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ONSOZ

Tedavi kalitesinin arttirilmasi amaciyla, hastanelerde teshis ve tedavi amach
kullanilan tiim tibbi cihazlarin dogrulugundan emin olunmasi, dolayisiyla cihazlarin
hasta tizerlerinde verimli ve gilivenli kullaniminin saglanmasi i¢in kalibrasyonlarinin
yapilmasi gerekmektedir.

Kalibrasyonun neden onemli oldugunun, neden cihazlarin kalibrasyonlarinin
yapilmasi gerektiginin, tibbi cihazlari kullanan saglik calisanlarinin bu konu
basliklarindaki biling diizeylerinin 6l¢iilmesi ve hangi durumlarda cihazlarin
kalibrasyonlarinin yapilmasi gerektigi bilincinin olusturulmasi, diizenli periyotlarda
kalibrasyon yaptirilmasinin hastaya saglayacagi avantajlar konusunda farkindalik
olusturulmasi amaglanmaktadir. Hasta giivenligi agisindan, kalibrasyon hayati 6nem
arz etmektedir. Tibbi Cihazlarin Kalibrasyonunun Gerekliliginin saglik caliganlari
tarafindan bilinip bilinmediginin 6l¢iilmesi amaciyla degerlendirme yapilmistir.
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OZET

TIBBi CIHAZ KALIBRASYONU ONEMININ SAGLIK CALISANLARI
TARAFINDAN BILINC DUZEYININ OLCULMESI

CIVDI, Mustafa
Yiiksek Lisans, Isletme Ana Bilim Dali
Tez Danismani: Dog. Dr. Menderes TARCAN
Aralik 2014, 125 sayfa

Bu ¢alisma, saglik kurumlarinda c¢alisan saglik personelinin, kullandiklari tibbi
cihazlarin kalibrasyonlarinin yapilmasinin hasta giivenligi acisindan O6neminin
belirlenmesi amaciyla tanimlayici olarak gerceklestirilmistir.

Arastirma Ankara ilinde bir kamu hastanesinde gerceklestirilmistir.
Arastirmanin evrenini bu hastanede ¢alisan 900 saglik ¢alisani; 6rneklemini ise rassal
oransiz eleman Ornekleme yontemi ile se¢ilmis 350 saglik ¢alisani olusturmustur.

Veri toplama araci olarak arastirmaya katilanlarin bireysel 06zelliklerini,
calistiklar1 boliimlerde kullandiklari tibbi cihazlar konusunda bilgi diizeylerinin
belirlemek, tibbi cihazlarin hasta ve ¢alisan giivenligine etkisi, verimlilik diizeyinin
Olclilmesi amaciyla arastirmaci tarafindan akademik danigsmandan, literatiir
bilgisinden yararlanilarak hazirlanan anket formu kullanilmigtir. Elde edilen veriler
SPSS 17.0 paket programinda; tanimlayici istatistiksel metotlar ile karsilagtirmalar
icin Independent Samples T Testi ve One-Way ANOVA Testleri kullanilarak
degerlendirilmistir. Coklu karsilastirmalarda, gruplar arasinda fark bulundugu
durumlarda, farkin hangi gruplar arasinda oldugunu bulmak i¢in Tukey HSD ve LCD
testi uygulanmustir. Thtimali (P) a=0.05"ten kiiciik olan degerler 6nemli ve gruplar

arasinda fark vardir, biiyiik olan degerler 6nemsiz ve gruplar arasinda fark yoktur,
seklinde kabul edildi.
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Arastirmaya katilan saglik calisanlari; kullanmakta oldugu tibbi cihaz ve
ekipmanlardan kaynaklanabilecek riskler hakkinda biraz bilgi sahibi oldugu bu
boliimlerde calisanlarin hizmet ici egitime tabi tutulmalar1 gerektigi (%35,1), tibbi
cihazlarda kalibrasyonun Onemi hakkinda biraz bilgi sahibi oldugu bu konuda
egitimler diizenlenmesi gerektigi (%44,9), tibbi cihaz ve ekipmani kullanirken
¢ekindigi bu cihazlarin kullanima hazir olduklarini belirtir etiketlerle isaretlenmesi
gerektigi (%60,9) ve tibbi cihazlarda kalibrasyon siirecinden elde edilen faydalar
hakkinda biraz bilgi sahibi olduklar1 (%44,9). Ayrica arastirmaya katilanlarin, saglik
calisanlarina verilecek egitimlerin, hasta ve calisan giivenligine etkisinin, faydali

olacagi tespit edilmistir.

Anahtar Kelimeler: Kalibrasyon, Biyomedikal, Tibbi Cihazlarin Kalibrasyonu.
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ABSTRACT

MEASURING THE INFORMATIN LEVEL OF HEALTHCARE
PERSONNEL FOR THE SIGNIFICANCE OF CALIBRATION OF
MEDICAL DEVICES

CIVDI, Mustafa
Master, Department of Management
Thesis Supervisor: Assoc. Dr. Menderes TARCAN
December 2014, 125 pages

The aim of the thesis, the medical devices used by health staff working in
health institutions in order to determine the importance of patient safety of
performing calibrations were performed as identifiers.

The study is conducted in a public hospital in Ankara. The population of the
study is composed of 900 healthcare personnel working in the hospital the sampling
is composed of 350 healthcare personnel selected by using the method of random
irrational sampling.

The received data is evaluated by descriptive statistical methods and
comparisons with Independent Samples T Test and One-Way ANOVA tests in SPSS
17.0 package program. Tukey HSD and LCD tests are applied in order to find the
difference spot when a difference is found among the groups during multiple
comparisons.

Healthcare personnel participated in the survey; having some information
about the risks that may cause by the medical devices equipment and the personnel
working in such departments should have in-service training (%35,1), having some
information about the significance of calibration for medical devices and training
events should be organized (%44,9), being hesitant while using medical devices and
equipment and these devices should be labelled with the sign of ready to use (%60,9)

and having some information about the calibration process of medical devices

Xiii



(%44,9). Moreover it is identified that the training activities provided to the
healthcare personnel participated in the survey would be beneficial and has impact

on patient personnel safety.

Keywords: Calibration, Biomedical, Calibration of Medical Devices ofessionals,

Measurements to prevent violence in healthcare organizations.
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GIRIS

Saglik teknolojisindeki hizli  gelismeler, hastalarin  hizmet kalitesi
beklentilerinin siirekli artmasi, hastanelerin topluma daha etkili saglik hizmeti sunma
arzusu; teshis ve tedavi ile ilgili cihazlarin niteliginin gelismesi sonucu bu alanda her
gecen giin artan yatirimlarin meydana gelmesine sebep olmakta ve tibbi cihaz
cesitliligi ve kullanimi biiyiik bir hizla artmaktadir.

Hizmet sektoriindeki hizli gelisim ve degisim, saglik hizmeti sunan kurumlarin
dinamik ve karmagik yerler olmasina neden olmustur. Bu kurumlarda nihai ¢ikti;
saglik hizmetlerinin kalitesidir. Sunulan saglik hizmetinin kalitesini etkileyen en
onemli faktorlerden birisi de nihai amaca ulagmak i¢in dogru teshis koyabilmektir.
Bunu saglamanin en 6nemli yolu ol¢iimlerin giivenilirligidir. Dolayisiyla dogru
tedavi yonteminin belirlenebilmesi i¢in dlglimler sonucunda elde edilen degerlerde
herhangi bir hata olmamalidir. Tibbi cihazlardan kaynakli hatalar veya kusurlu
kullanimlar sonucu olusan kazalarin dramatik neticeleri olabilmektedir. Bu durumu
onlemek i¢in hastanelerde kaliteli bir saglik hizmetinin gelecegi i¢in kalibrasyonun
¢ok 6nemli bir rolii vardir.

Teshis ve tedaviye yonelik saglik hizmetinin 6zilinii olusturan siire¢lerin hatali
sonuglar dogurmamasi i¢in tedbirler alinmalidir. Tibbi cihazlarla yapilan dl¢timlerin
sonuclarinin, girdi olarak kullanilan teshis ve tedavi siirecinin dogru ¢iktilar
olusturabilmesi i¢in girdilerin dogru olmasi gerekir. Bu nedenle, 6l¢iim silirecinden
elde edilen sonuclarin saglik personeli tarafindan bilinmesi, “Ol¢lim belirsizligi” ve
“Olglim hatasi”nin yetkili teknik personel tarafindan giderilmesi, bu cihazlarin
ayarlarmin yapildiktan sonra kullanilmas1 gerekmektedir.

Tibbi cihazlarin gilivenilirligi, cihazin belirli bir slire boyunca beyan edilen
kosullarda, bozulmadan hizmet verme olasiligidir. Cihazin giivenirliliginin
saglanmast i¢in kontrol ve koruyucu bakimlarinin ve kalibrasyonlarimin diizenli

yapilmasi gerekir.



Bununla birlikte her alanda oldugu gibi saglik alaninda da hizmet veren kurum
ve kuruluglarda teshis ve tedavi amagh kullanilan kritik 6neme sahip tibbi cihazlarin
ulusal ve/veya uluslararasi standartlarla izlenebilirliginin saglanmasi ve iilke iginde
Olctim birliginin olusturulabilmesi biiyiik 6nem tasimaktadir.

Tip alaninda hasta hakkinda almman tibbi kararlarin {izerindeki medikal
Olctimlerin etkisi her gecen giin arttigindan, tiim saglik personelinin kalibrasyon
konusunda bilgi sahibi olmasi i¢in yeter seviyede egitimler verilmesi ivedilikle
saglanmalidir.

Saglik kurumlarinda calisan saglik personelinin kalibrasyonla ilgili bilgi
diizeyinin arastirilmasi ve kalibrasyonun hasta giivenligi agisindan énemine yonelik
olan bu calismada Oncelikle saglik kurumlarinda kullanilan tibbi cihazlarin
kalibrasyonlarinin ~ yapilmasinin ~ 6nemi,  kalibrasyonun  faydalari, cihaz
kalibrasyonunu yapacak personelin teknik 6zellikleri ile ilgili konular genel bir bakis

acistyla incelenecektir.



BIiRINCi BOLUM

KALIBRASYON VE SAGLIK HiZMETLERINDEKI YERI

1.1 Kalibrasyon

Kalibrasyon kelimesi dilimize Fransizcadan giren bir sozciiktiir. Kalibrasyon,
“bir olgii aleti veya dlgme sisteminin gosterdigi veya bir 6lgiit/Glgegin ifade ettigi
degerler ile, Olgiilenin bilinen degerleri arasindaki iliskiyi belli kosullar altinda
olusturan iglemler dizisi” olarak tanimlanir (Vikipedi, 6zgiir ansiklopedi).

Kalibrasyon konusunda yapilan birgok tanim bulunmaktadir. Yapilan tanimlara
bakildiginda; Kalibrasyon, “Bir dl¢lim cihazinin veya referansin gosterdigi degerle
gostermesi gereken deger arasindaki farkin belirlenmesidir” (Giileg, v.d.,2009:153).
Diger bir deyisle kalibrasyon, “6l¢iim cihazi ve 6lglim referansinin karsilastirilmasi
sonucu elde edilen sonuglarin degerlendirilmesi islemidir” (UME Ulusal Metroloji
Enstitiisii).

Bu tanimlar c¢ergevesinde kalibrasyon; belirlenmis kosullar altinda, 6lgme
sisteminin veya 6l¢gme cihazinin gosterdigi degerler veya dlgme gereci ile gosterilen
degerlerle olgiilen biiylikliiglin bunlara karsilik geldigi bilinen degerleri arasindaki
iligkiyi belirleyen islemler dizisi olarak da tanimlanabilir.

Uluslararast Temel ve Genel Metroloji Terimleri Sozligiinde Kalibrasyon,
“belirli kosullar altinda dogrulugu bilinen bir referans 6l¢iim standardi veya ol¢iim
sistemini kullanarak dogrulugu aranan diger bir standart veya test/0l¢ii aleti ya da
sistemin dogrulugunun &lglilmesi, sapmalarinin belirlenmesi ve rapor edilme
islemine” denir (UME).

Kalibrasyonla ilgili yapilan tanimlar incelendiginde 6l¢iim cihazinin ayarmin

yapilmasini icermedigi anlagilmaktadir.


http://tr.wikipedia.org/w/index.php?title=%C3%96l%C3%A7%C3%BCt&action=edit&redlink=1
http://tr.wikipedia.org/w/index.php?title=%C3%96l%C3%A7ek&action=edit&redlink=1

Kalibrasyonun bir 6l¢me aleti veya diizeneginin dogru sonuglar verecek sekilde
ayarlanma amaglanmaktadir. Bunun i¢in dl¢iilen biyiikliigiin gergcek degeri ile onu
Olgen aletin verdigi netice arasinda baglanti bizi sonuca gotirir. Kalibrasyon
ayarlama veya ariza giderme islemi degildir, sapmali 6l¢en bir cihazin sapmasini
belirleme siirecidir. Bu siire¢ sonucunda test cihazi sinava tabi tutulmus ve smav
sonucunda karne almasi saglanmistir. Alinan bu karne “Kalibrasyon Sertifikasini”
ifade eder. Test cihazinda herhangi bir sapma varsa bu Kalibrasyon Sertifikasinda
belirtilir.

1.2 Kalibrasyonun Tarihcesi

1900’lardan once, tip bilimi insanlara, doktor ile onun egitim ve tecriibesinden
baska bir sey veremiyordu. Tip alaninda olan degisiklikler, 20.Yiizyilin basinda fizik,
kimya, mikrobiyoloji, miithendislik, fizyoloji, farmakoloji gibi uygulamali bilimlerde
meydana gelen hizli gelismelerden kaynaklanmustir (Soylular, 2006:12).

1895 yilinda W.K.Roentgen tarafindan X-1sinlarinin kesfi, tip alaninda yeni bir
dénemin baglangici olmus, baslangigta kemik kiriklariin tanisinda bu isinlar yogun
olarak kullanilmistir. 1930°’lu yillarda baryum tuzlarmin ve radyoopak maddelerin
yaygin olarak kullanilmasiyla tiim organlarin goériintiilenmesi saglanmistir (Soylular,
2006:12).

1903 yilinda Polonyali fizyolog Willem Einthoven tarafindan kalbin elektriksel
aktivitesini Olgmek icin ilk elektrokardiyograf cihazi gelistirilmistir. Bu cihaz
biyolojik islemlerin analizinde biiylik 6nem kazanmis, gerek kardiyovaskiiler tip
gerekse biyoelektrik Ol¢clim tekniklerinde yeni bir cagin baslangict olmustur
(Soylular, 2006:12).

1940’11 yillarda tibbi yontemler tibbi teknolojiye daha bagimli hale gelmis,
gerek iler1 cerrahi tekniklerinin gelismesi gerekse anjiyografik yoOntemlerin
kullanilmaya baslanmasiyla kardiyovaskiiler cerrahi alaninda yeni bir ¢i8ir agilmustir.
Ikinci Diinya Savas1 yillarinda tibbi cihaz teknolojisi ¢ok hizli gelisme gostermis,
miiteakip kirk yillik teknolojik gelismenin temeli bu donemde atilmistir. (Soylular,
2006:13).

Bu gelismeleri soyle 6zetlemek miimkiindiir:

Elektronik Alanindaki Gelismeler:

Bu alandaki gelismelerin sonucunda merkezi sinir sisteminin temel elemani

olan noronlarin elektriksel davraniglarini algilamak, EEG (Electroencephalograph)
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ve EKG (Electrocardiograph) gibi taniya yonelik sistemleri kullanarak hastalarin
birgok fizyolojik islevlerini monitdrize etmek miimkiin olmustur.

Niikleer Tip Alanmindaki Geligmeler:

Glinimiizde radyoaktif maddelerin tibbi tam1 ve tedavide kullanilmasi
yayginlagmig, bu ¢ercevede radyoaktif elemanlarin aktivitesini belirlemek ve
gorlintiillemek amaciyla uygun sistemler gelistirilmistir. Anger tarafindan
tasarimlanan gama kameralar, 1960’11 yillarin basindan giiniimiize kadar bilgisayar
teknolojisindeki gelismeden de etkilenerek hiz ve kapasite olarak onemli gelismeler
saglamis olup, halen tan1 amaciyla yaygin olarak kullanilmaktadirlar.

Bilgisayarlar Alanmindaki Geligmeler:

Baslangigta Apollo uzay araglarinin ugus planlarini kontrol etmek ig¢in
gelistirilmis, daha sonra tibbi kayitlarin kontrolii, islenmesi, depolanmasinin yani sira
hasta semptomlart ile ilgili muhtemel hastaliklarin istatistiksel tanisinda
kullanilmislardir.

Tibbi Goriintiileme Sistemleri Alamindaki Gelismeler:

Taniya yonelik sistemlerle ilgili olarak en onemli kisimdir. Taniya yonelik
ultrasonik sistemler, sonar prensibi ile calismakta olup rutin tani amaciyla yaygin
olarak kullanilmaktadirlar. Bilgisayar tabanli ilk tibbi cihaz olarak bilgisayarli
tomografiyi (CT, Computerized Tomography) diisiinebiliriz. Daha sonra niikleer
manyetik rezonans (NMR) ve PET gibi sistemler gelistirilmistir. Bu cihazlar
yardimiyla viicut igerisindeki ¢esitli organlarin anatomik ya da fizyolojik olarak artik
ti¢ boyutlu kesit goriintiisiinii elde etmeye baslanmigtir (Karagoz, 1998:1-2).

20’nci yiizyilda teknolojik yenilikler tip alanini da biiyiik 6lgiide etkilemis, bu
alanin yeniden sekillenmesine neden olmustur. Tibbi teknolojideki ilerlemenin
sonucunda bulunup gelistirilen ve rutin olarak kullanilan ¢ok sayida tani ve tedaviye
yonelik cihaz belirli hastaliklarin tedavisinde 6nemli rol oynamustir. Teknolojinin
tibbi tedaviyi sekillendirmedeki roliiniin sonucu olarak profesyonel miihendisler bu
alanda da istthdam edilmeye baslamistir. Sonu¢ olarak, iki onemli bilim dal
miihendislik ile tip bilimleri arasinda biyomedikal miihendisligi adinda yeni bir
disiplin olusmustur.

Ayrica, hastane igerisinde tibbi cihazlarin kullaniminin idaresi ile ilgili olarak,
biyomedikal miihendislik alaninin bir alt boliimii olan klinik miihendisligi de saglik
hizmetleri i¢inde yer almistir. Biyomedikal Miihendisligi, biyomedikal sistemlerin
analizi, biyomedikal &lgme, tibbi cihaz yonetimi, teshis ve tedavi cihazlarmin

arastirma-gelistirme ve tasarimi, temel miithendislik bilimlerinin analitik teknikleri ve



dogrulugu kanitlanmis uygulamalar1 kullanarak canli sistemlerin anlasilmasini ve
yeni bilgilere ulasilmasi konularini kapsar (www.bme.boun.edu.tr).

Klinik Miihendisligi ise, Biyomedikal Miihendislikle ilgili cihazlarin verimli ve
yaygin kullanilmasina yonelik olarak saglik kurumlar i¢inde c¢alisir. Bu ¢alismanin
icine tibbi cihaz ihtiyacinin tespiti, planlamasi, satin alinmasi, kullanilmasi, bakim-
onarim ve kalibrasyonu, tip personeline uygulamalarda egitimlerin verilmesi gibi
faaliyetler girer.

Saglik Bakanligiin, besinci bes yillik kalkinma plani incelendiginde (1985-
1989) temel ilkenin, biitiin vatandaslarin saglik hizmetlerinden en iyi sekilde
faydalanmasini saglamak ve genel saglik seviyesini yiikseltmek amaclanmaktadir.
Bu cer¢evede tiim vatandaslara, saglik hizmetlerini esit, siirekli ve etkili bir sekilde
sunmak, halkin beden-ruh sagligini korumak ve tibbi bakim gérmesini saglamak ve
her yere ulastirmak hedeflenmektedir. Saglik Bakanligi’nin 1993 yili faaliyet
raporunda, “Tibbi cihazlarin kullanimi, bakim-onarim ve kalibrasyon hizmetlerinin
gelistirilmesi i¢in okullara (iiniversitelere) ilgili miifredat konulacak” (s.29)
ifadesiyle, biyomedikal miihendis ve teknisyenlerin yetistirilmesinin zorunlulugu dile
getirilmistir.

Saglik Bakanliginin, Besinci ve Altinct Bes Yillik Kalkinma programlarinda,
biyomedikal miithendislik hizmetlerinin hastane i¢in 6nemine deginilmis, bu konuda
projelerin gelistirilmesi gerektigi bildirilmistir. Bu ¢alismalarin ilk adimi olarak,
1991 yilinda Tedavi Hizmetleri Genel Miidiirliigii biinyesinde kurulan Biyomedikal
Miihendislik Hizmetleri Daire Baskanligi ile hastanelere alinmasi diisiiniilen tibbi
cihazlara ait teknik sartnamelerin hazirlanmasi, ihtiyacin tespiti Kriterleri ve envanter
konusunda c¢aligmalar yapilmis standardizasyon programlar1 gelistirilmistir.

Tiirkiye’de ilk kez 1981 yilinda Basbakanhigm talimatiyla TUBITAK
tarafindan sanayinin ihtiyacina yonelik olarak kalibrasyon ile ilgili bir fizibilite
calismast yapilmis, 1988 yilinda TSE tarafindan ikincil seviye laboratuvar
kurularak kalibrasyon hizmeti vermeye baslamistir (Semercioglu, 2007:15).

Tiirkiye Ulusal Metroloji Sisteminde ilk adim 1992 de TUBITAK biinyesinde
Ulusal Metroloji Enstitiisii'niin (UME) kurulmasiyla atilmistir. Ulusal Metroloji
Enstitlisti lilkede yapilan her tiirlii 6lglime referans olusturan en {ist seviye uzman
kurulustur (Giileg v.d. 2009: 143).
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yaymlanarak, Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu (TiTCK) kurulmustur. Bu kurum

catis1 altinda tibbi cihazlarla ilgili her tiirlii diizenleme yapma yetkisi verilmistir.
1.3 Kalibrasyon ile Dogrulama Arasindaki En Onemli Fark

Dogrulama bir kalibrasyon islemi degildir. Bir ol¢timiin Kalibrasyon olarak
degerlendirebilmesi i¢in kalibratore, egitimli personele, ¢evre sartlarina ve olgiim
belirsizligine ihtiya¢ vardir. Dogrulama igin ise egitimli personelle ve iist seviye bir
cihaza ihtiyag vardir. Dogrulama sadece kontrol olarak degerlendirilebilir.

Dogrulmanin yapilabilmesi igin oncelikle dogrulamay: yapacak cihaz ve
dogrulama tekniklerini bilen egitimli personele ihtiya¢ vardir. Bunun yaninda {ist
seviye bir standart cihazla ya da bir kalibratorlerle dogrulama yapilabilir. Asla ayni

seviyede iki cihazin birbirinin karsilastirllmasi yontemi ile dogrulama yapilmamalidir.
1.4 Kalibrasyonun Amaci

Kalibrasyonun amaci, kullanici problemlerini asgariye indirmek, riskleri
minimize etmek, maliyeti diisirmek ve uluslararasi standartlara uygunlugunu

saglamaktir. Kalibrasyonun genel amaglar1 Tablo 1.1'de verilmistir.

Tablo 1.1 : Kalibrasyonun genel amaglar1 (Giileg v.d. 2009: 140).

Kalibrasyonun Genel Amaglar1

Hastanedeki tiim cihazlarin orijinal iiretici firmalari tarafindan 6ngoriilmiis
Eksiksiz Calisma teknik spesifikasyonlarina uygun olarak c¢alismakta olduklarmim ve
mitkemmel kalibre edilmis olduklarinin takibi,

Cihazlarin Omriiniin uzamasi nedeniyle hastaneye cihaz maliyetlerinin

Ekonomik Omiir
azalmasi,

Cihazlara yapilan koruyucu bakim ve tamirlerin kontrol altinda tutulmasi

Servis Masraflari . . .
nedeniyle teknik servis masraflarinin azalmas,

Cihazlarin kullanilamadig1 siirelerin azalmasi nedeniyle cihazlarin daha

Verimli Kullanim . _
ekonomik ve verimli kullanilmasi,

Cihazlarin miikemmel ¢aligmalarinin saglanmasi nedeniyle personelin daha

Verimli Isgiicii verimli kullanilmasi,

Cihazlarin Diinya standartlarina uygunlugunun garanti altina alinmasi
Hasta Memnuniyeti | nedeniyle hasta memnuniyetinin saglanmasi ve saglik hizmetlerinde
meydana gelebilecek risklerinin en alt seviyeye ¢ekilmesi,

Hastanenin saglik hizmetlerinin kalitesine yapilan katkilar nedeniyle

Yiiksek Kalite Lo N .
imajinin yiikselmesi,




Sonug olarak tibbi cihazlarin diizenli ve programli olarak kontrollerinin
yapilmasi, cihazin dogru Ol¢iimler yapmasii saglar. Buna bagli olarak ortaya
cikacak sorunlar, sikintilar, miidahalede gecikmeler Onlenir ve aym1 zamanda

cihazlarin faydali 6mrii uzatilmis olur.
1.5 Kalibrasyonun Onemi

Hastaneler, yogun teknoloji kullanan isletmelerdir. Saglik sektoriinde tani,
teshis ve tedavide vazgecilmez en onemli unsur izleme ve 6l¢gme cihazlarindan elde
edilen Ol¢iim sonucglarina bagli verilen kararlar ve uygulamalardir (Tiirkel,
2008:109).

Tibbi teknoloji, Saglik isletmelerinin kaliteli hizmet sunmalarina ve bunu
siirdlirmelerine olanak saglayan elektronik alet, ara¢ gere¢c ve makinelerin tiimiidiir.
Gilinlimiizde teshisten tedavi asamasi sonuna kadar, yogun tibbi teknoloji
kullanilmaktadir. Kaliteli saglik hizmetinde teknolojinin 6nemli bir etken oldugunu,
kullanilan teknolojinin kalitesinin devaminin ise "kalibrasyon" ile saglandigini ifade
etmistir (Odacioglu, 2008).

Bilim ve teknoloji siirekli degismekte tip bilimi siirekli ilerlemektedir. Saglik
hizmeti verilirken akla oncelikle hastaneler ve saglik personeli gelmekle birlikte,
giiniimiizde tibbi ve teknolojik gelismelere bagl olarak iiretilmis yiiksek teknolojiye
sahip tibbi cihazlar da bu hizmetin 6nemli bir pargasini olusturmaktadir. Tip
alanindaki hizli gelismeler, teshis ve tedavi siirecinde cihaz kullanimini arttirmistir.
Hastanelerde kullanilan cihazlarin yiiksek teknoloji ile iiretilmis olmalar1 o
hastanelerin saglik hizmeti sunan diger hastanelerle rekabet etmesini saglar. Ancak
hastane hizmetlerinde kullanilan tibbi cihazlardan elde edilen 6l¢iim sonuglarinin
dogru ve giivenilir olmasi gerekir. Bu durum bize cihazlarin hastaya zarar
verebilecek her tiirlii etkisine kargi dnlem alinmasi gerekliligi ortaya koyar.

Hastaya zarar vermeden dogru ve giivenilir sonuglar, tibbi cihazlarin belli
araliklarla kalibrasyonlarinin yapilmasi ile miimkiindiir.

Kalibrasyon ile;

a. Firmada yapilan tiim 6l¢iimlerin dogrulugu giivence altina alinir,

b. Uretim kalitesi istenilen seviyeye yiikseltilir,

¢. Uretim asamalarinda dogabilecek farkliliklar giderilir,

d. Uriinlerin diger firma iiriinleri ile uyumlu olmasi saglanir,



Rekabet imkani artar,
Ileri teknoloji ile uyum saglanr,

Uretilen iiriiniin Uluslararasi standartlara uygunlugu saglanir,

o «Q —Hh o

Miisteriden haksiz kazang veya miisteriye haksiz menfaat saglanmasi
Onlenir,

i. Tum insanlar alis/verislerini goniil rahatlig1 i¢inde yapabilirler,

J. Hastalar da dogru teshis ve tedavi imkanlarina kavusurlar.

Saghigimizi  kontrol altinda tutmak igin belirli periyotlarda kendimizi
checkuplardan gegiriyorsak, tibbi cihazlart da kontrol altinda tutmak igin belirli
periyotlarda tibbi cihazlari kalibre ettirmeliyiz.

Kalibrasyon siirecinden elde edilen en biiyiik fayda, biyomedikal cihazlarin
teshis ve tedavi siirecinde hataya neden olma olasiliginin minimuma indirilmesi
olmustur. Kalibrasyon isleminde, 6lgmede kullanilan test-6l¢ii aleti veya cihazlarin
sapmalar1 belirlenir, hatalar1 diizeltilir. Boylece 6lgme zinciri i¢inde yer alan tiim
cihazlarin dogrulugu kesinlestiginden 6l¢iim sonuclarinin giivenilirligi saglanmis
olur. Uluslararas1 standartlar geregi Olgme cihazlarmin  zorunlu olarak
kalibrasyonlarinin yaptirilmasi gerekmektedir. Bu standartlardan bazilari; 1ISO 9001
Kalite Yonetim Sistemi, ISO 22000 Gida Giivenligi Yonetim Sistemi, ISO 14001
Cevre Yonetim Sistemi, OHSAS 18001 Is¢i Saghg ve Is Giivenligi Yonetim
Sistemi, ISO 17025 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin Yeterliligi. Saglik
isletmesi verdigi hizmetin kalitesini belgelemek i¢in tibbi cihazlarimi kalibrasyonunu

yaptirmalidir.
1.6 Kalibrasyonun Hasta Giivenligine Etkisi

Hastanelerde kullanilan yiiksek teknolojiye sahip cihazlarin artmasiyla birlikte
bu cihazlar1 kullanacak ve servis hizmeti verecek nitelikli personel ihtiyaci
dogmustur. Ulkemizde iiniversitelerimizin Biyomedikal Cihaz Teknolojileri Alani ile
ilgili bolimlerinde okuyan 6grencilerin sinirlt sayida olmasi bu alanda ¢aligan uzman
kisilere ihtiya¢ duyulmasina sebep olmustur. Saglik hizmetlerinin siirekliliginin
devami i¢in Oncelikle, hastanelerde bu cihazlarla ilgilenecek Biyomedikal Klinik
Miihendislerinin (BKM) istihdam edilmesi gerekmektedir. Ayrica bu personelin yani

sira ara elemanlara da ihtiyag vardir.



Saglik kurulumlar1 verdikleri saglik hizmetlerinin sunumu sirasinda kisilere
zarar vermemek i¢in birtakim onlemler almakla yiikiimliidiir. Ulusal Hasta Giivenligi
Vakfi (National Patient Safety Foundation'un) tanimina gére hasta giivenligi, “saglik
hizmetine bagli hatalarin 6nlenmesi ve saglik hizmetlerine bagli hatalarin neden
oldugu hasta zararlarinin azaltilmasi” seklinde ifade edilmektedir (NPSF,
www.npsf.org).

Hastanelerde tibbi hatalara yol agan en onemli etkenlerden biri cihazlardir.
Hasta giivenligi agisindan tibbi cihazlarin 6l¢lim sonuglarinin dogrulugu yapilan
tedaviyi etkiler. Bu kapsamda hata, “Onceden planlanan bir eylemin, tamamen
istenen sonucu vermemesi (islemde hata) veya hedefe ulasmak i¢in yapilan planlarin
yanlig olmas1 (planlama hatasi)” seklinde tanimlanabilir (IOM, 2000:28).

Hastanelerdeki bu gruptaki hatalar; cihazlarin dogru kullanilamamasindan,
cihazlarin hatali olmasindan veya ayarlarinin diizgiin olmamasindan kaynaklanan
hatalar olmaktadir.

Diinya Saglhk Orgiiti tarafindan 2005 yilinda yaynlanan bir raporda
gelismekte olan iilkelerdeki tibbi cihazlarin ylizde 50'sinden fazlasinin diizgiin
calismadigi belirtilmektedir (Bulun, 2007).

Tim teknolojilerde oldugu gibi tibbi cihazlardan kaynaklanan hatalar
olabilecegi gibi insan faktorii ve insandan kaynaklanan hatalarda olabilmektedir.
Cihaz kullanicilarinin hatalarinin biitiiniiyle ortadan kaldirilmasi miimkiin degildir.
Ancak insandan kaynaklanan hatalari ortadan kaldirmanin tek yolu iyi ve yeterli bir
egitimdir. Bu konuda Odacioglu (2008), “Bu tiir bir egitimden ge¢mis bir isgorenin
kullandig1 cihaz/sisteminin verimliliginin, niteliksiz bir isgorenin kullandig1
cihaz/sistemin verimliligi ile kiyaslanmayacak kadar yiiksek olacag: tartigilmaz bir
gercektir” seklindeki agiklamasi ile iggdrenin egitimine verilmesi gereken Oneme
deginmektedir.

Tibbi cihazlar hastalarin tan1 ve tedavisi amaciyla kullanilirken bu cihazlar
diizenli bakim, onarim ve kalibrasyonlar1 yapilmadan hastalar {izerinde
kullanildiklarinda bazi riskler olustururlar. Bu riskler 6nlem alinmadigi takdirde
insan saglig1 ve gevre agisindan geri doniisii miimkiin olmayan sonuglara sebep
olmaktadir. Bu nedenle hasta ve calisan giivenligi acisindan, tibbi cihaz ve
sistemlerin risklerini azaltarak, insan saghigi ve ¢evre igin gerekli giivenlik

onlemlerini almak biiyiik 6nem tasimaktadir. Bu riskler Tablo 1.2. de belirtilmistir.
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Tablo 1.2: Tibbi cihazlarin olusturduklari riskler (Giileg v.d. 2009: 147).

T1bbi Cihazlarin Olusturduklari Riskler

En ¢ok karsilasilan tehlikelerdir. Kullanict ya da servis veren elemanin
Mekanik Tehlikeler yanliglikla elini kesmesi, kurallara uygun sabitlenmeyen veya hareketli
cihazlarin hasta lizerine diismesi bu tiir tehlikelere 6rnek gosterilebilir.

Bazi hastalar, elektriksel cihazlara baglanmis olabilirler ve diisiik diizeyde
elektriksel tehlikelere maruz kalabilirler. Tibbi cihaz kullanicilar1 da
gorevleri geregi elektriksel tehlike ile karsi kargiyadirlar.

Elektriksel
Tehlikeler

Hasta veya bakim elemani, ¢aligilan ortam ve kullanilan cihazlar itibariyla
Kimyasal Tehlikeler | kimyasal maddelerle karsilagip zehirlenme ya da bogulma tehlikesi ile
karsilasabilir.

Hastanelerde, gerek hastalardan gerekse yapilan islemlerden kaynaklanan
Biyolojik Tehlikeler | enfeksiyon riskleri ortaya ¢ikmaktadir.

T1ibbi cihazlarin bazilarindan ¢ikan goriiniir ve goriinmez 151k huzmeleri
Optik Tehlikeler insan sagligi tizerinde tehlike yaratabilir. Bu tehlikelerden koruma giiciine
sahip gozliikler kullanilarak korunmak miimkiindiir.

Isin/Radyasyon Cihazlarin caligma prensibinden dolayr meydana gelen 1sin kaynakl
Kaynakli Tehlikeler yaniklardir.

Radyoaktif Tedavi ve tanida kullanilan ve radyasyon yayan cihazlar insan sagligi i¢in
Tehlikeler ciddi tehlikeler olusturur.

