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Son yillarda Ulkemizde 06zel hastane sayisinda hizli bir artig
gozlenmektedir. Saglik hizmet arzindaki bu artig, hastaneler arasinda rekabeti
de beraberinde getirmistir. Saglik hizmet sunum kalitesini belgelemek amaciyla
hastane yonetimleri Turk Standartlan Enstitisi’ne TS-EN- 1SO-9000 belgesi
almak icin basvuruda bulunmaktadirlar. Hastaneler arasi rekabetin artmasi, TS-
EN ISO-9000 belgesi alan hastaneler arasinda yeni arayiglari baglatmistir.

Saglikta kalite ydnetimi, maliyetlerin minimizasyonuna degil, kazanglarin
maximizasyonuna odaklanmig, bilginin egemen oldugu, mutlak hasta
mutlulugunu Uretmek icin yasama geciriimesi kag¢iniimaz bir dizi yénetim
etkinligini karsimiza ¢ikarmaktadir.

Eskisehir Dogumevi hastanesi 1SO 9001 KGS uygulamalarina Eylul
1999'da basglamig ve Haziran 2000’de bu calismalarini kalite belgesi alarak
tamamlamistir. Dogumevi Hastanesi ISO 9001 kalite belgesi alan ikinci kamu
hastanesidir. Bu ¢aligmada Dogumevi Hastanesi’nin 1ISO 9001 uygulamalan
anlatiimigtir.

Birinci bélumde hastanelerirr  genel yapisi incelenmigtir. Daha sonra
kalitenin tarihcesi ve 6nemi aragtiriimistir. Uclnci bélumde ise Dogumevi

Hastanesi’nin ISO 9001 uygulamalari incelenmistir.
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ABSTRACT

In recent years, Turkey has seen a rapid increase in the number of
hospitals, mainly in the private sector. This situation has sparked competition
between both state and private facilities. Many hospital administrations are
applying to the Turkish Standarts Institution (TSE) to receive the TS-EN I1SO-
9000 certificate award. At the same time, hospitals which already received a
quality certificate from TSE are now beginning to look for new ways to compete
with other institutions.

The quality management in the health care sector doesn't focus on
minimizing cost, rather in involves a series of management activities supported
by information and is focused on patient satisfaction and optimization of profits.

Eskisehir Dogumevi Hastanesi has been started applications of 1SO 9001
Quality Control System in September 1999 and this studies have been finished
to take ISO 9001 quality certificate in June 2000. Dogumevi Hastanesi is
second the public hospital 1ISO 9001 Quality Control System certificate in
Turkey. In this study Dogumevi hastanesi ISO 9001 Quality Control System
applications have been explain.

In the first chapter, the general scructure of hospitals has been
described. Then the history and importance of quality have been research. In
the tertiary chapter, DoJumevi hastanesi ISO 9001 Quality Control System
applications have been described.
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GIRIS

Tarkiye’de 6zellikle hastaneler bazinda 1990 yilindan sonra baglayan
kalite calismalari, 6zel hastaneciligin hizla gelismesi ile degigsen hasta
bekientilerinin daha iyi karsilanmasi amacina paralel olarak daha da artmigtir.
Oncelikle 6zel hastanelerin 6nculiigunde geligen kalite calismalari daha sonra
kamu hastanelerinde de hizla yayilmistir. Kamu hastaneleri agisindan ISO 9000
sistemlerini kurmanin zor taraflari olmakla birlikte cok buyUk faydalar getirdigi
de bir gergektir. Globallesen dlinya duzeninde rekabet ve isbirliginin artmasi
sonucu her alanda yasanan yenilesme ve iyilesme hareketlerinden hastane
isletmeciliginin de etkilenmesi dogaldir. Ozellikle sanayi kuruluslarinda ileri
dizeylerde uygulanan kalite sistemleri, artan isbirligiyle es zamanh olarak
kamuda da uygulanmaya baglanmistir. Bu amacla kurulan sivil toplum
Orgitlerinin  temel amaci arasinda Turkiye'de kamusal alanda kalite
uygulamalarinin yayillmasi yer almaktadir. Bu amagia Avrupa Ulkeleri ile es
zamanh olarak uygulamaya konulan (1996) Ulusal Kalite Odulirne kamu
kesiminin de dahil edilmesi bunun en temel géstergesidir.

Bu caligmanin temel amaci ISO 9000 sisteminin hastane bazinda nasil
kurulacagt, yasanabilecek sorunlar, elde edilecek faydalar ve bunun bir kamu
hastanesi uygulama 6rnegi yardimi ile incelenmesidir.

Birinci bélumde temel olarak hastaneler, ézellikleri, islevleri vb. konular
incelenmistir. Ikinci bélumde ise hastane isletmecilidi agisindan kalitenin tanimi
ve anlami arastinimigtir. Ayrica ISO 9001 kalite gtvence sisteminin temel
standart maddeleri ve 2000 yilinda revize edilen sistemin adaptasyon agisindan
incelenmesi yapiimigtir.

Son bélum ise bir kamu hastanesi olan Eskisehir Dogum ve Cocuk
Bakimevi Hastanesi’'nde ISO 9001 sisteminin nasil kuruldugu, yagsanan sorunlar
ve temel cikti kriterlerinin gesitli yontemlerle dlgllmesi sonucu elde edilen
faydalarin incelenmesine ayniimigtir. Sonu¢ bdéliuminde ise temel olarak
uygulama deneyimierinin bir yorumu yapilarak hastane igletmeciligi agisindan
ISO 9001 kalite glivence sisteminin boyutlari ve uygulanabilirligi konusundaki

genel yargilara yer verilmistir.



BiRINCIi BOLUM
HASTANE KAVRAMI, AMAGLARI, OZELLiKLERIi ve TURLERI

1. Hastane Kavrami

Hastaneler, Saglik Bakanhi§ Yatakh Tedavi Kurumlari Isletme
Yonetmeligi'nde “hasta ve yaralilarin, hastaliktan sUphe edenlerin ve sagiik
durumlarini  kontrol ettirmek isteyenlerin ayaktan veya yatarak izleme
(mUgahede), muayene, tani (teghis), tedavi ve rehabilite edildikleri ve ayni
zamanda dogum yapilan kurumlar' olarak tanimlanmaktadir. Diger bir tanim,
“Saglik sistemi icerisinde hastaneler, hastaliklarin teshis ve tedavisine yonelik
cok cesitli faaliyetlerin yartttldugu, ¢ok sayida birbirleriyle yakin iliskide bulunan
birimlerden olusan karmasik sosyo-ekonomik sistemlerdir’®>. Baska bir tanim
ise, “hastaneler, insanlarin en énemli ihtiyaclarindan olan saglik hizmetlerinin
karsilanmas! amaciyla kurulmus, saglik hizmeti Ureten isletmelerdir®
seklindedir.

Hastane, hastayi tibbi olarak ilgilenmek (bakmak) Gzere kabul eden bir
yerdir. Herhangi bir meslegin maddi anlamda uygulama alani olabilir. Tibbi yada
hemsirelik egitiminin yapildigi bir kurulus olarak da gérulebilir. Bu tarz bir bakis
acisi hastaneyi bir saglik ekibi gibi distnerek belkide en mantikli tanimi
olusturur®. Hastanelerin bir ¢ok tanimi olmakla birlikte, 6zellikle éne ¢ikan iki
faktér olan “teghis ve tedavi® parametrelerine bakarak hastaneleri, “hasta ve
yaralilarin, hastaliktan suphe edenlerin ve sagdlik durumiarini kontrol ettirmek
isteyenlerin ayaktan veya yatarak musahede, muayene, teshis, tedavi ve
rehabilite edildikleri, ayni zamanda dogum yapilan kurumlar™ veya "musahede

teshis, tedavi ve rehabilitasyon olmak Uzere gruplandirilan, saghk hizmetleri

'Yatakl Tedavi Kurumlari Isletme Yéonetmeligi (Ankara: Saglik Bakanligi Tedavi Hizmetleri Genel
Miidiirliigii, Yaym No: 499, 1983), s.3.

A Exrem Ozkul, Saglik Sistemleri Planlama ve Kontrolii (Eskisehir: Anadolu Univ. Yayin no: 429,
1994), 5.23-26.

*Miinevver Menderes, Hastanelerde Maliyet Muhasebesi ve Mali Analiz (Eskisehir: Anadolu Univ.
Yayin no: 812, 1994), s.41-45.

“Beafort B. Longest, Administrative Coordination in General Hospitals (Atlanta: Georgia State
University, 1973), s.3.

*Yatakh Tedavi Kurumlan igletme Yénetmeligi (Ankara: S. B. Tedavi Hizmetleri Genel Mudiirliigi,
Yayin No: 499, 1983), s.3.



veren, hastalarin uzun yada kisa streli tedavi gérdikleri yatakli kuruIU§Iar”6
seklinde tanimianabilir.

Ayni zamanda hastaneler dinamik, degisken bir ¢evre iginde aldiklari
girdileri, dénusturme slrecinden gegirerek, ciktilarinin énemli bir kismini gene
ayni gevreye veren, geri bildirim mekanizmasina sahip sistemlerdir’.

Gunimuzde ozellikle [ISO 9000 serisi Kalite Sistemlerinin
uygulanmasinin hastane igletmeciliginde de hizla yayilmasiyla hastane
tamimlarinin icerigi de genislemisgtir. Hastanelere yer yer yeni gérevler ve iglevler
eklenmisg, 6zellikle i¢ ve dis musteri tanimlari yapilarak hastalara bir misteri
g6zuyle bakilmaya baslanmistir.

Gunumuizde hastaneler, tedavi ve tibbi bakim fonksiyonlarinin yani sira,
hekimierin ve yardimci saglik personelinin egitimi, tibbi arastirma ve toplum
saghgi gibi kurulug , ekonomik bir isletme, doktor ve dider personellerine egitim
veren bir egitim kurumu, bir arastirma birimi, bir cok meslek gruplarindan
kigilerin cgalistigi bir 6rgit, sosyal bir kurum ve codunlugu kamu kurulusu

niteliinde olan hizmet isletmeleridir®.
2. Hastanelerin Orgiitsel Agidan Ozellikleri

2.1. Hastaneler Bir Hizmet Orgiitiidiir

Orgutler farkli élcitlere gére siniflandiniabilir. Blau ve Scott
bicimsel érgutleri siniflandirirken érgutlerden, “kimlerin yararlandidini” temel
6lcut olarak almiglardir. Bu siniflandirmada hastaneler, dncelikle musterilerine
ya da ilgili halk kesimine yarar saglayan hizmet 6rgutleri arasinda sayilmistir.
Toplumun saglik seviyesinin ylkselmesine katkida bulunma fonksiyonu
dosunuldiaginde hastanelerin, kamu vyararina faaliyet gosteren kuruluglar

arasinda yer aldigi ileri sGrUlebilir. Hastanelerin esas kurulug nedeni , hastalara

®““WHO, Europan Symposium On the Estimation of Hospital Bed Requirements (Copenhagen:
WHO, 22-26 Kasim 1965 s.4-5)”, Hikmet Secim, Hastane Yonetim ve Organizasyonu (Istanbul:
1.0Jsl. ikt. Ens.Yayim, 1991), s5.5°teki alint1.

"“Jonathan S.Rakich, Beafort B.Longest ve Thomas R. O’donovan, Managing Health Care
Organizations (Philadelphia: W.B. Saunders Company, 1977), s.21-25”, Segim, a.g.e., s.6°daki alint1.
*Hiiseyin Ozgen, “Cagdas Hastane Yonetim Anlayis1 ve Tiirkiye’deki Uygulamalar- Isletme Yénetiminde
Giincel Konular, C.U.11B.F. Isletme Bol., Yayin no:2, 19937, Secim, a.g.e., s.73 teki alint1.



tedavi hizmeti vermek oldugundan hizmet organizasyonlari arasinda
sayllmislardir. Hastanelerin en &nemli &6zelligi, hastalara verilen tedavi
hizmetinin tarand, niceligini ve kalitesini belirleme ve dederlendirme durumunda
olmamalaridir. Bu husus, hastaneleri, diger pek ¢ok organizasyondan ayiran
onemli bir 6zelliktir®.

Hastanelerin en édnemli 6zelligi ,verilen tedavi hizmetinin tarind, niceligini
ve kalitesini belirleme ve dederlendirme zorunda olmamalaridir. Bu 6zellik,
hastaneleri diger organizasyonlardan ayiran onemli bir o6zelliktir olarak

karsimiza gikmaktadir'®,

2.2. Hastaneler Karmasik Yapida Orgiitlerdir
Hastanelerin karmasik olmasinin nedenlerinden birisi, hastane
disinda hastaneyi etkileyen etmenlerin yani hastane ¢evresinin ¢ok karmasik
olusudur. Hastaneye gelen her hasta, farkli tani ve tedavi 6zellikleri gésterir.
Hastane organizasyonunun amaci ve iglevi isleri belirlemek, ayri digiunce
ve amagtaki insanlarla bilingli ve uyumlu bir ekip olusturarak aralarinda
koordinasyonu saglamaktir''. Hastane calisanlari agisindan cerrahi prosedurler,
tibbi karmasaliklar, hotel gibi konaklama hizmeti, arastirma, énleme, egitim ve
hasta tedavisi gibi sure¢lere katilma veya sorumluluk alma durumu vardir. Bu
isler, calisanlar arasinda catisma dogurmaktadir. Ayrica hastaneler, insanlara
ve ¢alisanlara 6lim ve yasamin problemlerini gdsterir. Bu ise tim galiganlarda
6nemli fiziksel ve psikolojik sikintilara yol acar. Buna ragmen hastanelerde
hasta bakim kalitesini ve sonuclarini digme zorlugu vardir'?,
Organizasyonlardaki catisma nedenleri olan isler arasi fonksiyonel
baghlik, ama¢ farkliliklari, yénetim alan! ile ilgili belirsizlik, haberlesme
noksanliklary, stata farkhhiklar, yéneticilik tarzlarn arasindaki farklilik, c¢ikar

® Umit Sahin, Hastane isletmeciliginde Kalite (Eskisehir: Sarar Kiiltiir Yayim, Yayin no:1, 2000), s.5-6.
°Colin Grant, Hospital Management (New York: Churchill Livingstone, 1973), s.37”, Segim, a.g.e., s.
20° deki alinti.

"Longest, a.g.e., 5.12-13.

Kurt Darr ve Jonathan S. Rakich, Hospital Organization and (Text and Readings), (Baltimore
Maryland: Health Professions Press, 1988), s.2.



farkliliklan, kisilik farkhliklari, degisen kosullarin 6ngérdigi yeni nitelikler'
hastanelerin karmasik olmasinin nedenleri arasinda sayilabilir. Ayrica hastane
calisanlan, ¢ok vasifli, egitimli yéneticiler, doktorlar, vasifsiz ve egitimsiz okuma
yazma bilmeyen iscilerden meydana gelir. Bunlar bir arada c¢alistirabilmek

hastane yéneticileri i¢in blyUk bir sorumiulugu ve gcalismayi gerektir'®,

2.3. Hastaneler Matrix Yapida Orgiitlerdir

Hastaneler matrix yapida 6rgatlerdir. Matrix organizasyon,
faaliyetlerinin fonksiyon esasina goére gruplandirldigi bir organizasyonun
Uzerine proje organizasyonunun monte edilmesiyle ortaya cikan bir yap|d|r15.
Fonksiyonel ydnetici, isin kimler tarafindan, nerede (Hangi projede) ve mesleki
acidan nasil yapilacad! konulariyla ilgilenmektedir. Proje ybneticisi ise, neyin,
ne zaman ve neden yapilacagini belirlemektedir. Projede calisan personel, her
iki yoneticiye de bagl bulunmaktadir'®.

Hastane islerinin gogu iki ayri otoriteyi gerekli kilmaktadir. Yoneticiler
cesitli baylk sorunlar ¢ozerler; doktorlar hasta bakimi, egitim ve aragtirmadan
sorumludurlar. Cogu doktorlar uygulamada kimi hastanelerin disinda otoriter
ybnetim anlayis ve yetkisine sahip degildir'”. Hastanelerde faaliyetlerin tibbi
hizmetler, hemsirelik hizmetleri seklinde gruplandirimasi, fonksiyonel
orgitlenmeyi ifade etmektedir. Tibbi hizmetlerden sorumlu olan bashekim,
hemsirelik hizmetlerinden sorumlu olan baghemsire birer fonksiyonel yéneticidir.
Tibbi hizmetlerin kendi icinde dahiliye, hariciye, géz... hastaliklari seklinde
gruplandiriimasi ise hizmet esasina gére gruplandirmay ifade etmekte ve proje
organizasyonuna esas olusturmaktadir. Burada projenin konusu belirli tlrde bir
hastanin tedavisidir. Uygulanan tedavi sahsilestirilmis tedavi oldugundan , her

hasta, hekim igin bir projedir. Tedavi ekibinde yer alan saglik personeli ise

DPTamer Kogel, isletme Yoneticiligi-Yonetici Gelistirme, Organizasyon ve Davrams (istanbul:
Istanbul Univ. Yayin no: 2998, 1989), s.335-338.

“Darr ve Rakich, a.g.e., s.2.

!*Jonathan S.Rakich, Beafort B.Longest ve Thomas R.O’donovan: Managing Health Care Organizations
(Philedelphia: W.B.Saunders Company, 1977), s.154”, Secim, a.g.e., 5.24 teki alint1.

Kocel, a.g.e., 5.180-187.

"Darr ve Rakich, a.g.e., 5.2-3.



hizmetin yUrUtiimesi acisindan hekime, teknik ve mesleki konularda da bagli
olduklari fonksiyonel yéneticilere karsi sorumludur'®.

Bir hastanenin surecleri diger calisma duzenlerinin slreglerine benzer.
Geligen teknolojiye paralel olarak, daha buyuk gelisme meyilleri, is yagsaminin
degisen kosullari, daha ¢ok uzmanlasma gibi durumlar, hastane sirecine ait

faktérleri daha komplex hale getirmistir™.

2.4. Hastaneler Giiniin 24 Saat Hizmet Sunan Isletmeleridir

Hastaneye gelen hastanin tedavisi acillik ve reddedilmezlik ézelligi
gosterdidi ve hastanedeki bir kisim hastanin surekli bakim altinda tutulmasi
gerektigi icin hastanelerde tin gin boyunca hizmet verilebilmektedir. 24 saat
hizmet verebilmek igin hastanelerdeki bazi personeller nébet-vardiya seklinde
calismaktadir®.

Gece ve 24 saat calisan hastane personellerinde bir ¢cok problemler ve
sikintilar yaganmaktadir. Ozellikie evli ve cocuklu personelierde bu durum daha
da belirgindir. Bu ise hastanelerin ne kadar zor ve karmasik bir 6rgut yapisina
sahip oldugunun bagka bir kanitidir.

2.5. Hastaneler Personelinin Onemli Bir Kisii Bayanlardan
Olusan Organizasyonlardir

Hastanedeki isgucinin vyaklasik Ug¢te  birini  bayanlar
olusturmaktadir®’. Aksam ve gece vardiyalarinda, tatil gunlerinde caligiliyor
olunmasi, 6zellikle bayan personel i¢in bazi problemlere neden olmaktadir.
Sozgelisi, ulasim zorluklari, ¢ocuklarin bakimi, kart koca arasindaki
huzursuzluklar bunlardan bazilaridir. Bu ylzden evlendikten sonra gérevden
ayrilmalar sik olmaktadir ve buna bagll olarak personel devir hizi
yUkselmektedir. Hizmetlerin aksamadan yurattlebilmesi i¢in hastanelerde bu

hususun dikkate alinmasi gerekmektedir’?. Ayrica hastane yénetimi agisindan

¥Secim., a.g.e., 5.25-26.

YAddison C. Beneth, Improving Management Performance in Health Care Institutions: A Total
System Approach (Ichicago: 1978), s.149.

“Benett, a.g.e., s.17.

“'Benett, a.g.e., s.17.

2Secim, a.ge.,s.26-27.



bayan personelin ¢ok oldudu hastanelerde, dogum izni, rapor vb. isten uzun

sureli ayrilmalar, ¢alisma disiplini ve duzenini ciddi sekilde aksatmaktadir.

3. Hastanelerin iglevleri

Hastanelerin yillardir bilinen iglevieri, ginimuzde ve 6zellikle ISO 9000
Kalite sistemi uygulamalariyla artmig bulunmaktadir. Klasik iglevler olan teshis
ve tedaviye daha bir ¢ok yeni islevier eklenmistir. Bunlarin arasinda egitim,
bilgilendirme, hasta memnuniyeti i¢in taahhttler vb. faktérler sayilabilir.

3.1. Tedavi Hizmetleri

Tedavi hizmetleri, hastanelerin eski ve en temel iglevidir.
Hastaneler, hasta ve yaralilara ayaktan ve yatig yoluyla tani ve tedavi hizmetleri
saglayan saglik kurumlandir™. Hastalarin her zaman korunmaya ve
gbzetlenmeye, kisacasi cesitli turde ilgiye ve bakima ihtiyaci bulunmaktadir.
Dolayisiyla hastalarin tedavisi, ekip halinde ¢alismayi gerekli kilmigtir. Hasta
tedavi etmek amaciyla bir araya gelen bu ekip, ilk bigimsel
organizasyonlarindan biridir ve gunimiz hastanesinin  baslangicini
olusturmaktadir®.

Hastanelerin en akla yakin amaci, mimkun olan en iyi tedaviyi saglamak
seklinde soylenebili™. Tedavi hizmetlerindeki iyilestirmeler sonucu
hastanelerde bulunan personel ve donanim, varlikh Kisilerin bile kendi
olanaklariyla temin edemeyecekleri bir duruma gelmistir. Boylece hastaneler
toplumun her kesiminden hastalarin zorunlu olarak basvurduklari kurumlar
olmustur®.

Bunlarin yaninda hastaneler artik hem teshis ve tedavi hizmeti veren
hem de uzaktan gelen hasta yakinlarina yoénelik olarak konaklama hizmeti

veren hotel-hastane sekline dénismeye baglamistir. Bazi buyUk illerde ve

*Sahin Kavuncubas:, Hastane ve Saghk Kurnmlan Yonetimi (Ankara: Siyasal Kitabevi, 2000), 5.76.
#Secim, a.g.e., s.10.

*Grant, a.g.e., s.11.

%<Oktay Alpugan, Genel Hastanelerin Kullammm, Tiirkiye’de Uygulamada Kargilagilan Kimi
Sorunlar ve Bu Sorunlarin Céziimlenmesi (Yaymlanmamus dogentlik tezi), (Izmir:Ege Univ.Isl.Fak.,
1981, 5.8-9)”, Secim, a.g.e., s.14’deki alinty.



6zellikle hastanin uzun sdreli tedavi gérecegi kimi hastanelerde bu uygulamayi

gérmek mUmkandur.

3.2, Egitim

Hastaneler ayni zamanda birer egitim kurumlaridir. Hastanelerde
verilen egitim yada hastanelerden beklenen egitim hizmetieri, hasta ve
yakinlarinin egitimi,6grencilerin egitimi, (intérnldk, tipta uzmanlik vb.) hastane
personelinin hizmet i¢i egitimi ve saglik konularinda kamuoyunun egitimi olarak
siralanabilir?’. Hastanelerin baska bir ve ¢cok énemli fonksiyonu, bir cok saglik
calisanini mesleki ve teknik egitim icin uygulamali olarak calismaya kabul
etmesi, onlara ev sahipligi yapmasi, uygulama yeri olarak hizmet vermesidir®.

ISO 9000 sistemini uygulayan hastanelerde egitim faktor( daha da énem

kazanmistir. llgili sistemin egitim maddesi geredince kurulus, tim galisanlarini
periyodik olarak egitmek i¢in her tarll imkani bulmakla yOkimld tutulmustur.
Yillik eg@itim planlan, Gnite bazinda editim ihtiya¢ analizleri ve tespitieri gibi
yaptinmiarla egitimin sareklili§i sadlanmaktadir. Ayrica her calisan igin 6zel
egitim izleme kayitlan tutulacak ve bunlar suresiz olarak saklanacaktir. Bu
sekilde tUm hastane personelinin strekli kendini yenilemesi ve kaliteli hizmet
vermesi gerceklestiriimis olacaktir.

3.3. Aragtirma

Hastanelerdeki arastirma ve gelistirme faaliyetleri biri tibbi, digeri
idari olmak Uzere iki tarlodor. Tibbi arastirma faaliyetleri de, klinik arastirma ve
gecmise dénik arastirma (retrospective) arastirma olmak UGzere ikiye
ayrilmaktadir. Klinik aragtirma, hasta yada deney hayvanlari tGzerinde yapilan
arastirmalardir. Gegmise doénik arastirma ise, hasta dosyalarina dayanilarak
yapilan arastirmadir®. Hastaneler tip bilimleri alaninda aragtirmalarin yapildig
merkezler olma yaninda, bu tir arastirmalara sponsoriukta yapmaktadir®.
Hastalarin tedavi gérdugu hastaneler, teshis, hastaliklarin tedavisi, ve bilimsel

YSecim, a.g.e., 5.15.

<] Roemer Milton and J.W.Friedman, Doctors In Hespitals (Baltimore: The John Hopkins Press,
1971), s.1-2”, Longest, a.g.e., s.11°deki almt1.

29Sec;im, a.g.e. s.35.

K avuncubasi, a.g.e., 5.77.



arastirmalar icin kaynak ve destek saglar®'. Bu arastirmalarin iki 6nemli
kategorisini tibbi ve idari aragtirmalar olugturur ve bunlarin arasinda bir
belirsizlik bulunmaktadir®.

3.4.Koruyucu Saghk Hizmetleri

Hastaneler yukaridaki islevleri yariturken dolayl olarak toplumun
saglik seviyesini de yUkseltmektedirler. Tedavi edici tip alanina giren bu
hizmetlerden bagka, artik ginimuzde hastanelerin koruyucu tip alaninda da
hizmet vermeleri beklenmektedir. Kanser gibi, alkolizm veya trafik kazalari gibi
toplum saghgini tehdit eden hasaliklar veya tehlikelerle micadelede
hastanelerin kendi baglarina yapabilecekleri olduk¢a kisitlidir. Fakat diger
hastanelerle ve kamu kuruluglariyla birlikte ylratilecek egitim programlari, agl
kampanyalari, rontgen taramalari, bu amagla gercgekiestirilebilecek faaliyetler
arasindadir. Hastanelere bagvuran hastalarda diger bazi tetkiklerin yapilarak
muhtemel hastaliklarin teghisi i¢in alinacak tedbirler de koruyucu tip hizmetleri
arasinda mtalaa edilmektedir™.

Hastanelerdéki saglam g¢ocuk birimleri bu hizmetlere érnek verilebilir.
Hastaneler ayrica alkol, sigara, uyusturucu gibi saghga zararh aliskanliklara
karsi miicadelede etkin rol oynamaktadiriar (Orn. Sigara birakma, dengeli
beslenme, gebe ve bebek bakimi seanslar) ve bu yolla toplum saghginin
gelistiriimesine etkide bulunmaktadiriar™.

Hastaneler, hastaliklari onleyebilmek yada toplumun saglik seviyesini
yUkseltmek, teknik becerinin gelismesi icin destek sadlamak, insanlari hastalik
aninda veya hasta olmadan hastaligin risklerinden korumak gibi bazi 6zelliklere
de sahiptir™,

4. Hastanelerin Siniflandiriimasi
Hastaneler verdikleri hizmetlerin trline, ydnetim ve kontrollerine, finansal

kaynaklarinin tirine (malkiyet tarane) buyUklUkierine (yatak kapasitelerine),

*“Malton ve Fniedman, a.g.e., 5.1-2”, Longest, a.g.e., s.11°dekd ahnti.
*Grant, a.g.e., 5.35.

»Segim, a.g.e., 5.19.

**Kavuncubast, a.g.e., 5.76.

*<Mlton ve Friedman, a.g.e., s.1-2”, Longest, a.g.e., s.11°deki alinti.
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hastalarin hastanede kalma surelerine, kadrolu personelin kompozisyonuna
gore siniflandiriiabilmektedir™®.

Hastaneler birka¢ kategoride siniflandinlabilir. Ornegin, kalis sureleri,
hizmet tirleri ve yénetim turlerine gére siniflandiriiabilir. Hastalarin kahs siresi
30 gun ve altinda ise, kisa sureli; 30 gun ve Ustlinde ise uzun sireli hastaneler
olarak siniflandinlirlar. Amerikan hastanelerinin yaklasik olarak %85’i kisa sureli
hastaneler olarak gérilebilir®.

Fakat yapilan siniflandirmalarda genellikle “verilen tedavi hizmetinin
tord®, “hastalarin hastanede kalis streleri”, "mulkiyet turl”, ve “buytklukleri”
esas alinmaktadir. Verilen tedavi hizmetinin tariine gére hastaneler iki grupta
toplanmaktadir: genel ve 6zel dal hastaneleri. Ayrica baska bir ayrim daha
vardir. O da egitim hastaneleri ve egitim vermeyen hastaneler seklindedir™.
Buydkluklerine gore hastaneler, daha c¢ok yatak sayisi dikkate alinarak
siniflandirilirlar.Yatak sayisi bakimindan hastaneler ,25,50, 100, 200, 400, 600,
800 ve Ustll yatakl hastaneler olarak siniflandirilir™.

Mulkiyet tarG olarak hastaneler mdulkiyetlerinin  hangi kurum ve
kuruluglara ait olduguna veya kurum ve Kkuruluglarin niteligine gére
siniflandirilirlar. Turkiye'de hastaneler Saglik Bakanligi'na, SSK'ya, iDT'ne, Tip
Fakuiltelerine, Belediyelere, yabancilara, azinliklara, derneklere, saglik bakanhg:
disindaki bakanliklara ve 6zel kesime ait hastaneler olarak siniflandirihiriar®.

Hastaneleri siniflamada kullanilabilecek bir diger kriter hastanenin dikey
bitinlesme (vertical integration) basamaklarindaki konumu veya kapsamli bir
saghk hizmetleri plani icindeki yeridir‘". Buna gbre hastaneler, birinci basamak
(primary) hastaneler, ikinci (secondary) basamak hastaneler ve Uglnci (tertiary)
basamak hastaneler olarak (¢ gruba ayrilmaktadir®.

**Nevzat Eren, Saghk Hizmetlerinde Ydnetim (Ankara: Hatipoghi Yayinevi, 1984), 5.133-134.

*'Darr ve Rakich., a.g.e., s.xxxiii

BSecim., a.g.e., 8.7.

39Kz;wuncubasl., a.g.e.,s.79.

“°Saglik Bakanhgi Yatakh Tedavi Kurumlan istatistik Yilh@ (Ankara: 1999)

““F L. Wolper ve J.P.Pena, History of Hospitals, icinde F.L.Wolper (Ed.), Health care Administration
Principles, Practices, Structures and Delivery (Maryland Aspon Publication: 1995), s.3-14”, Kavuncubas,
a.g.e., 8.79°daki alint1.

* Nusret Fisek, Tiirk Halkinmn Sag. Diizeyi Nasil Yiikseltilebilir (Ankara: Tiises Yayini, 1989), 5.10.
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Turkiye'deki hastanelerin mulkiyet yapilarina gére dagihmi Tablo 1° de
veriimistir. Buna gére, Turkiye’deki hastanelerin yaklasik yarisinin Saghk
Bakanh@rna bagli oldugu soéylenebilir. Bunun yaninda ISO 9000 Kkalite
sisteminin uygulanmaya baglanmasiyla 6zellikle Amerikan hastanelerinde bir
farkli ayrim daha vardir. Saghk Kurumlari Akreditasyon Komisyonu (A.B.D.’de)
tarafindan (Joint Commission on Accreditation of Health Care Organizations-
JCAHO) akredite edilen, yani hizmet kalitesi onaylanan (ilgili komisyon
tarafindan belirlenen kriterlere uyan) hastanelere akredite edilmis hastaneler
denilmekte, uygun bulunmayan ve akredite edilmeyen hastaneler icin de
akredite olmamis hastane ayrimi yapilmaktadir. Bu aynim hentiz Turkiye igin
gegcerli degildir.Bazi 6zel hastanelerce bu yénde calismalar yapiimaktadir.

Tablo 1 Tiirkiye’deki Hastanelerin Miilkiyet Durumuna Gore
Dagilimi
Hastane Sayisi Yatak sayist
KURULUSLAR DPT (Tahmin) 2000 DPT (Tahmin) 2000
Saghk Bakanhgr 742 84.200
MSB 42 15.900
SSK 116 27.300
KIT 10 2.217
Diger Bakanhklar 2 680
Tip Fakiiltesi 43 24.200
Belediyeler 8 1.313
Dernekier 18 1.436
Yabancilar 4 320
Azinliklar 5 934
Qzel | 230 | 11.500
| Toplam Il 1.220] 170.000

Kaynak: “8.Bes Yilhk Kal.Plam (2001-2005), Bak.Kur.’nun 6.6.2000 tarihli 2000/68
sayih karari ile kabul edilerek 7.6.2000° de T.B.M.M.’ne sunulan {13.06.2000)”, DPT,
Ankara: s.96-107.



Tablo 2: Saghk Goéstergelerinde Gelismeler
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1995 2000 (1) |2005 (2)

Yatak Sayisi (Adet) 150565 170000 200000
Yatak Basina Dusen Nufus 402 384 351
Yatak Kullanim Orani (%) 58 60 75
Saghk Ocagi Sayisi 4927 5700 6300
Hekim Sayist 69349 80900 89000
Hekim Bagina Disen Nufus 872 807 789
Dis Hekimi Sayisi 11717 14200 16000
Dis Hekimi Basina Dusen NUfus 5163 4599 4389
Hemgsire Sayis! 64243 71000 77100
Hemsire Bagina Digen Nufus 942 919 910
Dogusta Hay. Kalma Umidi(Y1l) 68,0 69,1 70,3
Bebek Olim Hizi (Binde) 43,1 35,3 28,8
Kaynak: DPT. 8. Bes yillik kalkinma Plani ( 1-Tahmin 2-Hedef ).



iKINCI BOLUM
SAGLIK iISLETMECILIGINDE I1SO 9000 ve KALITE YONETIM SURECI

1. Kalite Kavrami ve Tanimi

Genel kaniya gére kalite denilince ilk akla gelen bir mal veya hizmetin
pahali olmasiydi. Gerek sanayi igletmelerinde gerekse hizmet sektérinde
kaliteli mal yada hizmetin karsiligi olarak daha ¢ok emek ve daha ¢ok sermaye,
masraf anlasilirdi. Ucuz ve strimi kolay mal ve hizmet Gretme aligkanhgi ve
cabasi bu alanin bog kalmasina yol acti. Bunu ilk gérenlerden ve
degerlendirenlerden birisi olan W.Edward Deming, bir Amerikan vatandasi
olmasina ragmen bu duslUncesini kendi Ulkesinde degil de, Japonya'da
uygulama imkani buldu. CUnki o tarihlerde Amerikan mallari ucuz ve kalitesizdi.
Kalitenin bir ek maliyet getirdigi inanci tim isletmelere hakimdi. Bunun bdyle
olmadigi, kalitesizligin maliyetinin kalite maliyetinden (kaliteli mal ve hizmet
uretme) daha yuksek oldugu Japonya deneyimi ile daha yakindan anlasildi.
Fakat Amerikanin bu geg¢ kalmishgi, Japonya'yi yaklasik elli yil 6ne gegirdi.

Juran’a gére kalite kavrami, musterilerin kullanimlarina uygunluk olarak
ifade edilebilir?. Feigenbaum ise kaliteyi, trunlerin yada hizmetlerin musteri
beklentilerine yanit verecek sekilde pazarlanabilir ve diger O6zelliklerinin
toplamidir seklinde tanimlamistir®. Kalite; bir triin veya hizmetin belirlenen
veya olabilecek ihtiyaclari karsilama kabiliyetine dayanan ézelliklerin toplamidir
(TS 9005- I1ISO 8402)* P.B.Crosby ise kaliteyi, “sartlara uygunluk’ olarak
tanimlamaktadir®. Deming’e gére kalite, “herkesin sorumlu oldugu, kullanicy
tam tatmin eden en ucuz degerdir’. Taguchi ise kaliteyi, “Griniun sevkiyatindan
itibaren Grtinden dolayr topluma yansiyan en az kayiptir' seklinde

tanimlamaktadir. Kaoru ishikawa’ ya goére kalite, “kalite kontrolil uygulamak, en

2] M.Juran, Juran’s Quality Control Handbook (Singapore: Fourth Edition, Mc Graw —Hill Book Co.,
1988), s.2.

* AV Feigenbaum, Total Quality Control (New York :President General Systems, Mc Graw -Hill Book
Co., 1983), s.7.

“TSE.TS 9005 Kalite Sozliigii ~Quality Vocabulary (Ankara:1991), s.1.

“>TSE Kalite Giivencesi Yonetimi Egitim Kitab1 (Ankara: 1995), s.1.
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ekonomik, en kullanigli ve tiketiciyi daima tatmin eden kaliteli Griint gelistirmek
tasarimini yapmak, tretmek ve satis sonrasi hizmetlerini vermektir’. Kalite,
istenen sartlara ilk defada, zamaninda ve her defasinda uymaktir. Kalitenin iki
boyutu vardir; tasarim kalitesi ve uygunluk kalitesi. Tasarim kalitesi, tercih
edilen 6zelliklerin Grln ve hizmet tasariminda yer almasi, uyguniuk kalitesi ise,
gerceklesen Uretimin tasariminda belirtilen &zelliklere uyulmasidir. Bunun
sonucunda kabul edilebilir kalite duzeyi gerceklesir ve hedef her zaman sifir
hatadir®®. Kalitenin tictincl bir boyutu da, performans kalitesidir. Performans
kalitesinden amag, elde edilen belirli bir dizeydeki kalitenin strekli olarak artan
sekilde devam ettirilmesidir.

Kalitenin temininde su asamalar gercekiesmistir®’;

1800 ler  :Ustalikla

1900-1940 :Muayene ile

1940-1970 :Prosesin Kontroll ile

1970-1980 :Prosesin tasariminda

1980 sonrasi:Uriinin tasariminda, seklindedir.

Kaliteden esas olarak beklenen, ekonomik olarak rasyonellik
saglamasidir. Bu ise ancak pazar gelistirmek, prodiktiviteyi arttirmak ve
béylece rekabet glcinl ylkseltmekle mimkinddr. Bunun da temel yolu,
misteri  beklentilerinin  saglikh  olarak saptanip tam olarak tatmin
edilmesidir.Kalitenin klasik tanimi standartlara uygunluktur. Ancak bugin bu
tanim yeterli olmamakta Kalite; “musterilerin ihtiyaglarina uygunluk® olarak
dustnuimelidir®. Kalite, nemli iki boyutu ile de degerlendirilebilir. Gergek kalite
ve algilanan kalite. Gergek kalite, bir Grin yada hizmeti sunan kigi yada
kurulugun, Gran yada hizmeti sunmak amaciyla harcadi§i caba ve katlandigi
maliyetler sonucunda Urln yada hizmetlerin belirlenen spesifikasyonlarma

ulasmasi durumunda elde edilen kalitedir. Algilanan kalite, subjektif bir kavram

““TSE Kal.Giiv.Y.E.Kitabr, 5.2.

“'TSE Kal Giiv.Y.E.Kitab1., s.2.

