
dolayisiyla da miisterinin ihtiyacina daha iyi cevap verdigi yoOniinde bir algi
olugmaya baslamistir. Bu donemde rekabet giiciinii ciddi dl¢iide kaybeden ABD
isletmeleri, Japon kalite hareketinin beyni olarak gorilen Deming’in
goriiglerinden yalnizca kendisini 1980 yilinda bir televizyon programinda
izleyerek haberdar olabilmislerdir. Programin yayinini takip eden donemde
ABD’deki pek ¢ok isletme Deming’in mesajini dikkate almis ve kalite odakli bir
yonetim sekline yonelmeye baslamustir (Ureten, 1999, s. 39).

Kalite Kontrol Cemberleri, ABD’de ilk kez 1974 yilinda, 1938’den yana
kalite lizerinde g¢aligmalar yapan P. Crosby tarafindan uygulanmistir (Parlak,
2004, s. 5). “Kalite {icretsizdir.” diisiincesini benimseyen Crosby, ilk sifir hata
yaklastmmi da uygulamaya koymustur (Ureten, 1999, s. 28). Kalite, 1980°li
yillarla birlikte {iretim departmanin dan ¢ikip yonetim hiyerarsisi yoniinde bir
hareket icerisine girmistir. Bu durum, “stratejik kalite yonetimi” ve “toplam kalite
yonetimi” kavramlarinin ortaya ¢ikip kalite kavramima yeni boyutlar
kazandirilmasin1 saglamistir (Halis, 2000, s. 41). Bir anda 6nemli bir pazarlama
kozu haline gelen kalite, orgiit biinyesindeki tiim elemanlarin kalite olusturma ve
stirdiirme konusunda sorumluluk almaya baslamasina neden olmustur (Halis,
2000, s. 41). Modern kalite felsefesinin mimarlari olarak degerlendirilen Deming,
Juran ve Crosby, “Toplam Kalite Yonetimi” anlayisinin temellerini atarken;
Feigenbaum ve Ishikawa da katkilariyla bu anlayisin benimsenmesinde onemli
roller oynamistir. Toplam Kalite Yonetimi (TKY) kavrami ABD’de dogmus
olmasina karsin, kavramin ilk benimseyicileri ve uygulayicilar1 Japonlar olmustur

(Tekin, 2004, s. 3).
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2.6. Saghk Laboratuvarlarinda Kalite

Ozellikle gectigimiz on yilda, laboratuvarlardaki kalite giivencesi ve
kalite kontroliiniin arttirilmas1 ¢alismalar1 denetleyici otoriteler ve akredite
ajanslar1 tarafindan yapilmaya bagslamistir. ABD’de faaliyet gosteren Saglik
Kuruluslar1 Akreditasyonu Ortak Komisyonu (JCAHO) bu baglamda yetkili bir
kurulustur. Kurulus yaymlamis oldugu oOnergede laboratuvarlarin “calisma
siireclerini, 6nemli islevlerini ve bunlarin dogurdugu sonuglar1 siirekli olarak
degerlendirmek ve gelistirmekle” yiikiimlii olduklarini ve “performanslarini
devamli olarak diger laboratuvarlarla karsilastirarak benchmarking faaliyetleri
gerceklestirmeleri” gerektigini belirtmektedir (Nevalainen vd, 2000, s. 516).

Getirilen bu zorunluluklar, laboratuvarlar1 performanslarini nasil
Olcebileceklerini diistinmeye itmistir. Hastalarin memnuniyetini ve daha 1iyi
bakimlarin1 belirleyen en 6nemli gostergeleri belirlemislerdir. Bu gostergelerdeki
performanslar JCAHO’ya bildirilmekte ve ulastirilan raporda performansin
arttirilmast adina yapilmasi planlanan eylemlere de yer verilmektedir. Bu Kkalite
denetleme sisteminin amaci hastalarin sagligini olumlu etkileyecek olan

degisiklikleri belirlemek ve bunlart uygulamaktir.

Pek cok kurum Tasarla-Olg-Degerlendir-Gelistir modeli ile ¢alismalarini
yiiriitiir. Isletme icerisinden toplanan bilgilerin degerlendirilmesi ve diger
isletmelerle karsilastirilmasi i¢in kullanilan en sik kullanilan metot “Standart Alti
Sigmali Benchmark Grafigi”dir. Bu stratejide siireclerin tanimlanmasi, analiz
edilmesi, gelistirilmesi ve kontrol edilmesi esastir. Bu grafikte kusurlar ve
olumsuz etkenler sigma karsisinda normalize edilir. Endiistride sik kullanilan bu
metot Klinik laboratuvarlarda da ayni siklikla kullanilmaktadir. Alti Sigma
Stratejisiyle siirecin hedefinden ne kadar saptig1 dlctilmektedir. Ortalama {iriinler,
ne kadar kompleks olurlarsa olsunlar, dért sigma civarinda performans gosterir.
Diinyanin en iyisi olarak goriilen {irlinlerin performans: alti sigmadir. Sigma
degeri kusurlarin olugsma ihtimalini gosterir. Bu stratejinin ana fikri trlindeki
kusur sayisinin bosa harcanan liretim maliyetlerini ve miisteri memnuniyetini
belirledigini savunmaktadir. Dolayisiyla sigma arttikca gereksiz maliyetler diiser
ve miisteri memnuniyeti artar. Asagida farkli sektorlerin farkli aktivitelerdeki

sigma seviyeleri verilmistir. Goriildiigii {izere 6’nin tlizerinde olan ticari
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havayollar1 6liim oram1 en kusursuz calisan endiistri iken diisiik sigmali bir
operasyona IRS’in telefondan verdigi vergi tavsiyesi verilmistir; bu da 2
civarindadir. Ortalama aktivitelerin 4 sigma civarinda yogunlastig1 goriilmektedir

(Nevalainen vd, 2000, s. 517).

Sekil 2. 1. Farkli Aktivitelerde Sigma Seviyeleri

Kaynak: Nevalainen, vd. (2000) Evaluating Laboratory Performance on
Quality Indicators With the Six Sigma

Alt1 Sigma Olgeginin klinik laboratuvarlarda ne seviyeye denk geldigini
Nevalainen vd (2000) ¢ laboratuvara uygulamistir. Kalite gostergeleri arasinda
etiketleme hatalari, raporlama hatalari, nakliyedeki sorunlar dolayisiyla bosa
giden kirmiz1 kan hiicresi oran1 gibi birgok kriter bulunmaktadir. Tabloda olusan
varyans oranlarmin her birinin hastada saglik sorunlarina sebebiyet verebilecegi
belirtilmistir. Genel duruma bakildiginda laboratuvarlarin ortalama varyansinin
diisiik oldugu goriilmektedir. Ancak kaybolan bilgiler, sitoloji Papanicolaou smear
talepleri ve ilag¢ izleme Orneklerinin toplanmasi gibi kisimlarda ytliksek varyans

Olciildigli goriiliir. Ancak bu varyanslar diisiik de olsa yiiksek miktarda 6rnek
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islendiginden hareketler diisiik varyanslarin dahi 6nemli sonuglari olabilecegi
belirtilmistir. Ayn1 zamanda yapilan calismalar ve gosterilen cabalara ragmen
laboratuvar performansinin son on yilda ileri gidemedigi goriilmektedir. Bunun
sebebi olarak insan faktorii gosterilmektedir. Dolayisiyla laboratuvardaki hatalarin

azalabilmesi i¢in siirecin bastan tasarlanmasinin gerekebilecegi vurgulanmistir.

3. AKRETITASYON VE AKREDITASYONUN SAGLIK
SEKTORUNDE (SAGLIK  LABORATUVARLARINDA)
UYGULAMALARI

3.1. Akreditasyonun Tanim

Tiirkiye'de ve diinyada akreditasyonun tanimi yapilirken ruhsatlandirma
kelimesinin de ayn1 anlamdaymis gibi kullanilmasi karisikliklara yol agmaktadir.
Bu sebeple iki kelimenin de tanimlarinin yapilmalar1 gerekmektedir. Cogunlukla
es anlamli olarak kullanilan bu iki kavramin farkli anlamlar1 bulunmakta ve farkl
tipteki kurumlar tarafindan gergeklestirilmektedir. Bir tesisin giivenli bir sekilde
caligmasi ve hastanin meydana gelebilecek zarardan korunmas: i¢in gerekli olan
minimum kosullarin belirlendigi bir grup standart, ruhsatlandirma islemini ifade
etmektedir (Akyurt, 2008, s. 6). Devlete bagli olmayan ve kar amaci glitmeyen bir
kurulusun ulusal ve uluslararasi alanda kabul gormiis teknik kriterler tizerinden
laboratuvar, muayene ve belgelendirme kuruluglarin1 degerlendirmesi, yeterliligini
onaylanmast ve denetlenmesi siirecine akreditasyon denilmektedir. Joint
Commission International'a gore saglik kuruluslarinin hizmet kalitelerini arttirmak
icin ayr1 veya saglik kurulusuna bagli olarak bulunan resmi bir kimligi olmayan
birimin degerlendirme yaptig1 silire¢ akreditasyon olarak tanimlanmaktadir
(Karabulut, 2009, s. 112). Saglik hizmetlerindeki kalitenin iyilestirilmesi i¢in tiim
diinyada akreditasyon sistemlerinin kullanilmalar tesvik edilmektedir. Ayrica bu

sistemler oldukga fazla tilkede kullanilmaktadir (Shaw, 2004, s. 5).

Cambridge sozliik tanimina gore akreditasyon resmi olarak tanimak,
onaylamak ve kabul etmek anlamina gelir (Cambridge Dictionary, 2018). Oxford
sozlik ise bu sozcligli “Birisini herhangi bir durumda veya bir eylemi
gerceklestirmeye yetkin  olarak tanimak” olarak tanmimlamistir  (Oxford

Dictionaries, 2018). Ulkemizde bu konuda otorite olan Tiirkiye Akreditasyon
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Kurumu (TURKAK) ise akreditasyonu uygunlugu degerlendiren kuruluslarin
yaptiklar caligmalar sonucunda verdikleri uygunluk teyit belgelerinin giivenilirlik
ve gegerliliginin sorgulanabilmesi i¢in kurulmus olan bir kalite altyapisi olarak
tammmlamistir. Bu teyit belgeleri deney ve muayene raporlari, kalibrasyon
sertifikalari, yonetim sistemi belgeleri, {iriin belgeleri, personel belgeleri gibi

belgeler olabilir (Tiirkak, 2018).
3.2. Akreditasyonun Amaci ve Onemi

Akreditasyonda hastanelerin bagimsiz ve tarafsiz bir dis kaynak
aracilifiyla incelenmeleri amaglanmaktadir. Bu incelenme sayesinde etkinligin
artacagl, maliyetin diisecegi, halkin hastanelere olan giiveninin giiclenecegi, saglik
sektorlindeki hizmet kalitesinin iyilesecegi, saglik hizmetlerindeki yoOnetim
yapisinin gelisecegi ve secilmis olan siireg, yap1 ve sonu¢ standartlarinin veya
kriterlerinin karsilanabilecegi diisiiniilmektedir. Bu sayede saglik hizmetleri
kuruluglarinin, karsilastirmali  veri tabanin1  olusturmak amaglanmaktadir
(Yetginoglu, 2009, s. 84). Diger bir deyisle, saglik kuruluslarinin daha yiiksek
kalitede hizmet vermeleri i¢in akreditasyon hizmetinin kalitesinin de

gelistirilmesinin amaglandigi sdylenmektedir (Timmons, 2004, s. 16).