Hastalarin teshis ve tedavileri, tibbi cihazlarla yapilan dl¢imler sonucunda
yapilmaktadir. Dogru tani ve tedavinin yapilabilmesi, dl¢lim yapan tibbi cihazlarin
giivenilir ve dogru sonuglar vermesi ile orantilidir. Tibbi cihazlarin dogru ve
glivenilir sonuglar vermesi bu cihazlarin belirli standartlarda yapilan kalibrasyonlari
ile miimkiindiir. Tibbi cihazlarin kalibrasyonlarinin yapilmamasi hastalar izerinde
yanlig tan1 konulmasina ve yanlis tedavi yapilmasma neden olur. Bu durum
hastalarin 6liimiine ve bedensel hasarlara kisacasi geri doniisii miimkiin olmayan
durumlara sebep olur.

Kalibrasyon, 6l¢iim cihazinin gosterdigi degerlerin gercek degerlere ne kadar
yakin oldugunun tespiti igin gereklidir. Bu noktada tibbi cihazlarin hatali 6lgtimlerine
bagli olarak alinan kararlar ve uygulamalar, saglik hizmeti veren igletmelerin prestij
kaybina ve memnun olmayan hasta ve hasta yakinlarina neden olur. Bu durum ayni
zamanda saglik isletmesinin para kaybina neden olur. Dogru kararlar ancak giivenilir
verilere bagli olarak verilebilir.

Hasta Giivenligi A¢isindan Tibbi Cihazlarin Olusturduklar: Riskleri Azaltmak
Icin Yapilmas: Gerekenler:

a. Hastanelerde kullanilan cihazlarin envanter listesinin ¢ikarilmasi,

b. Bu listenin incelenerek test ve kalibrasyon gerekenlerinin belirlenmesi,
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Belirlenen cihazlarin test ve kalibre siirelerini ehliyetli kisilerin belirlemesi,

o o

Cihazlar kullanacak personelin egitim ve sorumluluklarinin belirlenmesi,

e. Sistemin takibi i¢in bir program yapilmasi,

f. Cihazin kullanic tarafindan performans takibinin yapiliyor olmasi,

g. Hasta gilivenliginin saglanmasi agisindan dnem tagimaktadir.

Saglik isletmelerinde verilen hizmetlerin kaliteli ve gilivenilir olmasi
noktasinda, tibbi cihazlarin O6lglim sonuglarinin 6nemi yadsinamayacak kadar
fazladir. Bu nedenle hasta giivenligi konusunda tibbi cihaz kalibrasyonun
yapilmasinin yani sira, kalibrasyonu yapacak personelinde nitelikleri ve yeterliligi
biiyiikk 6nem arz etmektedir. Bu kadar 6nemli bir hizmeti {istlenen personelin belirli

ozelliklere sahip olmas1 gerekmektedir.
1.7 Kalibrasyonun Mevzuatlardaki Yeri
1.7.1 Yatakh Tedavi Kurumlar isletme Yénetmeliginde Kalibrasyon

Saglik Bakanligi Tedavi Hizmetleri Genel Midirliigiince, Yatakli Tedavi
Kurumlarinda ¢esitli hizmetlerin uygulama esaslarini, personelin gorev, yetki ve
sorumluluklarmi belirlemek ve modern ¢agin icaplarina ve memleket gergeklerine
uygun, siiratli, kaliteli, ekonomik bir hastane isletmeciligi saglamak amaciyla ilgi
yonetmelik yaymlamistir. 13 Ocak 1983 tarih ve 17927 sayili Yatakli Tedavi
Kurumlar1 isletme Y®dnetmeliginin 106. maddesi “Yatakli tedavi kurumlarinda teknik
hizmetleri; bina ve eklentilerinin elektrik, sihhi tesisat, santral, camasir makinalari,
tibbi cihazlar ve klima tesisleri ile motorlu araglarin galistirilma, bakim ve onarim
islerini kapsar”.

Akabinde; “Madde 106/A - Saglik kurumlari; envanterinde goriinen tiim tibbi cihaz,
arac-gere¢ ve ekipmanlarin periyodik bakimlarini, amaca uygun olarak kullanilip
kullanilmadiklarini, garanti siirelerinin takibini, envanterin giincellestirilmesini, tibbi
cihazlarin ulusal ve uluslararasi diizeyde belirlenmis referans degerlere uygun olarak caligip
calismadiginin takibini, gerekiyorsa kalibrasyonlarinin yapilmasim1 ve sonucun takibi
hizmetlerini yiiriitmek iizere, biinyesinde biyomedikal hizmetler ve kalibrasyon birimi kurar.
Saglik kurumlari, bu hizmetleri kendi kurdugu birim aracilifiyla yliriitebilecegi gibi
digaridan hizmet alimi yoluyla da gérdiirebilir” denilmektedir. Ayn1 yonetmeligin 115.
maddesinde ise “Laboratuvarlarinda bulunan tedavi cihazlarinin ¢alismalarini sik sik

kontrol ile gerektiginde kalibrasyonlarini yaptirir” denilmektedir.
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Madde 127’ de ise” Laboratuvarda bulunan radyasyon cihaz ve kaynaklarini
15in - bakimindan kontrol ederek liizum goriilenlerin  kalibrasyonunu yapar”
denilmektedir.

05-05-2005 tarih ve 25806 sayili Yatakli Tedavi Kurumlari Isletme
Yonetmeliginin 25. Maddesi kapsaminda

“Dogru ve giivenilir dlgme faaliyetleri bilimsel, ticari, ahlaki ve sosyal
boyutlar1 olan ve saglanamamasi durumunda ailevi, toplumsal, bolgesel, ulusal ve
uluslararasi iliskileri olumsuz yonde etkileyecek 6l¢iide 6neme sahiptir™.

Dogru 6lgmeyen bir tibbi cihaz ile teshis veya tedavi olmak istemeyecegimiz
gibi, pazardan aldigimiz meyve veya sebzelerin bozuk bir terazi ile tartilmasini da
dogal karsilamaliy1z.

Ayrica yiikseklik gostergesi hatali bir ucakla yolculuk etmek ne derece sikinti
vericiyse, hatali 6lgen bir cihazdan dolayr maddi ve manevi kayiplara kayitsiz
kalabilecek bir is adami, doktor veya hasta olmakta o derece problemlidir.

Bu oOrneklerin sayisim  ¢ogalttigimizda Olglim cihazlarinin  hayatimizin
vazgegilmez bir pargast oldugunu gdérmekteyiz. Olgiim cihazlarindan elde edilen
hatali 6l¢im sonuglar1 bizim i¢in zaman, is giicii ve en 6nemlisi de prestij kaybina
neden olur.

Toplumumuzda genel olarak tibbi cihazlarin yanlis 6lglim yapabilecekleri hep
g6z ard1 edilmektedir. Cihazlarin ¢alisir durumda olmasi yeterli goriiliir, cihazlarin
islevlerini yerine getirmemesi durumunda ise servise gonderilip tamir ettirilmesi ile
yetinilir, birakin tamiri yapilmis cihazlari, yeni cihazlarin bile kalibrasyon yapilmasi
gerektigi bilinmemektedir. Hatta tamir islemi de kalibrasyon gibi algilanmaktadir.

Kalibrasyon, s6z konusu cihazin fonksiyonel faaliyeti i¢in dogru taninin
konmasi, hastaya gerekli, saglikli ve dogru miidahale yapilabilmesi acisindan ¢ok
onemlidir.

Hastanelerde kullanilan cihazlarin dogru o6l¢iim yaptigin1 bilmek cihazi
kullanan personel ve taniy1 koyan doktor agisindan ¢ok énemlidir. Uretim sektdriinde
kalibrasyonsuz cihaz sadece mal kaybina sebep olabilecekken saglik sektoriinde ise
yanlig tedaviye ve hatta can kaybina bile neden olabilir.

Olgiim giivenilirliginin saglandigi saglik hizmetlerinde; hastaliklara ait
teshislerin dogru kararlastirilmasi, bunun sonucunda uygulanacak tedavilerinde en iyi

neticeyi vermesi saglanir. Mesela; rontgen ¢ekiminde kullanilan radyoloji cihazlari
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tehlikeli 1s1malar yaydiklari i¢in insan sagligini tehlikeye sokabilecek sonuglar
dogurabilmektedir. Rontgen c¢ekimi sonucunda rontgen filmindeki net olmayan
gorlntiiler durumunda kullanici dozunu yiikselterek netligi ayarlamaya calisir. Bu
durumda ise hasta gereksiz yere fazla 1g1maya maruz kalabilir ya da ayarlanan doz
degeri gergek degerinden daha yiiksek miktarda olabilir. Bu durumda da hasta
yiiksek dozda 1s1maya maruz kalabilir. Bu gibi tehlikeli durumlarin 6niline gegmek
i¢in cihazlarin kontroliiniin ve kalibrasyonunun yapilmasi gerekmektedir. Bu durum
hem hasta hem de kullanici i¢in biiyiik 6nem arz etmektedir.

Tibbi cihazlarin kalibrasyonunun yapilmasmin gerekliliginin yani sira,
kalibrasyonu yapan kisinin yetkinligi, alaninda uzman olmasi, cihazlarin da
izlenilebilir liginin saglanmis olmasi gerekmektedir. Kalibrasyon islemi bir deneysel
calisma olup, deneysel bir calismadan beklenen tiim gereklilikler karsilanmalidir.
Yani ¢aligmalar kontrollii bir ortamda, hizli, 6zenli ve yazili ¢aligma aligkanligina
sahip egitimli kisilerce yapilmali, ¢aligmanin yapildigt ortam &zellikleri, kullanilan
ekipman, uygulanan yontem, 6l¢lim belirsizligi ve sonuglar Kalibrasyon Sertifikasi

Raporunda belirtilmelidir.

1.7.2 Tibbi Cihaz Yonetmeliginde Kalibrasyon

09 Ocak 2007 tarih ve 26398 sayili Tibbi Cihaz Yonetmeliginin amaci; “Tibbi cihaz ve
aksesuarlarinin tagimasi gereken temel gerekleri belirlemek ve bu cihazlar ile aksesuarlarinin
kullanim1 sirasinda hastalarin, uygulayicilarin, kullanicilarin ve {igiincii sahislarin saglik ve
giivenligi acisindan ortaya c¢ikabilecek tehlikelere karsi korunmalarini saglamak amaciyla
tasarimina, smiflandirilmasina, {iretimine, piyasaya arzina, hizmete sunulmasina ve
denetlenmesine iligskin usul ve esaslar1 diizenlemektir” denilmektedir.

Bu yonetmeligin 23. Maddesinde ise;

(1) Tibbi cihazlar imalatginin 6ngdrdiigi kullanim amaci ve varsa kullanim
kilavuzunda belirtilen 6neriler dikkate alinarak kullanilir.

(2) Kurulum, kalite kontrol testleri, kalibrasyon veya bakim-onarim gerektiren
tibbi cihazlarda s6z konusu islemler imalatginin 6ngordiigii sekilde gergeklestirilir.

(3) Tibbi cihazlarin giivenli kullanimini1 saglamak i¢in imalat¢inin 6ngdrdiigii

hususlar dikkate alinarak gerekli egitimler yapilir.”
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(13) imalatgi tarafindan verilen bilgiler ise: (13.6.¢) Tibbi cihazin kurulumunun
uygun olup olmadigi ve dogru ve emniyetli olarak calisip ¢alismayacaginin
dogrulanmasi i¢in gerekli olan biitiin bilgiler ile tibbi cihazlarin her zaman uygun ve
giivenli olarak ¢aligsmasini saglamak i¢in gerekli olan bakim ve kalibrasyonun niteligi

ve siklig1 hakkindaki biitiin bilgileri” kapsar.

1.7.3 Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Yonetmeligi
Taslaginda Kalibrasyon

Bu yonetmelik taslak asamasinda olup ¢ok yakin bir zamanda TC. Saglik
Bakanligi Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan yaymlanma asamasindadr.

Bu Yoénetmeligin amaci, “Ilk kullanimindan itibaren tibbi cihazlarin test,
kontrol ve kalibrasyonlarinin etkin bir sekilde yapilmasini saglamak, tibbi cihaz
kaynakli risklerden hasta, kullanici ve toplumu korumaktir.”

Yonetmeligin kapsami ise, “Test, kontrol ve kalibrasyon gerektiren tibbi
cihazlarn ilk kullanim 6ncesi ve periyodik test, kontrol ve kalibrasyon esaslari ile bu
faaliyetleri gerceklestirecek kuruluslarin agilmasi, isletilmesi, denetlenmesi, yetki
belgesi verilmesi ve bu kuruluslarda bulunacak donanim, personel ve bunlarin

nitelikleri ile egitimleri hakkindaki usul ve esaslar1 kapsar.”

Bu yonetmelik taslaginin 14. Maddesinde ise;

(1) Bu yonetmelik kapsamindaki tibbi cihazlar periyodik test, kontrol ve kalibrasyona tabidir.
Saglik hizmet sunuculart ilk kullanimdan 6nce ve Kurum tarafindan belirlenen periyotlarda tibbi
cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyonlarini yaptirmak zorundadir. Tibbi cihazlar, kullanicisinin
gerekli gordiigii hallerde de test, kontrol ve kalibrasyon islemine tabi tutulur.”

(2) T1bbi cihazlarin, ilk defa hizmete alinma da dahil olmak iizere kullanim émiirleri boyunca bu
yonetmelikte yer alan performans ve giivenlik gerekliliklerini karsilamasi saglanir.

(3) Test, kontrol ve kalibrasyonlar1 yapilacak tibbi cihazlar ve bu cihazlar igin test, kontrol ve
kalibrasyon kriterleri, arag, gereg, test cihazi, referans cihaz ve test, kontrol ve kalibrasyon
uzmanina iligkin detaylar Kurumca belirlenir. Kurum, bu amagla ihtisas komisyonlar1 kurabilir.

(4) Test, kontrol ve kalibrasyon sonucunda uygun bulunmayan cihazlar kullanilmaz. Bu cihazlar,
gerekli bakim-onarim igleminden sonra tekrar test, kontrol ve kalibrasyon islemine tabi tutulur.

(5) Tibbi cihaz test, kontrol ve kalibrasyonunda kullanilan cihazlardan herhangi Dbirinin
arizalanmasi halinde, ariza giderilmeden ve cihazin test, kontrol ve kalibrasyonu yaptiriimadan
test, kontrol ve kalibrasyona devam edilmez.

(6) Tibbi cihaz test, kontrol ve kalibrasyon kuruluslari, test, kontrol ve kalibrasyonunu yapmaya
yetkili oldugu tibbi cihazlar i¢in marka ve model ayrimi yapamaz.

(7) Test, kontrol ve Kkalibrasyon kurulusu; tibbi cihaz iiretim, ithalat, ihracat, uygunluk
degerlendirme, bakim-onarim faaliyetlerinde bulunmaz. Saglik hizmet sunucularmin kendi
bilinyesinde gerceklestirmekte oldugu bakim-onarim faaliyetleri bu hitkkmiin digindadir.

Bu yonetmelik taslaginin 15. Maddesinde ise;

(1) Tibbi cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyon sonuglart i¢in rapor tanzim edilir. Bu raporunun
format1 Kurumeca belirlenir.
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(2) Cihaza ait test, kontrol ve kalibrasyon raporunun sonucuna gore cihazin iizerinde en iyi
goriilebilecek sekilde test, kontrol ve kalibrasyona iliskin detaylar1 gosteren bir etiket ilistirilir. Bu
etiketin sekli ve niteligi Kurumca belirlenir.

(3) Test, kontrol ve kalibrasyon raporunun basili kopyasi diizenlendigi tarihten itibaren 5 (bes) yil,
elektronik kopyasi 10 (on) yil boyunca test, kontrol ve kalibrasyon kurulusu ve hizmeti alan
kurulus tarafindan saklanir.

Bu yonetmelik taslaginin 34. Maddesinde ise;

(1) Tibbi cihaz test, kontrol ve kalibrasyon kuruluslarinda, kurulusun faaliyet alanlar
dogrultusunda “TS EN ISO/IEC 17020:2005 (Cesitli Tipteki Muayene Kuruluslarin
Calistirilmalar I¢in Genel Kriterler) ve/veya TS EN ISO/IEC 17025:2005 (Deney ve Kalibrasyon
Laboratuvarlarinin Yeterliligi igin Genel Sartlar)” kalite ydnetim sistemlerinin bakanlikga talep
edilen sartlar1 aranir.

1.7.4 Laboratuvar Akreditasyon Standartlarinda Kalibrasyon

Bir laboratuvarin belirli/ozel testleri gergeklestirme konusunda yetkin
oldugunun taninmasi icin karsilamasi gereken genel gereklilikleri agiklayan
uluslararas1 bir standart olan TS EN ISO/IEC 17025 Deney ve Laboratuvar
Akreditasyonu Standardini karsilamasi gerekmektedir.

TS EN ISO/IEC 17025 Standardinin gereklerini yerine getirerek akredite olan
bir laboratuvarin vermis oldugu hizmetlerin kalitesi ile laboratuvarda gergeklestirilen
test, 0lclim, inceleme ve analiz sonuglarinin ulusal ve uluslararasi alanda gecerliligi
ve glivenilirligi konusu da bu standardin karsilanmasiyla miimkiindiir.

Diinyada, benzer sertifikalandirma, standartlarin uygulanmasinda uyum, bilgi
transferi, izlenebilirligin saglanmasi ve karsilastirma yapilabilmesi amaciyla, test ve
kalibrasyon laboratuvarlar1 i¢in akreditasyon c¢aligmalar1 biiylik bir hizla
yayilmaktadir (TUBITAK, 2010:2).

Uluslararas1 kabul edilmis ortak olglitlere gore yapilandirilan ve galistirilan
akreditasyon sistemleri; uygunluk degerlendirmesi sunulan hizmetlerin farkli
tilkelerde, farkli niteliklerde yiiriitiilmesinin engellenmesi, test ve belgelendirme
konusunun teknik engel haline gelmesine yol agacak bir zemin olusturma halinin
oniine gecilmesi, kullanilan hizmet ve mallarin giivenilirliklerini ve etkinliklerini
arttirmak gayesiyle son yillarda gelisen bir ¢oziim vasitasi olarak devreye girmistir
(Karaca, 2009:10).

Uygunluk Degerlendirme Kuruluslarinin yeterliliklerinin, resmi bir sistem
tarafindan, uluslararasi standartlar esas alinarak degerlendirilmesi ve onaylanmasina
“akreditasyon” adi verilmektedir (Bayram, 2012:83). Tiirkiye’de laboratuvarlarin
akreditasyonu icin TS EN ISO/IEC 17025 Standard: kullanilmaktadir. Ulkemizde
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4457 sayili Tirk Akreditasyon Kurumu Kurulus ve Gorevleri Hakkindaki Kanun ile
laboratuvar, belgelendirme ve muayene hizmetlerini yiirlitecek yurt i¢i ve yurt
disindaki kuruluslar1 akredite etmek, bu kuruluslarin belirlenen ulusal ve uluslararasi
standartlara gore faaliyetlerde bulunmalarin1 ve bu suretle iriin/hizmet, sistem,
personel ve laboratuvar belgelerinin ulusal ve uluslararasi alanda kabuliinii temin
etme gorevi Tiirk Akreditasyon Kurumuna verilmistir (TURKAK, 2011).

TS EN ISO/IEC 17025 Standardi, laboratuvarin kalite, idari ve teknik islemleri
i¢in yonetim sistemlerini gelistirmeleri amaciyla kullanilmak {izere hazirlanmistir.

Bu standardin kullanilmasi, laboratuvarlar ve diger kuruluslar arasinda isbirligi
olusturacak ve bilgi ve tecriibenin karsilikli degisimine, standartlarin ve
prosediirlerin birbiriyle uyumlu hale getirilmesine yardimei olacaktir (TSE, 2005:1).

TS EN ISO/IEC 17025 Standardinin gereklerini yerine getirerek akredite olan
bir laboratuvarin vermis oldugu hizmetleri, hazirlanan rapor ve sertifikalarin kalitesi
ile laboratuvarda gerceklestirilen test, Ol¢iim, inceleme ve analiz sonuglarinin
gecerliligi  ve  gilivenilirligi  ulusal ve uluslararasi alanda  saglanarak
belgelendirilmektedir.

Laboratuvarlarda, TS EN ISO/IEC 17025 akreditasyon standardinin
gereklerinin saglanmasi, gerek bireysel, gerekse de orgiitsel olarak temelde birgok
yarar saglamaktadir.

En basit anlamda laboratuvar akreditasyonu, teknik yeterliligin giivenilir bir
gostergesidir.

Laboratuvar akreditasyonu, gergeklestirilen uygulamalarin diizenli olarak
sorgulanmasina olanak vermekte, laboratuvarin kendisini siirekli gelistirmeye
odaklanmasin1 saglamakta, laboratuvar calisanlar1 ile hizmet alan kurumlarin
memnuniyetini en st diizeyde tutmakta, laboratuvara itibar kazandirilmakta,
laboratuvarda bulunan tiim cihaz ve techizatin siirekli bakim ve kontrolii ile
kalibrasyon dl¢limlerinin yapilmasini saglamaktadir.

Akredite olan laboratuvar; hizmet sundugu kurumlara, akredite edilmis oldugu
konu ig¢in belirlenmis akreditasyon sartlarina uygun olarak hizmet vermekle
miikelleftir. Bu dogrultuda akredite edilen laboratuvar; her zaman akreditasyon
sartlarina uygun calismali, sadece akreditasyon belgesinde belirtilen ¢calisma konulari
icin akredite oldugunu beyan etmeli, vermekte oldugu uygunluk degerlendirmesi

hizmetlerinin, akredite edilen kapsami ile akreditasyon disinda kalan kapsami
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arasinda kurumlarin rahat¢a ayirim yapmasina yardimci olacak sekilde prosediirler
olusturmali ve uygulamalidir.

Kalibrasyon hizmeti veren laboratuvarlar; kendilerine hizmet sunulan insanlari,
tiim kurum ve kuruluslari ikna etmek, giivenlerini kazanmak ve de kazanilan giivenin
stirekliligini saglamak i¢in biiyiikk emek vermeleri gerekmektedir. Biitiin bunlari
saglamanin en kisa ve dogru yolu da kalite yonetim sistemleri ile ilgili caligmalara
agirlik vererek hizmet verilen alanlardan akredite olmaktir.

TS EN ISO/IEC 17025 Standardinda yer alan teknik gereklilikler ile birlikte
teknik gereklilikler icerisinde yer alan personel yeterliliginin saglanmasi, deney
metotlar1 ve metotlarin gecerli kilinmasi, cihazlar ve deney sonuglarinin kalitesinin
saglanmast gibi konu basgliklar1 konusunda kalibrasyon laboratuvarlari istenilen
sartlar1 yerine getirmelidir.

TS EN ISO/IEC 17025 Standardinda iki ana boliim bulunmaktadir. Bu
boliimler “yonetim sartlart” ve “teknik sartlar” olarak ifade edilmektedir. YoOnetim
sartlar1 oncelikli olarak laboratuvardaki kalite yonetim sisteminin isleyisi ve etkinligi
ile ilgili iken, teknik sartlar personelin yetkinligi, metodoloji ve deney/kalibrasyon
ekipmanina hitap etmektedir. Bir laboratuvar tarafindan yapilan deneyin ve/veya
kalibrasyonlarin dogruluk ve giivenirligini bir¢ok faktor belirlemektedir.

TS EN ISO/IEC 17025 Standardinda “yonetim sartlar’” ve “teknik sartlar”
olarak ifade edilen iki ana bolim bulunmaktadir. Laboratuvarlar, akreditasyon
siirecinde yonetsel yeterliligin yam1 sira teknik yeterliligi de saglamak
durumundadirlar.

Bu faktorler, asagida belirtilen ve teknik yeterlilik kavrami igerisinde yer alan
konu basliklarindan gelen katkilar igermektedir (TSE, 2005):

a. Metot hakimiyeti,

b. Personel yeterliligi,

Yerlesim ve ¢evre kosullari,

a o

Deney metotlar1 ve metotlarin gegerli kilinmasi,
Uygun cihaz kullanima,
Olgiimlerin izlenebilirligi,

Numune alma,

> Q - o

Deney numunelerine veya kalibrasyona gelen cihazlara uygulanan iglemler,

. Deney sonuglarinin kalitesinin saglanmasi,
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J. Sonuglarin rapor haline getirilmesi.

Kalibrasyon laboratuvarlarinin akreditasyonu ile ilgili olarak yiiriitiilen
faaliyetler kapsaminda, laboratuvarin yaptigi farkli deneylerin teknik anlamda yeterli
oldugunu gostermek i¢in saglanmasi gereken sartlari belirtir. TS EN ISO/IEC 17025
Standardinin gerekliliklerinin yerine getirilmesi biiylik 6nem tagimaktadir. Asagida

standardin teknik gereklilikleri kisaca ifade edilmeye calisilmaktadir.

1.7.5 Personel Yeterliliginin Saglanmasi

Teknik sartlarin yerine getirilmesi, laboratuvarin yaptigi test ve analizler
konusunda yeterli bilgi ve deneyime sahip uzman personel tarafindan
saglanabilecektir. Ayrica standardin teknik kosullarindan metot validasyonu, 6lgiim
belirsizligi hesaplanmasi ve izlenebilirligin saglanmasi konularinda bilgi ve deneyim
sahibi kisilerden egitim ve destek alinmasi uygulamalarin basaris1 agisindan biiyiik
fayda saglayacaktir.

Laboratuvar yonetimi tarafindan o6zel cihazlar1 calistiran, deneyleri yapan,
ortaya ¢ikan sonuglar1 degerlendiren, yorumlayan ve bilirkisi raporlarini imza altina
alan biitiin personelin yeterliliginin saglanmas1 gerekir. Yeterlilik kavrami igerisinde
degerlendirilebilecek en onemli husus ise; personelin ¢alistigi alan ile ilgili gorev
tanimlarinin olusturulmasi, gorev gereklerinin belirlenmis olmasi1 ve personele
duyurularak bu konuda egitim verilmis olmasi, personelin laboratuvar igerisinde
yetki ve sorumluluklariin tanimlanmasi ile tiim ¢alisanlarin egitim, 6grenim, beceri
ve deneyim yoniinden yeterli ve kabul edilebilir seviyelerde olmasi gerekir.

Bir kalibrasyon laboratuvarinda hizmetler gesitli alan ve kademelerde ¢alisan
personeller tarafindan gergeklestirilir. Personelin goérevini etkili ve verimli bir
bi¢cimde yerine getirebilmesi i¢in siirekli egitim, bilgi ve becerilerinin giincellenmesi
ile saglanir. Kalibrasyon caliganlar1 ancak bu sekilde kurum i¢inde ya da diginda
meydana gelen degismeleri takip edebilirler.

Belli bir meslegin gerektirdigi kosullar1 ve yeterlilikleri daha 6nce gordiigii
Ogrenim ile karsilamakta zorluk ¢eken personelin hizmete baslarken yetistirilmesinin,
oryantasyon egitimi verilmesinin yaninda hizmet icinde de siirekli bolim
oryantasyon egitimleri ve hizmet igi egitimlerle yetistirilmesi gerekir (Pehlivan,

1992:151).
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Kalite yonetim sistemi uygulamalari, yapilan isler ile ilgili olarak mevcut
durumdan farkli veya ilave olarak yeni yol ve yontemler onermekte, davranis ve
eylemlerde birtakim degisimleri zorunlu kilmaktadir. Bu konuda yapilacak en 6nemli
islem ise egitim caligmalarina agirlik verilerek personelin bu konuda yetkinliginin ve
etkinliginin arttirtlmasidar.

Laboratuvarlarda gerceklestirilecek egitim ¢alismalarinin bireysel ve kurumsal
olarak sagladigi bir¢ok faydasi bulunmaktadir. Bunlardan bazilarini su sekilde ifade
etmek mimkiindir;

Egitim ile mesleki anlamda gelistirici beceriler kazanilir,

I

Orgiitsel performans gelistirilir,

Hatalar azaltilir,

a o

Orgiitsel verimlilik arttirilir,

@

Personelin degigsmelere uyum saglamasi kolaylasir,

f. Personelin daha saglikli karar vermesi ve etkili sorun ¢6zme becerilerinin

gelismesine yardim eder,

g. Giidiisel degiskenlerle olan basari,

h. Gelisme, sorumluluk alma ve ilerleme diisiincesini gelistirir,

I. Ayni isi yapan biitiin personelin ayni is yontemleri ve ayni dlgiiler i¢inde

caligsmasi igin gerekli standartlagsma saglanir (Pehlivan, 2011).

Laboratuvarda aktif olarak ¢alisan gerekse de goreve yeni baslayan personel
i¢in egitim programlar1 hazirlanarak uygulanmalidir. Geligmis bir¢ok tilkede bulunan
basarili ve giivenilir laboratuvarlarin yapisi incelendiginde en temel kaynagin insan
giicliniin egitimine verilen Onem ve insana yapilan biiylikk yatirnmlar oldugu
goriilmektedir.

Laboratuvardaki caligma, uygulama ve is siireclerinin ¢esitli safthalarinda
degisik bicim ve diizeylerde egitim gereklidir. Goérevli her personelin alacagi
egitimin siiresi ve niteligi, isinin fonksiyonuna ve kalite siireciyle olan iligkisine bagl
olarak degisiklik gosterebilmektedir (Halis, 2010:182).

Temel egitim faaliyetlerine katilan personel tarafindan akreditasyon siirecinde
birlikte calisacagi daha fazla sayidaki personelin egitimi gercgeklestirilerek
akreditasyon slirecinin ve bu siire¢ igerisinde hazirlanacak dokiimanlarin

uygulamayla uyumlu olmasi ve hizla gergeklestirilmesi saglanmalidir.
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Personel egitimini ve yeterliligini takip i¢in her personele ait bir ¢alisma izleme
ve takip dosyasi olusturulmali, imza yetkisi olan ve kritik gérevlerde calisan personel
icin yedek personel tanimlar1 yapilmalidir (Bakir ve Laleli, 2006:98).

Olusturulacak dosya igerisinde; personelin ise alindigi siradaki niteliklerini
gosteren diploma ve sertifika gibi belgelerin yani sira personel degerlendirme
formlar1, kalite yonetim sistemi ve tekamiil egitimleri katilim belgesi, personele
verilen takdirname, tesekkiir belgesi ve diger dOdiller ile personelce
okunan/yararlanilan kitaplara ait takip formlari, personelin gizlilik ve tarafsizlik
beyan1 gibi standardin talep ettigi belgelere de yer verilmelidir.

Egitim etkinliklerinde, belirlenen plan ve program dogrultusunda hareket
edilmelidir.

Hazirlanan programlar ile laboratuvarlarda caligan personel, kendilerinden
neler beklendigi ve ne yapmalart gerektigi konularinda bilgilendirilmelidir.
Laboratuvar personelinin katildig1 yeni egitimden sonra her bir ¢aligan i¢in ayr1 ayri
tutulan egitim kayitlar giincellestirilmelidir.

Giincelleme kayitlarinin yapildigr egitim kayit formu igerisinde; egitimin
konusu, baslama ve bitis tarihleri, kursun basarili olarak sonuglanip sonuglanmadigi,
yetkili kisiye ait onay boliimii gibi bagliklara yer verilmelidir.

Laboratuvar personelinin kalite yonetim sistemi ve kendi ¢aligma alanlar ile
ilgili olarak gerekli egitimi almis olmasi tek basina yeterli degildir. Laboratuvar,
alman egitim sonunda personelin istenilen Ozellikleri kazanip kazanmadigini
belirlemeli ve eksikliklerin tespit edilmesi durumunda bunu giderici; personelin
tekrar egitimi, gorev degisikligi ya da uzman yardimi gibi tedbirler almalidir.
Sonugta alinan tedbirlerin de etkinligi 6l¢iilmeli ve istenilen yeterlilik saglanincaya
kadar bu islem devam ettirilmelidir (Bas ve Oymak, 2007).

Kalite yonetim sistemi ve akreditasyon siirecinde egitim sadece insanlari
gelistirmek ve bilgilendirmek i¢in gerekli olmayip, ayn1 zamanda motivasyonun
artirllmasi, iletisim ve haberlesmenin gelistirilmesi ve katilimciligin giliglendirilmesi
bakimindan da 6nemli bir role sahiptir (Kiiciik, 2010:126).

Kalite yonetim sisteminde personel yeterliliginin saglanmasinda siireklilik
kavramindan s6z edilmektedir. Bunun nedeni ise, laboratuvarlarda bilgi birikiminin

stirekli artmasi, yeni yontem ve tekniklerin gliindeme gelmesi, teknolojinin degismesi
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ve gelismesi, incelemelerdeki talep artisi ve cesitliliginin ortaya ¢ikmasi ile tiim

bunlarin daha nitelikli insan giiclinii gerekli kilmasidir (Sisman ve Turan, 2002:58).
1.7.6 Deney Metotlar: ve Metotlarin Gegerli Kilinmasi

Saglik Isletmelerinde gdrev yapan saghk calisanlari, kararlarini, yapmis
olduklar1 tetkiklerle ve an Ol¢iim sonuglarina dayanarak vermektedir. Uzmanlarin
dogru karar verebilmeleri i¢in de Ol¢lim sonuglarinin dogru ve giivenilir olmasi
gerekmektedir. Bir metotla yapilan Ol¢limiin sonuglar1 ise laboratuvar kosullari,
cihazlar, kullanilan kimyasal madde, personel deneyimi gibi bir¢ok faktére baghdir.
Bu nedenle metodun 6l¢iim sonucuna etki eden parametreleri tek tek olgiilerek 6lgiim
sonucuna etkileri belirlenmeli ve dl¢iilmelidir (Akdag, 2004:5-6). Gegerli kilma, bir
cithazin, metodun, Ol¢lim prosediiriiniin veya sistemin performansinin belirlenen
kosullara uygun oldugunu gdstermek icin yapilan test ve 6lgme islemleri olarak
tanimlanabilir (Akdag, 2004:11). Diger bir ifadeyle yapilan bir inceleme sonucunda,
6zel amaglt kullanim i¢in gerekli sartlarin yerine getirildiginin teyit edilmesi ve etkin
bir kanitin elde edilmesi olarak da tanimlanmaktadir (TURKAK, 2010:19).

Gegerli kilma isleminde temel amag, laboratuvarlarda uygulanan ve/veya
uygulamaya alinacak analiz metotlarinin, uygulamaya alinma oncesinde bilimsel
validasyon (gecerli kilma) faaliyetleri ile uygulamaya alindiktan sonra ayni sekilde
islemeye devam edeceginden emin olmak i¢in degerlendirmeye tabi tutmaktir (KPL,
2007a). Laboratuvar, standart olmayan metotlarin, laboratuvarda tasarlanmig /
gelistirilmis metotlarin, amaclanan kapsamlar1 disinda kullanilan standart metotlarin
ve ilavelerle takviye edilmis veya degistirilmis standart metotlarin, amaglanan
kullanima uygun olduklarini teyit etmek i¢in gecerli kilinmalidir (TSE, 2005:12).

Herhangi bir metot bir laboratuvarda ilk defa uygulanacagi zaman, bir analiz
icin yeni metot gelistirildigi zaman, kullanilmakta olan metotta degisiklik yapildigi
zaman, valide edilmis bir metot baska bir laboratuvarda kullanilacagi zaman veya
farkli bir kisi veya farkli bir cihazla kullanilacagi zaman, iki metodu karsilastirmak
icin ve kalite kontrol testleri sonunda metodun performansinda zamanla bir degisme
oldugu anlasildiginda metodun gecerli kilinmasi islemi yapilmalidir.