*®brahim Kavrakoglu, Toplam Kalite Yonetimi (Dérdiincii basim. Istanbul: Kalder Yayinlari, Rekabetgi
Yonetim Dizisi, No:3, 1998), s.47.
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olup, musterilerin algiladidi ve benimsedidi kalitedir.Bir Griin yada hizmet
musteri beklentilerini karsiladiginda algilanan kalite gerceklesmis olur®.

Kalite daha basit olarak insanlarin belli bir zaman belli bir yer belli bir
amaci igin en uygun olan mal ve hizmet olarak da tanimlanabilir. Ornegin, sehir
icinde kullanmak Uzere bir klgtk ve park sorunu olmayan ara¢ alinabilir. Bunun
yaninda hem pahali hem de buyuk hacimli bir ara¢ almak o amaca herhalde
hizmet etmez.

Bugun kalite kavrami, klasik anlamindan daha farkl olarak sadece Grin
veya hizmetin kalitesi olmaktan ¢ikmig, yénetimin kalitesi anlaminda daha genis
olarak kullaniimaya baslanmigtir. CUnkl bir mal veya hizmetin kaliteli
olabilmesi, iginde bIU§tugu sUrecin kalitesine baglidir. Bu anlamda kalite, artik

teknik bir kavram olmaktan cikmis, “stratejik” bir kavram haline gelmistir™.

2. Kalite Kavraminin Tarihi Gelisim Siireci

Kalitenin tarihgesi insanlik tarihi kadar gecmise uzanmaktadir.
Aragtirmalar Tag Devri sonlarinda insanlarin kargilagtirmaya dayal olarak
Olcme yaptiklarini ve bu amagla standart olarak kabul edilen bir birimle
karsilagtirarak ~ Olgisi  bilinmeyen bir  nesneyi  dlcimlendirdiklerini
gostermektedir’'. 13. yizyilda ciraklik ve esnaf loncalarl gelismistir. Ustalar
hem egitici hem de muayene gorevlisi olarak yonetim,adirlik ve 6i¢ct standartlari
olusturmustur®®. 19. yuzyilda modern endustriyel sistem dogmustur. ABD'de
F.Taylor is planlamasini igcilerin ve nezaretcilerin elinden alp endustri
mihendisligine vererek bilimsel yénetimin énctligunt yapmistir. 20. ylzyilin
basglarinda H.Ford, Ford Motor Sirketinin imalat ortaminda hareketli montaj
hattini kullanmaya baglamistir. Montaj hatti Gretimi ile karmasik operasyonlar
sadelestirilip digtk maliyetle yUksek kaliteli GrUnlerin imali gerceklesmistir.
Kalite Guvence terimini ilk olarak Edwards kullanmistir. 1924 yilinda Walter

49«1, Patrick Towsend and E.Joan Gebhardt, Commit To Quality (New York: John Wiley—Sons, 1990),
5.4”, Adnan Sevim, Toplam Kalite Yonetiminde Bir Ara¢ Olarak T.K.MalSis.Kur.ve Bir Uyg.
(Eskigehir: Anadolu Univ.I.1.B.F. Yay., Yay. No: 152, 1999), s5.4’teki alint1.

**fsmail Efil, Toplam Kalite Yonetimi ve Toplam Kaliteye Ulasmada Onemli Bir Arac ISO 9000
Kalite Giivence Sistemi (Bursa: Uludag Universitesi Basimevi, 1995), s.16.

>'Nurettin Peskirciogtu, Kalite Yonetiminde ISO 9000 Uyg. (Ankara: MPM yayini, 1997), s.3-5.
>’Ridvan Bozkurt ve Aynur Odaman, ISO 9000 Kalite Giivence Sistemleri (Ankara: MPM Yayin,
1998), s.1-2.
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Shewhart istatistiksel Kalite Kontrol kavramini getirmistir. ikinci diinya savas!
kalite teknolojisinin gelismesini daha da hizlandirmigtir. 1946 yilinda Amerikan
Kalite Kontrol Dernedi olusturulmustur. isletmeler belgelendirme programi
baslatmiglardir. ikinci diinya savasi bitince kalite kontroliine olan ilgi azalmaya
basglamistir.

Kalite kavrami, Misirda piramitierin yapiminda, Orta Cagd Avrupa’ sinda
Ronesans’a gegisi saglayan matbaanin bulunmasinda, 19. yuzyilda ABD’ de
Taylor'un bilimsel y6netime katkilariyla tarihi streclerinden gegerek 20. ylzyila
gelmistir. Taylor'a kargi tez olarak Maslow'un da kalite ve kalite yonetimine
énemli katkilari olmustur. Ozellikle ihtiyaglar hiyerarsisinin kalite felsefesine
uyarlanmasiyla kalite caligmalarinda énemli mesafeler ahnmistir.

Daha Once de belirtildigi gibi, “Kalite kavramim” Japonlara tanitan
Deming'tir. Deming, Japonlari kendi gelistirdigi yontemleri uygulamalari
durumunda dunyada kalite devrimini yapacaklarina inandirmistir. Japon is
adamlari Deming'in 6gutlerini uyguladilar. Japon bilim adami K.ishikawa strekli
iyilestirmede kullaniian bazi teknikleri gelistirdi>.

Dunya endustri tarihinde 1950 ve 1960’11 yillarin kitle Uretimi ve kitle
tuketimi devri olarak isimlendiriimesi gibi, 1970’li ve 1980'li yillarda kalite yillari
olarak anilacaktir. Bu on yilda Amerikan tUketicileri dianyanin en bilingli
tuketicileri olarak bir Grinan tercihinde, guvenilirlik, kalitede sureklilik ve kisisel
tatminlerini asgari Olclde kargilayan standartlarda Grunler talep etmeye
bagladilar. YUksek ‘kaliteli firmalar pazar paylarini yukseltti, buna karsgin bir gok
koth kaliteli firma ise, pazar paylarini kaybetti ve is hayatindan silindi. Eski
politikalara siki sikiya bagli olan ve ne yaparlarsa yapsinlar masterinin satin
almasini bekleyen, bir cok Amerikan sirket liderleri, geriye baktiklarinda yakin
gecmigin “daima yarinin bir baglangici” oldudunu, ve hep yanlis olduklarini
kavradilar. Birlesik Devletlerde (hepsi Japon ve hepsi yuksek kaliteli Grun olarak
bilinen), Honda, Panasonic, Hitachi,Seiko, Nikon ve Mazda ve Bridgestone
kelimeleri gunlik hayatin igine girdiler. Bu sirada birdenbire Amerikan Ust
yonetim yetkilileri, Deming ,Juran ve Feigenbaum gibi eski kalite liderlerine
bagvurdular. Cok gecmeden Amerikan firmalari Japon kalite rénesansinin

A, Zeynep Diiren, isletmelerde Kalite Cemberleri (istanbul: Evrim B.Y.D., 1990), 5.64-65.
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baylGstnin, prensiplerde ve uygulamada, ilk o6nce Birlesik devletierde,
kesfedildigini ve kullanildigini aniadilar. Ornegdin, 2.Dinya harbi sirasinda
Amerikan malzeme fabrikalarinda uygulanan ve W.Shewart ‘in énclsu oldugu
istatistiksel kalite kontrol, Deming ve Juran tarafindan 1950’lerin basinda
Japonya’'da uygulanmaya basglanmigti. Oysa Birlesik devletler, bu sirada kutle
halinde Urettigi nispeten az kaliteli GrUnleriyle surekli ve hizh bir blyUme
icindeydi®*.

1960’ I yillarin sonlarina dogru Amerika'da otellerde ,bankalarda ve
kamu kuruluglarinda “Hizmet sektdérinde kalite glvencesi” uygulamalari
baslatiimigtir. 1970’ i yillarda dig rekabet amerikan sirketlerini tehdit etmeye
baslamistir™. Ulusal diizeyde kalite sistem standartlarina gegis 1978-1979 ‘ da
CSA Z 299.14 ile Kanada'da, 1979 da ANSI Z-1.15 (taslak) ile ABD'de
gerceklesmistir. Uluslar arasi ticaretin giderek artmasi ve karmasiklasmasi ISO
tarafindan 1987 yihinda ISO 9000 kalite yOnetimi ve kalite gUvencesi
standartlarinin yayinlanmasina yol agmistir. GUnimuizde Avrupa, ABD ve
Japonya dahil dinyanin hemen tum Ulkelerinde gecerli, genel amagh kalite
guvencesi standardi olan ISO 9000 ‘i degdisik kodlar ile ilgili Ulkeler kendi
dillerine cevirerek ‘ingilizcesiyle birlikte yayinlamiglardir (Almanya’da DIN ISO
9000, Turkiye’de TS ISO 9000 vb.)*.

ingiltere’ de 1977 vyilinda Sir Frederick Warner, ’Muhendislik
Endustrilerinde Standartlar ve spesifikasyonlari” adli incelemesinde imalatgilarin
kalite yonetimi standartlarinin yalnizca musterileri tarafindan degil, bagimsiz
uctncl kigi (third party) belgelendirme kuruluglart ile degerlendirilebilmeleri
konusuna isaret etmigtir. ingiltere’de 6nemli ve gercekten ileri gorisli olarak
nitelendirilebilecek BS 5750 Kalite Sistemleri Standardi, Warnerin anilan
calismasindan hareketle olusturuldu. BS 5750’ nin énceki standartlardan farki,
onerilerden ¢ok, gereklilikleri belirtiyor olmasiydi. Bu arada ulusal dizeyde kalite

*Donald A.Sanders ve digerleri,ISO 9000 (Nedir?Nicin?Nasil?). Ceviren: Goniil Yenersoy (Istanbul:
Rota Yayinlan, 1994), s.15-16.

>Bozkurt ve Odaman, a.g.e., s.3.

**Bozkurt ve Odaman, a.g.e., 5.13.
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sistem standartlarina gegis, 1978-1979 ‘da CSA Z 299.1-4 ile Kanada'da,
1979'da ANSI Z-1.15 (taslak) ile ABD'de gerceklesti® .

Turkiye agisindan kalite kavraminin gelisimine bakildiginda, 6zellikle
doksanh yillardan sonra kalite uygulamalarinin yayginiastigi gézlenmektedir.
Sanayi kuruluslarinin énclltginde baslayan kalite calismalar, daha sonra
hizmet sektoriine yayilmistir. Hastane igletmeciligi acisindan 6zel hastanelerin
cabalariyla gelisen kalite uygulamalari, az da olsa kamu hastane
isletmeciliginde de, uygulama alani bulmustur. Kamu hastanelerinde ise belge
alan ve kalite sistemini uygulayan hastanelerin blytk coduniugunu ézel dal
hastaneleri olu§turmaktadlr. Ulusal Kalite Dernegdi (KalDer) tarafindan Avrupa
ile es zamanli olarak baslatilan “Kamu Ulusal Kalite Odill” uygulamasi, kalite
calismalarinda kamunun ne derece énemli oldugunun gostergesidir. Ik kez
2001 yilinda verilmeye baslanilan bu 6dllU yine bir 6zel dal hastanesi almigtir
(bagsan 6dOlt). Uygulama konusu hastane (Eskisehir Dogum ve Cocuk
Bakimevi Hastanesi) 2002 yili igin ulusal kalite dduiine aday kurumiardan
birisidir. Hastane igletmeciliginde kalite uygulamalarinin en gok elestirilen yani,
hastanenin tibbi - bakim sUreglerinin  degil de, otelcilik hizmetlerinin
degerlendirilerek kalite belgesi verilmesi hususudur. Doktorun teshis ve
tedavisini sorgulayan bir sistem henlz kurulamamistir. Kalite sistemi buna
musait degildir. Fakat yabanci Ulkelerde bagimsiz sivil toplum orgutleri seklinde
olusturulan bazi kuruluglar, hasta bakim ve tibbi tedavi sureclerini de
sorgulayan standartlar getiren ve bunun c¢ok ciddi takipgisi olan bir sistemi
kurmayi basarmislardir.

GUnUmUzde hemen hemen tim kamu kurumlarinda bir kalite
seferberliginin bagladidi séylenebilir. Egitimden sagliga, belediyelerden emniyet
kuruluglarina bir ¢ok kamu kurum ve kurulusunun kalite uygulamalarina
basladigi artik herkesce bilinen bir durumdur. Bunun genel nedenleri arasinda
artan rekabet ortami, insanlarin egitim ve algilama dizeylerinin ytkselmesi,
insanlarin beklenti ve tatmin dlzeylerinin her gegen gun artmasi, 6zel
hastaneciligin artmasl, bazi 6zel ve kamu kurumlarinin batmasi kétl yénetiimesi

sonucu bir ¢ok vasifli insanin igsiz kalmasi gibi faktérler sayilabilir.

>"Bozkurt ve Odaman, a.g.e., 5.12.
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Kalite yolculugunun hi¢ bitmeyen bir stre¢ oldugu gercediyle, bir cok
kamu ve ozel kuruluglar 1SO 9000 serisi kalite uygulamalarini daha ileri
goturerek Toplam Kalite Yénetimi caligmalarina baglamiglardir. Toplam Kalite
Yénetiminin bir Gst asamasi olan ve batida yeni uygulama alani bulan
Yénetimin Toplam Kalitesi galismalari baglamistir. Ozellikle 2000’li yillarda
bireyin 6nem kazandidi ve bilgi teknolojilerinin éne gectigi, insana yatirimin ne
denli isabetli oldugu gercegi kalite calismalarinin hizla artmasi ile bir kez daha

haklilik payi kazanmigtir.

3. Hastane isletmeciliginde Kalitenin Anlami ve incelenmesi

Yirminci ytzyilin son 30 yih icinde gelismis Ulke hastanelerinin fiziksel ve
fonksiyonel yapllahmasmda énemli degismeler olmustur. Hastaliklarin teghis ve
tedavisinde oldugu kadar hastaliklardan korunmak icin de gelistirilen tibbi
teknoloji, hastane yatakli servislerine kabul edilen hastalarin yatis sUrelerinde
azalmaya, yatak devir hizlarinda ise artisa neden olmustur. Hastalarin teshis ve
tedavi planlamalari polikliniklere kaymistir. Hekimin yakindan kontroline veya
hemsgire bakimina gerek duymayan hastalar, hastanelere bitisik olarak inga
edilen *hostel” larda bir stre kalarak izlenmekte ve saglik harcamalarinda
tasarruf saglanmaktadir. Hasta tedavi ve bakim fonksiyonlarinda meydana
gelen bu degisim, hastane yapilanma tasarim ve fonksiyonlarini etkilemekte ve
hastalara mimkin olan en kisa sure icinde kaliteli bir saglik hizmeti
sunulmasini gerektirmektedir™.

Kaliteli urUn; veya hizmet sunumu , genellikle sanildidinin aksine daha
ucuza mal olmaktadir. Ulkede Uretilen tum gelirler toplami icinde saglik
giderlerine ayrilan harcamalarin (ABD. %12, Almanya.%8, Turkiye.%5) bazen
milli gelir artig hizint asmasi ve yuksek oraniari bulmasi bir ¢ok Ulke
hakumetlerini hastane masraflarini kontrol altina almaya ve saglik sistemlerinde
reform yapmaya zorlamaktadir. Hastalarin saglik bakimi ihtiyaclarini tatmin
edici bir dlizeyde karsilamak amaciyla énceleri 6zel dal hastanelerinde

BMithat Coruh, “Gelecegin Hastaneleri Nasil Olmalidir”, Modern Hastane Yonetimi Dergisi. Sayi
no:1, (1997), s.3-5.
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baglayan ve kisa bir zaman i¢inde kamu hastanelerinde de yayginlagsma egilimi
gosteren kaliteli hizmet sunum gabalari, saghk hizmetleri kalitesinin tarafsiz bir
dis kurulus tarafindan belgelenmesi diizeyine gelmistir™.

Saglik hizmetlerini yurutenler ve bu konuda arasgtirma yapanlar icin saglik
hizmetlerinin uygun bir tanimi her zaman sorun olmustur. Saglik hizmeti kalitesi
pek cok sekilde tammlanm|§t|r. Her tanimlama 6zel bir sorun igindir®;

a-Saghk hizmetinden yararlanan hastanin rahati (rahati nasil
Glceceksiniz?)

b-Saglik hizmetinden yararlana insanlarin kadin-erkek, yas gruplarina
gbre orani ‘

c-(Yasghlar i¢cin bakimevlerine uygulanabilir) Bakimevindeki iyi bakim
sayesinde hastanéye gitmesi gerekmeyen insan sayisi

d-Test tesisleri, 6rnedin laboratuarlar, réntgen aletleri.

e-Kamu sagligi

f—KurumIardén taburcu edilenierin , o siradaki yaslarina gore ortalama
omdarleri.

g-Kurum tarafindan hasta bagina harcanan para miktar.

Bu tammlafdan bazilarinin ¢elisik oldugu kolayca gorulebiliyor.
Ornegin,bakim altindaki hastalarin sayisinin ¢ok olmasi , iyi bir saglik hizmetini
gosterebilir- pek ¢ok insana hizmet ediyorlar. Ote yandan tam tersini de
gosterebilir. Bir kurum tarafindan harcanan paranin sunulan hizmetle hig¢ bir
alakasi yoktur. Elde edilmis olanaklar ayri bir konudur, bunlarin ne derece etkin
oldugu ayri bir konudur.

Saglik hizmetlerinde kalite kavrami, hizmeti talep eden kurum, toplum
veya Kkisinin (ngtéri) ihtiya¢ ve isteklerini karsilamanin yaninda, bilimsel ve
teknik olanaklarin kullanimini da igermektedir. Hizmet sunumunda amaglanan
neticenin elde edilebilmesi icin; a- Klinik tibbi teghis,tedavi ve bakim), b- Altyapi

(Laboratuar ve géruntileme vb.), c- Destek Hizmetler (beslenme, guvenlik,

*Mithat Coruh, “Hastanelerde Kalite Belgesi Alma Girisimi ve Otesi”, Modern Hastane Yonetimi
Dergisi. Y.2, Say1 no: 5, (1988), 5.4-6. )
€W Edwards Deming, Krizden Cikis. Ceviren: Cem Akas (Istanbul: Kalder Yayini, 1996), s.140-141.
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ulagim vb.) tim hizmet birimlerinde devamli veri toplama, degerlendirme ve
iyilestirmelerin bir koordinasyon icinde yurttilmesi gerekmektedir®'.

Verilen hizmetin  teknik  kalitesini  degerlendirmede  kullanilan
yaklagimlardan en énemlisi Donabedian tarafindan gelistirilen ve ¢ 6geyi
iceren Yapi-Sureg-Sonug yaklasimidir. Yapi faktoért icinde yer alan degiskenler;
a- Saghk kurumlarinin maddi kaynaklari (bina, donanim, teknoloji, sermaye,
hizmet birimleri vb.), b- Saglik kurumunun insan kaynaklari (personel sayisi ve
niteligi), c- saglik kurumunun organizasyonel yapisi (yonetim bigimi, komiteler,
klinik denetim tUriﬁ) seklindedir. Sure¢ faktért, hastanin muayene edilmesi
hastaliga tani koyulmasi, uygun tedavi planinin gelistiriimesi ve uygulanmasi
faaliyetlerini icermektedir. Sonug, verilen hizmetlerin, hastalarin ve toplumun
saglik statiis Uzerinde yaptigi etkiyi ifade etmektedir®.

Hastaneler olarak dusunuldiginde hasta bakiminin sonuglari farkl
olabilmektedir. Bilimin surekli degismesi, doktorlarin birinci gérevlerinin teknik
beceri olmasina ragmen ¢ogunlukia doktorlarin kidem olarak diizensizlidi hasta
bakim sonuglarlnlh cok elestiriimesine neden olmaktadir. CUnkl doktorlarin
teshis ve tedavi usul ve yéntemleri de strekli olarak degismektedir™.

Yine Donabedian’ a gbre, saglik hizmetlerinde kalitenin bazi 6zellikleri
degisik basliklar altinda séyle siralanabilir®.

1- Etkililik (Effectiveness): Sagliktaki ilerlemeler, en iyi hasta bakim
yeteneginin kazanilmasi sonucunu dogurmustur. Hastanin durumunda ve
bakiminda daha iyi ve élgulebilir sonuglar anlamina gelmektedir.

2- Verimlilik (Efficiency): Sagliktaki gelismelerle, hasta bakim hizmetinin
minimum maliyetle verilmesidir. ilerlemeler sonunda hasta bakim maliyetleri

dasmustar.

“'Mithat Coruh, “Saglik Hizmetlerinde Kalite ve Performans Kavramundaki Gelismeler”, iginde,
(edM.Coruh) Saghk Hizmetlerinde Toplam Kalite Yonetimi ve Performans Olciimii, Ankara: 1996,
s.3-4.

®?Kavuncubast., a.g.e., 5.272.

®Avedis Donabedian, The Methods and Findings of Quality Assesment and Monitering (Health
Administrator Press Ann: Arbor, Michigan: 1985), 5.20.

®Avedis Donabedian, “The Role Of Outcomes in Quality Assesstment and Assurance” Quality in
Health Care (Theory,Application and Evulation) , (ed. Nancy O. Graham ), (An Aspen Publication,
Gaithersburg Marylan: 1995), ss.198-209.
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3- Optimallik (Uygunluk): Saglktaki ilerlemelerin maddi dederi veya
bakim hizmetinin yararlarl ve hizmetlerle maliyetler arasinda ¢ok yararli bir
denge kurulmugtur.;

4- Kabul Edilebilirlik (Acceptability): Verilen hizmetlerin, hastalarin ve
hasta yakinlarinin beklentilerine uygunlugu ve onlan tatmin etmesi
anlamindadir. Bunun anlami hastalarin  hizmetlere kolay ulagsmasi,
bekientilerine uygun olmasi, etkili, ucuz ve kaliteli olmasidir.

5- Yasallik (Legitimacy): Yapilan uygulamalar (saglikla ilgili) toplumun
tercihlerine, ahlaki 3ilkelere, degerlere, norm ve kanunlara uygun oimalidir.

6- Esitlik (Equlity): Nufus Uyeleri saglk hizmetlerinin faydalar ve
dagiimindan esit olarak yararlanacak sekilde adil veya dirist bir sistem
olmasidir. |

7-Etkenlik: Halihazirdaki bilimsel bilgi ile ve eldeki olanaklarla hastanin
saglik durumundaki olabilecek en iyi sonucu almayi ifade etmektedir %.

Kaliteli bir Sagllk hizmetinden séz edebilmek icin gereken kaynaklarin
verimli bir sekilde dagitilmasi ve kullaniimasi, hizmetin etkili bi¢cimde verilmesi,
gerek kaynak dagmmmda gerekse hedef kitlenin hizmetlere ulagiminda
hakkaniyete 6zen goésteriimesi ve hizmet sunumu sirasinda ve sonrasinda
hizmeti kullananlarin memnuniyetinin saglanmasi gerekmektedir. Kalite
glvencesi, bir haétanede sadece secilmis bir grubu ya da béluma (Ornegin
sadece hastanenih polikliniklerinin veya kadin-dogum poliklinigindeki aile
planlamasi hizmetlérini) kapsarken, toplam kalite y6énetimi, hastanenin timunde
(6rnegin, saglik hizmetleri sunumu sistemi veya otelcilik hizmetlerinin timu)
kapsamaktadir®,

Hastalarin ne tar tibbi bakim almasi gerektigi ile ilgili tercih ve
degeriendirme yapma olanagt, diger hizmetlere (Orn. Beslenme, otel hizmetleri)
gbre yok denecek kadar azdir. Hasta, yalmzca bakim gevresi (temizlik, gurultd,
blrokrasi vb.) ve saglik profesyonellerinin davranis bigimleri hakkinda bir

% Avedis Donabedian, “ Seven Pillars of Quality”, Arch.Pathol, Lab. Med Vol. 114, November, s.1115-
1119.

®Hulki Uz, “Tiirkiye’de Temel Saghk Hizmetlerinde Kalitenin Siirekli Tyilestirilmesi I¢cin Gereken On
Kosullar ve Bu Konudaki Danimarka Tecriibeleri”, (ed. M.Coruh), icinde, Saghk Hizmetlerinde TKY
Sempozyum Kitap¢igi. (Ankara: Haberal Eg. Vakfi, 1995), s.49-56.
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degerlendirme yapabilmektedir. Ornegin hastalarin cok dusik ise bu
beklentilerinin kargilanmasi verilen hizmetin kaliteli oldugunu kanitlamaz®”.

Bir hizmet igsinde kalite yonetimi dodasindan gelir sekilde bir meydan
okumadir. ilk olarak hizmet islemi, kalitesi élcilebilen, tartilabilen ve sinanabilen
bir sey Uretmez. Hizmeti veren ile musteri arasindaki bllytk bir organizasyonda
gunde binlerce kez gerceklesen bireysel aligveriste belirienir. Hizmet kalitesi
esasta subjektif ve kigiseldir. Hizmeti veren ile musteri arasindaki uyuma
dayanir. Hizmet verenin ne derece mutlu oldugu ve isini tatmin edici bulup
bulmadigiyla ilgilidir. Musgterinin beklentilerinin kargilanmasina, acik olmayabilen
hatta hizmet veren ve musterinin ortak 6nem vermedigi beklentilerin
karsilanmasi olabilir. Hizmet kalitesi dokunulamaz oldugu igin, hizmet iglerini en
dokunulabilir seye yogunlasarak yénetmeye gigli bir yénelim vardir. Hizmet
edilen musgteri sayisu , hizmet verme maliyeti ve elde edilen kazang gibi. Ama
kolayca &lgulebilene yogunlagsmak “iyi olmadan iyi gérinmeye” kabul edilebilir
Slcllebilen perforfnans gOstergelerine sahip olmaya, ama kaliteli hizmet
saglamaya yol acar. Is, giderek kétilesen bir kalite standardiyla ve giderek fazla
caligan, az maas alan ve taktir edilmeyen hizmet vericiler tarafindan yaplllree.

Bir malin veya hizmetin kalitesini ¢esitli boyutlarda tanimlayabiliriz. Kalite
boyutu, musteri beklentilerinin 6lgulebilir birer kalite boyutuna doénUsmus
seklidir. Kalite boyutunu bilmek, musterinin Grln veya hizmeti nasil algiladigini
bilmek agisindan énemlidir. Sadece kalite boyutunu anlayarak kalite 6lgtimleri
gerceklestirebilinir ve mal veya hizmet kalitesi arttirilabilir. Her mal veya hizmete
uygulanabilecek kélite boyutlari farklidir. Sanayi icin, hastane icin, okullar i¢in
farkli farkli kalite boyutlari bulunabilir. Ancak bazi kalite boyutlari zamanlilik ve
hiz gibi her mal veya hizmette ve her sektérde kullanilabilir. Bir cok Uriin veya
hizmete uygulanabilecek standart kalite boyutlari vardir. Bunlar; performans,
dzellikler, dayaniklilik, glvenilirlik, satig sonrasi hizmetier, fiyat ve imajdir.

Saglik hizmetlerinde kalite iki farkli dlzeyde incelenmektedir. Birinci
dizey, daha genel olarak sadlik sisteminin tuminin kalitesidir. Bu duzeyde

®"Kavuncubast., a.g.e., 5.270.

%peter M. Senge, Besinci Disiplin. Ceviren: A.ildeniz, A Dogukan (Istanbul: Yap: Kredi Yaymlar,
2001), 5.355-356. :

®Ozevren, a.g.e., 5.42-44.
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saglik hizmetlerinin kaynaklari, aktiviteleri, yénetimi ve tim bunlarin ciktilari
hedeflenir. Ikinci dizey, sinirlandiriimis alanda aktivitelere yénelik kaliteyi
tanimlar. Bu duzeyde, belirlenen programlara yonelik yararhlik, hedef ntfusu
kapsama derecesi, ve dolayisiyla da hizmetin kalitesi sorgulanmis olur. Saglk
hizmetlerinde kalite kavraminin, degerlendiriimesinin ve kalite glvencesi
kriterlerinin kullanilmaya baslanmasi, iste bu ikinci diizeyle gerceklesmis, ve
daha cok klinisyenlerce degerlendirilmistir. iki farkll diizeyde kendini gdsteren
saghk hizmetlerinde kalite kavrami, saglik hizmetlerinin tanimlanma, sakatlk
oranlari ve verilen saglik hizmetine bagh olarak nafusun tamaminin fiziksel ve
mental gelisimindeki farkliliklar olarak sistemin nihai g¢iktisi olacaktir. Kaliteli
saglik hizmetinde ister koruyucu ister tedavi edici saglik hizmeti olsun, higbir
zaman gozden uzak tutulmamasi gereken, birbirini tamamlayan ve birbiri igine
girmis, aslinda ayri baglik olarak siniflanmasi mumkin olmayan yedi 6nemli
kriter bulunmaktadir. Bunlar™;

1-ihtiyag: Séghk hizmeti alacak olanin alacagi hizmete gercekten ihtiyaci
olmalidir. Saglik . hizmetlerinde hizmeti alan, hizmetin etkisi, niteligi,
uygulanmasi ve uygulanmamasi halinde dogacak sonuglardan bilgi sahibi
degildir, hatta ihtiyaci oldugunu bile bilmeyebilir.

2-Uzmanlik: Saglik hizmetlerinde temel Gretim faktdért olan insan gicq,
konusunda uzmanlagmis olmalidir.

3-Yaklagim: Hizmete ihtiyaci olana mesleki ve insani agidan sevecenlikle
yaklasma, yani tibbi etik, icinde bulunulan sosyoekonomik ve sosyokultirel
degerlere gelenek ve goreneklere uygun yaklasma, hizmet kalitesinin 6nemli
unsurlarindan biridir.

4-Maliyet Etkililik: Ayni amaca ulasan farkli yollardan sunulan saglk
hizmetlerinden daha az maliyetle ciktiya ulaganin secilmesidir.

5-Zamanlama: Saglik hizmeti talep edene bu hizmet zamaninda
verilmelidir.

6-En du§uk§risk:8a§hk hizmeti arzinda, gerek insan guct gerek tibbi
altyapi ve gerekse yontem olarak yapilmasi gerekeni yapilmasi en uygun olanla

gerceklestirmek gerekir.

"Haluk Ozsar, “Saglik %Hizmetlerinde Kalite Giivencesi ve Maliyet Etkililik”, icinde, (ed.M.Coruh),
Saghk Sektoriinde TKY nin Yeri. (Ankara: Haberal Eg. V. Yay., 1995), s.115-124.
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7-Basarilabilecegi basarmak: Saghk kurum ve kuruluglar, tim
kaynaklarini kullanarak yapmalari gerekeni en iyi nitelikte yapmalidirlar.

Kalite kavraml incelenirken tarihi gelisim sireci icinde gecirdigi gelisme
asamalari ve bu agsamalara goére aldigi isimler ve bunlarin ne anlama geldigi, bu
asamalarin hizmet sektériine nasil yansidi§i incelenecektir.

Kalite kavrémlnln evriminde oOnceleri, tasarlananin altinda bulunan
arnin ayrimindan sonra pazarlanmasi iglemini, Gretim sUreci iginde
aragtirilarak surddrtilen istatistiki kalite kontrol metotlarina devretmis, bunu
kalite glvencesi sistemi izlemig ve kalite Uretimi strec icinde ¢ézUmlenmigtir.
Toplam kalite yc‘)n‘etiminde ise tum calisanlarin iyi bir organizasyon duzeni
icinde kaliteye katkllarl saglanmakta, sorunlarin ¢ikmamasi i¢in planlama ve
uygulamalara baslatiimaktadir. Endlstri alanindaki basarilar hizmet ve saglik
sektérlerinde de uygulama alanlarina yol agmistir’.

Saglikta kalite yénetimi, maliyetlerin enazlanmasina degil, kazanclarin
encoklanmasina odaklanmig, bilginin  egemen oldugu, mutlak hasta
mutlulugunu tretmek icin yasama gegcirilmesi kaginilmaz bir dizi yonetim
etkinligini karsimiza ¢ikarir. Saglik tGreten sistemlerde her sey hasta haklarini ve
beklentilerini dogru tespit etmek, bu amaca yénelik bilgi, insani yéntem, cihaz,
malzeme, karar gereksinim ve akislarinin dogru tespit edildigi dogru sistem

tasarimlari ile baslar’.

4. Kalite Kohtrol Kavrami

Kalite Kontrol, Grin ve hizmetlerin kalitesini glivence altina almak igin
yapilan son (imalat hatti sonunda) muayene ve testler anlamina gelmektedir.
Muayene yoluyla elde edilen kalite, maliyetli (hurda orani nedeniyle, kabul
edilebilir Urin maliyeti daha ylksektir) moral dustrict (caliganlar gunlik
calismalarinin hurda sepetine gittigini gorar) ve etkin olmayan (muayeneciler
diger muayenecilerin iglerini yeniden muayene ederler) bir Gretim yontemidir.
Cogu kez de, bir muayene sisteminde gergekten ve istatistiksel olarak bazi

hatali Granler gézden kacabilir. Kalite Kontrol sistemine dayanan bir firma,

"Mithat Coruh, “TKY, Hastane Uygulamalart Gerekgeler ve Giigliikler”, iginde, (ed.M.Coruh), Saghk
Sektoriinde TKY’nin Yeri (Ankara: Haberal Eg.V.Yay., 1995),s.1-6.
"Miicella Tokatlioglu, “Saglikta Kalite Yonetimi®, Sag. Yon. Dev. Kal. iyi., (ed M. Coruh), 5.235-236.
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prosesin kusurlu drettigini kabul eder ve bu gunin musterisi de bunun
anlaminin, firmanin istatistiksel olarak hatali GrGnlerin bir kismini satisa sevk
ettiginin bilincindedir. Bazi firmalar ise tam olarak misteri spesifikasyonlarina
uygun olarak imalat yaptiklarini ve dolayisiyla hatali Grin sevk etmediklerini
sdyleyerek bu gercege itiraz ederler”,

Kalite Kontrol, her halUkarda UOretilmesi amagclanan Grin veya hizmetin
kalitesi ve diger 6zellikleri icin yapilan galisma ve teknikleri igeren slreglerin bir
tanimidir. Bir kalite sistemi, genis ustaliklardan, planlanan programlarin genis
sUreglerinden, calismalardan, arastirmalardan ve sonuglardan olusur. Bu
program Uretim surecinde tamamianan ve ydnetilen kesin hedeflerden olusur,
musteri ihtiyaclarinin kalitesini karsilamak gibi, kalite sistemleri egiliminin
calismasini kolaylastiran ézellikler vardir’™:

1-Kalite kontrol daha gok énleme anlamina gelen bir yagam felsefesidir.

2-Sonuclar ' ve faaliyetleri strekli elestiren, sorgulayan bir dizeltici
Onleyici faaliyetler, icerir.

3-Sureg icinde misteri ve tedarikgiler uygun iletigsime sahip olurlar

4-TUm ga||§énlar toplam kaliteyi dgrenir.

5-Yénetime given artar.

Kalite Kontrbl, Grtn veya hizmet Uretiminde kalite elde etmek igin, ve
kaliteyi strekli kllmfak ve gelistirmek i¢in kullanilan teknikler ve faaliyetleri ifade
eder. Bu faaliyetler sunlar olabilir™:

a-Urlin yada hizmette istenilen ézelliklerin tespiti

b-Bu istenilen 6zelliklere sahip Grln veya hizmetin tasarimi

c-Uretimlerinin gergeklestiriimesi

d-Ciktilarin iétenilen 6zelliklere sahip olup olmadiginin tespiti

e-sonuglarin degerlendirilerek gerekirse olumsuz OGzelliklerin tekrar
belirlenmesi ve uygulamaya konulmasi

Kalite denet}imi, genelde cikilyl esas alir ve sonuca gbére karar verir.

Fakat bu cok yanl|§ ve eksik bir sistemdir. CUnkl bir ¢ok hatall Urin yada

Sanders ve digerleri, a.g.e., 5.16.

"perry L.Johnson. ISO 9000 —Meeting The New international Standards (Singapore: Mc Graw-Hill
International Editions, 1993), 5.23-24.

"*H Dale Besterfield, Quality Control (New Jersey: Prentice Hall Inc., 1990), s.2.
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hizmet musteriye gider veya yakalansa bile o hatanin hangi siirecte meydana
gelmis olabilecegihi bulmak ¢ok zordur. iste bunu énlemek icin kalitenin tarihi

seyri iginde Kalite guvence kavrami bulunmustur.

5. Kalite Gilivence Kavrami

Yurdumuzda “kalite glvencesi” kavrami olduk¢a yenidir. Az sayida
sirkette kalite glivence sistemi mevcutken 1987 yilinda 1SO 9000 standartlarinin
uluslar arasi norm olarak belirlenmesiyle A.T.'nun bunu EN 29000 olarak kabul
etmesi Turk sirketlerinin de dikkatini gekmistir. Ancak esas hareketlenme 1992
yilinda gérUlmu§tdr. AT nun bu normu 1 Ocak 1993 ten itibaren zorunlu
kilacagi seklinde bir bilgi topluma yayilmistir™.

Hatalarin Gretim tamamlandiktan sonra degil de Uretim sirasinda
duzeltilmesinin hem maliyetlerin dlsUriimesi, hem de kalitenin ylkseltiimesi icin
gerekli oldugunun anlagiimasiyla kalite yonetimi ¢alismalarinda ikinci agsamaya
gecilmigtir. Bu agsama, kalite glivence asamasidir.Kalite Guvencesi,”bir Grandn
ya da hizmetin, daha 6nceden belirlenmis gereklilikleri karsilamasi, bu yonde
guven telkin etmesi icin gerekli olan planli ve sistematik faaliyetler” olarak
tamimlanmaktadir.  Saglik hizmetlerinde kalite glvencesi, standartlarin
belirlenmesi, staﬁdanlarln periyodik olarak gbzden gecirilmesi, ve bu
standartiara uygun tibbi stireclerin stirekli gelistirilmesi anlamina gelmektedir””.

Kalite ngen‘cesi, musterinin hatall hicbir Griin almamasini garanti etmek
Uzerine egilir, fakat bu, Grtn kontrolll ile degil proses kontroll yoluyla yapilr.
Kalite glvencesi sistemierinde prosesin kontrol altinda olmasini garanti etmek
icin imalat prosesihin at6lye duzeyindeki kritik tum birlesme noktalarinda ayri
ayri kontrol semalari kullanilir. Prosesin kontrol altinda tutulmasi sadece
mugteri standartlari ile ilgili Grin parametrelerine olan uygunlugu garanti
etmekle kalmaz, ayni zamanda UrUn imalati i¢cin ¢ok daha ekonomik bir yoldur.
Istatistiksel proses§ kontrol yoluyla kalite glivencesi, daha az hurda, daha az

yeniden igleme saati ve daha btiytik musteri tatmini demektir™®.

