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OZET

Amerikan Kalp Derneginin 1986 yilinda yaptigi tanmimlamaya gore Klinik
Miihendisi, hastanedeki ekipmanlarin ve araglarin gilivenli bir sekilde kullanilmasini
saglayan, bakimini ve onarimini gergeklestiren kisilerdir. Amerikan Klinik Mithendisligi
Kolejinin 1992 yilindaki tanimlamasma gore Klinik Miihendisi, saglik teknolojisine,
miihendislik ve yonetsel becerileri uygulayarak hasta bakimini destekleyen ve gelistiren

profesyonel bir kisidir.

Bu ¢aligsmanin amaci, Klinik Miihendisligi birimini ilk olarak uygulama 6zelligini
tastyan Dr. Siyami Ersek Goglis Kalp ve Damar Cerrahisi Egitim ve Arastirma
Hastanesinde Klinik Miihendisligi biriminin; kurum igerisinde birim uygulamasinin

yorumu, isleyisi, katkilari ve sonuglari ile kaliteye etkisinin 6nemini vurgulamaktir.

Uluslararasi diizeyde uzun yillardir Klinik Miihendisligi olarak tanimlanan tibbi
cihaz yonetimi, 6zel saglik kurumlarinin Joint Commission International akreditasyonu
slirecinde, uygulanmasi gereken zorunlu Kriterlerden biri olarak tanimlanmistir. Kamu
kurumlarinda ise, Saglik Bakanligi’nin 2005 tarih ve 25806 sayili yonetmeligi sonrasinda,
Klinik Miihendisligi Hizmetlerini, kendi biinyesinde veya dis kuruluslardan hizmet alim1
seklinde uygulanmaya baslamistir. Calismamizda Dr. Siyami Ersek Hastanesinin 2003 ve
2012 yillar1 arasinda tibbi cihaz sayilari, personel sayilar1 ve maliyetleri ile birlikte tibbi
cihaz yonetimi i¢in yapilan bakim anlagmalar1 maliyetleri, birim igin gerekli olan
ekipman ve malzeme maliyetlerine ait veriler kullanilmistir. Bu veriler 1s1ginda tibbi
cihaz sayilarindaki artig ile birlikte birim personelin etkin ve yetkin olmasi saglanarak
tibbi cihazlarin bakim anlasmasi, kalibrasyon hizmetleri, ilk ariza miidahale ve onarim

parametreleri ve bu parametrelerin kalite siireclerine etkileri incelenmistir.

Calisma igerisinde tanimlanmis bulgular sonucunda, kurum biinyesinde Klinik
Miihendisligi biriminin kurulmasi, personelin egitilmesi ve gerekli sartlarin saglanmasi
ile kurumun hizmete ulasim siiresi, siirekliligi, kurum karlilig1 ve kaliteye pozitif etkileri

kanitlanmustir.

Anahtar Kelimeler: Tibbi cihaz yonetimi, Biyomedikal hizmetler, Klinik

miihendisligi hizmetleri



ABSTRACT

CLINICAL ENGINEERING IMPLEMENTATION AND QUALITY
RELATIONSHIP IN A PUBLIC HOSPITAL

According to the American Heart Association's definition in 1986, the Clinical
Engineer is the person who cares for and maintains the safe use of equipment and tools
in the hospital. American Clinical Engineering According to the 1992 definition of the
College, the Clinical Engineer is a professional person who supports and develops patient

care by applying engineering, engineering and managerial skills to health technology.

The aim of this study was to develop the first application of the Clinical
Engineering unit. Siyami Ersek Chest Cardiovascular Surgery Training and Research
Hospital Clinical Engineering unit; to emphasize the importance of the interpretation,
functioning, contributions and results of the unit application within the institution and the

quality effect.

Medical device management, defined as Clinical Engineering for many years at
international level, has been defined as one of the mandatory criteria to be applied in the
process of Joint Commission International accreditation of private health institutions. In
public institutions, after the Ministry of Health's directive no. 25806 dated 2005, the
Clinical Engineering Services started to be implemented in the form of service
procurement within itself or external organizations. In our work. Between 2003 and 2012,
the number of medical devices, staff numbers and costs, as well as maintenance contract
costs for medical device management, equipment and material costs required for the unit
were used. With the increase of the number of medical devices in the light of this data,
maintenance contract of medical devices, calibration services, first failure intervention
and repair parameters and effects on the quality processes of these parameters have been
investigated by ensuring that the unit personnel are efficient and competent.

As a result of the findings defined within the study, establishment of the Clinical
Engineering unit, training of the personnel and provision of the necessary conditions have
proven the duration of service, continuity, positive profitability and quality of the

institution.

Keywords: Medical device management, Biomedical service, Clinical

engineering services
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BEYAN

Bu g¢aligmanin, kendi tez ¢alismam oldugunu, tezde kullanilan bilgileri etik
kurallar iginde elde ettigimi, daha 6nce iiretilmis olan ve yararlandigim biitiin bilgi, fikir

ve yorumlar1 akademik kurallar i¢inde kullandigim ve kaynak gosterdigimi beyan ederim.

Mehmet Jgur YOKSEL
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1. GIRIS

Tibbi cihaz yonetimi saglik kuruluslarinin en 6nemli isletme maliyetleri arasinda
yer almaktadir. Kurum biinyesinde teshis ve tedavi amagli kullanilan tiim tibbi cihazlarin,
stirekli kullanima hazir durumda bulunmasi gerekmektedir. Boylece tibbi cihazlarin hazir
bulunmamasindan kaynaklanan igleyis aksakliklarinin 6nlenmesi saglanmaktadir. Ayrica
kullanima hazir tibbi cihazlarin tolerans degerleri igerisinde galigmasi teshis ve tedavi
siireclerini dogrudan etkilemekte, olas1 aksakliklarda hatali uygulamalara neden
olmaktadir. Bu sebeple saglik kuruluslarinin tibbi cihaz yonetiminde ilk ariza miidahale,
onarim, periyodik bakim ve kalibrasyon siireclerini siirekli yonetmesi ve kontrol altinda

tutulmas1 gerekmektedir.

Yillar igerisinde, 6zel saglik kuruluslarinda uygulanan ve elde edilen verimlilik
sonuglarinda kamu kurumlarinda da uygulamaya yonelik arayislar baslamis ve Saglik
Bakanligi’nin 05 Mayis 2005 tarih ve 25806 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Yatakli
Tedavi Kurumlar1 Isletme Y®énetmeligi’nin 106. Maddesinin A bendinde soyle
belirtilmistir;

“Saglk kurumlari; envanterinde gériinen tiim tibbi cihaz, arag-gere¢ ve ekipmanlarin
periyodik bakimlarini, amaca uygun olarak kullamilp kullamilmadiklarim, garanti siirelerinin
takibini, envanterin giincellestirilmesini, tibbi cihazlarin ulusal ve uluslararasi diizeyde
belirlenmis referans degerlere uygun olarak c¢alisip ¢alismadiginin takibini, gerekiyorsa
kalibrasyonlarimin yapilmasini ve sonucun takibi hizmetlerini yiiriitmek fiizere, biinyesinde

biyomedikal hizmetler ve kalibrasyon birimi kurar. Saghk kurumlari, bu hizmetleri kendi

kurdugu birim araciligiyla yiiriitebilecegi gibi disaridan hizmet alimi yoluyla da gordiirebilir

@.”

Saglik Bakanligi tarafindan yayimlanan yonetmelikte tanimlanan hizmet,
Biyomedikal Miihendisliginin bir alt dali olan Klinik Miihendisligi biriminin gérev
yetki ve sorumluluklari kapsaminda tanimlanmaktadir. Biyomedikal ve Kalibrasyon
hizmetleri olarak ta tanimlanan bu operasyonun, kuruluslarin kendi biinyesinde veya
disaridan hizmet alarak saglamasi, tibbi cihazlar kaynakli teshis ve tedavi siireclerinde
olusacak risklerin en az seviyede tutulmasi saglanmaktadir. 2005 yilinda bu yonetmelik
yayimlanmas1 ile, saglik kurumlari, biyomedikal ve kalibrasyon hizmetlerini

yiiriitebilmek i¢in uygulama arayisi i¢erisine girmislerdir.



Tiirkiye Kamu Hastaneleri Kurumu tarafindan 19.07.2013 Tarihli 3161 Sayili

Genel Yazi ile;
“Klinik Miihendislik Hizmetleri Birimi, Kamu Hastaneleri Birligi, birlige baglh saghk
tesisleri ve ézellikli saghk araglarinda (evde saglik araglari, hasta nakil ambulanslari, acil
miidahale ambulanslar gibi) bulunan biyomedikal teknolojilerin etkin finansal ve teknik yonetim

hizmetlerini Ek-1’de yer alan faaliyet tanimlamalart ¢ergevesinde, ilgili mevzuatlara, ulusal ve

uluslararasi standartlara gére yerine getirir veya hususlarda ilgili birimlere teknik destek saglar

2).”

Saglik Bakanlig: tarafindan yayinlanan ilgili mevzuatlar sonucunda, uluslararasi
kabul gormiis Klinik Miihendisligi tanim1 ve hizmetleri, 2013 yili itibariyle tiim kamu
kurumlarinda kabul gérmiis ve uygulanmaya baslamistir. Bu sayede, kamu kurumlari
tarafindan farkli yorumlanan ve uygulanan Klinik Miihendisligi hizmetlerinin standartlari
belirlenmigtir. Biitiin bu gelismeler 15181nda kamu saglik kurumlar1 Klinik Miihendisligi
hizmetlerini kendi imkanlar1 dahilinde farkli sekilde uygulamislardir. Personel istthdami
saglamak ve birimi kurmak istemeyen yonetimler, kurum biinyesinde bulunan tiim tibbi
cihazlarin yonetim isleri icin, tek bir firma ile hizmet alim1 yontemiyle anlagma yoluyla
giderek tibbi cihaz yonetimini saglamay1 tercih etmektedirler. Bu uygulama, yonetimsel
acidan satin alma siireglerinin is yiikiinii azaltmakta ve tek bir firmanin kontrol
edilebilmesi kolayligin1 saglamaktadir. Teoride uygulamada kolaylik olarak goriilen bu
yontem, gercekte kurum i¢in biiyiik sikintilarin dogmasina ve isleyisin aksamasina neden
olabilmektedir. Kritik ve teknolojik olarak karmasik 6zellikli olan tibbi cihazlarin tiimiine
hizmet verebilecek tek bir firmanin olmasi gergekte miimkiin degildir. Hizmet siiresi
igerisinde firmanin miidahale etmekte yetersiz oldugu, bilgi, deneyim ve bazi arizalarda
yurtdisi teknik destegin gerektigi 6zellikli tibbi cihazlarda, bu destegin saglanamamasi
nedeniyle, uzun siirelerde devreye alinamadigi i¢in kullanilamamaktadir. Bu durum tani
ve tedavi siireclerinde zaman kayiplarina neden olmaktadir. Ayni zamanda yetkin
olmayan firma personeli tarafindan yapilan hatali ariza miidahaleleri ile geri doniilemez

yiiksek maliyetli onarim bedelleri olusabilmektedir.

Kurum y6netimleri i¢erisinden tibbi cihaz yonetimini dnemseyen kurumlar, cogu
biyomedikal teknikerlerinin istihdam edilmesi yoluyla olusturulan ekiplerle, servis
ihtiyaglari i¢in firma bagimliligini en aza indirgemeye calismaktadirlar. Béylece kurum,
tibbi cihazlar {izerinde yonetimsel kontrolii saglamis olmaktadir. Bu uygulama zaman
igerisinde iki sekle doniismiistiir. Saglik Kurumlar1 Biyomedikal Laboratuvari birimlerini

kurarak birincil ariza miidahalelerini kendi biinyesinde gerceklestirmektedirler. Personel

2



istihdam1 ise Personele Dayali Hizmet alim1 seklinde saglanmaktadir. Kurum, personelin
yetkinlik seviyesine gore bir¢ok cihazin birincil ariza miidahalesini kendi biinyesinde
gerceklestirir hale gelmekte, kritik cihazlarla ilgili ise bakim onarim anlagsmasi yaparak
bu anlasmalarin  kontroliinii kendi personeli tarafindan gergeklestirilmesini
saglamaktadir. Boylece kurumlar, firmalar tarafindan yapilabilecek istismarlari dnleme
ve kontrol altina alma adina 6nemli agsama kaydetmislerdir. Kurumlar tarafindan tercih
edilebilecek ikinci ve etkinligi kanitlanmis diger bir uygulama ise tam anlamiyla Klinik
Miihendisligi biriminin kurum biinyesinde kurulmasidir. Bu siliregte en 6nemli etken
yonetimin birim ¢alismasina pozitif katki ve destek saglamasidir. Klinik Miihendisligi
biriminin temel amac1 kurumun sahibi oldugu cihazlar iizerinde tam kontrolii saglamaktir.
En etkin uygulama ise Klinik Miihendisligi birimin biinyesinde Biyomedikal ve
Kalibrasyon Laboratuvari olacak sekilde ayrilmasidir. Ayrica yetkin personelin se¢imi ve
egitilmesi, mekan diizenlemesi ve gerekli olan donanim ve ekipmanlarin (6l¢ii ve test
aletleri) saglanmasi, kullanilacak simiilator ve analizorlerin temini ile isleyisin siirekliligi
saglanmalidir. Boylece kurumun biinyesinde bulunan cihazlar kontrol altinda tutularak
ve istihdam edilen personelin korunmasi ile siirekli iyilesen ve artan bilgi birikim ile

hizmet vererek kurum ile birlikte yasamaya devam eden bir birim var olmus olmaktadir.

Bu ¢aligsmanin amaci, Klinik Mithendisligi birimini ilk olarak uygulama 6zelligini
tastyan Dr. Siyami Ersek Goglis Kalp ve Damar Cerrahisi Egitim ve Arastirma
Hastanesinde Klinik Miihendisligi biriminin 2003 ve 2012 yillar1 arasindaki verileri
degerlendirilerek; kurum igerisinde birim uygulamasimnin yorumu, isleyisi, katkilar1 ve
sonuglart ile kaliteye etkisinin dnemini vurgulamaktir. Bu yillar arasinda gergeklestirilen
hizmetin, isletme maliyetlerin distiriilerek kurum karliginin saglanmasi, ilk ariza
miidahalesi Kkabiliyeti sonucunda devreye alma hizinin artmasi1 (Uptime), Periyodik
Koruyucu Bakim ve Kalibrasyon hizmetleri sayesinde hizmetin siirekliligin ve
giivenilirliginin saglanmasi, Hasta ve Calisan Giivenligi ile birlikte Kalite iizerindeki
pozitif etkileri agiklanmaktir. Beraberinde biinyesinde hizmet veren Klinik Miihendisligi
birimi sayesinde igletme maliyetlerindeki tasarrufun azimsanamayacak 6l¢iide oldugu

kanitlanmaktadir.