Bu c¢alisma sirasinda da; kesinlik, dogruluk, tekrarlanabilirlik, tekrar
uiretilebilirlik, tayin smiri, hassasiyet ve secicilik, lineer bolge, Ol¢iim araligr ile

saglamlik gibi validasyon parametrelerinden yararlanilmalidir (Akdag, 2004:14-17).
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Laboratuvarlarda bulgular tizerinde yapilan incelemelerde, uluslararasi kabul
gormiis metotlarla ¢alisilmalidir. Kullanilan metotlar; standartlardan, bilimsel
yayinlardan veya cihazi lireten kuruluslardan temin edilerek kalite yonetim sistemi
icerisinde teknik prosediir olarak yazili hale getirilmelidir (KPL, 2009:28).

Uluslararasi akreditasyon kuruluslari, akredite olan laboratuvarlarin ISO/IEC
17025 Standardinin gereklerini karsilamasindan sorumludur. Bu standart, 6l¢tim
belirsizliginin hesaplanmasi i¢in uygun analiz yontemlerinin uygulanmasini gerekli
kilmaktadir. Belirsizlik, bir 6l¢iim veya deney sonucu ile birlikte verilen ve dlgiilen
biiyiikliige atfedilmesi miimkiin degerleri iginde bulunduran araliktir. Olgiim
belirsizligi, elde edilen sonucun kalitesinin kantitatif gostergesidir. Sonugla birlikte
Olctim belirsizligi verildiginde, sonucu kullananlara 6l¢iimiin kalitesi hakkinda bilgi
aktarilmis olmaktadir. Baska deyisle 6l¢tim belirsizligi, sonucun, gercek degeri ne
Olclide temsil ettigini gostermekte olup sonucu kullanacak kisiye, sonucun
giivenilirligini degerlendirme olanagi saglamaktadir (Bakir ve Laleli, 2006:100).

Olgiim belirsizliginin tahmini ve hesaplanmasi sirasinda bircok belirsizlik
kaynagi bulunmaktadir. Onemli olan baslica belirsizlik kaynaklari olarak; referans
standartlar, referans malzemeler, metotlar, techizatlar, ¢evre sartlari, numune ve
cihazlarin 6zellikleri ile numune ve cihazlarin durumu sayilabilmektedir (TURKAK,
2010:7-8). Uygun bir metotla hesaplanarak bulunmus 6l¢iim belirsizligi, dlgiilerek
bulunmus degerin tanimlanmis belirsizlik araligi i¢inde yer almasi halini bir
giivenilirlik seviyesi ile birlikte ifade etmektedir. Olgiim belirsizligi genel olarak
bircok bileseni icermektedir. Bu bilesenlerin bir kismi 6lgiim serileri sonuglarinin
istatistiksel dagilimina bakilarak tahmin edilebilmekte ve deneysel standart sapma
yardimiyla karakterize edilebilmektedir. Diger bilesenlerin tahmini ise sadece
tecriibeye veya diger bilgilere dayandirilabilmektedir (Bakir ve Laleli, 2006:100).

Cogu zaman, tekrarlanan Olglimlerle elde edilen sonuclar, bir ortalama
etrafinda c¢an egrisi gorlinlimiinde bir dagilim (normal dagilim) gostermektedir. Bu
dagilimda sonucun ortalamaya yakin diisme olasilig1, uglara diisme olasiligindan ¢ok
daha yiiksektir. Tekrarlanan olgtimlerle elde edilen belirsizlik verisi ortalama ve
standart sapma ile ifade edilir ve degerlendirilir (isoegitim.com, 2011).

Olgiim belirsizliginin saptanmasi, kalibrasyon laboratuvarlarmin kalitesini
gorebilmesi ve degerlendirme imkam saglamasi acisindan Snemlidir. Olgiim

belirsizligini saptama siireci, hangi belirsizlik bilesenlerinin daha etkili oldugunu,
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bdylece nerelerde, test yonteminin hangi asamalarinda iyilestirmelere gerek
oldugunu gostermesi agisindan faydali olacaktir.

Laboratuvarda bulunan bazi birimlerde inceleme konusu ve karsilastirmaya
esas Ornekler arasinda birebir kiyaslamalar yapildigi durumlarda goreceli kavramlar
ve durumlar olugmadigi icin Ol¢iim belirsizliklerine dayali bir calismaya gerek
duyulmamaktadir.

Sonu¢ raporlarinin hazirlanmasi sirasinda incelemeyi gergeklestiren alan
uzmanlarinin konu ile ilgili inceleme sonuglarinin ve kanaatlerinin belirtildigi
raporlar ile birlikte kanaatin olusmasina etki eden parametrelerin belirtildigi gosterge

cizelgesine de yer verilmelidir.

1.7.7 Cihazlar

Laboratuvarlarda gergeklestirilen deneylerde ve Olgiimlerde kullanilan
cihazlarin bakimlari, muhafazasi ve tasinmalar1 hususu, kalite yOonetim sistemi
icerisinde 6nemli konu basliklarindan birisini olusturmaktadir.

Laboratuvarlarda bulunan cihazlar yetkili personel tarafindan kullanilmali,
kullanilan tiim cihazlar i¢in de birim sorumlular tarafindan periyodik bakimlarinin
zamaninda yapilabilmesi i¢in bir bakim plani hazirlanmalidir.

Planlama yapilirken cihazlarin kapasitesi, kullanildigi ortam ve kullanim
yogunlugu gibi durumlar gbz 6niinde bulundurulmalidir (KPL, 2007b).

Inceleme ve analizlerde kullanilan her bir cihaz igin kayit formlar1 ve kullanma
talimatlar1 hazirlanmali, hazirlanan cihaz kayit formlar1 ve kullanma talimatlar1 kolay
ulasilabilir yerlerde bulunmalidir.

Cihaz kayit formu igerisinde de cihaza ait bilgi ve belgelerin yani sira cihazla
ilgili iiretici firma, cihazin markasi, seri numarasi, kullanilmaya baslandig1 tarih,
sorumlu personel, cihazi kullanmaya yetkili kisiler, bakim-onarim kayitlari,
bulundugu ortam, ariza ve tadilat durumu ile kalibrasyon kayitlari tiiriinden tiim
bilgiler giincel olarak tutularak i¢ ve dis denetimde sunulmak {izere hazir
bulundurulmalidir.

Olgii cihazlar1 ve 6lgme tekniklerinin dogrulugu ve giivenilirligi bilimsel
arastirmalarda gelismeyi, kontrol ve deney cihazlarinin hatasiz ¢alismas1 da

laboratuvarlarda kaliteyi ve verimliligi garanti etmektedir.
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Kalibrasyon siklig1 genellikle 6l¢iim cihazinin kullanim sikligi, hata sinirlari,
iretici firmanin tavsiyeleri, tecriibe, calisma ortaminin durumu ile ulusal ve
uluslararasi standartlar dikkate alinarak belirlenmektedir (Koliik v.d. 2010:34-35).

“Cihazlar fretici firmanin belirledigi ve cihazin calisma performansini
etkilemeyecek cevre sartlarinda bulundurulmalidir. Cihazlarin gegici siire kullanim
disinda birakilacagr durumlarda cihazin calisma performansini etkileyebilecek 1s1,
nem, toz, sarsint1 gibi etkenlerden korunacak sekilde muhafaza edilmelidir.

Bakim, ol¢iim cihazlar1 tasima, kullanma, muhafaza, bakim ve depolama
sirasinda  hasar ve bozulmalardan korunmalidir. Tasima sirasinda cihazlarin
kalibrasyonu bozulabilir. Ozellikle hassas terazi tiirii 5l¢iim esnasinda cihazin ayar ve
hassasiyetinin bozulmamasina dikkat edilmeli, depolama i¢in cihazin tipine ve
Ozelligine gore uygun sartlar saglanmalidir (Koliik v.d. 2010:34-35).

Onemli analiz cihazlarinin tasinmasi iiretici firma tarafindan yapilip, tasinma
sonras1 gerekli ayarlarin kontrolii ve cihaz kalibrasyonlar1 yapildiktan sonra
kullanima alinmali, laboratuvar personeli tarafindan tasinan cihazlar ise taginma
sonrasinda performans kontrolii ve kalibrasyon kontrolii yapildiktan sonra kullanima
alinmalidir.

Yapilan biitiin kalibrasyonlarin tarihleri, sonuglari, sertifikalari, kopyalari,
kabul kriterleri kayit altina alinmalidir. Hatali veya belirlenen smirlarin disinda
oldugu anlasilan 6l¢iim cihazlar kullanim dis1 birakilarak onceki 6l¢lim sonuglarinin
gecerliligi yeniden degerlendirilmelidir. Cihaz 6l¢iimlerinde tespit edilebilen tolerans
dis1 sapmalarin varligi durumunda inceleme ve analizler durdurulmali, o cihazla daha
once yapilmis olan Ol¢limlere etkisi arastirilmali bdylece uygun olmayan isin
kontrolii saglanmalidir (TSE, 2005; Bakir ve Laleli, 2006:101).

Laboratuvarda kullanmilan cihazlarin arizalanmasi durumunda cihazin iizerine
tespit edilen arizanin giderilmesine kadar kullaniminin engellenmesi amaciyla,
cihazin herkes tarafindan rahatlikla goriilebilecek uygun ylizeyine arizali olduguna
dair etiket yapistirilmalidir. Arizanin giderilmesinden sonra cihazin dogrulama
testleri ve kalibrasyonlar1 yapilmali, durum tutanakla tespit edilerek birim sorumlusu

tarafindan onaylandiktan sonra cihaz kullanima alinmalidir (KPL, 2008).
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1.7.8 Deney Sonuc¢larimin Kalitesinin Saglanmasi

Deney sonuclarinin kalitesinin saglanmasi ¢aligmasindaki temel amag,
laboratuvarlarda yapilan deney sonuglarmin etkin bir sekilde kontrol edilmesi,
diizenlenen ekspertiz raporlarindaki ifadeler ile raporlarin gdzden gegirilmesi ve
yapilan deneylerin genel kalitesinin artirilmasi ve muhafaza edilmesidir (KPL,
2007c).

Laboratuvarin performansinin siirekliliginin saglanmasinda i¢ ve dis kalite
kontrol ara¢larinin kullanilmasi ¢ok 6nemlidir.

Yeterlilik deneyleri, laboratuvarlarin yaptiklar1 ¢alismalarin dis kalite kontrol
aract olarak deney sonuglarinin kalitesinin temininde goz Oniinde bulundurulmasi
gereken 6nemli bir performans 6l¢iitii olarak goriilmektedir.

Laboratuvar akreditasyonu sirasinda, laboratuvarin yeterlilik ve karsilastirma
testlerinden elde ettigi sonuglar, laboratuvarin yeterliliginin degerlendirilmesinde
objektif bir kanit olarak kullanilmaktadir.

Akreditasyon kurumlart veya bu konuda yeterli bagimsiz kuruluslar tarafindan
diizenlenen yeterlilik testlerine katilim, adli bilimler alaninda c¢aligmalarini yliriiten
akreditasyon programlarinin iizerinde énemle durdugu konu basliklarindan birisini
olusturmaktadir.

Gergeklestirilecek testler ile laboratuvara ait teknik prosediirlerin gecerli ve
giivenilir oldugu, laboratuvar calisanlarinin ise bilgi, tecriibe ve yeteneklerinin
yaptiklari test ve analizler i¢in yeterli oldugu ortaya konabilecektir (Clair, 2003).

Laboratuvarlara uygulanabilecek i¢ ve dis kalite kontrol aracglarimi yeterlilik
testleri ve karsilastirma testleri olarak iki ana grup icerisinde degerlendirmek
miimkiindiir.

Yeterlilik testleri, beklenen sonuglarin almip alimmadiginin belirlenmesi
amaciyla laboratuvar igerisinde test veya egzersizlerin kullanimi olarak ifade
edilirken (ENFSI, 2005:2-3).

Laboratuarlar arasi karsilagtirma testleri ya da diger ifadeyle isbirligi testleri,
ayn1 ya da benzer bulgular lizerinde yapilan deneylerin, 6nceden belirlenmis sartlara
gore iki veya daha fazla laboratuvar tarafindan planlanmasi, gerceklestirilmesi,
degerlendirilmesi ve dokiimante edilmesi olarak ifade edilmektedir (TURKAK,
2002).
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Ayni zamanda bir egitim araci olarak da degerlendirilen laboratuvar i¢i ve

laboratuvar dis1 test veya egzersizlerin oncelikli amaci bir laboratuvarin rutin analitik

Olctimlerini gelistirmek, izlemek, personel yeterliligini saglamak ve gelistirmek icin

bir altyap1 olusturmaktir. Bunun yaninda belirlenebilen diger bazi amaclar da asagida

maddeler halinde sunulmustur (ENFSI, 2005:3):

a.

Laboratuvarlarin  bireysel olarak 06zel testlerde veya Ol¢limlerdeki
performansini belirlemek ve laboratuvarlarin performansinin devamliligini

izlemek,

. Laboratuvarlardaki problemlerin belirlenmesi ve 6rnegin bireysel personel

performanst veya cihazlarin kalibrasyonu icin diizeltici faaliyetlerin
baslatilmasi,
Bir metodun performans karakteristiklerinin belirlenmesi ve etkinlik ve yeni

testlerin ve 6l¢lim metotlarin karsilastirilabilirliginin saglanmasi,

. Laboratuvarin 6l¢iim sonuglarinin diger laboratuvarlarla karsilagtirilmast,

. Referans materyal degerlerini belirlemek ve 06zel test ve oOlgiim

prosediirlerinde kullanimlar1 i¢in uygunlugunu degerlendirmek.

Laboratuvarlar aras1 karsilastirma ve yeterlilik testleri belirli bir plan ve

program dahilinde hazirlanmalidir. Bununla birlikte testlerin genel olarak isleyisi ile

ilgili

olarak  asagidaki  hususlar1  belirtmek  miimkiin  olabilecektir

(isoegitim.com,2011):

1.

Yeterlilik testleri diizenleyen kuruluslar belli testler i¢in duyuru yaparak

katilimcilar1 davet ederler,

. Teste katilmak isteyen laboratuvarlara test 6rnekleri gonderilir,

. Laboratuvarlar belirtilen prosediire ve metoda gore testleri yapar ve

sonugclar1 organizatdre gonderir,

. Organizator sonuglarin istatistiki degerlendirmesini yaparak 6l¢tim sonuglari

raporunu katilimcilara génderir,

. Yeterlilik testine katilan laboratuvarlara ait bilgilerin gizliligi giivence altina

almmustir,

. Sonug raporlarinda laboratuvar test sonuglar1 sadece laboratuvar kodu ile

gosterilir. Laboratuvarlar sadece kendi kodunu bilir,

. Laboratuvar performanst i¢in gecti/kaldi seklinde bir degerlendirme

yapilmaz,
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8. Laboratuvarlarin performansi istatistiki degerlendirme sonucuna gore
rakamsal olarak ifade edilir. Bu rakamsal degere gore katilimer laboratuvar
arasinda bir siralama yapilir.

Tiirk Akreditasyon Kurumu tarafindan akredite olmak isteyen ve verilmis olan
akreditasyonu siirdiirmek isteyen laboratuvarlar, Uluslararas1 Akreditasyon Birligi
(ILAC) ve Avrupa Akreditasyon Birligi (EA) tarafindan kabul edilen sartlar
karsilayan, yeterlilik deneyleri ve laboratuvarlararasi karsilagtirma programlarina
katilmaktan sorumludur. Bu baglamda akreditasyon bagvurusunda bulunan
laboratuvarlar, talep ettikleri akreditasyon kapsamindaki genel alanlardan akredite
olmadan 6nce Tiirk Akreditasyon Kurumu tarafindan kabul edilebilir, miimkiinse en
azindan bir tane yeterlilik deneyine ve/veya laboratuvarlar arasi karsilastirma
programina katilmali ve basarili sonuclar elde etmelidir. Ayrica akredite
laboratuvarlar, akredite olmus hallerini siirdiirebilmeleri i¢in dort yillik siiregte,
akredite olduklart kapsam konularinin ait oldugu genel alanlardan her birinde
miimkiinse bir adet yeterlilik deneyi veya laboratuvarlar arasi karsilagtirma
programa katilmalhidir (TURKAK, 2006:2011).

Laboratuvarlar arasi karsilastirma veya yeterlilik testleri sonucunda birtakim
hata, aksaklik ya da eksiklikler ortaya ¢ikabilir. Laboratuvarin yeterlilik deneyinden
basarisiz sonu¢ almasi, diizeltici faaliyet gerektiren bir teknik yetersizlik olarak
degerlendirilmekte (TURKAK, 2002) ancak akreditasyon islemine dogrudan bir
engel teskil etmemektedir.

Yeterlilik deneylerinde basarisiz sonug¢ alinmasi durumunda, uygun olmayan
deney sonucunun nedenlerini belirlemek igin ilgili birim tarafindan sebep analizi
yapilmalidir (TURKAK, 2011).

Muhtemel nedenler olarak da; personel yeterliligi, kullanilan cihaz ve donanim,
sarf malzeme ve standart maddeler, laboratuvar ortami ve g¢evresel sartlar ya da
inceleme yontemi degerlendirilebilir.

Yapilan aragtirmalar sonucunda hata kaynagi/kaynaklarinin tespit edilmesi
halinde derhal etkin bir diizeltici faaliyete baslanmalidir. Uygunsuzluk formu ile
diizeltici ve Onleyici faaliyet formlar1 diizenlenerek, hata kaynaklarinda tespit
edilebilecek uygunsuzluklar giderilerek diizeltici faaliyet sonlandiriimalidir.

Laboratuvar tarafindan, meydana gelebilecek eksikliklerin giderilebilmesi

amaciyla bir prosediir gelistirilmelidir.
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Bu prosediir igerisinde de eksikliklerin nasil giderilecegi konusu ile devaminda
yeni olusabilecek hatalar1 6nlemek amaciyla diizenlenecek egitim ve bilgilendirme
caligmalari ile ilgili detay bilgilere yer verilmelidir.

Laboratuvar igi testler veya egzersizler pahali ve zaman kaybina neden olabilir.
Ayrica eger testin yerine getirilmesi sirasinda yapilacak is miktar1 ¢ok ise bu durum
diger laboratuvar caligmalarinin aksamasina da neden olabilir. Bu sebeple yapilacak
testlerde uygulanmasi gereken hususlar asagida verilmektedir (ENFSI, 2005:4):

a. Testler veya egzersizler bireysel katilimcilarin bir-iki giinden fazla bir

caligsma stiresini igermemelidir,

b. Bu alanda rutin olarak ¢alisan laboratuvarlarin isini yansitmalidir,

c. Kiigiikk kapsamli 6zel konular iizerinde odaklanmalidir (uzman calisma

gruplar ile anlagmali),

d. Net bir amac1 olmalidir,

e. Uygun tasarlanmig olmali, minimum ¢aba ile yapilabilmeli, maksimum

kullanilabilir bilgi alinabilmeli ve etkili olmalidir.

f. Ne ¢ok kolay ne de ¢ok zor ve hirs yaratan bir 6zelligi olmalidir.

Laboratuvarlar arasi karsilastirma ve yeterlilik testlerinin sonuglari hem
katilimci laboratuvarlar i¢cin hem de akreditasyon kuruluslari i¢in ¢ok yararlidir. Yine
de yeterliligin belirlenmesi i¢in sonuclarin kullanimina iliskin sinirlamalar vardir.
Herhangi bir yeterlilik testi numunesinden elde edilen basarili sonug, o analiz i¢in
yeterliligin bir kanit1 olabilir fakat yeterliligin siirekliligini géstermeyebilir. Benzeri
sekilde basarisiz sonug, normal kosullarda yeterli olan bir laboratuvarin o an i¢in
basarisizlik sergileyebilecegini gosterebilir. Bu sebeple sadece yeterlilik testi tek
basina yeterli olmayabilir. Laboratuvarlar, yeterlilik ve laboratuvarlararasi
karsilastirma testlerini saglayan kurum ve kuruluslarin degerlendirmesinden ve
hazirlanan yeterlilik testlerinin tasarimindan kendi performanslar1 hakkinda sonuglar
¢ikarmalidirlar (isoegitim.com, 2011).

Sonugta Hukuk Devleti, insan haklarint korumak, adaleti ve giivenligi
saglamak, dolayisiyla da suglarla miicadele etmek ve belirli sartlarda islenen her sug
icin bir miieyyide uygulamak durumundadir. Insanlarin daha iyi kosullara
ulagabilmesi, suglularin tespit edilip yakalanmasi ve cezalandirilmasi, adaletin tecelli

ettirilmesi bakimindan, Hukuk Devleti icerisinde adli bilimlere, adli bilim
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laboratuvarlarina ve en 6nemlisi buralarda calisan alan uzmanlarina biiyiik gorevler
diismektedir.

Yukarida sozii edilen kavramlar, igerileri dolduruldugunda ¢ok 6nemli
degerleri ifade etmekle birlikte her bir kavram sadece insan iradesine, vicdanina
birakilamayacak kadar hayati 6nem tagimaktadir.

Saglik isletmelerinde yapilan tiim ¢alismalar, hazirlanan evraklar/tutanaklar ya
da bilirkisi raporlar1 artik uluslararas1 boyutta ele alinmakta ve teste tabi
tutulmaktadir. Bu durumda laboratuvarlarin gegerliligi ve giivenilirligi artik
uluslararas1 alanda degerlendirmeye tabi tutulan kavramlar olarak karsimiza
cikmaktadir.

Laboratuvarin yaptigi tiim ol¢lim ve test sonuglari, tarafsizligin saglanabilmesi
acisindan ulusal ve uluslararasi standartlara gore izlenebilir olmali, analiz sonuglari
da i¢ ve dis kontrol araglarina agik tutulmalidir.

Kalite yonetim sistemi kurmanin ana nedeni kalitede miisteri tatminini devamli
bir sekilde saglayabilmektir. Yani her seferinde miisterinin istedigi iirlind, istedigi
anda ve istedigi sekilde ona sunabilmektir (Halis, 2010:173).

Bu dogrultuda laboratuvarlarda kurulacak kalite yonetimi agik, tarafsiz ve iyi
yapilanmig bir sisteme sahip olmali, laboratuvarin sahip oldugu kaynaklar, orgiit
yapisi, laboratuvarca sunulan servisler, laboratuvar birimleri arasindaki iligkiler
tanimlanmali, yapilan taleplerin cevap verilebilmesi amaciyla organize edilmeli ve

herhangi bir karisikliga sebep olmayacak sekilde yazili hale getirilmelidir.
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IKINCi BOLUM

KALIBRASYON HiZMETLERI

2.1 Saglik Isletmelerinde Kullanilan Tibbi Cihazlar

Son yirmi yilda, ileri teknoloji ile iiretilmis yeni teshis ve tedavi cihazlarinin
saglik isletmelerinde kullanim hiz1 biiyiik oranda artmigtir. Artik saglik kurumlarinda
yiiksek teknoloji tiriinii elektronik, elektromekanik ve bilgisayarli cihazlar teshis ve
tedavi amacgli olarak kullanilmaktadir. Bu noktada literatiir incelendiginde
kalibrasyonun uygulama alani olan tibbi cihazin tanimi1 su sekildedir.

Tibbi Cihaz:

Insanda kullanildiklarinda asli  fonksiyonunu, farmakolojik, kimyasal,
immiinolojik veya metabolik etkiler saglamayan; fakat, fonksiyonunu yerine
getirirken bu etkiler tarafindan desteklenebilen ve insan lizerinde bir hastaligin,
yaralanmanin, sakatligin tanisi, tedavisi, izlenmesi ve kontrol altinda tutulmasi,
hafifletilmesi veya magduriyetin giderilmesi, anatomik veya fizyolojik bir islevin
arastirtlmasi, degistirilmesi veya yerine baska bir sey konulmasi, dogum kontrolii
veya sadece ila¢ uygulamak amaciyla {retilmis, tek basina veya birlikte
kullanilabilen, amaclanan islevini yerine getirebilmesi i¢in gerekiyorsa bilgisayar
yazilimi ile de kullanilan ve cansiz hayvanlarin dokularindan da elde edilen {irtinler
dahil olmak tizere, her tiirli arag, alet, cihaz, aksesuar veya diger malzemelere tibbi
cihaz denir (TUBITAK, 2011).

Tibbi cihazlar kullanilirken bu cihazlara ait destek ekipmanlar1 bulunmaktadir.
Ekipmanlar incelendiginde;

Tibbi Cihaz Aksesuar:

Kendi basina cihaz sayilmayan fakat cihaz ile birlikte kullanilmak amaciyla

iiretilen parca veya parcalar (TUBITAK, 2011).
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Ismarlama Uretilen Tibbi Cihaz:

Toplu iiretime tabi olan ve uygulayict hekimin isteklerine gore uyarlanan
cihazlar hari¢ olmak iizere; uzman hekimin regetesine istinaden belirli bir hastada
kullanilmak amaciyla {iretilen parcayr veya parcalart veya uzman hekimin
sorumlulugunda belirli bir hastada kullanilmak iizere siparis edilen cihazlardir
(TUBITAK, 2011).

Klinik Arastirma Amacl Tibbi Cihazlar:

Alaninda uzman hekim veya klinik arastirma yapmaya yetkili kisi tarafindan
yeterli klinik ortamda insan iizerinde yapilacak klinik arastirmalarda kullanilmak
lizere tasarlanan cihaz veya cihazlardir (TUBITAK, 2011).

In Vitro Tibbi Tam Cihaz:

Genel laboratuvar kullanirmima yonelik cihazlar, 6zellikleri bakimindan
tireticileri tarafindan bilhassa in vitro inceleme amacli kullanilmiyorlar ise, in vitro
tibbi tan1 cihaz1 degildir. Ureticinin sadece, fizyolojik veya patolojik durum veya
kalitimsal anomalilerle ilgili bilgi edinmek veya giivenlik seviyesini ve muhtemel
kullanicilara uygunlugunu tespit etmek veya tedavi edici tedbirleri izlemek i¢in tek
basina veya birlikte kullanilmasina bakilmaksizin, insan viicudundan alinan kan ve
doku bagislarint da igeren numunelerin incelenmesinde in vitro kullanmay1
amagladigi, ayirag (reaktif), ayira¢ iriinii, kalibrator, kontrol materyali, kit, arag,
gereg, ekipman veya sistem olan biitiin tibbi cihazlar1 ve vakumlu 6zellige sahip
olsun veya olmasin, tUreticileri tarafindan 6zellikle, in vitro tibbi tan1 incelemesi i¢in
insan viicudundan alinan orneklerin konulmasi ve muhafaza edilmesi amaciyla
kullanilan numune kaplari tibbi cihaz kapsamindadir (TUBITAK, 2011).

Yasamsal 6nemi olan tibbi cihazlara 6rnek olarak, ultrason, EKG, monitorler,
kalp-akciger makinalari, otomatik defibrilatorler, televizyonlu rongten cihazlari,
dijital anjiyografi, bilgisayarli niikleer tip cihazlari, oto analizorler, fiber optik TV ve
videolu endeskopi cihazlari, lazer cihazlari, bilgisayarli tomografi (CAT), niikleer
manyetik rezonans (NMR), positron emisyon tomografi (PET) cihazlarini verilebilir.

Tibbi cihazlar kullanim alanlarina gore farkli sekillerde siniflandirilabilirler.

Tablo 2.1°de tibbi cihazlar kullanim alanlarina gére siniflandirilmiglardir.
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Tablo 2.1: Kullamim alanlarina gore tibbi cihazlarin siniflandirilmasi1 (MEGEP, 2008).

Kullanim Alanlarina Gore Tibbi Cihazlarin Siniflandirilmasi

MR (Manyetik Rezonans), rontgen, bilgisayarli tomografi, anjiyografi,
ultrasonografi, gama kamera, direkt grafi (Konvansiyonel radyografi),
T1bbi Goriintiileme mamografi, portable rontgen, radyografi-floroskopi goriintiileme
Cihazlar sistemleri, C-kollu seyyar rontgen sistemi, anjiyo sistemleri, bilgisayarli
radyografi (CR), dijital radyografi (DR), dental radyografi, griskala
ultrasonografi, doppler ultrasonografi cihazlari vb.

Defibrilator, ventilatorler, elektrokoter, ameliyat masalar1 ve lambalari,
kalp akciger makinesi, cerrahi aspirator, ototransfiizyon -cihazlari,
anestezi cihazlari, koterler, intra-aortic balon pompalari, laparoskopik
Ameliyathane, Yogun | ensuflatdrler, portable ventilatdrler, kan basinci monitorleri, non invasiv
Bakim ve Yagam kan basinci monitorleri, invasiv kapnograflar ve medikal gaz monitorleri,
Destek Cihazlar1 pulse oksimetreler, 1s1 monitdrleri, transcutaneous oksijen ve
karbondioksit monitorleri, AED (otomatik eksternal defibrilatorler),
inflizyon pompalari, aspiratorler, hepafiltre sistemleri, medikal gaz ve
vakum sistemleri, motorlu hasta karyolalari, elektrik prizleri.

Mikroskoplar, mikser ve manyetik karistiricilar, su banyosu (Benmari)
cihazlari, su distile cihazlari, sterilizatorler, santrifiij cihazlari,
spektrofotometre, koagulometre, kan sayim cihazlari, kan gazlar1 analiz
cihazlar1 kan saklama dolaplari, oto analizorler.

Elektro kardiyografi cihazi EKG, egzersiz EKG testi EFOR EKG,
elektromiyografi cihazi EMG, HBM hasta bagi monitdr, odyometre,
elektroretinogram cihazi ERG, elektroensefalografi EEG, holter.

Laboratuvar ve Hasta
Dis1 Uygulama
Cihazlari

Fizyolojik Sinyal
[zleme Cihazlari

Pediatri ve Kadin Yukarida sayilan bazi tibbi cihazlara ek olarak; fetal monitérler,
Dogum Servislerinde | kiivozler, fototerapi iiniteleri, neonatal ventilatorler, pediatrik
Bulunan Cihazlar ventilatorler vb

Kalibrasyonu, bir 0l¢iim cihazinin veya referansin gosterdigi degerle
gostermesi gereken deger arasindaki farkin belirlenmesi olarak tanimlamistik.
Kalibrasyon, maddi 6l¢iitiin, 6lgme sisteminin veya 6lgme cihazinin gosterge degeri
hatasinin ya da rastgele bir Olgek ilizerindeki isaretlere karsilik gelen degerlerin
belirlenmesini saglar.

“Tibbi cihaz” kapsamina giren tiim cihazlarda, insan iizerinde hastaligin,
yaralanmanin, sakatligin teshisi, tedavisi, izlenmesi ve kontrol altinda tutulmasi,
hafifletilmesi, anatomik veya fizyolojik bir islemin arastirilmasi, degistirilmesi veya
yerine baska bir sey konulmasi amaciyla imal edilmis alet, malzeme, makine,
ekipman veya diger malzemeler ile tek basina veya birlesik olarak veya bilgisayar
donanim ve yazilimi ile kullanilan cihaz veya malzemelerin test ve kalibrasyonu
yapilmalidir.

Hasta ve Calisan Giivenligini etkileyen ve karar verme asamalarinda

kullanilan;
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Deney,
Muayene,
Arge,
Izleme,
Teshis,

Tedavi

. vb. tiim cihazlar kalibrasyona tabi tutulmalidir.

2.2 Tibbi Cihazlarin Kalibrasyon Yapilma Periyodu

Tibbi cihazlarin tiretimi ve tasarlanmasinda kullanilan cihazlarin performans ve

yeterlilik sartlarinda yer alan ve ayni zamanda iireticinin belirtmis oldugu test ve

kontrol prosediirlerinde belirtilen periyotlarda test ve kalibrasyon yapilmalidir.

Belirtilen stirelerin aksine bir talimat yok ise bu cihazlarin kalibrasyonlari bir yildan

uzun tutulmamalidir. Ancak bu cihazlarin bulundugu ¢evre sartlari, kullanim yerleri

ve kullanim sikliklar1 g6z Oniline alinarak cihaz kalibrasyonlart siklastirilabilir.

Kalibrasyon sadece belirlenen periyotlarda yapilmamalidir. Asagidaki durumlar

meydana geldigi zamanda kalibrasyona ihtiyag¢ vardir (MEGEP, 2008:104).

a.
b.

a o

Cihaz hig¢ kullanilmamisgsa,
Cihaz yeni satin alinmaissa,
Cihaz arizalanmissa,

Cihaz darbe gérmiisse,

e. Cihaz kullanma talimatlarina uygun kullanilmamaissa,
f. Cihazda fonksiyon arizalart meydana gelmisse,

g.
h

. Cihazin ayar mekanizmalarina miidahale edilmisse,

Belirlenen periyotlarda bakim1 yapilmamus ise,

Cihazdan alinan sonuglardan siiphe duyuluyor ise,

cihaz derhal akredite bir kurulusa kalibrasyon yaptirilmalidir (MEGEP,

2008:104). Bunlarin haricinde cihaz, uzman personel tarafindan, iireticinin Onerileri

g0z Oniine alinarak yilda en az 1 kez kalibre edilmelidir.

a.
b.
C.
d.

Bu kalibrasyonu belirleyen diger faktorler ise;
Cihazin 6lgme belirsizligine,
Stabilitesine,

Kullanim amacina
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Kullanim sikligina,
Kullanim kosullari,

Risk durumuna,

o «Q —Hh o

Sapma sinirlarina,

. Deneyimlere,

J. Standart normlara gére kalibrasyonun siklig1 belirlenir.

K. Tibbi cihazlarin kalibrasyonlari

I. Kalibrasyon periyodu doldugunda,

m. Cihaz herhangi bir sebeple tamire gittiginde,

n. Cihaz darbeye maruz kaldiginda, gegersizdir ve mutlaka kalibrasyona tabi

tutulmasi gerekir.

Ayrica X-ray cihazlar i¢in belirledigimiz kalite kontrol testlerinin belirli zaman
(3ay -6ay en fazla 1yil) araliklarinda diizenli olarak yapilmasi, hasta ve calisan
giivenligi agisindan biiylik 6nem tagimaktadir.

Olgii aletleri, dl¢iim prensip ve teknolojileri ile kullanim sartlarina bagl olarak
zamanla yaslanirlar. Bu nedenle belirli periyodlarla kalibrasyonun tekrarlanmasi
gerekir. S6z konusu periyodlar deneyimli kullanicilar tarafindan cihaz 6zellikleri ve

kullanim kosullar1 g6z 6niine alinarak belirlenmelidir.

2.3 Kalibrasyon Calismalarim Yiiriitecek Personelin Nitelikleri

Saglik hizmetlerinin giivenirliligini ve kalitesini artirmak i¢in hizmetin her
kademesinde hassas ve dogru 6lgme islemlerinin gergeklestirilmesi saglanmalidir.

Kalibrasyon c¢aligmalarin1 yiirlitecek personelin  6zellikleri g6z Oniine
alindiginda, “dlgcme ve kalibrasyon faaliyetlerinde personel egitiminin ve konuyla
ilgili alinan egitimin kalitesinin 6nemi ortaya ¢ikmaktadir.

Yeterli cihaz, mekan ve sartlar saglanmis olsa dahi kalibrasyonda en 6nemli
unsur yetismis nitelikli personel ihtiyacidir” seklinde ifade edilmektedir (Tuncalp
v.d., 2003).

Saglik hizmeti veren isletmelerdeki tibbi cihazlarin kalibrasyonlarin yapilmasi
i¢in alinan hizmetin niteligi 6nem arz etmektedir. Bu noktada TS EN ISO IEC 17025
ve radyoloji tinitelerinde ISO IEC 17020 belgesine sahip firmalar tercih edilmelidir.

Bu firmalarda isi yapan personelin konu ile ilgili okullardan mezun olmasina

(0rnegin; biyomedikal teknikeri, biyomedikal miihendisleri vb.) dikkat edilmeli ve
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konu ile ilgili resmi standartlarin egitimini almis yetkin kisiler olmasina 6zen
gosterilmelidir.