"S{brahim Kavrakoglu, Kalite Giivencesi ve ISO 9000 (Istanbul: Kalder Yayinlari, 1996), 5.94.
""Kavuncubas.,a.g.e.,s.276.
"®Sanders ve digerleri, a.g.e., 5.28.
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Kalite denetimi ve kalite glvencesi arasindaki temel fark su sekilde
Ozetlenebilir: Kalite denetimi, bir Grun veya hizmetin belirlenmis gerekliliklerine
uygun olup olmadiginin saptanmasidir; kalite guvencesi de nihai Orin ve
hizmetin kalitesihi aretim &ncesinde guUvence altina alan prosedirler
butlinudur™. Kalite glivencesinde ilk énce standartiar belirlenir. Bundan sonra,
bunlara ulagsma ybllarl ve Kurallari ayrintilariyla bir program haline getirilir.
Amaglanan kalite dUZeyine bu program araciligi ile ulasilir. Kalite glivencesinin
tic 6nemli 6gesi bulunmaktadir. Bunlar™;

1-Uzerinde géris birligine varilmis standartlar

2-Bu standaﬁlarla mevcut durumun karsilastiriimasi

3-Standart|a1r| karsilayamayan faaliyetlerin duzeltiimesi

Saghk hizmétleri bakimindan dusunuldigiande, kalite glvencenin tim
sureg¢lerde hayati 6neme sahip oldugu gérulmektedir. Bir sanayi igletmesinde
hurdaya ayrilan malzeme saglkta kolay kolay bu sinifa sokulamaz. Hasta
bakim ve tedavisinae bir cok sureclerin yagsanmas! ve her strecin etkisinin daha
zor olculmesi, bu sureg sonuglarinin hastaya ne sekilde yansiyacagi ¢ok
karmasik iligkiler yumagmni icerir. O nedenle hastane igletmeciliginde kalite
glvence zor olmasina ragmen énem olarak daha cok éneme sahiptir.

Ozellikle A.B.D."de JCAHO , sagiik kurumlarinda verilen hizmetlerin tim
yonleriyle ilgili standartlar gelistirmistir. JCAHO bu standartlan strekli gézden
gecirmektedir. Etkili bir kalite glvence sisteminin ana 6gesi, standartlardir.
Standartiara uygunlugu saglamak stirecinin asamalar soyle siralanabilir®'.

1- Standart Ve Kriterleri Belirleme

2- Uygulamayi Oigme Ve Tanimlama

3- Degerlendirme

4- DuZenlemje

Turkiye blgegjinde hastane isletmecili§i acisindan gerek bakim
standartlari gereksé tedavi standartlan belirlenmemistir. Bazi 6zel ve uluslar

arasi baglantii haéianeler akredite olma yolunda kendi standartlarini olusturma

Dennis Kilslaw, Quality Assurance I: Philosophy and Basic Principles, Medical Laboratory
Sciences. Vol: 48, pp. 377-381)", Kavuncubasi, a.g.e., s.277 “‘deki alint1.

80«N Reid, R.Ellis, Quality Assurance (London: Longman Group, 1992), s.38”, Kavuncubasi, a.g.e.,
s.277°deki alint1.

#K avuncubast., a.g.e., s.278.
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caligmalari yapmaktadirlar. Onemli olan Turkiye hastaneleri ve sartlarinda kendi
standartiarimizin geligtirilip, surekliliginin ve yayginhdinin saglanmasidir. Her
zaman yapildigi gibi, bagka Ulkelerin standartlarini direkt olarak kendimize

uygulamaya kalkismak son derece yararsiz olacaktir.

6. 1SO 9000 ve Standartlari

Uygulama konusu hastane 1ISO 9001-1994 standartlarini kullanmakta ve
ilgili sistem dokUmantasyon yapisini bu standartlara gore olusturmaktadir. 2001
yili ikinci yartyilda ¢ikan ISO 9000 standartlarinin 2000 versiyonu daha énceden
belge alan hastaheler igin gecerli olmadigindan (2003 yilina kadar) ilgili
hastanenin sistemiive calismalari, eski versiyona gore incelenecektir.

ISO’ nun (UIusIararasn Standartlar Organizasyonu) tanimina gére 1SO
9000 serisi su standartlardan olusmaktadir.

-ISO 9000 Kalite Yonetimi ve kalite glvencesi standartlari se¢im ve
kullanim kilavuzu

-ISO 9001 Kalite Sistemleri; Tasarim/Gelistirme, Uretim, tesis ve hizmette
Kalite Guvence Modeli

-ISO 9002 Kalite Sistemleri ; Uretim ve tesiste kalite glivencesi modeli

-ISO 9003 ; Son muayene ve deneylerde Kalite Glivencesi modeli

-ISO 9004; Kalite Yoénetimi ve kalite sistemleri élemanlan —kilavuz

-ISO 9005; Kalite SoézIugu
Daha agik bir sekilde ifade etmek gerekirse; 9001, 3002 ve 9003 birer “standart”
olma ézelligindedif ve kapsadiklari faaliyetler farklidir. 9004 bir cesit kalite
guvencesi ders kitabi 6zeti mahiyetindedir; bir isletmenin cesitli fonksiyonlarinda
kalitenin nasil saglénacaglnl ana hatlarn ile agiklamaktadir. 9000 ise, butin bu
standartlarin nasil kullamlabilecegini aciklayan bir rehber 6zelligindedir®®.

ISO 9000 Kélite Guvence mantidi, bir kurumu olusturan degisik birimlerin
is prosedurlerini bnceden belirlenen denetimli kosullar altinda yuritmesi,
izlemesi, ¢gikacak Sorunlarl tanimlamasi ve bu sorunlari dizeltme ve iyilestirme
faaliyetlerini igermektedir&. ISO 9001 ve 9002 arasindaki yegane fark, 1SO

9001'de tasarim hususlarinin yer almasi, 9002'de ise bunlara yer

$’Kavrakoghu, Kalite, 5.49. )
$3Coruh, “Hastanelerde Kalite Belgesi Alma Girisimi ve Otesi”, 5.4-6.
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veriimemesidir. ISO 9001 standardi; yonetim tasarim, satin alma , Uretim,kalite
kontrol ve servis fojnksiyonlarml kapsamaktadir®,

ISO 9000 st:fandartlan 1979 yihinda 20 tye ve 10 gbézlemci Glkenin katihmi
ile ingiltere, Kaﬁada, Amerika, Japonya standartlarindan vyararlanilarak
hazirlanmisg ve 1987 yilinda uygulamaya konulmustur. ISO 9000 serisinde yer
alan standartlar hlkemiz saglik sektérinde siklikla kullaniimaktadir. Bu
standartlar Uretim \j/eya hizmet sunumu faaliyetleri sirasinda beklenmedik veya
kabul edilemeyecek aksamalar ortaya ¢iktigi zaman duazeltici dnlemlerin
alinmasi ve kalite% ile ilgili problemlerin en aza indirilmesi i¢in Onleyici ve
dizenleyici onlemleri igcermektedir. ISO 9000 standartlar), Gretim (Hizmet)
sureclerinde sUrekii olarak iyilestirme faaliyetlerini énerdigi i¢in is sureglerinde
problem aramak yjerine problem ¢ikmasini énlemek, uygulama becerilerinin
artmasi ile hedef (sifir hata) haline gelmektedir. 1SO sistem yaklagimi,
mugterinin (bir ihti;/acmm karsilanmasi icin bagvuruda bulunan kimse, toplum,
kurum vb.) ihtiya¢ ve beklentilerini kusursuz olarak kargilamay:i kalite politikasi
olarak belirlemektedir. Kaliteli bir Grin (hizmet) sunumu icin masterinin tatmin
edilmesini odak nokta3| olarak almaktadir®™.

En basit o[arak ISO 9000, imalat ve hizmet endustrilerinde kalite
guvencesi igin kurQImug kapsamh bir standartiar kimesidir. ISO 9000 serileri
bir firmanin kalite sistemini geligtirmesini, belgelemesini ve ¢aligtirimasini ister
firma icinde yonetimin kalite tetkik uygulamalari igin sahip oldudu sorumluluktan
satin alma politikalarlndan egitime kadar uzanan kalite ybnetimi
uygulamalarinin t@munu kapsar. Standartlar firmadan firmaya degisiklikler
gostermektedir. Ornegin, imalat stirecinin, tasarim da dahil olmak izere toplami
ile ugrasan bir ﬁrméda sadece muayene ve test sirecleriyle ugrasan bir firmaya

nazaran ele alinmasi gereken ¢ok sayida husus bulunmaktadir®,

#Torahim Kavrakogin, Kalite., 5.54.

$Mithat Coruh, “Kaliteli Saghk Hizmeti Sunumunda ISO 9000 ve JCAHO Uygulama Yaklagim
Ozellikleri”, icinde, (ed.M.Coruh)Saghk Yénetiminde Devamh Kalite Iyilestirme (Ankara: Haberal
Egitim Vakfi Yayim), s.1-8.

%GSanders ve dig., a.g.e.,s.19.



ISO 9001 Kalite Giivence sistemi ve Maddeleri

Kalite ngéncesi modelleri, tedarikginin yeterliligini gdstermesi ve
yeterliliginin dis kufuluglar tarafindan deg@erlendirilmesi icin uygun kalite sistemi
sartlarinin Gg ayri §ek|ini belirtmektedir.

a-TS-ISO 9001 Kalite Sistemleri — Tasarim, Gelistirme, Uretim, Tesis, ve
Serviste Kalite GUvencesi Modeli olup, belirtilen sartlara uygunlugunun
Ltedarikgi taraflndan tasarim, geligtirme, Oretim, tesis ve servis asamalarinda
saglanmas gerektigi durumlarda kullanilir.

b- TS-ISO 9002 Kalite Sistemleri - Uretim, Tesis, ve Serviste Kalite
Guvencesi Modeli]olup, belirtilen sartlara uygunluéuhun, tedarik¢i tarafindan
uretim, tesis ve seryis asamalarinda saglanmasi gerektigi durumiarda kullanilir.

c- TS-ISO 9@03, Kalite Sistemleri — Son Muayene ve Deneylerde Kalite
Glvencesi modeli olup, belirtilen sartlara uygunlugunun tedarikgi tarafindan
sadece son muayene ve deney asamalarinda saglanmasi gerektigi durumlarda
kullanilir, ‘

Bu standartlarin mevcut sekilleri ile kullaniimasi istenir; ancak 6zel
s6zlesme durumlarinda belirli kalite sistem sartlari ¢ikarilarak veya eklenerek
uyarlama yapilarak kullanilabilir. ISO 9000-1 bu tip uyarlamalar da ve uygun
kalite glvence modelleri (TS-ISO 2001, TS-ISO 9002, TS- ISO 9003 gibi)
segiminde yol géstericidir.

7.1S0 9001 Kalite Sistem Sartlan®

(4.1. Yonetim Sorumlulugu)

4.1.1. Kalite Politikasi

Tedarik¢i firmanin yOratme sorumluluguna sahip yoénetimin kalite
politikasini, kalite igi hedeflerini ve kalite taahhuUtlerini belirlemeli ve bunlari
dokumante etmelidjr. Kalite politikasi, tedarikginin kurulusu ile ilgili hedefleri ve
musterilerin beklenti ve ihtiyaclarina uygun olmalidir.

41.2. Organ?izasyon

4.1.2.1. Sorumluluk ve Yetki

¥TSE, “Tiirk Standardi-Kalite Sistemleri-Tasarim, Geligtirme, Uretim, Tesis ve Serviste Kalite
Giivencesi Modeli”, (Ankara: 1994), 5.2-12.
$*TSE, “Tiirk Standardi, s.2-12.
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Kaliteyi etkileyen igleri yoneten, uygulayan ve dogrulayan butin
personelin soruleluk, yetki ve karsilikli iligkileri, 6zellikle;

a-Urin, prdses ve kalite sistemi ile ilgili herhangi bir uygunsuziugun
olugmasini Snlemek icin faaliyetleri baglatma;

b-Urtin, proses, ve kalite sistemi ile ilgili  problemleri tanimlama ve
kaydetme;

c-Belirlenmig yollar, ile ¢bézUmler bulma, yeni teklifler getirme veya
gereken faaliyetleri baglatma,

d-CézUmlerih uygulandiginin dogrulanmasi

e-Kusurun Veya tatmin edici durumun dizeltiimesine kadar uygun
olmayan Grandn islenmesi, dagitimi veya tesisini kontrol altinda bulundurma
gibi konularda bagimsiz olarak ¢aligmasi ve yetkili olmasi gereken personel igin
tanimlanmali ve dokimante edilmelidir.

4.1.2.2. Kaynaklar

Tedarikgi, yonetim is performansini ve kurulus ici kalite tetkiklerini
kapsayan dogrularﬁ\a faaliyetleri igin egitilmis personelin gérevlendirilmesi dahil,
kaynak ihtiyaclarini belirlemeli ve uygun kaynakiar: temin etmelidir.

41.23. Yc')n?tim Temsilcisi

Tedarikgi firmanin yuratme sorumiuluguna sahip yénetim organi iginden
bir Gyesini temsilci tayin etmelidir. Bu temsilci diger sorumluluklarinin yani sira
asagidaki yetkilere de sahip olmalidir:

a-Bu standarda uygun olarak kalite sisteminin kurulmasi, uygulanmasi ve
devam ettirilmesini saglamak

b-Gdzden gecirme ve kalite sisteminin iyilestiriimesine esas alinmasi
amaciyla kalite sisteminin performansi konusunda yénetime rapor vermek.

41.3. Yénetfmin Gdzden Gegirmesi

Tedarikgi firhannn yuritme yetkisine sahip ybnetimi, kalite sisteminin
uygunliugunun surékliligini bu standardin sartlarini ve belirlene kalite politikasi
ve hedeflerini kargnljamaktaki etkinligini saglayacak sekilde belirlenmis arahklarla
gbzden gegirmelidir. ilgili kayitlar muhafaza ediimelidir.

4.2. Kalite Sistemi

4.2.1. Genel :



Tedarik¢i, Urinln belirlenen sartlari karsilamasi amaciyla kalite sistemini
kurmalt, dokumaﬁte etmeli, ve surekliligini saglamalidir. Tedarikgi, bu
standardin §art|ar|h| kapsayan bir kalite el kitabi hazirlamalidir. Bu el kitabi,
kalite sisteminde kullanilan kalite sistem prosedurlerini de igermeli veya
referans gdstermeli ve bu sistemde kullanilan dokUmantasyon yapisini
aciklamalidir. ‘

4.2.2. Kalite Sistemi Prosedurleri

Tedarikgi;

a-Bu standardin sartlan ve belirledigi kalite politikasi ile uyumiu
dokUmante edilmi§§prosed0rleri olugturmali

b-Kalite sisiemini ve kalite sistemine ait prosedurleri etkin olarak
uygulamahdir. ‘

Bu standard?m amagladidi dogrultuda kalite sistemi ile ilgili prosedurlerin
kapsami ve ayrlntlljarln hazirlanmasi ¢alismalarin niteligine, kullanilan metotlara
ve faaliyetlerin yerine getirilmesinde goérevli personelin ihtiya¢c duydugu beceri
ve egitime baghdlr.‘

423. KaliteiPlanlamaSI

Tedarik¢i, Kalite icin sartlarinin nasil saglanacagdini tanimiamali, ve
doékumante etmelidir. Kalite planlamasi tedarikg¢inin kalite sisteminin diger batun
sartlari ile tutarl ojlmall ve tedarik¢inin ¢alisma metotlarina uygun bir yapida
dékumante edilmelidir. Tedarikgi, Urlinler, projeler ve sézlesmeler icin belirtilen
sartlari yerine getirirken uygun oldugu suUrece asagidaki faaliyetleri dikkate
almalidir;

a-Kalite plarilarmm hazirlanmasi

b-Istenilen kjaliteyi gerceklestirmek icin gerekli olabilecek tum kontroller
prosesler, teghizat,% sabit donanimlar, kaynaklar ve niteliklerin belirlenmesi ve
saglanmasi, ‘

c-Birbirine dyumlu tasarim, Uretim prosesi, tesis, servis, muayene, ve
deney prosedurlerinin ve uygulanabilir dokiimantasyonun saglanmasi,

d—GerektiQin@e kalite kontrol, muayene ve deney tekniklerinin techizatta

yenileme ve geligtiﬁmeyi kapsayacak sekilde glncellestiriimesi
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e-lhtiyag deuIan yeterliligin zamaninda geligtiriimesi i¢in, bilinen iyi
teknologjinin de c'jtésindeki yeterliligi hedefleyen her tlrli 6lgim sartlarinin
tanimlanmasi

f-Uretim s[]récinin gerekli asamalarinda uygun dogrulamalari saglayacak
tanimiamalarin yapllmasu

g-Tum ézellik ve gartlara ait olan soyut unsurlari da kapsayan kabul
standartlarinin beliflenmesi

h-Kalite kay;tlarlnln tanimlanmasi ve hazirlanmasi

4.3. Sozlesmenin Gézden Gegiriimesi

4.3.1. Genel

Tedarikgi s6zlegsmenin gbzden geciriimesi ve bu faaliyetlerin
koordinasyonu igin dokimante edilmis prosedurleri olusturmal ve sarekliligini
saglamalidir. |

4.3.2. Gozden gecirme

Teklifin suhulmasmdan, sb6zlesmenin yapilmasindan veya siparisin
kabulinden 6nce, teklif, s6zlesme veya siparig, asagidaki hususlarin yerine
getirildiginden emin olmak amaciyla tedarikgi tarafindan gézden gegcirilmelidir;

a-Sartlarin yeterli olarak tanimlanmasi ve dokUman haline getirilmesi
s6zIU alinan siparigler icin sartlari belirleyen yazili bir belge temini mamkun
olmadiginda tedaﬁikginin siparigi kabul etmeden &nce siparis sartlarinda
mutabakatin sa@lahmlg olmasi,

b-SézIe§me§veya siparis sartlari ile teklif sartlari arasinda herhangi bir
farklihk olmasi durumunda bu farkhliklarin giderilmis olmasi,

c—Tedarikgin‘in sbzlesme veya siparig sartlarini karsilayacak yeterlilikte
olmasi ]

43.3. Sézle§mede degisiklik; tedarikci sézlegsmede degisikligin nasil
yapilacagini ve kehdi organizasyonunun ilgili fonksiyonlarina dogru olarak nasil
akténlacéélnl belirl?emelidir.

4.3.4. Kayitlar

Sézlesmeniﬁ gozden geciriimesine ait kayitlar muhafaza edilmelidir.
(Madde 4.16).



4.4. Tasarim Kontroli

441, Genell

istenen §arflar|n yerine getirilmesini temin icin Grin/hizmet tasarimini
kontrol ve dogrulama prosedurieri tanimlanip dokimante edilecek, surekliligi
saglanacaktir.

4.4.2. Tasarim ve Gelistirme Planlamasi

Tedarikgi, hér bir tasarim ve gelistirme faaliyeti i¢in planlar hazirlamalidir.
Planiar ilgili faaliyetleri tanimlamal veya atifta bulunmali ve bu faaliyetlerin
yerine getiriimesi | icin sorumluluklari belirlemelidir. Tasarnm ve geligtirme
faaliyetlerinde yeterli kaynaklarla donatiimis nitelikli personel
gérevlendirilmelidih. Planlar tasarim gelistikge guncellestiriimelidir.

4.4.3.Kuru|u§|a ilgili ve teknik lligkiler

Tasarim suréci icinde yer alan farkh gruplar arasindaki kurulugla ilgili ve
teknik iligkiler belijrlenmeli ve gerekli bilgiler dokimante edilmeli ve didzenii
olarak gézden gegi‘irilmelidir.

4.4.4. Tasarim girdileri

Yurdrlukte élan uygulanabilir belirleyici ve dlzenleyici kurallar dahil,
dranle ilgili tasarljm sartlari tanimlanmali, dokimante edilmeli ve segimleri
yeterlik agisindan ?tedarikgi tarafindan gézden gecirilmelidir. Eksik, belirsiz ve
ihtilafli  sartlar bu sartlari belirlemekien sorumiu olan Kigilerle birlikte
cozimlenmelidir. Tasarim girdilerinde, sézlesme gdzden gecirme faaliyetlerinin
sonuclari dikkate ajlnmalldlr.

4.4.5Tasarim Giktilar

Tasarim glkillarl, tasarim girdi sartlarina gére gecerli ve dogrulanabilir
olacak sekilde agiklanmali ve dokimante edilmelidir. Tasarim giktilari;

a-Tasarim girdi sartlarini kargilamali

b-Kabul §anjarln| kapsamali ve atifta bulunmaill

c-Uriiniin giijenli ve diuzgln bir sekilde ¢alismasinda hayati 6neme sahip
tasarim karakteristiklerini belirlemelidir.

4.4.6. Tasarimin Gézden Gegirilmesi

Tasarimin Llygun asamalarinda tasarim sonuglarinin mevzuata uygun

dokimante edilmis gbzden gecirme islemleri planlanmali ve yUrttalmelidir. Her
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tasarimin gézdenigegirilme isleminde katilimcilar gézden gecirilmekte olan
tasarim asamasiyla ilgili tm birimlerin temsilcilerini ve gerektigi taktirde diger
uzman personeli kapsamalldlr. Bu turden gdzden gecirme kayitlari muhafaza
edilmelidir. |

447, Tasarjlm Dogrulanmasi

Tasarimin iuygun asamalarinda, tasarim ¢iktilarinin tasarim girdi
sartlarini saglamalari icin tasarim dogrulamasi yapiimalidir. Tasarim dogrulama
siguleri kayit edilmelidir.

4.48. Tasar;mln Gegerliligi

Tasarim, urunun tanimlanan kullanici ihtiyaclarina ve/veya sartlarina
uygunlugu saglamék gayesiyle gecerli kilinmahdir.

4.4.9. Tasanim degisiklikleri

Batln tasérlm degisiklikleri ve tadilleri uygulanmadan 6nce, yeftkili
personel tarafindan tammlanmali, dokimante edilmeli gézden gecirilmeli ve
onaylanmalidir.

4.5. DokUmén ve Veri Kontrolu

4.5.1.Genel

Standartlaria igili her tGrlt dokiman ve verinin (dis kaynakh dokiman da
dahil) kontrolu ile ilgili yazih prosedurler olusturularak surekliligi saglanacaktir.
Dokiman ve veri olusumlari ile bunlarin dagitim ve dolagimiari kontrol altina
alinacaktir.

4.5.2. Dokiman ve Veri Onay! ve yayini

DokUmanIarf ve veriler yayinlanmadan o6nce yeterlilik agisindan yetkili
personel tarafmdein gbézden gegcirilmeli, ve onaylanmalidir. Gegersiz veya
yUrarltkten kalkaﬁ dokUimanlarin kullanilmasini énlemek icin dokimanlarin
yararitkteki revizyonlarini gésteren ana liste veya esdeger dokiiman kontrol
prosedirs olusturulmali ve kullanima hazir bulundurulmahdir. Bu kontrol,

a-Kalite sisteminin etkili olarak uygulanmas: icin gereken faaliyetlerin
yurataldagu yerierde ilgili  dokimanlarin  yGrarlukteki  baskilarinin

bulundugundan,



b-Gegersiz veya yururiukien kaldirilan dokimanlarin dagitildiklar veya
kullanildiklarindan  tom  noktalardan hemen kaldirldiklarindan veya
istenmeyerek kullanilmasina kargi givence olustugundan,

c-Bilgi koruhmaSI, veya yasal amaglar igin tutulan yGrarlOkten kalkan
herhangi bir dokl'j;lmanm uygun olarak tanimlandigindan emin olunmasini
saglamahdir.

4.5.3. Dokiiman ve Veri degisiklikleri
Dokumanlardaki ve verilerdeki degisiklikler, baska bir goéreviendirme
olmadikga, asil ;metni inceleyen ve kabul eden, ayni fonksiyonlar,
organizasyonlar tarafindan incelenerek onaylanmaldir.

4.6. Satnnalrﬁa

4.6.1.Genel

Tedarikgi, satin alinan Grandn belirlenen sartlara uymasini saglamak igin
dokimante edilmigi prosedurleri olusturmali ve surekliligini saglamaldir. Ayrica
taseronlarin degerléndirilmesi, satin alinan Grintn/hizmetin dogrulanmasi, satin
alma verileri gibi konularda, standardin yakimlalUklerini yerine getirmelidir.

46.2. Tagerbnlarln Degerlendirilmesi

Tedarikgi;

a-Kalite sistemi ve o6zel kalite glvencesi sartlarini da kapsayan,
taseronluk sartlarim  karsilama yeterlilidini  esas alarak taseronlari
degerlendirmeli ve segmelidir.

b-Kendisi tarafindan tageronlara karg! uygulanacak kontrolin kapsamint
ve tipini tanimlamalidir. Bu kontrol Grunin tipine, taseron ile yapilan
sOzlesmedeki UrUhUn nihai Gran kalitesi Uzerindeki etkisine, uygun oldugu
takdirde, ta§eronuh daha énceki islerde gésterdigi yeterlilik ve performansi ile
ilgili kalite tetkik raporlarlna ve / veya kayitlarina bagli olmahidir.

c-Kabul edilebilir tageronlarin  kalite kayitlarini olugturmali ve muhafaza
etmelidir.

4.6.3. Satin alma Verileri

Satin aima gdoki‘JmanIarl, siparis edilen UrinUu acik olarak tarif eden
verileri ve uygun oldugu taktirde;

a-Tip, sinif, derece veya diger kesin tanimlamalarini,



b-Urtin, prosedurler, proses techizati ve personelin kabul veya
nitelendirme §artlajr| ile diger teknik verilerin sartnamelerin, gizimlerin, proses
sartlarinin, muayehe talimatlarinin baglklari veya herhangi bir tanitici bilgiyi ve
uygulamadaki baskilarini

c—UyguIanaéak kalite sistemi standardinin adi, numarasi ve yayin tarihini
kapsamalidir.

Tedarikel, dégmmdan 6nce satinalma dokUimanlarini, belirlenen sartlara
uygunlugu aglsmdén gbzden gecirmeli ve onaylamalidir.

4.6.4.Satin alinan Urtinin Dogrulanmasi

4.6.4.1.Ta§éronun Mahallinde Yapilan Tedarik¢i Dogrulamasi

Tedarikgi sailn alinan Grunun tageron yerinde dogrulanmasini talep ettigi
taktirde, satinalma dokiimanlarinda dogrulamaya iligkin dizenlemeleri ve Grin
serbest birakma métotlarln| tanimlamaldir.

4.6.4.2.Satin alinan Uranlerin Musteri Tarafindan Dogrulanmasi

Sézlegmedé belirtildigi taktirde, musteri veya musteri temsilcisi, satin
alinan Urinun istenilen ézelliklere uyup uymadigini, taseronun veya tedarikginin
mahallinde dogruléma hakkina sahip olmalidir. Bu gibi dogrulamalar tedarikgi
tarafindan taseronun kaliteyi etkin gekilde kontrol ettigi anlaminda
kullaniimamalidir. 5Mu§teri tarafindan yapilan dogrulama, tedarik¢inin kabul
edilebilir Grin temin etme sorumlulugunu ortadan kaldirmayacagi gibi, musteri
tarafindan Granan iilerdeki asamalarda reddedilmesini de engeliememelidir.

4.7 Musterinin Temin Ettigi Uranin Kontrol

Tedarikgi, diber girdilerle birlestirmek veya ilgili faaliyetleri i¢cin mUsterinin
temin ettigi Grinin dogrulanmasi, depolanmasi ve bakiminin kontrolti amaciyla,
dokimante edilmig prosedurleri olugturmali ve surekliliini saglamalidir.Béyle
bir Orinin kaybolmas), hasar gdrmesi veya kullamima uygun olmamasi
durumunda kayit tutulmali ve musteriye rapor edilmelidir.

4.8. Urtn Tanim ve izlenebilirligi

Uygun olduéu taktirde tedarik¢i ahimdan baslayarak Uretim, dagitim ve
tesisin butun a§émalarlnda uygun Yyollarla Gran/hizmeti tanimlamak igin

dokimante edilmi§§prosed0rleri olugturmali ve surekliligini saglamalidir.



4.9. Proses Kontrol

Kuruluglar, kaliteye dogrudan etki yapan proseslerini planlamali veya
belirlemeli daha sonra bu proseslerin standardin ifade ettigi kontrolli kosullar
altinda calismasini givence altina almalidir.Kontrolli sartlar asagidakileri
kapsamalidir;

a-Uretim, servis ve tesisi tanimlayan dokiimante edilmig prosedurier

b-Uygun Uretim, tesis ve servis techizatinin kullaniimasi ve uygun
calisma ortami

c-Referans = standartlara, kalite planlarina ve dokimante edilmis
prosedurlere uyulmasi

d-Uygun proses parametrelerinin ve arun o6zelliklerinin izlenmesi ve
kontrolG

e-Uygun oldugu taktirde proseslerin ve techizatin onaylanmasi

f-Proses yeterliliginin devamini saglamak icin techizatin gerekli bakimi

Prosesin sonuglari, Grinin muayene ve deneylerle tamamen
dogrulanmadi§i mesela proses hatalarinin yalnizca Grin  kullaniimaya
baglandiktan sonra ortaya cikabildigi durumlarda, belirlenen sartlarin
karsilanmasini  saglamak icin prosesler, nitelikli operatérler tarafindan
yuratilmeli ve proses parametreleri surekli izlenmelidir.

4.10 Muayene ve Deney

4.10.1. Genel

Urin/hizmet igin  belirtilmis  sartlarin  yerine getirildigini  dogrulamak
amaciyla muayené ve deney faaliyetleri icin dokimante edilmis prosedurleri
olugturmali ve sUerIiIigini saglamalidir. Gerekli muayene ve deneyler, tutulacak
kayitlar, kalite plan?lnda, dokiimante edilmig prosedurierde detaylandiriimahidir.

4.10.2. Girdi Muayene ve Deneyleri Tedarikei, girdi Grindn, muayene
edilinceye veya belirtilen sartlari tagidigi dogrulanincaya kadar kullaniimamasini
veya islem gérmerﬁesini saglamalidir.

Girdi muayenesinin miktar ve yapisini tespit ederken taseronun
mahallinde yapilan kontrollerin miktari ve saglanan uygunluga dair kayitl
kanltlargéz(jn[]neiallnmahdlr. Acil Gretim amaciyla dogrulamadan &nce

kullaniimasina izin verilen girdi Granleri, belirtilen sartlara uymama durumunda
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derhal geri ¢ekilebiimesi ve degistirilebilmesi amaciyla tam oiarak tanimianmail
ve kayit edilmelidir.

4.10.3. Proses Sirasinda Muayene ve Deneyler

Tedarikgi;

a-Urang, kalite plant veya dokimante edilmis prosedurlerle istenilen
sekillerde muayene ve deneylere tabi tutmahidir.

b-Acil Uretirh prosedurlerine gbre izin verilen Gran harig, Gran igin
istenilen muayene ve deneyler tamamlanincaya kadar urunt elinde tutmalidir.

4.10.4. Son Muayene ve Deneyler

Tedarikgi, kélite plani veya dokiimante edilmis prosedurler ¢cercevesinde ,
bitmis Urindn belirlenen sartlara uydugunu kanitlamak i¢in son muayene ve
deneyleri yapmahdir. Hicbir drun, kalite plani veya dokimante edilmis
prosedurlerde yer alan faaliyetler tam olarak bitiriimeden, veriier ve dokimanlar
hazir olup gerekli izin veriimeden sevk ediimemelidir.

4.10.5. Muayene ve Deney Kayitlari

Tedarikgi, i]riJnUn belirlenen kabul kriterlerine gére muayene ve
deneylerden gegirildigini, gosteren kayitlari tutmaii ve muhafaza etmelidir.
Urinin muayene ve deneyden basariyla gegmemesi durumunda uygun
olmayan urin kontfolu prosedurt uygulanmalhidir.

4.11. Muayene, Olcme ve Deney Techizatinin Kontrolt

4.11.1. Genel

Tedarikgi, Grantn/ hizmetin belirlenen sartiara uygunlugunu gdéstermek
amaciyla kullandi§i muayene, élgme deney techizatinin kontrolii, kalibrasyonu
ve bakimi icin dokimante edilmis prosedirleri olusturmali ve surekiiligini
saglamalidir. Muayene, 6lgme ve deney techizati 6lgum belirsiziiginin
bilindidinden ve bu belirsizligin istenilen 6lgum yetenegi ile tutarliigindan emin
olunacak gekilde kullaniimalidr.

4.11.2. Kontrol Prosedlra

Tedarikei; a-Yapilacak olglimleri ve istenilen dogrulugu tanimiamal ve
gereken dogruluk ve hassasiyeti saglayacak uygun muayene, dicme ve deney

techizatini segmeli;
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b-Urtinfhizmet kalitesini etkileyebilecek tim muayene, élgme ve deney
techizatini tanimiamal, ve buniari belirlenmis zaman aralikiarinda veya
kullanimdan 6nce kabul edilen uluslar arast veya ulusal standartiar ile bagiantili
oldugu bilinen sertifikall techizati esas alarak kalibre etmeli, ayarlamali ve bu
standartlarin yoklugunda, kalibrasyonu esas alinan hususlari dokiiman haline
getirmelidir.

c-Teghizat tipinin detaylarini, tanitim numarasini, konumunu, kontrol
sikiiiklarini, kontrol metodunu, kabul kriterlerini, ve sonuglarin yetersizligi
durumunda alinacak Oonlemleri, de kapsayan muayene, Oigme ve deney
techizatinin kalibrasyonu i¢in kullanilacak metotlari belirlemelidir.

d-Muayene, d&icme ve deney techizatini kalibrasyon durumunu
g6sterecek sekilde uygun bir isaret veya onaylanmig bir tanitim karti ile
tanimlamalidir.

e-Muayene, oOlcme ve deney techizatina ait kalibrasyon kayitiarini
muhafaza etmelidir (Madde 4.16).

f-Muayene, '6lcme ve deney techizatinin kalibrasyonu saglanamadigi
durumiarda daha 6nce yapllmis olan muayene ve deney sonuglarinin
gecerliligini degerléndirmeli ve dokiimante etmelidir.

g- Kalibrasybn, muayene, o6lcme ve deneyierin yerine getirilebilmesi icin
uygun gevre sartlarini saglamalidir.

h-Muayene,i Olcme ve deney techizatinin tagsima, muhafaza ve
depolanmasinin uygun olmasini saglamalidir.

I-Deney donanlmlarl ve deney yazilimlarint da kapsayan muayene,
deney ve 6igme imkanlarini kalibrasyonu gecersiz kilacak ayar iglemlerinden
korumalidir. |

4.12. Muayene ve Deney Durumu
UrtinGin / hizmetin muayene ve deney durumu, yapilan muayene ve deneylere
gbre Urinin uyguniudunu veya uygunsuziugunu gosterecek sekilde uygun
araclarla tanimlamali ve devam ettirilmelidir. Butun Gretim, tesis ve servis
asamalarinda yalnizca muayene ve deneyierden gegen Urunin sevk

edildiginden, kullaniidigindan, veya tesis ediidiginden emin olmak amaciyla
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muayenenin tanimi ve deney statusu, kalite planinda veya dokumante ediimis
prosedurierde idame ettirilmelidir.

4.13. Uygun Olmayan Urin

4.13.1. Genel

Belirlenen §artlara uymayan urdndn / hizmetin yanhishikla kullanim veya
tesisini 6nlemek icin yazili prosedurier olusturarak surekiiligi saglanmalidir.

4.13.2.Uygu‘n Olmayan Urinin incelenmesi ve Elden Cikariimasi

Uygun olmayan Urunun incelenmesi i¢in sorumliuluk ve eiden ¢ikariimasi
igin yetki tanmmal]ndlr. Uygun olmayan Grtn dokUmante ediimig prosediriere
gore incelenmelidir.Bunlara gére uygun olmayan Uran;

a-Belirlenen sartiari karsilamak icin tekrar isleme tabi tutuiabilir,

b-Tamir edilerek veya edilmeden yetkili bir makam tarafindan kabul
edilebilir,

c-Alternatif uygulamalar igin tekrar derecelendiriiebilir,

d-Iskarta veya hurdaya ayriiabiiir.

Sozlesmede isteniyorsa belirlenen sartiara uymayan Uriiniin énerilen
kuilanimi veya tarhiratl hakkinda gerekli izin icin mugteriye veya musterinin
temsilcisine rapor edilmelidir.Kabul edilen uygunsuziugun ve tamiratin tammi,
gercek durumu gdstermek amaciyia kayit edilmelidir. Tamir ediimis ve/veya
tekrar iglem gérmus Grun, kalite plani ve/veya dékimante edilmig prosedurlere
gbre yeniden muayene edilmelidir.

4.14.Duizeltici ve Onleyici Faaliyetler

4.14.1.Genel

Tedarikgi, diizeltici ve onleyici faaliyetleri ylUratmek igin dokimante
ediimis prosedurléri olusturmall ve surekliligini saglamaiidir. Mevcut veya
olabilecek uygunsuziuklarin sebeplerini ortadan kaldirmak i¢in alinan herhangi
bir duzeltici veya 6nleyici tedbir, problemin buyUkligune ve karsilagilan riske
uygun dizeyde blmalldlr. Tedarikgi, dlzeltici ve Onleyici faaliyetlerden
kaynaklanan doékumante ediimig prosedurlerdeki degisiklikleri uygulamali ve
kaydetmelidir.

4.14.2.Duze‘ltici Faaliyetler

Duzeltici faaliyetler icin prosedurler;
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a-Musteri sikayetlerinin ve Grin uygunsuziukiari iie ilgili raporiarin etkin
bir sekilde ele alinmasi,

b-Uriin proses ve kalite sistemi ile ilgili olan uygunsuzluklarin sebebinin
aragtiriimasi ve bu;ara§t|rma sonuglarinin kaydedilmesi

c-Uygunsuziuklarin sebebini yok etmek icin gerekli olan duzeltici
faaliyetlerin tespiti,

d-Duzeltici faaliyetlerin  uygulanmasini ve etkinligini saglamak icin
kontroilerin yapilmasi, hususlarini igermelidir.

4.14.3.0nleyici Faaliyetler

Onleyici faaliyetler icin prosedurier;

a-Uygunsuzluklarin potansiyel sebeplerini tespit etmek, analiz yapmak ve
ortadan kaldirmak amaciyla Urin kalitesini etkileyen islemler ve prosesler,
standart disi izinler, kalite kayitlari, hizmet raporiari ve mugteri sikayetleri gibi
uygun bilgi kaynaklarinin kullaniimasi,

b-Onleyici faaliyet gerektiren problemler ile ugrasmak icin gerekli
adimiarin tespiti,

c-Onleyici faaliyetlerin baslatiimasi ve bunlarin etkili olmasini saglamak
icin kontrollerin yapiimasit,

d-Yapilan faaliyetlerle ilgili bilgilerin yonetimin gézden gegiriimesi igin
sunuimasini icermelidir.

4.15.Tasima, Depolama, Ambalajlama, Muhafaza ve Sevkiyat

4.15.1.Genel

Tedarikgi, ufuniJn tagsinmasi, depolanmasi, ambalajlanmasi, muhafaza ve
sevkiyatl ile ilgili dokimante edilmis prosedurleri olusturmair ve surekliligini
saglamalidir.

4.15.2.Tasima

Tedarik¢i hasar veya bozulmay! &énleyecek Urln tagima metotlarini
belirlemelidir.

4.15.3.Depolama

Tedarikei, aranan kullanimina veya sevkiyatina kadar hasar gérmesini
veya bozuimasini énlemek amaciyla, belirlenmis depolama alaniarini veya stok

yerlerini kullanmaiidir.Bu alanlara girigsin veya bu alanlardan sevkiyatin
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gerceklestiriimesi icin uygun metotlari belirlemelidir. Tedarikci, bozulma oiup
olmadigini  tespit etmek igin Grlnin depodaki durumunu uygun araliklaria
kontrol etmelidir.

4.15.4. Ambalajlama

Tedarikgi, paketieme, ambalajlama ve isaretleme proseslerini, (kullanilan
malzemeler dahii) belirlenen sartiara uyguniugunun saglandigindan emin
olmak icin gereken kapsamda kontrol etmelidir.