2. GENEL BIiLGILER

Saglik kurumlarinin tan1 ve tedavi siireglerinde yogunlukla kullanilan ve kaliteli
hizmet sunulmasina olanak saglayan elektronik alet ve makinelerin tiimiine medikal
teknoloji veya tibbi cihaz adi verilir. Tibbi cihazlarin edinim ve isletme maliyetleri
oldukga yiiksektir ve kurumlarda kisitli sayilarda bulunmaktadir. Dolayistyla kullanicilar,
yiikksek mali bedeller karsiliginda temin edilen tibbi cihazlarin, ihtiyag duyuldugu anda
calisir durumda olmalarini istemektedir. Klinik Miihendisligi biriminin asil gérevi tibbi
cihaz yOnetimini tamamen kapsamakta, ihtiya¢ duyulan cihazi, ihtiya¢ duyuldugu anda

kullanima hazir olmasini saglamaktir.
2.1 Biyomedikal Miihendisligi

Biyomedikal miihendisligi, miithendislik teknik, bilgi ve becerisini kullanarak
teshis ve tedavi icin yeni teknik ve yontemlerin gelistirilmesi, arizali viicut kisimlarinin
desteklenmesi ve gerektiginde degistirilmesi seklinde tanimlanmaktadir. Biyomedikal
mithendisligi kavrami 1950°1i yillarda anilmaya baslayan ve 1970 itibariyle hizla gelisim
gosteren disiplinler arasi bir ¢alisma alanidir. Gelisimi boyunca ¢esitli tanim tartigsmalari
yapilmis ve Amerikan Milli Akademisi 1971 de yaymladigi bir raporda konunun
niteligini belirlemis ve Biyomiihendislik, Medikal Miihendislik ve Klinik Miihendisligi

olarak ii¢ ana dalda tanimlanmistir (3).

Biyomiihendislik, biyolojik sistemlerin taninmasinda ve tibbi uygulamalarin
gelismesinde miihendislik teknik ve goriislerin uygulanmasi, ¢esitli 6l¢timlerin yapilmasi
ve elde edilen verilerin ileri matematik yontemleriyle degerlendirilmesi seklindedir.
Medikal Miihendislik, biyoloji ve tipta kullanilan cihaz, malzeme teshis ve tedavi
cihazlari, yapay organlar ve diger ekipmanlarin gelistirilmesi ile ilgilidir. Klinik
Miihendisligi ise saglik kurumlarinda saglik hizmetlerinin gelistirilmesi i¢in miithendislik

goriig, yontem ve tekniklerin uygulanmasini saglamaktadir (3).

1950 ve 19601 yillarda biyomedikal miihendislerinin ¢alisma alani1 oncelikli
olarak tibbi cihazlarin gelistirilmesi ile baslasa da gelisen teknolojiye paralel olarak
giinimiizde ¢ok daha kapsamli bir hale gelmistir (4). Sekil 1’de Biyomedikal

Miihendisliginin ¢aligma alanlar1 gortilmektedir.



Sekil 1. Biyomedikal Miihendisligi ¢aligma alanlart

Bronzino, JD., ve digerleri (5)

2.2 Klinik Miihendisligi

Biyomedikal Miihendisliginin alt dallarindan biri olan Klinik Miihendisligi, hasta
bakimini, uygulamali miihendislik ve yonetim kabiliyetiyle birlestiren, gelistiren ve
saglik teknolojisiyle destekleyen profesyonellerin galistigi mithendislik dalidir (6). Klinik
Miihendisligi, saglik kuruluslarinda saglik hizmetlerinin gelistirilmesi i¢in miihendislik
goriis, yontem ve tekniklerin uygulanmasi ile birlikte yonetimsel olarak tibbi cihazlarin
kurum igerisindeki organizasyonu, dagilimi, deger analizi, risk analizi, maliyet analizi
gibi konularda iist yonetimi bilgilendirir. Ayrica hasta ve ¢alisan giivenliginin saglanmasi
stireclerinde bakim ve kalibrasyon islemleri i¢in planlamalarin ve uygulamalarin
yonetilmesini saglar. {1k ariza miidahale ve onarim siireclerini yonetir. Gerekli olan yedek
parca ve aksesuarlarin ihtiya¢ duyuldugunda stokta bulunmasini, kullanicinin
ihtiyaclaria gore kullanici egitimlerini uygulanmasini, yeni alimlar ile ilgili planlamay1
ve ihtiyaca gore teknik sartnamenin olusturulmasini saglamak gibi 6nemli bir¢ok konuda

gorev yapmaktadir.

Sekil 2°de goriilen iliski semasinda Klinik Miihendisligi Biriminin saglik kurumu
i¢inde ve disinda iliskide oldugu paydaslar goriilmektedir. iliski semasinda da goriildiigii
iizere Klinik Miihendisligi biriminin kurum igerisinde ve disarisinda bulunan birgok
organizasyon yapist ile dogrudan iliskisi bulunmaktadir. Iliski semas1 aym1 zamanda
kurum biinyesinde Klinik Miihendisligi biriminin bulunmasinin 6nemini kanitlar

niteliktedir.



Sekil 2. Klinik Miihendisligi {liski Semasi
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Ilgili birimler arasinda mekik dokumak suretiyle tan1 ve tedavi hizmetlerinin
minimum maliyet ve maksimum Kkalitede sunulabilmesi yine Biyomedikal
Miihendisliginin gelisimi ile dogru orantilidir. Diger yandan saglik kurumlarindaki tibbi
techizat ihtiyacinin belirlenmesi verimli ve etkin kullanimi, kalibrasyonu ve bu
dogrultuda danismanlik hizmetlerinin sunulmasi1 da Biyomedikal Miihendisliginin

kalitesiyle iliskilidir (8).
2.3 Klinik Miihendisligi Biriminin Kurum Biinyesindeki Gorevleri
2.3.1 Envanter Yonetimi

Merkezi Kaynak Yonetim Sisteminin amaglarindan bir tanesi; Kaynagina ve
edinme yontemine bakilmaksizin kamu idarelerine ait tasinir mallarin kaydinin
yapilmasidir (9). Envanter, bir kurulus tarafindan tutulan varliklarin detaylandirilmis bir
listesidir (10). Tibbi cihazlarin ve sistemlerin kayit altina alinarak takibinin yapilmast,
cihazlarin verimli kullanilmasini saglayan temel unsurlardan birisidir (11). Birim sorumlu
olacagi tim donanimlara ait bilgileri toplayip derlemeli ve planlamalarinit bu gercek
bilgilere gore yapmalidir. Envanter kayitlar1 i¢in ekipmanlara ait marka, model, seri
numarast, Uretim yil1, alim tarihi, alim bedeli, garanti siiresi ve sartlar1 gibi bilgilerin kayit
edilmesi 6nemlidir (10). Ayrica envanter kaydi yapilan her bir cihaz, donanim, ekipman
icin cihaz bilgi karti olusturulmali ve yapilan tiim islemler ilgili bilgi kartina kayit

edilmelidir. Bu uygulama, cihaz ile ilgili olay kayitlarinin takibi saglayarak, ilgili cihazin
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isletme maliyeti gibi kurum i¢in 6nemli olan analizlerin yapilmasi ve hatta HEK islemi
uygulamasinda ge¢mis kayitlar kullanilarak dogru karar verilmesi saglanmalidir.
Envanter yonetimi sayesinde, kuruma alinan yeni bir cihazin, sistemde kaldigi siire
igerisinde uygulanan tiim islemlerin kayit edilmesi saglanmakta ve cihaz ile ilgili isletme
maliyetlerinin izlenebilmesini miimkiin kilmaktadir. Envanter yonetimindeki hedef,
herhangi bir an ig¢indeki mevcut durumu yansitan, kurulus tarafindan tutulan tiim
varliklarin dogru ve giincel bir kaydimin olmasidir (10). Giiniimiizde envanter
yonetiminin etkin bir sekilde kullanilabilmesi i¢in farkli iireticilere ait yazilimlar
gelistirilmekte ve bircok kurum tarafindan kullanilmaktadir. Boylece farkli siireglerin
(satinalma, stok yonetimi gibi) birbirine baglanmasi ve kontrol edilmesi saglanmaktadir.
Yazilim uygulamasi1 sayesinde bir¢ok analiz daha kisa siirelerde yapilabilmekte ve

sistemin etkinliginin artmasi saglanmaktadir.
2.3.1.1 Sayim, Etiketleme ve Kayit

Klinik Miihendisligi biriminin periyodik olarak envanter sayimini yapmasi ve
kayitlarinin giincel gerekmektedir. Kurum biinyesinde bulunan tiim tibbi cihaz, donanim
ve ekipmanlar uygulanan envanter sayimi sonucunda etiketlenmelidir (11). Kullanilacak
etiketler silinmeye, sokiilmeye karsi dayanikli ve anti bakteriyel 6zellikte olmasi yararli
olacaktir. Etiket tizerinde, kurumun bilgileri ile birlikte kullanicilarin dogrudan
anlayabilecegi bir kodlama ile birim ve demirbas bilgilerinin bulundugu etiketler
yapistirilmalidir. Kodlama yapisi igerisinde tibbi cihazlara ait GMDN (Global Medical
Device Nomenclature) veya UMDNS (Universal Medical Device Nomenclature System)
kodlarmin da kullanilmasi gerekmektedir (10). Uygulanan etiketleme sonucu olusan

kayitlar birim ait envanter durumu kullanicilara sunulmalidir.
2.3.1.2 Cihaz Parkimin ve Birim Bilgilerinin Belirlenmesi

Envanter Yonetiminde Oncelikle cihaz parkinin olusturulmasi gerekmektedir.
Cihaz parkinin olusturulmasi, risk smiflandirilmasinin yapilmasi ve yiiksek oncelikli
cihazlarin ve birimlerin belirlenmesi i¢in yol gosterici olmaktadir. Yiiksek risk seviyesine
sahip birimler ve servisler (Ameliyathane, Yogun Bakim gibi) i¢in sabit personel
istihdam1 uygulanabilmektedir. Cihaz parkinin belirlenmesi, Klinik Miihendisligi
biriminin hangi alanlarda eksiklerinin oldugu veya egitim almasi gerektigine de yol

gostermesini saglamaktadir.



2.3.2 1ilk Ariza Miidahalesi ve Onarim

Saglik kurumlarinda kullanilan tibbi cihazlarin edinim maliyetleri ¢ok yiiksek
oldugu i¢in, cihazlarin yedeklerinin hazirda tutulabilmesi miimkiin olmamaktadir. Bu
durumda cihazlarin etkin bir sekilde her an kullanima hazir durumda bulunmasi
gerekmektedir. Arizalanan tibbi cihazlar tibbi cihaz tedarik¢ilerince zamaninda
onarilamamasi saglik hizmetinin uzun siire duraksamasina ve hizmet sunumunun

kalitesinin diismesine neden olabilmektedir (12).
2.3.2.1 11k Ariza Miidahale

Saglik kurumlarinda teshis veya tedavi sirasinda kullanilan tibbi cihazlarin
kullanim1 sirasinda arizalanmasi ilk ariza miidahalesini gerektirmektedir. Kurum
biinyesinde yetkin personelin olmamasi durumunda kullanici tarafindan firmaya ariza
bildiriminin yapilmasi gerekmektedir. Firmanin ariza miidahalesi i¢in gerekli olan zaman
diliminde cihazin arizali olarak kullanilamayacagi anlamina gelmektedir. Firmalar ile
yapilacak soOzlesmelerde ariza miidahale siiresinin belirlenmesi kurum yararina
olmaktadir. Kurum biinyesinde bulunan Klinik Miihendisligi biriminin ilk ariza
miidahalesi ile kullanici, sarf malzeme veya aksesuar kaynakli arizalarda anlik miidahale
ile firma miidahalesine gerek kalmadan tibbi cihazin tekrar calisir hale gelmesini

saglanabilmektedir.
2.3.2.2 Onarim

[lk ariza miidahalesi sonrasinda arizas1 giderilemeyen cihazlar igin onarim siireci
baglar. Onarim siirecinde ariza tespitinin hizli ve dogru yapilmasi 6nemlidir. Dogru ariza
tespitinin yapilmasinin en O6nemli etken yetkin personeldir. Personel yetkinliginin
saglanmasi i¢in personele ilgili cihazin teknik servis egitiminin, servis dokiimanlarinin ve
ariza midahalesi sirasinda cihaza ait gerekli 6zel teshis donanimlarinin saglanmasi
gerekmektedir. Ayrica sozlesme ile firmalar tarafindan saglanacak servis hizmetlerinin
birim tarafindan yonetilmesi gerekmektedir. Ilk ariza miidahale ve onarim siireleri kayit
altina alinarak sézlesme kosullarinin denetlenmesi gerekmektedir. Parga gerektirmeyen
arizalarda ariza giderilme siiresinin de sozlesmede belirtilmesi kurum yararina

olmaktadir.



2.3.2.3 Par¢a Gereksinimi, Temini ve Stok Olusturma

Onarim siirecinde, birim personeli veya yetkili firma tarafindan parca tespiti
yapilmast durumunda, ilgili par¢anin temin edilmesi ve satinalma siirecinin
baslatilmalidir. Satimalma siirecinin hizli bir sekilde sonuglanabilmesi ig¢in ilgili
malzemenin dogru bir sekilde tanimlanmasi ve talebinin hazirlanmasi gerekmektedir.
Ayn1 zamanda ilgili pargay1 tarif eden uygun sartnamenin dogru bir sekilde hazirlanmasi
oldukg¢a 6nemlidir. Klinik Miihendisligi birimi satinalma siirecine dogrudan dahil olmali
ve ilgili parganin dogru ve hizli bir bigimde temin edilmesini saglamalidir. Stok analizinin
olusturulmasinda, siklikla arizalanan parcalarin tespit edilerek temin edilmesi ve stokta
tutulmasi (13), arizanin hizli giderilmesini ve ilgili cihazin tekrar kullanima sunulmasini

saglayacaktir.
2.3.2.4 Elektronik Kart Tamiri

Tibbi cihazlar yogunlukla kontrolii saglamakta kullanilan elektronik kartlar
icermektedir. Elektronik Kartlar elektronik malzemelerin (direng, kondansatér, yari
iletkenler, entegreler, mikroislemciler gibi) bir araya gelmesiyle olusan tiimlesik
yapilardir. Tibbi cihazlarda elektronik kart arizalari uzun ve siirekli kullanima bagh
yipranma, sebeke dalgalanmalari, sivi temast ve kullanict hatas1 kaynakli zorlamalar ile
meydana gelebilmektedir. T1bbi cihazlara ait elektronik kartlarin edinim maliyetleri gok
yiiksek olup satinalma siirecinde cihazlarin kullanilamamasi sonucunda kurum

isleyisinde aksakliklar meydana getirmektedir.