Tibbi cihazlarin kalibrasyonunu yapacak kisilerin tibbi cihazlar1 tanimalar1 ve
cihazlarin kullanimina hakim olmalar1 gerekmektedir.

Ayrica bu personelin saglik igletmelerinde tibbi cihazlari kullanan personelle
anlasabilecekleri ortak bir dil saglamasi ve tibbi cihazlarin ¢alismasi mantiginin
anlasilmasi a¢isindan insan fizyolojisini ve ¢alisma prensiplerini bilmesi gerekir.

Ayrica biyomedikal, tibbi cihazlar teknigi ve kalite konusunda gelisim
saglanabilmesi i¢in yeterli Tiirk¢e kaynagin yetersizligi dikkate alindiginda yabanci
kaynaklarin ve yayinlarin takibi noktasinda yabanci dil yeterliligi gerekmektedir.

Yeterli egitim almayan ve yeterli altyapiya sahip olmayan personelin yapacagi
kalibrasyonun giivenilirliginden bahsedilemez.

Bahsedilen bu ozelliklerin disinda kalibrasyonu yapacak personelin sahip
olmasi gereken kisisel 6zelliklerden bazilari sunlardir:

Anlatmak istediklerini dogru olarak ifade eden,

o ®

Sabirli ve diizenli,

Ekip ¢alismasina uygun,

o o

Matematikle ilgili konularda basarili,
Alet ve makinelerle ¢alismaktan hoslanan,
Say1 ve sekiller arasindaki iliskiyi algilayan,

El ve gozlerini es giidiimlii kullanabilen,

o Q —+H~ o

Teknolojiyi yakindan takip eden,

Renk ve sekilleri ayrintili algilayabilen,

j. Dikkatli ve sorumluluk sahibi,

k. Mekanik konulara ilgili,

I Sesleri ayirt edebilme yetenegine sahip,

m. Ince ayrmtilar1 algilayabilen,

n. Hizli ¢6ziim tiretebilen,

0. Yorum ve analiz yetenegi yiiksek olan

kisilerin olmasi beklenir.

Bu ozelliklere sahip teknik personelin yapmis oldugu kalibrasyonun
giivenilirligi bu ozelliklere sahip olmayan bir teknik personele oranla daha ytliksek

olmasi beklenir (MEGEP, 2007:3).
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2.4 Tibbi Cihazlarda Giivenlik

Saglik isletmeleri olduk¢ca karmasik yapidaki organizasyonlardir. Saglik
isletmeleri farklt meslek gruplan ile ilgili ¢alisanlarin ve giiniibirlik farkh
mesleklerden pek c¢ok kisinin ve hastalar ile hasta yakinlarinin bir arada oldugu
mekanlardir.

Saglik isletmelerinde hizmet veren g¢alisanlar, bu isletmelerden hizmet alan
hastalar, dogrudan ya da dolayl olarak risk altindadirlar.

Saglik isletmelerinde yer alan gesitli enerji kaynaklari, laboratuvarlar, ileri
teknoloji lriinii cihazlar, otomasyon sistemleri, atik maddeleri, hastalar ve saglik
isletmesi ¢aliganlarinin saglig1 agisindan 6nemli riskler icermektedir.

Bu risk faktorlerinden kisaca bahsedecek olursak;

Tibbi cihazlar gerek kullanim gerekse bakim ve onarim esnasinda bazi
tehlikeleri de beraberinde getirmektedir.

14 Haziran 1993 tarihinde Avrupa Bakanlar Konseyi tarafindan kabul edilen
Tibbi Cihazlar Direktifinde “tibbi cihazlarin  kullanimindan, iiretiminden,
tasarimindan kaynaklanan Tehlike Statiileri 4 grupta ele alinmistir.” Tehlike

Statiilerine gore tibbi cihazlarin siniflandirilmasi Tablo 2.2'de verilmistir.

Tablo 2.2: Tehlike statiilerine gore tibbi cihazlarin siiflandirilmas: (Direktif 93/42/EEC).

Tehlike Statiilerine Gore Tibbi Cihazlarin Siniflandirilmas:

S f Risk Derecesi Olusturduklar: Sorunlar

Arizalanmasi, hatali kullanim1 ya da bulunmamasi durumunda hasta ya
Smf 1 Diisiik da personele zarar vermeyen, hasta bakiminda da en az diizeyde sorun
olusturan sistemlerdir.

Arizalanmasi, hatali kullanimi ya da bulunmamasi durumunda hasta ya
Smif2 A Orta da personele ciddi sekilde zarar vermeyen, fakat hasta bakiminda
sorunlar olusturan sistemlerdir.

Simif 2 B Orta-Yiksek

Yogun bakim, hayati 6nem tasiyan, tan1 ve tedaviye yonelik sistemler

Simf 3 Yiksek olup, hasta bakiminda ansal ve ciddi sorunlar olusturabilir.

Buna gore tibbi cihaz direticileri cihazlarin hasta, kullanici veya ti¢lincii
kisilerin glivenligini saglayacak tedbirleri almakla ve yiikiimliidiirler.

Hastalar ve saglik isletmesi calisanlari ¢esitli risklerle kars1 karsiyadir.
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Bu riskler:
Elektriksel Riskler

o ®

Cevresel Riskler

Biyolojik Riskler

a o

Radyasyon Riskler
Is1 Radyasyon
Optik Riskler

. Kimyasal Riskler
Mekaniksel Riskler

o «Q —Hh o

olmak iizere sekiz ana baslikta toplanabilir. Bu risklere bakilacak olursa

(MEGEP, 2008);

2.4.1 Elektriksel Riskler

Hastanelerde kullanilan tani1 ya da tedaviye yonelik sistemlerin biiylik bir
cogunlugu elektriksel cihazlar ya da sistemlerdir.

Bu nedenle elektriksel emniyet, hastanenin emniyet programi igerisinde ¢ok
onemli bir yer tutmaktadir. Hastalar saglik isletmesi ortaminda elektriksel cihazlara
baglanmis ya da elektriksel cihazlarla gevrelenmis olabilirler. Oksijence zengin
ortamlar ya da yanici anestezik gazlarin bulundugu ortamlarda elektrik enerjisi ¢cok
cabuk kivilcim kaynagi olabilmektedir. Fazla yiiklenmis, yanlis baglanmis veya
yanlis kullanilan malzeme ve gii¢ sistemlerinden meydana gelen yliksek 1siya bagh
yanginlar ¢ikabilmektedir. Tibbi cihazlara miidahale eden teknik ekip elektriksel
risklere daha biiyiik oranda her zaman maruz kalma riskleriyle karsi karsiyadir
(MEGEP, 2008:40).

Elektriksel giivenlik; zararli elektrik soklari, patlama, yangin ve hasarin
malzeme ve binalara yapacag her tiirlii zarari, etkili bigimde sinirlama ve engelleme
demektir. Saglik isletmelerinde “Elektriksel Tehlikeleri” onlemek igin yetkili
personel tarafindan koruyucu bakimlar yapilmali, sik sik bina turlari yapilarak

donanimlar, sistemler, cihazlar gézetimden gecirilmelidir.
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2.4.2 Cevresel Riskler

Saglik isletmeleri etkilesim i¢inde olduklar: bir ¢evresel sisteme sahiptirler. Bu
isletmeler igerisindeki ¢evre, kat1 atiklar, dogal gaz, giiriiltii vb. unsurlar ile ¢evresel
tehlikeler, enfeksiyonlarin yayilmasindan fiziksel objelerden kaynaklanabilecek
yaralanmalara kadar ¢ok genis bir risk kaynagi olusturabilmektedir. Bu alanlarda
calisacak tibbi cihaz teknik personelinin g¢evresel risklerin farkinda olmasi, gerekli

Onleyici tedbirleri almasi biiyiik onem tasimaktadir (MEGEP, 2008:41).

2.4.3 Biyolojik Riskler

Saglik isletmeleri insanlarin karsi karsiya kaldiklart saglik sorunlarina ¢oziim
bulmak umuduyla geldikleri ortamlardir. Bu isletmelerde normal fonksiyonlarin
yerine getirilmesi esnasinda gerek hastalardan gerekse yapilan islemlerden
kaynaklanan enfeksiyon riskleri ortaya ¢ikmaktadir. Giiniimiizde saglik
isletmelerinde enfeksiyonun kontrol altinda tutulmasi en 6nemli konulardan birisi
haline gelmistir.

Enfeksiyonun kontrol altinda tutulmasi i¢in;

a. izolasyon,

b. Sterilizasyon,

c. Tek kullanimlik tibbi malzemelerin kullanimu.

Tibbi cihazlarla ¢alisan teknik personelin dogrudan cihazlardan kaynaklanan
biyolojik risklerin farkinda olmalari gerekir. Teknik personel tibbi cihaz {izerinde
calisirken cihaz tizerinde bulunan biyolojik kalintilar 6nemli bulasici hastalik riskleri

tasimaktadir (MEGEP, 2008:41).

2.4.4 Radyasyon Riskleri

Radyasyon ve radyoaktif maddeler tibbi tan1 ve tedavide olduk¢a 6nemli rol
oynamaktadir. Bununla birlikte bunlarin kullanim1 hem hastalar hem klinik personeli
icin tehlikeli olabilmektedir. Bu cihazlardan ya da maddelerden kaynaklanabilecek
sagliga yonelik tehlikeler gerek tani gerekse tedaviye yonelik olarak kullanilan bu tiir
cithazlara yonelik baz1 kontrol programlarinin gelistirilmesini ve uygulanmasini

zorunlu kilmaktadir. Ayrica bu alanlarda hizmet veren klinik personelinin maruz
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kalabilecekleri doz miktarmin, dozimetre kontrollerinin belirli periyotlar da
yaptirilmas: gerektirmektedir. Bu alanlarda hizmet veren personelin, “Radyasyon
Giivenlik Komitesi” tarafindan belirlenen esaslar ¢ergevesinde her yil mutlaka saglik
taramalarindan gegirilmesi gerekmektedir. Radyoaktif atiklar belirli bir siire tehlikeli
olacaklarindan bunlarin kontrol altinda tutulmasi biiyiik 6nem tasimaktadir. Bu
alanda gerek bakim onarim, gerek kalibrasyon, gerekse kullanim amaciyla ¢alisacak
personelin radyoaktivite ve tehlikeleri konusunda bilgi sahibi olmalari, gerekli
koruyucu tedbirleri almalari, kisisel koruyucu ekipmanlari kullanmalar1 oldukga

onemlidir (MEGEP, 2008:41).

2.4.5 Is1 Riskleri

Saglik isletmelerinde hizmetin siirekliligi kesintiye ugramadan devam etmesi
bliylik 6nem tasimaktadir. Bu sebeple tibbi cihazlar siirekli ¢alisir durumda
olduklarindan cihazlarin 1sinmasi dogaldir. Isinan cihazlara miidahale eden teknik

personelin yaniklara sebep olabilecek kazalara maruz kalmamasi igin gerekli

koruyucu 6nlemleri almasi gerekmektedir (MEGEP, 2008).

2.4.6 Optik Riskler

Tibbi cihazlarin bazilarindan ¢ikan goriiniir ve goriinmez 151k huzmeleri insan
saglhigi iizerinde bazi tehlikelere sebep olmaktadir. Bu tehlikelerden gesitli koruma
giicline sahip gozliikler kullanilarak korunmak miimkiin olmakla birlikte 6zellikle
goriinmez 15181 (mor Otesi ve kizil otesi 1sinlar) yarattigi tehlikenin fark edilmesi
giic oldugundan daha da dikkatli olunmalidir. Ozellikle lazer 1518mnin meydana
getirebilecegi bu tehlike insan viicudunda yanmalara, kesilmelere ve ¢esitli doku

kayiplarina sebep olabilecek niteliktedir (MEGEP, 2008).

2.4.7 Kimyasal Riskler

Caligilan ortam ve kullanilan cihazlar itibariyla kimyasal maddelerle karsilasip
zehirlenme ya da bogulma tehlikelerini kimyasal tehlike olarak nitelendirebiliriz.
Ornegin manyetik rezonans cihazi iginde iken azot veya helyum tasiyan borulardan

birinin sizint1 yapmasi veya patlamasi sonucu, cihaz i¢indeki hava bu gazlardan biri
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ile yer degistirebilir. Bunun sonucu olarak hasta veya bakim elemani bogulma

tehlikesi ile karsilasabilir (MEGEP, 2008).

2.4.8 Mekaniksel Riskler

Saglik isletmelerinde en ¢ok karsilasilan tehlikelerdir. Kullanic1 ya da servis
veren teknik personelin yanlislikla elini kesmesi, kurallara uygun sabitlenmeyen
veya hareketli cihazlarin hasta f{izerine diismesi, bu tir tehlikelere Ornek
gosterilebilir. Mekanik riskleri “sikistirma, ¢arpma, sarma, makasa alma, diisme,
puskiirme, sisme” seklinde siniflanabilir. Bu risklerin yol actig1 yaralanmalar ise
“ezilme, siirtlinme, kopma, parcalanma, yirtilma, saplanma, doku i¢ine gomiilme,
batma, ¢okme” seklinde tanimlanabilir. Bu mekanik riskleri ve etkilerini onlemek
icin oOncelikle cihazlarin yeterince stabil olmas: saglanmali. Cihazin hareketli
boliimlerine, parganin yerinden ayrilmasina yonelik uygun koruyucular eklenmelidir.
Cihaz ve yan donanimlar etrafindan gereksiz malzemeler uzaklastirilmalidir. Uygun

kuvvetlendirilmis eldiven giymelidir (MEGEP, 2008).

2.5 Hastane Personelinin Sorumluluklar:

Saglik isletmelerinde elektriksel giivenlikle ilgili hasta siipheye diistiigiinde
herhangi bir personele bildirmelidir. Ancak hasta dikkatli olsa bile, bir¢ok potansiyel
elektriksel tehlikelerden muhtemelen habersizdir. Onun i¢in sorumluluk hastane
personelinindir. Doktorlar, hemsireler, diger yardimci saglik personeli ve teknik
personel hastaya baglanan tiim elektriksel donanim ve kablolar1 belirli periyotlarla
muhtemel elektriksel tehlikeleri 6nlemek igin kontrol etmelidir.

Tiim elektronik cihazlarda oldugu gibi tibbi cihazlarda da elektrik akim
kacaklarinin belli sinirlar i¢inde olmasi istenir. Hatta bu, tibbi cihazlar i¢in ¢ok daha
fazla onem tasimaktadir. Ciinkii tibbi cihazlardaki herhangi bir istenmeyen akim
direkt olarak insan hayatini tehdit edecek durumlar olusturabilir (MEGEP, 2007:4).

Tibbi cihazlar insan sagligi ve g¢evre igin c¢alisma prensiplerine gore farkl
tehlikeleri igermektedir. Bu tehlikelerden korunmak icin farkli korunma yontemleri
ve koruyucular kullanilmaktadir. Bu amagla hastanelerde veya kliniklerde olasi

tehlikelere karsi kisisel veya cevresel giivenlik 6nlemleri alma zorunlulugu vardir.
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Giivenlik Onlemleri alinirken konu ile ilgili yonetmelikler ve standartlar
dikkate alinarak biitiin g¢alisanlarin uymasi gereken kurallar belirlenmelidir. Bu
kurallar ¢ergevesinde gerekli olan uyar1 ve ikaz isaretleri kullanilacag: gibi ¢alisanlar

da yaptig isin niteligine uygun koruyucu ekipman ve malzemeleri kullanmalidir.

2.6 Tibbi Cihazlarin Giivenli Calismasin1 Saglayacak Tedbirler

T1bbi teknolojideki ilerlemenin sonucunda bulunup gelistirilen ve rutin olarak
kullanilan ¢ok sayida tan1 ve tedaviye yonelik cihaz belirli hastaliklarin tedavisinde
O6nemli rol iistlenmistir.

Teknolojinin  tibbi tedaviyi sekillendirmedeki roliiniin sonucu olarak
profesyonel tibbi cihaz teknik elemanlari bu alanda da istihdam edilmeye baslamustir.
Dogrudan insan sagliginmi ilgilendiren ve yliksek teknoloji {iriinii tibbi cihazlarin
uluslararasi standartlara uygun giivenilir ve etkin ¢alismasi, hastaneler i¢in 6nemli bir
konudur. Bu ve benzeri cihazlarin arizali kalma siirelerinin en aza indirilmesi, yedek
parga ve sarf malzemelerinin zamaninda ve etkin bir sekilde yapilmasi, ayrica normal
kullanim esnasinda meydana gelebilecek arizalara kisa siirede miidahale edilmesi
gerekliligi ortaya ¢ikmustir.

Bu nedenle giiniimiizde hasta bakimi, tan1 ve tedavi i¢in gerekli olan sistem ve
cihazlarin etkin bir sekilde kullanilmasi, cihazlardan dolay1 olusabilecek kazalarda
hasta, saglik personeli ve ¢evrenin giivenligine yonelik prosediirlerin olusturulmasi
amaciyla saglik isletmelerinde bakim, onarim ve kalibrasyon merkezlerinin
kurulmasi zorunlu hale gelmistir.

Tibbi cihazlarin 6zellikle son yillarda ileri teknoloji iirlinii karmasik yapida
cihazlar olmasi, bu cihazlara montaj, bakim, onarim ve giivenlik Onlemlerinin
alinmas1 gibi miidahalelerin yetkili ve cihazla ilgili egitimden ge¢mis kisiler
tarafindan yapilmasini gerekli kilmistir. Bu nedenle cihazlarin insan ve ¢evre saglig
konusunda ¢ok onemli tehlikeler igermesi de goz oniinde bulundurularak cihazlara
miidahale yetkisi 6nemli 6lglide sinirlandirilmalidir. Biitiin miidahaleler biyomedikal
mihendislik ve biyomedikal teknisyenligi alaninda egitim gdrmiis, cihazla ilgili
egitim kurs ve seminerlerine katilmis sertifikali kisiler tarafindan yapilmalidir.

Bakim onarim ve kalibrasyon birimlerinde gorev alacak teknik personelin

sorumluluklarin1 ve miidahale yetkilerini asagidaki sekilde siralamak miimkiindiir;
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a. Yeni tibbi teknolojiyle ilgili planlamalara ve satin alma oncesi tibbi
cihazlarla ilgili degerlendirmelere katkida bulunmak,

b. Tibbi cihazlara modifikasyon, bakim ve onarim yapmak,

C. Tibbi cihazlarin bakim-onarim hizmetlerinin maliyet analizini yaparak
verimliliklerini kontrol etmek,

d. Tibbi cihazlarin emniyet ve verimlilik testlerini periyodik olarak yapmak,

€. Yeni alinan ya da onarimdan gelen tibbi cihazlarin uygunluklarini
incelemek ve kalibrasyonlarin1 yapmak/yaptirmak,

f. Satic1 ve yetkili firmalarla, cihazlarla ilgili bakim-onarim ve yedek parga
ihtiyacina yonelik koordinasyonda bulunmak,

g. Tibbi cihazlarin envanterini giincellestirmek ve sayim kontroliinii yapmak,

h. Tibbi cihazlarin ve sistemlerin etkin ve emniyetli bir sekilde
kullanilabilmeleri igin ilgili klinik personelini egitmek,

I. Bakim, onarim ve kullanim esnasinda gerekli emniyet tedbirlerini almak,

J. Saglik isletmesinde mevcut tibbi cihazlara ait teknik sema ve dokiimanlari

K. Arsivlemek,

|. Bakim-onarim ve kalibrasyon hizmetine esas olacak sekilde yillik bazda
yedek parca ihtiyacini tespit ve tedarik etmek,

m. Gerek mevcut tibbi cihazlarin verimliliklerini artirmaya, gerekse yeni tibbi
cihaz tasarimina esas teskil edecek arastirma ve gelistirme faaliyetlerine
katkida bulunmak,

n. Tibbi cihazlarin kalibrasyonlarint yapmak/yaptirmak ve otomasyon
izerinden takibini saglamak.

0. Saglik isletmesine alinacak cihaz ya da hizmetin teknik Ozelliklerinin
belirlemek ve teknik sarthame olusturmak. Teknik sartnamelerde Saglik
Bakanlig1 tarafindan yayimlanan Tibbi Cihazlar Yonetmeligi'ne, TS EN
60601 Tibbi Cihazlar Giivenlik Kurallari ile ilgili standartlara uygun
cihazlar iireten firmalardan alinmasi agik bir sekilde belirtilmelidir.

p. Satict ve yetkili firmalardan, cihazla ilgili CE, ISO, TUV gibi sertifikalarin
istenmesi ve gelen cihazin iizerinde de bu sertifika plaket ya da etiketinin
bulunmasi saglanmalidir.

Saglik Bakanligi tarafindan ¢ikartilan 13.03.2002 tarih ve 24694 sayi ile

cikarilan Tibbi Cihazlar Yonetmeliginde; insan sagliginda dogrudan veya dolayl
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olarak kullanilan tibbi cihaz ve aksesuarlarinin tagimasi gereken temel gereklerinin
belirlenmesine, tasarimina, {retimine, dagitimina, piyasa arzina, hizmete
sunulmasina, kullanilmasina, siiflandirilmasina, denetlenmesine deginilmistir.

Tibbi cihaz ve aksesuarlarin kullanimi sirasinda hastalarin, uygulayicilarin,
kullanicilarin ve iiglincili kisilerin saglik ve giivenligi acisindan ortaya ¢ikabilecek
tehlikelere kars1 korunmalarini saglayacak sekilde piyasaya sunulmasina iliskin usul
ve esaslar1 diizenlemek yonetmeligin amacidir.

Insan sagligim dogrudan veya dolayli etkileyen tibbi cihazlarin giivenli
calismasi i¢in gerekli yiikiimlilikler, yonetmeliklerde hem iiretici firma agisindan
hem de cihazin kullanimindan, bakim, onarimindan ve kalibrasyonun’dan sorumlu
kurum agisindan acikga belirtilmistir.

Tibbi cihazlarin giivenlik kosullar1 ile ilgili yonetmeliklerde bulunmayan

konular yonergelerle agiklanmistir (MEGEP, 2008).

2.7 Kalibrasyon Cesitleri

Tibbi cihazlardan dogru ve giivenilir c¢iktilarin alinmas1 uluslararasi
standartlarda yapilan kalibrasyonlar sonucunda elde edilebilir.

Cihazlarin imalat¢1 tarafindan Onerilen bir sekilde, belirlenen uluslararasi
kriterlere uygun olarak caligmasinin saglanmasi, tam1 ve tedavi hizmetlerinin
kalitesini artiracak, bunun sonucunda da hasta memnuniyetinin artmasi saglanmis
olacaktir.

Bir cihazin kalibrasyonu sonucu maddi 6lgiitiin, 6lgme sisteminin veya 6lgme
cthazinin gosterge degeri hatasinin veya rastgele bir Olgek lizerindeki isaretlere
karsilik gelen degerlerin belirlenmesine olanak verir. Ayrica kalibrasyon diger
metrolojik oOzellikleri de belirleyebilir. Kalibrasyon sonucu bazen kalibrasyon
sertifikasi, bazen de kalibrasyon raporu adi verilen dokiimanlara kaydedilir.

Olgiimlemeler genel olarak ii¢ farkh alanda yapilir. Bunlar; fiziki dlgiimleme,
kimyasal Ol¢iimleme ve biyolojik o6l¢iimlemedir. En yogun Ol¢iimleme teknigi
fiziksel oOlgiimlemelerdir. Bu Olgiimlemede tibbi cihazlarda karsilagabilecegimiz
biitlin test ve Ol¢ii alanlari kalibre edilebilmektedir (MEGEP 2012).

Basing Kalibrasyonu

Birim yiizeye etki eden dik kuvvete “basing” denir. Kullanildig: alana, yonteme

v.s. gore ¢esitli basing birimleri bulunmaktadir. Manometreler, Tansiyon Aletleri,
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Dijital Tansiyon Aletleri, Hastabasi Cerrahi Aspiratorler gibi bir¢ok tibbi cihazin
basing kalibrasyonlar1 yapilmaktadir. Atmosfer Basinci, Bagil Basing, Mutlak
Basing, Negatif Basing, Fark Basinci gibi basing modlar1 vardir (MEGEP 2012:78).

Boyutsal Kalibrasyon

Boyutsal 6l¢iim cihazlarindan Kumpas, Mikrometre, Mihengir, Celik Serit
Metre, Celik Olgme Cetveli, Gonye, A¢1 Olger, Mastar Blok, Deney Elegi, Olgii
Saati, Analiz Elekleri, Kalinlik Folyosu, Komparatdr Saati, Kaplama Kalinligi Olger,
Su Terazileri ve diger boyutsal 6l¢iimde kullanilan cihazlarin kalibrasyonlar ilgili
dokiimanlarda gecen kalibrasyon yoOnergelerine uygun olarak Olglimleri
gerceklestirilir (MEGEP 2012:79).

Elektriksel Kalibrasyon

Multifunction Kalibratorler, Ampermetre, Voltmetre, Multimetre, Avometre,
Teraohmmetre, Standart direng, Sinyal Jeneratorii, Diren¢ Kutu ve Kopriileri,
Pensampermetre, Resistomat, Frekansmetre, Takometre, RLC Metre, Akii Test
Cihazi, Yiksek Gerilim Test Cihazi, Meger Gerilim Akim Kaynagi,
Kapasitansmetre, Insulation Tester, Wattmetre, S6nt Direnci, Gili¢ Kaynagi,
Topraklama Test Cihazi, izolasyon Test Cihazi, Wattmetre, Enerji Jeneratorii,

Kacak Akim Test Cihazi, Miliohmmetre, LCR Metre, Ses Olcer gibi cihazlarin
kalibrasyonlarmin yapilmasit ve sonuglarin kalibrasyon belirsizlikleri ile birlikte
dokiimante edilmesi ile gergeklesen dlgtimlerdir (MEB, 2012:78).

Hacim Kalibrasyonu

Biiret, Pipet, Meziir, Balon Joje, Beher, Otomatik Biiret, Erlen, Otomatik Pipet
(Mikropipet), Piknometre v.b. biitiin cam malzemelerin kalibrasyonlarinin yapilmasi
ve sonuglarin kalibrasyon belirsizlikleri ile birlikte dokiimante edilmesi ile
gergeklesen Olgtimlerdir.

Fizikokimya Kalibrasyonu

PH Metre, Viskozimetre, Nem Olger ve Densimetre hakkinda teorik bilgiler,
kalibrasyonlarinin yapilmas:t ve sonuglarin kalibrasyon belirsizlikleri ile birlikte
dokiimante edilmesi ile gergeklesen dlgtimlerdir (MEGEP, 2012:84).

Optik Kalibrasyon

Spektrofotometre, Fotometre, Alev Fotometresi, Refraktometre, Polarimetre,
Kolorimetre kalibrasyonlariin yapilmasi ve sonuglarin kalibrasyon belirsizlikleri ile

birlikte dokiimante edilmesi ile gergeklesen dlgimlerdir (MEGEP, 2012:84).
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Radyo Elektronik Kalibrasyon

Osiloskop, Kronometre, Sinyal Jeneratorii, Frekansmetre, Takometre,
Desibelmetre, Modiilasyonmetre, Level Metre, Level Osilator, RF Level Metre,
Spektrum  Analizér, Audio  Analizér, Harmonikmetre gibi cihazlarin
kalibrasyonlarinin yapilmasi ve sonuglarin kalibrasyon belirsizlikleri ile birlikte
dokiimante edilmesi ile gergeklesen dlgtimlerdir (MEGEP, 2012:80).

Sicaklik Kalibrasyonu

Termokupl, Direngli Termometre, Sivili Cam Termometre ve Anolog
Gostergeli  Termometre, PT-100, Dijital Sicaklik Gostergesi +  Prob,
Thermohygrometre, Yag Banyosu, Su Banyosu, Kiil firini, Porselen firini, Derin
Dondurucu, Buzdolabi, Camasir, Kurutma Makinasi, Data Logger, Etiiv,
Otoklav gibi cihazlarin kalibrasyonlarinin yapilmasi ve sonuglarin kalibrasyon
belirsizlikleri ile birlikte dokiimante edilmesi ile gergeklesen olgiimlerdir (MEGEP,
2012:81).

Kiitle / Terazi Kalibrasyonu

Terazi, Baskiil, Kantar, Bant terazi, Cekme Cihazi, M1 Smufi Kiitle, F1 Smifi
Kiitlelerin kalibrasyon yontemleri sonuglarinin kalibrasyon belirsizlikleri ile birlikte
dokiimante edilmesi ile gerceklesen Slgtimlerdir.

Terazi kalibrasyonlarinda baglica gosterge sapmasi, tekrarlanabilirlik, kose
yiikii sapmasi testleri yapilir. Teraziler yercekimi ivmesinden ve 6l¢giim yaptigi ortam
kosularindan etkileneceginden dolay1 yerlerinin ve zeminin diizglin seg¢ilmesi
onemlidir. Yalnizca bulunduklari yerde kalibre edilmelidir (MEGEP, 2012:79).

Kuvvetli Sertlik Kalibrasyonu

Malzeme test cihazlari: Universal yapidaki ¢ekme, basma ve egilme testi yapan
cthazlar, yalniz egilme, basma ve ¢ekme testi yapan cihazlar ile benzeri dayanim
testleri yapan cihazlardir.

Cekme ve/veya basma yoniinde test cihazinin tizerindeki kuvvet dlgme sistemi
ile karsilagtirilarak yapilir. Malzeme test cihazlari olarak gecen cihazlarin test
edecegi malzemeye uyguladig kuvvet yoniinde kalibrasyonlar gergeklestirilir.

Malzeme test cihazlariin kuvvet 6lgme sistemi disinda ol¢iimlere etki eden
yiikleme basliklarmin sertlikleri, yiizey piiriizliliikleri, mekanik 06zellikleri ve

yikleme hizinin da kararliligi gibi parametrelerde izlenebilir olan cihazlar ile
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oOlgiiliip, sertifikasinda kalibrasyon belirsizlikleri ile birlikte dokiimante edilmesi ile
gerceklesen ol¢iimlerdir (MEGEP, 2012:80).

2.8 Standart Cesitleri

“Standart” giindelik dilimize yerlesmis ve neredeyse hayatin her alaninda
karsimiza ¢ikan bir kavramdir. Tiirkiye’de elektrik sebekesi gerilimi 220 V standart
bir degerdedir. Bu voltaj dikkate alinarak {iretilen elektrikli aletler, kurulup fisi prize
takildig1 zaman, liretim hatas1 yoksa sorunsuz calisir.

Sebeke geriliminin yiikselmesi durumunda kendi i¢ korumasi devreye girer ve
“sigorta”s1 atar. Biitiin bu islemlerin gerceklesebilmesi igin {ireticilerin temel
aldiklar1 standart; “220 voltluk elektrikle ¢calismak™ ile 6zetlenebilecek kadar basittir.

Uluslararasi1 Standardizasyon Teskilat1 (ISO) tarafindan yapilan tariflere gore;
Standart: Imalatta, anlayista, lgme ve deneyde bir drnekliktir.

Standardizasyon:

Belirli bir faaliyetle ilgili olarak ekonomik fayda saglamak tizere biitiin ilgili
taraflarin yardim ve is birligi ile belirli kurallar koyma ve bu kurallar1 uygulama
islemine standardizasyon denir (MEGEP, 2007a:42).

Standardizasyon islemi ile 6ncelikli olarak can ve mal giivenligi hedeflenirken
ayn1 zamanda kalitenin alt sinir1 tespit edilmek suretiyle belirlenen diizeyin altinda
mal ve hizmet liretimine miisaade edilmemektedir. Standartlar ekonomiye, iireticiye
ve tiiketiciye pek ¢ok yararlar saglar.

Kisaca standartlar verimligi artirir, maliyetleri diisiirtir, rekabeti gelistirir, kot
trlinleri piyasadan siler, can ve mal giivenligini saglar, fiyat ve kalite yoniinden
aldanmalar1 6nler, ucuzluga yol acar ve tiiketicinin bilinglenmesinde etkili rol oynar.

Standartlar hayatimizin her alaninda, gelisme ve gelistirme siire¢lerinin
referans noktas1 olmuslardir.

Her tlkede tiretilen mal ve hizmetlerin standardini belirleyen ulusal kuruluslar
bulunur.

Ulkemizde bu gorevleri yerine getirmek iizere kisa adi TSE olan, Tiirk
Standartlar1 Enstitiisii; her tlirlii madde ve mamuller ile usul ve hizmet standartlarini
yapmak amaciyla 18.11.1960 tarih ve 132 sayili kanunla kurulmustur.

TSE standartlara uygun ve kaliteli tiretimi tesvik edecek galigmalar yapmak ve

bunlarla ilgili belgeleri diizenlemekle birlikte metroloji ve kalibrasyon ile ilgili
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aragtirma ve gelistirme g¢alismalari yapmak ve gerekli laboratuvarlart kurmakla
gorevlidir.
TSE’nin tibbi cihazlarla ilgili olarak tanimladigina uyumlastirdigi ve
uyulmasi zorunlu olan pek ¢ok standart bulunmaktadir.
Sadece ornek olmasi agisindan bunlardan bazilari agagida  listelenmistir.
a. TS 11897 05.12.1995 Endiistriyel, Bilimsel ve Tibbi Cihazlar igin Sinir
Degerlerinin Belirlenmesi.

b. TS EN 46001 29.03.1996 Kalite Sistemleri-Tibbi Cihazlar-EN 29001
Standardinin Uygulanmasi igin Ozel Kurallar.

c. TS EN 724 29.03.1996 Aktif Olmayan-Tibbi Cihazlar Icin EN 29001, EN
46001 ve EN 29002, EN 46002 Standartlart Uygulama Kilavuzu.

d. TS EN 980 21.03.1997 Tibbi Cihazlarda Kullanilan Terminoloji, Semboller ve

e. Bilgiler Tibbi Cihazlarin Etiketlenmesinde Kullanilan Grafik Semboller.

f. TS ENV 12611 04.11.1997 Tibbi Bilisim-Kavram Sistemlerinin

Kategorileri-Tibbi Cihazlar (MEGEP, 2007a:43).

Bir {iriiniin tizerinde “CE isareti” nin olmasi giivenlik, saglik, cevre, tiiketicinin
korunmasi ile ilgili temel kosullar1 yerine getirdigini gostermekte ve o malin AB
biinyesindeki iilkelerde hi¢bir engelle karsilasmaksizin dolagimini saglamaktadir.

CE isareti bir anlamda iriinler igin teknik pasaport niteligindedir (MEGEP,
2007a:43).

Standart gelistirmekte olan pek ¢ok kurulus bulunmaktadir. Bu kuruluslar ¢ogu
zaman konu ile ilgili bagka kuruluslar ile is birligi halinde ihtiya¢ duyulan konuda
standartlar1 tammlamaktadir. Ulkemizde standart tamimlama ve uyumlastirma gorevi
TSE’nindir. Ancak TSE de bu gorevi yerine getirirken baska pek cok kurulusla
birlikte ¢alismaktadir. Bagka tilkelerde ve uluslararasi kuruluslarca tanimlanmis ve
kullanilmakta olan standartlar dogrudan ya da dolayli olarak iilkemizi de
ilgilendirmektedir. Bu {ilkelerden ithal edilen veya bu iilkelere ihra¢ edilecek
triinlerin uluslararas1 ve {ilkelerin standartlarina uyumlu olmast zorunlulugu
bulunmaktadir.

Gerek saglik alaninda gerekse diger alanlarda standart gelistiren uluslararasi
kuruluslar asagida listelenmistir.

a. International Standard Organisation (ISO), Uluslararasi Standart Ofisi.

b. Europan Standardization Committee (CEN), Avrupa Standardizasyon Komitesi.
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c. World Health Organisation (WHO), Diinya Saghk Orgiiti. (MEGEP,

2007a:45).