4.15.5.Muhafaza

Tedarikgi, kendi kontrolu altinda oldugu muaddetge, Grintin muhafazasi
ve ayirt edilmesi igin uygun metotiari uygulamalidir.

4.15.6.Sevkiyat

Tedarikel, sbn muayene ve deneylerden sonra sevkiyat sirasinda Grtn
kalitesinin korunmés: icin gerekli tedbirieri almahdlr. Soziegmede belirtiimigse,
bu koruma iglemi teslim yerine kadar surdartimelidir.

4.16.Kalite Kayltlarlnln Kontrolu

Tedarikgi, kalite kayitlarinin tamimianmasi, toplanmasi, tasnifi, ulasiimasi,
dosyalanmasi, muhafazasi, bakimi ve elden cikariimasi igin dokiimante ediimis
prosedurleri olusturmali ve surekliligini saglamahdir. Kalite kayitlar, kalite
sisteminin tanimlanan sartlara uygunlugunu ve etkin olarak igleyisini gdstermek
amaciyla tutulmalidir. Taseronlarla ilgili kalite kayitlari bu verilerin bir parcasi
olmalidir. Butan kalite kayitiari okunakli oimali ve hasar veya bozulmayi ve
kaybolmayi Onleyecek uygun c¢evre sartlarini saglayan ortamiarda tekrar
kolaylikla kullanilabilecek sekilde depolanmaii ve muhafaza ediimelidir. Kalite
kayitlarinin  saklama sureleri belirlenmeili ve kaydedilmelidir. Sézlesmede
anlagmaya varildigi taktirde, kalite kayitlari belirlenen bir stre igin musteri veya
musgteri temsilvcisi tarafindan degerlendiriimesi amaciyla erigilebilir sekilde
korunmalidir. ‘

4.17 Kurulus i¢i Kalite Tetkikleri

Tedarikei, kalite ile ilgili faaliyetlerin ve ilgili sonuglarin plantanan
diuzenlemelere uygunlugunu dogrulamak ve sistemin etkiniigini tayin i¢in kurulug
ici kalite tetkiklerinin planianmasi ve yerine gétirilmesi tie ilgili dokUmante

edilmig prosedurleri olusturmali ve sirekiiligini sagiamalidir. Kurulug ici kalite



tetkikleri, tetkik edilecek faaliyetlerin durumu ve 6nemi esas alinmak suretiyle
programianmat vé tetkik edilen faaliyetten dogrudan sorumlulugu olmayan
tarafsiz personel tarafindan yapilmahdir. Sonuclar, kayit edilmeli ve tetkik edilen
alandan sorumlu personelin dikkatine sunulmalidir. Bu alandan sorumiu yénetici
personel, tetkik sonucunda buiunan eksiklikier ile ilgili duzeitici faaliyetleri
zamaninda uygulamalidir. Duzeltici faaliyetlerin yerine getiriimesi ve etkinligi,
takip tetkikieri ile dogrulanmali ve kayit edilmelidir.

4.18.Egitim

Tedarikgi, égitim ihtiyaglarinin belirlenmesi igin dokimante edilmig
prosedurleri olugturmal, sreklili§ini ve kaliteyi etkileyen faaliyetleri uygulayan
tim personelin egitimini saglamalidir. Verilen belirli isleri yapan personel
gerektiginde &grenim, egitim velveya tecribeleri esas ahinmak suretiyle
degerlendirilmelidir. EGitimle ilgili uygun kayitlar tutulmalidir.

4.19.Servis

Servis belirtiimis bir sart oldugunda, tedarik¢i servisin belirtilen sartlari
karsgilayacak §ekilde yerine getirilmesi, dogrulanmasi ve rapor ediimesi icin
dokUimante edilmis proseddurleri olusturmali ve srekliligini saglamalidir.

4.20.istatistik Teknikleri

4.20.1.ihtiyaclarin Belirlenmesi

Tedarikci, proses yeterliligini ve UrGn karakteristiklerini tespit etmek,
kontrol etmek ve dogrulamak i¢in ihtiya¢c duyulan istatistik tekniklerini
belirlemelidir.

4.20.2.Prosedurler

Tedarikgi, 4.20.1'de s6z( edilen istatistik teknikleri uygulamak ve kontrol
etmek icin dokumante edilmis prosedurieri olusturmaii ve sUrekiiligini
saglamahidir.

Uygulama konusu hastane (Eskisehir Dogum ve Cocuk Bakimevi
Hastanesi) 1SO 9001 1994 versiyonunu kullandigi icin ve bu standardi halen
kuilananlar i¢cin bu durumun 2003 yilina kadar gecerli olacagr g6z o6nune
alinarak mevcut durum ve uygulama eski standarda gére degerlendirilecektir.

Bununla birlikte standardin yeni (2000) versiyonu da verilecektir.
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ISO 9001 KGS 2000 STANDARTLARI REVIiZYONU (YENI)

Uluslararasi Standart Orgiti (ISO) tarafindan ilk kez 1987 yilinda
olusturulan 1ISO 9000 serisi 1994’ de revize edilerek TKY felsefesi ile entegre
edilmeye yonelik olarak icerigi genisletilmistir. ISO 9000 Standartlar her bes
yillik sUrecte uygulamadan elde edilen veriler isiginda tekrar gdbzden
geciriimektedir. Bu baglamda 1994’ de 1. revizyonu yapilan 1SO 9000 KYS
2000 yilinda 2. revizyonu yapilarak yayinlanmigtir. Buradaki en temel
degisiklikler ;

-ISO 9001 — 9002 — 9003 olmak Uzere belgelendirmeye dayali standartlar
ISO 9001 basghg altinda teke indirgenmistir.

-Degisiklikler 6zde TKY ile entegrasyonu daha hizlandirmaya yéneliktir. Bu
amagla 1994 4. versiyonunda “Kalite Sistem Sartlari” ana baghigi altinda
tanimlanan 20 Standart Madde 2000 versiyonunda ;

- Kalite Yonetim Sistemi ( KYS )

- Yénetim Taahhtdu

- Kaynak Ydénetimi

- UrGindin / Hizmetin Gergeklestiriimesi ( ve/veya Uretim Streci )

- Olgme ve Izleme (Olgumler, analiz ve gelismeler
olmak (zere 5 ana baghginin alt baslikiari olarak igeriklendirilmistir.

ISO 9000:2000 Versiyonunda atifta bulunulan PDCA déngusu ile proses
modeli tanimlamalari asagida sunulmustur.

Plan : Mdugsteri ihtiyaglari ve organizasyonun politikalarina uygun olan
sonugclarin elde edilmesi i¢in gerekli proseslerin ve hedeflerin tesis edilmesi.

Do : Proseslerin yUrttaimesi

Check : Proseslerin él¢liimesi ve izlenmesi, Urin icin gereken hedeflerin ve
ihtiyaclarin saglanmaS| ve sonuglarin rapor edilmesi

Act : Proses performansini strekli arttiracak faaliyetlerin gerceklestiriimesi



Sekil 1: Kalite Yénetim Sisteminin Temel — Proses Modeli

Kalite Yonetim Sisteminin Siirekli llerlemesi
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Kaynak : ISO, Quality Management Systems Requirements, Final Draft
International Standard, Sayfa 7.
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1994 — 2000 VERSIYON FARKLILIKLARI

1-1994 versiyonunda musteri tatmini kavrami 4.1.1. Kalite Politikasina
dayanilarak tanimlanirken ISO 9000:2000° de bu kavram 5.1. Yénetim
Maddesinin alt basliginda (5.1.a) “Musteri isteklerini ve yasal gereklilikleri
kargilamanin énemini organizasyona iletmeli” hUkmUne yer verilmistir. Musteri
tatmini kavrami ayhca 1994’ den farkll olarak Yénetim Sorumlulugunun ayr bir
alt bashd altinda tanimlanmigtir (ISO 9000:2000 5.2. musteri odaklihk). Bu
tanimlama ile masteri memnuniyetinin  6lgim  zorunlulugu net olarak
vurgulanirken, bu élcim sonuglarinin ise KYS' nin gelisimine entegre edilmesinin
gerekliligi de hukum haline getiriimistir.

2-1ISO 9000:2000' de Kalite politikasinin da gbzden gegirilmesine vurgu
yapiimigtir (5.3.e). Ayrica ISO 9000:2000 de Kalite Hedefleri Yoénetim
Sorumlulugu ana bashginin bir alt maddesi olarak tanimlanmigtir (5.4.1.). Bu
baglamda &érgutiin tium dizeylerinde kalite politikasi ile uyumlu ve &lgulebilir
hedefler belirleyerek izlenecektir.

3-ISO 9000:1994’ de Yonetim Sorumlulugu maddesinin bir alt bashg: olarak
ele alinan “kaynaklar’, 2000 versiyonunda“ Kaynak Yénetimi ” ana baghgi altinda
tanmimlanmigtir. (ISO 9000:2000 ; Mad.6 ) Bu degisiklik ile KYS’ nin etkinliginde
insan kaynaklarina énem daha net vurgulanmakta ve ilave olarak “ altyapi ve
caligsma ortami ” na da daha genis yer verilmektedir ( 6.3.ve 6.4 ).

4-1SO 9000:2000°' de “i¢ lletisim* Yénetim Sorumlulugu maddesinin bir alt
maddesi olarak tanimlanmigtir ( 5.5.3).

5-1ISO 1994’ de genel olarak tanimlanan yénetimin gdézden gecirme (YGG)
sistematigi 2000' de daha detayl olarak (YGG girdileri ve ¢iktilari geklinde)
hikme baglanmisgtir (Mad.5.6 ).

ISO 9000:1994 ile 2000 arasindaki “Yénetim Sorumlulugu” yéninden énemli
olabilecek farkhliklar yukarida tanimlanmigtir. Dolayisiyla 1994’ e gore dizayn
edilmig 1ISO 9000 sisteminin 2000 ile entegrasyonu igin asagidakilerin yerine
getirilmesi sistemi daha etkin kilacaktir.

1-Musteri  tatmini  gegerliligi mantikll  yontemlerle sistematik olarak

Olctlmelidir. Bu 6lgim sonuglarnt KYS' nin strekli geligtiriimesinde referans
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alinmali ve bu suUregte standardin “istatistiksel teknikler” maddesi daha etkin
olarak kullaniimalidir.

2- YGG toplantilarinda KYS’ nin gelisimi dogrultusunda kalite politikasi da
gbzden gecirilmeli gerekiyorsa guncellenmelidir.

3-Orgutsel duzeyde belirienen KP ile uyumiu hedefler, departman duzeyinde
belirlenecek alt hedeflerle desteklenmelidir.

4-1994’ de gérév tanimlari yazili hale getirilen personelin is gerekleri de yazili
hale getirilmelidir. Is gerekleri ile uyumlu olmayan personel icin 6.2.2 maddesi
geregince egitim faaliyetleri planlanarak, sonuclandiriimalidir.

5-KYS igleyisinde 6énemli bir etken olan 6rgit ici iletisime yonelik sistem yazili
hale getirilmeli, izlenmeli ve etkinligi gbézden gegirilerek iyilestiriimelidir. Bu
suregle ilgili veriler 5.6.2 geregince i¢ iletisimlerle elde edilen fikirler ve 6neriler
YGG girdisi olarak kullaniimaldir.

6-YGG streci 56.2 ve 56.3 maddeleri dikkate alinarak planlanip,
yurataimelidir.

7-1SO 9000:2000 6.3 ve 6.4 maddelerinde atifta bulunulan “ altyapi ” ve *
calisma ortami” alt basliginda tanimlanan hukimler, proses kontrolt hukumleri
ile Kalite Sistemine entegre edilmelidir.

KALITE SISTEMi (ISO 9000:1994, 4.2)

1994 versiyonunun 4.2.1 maddesinde tanimlanan kalite sistemi, 2001’ de ;

4.1. maddesinin genel sartlar alt bashdi altinda, kalite sistemini olugsturan
sureclere yénelik tanimlama, izleme, 6lcme ve analiz ve geligtirme ile ilgili
hikUmlere yer vermis ;

4.1.2. maddesinde ise, KYS dokimantasyonunun kapsamini ve 422
maddesinde de Kalite El Kitabi (KEK)' in i¢erik tanimlamasi yapiimistir.

1994 versiyonunda 4.2.3 maddesinde tanimlanan “Kalite Planiamasi” 2000
versiyonunda 542, 6.2.1 ve 7.1 maddelerinde tanimlanmistir. 2000’ deki temel
farklihk ise KYS’ de degisiklik yapildiginda KYS’ nin butinlagunun korunmasi
saglanmalidir hukrﬁunun konulmusg olmasidir.

Kalite sisteminé yonelik olarak ; temel degisim, KYS degisikliklerinin mevcut
yapinin batinliga yénunden degerlendirilerek yurGtiimesine dikkat edilmesi

yaklagimidir.
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SOZLESMENIN INCELENMESI

1994 versiyonunda 4.3 maddesi ile tanimlanan bu standart 2000
versiyonunda “7.2. Musteri le ligili Strecler* altinda tanimlanmistir. Burada temel
degdisiklik 7.2.3 maddesinde tarimlanan “mdusterilerle iletisim” hUikmudur. Bu
baglamda 6rgut bu hUkmin uygulanmasina yénelik olarak KYS dokimantasyon
yapisini tekrar ele alarak revize etmelidir.

TASARIM KONTROL

1994 versiyonunda 4.4 ana basghgr altinda tanimlanan “Tasarim” 2000
versiyonunda “7.3 Tasarim Geligtirme® alt bashdi altinda tammlanmistir.
Farkliliklar asagida 6zetlenmistir ;

-7.3.1 maddesinde T/G planlamasinin genel igerigi tanimlanmigtir. Buradaki
temel farkliliklar, 1994’ de sorumiuluklar belirlenirken 2000° de sorumiuluklaria
birlikte yetkinin de tanimlanmasina atif yapiimakta ve ayrica yénetime tasarim
faaliyetinde iglev gbrecek grup ve departmanlar arasi iletisimi “yénetme”
sorumiulugu veritmektedir.

-7.3.2’ de T/ G girdileri 1994’ den farkli olarak 6 madde altinda tanimlanmistir.

-7.3.3° de T/G c¢iktilari tanimlanmigtir. 1994’ de yer almayan “satin alma,
dretim ve servis Kosullari igin gerekli bilgileri saglamali” hikmu getiriimisgtir.

-7.3.4 de T/G nin gbzden geciriime sureci aciklanmis olup; gbzden
gecirmenin (a)

-T/G’ nin Oran icin gegerli sartlart karsilama yeterliligini belirlemek ve (b)
problemleri belirlemek, gerekli dnlemleri 6nermek ve almak icin yapilmalhdir,
aciklamasi getirilmisgtir.

DOKUMAN VE VERI KONTROLU

1994’ de 4.5 ana basghg altinda tanimlanan bu standart 2000’ de “4.2.3
Dokuman KontrolU” alt baghgr altinda ayni icerikle tanimlanmistir.

SATIN ALMA

1994 4.6 ana basligi altinda tanimlanan bu standart 2000 versiyonunda
7.4 alt bash@i altinda benzer igerikle tanimlanmigtir.

MUSTERININ TEMIN ETTIGI URUNUN KONTROLU

1994 de 4.7 ana bashd altinda tanimlanan bu standart 2000
versiyonunda 7.5.4 “Musteriye Ait De@erler 7 alt baghginda tanimlanmstir.
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URUN TANIM VE iZLENEBILIRLIGI

1994’ de 4.8 ana bash@ altinda tanimlanan bu standart 2000’ de 7.5.3 alt
bashgi altinda benzer icerikte tanimlanmgtir.

PROSES KONTROL

1994’ de 4.9 ana basligi altinda tammlanan bu standart 2000 versiyonunun ;

4.9.a maddesi 6.3 maddesinde

4.9.b maddesi 6.4 maddesinde

4.9.c maddesi 7.1 maddesinde

4.9.d maddesi 8.2.3 maddesinde

4.9 e-f-g mad. 7.5.1 maddelerinde daha detayli olarak yeniden

tanimlanmiglardir.

Farklihklar agagida 6zetlenmistir ;

-6.3 maddesinde altyapi ile ilgili 6geler tanimlanmigtir.

-6.4 maddesinde caligsma ortami ile ilgili 6gelere atif yapilmis ve ortamda
fiziksel ve ruhsal sartlarin dikkate alinmasi vurgulanmistir.

-7.1 maddesinde 1994 den farkli olarak Uretim slrecinin planlanmasi igin
daha detayl hukamler konulmustur.

-8.2.3 maddesinde sureclerin izlenmesi ve O&lgulebilmesi i¢in uygun
ybntemierin uygulanmasina ve bu y6ntemlerin sireglerin planlanan sonuglara
ulasma yeterliligi gosterebilmesine vurgu yapiimistir. Ozetle ; izleme ve Sigme
kadar uygulanan yonteminde kalitesi guvenilir oimalidir.

-7.5.2 maddesinde de Ozel proseslerin izlenmesi, Olcimu ve
dogrulanmasina yénelik agiklamalar getirilmisgtir.

MUAYENE VE DENEY

1994’ de 4.10 “Muayene ve Deney’ ana basligi altinda tanimlanan bu
standart 2000’ de asadidaki maddelerle tanimlanmistir ;

-7.1.c ve 8.1 de Muayene ve Deneye ait genel hikumier tanimlanmistir.
8.1 maddesin ile muayene deneyin amacina Grinin uygunlugunu gostermek
yaninda KYS' nin uygunliugundan emin olmak ve etkinligini surekli gelistirme

amaglari da ilave edilmistir.



52

-7.4.3 ve 8.2.4 maddelerinde Girdi Muayene ve Deneye ait hukimler
tanimlanmigtir. 7.4.3 maddesinde satin alinan girdilerin itk muayene ve deneyleri
8.2.4’ de ise proses asamasinda muayene ve deney tanimianmisgtir.

-Muayene ve Deney yonunden 1994 ile 2000 arasinda icerik yonunden
6nemili bir farkhlik yoktur.

MUAYENE, OLCME VE DENEY TECHIZATININ KONTROLU

1994 de 4.11 ana baghgt altinda tamimlanan bu standart icerigi
daraltilarak 2000 versiyonunun 7.6 maddesinde tanimlanmistir. 1994’ de oldukga
detayll olarak tanimlanan bu standart 2000’ de uygulanmasi daha basit, pratik
hale getirilmistir. Ozetle bu madde ile agsagidakilerin KYS entegre edilmesi yeterli
olacaktir. 1-Kalibrasyon gerektiren 6lcim cihazlar belirlenecek, belli aralikiarla
dogrulama ve Kalibre ettirilecek ve kalibrasyon durumlar tanimlanacaktir.
2-Kullanilan cihazin hatali élgimu tespit edilirse daha 6nceki o6lgumlerin
dogruludu kontrol edilerek gerekli énlemler alinip, kayitlar tutulacaktir.

UYGUN OLMAYAN URUNUN KONTROLU

1994 de 4.12 ana baghd altinda tanimlanan bu standart 2000
versiyonunda 8.3 alt basghgl altinda tanimlanmistir. Bu standartta uygulama
yénunden yeni bir farklilik s6z konusu degildir.

DUZELTICI / ONLEYICi FAALIYETLER

1994’ de 4.13 ana bash@i altinda ele alinan bu standart benzer igerik ile
2000 versiyonunun 8.5.2 ve 8.5.3 maddelerinde tanimlanmistir.

ISO 9000:1994 KYS’ nin 20 maddesinin 13 maddesi igerik ve uygulama
yéninden yukarida tanimlanmistir. Diger 7 madde 2000 versiyonunda 1994
versiyonu ile benzer igerikle tanimlandiklarindan uygulama yénunden farkhlik
olusmayacaktir. ISO 9001:1994 ile ISO 9000:2000 versiyonunun karsilikl iligkisi
Tablo 2'de sunulmustur.

ISO 9000 / 2000 Versiyonu, 1994 Versiyonunda oldugu gibi ikinci duzey
kalite sistem dokUmanlarina (prosedir ve destekleyici talimatlar) ekleme

yapmak gerekse de radikal ve sistematik bir degisiklik getirmemigtir.



Tablo 3 : ISO 9001 :1994 ve Yeni ( 2000) Versiyonu Farklan
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ISO 9001:1994

1ISO 9001:2000

1Kapsam
2|Hukim ifade eden referanslar 2
3(Tanimiar 3
4|Kalite Sistem Sartian
4.1.]Y6netim Sorumlulugu
4.1.1.)Kalite Politikasi 51+53+54.1
4.1.2.|0Organizasyon
4.1.2.1 [Sorumluluk ve Yetki 5.5.1
4.1.2.2 iKaynaklar 51+6.1+6.21+6.3
4.1.2.3.|Ybonetim Temsilcisi 55.2
4.1.3.{Y6netimin Gézden Gegirilmesi 561+562+563+85.1
4.2.| Kalite Sistemi
4.21.|Genel 41+421+422+51+541
4.2.2 |[Kalite Sistem Prosediirleri 4.2.1
4.2 3. |Kalite Planlamast 542+621+7.1
4.3 [Sézlesmenin incelenmesi
4.3.1.Genel
4.3.2.|Gdézden Gegirme 5.2+721+722+7.23
4.3.3./S6zlesmede Degisiklik 7.2.2
4.3.4 |Kayitlar 7.2.2
4.4 |Tasarnim Kontrolii
4.4.1.Genel
4.4.2.|Tasarim ve Geligtirme 7.3.1
4.4 3 |Organizasyonel ve Teknik iliskiler 7.3.1
4.4 4 Tasarim Girdileri 7.21+732
4.4.5.[Tasanm Ciktilar 7.3.3
4 4 .6.|Tasanmin Gozden Gegirilmesi 7.31+7.34
4.4.7 \Tasanmn Dogrulanmasi 7.31+735
4.4 8.[Tasanmin Gegerliligi 7.31+7.36
4.4.9.[Tasanm Degisiklikleri 7.3.7
4.5.|Dokiiman ve Veri Kontroli
4.5.1.|Genel 421+423
4.5.2.iD6kiiman ve Veri Onayi ve Yay. 4.2.3
453, 4.2.3

Dékiiman ve Veri Degigiklikleri
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4.6.)Satin Alma
4.6.1.|Genel
4.6.2.|Tageronlann Degerlendirilmesi 7.41
4.6.3./Satin Aima Verileri 7.4.2
4.6.4.|Satin Alinan Uriiniin Dogrulanmast 7.4.3
4.7 |Misterinin Temin Ettigi Urliniin Kontrolii 7.5.4
4.8 |Uriin Tanim ve izlenebilirligi 7.5.3

4.9./Proses Kontrol 6.3+6.4+7.1+7.5.1+7.5.2+8.2.3
4.10.Muayene ve Deney
4.10.1.|Genel 7.1+ 8.1
4.10.2.|Girdi Muayenede Deney 743+824
4.10.3.|Proses Swasinda Muayene ve Deney 743+751+824
4.10.4.|Son Muayene ve Deneyler 743+824
4.10.5.Muayene - Deney Kayitlar 7.5.3+824
4.11.|Muayene Olgme ve Deney Techizatinin Kontrolii
4.11.1./Genel 7.6
4.11.2.|Kontrol Prosediirii 7.6
4.12.JMuayene ve Deney Durumu 7.5.3
4.13.JUygun Olmayan Uriiniin Kontrolii
4.13.1./Genel 8.3
4.13.2.[Uygun Olm. Urtiniin Inc. ve Gézden Cikariimast  [8.i3
4 14 |Diizeltici / Onleyici Faaliyetler
4.141.|Genel 852+853
4.14.2.|Diizeltici Faaliyetler 8.4+85.2
4.14.3 |Onleyici Faaliyetler 84+853
4.15.]Tagima, Depolama, Amb., Koruma ve Dagitim
4.15.1.|Genel
4.15.2.[Tasima 755
4.15.3.Depolama 7.5.5
4 15 4 Ambalajlama 7.5.5
4.15.5.|Koruma 7.5.5
4.15.6.|Dagitim 7.51+7.5.5
4.16 . {Kalite Kayitlart Kontrolil 4.2.4
4.17 |ig Kalite Tetkikleri 8.22+8.23
4.18.|Egitim 6.2.1+6.2.2
4.19.|Hizmet ( Servis ) 71+75.1

4.20.

istatistiksel Teknikier

4.20.1.

Gereksinimin Belirlenmesi

81+823+824+84

4.20.2.

Prosedirler
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Tablo 4: 1ISO 9001,98002 ve 9003’lin kapsamlari (1994 versiyonu )

ISO 9001 SO 9002 ISO 9003

1.YONETIM
Yénetimin sorumlulugu * * *
Kalite sistemi * * *
Dokuman kontrol * * *
2.TASARIM * - -
3.SATIN ALMA * * .
4.0RETIM
Proses kontrol * * -
Tasima * * )
Ambalaj * * )
5.KALITE KONTROL
izlenebilirlik * * .
Muayene ve deney * * -
Kalite kayitlari * * *
Hatali Grandn kontrolt * * *
Duzeltici faaliyet * * -
Egitim * * *
Istatistik teknikler * * *
6.SERVIS * x i

Kaynak : ibrahim Kavrakoglu, Kalite-Kalite Giivencesi ve ISO 9000 (ikinci basim.
istanbul: Kalder Yayinlari, 1996), s.49.
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8. Toplam Kalite Yénetimi Kavrami

Cok kisa bir tanimla Toplam Kalite Y&netimi mUsterilerin ihtiyaclarini en
iyl sekilde karsilayan bir yaklagim oldugu kadar maliyetleri de dislren bir
yonetim tarzidir. Bagka bir anlatimla Toplam Kalite hatalari éniemeyi hedefler,
boylece bir taraftan musteri hatasiz Urlinlere sahip olurken dider taraftan da
Uretici kurulugsun maliyetleri duger™. Saglik kuruluglarin acisindan saglik
kurumunun tim birimlerinin (klinik, idari, finans, destek, alt yapi vb.) devamii
iyilestirme ¢alismalarini iceren Toplam Kalite Yénetimi yaklasimi, son yillarda
daha da fazla uygulama alani bulmustur. Toplam Kalite Yénetimi'nin 6zlinde
gelismis disUlnGs mekanizmasini gerektiren bilgi Gretimi ve yonetimi yer
almaktadir. DUsUnus becerisini geligtirmek icin gerekli G¢ ana unsur da; bilmek,
tanimlamak ve 6lgmektir™.

Toplam Kalite Yénetimi, igletmenin her bir biriminin kaliteli calismasini
sa@layarak bir sinerji etkisi ile mikemmelligi yakalamasini amaclamaktadir.
Toplam Kalite y6netimi Turkiye’de daha c¢ok uluslar arasi yabanci ortakh ve
blyUk isletmelerde uygulanmaktadir. Oysa amag, bu uygulamalarin kagik ve
orta boy igletmelere de yayiimasidir. Tarkiye’de Toplam Kalite Ydnetimi
uygulamalarinin 10 seneyi ge¢cmis olmasina ragmen hala sonuglari saglikli bir
sekilde alinamamistir™,

Toplam Kalite Yoénetimi, kalite ydnetimi evriminin Gg¢lncl agamasini
olusturmaktadir. Toplam Kalite Yonetimi, kalite denetimi ve kalite glivencesi
yaklagimlarint yapisinda barindirmakla birlikte kalite kavramina ve kalitel
hizmet sunumuna farkh bir yaklasim getirmektedir. Toplam Kalite Yonetimi
kaliteyi bir kurumsal kultir olarak kabul etmekte ve kaliteyi tium birim ve
personelin katiimini igeren stireclerin bir sonucu olarak gérmektedir®.

TKY’de ana gayenin musterilere hizmet oldugu yo6netim tarafindan
ictenlikle benimsenmeli ve ¢alisanlarin tUmune benimsetilmelidir. Bu dogrultuda
yonlendirilen bir kurulugta yonetim piramidi de tersine dénmektedir. Dr. Juran

¥Kavrakoglu, Toplam Kalite Yonetimi, 5.47.

“Mithat Coruh, “Saghk Hizmetlerinde Kalite ve Performans Kavramndaki Gelismeler”, iginde
(ed.M.Coruh), Saghk Hizmetlerinde Toplam Kalite Yonetimi ve Performans Olciimii, Haberal Egitim
Vakfi Yayimm (Ankara: 1996), s.3-8.

“"Mina Ozevren, Toplam Kalite Yonetimi — Temel Kavramlar Ve Uygulamalar (Istanbul: Alfa Basim
Yayim, 1997), 5.32.

“’K avuncubast, a.g.e., 5.282.
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hatalarin %85’inin sistemden, %15’inin de insandan kaynaklandidini séylemistir.

Dr. Deming ise son yillarinda bu arani %98’e %2 seklinde vermigtir™.

Sekil 2: Saghk Kuruluglarinda TKY Mantigi

SAGLIK KURULUSU
TKY
Yoénetim Istatistiki Tim Caliganlarin
Profesyonet . ‘ Katilmt
Hizmetler Tibbi Kalite Kontrol at1
Teknoloji Metotlar:

Klinik, Alt Yap, Destek, Devamh
Iyilestirme Cabalar

Kurulusun her diizeyinde devaml
iyilestirme ¢alismalan

Kaynak : Coruh, Saghik Hizmetlerinde Toplam Kalite Yonetimi., s.4.

Ozeliikle ISO 9001 ‘in yeni (2000) versiyonu, Toplam Kalite felsefesine
yaklastiriimigtir. Bundan esas amacin basinda ise tim personelin kalite
sistemine katiimi gelmektedir.

Toplam Kalite Yénetimi ile, insan faktora hak ettigi yeri almistir. Artik pek
¢cok organizasyonda caligmalarin temelini “Toplam Kalite i¢cin 6nce insan®
prensibi olusturmaktadir. 1980’ ler 6ncesinde bu kavramlar Gzerinde durulmuyor
ve McGregorun X teorisinde belirttigi gibi ¢alisanlarin inisiyatif kullanmayi
sevmedigine, dolayistyla calismalari i¢in onlar zorlamak gerektigine

inaniliyordu. 1980’lere gelindiginde ise bir sirketin rekabet gicunde insan

%3 Kavrakoglu, Tep.Kal.Yon., s.52-61.
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kaynaklarinin ne derece 6nemli bir rol oynadidi anlasiimis ve calisanlarin
emirlere bagli kalmadan da sorumluluk alarak iglerini yerine getirecegine ve
calisgmaktan zevk duydudguna inanan Y kurami ile birlikte yeni bir kavram
“‘empowerment‘ (calisanlara yetki aktariimasi) is dunyasinin gundemine
girmistir. Toplam Kalite Yonetimi diger yonetim felsefelerine goére daha farkli bir
ybnetim teknigidir. Toplam Kalite Yénetimi’ ne bu &6zelligi getiren &zellikler
sunlardir®

-Yeni bir érgut kultart yaratmak

-Orglt yapisini yalin hale getirmek

-Egitime blyUk dnem vermek

-Calisanlarin kisisel gelisim ve mesleki ilerlemelerini saglamak

-Cahsanlarin fikirlerine saygi

-Dustince yapisinda tamamen degisiklik yapmak

-Bilgi ve beceriyi ige tatbik etmek

-Takim ¢aligsmalari yapmak

-Calisanlarin yaptiklari ise sahip ¢cikmalari

-I¢ ve dig musteri mutlulugunu en st dizeye cikarmak

Hizmetten vyararlanan kimselerin memnuniyetini, onlarin istek ve
thtiyacglarini karsilamayi hedef alan Toplam Kalite Yonetimi (TYK) artik yavas
yavas tum dunyanin benimsedigi bir yagam tarzi halini almaktadir.Kurum icinde
calhisanlarin katihm ve katkisini iceren bir felsefe ve surectir.Sorumlulugunun
bilincinde olan bir liderin hizmet sunacadi kesimin istek ve ihtiyaclarini
belirlemesi, istek ve ihtiyaglari sunacak kaynaklarin saptanmasi, ve
degerlendiriimesi, veri kaynaklarindan ortaya ¢ikacak sorunlara ilgili tim
personelin katihm ve katkisi ile ¢bézUm o6nerileri gelistiriimesi ve elde edilecek
bilginin planianmasi, planianan bilginin karar mekanizmasina gegirilerek
uygulanmasi, uygulamalarin sdrekli kontrol edilmesi, eksik yonlerinin
saptanmasi ve fonksiyonlarda surekli gelisimin saglanmasi TKY surecinin
esasini olugturmaktadir.toplam Kalite Yonetimi felsefesinin temelinde devami

veri toplamak ve toplanan verinin analiz edilmesi yatar. Verilerden elde edilen

*'Sibel Eryoldas, “Toplam Kalite ve Insan Kaynaklan Yonetim Iliskisi”, (edM.Coruh), iginde,
Sag.Yon.Dev. Kal.Iyi., Haberal EZ. V. Yay. (Ankara: 1998), 5.199-204.
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bilgiler, sistem igindeki sureglerin iyilestirme ve gelistirme calismalarinin esasini
teskil etmektedir®.

Toplam Kalite Yonetimi, mal ve hizmetlerle ilgili streclerin ve isletme
personelinin surekli iyilestirme ve gelistirme ile en dasuk toplam maliyet
dizeyinde Onceden belirlenmis musteri ihtiyag¢ ve beklentilerinin  tim
calisanlarin katilimi ile gerceklestirilerek iyilestiriimesi stratejisi olarak da
tanimlanabilir®.

TKY’nin prensipleri , Gretim sektérinde “hayranlik” uyandiracak Kkalite
anlayisini getirmigtir. Buna gore musterinin istedigi kaliteye ulasmak yerine Grin
ve hizmet kigiligi ile musteriyi hayran birakacak tasarimlar bir amag¢ olmustur.
TKY’ nin hizmet sektérindeki yansimasi olarak saglik alaninda “Yonetimli
Bakim” (Managed Care) anlayisi dikkat cekmistir. Amerika’ da bu gérus yeni
saglik politikasi olarak sunulmustur. Sinirh fiyatla yuksek kaliteli saglik hizmeti
sunmayi ilke edinmistir®”.

Endustri ve hizmet sektorlerinde TKY uygulamalarindaki basaril sonuglar
saglik sektérinu de harekete gegirmis, 1980'li yillardan basglayarak 6zellikle
gelismis Ulkelerin hastane hizmetlerinde hizli bir gelisme goéstermistir.Sagiik
sektérinde ihtiyacin dogmasinda rol oynayan baslica faktorler; 1-Bireylerin
satin alma gucunin artmasi, 2-Tedavi kurumlari arasinda rekabetin baglamasi,
3-Saghk hizmetlerinde kaliteli bakim hizmetinin yayginlagsmasi, 4-Kalite-Maliyet
celigkisine ¢ozum getirmesi olarak gosterilmektedir®.

Toplam Kalite Yénetimi saglik hizmetleri icinde énemli yarariar saglayan
ve saflayacak olan bir yaklagimdir. Toplam Kalite Yénetimi'nde sureglerin
kontrol(, hatalarin ilk elde ve ¢ikis noktasinda yok edilmesi, sifir zayiat ve sifir
hata, tim asamalarda i¢c ve dis musteri tatminini saglamay) esas alan bir

iyilestirme yénetimi vardir™®.

93 Secil Kogal, “TKY Siireci iginde Denetleme ve Izleme Fonksiyonunun Yeri ve Onemi”, (ed. M.Coruh),
icinde 1.Basamak Sag.Hiz. TKY, Haberal Eg.V.Yay. (Ankara: 1995), 5.143-145. .
*Nurettin Peskircioglu, “Toplam Kalite Yonetimi ve Katilimciltk”, Verimlilik Dergisi. TKY Ozel
Sayis1 (1995), s.31.

77 0.0zden, F. Olmez, “Kalite Kavramimin Gelisimi”, (ed.M.Coruh), iginde, Sag.Sek. TKY’nin Yeri,
8.17-19.; Coruh, Gelecegin Hast. Nasil Olmahidir?, s.3.

*Mithat Coruh, “TKY, Hastane Uygulamalan Gerekgeler ve Giicliikler”, (ed. M.Coruh), i¢inde, Saghk
Sektoriinde TKY’nin Yeri, Haberal Eg. V. Yay. (Ankara: 1995), s.1-5.

% Thomas Cartin, Principles and Practices of TQM (ASQC Quality Press, Winconsin: 1993), 5.92-93.
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TKY hatayi ilk ¢tktigi yerde énlemenin énemli oldugu saghk hizmetleri
sektérinde gecerliligi yadsinamayacak bir ydnetim felsefesidir. Hizmet kalitesi
ile ilgili su tanimlamalar yapilabilir'®,

-Kalite, mekanizmalarin performansini hatasiz gergeklegtirmeleridir.

-Kalite, dogru tanidir.

-Kalite dogru énlemin bulunmasidir.

-Kalite sorunlarin ortadan kalkmasidir.

-Kalite , musterinin parasinin degerini almasidir.

1965 ile 1990 vyillari arasinda sagiikta yUksek teknolojinin yaygin
kullanimina paralel olarak ulusal gelir artisinin gok Uzerindeki oranlarda artan
saghk harcamalari ile ilgili maliyeti kontrol etmeyi amaglayan bir takim
organizasyonlarin, 6zellikle ABD'de hizla ortaya c¢iktigr gérulmektedir. Misteri
odakh olmayan ve hekimler tarafindan gésterilen direng nedeniyle yeterli bir
basari saglayamamiglardir. Demibg, Crosby, Juran gibi aragtirmacilar
tarafindan tanimlanan ve daha 6nceki yillarda sanayi kuruluglarinda basariyla
uygulanmig olan TKY felsefesinin saglik sektérine de adapte edilmesini
amaclayan proje calismalari baslatilmistir. Harward Universitesi éncaliigiunde
yuratulen national Demonstration Project ve daha kiguk 6lgekli diger benzer
projelerde elde edilen basarilar TKY'nin saglk hizmetlerinde yaygin olarak

kullaniimasini saglamistir'™’.

Sekil 3: TKY’nin 5 Sistemi

4 I I J J

Sureg Teknoloji Yapi insan is (Gérev)

Kaynak : Paul James, Total Quality Management (An introdutory Text), (Prentice Hall, 1996,
T.J.Press Ltd.)), s.47.

1%R1dvan Bozkurt, “Hizmet Endiistrilerinde Kalite”, Verimlilik Dergisi. TKY Ozel sayisi,s .175.
1OlYamgm Zorlutuna, “Saglik Hizmetlerinde Toplam Kalite Yonetimi, Saghk Hizmetlerinde Devamh
Kalite lyilestirme, icinde, (ed M.Coruh), Haberal Eg. V. Yay. (Ankara: 1998), 5.185-192.
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Bu beg sistemin aciklamasi s6yle yapilabilir; Sure¢, organizasyon ve
sistemin kalite plani ile organizasyona yol gosteren kontrol ve tasarim
metodolojisi yetenegini ifade eder. Teknoloji, Gretim ¢izgisini ve bilgi bilisimini
gOsterir. Yapi, sorumluluk, iletisim ve yonetimi belirtir. insan faktéri, takim
olusturma, bilgi ve calismay!, yénetim ve gelistirmeyi ifade eder. Is faktéri ise,
kalite yayilimi ve kultur degisimi ile is fonksiyonlarini belirtir'2.