Hem hastalar hem de saglik kuruluslar i¢in akreditasyon olduk¢a 6nemli
goriilmektedir. Bu islemin 6nemi giin gegtik¢e artmakta ve bu islem aranan bir
ozellik haline gelmektedir. Akreditasyon islemi; hastalarin bakim kalitelerinin
artmasini, saglik kuruluslarinda performansin yiiksek tutulmasini, giivenilir
ortamin gelistirilmesini, tlkedeki tiim saglik kuruluslarinin standart hizmet
diizeyine gelmelerini ve hizmet satin alan konumunda bulunan hastalarin saglik
kuruluglar1 arasinda karsilastirma yapabilmelerini saglamaktadir. Ayrica saghk
sektoriinde calisanlar arasinda akreditasyon sayesinde daha fazla is birligi
goriilmektedir. Bununla beraber bu islem; saglik kuruluslarinin itibarlarini
arttirdigi, ¢alisanlarin  kuruluglarina inanglarmin  ve giivenlerinin  yiiksek
olmalarini sagladig1 ve caligmalardaki yeterliligi istenilen diizeye getirdigi i¢in
saglik sektoriinde olduk¢a dnemli goriilmektedir (Yildiz, 2010, s. 48). Bu nedenle
akreditasyon islemi, yiiksek kalite hizmet verme amaci bulunan saghk
kuruluglarinda uygulamaktadir. Bu kuruluslar ¢alisanlarina bu kapsamda egitimler

vermekte ve calisanlari tesvik etmektedirler.
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3.3. Akreditasyonun Tarihsel Gelisimi

1917 yilinda ABD'de saglik kuruluslarinda ortaya g¢ikan akreditasyon
uygulamalar1 sonrasinda Kanada ve Avustralya'da da baslamistir (Akyurt, 2008,
S. 4).

Akreditasyon, saglik kuruluslarinin daha iyi rekabet edebilmek igin
memnuniyet anketi yapmak istemeleri sayesinde ortaya c¢ikmustir. Boylece
Hastane Standardizasyon Programi, Amerikan Cerrahlar Birligi tarafindan
uygulamaya koyulmustur. Bu programda bes adet standart bulunmaktadir.
Programin hedefi saglik kurumlariin daha iyi hizmet vermelerini saglamaktir. Bu
stire¢ saglik kurumlarinin diizenli kayitlarinin tutulmaya baslanmasini saglamistir.
Ayrica bu sayede kalite standartlar1 da belirlenmeye baslanmistir (Demirbas, Bal
ve Barsbay, 2005, s. 17).

1951°de kurulan Joint Commission on Accreditation of Hospitals
hastanelerde hizmet kalitesini daha iyi duruma getirmek i¢in 1987'ye kadar
faaliyette kalmistir. Diger saglik kuruluslarinda akreditasyon ihtiyaglarinin
dogmasiyla 1987 yilinda kurumun adi “Joint Comission on Acccreditation of
Healthcare Organizations” seklinde degismis ve kurum yeniden yapilanmistir

(Kus, 2000, s. 3).

JCAHO olarak kisaltilan kurulus 1999 yilinda bir diinya standardi haline
gelmis ve Joint Commission International olarak adlandirilmaya baslanmistir

(Akyurt, 2008, s. 4).
3.4. Akreditasyonun Diizenlenmesi ve Derecelendirilmesi

Bir saglik kurulusunun yer aldigi iilkedeki kanun yonetmeligine ve
tilkenin kiiltiirel degerlerine gore akreditasyon standartlar1 diizenlenmektedir.
Saglik kurumlarn erigimi en kolay yerler olacak sekilde ayarlanmaktadir. Hastane
standartlar1 hasta odakli sekilde belirlenmekte ve hastaneler en iyi uygulamayi
kullanmaya calismaktadir. Yonetim birimleri ¢evresinde diizenlenen cekirdek ve
esik standartlar, akredite olacak saglik kurulusunun ge¢mesi gereken en basit

uygulamalar olarak ifade edilmektedir (Karabulut, 2009, s. 113). JCI akreditasyon
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standartlarinin Portekiz, Italyan, Ispanyol, Alman, Cin, Cek, Tiirk ve Danimarka

dillerinde terciimesi bulunmaktadir.

Akreditasyon denetimine giren saglik kurulusu, isletme tarafindan
belirlenen standartlar1 “tamamen karsilamis”, “kismen Kkarsilamis” ya da
“karsilamamis” olarak degerlendirilmektedir. Ozel ve kamu fark etmeksizin tiim
saglik kurumlarinin bu standartlara uymalar1 gerekmektedir. Standartlar
anlasilabilir ve uygulanabilir durumda bulunmaktadirlar. Akreditasyonlar siirekli
gelisme temel alinarak diizenlenmekte ve yenilenmektedir (Karabulut, 2009, s.
113).

3.5. Tiirkiye'de Akreditasyon ve Belgelendirme

Tim diinyada oldugu gibi Tiirkiye'de de ticaretteki teknik engellerin
ortadan kaldirilmas1 6nemli goriilmektedir. Ticaret yapilan iilkeler mallarin ve
hizmetlerin kendi tilkelerinin kalitelerine denk olmalarin1 beklemektedirler. Gayet
normal bir beklenti olan bu durum ticaretin devami ve artmasi i¢in Onemli
goriilmektedir. Bu denklik saglanamazsa ticarette dnemli bir engel olugsmakta ve
ticaret yapilamamaktadir. Mevzuat, belgelendirme, laboratuvar, test, deney ve
muayene sartlarindaki farkliliklarin ortadan kaldirilmalar1 veya azaltilmalarn
uluslararasi mallarin serbest dolasimlar ig¢in gerekmektedir. Ayrica yeterlilik,
diiriistliik, biiytikliik kabiliyeti ve gilivenilirlik gibi kavramlar iilkelerin uygunluk
degerlendirmesi belgesi veren kurumlari i¢in olduk¢a dnemli goriilmektedirler. Bu
kavramlarin saglanmalar1 kurumlarda akreditasyon uygulanmasiyla miimkiin
olmaktadir. Akreditasyon ticarette, endiistride ve hizmet sektoriinde vazgecilmez
bir uygulama olarak bulunmaktadir. Bu sebeple her tiirlii anlagsma ve ihalede

insanlarin karsilarina ¢ikmaktadir.

Diinya Ticaret Orgiitii (WTO) iiriinlerin, standartlara uygun ve giivenli
oldugunu gostermek amaciyla olusturulan tek bir belgenin olmasina 6nem
vermektedir. Bu sayede uluslararasi pazarlarda kabul goriilmektedir. Bu duruma

bolgeler ekonomik bloklar da 6zel olarak 6nem vermektedirler.

Tiirk Akreditasyon Kurumu, 4 Kasim 1999 tarihinde 4457 sayili kanun
ile kurulmustur. TURKAK; muayene, laboratuvar ve belgelendirme hizmetlerini
yiirlitecek yurt i¢i ve yurt disindaki kuruluslarin akreditasyonlarini yapmaktadir.
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Ayrica bu kuruluslarin belirlenmis ulusal ve uluslararasi standartlara gore
faaliyetlerde bulunmalarin1 saglamaktadir. Bu sayede 6zel hukuk hiikiimlerine
tabi, tiizel kisiligi bulunan, idari ve mali 6zerklige sahip bir kurum olarak ifade
edilmektedir (Bastiirk, 2014). 15 Temmuz 2001’de akreditasyon basvurularini
kabul etmeye baglamis olan bu kurum, 28 Kasim 2002’de Avrupa Akreditasyon
Birligine (EA) liye olmustur. Bununla beraber 19 Aralik 2002°de de Uluslararasi
Laboratuvar Akreditasyon Birligine (ILAC) gozlemci iiye olarak katilmistir
(Tirkak , 2014, s. 2).

TURKAK akreditasyon islemlerinde uluslararasi standartlar temel
alinmaktadirlar. Bu standartlar, laboratuvar hizmeti veren kuruluslarda TS EN
ISO/IEC 17025, Kalite Yonetim Sistemi Belgelendirmesi yapan kuruluslarda TS
EN 45012, Cevre Yonetim Sistemi Belgelendirmesi yapan kuruluglarda
ISO/GUIDE, iiriin belgelendirme kuruluslarinda TS EN 45011 ve personel
belgelendirme kuruluslarinda TS EN 45013 olarak siralanmaktadir.

Tiirkiye’de JCI tarafindan akreditasyon belgesi verilen elli adet hastane
bulunmaktadir. Bu durum saglik sektoriinde akredite olmus kurum sayisinin
gittikge arttigin1 gdstermektedir. Ayrica Tirkiye akredite olmus saglik kuruluslar

arasinda diinyada ikinci sirada bulunmaktadir.
3.6. Laboratuvar Akreditasyonu

Deney ve kalibrasyon laboratuvarlarinin yeterlilikleri ISO/IEC 17025'e
gore ulusal akreditasyon kuruluslarinca denetlenerek belirlenmektedirler.
Uluslararas1 diizeyde kullanilmaya baslanan TS EN 45004 standardi diinyanin
herhangi bir yerinde bulunan muayene kuruluslari i¢in laboratuvar yeterliligi
gostergesi olarak kullanilmaktadir. Bu sayede laboratuvarlarin birbirleriyle aym
seviyede rekabet edebilmeleri saglanmaya caligilmaktadir. Bir laboratuvar bu
standartlara sahip oldugunda bir deney raporu ya da kalibrasyon sertifikasi
diizenlerse bunlar yurtdisinda taninmaktadir. Bu sayede ihrag¢ edilen triinler tekrar
test edilmemektedir. Bu durum da maliyetlerin azalmasini saglamaktadir. Bir
laboratuvar ISO/IEC 17025 standardina sahipse diizenledigi kalibrasyon

sertifikalarinin ve deney raporlarinin uluslararas1 gegerliligi bulunmaktadir. Bu
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sayede iretici firmalar daha genis bir pazara ve miisteri kitlesine agilabilmektedir

(Bastiirk, 2014, s. 1).

Laboratuvarlarin akredite olmalarinin yapilan deney ve 6l¢iim raporlar
konusunda halkin giivenini kazanma, tiim taraflar icin analiz ve Olgiimlerin
giivenilir oldugunun kanitlanmis olmasi, saglik, giivenlik ve c¢evreyle alakali
teshis ve yargilar tim taraflar1 ilgilendirdiginden bunlarin dogrulugunun
artmasinin saglanmasi ve hata, belirsizlik gibi sorunlarin azaltilmasi gibi faydalari

bulunmaktadir.

Laboratuvarlar akredite olduklarinda yaptiklari olglimlerin kesinligine
giivenilmektedir. Boylece tekrar test yapilmamakta, maliyetler azaltilmis olmakta

ve zaman kaybi da engellenmektedir (Bastiirk, 2014, s. 2).

Laboratuvarlarin  akredite edilebilmeleri i¢in TSE EN ISO/IEC
17025:2000 numarali standarda uygunluklarimi saglamalari gerekmektedir.
Avrupa Akreditasyon Birligi (EA) tarafindan laboratuvarlarin ¢alisma alanlariyla
ilgili  kriterlerin bulundugu belgeler calisma alanlarma goére ayr1 ayr
hazirlanmiglardir. Akreditasyon diislinen taraflarin hazirlik siirecinde Avrupa
Akreditasyon Birligi'nin (EA) rehberlerini kullanmalar1 onerilmektedir (Bastiirk,
2014, s. 2).

3.7. Saghk Laboratuvarlarinda Akredite Eden Kuruluslar
3.7.1. Saghk Kuruluslar1 Akreditasyonu Ortak Komisyonu (JCAHO)

ABD’de 20. yiizyilin ortalarinda saghk kuruluslar, dis hekimligi
dernekleri ve hastane dernekleri tarafindan ortak bir komisyon olarak kurulan
JCAHO, alt sistemleriyle beraber ABD saglik kuruluslarini akredite eden en
biiyiikk akreditor olarak ifade edilmektedir. Ayrica ABD'de 15000'den fazla
kurulusu denetleyen bu komisyonda hemsire dernekleri ve kamu kuruluslar1 adina
temsilciler de bulunmaktadir. Kar amaci giitmeyen bir kurulus olan JCAHO,
akreditasyon belgesi almak isteyen saglik kuruluslarinin basvurulari iizerine bu
kuruluslarda denetlemeler yapmaktadir (TUSAD, 2014). Cok uzun siire Once
kuruldugu ve kurumsallagmasint tamamladigi i¢in diinyadaki en giicli

akreditasyon kurulusu olarak kabul edilmektedir. Devletten bagimsiz ¢alisan fakat
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calismalarini devlet ile ig birligi halinde yapan JCAHO’nun hedeflerinin ilk
sirasinda kar etmemek yer almaktadir. JCAHO'nun amaci saglik hizmetlerinin
kaliteli, tani, tedavi ve bakim siireglerinin yiiksek standartlarda olmalarini
saglamak olarak ifade edilmektedir. Bu sebeple saglik kuruluslarinda kalite
standartlar1 olusturup bunlar1 denetlemektedir (TUSAD, 2014). Saglik kuruluslari,
JCAHO'nun bu denetlemeleri sayesinde kendilerini siirekli yenilemektedir.