Bu kuruluslar disinda standart gelistiren, dogrudan saglikla ilgili olmamakla
birlikte saglik alaninda da kullanilmakta olan ve burada listelenmesi miimkiin
olmayan pek ¢ok kurulus ve tanimlanmig standart bulunmaktadir.

Primer Standart

Belirli bir alanda en yiiksek metrolojik vasfa sahip olan standarttir.

Sekonder Standart

Degeri primer standart ile karsilastirilarak elde edilen standarttir.

Uluslararasi Standart

Ele alinan biiyiikliige ait diger biitiin standartlarin degerlerini belirlemek i¢in
uluslararasi bir anlagma ile kabul edilen standarttir.

Ulusal Standart

Ele alinan biiyiikliige ait diger biitiin standartlarin degerlerini belirlemek igin
iilke icindeki temel standart olarak kullanilacagi ulusal bir karar ile kabul edilmis
standarttir.

Referans Standart

Genel olarak belirli bir mekanda veya belirli bir organizasyonda elde edilebilir
en yiiksek metrolojik vasfa sahip olan ve orada yapilan 6l¢iimlerin kendisinden
tiiretildigi standarttir.

Calisma Standart

Olgme cihazinm1 kalibre veya kontrol etmek icin rutin olarak kullanilan ve
genelde referans standart ile kalibre edilmis standartlardir.

Transfer Standart

Standartlarin, maddi dlgiitleri veya 6l¢me cihazlarin karsilastirilmasinda araci

kullanilan standarttir.
2.9 Kalibrasyonla Tlgili Kavramlar

Metroloji
Metroloji, dogruluk seviyesi ve uygulama alanina bakmaksizin, Slgmeye

dayanan pratik ve teorik konular1 kapsar.
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Izlenebilirlik

Yapilan her bir 6l¢limiin sonuglarini, ulusal standartlara veya ulusalligi kabul
edilmis Ol¢iim sistemlerine kesintisiz karsilastirmalar ile baglanabilme yetenegidir.

Bir bagka tanima gore; 6l¢iim sonucunun, uygun standartlara, genel olarak da
uluslararast veya ulusal standartlara, kesintisiz bir karsilastirma zinciri boyunca
baglanabilmesi 6zelligidir.

Diger bir tanima gore ise; dogrulugu en kaba O6l¢me faaliyetinden primer
standarda kadar kesintisiz olarak yapilan mukayeseli 6lgme islemleri dizisidir. Test
ve kalibrasyonda kullandiginiz test cihazlar1 ve kalibratorler; mutlaka testi yaptiginiz
cihazdan daha hassas olmali (yaklasik 10 kat) ve mutlaka kendisinden daha hassas
standartlarla kalibre edilmis olmalidir. Bu kalibrasyon zinciri primer standartlara
kadar uzanmalidir.

izlenebilirlik Programinda (TS EN ISO/IEC 17025: 2000)

a. Cihazin kodu veya tanimu,

b. Kalibrasyon yapildig tarih,

c. Gelecek kalibrasyon tarihi,

d. Kalibrasyon aralig1 (siiresi),

e. Kalibrasyon yaptirildigi kurulus,

f. Kullanildig1 boliim (deney tipi v.b.)

maddeleri yer almalidir.

Dogrulama

Bir 6lgiim cihazi veya sistemin gosterdigi degerin, bilinen bir deger ile
arasindaki farkin tanimlanmis maksimum farktan asagida oldugunu gosteren
islemdir.

Dogruluk

Bir 6l¢me cihazinin algilayip gosterdigi deger ile gergek deger arasindaki
sapmadir.

Validasyon

Kullanilan yontemin dogru ve kesin olarak stirekli bir sekilde bekleneni
gerceklestirdiginin kanitlanmasi icin yapilmasi gereken islemleri kapsar.

Bir 6l¢tim prosediiriiniin, bir sistemin, bir cihazin, bir metodun, bir yazilimin,
belirlenen kosullara ve amaglara uygunlugunun objektif olarak test edilerek yazilimi

delillerle onaylanmasi i¢in yapilan islemlerdir.
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Ayar

Sapma degeri veya hatasi belli olan cihazin 6l¢ii aletleri vasitasiyla kontrollii
bir sekilde cihazin prosediiriindeki ayarlara getirilmesidir.

Ayarlama

Bir cihaz veya Olcli aletinin kalibrasyonu sonucu tespit edilen sapmalarin

tolerans dahiline getirilme islemine denir.

Kalibrasyon
- Sapma Siniri Referans Deger + Sapma Siniri Olgiilen Deger
Sekil 2.1: Kalibrasyon 6l¢iim sonuglari (MEGEP, 2008:50).
Ayar

Sekil 2.2: Ayarlama ile hedeflenen 6l¢iim sonuglari (MEGEP, 2008:50).

Yukaridaki grafiklerden de anlasilabilecegi gibi kalibrasyon ve ayar farklh
seylerdir. Tibbi cihazlarin bakim onarim ve ayar islerini teknik birim yiiriitmeli.

Kalibrasyon iglemlerini ise Kalibrasyon laboratuvari yapmalidir.



Olcme Cihazi

Tek basina ya da diger ekipmanlar ile birlikte, bir 6l¢iimii ger¢eklestirmek i¢in
tasarlanmis cihaz.

Olgme; bir biiyiikliigiin degerini tespit etmek amaciyla yapilan bir dizi
islemdir. Dogru karar vermek i¢in dogru bilgi lazimdir. Dogru bilgi elde etmek igin
dogru 6lgtim gereklidir. Her meselede 6ncelikle 6lgme daha sonra dlglime gore karar
verme geregi vardir. Kalite metroloji hizmetlerine baghdir. Olgme islemini ne derece
dogru ve giivenilir yapiyorsak o kadar dogru karar veririz. Olgme isleminin
dogrulugu, asag1 yukar1 veya yaklasik olarak degil, toleranslartyla birlikte tam olarak
belirlenmesi gereken bir islemdir.

Saglikta dogru hizmet sunulmasinda 6l¢me ¢ok Onemlidir. Degisik saglik
isletmelerinde yapilan 6l¢lim sonuglarinin ayni olmasi i¢in, kullanilan 6l¢ii aletlerinin
kalibre edilmis olmas1 gerekir.

Kalibrasyonun, diinyada ve iilkemizde neden gerekli oldugundan bahsedecek
olursak;

Acaba insanlar, dogru 6l¢meyen bir tibbi teshis veya tedavi cihazi ile muayene
olmak veya tedavi olmak isterler mi?

O halde dogru ve giivenilir bir 6lgme islemi hayatimizda ¢ok 6nemli bir yere
sahiptir.

Dogru ve giivenilir dlgme faaliyetleri ilmi, ticari, ahlaki ve sosyal boyutlari
olan ve saglanamamasi durumunda ailevi, toplumsal, bolgesel, milli ve milletlerarasi
iliskileri etkileyecek oneme haiz teknik ve sosyal taraflar1 olan bir konudur. Dogru ve
giivenilir 6lgme faaliyetlerinin iste bu yonleri de dikkate alindiginda, her bireyin, her
firmanm, her eyalet ve ilin birbirinden bagimsiz bir 6l¢me sistemine sahip
olmalarinin belki kendi dar ve disa acik olmayan topluluklar igin problem
olusmayacak ama karsilikli iligkiler s6z konusu olunca, anlasilacak ortak bir dilden
daha 6nemli olacak ortak bir dlgme sistemi ve birimlerine gerek oldugu aciktir. Bu
acidan Iste seviyesi ve sahasma bakilmaksizin Slgme ile ilgili her tiirlii faaliyete
“Kalibrasyon” diyoruz. Kalibrasyon igerisinde yer alan ve kalibrasyon islemi
icerisinde olmazsa olmaz kavramlara bakildiginda;

Olciim

Bilinmeyen bir biiylikliigiin degerini 6grenmek ig¢in, bu biiylikliigli bilinen bir

bliytikliik (standart) ile karsilastirma ve bir deger belirleme islemidir.
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Olgmenin amaci, dlgiilecek miktarin biiyiikliigiinii bulmaktir.

Olciim Belirsizligi

Belirsizlik, bir 6l¢iim veya deney sonucu ile birlikte verilen ve olgiilen
biiyiikliige atfedilmesi miimkiin degerleri iginde bulunduran araliktir. Olgiim
belirsizligi, elde edilen sonucun kalitesinin kantitatif gostergesidir. Sonugla birlikte
Olctim belirsizligi de verilirse, sonucu kullananlara dl¢iimiin kalitesi hakkinda bilgi
aktarilmis olur. Baska deyisle, sonucun, ger¢ek degeri ne oOl¢iide temsil ettigini
gosterir. Sonucu kullanacak kisiye, sonucun giivenilirligini degerlendirme olanagi
saglar.

Ol¢iim Dogrulugu

Olgiim degeri ile 6lgiilen biiyiikliigiin gercek degeri arasindaki yakinlik
derecesidir.

Ol¢iim Araligi

Bir 6lgme cihazinin 6lgebilecegi minimum ve maksimum degerler araligidir.

Standart Sapma

Standart sapma genel olarak niceliksel 6lgekli sayilar i¢in en ¢ok kullanilan
verilerin ortalamaya gore yayilmasini gosteren bir istatiksel dl¢lidiir. Eger birgok veri
ortalamaya yakin ise, standart sapma degeri kiigliktiir; eger bir¢ok veri ortalamadan

uzakta yayilmiglarsa standart sapma degeri biiyiik olur.
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UCUNCU BOLUM

TOPLAM KALITE YONETIMIi

3.1 Akreditasyon

Bir kurumun, belgelendirme ve muayene kuruluslarinin ve laboratuvarlarin,
ticiincii bir tarafca belirlenen ulusal ve/veya uluslararasi kriterlere (standartlara) gore
calistiginin, bagimsiz ve tarafsiz bir kurulus tarafindan onaylanmasi ve diizenli
araliklarla denetlenmesidir.

Diger bir ifadeyle; resmi, 6zel kisi veya kurulusun vermekte oldugu hizmet ile
ilgili  imkan ve Kkabiliyetlerinin (yeterliliginin), resmi otorite tarafindan
yetkilendirilmis bir Kurulusca, ilgili standart veya talimatlar ¢er¢evesinde onaylanmis

olmasidir.
3.1.1 Akredite Kalibrasyon Laboratuvarlar:

Kalibrasyon Laboratuvar1 Akreditasyon Kurumlar1 belirlenmis kriterlere gore
endiistrideki kalibrasyon laboratuvarlarin1 ve diger organizasyonlar1 akredite eder.
Akredite laboratuvarlar genellikle bir firmanin i¢ kalibrasyon hiyerarsisinde en
iisttedir. Gorevleri, ¢aligma standartlarini (fabrika standartlarini) uygun araliklarda
Ulusal Metroloji Enstitiisii tarafindan veya uygun 6l¢iim kapasitesine sahip akredite
laboratuvar tarafindan kalibre edilmis referans standartlarla karsilastirmaktir.

Ulusal akreditasyon sistemine baktigimizda énemli hizmet alanlarindan birinin
laboratuvar sektorii oldugunu gérmekteyiz. Bu sektdrde; deney, analiz ve kalibrasyon
laboratuvarlar1 yer almaktadir. Bu laboratuvarlarda yapilan ¢aligmalarin dogrulugunu
saglayict bir dlgme altyapisi, Ol¢liim giivenilirligi, laboratuvarca yerine getirilen
Ol¢iimlerin izlenebilirligi ve Olglim caligmalarinin  homojenliginin  saglanmasi

gerekmektedir. Deney/kalibrasyon laboratuvarlarmin akreditasyonu i¢in TURKAK
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tarafindan kullanilan temel dokiiman, TS EN ISO/IEC 17025 no'lu uluslararasi
standarttir. Tibbi laboratuvarlarin akreditasyonu i¢in ise TS EN ISO 15189- "Tibbi
Laboratuvarlar - Kalite ve Yeterlilik icin Ozel Sartlar Standard: esas alinmaktadir.

Ulkemizde, laboratuvarlarin akreditasyonu goniilliiliik esasina dayanmakta
olup, bir laboratuvar TSE EN ISO/IEC 17025 ve TS EN ISO 15189 Standardina
uygunlugu saglamakla akreditasyona hazir hale gelmektedir. Ancak, bu standarda
ilave olarak laboratuvarlarin ¢alisma sahasiyla ilgili ek kriterleri igeren dokiimanlarin
da gerektiginde kullanilmasi s6z konusudur. TSE EN ISO/IEC 17025 ve TS EN ISO
15189 Standardi sadece genel esaslari, genel yaklasimlari, politikalar1 ve teknik
yeterlilik bakimindan alinmasi gerekli tedbirleri ortaya koymaktadir. Spesifik
uygulamalar ic¢in, ek kriterler Avrupa Akreditasyon Birligi (EA) tarafindan,
laboratuvarlarin ¢aligma alanlarina gére ayr1 ayr1 hazirlanmistir.

EA'nin olusturdugu standart ve ek kriterleri ihtiva eden dokiimanlarin,
laboratuvarlarin biinyelerine ne sekilde uygulanacagi hususunda da EA tarafindan
rehber dokiimanlar hazirlanmis ve taraflarin kullanimina sunulmustur. Laboratuvar
akreditasyonu ile ilgilenen taraflarin akreditasyona hazirlik siirecinde bunlardan

istifade etmesi mutlak surette tavsiye edilmektedir.

3.1.2 Akreditasyon ile Kalibrasyon Arasindaki iliski

ISO 9001 ve JCI akreditasyon sistemlerinde saglik kurulusunun izleme ve
Ol¢me cihazlarimi belirlemesi ve bunlarin izleme ve Olgme sartlarini sagladigim
periyodik kalibrasyonlar1 yolu ile kanitlamasi istenir. Kurulusun tibbi cihaz
donanimina ait bir yonetim plan1 olusturmasi, uygulamasi, egitimli ve bilgili personel
tarafindan periyodik bakimlar istenir.

Dolayisiyla akreditasyon islemleri ve kalibrasyon arasinda birebir iligki vardir.
3.2 Kalibrasyon Plam

Hastanenin Teknik veya Biyomedikal Sorumlusu cihazlarin kullanildigi béliim
sorumlularin da goriislerini alarak kalibrasyon yapilmasi gereken cihazlari tespit
ederek Kalibrasyon Cihaz Listesi olusturur. Hastanede, kalibrasyona tabi tutulan
tim cihazlar Kalibrasyon Cihaz Listesinde yer alir. Kalibrasyon araliklart ve

kalibrasyon 6l¢limii yapilmasi gereken tibbi cihazlara ait standartlara gore hazirlanir.
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Kalibrasyona dahil cihazlar i¢in Tibbi Cihaz Kalibrasyon Plan1 olusturulur. Bu
planda her cihazin kalibrasyon tarihi goriiliir. Bu plana kalibrasyon test cihazlar1 da
dahil edilir.

3.3 Dokiimantasyon

Yapilan test ve kalibrasyon sonuglart dogru, agik, kesin ve tarafsiz olarak ve
test veya kalibrasyon metotlarinin biitiin talimatlarina uygun sekilde ve TS EN
ISO/IEC 17025°de belirtilen hususlar dogrultusunda rapor haline getirilmelidir.
Sertifikanin konusu, basligi, 6l¢iim ekipmaninin tanimi, kalibrasyon/dogrulama
araligi, her bir kalibrasyonun/dogrulama isleminin tarihi ve tekrar tarihi, sonuglari,
kullanilan kalibrasyon/dogrulamanin prosediir ve talimatlari, Ol¢iim ekipmanin
tolerans degerleri, kalibrasyonda kullanilan standartlar (izlenebilirlik ve dogruluk
acisindan 6nemlidir), ortam kosullar ile ilgili bilgi, sinirlamalar, kalibrasyonu yapan
kisi ve kurulus, kayitlarin dogrulugunu onaylayan kisi mutlaka bulunmalidir.

Tibbi cihaz muayene, test ve koruyucu bakim sonuglari ise yazili bir dokiiman
haline getirilerek tibbi cihaz takip dosyasina islenmelidir. Her bir cihaz igin ayri
acilacak dosyada asagidaki bilgiler yer almalidir:

a. Imalatc1 adi, cihaz markasi ve model, seri numarasi, satin alindig1 tarih,

garanti siiresi, kullanildig1 servis v.s

b. Muayene ve koruyucu bakim tarihleri, yapilan kalibrasyon test 6l¢timleri ve

sonuglari,

C. Onarim ve tamir kayzitlari,

d. Imalateu ile ilgili bilgiler, kullanici el kitabi, sdzlesmeler, sigortalar

e. Tibbi cihaz kazalar,

f. Cihaz iizerinde yapilan modifikasyonlar.

Hastane biinyesinde bulunan tiim cihazlar icin; kullanim kilavuzlari,
kalibrasyon takip ¢izelgeleri, giris kontrolii, bakim ve tamir programi bulunmalidir.
Ayrica biitiin cthazlarin bir listesi bulunmalidir. Bu listede cihazin ve yaziliminin
kodu, tireticisi, yapilan uygunluk kontrolleri, kalibrasyon durumu, calistirmaktan
sorumlu personel ve cihazla ilgili aldig1 egitimler, tamirat ve tadilat bilgileri, seri
numarasi ve tipi gibi bilgiler kayitli olmalidir. Dokiimantasyon sirasinda cihazlara ait
tim bakim, temizlik, kontrol ve kalibrasyon kayitlari, galisma talimatlari, prosediirler

yazili hale getirilmis olmalidir.
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Biitiin cihazlar asir1 yiiklenme, yanlis kullanim, siipheli sonuglar, hatali veya
tolerans disina ¢ikan sonuglar nedeniyle takip edilmelidir. Cihazlar i¢ ve dis kalite
kontrol sistemleri yoluyla siirekli olarak gozetim altinda tutulmalidir. Cihazlarla ilgili
bitiin kayitlar cihazin bulundugu yerin yakininda saklanmali ve siirekli
giincellenmelidir. Kullanimdan kalkan biitlin yazili dokiimanlar igaretlenerek ortadan

kaldirilmalidir.
3.3.1 Dokiimantasyonun Faydalari

Tibbi cihazin Ol¢limlerini  gosterdiginden, tibbi cihazin dogru c¢alisip
calismadigini, tolerans sinirlar iginde bulunup bulunmadigini, cihazda ne kadar
sapma oldugunu anlamamiza yarar. Cihazin dokiimante edilen sertifikalarinin
kontrollii kopyas1t mutlaka cihazin yakininda ulasilabilir bir yerde bulunmalidir.
Teshis ve tedavide kullanilan cihaz hakkinda saglik gorevlisi bu sertifikaya bakarak

hasta lizerinde uygulayacagi tetkik, teshis ve tedavisine yon verebilmelidir.
3.4 Kalibrasyon Sertifikasi

Olgiim sirasinda meydana gelebilecek hatalarin ayni anda olabilme ihtimali goz
ontinde bulundurularak bir deger hesaplanir. Bu deger 6l¢iilen biiytikliigiin ortalama
deger etrafinda bulunabilecegi araligi tanimlayan tahmini degerdir ve belirsizlik
olarak ifade edilir. Olgiim sonucuna hangi aralikta ne kadar giivenilecegini belirleyen
belirsizlik degeri, 6l¢lim sonucuyla birlikte beyan edilmek zorundadir. Cihazin 6l¢iim
sonuglar1 degerlendirilirken belirsizlik degeri mutlaka g6z o6ntinde bulundurulmalidir.

Hazirlanan test ve kalibrasyon raporlari asagidaki bilgileri igermelidir;

a. Baslik (Elektriksel Gilivenlik Test Raporu veya Kalibrasyon Sertifikasi)

b. Laboratuvarin adi, adresi, telefon, faks ve e-mail bilgileri,

c. Test rapor numarasi veya kalibrasyon sertifika numarasi ve hazirlanis tarihi,

d. Test veya kalibrasyonun yapildig1 yer ve zaman,

e. Test veya kalibrasyonu yapan kisi ve laboratuvar sorumlusunun (veya

vekilinin) adi, soyad: ve imzalari,

f. Onay miihrii,

g. Test veya kalibrasyonu yapilan cihazin; tanimi, imalatgisi, modeli ve seri

no’su,
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h. Test veya kalibrasyonda kullanilan referans standartlar ve bu standartlara ait
bilgiler (Modeli, tanimi, seri nosu ve gegerlilik siiresi),

i. Test veya kalibrasyon metodu,

J. Cevre sartlari,

k. Tavsiye edilen gelecek test veya kalibrasyon tarihi,

l. izlenebilirlik,

m. Sayfa no’su ve toplam sayfa sayisi,

n. Test veya kalibrasyon sonuglar1 (referans degerler, cihazdan elde edilen
sonuglar, sapma miktar1 ve ortalamasi ile belirsizlikler),

0. Test veya kalibrasyon herhangi bir standarta gore yapilmissa cihazin bu
standartin  gerekliliklerini saglayip saglamadigina dair sonug¢ bilgisi

(TURKAK, 2006b),
3.5 Kalibrasyon Etiketi ve Ozellikleri

Kalibrasyon sonrasi ilk asamada kullaninmina devam edilebilecek yada
kullanimdan kaldirilmas1  gereken cihazlar tespit edilmelidir. Kullanimdan
uzaklastirllmasi1 gereken cihazlar hakkinda cihazi kullanan béliimiin sorumlusuna
bilgi verilmeli ve cihaz “kullanilamaz” etiketi ile tanimlanarak kullanim alanindan
teknik servis boliimiine alinmalidir. Bu kapsamda bulunan cihazlara ilk etapta iiretici
firmayla irtibata gecilerek, cihazin referans degerler arasinda calisip ¢alisamayacagi
ogrenilmeli eger cihazi tekrar kullanmak miimkiin degilse yenisi ile degistirilmesi
i¢in satinalma boliimiine istekte bulunulmalidir.

Cihazin  kullanicis;,  kalibrasyon  isleminin  sonucglar1  hakkinda
bilgilendirilmedigi siirece yapilan kalibrasyonun ger¢ek amacina ulastigini sdylemek
imkansizdir. Elde edilen sonuglar direkt olarak tiim kullanicilara aktarilmali ve
yapilan ol¢iimlerde, bu sonuglarin dikkate alinmasi saglanmalidir.

[lk asamada, sonuglarin her an tiim kullanicilar tarafindan rahatlikla
goriilebilmesi amaciyla “kalibrasyon etiketi” hazirlanmalidir. Etiket, kalite giivence
boliimii tarafindan kalibrasyon raporlarindaki bilgiler dogrultusunda kontrollii
dokiiman olarak hazirlanmal1 ve onaylanmalidir.

Kalibrasyon etiketinde yer alan bilgiler sunlardir;

a. Cihazin markasi, modeli ve seri numarasini igeren kimlik bilgileri,
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b. Olgiimiin yapildig1 referans deger ve cihazin bu referans deger karsisinda

yaptigi-6l¢itimiin gercek degeri,

C. Referans deger ve gergek deger arasindaki farkin nasil kullanilacagina dair

sozel aciklama,

d. Kalibrasyon etiketini hazirlayan kisinin adi, soyadi yer almalidir

(TURKAK, 2006b)

Giincel kalibrasyon etiketleri Teknik Servis Sorumlusu tarafindan ilgili
cihazlara yapistirilmali, bir Onceki kalibrasyona ait etiketler, kalite giivence
boliimiine ulagtirilmali ve bu boliim tarafindan imha edilmelidir. Etiketler sayesinde
kullanicilarin her an kalibrasyon bilgilerine ulagmalar1 saglanmalidir.

Kullanicilarin bilgilendirilmesi amaciyla etiketleme siirecine ilave olarak
kalibrasyon bilgilerini igeren raporlardan bir kontrollii kopya, Kalite Giivence
Boliimii tarafindan hazirlanmali ve etiketleme siireci ile birlikte cihazlarin
kullanildig1 boliimlere ulagtirilmalidir.

Dokiimantasyon ve sdzel bazda yapilan bilgilendirme islemlerinden sonra
kalibrasyon raporlarinda yer alan temel bilgiler bilgisayar programina kaydedilmeli
ve gelecek kalibrasyon donemi i¢in tarih atamasi program tarafindan Onceden

belirlenen araliklar ¢ercevesinde otomatik olarak yapilmalidir.
3.5.1 Etiketleme

Kalibrasyona dahil edilen biitiin cihazlara kalibrasyon etiketi yapistirilir.

Kalibrasyona dahil olmayan cihazlara sar1 zemin renkli kalibrasyona dahil
degildir etiketi yapistirilir. Hastaneye alinan biitiin tibbi cihazlar biyomedikal veya
teknik sorumlu tarafindan incelenir. Eger gerekiyorsa kalibrasyon planina dahil
edilir. Her yeni cihaz i¢in, hizmete sunulmadan gerekli kayit ve etiketlemeler

yapilarak prosediir uygulanir (TURKAK, 2006b).
3.6 Sonu¢ Degerlendirme

Kalibrasyon yapilan cihazlara ait ilgili kurumdan alinan Kalibrasyon
Sertifikalar1 ve Olglim sonuglart Biyomedikal veya Teknik Hizmetler Sorumlusu

tarafindan incelenir, degerlendirilir ve dosyalanir.
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Kalibrasyon yapan kurumun, kalibrasyon Ol¢limii yapmak ig¢in kullandigi
referans Test Cihaz ve Aletlerin de ISO Standartlarina gore gegerli olan ve izlenebilir
kalibrasyon sertifikasinin bir kopyasi alinarak dosyalanir.

Kalibrasyon testleri sonucunda, Ol¢iilen degerler ilgili kalibrasyon o6lgtim
talimatinda belirtilen tolerans sinir degerleri icinde ise, cihazin kalibrasyon iglemi
tamamlanmis olur. Teknik Gl¢lim ve degerlendirme sonuglari, kalibrasyon formu'na
tibbi cihaz kalibrasyon plani'na ve cihaz sicil karti'na kaydedilir.

Kalibrasyon Boliimii tarafindan cihaz no, kalibrasyon tarihi, gecerlilik siiresi ve
kalibrasyon yapan kisi/kurumun yazildig1 yeni kalibrasyon etiketi doldurulur ve eski
etiketin yerine yapistirilir. Kalibrasyon kapsamindaki tibbi cihazlarin kalibrasyon /
dogrulama test sonuglari, kullanict Boliim Sorumlusuna da bildirilir.

Kalibrasyon testleri sonucunda, dlciilen degerlerin tamamu {iretici firmanin ve
standartlarda belirtilen tolerans sinir degerleri disinda ise, cihaz kalibrasyon islemini
gecemez. Bu durumda Teknik veya Biyomedikal Hizmetler Bolimi tarafindan
cihaz, cihaz kullanim disina alma talimati'na uygun olarak “Kullanim Dis1” veya
“Arizalidir” etiketi ile etiketlenir. Cihaz kullanim disina alma formu ve Ariza
Bildirimi ve Tamir Formu doldurularak ariza onarim-ayar islemi baslatilir. Cihazi
kullanan boliim, cihazin kullanilmamasi igin haberdar edilir. Cihazin onarimi ve
ayarlar1 yapildiktan sonra Kalibrasyon Prosediirii yeniden uygulanir.

Kalibrasyon testleri sonucunda, Ol¢iilen degerlerin bir kismu {iretici firmanin
veya standartlarda belirtilen tolerans sinir degerleri disinda ise kismi kullanim eger
cthazin kismi kullanimimi etkilemeyecek bir modiil veya bir islevin Olgiilen
degerleri, tolerans sinir degerleri disinda ise ve cihazin diger islevlerini etkilemiyorsa
Biyomedikal veya Teknik Sorumlu tarafindan bu Kkalibrasyon formundaki dikkat
sadece protokolle kullanilabilir (sartli kullanim) hanesi isaretlenir. Cihazin iizerine
kullanicilarin gorebilecegi sekilde bir uyar eklenir ve kullanilmamasi gereken cihaz
islevinin konnektdr, diigme veya gostergesinin iizerine bu islev kullanim dis1 etiketi
yapistirilir.

Ariza bildirimi ve tamir formu doldurularak ariza onarim/ayar islemi baglatilir.
Cihazin onarimi ve/veya ayarlar1 yapildiktan sonra Kalibrasyon Prosediirii yeniden

uygulanir (TURKAK, 2006b).
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DORDUNCU BOLUM

ARASTIRMANIN YONTEMI

4.1 Arastirmanin Modeli

Bu ¢alisma, saglik kurumlarinda c¢alisan saglik personelinin, kullandiklar1 tibbi

cihazlarin  kalibrasyonlarinin  yapilmasinin  6nemi, kalibrasyonun faydalari,

kalibrasyon yaptirmanin neden gerekli oldugu, kalibrasyonun hangi periyotlarla

yapilmasi gerektigi, tibbi cihazlarin giivenli ¢calismasini saglayacak tedbirlerin neler

oldugu, saglik personelinin kalibrasyonla ilgili bilgi diizeyinin arastirilmast ve

arttirilmasi, kalibrasyonun hasta giivenligi agisindan dneminin belirlenmesi amaciyla

tanimlayici olarak gerceklestirilmistir.

Yapilan bu calisma ile asagidaki sorgulamalar yapilmistir.

1)

2)

3)

4)

5)

6)

Kullanmakta oldugunuz tibbi cihazlardan/ekipmandan kaynaklanabilecek
riskler hakkinda kisisel olarak ne kadar bilgi sahibisiniz?

Yeni kullanilmaya baglanmis/yeni piyasaya ¢ikmis bir cihazi/ekipmamn
kullanmaya karar vermeden Once hastaya getirecegi yarar ve zararlar
degerlendirir misiniz?

Kullanmakta oldugunuz tibbi cthazi/ekipmani kullanirken
¢ekindiginiz/endise ettiginiz oldu mu?

Sizce hangi kurum tibbi cihazlarin/ekipmanlarin calistigini ve kabul
edilebilir derecede giivenli oldugunu diizenlemektedir?

Herhangi bir tibbi cihaz ya da ekipman ile ilgili olusan istemeyen bir
sonucu bildirmek isterseniz, bu konuyla iligkili irtibata gegmeniz gereken
kisi ya da kurum hangisidir?

Asagidaki kurumlardan hangisinin adim1 daha 6nce duydunuz/hangisi

hakkinda bilgi sahibisiniz?
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7) Asagidaki kisilerden/kurumlardan hangilerini tibbi cihazin/ekipmanin risk ve
yararlar1 hakkinda bilgi edinmek i¢in kullanirsiniz? Tibbi cihazin/ekipmanin
risk ve yararlar1 hakkinda bilgi edindiginiz kaynaklara giiveniyor musunuz?

8) Tibbi cihazlarda kalibrasyonun ne oldugu ve onemi hakkinda bilgi sahibi
misiniz?

9) Tibbi cihazlarda kalibrasyon siirecinden elde edilen faydalar hakkinda
bilgi sahibi misiniz?

10) Tibbi cihazlarda kalibrasyon neden yapilir?
4.2 Arastirmanin Evreni ve Orneklem

Bu arastirmanin evreni Saglik Bakanligit Kamu Hastaneler Birligi Ankara 1.
Bolge Genel Sekreterligi’ne bagli Ankara Egitim ve Arastirma Hastanesi’nde galisan
900 (Doktor: 300, Hemsire/Saglik Memuru:400, Diger Yardimcr Saglik Personeli:
200) saglik personelinden olusmaktadir.

Arastirmada rassal oransiz eleman oOrnekleme tiirii kullanilmistir. Oransiz
eleman 6rnekleme, evrendeki tiim elemanlarin birbirine esit se¢ilme sansina sahip
olduklar1 Ornekleme tiiriidiir. Buna basit tesadiifi Ornekleme (simple random
sampling) denir. Evrendeki eleman tiirlerinden her birinden 6rnekleme girenlerin
sayis1 tiimi ile sansa birakilmastir.

Aragtirma verileri yapilan 6rnekleme biiytlikliigiine ve tiiriine gore toplanmastir.
Orneklem biiyiikliigii hesaplamasi, G*Power 3.0.10 istatistik paket programi ile
yapilmistir. Etki Bliytikliigii (Effect size)=0,3; a=0,05; Serbestlik Derecesi (Df)=15
ve 0,95 glic (power (1-B)) ile 350 eleman sayisinin yeterli oldugu bulunmustur.

400 adet anket formu bastirilmig, kura ¢ekimi yapilmis ve kurada adi yer alan
personel ile goriisme yapilmis. Arastirma kapsaminda yer alan ve c¢alismaya
katilmay1 kabul eden 350 personel ile galisma gerceklestirilmistir. 50 personel ise

arastirmaya katilmay1 kabul etmemislerdir.
4.3 Veri Toplama Araglar: ve Teknikleri

Bu arastirmada veriler, Ankara Egitim ve Arastirma Hastanesi saglik
calisanlarina, gerekli izinler alindiktan sonra arastirmanin amaclari dogrultusunda

arastirmaci tarafindan hazirlanan anket formu araciligiyla toplanmistir.
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Anket formu ii¢ boélimden olusmaktadir. Birinci bolimde, arastirmaya
katilanlarin sosyo-demografik ve ¢aligma yasamina iliskin 6zellikleri, ikinci bolimde
tibbi cihaz/ekipmanla ilgili gézlem ve deneyimleri, liglincii boliimde ise saglik
kurumlarinda kullanilan tibbi cihazlarin bakim, onarim ve kalibrasyonlarin hasta ve
calisan giivenligine sagladigi yararlara iligkin diisiince ve goriisler incelenmistir
(Ek-A).

Anket formunda yer alan sorular, literatiir taramas1 ve akademik danigmanin
katkilariyla Saghik Bakanligi’min saglik kurumlarinda kullanilan tibbi cihazlarin
kalibrasyonlarinin, hasta ve ¢aligsan giivenligine etkisini 6lgmek amaciyla ilgili saglik
calisanlarinin gorislerinin sorgulanmasi ig¢in hazirlanmistir. Katilimceilarin anketi
kolaylikla cevaplandirabilmeleri i¢in kalibrasyon sorulari “kesinlikle katiliyorum”,
“katiliyorum”, “kararsizzim”, “katilmiyorum”, “kesinlikle katilmiyorum” seklinde
besli olgek tiirlinde hazirlanmistir. Sorularin arastirma amaglarina hizmet edecek
verileri saglikli bir sekilde saglayip saglayamayacagini test etmek i¢in pilot ¢calisma
olarak 50 tane anket uygulamasi yapilmistir. Pilot calismadan gelen verilerin gézden
gecirilmesi ile anket formunda gerekli diizenlemeler yapilmis ve veri toplama aracina
son sekli verilmistir.

Anket formu doldurulmadan oOnce bireylere arastirmanin amaci hakkinda
bilgilendirme yapilarak, aragtirmaya katilmada goniilliiliik esas1 dikkate alinmistir.
Arastirmanin uygulanmasi sirasinda ise bireylerden sozel izin alinmistir. Aragtirma
ornekleminden 350 saglik calisani anket formunu doldurmayi kabul etmis olup

doldurulan anket formlar1 basili ortamda muhafaza edilmektedir.
4.4 Verilerin Islenmesi ve Céziimlenmesi

Anket formlarinin uygulanmasindan sonra elde edilen verilerin analizi SPSS
17.0 istatistik paket programi kullanilarak yapilmistir. Calisma verileri
degerlendirilirken tanimlayici istatistiksel metotlarin frekans dagilimlar, yiizde
degerleri, ortalamalari, standart sapmalari, ¢apraz tablolar kullanildi. Arastirmada,
gruplar arasinda fark olup olmadigini karsilastirmak i¢in Independent Samples t testi
(bagimsiz gruplarda t testi) ve One-Way ANOVA (Varyans Analizi) testi kullanildi.