Toplam Kalite Yénetiminin bazi ilkeleri sunlardir:

1-Musteri odaklilik

Toplam Kalite Yénetimi yaklagimina gére musterilerin tatmin edilmesi ,
en 6nemli basari kriteridir. Toplam Kalite Yonetimi teknik anlamda kaliteli hizmet
sunumunun zorunlu oldugunu ancak bunun musgterileri tatmin etmede yeterli
olmayacagini varsaymaktadir'®.

Ozellikle i¢ ve dis musteri kavramini getiren ve insana énemi esas alan
TKY felsefesinin hedefi musterilerin tatminidir.

Saglik sektdérinde seksenli yillarda baslayan Toplam Kalite Yoénetimi
uygulamalarinda “hasta tatmini” saglik hizmeti sunumundaki kalitenin 6nemli bir
boyutu olarak ele alinmis ve hastalarin saghk hizmeti ile ilgili geri bildirimlerinin
OlcimU énem kazanmigtir. Tatmin dlzeyi yuksek hastalarin hekimin tavsiye ve
ybnergelerine uyma, randevulara sadik kalma, verilen ilaclari kullanma ve
hekimle iligkilerini sUrdUrme egilimierinin tatmin dizeyi diusuk oranla daha
yUksek oldugu bulunmustur'®.

Calisanlar TKY’nin ikinci asamasi olan musteri bilinci asamasinda,
musterilerini tatmin etmesi gereken bir kurulusun dizgin bigimde caligmasinda
islevsel bakimdan birbirleriyle iligkili olan ¢ok ¢esitli etkenlerin ancak kugik bir
parcasini olusturur'®. Saglik bakim hizmetlerindeki degismeler, geleneksel
satici — masteri iliskisini degistirmigtir. Cink( hasta ve doktor arasinda mesleki

bir bagimiilik iligkisi gelismistir. Cogu insanin tibbi terminolojiyi bilmemesi, tibbi

192pay} James, Total Quality Management (An Introdutory Text), (Prentice Hall, 1996, T.J.Press
Ltd.,), s.48.

%K avuncubagi, a.g.e., 5.284.

"%Yesim Tiirkdoz, Aysen Aksoy, Alp Percin, “Hasta Tatmininin Sosyodemografik Degiskenler ve
Tedaviye Ozgii Degiskenler Yoniinden Incelenmesi”, iginde, (ed. M.Coruh) Sag.Hiz.Dev.Kal.Iyilegtirme,
Haberal Eg. Vak Yay.(Ankara: 1998), s.33-43.

1%Charles N.Weawer, Toplam Kalite Yonetiminin Dort Asamasi, Cev. T Birkan-O. Akinbay (Istanbul:
Sistem Yayincilik, 1997), s.91.
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teshis ve tedavinin karmasikligi nedenleri ile tibbi bakim saglayan kurumiar tam
olarak deg@erlendirilemeyebilir. Bu yonden hastalar, saglik bakim hizmeti veren
yerlere mesleki yonden bagimlidir'®.

Hasta memnuniyeti yeni musterileri kazanmak ve piyasada belli bir paya
sahip olmak igin gereklidir. Hasta tatmini, yanlis tani ve tedaviye karsi
yonetimden hak talep etmede &nemlidir. Caligsanlarin performansi ve rahat
caligma ortamlari ile hasta tatmininin gelismesi arasinda iligki vardir. Hastalari
karsilamak ve onlari tanimak, onlari herkesle esit tutmak, esit davranmak, hasta

107

bekientileri yénetimi igin bir yontem olabilir™".

Sekil 4: Hasta Tatmininin Olgililmesi

5 .
9 TATMIN
e ;
= > §’_
3 H
]
Sa v o
< = TATMINSIZLIK
o |
[a]
DUSUK YUKSEK
~ BEKLENTI DUZEYI

Kaynak :Kavuncubasi, a.g.e., s.293.

Isletmeler sonsuza kadar varoimak ve buaylmek isterler. Varolmak,
misteri varligina; bayumek, masteri sayisinin artmasina ve rekabet gucune
sahip olmaya baglidir. Bunu saglamanin yolu ise, hastalari tatmin etmek ve
beklentilerini agmaktan geger. Burada devreye hastanin / musterinin algiladigi
kalite girer. Cunk( musteri, kendi kalite anlayigina gore rakipler arasinda tercih
yapar. Tum hizmet tasarimlari 6éncesinde algilanan kalite, varsayiimadan
musteriye sorularak tespit edilmelidir. Algilanan kaliteyi olusturan kriterleri tespit

edildikten sonra organizasyondaki tim isleyislerin bu kriterlere uygunlugunun ve

1%w Jack Duncan Peter M.Ginter, Linda E. Swayne, Strategic Management of Health Care
Organizations (Boston: PWS-Kent Publishing Company, 1991), s.267.

197john R. Griffith, The Well-Managed Health Care Organization (Michigan: Aupha Press, Ann Arbor
1995), 5.304-305.
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iyilestirme yollarinin tespit edilmesi gerekir'®. Hizmet mukemmelligine ulagsmak
icin hizmet kalitesini iyilegtirme sUrecinin dért asamas! vardir. Bunlardan
birincisi ve en o6nemlisi, musteriler ve onlarnn beklentileridir. Digerleri,
performans iyilestirme ve surekli iyilestirmeyi bir yagsam bigimi olarak kabul
etmektir. Tm bu bilesenleri daireler gibi dustnUrsek, musteri beklentileri bu
dairenin merkezinde yer alir. Onlarin beklentileri, iyilestirme ¢abalarini
iyilestirecektir'™.

Dis mosteri  kavrami, saglik kurumunun temel ciktilarindan
(hizmetlerinden) dogrudan veya dolayli olarak yararlanan kigi ve kurumlari
kapsamaktadir. Buna gére dis musteriler, hastalar, hasta ailesi ve c¢evresi,
refakatcilar, ziyaretgiler, devlet, diger saglik kurumlari, anlagsmal kurulusiar,
eczaneler, dernekler, medya, sigorta sirketleri, tibbi malzeme ve ilag
firmalarindan olugmaktadir. ic musteriler ise, kurum personeli (hekim, hemsire
vb. diger calisanlar), pay sahipleri ve danismaniardan olusmaktadir''™.

Saglik kurumlarinda ic masteri ise tum c¢alisanlardir. TKY felsefesine
gore dig masgterilerin tatmini kadar i¢ musterilerin de tatmini dnemlidir.

2-Liderlik

TKY felsefesine gbre bir kurumda etkin ve kararh bir liderlik anlayigi ve
uygulamasi sarttir. CUnkl Ust yénetimin liderlik ve 6nclliglu oimadan kalite
calismalarinin surekliliginin saglanmasi olanaksizdir.

3-Takim Calismasi

TKY takim c¢aligmasi esasina dayanir. Deming'e goére kurulusglar,
muzisyenlerin iyi mizik Gretmek igin bir arada ¢alismalari gereken orkestralara
benzer. Kuruluglarda bélumier, iyi mazikler Gretebilmek, kurulugun misyonunu
yerine getirebilmek i¢in bir arada calismaktadirlar. Bir orkestradaki her
muzisyen orkestraya mumkin olan en iyi katkida bulunmali, aletini ¢cok yuksek

sesle calarak dikkati kendisine ¢ekmemelidir. Bolumlerin  kendi haline

1%Sibel Eryoldas, Baris Turgutoglu, “Hasta Memnuniyetinin Olgiimii”, iginde, (ed. M.Coruh ), Sag.Hiz.
TKY ve Performans Olgiimii(Ankara: Haberal Egitim Vakfi, 1996), s.145-148.

'%Wendy Leebov, Gail Scott, Service Quality improvement (The Customer satisfaction Strategy for
Health Care), (AHA, American Hospital Publishing, 1996), 5.20-21.

'K avuncubast, a.g.e., $.292.
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birakilmamasi ve sistemin yénetilmesi gerekir. Bélumler, kurulusa yaptikiar
katkiyla degerlendiriimelidirler'"".

4-Her yerde ve her seyde dncelikle kalite

5-Sureg Yonetimi

6-Bolumler arasi igbirligine dayali yénetim

7-Surekli geligtirme

Bu kavrami Deming ve Shewart gelistirmistir. PUKO déngusi olarak
bilinen ve surekli gelisme ve gelistirmeye dayanan bir stregtir.

Sekil 5: Deming / Dongiisii (PUKO Dongiisii )

-

Dizenle Planla

Kontrol Et | Uygula

~egieeees——

Kaynak : Paul James, Total Quality Management (An Introdutory Text), (Prentice
Hall, 1996, T. J. Press Lid.,), s.47.

8-Standart hale Getirme

Uygulana veya bulunan bir yéntem yada sUrecin standart ve uygulanabilir
hale getirilmesi de TKY’ nin temel felsefelerindendir.

9-Egitim

10-Onleme

11-Istatistiki tekniklerin Kullanimi

" Charles N.Weawer, Toplam Kalite Yonetiminin Dort Asamas:. Cev. T Birkan-O. Akinhay (Istanbul:
Sistem Yayincilik, 1997), s.91.
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Ozellikle sorun ¢ézme, tanimlama ve ¢dzim soregleri icin TKY ° de

Balik Kilgigi Diyagrami, Kontrol Listeleri, EGilim Analizi, Dagihm Diyagramlari,

histogram vb. araclar (teknikler ) kullaniimaktadir.

Tablo 5: Kalite Yonetimi i¢in Galisanlan Ydnlendirme

Yazar Kalitenin tanimi | Yonlendirme | Geligtirme
Juran Kullanima Musteriler Kalite sarmali, problem
uvauniuk ¢6zmenin dort evresi, tipik
vo ic musteriler
Deming Amaca uyguniuk | Masteriler Kalitenin 14 6zelligi, PUKO
Dénglsa,
Garvin Kesin dedil Musteriler ve | Kalitenin 8 boyutu,
(acik degil) tedarikgiler | Kalitenin S temeli
Crosby intiyaclara Tedarikgiler | Kalite icin 14 plan durumu,
kalitenin 5 mikemmelligi
uyguniuk
Ishikawa Kesin degil Tedarikgiler | Balik kilgigi diyagrami,
(acik degil) kalite gemberleri, kalite
¢ 9 araclarinin istatistiki tasnifi
Feigenbaum | En dusuk Tedarikgiler | Kalite uzmanlarindan
maliyetle Musteri yararlanmak
tatmini
Taguchi Kesin degil Tedarikgiler | Tasarim metotlarinin
<. kalitesi
(acik degil)

Kaynak: James, a.g.e., 5.62.
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9.Kalite Giivence Sistemi, Onemi ve Ozellikleri

Bu béliumde éncelikle genel anlamda kalite sistemi nasil kurulur ve bunu
icin ne gibi 6n hazirliklar yapilir, kalite sistemi icinde neler yer almaktadir vb.
konular incelenecektir. Kalite sistemlerinin hastane igletmecili§inde nasil
kuruldugu ve igleyisi, kargilagilan kimi sorunlar ve faydalar ise uygulama konusu
olarak alinan Eskigehir Dogum ve Cocuk Bakimevi Hastanesi ISO 9001 kallite
guvence sistemi tecrlbelerinden yararlanilarak ortaya konulacaktir.

Sanayi isletmelerine nazaran hastanelerde ¢ok daha zor ve yorucu olan
kalite sistemi kurma caligmalari érneklerinin de az olmas! nedeniyle ¢alisma
konusu olarak secilmistir. Gergektende sanayi igletmelerinde her tarlt girdi ve
ciktinin, sUreglerin ve faaliyetlerin tamimlanmasi ve takibi, izlenebilirligi ve
sonuglarinin élgtimesi kolay olmasina nazaran, hastane isletmeciligi agisindan
ayni durum s6z konusu degildir. Cinkla gUnimuzde hastaneler igin girdi ve
ciktinin net olarak tarifi yapilamamistir. Bu konuda ¢esitli fikirler ileri strtlmekle
birlikte tartismalar devam etmektedir. Hastaneler acisindan kalite yolculugunun
ve denli 6neme haiz oldugu aciktir. O nedenle Dogumevi Hastanesi kalite
calismalarinin  yeterli dizeyde olmasa da, hastane isletmeciligi kalite
calismalarinda 6rnek teskil edecegi dugsunulmektedir.

Kalite glvencesinin tarihgesinden de kolayca anlagildigi gibi, 6nceleri
arindn muayenesi ile baslayan kalite kontrol calismalari, daha sonra Uretim
asamasina ilerlemis ve Kkalitenin kontrol edilmesi kavramindan, kalitenin
Uretilmesi anlayisina gecilmistir Ancak, Gretim ifadesi dar anlamda
kullanildiginda bunun da yeterli bir glivence saglamaktan uzak olacag: kolayca
anlasilir. Zira kaliteyi sadece Uretim prosesi degil, tim prosesler etkiler.Kalite
guvencesinde; a- Kalite politikalari, b- Kaliteyi glivenceye alacak yonetmelik ve
prosedirler, ¢c- Isin hatasiz yapilmasini sadlayacak talimatlar ve yontemler yer
alir. Bir bUtn teskil eden bu hiyerarsi tepeden tabana dogru calisir, ters yondeki
geri beslemelerle de sistemin gelismesi saglanir. Bu hiyerarsiyi bir yonetim
piramidine de benzetebiliriz''2.

Kalite glivencesi standartlari ve bunlardan en kapsamilisi olan ISO 9001

(son degisiklikle tum seriler ISO 9001 adi altinda birlestirilmistir) sistemi hastane

12 Kavrakoglu, Kalite., 5.28-32.
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icin distnuldigunde, tim hasta bakim sirecierini kapsamamaktadir. Ornegin,
hasta bakim ve tedavi sureci ile ilgili bir kayit yoktur. Turkiye’de bu konuda bazi
blaylUk ve 6zel hastanelerin ¢caligmalari surmektedir. Genel olarak bakildiginda
ISO 9001 kalite givence sistemi daha ¢ok, hastanedeki otelcilik hizmetlerine
yonelik standartlari icermektedir. Fakat bu durum kalite yolculugu bakimindan
olumsuz dustntlmemelidir. Cunkl ISO 9001 sistemleri her tarlt kurum igin bir
kalite baslangicidir ve bunun daha ileri ve iyi olant ise Toplam Kalite Yonetimi
calismalaridir. Gerek hastaneler agisindan gerekse diger kurumlar icin
dastnuldagunde, kalite yolculuguna baslamanin temel sarti olarak 1ISO 9001
serisinden baslaniimasi gerektigi sdylenebilir. Cunkl kalite ¢alismalarn hig
bitmeyen bir yolculuga benzetilebilir. Onceki bélimde agiklanan PUKO déngust
geregi surekli olarak bir ilerleme ve iyilestirmeden soz edilebilir. O halde kalite
calismalarina baslamak igin ISO 9001 sistemini bir 6n gsart olarak tim

kurumlarin kabul etmesi ve uygulamasi gerekmektedir.

Sekil 6: Kalite Sistemi Hiyerarsisi

Kalite Politikasi

Prosedirler

/ Xigletme talimatlan

Kaynak: Kavrakoglu, Kalite., s.33.

Kalitenin cesitli 6zellikleri su sekilde gruplanabilir'™

Yapisal olarak: Uzunluk, akigmazlik ve sikiik,
Duyumsal olarak: Begeni ve guzellik,

13 J M.Juran ve F. M. Gryna, Quality Planning and Analysis (New Delhi: McGraw-Hill, Inc., 1982),
s2.
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Yoénlendirme stresi: Gavenilirlik

Ticari olarak: Garanti belgesi

Ahlaki olarak: Nezaket ve durtstiUk’ tor.

ISO 9000, dogru yoéntemler ile uygulanmasi halinde, saghk kuruluglari
icin de, kalite mUkemmelligine ulagabilmek icin yeni bir olanaktir. Bu olanagin
saghk kuruluglar icin de gegerli olmasinin sorumlulugu, hastane yénetimlerine
ve eger varsa kalite yoneticilerine aittir. ISO 9000, hizmet sireglerinin
standardizasyonunu, eksikliklerinin  belirlenmesini  ve  uygunsuzluklarin
giderilmesini saglayan bir aractir, saghk hizmetinin kalitesindeki sorumiuluk
anlayisini ¢alisanlar genelinde yukseltmektir. CUnkl belge, sadece kalite ofisi
veya hemsirelik birimleri icin degil kurulusun tim kalite sistemi icin alinmaktadir.
ISO 9001 kalite belgesi, saghkl oldugumuzu gérmemizi saglayan bir check-up
sonucu gibi degerlendirilebilir. Belgenin alinmast, ilerideki donemlerde
ustimize duseni yapmazsak, saglikli kalacag§imizin garantisini olusturmaz' 4,

ISO 9000 yaklagimi, analitik diginme 6zelligini kazanmis Ust ve ara
kademe yOneticilerin bulundugu organizasyonlarda daha kolaylikla sistematize
ve dokumante edilerek uygulanabilmektedir. Hizmet prosedarierinin
hazirlanmasi ve uygulama asamasinda hatalarin saptanmasi, ¢ézimlenmesi ve
fonksiyonlarin dogrulanmasi faaliyetleri vardir. Calisanlarin deneyim ve bilgileri
arttikga sifir hatali Gretim veya hizmet sunumuna gecilebilmektedir. Bu kalite
felsefe ve proses sureglerini iyice kavrayip beceri kazanmadan baslanacak bir
kalite sistemi uygulamasinda fazla bir yol alinabilecedi savunulamaz. Egitim
sistemimiz &gretileni tekrarlamayi 6dillendiren bir yapidan hentiz gcikamamigtir.
Hastanede her dizeyde gbrev yapan personele calisma sirasinda ortaya ¢ikan
sorunlari ¢ézme beceri ve aligkanhd! kazandirmak igin strekli bir egitimin, kalite
sistem uygulamalarinda deneyim kazanmis uzmanlarca verilmesine ihtiyag
vardir. Ulkemiz saglik sektorindeki kaliteli saglik hizmeti sunma arzusu ve
girisimleri buylUk bir mutluluk kaynagidir. Kalite belgesi alma bagvurulari bu
arzunun motivasyona doénustugunun bir kanitidir. ISO 9000 planlamasi sistem
ve prosedir hazirlama ve uygulama faaliyetlerinden edinilen dugunce,

hastanenin degisik birimlerinde gorevli ara kademe yoéneticilerin yuruttakleri

14 ibl:ahim Erdogan, “Saglikta Akreditasyon ve ISO Standartlari”, i¢inde, (ed.M.Coruh), Sag.Yén. Dev.
Kal. Iyi., s. 205-208.
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islerde sorun ¢bézme becerilerini kazanmalari i¢in oldukga uzun bir zamana
ihntiyag gdsterdikleri dogrultusundadir. 1ISO 9000 belgesi alinmasindan 6nce
sorun ¢dzme becerileri kazanma egitim sUresinin iyi zamanlanmasi ve kalite
sistemi uygulamalarinda beceri kazanmis uzmanlarca en az iki yil sure ile
desteklenmesi gerekmektedir''®.

ISO 9000 sistemini uygulamaktaki amagclar; Glkelere gére farkh éncelikler
de gosterse birkag ana baglik altinda toplanabilir. Bunlar arasinda, pazarlamada
imaj glclendirme, musteri taleplerine uymak, yénetim ve denetim etkinligi,
Toplam Kalite’ ye hazirlik, sistem kurmak gibi ifadeler éne cikiyor. iigingtir ki,
kaliteyi artirmak, hedefi ilk sirada degildir. 1ISO 9000 sistemine gecis icin
harcanan stre 1-2 yil arasinda degismektedir. Bu sistemin kurum digi yararlari;
mosteri  memnuniyeti, masteri  artisi, firma imajinin  guglenmesi,
reklamasyonlarda azalmadir. Kurum igi yararlari ise sunlardir'®,

-Sistematiklegsmek

-Yénetim etkinligi

-Belirsizliklerin azalmasi

-Hatalarin azalmasi

-Standartlagsma

-Etkin iletisim

-Egitim

Bunlarin yaninda ISO 9000 sistemi uygulamasi sakincalari olarak;
bUrokrasi ve kirtasiyeyi buylk O6l¢cide arttirmasi, sistemi katilastirmasi,
gelismeyi yavaslatabilmesi, kimi yonu ile teorik veya gereksiz ayrintida olmasi,
esnekligi azaltmasi gibi faktoérler sayilabilir. Kalite glvence sistemleri (ISO 9000)
mutlaka gelismeye acik bir bigimde kurulmalidir. Bu sistemde temel hedef tum

otoritelerin de kabul ettigi gibi durumu korumak degil, surekli gelismedir''”.

10. Kalite Guivence Sisteminin Kurulmasi

5Coruh, “Hastanelerde Kalite Belgesi Alma Girigimi”, s.1-3.

"6{brahim Kavrakoglu ve Melike Balkar, ISO 9000 Deneyimi: Tiirkiye, Belgika, Israil (Istanbul: Kalder
Yayinlari, 1998), s.5.

"7 Kavrakoglu, ISO 9000 Deneyimi, s.6-8.
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Bu baslik altinda, genel olarak kalite sistemi nasil kurulur, ana basliklar
halinde yapilacak olan temel faaliyetler neler olabilir sorularina cevap
aranacaktir. llerleyen basliklarda ise bir hastane ortaminda kalite sisteminin
nasil kurulacagi, uygulama hastanesi tecrubeleri aktarilarak incelenecektir.
Bir kurulusta yeterli bir kalite glvence sisteminin olusturulmasi oldukca
kapsamh ve titiz bir ¢calismayt gerektirir. Bir proje anlayigi icinde ele alinip
yuritilmesi gereken béyle bir calismanin asamalari asagidaki gibi olmalidir'™.

1.Yonetict egitimi: Caligmalara baslamadan 6nce basta tepe yoénetici
olmak Gizere tim yoneticilerin bir temel egitimden ge¢meleri gerekir. Bu egitimi
kalite guvence sistemi konusunda teorik ve pratik deneyimi olan bir uzmanin
vermesi tercih edilmelidir. Iki veya ¢ gin strecek bu egitimde konu 6zl bir
bicimde anlatilir, temel 6geler ve uygulama asamalari aciklanir ve yonetimin
sorabilecegi sorular yanitlanir''®.

Dogum ve Cocuk Bakimevi Hastanesinde de basta tepe ydneticiler
olmak Uzere uzman doktor ve Unite sorumlusu hemsire ve dider meslek
gruplarina ISO 9001 sistemi konusunda temel egitim verilmistir. Bunu génallua
olarak bir danigman firma yapmistir. Bu egitimler daha cok soru cevap ve
tanitim seklinde gegmistir. Bu hastanede ISO 9001 kalite sistemi ¢aligsmalarina
baglamak igin karar verme agsamast yaklasik iki yili buimustur. Bunda ise ust
ybnetimin kararsizhdl ve sik sik degisen hastane Gst yonetiminin etkisi fazla
olmustur. Yeni gelen st yénetimin kararhiligi sonucunda daha énce 1SO 9001
belgesi almis olan bir Universite hastanesi vakfindan danigmanlik hizmeti
alinarak bu yolculuga baglanmistir.

2.0rganizasyon: Kalite glvence sistemi konusunda belli bir goris
olusturmus olan yoénetimin yapacagi ik ig, bu konuda bir érgitienmeye
gitmektir. Sirketin bayUklugine ve isin kapsamina orantii olarak bir
organizasyon gerceklestirilir. Urin ve proses sayisi ile kalite hedeflerinin
iddiahligi projenin kapsamini belirleyecektir. Projeyi st yonetime bagh bir Ust
dizey yoneticinin ylarutmesi tercih edilir. Bu sorumiu yoneticinin tipik olarak
vaktinin yarisindan fazlasini bu projeye ayirmasi saglanmalidir. Her

departmandan en az birisinin kendi biriminde bu konu ile ilgili sorumlu tutulmasi

18 ¥ avrakoglu, Kalite., 5.45.
19 Kavrakoglu, Kalite., 5.45.
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gerekir. Ornegin, 300 kiginin galisti§i bir sirkette proje yuriticisine bagh olarak
5-10 kiginin goérevlendirilmesi séz konusudur. Codu kurulusun yaptdi gibi isi
tamamen danigsmana havale etmek bazi sakincalar yaratir. Her seyden énce
danisman, isi ilgililer kadar bilemeyecegi icin kuruian sistem ya yetersiz kalacak,
ya da anormal derecede fazla zaman gerekecektir. Ikincisi, esas amagc olan
kisilerin kalite givencesi kavramini yénetimini égrenmeleri yetersiz kalacaktir.
Ayrica sistemin gelistiriimesi her defasinda bir danisman gerektirecektir ki, bu
da pratikte pek gelisme olmayacagi anlamina gelmektedir'®.

Uygulama béluminde daha detayli anlatilacadi Uzere, Dogumevi
Hastanesi'nde Oncelikle tom servis ve diger Unite sorumlulari belirlenerek
bunlarin sisteme katilimi ve sisteme sahip ¢ikmasi bakimindan egitimler
almalari saglanmistir. Ayrica 20 kisilik bir kalite ekibi olusturularak yapilacak
olan kalite caligmalarint yUritebilmeleri i¢in bu ekibe ayrica &zel egitim
aldinimistir. Danigman firma yetkilileri ile bu kalite ekibinin ortak calismalari
sonucunda kalite sisteminin kurulmasi dastnalmustar. Yine tst yénetimden bir
bastabip yardimcisi “Yonetim Temsilcisi” olarak atanmis ve orta kademe
yoneticilerinden biri (mtddr yardimcisi) “Kalite Guvence Sorumlusu” olarak
gbrevlendirilmigtir. Bir kalite odasi duzenlenmis ve buraya bir bilgisayar ve
bilgisayari bilen bir personel gérevlendirilmistir. Dogumevi Hastanesi érneginde
kalite ekibi ag¢isindan ilerleyen zamanlarda olumsuz sonuglar alinmistir. Gunku
bu ekip gerektigi gibi motive edilemediginden yeterli performansi gésterememis
ve yukarida sayilan olumsuz faktér olan danigman firmanin tum igleri yarttmesi
durumu yagsanmistir. Bu ise uygulamada hi¢ istenmeyen ve sakincali bir
durumdur. Bunun zararlari ilerleyen calisma zamanlarinda hissedilmis olup,
hastane Ust yénetimi tekrar kalite gelistirme ve Ulusal Kalite Odul surecine aday
oldugunda bu kalite ekibini yeniden kurmus ve bu ekip Uyelerine ciddi egitimler
aldirmigtir.

3. On degerlendirme: Kalite glvence sistemi projesinde gérev yapan
yonetici ve teknik elemanlarin yapmasi gereken ilk faaliyet, bir “i¢ denetim”
uygulayarak mevcut durumu bir 6n de@eriendirme ile tespit etmeleridir.Bu 6n

dederlendirme sonuglarina gére sistem gelistirme projesi sekillenecek ve

120 K avrakogiu, Kalite., 5.46.
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eksikler daha net bir bicimde anlasiimis olacaktir.Ayrica bir egitim islevi de
gbrecek bu 6n degerlendirmenin blydk bir acikhk ve samimiyet icinde
yuritalmesi gerekir'?'.

Dogumevi Hastanesi'nde bu 6n degerlendirme islemini yine danigman
firma yetkilileri yapmistir. Ayrica daha 6nceden tUmT birimlerden istene sorunlar
ve Oneriler iceren raporlar bu is icin kullaniimistir. Genel olarak bakildiginda
olumsuz bir tespit olarak, bu de@erlendirmenin gerektigi gibi yapiimadi§: daha
cok belge almanin amaglandigi sdylenebilir.

4 Planlama: Kalite glvencesi sisteminde tum fonksiyonlar ve bunlarin
icerecegi faaliyetler bir btin olarak ele alinir, iligkileri belirtenir ve asamalari
saptanir. On degerlendirmede de ortaya cikan dncelikler 1siginda kapsamli bir
plan yapilir.

Bu konuda Dogumevi Hastanesi'nde tum bu suregler ve birbirleriyle
baglantilarin kurulmasi yine danigsman firma yetkilileri tarafindan yapilmistir. Bu
sUrecleri iceren prosedur ve talimatlarin hazirlanmasinda isin blyUk kismini
danisman firma yapmistir. Bu ise Unite bazinda, tim Unite sorumlulari ve diger
caligsanlarin konuya yeterli dnem géstermemesi sonucunu getirmigtir.

5.Uygulamanin degerlendirilmesi:  Ust yonetimce onaylana planin
uygulamasi periyodik olarak deg@erlendirilir. Bu degerlendirmenin nasil
yapilacagi, kimlerin katilacagi ve degerlendirme sonuglarinin nasil uygulamaya
dénUsturtlecegi de ayrica belirlenir ve ilgililere duyurulur. Degerlendirmede
danigmanin da bulunmasi istenir'®.

Dogumevi Hastanesi’nde bu madde ile iigili bir iglem yapiimamistir.

6.Ic denetim: Sistemin tim birimlerinde ve buttn dgeleri ile uygulandigina
kanaat getirildiginde bir denetim uygulamasi yapilir. Ig denetimin temel amact,
kurulusun dis denetime hazir hale gelip gelmedigini sinamaktir. I¢ denetimde
tum birimlerin kapsanmasi hedeflenir'®.

ic denetim uygulamasi DoJumevi Hastanesi'nde 1SO 9001 galigsmalari
tamamlanip sistem kullanilabilir hale geldi§ine kanaat getirildiginde (yaklagik

2! Kavrakoglu, Kalite., 5.46-47.
122 Kavrakoglu, Kalite., 5.47.
123 Kavrakoglu, Kalite., s.47.
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olarak bu sure alti ay olmustur) i¢c kalite denetcisi egitimi almig iki hastane
personeli ve danigsman firma egliginde gerceklestiriimistir.

7.Dis denetim: Kurulus, i¢c denetim sonuglarini degerlendirir, eksikleri
veya yanliglari varsa onlar dizeltir ve bdylece dis denetime hazir olur. Dig
denetim, musteri tarafindan, musterinin goérevlendirdigi bir denetc¢i kurulus
tarafindan, ya da sistemi belgelendirme amaci ile gelecek olan denetci
tarafindan yapilabilir'®*.

Dogumevi Hastanesi ISO 9001 calismalari tamamlandiginda, daha
garanti olmasi bakimindan belgelendirmeyi de yapacak olan Turk Standartlari
Enstitisi’'nden bir “On Tetkik” almigtir. iki giin stren én tetkik sonucunda bir
eksik bulunamamis ve belgelendirme tetkiki i¢in hazir olundugunu gésteren bir
rapor dUzenlenmistir. Daha sonra TSE tetkikcileri tekrar c¢agirilarak
belgelendirme tetkiki yapilmis ve kurum ISO 9001 belgesi almaya hak
kazanmisgtir.

8.Gelisme: Kalite glvence sistemini tatminkar bir noktaya getirmis olan
bir kurulus, ¢ ihtimalle karsi kargiyadir. Sistemi aynen koruyabilir; geligtirebilir;
veya —ihmal sonucu- geriye gétlrebilir. Geriye gitmese bile bir sistemi aynen
korumak yeterli olmayacaktir, zira rakipler surekli olarak gelistiklerinden,
kurulugun da kendini yenilemesi gerekir. Bu nedenle belli periyotlarda yénetim
sistemi gézden gecirmesi ve strekli gelisme icin bir plan uygulamasi sarttir'®,

Uygulama hastanesinde bu segenegin cevabi ikinci faktér olan sistemi
gelistirmek olmustur. Belge alindiktan sonra rehavet havasini dagitmak igin
hastane Ust yonetimi Ulusal Kalite Oduline aday olarak bu kalite gelistirme
calismalarina hiz katmigtir. Secilen 20 Kigilik kalite ekibine Toplam Kalite
Yénetimi ve EFQM egitimleri aldirilarak kalite c¢aligmalarina olan genel
motivasyon énemli élgtde arttiriimistir.

Bu endise kamu hastanelerinde fazla yok gibidir. Cunkl 6zel igletme
kurallar gecerli degildir. Buna ragmen globallesen dinyada ¢ok kisa zaman
dilimlerinde hizli ve etkili degisimlerin olmasi, kamu hastanelerinin de bu

degisime ayak uydurmasini zorunlu kilmaktadir.

124 Kavrakoglu, Kalite., 5.48.
125 Kavrakoglu, Kalite., 5.48.
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UCUNCU BOLUM

DOGUMEVi HASTANESI'NDE ISO 9001 SISTEMIi UYGULAMASI,
KARSILASILAN SORUNLAR ve SAGLANAN YONETSEL YARARLAR

1. Aragtirmanin Konusu

Bu calismada ISO 9001 sistemi uygulamasinin Dogumevi Hastanesi'ne
sagladigi yonetsel yararlar incelenmigtir. Bu farkin nasil ve ne derece
olustugunu anlamak i¢in uygulama 6ncesi durum, uygulamaya geciste
kargilagilan sorunlar ve uygulamadan saglanan yénetim anlayisinin gelismesi,
personel performansinin arttiriimasi, gelir-gider dengesinin saglanmasi gibi
yararlar ele alinmistir.

2. Aragtirmanin Amaci

ISO 9001 sistemi uygulamasinin Dodum ve Cocuk Bakimevi
Hastanesi’ne sagladigi yonetsel katkilarin ortaya konmasidir. Bu genel amactan
hareketle, i¢ ve dig musterilerin (personellerin ve hastalarin) uygulama éncesi
ve sonrasi goruslerini alip karsilastirmak amagianmistir.

3. Aragtirmanin Yontemi

Arastirmada anket ve katihimli gézlem yéntemleri kullaniimig, personele
ve hastalara uygulanan anketlerin sonuglari ylzdelerle ifade edilmistir. Bu
anketler Agustos 1999'da ve Subat 2000°de 179 ; Ocak 2001’de 121 calisana,
Agustos 1999'da 47, Aralik 1999'da 85, Subat 2000’de 115, Mayis 2000’de 95,
Agustos 2000°'de 96, Agustos 2001°'de 80 yatan hastaya uygulanmistir.
Aragtirmaci, sdz konusu hastanenin bir idarecisi oldugundan, hastane igi
kayitlardan, belgelerden yararlanmis ve aynt zamanda katilimh gozlemde
bulunmustur.

4. Eskisehir Dogum ve Cocuk Bakimevi Hastanesi’nde ISO 9001
Sisteminin Kurulmasi, Verilerin Analizi ve Yorumu

Bu bélimde Dogumevi Hastanesinde 1SO 9001 sisteminin nasil
kuruldugu, yasanan sorunlar ve elde edilen faydalar incelenecektir. Sonuglarin
incelenmesi, sinirli da olsa hem calisanlarin tatmini agisindan hem de disg

musteriler olan hasta ve hasta yakinlarinin memnuniyeti velveya
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memnuniyetsizlikleri agisindan incelenecektir. Calismanin asil amaci, kalite
sisteminin bir hastane ortamina ve sUreglerine nasil adapte edileceginin
incelenmesidir. Burada incelenecek olan kalite sistemi ISO 9001 1994

versiyonudur ve 20 maddelik bir kapsama sahiptir.

4.1. Kalite Sistemi Kurulumu Oncesi Dénem (Karar Agamasi)

Bu dénem diger tum kurumlarda oldudu gibi Dodumevi
Hastanesi’'nde de yaklasik 1,5 yil gibi uzun bir zaman almistir. Bir danisman
firma yetkilisinin hastane Ust yénetimine sistemi tanitici egitim vermesi, bunu
cesitli araliklarla tekrarlamasi seklinde baslayan karar asamasi, hastane Ust
duzey yoéneticilerinin gérev degisikligi nedeniyle de iyice uzamistir. Ozellikle
egitime katilan doktor grubundan asirn bir direnc gelmistir. Kendi tedavi
yontemlerine karigilacagi, 6zel muayenehaneye hastalarin daha az gidecegi
endiseleri bu tepkide rol oynayan 6nemli faktérler olmustur. Yeni yénetimin
kararlihdi ve gabalariyla yaklasik 1,5 yillik bir kararsizlik asamasindan sonra bir
danigman firma ile gértgulerek hastaneye 1ISO 9001 kalite sistemi kurmak Gzere
anlagmaya variimig ve protokol imzalanmisgtir.

Bu sekilde Eylul 1999 déneminde fiili olarak 1ISO 9001 kalite ¢calismalar
baglamistir. Bu dénem &ncesinde Agustos 1999 ayinda hastalara ve hastane
personeline bir anket uygulanmigtir. Bu anketlerde hasta tatminsizligini gésteren
bazi parametrelerin yUksek ¢tkmasi da kalite sistemi uygulamalari icin bir itici
guc olmustur. Yine bu dénem 6ncesi (1ISO 9001 calismalari baglamadan dnce)
hasta polikliniklerine bUyUk bir bez afisle “Hasta Haklar1 Bildirgesi’ asilarak,
hastalarin haklarint daha iyi bilmeleri ve sisteme daha yakindan ilgi duyarak
ybnetime éneri ve elestirileri ile daha iyi katilimlari amaclanmigtir. Ayrica tim
hastane Uniteleri ve 6nemli strecler incelenerek yaganan sorunlar tespit edilmis
ve bunlar yazih hale getirilerek nasil ¢dzUmler Uretilecedi konusunda
calisanlarin gérusu alinmigtir. 3

4.2. Kalite Sistemi Kurulmasi ve Karsilagilan Sorunlar
Eylul 1999'da baslayan kalite caligmalar gergevesinde, éncelikle
tim hastanenin kat ve Unite planlan cikarilmistir. Daha sonra hastanede

kullanilan tim biyomedikal, elektriksel ve pndmatik tibbi cihazlarin listesi
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cikarilmistir. Bu cihazlara ait kullanim bilgileri, kalibrasyon araliklari, élcim
arahklari vb. bilgiler kayit altina alinmigtir. Daha sonra bir egitim takvimi
cikarilarak tam hastane personeli ISO 9001 kalite sistemi konusunda temel
egitimden gegirilmigtir. Ayrica 20 kisilik bir “kalite ekibi” kurularak bu ekibe, 1ISO
9001 egitimi, prosedur ve talimat hazirlama egitimi, problem ¢dézme ve istatistiki
teknikler egitimi, iletigsim vb. konularda egitim verilmistir. Hastane Ust yénetimine
de kalite temel egitimlerinin yaninda, iletigsim, karar verme ve problem ¢dézme
vb. konularda egitimler verilmistir. Doktor grubuna ise alaninda saygin ve kalite
yénetimi konusunda uzman bir doktor tarafindan (kurum digindan) ISO 9001
tanitim ve yararlari Gzerine egitim verilmigtir.

Egitimlerin sonunda ISO 9001 kalite sisteminin 20 maddesine goére
hastane sUreclerinin tanimlanmasi, prosedir, talimat, is tanimlan, is akis
semalari, organizasyon semasi, kalite planlari vb. dokiimanilarin hazirlanmasina
gecilmigtir. ISO 9001 sisteminin ilgili 20 maddesine gére hastanede yapilan
adaptasyon faaliyetleri su sekilde gergeklestirilmistir:

4.1. Yénetimin Sorumlulugu

Bu maddenin ilk alt maddesi geregi Dodumevi Hastanesi y&netimi
hastane caligsanlarinin katilimi ve énerileriyle “Kalite Politikas!” ni olusturmustur.
Ayrica kalite ile ilgili bazi sloganlar belirlenmistir. Bunlarin yaninda ilk alti aylik
kalite hedefleri olugturulmustur. Bu hedefler genelde hasta anketlerinde yuksek
oranda sikayet alan hizmet surecleriyle ilgilidir ( yemek hizmetleri, temizlik vb.).
Bu kalite politikasi, sloganiar ve hedefler blyUk bez afiglerle tum hastane
katlarina asilarak hem caliganlarin hem de hasta ve hasta yakinlarinin bundan
haberdar olmasi saglanmigtir. Ayrica bu politika ve hedefler tim personele
yazili olarak dagitilmis ve onlarin bu dokUmani iyi bir sekilde anlayip yénetime
katihmlari saglanmigtir.