3.7.2. Uluslararasi Birlesik Komisyon (JCI)

JCAHO basarili ¢alismalar1 sayesinde uluslararasi pazarda da kabul
gorerek ABD disindaki iilkelerde de popiiler olmustur. Bu durum saglik hizmeti
standartlarinin ABD disindaki tilkelerde de yayginlastirma ihtiyacini dogurmustur.
Boylece 1990l yillarda JCI kurulmustur (JCINedir, 2014). Bu sayede ABD'de
bulunan saglik sektdriinde akreditasyon yapan kuruluslar diinya pazarina agilarak

kendi akreditasyon uygulamalarini tiim diinyaya duyurmuslardir.

JCI, Hastaneler Icin Akreditasyon Standartlari kitabinda saghk
kuruluslarinin akreditasyon standartlarin1 belirtmektedir. Bu standartlar; hasta
glivenliginin saglanmasi, kalite ve iyilestirme ¢aligmalarinin yapilmalari, tesisin
yonetimi, gilivenligi, calisanlarin nitelikli ve egitimli olmalari, enfeksiyonlarin
kontrol altinda tutulmalar1 ve Onlenmeleri, bilgi yonetimi, yonetim, liderlik ve

yonlendirme olarak siralanmaktadir.

JCI uygulamas: sayesinde saglik kuruluslar1 hastane yonetsel alanlarda
zorunlu standartlar olusturmak durumunda kalmislardir. Boylece olusturulan

standartlarin uygulanmalar1 amag¢lanmaktadir.
3.7.3. Uluslararasi Standardizasyon Orgiitii (1SO)

Uluslararas1 Standartlar Teskilati olan ISO (International Organization
For Standardization), 1946 yilinda Cenevre'de kurulmustur. Bu teskilatin amaci
biitliin teknik ve teknik dis1 dallardaki standartlari belirlemek icin caligmalar
yiiriitmektir. Buna gore iirtin imal etmesi veya hizmet vermesi fark etmeksizin her
sitketin ISO kosullarin1 saglamasi gerektigi sOylenmektedir. Boylece etkin bir
kalite sisteminin olusturulacagi diisiiniilmektedir. Sirketlerin bu sisteme girmeleri

sonucunda miisterilerin degerlendirme yapmalarina gerek kalmayacagi ve hem
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miisterilerin hem de saticilarin zaman ve para tasarrufu saglayacaklari ifade
edilmektedir (Inceboz, 2009, s. 40). Akreditasyonun her iilkenin kendi saglik
politikasina ve kiiltiirine gére kurulmasi gerekmektedir. Ulkelerin beklenen
hizmet talepleri, yasam bi¢imleri ve yasal diizenlemeleri farklilik géstermektedir.
Bu sebeple her iilkenin kendi standartlarini gelistirmek i¢in ¢alismalar yapmasi
gerekmektedir. Bu ¢aligmalarin yapilmalari da akreditasyon alaninda gelismelerin

olmalarin1 saglamaktadir.

ISO tarafindan profesyonel ekipler olusturulup sistemlerin eksiklerinin
giderilmeleri i¢in ¢oziim yollar1 arastirilmakta ve bulunmaktadir. Uluslararasi
Standartlar Teskilati; standartlagtirma, 6l¢me, adlandirma ve yabanci adlari ¢esitli
dillere ¢evirme gibi faaliyetlerle ilgilenmektedir. Bununla birlikte makinelerin,
deney idarecilerinin, aletlerin, islemlerin, ylizeylerin, malzemelerin ve parcgalarin
tagimasi gereken Ozellikleri de bu teskilat tarafindan belirlenmektedir. Ayrica bu
ozelliklerin sunulma bi¢imi de Uluslararas1 Standartlar Teskilat1 tarafindan tespit
edilmektedir. Bu teskilatta 6zel olarak standartlastirilmasi istenilen bir ilim,
uluslararas1 teknik komiteler kurularak ¢oziime ulasmak icin ¢alismalar
yapilmakta ve sonuglar Uluslararas1 Standart (IS) olarak yayimlanmaktadir. 1ISO
standartlar1  teknolojik ihtiyaglar sebebiyle her bes yilda bir gbézden
gecirilmektedir. Gereken durumlarda degisiklikler yapilmaktadir. Uluslararasi
standartlara uygunluk saglik kuruluslariin gelisebilmeleri i¢in  6nemli

gorilmektedir.

ISO; sunulan hizmetlerin hazirlanmas1 sirasinda veya sonrasinda
maliyetlerin ilk olarak tanimlanmasi, Slglilmesi ve kontrol edilmesiyle toplam
maliyetlerin azaltilarak tasarruf yapilmasini saglamaktadir. Ayrica ¢alisanlarin
moral ve iletisiminde iyilestirmeler yapilmasina 6nem vermektedir. ISO sayesinde
kaynaklar daha verimli kullanilmakta ve hizmetlerin verimliligi artmaktadir.
Bunun yaninda miisterilere daha 1iyi, hizli ve hatasiz hizmet verilmesini
saglamaktadir. ISO'nun bir diger faydasi aktif ve dinamik bir dokiimantasyon
sisteminin kurulmasi ve veri tabaninin olusturulmasiyla etkin iletisime alt yap1
saglamasi olarak goriilmektedir. Bu sayede bilgiye ulasmak da kolaylagsmaktadir.
Hizmet alanlarinda ve kamuoyunda giliven duygusunu arttirmaktadir. Ayrica
uluslararas1 seviyede uygulanabilmektedir. ISO standartlar1 uluslararas1 kabul

gormiis olsa da Tiirkiye’de bulunan saglik kuruluslarinda halka ve calisanlarin
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isteklerine gore ayarlanmis merkezi akreditasyon modelinin uygulanmasi

gerekmektedir.
4. GEREC VE YONTEM

4.1. Literatiir Taramasi

2014 yilinda Tas ve Selvi tarafindan yayinlanan “Tibbi Cihaz
Kullanicilarinin  Alinan Tibbi Cihaz Kalibrasyon ve Bakim/Onarim Hizmet
Sunumuna Iliskin Gériisleri” baslikli calismada, Ramazan Kirsa¢ ve Omer Onder,
2015 yilinda tibbi cihazlar i¢in Kalibrasyon Genel Degerlendirme Formu
(Medical Device Calibration Form) olusturmustur.

“Tibbi Cihaz Kullanicilarin  Alman Tibbi Cihaz Kalibrasyon ve
Bakim/Onarim Hizmet Sunumuna Iliskin Gériisleri” olarak belirtilen anket seti
Saglik Bakanligi biinyesindeki miihendis ve kullanicilarin  yardimiyla
olusturulmustur. Istanbul’'un Beyoglu ilgesindeki iki hastanede bu form
uygulanmistir. Denemelerin ardindan anket sorularinin siralamalari degistirilip

son haline getirilmistir (Tas ve Selvi, 2014; Akinci, Bostan ve Kilig, 2015).

Metodolojik bir arastirma olan bu ¢alismada tip sektoriinde ¢alisan ve bu
cihazlar1 kullanan profesyonellere odaklanilmistir. 60 civarinda ¢alisan ¢alismaya
katilmistir. Likert Olgegi tarzinda hazirlanan bir form olusturulmustur. Bu testin

kalibrasyon ile ilgili 12 boyutu vardir.

Calismada gelistirilen formun c¢alismaya katilanlarin Kkalibrasyonu
ciddiye alip almadigin1 ve gereken hassasiyeti gosterip gostermediklerini 6lgmek
icin kullanilabilecegi belirtilmistir. Gelistirilen form, Ankara Giilhane Askeri Tip
Akademisinde c¢alismakta olan doktor hemsire ve teknisyenler {izerinde
uygulanmistir. Ortalama puan 200 tizerinden 162,10+£17,84 oldugu igin olumlu
olarak belirtilmektedir. Yas, cinsiyet, medeni durum, 6grenim durumu, gorev
yapilan birim ve birimde toplam calisma siiresi konulu analizlerde bunlarin
hicbirinin puanlart anlaml bir sekilde etkilemedigi bulunmustur. Aragtirmada en
diisiik ortalama puan hemsirelere aittir (155,41+17,62). Doktor ve teknisyenlerin
sirastyla 164,62+15,37 ve 165,13+18,01 ortalama puanlar aldiklar1 belirlenmis ve

bu farkin anlamli oldugu belirtilmistir.
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Kogak vd. (2016), biyomedikal kalibrasyon hizmetlerinin sehir
hastanelerinde nasil uygulanabilecegini arastirmiglardir. Cok biiyiikk olmasi
planlanan bu sehir hastanelerinde cihaz cesitliligi de fazla olacaktir. Buna ¢6ziim
getirmek icin bir kalibrasyon modeli onerilmistir. Bu hastanelerin kalibratorlerini
satin almalarinin gerektigi belirtilmigtir. Bunun i¢in de ofset yatirnm modelinin
onerildigi goriilmektedir. Bu ¢aligmada ayrica kalibrasyon i¢in siire¢ planlama ve

is akis modelleri gosterilmistir.

Saglik sektoriinde calisan hemsirelerin tibbi kalibrasyon hakkindaki
goriislerini inceleyen arastirmada Sezdi ve Giines (2017), kalibrasyon hizmeti
almis olan 200 hemsireyi incelemistir. Calismaya katilanlarin %76’s1 kadin,
%47,5’1 6 yildan daha tecriibeli ve %76,5’i en az lisans mezunudur. Calismada
hemsirelerin kalibrasyon konusundaki genel bilgilerinin belli bir seviyede oldugu
ancak yeterli sayilamayacagi belirtilmistir. Caligma ayrica daha Once alinan
kalibrasyon egitiminin kalibrasyon bilgisini anlamli seviyede arttirdigini
belirtmistir. Egitim alan hemsire orani ise yalnizca %17,5 olarak belirlenmistir.
Arastirma sonucunda kalibrasyon egitimlerinin yararli oldugu ve daha sik

yapilmasi gerektigi belirtilmistir.
4.2. Arastirmanin Amaci

Bu arastirmanin amaci; saglik laboratuvarlarinda standartlagma,
sertifikasyon ve akreditasyon siirecinin ele alinmasidir. Kalibrasyon ve kalite

cercevesinde siire¢ degerlendirilmistir.
4.3. Arastirmanin Onemi

Standartlasma ve akreditasyon kadar, medikal tan1 ve tedavide kullanilan
tibbi cihazlarin kalibrasyonu da biiyilk 6nem tasimaktadir. Bu ¢aligmada ilgili
unsurlarin kalibrasyon ve kalite g¢ergevesindeki siireci ele alinmigtir. Sektorel

anlamda ve literatiire onemli bir katki yapildig1 diistiniilmektedir.
4.4. Arastirmanin Evren ve Orneklemi

Arastirmanin evreni; Hastane A, Hastane B ve Hastane C’de gorevine
devam eden saglik ¢alisanlaridir. Orneklem ise bu kisiler arasindan segilen 165

kisidir. Hastane A: 1973 yilinda Ankara’da kurulan 6zel sektoriin Onciiliiglinti
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yapan diinya standartlarinda saglik hizmeti sunmay1 hedeflemis, nitelikli kadrosu
ve tecriibesiyle hizmet veren bir hastanedir. Hastane B: 1999 yilinda hizmete
giren tasrada konumlandirilmis Kamu uygulama ve arastirma hastanesidir.
Hastane C: Ankara’da 1966 yilinda hizmete girmis 2007 yilinda JCI tarafindan
akredite edilmis ve Tirkiye’de JCI standartlarinda saglik hizmeti veren ilk kamu

uygulama ve arastirma hastanesidir.
4.5. Veri Toplama Araci

Arastirmada veri toplama araci olarak anket kullanilmistir. Olusturulan
anket formunun iki boliimi vardir. Anket formunun ilk boliimiinde katilimcilarin
oncelikle kisisel bilgileri ile ilgili birtakim sorulara cevap vermesi istenmistir daha
sonrasinda kalite ydnetimi ile ilgili birtakim sorular sorulmustur. ikinci béliimde

kalibrasyon genel degerlendirme formu kullanilmistir.
4.5.1. Kalibrasyon Genel Degerlendirme Formu

Kalibrasyon genel degerlendirme formu, tibbi cihaz kalibrasyonlarina
iliskin bilgi diizeyi ve algilar1 6lgmek tizere Kirsag (2015) tarafindan gelistirilmis
olan 40 maddeden olugsmaktadir. Bu maddeler 5’li likert tipinde olup 1=tamamen

katilryorum, 5=hi¢ katilmiyorum seklinde kodlanmustir.