Klinik Miihendisligi biinyesinde kurulacak kart tamiri sistemiyle (14), elektronik
egitimi temelli yetkin personel istihdami sayesinde, bir¢ok elektronik kart arizasi daha
diisik maliyetlere giderilebilmektedir. Tamir sirasinda elektronik malzemelerin
karakteristik egrilerinin (empedans egrileri) bilinmesi ve gerekli olan donanimlarmn birim

biinyesinde bulunmas1 gerekmektedir.



2.3.3 Koruyucu Bakim ve Kalibrasyon

Kurum biinyesinde kurulan Klinik Miihendisligi biriminin yonetmesi gerektigi
onemli slireglerden biriside tibbi cihazlar i¢in uygulanmasi gereken Koruyucu Bakim ve
Kalibrasyon siiregleridir. Yiiksek teknolojili olan cihazlarin, teshis veya tedavi sirasinda
Hasta ve Calisan Giivenliginin saglanabilmesi i¢in, belirli araliklarla Koruyucu Bakim ve
Kalibrasyon iglemlerinin uygulanmasi gerekmektedir. Koruyucu bakim, igleyis sirasinda
olas1 arizalarin 6nceden Ongoriilebilmesi ve miidahale edilerek atil kalma olasiliginin
engellenmesini saglamaktadir. Kalibrasyon isleminde ise cihazin tolerans degerleri
arasinda caligmasimin saglanmasi ve bdylece teshis ve tedavide hatali uygulamalarin
onlenmesi adina dnemlidir. Tibbi cihazlarin, Koruyucu Bakim ve Kalibrasyon islemlerine
ait periyotlarin belirlenmesi i¢in en 6nemli referans, cihazin {iretici firmasi tarafindan
Ongoriilen zaman araliklaridir. Ayrica Koruyucu Bakim ve Kalibrasyon siirecinde
uygulanacak olan islemlerinde iiretici firma tarafindan 6ngoriilen bicimde uygulanmasi

gerekmektedir.

Koruyucu Bakim ve Kalibrasyon kapsamina alinacak cihazlar, birimin miidahale
kabiliyeti, ariza durumunda isleyise etkisi ve hasta ve galisan giivenligi iizerine olacak
riskleri degerlendirerek belirlemelidir. Risk degerlendirmesinde JCAHO tarafindan 1989
yilinda yayinlanan Plant, Technology and Safety Management dergisindeki “Clinical
Equipment Management” baslikli makaleye gore her bir cihazi; Ozelligine ve
fonksiyonuna, Klinik uygulamalarina, Koruyucu Bakim ve Kalibrasyon Onemine,
Risklerine, Geg¢misteki kaza ve vakalara gore degerlendirilerek, Risk Analizlerinin
yapilmasi, ¢ikan sonuglara gore cihazlarin Koruyucu Bakim ve Kalibrasyon Planina
eklenmesi karar1 verilebilir. Degerlendirmede her bir cihaz i¢in Cihaz Y 6netim Katsayist
hesaplanir. 20 puan iizerinden hesaplanan katsay1 sonucunda 12 ve iizeri puan alan tiim
tibbi cihazlar Koruyucu Bakim ve Kalibrasyon planina eklenmelidir. Risk

siniflandirilmasi hesaplanmasinda asagidaki hesaplama yontemi kullanilmaktadir (15).

Cihaz Yonetimi Katsayis1 = Cihaz Fonksiyonu + Cihaz Riski +  Koruyucu Bakim ihtiyact
(%50 agirliklr) (%25 agirliklr) (%25 agirliklr)

Notlandirma: 0-10 aras1 0-5 arasi 0-5 arasi
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Klinik Miihendisligi biriminin, kurumun biinyesinde bulunan tiim tibbi cihazlara
ait risk analizlerinin yapilmalidir. T1bbi cihazlarin Koruyucu Bakim ve Kalibrasyona tabi
olmalarina gore belirlenmeleri ve tabi olan cihazlar i¢in Koruyucu Bakim ve Kalibrasyon

planlar1 hazirlanma ve hastane yonetimine ve kullanicilara sunulmalidir.

Koruyucu Bakim ve Kalibrasyon uygulamalart kurum bilinyesinde
yiiriitiilebilecegi gibi dis kuruluslardan da saglanabilmektedir. Dig kuruluslardan alinan
hizmet alimlarinda Koruyucu Bakim ve Onarim ile Kalibrasyon hizmetleri farkli
kurumlardan alinmaktadir. Hizmet saglayicilar ile yapilan sézlesme kapsamina alinan
cihazlarin sartnamelerinde, ilk arizaya miidahale ve onarim siiresi, periyodik olarak
degismesi gerekli kullanim 6miirlii parcalar (bakim kitleri, varsa sensdrler gibi), s6zlesme
kapsami gibi parametreler degerlendirilerek ve kurum yarar1 gézetilerek hazirlanmalidir.
Kurumlarin  yetkin personel isttihdami durumuna ve Risk Degerlendirmesi
hesaplamalarina gore bakim onarim anlagmalarinda Parga Harig, Parga Dahil, Kismi
Parca Dahil seklinde ¢esitli uygulamalar bulunmaktadir. Parca dahil anlagsmalarda yedek
parga stok riski, anlagma yapilan firmaya yiiklenebilmektedir. Anlasma maddelerine
eklenecek uptime siiresi ile kurum tamamen koruma altina alinabilmektedir. Par¢a harig
anlagmalar dahiline alinacak tibbi cihaz genel bir cihaz ve arizalanmasi durumunda
isleyisi dogrudan etkilemiyor ise tercih edilebilecek bir anlasma yontemidir. Anlagsma
ariza miidahalesi, tespiti ve periyodik koruyucu bakimlar1 kapsamalidir. Kismi parca
dahil anlagma tiiriinde tibbi cihazin sik arizalanan ve belirli periyodlarla degismesi
gereken kullanim siireli malzemeleri tespit edilebiliyor ise sézlesme kapsamina dahil
edilmesidir. Anlagsma kapsaminda ilgili malzemelerin zamaninda degismesi ile isleyisin

aksamasi onlenmis olmaktadir.

Koruyucu Bakim ve Onarim anlagsmalarinda dikkat edilmesi gereken 6nemli
husus birden fazla tibbi cihazin ve ekipmanin (Radyoloji, MR, CT, Anjio ve Onkoloji
cithazlar1 gibi) birlesiminden olusan sistemler i¢in yapilacak olan bakim onarim
anlagmalarmin yetkili firmalar ile yapilmasi durumunda, tiim bilesenlerin (UPS, printer,
iklimlendirme gibi) anlagsmaya dahil edilmesidir. Tiim bilesenlerin anlagsmaya dahil
edilmesi durumunda kurumun birden fazla tedarik¢i ile siireci yOnetme sorunu

onlenmekte ve isleyis etkin bir bicimde saglanmis olmaktadir.

Tibbi cihazin kalibrasyonu konusu, JCI akreditasyonu alan 6zel saglik kurumlari
tarafindan uygulanmakta iken, baz1 kamu saglik kurumlarinda Toplam Kalite Yo6netimi

ad1 altinda uygulanmaya baslamis ve vazgecilemez bir pargasi olmustur (14). 2005
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yilinda kamu hastanelerinde hayata gecirilen Kurumsal Performans ve Kaliteyi
Gelistirme caligmasinin en 6nemli parametresini kalite kriterleri olugturmaktadir (16). Bu
gelismeler ile birlikte kamu saglik kurumlar kalibrasyon siireglerini kendi biinyelerinde
veya dis kuruluslardan hizmet alim1 yoluna giderek yonetmeye baslamislardir. Ulkemizde
tibbi cihaz kalibrasyonlart konusunda hizmet verecek firmalarin belgelendirme ve
akreditasyon siiregleri TURKAK (Tiirk Akreditasyon Kurumu) tarafindan kontrol
edilmektedir (17). Kurumlarin sahip olmasi gereken laboratuvar kosullar1 TS EN ISO
17025 “Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin Yeterliligi Icin Genel Sartlar” ile
belirlenmektedir (18). Kalibrasyon hizmetinin kurum biinyesinde verilmesi hedefleniyor
ise personelin gegerliligi kabul edilmis kalibrasyon egitimlerini almasi1 gerekmektedir.
Ulkemizde biyomedikal kalibrasyon egitimi veren kurulus TSE’dir (19). Bununla birlikte
uluslararas1 gecerliligi olan ECRI kriterlerinin referans alinmasi tibbi cihaz Koruyucu

Bakim ve Kalibrasyon siire¢leri konusunda birim personeline yardimci olacaktir.

Kurum biinyesinde kurulmus ve etkin olarak ¢alisan bir Klinik Miihendisligi
biriminin bulunmast durumunda, ilgili cihazlarin Koruyucu Bakim ve Kalibrasyon
islemlerinin kurum biinyesinde uygulanmas: saglanabilmektedir. Islemlerin gecerli kabul
edilebilmesi ic¢in Oncelikle iiretici firmanin gordiigii sekilde veya uluslararasi kabul
gormiis bir referansa gore yapilmalidir. Uygulamayi gergeklestirecek personelin egitimler
ile yetkilendirilmesi ve uygulama sirasinda kullanilacak olan donanimlarin birim
biinyesinde kullanilabilecek sekilde temin edilmesi gerekmektedir. Yapilan islemlere ait

sonuclarin raporlanarak belgelendirilmesi ve izlenebilirligi saglanmalidir.

25 Haziran 2015 yili1 29397 sayili Resmi Gazete’de yayinlanan yonetmelik ile
kalibrasyon hizmetleri verecek firmalarm kontrolii Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumuna ge¢mistir (20). Kalibrasyon islemleri sirasinda referans alinacak standartlar
ise 2014 yilinda yayimlanan Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri Kilavuzu ile
tanimlanmaktadir (21). Bu degisiklikler sonucunda, saglik kurumu biinyesinde Klinik
Miihendislik Hizmetleri birimi tarafindan kalibrasyon hizmetinin verilebilmesi igin,
personelin Saglik Bakanlig1 biinyesinde verilen egitimleri almis olmalar1 gerekmektedir.

Referans olarak ise Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri Kilavuzu kullaniimalidir.
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2.3.4 Yeni EKipman Alim Siirecleri

Gelisen teknoloji, ihtiyaclarin artmasi, mevcut cihazlarin teknolojik dmiirlerini
tamamlamasi, yedek parca ve servis desteginin bitmesi, onarim maliyetlerinin yiiksek
olmas1 gibi nedenlerden dolay1 kurumlar mevcut cihazlar1 kullanmayi terk ederek yeni

tibbi cihaz alimini tercih etmektedir.

Tibbi cihaz alimi ihtiyaci belirlenirken mevcut cihaz sayisi, teknolojik avantajlar
ve kuruma getirecegi maliyet yiikii dikkate alinmalidir. Ayrica set bagimli cihazlarda
cihazi kurum demirbasina almak yerine set karsiligi olarak temin etmek kurumun yararina
olmaktadir. Ihtiyag belirlemede klinik servislerden gelen talepler dogrultusunda planlama
yapilmalidir. Yeni alinacak cihazin mali yiikii ihtiyacin zorunlulugu dikkate alinarak

ithtiyag tespit komisyonunun onayindan sonra alim siireci baslamis olur.

Talep edilecek cihazin kullanim 6zellikleri dikkate alinarak, talep siireci
baglatilmadan DEMO c¢alismasinin yapilmasi kurum yararina olmaktadir. Alimi
planlanan tibbi cihazin ihtiyaci karsilamasi garanti altina alinarak atil tibbi cihaz alimi
onlenmis olur. DEMO c¢alismas1 sonrasi ihtiyaca cevap veren tibbi cihazin 6zelliklerini
eksiksiz belirten sartname olusturulabilmektedir. Sartnameler hazirlanirken ulusal, diger
tilke ve uluslararasi standartlar, diger iilke ve uluslararasi normlar, yerli ya da yabanci
firmalarin imalat kataloglari, arastirma, gelistirme, imalat ve iretim yapan resmi
kuruluglarin, tiniversitelerin, ticari ve sanayi odalarinin yaymlari, tiiziikler, yonergeler,

kanunlar gibi dokiimanlar ve kaynaklardan yararlanilmalidir (14).

Sartnamenin detayli hazirlanmasi ihtiyaci karsilayacak en uygun cihaz alimim
saglanabilmektedir. Ayni1 zamanda olusturulan sartnamede gerekli aksesuarlar, servis ve
garanti, kullanici egitimleri ile birlikte cihaza ait servis dokiimanlar1 ve birimin kendi
servis hizmetini verebilmesi igin sertifikali teknik servis egitiminin tanimlanmasi kurum

yararina olmaktadir.

Tibbi cihaz alim ile ilgili tim hazirliklar tamamlandiktan sonra cihazin maliyetine
gore Kamu Thale Kanunu’nda belirtilen ydntemlerden birisi uygulanir (22). Dogrudan
Temin, Tek Yetkili ve Thale seceneklerine gore resmi talep siireci baslatilmis olur. Alimi
gerceklesen tibbi cihazin olusturulan sartnameye gore uygunlugu kontrol edilir. Ayni
zamanda cihazin Ozellikleri haricinde istenilen aksesuar, dokiiman ve egitimler

tamamlanarak cihaz alim1 ger¢eklesmis olur.
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2.4 Tibbi Cihaz Yénetimi Isletme Maliyetleri

Tibbi Cihaz Yonetimi i¢in kurulmasi ongoriilen Klinik Miihendisligi biriminin
isleyisi i¢in kuruma getirecegi bir baslangic maliyeti s6z konusudur. Bu maliyetlerin
kurumun {ist yonetimi tarafindan kabul edilmesi ve devamliligin saglanabilmesi igin
fayda analizinin yapilmasi gerekmektedir. Analizin igerigi birimin kurulmas: itibariyle
kuruma saglayacagi avantajlarii net bir sekilde aktarabilmelidir. Bilindigi gibi yeni
kurulacak olan bir birimin kuruluma hazirlik siirecinde bir bekleme zamani olmaktadir.
Kurum iist yonetimleri maliyet odakli ¢alismakta olup, bekleme zamanin hizli bir sekilde
sonlandirilip birimin igler hale gelmesi saglanmalidir. Bu asamada iist yonetimin dikkat

etmesi gereken en 6nemli etken yetkin personelin istihdamidir.

Klinik Miihendisligi biriminin ilk kurulum maliyeti oldukga yiiksektir. Kurum {ist
yonetimi tarafindan bu maliyet risk olarak algilanmaktadir.