Coklu karsilagtirmalarda, gruplar arasinda fark bulundugu durumlarda, farkin

hangi gruplar arasinda oldugunu bulmak i¢in Tukey HSD ve LCD testi uygulandi.
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Ihtimali (P) a=0.05"ten kiiciik olan degerler Snemli ve gruplar arasinda fark vardir,

biiyiik olan degerler 6nemsiz ve gruplar arasinda fark yoktur, seklinde kabul edildi.
4.5 Siire ve Simirhihiklar

Aragtirmanin pratik uygulamasina 2013 yilinda baslanmis olup 2014 yilinin
basinda tamamlanmistir. Arastirmada literatlir taramasi, planlamasi, formlarin
hazirlanmasi, uygulama, verilerin toplanmasi, verilerin islenmesi, ¢oziimlenmesi,
degerlendirilmesi, yorumlanmasi ve raporlastirilmasinda konu ile ilgili egitim
danigsmanindan danigsmanlik alinmistir.

Arastirma Ankara Egitim ve Arastirma Hastanesi calisanlarindan anket
formuna yanit vermeyi kabul edenler ile sinirlidir. Bu nedenle arastirma sonuglari

yalnizca bu hastane i¢in genellenebilir olacaktir.
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5.1 Bulgular

BESINCI BOLUM

BULGULAR VE YORUMLAR

Bu béliimde arastirmaya katilanlara ait tanimlayicit bulgular ve tibbi cihaz

kalibrasyonu 6neminin saglik c¢alisanlar1 tarafindan biling diizeyinin Slgiilmesi ile

ilgili bulgular, kalibrasyon bilincinin saglik ¢alisanlari tarafindan degerlendirilmesine

yonelik bulgular ve konu ile ilgili 6neriler belirlenmeye c¢alisilmistir. Elde edilen

bulgular asagida sunulmustur.

5.1.1 Sosyo-Demografik Ozellik Bulgular:

Bu boliimde arastirmaya katilan saglik calisanlarinin yas, cinsiyet, medeni

durum, 6grenim durumu, meslek, calisma siiresi ve calisilan birime ait bulgu ve

yorumlar yer almaktadir.

Aragtirmaya katilan saglik calisanlarinin yas dagilimi incelendiginde, %50,9°u
(178 kisi) 31-40 yas araliginda oldugu goriilmektedir. %25,4°1 (89 kisi) 41 yas ve
tizeri, %23,7’si ise (83 kisi) 21-30 yas araliginda bulunmaktadir (Tablo 5.1).

Tablo 5.1: Yas dagilimi.

Yas Gruplar Say1 Yiizde (%)
21-30 yas 83 23,7
31-40 yas 178 50,9
41 yas ve lizeri 89 254
Toplam 350 100
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Arastirmaya katilan saglik c¢alisanlarinin medeni durumlar1 incelendiginde;
%38,9’u (136 kisi) bekar, %36,9’unun (129 kisi) evli, %12,9’unun (45 kisi)
bosanmis ve %11,4’liniin (40 kisi) dul oldugu saptanmistir (Tablo 5.2).

Tablo 5.2: Medeni durum dagilimu.

Medeni Durum Say1 Yizde (%)
Evli 129 36,9
Bekar 136 38,9
Dul 40 11,4
Bosanmig 45 12,9
Toplam 350 100

Arastirmaya katilan saglik calisanlarinin cinsiyet dagilimina baktigimizda
biiyiikk c¢ogunlugu %57,1°1 (200 kisi) kadmlardan ve %42,9’u (150 Kkisi) ise
erkeklerden olusmaktadir (Tablo 5.3).

Tablo 5.3: Cinsiyet dagilimi.

Cinsiyet Sayi Yizde (%)
Kadin 200 57,1
Erkek 150 42,9
Toplam 350 100

Arastirmaya katilan saglik calisanlarinin ¢ogunlugunu %92,0’1 (322 kisi)
tiniversite ve lstl iken, %8,0’1 (28 kisi) lise ve dengi mezunu oldugu saptanmistir

(Tablo 5.4).

Tablo 5.4: Ogrenim durumu dagilim.

Egitim Durumu Say1 Yiizde (%)
Lise ve Dengi Okul 28 8,0
Universite ve Ustii 322 92,0
Toplam 350 100

Aragtirmaya katilan saglik ¢alisanlarinin meslek dagilimini inceledigimizde,
yarisina yakin %42,9’u (150 kisi) hemsire/saglik memurunun olusturdugu
izlenmistir. Daha sonra %28,6’s1 doktor, %28,6’s1 ise diger yardimc1 saglik personeli

olusturmaktadir (Tablo 5.5).
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Tablo 5.5: Meslek dagilimi.

Meslek Say1 Yiizde (%)
Doktor 100 28,6
Hemgire 150 42,9
Diger yardimci Saglik Personeli 100 28,6
Toplam 350 100

Arastirmaya katilan saglik calisanlarinin %46,3’i4 (162 kisi) 10-19 yil,
%31,7’s1 (111 kis1) 0-9 yil, %22,0°s1 (77 kisi) ise 20 yil ve iizeri ¢alisma siireleri

oldugu goriilmiistiir (Tablo 5.6).

Tablo 5.6: Calisma yillarina gore dagilimu.

Meslekte Calisma Siiresi Say1 Yiizde (%)
0-9 Y1l 111 31,7
10-19 Y1l 162 46,3
20 Yil ve Uzeri 77 22,0
Toplam 350 100

Arastirmaya katilan saglik calisanlarinin c¢alistiklart birimlere gore dagilima,
%52,0’sinin (182 kisi) Klinik, %23,1°’1 (81 kisi) Laboratuvar, %8,3’i (29 kisi)
Poliklinik, %35,7’s1 (20 kisi) Goriintiileme, %3,4°1 (12 kisi) Ameliyathane, %1,4’1

ise (5 kisi) Eczanede gorev yapmaktadir (Tablo 5.7).

Tablo 5.7: Calisilan birime gére dagilim.

Calistig1 Bolim Say1 Yiizde (%)
Acil Servis 21 6,0
Ameliyathane 12 3,4
Eczane 5 1,4
Goruntiileme 20 5,7
Klinik 182 52,0
Laboratuvar 81 23,1
Poliklinik 29 8,3
Toplam 350 100
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5.1.2 Tibbi Cihaz Kalibrasyonu (")nemini.n Saghk Calisanlar1 Tarafindan
Bilin¢ Diizeyinin Olgiilmesi ile Ilgili Tibbi Cihaz / Ekipman
Sorularinin Bulgular

Bu boliimde arastirmaya katilan saglik ¢alisanlarinin tibbi cihaz / ekipmanlar
konusuna ait bulgu ve yorumlar yer almaktadir.

Ankette saglik personeline sorulan “Kullanmakta oldugunuz tibbi
cihazlardan/ekipmandan kaynaklanabilecek riskler hakkinda kisisel olarak ne kadar
bilgi sahibisiniz?” sorusuna, %35,1°1 (123 kisi) “Biraz Bilgi Sahibiyim”, %28,3’1
(99 kisi) “Fikrim Yok”, %27,7’si (97 kisi) “Bilmiyorum”, %5,7’si (20 kisi) “Hig
Bilmiyorum” ve %3,1°1 ise (11 kisi) “Tam Bilgi Sahibiyim” demistir (Tablo 5.8).

Bu soruya verilen cevaplarin puanlar1 arasinda istatistiksel olarak anlamli bir
fark oldugu bulunmustur (p<0,05). Farkliligin hangi cevap/cevaplardan
kaynaklandigin1 bulmak icin alt testler uygulanmis, “Tam Bilgi Sahibiyim” cevabini
verenlerin puanlarinin diger cevaplar1 verenlerin puanlarindan istatistiksel olarak
fakli oldugu, bu cevabi verenlerin puanlarinin en yiliksek degere sahip oldugu
bulunmustur (Tablo 5.8).

Anketin uygulandig1 saglik personelinin bu soruya yonelik olarak “Tam Bilgi
Sahibiyim” seklindeki agiklamasinin diger cevap puanlarina goére daha olumlu
degerlendirildigi goriillmektedir

Tablo 5.8: Kullanmakta oldugunuz tibbi cihazlardan/ekipmandan kaynaklanabilecek riskler hakkinda kisisel
olarak ne kadar bilgi sahibisiniz? Sorusuna verilen cevaplara gore puanlarin karsilastirilmast.

n % Ort + SS P Fark
Hig Bilmiyorum® 20 5,7 60,8 3.4
Bilmiyorum? 97 27,7 61,4+32 5
Fikrim Yok’ 99 | 283 | 609+25 o 000 ile
Biraz BilgiSahibiyim* 123 | 35,1 62,4+238 1-2-3-4
Tam Bilgi Sahibiyim® 11 3,1 69,9 + 3,1

Ankette sorulan sorulardan “Yeni kullanilmaya baglanmis/yeni piyasaya ¢ikmis
bir cihazi/ekipmani kullanmaya karar vermeden Once hastaya getirecegi yarar ve
zararlar1 degerlendirir misiniz?” sorusuna saglik personelinin %52,6’s1 (184 kisi)
“Fikrim Yok”, %25,7’si (90 kisi) “Hayir”, %20,6’s1 (72 kisi) “Evet” ve %1,1°1 (4
kisi) ise “Simdiye kadar yeni ¢ikan bir cihazi/ekipmani hi¢ kullanmadim” demistir

(Tablo 5.9).
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Bu soruya verilen cevaplarin puanlar1 arasinda istatistiksel olarak anlamli bir
fark oldugu bulunmustur (p<0,05). Farkliligin hangi cevap/cevaplardan
kaynaklandigin1 bulmak i¢in alt testler uygulanmis, “Evet” ve “Simdiye kadar yeni
¢ikan bir cihazi/ekipmani hi¢ kullanmadim” cevabini verenler ile “Hayir” ve “Fikrim
Yok cevabini verenlerin puanlari arasinda istatistiksel olarak anlamli bir fak oldugu
bulunmustur. “Evet” ve “Simdiye kadar yeni ¢ikan bir cihazi/ekipmani hig
kullanmadim” cevabin1 verenlerin puanlarinin daha yiliksek oldugu bulunmustur
(Tablo 5.9). Ancak bu soruya verilen cevaplarin puan ortalamasina bakildiginda
“Evet” cevabinin diger cevaplara gore daha olumlu goriis verildigi goriillmektedir.
Yeni kullanilmaya baslanmis/yeni piyasaya ¢ikmis bir cihazi/ekipmani kullanmaya
karar vermeden Once hastaya getirecegi yarar ve zararlart degerlendirir misiniz?
Sorusuna saglik personelinin verdigi cevap puanlarinin en diisiigiiniin ise “Hayir”
cevabi oldugu goriilmektedir.

Tablo 5.9: Yeni kullanilmaya baslanmig/yeni piyasaya ¢ikmus bir cihazi/ekipmani kullanmaya karar vermeden
once hastaya getirecegi yarar ve zararlari degerlendirir misiniz? Sorusuna verilen cevaplara gore puanlarin

karsilastirilmasi

n % Ort £ SS P Fark
Evet' 72 20,6 63,7+3,6
Hayir® 90 25,7 61,1 £33 L4
Fikrim Yok® 184 | 526 61,5+2,8 | F=11,008 | .

. . . P=0.000 ile

Simdiye Kadar Yeni Cikan Bir 4 11 63.0+3.6 ' 2.3
Cihazi/Ekipmam Hi¢ Kullanmadim® ' ’ ’
Evet' 72 20,6 63,7+3.6

Ankette sorulan bir diger sorudan biri olan “Kullanmakta oldugunuz tibbi
cthazi/ekipmani kullanirken ¢ekindiginiz/endise ettiginiz oldu mu?” sorusuna saglik
personelinin %60,9’u (213 kisi) “Evet”, %39,1°1 (137 kisi) ise “Hayir” demistir
(Tablo 5.10). Soruya verilen cevaplarin puanlar arasinda istatistiksel olarak anlamli
bir fark olmadig1 bulunmustur (p>0,05) (Tablo 5.10).

Tablo 5.10: Kullanmakta oldugunuz tibbi cihazi/ekipmani kullanirken ¢ekindiginiz/endise ettiginiz oldu mu?
Sorusuna verilen cevaplara gore puanlarin karsilagtiriimasi

n % Ort + SS P Fark
Evet 213 60,9 61,7+34 t=-0,912
Hayir 137 39,1 62,0 + 3,1 P=0,362
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Bu soruya verilen cevaplarin puanlar1 arasinda istatistiksel olarak anlamli bir
fark oldugu bulunmustur (p<0,05). Farkliigin hangi cevap/cevaplardan
kaynaklandigini bulmak icin alt testler uygulanmis, “Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumunu” ve “Tiirk Standartlar1 Enstitiisii” cevabini veren Kisiler ile “Dis Ticaret

Miistesarlig1”, “Saglik Bakanligi” ve “Hicbiri” cevabini verenlerin puanlari
arasinda istatistiksel olarak anlamli bir fak oldugu bulunmustur. “Tiirkiye Ila¢ ve
Tibbi Cihaz Kurumu” ve “Tiirk Standartlar1 Enstitlisii” cevabim1 verenlerin
puanlarinin daha yiiksek oldugu goriilmektedir (Tablo 5.11).

Ankete cevap veren saglik personelinin “Sizce hangi kurum tibbi
cihazlarin/ekipmanlarin ¢alistigin1 ve kabul edilebilir derecede giivenli oldugunu
diizenlemektedir?” sorusuna verilen cevaplarin puan ortalamalarina bakildiginda en
yiiksek ortalamanin “Tiirk Standartlar1 Enstitiisii” cevabina verildigi goriilmektedir.
Bunun nedenini de bu Kurumun ismen daha ¢ok duyuldugunu soyleyebiliriz. Bunun
yaninda “Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu”nun da puan ortalamasinin yiiksek
oldugu goriilmektedir. Ayn1 durumun bu Kurum i¢inde gecerli oldugu sdylenebilir.
En diisiik puan ortalamasimin “Hicbiri” ve “Saglik Bakanlig1” cevaplarma verildigi

goriilmektedir.

Tablo 5.11: Sizce hangi kurum tibbi cihazlarin/ekipmanlarin ¢alistigini ve kabul edilebilir derecede giivenli
oldugunu diizenlemektedir? Sorusuna verilen cevaplara gére puanlarin karsilastiriimasi

n % Ort + SS P Fark
Tiirkiye Ha(; ve Tibbi Cihaz Kurumu® 85 24,3 63,2+3,7
Tiirk Standartlar1 Enstitiisii? 25 7,1 63,6 £3,7
Imalatg1 Firma/Sirket/Endiistri’ 46 13,1 | 62,0£3,3
Dis Ticaret Miiste@arllgl4 14 4,0 60,7+ 2,3
Cihazi Kullanan Kisi® 11 31 | 61,018
Ameliyathane Ekibi® 46 | 131 | 613+30 | /000 }-2
Hastanedeki/Klinikteki Risk Deg. Birimi’ 15 43 | 612+22 | p=0000 ile
it Dt it e | 14 | 40 | s20234
Saglk Bakanligi® 44 12,6 | 60,8+2.38
Hicbiri™ 50 14,3 | 60,5+2.4

Anketin “Herhangi bir tibbi cihaz ya da ekipman ile ilgili olusan istemeyen bir
sonucu bildirmek isterseniz, bu konuyla iliskili irtibata gegmeniz gereken kisi ya da
kurum hangisidir?” sorusuna saglik personelinin verdigi cevaplara bakildiginda;

%28,3’ii (99 kisi) “Saghk Bakanhg”, %21,1'i (74 kisi) “Imalatc
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Firma/Sirket/Endiistri”, %13,7’si (48 kisi) “Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu”,
%9,7’si (34 kisi) “Bildirmem/Rapor Etmem” ile “Higbiri”, %8,6’s1 (30 kisi) “Il
Saglik Miudiirliigii”, %4,0’1 (14 kisi) “Hastanedeki Hasta Giivenligi Ekibi”, %3.4’i
(12 kisi) “I1 Saglik Miidiirliigii Piyasa Gozetim ve Denetim Birimi”, %1,4’i (5 kisi)
ise “ Ila¢ ve Saglik Hizmeti Uriinleri Diizenleme Komisyonu” demistir (Tablo 5.12).
Ankette bu soruya verilen cevaplarin puanlar1 arasinda istatistiksel olarak
anlaml bir fark oldugu bulunmustur (p<0,05). Farkliligin hangi cevap/cevaplardan
kaynaklandigin1 bulmak i¢in alt testler uygulanmis, “Bildirmem/Rapor Etmem” ve
“Higbiri” cevabim verenler ile “Tiirkiye lag ve Tibbi Cihaz Kurumu”, “il Saglk
Miidiirliigii Piyasa Gozetim ve Denetim Birimi” ve “Ila¢ ve Saglik Hizmeti Uriinleri
Diizenleme Komisyonu” cevabini verenlerin puanlari arasinda istatistiksel olarak
anlamli bir fak oldugu bulunmustur. “Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu”, “il
Saghk Miidiirliigii Piyasa Gozetim ve Denetim Birimi” ve “ila¢ ve Saghik Hizmeti
Uriinleri Diizenleme Komisyonu” cevaplarmi verenlerin puanlarinin daha yiiksek

oldugu bulunmustur.

Tablo 5.12: Herhangi bir tibbi cihaz ya da ekipman ile ilgili olusan istemeyen bir sonucu bildirmek isterseniz, bu
konuyla iligkili irtibata gegmeniz gereken kisi ya da kurum hangisidir? Sorusuna verilen cevaplara gére puanlarin

karsilagtiriimasi

n % Ort + SS P Fark
Tiirkiye Ilag ve T1bbi Cihaz Kurumu! 48 | 13,7 63,1 +3,6
il Saghk Midiirliigii? 30 | 86 | 61,5+29
Imalatc1 Firma/Sirket/Endiistri> 74 1211 61,7+2,9
Bildirmem/Rapor Etmem®” 34 | 97| 604+28
Hicbiri® 34 | 97| 60,5+24 4_ -5
i1 Sag. Miid. Piyasa Gozetim ve Denetim Ff3’676 lle
Birimi® 12 | 34 | 638+4,5 |P=0,000 1-6-7
g?fz .\lfsosr;%;l;i%zmeti Uriinleri 5 | 14| 64.0+44
Hastanedeki Hasta Giivenligi Ekibi® 14 40 61,9+3,7
Saglik Bakanlig:’ 99 | 283 | 62,1+32

Ankette “Asagidaki kurumlardan hangisinin adin1 daha 6nce duydunuz/hangisi
hakkinda bilgi sahibisiniz”? sorusuna saglik personeli tarafindan, %43,4’1 (152 kisi)
“Turk Standartlar1 Enstitiisi”, %27,1’1 (95 kisi) “Tiiketicinin ve Rekabetin
Korunmasi Genel Midirligi”, %15,1’1 (53 kisi) “Uygunluk Degerlendirme
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Kuruluslar Ile Onaylanmis Kuruluslar”, %14,3’ii (50 kisi) ise “Tiirkiye Ilag ve T1bbi
Cihaz Kurumu” denilmistir (Tablo 5.13).

Ankette bu soruya verilen cevaplarin puanlari arasinda istatistiksel olarak
anlamli bir fark oldugu bulunmustur (p<0,05). Farkliligin hangi cevap/cevaplardan
kaynaklandigmni bulmak igin alt testler uygulanmus, “Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu” ve “Uygunluk Degerlendirme Kuruluslar1 ile Onaylanmis Kuruluslar”
cevabim verenler ile “Tirk Standartlar1 Enstitiisii” ve “Tiiketicinin ve Rekabetin
Korunmast Genel Miidiirliigii” cevabim1 verenlerin puanlar1 arasinda istatistiksel
olarak anlamli bir fak oldugu bulunmustur. “Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu” ve
“Uygunluk Degerlendirme Kuruluslari Ile Onaylannmis Kuruluslar” cevaplarimi
verenlerin puanlarinin daha yiiksek oldugu bulunmustur. Bu soruya cevap veren
saglik personelinin “Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu” ve “Uygunluk
Degerlendirme Kuruluslar1 ile Onaylanmis Kuruluslar™in adin1 “Tiirk Standartlari
Enstitlisii” ve “Tiketicinin ve Rekabetin Korunmasi Genel Miidiirliigli’ne gore daha
fazla duyduklar1 goriilmektedir.

Tablo 5.13: Asagidaki kurumlardan hangisinin adin1 daha 6nce duydunuz/ hangisi hakkinda bilgi sahibisiniz?
Sorusuna verilen cevaplara gore puanlarin karsilagtirilmasi

n % Ort £ SS P Fark
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu® 50 14,3 63,3+ 3,4
Tiirk Standartlari Enstitiisii’ 152 43,4 613+£29 1.3
Uygunluk Degerlendirme Kuruluslar F=9,415 ile
fle Onaylanmis Kuruluslar® 53 151 63,1+338 P=0,000 9.4
Tiiketicinin ve Rekabetin Korunmasi
Genel Midiirliigii* % | 2l | 61229

Ankette “Asagidaki kisilerden/kurumlardan hangilerini tibbi cihazin/ekipmanin
risk ve yararlari hakkinda bilgi edinmek icin kullanirsiniz?” sorusuna saglik
personelinin %22,6°s1 (79 kisi) “Tiirkiye Tibbi Cihaz ve ila¢ Kurumu”, %17,4’ii (61
kisi) “Teknik Personel”, %15,7°si (55 kisi) “Saghk Bakanligi’'ndan Yapilan
Uyarilar”, %10,9’u (38 kisi) “Imalat¢1 Tarafindan Gonderilen Kitapgik”, %94’ (33
kisi) “Saglik Sektorii Yaymlar”, %6,9’u (24 kisi) “Patent Enstitiisii” ile “Internet
Arama Sonuglarmi”, %4,9’u (17 kisi) “Hemsire”, %3,7°st (13 kisi) “Uygunluk
Degerlendirme Kuruluslari Ile Onaylanmis Kuruluslar”, %1,7’si (6 kisi) ise Hekim

olarak cevaplamistir (Tablo 5.14).
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Bu soruya verilen cevaplarin puanlar arasinda istatistiksel olarak anlamli bir

fark olmadig1 bulunmustur (p>0,05).

Tablo 5.14: Asagidaki kisilerden/kurumlardan hangilerini tibbi cihazin/ekipmanin risk ve yararlar hakkinda bilgi
edinmek i¢in kullanirsiniz? Sorusuna verilen cevaplara gore puanlarin karsilastiriimasi

% Ort £ SS P Fark
Hekim 6 1,7 63,3+3,2
Hemygire 17 4,9 62,4+2,7
Teknik Personel 61 174 | 61,8+29
Patent Enstitiisii 24 6,9 61,2+3,1

Sagllk Bakanligi’'ndan Yapilan Uyarilar 55 15,7 | 61,5+33 F=1312
Imalatci1 Tarafindan Gonderilen Kitapgik 38 10,9 62,3+4,0 P=0,229 -
Internet Arama Sonuglarini 24 6,9 61,1 £2,8
Saglik Sektorii Yayinlari 33 9,4 62,6 £3,5

Uygunluk Degerlendirme Kuruluslari ile
13
Onaylanmig Kuruluglar

Tiirkiye T1bbi Cihaz ve ila¢ Kurumu 79 22,6 62,1 £33

3,7 60,0 £2,6

Ankette “T1bbi cihazin/ekipmanin risk ve yararlar1 hakkinda bilgi edindiginiz
kaynaklara gliveniyor musunuz?” sorusuna saglik personelinin %51,7’s1 (181 kisi)
“Biraz”, %28,9’u (101 kisi) “Hayir”, %12,6’s1 (44 kisi) “Evet”, %6,9°u (24 kisi) ise
“Fikrim Yok” cevabini vermistir (Tablo 5.15).

Ankette bu soruya verilen cevaplarin puanlari arasinda istatistiksel olarak
anlamli bir fark oldugu bulunmustur (p<0,05). Farkliligin hangi cevap/cevaplardan
kaynaklandigini1 bulmak i¢in alt testler uygulanmais, “Tibbi cihazin/ekipmanin risk ve
yararlar1 hakkinda bilgi edindiginiz kaynaklara giiveniyor musunuz?” sorusuna
“Evet” ve “Biraz” cevabini verenler ile “Hayir” ve “Fikrim Yok” cevabini verenlerin
puanlar1 arasinda istatistiksel olarak anlamli bir fak oldugu bulunmustur. “Evet” ve

“Biraz” cevaplarini verenlerin puanlarinin daha yiiksek oldugu bulunmustur.

Tablo 5.15: Tibbi cihazin/ekipmanin risk ve yararlar1 hakkinda bilgi edindiginiz kaynaklara giiveniyor musunuz?
Sorusuna verilen cevaplara gére puanlarin karsilastirilmasi

n % Ort + SS P Fark
Evet! 44 12,6 63,6 + 4.4
Hayir’ 101 28,9 60,9 +2,9 F=9.192 1_'3
Biraz® 181 51,7 62,1 +3,0 P=0,000 2"3
Fikrim Yok* 24 6,9 60,5 +2.3
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Ankette “Tibbi cihazlarda kalibrasyonun ne oldugu ve 6nemi hakkinda bilgi
sahibi misiniz?” sorusuna saglik personelinin %44,9’u (157 kisi) “Biraz”, %24,0’1
(84 kisi) “Fikrim Yok”, %20,6’s1 (72 kisi) “Hayir”, %10,6’s1 (37 kisi) ise “Evet”
cevaplarimi vermistir (Tablo 5.16).

Ankette bu soruya verilen cevaplarin puanlari arasinda istatistiksel olarak
anlaml bir fark oldugu bulunmustur (p<0,05). Farkliligin hangi cevap/cevaplardan
kaynaklandigini bulmak icin alt testler uygulanmis, “Evet” cevabini verenler ile
“Hayir”, “Biraz” ve “Fikrim Yok” cevabini verenlerin puanlari arasinda istatistiksel
olarak anlamli bir fak oldugu bulunmustur. “Evet” cevaplarini verenlerin puanlarinin
daha yiliksek oldugu bulunmustur. “Tibbi cihazlarda kalibrasyonun ne oldugu ve
onemi hakkinda bilgi sahibi misiniz?” sorusuna saglik personelinin verdikleri
cevaplara gore puan ortalamasinin “Evet” cevaplarinda yiiksek olmasi personelin bu
konu hakkinda bilgi sahibi oldugunu gostermektedir.

Tablo 5.16: Tibbi cihazlarda kalibrasyonun ne oldugu ve 6nemi hakkinda bilgi sahibi misiniz? Sorusuna verilen
cevaplara gore puanlarin karsilagtirilmasi

n % Ort + SS P Fark
Evet! 37 10,6 652 +42
Hayir® 72 20,6 62,2 +3,5 F=19.356 1
Biraz® 157 44,9 61,4+2.8 P=0,000 ile
Fikrim Yok* 84 24,0 60,9 + 2.4 2-3-4

Ankette “Tibbi cihazlarda kalibrasyon siirecinden elde edilen faydalar
hakkinda bilgi sahibi misiniz?” sorusuna saglik personelinin %39,1°1 (137 kisi)
“Biraz”, %30,6’s1 (107 kisi) “Fikrim Yok”, %17,7’si (62 kisi) “Hayir”, %12,6’s1 (44
kisi) ise “Evet” cevabini vermistir (Tablo 5.17).

Soruya verilen cevaplarin puanlar1 arasinda istatistiksel olarak anlamli bir fark
oldugu bulunmustur (p<0,05). Farkliligin hangi cevap/cevaplardan kaynaklandigini
bulmak i¢in alt testler uygulanmis, “Evet” cevabini verenler ile “Hayir”, “Biraz” ve
“Fikrim Yok cevabini verenlerin puanlar1 arasinda istatistiksel olarak anlamli bir
fak oldugu bulunmustur. “Tibbi cihazlarda kalibrasyon siirecinden elde edilen
faydalar hakkinda bilgi sahibi misiniz?” sorusuna saglik personelinin  “Evet”
cevaplarin1 verenlerin puanlarinin daha yiiksek oldugu bulunmustur. Bu durum
saglik personelinin tibbi cihazlarda kalibrasyon siiresinden elde edilen faydalar

hakkinda bilgi sahibi olduklar1 goriilmektedir.
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Tablo 5.17: Tibbi cihazlarda kalibrasyon siirecinden elde edilen faydalar hakkinda bilgi sahibi misiniz? Sorusuna
verilen cevaplara gore puanlarin karsilastiriimasi

n % Ort =SS P Fark
Evet* 44 12,6 643 +4,1
Haylr2 62 17,7 61,4+35 F=12,459 _1
Biraz® 137 39,1 61,9 + 3,0 P=0,000 2"; A
Fikrim Yok* 107 30,6 61,0+2,5

Ankette “Tibbi cihazlarda kalibrasyon neden yapilir?” sorusuna saglik
personelinin %23,1°i (81 kisi) “Olgiimleri Teminat Altina Almak i¢in”, %18,3’ii (64
kisi) “Denetimleri Gegmek i¢in” ve “Kalite Giivence Sisteminin Bir Biitiinii Oldugu
Icin”, %15,4’i (54 kisi) “Yanlis Olg¢iim Yapan Cihazlar1 Tespit Etmek Igin”,
%14,6’s1 (51 kisi) “Sektdrde Oncii Hastaneler Bu Hizmeti Aldig1 i¢in”, %10,3’i (36
kisi) ise “Cihazlarm Performanslarini Kayit Altma Almak Icin” cevaplarm
vermislerdir (Tablo 5.18).

Ankette bu soruya verilen cevaplarin puanlari arasinda istatistiksel olarak

anlamli bir fark olmadig1 bulunmustur (p>0,05).

Tablo 5.18: Tibbi cihazlarda kalibrasyon neden yapilir? Sorusuna verilen cevaplara gore puanlarin

karsilastirilmasi
n % Ort £ SS P Fark
Denetimleri Gegmek Igin 64 | 183 | 61,5+3,4

Yanlis Olciim Yapan Cihazlar1 Tespit Etmek I¢in 54 154 | 622+29

Sektérde Oncii Hastaneler Bu Hizmeti Aldigi igin 51 146 | 61,4+3,0 | F=0,625

Olgiimleri Teminat Altina Almak I¢in 81 | 231 | 61,9+33 | P=0,681 --

Cihazlarin Performanslarini Kayit Altina Almak Igin | 36 10,3 62,2+4,2

Kalite Giivence Sisteminin Bir Biitiinii Oldugu i¢in | 64 18,3 62,0+3,0

Aragtirmaya katilanlar;

a. Kullanmakta oldugunuz tibbi cihazlardan/ekipmandan kaynaklanabilecek
riskler hakkinda kisisel olarak ne kadar bilgi sahibisiniz? sorusuna; %35,1
Biraz Bilgi Sahibiyim,

b. Yeni kullanilmaya baslanmis/yeni piyasaya ¢ikmis bir cihazi/ekipmani
kullanmaya karar vermeden Once hastaya getirecegi yarar ve zararlari
degerlendirir misiniz? sorusuna; %52,6 Fikrim Yok,

c. Kullanmakta oldugunuz tibbi cthazi/ekipmani kullanirken

cekindiginiz/endise ettiginiz oldu mu? sorusuna; %60,9 Evet,
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. Sizce hangi kurum tibbi cihazlarin/ekipmanlarin ¢alistigimi ve kabul

edilebilir derecede giivenli oldugunu diizenlemektedir? sorusuna; %24,3

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu,

. Herhangi bir tibbi cihaz ya da ekipman ile ilgili olusan istemeyen bir sonucu

bildirmek isterseniz, bu konuyla iliskili irtibata gegmeniz gereken kisi ya da
kurum hangisidir? sorusuna; %28,3 Saglik Bakanligi,
Asagidaki kurumlardan hangisinin adim1 daha once duydunuz/ hangisi

hakkinda bilgi sahibisiniz? sorusuna; %43,4 Tiirk Standartlar1 Enstitiisii,

. Asagidaki kisilerden/kurumlardan hangilerini tibbi cihazin/ekipmanin risk

ve yararlar1 hakkinda bilgi edinmek icin kullanirsiniz? sorusuna; %22,6

Tiirkiye Tibbi Cihaz ve Ilag Kurumu,

. Tibbi cihazin/ekipmanin risk ve yararlar1 hakkinda bilgi edindiginiz

kaynaklara giiveniyor musunuz? sorusuna; %51,7 Biraz,

Tibbi cihazlarda kalibrasyonun ne oldugu ve 6nemi hakkinda bilgi sahibi
misiniz? sorusuna; %44,9 Biraz,

Tibbi cihazlarda kalibrasyon siirecinden elde edilen faydalar hakkinda bilgi
sahibi misiniz? sorusuna; %39,1 Biraz,

Tibbi cihazlarda kalibrasyon neden yapilir? sorusuna; %23,1 Olgiimleri

Teminat Altina Almak I¢in cevabini vermislerdir.

Genel olarak incelendiginde aragtirmaya katilanlarin; %57,1’inin  Kadin

oldugu, %50,9’unun 31-40 Yas grubunda (Yas=36,53+6,98 (min=23, max=58))

oldugu, %38,9’unun Bekar oldugu, %92,0’sinin Universite ve Ustii mezunu oldugu,

%42,9’unun Hemsire olarak gorev yaptigi, %46,3’linlin 10-19 Yil arasinda gorev

yapti81, %52,0’sinin Klinikte gérev yaptig1 bulunmustur.

5.1.3 Tibbi Cihaz Kalibrasyonu Oneminin Saghk Calisanlar1 Tarafindan

Bilin¢ Diizeyinin Olciilmesi ile Tlgili Degerlendirme Bulgular

Aragtirmaya katilan saglik calisanlarinin sorulara verilen cevaplarm dagilimlari;

1.

Soru: Tiirkiye’deki tibbi cihazin/ekipmanin nasil diizenlendigi hakkinda
bilgi sahibiyim sorusuna %78,6° s1 Katilmiyorum, %6,3’ii Kararsizim,
%12,3’i Katiliyorum ve %2,9’u ise Kesinlikle Katiliyorum cevabini

vermislerdir.
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10.

Soru: Tibbi cihazin / ekipmanin diizenlenmesinde imalat¢1 firmalarin ¢ok
fazla etkisi vardir sorusuna %4,0’1 Katilmiyorum, %72,9’u Kararsizim,
%22,6’s1 Katiliyorum ve %0,6’s1 ise Kesinlikle Katiliyorum cevabim
vermislerdir.

Soru: Su anda Tiirkiye’de tibbi cihazin/ekipmanin diizenlenmesi yeterli
seviyededir sorusuna 9%0,3’i Kesinlikle Katilmiyorum, %6,6’s1
Katilmiyorum, %39,4’1i Kararsizim, %52,0°1 Katiliyorum ve %1,7’si ise
Kesinlikle Katiliyorum cevabini vermislerdir.

Soru: Tibbi cihazin / ekipmanin riskleri hakkinda daha fazla bilgi sahibi
olmak isterim sorusuna %18,3’i Katilmiyorum, %40,3’ti Kararsizim,
%32,9’u Katiliyorum ve %38,6’s1 ise Kesinlikle Katiliyorum cevabim
vermislerdir.

Soru: Tibbi cihazin / ekipmanin yararlar1 hakkinda daha fazla bilgi sahibi
olmak isterim sorusuna %10,3’i Katilmiyorum, %35,7’si Kararsizim,
%28,9’u Katiliyorum ve %25,1°1 ise Kesinlikle Katiliyorum cevabini
vermislerdir.

Soru: Hasta ve Calisan giivenligine etkisi ve verimlilik diizeyi agisindan
tibbi cihaz / ekipmanin Onemli bir yeri vardir sorusuna %9,1’1
Katilmiyorum, %28,9’u Kararsizim, %31,1’1 Katiliyorum ve %30,9°u ise
Kesinlikle Katiliyorum cevabini vermislerdir.