Formda 12. 20. 21. 28. 29. ve 31. maddeler tersten kodlanmistir. Formun
gelistirildigi calismada kapsam gecerligi, yiizey gecerligi, olciit gegerligi ve yapi
gecerligi yapilmis olup formun gecerligi kanitlanmistir. Formun gilivenirligine
iliskin Cronbach’s alpha katsayisi, Kirsa¢’in (2015) ¢alismasinda 0,913 olarak, bu
calismada 0,948 olarak bulunmustur. Bu degerler formun giivenilir oldugunu
gostermektedir. Form 12 adet alt boyuttan olugmaktadir. Bunlar; kalibrasyonun
tanimi, kalibrasyonun yarari, kalibrasyonun farkindaligi, kalibrasyonun kim
tarafindan yapildigi, kullanici sorumlulugu, kalibrasyonun siklig1 ve zamanlamasi,
kalibrasyonda yasanan sorunlar, kalibrasyonun oOnemi, kalibrasyon egitimi,
kalibrasyon ile kullanici aras1 psikolojik iliski, kalibrasyon yapilacak cihazlar ve
kalibrasyon-kalite iligkisi seklindedir. Formda alinan puanin azalmasi belirtilen

yargilarin onaylandigi ve bu yargilara katilim gosterildigi anlamina gelmektedir.
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4.6. Hipotezler
Arastirmanin hipotezleri su bicimdedir:

H1. “Tibbi cihaz kullanicilarinin meslek tiirlerine gore tibbi kalibrasyon
genel degerlendirme puan ortalamalar arasinda istatistiksel olarak énemli bir fark

yoktur.”

H2. “Tibbi cihaz kullanicilarinin  6grenim diizeylerine gore tibbi
kalibrasyon genel degerlendirme puan ortalamalar1 arasinda istatistiksel olarak

onemli bir fark yoktur.”

H3. “Tibbi cihaz kullanicilarinin yas grubuna gore tibbi kalibrasyon
genel degerlendirme puan ortalamalari arasinda istatistiksel olarak 6nemli bir fark

yoktur.”

H4. “Tibbi cihaz kullanicilarinin cinsiyete gore tibbi kalibrasyon genel
degerlendirme puan ortalamalar1 arasinda istatistiksel olarak Onemli bir fark

yoktur.”

HS. “Tibbi cihaz kullanicilariin gorev yaptiklari birimde toplam c¢alisma
stirelerine gore tibbi kalibrasyon genel degerlendirme puan ortalamalar1 arasinda

istatistiksel olarak onemli bir fark yoktur.”

H6. “Tibbi cihaz kullanicilarinin hastanede toplam ¢alisma stirelerine
gore tibbi kalibrasyon genel degerlendirme puan ortalamalari arasinda istatistiksel

olarak 6nemli bir fark yoktur.”
4.7. Verilerin Analizi

Aragtirmanin analizinde IBM SPSS 20 programi kullanilmistir. Analizde
oncelikle katilimcilarin kisisel bilgilerine ve kalite yonetimine iliskin veriler
frekans analizi yOntemiyle gosterilmistir. Sonrasinda kalibrasyon genel
degerlendirme formu alt boyutlarina iliskin bulunan degerler betimsel analiz
yontemiyle goOsterilmistir. Analizin sonraki kisminda katilimeilarin  kisisel
bilgilerinin ve kalite yonetimi ile ilgili sorulara verilen cevaplarin kalibrasyon

genel degerlendirme formu alt boyutlarindan aldiklar1 puanlara gore farklilasip
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farklilasmadigina tek yonlii varyans analizi ve bagimsiz Orneklem “t” testi

yontemiyle bakilmaistir.

5. BULGULAR

5.1. Kisisel Ozellikler
Tablo 5. 1. Katilimcilarin Kisisel Ozelliklerine Iliskin Bulgular

Frekans Yiizde
Calisilan yer
Hastane A 28 17,0
Hastane B 50 30,3
Hastane C 87 52,7
Yas
18-25 yas arasi 17 10,3
26-30 yas arast 20 12,1
31-35 yas arasi 29 17,6
36-40 yas arast 44 26,7
41-45 yas arast 39 23,6
46-50 yas arast 11 6,7
51-55 yas arast 4 2,4
56 yas ve lizeri 1 0,6
Cinsiyet
Kadin 85 51,5
Erkek 80 48,5
Egitim durumu
Lise mezunu 15 9,1
On lisans mezunu 52 31,5
Lisans mezunu 72 43,6
Lisansiistii mezunu 26 15,8
Medeni durum
Evli 109 66,1
Bekar 56 33,9
Su anki calisilan birimde toplam calisma siiresi
1 yildan az 10 6,1
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13 yil 22 133

3-5yil 20 12,1
5-7 yil 19 115
7-10 y1l 20 12,1
10 yildan fazla 74 44,8
Hastanedeki toplam ¢alisma siiresi

1 yildan az 5 3,0
1-3 yil 21 12,7
3-5yil 13 79
5-7yil 16 9,7
7-10 y1l 19 11,5
10 yildan fazla 90 54,5

Kisisel bilgilere iliskin frekans analizi sonuglar1 incelendiginde
katilimcilarin %17’sinin Hastane A’da, %30,3’liniin Hastane B’de, %52,7’sinin
ise Hastane C’de calisign goriilmektedir. Katilimcilarin %10,3’0 18-25 yas
araligindayken %12,1°1 26-30 yas araliginda, %17,6’s1 31-35 yas araliginda,
%26,7’s1 36-40 yas araliginda, %23,6’s1 41-45 yas araliginda, %6,7’si 46-50 yas
araliginda, %2,4’i0 51-55 yas araliginda ve 9%0,6’s1 56 yas ve lizerindedir.
Katilimcilarin %48,5’inin  erkek, %51,5’inin ise kadin oldugu bulunmustur.
Katilimcilarin %9,1°1 lise mezunu iken %31,5°1 6n lisans mezunu, %43,6’s1 lisans
mezunu, %15,8°1 ise lisansiistii mezunudur. Katilimcilarm %66,1°1 evli, %33,9’u
ise bekardir. Katilimcilarin %6,1°i su anda ¢alistiklar1 birimde 1 yildan az siiredir
calistiklarinmi belirtirken %13,3’1 1-3 yildir, %12,1°1 3-5 yildir, %11,5°1 5-7 yildur,
%12,1’1 7-10 yildir, %44,8’1 ise 10 yildan uzun siiredir ¢alistiklarini belirtmistir.
Katilimcilarin %3°i hastanede 1 yildan az siiredir calistiklarimi belirtirken
%]12,7’s1 1-3 yildir, %7,9’u -5 yildir, %9,7’si 5-7 yildir, %11,5’1 7-10 yildir,

%54,5’1 ise 10 yildan uzun siiredir ¢alistiklarini belirtmistir.

Tablo 5. 2. Kalite Yonetimine iliskin Bulgular

Frekans Yiizde
Daha once kalite yonetimi ile ilgili egitim
aldimiz m?
Evet, aldim. 139 84,2
Hayir, almadim. 25 15,2
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Su an cahstigimiz birimde kalite yonetimi ile

ilgili egitim verildi mi?

Evet, verildi. 146 88,5
Hayir, verilmedi. 19 11,5

Biriminizde kalite yonetimi  uygulamasi

yapiliyor mu?

Evet, yapiliyor. 156 94,5
Hayir, yapilmiyor. 8 4,8

Tibbi cihaz kalibrasyonlariyla ilgili herhangi bir

egitim aldimiz mi?

Evet, aldim. 134 81,2
Hayir, almadim. 31 18,8

Kalite yonetimi ile ilgili yoneltilen sorulara verilen cevaplar
incelendiginde katilimcilarin %84,2’sinin daha once kalite yonetimi ile ilgili
egitim aldigi, %88,5’inin su an ¢alistiklar1 birimde kalite yonetimi egitiminin
verildigini, %94,5’inin birimlerinde kalite yonetimi uygulamasinin yapildigt ve

%81,2’sinin tibbi cihaz kalibrasyonlariyla ilgili bir egitim aldig1 goriilmektedir.
5.2. Arastirma Degiskenlerine Yonelik Bulgular

Arastirma degiskenlerinden olan algilanan deger ve marka sadakatinin alt

faktorlerine iliskin elde edilen betimsel bulgular Tablo 3’te gosterilmistir.

Tablo 5. 3. Arastirma Degiskenlerine Iliskin Betimsel Analiz Sonuglari

Std.
N Min. Maks. Ort.
Sapma
Kalibrasyonun tanimi 165 1,00 4,00 1,45 .55
Kalibrasyonun yarar1 165 1,00 3,00 1,44 A7
Kalibrasyonun farkindaligi 165 1,00 2,83 1,47 ,45

Kalibrasyonun kim tarafindan
165 1,00 3,00 1,53 57

yapildig1

Kullanict sorumlulugu 165 1,00 3,22 1,56 A7
Kalibrasyonun siklig1 ve zamanlamast 165 1,00 3,40 1,55 .55
Kalibrasyonda yaganan sorunlar 165 1,00 5,00 1,88 ,87
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Kalibrasyonun 6nemi 164 1,00 3,50 1,38 53

Kalibrasyon egitimi 165 1,00 5,00 1,60 ,69

Kalibrasyon ile kullanic1 aras1
165 1,00 3,00 1,50 49

psikolojik iliski
Kalibrasyon yapilacak cihazlar 165 1,00 4,00 1,72 ,69
Kalibrasyon-kalite iligkisi 165 1,00 3,00 1,42 52

Yapilan betimsel analiz sonucunda katilimcilarin kalibrasyon genel

degerlendirme formundaki maddelere yiliksek oranda katildig1 goriilmiistiir.

Katilimcilarin - kalibrasyonun tanimi boyutundan aldiklar1 puanlarin
ortalamasi 1,45+0,55 olarak bulunurken kalibrasyonun yarari boyutundan aldiklari
puanlarin ortalamasi 1,44+0,47, kalibrasyonun farkindaligi boyutundan aldiklari
puanlarin ortalamasi 1,47+0,45, kalibrasyonun kim tarafindan yapildigina yonelik
boyuttan aldiklar1 puanlarin ortalamas: 1,534+0,57, kullanici sorumluluguna
yonelik boyuttan aldiklar1 puanlarin ortalamasi 1,56+0,47, kalibrasyonun sikligi
ve zamanlamasit boyutundan aldiklar1 puanlarin ortalamasi 1,55+0,55,
kalibrasyonda yasanan sorunlar boyutundan aldiklart puanlarin ortalamasi
1,88+0,87, kalibrasyonun oOnemi boyutundan aldiklar1 puanlarin ortalamasi
1,38+0,53, kalibrasyon egitimi boyutundan aldiklar1 puanlarin ortalamasi
1,60+0,69, kalibrasyon ile kullanici arasi psikolojik iliskiye yonelik boyuttan
aldiklart puanlarin  ortalamas1 1,50+0,49, kalibrasyon yapilacak cihazlar
boyutundan aldiklar1 puanlarin ortalamasi1 1,72+0,69, kalibrasyon-kalite iligkisi

boyutundan aldiklar1 puanlarin ortalamasi ise 1,42+0,52 olarak bulunmustur.