“Kalibrasyon ve bakim-onaruim hizmetlerinin dis kaynakli hizmet olarak alinip
alimmamasi veya saghk kurulusu biinyesinde bir birimin kurulup kurulmamasi konusunda saglik
yoneticileri gériisleri literatiirde incelendiginde, Tag ve Topal in yapmuig olduklar: bir ¢alismada
tbbi cihaz bakim ve onarim hizmetlerinin, dis kaynakli hizmet olarak kullaniminin bir¢ok
hastanede gerceklestisi goriilmektedir. Ilgili ¢alismada ¢ikan sonuca gore devlet hastanesi
yoneticileri ozel ve egitim arastirma hastanesi yoneticilerine kiyasla t1bbi cihaz bakim onarim
hizmet alvminin dis kaynakly hizmet olarak alinmasi yoniinde olumlu gériis bildirmistir (12).”
Bazi yonetimler bu risk dolayisiyla kurum biinyesinde birimin kurulmasini

onaylamak istememektedirler. Kamu Hastaneleri Kurumunun karari ile bu sorun ortadan
kalmis ve birlik biinyesinde kurulan Klinik Mithendislik Hizmetleri birimi (2) sayesinde

tim kamu kurumlarinin da bu hizmete erisimi saglanmigtir.

Klinik Mihendisligi biriminin isleyisi sirasinda olusacak en 6nemli isletme
maliyetlerden birisi personel maliyetleridir. Kamu kurumlar1 biinyesinde Biyomedikal
Teknikeri istihdam1 olmadig i¢in, personel ihtiyact Personele Dayali Hizmet Alimlar
seklinde saglanmaktadir. Personelin maaslar1 Saglik Bakanligi tarafindan yayimlanan
Personel Calistirilmasina Dayali Hizmet Alimlar1 Ucret Tablosuna gore belirlenmektedir.
Bu tabloya gore Biyomedikal Teknikerleri asgari iicretin %75 fazlasini, Biyomedikal

Miihendisleri igin %235 fazlasini1 gegememektedir (23).
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[lk kurulum maliyeti iki guruba degerlendirilebilmektedir. Biyomedikal
Laboratuvarinin kurulum maliyetleri; ¢alisma alaninin diizenlenmesi, ofis donanimlari ve
malzemeleri, el aletleri, ol¢iim ve test aletleri, gli¢ kaynagi, lehimleme istasyonu ile
birlikte kart tamiri ig¢in gerekli olacak V/I test cihazi ve ekli donanimlar1 olarak
sayilabilmektedir. Kalibrasyon Laboratuvarinin kurulum maliyetleri ise; ¢alisma alani ile
birlikte Analizorler, Simiilatorler, Belgelendirme, Personel Yetkilendirme ve siirekliligin

devamliligi i¢in kalibrasyon hizmet alimlari olarak siniflandirilabilmektedir.

Klinik Miihendisligi biriminde ¢alistirilacak olan personelin Biyomedikal
egitimiyle birlikte kurum biinyesinde kullanilan tibbi cihazlar ile ilgili teknik servis
egitimlerine de ihtiyaclar1 vardir. Tibbi cihazlarla ilgili yapilan hizmet alimlarinda nasil
ki firmanin yeterliligi sorgulanmasi gerekli ise kurum biinyesinde hizmet verecek
personelinde gerekli yetkinlikte ve bu yetkinligi belgelendirilmesi gerekmektedir.
Personel belgelendirilmesinin en etkin yolu, yeni alimlarda olusturulan sartname
igerisine, ilgili cihaz ile ilgili birim personeline teknik servis egitimi verilmesi ve bu
egitimin sertifikalandirilmasi istenebilmektedir. Bu egitim garanti siiresi sonrasi siirecte,
ilgili cihaz servis hizmetinin Klinik Miihendisligi birimi tarafindan iistlenmesine ve

kurum karliligina neden olmaktadir.

Tibbi cihaz yonetimine ait bir diger maliyet kalemi ise ek hizmet alimlaridir.
Kurum biinyesinde bakim onarim anlagmasina dahil olmayan cihazlarda meydana
gelecek ve birim ¢alisanlar1 tarafindan giderilemeyen arizalarda gerekli olacak iscilik
veya tamir hizmeti alimlar1 gerekebilmektedir. Klinik Miihendisligi biriminin ek hizmet
alimlarimi  siireglerinin  de firma kontroliiniin ve saglanmasina dikkat etmesi
gerekmektedir. Hizmet alimi kapsaminda, kurum kendi biinyesinde kalibrasyon hizmeti
saglayacak ise, Simiilator ve analizor ekipmanlarin kalibrasyon hizmetleri de

degerlendirilmelidir.

Tibbi cihazlar icin tasarlanan kalibratorlerin maliyetlerinin yliksek olmasi
nedeniyle bunlarin temini i¢in finansman sikintis1 yasanabilir. Buna karsilik bir saglik
kurulusundaki tiim tibbi cihazlarin kalibrasyonunu organizasyon digindaki bir kuruma

yaptirmak ¢ok daha maliyetli olmaktadir (14).

Saglik kurumlar tarafindan tibbi cihaz yonetiminin en 6nemli isletme maliyet
kalemleri olarak, ariza tespiti sonras1 gerekli olacak yedek parca, birimin tamir sirasinda

kullanmas1 gereken sarf malzemeleri ve cihazlara ait aksesuarlar, sensorler ve bakim

15



kitleri olarak tanimlanmalidir. Birim gerekli olabilecek malzemeleri ongorerek stok
yonetimini olusturmasi, acil durumlarda arizalanan ekipmanlarin hizli bir sekilde tekrar

calisir hale getirilmesinde ve isleyisin aksamamasinda fayda saglamaktadir.

Tiim maliyetlerin incelenmesi sonucunda 6zet olarak, saglik kuruluslar1 i¢in tibbi
cihaz yonetimi igletme maliyetleri Tablo 1°de listelenen maliyet kalemleri olarak
tanimlanabilmektedir. Kalemlerin toplami ise kurumun tibbi cihaz yonetimi igin yillik

ayirmasi gerekli biit¢e hesaplamasinda ve planlamasinda faydali olacaktir.

Tablo 1. Tibbi Cihaz Yénetimi Isletme Maliyetleri Tablosu

Personel Maliyeti

Donanim Maliyeti

Egitim Maliyetleri

Hizmet Alim1 Maliyeti

Yedek Parca, Sarf Malzeme ve Aksesuar Maliyeti

2.5 Saghk Kurumlarinda Kalite Kavrami

Saglik hizmetlerinde yeniden yapilanma diisiincesi 1980’11 yillardan itibaren 6ne
cikmis ve tiim ilkeler sagliga ayrilan kaynaklari ne olursa olsun yeni arayislara
yonelmislerdir. Saglik hizmetlerindeki yeniden yapilanma anlayis1 ve saglik
hizmetlerinin kendine 6zgii ozellikleri sebebiyle, hizmet sunumundan kaynaklanan
yetersizlik ve hatalarin dogurabilecegi insan yasamu ile ilgili ciddi sonuglar, saglik
hizmetlerinde kalite kavraminin énemini artirmaktadir (24). Ozellikle kurumlar arasinda
rekabetin artmasi ile birlikte, ayn1 hizmeti veren iki kurulus arasinda kalite belgesine
sahip olan kuruluslar hastalar tarafindan tercih edilmeye neden olabilmektedir. Bu
sebeple kuruluslar kalite kavraminin 6nemini anlayarak isleyis sistemlerinin etkinligini
kalite belgeleri ile kanitlama yoluna gitmislerdir. Ozellikle 6zel saglik kurumlart
tarafindan JCI akreditasyonunu almak bir prestij anlamma gelmektedir. Kamu
kurumlarmin rekabet kosullarina ayak uydurma g¢alismalari ile birlikte Toplam Kalite
Yonetimi uygulamalarina baglamislardir. Saglikta Toplam Kalite Yonetimi (TKY) sz
konusu oldugunda ise kalibrasyon faaliyetleri ve bu caligmalarin siirekliliginin
saglanmas1 TKY'nin vazgecilemez bir unsurudur. TKY uygulamalar ile kalite belgesi
alacak bir saglik kurulusu kalibrasyon faaliyetini ne sekilde yerine getirdigini ve
yiriittiigiinii belgelemek zorundadir (14). Saghk Bakanligi 2005 yili itibariyle Saglik

Bakanlig1 biinyesinde baslatilan c¢alismalar sonucunda, Hizmet Kalite Standartlarini
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yayimlamis ve kamu kurumlariin bu standartlara uygun hizmet vermesini saglamistir
(16). Hizmet Kalite Standartlar1 giiniimiize kadar siirekli giincellenerek sirasiyla Saglik
Kalite Standartlar1 ve son haliyle Saglik Akreditasyon standartlar1 olarak Bakanliga bagl

tiim saglik kurumlarina zorunlu olarak uygulanmaktadir (25).

Bu gelismeler sonucunda saglik kurumlarinda Klinik Miihendisliginin 6nemi
artmig Ozellikle Hasta ve Calisan Giivenliginin saglanabilmesi i¢in kurum biinyesinde
bulunan tiim tibbi cihazlarin ve ekipmanlarin koruyucu bakim ve kalibrasyon siirecleri
sorgulanir duruma gelmistir. JCI akreditasyonu ve Saglik Kalite Standartlarinda Klinik
Miihendisligi hizmetleri ayr1 bir baglikta degerlendirilerek kurumun zorunlu olarak
yonetmesi gereken bir siire¢ haline gelmesi saglanmistir. Kalite standartlart geregi tibbi
cihazlarin Envanter Yonetimi, Koruyucu Bakim ve Kalibrasyon Planlari, yapilan
islemlerle ilgili dokiimanlar denetimlerde sorgulanmakta ve puanlanmaktadir.
Denetimlerden gegmek isteyen kuruluslar, bu hizmetler ile ilgili y1llik planlar olusturarak,
plan dahilinde uygulanmasini saglamakla zorunludurlar. Bu sistemi etkin bir sekilde
yonetmek isteyen kurumlar, eleman istihdami ile yetkin personelin siireci kontrol

etmelerini saglanmakta ve basarili olmaktadirlar.

Saglik Kalite Standartlarinin uygulanmasi ile birlikte birim isleyisinin dlgiilebilir
olmasi gerekliligi de olusmustur. Hizmet Kalite Standartlar1 kapsaminda her birim igin
kalite hedefleri belirlenmis ve yapilan islemlerin dl¢lilmesi ve iyilestirilmesi saglanmaya
calisilmaktadir (16). Sistem, birimlerin hedefler belirlemesi, belirlenen hedeflere
ulasilmast i¢in gerekli olan sartlarin saglanmasi, hedeflere ulasilmasi durumunda bir
sonraki hedefin belirlenmesi ve hedeflere ulagilamadigi durumda diizeltici faaliyet
uygulanmasi temeline dayanmaktadir. Bu sebeple Klinik Miihendisligi birimine ait
isleyisin Olciilebilir kalite hedeflerinin belirlenmesi ve sonuglarinin degerlendirilerek

lyilestirme faaliyetlerinin uygulanmasi gerekmektedir.

Kurum biinyesinde bulunan tibbi cihazlarla ilgili kurumlarin uygulamasini
gereken stireglerden bir digeri Koruyucu Bakim ve Kalibrasyon islemleridir. Kalibrasyon
dogrulugundan emin olunan (izlenebilirligi saglanmis) referans oOl¢iim cihazi ile
dogrulugundan emin olunamayan bir Olglim cihazim1i mukayese ederek Olglim
sonuglarini raporlama islemidir (26). Belirlenmis araliklarla Tibbi Cihazlarin Koruyucu
Bakim ve Kalibrasyon igslemlerinin Hasta ve Calisan Giivenliginin saglanmasi agisindan
uygulanmasi kurum yiikiimliiliigiindedir. Belirlenen plan dahilinde islemlerin

uygulanmasi kalite hedefi olarak belirlenmesi siirecin tam kontroliinii saglanmaktadir.
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Biyomedikal ve Klinik miihendisligi, saglik kuruluslarindaki medikal teknoloji
yonetimini hedef edinir. Hastane ortamindaki tiim medikal cihazlarin alimi, bakimi,
onarimi gibi tiim isleyisini ve hastane ortaminda 6zellikle risk teskil eden 6zel alanlarin
(ameliyathane, yogun bakim, kursun odalar, sterilizasyon iinitesi vb) uluslararasi
standartlara uygunlugunu takip eder. Aynm1 zamanda, medikal cihazlarin kalibrasyon
Olciimlerini de calisma sistemleri igerisinde yiiriiterek, hastanelerdeki risk ve kalite

yonetimine katkida bulunur (13).
2.6 Dr. Siyami Ersek Hastanesi Klinik Miihendisligi Birimi

Dr. Siyami Ersek Gogiis Kalp ve Damar Cerrahisi Egitim ve Arastirma Hastanesi
40 yillik ge¢misi ile iilkemizin kardiyoloji ve gogiis, kalp ve damar cerrahisi alanlarinda
hizmet ve egitim veren en biiyiik hastanelerinden biridir. Tiiberkiilloz ve Gogiis
Hastaliklar1 Hastanesi olarak 1948 yilinda hizmet vermeye baslayan 6n bina 1962 yilinda
Dr. Siyami Ersek idaresinde restore edilerek 12 Mayis 1962 tarihinde istanbul Gogiis

Kalp ve Damar Cerrahisi Merkezi adiyla resmen acilmistir (27).