Bu madde hikimlerine gére hastane yonetimi, hastaneyi kalite ydnetimi
ve diger konularda digariya karg temsil edecek, Ust yonetim ¢alisanlarindan bir
bastabip yardimcisini “Yénetim Temsilcisi® olarak gc‘ifevlendirmigtir. Yénetim
Temsilcisi'nin Ust dlUzey yonetimden secgilmesinden amag, kurumu daha iyi ve
yetkili, belli bir yaptinm gucu ile temsil edebilmesi icindir. Bu maddeye gére ust

yonetimin kararliigi ve cabasi yoksa, kalite uygulamalarinin surmesi
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imkansizdir. O nedenle bu madde ile Ust yénetimin olaya ne kadar kararh
oldugu ve bunu surdirme azmi sorgulanmaktadir.

Daha sonra bir “Kalite Guvence Bolumi” kurulmus ve buraya bir
bilgisayar ve gerekli donanimlar saglanmistir. Bu madde geregdince hastane orta
kademe yoneticilerinden bir mudir yardimcisi “Kalite Koordinatérl’” olarak
gdrevlendirilmistir. Kalite koordinatéri yénetim temsilcisine bagh olarak gérev
yapmakta ve kalite béliminden sorumiu olmaktadir.

Hastanede daha Onceden bir organizasyon semasi olmadidi igin yine
kalite standartlari geredi hastanenin organizasyon semasi ¢ikariimig ve ilgili
yerlere dagitim saglanmistir. Organizasyon semasi hem gérev alanlarini
icermekte hem de kalite yénetiminin yapilanmasini géstermektedir.

Bu konu ile ilgili olarak “Yénetimin Kalite Sistemini Gézden Gegirme
Prosedurl” olusturulmusgtur. Hastane yonetiminin sistem geregi yilda en az iki
kez toplanarak kalite sistemini gézden gecirmesi, kalite ¢calismalarinda gelinen
durum, musteri gikayetleri, hedefler vb. konularda kararlar almasi ve bunun
yazili olarak saklanmasi hususlari duzenlenmistir. ISO 9001 kalite sisteminin en
6nemli maddelerinden olan yonetimin gbzden gecirmesi alt baghgi, sistemin
surekliligi ve Ust ydnetimin olaya sahip ¢gikmasi bakimindan oldukga anlamii
yaptirnmlar icermektedir. Periyodik olarak yapilan dis denetimlerde Uzerinde
durulan konularin basinda yénetimin gézden gecirme toplantilari, alinan
kararlarin icerigi ve bu kararlarin uygulanmasinin takibi, gerceklesme orani vb.
konular gelmektedir. Yonetimin gézden gegirmesi toplantilarina Dogumevi
Hastanesi’nde bastabip ve yardimcilari, mudur ve yardimcilari, bagshemsire ve
servis sorumlu hemgireleri ile bazi doktorlar katilmaktadir. Alinan kararlar
¢ogunlugun onayina gére olmakta ve yazili olarak bir kalite dokimani seklinde
muhafaza edilmektedir. Ayrica alinan her kararin uygulanmasindan ve
takibinden sorumlu bir katilimci gdrevlendiriimektedir. Bu toplantilar ilgili
prosedur geregince yilda iki kez Temmuz ve Aralik aylarinda yapiimaktadir.
Toplanti 6ncesi Yoénetim temsilcisi bir “performans raporu” hazirlayarak
(sistemin durumu, sorunlar, tavsiyeler vb.) bu raporu toplantida sunmaktadir.

Kalite sisteminin seyri ve durumu acgisindan bu rapor oldukca énemlidir.
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Yénetim, minimum olarak su hususlari da iyice inceleyip gbzden
gecirmelidir'®.
¢ Yillik i¢ kalite denetim sonugclarini
e Yoénetimin etkisini
e Kusurlar ve duzensizlikleri
o Mdusteri sikayetlerinin ¢6zUminu
¢ Kalite problemlerinin ¢ézUmlerini
o Gecmisteki cézUmlerin ger¢eklesme durumunu
e Toplumla ilgili sonuclarin yénetimini
e Istatistiki sonuglarin kontrold
e Kalite metotlarinin gergek sonuglari nasil etkiledigini
4.2. Kalite Sistemi
Bu madde ile ilgili olarak, hastanenin tim 6nemli hizmet suregleri tespit
edilmistir. Hastanin hastaneye bagvurmasindan taburcu oldugu zamana kadar
tum saregler belirlenmis ve bu sureglerle ilgili izlenebilirlik ve standart saglamak
amaciyla prosedurler ve talimatlar olusturulmustur. Hastane kalite sistemini
iceren 35 adet prosedur hazirlanmistir. Prosedirle elde edilmek istenen temel
amag, prosedurin igerdigi hizmet surecine ait kaliteyi etkileyen tum faaliyetlerin
genel olarak tanimlanmasi seklindedir. Bu surecin detay adimlari ise daha ¢ok
talimatlarla tanimlanmistir. Bunlara ek olarak destek dokiman niteliginde olan is
akis semalari, gérev tanimlari, kalite ve girdi planlari gibi destek dokimanlarla
ilgili strec iyilestirilmistir. Kalite sisteminin temel mantigi olan “yazdigini yap,
yaptigini yaz” slogani geregi tum bu faaliyetler yazili olarak dokiimante edilmis
ve oncelikle ilgili Gnitelere dagitimi yapilmig, bunlar ¢alisanlarin gérebilecegi
yerlere asiimistir. Daha sonra bu dokUmanlar, hastanenin diger tum Gnitelerine
dosyalanarak ve “kontrol edilmis kopyadir cogaltiiamaz” kagesi vurularak
dagitiimistir. Bu dosyay! alan bir hastane calisani ya da disardan bir kimse,
hastaneye ait tUm sUrec¢ler hakkinda ve yapilan faaliyetlerle ilgili yeterli bilgi
edinebilecektir. Ayrica temel amagclardan birisi olan ve bir personelin yerine

diger bir personelin bakmasi durumlarinda yeni personelin yapilan igi kolayca

126 Johnson, a.g.e., 5.48.
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anlamasi ve Kkaliteli olarak zamaninda yapmasi agisindan kalite sistemi
dokumanlarinin énemi blyUktar.

Tom bu kalite dokUmanlari tamamiandiktan sonra “kalite el kitabl”
hazirlanarak hastane Unitelerine dagitimi saglanmistir. Kalite el kitabi, kalite
sisteminin bir &zeti niteliginde ve daha ¢ok hastane kalite sistemini disariya
kargi reklam amagli tanitmaya yénelik hazirlanmaktadir. Tium sayfalari onayli ve
imzalidir.

Kalite sistemi maddesi en agir ve énemli bir maddedir. CUnk( bu madde
geredi tum hastane hizmet suUrecleri yeniden tanimlanmig ve birbirleriyle olan
iligkileri anlamh ve sistematik olarak yeniden yapilandiriimis, dokiimante ediimis
ve izlenebilirligi saglanmistir. Sistemde en kuguk bir kinlma ve kopma,
izlenebilirligi bozmaktadir. O nedenle en klglk hizmet biriminden en kilit ve
6nemli hizmet birimine kadar her sure¢ cok iyi tanimlanmah ve surekliligi
saglanmalidir. Kalite sistemi ¢ercevesinde prosedirlere ek olarak, 85 adet
hizmet talimati, 45 adet gorev tanimi, 10 adet is akis gsemasi, 30 adet cihaz
kullanim talimati, 8 adet kalite plani, 25 adet kalite sistemi ile ilgili yeni form
hazirlanmig ve dokimante edilerek tum hastane Unitelerine imza karsihdi
dagitilmistir. Genel kurallar geregdi bir kalite sisteminin kurulmasi ve sorunsuz
olarak islemesi icin 4-5 yil gerekmektedir. Ama Turkiye'de 6zellikle kamu
kesiminde bu sure 1 yil gibi az bir zaman dilimidir. Bunun nedeni, belgelendirme
kurulugunun (TSE) 6zellikle kamu kesimini kalite galigmalari icin tesvik etmesi
ve 6zendirmesi olabilir.

Dogumevi Hastanesi'nde kurulan kalite sistemi de hemen kisa sUrede
islememistir. Bir ¢cok sureglerle ilgili uygunsuzluklar, dizeltmeler, yeniden
gbzden gecirmeler yapilmistir. Ozellikle aksayan sureglerle ilgili Gnite
sorumlulari ve diger calisanlardan “revizyon talep formu” ve “dizeltici/Onleyici
faaliyet talep formu” ile bir ¢cok geri bildirimler alinarak sistem daha igler ve
sureklilik arz edecek duruma getirilmigtir. Kalite sisteminin dokimantasyon
yapisinin nasil olacagi, nasil kodlanacadi, dagitimi, muhafazasi, prosedurlerin
nasil olacag, talimatlarin ve diger destek dokUmanlarin nasil olacagl ve ne
sekilde hazirlanaca@i vb. hususiar Dokiman Hazirlama ve Kodlama Prosedur

hazirlanarak ¢6zime kavusturulmustur.
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Sekil 9: Dogum Ve Cocuk Bakimevi Hastanesi Kalite

Dokiimantasyon Yapisi

Politika

Prosediirler
(Ne, ne zaman,
nerede, nigin)

Talimatlar
Detay adimlar
prosediirlerin uygulanmasi

Kalite Planlari
(Girdi ve hizmet siregleri
kontrolii)

is Akis Semalan
(Sistemin isleyis streglerinin izlenebilirligi)

Cihaz Kullanim Talimatlar1 ve Gérev Tanimlan
(Cihaz kullanma, bakim ve onarnm, hizmet tanimi)

Kalite kayitlan
(Tiim sireclerin dokiimante edilmesine ait sonuclar)

Kaynak:Mesut Dogan, “Eskisehir Dogum ve Cocuk bakimevi Hastanesi ISO 9001 KGS
Uygulamalari: Sorunlar ve Faydalar®, icinde, (ed.Nilgiin Sarp), 3.Ulusal Saghk ve Hastane
Yonetimi Sempozyum Kitabi (Ankara: Eyliil 2000), 5.36-43.

Kalite sistemi kurulurken calisanlarin sisteme adaptasyonunda bazi
sorunlar yasanmigtir. En direngli grup olan doktorlari tam olarak sisteme katilimi
saglanamamigtir. Sisteme en basarili uyum saglayan ve fayda géren meslek
grubu, ebe-hemsire grubu olmustur. Sistemin bir birokrasi ve kirtasiyecilik
getirdigi dogrudur. Yapilan her faaliyetin yazili olmasi, bunlarin ilgili Gnite ve

kigilere dagitimi ¢cok zaman alan durumlardir. Yaklagik 250 sayfalik bir kalite
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sistem dokUmaninin ¢ogaltiimasi, dosyalanmasi ve 60 adet hastane Unitesine
dagitiminin yapilmasi gercekten ¢ok zor olmustur. Ayrica her giin degisen ve
gelisen bilgi ve belgelerin gincellenmesi, yine ilgili Gnitelere dagitiimasi ve
bunun yazih ve imzali olarak takibinin yapilmasi asiri bi¢imde bUrokrasi
getirmistir. Hastane igletmeciligi cok dinamik ve degisken hizmet streclerinden
olugsmaktadir. O nedenle her gecen gin daha da karmagiklagsan iligkiler ve
stregler agini kontrol etmek, dokiimante etmek ve izlenebilirligini saglamak
kolay dedildir. Her glin yeni bir uygulama, degisik bir sUrecgle karsilagsmak
mumkandar. Gérev tanimlari hazirlanirken de ayni sorunlar yasanmistir.
Bakanhdin yayinladig! yoénetmeliklerle ¢ok sik olarak cakisan kalite sistem
sartlari hastane yonetimini sikintiya sokmustur. Her turl( faaliyet icin zaman
zaman bakanligin 6zel iznine bagvurulmustur. Kalite sistemi kurulmasi ile ilgili
masraflarin édenmesi sorun olmustur. Bu sorun bakanhgin 6zel izni ile
asiimistir. Bunun yaninda kalite sisteminin ilgili bakanlikla iligkilerde yararlari da
olmustur. Otomasyonun durduruldugu dénemde hastanenin &6zel izinle
otomasyona ge¢mesi bunlardan birisidir.

Kavrakoglu ve Balkir tarafindan 53 adet kalite belgeli kuruluga génderilen
anket sonugclarina gére uygulamada kargilasilan gugltkler baghgi altinda en ¢ok
tekrarlayan ve sayica fazla olanlar sunlardir'?’;

e Egitim
e Direnc / uyumsuzluk
o Ust yonetimin katilimi
e Yoneticilerin katilimi
e Calisaniari ISO 9000 kurallarina ikna etmek
¢ Kisileri bir araya getirip ¢alisabilme
e TuUm birimlerin aktif katiliminin saglanmasi
e |ISO 9000'in burokrasi olarak gérulmesi
e YUrutulen tim faaliyetleri dokimanlarla tanimlamak
e DokUmantasyon yazilimi
Dogumevi Hastanesi olarak dusundldiginde, Ust ydnetimin sisteme

katiliminda sorun yasanmamistir. Bazi orta kademe yoneticilerde bu sorun

127 K avrakoglu ve Balkir, a.g.e., 5.14-17.



83

ctkmigtir. Bu madde digindaki tim maddelerde séz konusu hastanede de ayni
sorunlar yasanmigtir. Ozellikle, kurulan kalite ekibi bir turl bir araya gelerek
calisma yapamamistir. Isin tamamina yakini, danisman firma ve birkac hastane
calisaninin ¢abalarina terkedilmigtir. Bu ise sistemin mantigi bakimindan son
derece olumsuz bir gelismedir.

4.3. S6zlegmenin Gdzden Gegirilmesi

Bu madde, ozellikle kamu hastaneleri i¢in fazla bir énem arz
etmemektedir. CUnkU kamu hastaneleri kural olarak kendi yetkileri ile sézlesme
yapamamaktadiriar. Diger kurum ve kuruluglarla sézlesmeler bakanlik bazinda
yapildigindan hastane idaresine bu konuda bir yetki birakilmamistir. Ayni durum
hasta ve hasta yakinlari agisindan da gecerlidir. Hasta, istedigi doktor ve
hastaneye gidememekte, hastane idaresi ise istedigi kurumlarla anlagsmalar
yapamamaktadir. Bu madde ile ilgili gerekli bilgileri iceren bir prosedur
hazirlanmigtir. Fakat bu maddenin hastane ic¢in simdilik dinamik bir madde
oldugu séylenemez.

4.4. Tasarnnm Kontrol

ISO 9001 serisini digerlerinden ayiran o6zellik, tasarim maddesinin
olmasidir. Hastaneler acisindan tasarim maddesi son derece énemli ama bir o
kadar da zor bir faktérdir. Clnkl hastanelerde sureclerin ¢ok hizli degigmesi,
her guin bir sUrl tasarima girebilecek faaliyetlerin yapilmasi, teknoloji yogun bir
sektdr olmasi, ihtiyaglarin hizla artmasi, vb. dinamik stregler bu zorlugun bazi
nedenleridir.
Tasarim maddesi ile ilgili olarak Dodumevi Hastanesinde “Genetik
Laboratuar’nin” kurulmasi ele alinmigtir. Oncelikle genetik uzmani tarafindan
bir 6n arastirma yapilarak hastalarin ve hasta yakinlarinin da onerileri dikkate
alinarak bir én rapor hazirlanarak yénetime sunulmustur. Bu raporda, hastalarin
genetikle ilgili tetkikler icin diger hastanelere sevk edildigi ve ¢ok yorucu ve
zaman alici bir is oldugu yolundaki ve dider gerekceler siralanmistir. Ust
ybnetimin raporu olumlu bulmasi Uzerine bir “tasarim koordinatord”
goreviendirilmistir. Tasarim koordinatéri, tasarim yapilacak faaliyetin 6n
arastirmasini yaparak, Hastane Bagshekimligine sunulmak UGzere rapor

hazirlamigtir. Bu rapor Tasarim plani ile birlikte sunulmustur. Tasarim
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Koordinatért, hangi faaliyetlerin kimlerin sorumlulugunda yapilacagini, hangi
bilgilerin nasil iletecedini planda tammlamistir. Ayrica yapilacak faaliyetler ile
birlikte faaliyet sorumlularini belirleyerek, tasarim planinin onaylanmasini takip
eden on gun icinde faaliyet sorumlulari ile toplanarak tasarim plani tartisiimistir.
Tasarimin uygun agamalarinda, faaliyetin uygulanmasi sonucu ortaya c¢ikan
sonuglar Tasarim Koordinatéri tarafindan tasarim planinda tanimlanan faaliyet
sorumiulari ile gérusulerek gbézden gegirilmis ve bu toplanti ile ilgili tutanak,
hazirlanarak Baghekimligin bilgisine sunulmustur.

Planlanan fiziki mekan uyguniugu, temin edilen personel ve techizatin
yeterliligi gibi tasarim faaliyetinin yGrGtlime sGrecinde deneme ya da benzer
hizmetlerle kiyaslama yoluyla tasarim dogrulamasi yapiimistir. Tasarim faaliyeti
tamamlandiginda, genetik uzmani tarafindan hastalardan alinan tetkik érnekleri
Once kurulan yeni laboratuarda daha sonra ise ayni tetkik érnekleri bagka bir
hastaneye goénderilerek tasarimin dogrulanmasi islemi yapiimistir. Bu hastane
sonuglarinin da kurulan yeni laboratuar sonuglariyla ayni ¢ikmasi Uzerine bu
sonuglar rapor edilerek Ust y6netime sunulmus ve laboratuar calismasina
baglamistir.

Planlanan maliyetlerden ©&énemli oranda sapma, yasal mevzuat
degisiklikleri, duzeltici /onleyici faaliyetler sonucu veya tasarimi gbzden
gecirme, dogrulama ve gecerli kiinma asamalarinda tasarimda degisiklik
thtiyaci dogabilir. Tasarim degisiklik ihtiyaci, Tasarim Koordinatéra tarafindan
Tasarim Plani revize edilip; Baghekime onaylatilarak gerceklestirilir. Bu
durumda degisiklik bir 6nceki tasarim planindaki faaliyet sorumlularina bildirilir.
Gerektigi durumlarda tasarim faaliyeti yeni bastan planlanarak yapilir.

Tasarim maddesine 6rnek olarak, hastane otomasyonu séylenebilir. Bu
faaliyet de yine tasarim maddesi gereklerine gdére gerceklestirilmigtir. Bunu
yararlari coktur. Oncelikle hastanelerde iyi bir planlama ve aragtirma
yapiimadan bir ¢ok alimlarin yapildidi, tamiratlarin hi¢ bitmedigi, ek ingaatlarin
mutat hale geldigi gercedi dustunultrse tasarimin dnemi daha iyi anlasilabilir.

Kapsamli bir kalite kontrol sureci, kaliteli arin ve hizmet Uretmenin
temelidir. Boyle bir tasarim sireci, musterinin beklentilerine etkin bir bicimde

karsilik verme, teknik standartlarin hukuki gereksinmeleri ve Grin emniyeti, vb.
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konularda UrGn/hizmet c¢evriminin ilk asamasinda ilgilenilerek kontrol altina
alinmasini saglar'®.

4.5. Dokiiman ve Veri Kontrol

Bu madde kapsaminda bir prosedir hazirlanmistir (Dokiiman hazirlama
ve kodlama prosedurt). Bu prosedirle; dokimanlarin siniflandiriimasi,
kodlanmasi, temel ve destek dokUmanlarin tanimi, nasil hazirlanacagi,
formlarin nasil didzenlenip numaralanacag:, takibinin ne sekilde yapilacags,
dokUumanilarin kimler tarafindan hazirlanacagi onaylanacagi ve dagitiminin nasil
yapilacagi, revizyonlarin sekli ve dis kaynakh dokimanin nelerden olusacagi ve
nasil hazirlanacagi vb. hususlar tanimlanmigtir. Ayrica tim kalite sistemini
olusturan dokimanlarin tek tek kimler tarafindan ve ne kadar sUre, hangi
sartlarda saklanacag@i da yine bu proseddrle tanimlanmistir.

Degisen ve revizyona ugrayan dokUmanlar toplanarak Uzerine “gecersiz
dokiman” kasgesi vurularak yeni versiyonlari ilgili Unitelere dagitilmaktadir.
Hastanede elektronik ortamda bu dokiUmaniarin dagitimi yapilamadigindan elle
dagitilmasi ¢ok biylUk sorunlar olusturmaktadir. Ayrica saklama slresi dolan
her tUrlG kayitlarin ne sekilde imha edilecedi de bu prosedurle tanimlanmistir.

Herhangi bir konuda ilgili dokiiman degisikligi Gnite sorumiulari veya
diger calisanlarca doldurulan “revizyon talep formu” ile kalite bélimine
bildiriimektedir. Burada Yo&netim Temsilcisi’nin onayindan gecen degisiklikler
ilgili dokiman Uzerinde yapilmakta ve revizyon numarasi bir arttiriimaktadir.
Yurarlak tarini degistirilerek bastabibin onayina sunulmaktadir. Onaylanan yeni
dokuman ¢ogaltilarak ilgili Unitelere imza karsiligi dagitiimakta ve eski dokiiman
toplanarak kalite bélumine getirilmektedir. Tum dokUmanlarin olugsmasi ve
onaylanip dagitiimasi bu sekildedir.

4.6. Satinalma

Bu madde ile ilgili olarak 6ncelikle bir satinalma prosedurt ve talimati
hazirlanmistir. Bu prosedurde, satinalma taleplerinin nasil yapilacagi, satinalma
sUreci, satinalma sartnamelerinin hazirlanmasi (teknik ve idari), sartnamelerin
kodlanmasi ve muhafazasi, acil durumlarda satin almanin nasil yapilacagi,

satin alinan Uran/hizmetin kabulinin ne sekilde yapilacagi ve saticilarin

12% Johnson ve digerleri, a.g.e., 5.100.
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(tageron) nasil degerlendiritecedi vb. konular tanimlanmis ve dokimante
edilerek ilgili, Gnitelere dagitimi saglanmigtir.

Ozellikle kamu hastaneleri acisindan satin almada buyik sorunlarin
yasandi§i bir gercektir. ilgili mevzuatlar geregi hastane yénetimleri, en ucuzu
almak zorunda olduklarindan, genelde kalitesiz ve ise uygun olmayan malzeme
ve Urlnlerin alimina sik sik rastlanmaktadir. Sartnamelere bazi ayirici ve 6zel
sartlarin konulmasi kamu hastaneleri bakimindan olanaksizdir. O nedenle daha
6nceden eksik teslimat yapan, sézlesme hukimlerine uymayan, vb. olumsuz
faktérlere ragmen ayni firmalarin ihaleye girmesi 6nlenememektedir. ISO 9001
kalite sistemi bu agidan aslinda ¢ok olumlu bir gelismedir. Hastaneye girdi temin
eden taseronlarin de@erlendiriimesi kuralini getiren kalite sistemine gobre,
hastanenin iliski icinde oldugu tam firmalar bir liste haline getirilmis ve faaliyet
alanlarina goére gruplandirnimigtir. Daha sonra bu firmalar igin ortak bir
degerlendirme formu hazirlanmistir. Bu formda bes ayri kategoride puanlanan
faktorler (zamaninda teslimat, kalite veya TSE belgesi var mi, Grln/hizmet
kalitesi, vb.) sonucunda 70 puanin altina dusen firmalar listeden cikarilarak
ihalelere ikinci kez alinmamaktadir. Bu de@erlendirme ve listeden ¢ikarma
islemini ihale komisyonu yapmaktadir. Ama uygulamada bunun yurimedigi
gbralmastar. Baz firmalar bir ¢ok hatalarina ragmen tekrar ihalelere katilmigtir.
Bunda ise siyasi ve burokrasinin hala hastane ydnetimlerinde s6z sahibi oldugu
sonucu ortaya ¢ikmaktadir. Firmalarin elenmesi ve listeden cikarilmasi sadece
kagit tzerinde olmakta, kimse bunun gereklerini yapmamaktadir. Aslinda sistem
yénetimi rahatlatacak, bir ¢cok yoénden sorumlulugu azaltacak yaptirimlar
getirmektedir. Sistem iyi uygulandiginda ve takibi yapildiginda hastane
yénetimini bir gok sorumiuluktan kurtaracaktir.

Standart geregdi satin alinan riin/hizmetin tagseronun mahallinde tedarikgi
dogrulamasi veya maisteri tarafindan dogrulanmas: iglemleri hastanede
uygulanmamistir. Bunun yerine alinan Urln veya hizmetin hastane ortaminda
muayene komisyonu tarafindan dogrulanmasi ve teslim alinmasi iglemi
uygulanmistir. Satin alma maddesi geregi, satin alma dokUmanlan tekrar

gdzden gecirilmis, tageron degerlendirilmesi, nitelikli tedarik¢i secimi dodrulama
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metotlari (zerinde anlagma, girdi kontrolleri, ilgili kalite kayitlari ve taseronun
takibi islemleri gerceklestiriimistir.
Ayrica satin alma maddesi geregince'®;
¢ Saglanan girdiler planlanmali ve kontrol edilmelidir.
e Her bir tageron ile sistem geri bildirim almali ve tagseronlarla kurum
lehine kuruma has kapali bir is iliskisi kurulmalidir.
o Girdilerin kontrolt i¢in uygun bir dodrulama sistemi kurulmahdir.
o Uygun kalite kayitlarinin strekliligini saglanmalidir.
4.7. Miisterinin Temin Ettigi Uriin
Bu madde hukumleri geregi, hastalarin hizmet sireclerinde kullaniimak
Uzere temin ederek hastaneye teslim ettikleri Grlnlerin kaybolmasi, zarar
gbrmesi veya bu UrGnlerin muayene ve deney sonucu uygun bulunmamasi
durumunda kullaniimalarini énlemek i¢in bir sistem olusturulmustur. Hastalar
veya hasta yakinlari tarafindan zorunlu hallerde temin edilen Gran/hizmetler su
basliklar altinda siniflandinimistir;
-Hastane eczanesinde bulunmamasi nedeniyle recete yoluyla hastalara
temin ettirilen eczane girdileri;
-Hastane kan merkezinde bulunmamasi durumunda temin ettirilen kan ve
kan Grinleri;
-Hastanede olmamasi halinde disardan temin ettirilen tibbi cihaz ve
malzemeler:;
Birinci maddede tanimlanan eczane girdileri, receteyi yazan hekim tarafindan,
gelen Grlnun regetedeki Grun ile uyguniugu, miktar ve dozaj uygunlugu, miadi
ve sterilizasyonunun bozulup bozulmadigi ve gdézle gérulur deformasyon olup
olmadidi yénlerinden muayeneden gegirilir. Muayene olumlu ise ilacin kullanimi
yénunde karar verilir, olumsuz ise “uygun olmayan Grun durum raporu’
doldurularak ila¢ ilgili yere iade edilir. Gereksinim duyulan kan Grdnleri , Kan
Istek Formu doldurularak Kizilay Kan Merkezinden temin edilir. Temin edilen
kan, merkezi laboratuarda Cross yapilarak glvence altina alinir. Ayrica bazi
durumlarda hastanede olmamasi nedeniyle digsardan temin ettirilen tibbi cihaz

veya tibbi malzemeler, ilgili malzemeleri kullanacak olan doktor tarafindan

'*Johnson, a.g.e., 5.68-69.
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kontrol ve muayene edilerek kullanima uygunlugu kontrol altina alhnir. Uygun
olan Granler, ilgili kliniklerde kullanilincaya kadar muhafaza edilir. Ilk muayene
ve/veya proses (kullanim) esnasinda uygun bulunmayan Urlnler, hasta ve/
veya yakinina Hastanin Temin Etti§i Uygun Olmayan Urin Formu ile teslim
edilir. Hasta ve/veya yakininin temin ettigi Grin eger hastane kontrolinde iken
bozulursa, ilgili Grin hastanece temin edilir.

Uygulamada oldukga énemli bir madde olan bu faktér, uygulama konusu
hastanede yukarida anlatildidi sekilde bir prosedlr olusturularak hastalarin
daha saglikh ve guvenli tedavileri bakimindan kontrol altina alinmistir. Bu
madde ile satin alma maddesinde gegen UrUnin dogrulanmasi maddesi
arasinda yakin bir ilgi vardir.

Bu madde kapsaminda'*:

-Musterinin temin etmis oldugu UrGn yada hizmette depolanma sirasinda
herhangi bir bozulma, hasar, azalma olursa bu yénetim tarafindan mutlaka
rapor edilmelidir.

-Musterinin temin etmis oldugu Griin yada hizmet guvenli ve saglikl
olarak saklanmalidir.

-Musterinin temin etmis oldudu Urun yada hizmetin denetim yada bagka
yollarla kullanim amacina uygunlugu arastiriimalidir.

Bu maddenin amaci hastanelerde bulunmayan her turlt cihaz ve tibbi
malzemenin hastaya temin ettiriimesinde hastanin yanlislkla amaca uymayan
bir alim yapmasinin &énlenmesidir. Sistem bunu hastane idaresinin
sorumluluguna vermistir. Bununla ilgili olarak Kizilay’dan hasta yakininca temin
edilen bir kan érneginin ilgili testleri yapilmis ve uygun olmadigr anlagildidindan
“hastanin temin ettigi uygun olmayan Griin raporu” dizenlenerek ilgili kan geri
temin edilen kuruma iade edilmistir. Burada elde edilen fayda olarak bu strecin
yazili olmasi herhangi bir uygunsuzluk yada ihmal durumlarinda kimin bundan
sorumlu tutulacaginin tespitinin kolaylagmasi sdylenebilir.

4.8. Uriin Tanimi Ve izlenebilifligi

Bu madde hastane ortamina, hastanede Uretilen hizmetlerin; hasta

talebinin baslangicindan taburcu agsamasina kadar izlenerek, tanimlanmasi icin

130 yohnson, a.g.e., 5.78.
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bir sistem olusturmak seklinde adapte edilmistir. Hasta Kabul ProsedUrd
hakumlerine gére iglemleri yapilarak hastaneye kabul edilen hastalara; hizmet
geregi yapilan tim iglemlere ait bilgi ve belgeler, hasta dosyasina takiimaktadir.
Hasta dosyalart Gzerinde numara bulunmakta ve bu numara hastaya ait yapilan
tom islemierde ilgili belgelere verilerek takip edilmektedir. Tedavi sireci
tamamlanarak taburcu edilen hastalarin dosyalari Arsivde, Arsiv Talimati
hakumlerine goére muhafaza edilmektedir. Hasta dosyalarinin igerisinde,
hastaya hastanede sunulan tium hizmetlerle ilgili belgeler ve bilgiler
bulunmaktadir. Hastalara ait gereksinim duyulabilecek bilgi ve belgelere, hasta
dosya numarasi ile ulasilarak sunulan hizmetlerin  izlenebilirligi
saglanabilmektedir.

Bu madde hukimlerinin uygulanmasi amactyla olusturulan prosedir ve
talimatlar stre¢ tanimlamalar: ve izlenebilirligi acisindan destek dokimanlarla
takviye edilerek hastanede, hastanin girisinden cikigina kadar gegen sureclerin
bir analizi ve sistematigi olusturulmus ve verilen tim hizmetlerin izlenebilirligi
saglanmistir. Hastane igletmeciliginde c¢ikti olarak UrGn olmadidi i¢in bu
maddenin uyarlanmasi hizmet seklinde yapiimistir.

4.9. Proses Kontrol

Bu madde kapsaminda Dogumevi Hastanesi i¢in hayati 6neme sahip
hizmet sUrecleri tespit edilmigtir. Prosedurlerle kontrol altina alinan surecler
arasinda; hasta kabul ve taburcu islemleri, kalibrasyon, duzeltici ve énleyici
faaliyetler, satin alma, hastanin temin ettigi Grun, istatistiki proses kontrol,
ameliyathane, genel poliklinik hizmetleri, patoloji laboratuvar;, merkezi
laboratuar, eczacilik hizmetleri, uygun olmayan hizmetin kontrolQ, yenidogan ve
cocuk klinigi, diyet hizmetleri, nisaiye poliklinigi, réntgen, anne sutl danigma
merkezi, genetik laboratuari, enfeksiyon kontrol, septik servisi, dogum servisi,
anestezi hizmetleri, sezeryan ve jinekolojik cerrahi, olaganusti haller, tagima
depolama ve ambalajlama vb. surecler sayilabilir. Bu sayilan sUregler hastane
acisindan kaliteyi direkt olarak etkileyen hasta tatmininin temelini olugturan
sureclerdir. Bu suregler hayati 6neme haiz oldugundan, ayrica gérev talimatlari,
kalite planlari, is akis semalari ve diger destek dokimaniart ile giciendirilmistir.
Hizmet kalitesini direkt olarak etkileyen bu proseslerde uyulmasi gereken
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sartlar, standartlar ve spesifikasyonlar belirlenerek hizmetin sarekliligi ve
izlenebilirligi saglanmistir. Ayrica bu belirlenen sartlara uyuldugunun kontrolini
yapmak, bu sartlarin digina ¢ikildiginda gerekli dizeltmeleri uygulamak
amaciyla bazi énlemier alinmigtir. Bunlarin en etkilisi olarak i¢ ve dis denetimler
soylenebilir. Ayrica duzeltici/énleyici faaliyet talep formu ile tium calisanlarin
aksayan ve uygunsuz giden suregleri bildirmeleri saglanmistir.

Ayrica ¢ok 6nemli bir faktor olan egitim, yillik planlarla tim personele
yayllmistir. Personelin almis oldugu tim editimler personel bazinda kisisel
editim izleme dokumanlar olusturularak takip edilmigtir. Boylece hangi
personelin hangi egitimleri aldigi, editim yéninden bir eksigi olup olmadigd
rahatlikla izlenebilmektedir. Buna ilave olarak sUreclerin calismasini ¢ok
yakindan etkileyen, hastanelerin 6zellikle teknoloji yodun sektdér de olmasinin
etkisiyle, tim cihazlarin periyodik olarak kalibrasyonlari ve tamirleri yaptirilarak
tanimlanan sdreclerde kaliteyi olumsuz ydnde etkileyebilecek énemli bir faktér
de kontrol altina ahnmustir.

Ic kalite denetimleri icin streclerin kontrolin( yapmak Uzere hastane iki
personeline TSE’den ici kalite tetkik egitimi aldirmistir. Bu egitimli tetkikgilerce
yilda en az iki kez tim surecler denetlenmekte ve uygunsuziuklar kayit altina
alinarak gerekli iyilegtirmeler yapilmaktadir.

4.10. Muayene Ve Deney

Bu madde geregdince, hastane TS-EN-ISO 9001 Kalite Sistemi geregince,
hastaneye satin alinan tum girdiler ile hastalarca temin edilen tim urGnlerin
girdi, proses ve c¢iktl streclerinde muayene ve deneylerinin nasil yapilacadi ve
muayene deney durumiarinin nasil tanimlanacagina yonelik bir sistem
olusturulmustur. Satin alma prosedtrt hukUmlerine goére satin alinan tum
girdiler, “Muayene Yapilacak Ur(in Kullanmayiniz’ tabelasi asili veya uygun bir
alana alinmistir. Muayene komisyonu, Muayene ve Deney Talimatt hukimlerine
gbére muayene ve deneyi gerceklestirmektedir. Muayene komisyonunca
muayene ve deney olumsuz bulunursa, girdiler (Urtnler) “Uygun Olmayan
Uriin, Kullanmayiniz’ tabelasiyla tanimlanarak, satin alma Unitesine haber
verilmektedir. Satin alma Unitesi taseron firma ile irtibati saglayarak, Grinin
degistiriimesini saglamaktadir.
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Satin alma ve irsal yolu ile hastaneye gelen bir malin muayene ve
tesellimU Muayene Komisyonu tarafindan yapilmaktadir. Muayene Komisyonu;
hastane mudarG (bunun bulunmamasi halinde bastabibin tayin edecegi
kimsenin) bagskanhdinda alinan malin ve yapilan igin 6zelligine gére bu konuda
yetkili birinin (cihaz, alet ve tibbi malzemelerde ilgili dal uzmani tabip, ilaclarda
eczacl, gida maddelerinde diyetisyen veya asci gibi) ve bastabibin tayin
edecegi (¢ kisiden kurulmaktadir.

Muayene Komisyonunca Muayene ve Deneye tabi tutulan ve olumlu
“bulunan Urinler satin alma talebini yapan Uniteye ait alanlara sevk edilmektedir.
Bu alanlarda uygun olmayan aranler igin “Uygun Olmayan Urtin, Kullanmayiniz”
ibaresi yazili bir alan tanimlanmistir.

ligili hizmet Unitelerine sevk edilen Urinlerin muayene ve deney
durumlari, o Unitede duzenlenmis raf, dolap vb. ile tammlanir. Kullanim
esnasinda (proses esnasinda) uygun olmadigi tespit edilen Grlnler, Unitede
“Uygun Olmayan Uriin, Kullanmayiniz’ yazisi ile tanimlanmis alana kaldirilarak,
eczane girdileri eczaneye, yiyecekler mutfak Unitesine diger Grinler ise Kalite
Guvence Bélumune Uygun Olmayan Uran Durum Raporu ile iade edilmektedir.

Hastanede Uretilen hizmetler, hastane kalite sistem prosedirleri ve
eklerinde tanmimianan talimatlarla glvence altina alinmigtir. Temel hizmet
surecleri olan, poliklinik, klinik ve ameliyathane hizmetleri esnasinda gereksinim
duyulan tahlil ve tetkikler, ilgili laboratuar prosedurleri htkUimierine goére iglem
goérmektedir. Hastane hizmet unitelerinde kullanilan dokUmanlarda, hangi
streclerin, kim tarafindan kontrol edilecedi ve kimin nasil onay verecegi
tanimlanmigtir. Bununla ilgili olarak girdi kalite planlari, servis is akig semalari
olusturulmus ve hizmetin her asamasinda kontrol altina alinmasi sadlanmistir.
Hizmetlerin belirlenen asamalarinda, belirli muayene ve gerekli kontroller
yapilmadan bir sonraki hizmet agamasina gec¢ilmemektedir. Hastalar tarafindan
temin edilen Urtnler Hastanin Temin Ettigi Urlin Prosediriine gére muayene ve
deneye tabi tutuimaktadir. _

Hastalara ait hizmet Unitelerinde (Ameliyathane, Klinik, poliklinik ve
laboratuarlarda) yapilan iglemlere ait kayit ve belgeler hastalarin dosyalarinda

muhafaza edilmektedir. Her tlrli onay ve kontrol iglemlerine ait imza, mahar,
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kage, evrak v.b. Ozellikler hastaya ait dosyada mevcut olarak muhafaza
edilmektedir. Hastanede teghis ve tedavileri tamamlanan hastalar Hasta Kabul
Prosedirli hukumlerine gére taburcu edilmektedir. Exitus olan hastalarin
durumlari Morg Hizmetleri Talimatinda tanimlanmistir.