Katilimcilarin  “kalibrasyonun 6nemi” ve “kalibrasyon-kalite iliskisi”
maddelerine en c¢ok katilim gosterdikleri goriiliirken ‘“kalibrasyonda yasanan
sorunlar” ve “kalibrasyon yapilacak cihazlar” maddelerine ise en az katilim
gosterdikleri goriilmiistiir. Degerlendirmeler sonucunda kalite egitimlerinin
faydali oldugu goriilmektedir. Egitimlerin devami ve detaylandirilmasi ile ilgili
ozellikle kalibrasyon iglemi, kalibrasyon gereksinimi olan cihazlar ve kalibrasyon-
cihaz arizalarn iligkisi konularinin egitimlerde islenmesinin faydali olacagi

diisiincesindeyiz.
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5.3. Kisisel Ozellikler ile Arastirma Degiskenleri Arasindaki liskiye
Yonelik Bulgular

Tablo 5. 4. Calisilan Hastane ile Arastirma Degiskenleri Arasindaki Iliskiye
Yonelik Tek Yonli Varyans Analizi Sonuglar

Calisilan
N Ort. SS F p
Hastane
) Hastane A 28 1,55 50
Kalibrasyonun
Hastane B 50 150 57 1,295 277
tanimi
Hastane C 87 1,39 56
) Hastane A 28 1,50 49
Kalibrasyonun
Hastane B 50 1,46 44 ,398 ,672
yararl
Hastane C 87 1,41 49
) Hastane A 28 1,57 47
Kalibrasyonun
Hastane B 50 1,51 47 1,599 ,205
farkindahg
Hastane C 87 1,42 43
Kalibrasyonun Hastane A 28 1,43 52
Kkim tarafindan Hastane B 50 1,72 66 4,249 ,016
yapildig Hastane C 87 145 51
Hastane A 28 161 45
Kullanici
Hastane B 50 1,70 54 4,685 ,011
sorumlulugu
Hastane C 87 1,46 ,40
Kalibrasyonun Hastane A 28 1,69 55
siklig1 ve Hastane B 50 1,72 .60 6,796 ,001
zamanlamasi Hastane C 87 1,40 .48
) Hastane A 28 2,07 79
Kalibrasyonda
Hastane B 50 2,05 95 2,992 ,053
yasanan sorunlar
Hastane C 87 1,73 .83
) Hastane A 28 1,43 47
Kalibrasyonun
. ) Hastane B 49 1,33 47 ,400 671
onemi
Hastane C 87 1,40 .59
) Hastane A 28 1,75 91
Kalibrasyon
Hastane B 50 1,83 71 7,110 ,001
egitimi
Hastane C 87 1,41 53
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Kalibrasyon ile Hastane A 28 152 46

kullanici arasi Hastane B 50 161 52 2,111 ,124
psikolojik iliski Hastane C 87 1,43 48
Kalibrasyon Hastane A 28 1,80 ,67
yapilacak Hastane B 50 199 72 7,309 ,001
cihazlar Hastane C 87 155 ,63
) Hastane A 28 1,38 48
Kalibrasyon-
Hastane B 50 155 56 2,396 ,094
kalite iliskisi
Hastane C 87 1,36 ,49

Yapilan tek yonlii varyans analizi sonucunda katilimcilarin ¢alistiklart
hastanenin kalibrasyonun kim tarafindan yapildigi, kullanic1 sorumlulugu,
kalibrasyonun sikligi ve zamanlamasi, kalibrasyon egitimi ve kalibrasyon
yapilacak cihazlar alt boyutlarina gore anlamli bir sekilde farklilastigi
bulunmustur; sirasiyla, F(2, 162) = 4,249, 4,685, 6,796, 7,110, 7,309, p < ,05.
Bulunan anlamli farkliligin hangi gruplar arasinda oldugunu tespit edebilmek
amaciyla Bonferroni Post-hoc testi uygulanmistir. Bulunan sonuglara gore
Hastane C’de calisan katilimcilarin kalibrasyonun kim tarafindan yapildigina
verdikleri onem, kullanict sorumluluguna verdikleri 6nem, kalibrasyon egitimine
verdikleri 6nem ve kalibrasyon yapilacak cihazlara verdikleri 6nem; Hastane B’de
calisan katilimcilara gore anlamli bir sekilde daha fazladir. Ayrica Hastane C’de
calisan katilimcilarin kalibrasyonun sikligina ve zamanlamasina verdikleri 6nem,
Hastane A ve Hastane B’de calisan katilimcilara gore anlaml bir sekilde daha
fazladir. Dolayisiyla Hastane C Tiirkiye’nin JCI standartlarinda saglik hizmeti
veren ilk kamu kurulusu olmasi, koklii ve uzun gegmise dayanan yapisi, kurumsal

hafizas1 bu sonuca ulagsmasindaki sebep olarak diisiiniilebilir.

Tablo 5. 5. Yas ile Arastirma Degiskenleri Arasindaki Iliskiye Yonelik Pearson
Korelasyon Analizi Sonuglari

Yas
Kalibrasyonun tanimi ,013
Kalibrasyonun yarari -,080
Kalibrasyonun farkindahg -,125
Kalibrasyonun kim tarafindan yapildig: -,159*
Kullanici sorumlulugu -,222%*
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Kalibrasyonun siklig1 ve zamanlamasi -,186*

Kalibrasyonda yasanan sorunlar -,027
Kalibrasyonun énemi -,057
Kalibrasyon egitimi -, 224%*

Kalibrasyon ile kullanic1 arasi psikolojik ,129

iliski
Kalibrasyon yapilacak cihazlar ,035
Kalibrasyon-kalite iliskisi -,181*

*p<,01**p<,05

Yapilan Pearson korelasyon analizi sonuglar1t  incelendiginde
katilimcilarin  yaglart ile kalibrasyonun kim tarafindan yapildigi, kullanici
sorumlulugu, kalibrasyonun sikligi ve zamanlamasi, kalibrasyon egitimi ve
kalibrasyon-kalite iliskisi arasinda negatif yonlii ve anlamli korelasyonlar
bulunmustur; sirasiyla r = -,159, -,222, -,186, -,224, -,181, p < ,05. Buna gore
katilimcilarin yaslar arttik¢a kalibrasyonun kim tarafindan yapildigina verdikleri
onem, kullanic1 sorumluluguna verdikleri 6nem, kalibrasyonun sikligina ve
zamanlamasina verdikleri Onem, kalibrasyon egitimine verdikleri onem ve
kalibrasyon-kalite iligkisine verdikleri onem de artis gostermektedir. Calisanlarin
yaglart ilerledikce kurumu ve yaptigr isi benimsedigi bir bakima olgunlasip

tecriibeyle gorevine baglandig: diisiiniilmektedir.

Tablo 5. 6. Cinsiyet ile Arastirma Degiskenleri Arasindaki iliskiye Yonelik
Bagimsiz Orneklem T Testi Sonuglar

Cinsiyet N Ort. SS t P

Kalibrasyonun Kadin 85 1,43 56

-,455 ,650
tanimi Erkek 80 1,47 55
Kalibrasyonun Kadin 85 1,48 47

1,118 ,265
yarari Erkek 80 1,40 47
Kalibrasyonun Kadin 85 1,47 45

-,096 ,923
farkindahg Erkek 80 1,48 45
Kalibrasyonun kim Kadin 85 1,56 55

,730 467
tarafindan yapildign ~ Erkek 80 1,49 60
Kullanici Kadin 85 155 42

-,293 770
sorumlulugu Erkek 80 157 551
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Kalibrasyonun Kadin 85 1,56 52

siklig1 ve ,164 ,870
Erkek 80 154 58
zamanlamasi
Kalibrasyonda Kadin 85 1,83 .83
-,842 ,401
yasanan sorunlar Erkek 80 1,94 92
Kalibrasyonun Kadin 84 1,40 59
,581 ,562
onemi Erkek 80 1,36 47
Kadin 85 1,60 ,68
Kalibrasyon egitimi ,058 ,954
Erkek 80 159 70
Kalibrasyon ile Kadin 85 1,49 /48
kullanic1 arasi Erkek -,129 ,897
80 150 51
psikolojik iliski
Kalibrasyon Kadin 85 1,64 60
1,716 ,088
yapilacak cihazlar Erkek 80 1,82 |76
Kalibrasyon-kalite Kadin 85 1,45 51
, 740 ,460
iliskisi Erkek 80 1,39 52

Yapilan bagimsiz Orneklem t testi sonucunda katilimcilarin
cinsiyetlerinin kalibrasyon genel degerlendirme formu alt boyutlarina gore
anlamli bir sekilde farklilasmadigi bulunmustur; sirasiyla t = -,455, 1,118, -,096,
,730, -,293, ,164, -,842, 581, ,058, -,129, -1,716, ,740, p > ,05.

Tablo 5. 7. Egitim Durumu ile Arastirma Degiskenleri Arasindaki Iliskiye
Yonelik Tek Yonlii Varyans Analizi Sonuglar

Egitim
N Ort. SS F p
durumu

Lise mezunu 15 137 52

Onlisans
. 52 1,43 53
Kalibrasyonun mezunu

_ ,203 ,894
tanimi Lisans mezunu 72 1,46 50
Lisanststi
26 150 75
mezunu
) Lise mezunu 15 1,43 37
Kalibrasyonun .
Onlisans ,184 ,907
yarari 52 1,48 44
mezunu
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Lisans mezunu 72 1,42 47
Lisansiisti
26 1,44 59
mezunu
Lise mezunu 15 1,46 33
Onlisans
. 52 154 45
Kalibrasyonun mezunu
. 512 ,675
farkindahgi Lisans mezunu 72 1,44 47
Lisansiisti
26 1,44 46
mezunu
Lise mezunu 15 1,50 ,50
_ Onlisans
Kalibrasyonun 52 156 ,60
mezunu
kim tarafindan ) 377 770
Lisans mezunu 72 155 56
yapildig .
Lisansusti
26 142 61
mezunu
Lise mezunu 15 151 32
Onlisans
52 164 51
Kullanici mezunu
. ,790 ,501
sorumlulugu Lisans mezunu 72 1,53 48
Lisanstisti
26 151 40
mezunu
Lise mezunu 15 1,37 47
_ Onlisans
Kalibrasyonun 52 1,64 57
mezunu
siklig1 ve ) 1,218 ,305
Lisans mezunu 72 155 58
zamanlamasi
Lisansiisti
26 1,46 44
mezunu
Lise mezunu 15 1,40 34
Onlisans
) 52 1,95 ,89
Kalibrasyonda mezunu
. 1,747 ,160
yasanan sorunlar Lisans mezunu 72 192 97
Lisanststi
26 1,94 70
mezunu
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Lise mezunu 15 1,37 44

Onlisans
. 52 1,35 46
Kalibrasyonun mezunu

. ,660 ,578
onemi Lisans mezunu 71 1,44 61
Lisansiisti
26 1,29 51
mezunu
Lise mezunu 15 1,23 42
Onlisans
. 52 1,71 |79
Kalibrasyon mezunu
_ 1,903 131
egitimi Lisans mezunu 72 1,59 65
Lisanststi
26 1,60 ,68
mezunu
Lise mezunu 15 1,38 ,30
_ _ Onlisans
Kalibrasyon ile 52 1,67 59
mezunu
kullanic1 arasi ] 3,205 ,025
Lisans mezunu 72 1,44 45
psikolojik iliski
Lisanstustiu
26 1,38 ,40
mezunu
Lise mezunu 15 1,43 53
_ Onlisans
Kalibrasyon 52 1,86 77
mezunu
yapilacak ] 1,594 ,193
] Lisans mezunu 72 1,71 63
cihazlar
Lisansiisti
26 167 73
mezunu
Lise mezunu 15 1,40 47
Onlisans
) 52 150 ,53
Kalibrasyon- mezunu
) ,755 521
kalite iliskisi Lisans mezunu 72 1,40 54
Lisanststi
26 1,33 45
mezunu

Yapilan tek yonlii varyans analizi sonucunda katilimcilarin egitim
durumlarinin yalnizca kalibrasyon ile kullanici arasi psikolojik iligki boyutuna
gore anlamli bir sekilde farklilastigi bulunmustur; F(3, 160) = 3,205, p < ,05.

Bulunan anlamli farkliligin hangi gruplar arasinda oldugunu tespit edebilmek
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amaciyla Bonferroni Post-hoc testi uygulanmistir. Bulunan sonuglara gore on
lisans mezunu olan katilimcilarin kalibrasyon ile kullanici arasindaki psikolojik
iliskiye verdigi onem; lise, lisans ve lisansiistii mezunu katilimcilara gore anlamhi
bir sekilde daha azdir. Bu sonuglar dogrultusunda ¢alisanlarla yapilan ikili
goriigmelerde lise mezunu calisanlar, yas ve calisma yili bakimindan eski
calisanlardan olusmaktadir. Bu durumun farkindaligi, tecriibbe ve kalibrasyon -
kullanici iliskisini Onemli kildig1 disiiniilmektedir. Lisans ve lisansiistii
mezuniyetler i¢in aldigr egitim teorik bilgi ve birikimi yapilan ise yansittigi
diisiiniilmektedir. On lisans mezunlar1 ve diger personelin kurum igi egitimlerin

sikligint artirarak desteklenmesi faydali olacagi diistiniilmektedir.