Dr. Siyami Ersek Hastanesi bilinyesinde Biyomedikal Laboratuvar birimi, 2000
yilinda Bogazi¢i Universitesi damismanliginda JCI akreditasyonu igin calismalarma
baslamistir. Bogazi¢i Universitesi danismanlik hizmetinin sonra ermesini takiben, 2003
yilinda hastane yonetimi, bir Biyomedikal Miihendisi ve li¢ Biyomedikal Teknikeri
istihdami ile ve Klinik Miihendisligi birimini ilan ederek resmiyet kazandirmistir. Bu ayni
zamanda Tiirkiye’de kamu kurumlarinda ilk uygulama olma 6zelligini tagimaktadir.
Klinik Miihendisligi birimi, yine kamu kurumlarinda ilk olacak bir uygulama ile, mevcut
simiilator ve analizor cihazlarini kullanarak ariza miidahaleleri sonrasi tibbi cihazlarin
kontrollerini yapmaya baslamistir. Dr. Siyami Ersek Hastanesi 2007 yilinda, TSE ISO
EN 9001:2008 Kalite Yonetim Sistemi c¢aligmalarina baglamasiyla birlikte, Klinik
Miihendisligi birimi personeli, TSE tarafindan verilen tibbi cihaz kalibrasyon egitimlerini
tamamlamis ve mevcut imkanlar ile kurum biinyesinde kalibrasyon hizmeti vermeye
baslamistir. Bu siirec ile birlikte birim, Biyomedikal ve Kalibrasyon Laboratuvarlarini
fiziksel olarak ayirarak tam anlamiyla Klinik Miihendisligi hizmetlerini yliriitmeye
baslamistir. Birim ayni zamanda mevcut donanim ve personel sayisin1 her gecen yil
arttirarak hizmet verdigi cihaz parkimi arttirmistir. 2009 yilinda JCI tarafindan kabul
goren ECRI egitimlerini ve lisansini alarak Klinik Miihendisligi birimi Kalibrasyon

Laboratuvar: tarafindan yapilan kalibrasyon islemlerinin uluslararas1 gegerliligi
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saglanmistir. ECRI lisansi ile birlikte, Klinik Miihendisligi birimi tarafindan yapilan tiim
Koruyucu Bakim ve Kalibrasyon islemlerinde ECRI kriterleri ve tolerans degerleri
referans alinmistir. Bu sayede cihazlarin kullanima uygunluklari birim tarafindan
verilebilmesi saglanmistir. Ayrica yeni alinan tibbi cihazlarin muayene kabulleri sirasinda
da uygulanan bu islem sayesinde uygun olmayan ekipmanlarin kurum biinyesine girisi
engellenebilmektedir. 2012 yil1 itibariyle birim personel sayisi 7’ye ulagmistir. 2013
yilinda Istanbul Anadolu Kuzey Kamu Hastaneleri Birligi Klinik Miihendislik Hizmetleri
uygulamasi sonucunda ve birlik karar1 ile personel sayisi 5’e diisiiriilmiis 2017 yili
itibariyle ise Klinik Miihendislik Hizmetleri dig kurulustan hizmet alimi yontemi ile

uygulanmaya baglamistir.
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3. GEREC VE YONTEM

Bu ¢alismada, Dr. Siyami Ersek Hastanesi yonetimi izni ile 2003 ila 2012 yillar arasinda
uygulanan tibbi cihaz yonetimi siirecleri retrospektif olarak incelenmistir. Calismada
kullanilan mali veriler hastane tarafindan kullanilan Nucleus yazilimindan elde edilmis

ve Microsoft Excel programi ile yillara gore analiz tablolar1 olusturulmustur.

Dr. Siyami Ersek Hastanesi tarafindan uygulanan Dokiiman Y 6netimi ile Klinik
Miihendisligi birimi tarafindan gergeklestirilen tiim islemler prosediirler, talimatlar ile
tanimlanmis, ¢iktilar ise bu islemlere ait formlar tarafindan saglanmistir. Bu Envanter
Yonetimi ile yillara gore tibbi cihaz sayilart belirlenmis, Tibbi Cihaz Risk
Smiflandirilmasi ile tibbi cihazlarin 6ncelik siralar1 belirlenmistir. Ariza Miidahale ve
Onarim Siireci, Koruyucu Bakim, Kalibrasyon ve izlenebilirlik Siireci ile tibbi cihazlara
yapilacak olan her tiirlii miidahalenin kayit altina alinmasi1 saglanmistir. Personelin
yetkinligi ve etkinligi Egitim ve Yetkilendirme Siiregleri ile arttirilmistir. Belgelendirme
Siireci ile yapilan tiim islemlerin gegerliligi saglanmistir. Donanimin Tamamlanmast,
Alternatif Yedek Par¢a Temini, Kart Tamiri ve Stok YOnetimi konular ile birlikte tibbi
cihaz konusundaki tiim islemlerin nasil uygulandigi kalite dokiimanlari igerisinde
bulunan KM-PO1 numarali prosediirde ayrintili olarak anlatilmistir. Calismanin diger

verileri ise bu ¢iktilardan elde edilmistir.

Calismamizda elde dilen verilerin analizleri sonucunda; Dr. Siyami Ersek
Hastanesi Klinik Miihendisligi biriminin 2003-2012 yillar1 arasindaki personel sayisi
degisimi ve maliyetleri, cihaz sayis1 ve degisimleri, personele ve birime yapilan
yatirimlarin sayesinde iptal edilen bakim anlagmalarinin degisimi, ilk ariza miidahale
sliresine etkisi, kurum karliligina etkisi ve birimin uyguladig: tim faaliyetlerin kalite

etkisi degerlendirilmistir.

Dr. Siyami Ersek Hastanesi Klinik Miihendisligi birimi tibbi cihaz yonetiminde
biitiine hitap etmeyi temel kabul ederek yapilanmasini bu temel {izerine olusturmus, ilk
ariza miidahaleleri, onarim, kalibrasyon, satinalma ve stok yoOnetimi, yeni alimlarda
sartname ¢aligmalari, kullanici egitimleri gibi konularda hizmet vererek, tiim tibbi cihaz
yonetiminin kurum biinyesinde yapilmasini saglamistir. Saglhik Kalite Standartlar
tarafindan kalite hedefleri geregi, ilk ariza miidahale siiresi, Koruyucu Bakim ve
Kalibrasyon konularinda da siirekli iyilestirme ile Hasta ve Calisan Giivenliginin yani sira

hizmet maliyetinde 6nemli 6l¢lide kurum kazanci saglamay1 hedeflemistir.
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Birim 2003 yilinda baslangi¢ faaliyeti olarak birimin isleyisi sirasinda
kullanilacak prosediir, talimat ve formlari JCI akreditasyonu ve ECRI kriteri referans
alimarak hazirlanmigtir. Tibbi cihazlarin Koruyucu Bakim ve Kalibrasyon planina
eklenmesi i¢in, ECRI kriterlerinin referans olarak alinmasi siirecine kadar “Clinical
Equipment Management” makalesinde belirtilen risk hesaplamasini referans olarak
kullanmigtir. Ariza bildiriminin ve miidahalesinin yontemi, periyodik bakimlarin ve
kalibrasyonlarin uygulanmasi, satinalma siireci, stok yonetimi gibi tiim uygulamalar
tamimlanmus, standart hale getirilmis ve KM-PO1 prosediirii ile kayit altina alinmustir.
Birim kurulum asamasinda yapilan bu hazirlik siireci ile 2007 yilinda Dr. Siyami Ersek
Hastanesi TSE EN ISO 9001 Kalite Yonetim Sistemi belgelendirilmesi ve Hizmet Kalite
Standartlarinin uygulanmasi sirasinda kolaylikla adapte olmus ve diger kurumlar i¢in
ornek kurum 6zelligini tasir hale gelmistir. Halen bir¢ok kurumda Dr. Siyami Ersek
Hastanesi Klinik Miihendisligi tarafindan olusturulmus form ve talimatlar referans olarak

kullanilmaktadir.

Tibbi cihaz yénetiminin etkin uygulanabilmesi i¢in birim tiim cihazlarin envanter
sayimlart KM-TO1 Tibbi Cihaz Envanter Kayit Talimatina gore yapmustir. Sayimi yapilan
cihazlar tizerine Kurum, Birim, UMDNS Kodu ve Sira Numarasini belirten cihazin sag
yan kismi sol {ist kosesinde, eger uygun bir alan yoksa 6n kisim sag kdsede uygun bir
alana, 4cmX2cm ebatlarinda giimiis rengi, silinmez, anti bakteriyel etiketler
yapistirtlmigtir. Cihaza ait, servis, cihaz adi, marka, model, seri no, BMAE NO
(UMDNS), alim tarihi, garanti veya sozlesme siiresi, bakim ve kalibrasyon durumu
bilgileri Tibbi Cihaz Envanter Listesine kaydedilmistir. Periyodik olarak envanter
sayimlari tekrarlanarak kayitlarin giincel olmasi saglanmistir. Yeni alimi yapilan cihazlar
sisteme kaydedilirken, HEK islemi uygulanan cihazlar envanter kayitlarindan
diigiilmustiir. Birimler arasi yer degisimi olan cihazlar i¢in de envanter kayitlarinda
degisiklik yapilarak kayitlarin giincel olmasi saglanmistir. Sekil 3’te uygulanan etiket,
CY1A 10208 012 numarasi Ana Bina Cerrahi Yogun Bakim servisinde bulunan 12.

Aspirator cihazini tanimlamaktadir.
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BMLAENO: CY1A 10208012

21



Yapilan envanter kayd ile tibbi cihazlarin kurum biinyesindeki dagilimlar ile
birlikte Risk Analizleri KM-T06/P01 Koruyucu Bakim ve Kalibrasyonuna Dahil
Edilecek Oncelikli Tibbi Cihazlarin Belirlenmesi Talimatina gére yapilmistir. Yapilan
Risk Analizi sonucunda Ameliyathane, Yogun Bakimlar ve Sterilizasyon birimlerinden
gelen ariza bildirimleri 6ncelikli olarak belirlenmistir. Ayrica tiim tibbi cihazlar ile ilgili
Risk Analizi yapilarak Kalp Akciger Pompa, Isitict Sogutucu, Anestezi, Ventilator,
Defibrilator gibi cihazlar i¢in gelen ariza bildirimleri yiiksek Oncelikli arizalar olarak
belirlenmistir. Risk 6nceligi bulunan cihazlar ile ilgili olas1 arizalarin ariza kayitlari analiz
edilerek olas1 arizalarda isleyisin aksamamasi i¢in yedek parca stoklarinin yapilmasi
saglanmistir.

Klinik Miihendisligi birimi KM-T04 Ariza Bildirim Talimati tanimlamistir. Birim
sorumlularindan, birimlerinde meydana gelen tibbi cihaz arizlarinin, Ariza Bildirim
Formu (Sekil 4) ile bildirilmesi, beraberinde ariza bildirimi sirasinda ariza kayit numarasi
alinmasi talep edilmistir. Boylece birimlerden gelen tiim arizlar, Ariza Kayit Defterinde
kayit altina alinmustir. Ariza Kayit Defterine ariza ile ilgili, bildirim tarihi ve saati,
bildiren servis, cihazin marka, model, seri numarasi, envanter numarasi ve arizanin tanimi
bilgileri kayit edilmistir. Ariza miidahalesi sonrasi ariza ile ilgili yapilan islemlerin kisa
tanimi, arizaya miidahale eden personel, arizanin giderilme tarihi ve saati kayit edilerek
arizanin kapatilmasi saglanmistir. Ariza ile ilgili yapilan tiim islem detaylar1 Servis
Formunda kaydedilip servis verilen birim sorumlusu tarafindan imzas1 alinarak

onaylatilmistir.

Sekil 4. Klinik Miihendisligi Ariza Bildirim Formu

@ KLIiNiK MUHENDISLIGi ARIZA BiLDiRiM FORMU ARIZA NO:
Tanh: Saat: Dahili, Telefon No:
Anzay Bidiren Servis: imza:

Anzay Bidiren Kisi:

Cihazin Adi: BMAE No:
Cihazin Markasi Seni No:
ve Modeli:

Bidirilen Sorunlar.

Anzay Tesim Alan: imza
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Hastane bilgi sistemlerindeki gelismeleri takiben, envanter yonetimi entegrasyonu
ile kayitli envanter Nucleus sistemi igerisine yiiklenmis, bu sayede ariza bildirimleri ve
arizanin giderilmesi siirecinde yapilan tiim islemler sistem igerisinde kayit altina
alimmistir. Ariza bildirimleri sirasinda, hastane bilgi sistemi i¢in tanimlanan kullanici
profilleri kullanilarak, arizayi, kimin hangi tarih ve saatte bildirdigi kayit altina alinmasi
ve beraberinde birim personelinin arizayla ilgili yaptig1 ara miidahaleler de kimin hangi
tarih ve saatte ne islem yaptigin1 ve arizanin giderilmesi siiregleri kolaylikla kayit altina
alinir ve analiz edilebilir hale gelmistir. Ariza miidahale siirelerinin hesaplanmasinda

hastanenin 2012-2014 yilina ait veriler kullanilmistir.

Klinik Miihendisligi Birimi Koruyucu Bakim ve Kalibrasyon araliklarini Risk
Analizi ile birlikte ECRI kriterlerini de referans alarak belirlemistir. Kurum biinyesinde
bulunan tiim cihazlar ile ilgili Risk Analizi yapildiktan sonra KM-FO3 Koruyucu Bakim
ve Kalibrasyon Plan1 (Sekil 5) diizenlenmis ve planda listelenmistir. Klinik Miithendisligi
personeli ve birim sorumlulari tarafindan planin takip etmesi ve islemlerin plan dahilinde
ve zamaninda uygulanmasi ve siireclerin iki yonlii kontrol altina alinmasi saglanmistir.
Birim, klasik uygulamanin aksine, iki plan1 bir araya getirerek tek plan iizerinden tiim
tibbi cihazlarin kontroliinii saglamistir. Bu sayede her koruyucu bakimin ardindan kurum
biinyesinde bulunan simiilatér ve analizorler ile kalibrasyon olgiimlerini yapmayi

aliskanlik haline gelmistir.
Sekil 5. Koruyucu Bakim ve Kalibrasyon Plani

[\ DR. SIYAMI ERSEK HASTANESI
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Hazirlanan planlar dogrultusunda tibbi cihazlar ile ilgili koruyucu bakimlarda,
uygulanacak tiim islemler, ECRI kriterleri ile birlikte tiretici firma tarafindan tavsiye
edilen islemlerde dikkate alinarak hazirlanmistir. Birim her cihaz gurubu i¢in KM-F06
Koruyucu Bakim ve Kalibrasyon Formu diizenlenmistir. Koruyucu Bakimlarda sekilsel
testler, fonksiyonel testler, temizlik ve kullanim siireleri dolan malzemelerin degisimleri
ile birlikte Kalibrasyon ol¢limlerinin de yapilmasi saglanmistir. Form igerigine ECRI
Referans Dokiiman bilgileri, cihaz bilgileri, uygulamay1 gerceklestiren personel bilgileri,
uygulama sirasinda kullanilan donanim bilgileri bulunmakta ve izlenebilirligi
saglanmaktadir. Ayni zamanda elektrikle ¢alisan tiim cihazlara Elektriksel Giivenlik Testi
isleminin uygulanmasi saglanmistir. Birim tarafindan uygulanan Koruyucu Bakim ve
Kalibrasyon islemlerinin, bagimsiz denet¢iler tarafindan gecerliliginin de saglanmasi
gerekmektedir. Bu sebeple birim personeli, kendi biinyesinde uyguladigi islemler ile ilgili
Yurtici ve Yurtdisi egitimlerini alarak yetkili personel haline gelmistir. Ayni1 zamanda
ECRI lisansina sahip ilk Kamu Kurumu olma o&zelligini de tagimaktadir. ECRI
lisanslandirilmasi siirecinde tiim personel egitilerek uygulamalarin gegerli kabul edilmesi
saglanmistir. Klinik Miihendisligi birimi alinan egitimler sonrast kendi biinyesinde
uyguladigi Koruyucu Bakim ve Kalibrasyon uygulamalari ile isletme maliyetlerini

diistirerek kurum kazancini da saglamay1 hedeflemistir.