Soru: Tibbi cihazlarin aliminda kalibrasyon belgesinin aranmasi ve
firmaca verilmesi gereklidir sorusuna %38,9’u Katilmiyorum, %30,9°u
Kararsizim, %31,7’si Katiliyorum ve %28,6’s1 ise Kesinlikle Katiliyorum
cevabini vermislerdir.

Soru: Hastanede bulunan tibbi cihazlarin dokiimiiniin bilinmesi gereklidir
sorusuna %9,4 i Katilmiyorum, %30,0°1 Kararsizim, %33,4’1i Katiliyorum
ve %27,1°1 ise Kesinlikle Katiltyorum cevabini vermislerdir.

Soru: Tibbi cihazlarin kalibrasyonunun yapilmasit beklenmedik tamir
durumlarim1 azaltir sorusuna 9%0,3’i Kesinlikle Katilmiyorum, %14,0°1
Katilmiyorum, %29,7°si Kararsizim, %33,1’1 Katiliyorum ve %22,9’u ise
Kesinlikle Katiliyorum cevabini vermislerdir.

Soru: Tibbi cihazlarin kalibrasyonunun yapilmas: enerji tasarrufu saglar

sorusuna %0,3’1 Kesinlikle Katilmiyorum, %17,7’si Katilmiyorum,
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

%37,4’s1 Kararsizim, %25,7’si Katiliyorum ve %18,9’u ise Kesinlikle
Katiliyorum cevabini vermislerdir.

Soru: Tibbi cihazlarin kalibrasyonunun yapilmasi optimum makine
performansi saglar sorusuna %1,1°1 Kesinlikle Katilmiyorum, %17,1°1
Katilmiyorum, %35,4’1i Kararsizim, %31,4’ Katiliyorum ve %14,9’u ise
Kesinlikle Katiliyorum cevabini vermislerdir.

Soru: Tibbi cihazlarin kalibrasyonunun yapilmasi risklerin minimize
edilmesini saglar sorusuna %0,9’u Kesinlikle Katilmiyorum, %17,4’1
Katilmiyorum, %34,3’ii Kararsizim, %34,9’u Katiliyorum ve %12,6’s1 ise
Kesinlikle Katiliyorum cevabini vermislerdir.

Soru: Tibbi cihazlarin kalibrasyonunun yapilmasi kullanici problemlerini
asgariye indirir sorusuna %2,0’1 Kesinlikle Katilmiyorum, %13,4’0
Katilmiyorum, %37,4’1 Kararsizim, %35,1’1 Katiltyorum ve %12,0°1 ise
Kesinlikle Katiliyorum cevabini vermislerdir.

Soru: Tibbi cihazlarin kalibrasyonunun yapilmasi uluslararasi uygunluk
saglar sorusuna %]1,1’1 Kesinlikle Katilmiyorum, %18,0’1 Katilmiyorum,
%32,0’1 Kararsizim, %32,6’s1 Katiliyorum ve %16,3’li ise Kesinlikle
Katiliyorum cevabini vermiglerdir.

Soru: Tibbi cihazlarin kalibrasyonunun yapilmasi cihazlarin 6mriiniin
uzamasini saglar sorusuna %2,0’1 Kesinlikle Katilmiyorum, %17,7’si
Katilmiyorum, %33,1°1 Kararsizim, %35,4’1 Katiliyorum ve %11,7’si ise
Kesinlikle Katiliyorum cevabini vermislerdir.

Soru: Tibbi cihazlarin kalibrasyonunun yapilmasi cihazlarin 24 saat
kullanilabilirligini saglar sorusuna %1,7’si Kesinlikle Katilmiyorum,
%18,6’s1 Katilmiyorum, %33,4’ii Kararsizim, %34,6’s1 Katiliyorum ve
%11,7’s1 ise Kesinlikle Katiliyorum cevabini1 vermislerdir.

Soru: Tibbi cihazlarin kalibrasyonunun yapilmasi hastalara en dogru
neticenin verilmesini saglar sorusuna %2,3’ii Kesinlikle Katilmiyorum,
%16,3’s1 Katilmiyorum, %32,0’1 Kararsizim, %36,0’1 Katiliyorum ve
%13.,4’1 1se Kesinlikle Katiliyorum cevabini vermislerdir.

Soru: Her ne tipte olursa olsun tiim Ol¢lim cihazlar belli periyotlarla
kalibre edilmeli tespit edilen sapma ve belirsizliklerine dikkat edilerek

kullanilmahidir sorusuna %2,6’s1 Kesinlikle Katilmiyorum, %15,1°1
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Katilmiyorum, %33,1°1 Kararsizim, %36,0’1 Katiliyorum ve %13,1°1 ise
Kesinlikle Katiltyorum cevabini vermislerdir.

Arastirma sonucunda katilimcilara ait, tibbi cihaz kalibrasyonu 6neminin saglik

calisanlar tarafindan biling diizeyinin 6l¢iilmesi ile ilgili degerlendirme bulgular

Tablo 5.19°da gosterilmistir.

Tablo 5.19: Tibbi cihaz kalibrasyonu 6neminin saglik ¢aligsanlari tarafindan biling diizeyinin dl¢iilmesi ile ilgili
sorulara verilen cevaplarin dagilimu.

Kesinlikle Kesinlikle
Katilmiyorum Katilmiyorum Kararsizim Katilryorum Katiliyorum

n % n % n % N % n %

1. Soru -- -- 275 78,6 22 6,3 43 12,3 10 2,9
2. Soru - -- 14 4,0 255 72,9 79 22,6 2 0,6
3. Soru 1 0,3 23 6,6 138 39,4 182 52,0 6 1,7
4. Soru - -- 64 18,3 141 40,3 115 32,9 30 8,6
5. Soru - -- 36 10,3 125 35,7 101 28,9 88 25,1
6. Soru - -- 32 91 101 28,9 109 31,1 108 | 30,9
7. Soru - -- 31 8,9 108 30,9 111 31,7 100 | 28,6
8. Soru - -- 33 9,4 105 30,0 117 33,4 95 27,1
9. Soru 1 0,3 49 14,0 104 29,7 116 33,1 80 22,9

10. Soru 1 0,3 62 17,7 131 37,4 90 25,7 66 18,9

11. Soru 4 1,1 60 17,1 124 35,4 110 31,4 52 14,9

12. Soru 3 0,9 61 17,4 122 34,3 120 34,9 44 12,6

13. Soru 7 2,0 47 13,4 131 37,4 123 35,1 42 12,0

14. Soru 4 11 63 18,0 114 32,0 112 32,6 57 16,3

15. Soru 7 2,0 62 17,7 116 33,1 124 354 41 11,7

16. Soru 6 1,7 65 18,6 117 33,4 121 34,6 41 11,7

17. Soru 8 2,3 57 16,3 112 32,0 126 36,0 47 13,4

18. Soru 9 2,6 53 15,1 116 331 126 36,0 46 13,1
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5.2 Tartisma

Tanimlayic1 olarak gerceklestirilen bu c¢alismada; hastanelerde calisan saglik
personelinin “Tibbi Cihaz Kalibrasyonu Oneminin Saghk Calisanlari Tarafindan
Biling Diizeyinin” nasil degerlendirildigini belirlemek amaciyla yapilmistir. Elde

edilen bulgular, literatiir dogrultusunda tartigilmistir.

5.2.1 Sosyo-Demografik Verilerin Tartisilmasi

Arastirmaya katilan saglik caliganlarinin alinan puanlara gore; cinsiyet, yas
grubu, medeni durum, 6grenim durumu, meslek, meslekte ¢alisma siiresi ve ¢alisilan
boliim puanlart arasinda istatistiksel olarak anlamli bir fark bulunmazken (p>0,05),
cinsiyet ve meslek puanlar1 arasinda istatistiksel olarak anlamli bir fark oldugu
bulunmustur (p<0,05).

Arastirmaya katilan saglik ¢alisanlarinin ¢ogunlugunun %50,9’u (178 kisi) 31-
40 yas aralifinda oldugu gorilmektedir. %25,4’i0 (89 kisi) 41 yas ve lzeri,
araliginda yogunlastigini goriilmektedir” (Tablo 5.1).

Katilimcilarin %38,9’nun bekar, %36,9’unun ise evli oldugu bulunmustur
(Tablo 5.2).

Arastirmaya katilan saglik calisanlarinin %57,1°1 kadinlardan ve %42,9’u ise
erkeklerden olusmaktadir (Tablo 5.3).

Katilimeilarin biiyiik ¢ogunlugunun 6grenim durumunun %92,0°1 liniversite ve
istii oldugu saptanmistir (Tablo 5.4).

Aragtirmaya katilan saglik calisanlarinin  meslek dagilimini;  %42,9’u
hemsire/saglik memurunun olusturdugu, %28,6’s1 doktor, %?28,6’s1 ise diger
yardimci saglik personelinin oldugu belirlenmistir (Tablo 5.5).

Aragtirmaya katilan saglik calisanlarinin %46,3°i 10-19 yil, %31,7’si 0-9 yil,
%22,0’s1 ise 20 yil ve tlizeri calisma siiresi olan saglik c¢alisanlarindan olustugu
goriilmistiir (Tablo 5.6).

Katilimcilarin  ¢alistiklart  birimlere goére dagilimi, %52,0’sinin  Klinik,
%23,1’inin Laboratuvar, %38,3 iinlin Poliklinik, %5,7’sinin Goriintiileme, %3,4’liniin
Ameliyathane ve %1,4’niin ise Eczanede ¢alismakta olduklar1 gériilmiistiir (Tablo
5.7).
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Tablo 5.20: Demografik bilgilere gore puanlarin karsilastiriimasi.

Cinsiyet Ort £ SS P Fark
Kadin (n=200) 61,5+32 t=-2,171
Erkek (n=150) 62,3 +3,3 P=0,031
Yas Grubu
21-30 Yas (n=83) 61,3+3,3
31-40 Yas (n=178) 62,1 £33 F=1,330 P=0,266 -
41 Yas ve Uzeri (n=89) 61,9+3,1
Medeni Durum
Evli (n=129) 62,2+35
Bekar (n=136) 61,7+33
Dul (n=40) 61,9+2.8 F=1,137P=0.334 -
Boganmig (n=45) 61,3+228
Ogrenim Durumu
Lise ve Dengi Okul (n=28) 61,7+22 t=-0,400
Universite ve Ustii (n=322) 61,9+33 P=0,692 B
Meslek
Doktor" (n=100) 62,9 4,0 )
Hemsire? (n=150) 612+27 F=9,249 P=0,000 lile2-3
Diger Yardimei Sag. Pers.® (n=100) 61,8+£29
Meslekte Calisma Siireniz
0-9 Y1l (n=111) 61,5+3,1
10-19 Y1l (n=162) 62,0+34 F=0,877 P=0,417 --
20 Y1l ve Uzeri (n=77) 61,9+32
Calistiginiz Bolim
Acil Servis (n=21) 61,6 3,8
Ameliyathane (n=12) 62,8+23
Eczane (n=5) 61,8+2.8
Goriintiileme (n=20) 63,5+3,8 F=1,491 P=0,180 -
Klinik (n=182) 61,632
Laboratuvar (n=81) 61,7+3,3
Poliklinik (n=29) 62,6 +33

5.2.2 Tibbi Cihaz Kalibrasyonu Oneminin Saghk Cahsanlar1 Tarafindan
Biling Diizeyinin Olgciilmesi ile Ilgili Tibbi Cihaz / Ekipman

Bulgularmin Tartisilmasi

Ankette

saglik  personeline

sorulan

“Kullanmakta

oldugunuz

t1ibbi

cithazlardan/ekipmandan kaynaklanabilecek riskler hakkinda kisisel olarak ne kadar

bilgi sahibisiniz?” sorusuna, %35,1°1 (123 kisi) “Biraz Bilgi Sahibiyim”, %28,3’1
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(99 kisi) “Fikrim Yok”, %27,7’st (97 kisi) “Bilmiyorum”, %5,7’si (20 kisi) “Hig
Bilmiyorum” ve %3,1°1 ise (11 kisi) “Tam Bilgi Sahibiyim” demistir (Tablo 5.8).

Ankette sorulan sorulardan “Yeni kullanilmaya baslanmis/yeni piyasaya ¢ikmis
bir cihazi/ekipmani kullanmaya karar vermeden Once hastaya getirecegi yarar ve
zararlar1 degerlendirir misiniz?” sorusuna saglik personelinin %52,6’s1 (184 kisi)
“Fikrim Yok”, %25,7’si (90 kisi) “Hayir”, %20,6’s1 (72 kisi) “Evet” ve %]1,1°1 (4
kisi) ise “Simdiye kadar yeni ¢ikan bir cihazi/ekipmani hi¢ kullanmadim” demistir
(Tablo 5.9).

Ankette sorulan bir diger sorudan biri olan “Kullanmakta oldugunuz tibbi
cihazi/ekipmani kullanirken ¢ekindiginiz/endise ettiginiz oldu mu?” sorusuna saglik
personelinin %60,9’u (213 kisi) “Evet”, %39,1’1 (137 kisi) ise “Hayir” demistir
(Tablo 5.10). Soruya verilen cevaplarin puanlar1 arasinda istatistiksel olarak anlamli
bir fark olmadig1 bulunmustur (p>0,05) (Tablo 5.10).

Bu soruya verilen cevaplarin puanlar1 arasinda istatistiksel olarak anlamli bir
fark oldugu bulunmustur (p<0,05). Farkliligin hangi cevap/cevaplardan
kaynaklandigim bulmak igin alt testler uygulanms, “Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu” ve “Tirk Standartlar1 Enstitiisi” cevabini verenler ile “Dis Ticaret
Miistesarlig1”, “Saglik Bakanlig1” ve “Higbiri” cevabini verenlerin puanlar1 arasinda
istatistiksel olarak anlamli bir fak oldugu bulunmustur. “Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu” ve “Tiirk Standartlar1 Enstitlisii” cevabini verenlerin puanlarmin daha
yiiksek oldugu goriilmektedir (Tablo 5.11).

Anketin “Herhangi bir tibbi cihaz ya da ekipman ile ilgili olusan istemeyen bir
sonucu bildirmek isterseniz, bu konuyla iligkili irtibata gegmeniz gereken kisi ya da
kurum hangisidir?” sorusuna saglik personelinin verdigi cevaplara bakildiginda;
%28,3’i (99 kisi) “Saghk Bakanh@g”, %21,1'i (74 kisi) “Imalatc
Firma/Sirket/Endiistri”, %13,7’si (48 kisi) “Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu”,
%9,7’si (34 kisi) “Bildirmem/Rapor Etmem” ile “Higbiri”, %8,6’s1 (30 kisi) “Il
Saglik Miudiirliigii”, %4,0’1 (14 kisi) “Hastanedeki Hasta Giivenligi Ekibi”, %3.,4’i
(12 kisi) “Il Saglik Miidiirliigii Piyasa Gozetim ve Denetim Birimi”, %1,4’1i (5 kisi)
ise  Ila¢ ve Saglik Hizmeti Uriinleri Diizenleme Komisyonu” demistir (Tablo 5.12).

Ankette “Asagidaki kurumlardan hangisinin adin1 daha 6nce duydunuz/hangisi
hakkinda bilgi sahibisiniz”? sorusuna saglik personeli tarafindan, %43,4’1 (152 kisi)
“Turk Standartlar1 Enstitiisi”, 9%27,1’1 (95 kisi) “Tiiketicinin ve Rekabetin
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Korunmasi Genel Midirligi”, %15,1°1 (53 kisi) “Uygunluk Degerlendirme
Kuruluslar1 ile Onaylanmis Kuruluslar”, %14,3’ii (50 kisi) ise “Tiirkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumu” denilmistir (Tablo 5.13).

Ankette “Asagidaki kisilerden/kurumlardan hangilerini tibbi cihazin/ekipmanin
risk ve yararlar1 hakkinda bilgi edinmek icin kullanirsiniz?” sorusuna saglik
personelinin %22,6’s1 (79 kisi) “Tiirkiye Tibbi Cihaz ve ila¢ Kurumu”, %17,4’{i (61
kisi) “Teknik Personel”, %15,7°si (55 kisi) “Saghk Bakanligi’'ndan Yapilan
Uyarilar”, %10,9°u (38 kisi) “Imalatc1 Tarafindan Génderilen Kitapgik™, %9,4’{i (33
kisi) “Saglik Sektdrii Yaymnlar”, %6,9’u (24 kisi) “Patent Enstitiisii” ile “Internet
Arama Sonuglarmi”, %4,9’u (17 kisi) “Hemsire”, %3,7°si (13 kisi) “Uygunluk
Degerlendirme Kuruluslar: Ile Onaylanmis Kuruluslar”, %1,7’si (6 kisi) ise Hekim
olarak cevaplamistir (Tablo 5.14).

Ankette “Tibbi cihazin/ekipmanin risk ve yararlar1 hakkinda bilgi edindiginiz
kaynaklara gliveniyor musunuz?” sorusuna saglik personelinin %51,7’si (181 kisi)
“Biraz”, %28,9’u (101 kisi) “Hayir”, %12,6’s1 (44 kisi) “Evet”, %6,9°u (24 kisi) ise
“Fikrim Yok” cevabini1 vermistir (Tablo 5.15).

Ankette “Tibbi cihazlarda kalibrasyonun ne oldugu ve 6nemi hakkinda bilgi
sahibi misiniz?” sorusuna saglik personelinin %44,9’u (157 kisi) “Biraz”, %24,0"1
(84 kisi) “Fikrim Yok”, %20,6’s1 (72 kisi) “Hayir”, %10,6’s1 (37 kisi) ise “Evet”
cevaplarini vermistir (Tablo 5.16).

Ankette “Tibbi cihazlarda kalibrasyon siirecinden elde edilen faydalar
hakkinda bilgi sahibi misiniz?” sorusuna saglik personelinin %39,1°1 (137 kisi)
“Biraz”, %30,6’s1 (107 kisi) “Fikrim Yok”, %17,7’si (62 kisi) “Hayir”, %12,6’s1 (44
kisi) ise “Evet” cevabini vermistir (Tablo 5.17).

Ankette “Tibbi cihazlarda kalibrasyon neden yapilir?” sorusuna saglik
personelinin %23,1°1 (81 kisi) “Olgiimleri Teminat Altina Almak i¢in”, %18,3ii (64
kisi) “Denetimleri Gegmek I¢in” ve “Kalite Giivence Sisteminin Bir Biitiinii Oldugu
Icin”, %15,4i (54 kisi) “Yanlis Ol¢iim Yapan Cihazlar1 Tespit Etmek Igin”,
%14,6’s1 (51 kisi) “Sektérde Oncii Hastaneler Bu Hizmeti Aldig1 I¢in”, %10,3’ii (36
kisi) ise “Cihazlarm Performanslarii Kayit Altina Almak Icin” cevaplarm

vermislerdir (Tablo 5.18).
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5.2.3 Tibbi Cihaz Kalibrasyonu (")nemi.nin Saghk Cahlisanlar1 Tarafindan
Bilin¢ Diizeyinin Olgiilmesi ile Ilgili Degerlendirme Bulgularinin
Tartisiilmasi

Tirkiye’deki tibbi cihazin/ekipmanin nasil diizenlendigi hakkinda bilgi
sahibiyim sorusuna %78,6’s1 Katilmiyorum, %6,3’ti Kararsizim, %12,3’1
Katiliyorum ve %2,9°u ise Kesinlikle Katildigini belirtmislerdir (Tablo 5.19).

Tibbi cihazin / ekipmanin diizenlenmesinde imalat¢1 firmalarin ¢ok fazla etkisi
vardir sorusuna %#4,0’1 Katilmiyorum, %72,9’u Kararsizim, %22,6’s1 Katiliyorum ve
%0,6’s1 1se Kesinlikle Katildigini belirtmislerdir (Tablo 5.19).

Su anda Tiirkiye’de tibbi cihazin/ekipmanin diizenlenmesi yeterli seviyededir
sorusuna 9%0,3’1 Kesinlikle Katilmiyorum, %6,6’s1 Katilmiyorum, 939,41
Kararsizim, %52,0’1 Katiliyorum ve %1,7’si ise Kesinlikle Katildigin1 belirtmislerdir
(Tablo 5.19).

Tibbi cihazin / ekipmanin riskleri hakkinda daha fazla bilgi sahibi olmak
isterim sorusuna %18,3’1 Katilmiyorum, %40,3’1i Kararsizim, %32,9’u Katiliyorum
ve %38,6’s1 ise Kesinlikle Katildigini belirtmislerdir (Tablo 5.19).

Tibbi cihazin / ekipmanin yararlari hakkinda daha fazla bilgi sahibi olmak
isterim sorusuna %10,3’1 Katilmiyorum, %35,7’si Kararsizim, %28,9’u Katiliyorum
ve %25,1°1 ise Kesinlikle Katildigini belirtmislerdir (Tablo 5.19).

Hasta ve Calisan giivenligine etkisi ve verimlilik diizeyi agisindan tibbi cihaz /
ekipmanin Onemli bir yeri vardir sorusuna %9,1’i Katilmiyorum, %28,9’u
Kararsizim, 9%31,1°’1 Katihyorum ve %30,9’u ise Kesinlikle Katildigim
belirtmislerdir (Tablo 5.19).

Tibbi cihazlarin aliminda kalibrasyon belgesinin aranmasi ve firmaca verilmesi
gereklidir sorusuna %8,9’u  Katilmiyorum, %30,9’u Kararsizim, %31,7’si
Katiliyorum ve %28,6’s1 ise Kesinlikle Katildigin1 belirtmislerdir (Tablo 5.19).

Hastanede bulunan tibbi cihazlarin dokiimiiniin bilinmesi gereklidir sorusuna
%9,4’1 Katilmiyorum, %30,0’1 Kararsizim, %33,4’1 Katiliyorum ve %27,1’1 ise
Kesinlikle Katildigini belirtmiglerdir (Tablo 5.19).

Tibbi cihazlarin kalibrasyonunun yapilmas: beklenmedik tamir durumlarini
azaltir sorusuna %0,3 i Kesinlikle Katilmiyorum, %14,0°1 Katilmiyorum, %29,7’si
Kararsizim, %33,1’1 Katihyorum ve %22,9’u ise Kesinlikle Katildiginm

belirtmislerdir (Tablo 5.19).
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Tibbi cihazlarin kalibrasyonunun yapilmasi enerji tasarrufu saglar sorusuna
%0,3’i Kesinlikle Katilmiyorum, %17,7’si Katilmiyorum, %37,4’si Kararsizim,
%25,7’s1 Katiliyorum ve %18,9’u ise Kesinlikle Katildigin1 belirtmislerdir (Tablo
5.19).

Tibbi cihazlarin kalibrasyonunun yapilmasi optimum makine performansi
saglar sorusuna %1,1’1 Kesinlikle Katilmiyorum, %17,1°1 Katilmiyorum, %35,4’1
Kararsizim, 9%31,4’t  Katillyorum ve %14,9’u ise Kesinlikle Katildigim
belirtmislerdir (Tablo 5.19).

Tibbi cihazlarin kalibrasyonunun yapilmasi risklerin minimize edilmesini
saglar sorusuna %0,9’u Kesinlikle Katilmiyorum, %17,4’i Katilmiyorum, %34,3’i
Kararsizim, %34,9’u Katiliyorum ve 9%12,6’s1 ise Kesinlikle Katildigim
belirtmislerdir (Tablo 5.19).

Tibbi cihazlarin kalibrasyonunun yapilmasi kullanici problemlerini asgariye
indirir sorusuna %?2,0’1 Kesinlikle Katilmiyorum, %13,4’i Katilmiyorum, %37,4’1
Kararsizim, %35,1’1 Katiliyorum ve %12,0’1 ise Kesinlikle Katildigin1 belirtmislerdir
(Tablo 5.19).

Tibbi cihazlarin kalibrasyonunun yapilmasi uluslararast uygunluk saglar
sorusuna %1,1’1 Kesinlikle Katilmiyorum, %18,0’1 Katilmiyorum, %32,0’1
Kararsizim, %32,6’s1 Katihyorum ve 9%16,3’i ise Kesinlikle Katildigim
belirtmislerdir (Tablo 5.19).

Tibbi cihazlarin kalibrasyonunun yapilmasi cihazlarin 6mriiniin uzamasini
saglar sorusuna %2,0’1 Kesinlikle Katilmiyorum, %17,7’s1 Katilmiyorum, %33,1°1
Kararsizim, %35,4’ti  Katillyorum ve 9%11,7°si ise Kesinlikle Katildigim
belirtmislerdir (Tablo 5.19).

Tibbi  cihazlarin ~ kalibrasyonunun  yapilmasi  cihazlarin 24 saat
kullanilabilirligini saglar sorusuna %1,7’si Kesinlikle Katilmiyorum, %18,6’s1
Katilmiyorum, %33,4’1i Kararsizim, %34,6’s1 Katiliyorum ve %11,7’si ise Kesinlikle
Katildigini belirtmislerdir (Tablo 5.19).

Tibbi cihazlarin kalibrasyonunun yapilmasi hastalara en dogru neticenin
verilmesini  saglar sorusuna %2,3’ii  Kesinlikle Katilmiyorum, 9%16,3’s1
Katilmiyorum, %32,0’1 Kararsizim, %36,0’1 Katiliyorum ve %13,4’1 ise Kesinlikle
Katildigini belirtmislerdir (Tablo 5.19).
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Her ne tipte olursa olsun tiim 6l¢iim cihazlari belli periyotlarla kalibre edilmeli
tespit edilen sapma ve belirsizliklerine dikkat edilerek kullanilmalidir sorusuna
%2,6’s1 Kesinlikle Katilmiyorum, %15,1’1 Katilmiyorum, %33,1°1 Kararsizim,
%36,0’1 Katiliyorum ve %13,1°1 ise Kesinlikle Katildigini belirtmislerdir (Tablo
5.19).
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ALTINCI BOLUM

SONUC VE ONERILER

Tanimlayici arastirma olan bu ¢alismada; saglik kurumlarinda galisan saglik
personelinin tibbi cihaz kalibrasyonu 6neminin saglik ¢alisanlar1 tarafindan biling
diizeyinin O6l¢iilmesine ve degerlendirilmesine yonelik yapilmistir. Calismanin
orneklemini Saglik Bakanlig: Tiirkiye Kamu Hastaneleri Kurumu Ankara Ili 1.Bolge
Kamu Hastaneleri Birligi Genel Sekreterligi’ne bagli Ankara Egitim Arastirma

Hastanesi’nde ¢alisan toplam 350 saglik ¢alisan1 olusturmustur.

6.1 Sonuclar

1. Arastirmaya katilan saglik c¢alisanlarinin yas dagilimi incelendiginde,
%350,9’u (178 kisi) 31-40 yas araliginda oldugu goriilmektedir. Medeni
durumlart incelendiginde; %38,9’u (136 kisi) bekar oldugu goriilmektedir.
Cinsiyet dagilimma baktigimizda biiyiikk ¢ogunlugu %57,1°1 (200 kisi)
kadinlardan olusmaktadir. Ogrenim durumlari incelendiginde %92,0°1 (322
kisi) tiniversite ve Ustli okuldan mezun oldugu saptanmistir. Meslek
dagilimlar1 incelendiginde %42,9’u (150 kisi) hemsire/saglik memuru
oldugu izlenmistir. Calisma siirelerine bakildiginda %46,3°1 (162 kisi) 10-
19 y1l arasinda ¢alismakta oldugu bulunmustur. Calistiklar1 birimlere gore
dagilimma bakildiginda ise %52,0’sinin (182 kisi) Kliniklerde gorev
yaptig1 tespit edilmistir.

2. Ankette saglik personeline sorulan “Kullanmakta oldugunuz tibbi
cihazlardan/ekipmandan kaynaklanabilecek riskler hakkinda kisisel olarak
ne kadar bilgi sahibisiniz?” sorusuna, %35,1°1 (123 kisi) “Biraz Bilgi
Sahibiyim”, %3,1°1 ise (11 kisi) “Tam Bilgi Sahibiyim” demistir. Bu
soruya verilen cevaplarin puanlari arasinda istatistiksel olarak anlamli bir

fark oldugu bulunmustur (p<0,05).
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Farkliligin hangi cevap/cevaplardan kaynaklandigin1 bulmak icin alt testler
uygulanmis, “Tam Bilgi Sahibiyim” cevabin1 verenlerin puanlarinin diger
cevaplar1 verenlerin puanlarindan istatistiksel olarak fakli oldugu, bu
cevabi1 verenlerin puanlarinin en yiiksek degere sahip oldugu bulunmustur.
Anketin uygulandig1 saglik personelinin bu soruya yonelik olarak “Tam
Bilgi Sahibiyim” seklindeki agiklamasinin diger cevap puanlarina gore
daha olumlu degerlendirildigi goriilmektedir

Ankette sorulan sorulardan “Yeni kullanilmaya baslanmig/yeni piyasaya
¢ikmig bir cihazi/ekipmani kullanmaya karar vermeden oOnce hastaya
getirecegi yarar ve zararlart degerlendirir misiniz?” sorusuna saglik
personelinin  %52,6’s1 (184 kisi) “Fikrim Yok”, %1,1’1 (4 kisi) ise
“Simdiye kadar yeni ¢ikan bir cihazi/ekipmani hi¢ kullanmadim” demistir.
Bu soruya verilen cevaplarin puanlari arasinda istatistiksel olarak anlamli
bir fark oldugu bulunmustur (p<0,05). Farkliligin hangi cevap/cevaplardan
kaynaklandigin1 bulmak i¢in alt testler uygulanmis, “Evet” ve “Simdiye
kadar yeni ¢ikan bir cihazi/ekipmani hi¢ kullanmadim” cevabini verenler
ile “Hayir” ve “Fikrim Yok” cevabini verenlerin puanlar1 arasinda
istatistiksel olarak anlamli bir fak oldugu bulunmustur. “Evet” ve
“Simdiye kadar yeni ¢ikan bir cihazi/ekipmani hi¢ kullanmadim” cevabini
verenlerin puanlarinin daha yiiksek oldugu bulunmustur. Ancak bu soruya
verilen cevaplarin puan ortalamasina bakildiginda “Evet” cevabinin diger
cevaplara gore daha olumlu goriis verildigi goriilmektedir. Yeni
kullanilmaya baglanmis/yeni piyasaya c¢ikmis bir cihazi/ekipmani
kullanmaya karar vermeden Once hastaya getirecegi yarar ve zararlar
degerlendirir misiniz? Sorusuna saglik personelinin verdigi cevap
puanlarinin en diisligiiniin ise “Hayir” cevabi oldugu goriilmektedir.
Ankette sorulan bir diger sorudan biri olan “Kullanmakta oldugunuz tibbi
cihazi/ekipman1 kullanirken ¢ekindiginiz/endise ettiginiz oldu mu?”
sorusuna saglik personelinin %60,9u (213 kisi) “Evet”, %39,1°1 (137 kisi)
ise “Hayir” demistir. Soruya verilen cevaplarin puanlar1 arasinda
istatistiksel olarak anlamli bir fark olmadigi bulunmustur (p>0,05).
Ankette sorulan  sorulardan = “Sizce  hangi = kurum = tibbi
cihazlarin/ekipmanlarin ¢alistigini ve kabul edilebilir derecede giivenli

oldugunu diizenlemektedir?” sorusuna verilen cevaplarin puanlar1 arasinda
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istatistiksel olarak anlamli bir fark oldugu bulunmustur (p<0,05).
Farkliligin hangi cevap/cevaplardan kaynaklandigini1 bulmak icin alt testler
uygulanmus, “Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu” ve “Tiirk Standartlari
Enstitiisii” cevabini veren kisiler ile “Dis Ticaret Miistesarligi”, “Saglik
Bakanlig1” ve “Higbiri” cevabini verenlerin puanlari arasinda istatistiksel
olarak anlamli bir fak oldugu bulunmustur. “Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu” ve “Tiirk Standartlar1 Enstitlisi”” cevabin1 verenlerin puanlarinin
daha yiiksek oldugu goriilmektedir. Verilen cevaplarin puan ortalamalarina
bakildiginda en yiiksek ortalamanin “Tiirk Standartlar1 Enstitiisii” cevabina
verildigi goriilmektedir. Bunun nedenini de bu Kurumun ismen daha ¢ok
duyuldugunu sdyleyebiliriz. Bunun yaninda “Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz
Kurumu”nun da puan ortalamasiin yiiksek oldugu goriilmektedir. Ayni
durumun bu Kurum icinde gecerli oldugu sdylenebilir. En diisiik puan
ortalamasinin “Higbiri” ve “Saglik Bakanligi” cevaplarina verildigi
goriilmektedir.

Anketin “Herhangi bir tibbi cihaz ya da ekipman ile ilgili olusan istemeyen
bir sonucu bildirmek isterseniz, bu konuyla iligkili irtibata ge¢gmeniz
gereken kisi ya da kurum hangisidir?” sorusuna saglik personelinin verdigi
cevaplara bakildiginda; %28,3°1 (99 kisi) “Saglik Bakanlhig1”, %1,4°1 (5
kisi) ise “Ila¢ ve Saglik Hizmeti Uriinleri Diizenleme Komisyonu”
demistir. Ankette bu soruya verilen cevaplarin puanlar1 arasinda
istatistiksel olarak anlamli bir fark oldugu bulunmustur (p<0,05).
Farkliligin hangi cevap/cevaplardan kaynaklandigini bulmak i¢in alt testler
uygulanmis, “Bildirmem/Rapor Etmem” ve “Higbiri” cevabini verenler ile
“Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu”, “il Saglik Miidiirliigii Piyasa
Gozetim ve Denetim Birimi” ve “Ilag ve Saglik Hizmeti Uriinleri
Diizenleme Komisyonu” cevabini verenlerin puanlari arasinda istatistiksel
olarak anlamli bir fak oldugu bulunmustur. “Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu”, “Il Saghk Miidiirliigii Piyasa Gozetim ve Denetim Birimi” ve
“llag ve Saglik Hizmeti Uriinleri Diizenleme Komisyonu” cevaplarini
verenlerin puanlarinin daha ytiksek oldugu bulunmustur.

Ankette “Asagidaki  kurumlardan hangisinin adim1  daha Once
duydunuz/hangisi hakkinda bilgi sahibisiniz”? sorusuna saglik personeli

tarafindan, %43,4’1 (152 kisi) “Tiirk Standartlar1 Enstitiisi”, %14,3’i (50
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kisi) ise “Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu” denilmistir. Ankette bu
soruya verilen cevaplarin puanlari arasinda istatistiksel olarak anlamli bir
fark oldugu bulunmustur (p<0,05). Farkliligin hangi cevap/cevaplardan
kaynaklandigini bulmak igin alt testler uygulanms, “Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi
Cihaz Kurumu” ve “Uygunluk Degerlendirme Kuruluslar1 Ile Onaylanmis
Kuruluslar” cevabini verenler ile “Tiirk Standartlar1 Enstitiisi” ve
“Ttiketicinin ve Rekabetin Korunmasi Genel Miidiirliigii” cevabini veren
kisilerin puanlar1 arasinda istatistiksel olarak anlamli bir fak oldugu
bulunmustur.

“Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu” ve “Uygunluk Degerlendirme
Kuruluslar1 Ile Onaylanmis Kuruluslar” cevaplarini verenlerin puanlarinin
daha vyiiksek oldugu bulunmustur. Bu soruya cevap veren saglik
personelinin “Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu” ve “Uygunluk
Degerlendirme Kuruluslar1 Ile Onaylanmis Kuruluslarm admi “Tiirk
Standartlar1 Enstitlisii” ve “Tiiketicinin ve Rekabetin Korunmasi Genel
Miidiirliigii"ne gore daha fazla duyduklar1 goriillmektedir.