Tablo 5. 8. Medeni Durum ile Arastirma Degiskenleri Arasindaki Iliskiye
Yoénelik Bagimsiz Oreklem T Testi Sonuglari

Medeni
Ort. SS t p
durum
Kalibrasyonun Evli 109 1,38 49
-2,373  ,019
tanim Bekar 56 159 65
Kalibrasyonun Evli 109 139 45
-2,188  ,030
yarari Bekar 56 155 50
Kalibrasyonun Evli 109 138 ,38
-3,964  ,000
farkindahg Bekar 56 166 51
Kalibrasyonun kim Evli 109 144 54
-2,779  ,006
tarafindan yapildign ~ Bekar 56 1,70 59
Kullanmici Evli 109 147 42
-3,432 001
sorumlulugu Bekar 56 1,73 50
Kalibrasyonun Evli 109 144 50
siklig1 ve -3,529 ,001
Bekar 56 1,75 58
zamanlamasi
Kalibrasyonda Evli 109 1,79 73
-1,991  ,048
yasanan sorunlar Bekar 56 2,07 1,07
Kalibrasyonun Evli 108 1,28 42
-2,963  ,004
onemi Bekar 56 157 66
Evli 109 150 67
Kalibrasyon egitimi -2,563 011
Bekar 56 1,79 69
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Kalibrasyon ile Evli 109 1,43 44

kullanici arasi -2,315 ,022
Bekar 56 1,62 57
psikolojik iliski
Kalibrasyon Evli 109 1,68 .65
-1,058  ,292
yapilacak cihazlar Bekar 56 1,80 77
Kalibrasyon-kalite Evli 109 1,34 48
-2,621 010
iliskisi Bekar 56 1,56 55

Yapilan bagimsiz Orneklem t testi sonucunda katilimcilarin medeni
durumlarinin ~ kalibrasyon yapilacak cihazlar hari¢  kalibrasyon genel
degerlendirme formunun biitiin alt boyutlarina goére anlamli bir sekilde
farklilastigr bulunmustur; sirasiyla t = -2,373, -2,188, -3,964, -2,779, -3,432, -
3,529, -1,991, -2,963, -2,563, -2,315, -1,058, -2,621, p < ,05. Buna gore evli
katilimcilarin ~ kalibrasyon hakkindaki bilgi diizeylerinin, algilarinin = ve
kalibrasyona verdikleri 6nemin bekar katilimcilardan anlamli bir sekilde daha
fazla oldugu goriilmektedir. Evli katilimecilarin  6zel hayatlarindaki
sorumluluklarinin ve bu sorumluluk bilincinin, is hayatlarina da yansidigi

distiniilmektedir.

Tablo 5. 9. Birimde ve Hastanede Toplam Calisma Siiresi ile Arastirma
Degiskenleri Arasindaki iliskiye Yonelik Pearson Korelasyon Analizi Sonuglari

Birimde toplam Hastanede

calisma siiresi toplam cahisma

siiresi
Kalibrasyonun tanim -,033 -,008
Kalibrasyonun yarari -,088 -,028
Kalibrasyonun farkindahgi -,129 -,142
Kalibrasyonun kim tarafindan -,231*%* -173*
yapildig
Kullanici sorumlulugu -,192* -,168*
Kalibrasyonun siklig1 ve zamanlamas1  -,175* -,148*
Kalibrasyonda yasanan sorunlar -,035 -,098
Kalibrasyonun 6nemi -,090 -,037
Kalibrasyon egitimi -,303** -,280**
Kalibrasyon ile kullanici arasi -,019 ,020
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psikolojik iliski

Kalibrasyon yapilacak cihazlar -,086 -,102

Kalibrasyon-kalite iliskisi -,120 -,115

*p<,01**p<,05

Yapilan Pearson korelasyon analizi sonuglar1  incelendiginde
katilimcilarin  birimde ve hastanede ¢alisma stireleri ile kalibrasyonun kim
tarafindan yapildigi, kullanic1 sorumlulugu, kalibrasyonun siklig1 ve zamanlamasi
ve kalibrasyon egitimi arasinda negatif yonlii ve anlamli korelasyonlar
bulunmustur; sirastyla r = -,231, -,173, -,192, -,168, -,175, -,147, -,303, -,280, p <
,05. Buna gore katilimcilarin hastanede veya birimde calisma siireleri arttikga
kalibrasyonun kim tarafindan yapildigmma verdikleri 6nem, kullanici
sorumluluguna verdikleri 6nem, kalibrasyonun sikligina ve zamanlamasina
verdikleri 6nem ve kalibrasyon egitimine verdikleri onem de artig gostermektedir.
Calisilan hastane ve birimdeki gegirilen siire ¢alisanlar i¢in sorumlu olduklari
cihaz ile ilgili daha c¢ok bilgi ve tecriibbe demektir. Kullanic1 aldigi egitimler
dogrultusunda sorumlusu oldugu cihaza tiimiiyle hakim olmakta ve kendi gorev

ve sorumluluklarinin bilincine varmaktadir.

5.4. Kalite Yonetimine Yonelik Bilgiler ile Arastirma Degiskenleri

Arasindaki Iliskiye Yonelik Bulgular

Tablo 5. 10. Kalite Yonetimi Egitimi Alma Durumu ile Arastirma Degiskenleri
Arasindaki Iliskiye Yénelik Bagimsiz Orneklem T Testi Sonuglar

Kalite
yonetimi N Ort. SS t p
egitimi
) Evet, aldim. 139 1,43 55
Kalibrasyonun
Hayir, -1,066 ,288
tanimi 25 156 56
almadim.
) Evet, aldim. 139 1,41 46
Kalibrasyonun
Hayir, -2,265 ,025
yarari 25 164 53
almadim.
Kalibrasyonun Evet, aldm. 139 1,44 41
-2,239 ,027
farkindahgi Hayur, 25 165 60
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almadim.

) ) Evet, aldim. 139 1,49 55
Kalibrasyonun kim
Hayrr, -2,403 ,017
tarafindan yapildigi 25 1,78 63
almadim.
Evet, aldim. 139 151 43
Kullanici
Hayrr, -3,361 ,001
sorumlulugu 25 184 55
almadim.
Kalibrasyonun Evet, aldim. 139 150 51
siklig1 ve Hayur, -3,175 ,002
25 186 64
zamanlamasi almadim.
) Evet, aldim. 139 1,83 .80
Kalibrasyonda
Hayir, -1,537 ,135
yasanan sorunlar 25 2,20 1,16
almadim.
) Evet, aldim. 138 1,36 ,50
Kalibrasyonun
Hayrr, -1,599 112
onemi 25 154 68
almadim.
Evet, aldim. 139 151 ,63
Kalibrasyon egitimi ~ Hayir, -3,777  ,000
25 206 ,83
almadim.
Kalibrasyon ile Evet, aldm. 139 150 49
kullanici arasi Hayrr, ,076 ,939
25 149 53
psikolojik iliski almadim.
) Evet, aldim. 139 1,72 .68
Kalibrasyon
Hayur, -,403 ,688
yapilacak cihazlar 25 1,78 |74
almadim.
) ) Evet, aldim. 139 1,40 49
Kalibrasyon-kalite
Hayrr, -1,470 144
iliskisi 25 156 ,65
almadim.

Yapilan bagimsiz 6rneklem t testi sonucunda katilimcilarin kalite
yonetimi ile ilgili egitim alip almama durumlarinin kalibrasyonun yarari,
kalibrasyonun farkindaligi, kalibrasyonun kim tarafindan yapildigi, kullanici
sorumlulugu, kalibrasyonun sikligi ve zamanlamasi ve kalibrasyon egitimi alt

boyutlarina gore gore anlaml bir sekilde farklilasti§i bulunmustur; sirasiyla t = -
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2,265, -2,239, -2,403, -3,361, -3,175, -3,777, p < ,05. Buna gore kalite yonetimi
egitimi almis olan katilimcilarin kalibrasyonun yararma verdikleri ©onem,
kalibrasyonun farkindaligina verdikleri 6nem, kalibrasyonun kim tarafindan
yapildigina verdikleri Onem, kullanici sorumluluguna verdikleri Gnem,
kalibrasyonun siklig1 ve zamanlamasina verdikleri dnem ve kalibrasyon egitimine
verdikleri 6nemin kalite yonetimi egitimi almamig katilimcilardan anlamli bir
sekilde daha fazla oldugu goriilmektedir. Bu sebeple kalite egitiminin 6nemi,

katilimcilarina ve saglik sektoriinde sagladig: fayda agikga goriilmektedir.

Tablo 5. 11. Caligilan Birimde Kalite Yonetimi Egitimi Alma Durumu
ile Arastirma Degiskenleri Arasindaki Iliskiye Yonelik Bagimsiz Ormeklem T

Testi Sonuglari

Calisilan
birimde
kalite N Ort. SS t p
yonetimi
egitimi
) Evet, aldim. 146 1,42 54
Kalibrasyonun
Hayir, -1,538 ,126
tanim 19 163 64
almadim.
) Evet, aldim. 146 1,42 47
Kalibrasyonun
Hayrr, -1,603 111
yarari 19 161 49
almadim.
) Evet, aldim. 146 1,44 43
Kalibrasyonun
Hayur, -2,588 ,011
farkindahgi 19 1,72 55
almadim.
) ) Evet, aldim. 146 150 55
Kalibrasyonun kim
Hayur, -1,708 ,090
tarafindan yapildig: 19 1,74 67
almadim.
Evet, aldim. 146 1,52 43
Kullanici
Hayur, -3,016 ,003
sorumlulugu 19 186 61
almadim.
Kalibrasyonun Evet, aldim. 146 150 51 -2,994 ,003
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sikhig ve Hayur,

19 1,89 ,69
zamanlamasi almadim.
) Evet, aldim. 146 1,85 ,81
Kalibrasyonda
Hayrr, -1,601 111
yasanan sorunlar 19 2,18 1,24
almadim.
) Evet, aldim. 145 1,36 51
Kalibrasyonun
Hayur, -1,264  ,208
onemi 19 153 |72
almadim.
Evet, aldim. 146 150 58
Kalibrasyon egitimi Hayur, -5,201 ,000
19 2,32 1,02
almadim.
Kalibrasyon ile Evet, aldm. 146 150 50
kullanici arasi Hayur, -,028 977
19 150 ,48
psikolojik iliski almadim.
) Evet, aldim. 146 1,71 68
Kalibrasyon
Hayir, -,967 ,335
yapilacak cihazlar 19 187 |78
almadim.
) ] Evet, aldm. 146 1,39 49
Kalibrasyon-kalite
Hayur, -1,710 ,102
iliskisi 19 166 67
almadim.

Yapilan bagimsiz orneklem t testi sonucunda katilimcilarin su anda
calistiklar1 birimde kalite yonetimi ile ilgili egitim alip almama durumlarinin
kalibrasyonun farkindaligi, kullanict sorumlulugu, kalibrasyonun sikligi ve
zamanlamasi ve kalibrasyon egitimi alt boyutlarina gore gore anlamli bir sekilde
farklilastigr bulunmustur; sirasiyla t = -2,588, -3,016, -2,994, -5,201, p < ,05.
Buna gore su anda calistiklar1 birimde kalite yonetimi egitimi almis olan
katilimcilarin -~ kalibrasyonun  farkindaligmma  verdikleri 6nem, kullanici
sorumluluguna verdikleri Onem, kalibrasyonun sikligt ve zamanlamasina
verdikleri 6nem ve kalibrasyon egitimine verdikleri énemin su anda calistiklari
birimde kalite yonetimi egitimi almamis katilimcilardan anlamli bir sekilde daha
fazla oldugu goriilmektedir. Kullanicilarin  ¢alistiklart  birimlere  yonelik

diizenlenen kalite yonetimi egitimlerinin devami bir gerekliliktir. Kalite yonetimi
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yapilmayan birim ve hastanelerde gerekli egitimler planlanip uygulanmasi faydali

olacaktir.