Dr. Siyami Ersek Hastanesi Yonetimi ve Klinik Miihendisligi birimi kurulus
tarihinden itibaren, uygulanan tiim islemlerin gecerli kabul edilmesini saglamay1 prensip
olarak kabul etmistir. Isletme maliyetleri ve kurum biitgesi gdzetilerek, kurumun kendi
biinyesinde bakim ve kalibrasyon islemleri uygulayabilmesi i¢in personel egitimlerinin
ve yetkilendirilmelerinin saglanmasi gerekmektedir. Risk analizleri yapilirken ilgili
cihazlarin arizalanmasi1 sonucunda kurumun zaman ve islem kaybi1 karsisinda
karsilagacag: zarar dikkate alinmistir. Birim bir 6nceki yilda, yetkili firmalar ile yapilan
mevcut Bakim Onarim Sozlesmelerine ait sartname maddelerine, Klinik Mithendisligi
personelinin cihazlarin Ariza Miidahalesi ve Koruyucu Bakimlarini igeren egitimleri,
egitim vermeye yetkili personeli tarafindan, sertifikali Teknik Servis Egitiminin verilmesi
sartin1 ekleyerek, personelin egitim almasini saglamistir. Bu egitimler cihazlarin
fonksiyonel ozellikleri ve zorluk dereceleri dikkate alinarak Yurti¢i veya Yurtdisi
egitimleri olarak belirlenmistir. Ayrica kurum biinyesine alimi1 yapilacak tibbi cihazlar ile
ilgili hazirlanan teknik sartnamelere ayni madde eklenerek personel egitiminde siireklilik

saglamistir.
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Koruyucu Bakim ve Kalibrasyon uygulamalari sirasinda yapilan islemlerin
dogrulugunun saglanabilmesi i¢in T1bbi Cihazlarin uygun Simiilator veya Analizorler ile
test edilmesi gerekmektedir. Klinik Miihendislik birimi envanterinde 5 adet simiilator ve
analizor cihazlar ile baslamistir. Kabul edilir maliyette olan simiilatér ve analizor
cihazlarinin temin edilmesiyle (Tablo 2) birlikte birim kurum biinyesinde bulunan
ekipmanlarin %90 oraninda kalibrasyon hizmeti verebilir hale gelmistir. Radyoloji ve
Sterilizasyon cihazlar1 ile ilgili kalibrasyon islemleri yapilan bakim anlagmalar
kapsaminda uygulanmistir. Dr. Siyami Ersek Hastanesi Klinik Miihendisligi Birimi
sadece Koruyucu Bakim ve Kalibrasyon uygulamalarinda degil, tibbi cihazlarla ilgili
yapilan tiim islemler sonrasi simiilatér ve analizor kullanarak Hasta ve calisan
Giivenliginin saglanmasina ve kurum icerisinde verilen hizmetin kalitesine 6nemli bir

katki saglamistir.

Tablo 2. Klinik Mithendisligi Birimi Donanim Listesi

CiHAZ ADI MARKA MODEL
DEFIBRILATOR ANALIZORU BIOTEK QED 6M
DUAL DIGITAL TACHOMETER LUTRON DT-2268
SAFETY ANALYZER BIOTEK 601 PRO
ELECTROSURGERY ANALYZER FLUKE RF 303
ANALIZ TERAZISI RADWAG AS220/C/2
INFUSION DEVICE ANALYZER BIOTEK IDA 2
INFUSION DEVICE ANALYZER DATRENT INFUTEST 2000
INFUSION DEVICE ANALYZER DATRENT INFUTEST 2000
MULTIPARAMETER SIMULATOR BIOTEK LIONHEART
SICAKLIK BASINC OLCERI FLUKE DPM 3
Sp02 SIMULATORU FLUKE INDEX 2XL
GAS FLOW ANALAYZER MALLINCKRODT PTS 2000
PARAMETRE TEST CIHAZI FLUKE DPM 4
SES SEVIYESI OLCER CEM DT-805
ADVANCED MODULER PATIENT SIMULATOR | DATREND SYSTEMS AMPS-1
SFT KALIBRASYON SIRINGASI SPIRE 1LT
DIGITAL LIGHT METER TES 1335
OLGU ALETI FLUKE 175 TRUE
OSILASKOP PHILIPS PM3065

Koruyucu Bakim ve Kalibrasyon uygulamalarinda referans alinan ECRI

kriterlerinin  kullanilmasi, genel cihazlara yapilan uygulamalarda bir standart
olusturmakla beraber denetimler sirasinda gecerli ve kabul edilir olmasini saglamaktadir.
Uygulamalar1 gergeklestiren personel aldiklar egitimler ile ECRI kriterlerini uygulamaya
da yetkilidirler. Kurum uygulama sirasinda kullanilan donanimlarin periyodik olarak

kalibrasyonlarini yaptirarak izlenebilirlik kavramini saglamaktadir.
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Birim, tibbi cihaz arizalarinda tespit edilen elektronik kart arizalarmin
giderilebilmesi i¢in kart tamir sistemi kurmustur. Sistem V/I test cihazi ve ekli
donanimlarindan olusmaktadir. Bu sayede elektronik kartlar1 dogrudan alim yoluna
gitmeden onarimlarini gergeklestirerek kurum kar1 saglamay1 hedeflemistir. Kart tamir
yonteminin kurum karlilig1 saglamasinin yani sira satinalma siirecindeki zaman kaybinin

da giderilmesini ve cihazlarin tekrar kullanima sunulmasini saglamaktadir.

Birim, ge¢mis yillarda olusan ihtiyaclar1 analiz ederek gelecek projeksiyonu
olusturmaya calismistir. Tibbi cihazlarda kullanilan sarf malzeme, aksesuar (EKG
kablosu, Is1 sensorii, SpO2 sensorii v.b.), Omiirlii malzeme (Akis sensorii, Oksijen sensorii
v.b.), bakim kiti ve olasi arizalarda siklikla kullanilan yedek parcalarin tiiketim miktarlari
belirlenerek ihtiya¢ olusmadan temin edilmistir. Bu sayede ilgili malzemelerden
kaynaklanan atil siirelerin 6niine ge¢ilmistir. Ayrica temel demirbas ekipmanlar1 olarak
nitelendirilen flowmetre, oksijen dedantorii, tansiyon aleti gibi siklikla kullanilan

ekipmanlarinda yedekte bulundurulmasi saglanmis ve isleyis aksakliklart onlenmistir.
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4. BULGULAR

Sekil 6°de yillara gore tibbi cihaz sayilar1 goriilmektedir. Klinik Miihendisligi
biriminin kurulumu olan 2003 yilinda yapilan envanter sayiminda tibbi cihaz sayisinin
1495 adet oldugu belirlenmistir. Kurumun yapisi, mevcut birimlere ek yeni birimlerin
acilmasi, teknolojinin gelismesi ve tibbi cihazlara olan ihtiya¢larin artmasi sonucunda
yillar igerisinde tibbi cihaz sayilarinda artig oldugu tespit edilmistir. Envanter sayimi her
yil diizenli olarak tekrarlanmis ve envanter verilerinin gilincel olmasi saglanmistir. 2012

yil1 itibariyle tibbi cihaz envanter sayist 3333 adete ulasmis oldugu tespit edilmistir.

Sekil 6. Yillara Gore Tibbi Cihaz Sayilart
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Yillar igerisinde alimi yapilan cihazlarin biiylik bir kismi teknolojik 6zellikli
cihazlar olmakla birlikte is yiikii ve bu cihazlara hizmet verebilecek yetkin ve egitimli
personel ihtiyacinin artmasina da neden olmustur. Personel sayisindaki artis ayni
zamanda personel maliyetini de arttirmaktadir. Sekil 7°de yillara gére personel sayisi ve
maliyetleri goriilmektedir. 2003 yili birimin kurulum siireci baslangicidir ve personelin
hizmet baglangiclar1 sirasiyla ocak, mayis, eyliil ve ekim aylarindadir. Bu sebeple 2003
yil1 sonunda personel sayisi 4 olmasina ragmen, yillik ortalama ¢alisan sayis1 2,25°dir.
2012 yihi itibariyle birim 7 personel sayisina ulagsmistir. Personel maliyetlerine yil
icerisinde olusan fazla mesai 6demeleri de dahil edilmistir. Personel maliyetine konu olan
tiim hesaplamalar briit lizerinden kuruma yansiyan toplam maliyetler dikkate alinarak

hesaplanmustir.

Sekil 7. Yillara Gore Personel Sayisi ve Maliyeti
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Kurum kalite calismalarini takiben birim kalite hedeflerini olusturmus ve
uygulamalarini 6l¢iilebilir hale getirmistir. Klinik Miihendisligi birimine yillik ortalama
1800 adet tibbi cihaz arizasi bildirilmektedir. Hastane bilgi sistemi tarafindan ariza
bildirimlerinin dijital ortamda kayit altina alinmasi ile (Sekil 8) ilk miidahale siireleri net
olarak hesaplanabilmistir. flk ariza miidahale siireleri 2012 y1l1 i¢in ortalama 8 dakika 37

saniye, 2013 yil1 i¢in 8 dakika 6 saniye olarak gerceklestirildigi ve tespit edilmistir.

Yine kalite hedefi olarak belirtilen Koruyucu Bakim ve Kalibrasyon uygulamasi
%98 lizerinde, parca gerektirmeyen arizalarin tekrar calisir hale getirilmesi 24 saat altinda
(mesai saati dikkate alinirsa 12 saat altinda) saglanmistir. Birimin Anadolu Kuzey Kamu
Hastaneleri Birligi Klinik Miihendislik Hizmetleri birimine devredilmesinin ve personel
sayisinin azaltilmasiin ardindan kalite hedeflerine bakildiginda ilk ariza miidahale

stiresinin 2014 yilinda ortalama 24,6 dakika oldugu goriilmiistiir.

2017 yil itibariyle tibbi cihaz yonetim hizmetinin tageron firmaya devredilmesi
ile birlikte ariza miidahale siiresi i¢in belirlenen siire mesai saatleri igerisinde azami 1
saat, mesai saatleri disinda azami 3 saat olarak belirlenmistir. Arizalarin giderilmesi i¢in
belirlenen siireler ise azami 72 saat, gerekli olan parca yurtdisindan tedarik edilecek ise
azami 45 gilin olarak belirlenmistir. Daha Once kurum tarafindan yapilan bakim
anlagmalarinda bu silirenin azami 3 giin oldugu dikkate alindiginda, 45 giin kurum

biinyesinde bir cihazin kullanilamaz durumda kalmasi i¢in uzun bir siire olmaktadir.

Sekil 8. 2012, 2013, 2014 Yillarma Ait flk Ariza Miidahale Siireleri
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Sekil 9’da goriilen sekilde, tibbi cihaz sayist artmasma ragmen, Klinik
Miihendisligi biriminin etkin bir bicimde yonetilmesi ve desteklenmesi sonucunda, bakim
anlagmasi yapilan cihaz sayilarinda 6nemli 6l¢lide azalma oldugu goriilmektedir. 2012
yili itibariyle, anlagma yapilmayan tibbi cihazlarin, toplam cihaz sayilarina orani %98,22
olarak hesaplanmaktadir. Bu sonuca ulagabilmek bir¢ok kurum i¢in miimkiindiir. Ancak
bu sonuca ulagabilmek i¢in yonetimin destegini siirekli saglamasi ve personel kaybinin
onlenmesi gerekmektedir. Yillar gectikce birimin edindigi know-how olarak tanimlanan

ve edinilmesi gii¢ olan bilgi birikim olusacak ve personel arasinda birbirine aktarilacaktir.

Kurum yonetimi tarafindan yetkin personel istidami ve bu personelin egitilmesi
ile birim, firmalar tarafindan uygulanabilecek ilk ariza miidahaleleri, onarim ve bakim
stireclerini uygulayabilir hale gelmistir. Genellikle personel egitimleri, bir sonraki yil
iptal edilmesi planlanan cihaz gurubu ile ilgili yapilan anlagmada egitimlerin dahil
edilmesi, egitimlerin uygulanmasi ve sonucunda personelin yetkilendirilmesi yontemine

dayanmaktadir.
Sekil 9. Yillara Goére Toplam ve Bakim Anlasmali Cihaz Sayilari
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2012 yilinda, 7 personel ile hizmet veren Klinik Miihendisligi biriminin personel
maliyetinin 199.272 TL oldugu tespit edilmistir. Sekil 10°da goriilen grafikte, yillara gére
iptal edilen bakim anlagsmalarindan elde edilen kazanim goriilmektedir. 2012 yilinda
birimin iptal ettigi bakim anlagsmalarinin kuruma maliyeti 550.044 TL oldugu
goriilmektedir. Bu verilerden yola c¢ikarak, kurumun sadece personel maliyetine

katlanarak, isletme maliyetinden 350.772 TL tasarruf ettigi hesaplanmaktadir.

Sekil 10. Iptal Edilen Bakim Anlasmalarindan Elde Edilen Kazanim
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Etkin bir Klinik Miihendisligi birimi uygulamasinin hesaplanamayan
kazanimlarindan bir digeri de yOnetimin, firmalarla yapmasi gereken bakim
anlagmalarinda pazarlik giiciiniin artmasidir. ilk ariza miidahalelerinin birim tarafindan
yapildig1 planlandiginda firmalarin riski azalmakta ve bakim anlagmasi bedellerinde
indirime gittikleri bilinmektedir. Sekil 11°de yillara gore firmalarla yapilan bakim
anlagsmas1 maliyetleri goriilmektedir. Yapilan anlagsmalarin par¢a hari¢ ve par¢a dahil
olarak siniflandirilmalar1 yapilmis ve yillik toplam bakim anlasmasi maliyetlerine

ulasilmustir.

Sekil 11. Yillara Gore Bakim Anlasmas1 Maliyetleri
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Calismamiz igerisinde Klinik Miihendisligi biriminin ilk kurulum maliyetlerinin
yiiksek oldugundan bahsedilmistir. Bu maliyetlerin 6nemli kismin1 bakim ve kalibrasyon
sireclerinde kullanilan simiilatdr/analizor ekipmanlari1 olusturmaktadir. Dr. Siyami Ersek
Hastanesine ait kule bina yapimai sirasinda 5 temel simiilator ve analizér hastaneye teslim
edilmistir. Sekil 12’te birim i¢in satin alinan simiilatér ve analizér cihazlarinin yillara
gore dagilimi goriilmektedir. 2007 yilinda maliyetinin yiiksek olmasinin nedeni ise kamu
kurumlarinda kalibrasyon islemlerinin zorunlu tutulmasi sonucunda birimin eksik
simiilatér ve analizér ekipmanlarini tamamlamasidir. Bu sekilde %98 oraninda

kalibrasyon isleminin kurum biinyesinde uygulanmasini saglamistir.