Satin alma girdilerine ait muayene ve deney sonuclari Muayene
Komisyon Raporlarinda kaydedilmigtir. Hastalara sunulan hizmetlerle ilgili
kayitlar, hastanenin ilgili prosedurlerinde belirtilen formlara kaydedilmektedir.
Laboratuar sonuglari iigili laboratuar prosedirine gbére kaydedilerek
izlenmektedir. Hastalarla ilgili tum bilgiler ilgili Unite veya hizmeti sunan birim
yetkilisi tarafindan hasta dosyasindaki formlara kaydedilmektedir. Muayene ve
deneyi yapan personel, kalite kaydina kendisini tanimlayan ( isim, kage, imza,
muhar v.b.) bilgileri kaydetmektedir.

4.11. Muayene Olgme Ve Deney Techizati

Bu madde hukimlerine gére, GrGn/hizmet kalitesinin belirlenen sartiara
uygunlugunu gdstermek amaciyla kullanilan muayene, 6lgme ve deney
techizatinin kontrolt, kalibrasyonu ve bakimi igin dokimante edilmis
prosedirier olusturulmustur. Bunlardan en &6nemli olani, ilgili cihazlarin
kalibrasyonudur. Uluslar arasi standart sapma degerlerine gére incelenen ve
sapma oranlari belirlenen cihazlar, gerekirse tamir ve bakimi yapilarak sifir
veya daha kabul edilebilir hata oranlari ile 6lgim yapmaya elverigli duruma
getiriimektedirler. Bu daha gbk TSE Metroloji ve Kalibrasyon Dairesi'nce
yapilmaktadir. Fakat burada sadece ilgili cihazin sapma degerleri tespit
edilmekte ve bu ilgili kuruma yazil rapor halinde bildiriimektedir. Cihazin belli bir
sapma degeri ile yanlis 6lgcim yaptigi bilinmis olunmakla birlikte bu cihazla ilgili
bir tamir yada bakim calismasi yapiimamaktadir. Dogumevi Hastanesi cihazlar
TSE'ye goturtlmis ve tespit edilen sapmalarla ilgili olarak hastane Tusag’a
basvurarak bu sapmalarin dizeltilmesini saglamistir. Bdylelikle kalibrasyondan
bir agama daha ileri gidilerek cihazlarin sapma oranlari tespit edilmekle
kalinmamis, bu cihazlarin onarimi da gergeklestirilerek kaliteli hizmete olumsuz
etkileri en aza indirilmistir.

Bu madde hukumlerine gore, hastanede hasta bakim sireglerinde

kullanilan élgme ve test ekipmaninin kalibrasyonu igin kriterlerin olugturulmasi



ve kalibrasyon gerektiren tim ekipmanin belirlenen sart ve periyotlarda kalibre
edilmesi saglanmistir.  Bunun uygulanmasi ise su sekilde olmaktadir.
Atélyelerden sorumlu maduar yardimcisi, kullanici Gniteler ile gértserek hasta
teshis ve tedavisinde kullanilan tim cihazlan iceren Kalibrasyon Gerektiren
Cihazlar Listesini hazirlamaktadir. Hazirlanan listede yer alan tim cihazlar igin
hassasiyetleri, kullanim sikliklari ve dretici firma tavsiyeleri dogrultusunda
Kalibrasyon ve Dogrulama Periyotlari tanimlanmistir. Hazirlanan Kalibrasyon
Gerektiren Cihazlar Listesi'nin orijinal ntshasi Kalite Glvence BéIimi
tarafindan muhafaza edilerek, kontrolli dokiiman olarak ¢cogaltilip, ilgili Unitelere
dagitimi yapilmistir. Listede yer alan her cihaz icin Kalibrasyon Takip Kart
Kalibrasyondan sorumiu atélye personeli tarafindan hazirlanarak takip
edilmektedir.

Cihazlarin kalibrasyon ve dogrulama takipleri kalibrasyondan sorumlu
atolye personeli tarafindan yapilmaktadir. Ayrica cihaz kullanicilari Kalibrasyon
tarihleri yaklasan cihazlari atélyelerden sorumlu madir yardimcisina bildirmekle
yukiumludarler. Kalibrasyon ve dogrulama zamani gelen cihazlarin Kalibrasyon
Cagn Formu ile en geg¢ 10 is glni 6ncesinden Bashekim onayi ile ilgili Gnitelere
gbnderilerek cihazlarin atdlyeye ulagmalari saglanmaktadir. Atdlyelerden
Sorumlu Mudar Yardimcisi atélyeye teslim edilen cihazlari ilgili Kalibrasyon
merkezlerine gbéndererek, kalibre edilmelerini temin etmektedir. Kalibrasyonu
yapilan cihazlarin sertifika veya raporlarinin asillari Kalibrasyondan sorumiu
atélye personeli tarafindan atdlyede muhafaza edilmekte, birer suretleri
Dokuman ve Veri Kontrol hUkimlerine gére ilgili Gnitelere dagitimi yapilarak
takip edilmektedir.

Kalibrasyon merkezlerine génderilemeyecek blyUklikte ya da sabit
cihazlar ile gonderilmesi durumunda ikamesi olmayan ve hizmet kalitesini
dusurecek cihazlarin kalibrasyonu, Atdélyelerden Sorumlu Mudur Yardimcisi
tarafindan gerekli yazismalar takip edilerek Hastanede yaptirimaktadir. Kalibre
edilen cihazlarin Uzerine veya Gniteye kalibrasyon yaptirilan merkezden alinan
kalibrasyon etiketi yapistiriimaktadir.

Kalibrasyon merkezince uygun bulunmayan cihazlar ile arizali ve/veya hizmet

disi cihazlarin Uzerlerine veya bulundugu Uniteye “Arizalidir Kullanmayiniz*
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etiketi veya uyari yazisi yazilarak kullanimlari engellenmektedir. Bu cihazlar
mUmkun ise tamir ettirilerek, Kalibrasyon merkezine gonderilerek kalibrasyonlari
yaptirilip hizmete sunulmaktadir. Tersi durumda bu cihazlar hurdaya ayrilarak
kullanimlari engellenmektedir. Olciim sonuglarindan siuphe duyulan cihazlar,
ilgili Unitenin talebi dogrultusunda kalibrasyon tarihi (periyodu) gelmemis olsa
bile tekrar kalibrasyona gonderilmektedir. Yeni satin alinan tim tibbi cihazlar
satin alma tarafindan, kit ve set karsiliyi alinan cihazlar ise kullanici Unite
tarafindan Hastane Baghekimligi'ne yazili olarak bildirilmektedir. Bu bildirimin
sorumiulugu bu Unitelere aittir. Hastane Bashekimligi bu bildirimleri Atélyelerden
Sorumlu Mudur Yardimcisi'na havale ederek cihazin Kalibrasyonu Gerektiren
Cihazlar Listesi'ne kaydinin yapilmasini temin etmektedir.

Kalibrasyon maddesi hastaneler icin gercekten 6nemli sonuclar
icermektedir. Dogumevi Hastanesi'nde de tium cihazlar kalibre ettirilmistir.
Onceleri TSE'ye génderilen cihazlar, daha sonra bunun zahmetli ve onariminin
yapilmamasi nedeni ile Tusas Eskigehir fabrikasinda yaptiriimaya baglanmigtir.
Bunun TSE'ye yaptirmaktan farki, Tusas'ta sapma degerlerinin onarim
yapilarak gercek ve olmasi gereken degerlere ¢cekilmesidir. Kalibrasyon sonucu
bir ¢cok cihazin, tansiyon aletlerinin ¢ok buylk oranlarda sapmalarla 6lgim
yaptigi anlasiimigtir. Hastane icin bunu anlamini séylemeye gerek yoktur. Her
bir surecin sonucu hayati &6zelliklerle ifade edilen hastane igletmeciliginde
kalibrasyonun 6nemi daha iyi anlagiimistir. Ameliyathane Unitesinde kullanilan
narkoz cihazlarinin da kalibrasyon yapilamayacak kadar sapma degerlerinde
olmasi sonucunda, TSE kalibrasyon goérevlilerinin raporu esas alinarak
hastaneye yeni ve son model narkoz cihazlari alinmistir. Bunun kamu hastanesi
acisindan vyarari, 6édenek yoklugu ve bir ¢cok engellerle alinamayan yeni
teknolojilerin temin edilmesinde bir sebep olusturarak yénetimlerin isini
kolaylastirmaktir. Bu raporu éne slrerek hastane idaresi daha énce bir turlG
yenileyemedigi demode olmus cihazlarini yenileme imkani bulmustur.
Dogumevi Hastanesi 6rneginde de anlasiimistir ki, bir ok kamu hastanesindeki
tibbi ve diger cihazlar ¢ok buyuk hatalarla 6lciim yapmaktadir. Sadece bu faktér
dikkate alindiginda ISO 9001 sistemi uygulamalarinin kamu hastaneleri

acisindan ne kadar 6nemli oldugu anlasgilabilir.
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Hastane bakimindan hemen hemen tium slreclere 6nemli etkisi olan
cihazlarin kalibrasyonuna dis denetimi yapan TSE ve sistemin bizzat kendisi
blytk énem vermektedir. TSE'nin amaci ve yoénlendirmeleri her hastanede
kendi cihazlarini kalibre edebilecek seviyede bir kalibrasyon laboratuvar
kurulmasi dogrultusundadir.

Her yil periyodik olarak yapilan dis denetimlerde (TSE'ce) 6ncelikle
sorgulanan ve titizlikle takip edilen konularin baginda kalibrasyon maddesi
gelmektedir. Bunun yaninda her yil yapilan denetimlerde arizal, kullanim émru
dolmus, kalibrasyonu yapilmayan cihazlar tespit dildiginde, bunlar hemen kayit
edilmekte ve gelecek denetimde tekrari durumunda belgenin askiya alinmasi
durumu s6z konusu olmaktadir.

Kalibrasyon maddesinin egitim boyutu da vardir. Cihazlari kullanan tim
hastane calisaniarina kalibrasyon konusunda, cihaz kullanim ve bakimi
konularinda egitimler verilerek cihazlarin daha bilin¢li ve dogru sonuglar verecek
sekilde kullaniimasi sadlanmaktadir. Ayrica cihaz kullanim ve bakim talimatlari
hazirlanarak ilgili kullanici caligsanlarin gérecegi yerlere asilarak cihazlarin dogru
ve yerinde kullanimi yolunda énemili iyilestirmeler gerceklestiriimistir. Merkezi
laboratuarda (cihazlarin énemli bir b6lumU buradadir) gunlik ve diger zaman
periyotlarina gére check listeler hazirlanarak ,ilgili cihazlar icin kalibrasyon
periyotlari belirlenmis ve cihaz kullanicilarinin imzalan ile bu sonuglarin
dokUmante edilerek kayit aitina alinmasi saglanmistir.

Tansiyon cihazlarinin ve dider bazi cihazlarin énemli sapma degerlerinde
olcim yaptiginin tespit edilmesi sonucunda civali ve daha hassas 6l¢cim yapan
tansiyon aletleri alinmistir. Ozellikle kalibrasyon yapilmadan once bozulan
cihazin ¢ope atiimasi sik rastlanan bir durum iken, kalibrasyonla bu durum
oénemli 6lglde azalmig ve hastane butgesine katki saglanmistir.

Kalibrasyon sartname ve talimatlarinda yer alacak bilgiler sunlar
131.

k]

olabilir
e Cihaz grubunun tanimlanmasi
e Referans dokimanlar

e Hazirlik islemleri (temizleme, gevresel sartlar)

131 TSR, Kalite Giivencesi Yonetimi El Kitab, (Ankara: 1995), 5.138.
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o Kullanilacak kalibrasyon standartlari
o Kalibrasyon metodu (tarifi)

o Kabul kriterleri

o Verilerin matematiksel gésterimi

o Kayitlar

e Kalibrasyon arahigi

o Duzenlemeler

4.12. Muayene Ve Deney Durumu

Bu maddeden amag¢, urUn/hizmetin muayene edildidinin ve kabul
edilmediginin tanimlanmasi, muayene edildiginin ve kabul edildi§inin veya
muayene edilmediginin agik bir sekilde anlasiimasidir. Bunun i¢in isaretler,
damgalar, muayene kayitlan ve diger araclarin kullaniimasidir. Bu maddenin
kapsami ile 4.10. Muayene ve deney maddesinin kapsami birbirine yakin
oldugundan bu madde kapsamina giren faaliyetler daha énce ilgili madde
kapsaminda incelenmistir.

Hastaneye girdilerin alindigi tim giris ve muayene noktalari tespit
edilerek (6rn. Eczane, ambar, mutfak vb.) orada “muayene yapilacak Grin
kullanmayiniz” tabelasi asili 6zel ve tanimlanmis alanlar olusturularak
muayene edilmeyen girdilerin hizmet sUreclerinde yanlislikla kullaniimasi
6nlenmek istenilmistir. Muayene sonucunda uygunsuz ¢ikan girdiler ise “uygun
olmayan Grin kullanmayiniz” yazili alanlar olusturularak burada muhafaza
edilmis ve yanhsghkla kullanimi énlenmistir.

Ayrica hizmete etkisi olan 6nemli strecler icin hazirlanan kalite planlari
ile verilen hizmetin tanimlanmasi, hizmetin kabul &lcUtleri, sorumlular ve
referans dokUmanlar hakkinda standartlar olusturularak hizmetin muayene ve
deney durumu géz dnane alinarak kaliteli ve sagdlikli bir hizmet igin alt yapi
olusturulmustur. Burada her sureg¢ icin énemli gérulen faaliyetler tanimlanarak
birbirine bagli sureclerden olusan uzun bir sUrecin her agsamasinda kontrol
edilerek diger strece geg¢mek igin bu sartlarin ve hizmetin belirlenen sartlar
tagimasina 6zen gdsterilmistir. Bir ameliyat strecinde ilk stre¢ olan ameliyat

6ncesi hazirlik safhasi yapilan muayene ve de@erlendirme sonunda belirlenen



97

standartlara uymuyorsa bir sonraki asamaya gecilmemektedir. Bunun kolay
takibi icin olusturulan kalite planlarinda yararlanilmaktadir.

4.13. Uygun Olmayan Uriiniin/Hizmetin Kontrolii

Uygun olmayan Urtnler ile hizmetlerin hastaya sunulmadan 6nce tespiti,
tanimlanmasi, rapor edilmesi ve sunumunun dnlenmesine yénelik bir sistem
olusturmaktir. Satin alma, Muayene ve Deney ve Muayene Deney Durumu
prosedirlerine gbére Muayene ve deneyden sorumlu personellerce, uygun
bulunmayan Uranler Uygun olmayan Urun/Hizmet Formu ile Satin Alma
Komisyonuna bildiriimektedir. Uygun olmayan Grinidn yanlishkla kullaniminin
engellenmesi icin Orin “Uygun Olmayan Urin, Kullanmayiniz’ tabelasi ile
tanimlanmig alana veya durumundan uygun olmayan Gran  oldugu
anlagilabilecek bir béltime koyulmaktadir.

Muayene ve deneyden uygun olarak gecen ancak, proses esnasinda
uygun bulunmayan Grinler icin Uygun Olmayan Urin Durum Raporu
doldurularak konusuna gore, eczane, mutfak ve satin almadan sorumlu mudur
yardimcisina iletilmektedir. Bozulan veya tamiri gereken cihazlar, ilgili cihazin
veya malzemeyi kullanan personelin talebi, Unite sorumlusu ve kalibrasyondan
sorumlu teknisyeni tarafindan incelenerek bir talep formu doldurulmaktadir.
Hastane mudara imzasiyla arizal cihaz veya malzeme kalibrasyondan sorumlu
teknisyen tarafindan bakim veya tamir igcin digariya géturtimektedir (cihazin
tamiri kalibrasyondan sorumlu teknisyen tarafindan yapilabilecekse form
doldurulmaz).

Tamir veya bakimdan gelen cihaz, Unite sorumlulari, cihazi kullanan
personel ve kalibrasyondan sorumiu teknisyen tarafindan muayene ve
deneyden gecirilerek tekrar tamir igin geri gbnderilmesine karar verilmektedir.
Hastanenin tum Unitelerinde kullanilan tibbi cihazlar, cihazi kullanan personel,
Unite sorumlusu ve kalibrasyondan sorumlu teknisyen tarafindan tamiri mimkan
gorulmezse veya kullaniimayacak kadar eskidigine karar verilirse; Saghk
Bakanh@i Bursa Boélge Tamirhane Mudurligine bir yazi ile belli dénemlerde
(kullanilan tibbi cihazin belli bir sayiya ulagsmasi ve depo durumuna gére) tibbi

cihazlarin kontroll icin bir ekip istenmektedir.
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Bilirkiginin kullanilamaz seklindeki raporuna HEK raporu hazirlanarak
eklenmektedir. llgili tibbi cihazlar bu tutanakla birlikte Bursa Bélge Tamirhane
Mudurtigine teslim edilmektedir.

Normal malzemelerde, bizzat o malzemeyi kullananlar, Onite
sorumlulari, kalibrasyondan sorumlu teknisyen ve ayniyat saymanindan olusan
bir ekip, ilgili malzemeyi inceleyerek, tamiri mimkin degilse, hurdaya
ayrilmasina karar vermektedir. Ayniyat saymani HEK raporu dUzenler.
Kayitlardan ilgili malzemenin duststnG yapilir. Bu malzemeler ayniyat
deposunda toplanir ve Milli Emiak Mudarlugine miracaat edilerek hurda satis
igslemleri yapiimaktadir. Hastalarca temin edilen eczane ve kan Grdnleri ile ilgili
uygunsuziuk durumunda ne vyapilacagi Hastanin Temin Ettigi Urin
Prosedurd’'nde tanimlanmistir.

Hastane hizmet sdreglerinde karsilasilan veya kargilagiimasi olasi olan
uygunsuzluklar, Duzeltici/Onleyici Faaliyetler Prosedirl hikimlerine gére
islem gbrmektedir. Hizmet uygunsuzlukian ile ilgili olarak hasta velveya
yakinlari ile personeller tarafindan talep edilen ve sonuclandirilamayan
dizeltici/énleyici faaliyetler ilk Kalite izleme Kurulunda gérusilerek karara
baglanmaktadir.

Ayrica i¢ denetimlerde ilgili Uniteden veya baska Uniteden kaynaklanan
ve diger Uniteleri etkileyen hizmet uygunsuziukiar mutlaka kayit altina alinarak
uygun olmayan hizmet énlenmektedir. Burada hem Uniteler kendi faaliyetlerini
hem de diger Unitelerin kendi iglerini engelleyen ve kaliteye direkt etkisi olan
faaliyetleri izleyerek kontrol edebilmektedirler.

4.14. Diizeltici ve Onleyici Faaliyetler

Bu maddeden amag, herhangi bir hizmet uygunsuzluguna neden olan
veya olmasi muhtemel bir hizmet velveya slUre¢ eksikliginin belirlenmesi,
degerlendiriimesi ve giderilmesine yonelik bir sistemi tanimlamaktir.

Dlzeltici faaliyet, yururlikte bulunan bir hizmetin uygulanis bigiminin
sistematik veya spesifik olarak bir hizmet kalitesizligine neden olmasi
durumunda, bu durumun ve/veya kalitesizliginin sebeplerini ortadan kaldirmak

icin planlanacak faaliyetlerdir.
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Onleyici faaliyet ise, yurirlikte bulunan bir hizmetin uygulanmasinda
herhangi bir kalitesizliJe neden olmamasina ramen, gelecekte bir kalite
eksikligine neden olma ihtimali durumunda (risk) talep edilen faaliyetlerdir.

Duzeltici/Onleyici faaliyetler tim calisanlar ile hasta velveya yakinlari
tarafindan Duzeltici/Onleyici Faaliyet Talep Formu ile talep edilir. Diizenlenen
form hastane personeli tarafindan doldurulmus ise bagh bulunduklar ilk
kademe vyobneticisine teslim edilmektedir. Hasta velveya vyakinlar ise,
doldurduklari formlari Gnite yoneticisine ya da Kalite Guvence Bélumune teslim
etmektedirler. Talep edilen faaliyet, Unite yéneticisinin yetkisi dahilinde ise
yapllacak faaliyet ve sorumlusu formda tanimlanarak asl Kalite Guvence
Bélumine kayit ile teslim edilerek bir fotokopisi alinmaktadir. Faaliyet Unite
yoneticisi tarafindan takip edilmektedir.

Talep edilen Duzeltici / Onleyici Faaliyet tinite yoneticisinin yetkisi diginda
ise Unite sorumiusu yetkili yatay Unite sorumlusu ile goriserek mutabakat
saglamakta ve formun aslini K.G.B.'ne teslim etmektedir. Mutabakat
saglanamayan ya da dikey bir yéneticinin yetki alanina giren talepler direkt
K.G.B.'ne teslim edilmektedir.

Mutabakat saglanamayan veya dikey yetki gerektiren talepler K.G.B.
Sorumlusu tarafindan Yénetim Temsilcisi ile gérusulerek sonuglandiriimaktadir.
K.G.B. kendisine ulasan talep Formlarini Duzeltici /Onleyici Faaliyet izleme
Formuna igleyerek takip etmektedir. Kararlagtirilan surede duzeltici/énleyici
faaliyetin tamamlanip tamamlanmadigi K.G.B. tarafindan takip edilmekte ve
tamamlanan faaliyete ait form kapatiimaktadir. Duzeltici/6nleyici faaliyet talebi
hasta velveya vyakinlari tarafindan talep edilmis ise sonug hakkinda
bilgilendirilmeleri (yazili veya s6zlU) saglanmaktadir. Herhangi bir nedenie
kapatilamayan ve/veya istenilen bicimde sonuglandirilamayan talepler
Yonetimin Kalite Sistemini Gézden Gecirme Toplantisinda gorusuimektedir.
Belirlenen, ancak ortadan kaldiriimasi icin bir zaman suresine velveya ¢ok
temel bir degisikligine yol agmayacak uygunsuzluklar icin dlzeltici/6nleyici
faaliyet acilmamaktadir. Kalite Glvence Sorumlusu gerekgesini yazarak bu
prosedir detayinda tanimlanan &zellikleri ve agsamalari icermeyen talep

formlarini reddederek isleme almayabilmektedir.
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Uygulamada sik kargilasilan sorunlarn baginda duzeltici ve Onleyici
faaliyetlerin birbirine karistirilmasi gelmektedir. Dogumevi Hastanesi dis
denetimlerinde de bu konu ile uygunsuzluklar tespit edilmistir. Ornegin, egitim
faaliyeti bir 6nleyici faaliyettir. Herhangi bir stregte yasanan uygunsuziuk, baytk
capta ise ve diger hizmet sUreclerini etkiliyorsa dlzeltici faaliyete girmektedir.
Sistem duzeltici ve 6nleyici faaliyetlere ¢cok 6nem vermektedir.

Bu konuda dikkat edilecek bazi hususlar sunlar olabilir'3%

1-Tekrarlayan kusurlari énlemek i¢in uygun olmayan Grinde meydana
gelen kusurlarin nedenlerini arastirmak ve gereken dizeltici faaliyetleri yapmak
Uzere yontemler olusturmali ve uygulanmasi saglanmalidir.

2-Kusurlu birimlerin muhtemel sebeplerini arastirmak, sebeplerini bulmak
ve gidermek icgin, is akisginin, kalite verilerinin, musteri sikayetlerinin analizlerine
iliskin yéntem olusturulmalidir.

3-Olasi kusurlarin risklerini azaltmak Gzere dnleyici yontemler geligtirmeli
ve uygulamaya koyulmalidir.

4-Dizeltici faaliyetlerin gercek anlamda uygulanmasina katkida bulunan
yontemler olusturulmali, bu yéntemlerin etkili olmasi saglanmalidir.

5-Kullaniimakta olan yontemler Uzerinde dizeltici faaliyetlerin uygulama
sonuglarina gére gerektiginde degisiklikler yapiimalidir.

Uygulamaya bakildiinda Dogumevi Hastanesi ve diger bazi kamu
hastanelerinde genel egilim, tespit edilen bir uygunsuzluk durumunda bunun
kayda gecirimeden hemen dlzeltiimesi, gecici ve basit ¢ozUmlerle
gecistiriimesidir. Oysa ayni sorun daha da buyimuUs olarak sistemin uzak bir
noktasinda tekrar ortaya ¢ikarak kendini daha kétl bir sekilde gostermektedir.
Bu madde kapsaminda yapilacak olan tespitlerin dokimante edilmesi ile sorun
daha ¢ok calisana duyurulacak ve daha kalici ¢6zim yollar: bulunabilecektir.
Hastanelerde yapilan tum faaliyetler, iyilestirme ¢abalart genel olarak s6zIO ve
kayitsiz yapildigindan sorunun tespit ve teshisinde zorluklar yasanmaktadir.
Ozellikle yénetimin sik sik el degistirdigi bu kurumlarda tim sureclerin,
faaliyetlerin ve olasi ¢ézim &nerileri ve uygulamalarin dokUmante edilmesinin

6nemi daha da iyi anlasilacaktir. Hastanelerde yakinilan konularin basinda

132 TQE, Kalite Giivencesi Yonetimi El Kitabi, (Ankara: 1995), s.152.
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sistemsizlik, standartsizlik, problem ¢ézme becerilerinin gelismemis olmasi gibi
faktorler sayilabilir. Daha énceden herhangi bir strecle ilgili yapilan iyilegtirme
calismalarinin kayit altina alinmamis olmasi, gelecek ydnetimler icin adeta bir
sorunlar agi olusturmaktadir. Sistemin ve slrecin izlenebilirligi olmadiindan
yapilacak her tlrll miadahaleler etkisiz kalmaktadir.

4.15. Tasima, Depolama, Ambalajlama, Muhafaza Ve Dagitim
Bu madde kapsamindan amag, hastanenin, tasima, depolama, muhafaza ve
sevkiyat hizmetlerinin kalitesinin izlenmesi ve liyilestirilmesi i¢in  bir sistem
olusturulmasidir. Hastane uUnitelerinden hizmet alan ve tagsima gereksinimieri
olan hastalar, zarar gdérmeyecek bir sekilde Hasta Tagima Talimat
hikGmlerine goére tasinmaktadiriar. Hizmet Gretim sdrecinde kullanilan tim
girdiler zarar gérmeyecek sekilde uygun araclarla tasinirlar.

Hastane dretim sureclerinde kullanilan tim girdiler, Uretim sUrecine
kadar ilgili hizmet Unitelerinin depolarinda Genel Depolar Talimati hUkimlerine
gbre muhafaza edilirler. Excitus olan hastalar, yakinlarina teslim edilinceye
kadar Morg Hizmetleri Talimat'na gére muhafaza edilirler. Mutfak tnitesinde
kullanilan girdiler, Kuru Hava Depolari Kullanma Talimati ve Hava Depolari
Kullanma Talimati hdkUmlerine gére muhafaza edilirler. Bu talimatlarda
depolarin 6zellikleri, nem, sicaklik, vb. diger faktorler dikkate alinmistir. Ayrica
depolama kurallari ve yontemleri anlatiimistir. Hangi isi derecelerinde, Ust Uste
ka¢c koli konulacagi, eczane deposu icin 6zellik arz eden ilag ve tibbi
malzemelerin saklanma ve depolanma kosullart bu talimatlarda dokimante
edilmistir.

Ambulans hizmetine ihtiyag duyan hastalara bu hizmet $ofér Odasi
Hizmet Talimati hdkUmlerine gére sunulmaktadir. Burada ambulansta
bulunmasi gereken 6zellikler, ilag ve tibbi malzeme durumu, bakim ve temizligi
vb. konular dokiimante edilerek tagima hizmetlerinin de kaliteli ve izlenebilirligi
saglanmistir.

Dagitim maddesi geredi depolarda muhafaza edilen malzemelerin nasil
dagitim yapilacad! ilgili Unitelerin proseddr ve talimatlarinda ayri ayri
tanimlanmistir. Ayrica bu daditimda kimlerin gérev alacagi, dagitimin saatleri,
kurallari vb. faktérlere de yer verilmistir.dagitimdan 6nce son muayene ve
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deneyleri yapilan malzemeler dagitim sirasinda da tekrar muayeneden
gecirilerek ilgili kullanici Gnitelere sevk edilmektedir.

4.16. Kalite Kayitlarinin Kontrolii

Hastane ISO 9001 Kalite Guvence Sistemi dokUmanlarinin (Prosedur,
Talimat, Form vb. destek dokumanlari)) muhafazasindan sorumlu personel,
Kalite Kayitlari gizelgesinde tanimlanmistir. ilgili béliimde bekleme siresi dolan
kayitlar, bélum sorumlusu tarafindan Arsiv Unitesine teslim edilerek, bu béiim
tarafindan Argiv Talimati hukumlerine gére muhafaza edilmektedir. Argive
teslim edilen kayitlarin, arsivde bekleme siresi igerisinde kaybolmamasi, tahrip
olmamasi, vb. zararlarin énlenmesine yénelik tedbirler hastane idaresince
alinmaktadir.

Argivde bekleme suresi igerisinde hasta velveya yakinlarn ile cesitli
makamlarca talep edilen kayitlar (hasta dosyalari disinda) hastane idaresinin
iznine badhdir. Argivde beklemesi sona eren kayitlar, yirtilarak, yakilarak
veya SEKAya yodnlendirilerek imha edilmektedir. Gerektigi durumlarda
gecmise yonelik kalite kayitlarinin hasta veya resmi makamiara verilmesi, yine
idarenin izni ile olmaktadir.

Ayrica her Gnite ve slre¢ icin dokimante edilen kalite kayitlarinin son
maddesi olan kayitlar bashi@i altinda, o prosedur veya talimatin uygulanmasi
sonucu olusacak kalite kayitlarinin saklama vyeri, sOresi, ve sorumlusu
tanimlanmaktadir.

Kalite kayitlari okunabilir, ilgili Grin/hizmet ve stregleri tanimlayabilir ve
kolay ulagilabilir olmalidir. Genel olarak bu maddenin igeridinde, Kalite
kayitlarinin tanimlanmasi, toplanmasi, arsivilenmesi, muhafazasi, hizmete
sunulmasi, bakimi ve elden c¢ikariimasi yer almaktadir. Kalite kayitlari séz
konusu hastanede hem yazili dokiman olarak hem de elektronik ortamlarda
saklanmaktadir. Revizyona ugrayan kalite kayitlarinin asli muhafaza edilmekte
ve kopyalari imha edilmektedir.

4.17. Kurulus igi Kalite Tetkikleri
Bu madde ISO 9001 sisteminin kalbi denilebilecek derecede onemli bir
maddesidir. CUnkl sistemin devamlihd ve izlenebilirligi acisindan i¢ kalite
tetkiklerinin etkili ve periyodik olarak yapilmasi sarttir. Dogumevi Hastanesi’'nde
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oncelikle her yil aralik ayi iginde Yonetim Temsilcisi tarafindan Yillik Kurulus ici
Kalite Tetkik Plani hazirlanarak, ilgili Gnite ve tetkikgilere dagitimi yapilmaktadir.
I¢ Kalite tetkikleri her Unite icin yilda en az iki kez yapilmakta ve Yénetim
Temsilcisi isterse 6nceki tetkik sonuglarina gére herhangi bir Gnitenin tetkik
sayisi ve sikliginda degisiklik yapabilmektedir. Tetkik yapilacak Unite
sorumlusu, bagli personelini tetkik konusunda bilgilendirmekten sorumiudur.
Bolum sorumiusu tetkikgilere ihtiya¢ duyacakiari tim dokimanlar temin etmek,
tetkikin verimli yapilabilmesi i¢in gerekli her turla kolayhd: saglamak ve tetkik
sonucu tespit edilen uygunsuziuklar icin gerekli duzeltici/énleyici faaliyetleri
tespit ederek, basglatmaktan sorumiudur.

Tetkikgiler, tetkik sonucu elde edilen bulgularin kaydedilip rapor haline
getiriimesinden, tetkik stresince elde edilen buigu ve bilgilerin gizli kalmasinin
temininden sorumludurlar. ¢ kalite tetkikgileri, bu konuda ilgili ve yetkili
kurumlardan egitim almis calisanlardan olusmaktadir. Tetkikgi, tetkik yapacagi
Unitenin sorumlusu ile 3 is gunu Oncesinden goéruserek tetkik konusunda
mutabakata varmakta ve tetkik, Gnite sorumlusunun talebi ile en ge¢ 10 gln
icindeki bir bagka tarihe ertelenebilmektedir. Tetkikgi, tetkik icin hastanenin TS-
EN-ISO 9001 Kalite Sistem dokimaniari ile 1SO 9001 Kalite Sistem
standartlarini esas almaktadir. Tetkik¢i, tetkik edilecek Unite ile ilgili ttm kalite
sistem dokumanlarini inceleyerek, tetkik esnasinda;

-Kalite Sistemi etkin olarak uygulaniyor mu? Verimliligi etkileyen
uygunsuzluklar mevcut mu?

-Unitede tim dokimanlar mevcut mu, giincel olmayan dokiiman var mi?

-Kalite sisteminin igleyip islemedigine dair bulgular var mi? vb. sorularin
deg@erlendirir.

Bu sorularin icerigi ve cesidi ilgili Gnitelere ve uygulanan prosedir ve
talimatlara gére degismektedir. Genelde bu sorular sayi olarak fazladir. O
nedenle ic tetkikler ¢cok uzun ve yorucu gegmektedir. TSE'ce yapilan dig
denetimlerde en ¢ok incelenen ve Uzerinde durulan konularin basinda
gelmektedir. Genelde tetkikgiler ic denetimleri yetersiz ve eksik bulmaktadirlar.

Sorulari igerik olarak zayif ve ortak olarak nitelemektedirier.
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Tetkik sirasinda tium Unite personeli tetkikcilerin sorularini dogru ve tam
olarak cevaplandirmak zorundadirlar. Tetkikin tamamlanmasindan sonra,
tetkikgi, Unite sorumlusu ile kapanis toplantisi yapmakta ve ic Kalite Tetkik
Raporu ile I¢ Kalite Tetkiki Uygunsuziuk Takip Formunu doldurarak, yapilacak
duzeltici/énleyici faaliyetin niteligi ve tamamlanma tarihi konusunda mutabakat
saglamaktadirlar. DUzeltici faaliyetler, takip tetkikinden énce tamamlanmalidir.
Tetkikgi, dizeltici/dnleyici faaliyetler konusundaki i¢ Kalite Tetkik Raporunu,
Yénetim Temsilcisine sunmaktadir. Yénetim Temsilcisi, ilgili Gnite sorumlusu ile
gbriaserek raporda belirtilen hususlarda onu bilgilendirmektedir.

Tetkik raporu iki nisha hazirlanmakta ve Kalite GUvence Bolumi'ne
teslim edilmektedir. K.G.B. bunun bir nishasini ilgili Gniteye géndermektedir.
Tetkik esnasinda tespit edilen uygunsuziuk baska bir Gniteden kaynaklaniyor
ise, uygunsuzluk i¢ Kalite Tetkik Raporunda belirtimekte ve bu uygunsuzluk,
Yonetim Temsilcisi tarafindan ilgili Gniteye bildiriimektedir. Tetkik esnasinda
tespit edilen uygunsuzluklar ile ilgili dtzeltici /6nleyici faaliyetlerin takip tetkikleri
ayni tetkik¢i tarafindan yapiimaktadir. Planlanan strede tamamlanamayan
dizeltici/énleyici faaliyetler ile ilgili olarak bir kez daha ek sure verilebilmektedir.

Kalite Guvence B6lUum Sorumlusu, Unitelere ait olan tetkik raporlarini
inceleyerek hazirlayacag: 6zet tetkik raporunu Yoénetim Temsilcisine sunmakta
ve bu rapor, ilk Yénetimin Kalite Sistemini Gézden Gegirme Toplantisynda
tartismaya acilarak, gerekli kararlar alinmaktadir.

Ic denetimlerin yilda en az iki kez yapiimasi, 6zellikle dig denetimden
biraz 6nce yapilmasi, i¢ denetci sayisinin fazla olmasi, i¢ denetlemelerin daha
uzun ve titizlikle yapiimasi vb. faktérler de dikkate alinmalidir.

ic kalite tetkikleri'™;

o Kalite sisteminin gelismesine yardimci olur.

e YOnetim aracidir.

e Kalite sisteminin uygun ve etkin unsurlarini tespite yarar.
¢ Kurulus hedeflerine ulagiimasinda yardimcidir.

¢ Uygunsuzluklarin ortadan kaldiriimasi igin objektif delil saglar.

133 TSE, Kalite Giivencesi Yonetimi El Kitab, (Ankara: 1995), 5.161.
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Etkili bir tetkik i¢in, yonetimin destegi, editilmis tetkikgiler, bagimsiz tetkik
fonksiyonu, tanimlanmis tetkik islemleri vb. sartlar sdylenebilir. Bunlara ilave
olarak tetkikte (6zellikle dis tetkikte) bulunan hatalar majér ve minér hatalar
olmak Gzere ikiye ayrilir. Majér hatalar veya uygunsuzluklar, TS-ISO 9000’deki
maddelerin birinin hig olmamasi veya standarda uygun olmamasidir. Ayrica,
mindr hatalarin bir kismi da bir araya gelerek buyuk uygunsuzluk olusturabilir.
Mindr hatalar ise, TS-ISO 9000’deki herhangi bir madde de veya tetkik edilen
birimdeki prosedurlere aykiri olan bir tek durumu ifade eder.

Tetkik edilecek kalite glivencesi sistem elemanlari™*

-Kigiler; sistemi bilmeleri, egitim, yetenek, motivasyon, isbirlidi, sistemle
problemler yéniinden,

-Prosesler; Verimlilik, etkinlik, tanimlanmislik, izlenebilirlik bakimindan,

-Malzeme; Tanimlanma, durum ve ¢evre bakimindan,

-Tecghizat; Korunma, yer ve yeterliligi bakimlarindan,

-DokUmanlar; Yayin durumu, tam ve 6zlGlik, duruluk, okunabilirlik,
anlasilabilirlik, onay ve kolay erigilebilirlik agilarindan kontrol edilmelidir.

4.18. Egitim

Bu madde ile hastane personelinin TS-EN- ISO 9001 Kalite Sistemi
politika ve hedefleri dogrultusunda kaliteli hizmet sunabilmesi igcin gereksinim
duyabilecegi egitim faaliyetlerinin belirlenmesi, planlanmasi ve uygulanmasi igin
bir sistem olusturulmasi hedeflenmigtir. EGitim maddesi de yine sistemin en
6nemli maddelerindendir. Egitim faaliyeti sureklilik arz eden ve bu faaliyetlere ait
kalite kayitlarinin strekli olarak saklanmasi kuralina dayanan bir stregtir.

ISO 9001 ve 9002 igleri yapan Kigilerin ézel becerilere sahip olmasini
veya belirli atamalarin igler icin gerekli 6grenim, egitim, ve/veya deneyime gbére
degerlendirilmelerini (bu is i¢in yeterli olup olmadiklarinin degerlendiriimesini)
istemektedir. is atamalari ile egitim gereksinmelerini birbirine baglayan olasi bir
yol, bu gereksinmeleri ig tanimlarina, is atama mektuplarina, uyarlarina
koymaktir. Ayrica kalite kayitlarinin tutuimasi ve bunlarin kalite kayitlarinin bir

parcas! olarak muhafaza edilmesi istenmektedir. Her iki modelde de fazla

134 TSE, Kalite Giivencesi Yonetimi El Kitabi, (Ankara: 1995), 5.167.
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ayrintiya yer verilmemistir. Bununla beraber bir ¢ok firma, calisanlari igin ayr
ayri (bireysel) egitim kaydi bile tutmaktadir'™.