Tablo 5. 12. Caligilan Birimde Yapilan Kalite Yonetimi Uygulamasi ile Arastirma
Degiskenleri Arasindaki Iliskiye Yénelik Bagimsiz Orneklem T Testi Sonuglar

Cahsilan birimde

kalite  yonetimi N Ort. SS t p
uygulamasi
Kalibrasyonun Evet, yapiliyor. 156 143 55 - 059
tanim Hayir, yapilmiyor. 8 181 53 1,905 ,
Kalibrasyonun Evet, yapiliyor. 156 143 47 - 134
yarari Hayir, yapilmiyor. 8 1,69 59 1,506
Kalibrasyonun Evet, yapiliyor. 156 145 44 - 020
farkindahg Hayir, yapilmiyor. 8 1,83 ,63 2,346
Kalibrasyonun kim  Evet, yapiliyor. 156 151 56
-873 ,384
tarafindan yapildigin  Hayir, yapilmiyor. 8 1,69 .59
Kullanici Evet, yapiliyor. 156 154 45 - 063
sorumlulugu Hayir, yapilmiyor. 8 1,85 58 1,871
Kalibrasyonun Evet, yapiliyor. 156 153 54
sikhig1 ve ,206
Hayir, yapilmiyor. 8 1,78 47 1,270
zamanlamasi
Kalibrasyonda Evet, yapiliyor. 156 185 ,82 - -
yasanan sorunlar Hayir, yapilmiyor. 8 256 150 1,330
Kalibrasyonun Evet, yapiliyor. 155 137 53 - 099
onemi Hayir, yapilmiyor. 8 1,69 ,65 1,659
Evet, yapiliyor. 156 155 ,66 -
Kalibrasyon egitimi ,001
Hayir, yapilmiyor. 8 2,38 ,88 3,409
Kalibrasyon ile Evet, yapiliyor. 156 150 50
kullanic1 arasi -018 ,986
Hayir, yapilmiyor. 8 1,50 ,48
psikolojik iliski
Kalibrasyon Evet, yapiliyor. 156 1,72 .69
Y YT -,614 540
yapilacak cihazlar Hayir, yapilmiyor. 8 1,88 74
Kalibrasyon-kalite Evet, yapiliyor. 156 1,39 49 - 009
iliskisi Hayir, yapilmiyor. 8 1,88 ,83 2,637
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Yapilan bagimsiz 6rneklem t testi sonucunda katilimcilarin su anda
calistiklar1 birimde kalite yOnetimi uygulamasinin yapilip yapilmamasi
durumlarinin kalibrasyonun farkindaligi, kalibrasyon egitimi ve kalibrasyon-kalite
iliskisi alt boyutlarina goére gore anlamli bir sekilde farklilastigi bulunmustur;
sirastyla t = -2,346, -3,409, -2,637, p <,05. Buna gore su anda ¢alistiklari birimde
kalite yonetimi uygulamasi yapilan katilimcilarin kalibrasyonun farkindaligina
verdikleri onem, kalibrasyon egitimine verdikleri 6nem ve kalibrasyon-kalite
iliskisine verdikleri ©Onemin su anda c¢alistiklar1 birimde kalite ydnetimi
uygulamasi yapilmayan katilimcilardan anlamli bir sekilde daha fazla oldugu
goriilmektedir. Kalite yOnetimi uygulamasi yarar1 bu sonuglarda da

goriinmektedir.

Tablo 5. 13. Tibbi Cihaz Kalibrasyonlariyla Ilgili Egitim Alma Durumu
ile Arastirma Degiskenleri Arasindaki Iliskiye Yonelik Bagimsiz Orneklem T

Testi Sonuglar

Tibbi cihaz

kalibrasyonu N Ort. SS t p
egitimi
) Evet, aldim. 134 1,43 54
Kalibrasyonun
Hayur, -.834 ,352
tanim 31 153 60
almadim.
) Evet, aldim. 134 1,44 46
Kalibrasyonun
Hayur, -,120 ,905
yarari 31 145 52
almadim.
) Evet, aldim. 134 1,47 44
Kalibrasyonun
Hayir, -,031 975
farkindahgi 31 147 52
almadim.
) ) Evet, aldim. 134 150 53
Kalibrasyonun kim
Haynr, -1,276 ,204
tarafindan yapildig: 31 165 72
almadim.
Kullanici Evet, aldim. 134 151 43
-3,026 ,003
sorumlulugu Hayir, 31 1,78 56

64



almadim.

Kalibrasyonun Evet,aldm. 134 1,48 50
siklig1 ve Haynr, -3,490 ,001
31 185 65
zamanlamasi almadim.
) Evet, aldim. 134 1,84 .85
Kalibrasyonda
Hayir, -1,393 ,165
yasanan sorunlar 31 2,08 94
almadim.
) Evet, aldim. 133 1,39 54
Kalibrasyonun
Hayir, ,303 , 762
onemi 31 135 50
almadim.
Evet, aldim. 134 1,47 53
Kalibrasyon egitimi  Hayir, -5,303 ,000
31 2,15 98
almadim.
Kalibrasyon ile Evet, aldim. 134 151 50
kullanici arasi Hayir, 467 ,641
31 146 47
psikolojik iliski almadim.
) Evet, aldim. 134 1,71 ,68
Kalibrasyon
Hayir, -,590 ,556
yapilacak cihazlar 31 179 |75
almadim.
) ) Evet, aldim. 134 1,38 ,48
Kalibrasyon-kalite
Hayir, -1,764 ,080
iliskisi 31 156 ,63
almadim.

Yapilan bagimsiz 6rneklem t testi sonucunda katilimcilarin tibbi cihaz
kalibrasyonlar ile ilgili egitim alip almama durumlarinin kullanici sorumlulugu,
kalibrasyonun siklig1 ve zamanlamasi ve kalibrasyon egitimi alt boyutlarina gore
gore anlamli bir sekilde farklilastigi bulunmustur; sirasiyla t = -3,026, -3,490, -
5,303, p < ,05. Buna tibbi cihaz kalibrasyonlar: ile ilgili egitim almis olan
katilimcilarin kullanic1 sorumluluguna verdikleri 6nem, kalibrasyonun sikligi ve
zamanlamasina verdikleri onem ve kalibrasyon egitimine verdikleri 6nemin tibbi
cihaz kalibrasyonlari ile ilgili egitim almamis katilimcilardan anlamh bir sekilde
daha fazla oldugu goriilmektedir. T1ibbi cihaz kalibrasyon egitimi hem tibbi cihaz
tireticileri tarafindan hem de kurumun biinyesinde yapilacak egitimlerle

verilmesinin faydali oldugu ve olacagi diistiniilmektedir.
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SONUC VE ONERILER

Katilimcilarin kisisel bilgileri ile kalibrasyon genel degerlendirme formu
alt boyutlar1 arasindaki iliskiler incelendiginde ise JCI standartlarinda saglik
hizmeti veren Tiirkiye’nin ilk akredite saglik kurumu olan Hastane C’de ¢alisan
katilimcilarin - kalibrasyonun kim tarafindan yapildigina verdikleri Onemin,
kullanici sorumluluguna verdikleri Onemin, kalibrasyon egitimine verdikleri
onemin ve kalibrasyon yapilacak cihazlara verdikleri onemin Hastane B’de
calisan katilimcilara gore anlamli bir sekilde daha fazla oldugu bulunmustur.
Ayrica Hastane C’de c¢alisan katilimcilarin  kalibrasyonun sikligina ve
zamanlamasma verdikleri Onemin Hastane A ve Hastane B’de calisan
katilimcilara gore anlamli bir sekilde daha fazla oldugu bulunmustur. Bunun
sebebinin Hastane C’nin 2007 yilindan itibaren JCI tarafindan akredite edilmesi
ve diizenli olarak uluslar aras1 kalite standartlar1 agisindan denetiminin yapilmasi,
kokli bir yapisinin olmasi ve kurumsal hafizasinin personel bazinda nesillerce

aktarildig1 diistiniilmektedir.

Katilimeilarin yaslar arttikga kalibrasyonun kim tarafindan yapildigina
verdikleri 6nemin, kullanici sorumluluguna verdikleri 6nemin, kalibrasyonun
sikligina ve zamanlamasina verdikleri 6nemin, kalibrasyon egitimine verdikleri
onemin ve kalibrasyon-kalite iligkisine verdikleri 6nemin de artis gosterdigi
bulunmustur. Kullanicilarin yaslar: ilerledik¢e tecriibe ve olgunluk seviyelerinin

duruma bakis agilarini olumlu yonde etkiledikleri diistiniilmektedir.

On lisans mezunu olan katilimcilarmn kalibrasyon ile kullanici arasindaki
psikolojik iliskiye verdigi onemin lise, lisans ve lisansiistii mezunu katilimcilara
gore anlamli bir sekil de daha az oldugu bulunmustur. Bu sonuglar 15181inda 6n
lisans mezunlarini bilinglendirmek ve farkindaligi artirmak amaciyla kalibrasyon
egitimleri siklastirmak ve igerigini diizenlemek gerektigi eger yapilabiliyorsa
egitim seviyelerini yiikseltmek adina yonlendirmek ve tesvik etmenin yararh

olacag diistiniilmektedir.

Evli katilimcilarin kalibrasyon hakkindaki bilgi diizeylerinin, algilarinin
ve kalibrasyona verdikleri 6nemin bekar katilimcilardan anlamli bir sekilde daha

fazla oldugu goriilmektedir. Evli katilimcilarin sorumluluk alma noktasinda 6zel
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hayatlarindaki sorumluluk bilincini is hayatina olumlu yonde yansittig

distiniilmektedir.

Katilimcilarin  hastanede veya birimde ¢alisma siireleri arttikga
kalibrasyonun kim tarafindan yapildigina verdikleri 6nemin, kullanici
sorumluluguna verdikleri Onemin, kalibrasyonun sikligima ve zamanlamasina
verdikleri dnemin ve kalibrasyon egitimine verdikleri 6nemin de artis gosterdigi
bulunmustur. Birimde ¢alisma siiresi arttik¢a, kisinin daha fazla tecriibe sahibi

oldugu ve sorumluluk bilincinin arttig1 diistintilmektedir.

Kalite yonetimi egitimi almis olan katilimecilarin kalibrasyonun yararina
verdikleri 6nemin, kalibrasyonun farkindaligina verdikleri 6nemin, kalibrasyonun
kim tarafindan yapildigina verdikleri 6nemin, kullanici sorumluluguna verdikleri
Onemin, kalibrasyonun siklig1 ve zamanlamasina verdikleri 6nemin ve kalibrasyon
egitimine verdikleri Oonemin kalite yOnetimi egitimi almamis katilimcilardan
anlaml bir sekilde daha fazla oldugu goriilmektedir. Kalite yonetimi egitiminin
icerikleri stirekli gilincellenmek suretiyle personele verilmesi tibbi cihaz

kalibrasyonlarini igeren konularda bilgilendirmek yararli oldugu goriilmektedir.

Su anda calistiklar1 birimde kalite yonetimi egitimi almis olan
katilimcilarin ~ kalibrasyonun  farkindaligina  verdikleri 6nemin, kullanici
sorumluluguna verdikleri Onemin, kalibrasyonun sikligi ve zamanlamasina
verdikleri 6nemin ve kalibrasyon egitimine verdikleri 6nemin su anda ¢alistiklar
birimde kalite yonetimi egitimi almamis katilimecilardan anlamli bir sekilde daha
fazla oldugu bulunmustur. Tiim saglik kurumlar i¢in Kalite Yonetimi e8itiminin
calisilan birime 0Ozgii iceriklerle diizenlenen egitimlerin faydalart acik¢a

goriilmektedir.

Su anda c¢alistiklar1 birimde kalite yonetimi uygulamasi yapilan
katilimeilarin ~ kalibrasyonun farkindaligina verdikleri 6nemin, kalibrasyon
egitimine verdikleri 6nemin ve kalibrasyon-kalite iligkisine verdikleri 6nemin su
anda calistiklar1 birimde kalite yonetimi uygulamasi yapilmayan katilimcilardan
anlaml1 bir sekilde daha fazla oldugu tespit edilmistir. Caligilan birimlere yonelik
kalite yonetimi uygulamasinin ¢alisan personel tizerindeki faydasi ve etkilerini bu

analizde acik¢a goriilmektedir. Birim bazinda kalite yonetimi egitimlerinin
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kalibrasyonun 6nemi, sebep ve sonuglari personelin yaptigi isi neden ve ne igin
yaptigina verdigi 6nemin artmasina sebep olacaktir diisiincesindeyiz. Bu sebeple
birimlerde  kalite yOnetimi uygulamas: standartlasmasi  gerekmektedir

kanaatindeyiz.