Sekil 12. Yillara Gore Simiilator/Analizor Alim Maliyetleri
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Klinik Miihendisligi biriminin uygulanacak bakim ve onarim islemleri i¢in yil
icerisinde kullanacagi ekipmanlar, el aletleri, sarf malzemeleri, elektronik malzemeler
dikkate alindiginda, bu maliyetlerin de isletme maliyetleri adi altinda hesaplanmasi
gerekmektedir. Sekil 13’te yillara gore Klinik Miihendisligi biriminin isletme maliyetleri

goriilmektedir.

Sekil 13. Klinik Miihendisligi isletme Maliyeti
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Sekil 14’te Klinik Miihendisligi birimine ait tiim maliyetler ve iptal edilen bakim
anlagmalarindan elde edilen kazanimlar dikkate alindiginda, sadece birimin iptal ettigi
bakim anlagmalari ile kurum kazanci saglandigi agikca goriilmektedir. Tibbi cihaz sayisi
artmasina ragmen, birimin etkinligi sayesinde kurum kazancida artarak devam
etmektedir. Kazanim hesaplanirken sadece iptal edilen bakim anlagsmalarinda elde edilen
kazanimlar dikkate alinmigtir. Birim tarafindan yapilan kart tamirleri ve kalibrasyon
hizmetlerinden elde ettigi hesaplanmamis kazanimlar dahil edilmemistir. 2012 yili i¢in
personel maliyetinin iptal edilen bakim anlagsmalarindan elde edilen tasarrufa orani
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Tiim maliyetler hesaplandig1 taktirde, g¢alisma igerisinde belirtilen isletme
maliyetlerine ek olarak, kurumun tiim tibbi cihaz yonetim maliyetinin hesaplanabilmesi
icin yil icerisinde kullanilan tibbi cihaz sarf malzeme, aksesuar, X-151n tiipleri,
ekokardiyografi ve ultrason cihazlarinin proplari, flowmetre ve dedantor, yedek parga ve
giderilemeyen arizalar i¢in alinan hizmet alim1 maliyetlerinin eklenmesi gerekmektedir.
Sekil 15°da yillara gore hesaplanmis ve Dr. Siyami Ersek Hastanesine ait tibbi cihaz
yonetimi i¢in harcanmis tiim maliyetlerin toplamlari goriilmektedir. 2010 yilinda
maliyetin yiiksek olmasinin nedeni Radyoloji cihazlarina ait X-151n tiiplerinin degisme
periyodunun kesigsmesidir. Ortalama tibbi cihaz yonetim maliyetinin 1.069.315 TL
oldugu tespit edilmistir.

Klinik Miihendisligi biriminin ¢aligmalarina referans olmasi i¢in, 6zel ve kamu
saglik kurumlarina tibbi cihaz yOnetimi hizmetini saglayan Siemens firmasindan,
caligmada anlatilan ve Klinik Miihendisligi birimi tarafindan uygulanan tiim hizmetler
hesap edilerek, 2012 yil1 tibbi cihaz sayis1 dikkate alinarak, 1 Miithendis ve 5 Biyomedikal
Teknikeri ile verilecek bir Klinik Miihendisligi hizmeti i¢in, yedek parga ve aksesuar
harig, 2.000.000 TL teklif edilmistir. 2012 yilinda birimin isletme maliyetinin (Sekil 15)
209.625 TL oldugu dikkate alindiginda, bu yil i¢in Dr. Siyami Ersek Hastanesi Klinik
Miihendisligi  biriminin  kuruma sagladigi  kazang 1.790.375 TL olarak

hesaplanabilmektedir.

Sekil 15. Toplam Tibbi Cihaz Y6netim Maliyeti
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Ancak Klinik Miihendisligi biriminin kuruma sagladig1 fayda sadece ilk ariza
miidahale, koruyucu bakim ve kalibrasyon hizmeti degildir. Isletme maliyetini etkileyen
en Onemli faktorlerden biriside tibbi cihazlara ait elektronik kart donanimlardir.
Arizalanmalar1 sonucu temini ve cihazlarin ¢alisir hale gelmesi i¢in katlanilmasi gereken
maliyetler binlerce Tiirk Liras1 seviyelerine ulagabilmektedir. Bilindigi iizere tibbi
cihazlarin elektronik donanimlarinda olusan arizalar, etkili bir kart tamiri yontemi ile
giderilebilmektedir. Hastane yonetimi, biinyesinde Elektrik, Elektronik, Yazilim ve Kart
Tamir konularinda yetkin personeli istihdam ederek ve Kart Tamir Sistemi kurarak
onarim maliyetlerinin 20-30 kata kadar diisiirmiis ve kurum tasarrufu saglamistir. Bu
yontem ayni zamanda kartin yenisinin temin edilme siiresi hesaplandiginda (Satinalma

slireci, firmanin temin siireci gibi) cihazin ¢alisir hale gelme siiresini de 6nemli Slgiide

azaltarak uptime siiresinin maksimum seviyelerde tutulmasini saglamistir.

Tablo 3°te 2012 yilinin ilk 4 aylik doneminde yapilan maliyet ¢alismasina ait bir

ornek bulunmaktadir.

Klinik Miihendisligi

personeli

tarafindan yapilan tamir

uygulamalarinin kurum kazancina etkisi goriilmektedir. Tablodaki verilere gore bu

kalemlerde yapilan alternatif tamir yontemi ile %97 tasarruf saglanmistir.

Tablo 3. Ornek Maliyet Calismasi

NO|TARIH CiHAZ ADI MARKAS! |[FIRMASI ARIZASI FIRMA TEKLIFi | KM MALYET KAR
1(05.01.2012 |YIKAMA CiHAZI GETINGE  [MAK SAGUK |KART ARIZALI 3.625,66 TL, 47,50TL| 3.57816TL
3(02.02.2012 (EKO ESAOTE ESAOTE 17" MONITOR 1.680,00TL 20,00TL| 1.600,00TL
4[06.03.2012 |HOLTER DELMAR |[METKO VALF ARIZALI 450,00 TL| 0,00TL 450,00 TL
5/15.03.2012 |ISTICI SOGUTUCU  [JOSTRA MAQUET POMPA 6.600,00TL, 10,00TL| €.580,00TL|
6/26.02.2012 |EKO ESAOTE ESAOTE 17" MONITOR 1.680,00TL 42,50TL| 1.637,50TL
7|12.04.2012 [SANTRIFUJ NUVE KONTUR MOTOR 850,00 TL| 10,00TL 840,00TL
8(19.04.2012 |SANTRIFUJ NUVE KONTUR OPTIK 145,00TL 83,00TL £1,00TL
9|12.04.2012 |EFORCiHAZI NORAV SESA KAYIS 1.000,00TL 15,00TL 985,00 TL

10(12.04.2012 |YIKAMA CiHAZI GETINGE |MAK SAGUK [SELENOID 412,00TL| 95,00 TL 317,00TL|
11(12.04.2012 |OTOKLAV GETINGE |MAK SAGUK [SU POMPASI 2.500,00TL| 1,00TL| 2.488,00TL
12(15.04.2012 |EKARTOR AESCULAB ([Disa DS KIRIK 340,00 TL| 75,00 TL 265,00 TL|

19.286,66 TL| 464,00TL| 18.822,66TL
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5.  TARTISMA

Kamu kurumlarinda, Kamu Hastaneleri Birlikleri tarafindan Klinik Miihendislik
Hizmetleri biriminin aktif olarak ¢alismaya baslamasi ile birlikte, baz1 birliklerin bu
hizmeti kendi biinyesinde yiiriitmeye ¢alistig1 bilinmektedir. Kisitliliklar nedeniyle tiim
verilere ulasmak miimkiin olmamakla birlikte kuruma sagladig: fayda ile ilgili kapsamli
bir bilimsel g¢alisma bulunmamakla birlikte bazi ¢alismalarda birimin gerekliligi ve

beraberinde kurumlara sagladig: Kalite etkisi, tasarruf ve katkilardan bahsedilmektedir.

Dokuz Eyliil Universitesi Klinik Miihendisligi birimi tarafindan, 15 Ocak — 12
Nisan 2003 donemleri arasinda yapilan arizalar dikkate alinarak bir rapor hazirlanmistir.
Bu rapora gore saglanan toplam tasarruf 114,926 milyar Tirk Lirasidir (14). Bu
calismanin sonucunda elde edilen veriler 15181nda, etkin bir tibbi cihaz yonetimi ve yetkin
personelin istihdam edilmesi ile birlikte sayesinde birim tarafindan uygulanabilecek
alternatif tamir yontemleri sayesinde kurum karliligi saglanabilecegi agikca
goriilebilmektedir. Benzer bir ¢alisma sonucunda Dr. Siyami Ersek Hastanesi Klinik

Miihendisligi biriminin 4 ayda elde ettigi tasarruf 19,286 Tiirk Lirasidir.

Bogazigi Universitesi, Biyomedikal Miihendisligi Enstitiisii'niin 1985-1986
yillarinda Istanbul'daki en biiyiik bes Saglik Bakanlig1 hastanesinde (Taksim Hastanesi,
Beyoglu Hastanesi, Sisli Etfal Hastanesi, Haseki Hastanesi, Haydarpasa Numune
Hastanesi) yaptig1 ¢alismanin sonuglari ile ilgili Bakanliga hazirladigi Calisma Raporu |
ve II' de, bu hastanelerde ve Tiirkiye genelinde diger Bakanlik hastanelerinde kurulacak
Biyomedikal Miihendisligi Boliimleri tarafindan verilecek koruyucu bakim, kalibrasyon
ve onarim hizmetleri ile; cihaz ve sistemlerin ortalama 6mriniin %30 oraninda artmakta,
onarim masraflarinin %50 ve yatirnm maliyetleri %20 oraninda azalmakta oldugu
belirtilmistir. Ayrica kalibrasyon hizmetinin kurum i¢inde yapilmasinin, hizmeti ucuza
mal etmek, arizalanan cihazlarin tekrar kalibrasyon islemi, cihazlarin kalibrasyonunun
hastane igerisinde yapildigi i¢in tibbi cihazlarin uzun siire atil olmamasi, teshis ve tedavi
stirecini aksatmamasi, kalibrasyon zamanlarinin siki takibi ve zamaninda yapilmasi adina
onemli katkilart ve avantajlari oldugu belirtilmistir (28). Dr. Siyami Ersek Hastanesi
envanterine kayitli olan tibbi cihazlarin kullanim dmiirlerinin uzun oldugu bilinmektedir.
Ancak kurumda ariza bildirimlerinin 2012 yili itibariyle bir yazilim ile kayit altina
alinmasi ve verilere ulasilamadig1 icin Bogazi¢i Universitesi tarafindan hazirlanan raporu

destekleyecek bir bilimsel ¢alisma yapilamamistir.
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1998 yilinda diizenlenen BIYOMUT konferansinda yayinlanan bir makalede ise;
Klinik Miihendislik Birimleri modern hastanelerin organizasyon yapilari iginde, kaliteyi
ve verimliligi arttiran vazgecilmez hastane igi birimler olarak yerlerini almali ve
yayginlastiriimahidirlar (29) seklinde belirtilmistir. Dr. Siyami Ersek Hastanesi Klinik
Miihendisligi biriminin etkin olarak faaliyet gosterdigi 2003-2012 yillar1 arasindaki ilk
ariza miidahale siireleri ve kurum karlilig1 dikkate alindiginda kurum biinyesinde Klinik

Miihendisligi hizmetlerinin saglanmasinin kurum yararina oldugu goriilmektedir.

2009 yilinda Yonetim Dergisinde yayinlanan bir makalede ise; gerekli seviyede
ihtiya¢ duyulmasi durumunda, saglik kuruluslarinda tibbi cihazlarin yonetiminin birgok
asamasinda hizmet verebilecek olan ve biyomedikal miihendislerinden olusan bir
"Biyomedikal ve Klinik Miihendisligi Birimi" kurulmasi uygun olacaktir. Saglk
kuruluslar1 biinyesinde olusturulacak olan "biyomedikal ve klinik miithendisligi birimi";
klinikte ¢alisan hekim ve hemsirelerle, saglik kurulusu yonetimiyle, tibbi cihaz satan ve
kiralayan firmalarla, arastirma ve planlama birimleriyle ve hastalarla iyi bir diyalog kurar.
Boylece, tibbi cihaz yonetiminin hemen hemen her asamasinda yasanabilecek olan
sorunlara hizli ve dogru ¢oziimler liretmede katki saglar (30) seklinde belirtilmistir.
Calismamizda da goriilecegi lizere Klinik Miihendisligi boliimiinii tiim paydaslart ile
etkin bir iletisim kurulmasini saglayarak tibbi cihaz yonetiminin etkin bir sekilde

yiiriitiilmesini saglamaktadir.

Dokuz Eyliil Universitesi Arastirma ve Uygulama Hastanesinde Klinik
Miihendislik Boliimii uygulamalarina yonelik bir calismada; “Biyomedikal miithendislik
hizmetleri, saglik bakim hizmetlerinin kalitesini etkileyen en 6nemli unsurlardan biridir.
S6z konusu hizmetlerin etkin ve verimli hale getirilmesiyle hastanelerde daha kaliteli
saglik bakim hizmeti verilebilecektir. Geleneksel hastane organizasyonumuzda ii¢ ana
fonksiyon ve ii¢ ayr1 ihtisas grubu olarak goriilen tibbi personel, tibbi personel yardimcist
ve idari personele yeni organizasyonda "Biyomedikal Miihendislik Hizmetleri”nin
dordiincii bir fonksiyon ve ihtisas grubu olarak ilave edilmesi ve diger sorunlarinin
coziilmesiyle saglik bakim hizmetlerinin kalitesinde artis saglanabilecektir (28).”
seklinde belirtilmistir. Klinik Miithendisligi birimi kurum igi iletisimin etkin bir sekilde
saglanmasi ile birlikte tiim siire¢lerin (satinalma, sartname olusturma, stok yonetimi gibi)

yonetilmesinde pozitif bir etkisi oldugu goriilmektedir.
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Calismamiz igerisinde de belirttigimiz ve farkli kurumlarda yapilan bu ¢esitli
calismalarda da gorlilmektedir ki Klinik Miihendisligi biriminin kurum igerisinde
bulunmasi ve etkin bir bigimde faaliyet gostermesi olduk¢a 6nemlidir. Birimin, en 6nemli
paydaslarindan olan kurum personeli ile kurum dis1 paydaslari arasinda etkin bir
iletisimin saglanmasi agisindan ortak bir noktada oldugu goriilmektedir. Kullanicilar,
kurum yoneticileri ve tedarikg¢iler arasindaki iletisimi etkin bir sekilde saglayabilen Klinik
Miihendisligi birimleri; ihtiyaglarin planlanmasi, tedarik edilmesi, kullanilmasi ve
isletilmesi siireclerinde yapilabilecek hatalarin minimum seviyede olmasina katki

saglayacagi anlasilmaktadir.