Ankette “Asagidaki kisilerden/kurumlardan hangilerini tibbi cihazin /
ekipmanin risk ve yararlar1 hakkinda bilgi edinmek icin kullanirsiniz?”
sorusuna saglik personelinin %22,6’s1 (79 kisi) “Tiirkiye Tibbi Cihaz ve
flag Kurumu”, %1,7’si (6 kisi) ise Hekim olarak cevaplamustir. Bu soruya
verilen cevaplarin puanlar1 arasinda istatistiksel olarak anlamli bir fark
olmadig1 bulunmustur (p>0,05).

Ankette “Tibbi cihazin/ekipmanin risk ve yararlar1 hakkinda bilgi
edindiginiz kaynaklara gliveniyor musunuz?” sorusuna saglik personelinin
%351,7’s1 (181 kisi) “Biraz”, %6,9’u (24 kisi) ise “Fikrim Yok cevabini
vermistir. Ankette bu soruya verilen cevaplarin puanlari arasinda
istatistiksel olarak anlamli bir fark oldugu bulunmustur (p<0,05).
Farkliligin hangi cevap/cevaplardan kaynaklandigin1 bulmak icin alt testler
uygulanmis, soruya “Evet” ve “Biraz” cevabini verenler ile “Hayir” ve
“Fikrim Yok” cevabimi verenlerin puanlar1 arasinda istatistiksel olarak
anlamli bir fak oldugu bulunmustur. “Evet” ve “Biraz” cevaplarim

verenlerin puanlarinin daha yiiksek oldugu bulunmustur.
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11.

12.

13.

Ankette “Tibbi cihazlarda kalibrasyonun ne oldugu ve 6nemi hakkinda
bilgi sahibi misiniz?” sorusuna saglik personelinin %44,9°’u (157 kisi)
“Biraz”, %10,6’s1 (37 kisi) ise “Evet” cevaplarin1 vermistir.

Ankette bu soruya verilen cevaplarin puanlar1 arasinda istatistiksel olarak
anlamlit bir fark oldugu bulunmustur (p<0,05). Farkliligin hangi
cevap/cevaplardan kaynaklandigini bulmak ig¢in alt testler uygulanmis,
“Evet” cevabim1 verenler ile “Hayir”, “Biraz” ve “Fikrim Yok cevabim
verenlerin puanlar1 arasinda istatistiksel olarak anlamli bir fak oldugu
bulunmustur. “Evet” cevaplarin1 verenlerin puanlarinin daha yiiksek
oldugu bulunmustur. Saglik personelinin verdikleri cevaplara gore puan
ortalamasimin “Evet” cevaplarinda yiiksek olmasi personelin bu konu
hakkinda bilgi sahibi oldugunu gdstermektedir.

Ankette “Tibbi cihazlarda kalibrasyon siirecinden elde edilen faydalar
hakkinda bilgi sahibi misiniz?” sorusuna saglik personelinin %39,1°1 (137
kisi) “Biraz”, %12,6’s1 (44 kisi) ise “Evet” cevabini vermistir. Soruya
verilen cevaplarin puanlar1 arasinda istatistiksel olarak anlamli bir fark
oldugu bulunmustur (p<0,05). Farkliligin hangi cevap/cevaplardan
kaynaklandigini bulmak icin alt testler uygulanmis, “Evet” cevabin
verenler ile “Hayir”, “Biraz” ve “Fikrim Yok” cevabini verenlerin puanlari
arasinda istatistiksel olarak anlamli bir fak oldugu bulunmustur. Saglik
personelinin ~ “Evet” cevaplarin1 verenlerin puanlarinin daha yiiksek
oldugu bulunmustur. Bu durum saglik personelinin tibbi cihazlarda
kalibrasyon siiresinden elde edilen faydalar hakkinda bilgi sahibi olduklari
goriilmektedir.

Ankette “Tibbi cihazlarda kalibrasyon neden yapilir?” sorusuna saglik
personelinin %23,1°1 (81 kisi) “Ol¢iimleri Teminat Altmna Almak igin”,
%10,3’1 (36 kisi) ise “Cihazlarin Performanslarimi Kayit Altina Almak
I¢in” cevaplarini vermislerdir. Ankette bu soruya verilen cevaplarin
puanlari arasinda istatistiksel olarak anlamli bir fark olmadig1 bulunmustur
(p>0,05).

Ankette “Tirkiye’deki tibbi cihazin/ekipmanin nasil diizenlendigi
hakkinda bilgi sahibiyim” sorusuna %78,6’ s1 Katilmiyorum, %2,9’u ise

Kesinlikle Katiliyorum cevabini vermislerdir. Ankette bu soruya verilen
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15.

16.

17.

18.

cevaplarin puanlar1 arasinda istatistiksel olarak anlamli bir fark olmadig:
bulunmustur (p>0,05).

Ankette “Tibbi cihazin / ekipmanin diizenlenmesinde imalat¢1 firmalarin
¢ok fazla etkisi vardir” sorusuna %72,9’u Kararsizim, %0,6’s1 ise
Kesinlikle Katiltyorum cevabint vermislerdir. “Kararsizim” cevaplarinin
verenlerin puanlarinin daha yiiksek oldugu bulunmustur. Bu durum saglik
personelinin tibbi cihazlarda imalat¢1 firmalarin etkisinin oldugu
konusunda bilgi sahibi olmadiklarin1 gézlenmektedir.

Ankette “Su anda Tiirkiye’de tibbi cihazin/ekipmanin diizenlenmesi yeterli
seviyededir” sorusuna 9%0,3’ii Kesinlikle Katilmiyorum, %52,0’1
Katiliyorum cevabini vermislerdir.

Ankette bu soruya verilen cevaplarin puanlar1 arasinda istatistiksel olarak
anlaml1 bir fark olmadigi bulunmustur (p>0,05). “Katiliyorum” cevaplarini
verenlerin puanlarinin daha yiiksek oldugu bulunmustur.

Bu durum saglik personelinin tibbi cihaz / ekipman diizenlemesinin yeterli
seviyede oldugu konusunda bilgi sahibi olduklar1  sonucunu
gostermektedir.

Ankette “Tibbi cihazin / ekipmanin riskleri hakkinda daha fazla bilgi
sahibi olmak isterim” sorusuna %40,3’1i Kararsizim, %8,6’s1 ise Kesinlikle
Katiliyorum cevabmi vermislerdir. “Kararsizim” cevaplarint verenlerin
puanlarmin daha yiiksek oldugu bulunmustur. Bu durum saghk
personelinin tibbi cihaz / ekipman riskleri hakkinda daha fazla bilgi sahibi
olmak istedigi sonucunda kararsiz oldugu sonucunu gostermektedir.
Ankette “Tibbi cihazin / ekipmanin yararlari hakkinda daha fazla bilgi
sahibi olmak isterim” sorusuna %10,3’t Katilmiyorum, %35,7’si
Kararsizim, cevabmi vermislerdir. “Kararsizim” cevaplarimi verenlerin
puanlarinin daha yiiksek oldugu bulunmustur. Bu durum saglk
personelinin tibbi cihaz / ekipmanin yararlar1 hakkinda daha fazla bilgi
sahibi olmak istedigi konusunda kararsiz oldugu sonucuna varilmistir.
Ankette “Hasta ve Calisan giivenligine etkisi ve verimlilik diizeyi
acisindan tibbi cihaz / ekipmanin 6nemli bir yeri vardir” sorusuna %9,1’1
Katilmiyorum, 9%31,1°1 ise Katiliyorum cevabin1  vermislerdir.
“Katiliyorum” cevaplarin1 verenlerin puanlarinin daha yiiksek oldugu

bulunmustur. Bu durum saglik personelinin tibbi cihaz / ekipmanin, Hasta
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19.

20.

21.

22.

23.

ve Caligan gilivenligine etkisi ve verimlilik diizeyi ag¢isindan 6nemli bir yeri
oldugu hakkinda bilgi sahibi oldugu sonucuna varilmistir.

Ankette “Tibbi cihazlarin aliminda kalibrasyon belgesinin aranmasi ve
firmaca verilmesi gereklidir” sorusuna %§8,9’u Katilmiyorum, %31,7’si
Katiliyorum cevabmi vermislerdir. “Katiliyorum” cevaplarint verenlerin
puanlarinin daha yiiksek oldugu bulunmustur. Bu durum saglik
personelinin tibbi cihazlarin aliminda kalibrasyon belgesinin aranmasi ve
firmaca verilmesi agisindan bilgi sahibi oldugu sonucuna varilmastir.
Ankette “Hastanede bulunan tibbi cihazlarin dokiimiiniin bilinmesi
gereklidir sorusuna %9,4’i Katilmiyorum, %33,4’1 Katiliyorum cevabini
vermislerdir. “Katiliyorum™ cevaplarim1  verenlerin puanlarinin  daha
yiikksek oldugu bulunmustur. Bu durum saglik personelinin hastanede
bulunan tibbi cihazlarin dokiimiiniin bilinmesinin gerekliligi konusunda
bilgi sahibi oldugu sonucuna varilmistir.

Ankette “Tibbi cihazlarin kalibrasyonunun yapilmasi beklenmedik tamir
durumlarin1 azaltir” sorusuna %0,3°1i Kesinlikle Katilmiyorum, %33,1°1
Katiliyorum cevabini vermislerdir.

“Katiltyorum” cevaplarin1 verenlerin puanlarinin daha yiiksek oldugu
bulunmustur. Bu durum saglik personelinin  tibbi  cihazlarin
kalibrasyonunun yapilmasi1 beklenmedik tamir durumlarin1 azaltacag:
konusunda bilgi sahibi oldugu sonucuna varilmistir.

Ankette “Tibbi cihazlarin kalibrasyonunun yapilmasi enerji tasarrufu
saglar” sorusuna %0,3’li Kesinlikle Katilmiyorum, %37,4’si Kararsizim,
cevabimi vermiglerdir. “Kararsizim” cevaplarin1 verenlerin puanlarinin
daha yiiksek oldugu bulunmustur. Bu durum saglik personelinin tibbi
cithazlarin kalibrasyonunun yapilmasmin enerji tasarrufu saglayacagi
konusunda bilgi sahibi olmadig1 sonucunu gostermektedir.

Ankette “Tibbi cihazlarin kalibrasyonunun yapilmasi optimum makine
performansi saglar” sorusuna %]1,1°1 Kesinlikle Katilmiyorum, %35,4’1
Kararsizim, cevabmi vermislerdir. “Kararsizim” cevaplarii verenlerin
puanlarinin daha yiiksek oldugu bulunmustur. Bu durum saghk
personelinin tibbi cihazlarin kalibrasyonunun yapilmasinin optimum
makine performanst saglayacagi konusunda bilgi sahibi olmadig

sonucunu gostermektedir.
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24.

25.

26.

27.

28.

Ankette “T1bbi cihazlarin kalibrasyonunun yapilmasi risklerin minimize
edilmesini saglar” sorusuna %0,9’u Kesinlikle Katilmiyorum, %34,3’i
Katiliyorum cevabini vermislerdir. “Katiliyorum™ cevaplarin1 verenlerin
puanlarinin daha yiiksek oldugu bulunmustur. Bu durum saghk
personelinin  tibbi cihazlarin kalibrasyonunun yapilmasinin riskleri
minimize edecegi konusunda bilgi sahibi oldugu sonucuna varilmistir.
Ankette  “Tibbi cihazlarin  kalibrasyonunun yapilmasi kullanici
problemlerini asgariye indirir” sorusuna %2,0’1 Kesinlikle Katilmiyorum,
%37,4’10 Kararsizim, cevabini vermislerdir. “Kararsizim” cevaplarini
verenlerin puanlarinin daha yiiksek oldugu bulunmustur. Bu durum saglik
personelinin tibbi cihazlarin kalibrasyonunun yapilmasinin kullanici
problemlerini asgariye indirecegi konusunda bilgi sahibi olmadigi
sonucunu gostermektedir.

Ankette “Tibbi cihazlarin kalibrasyonunun yapilmasi uluslararasi
uygunluk saglar” sorusuna %1,1’1 Kesinlikle Katilmiyorum, %32,6’s1
Katiliyorum cevabini vermislerdir. “Katiliyorum™ cevaplarini verenlerin
puanlarinin daha yiiksek oldugu bulunmustur. Bu durum saglik
personelinin tibbi cihazlarin kalibrasyonunun yapilmasiin uluslararasi
uygunlugu saglayacagi konusunda bilgi sahibi oldugu sonucuna
varilmstir.

Ankette “Tibbi cihazlarin kalibrasyonunun yapilmasi cihazlarin émriiniin
uzamasint saglar” sorusuna %2,0’1 Kesinlikle Katilmiyorum, %35,4’i
Katiliyorum cevabmi vermislerdir. “Katiliyorum” cevaplarini verenlerin
puanlarimin daha yiiksek oldugu bulunmustur. Bu durum saghk
personelinin tibbi cihazlarin kalibrasyonunun yapilmasmin cihazlarin
Omriiniin uzamasini saglayacagi konusunda bilgi sahibi oldugu sonucuna
varilmistir.

Ankette “Tibbi cihazlarin kalibrasyonunun yapilmasi cihazlarin 24 saat
kullanilabilirligini saglar” sorusuna %]1,7’si Kesinlikle Katilmiyorum,
%34,6’s1 Katiliyorum cevabimi vermislerdir. “Katiliyorum” cevaplarin
verenlerin puanlarinin daha yiiksek oldugu bulunmustur. Bu durum saglik
personelinin tibbi cihazlarin kalibrasyonunun yapilmasi cihazlarin 24 saat
kullanilabilirligini saglayacagi konusunda bilgi sahibi oldugu sonucuna

varilmistir.
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29.

30.

Ankette “T1bbi cihazlarin kalibrasyonunun yapilmas: hastalara en dogru
neticenin verilmesini saglar” sorusuna %2,3’li Kesinlikle Katilmiyorum,
%36,0’1 Katiliyorum cevabmi vermislerdir. “Katiliyorum” cevaplarin
verenlerin puanlarinin daha yiiksek oldugu bulunmustur. Bu durum saglik
personelinin tibbi cihazlarin kalibrasyonunun yapilmasinin hastalara en
dogru neticenin verilmesini saglayacagi konusunda bilgi sahibi oldugu
sonucuna varilmistir.

Ankette “Her ne tipte olursa olsun tiim 6l¢iim cihazlar1 belli periyotlarla
kalibre edilmeli tespit edilen sapma ve belirsizliklerine dikkat edilerek
kullanilmalidir” sorusuna %2,6’s1 Kesinlikle Katilmiyorum, %36,0’1
Katiliyorum cevabini vermislerdir. “Katiliyorum” cevaplarint verenlerin
puanlarinin daha yiiksek oldugu bulunmustur. Bu durum saglik
personelinin her ne tipte olursa olsun tiim dl¢lim cihazlar belli periyotlarla
kalibre edilmeli tespit edilen sapma ve belirsizliklerine dikkat edilerek

kullanilmali kanaatinde oldugu sonucuna varilmistir.

6.2 Oneriler

Arastirmada elde edilen sonuglar dogrultusunda asagida yer alan Oneriler

arastirmaci tarafindan ortaya konulmustur:

1.

Calismanin genellenebilmesi icin daha biiylik 6rneklem grubuyla ¢alisma
yapilmasi,

Saglik calisanlarinin meslek dagilimlari incelendiginde, Hemsire ve Saglik
Memuru disinda yer alan saglik personelinin de kalibrasyon konusunda
biling diizeyinin arttirilmasi gerektigi,

Saglik calisanlarinin ¢alistiklar1 birimlere gore dagilimlari incelendiginde,
Klinikler disinda gorev yapan saglik calisanlarinin kalibrasyon konusunda
bilin¢ diizeyinin arttirilmasi gerektigi,

Saglik calisanlarinin kullanmakta oldugu tibbi cihazlardan / ekipmandan
kaynaklanabilecek riskler hakkinda daha fazla bilgi sahibi olmasi
gerektigi,

Saglik c¢alisanlarimin yeni kullanilmaya baslanmis veya yeni piyasaya
¢ikmis bir cihazi / ekipmani kullanmaya karar vermeden Once hastaya

getirecegi yarar ve zararlar hakkinda bilgi sahibi olmalar1 gerektigi,
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10.

11.

12.

Saglik calisanlarimin  kullanmakta oldugu tibbi cihazt / ekipmani
kullanirken c¢ekindigi ve endise duydugu tespit edilmistir. Bu sebeple
saglik ¢alisanlarinin kullanmakta oldugu tibbi cihazin / ekipmanin kontrol
edildigi ve kalibrasyonunun yapildigi konusunda emin olmasi
gerekmektedir.

Saglik caligsanlari, hangi kurumun tibbi cihazlarin / ekipmanin ¢alistigini
ve kabul edilebilir derecede giivenli oldugunu diizenledigi konusunda
yeterli seviyede bilgi sahibi olmadiklar1 bu sebeple saglik calisanlarinin
soruda yer alan kurumlar hakkinda fikir sahibi olmalari i¢in bu kurumlarin
gorev ve sorumluluklarini 6grenmeleri gerektigi,

Saglik calisanlar1 herhangi bir tibbi cihaz yada ekipman ile ilgili olusan
istenmeyen bir sonucu bildirmek istediginde, bu konuyla ilgili irtibata
gecmesi gerek kisi ya da kurum hakkinda yeterli seviyede bilgi sahibi
olmadiklart bu sebeple saglik calisanlarinin soruda yer alan kurumlar
hakkinda fikir sahibi olmalar1 i¢cin bu kurumlarin gorev ve
sorumluluklarini 6grenmeleri gerektigi,

Saglik Calisanlarinin soruda yer alan kurumlardan hangileri hakkinda bilgi
sahibi olduklarina bakildiginda Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
hakkinda en az bilgi sahibi olduklar1 tespit edilmistir. Bu sebeple saglik
calisanlarinin Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu hakkinda daha fazla
bilgi sahibi olmalar1 gerektigi,

Saglik calisanlar1 soruda yer alan kisi ve kurumlardan hangilerini tibbi
cihaz / ekipmanm risk ve yararlar1 hakkinda bilgi edinmek icin
kullanirsiniz sorusuna yanlis cevap verdikleri sadece %10,9 luk bir kistmin
soruyu dogru cevapladigi gortilmiistiir.

Bu sebeple soruda yer alan kisi ve kurumlarin gérev ve sorumluluklarinin
saglik calisanlari tarafindan 6grenilmesi gerektigi,

Saglik ¢aliganlar1 tibbi cihazin / ekipmanin risk ve yararlar1 hakkinda bilgi
edindiginiz kaynaklara giiveniyor musunuz sorusuna %>51,7’lik bir
kisminin soruya biraz diye cevap verdigi gorilmistiir. Saglik
calisanlarinin bilgi edindigi kaynaklarin resmi kurumlarca onaylanmasi
gerektigi,

Saglik calisanlar1 tibbi cihazlarda kalibrasyonun ne oldugu ve Onemi

hakkinda bilgi sahibi misiniz sorusuna %44,9’luk bir kisminin soruya biraz
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13.

14.

15.

16.

17.

18.

diye cevapladigi goriilmiistiir. Bu sebeple saglik c¢alisanlarinin
kalibrasyonun ne oldugu ve kalibrasyonun ©nemi hakkinda yeterli
seviyede bilgi sahibi olmalar1 gerektigi,

Saglik c¢alisanlar1 tibbi cihazlarda kalibrasyon siirecinden elde edilen
faydalar hakkinda bilgi sahibi misiniz sorusuna %39,1°lik bir kisminin
soruya biraz diye cevapladigi goriilmiistiir. Bu sebeple saglik ¢alisanlarinin
kalibrasyon siirecinde elde edilen faydalar konusunda yeterli seviyede bilgi
sahibi olmalar1 gerektigi,

Saglik calisanlar1 tibbi cihazlarda kalibrasyon neden yapilir sorusuna
%23,1’lik kismimin Sl¢limleri teminat altina almak icin diye cevapladigi
goriilmiistir.  Bu  sebeple saghk c¢alisanlarimin  tibbi  cihazlarda
kalibrasyonun neden yapildigi konusunda bilin¢ diizeyinin arttirilmasi
gerektigi,

Saglik calisanlar1 Tirkiye’deki tibbi cihazin/ekipmanin nasil diizenlendigi
hakkinda bilgi sahibiyim sorusuna %78,6’lik bir kismin Katilmiyorum
diye cevapladigr goriilmiistiir. Bu sebeple saglik calisanlarinin tibbi
cihazin / ekipmanin nasil diizenlendigi hakkinda bilgi sahibi olmasi
gerektigi,

Saglik calisanlarinin tibbi cihazin / ekipmanin diizenlenmesinde imalatci
firmalarin ¢ok fazla etkisi vardir sorusuna %72,9’u Kararsizim diye
cevapladig1 goriilmiistiir. Bu sebeple saglik ¢alisanlarinin tibbi cihazlarda
imalatg1 firmalarin etkisinin oldugu konusunda bilgi sahibi olmasi
gerektigi,

Saglik ¢alisanlarinin tibbi cihazin / ekipmanin riskleri hakkinda daha fazla
bilgi sahibi olmak isterim sorusuna %40,3’liikk bir kismmnin Kararsizim
diye cevapladigi goriilmiistiir. Bu sebeple saglik calisanlarinin tibbi
cthazin / ekipmanin riskleri hakkinda daha fazla bilgi sahibi olmasi
gerektigi,

Saglik calisanlarinin tibbi cihazin / ekipmanin yararlar1 hakkinda daha
fazla bilgi sahibi olmak isterim sorusuna %35,7’lik bir kisminin
Kararsizim diye cevapladigi goriilmiistiir.

Bu sebeple saglik calisanlarimin tibbi cihazin / ekipmanin yararlar

hakkinda daha fazla bilgi sahibi olmasi gerektigi,
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19.

20.

Saglik calisanlarinin tibbi cihazin kalibrasyonunun yapilmasi optimum
makine performansi saglar sorusuna %35,4’lik bir kisminin Kararsizim
diye cevapladigi goriilmiistiir. Bu sebeple saglik calisanlarinin tibbi
cihazin kalibrasyonunun yapilmasmin optimum makine performansi
saglayacagi konusunda daha fazla bilgi sahibi olmasi gerektigi,

Saglik caliganlarinin tibbi cihazin kalibrasyonunun yapilmas: kullanici
problemlerini asgariye indirir sorusuna %37,4’liikk bir kisminin Kararsizim
diye cevapladigi goriilmiistiir. Bu sebeple saglik ¢alisanlarinin tibbi
cihazin kalibrasyonunun yapilmasi kullanic1 problemlerini asgariye

indirecegi konusunda daha fazla bilgi sahibi olmasi1 gerektigi.
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EKLER
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Ek-A: Anket Calismasi

Sayin Katilimet;

Degerli Katilimet,

Bu ¢alismanin amaci, Tiirkiye’de giivenli tibbi cihaz kullanimina yonelik bilgi
ve farkindalik diizeyini belirleyerek, Tibbi Cihazlarin Hasta Ve Calisan Giivenligine
Etkisi Ve Verimlilik Diizeyini 6l¢gmektir. Yapilacak degerlendirmede giivenilir
sonugclara ulasilabilmesi i¢in liitfen sorulara igtenlikle cevap veriniz.

Anketimize gostermis oldugunuz ilgiden ve yapacaginiz katkilardan dolay1

simdiden tesekkiir ederiz.

Saygilarimizla.
Mustafa CIVDI
Tiirk Hava Kurumu Universitesi
Yiiksek Lisans Ogrencisi
Kisisel Bilgileriniz
1 Cinsiyetiniz () Kadin () Erkek
2 Yagimz | ..
3 Medeni Durumunuz () Evli ( )Bekar () Dul () Bosanmig
4 Ogrenim Durumunuz () Lise ve dengi okul () Universite ve Ustii
() Doktor
() Hemsire/Saglik Memuru
5 Mesleginiz () Ebe
() Teknisyen
() Diger(Liitfen belirtiniz).....

Calistigmizbolim | L

Meslekte ¢alisma stireniz =~ | ...

Tibb1 Cihaz/Ekipman

Kullanmakta oldugunuz tibbi cihazlardan/ekipmandan kaynaklanabilecek riskler hakkinda kisisel olarak ne kadar
8 bilgi sahibisiniz?

() Hi¢ Bilmiyorum () Bilmiyorum () Fikrim Yok () Biraz Bilgi () Tam Bilgi
Sahibiyim Sahibiyim
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Yeni kullanilmaya baslanmis / yeni piyasaya ¢ikmis bir cihazi/ekipmani kullanmaya karar vermeden once
9 hastaya getirecegi yarar ve zararlar1 degerlendirir misiniz?

() Evet () Hayir () Fikrim () Simdiye kadar yeni ¢ikan bir cihazi/ekipmani hi¢ kullanmadim.
Yok

10 Kullanmakta oldugunuz tibbi cihazi/ekipmani kullanirken ¢ekindiginiz/endise ettiginiz oldu mu?

() Evet () Hayir

Sizce hangi kurum tibbi cihazlar/ekipmanlarin ¢alistigini ve kabul edilebilir derecede giivenli oldugunu
1 diizenlemektedir?

() Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu () Ameliyathane ekibi

() Turk Standartlar1 Enstitiisii () Hastanedeki/Klinikteki risk degerlendirme birimi

() Imalatg firma/sirket/endiistri () Uygunluk degerlendirme kuruluslari ile onaylanmig
kuruluglar

() Dus Ticaret Miistesarlig () Saglk Bakanlig:

() Cihazi kullanan kisi () Higbiri

Herhangi bir tibbi cihaz ya da ekipman ile ilgili olusan istemeyen bir sonucu bildirmek isterseniz, bu konuyla

12 iliskili irtibata gegmeniz gereken kisi ya da kurum hangisidir? (Birden fazla segenek isaretleyebilirsiniz.)
() Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu () 11Saglik Miidiirliigii Piyasa Gozetim ve Denetim
Birimi

() llag ve Saghk Hizmeti Uriinleri Diizenleme

() T11Saglik Miidiirliigii Komisyonu

() Tmalatgi firma/sirket/endiistri () Hastanedeki Hasta Giivenligi EKibi
() Bildirmem/Rapor etmem () Saglk Bakanlig:

() Higbiri

Asagidaki kurumlardan hangisinin adini daha once duydunuz/ hangisi hakkinda bilgi sahibisiniz? (Birden fazla
13 segenek isaretleyebilirsiniz.)

() Uygunluk degerlendirme kuruluslari ile onaylanmis
() Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu kuruluslar

() Tiketicinin ve Rekabetin Korunmasi Genel
()  Tirk Standartlar1 Enstitiisii Miidirlugii

105



Asagidaki kisilerden/kurumlardan hangilerini tibbi cihazin/ekipmanin risk ve yararlar1 hakkinda bilgi edinmek
14 icin kullanirsimiz? (Birden fazla segenek isaretleyebilirsiniz.)

() TImalatg1 tarafindan génderilen kitapgik

() Hekim
() Internet arama sonuglarmi
() Hemsire
() Teknik Personel () Saglk sektorii yayimlari
() Patent Enstitist () Uygunluk degerlendirme kuruluslari ile onaylanmig
kuruluslar
() Saglk Bakanligi’'ndan yapilan uyarilar () Tiirkiye Tibbi Cihaz ve flag Kurumu
15 Tibbi cihazin/ekipmanin risk ve yararlari hakkinda bilgi edindiginiz kaynaklara giiveniyor musunuz?
() Evet () Hayir () Biraz () Fikrim Yok
16 Tibbi cihazlarda kalibrasyonun ne oldugu ve énemi hakkinda bilgi sahibi misiniz?
() Evet () Hayir () Biraz () Fikrim Yok
17 Tibbi cihazlarda kalibrasyon siirecinden elde edilen faydalar hakkinda bilgi sahibi misiniz?
() Evet () Hayir () Biraz () Fikrim Yok
18 Tibbi cihazlarda kalibrasyon neden yapilir? (Birden fazla secenek isaretleyebilirsiniz.)
() Denetimleri gegmek Igin () Olgiimleri teminat altma almak igin
() Yanlis dl¢iim yapan cihazlari tespit etmek i¢in () Cihazlarin performanslarini kayit altina almak igin
() Sektorde oncii hastaneler bu hizmeti aldigi igin () Kalite giivence sisteminin bir biitiinii oldugu i¢in

Liitfen asagida yer alan ifadelere katilim durumunuzu belirtiniz.

il B e e e
19| izentondigs hakkunda il sabibiyim. O O 0] 0 o0
20| et frmolar ook e et vardr. | () O 0] 0 o0
2| Giselenmes yort soiveqear. | O o ol oo
22| Gana ol bigi s obmak erim: | () O 0] 0 0
23 Tibbi cihazin/ekipmanin yararlar1 hakkinda 0 0 0 0 0

daha fazla bilgi sahibi olmak isterim.

Hasta ve Calisan giivenligine etkisi ve
24 verimlilik diizeyi agisindan tibbi cihaz/ () () () () ()
ekipmanin énemli bir yeri vardir.
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25

26

27

28

29

30

31

32

33

34

35

36

Tibbi cihazlarin aliminda kalibrasyon
belgesinin aranmasi ve firmaca verilmesi
gereklidir.

Hastanede bulunan tibbi cihazlarin dokiimiiniir
bilinmesi gereklidir.

Tibbi cihazlarin kalibrasyonunun yapilmasi
beklenmedik tamir durumlarim azaltir.

Tibbi cihazlarin kalibrasyonunun yapilmasi
enerji tasarrufu saglar.

Tibbi cihazlarin kalibrasyonunun yapilmast
optimum makine performansi saglar.

Tibbi cihazlarin kalibrasyonunun yapilmast
risklerin minimize edilmesini saglar.

Tibbi cihazlarin kalibrasyonunun yapilmasi
kullanici problemlerini asgariye indirir.

Tibbi cihazlarin kalibrasyonunun yapilmasi
uluslar arast uygunluk saglar.

Tibbi cihazlarin kalibrasyonunun yapilmasi
cihazlarin 6mriiniin uzamasini saglar.

Tibbi cihazlarin kalibrasyonunun yapilmast
cihazlarin 24 saat kullanabilirligini saglar.

Tibbi cihazlarin kalibrasyonunun yapilmasi
hastalara en dogru neticenin verilmesini saglar.

Her ne tipte olursa olsun tiim 6l¢iim cihazlar
belli periyotlarla kalibre edilmeli tespit edilen
sapma ve belirsizliklerine dikkat edilerek
kullanilmalidir.

)

)
)
)
)
)
)
)
)
)
)

)
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Ek-B: Izin Yazis1

02.07.2013

ANKARA EGITIM VE ARASTIRMA HASTANESI
HASTANE YONETICILIGINE

Tirk Hava Kurumu Universitesi, Sosyal

Bilimler Fakiiltesi, Saglik Kurumlari
Isletmeciligi Bolumiinde

Yiiksek Lisans yapmaktayim. Tez konusu olarak, Saglk
Hizmetlerinin etkin verimli, kaliteli sunulabilmesi ve hasta giivenliginin arttirilabilmesi amaci

ile hastanenizde gorev yapan saglik personeline “Tibbi Cihaz Kalibrasyonun Oneminin

Saghk Cahsanlant Tarafindan Biling Diizeyinin Olgiilmesi” konusunda anket yapmak
istiyorum.

Geregini bilgilerinize arz ederim.

Mustafa CIVDI
Ogrenci

Y, -

Tibbi Cihazlarin Hasta ve Calisan Giivenligine Etkisi ve Verimlilik Diizeyi Anket ( 1 Adet 9
Sayfa )

ILETiSiM BiLGILERI: \
Tiirkiye Kamu Hastaneleri Kurumu Ulusal Akreditasyon Birimi 4
CEP : 0505 254 93 45

OGRENCI NO: 1103819119

___._——._.-—4 —

A,V:. : ' : Jn \Q'b
|

\ 10 Temmz 2013
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Ek-C: Onay Yazis1

T.C.
Saglik Bakanhgt
Tirkiye Kamu Hastaneleri Kurumu
Ankara ili Kamu Hastaneleri Birligi 1.Bolge Sckreterligi
Ankara Egitim ve Arastirma Hastanesi
“Egitim, Planlama ve Koordinasyon Kurulu Karar Defteri”

Toplanti No: 0511 03.07.2013
BASKAN
Dog.Dr.Hasan Basri Gakmak
Bashekim
EPKK ASIL UYELERI ~ EPKK YEDEK UYELERI
Dog.Dr.Yalgin Aral
Endokrinoloji ve Metabolizma H liklar Kinigi

Op.Dr.Erdal Samim
K.B.B. Hastaliklari Klinigi

Dog.Dr.Yildiz Dallar Bilge
Cocuk Saghgi ve Hastaliklan Klinigi

Prof.Dr.Ugur Koger
Plastik ve Rekonstriktif Cerrahi Klinigi

Dog.Dr.Gurcan Aslan
Plastik ve Rekonstriktif Cerrahi Klinigi

KARAR:

4281.Tiirk Hava Kurumu Unv.Sosyal Bilimler Fakiiltesi Saglik Kurumlari Isletmecilgi
Yiiksek Lisans Ogrencisi Mustafa CIVDI’in 10.07.2013-11608 tarih ve gelen
evrak kayith yazisinda; Hastanemizde “Tibbi cihaz kalibrasyonunun
oneminin saghk c¢ahsanlart tarafindan biling diizeyinin 6lgiilmesi”
konusunda anket yapmayi talep etmektedir. Mustafa CIVDI'nih bu talebi
eoriisiildii incelendi “OYBIRLIGI” / “O¥€eEHGU” ile “UYGUN”
“BULUNMUSTUR” / “ BEHUNMANESTIR”.

/
/ -~

/ //
[ e p
4 \er™ 4 A~ &
3 \ '//\(\/\—\, 7
.Dr.Yalgin Aral Op:Dr.Erdal Samim Prof.Dr.Ugur Koger

‘\%.Q""’—%
Dog.Dr.Yildiz Dall ilge Dog.Dr.Glir an

I TN
————— N
( "Dog.Dr.Hasan B »ak_iﬁa?(\—\
\ Bashekim =%
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KIiSISEL BILGILER
Adi Soyadi

Uyrugu

Dogum Yeri ve Tarihi
Medeni Hali

Adres

E-Posta Adresi

OZGECMIS

: Mustafa CIVDI

: T.C.

: Bolu, 28.04.1977

- Evli

: Tepebas1 Mahallesi. Sanatoryum Caddesi. Foca Sokak.

Balaban Apartmani. No:70 / 6 Kecioren / ANKARA

: mustafacivdi@gmail.com
: 05052549345

: Polatl Lisesi 1993

: Eskisehir Anadolu Universitesi 2007

: Tiirk Hava Kurumu Universitesi 2014

Tiirkiye Yiiksek Ihtisas Egitim Arastirma Hastanesi, Déner Sermaye
Tiirkiye Yiiksek Ihtisas Egitim Arastirma Hastanesi, Bilgi Islem

Tiirkiye Yiiksek Ihtisas Egitim Arastirma Hastanesi, Toplam Kalite

Ankara Kamu Hastaneler Birligi 1. Bolge Genel Sekreterligi Kalite

Tletisim (Telefon)
EGITIiM
Lise
Lisans
Yiiksek Lisans
MESLEKIi DENEYIM
1996-1999 -

Saymanligi,
2000-2003 -

Birimi,
2003-2012 -

Yonetimi Birimi,
2012-2013 -

Sorumlusu,
2013-2014 -

Tiirkiye Kamu Hastaneleri Kurumu Ulusal Akreditasyon Projesinde

Gorevliydim,

2014-Devam -Tiirkiye Kamu Hastaneleri Kurumu Verimlilik ve Kalite Yonetimi

Daire Baskanligi,

YABANCI DiL
Yabanci dili ve Puani:

Ingilizce
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