Tibbi cihaz kalibrasyonlar: ile ilgili egitim almis olan katilimcilarin
kullanict ~ sorumluluguna verdikleri Onemin, kalibrasyonun sikligi ve
zamanlamasina verdikleri 6nemin ve kalibrasyon egitimine verdikleri nemin
tibbi cihaz kalibrasyonlar1 ile ilgili egitim almamis katilimcilardan anlamli bir
sekilde daha fazla oldugu goriilmektedir. Tibbi cihaz kalibrasyonlar1 dncelikle
genel hatlariyla tiim personele, diger taraftan her cihazin kullanicisina yonelik
0zel olarak tanimlanmasi ve kullanicinin bu konuda egitilmesinin fayda

saglayacagi diisiincesindeyiz.

Genel olarak saglik organizasyonlarindaki akreditasyon siirecinin tiim
kurumlarca 6nemsenmesi ve akredite olmalari i¢in yonlendirilmesi, bu konudaki
gerekli yasal diizenlemelerin yapilmasi ile birlikte kalite standartlarinin
uygulanmasi, alinan hizmetin hem saglik calisanlar1 tarafindan hem de hastalar

tarafindan hak edilen ve olmasi gereken hizmeti getirecegi goriisiindeyiz.

Kalite kavrami Ozellikle tiniversitelerin On lisans, lisans derecelerinde
ders olarak okutulmasini yeni neslin bilingli ve bilgili nesiller olmas1 adina énemli
gormekteyiz. Ozellikle kalite ve kalibrasyon kavramlar isleyisi ve gerekliligi
konusunun ilgili boliimlerde detayli bir sekilde ders programlarina eklenmesi

Onerimizdir.
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EKLER
Ek 1. Anket Sorular
TIBBi CiHAZ KULLANICILARINA YONELIK TIBBi CiHAZ
KALIiBRASYONU GENEL DEGERLENDIRME FORMU

Bu anket Ufuk Universitesi yiiksek lisans son smif dgrencisi Ali Ihsan Giiner'in
"Saglik Laboratuvarlarinda Standartlagsma, Sertifikasyon ve Akreditasyon Siireci :
Kalibrasyon ve Kalite" baslikli tezi i¢in yapilmaktadir. Anketin amaci tibbi cihaz
kullanicilarina yonelik tibbi cihaz kalibrasyonu genel degerlendirmesi yapmaktir.
Aragtirma bilimsel bir nitelik tagidigindan kisi bilgileri gizli tutulacaktir. Sorulara
objektif ve samimi cevaplar vereceginize inantyorum. Katkilariniz i¢in simdiden
tesekkiir ederim. Liitfen sorular1 tam olarak okuduktan sonra kendinize en uygun
olan cevabi isaretleyiniz.

Ali ihsan Giiner
1. Yas (Yil)?
()1825  ()26-30  ()31-35  ()36-40  ()41-45 () 46-50

() 51-55 () 55+
2. Cinsiyet?
() Kadin () Erkek

3. Ogrenim durumu?

() Lise () On Lisans (iki yillik yiiksekokul)
() Lisans (Dort yillik yiiksekokul () Lisansiistii (Master/Doktora)

4. Medeni durum?

() Evli () Bekar

5. Meslek?

7. Bu Birimde Toplam Calisma Siiresi (Yil)?

() 1 yildan az ()1-3yl ()3-5yl ()5-7yl ()7-10 il (
) 10 y1l+

8. Bu Hastanede Toplam Calisma Siiresi (Y11)?

() 1 yildan az ()1-3 il ()3-5yl ()5-7 yul () 7-10y11  (
) 10 ynl+

9. Goreviniz Geregi Daha Cok Hangi Tibbi Cihaz1 Kullaniyorsunuz?
(Birden Fazla Tibbi Cihaz Belirtilebilir)

75



10. Daha once kalite yonetimi ile ilgili egitim aldinmiz n?

() Evet, aldim () Hayir, almadim.

11. Su an ¢ahstiginiz birimde kalite yonetimi ile ilgili egitim verildi mi?
() Evet, aldim () Hayir, almadim

12. Biriminizde kalite yonetimi uygulamasi yapiliyor mu?

() Evet, yapiliyor () Hayir, yapilmiyor

13. Tibbi cihaz kalibrasyonlariyla ilgili herhangi bir egitim aldiniz nm?
() Evet, aldim () Hayir, almadim

Ifadeyi okuduktan sonra, ifadenin karsisindaki size en uygun olan secenegin
altina art1 (%) isareti koyarak goriisiiniizii belirtiniz.

g

. . E|lElg|E

Ifadeler @ = 5| N | =

<0 E Z|Z ¢ |E
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Hic

Katilmiyorum

“Kalibrasyon ile bir tibbi cihazin 6l¢mesi
1 | gerektigi degere ne kadar yaklastig

saptanir.”

“Kalibrasyon; tibbi cihazlarin diizenli
2 | kontrollerini ve ayn1 zamanda dlgme
dogrulugunu saglar.”

“T1bbi cihaz kalibrasyonlar1 nin 6zel kit,
3 | referans soliisyonlar1 veya kalibratorler ile
yapildigini biliyorum.”

“Bir tibbi cihazin kullaniliyor olmasi onun
kalibrasyon ihtiyacini da gerektirir.”

“T1ibbi cihazlardan bazilarinin kalibrasyon
gerektirmedigi, bazilarina kullanicisi

5 | tarafindan test kalibrasyonu yapildig, diger
bir kismina ise yetkili birimlerce kalibrasyon
yapilmasi gerektigini biliyorum.”

“Kullandigim tibbi cihazlarin temel kullanici
ayarlarini ve test kalibrasyonu nu belirli
prosediirleri uygulayarak aksatmadan
yapabiliyorum.”

“Kullandigim tibbi cihazin, cihaz
kalibrasyon sikligin1 kullanici katalogun dan
7 | veya kalibrasyonu yapan personelden
Ogrenebilir ya da tecriibelerime

gore kendim de belirleyebilirim.”
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“Kullandigim tibbi cihazin ne siklikla
kalibrasyonu nun yapilmasi gerektigini
bildigimden kalibrasyon periyoduna dikkat
ederim.”

“T1bbi cihaz kalibrasyonlar1 nin sadece
belirlenen periyotlarda degil, ayn1 zaman da
cihaz; hi¢ kullanilmamas ise, ayar
mekanizmalarina miidahale

edilmis ise ve cihazdan alinan sonuglardan
stiphe duyulmakta ise de, yapilmasi nin
gerektigini biliyorum.”

10

“Ortam ve ¢aligma sartlar1 degisen bir tibbi
cihazin, ¢alismasinda fark olabileceginden

yeniden kalibrasyonu yapilmalidir.”

11

“Gerektigi durumlarda kullandigim tibbi
cihazin kalibrasyon zamanini ve yetkili
kisiyi beklemeden kalibrasyonunu
yaptirabiliyorum.”

“Kullandigim tibbi cihazin kalibrasyon
laboratuvar veya kalibrasyon firmasinca
kalibrasyon yapilma zamanlamasina yonelik
planlama galismalarindan haberim olmaz.”

13

“Kalibrasyon zamani gelen tibbi cihazimi
kalibrasyona hazir hale getirmem ve
kalibrasyon islemi bitene kadar
kullanmamam gerektigini

biliyorum.”

14

“Kullandigim tibbi cihazlara kalibrasyon
yapildiktan sonra diizenlenen kalibrasyon
sertifikasini okumayi ve sertifikada yer alan
verilerin ne anlama geldigini biliyorum.”

15

“Kullandigim tibbi cihazin kalibrasyonu
yapildiktan sonra 6lgme degerlerinde bir
degisiklik olmus ise, cihazimi bu yeni
kalibrasyon degerlerine gore kullanmam
gerektigini biliyorum.”

16

“Kalibrasyonu yapilan tibbi cihazlarin tim
kalibrasyon sertifikalarini saklamam
gerektigini biliyorum.”

17

“Acil durumlarda kullandigim tibbi cihazin
kalibrasyonu nun tekrar yapilabilmesi i¢in
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nereyi arayacagimi biliyorum.”

18

“T1bbi cihazlarin kalibrasyonlarinin
yapilmasi, tani ve tedavi siireci i¢in hayati
Oneme sahiptir.”

19

“T1bbi cihaz kalibrasyonlari; kaliteli saglik
hizmeti sunulmasi, hasta, calisan ve ¢evre
giivenligi a¢isindan 6nemli ve gereklidir.”

“Tani1 ve tedavide kullanilan tibbi cihazlarin

2*0 dogru calisip ¢alismadig: kullanicilar
acisindan dikkate alinmaz.”
21 “Kullanicilarin goriis ve onerileri tibbi cihaz
+ | kalibrasyonu agamalarinda dikkate
alinmaz.”
“Kalibrasyon konusunda tiim tibbi cihaz
99 kullanicilan yeterli diizeyde
bilgilendirilmeli, ayrica diizenli ve devamli
olarak egitilmelidir.”
“T1bbi cihazlarin kalibrasyonu konusunda
23 .. . »
yeterli diizeyde egitim aldim.
24 “T1bbi cihazlarin kalibrasyonlu olmasi
kullanicisina giiven verir.”
“Kullandigim tibbi cithazin sadece
o5 kalibrasyonuna giivenmem, kendimde
cthazin ¢alismasi ile ilgili takip ve
kontrollerimi yaparim.”
“Herhangi bir tibbi cihazi kullanmadan 6nce
26 | cihazn, kalibrasyon durumunu kontrol
ederim.”
“Kullandigim tibbi cihazin ¢alisma
tutarsizliginda, cihazin kalibrasyonlu olup
27 | olmamasi ilk aklima gelen nedenler
arasindadir.”
28 | “Tibbi cihazlara kalibrasyon yapildiktan
* | sonra arizalanma sikhig artar.”
“T1bbi cihaz kalibrasyonlar1 n1 bir
29 | prosediiriin yerine getirilmesi kapsaminda
*

oldugunu diistindiigiimden gerek
olmadigina inaniyorum.”
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“Hastanede kalibrasyonlu bulunmasi gerekli
30 | tiim tibbi cihazlarin kalibrasyonlarinin

yapilmasi bir zorunluluktur.”

“Hastanede bulunan bazi 6nemli tibbi
cihazlarin kalibrasyonlar1 nin yapilmasi
yeterlidir.”

32

“Yasal yonden olumsuzluklarla
karsilasmamak i¢in kullandigim tibbi
cihazin kalibrasyonlu olmasi gerektigini
biliyorum.”

33

“ISO belgesine sahip bir hastanedeki tibbi
cihazlarin kalibrasyonlar1 nin yapilmasi
zorunludur.”

34

“T1bbi cihazlarin kalibrasyonlari nin
zamaninda ve diizenli yapilmasi kaliteli ve
glivenilir saglik hizmeti verilip
verilmediginin gdstergelerindendir.”

35

“T1bbi cihazlarda 6l¢me giivenirliginin
saglanmasi ile elde edilen dogru taninin,
tedavi siirecine olumlu yansiyacaginin
bilincindeyim.”

36

“Bir t1ibbi cithazin kalibrasyonlu olmasi
Olcme gilivenirligi agisindan kullanict
sorumlulugunu ortadan kaldirmaz.”

37

“Dogru 6l¢iip 6lgmedigini bilmedigim tibbi
cihazlarin kullanildig: bir hastanede
caligmak istemem.”

38

“Yonetimin tibbi cihaz kalibrasyonlarina
Onem vermesi gerekir.”

39

“T1bbi cihaz kalibrasyonu ile kullanici
problemleri ve riskler en aza indirilir.”

40

“Kalibrasyonu olmayan tibbi cihazlarla
yapilan islemler herhangi bir anlam
icermeyeceginden bosuna zaman ve para
kayb1 demektir.”
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