Giilhane Askeri Tip Akademisinde (GATA) bulunan 2234 cihazdan bakim-
onarimi, 1997 yili ve 1998 yiliin ilk alt1 ayinda Biyomedikal ve Klinik Miihendisligi
Merkezi (BKMM) tarafindan yapilan cihazlarla ilgili bilgiler Tablo 4'de goériilmektedir.
Bu cihazlar i¢in firmalarin istedigi bakim-onarim iicretleri ile BKMM personel giderleri
dikkate alinarak yapilan hesaplamalarin sonuglar1 ise Tablo 5'te verilmektedir. Buradaki
hesaplamalara cihazlarin bakim-onariminda kullanilan yedek par¢a ve malzemelerin aract
firmalar yerine {retici firmalardan satin alinmasindan saglanan tasarruf dahil
edilmemistir. Tablo 5'ten de goriilecegi gibi bakim-onarimlarin saglik organizasyonu
icindeki BKMM tarafindan yapilmasi %90 civarinda yiiksek bir mali tasarruf
saglamaktadir (14). Calismadaki tablolar incelendiginde personel maliyeti ile personelin
onarimlart sonucunda elde edilen kurum kazanci azimsanamayacak degerlerde oldugu

gorilmektedir.

Tablo 4. Cihaz Onarimlarr ile ilgili Sonuglar

Ait oldugu yil 1997 1998 (ilk 6 ay)
Onarima gelen cihaz sayisi 2180 1054
Onarilan cihaz sayisi 2001 1000
Onarimi devam eden cihaz sayisi 179 54

Karagéz I, Erogul O, Bahadirlar Y. (14)

Tablo 5. Cihaz Onarim Bedelleri ve Personel Giderleri

Ait oldugu y1l 1997 1998 (ilk 6 ay)

Toplam onarim bedeli 363.526.000.000 265.125.000.000
Personel giderleri 21.570.000.000 16.110.000.000
Saglanan tasarruf 341.956.000.000 240.015.000.000
Saglanan % tasarruf %94 %91

Karagéz I, Erogul O, Bahadirlar Y. (14)
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Istanbul Universitesi Hastaneleri Biyomedikal Béliimii hizmet siirekliligin
saglama iizerine yapilan ve 2014 yili Tip Teknolojileri Ulusal Kongresinde sunulan bir
calismada; Objektif gozle personelin morali ele alindiginda, biyomedikal personelimiz
diger meslektaslarina gore az maas aldiklarin1 6ne siirmektedirler. Bu durum 6zellikle
askerligini yapmis ve uzun siireli birimimizde gorev yapmay1 planlayan personel icin
gecerlidir. Diger personel askerlik 6ncesi kendini yetistirme mantig1 giittiiglinden maasi
cok problem yapmamaktadir. Ayrica diger sosyal haklarin (yemek, ulasim...) bulunmasi,
maas olumsuzlugunun c¢alisma motivasyonuna olumsuz etkisini azaltmaktadir (31)
seklinde belirtilmistir. Kurum yonetimin etkin ve yetkin personel istihdami saglama
konusundaki destegi ¢alismamiz igerisinde belirtmis oldugumuz tiim siire¢ sonuglarinin
kurum yararina olmasm saglayacaktir. Ozel saglik kurumlarinda personel istihdami
yonetim istegi dogrultusunda kolaylikla saglanabilmektedir. Ancak kamu kurumlarinda

belirlenmis ¢alisma sartlar1 nedeniyle personel istihdamini saglamak oldukca giigtiir.

Saglik hizmetlerinde teknoloji yonetimi; planlama, degerlendirme, finans, satin
alma, lojistik, montaj, calistirma, giivenlik, egitim ve yetenekleri gelistirme, bakim
onarim ve elden ¢ikartma islemlerini kapsamaktadir. Teknolojik gelismeler etkin ve
verimli planlanarak yonetilir ise verimliligin yiikselmesi kacinilmaz olacaktir. Saglik
kuruluslarinda tibbi cihazlarin kullanima siirekli olarak hazir bulundurulmalari ise 6zenli
bir kalibrasyon ve bakim/onarim hizmetini gerekli kilmaktadir. Arizalanan tibbi cihazlar
tibbi cihaz tedarik¢ilerince zamaninda onarilamamasi saglik hizmetinin uzun siire
duraksamasina ve hizmet sunumunun kalitesinin diigmesine neden olabilmektedir. Tibbi
cthazlarm kalibrasyon ve bakim/onarimlarinda kontrollii hiz ¢ok 6nem arz etmek ve bu
hizmet dis kaynakli hizmet alimi yoluyla tedarik¢i firmadan veya diger hizmet
firmalarindan alinabilmektedir. Ancak, bu yontemin teknolojik olarak yeterli olup
olmadig1, maliyetinin hizmeti tam karsilayip karsilamadig, hangi cihazlar igin bu sekilde
protokoller yapilmasinin daha iyi olacaginin belirlenmesi, yapilan denetimlerin kurumun
teknik elemanlarinca nasil raporlandirilmas: gerektigi vb. hususlar hastane yoneticilerini
her zaman diisiindiirmektedir. Bu tiir gereksinimler, saghik kuruluslarina kendi
bilinyelerinde “biyomedikal miihendisligi” birimini olusturmalarini ve bu hizmeti

kendilerinin tiretmesini de zorunlu kilmaktadir (12).
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6. SONUC VE ONERILER

Calismamizda sunulmus veriler 15181nda;

Dr. Siyami Ersek Hastanesi Klinik Miihendisligi biriminin, etkin ¢alisma dénemi
olan 2003-2012 yillar1 arasinda, siirekli iyilesme egilimi igerisinde oldugu, yillik ortalama
1.500.000 TL kazang sagladigi goriilmektedir. Dr. Siyami Ersek Hastanesi Klinik
Miihendisligi birimi, aktif faaliyet doneminde, bir¢cok yeniligi ilk olarak uygulamasi
sebebiyle diger kurumlara referans olmakla beraber, bu kurumlarda Klinik Miihendisligi
biriminin kurulmasinda yardime1 olmustur. Bu kurumlarda kullanilan prosediir, talimat
ve formlar yine Dr. Siyami Ersek Hastanesi Klinik Miihendisligi biriminden referans

alinarak kullanilmustir.

Kurum biinyesinde saglanan Klinik Miihendisligi hizmetleri sayesinde ve kalite
hedefleri gz oniinde bulunduruldugunda, ilk ariza miidahale siiresi ve arizali cihazi
devreye alma siiresi bakimindan, verilen hizmetin kullaniciya ulasma siiresini pozitif
yonde etkiledigi goriilmektedir. 2012-2014 yillar1 arasinda ilk ariza miidahale siireleri
referans alindiginda, etkin bir Klinik Miihendisligi hizmetinin verilmesi sonucunda
hizmete ulasma suresinin 10 dakikanin altinda oldugu goriilmekle birlikte, personel

sayisinin azaltilmast ile birlikte 2014 yilinda ortalama 24 dakika oldugu goériilmektedir.

Etkin bir Klinik Miihendisligi hizmetinin kurum biinyesinde sunulmasi ile birlikte
tibbi cihaz sayilarinda artis olmasina ragmen tedarik¢ilerden alinan hizmet oranlarinda
azalma oldugu goriilmektedir. 2003 yilinda 1495 cihaz i¢in iptal edilen bakim anlagmasi

oran1 %87,2 iken, 2012 yilinda 3333 cihaz i¢in bu oranin %98,2 oldugu goriilmektedir.

Kamu Hastaneleri Birligi blinyesinde yiiriitiilen Klinik Miihendislik Hizmetleri
uygulamasinin taseron firma ile yiiriitiilmesi durumunda ise ilk ariza miidahale siiresi,
ari1zali cihazin tekrar devreye alinma siiresi gibi degerler dikkate alindiginda, tibbi cihaz
yonetiminin kurum biinyesinde saglanmasi hizmet kalitesinin ve siiresinin
azimsanamayacak seviyelerde oldugu goriilmektedir. Bu hizmetin tageron olarak
yiirlitiilmesi durumunda, ilk ariza miidahale siiresinin 24 saat, parca gerektirmeyen

arizalarin giderilmesi siiresinin 72 saat oldugu goriilmektedir.
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Diizenli olarak kalibrasyonu yapilan, bakim ve onarimlar1 aksatilmayan tibbi
cihazlar hem kullanictya hem hastaya gerekli olan giiveni saglarken, kalibrasyon ve
bakimlar1 diizenli yapilmayan cihazlar hasta ve kullanici sagligini her gegen giin dozunu
biraz daha artirarak tehdit eder hale gelmektedir. Yakin zamana kadar cihazlarin hatalari,
kullanim 6mrii, hatali kullanim, yetersiz egitim, maliyet artis1 gibi sebepler cihazlara mal
edilirken artik giinlimiizde koruyucu bakim ve kalibrasyonla cihazlarin verimliliginin
arttirilabildigi, maliyetlerinin diisiiriilebildigi, dogru ve kesin teshis koymada etkili

oldugu artik herkes tarafindan kabul gormektedir.

Tim bilimsel c¢aligmalarin sonuglarina bakildiginda, Klinik Miihendisligi
biriminin kurum biinyesinde kurulmasi, personelin piyasa sartlarinda sartlarina uygun
ticretler ile istihdam edilmesi, g¢alisacak personelin kurum aidiyetinin saglanarak
yetkinlestirilmesi, birimin etkin bir sekilde calisabilmesi i¢in gerekli olacak ekipmanlarin
temin edilmesi ile birlikte birim tarafindan saglanacak olan hizmetin; maliyetlerin
disiiriilmesinde, kurum personelinin ihtiya¢ duyuldugunda hizmete ulagma siiresine,
teshis ve tedavide kullanilan cihazlarin siirekli olarak bakim ve kalibrasyon islemlerinin
takibiyle hasta ve calisan giivenligine ve bdylece toplam Tibbi Cihaz Yonetimi
saglanarak Hizmet Kalite Standartlarinin yiikselmesinde pozitif katki saglayacagi
goriilmektedir. Ayrica ¢alismamizda 2003-2012 yillart igerisinde uygulanan tamir
hizmetlerine ait tiim verilere ulagilamadigi i¢in firsat maliyetleri hesaplanamamig
olmasia ragmen Tablo 3’te yapilan calisma ve diger veriler 1s181nda, tibbi cihazlarin
kurum igerisinde tamir edilebilmesi ile birlikte yeniden edinim maliyetlerinin diistiigi,
devreye alma siiresinden kaynaklanan is giicli ve uygulama kaybinin azaldigi ve ayni

zamanda firma bagimliliginin azaldig1 goriilmektedir.
Onerilerimiz;

Kamu kurumlarinda, personele dayali hizmet alimi1 yoluyla gergeklestirilmesi
durumunda belirlenen ticret politikas1 ve personelin maas belirlenmesine referans olan
birim fiyat cetveli ile sinirlandirilmasi sonucunda, yonetimler yetkin personel istihdamini
saglayamamaktadir. Kalifiye olarak yetisen bir¢ok personelin 6zel sektore gegisine neden
oldugu bilinmektedir. Ucretlerin piyasa sartlarinda belirlenmesi bu konuda yasanacak
bilgi ve birikime sahip personel kaybinin 6niinii gegmesinde veya personelin ayrilacagi
olasilig1 sebebiyle birime yatirim yapmay1 uygun gérmeyen yoneticiler agisindan ¢oziim

saglayacaktir.
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Kamu kurumlarinda Biyomedikal Miihendislerinin devlet memuru olarak
istihdam edilmesine ragmen, sahada bu hizmeti saglayan ve uygulayan Biyomedikal
Teknikerleri i¢in heniliz bir ¢alisma bulunmamaktadir. Ayn1 uygulamanin Biyomedikal
Teknikerleri i¢in saglanmasi, personelin kurum aidiyetinin gelismesi, personele yapilan

egitim yatirimi kaybinin 6nlenmesi agisindan daha kesin bir ¢dziim olacaktir.

Istanbul Beyoglu Bolgesi Kamu Hastaneleri Birligi Genel Sekreterligine baglt
olan Klinik Miihendislik Hizmetleri birimi tibbi cihaz yonetimi kurum biinyesinde
gerceklestirmektedir. Istanbul Anadolu Kuzey Kamu Hastaneleri Birligi Genel
Sekreterliginin ise Klinik Miihendislik Hizmetlerini tageron firma aracilifiyla siirdiirdiigii
bilinmektedir. Bu iki kurumun ayn1 ilde bulunmasi ve benzer biiyiikliikte olmas1 dikkate
alindiginda benzer bir ¢alismanin iki kurum arasinda karsilastirma yapilarak sunulmasi
diger kurumlar tarafindan hangi uygulamanin referans alinabilecegi konusunda faydali
olacaktir. Ayrica bu tiir ¢caligmalarin farkli kamu kurumlarinda da 6lgiilebilir bir bilimsel
calisma ile hastane yonetimleri tarafindan daha ¢ok yapilmasi, sonuglarin kiyaslanmast,
Klinik Miihendisligi birimi uygulamalarin kuruma kazanimlarinin farkindalik yaratmasi

acisindan faydali olacaktir.

Klinik Miihendisligi hizmetinin kurumlarda sunulmasinda 6nemli is ytikiinii alan
Biyomedikal Teknikerlerinin, mevcut ¢alisma kosullart igerisinde sunmay1 taahhiit
ettikleri hizmetin 6nemini kavrayarak mesleki bilgi ve becerilerini siirekli gelistirme
yoniinde ¢aligmalari, kurum kazanci saglayacak aksiyonlari alarak kurum yonetimlerine
yardimci olmalari, teknik anlamda biyomedikal hizmetinin temelinde bulunan elektrik,
elektronik, bilgisayar ve mekanik gibi bir¢cok bilim dalinda temel bilgi ve birikime sahip
olmalart ve bu yonde ¢aligmalari, mesleki farkindaligin saglanmasi konusunda faydali
olacak ve kurum yoneticilerinin birime bakislarina ve desteklemelerine pozitif katki
saglayacag diislinlilmektedir. Béylece kurum yoneticilerinin bu hizmeti kurum disindan
hizmet alim1 sekline yonelmesi 6nlenecegi gibi personelin de hak ettigi degeri gérmesi
konusunda faydali olacaktir. Hizmetin sunulmasinda, Klinik Miihendisligi birimlerinde
yonetici olarak calismay1 hedefleyen Biyomedikal Miihendislerinin ise bu alanda gerekli
olacak tiim teknik bilgi ve beceriler ile birlikte Yonetim ve Organizasyon konularinda da

kendilerini gelistirmeleri ve egitim almalar1 gerektigi diistiniilmektedir.
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