Hastanede yeni gbéreve basglayan personel atandidi Unite sorumlusu
tarafindan ve/veya onun belirledigi personel tarafindan, hastanenin genel
igleyisi, bolumdn ¢alisma duzeni ve is guvenlidi ile hastane ISO 9001 Kalite
Sistemi konularinda bilgilendirilmektedir. Egitimin sonucu Egitim Formu'na
kaydedilerek form, @nite sorumlusunca Kalite Glvence BolumiU'ne
génderilmektedir. Bu formlar kalite bdélumunce olusturulmakta ve takibi
yapilmakta, daha sonra personelin kigisel dosyasina takilimaktadir. Oryantasyon
egitiminden amag, hastaneye yeni gelen personele hastane calisma sistemini
ve kalite galismalarinin tanitilmasi, personelin yapilan islere kolay uyumunun
saglanmasidir.

Hastanede tum ebe, hemsire ve yardimci hizmetli personellerin egitim
ihtiyaci baghemsire tarafindan; diger tim Unitelerin eg@itim ihtiyaci ise ilgili Unite
sorumlusu tarafindan belirlenmektedir. Hemsire ve ebelerin planli egitimlerinden
olan hizmet i¢i egitimi, Egitim Hemsiresi veya digder ilgililer tarafindan Saghk
Bakanhgt Hizmet i¢i Egitim Yénetmeligi hikumlerine gére Gger aylik periyotlar
halinde dlzenlenmektedir.

Her yil Eylal ayi icinde Egitim Hemsiresi ve Unite sorumlulan ilgili
personelin egitim ihtiyacini EQitim Plani ile Yénetim Temsilcisine bildirmektedir.
Yénetim Temsilcisi Gnitelerden gelen Egitim Planlarini inceleyerek, Yillik Egitim
Planini hazirlayarak ilgili tnitelere dagitimini saglamaktadir.

Yillik E@itim Planinin uygulanmasi, egitimcilerin belirlenmesi ve finansal
kaynaklarin saglanmasindan Yonetim Temsilcisi sorumlu olmaktadir. Hastane
personelinin editim ihtiyacinin belirlenmesinde, yapilan isin veya o iglerle ilgili
olarak tespit edilen hedeflerin dodurdugu talepler ve her gecen gun degisen
hasta beklenti ve tatmini géz énune alinmaktadir. Yapilan igler ve belirlenen
hedeflerle ilgili olarak g¢aliganlarin egitim ve beceri durumu géz éniine alinarak
bir egitim plani yapiimaktadir.

Y1l icinde Unite sorumlulari, personel, egitim kurumiari, diger resmi ve

6zel organizasyonlardan gelen egitim talepleri, kurulug i¢i kalite tetkikleri ile

135 Johnson ve digerleri, a.g.e., s.141.
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duzeltici onleyici faaliyetler sonucu ortaya cikan egitim ihtiyaclari Yénetim
Temsilcisinin onay! ile gergeklestiriimektedir. Ayrica Saghk Bakanhdrnin gegici
egitim projeleri varsa orada belirtilen sartlar dahilinde ilgili personellere egitim
verilmektedir. Tum personelin aldidi egditimler, Personel Egitim izleme Formu'na
kaydedilmektedir. Egitimle ilgili tam kayitlar Kalite GUvence Bolumu tarafindan
suresiz olarak saklanmaktadir. Ayrica her egitim sonunda egitime katilan
personellere egitimin amacina ulasip ulagsmadidint élcmek amaciyla egitim
anketi uygulanmaktadir. Bu anketlerle egitimdeki eksiklikler ve iyilestirmeler
daha iyi olarak yapilabiimektedir.

4.19. Servis

Bu madde i¢in Dodumevi Hastanesi’'nde bir c¢alisma yapilmamistir.
Cunkl bu madde hastane isletmeciliginde uygulanmamaktadir.

4.20. istatistiksel Teknikler

Istatistik, cesitli nedenlerin etkisi altinda bulunan olaylarin gézlenmesi,
gerekli bilgilerin sistematik bigcimde toplanarak incelenmesi sonunda belirli
duyarlilikta tahmin ve yorumlar yapmayi saglayan bir tekniktir. istatistiksel kalite
kontrol, veri toplamak, analiz etmek, yorumlamak, ¢6zum teklifleri getirmek
Uizere istatistik tekniklerinin kalite problemlerine uygulanmasidir’®.

Hastanede istatistiki proses kontrol surecinde kullanilacak istatistiki
teknikler ile ilgili genel bilgiler, Eskigehir Dogum ve Gocuk Bakimevi Hastanesi
Istatistiki Teknikler Egitim Notu'nda tanimlanmigtir. Buniarin arasinda pareto
analizi, balik kilgigi diyagrami, histogram, cetele tablosu vb. teknikler
kullaniimaktadir.

Kurulus ici kalite tetkikleri, duzeltici/énleyici faaliyet talepleri, hasta
velveya yakinlarinin sikayetleri, kalite hedeflerinin izienmesi, tasarim faaliyetleri
gibi durumlarda istatistiki proses kontrol ihtiyaci dogabilir. Bu ihtiyaglar tnite
sorumlulart velveya tim personel tarafindan Duzeltici/Onleyici Faaliyet talep
Formu ile belirlenir. Belirlenen ihtiyaci kargilayabilecek en uygun istatistiki teknik
Unite sorumlusu ve/veya faaliyeti yurtecek personeller tarafindan tespit edilir.

Faaliyeti yUrUtecek personel gerektiginde, Unite sorumlusu vefveya Kalite

36TSE, Kalite Giivencesi Yonetimi El Kitabs, (Ankara: 1995), 5.173.
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Guvence Boélum Sorumlusu tarafindan konu ile ilgili egitim notlari, pratik
uygulama 6rnekleri gibi araglarla yénlendirilmektedir.

Faaliyeti ylrutecek personel gerektiginde, gereksinim duyabilecegi
verileri toplamada Kalite Glvence Bélumi'nden yardim talep edebilmektedir.
Istatistiki Proses Kontrol Tekniklerinin kullanimi sonucu olusan bilgi ve belgeler
ile 6neri ve duslnceler, faaliyeti ger¢eklestiren personel tarafindan hazirlanarak
iki nusha rapor ile yazili hale getirilerek bir ntshasi Unite sorumlusuna, bir
nushasi ise Kalite Glvence Bolumi' ne teslim edilmektedir. Unite sorumlusu bu
rapor dogrultusunda Dizeltici/Onleyici Talep Formu'nu sonuglandirmaktadir.

Ozellikle kamu hastaneleri bakimindan bu madde cok seyler ifade
etmektedir. DoJumevi Hastanesinde de ISO 9001 calismalarina kadar
hastanenin gelir ve giderleri, Unitelerin toplam gelire katki oranlari, hasta ve
hasta yakinlarinin hastane hizmetleri ile ilgili fikirleri, calisanlarin hastane ile ilgili
gbrusgleri bilinmemektedir. Kalite galismalarinin etkisiyle hasta ve ¢alisanlara
anketler yapilmaya baglanmistir. O glne kadar higbir konuda dislncelerine
bagvurulmayan hasta ve hasta yakinlarinin direkt olarak yénetime katilimlari
saglanmistir. Bunun igin her kata konulan 6neri ve sikayet kutulari yardimi ile ve
duzenli olarak hastalara ve caliganlara yapilan tatmin anketleri ile gerek
caliganlarin gerekse hasta ve hasta yakinlarinin yénetime daha etkin ve verimli
katilimlar yolunda énemli ilerlemeler saglanmistir. Bununia ilgili anket sonuglari

ve degerlendirmeler verilecektir.

4.3. Kalite Sistemi Kurulmasi Sonunda Elde Edilen Yénetsel Yararlar

Dogumevi Hastanesi'nde 1ISO 9001 kalite sistemi ¢aligmalari sonucunda
elde edilen yararlar c¢aliganlar ve hastalar bakimindan genel olarak
incelenecektir. Bu faydalarin bir gogu sistemin kurulmasi incelenirken gectigi
icin burada kisaca deginilecektir. Oncelikle tim kamu hastanelerinde varolan
gérev karmasasi, yapilan iglerin bilinmemesi, yetki ve sorumluluk ihlalleri,
sistemsizlik, veri tabani yoklugu, vb. bir ¢ok nedenlerden dolayl hastane
isletmeciliginde gergcek anlamda bir ydnetim ve sistemden s6z etmek ¢ok
zordur. Butln islerin ve faaliyetlerin sézle yurimesi, kayit altina alinmamasi, her
turlt girdi temininde c¢ok ilkel ve verimsiz yontemlerin kullaniimasi, asirt bir
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kaynak israfi, ¢cogu isleri vasifsiz elemanlarin yUritmesi gibi daha bir cok
olumsuz streglerden s6z edilebilir.

ISO 9001 sistemi ile c¢odu calisanin ne degisti seklindeki
degerlendirmelerinin ne derece yanlis oldugu bu sistemin iyi anlasiimasi ile
cozllecektir. Oncelikle tum slreclerde yapilan faaliyetlerin tanimlanarak
dokimante edilmesi, sorumlularinin belirlenmesi, her asamada o faaliyetin
ilgililerinin takip altina alinarak izlenebilirligi, ttm ¢alisanlarin yaptiklari islerin
detay adimlarina kadar aciklanarak ilgili Gnitelere asilmasi ve ¢aligsanlarin her
an bunu okuma ve gelistirme olanaklarinin saglanmasi ¢ok o&nemli
gelismelerdir. Ozellikle uygulanan is talimatiarinin ve prosedurlerin o birim
caligsanlarinca yazilmasi ve revize edilmesi calisanlarin yénetime ve sisteme
cok daha etkin ve sistemden fayda gérecek bigimde katilimlari sonucunu
dogurmustur.

Hastanelerde bir tarlt ¢éztlemeyen soruniarin baginda yer alan gérev ve
yetki karmasasinin, dokUmante edilerek ve her c¢alisana ulastirilip
bilgilendirilerek ¢dézimi yine ¢ok énemli bir gelismedir. Bunun yaninda cihaz
kullanim talimatlarinin hazirlanmasi, kalite planlarinin ve is akis semalarinin
hazirlanmasi guniik uygulamalarda ¢ok dnemli sorun olan calisanlarin karar
verme ve problem ¢ézme becerilerini iyi yénde etkilemistir. Sisteme daha iyi ve
etkin dahil olan galisanlarin motivasyonunda artmalar olacagi aciktir. Ayrica
ayin personeli uygulamasi, i¢ kalite denetimleri ve dis denetimler sonucunda
odullendirilen ekip ve calisanlar sisteme daha iyi sahip ¢ikmiglar ve bunu
islerine olumiu yonde yansitmislardir.

Tim hastane cihazlarinin kalibrasyonu sonucunda her zaman dogru
Olcim yapan cihazlarla ¢alismak personel ve hasta sagligi agisindan son
derece 6nemlidir. Her seyden énemilisi, ¢alisanlarin dastncelerinin degismesi,
kaliteli bir yasam bigimini algilamig ve bunu strdirmenin faydasina inanmig
olmalan, sistemin basarisi adina yeterli bir sonu¢ sayiimalidir. Sistem
kurulmadan énce bir ¢ok ¢alisanin karsi ¢gikmalari, sisteme katilmamalari, daha
sonralari 6nemli élglide azalmistir. Bunda egitimin ve bilgilendirmenin énemi
buylktar. Ayrica kigisel bazda egitimlerin ¢cok pahali ve ulasilamaz olmasinin

yaninda kalite calismalar ile egitime buyUk miktarlarda yatirim yapilimasi
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sonunda bir ¢ok personelin kendi imkanlari ile yararlanmasinin mimkuan
olamayacagi bir egitim sansi elde etmeleri az sey dedildir.

Kalite belgesi ve ¢alismalan ile hastanenin dig musterilere ve kurumlara
karsl imajinin degismesi, yine ¢aliganlar agisindan bir is doyumu ve motivasyon
unsuru olarak gérilmelidir. Cok yakinilan devlet calisani zihniyeti, degisime
direnen bir yapinin olmasi, kamu hastanesinden bir ilerleme beklentisinin
olmamasi, siradan ve monoton adeta dinozorlagsmis bir ¢alisma dizen ve
temposunun kirilmasi, calisanlarin yapici bir rekabete girmesi, isini iyi
yapmayan personelin artik kendini kamufle edemedidi bir dinamik sistemin
ortaya ¢itkmasi hig suphesiz ISO 9001 kalite calismalarinin bir sonucudur.

Calisanlanin sisteme daha iyi katiliminin saglanmasi amaciyla periyodik
olarak anket uygulamalari yapiimistir. Son olarak ayin personeli uygulamasi en
iyi 6neriyi sunan ekibin édullendiriimesi geklinde revize edilerek uygulamaya
basglanmistir.

Sitem acisindan yapilan tim faaliyetlerin izlenebilirligi, dlctlebilirlidi, daha
iyi bir veri akisi ve saglkh degerlendirme yontemleri, sistemin hem kurum
icinden hem de kurum digindan gbzden gecirilmesi ve sUrekli olarak
denetlenmesi, sistemin tim sureclerinin dokimante edilmis olmasi, sistemin
daha iyi ve yakindan taninmasi ve bir uygunsuziuk durumunda hemen
mudahale edilebilmesi, sistemin verilerle ve daha net olarak tanimlanmasi vb.
bir cok énemli sonuclar sayilabilir.

Hasta ve hasta yakinlari agisindan &6zellikle hasta tatmini agisindan
sistemin ne derece énemli sonuglar igerdigi yapilan hasta tatmin aragtirmalar
sonucunda daha iyi anlasiimistir. Daha 6nceden hem ¢aligsanlara hem de hasta
ve hasta yakinlarina sistem ve yoénetim hakkinda fikrinin bile sorulmaya
korkuldugu dustnaldagunde yapilan anketlerin ve éneri kutulart uygulamasinin
6nemi daha iyi anlagilacaktir. Turkiye uygulamasina bakildiginda 1SO 9000
belgesi alan kamu hastanelerinin tamamina yakininin ézel dal kamu hastaneleri
olmasi, bu alanda 6zel dal kamu hastanelerinin kalite ¢alismalarinda motor guc¢
oldugu sonucunu ortaya gikarmistir. Son ulusal kalite bagar 6dtluni yine 6zel
dal kamu hastanesinin almasi bu gérust desteklemektedir.

4.3.1. Hasta Ve Caliganlara Yapilan Anket Sonuglan
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Dodumevi Hastanesi 1SO 9001 calismalari Eylal 1999 déneminde
baglamis ve Haziran 2000 ayinda belge alinmigtir. Yapilan anketler hem
calismanin karar agamasini hem ¢alisma zamanini ve hem de belge alimi
sonrasi donemleri gdstermektedir. O bakimdan bu zaman dilimlerinin bilinmesi
anket sonuglarinin incelenmesi bakimindan énemlidir.

-Yatan Hasta Anket Sonuglarnnin Toplu Olarak Degerlendiriimesi

Toplu degerlendirmede genel olarak verilen hizmetlere “Yetersiz’ diyenler
ve “Cok lyi” diyenler degerlendirmeye alinmistir. Anketlerde dértlli ve begli likert
olgedi uygulanmugtir. Orta ve iyi diyenler dikkate alinmamigtir. Oncelikle yetersiz
diyenlerin genel degerlendirmesi verilecektir. Genel dederlendirmede daha lyi
izlenebilirlik bakimindan tim dénemlerin sonuglari ayni grafikte gdsterilmistir.

-Yetersiz Cevabi Verenlerin Genel Tablosu

Tablo 6: Hasta Sira Ve Yatis iglemlerine “Yetersiz” Cevabi Verenler
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Tablo 7: Temizlik Hizmetlerine “Yetersiz” Cevab: Verenler
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Temizlik Hizmetleri
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Tablo 8: Camagirhane Hizmetleri icin “yetersiz” cevabi verenler
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Tablo 9: Yemek Hizmetleri igin “Yetersiz” cevabi verenler
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Tablo 10: Yiyeceklerin Servis Kalitesine “Yetersiz” Cevabi Verenler
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Yiyeceklerin Servis Kalitesi Hizmetleri
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Tablo 11: Havalandirma igin “Yetersiz” Cevabi Verenler
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Tablo 12: Mahremiyete Sayg: igin “Yetersiz” Cevabi Verenler

Mahremiyete Sayqgi
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Tablo 13: Doktorlann ilgisi igin “Yetersiz” Cevabi Verenler
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Doktorlann ilgisi
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Tablo 14: Ebe-Hemsire ilgisi igin “Yetersiz” Cevabi Verenler

Ebe Hemsire ilgisi
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Tablo 15: Hastabakicilann ilgisi icin “Yetersiz” Cevabi Verenler

Hastabakicilann ilgisi
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Tablo 16: Laboratuar Personeli ilgisi i¢in “Yetersiz” Cevabi Verenler

Laboratuar Personelinin ligisi
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Tablo 17: Diger Personelin llgisi igin “Yetersiz” Cevabi Verenler

Diger Personelin ilgisi
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-Cok iyi Cevabi Verenlerin Genel Tablosu
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Tablo 18: Hasta Sira Ve Yatisi igin “Cok lyi” Cevabi Verenler

Hasta Sira ve Yatig islemleri
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Tablo 19: Temizlik i¢in “Cok iyi” Cevabi Verenler

Temizlik Hizmetleri
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Tablo 20: Camasirhane Hizmeti igin “Gok iyi” Cevabi Verenler

Camasirhane Hizmetleri
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Tablo 21: Yemek Hizmetleri icin “Cok iyi” Cevabi Verenler
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Tablo 22: Yiyeceklerin Servis Kalitesi icin”Cok iyi” Cevabi Verenler

Yiyeceklerin Servis Kalitesi
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Tablo 23: Havalandirma igin “Cok iyi” Cevabi Verenler
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Tablo 24: Mahremiyete Sayai icin “Cok lyi” Cevabi Verenler
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Tablo 25: Doktorlarn ilgisine “ Gok lyi” Cevabi Verenler
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Tablo 26: Ebe Hemsire ilgisi icin “Cok iyi” Cevabi Verenler
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Tablo 27: Hastabakicilann ilgisi icin “ Gok lyi” Cevabi Verenler

Hastabakicilarin ilgisi
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Tablo 28: Laboratuar Personeli ilgisine “ Gok lyi” Cevabi Verenler

Laboratuar Personeli ilgisi
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Tablo 29: Diger Personelin ilgisi icin” Gok lyi” Cevabi Verenler
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Tablo 30 : Agustos 1999 Yatan hasta Anket Sonuglan

ANKET SORULARI cok iyi iyi | orta | yetersiz
% % % %
1-Hasta Sira ve Yatis islemleri 20 62.2 | 13.3 4.4
2-Temizlik Hizmetleri 17.4 58.7 | 15.2 8.7
3-Camasirhane Hizmetleri 10.8 65.2 | 15.2 8.7
4-Yemek Hizmetleri 13 59 | 17.3 10.8
5-Yiyeceklerin Servis Kalitesi 17.4 50 | 17.3 15.2
6-Havalandirma 10.8 37 24 28.2
7-Mahremiyete Saygi 15.2 522 1 19.6 13
8-Doktorlarin ilgisi 26 348 11 26
9-Ebe-Hemsirelerin ligisi 26 34.8 | 15.2 24
10-Hastabakicilarin ilgisi 20 47 | 155 18
11-Sekreterlerin ilgisi 18 49 | 133 20
12-Lab. Personelinin ilgisi 22.7 454 | 186 16
13-Diger Personelinin iigisi 16 57 | 13.6 13.6
Ankete katilan toplam hasta sayisi :47  Kisi
Tablo 31: Aralik 1999 Yatan Hasta Anket Sonuglan
ANKET SORULARI cokiyi | iyi | orta | yetersiz
% % % %
1-Hasta Sira ve Yatis islemleri 40 494 | 8.2 2.4
2-Temizlik Hizmetleri
3-Camasirhane Hizmetleri 20 4591235 7.1
4-Yemek Hizmetleri 27.1 2471224 23.5
5-Yiyeceklerin Servis Kalitesi 20 29.4 235 24.7
6-Havalandirma 21.2 38.8| 20 16.5
7-Mahremiyete Saygi 40 38.8 | 141 4.7
8-Doktorlarin iigisi 576 [29.4] 5.9 2.4
9-Ebe-Hemsirelerin ilgisi 51.8 3181 11.8 4.7
10-Hastabakicilarin ilgisi 41.2 35.3116.5 4.7
11-Sekreterlerin ilgisi 25.9 5291 94 4.7
12-Lab. Personelinin ilgisi 294 482 | 16.5 24
13-Diger Personelinin ilgisi 25.9 494 1 18.8 1.2
Ankete Katilan hasta sayist : 85
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Tablo 32: Subat 2000 Yatan hasta Anket Sonuclan

ANKET SORULARI ok iyi iyi orta |yetersiz
% % % %
1-Hasta Sira ve Yatig i§lemleri 33,63 50,9 10,9 4,54
2-Temizlik Hizmetleri 23,89 38,9 | 21,2 15,92
3-Camasirhane Hizmetleri 25,23 458 | 2086 8,41
4-Yemek Hizmetleri 27,27 39,1 | 245 9,09
5-Yiyeceklerin Servis Kalitesi 24 1 375 | 23,2 15,17
6-Havalandirma 20,18 394 | 15,6 24,77
7-Mahremiyete Sayg) 21,9 42,9 21 14,28
8-Doktorlarnn ilgisi 55 96 31,2 | 7,33 55
9-Ebe-Hemsirelerin ilgisi 39,44 47,7 | 9,17 3,66
10-Hastabakicilarin llgisi 27,77 46,3 | 21,3 4,62
11-Lab. Personelinin ilgisi 29,9 486 | 15,9 56
12-Diger Personelinin iigisi 24,03 46,2 | 26,9 2,88
Ankete katilan toplam hasta sayisi 115 Kisi
Tablo 33: Mayis 2000 Yatan Hasta Anket Sonuglari
ANKET SORULARI ¢ok iyi| iyi orta [yetersiz
% % % %
1-Hasta Sira ve Yatis islemleri 52,17 | 42,39 | 3,26 2,18
2-Temizlik Hizmetleri 51,08 | 39,13 | 6,52 | 3,26
4-Yemek Hizmetleri 43 4193 | 10,8 4.3
8-Doktorlarn ilgisi 66,3 | 22,82 | 3,27 7,6
9-Ebe-Hemsirelerin ilgisi 60,44 | 31,87 | 6,6 1,09
10-Hastabakicilarin ilgisi 50 43,48 | 5,44 1,09
12-Lab. Personelinin ilgisi 47,78 40 11,1 1,11
13-Dider Personelinin ilgisi 4347 | 4347 | 109 2,2
Ankete katilan toplam hasta sayisi 95 Kisi
Tablo 34: Agustos 2000 Yatan Hasta Anket Sonuglan
ANKET SORULARI cok iyi| iyi orta |yetersiz
% % % %
1-Hasta Sira ve Yatis Islemleri 322 | 489 | 114 | 72
2-Temizlik Hizmetleri 479 | 375 72 52
4-Yemek Hizmetleri 25 48,9 | 14,5 11,4
8-Doktorlann ilgisi 52 33,3 8,3 6,2
9-Ebe-Hemsirelerin ligisi 437 | 458 | 7,2 3,1
10-Hastabakicilann ilgisi 447 | 354 | 16,6 1,0
12-Lab. Personelinin lgisi 343 | 395 | 156 52
13-Diger Personelinin Ilgisi 322 | 458 | 14,8 5,2
Ankete katilan toplam hasta sayisi 196 Kisi
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Tablo 35: Agustos 2001 Yatan Hasta Anket Sonuclar

ANKET SORULARI

cok iyi iyi orta |yetersiz

% % % %
Hasta Sira ve Yatis ve taburcu islemleri 8,8 57,5 | 23,8 10,0
Temizlik Hizmetleri 4,9 53,1 | 25,9 16,0
Yemek Hizmetleri 16,0 370 | 346 12,3
Dokitorlarin iigisi 33,3 51,9 | 12,3 25
Ebe-Hemsirelerin ligisi 19,8 543 | 222 3,7
Hastabakicilarin ilgisi 11,1 556 | 24,7 8.6
Diger Personelinin llgisi 1,2 59,3 34,6 4,9
Hastane hakkinda genel diisiinceniz 9,9 654 | 18,5 6,2
Fiziksel ve gevresel kosullar 50 50,0 | 33,8 11,3
Ankete katilan toplam hasta sayisi : 80 Kisi

Tim dénemler distunuldiginde ankete katilan hastalarin egitim, yas,
gelir durumlari yaklasik her dénem igin birbirine yakin ¢cikmistir. O nedenle bu
dénemlerin genel bir ortalamasi verilebilir. Buna gére; egitim olarak ilkokul %53,
orta okul %16, lise %17, yuksek okul %2, Universite % 4, bos birakan %4,
egitimi olmayan %4 civarindadir. Burada ilging olan, egditimsiz hastalarin bile
olabilmesidir.Gelir olarak; 100-150 Milyon (TL) %62,5- 150-200 arasi %15,27-
200-300 arasi %5,55- 300 + ise %16,66 dir. Buradan da hastaneye gelen
hastalarin buyuk ¢ogunlugunun gelirinin distk oldugu anlagiimaktadir. Yas
olarak, 15-25yas % 36,17; 26-35 yas %36,17; 36-45 yas % 6,38; 46-55 yas
%8,51; 65 + yas %2,3; Bos birakan %10,64’dir. Sosyal glivence durumu,
T.C.E.S. %18,8; Bag-Kur %15,5; Yesilkart %44,4; Ucretli %14,4; Diger
%6,6°dIr.

Yatan hastalara Adustos 1999 déneminde yapilan anket, heniz ISO
9001 calismalarina baglanilmadan énceki dénemi géstermektedir. Bu dénemde
genel olarak yetersiz diyenlerin oranlarinda bir yikseklik géze garpmaktadlr. Bu
anket bir baslangici géstermesi bakimindan anlamhdir. Aralik 99 ve Subat 2000
doénemi anketleri, kalite ¢alismalarinin bagladigi ve sona dogru gelindigi bir
dénemdir. Mayis 2000 dénemi anketi ise kalite ¢aligmalarinin tamamlandig! ve
on tetkiki icin bagvuruldugu bir dénemi géstermektedir. Bu dénemde yetersizlik
oranlarinin ¢cok azaldidi ve ¢ok iyi oranlarinin yUkseldigi gértimektedir. Bunun

nedeni, kalite calismalarinin ve dokimantasyon agamasinin bittigi, sistemin
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galismaya basladiyi ve belge almaya iyice yaklasildigi icin ¢alisanlarda bir
motivasyon artmasidir. Belge Haziran 2000 ayinda ahnmistir ve A§ustos 2000
ayinda yapilan ankette bir rehavet dénemine girilmeye baglandidi ve oranian
yavas yavas kotuye dogru gittigi gozlenmektedir. AJustos 2001 donemi
anketinde rehavetin ne derece kétll sonuglar verdidi acikga gértlmektedir. Bu
dénemde nasil olsa belge alindi, pek dedisen bir sey olmadi gibi yanhs
dusgtncelerle iyice rehavet havasina girilmis ve motivasyon diasmustur.

Hasta sira ve yatis islemleri bastan beri inigli ¢ikigh bir seyir izlemis ve
gittikce artan (yetersizlik orani) bir egilim sergilemistir. Bunda otomasyona yeni
gecilmesinin ve sistemin oturmamis olmasinin etkisi vardir. 2001 yilhinin nisan
ayinda uygulanan kismi otomasyona personelin kolay uyum saglayamamasi,
bilgisayar kursu almadan hemen bilgisayarla islem yapiimaya baglanmasi gibi
olumsuz faktérler bunda rol oynamigtir. Hasta sira ve yatis iglemleri ile ilgili bir
komite kurulmug fakat otomasyona gecilmesiyle elde edilen iyilestirmelerde
tekrar basa dénGimuUstor.

Temizlik hizmetleri basglangigta fazla sikayet almakta iken Kkalite
caligmalari sirasinda temizlik isinin 6zel temizlik firmasina verilmesi ve her Unite
ve hasta odalarina gunluk olarak temizligi takip etmek amaciyla asilan check
listeler yardimiyla mayis déneminde temizlik yetersizlik orani iyice azalmis ve
cok iyi orani yukselmigtir. Yine yukarda sayilan belge sonrasi caligmalarin
azalmasi ve ilgisizlik nedenleri ile temiziikten sikayetin yuUkseldigi
gbzlenmektedir.

Camasirhane hizmetleri yetersizlik irant (¢ dénem yapilan anketlerde
kigUk oynamalarla fazla degismemistir. Fakat ¢ok iyi oraninda bir artig
gbzlenmigtir. Camasirhane son model sanayi tipi makinalarla tec¢hiz edilerek
aslinda ¢ok iyi bir ortam olusturuimustur. Cogu hastanede olmayan bir sistem
kurulmustur.

Yemek hizmetleri de en ¢ok sikayet alan konularin basinda gelmektedir.
Bununila ilgili de yine bir yemek hizmetleri komitesi kurulmus ve bu komite yatan
hastalara ne tar sikayetleri oldugu, hangi yemeklerden sikayetleri oldugu, ne tar
yemeklerin ¢ikmasini istedikleri ve dider konularda onerilerini sorarak bir

iyilestirme baglatmiglardir. Ayrica hastane mutfagt yeniden reorganize edilerek
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son model-aletlerle tekrar kurulmustur. Fakat teknolojik alt yapi ne kadar gucli
ve iyi olursa olsun, her isin yine insanda bittigi bir gercektir. Burada da oyle
olmustur. Yine ¢ok agik ve anlamh olarak yavas yavag dusen yetersizlik orani
mayis ddéneminde iyice azalmig, ¢ok iyi orani ise bu dénemde en yiUksek tepe
noktasina ulagmigtir. Anketlerin anlamhiligi her dénemin &zelligini ¢ok acik
olarak gostermesidir. Yine insan faktéri devreye girerek en iyi teknolojiye
ragmen yemek hizmetlerinde sikayetler artmaya baglamistir.

Havalandirma da en ¢ok yakinilan konulardan olmustur. Fakat bunu igin
yapacak fazla bir sey yoktur. Hastanenin fiziki olanaklarinin kisitli olmasi buna
engeldir. Ek bina olanadi ise tasarruf nedeniyle gerceklesememistir. Dogal
olarak bu sorun ¢éztlememistir.

Mahremiyete saygi konusunda bir iyilesme gbzUkmemekle Dbirlikte
poliklinik katina asilan hasta haklari bildirgesi ve yapilan anketlerin etkisiyle
hastalar daha da bilinglenmis ve beklentilerinin dizeyi de artmistir. Doktorlarin
en ¢ok korktugu hastalarin bilinglenmesi olayini burada gérmek mimkundur.

Doktor ve hemsire ilgisinde verilen egditimlerin ve kalite caligmalarina
katilimlarin etkisi ile yetersizlik oranlari iyi bir sekilde ve sistemli olarak azalma
egilimi sergilemistir. Hastalarin tatminini etkileyen en énemli konularin baginda
gelen doktor ve hemsire ilgisi konusunda hastane basgarili sayiimahdir.

Hastabakicilarin durumu igin de doktor ve hemsgireler icin sdylenenler
gegerlidir. Bu grupta sisteme iyi adapte olan ve bunu ¢aligmalarina yansitabilen
bir grup olmustur. Bu grubunda mayis ayindan sonra de@erlerinde olumsuz
yénde bir azalma oldugu goériimektedir.

Laboratuar ve dider personel icin yetersizlik oranlari yine mayis ayinda
en aza inmis ve bu dénemde ¢ok iyi oranlari yikselmistir. Ayin personeli
uygulamasi, servis ziyaretleri, bazi éduller ve taktirler (yazili, s6zl) bu grup ve
diger gruplarin kalite sistemine uyumunu hizlandirmigtir. Yine ayni dénemden
itibaren bu gruplarin motivasyonunun azaldi§i ve buna bagli olarak hastalarin
tatmininin azaldigi1 gézlenmektedir.

4.3.2. Cahsanlann Performanslarinin Artmasi

Caliganlar agisindan en bilyuk fayda, ekip ¢alismas! ruhunun kazaniimasi
olmustur. Ozellikle kurulan kalite gemberleri ve komitelerle bu durumun
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sonuglart daha iyi ortaya cikmigtir. Ayrica tim personelin kalite ruhu ve
felsefesini benimsemesi, bunu bir kurum kultrt haline getirme yolunda olumlu
caba gbéstermeleri, ulusal kalite 6dul streci ve TKY calismalarina daha etkin ve
verimli katilim bunlardan bazilaridir. Calisanlara da zaman zaman anketler
yapilmistir. Bu anketler sonucunda c¢alisanlarin da yénetime etkin katilimi ve
Onerileriyle kalite calismalarina ve genel isleyise katkida bulunmalari
saglanmistir. En 6nemlisi genelde sikayet egilimi icinde olan ¢alisanlarin
yapilan anketler sonucunda sisteme daha verimli katilim sonucunda daha
yapici ve katihmci bir davranig sergiledikleri géralmustar.

ISO 9001 caligmalari baglamadan énce tim hastane personeline ISO
9001 c¢alismalarinin hastaneye yarar sadlayip saglamadiina dair anket
uygulanmistir. Asagida bu déneme ve diger dénemiere ait anket sonuglari
verilmistir.

Tablo 36: Galisanlann Hastane Hakkindaki Yargilan (Agustos 1999)

Anket Cevaplari Kisgi %
Her gecen gun geligsen ve iyiye dogru giden bir hastane 75 41,9
Cok yavas degisen ve gelisen bir hastane 68 38,0
Her gegen gun gerileyen ve kétaye giden bir hastane 17 9,5
Fikrim yok 15 8,4
Bos 4 2,2
Toplam 179 100,0

Tablo 37: 1SO 9001 Hakkinda Bilgiye Sahip misiniz? (Agustos 1999)

Anket Cevaplari Kisi %
Genel bilgim var 48 26,8
Kismi olarak bilgi sahibiyim 103 57,5
Bilgim yok 27 15,1
Bos 1 0,6
Toplam 179 100,0




Tablo 38: ISO 9001 Egitimi Aldiniz mi? (Agustos 1999)
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Anket Cevaplar Kisi %
Evet 75| 41,9
Hayir 96| 536
Bos 8 45
Toplam 179] 100,0
Tablo 39: ISO 9001 Hakkindaki Genel Diigiinceniz (Agustos 1999)

Anket Cevaplar Kisi %
Hastanemize katki saglar 126 704
Katki saglamaz 32 17,9
Saglam temellere oturtuimalhdir 5 2,8
Personele saygi ile birlikte olmali 0,6
Bos 15 8,4
Toplam 1791 100,0
Tablo 40: Hastane Hizmetleri Nasil Daha iyi Olabilir? (Subat 2000)

Anket cevaplari Kisi %
Ortam ve iligkilerin iyilesgtiriimesi 7 3,9
Calisanlara saygil olunmasi,haklarinin korunmasi 10 5,6
Otomasyona gegilmesi 4 2,2
Temizlik konusunda daha duyarli olunmasi 17 9,5
Doktorlarin calisanlara ve hastalara iyi davranmasi 1 0,6
Yemekierin daha iyi olmasi 7 3,9
Doéner sermaye katki paylarinin yikseltiimesi 4 | 2,2
Egitime agirlik verilmesi 2 | 1,1
Arac ve gereclerin yeterli olmas 1 0,6
Bos 126 70,0
Toplam 179| 100,0




Tablo 41: Sizi En Cok Neler Motive Eder? (Mayis 2000)

Sizi en ¢ok ne motive eder (Personel)
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Tablo 42: Sizce Hastane Gelirleri Nasil Arttinlabilir? ( Eyliil 2000)

Hastane Gelirleri Nasil Artabilir
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Tablo 43: Performansinizi Neler Diiglirmektedir?(%)(Aralik 2000)

Anket cevaplar

%

Meslegimle barisik degilim 0,8
Is ortaminda huzursuzluk var 216
Ailevi huzursuziuklar 1,0
Sosyal haklarimin yetersizligi 48
Diger nedenler 18,4
Toplam 100,0

Tablo 44: Hastanenin Bagarii Olmasinda Engeller Nelerdir?(%)

(Subat 2001)
Anket cevaplari %
Bolumler arasinda uyumsuzluk var 14,4
Ekip calismasina gereken énem verilmiyor 26,4
Personelin isteklerine cevap verilmiyor 41,6
Hasta haklari ve hastaya 6nem verilmiyor 1,0
Toplam 100,0
Tablo 45: Hastanede Birlik Ve Beraberlik Nasil Artabilir? (%)
(Subat 2001)
Anket cevaplari %
Kurum i¢inde toplantilarin yapiimasi 7,2
Sosyal aktivitelerin yapiimasi 3,2
B&lum sorumiularinin daha yakin ilgisi 16
Seceneklerin hepsi 73,6
Toplam 100,0

128
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Tablo 46: Ankete Katilan Personelin Meslek Grubu Ort. (Genel)

Ankete Katilan Personelin Meslek Dagilimi
%
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Tablo 47: Caliganlanin hastane hakkindaki Diigiinceleri (Ocak 2001)

Anket Cevaplari Kisi %
Her gecen gin gelisen ve iyiye giden bir hastane 82|67,76
Cok yavas degisen ve gelisen bir hastane 18114,87
Her gecen gun gerileyen ve kétuye giden bir hastane 9| 7,43
Fikrim yok 11| 9,09
Bos 1] 0,85
Toplam 121{100,0

ISO 9001 calismalari baglamadan 6nce ve sonra yapilan personel
anketlerinden bazilarinin sonuglari yukarida veriimistir. Buradan da anlagsildigi
Uzere daha caligmalar baglamadan bile personelin 6énemli bir kismi kalite
sisteminin hastaneye yarar saglayacagina inanmistir. Her dénemde ankete tim
hastane personeli katimistir. Seceneklere bakildiginda genelde tum
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secgenekleri yazanlar daha agirliklidir. Sosyal haklarin yetersiz oldugu yolunda
yakinmalar vardir. Bunlarin ¢ogu sisteme gecilmesiyle azalma egilimi
sergilemistir. Ayin personeli uygulamasi, bélimlere yapilan ziyaretlerde basarili
bulunan bdlumlerin 6édullendirilmesi, aylik olarak yapilan personeli hastane
faaliyetleri ve gelismeler hakkindaki bilgilendirme toplantilari, egitime agiriik
verilmesi ve 6zellikle toplam kalite ve 6z degerlendirme konularinda hastanenin
sectigi 20 kKigilik ekibe ciddi egitimler aldirmasi ve bunun tim personele
yayilmasi, Oneri degerlendirme prosedurl geregince iyi éneri sunan ekip ve
gruplarin 6dullendirilmesi, kurumda etkin ve kolay ulagilabilir bir liderlik
anlayiginin yavas yavas yerlesmeye baglamasi, kurumsal kulttran olugmasi
yénunde ciddi ¢abalarin olmasi ve génullUllk esasina dayanmasi vb. bir ¢ok
gelismeler kalite sisteminin olumlu sonuglar arasinda sayilabilir. Calisanlarin
daha istekli ve yuksek motivasyonia iglerini yapmalari da buna eklenmelidir.

4.3.3. Hastane Gelir Gider Dengesi Agisindan Elde Edilen Yararlar

Genel olarak kabul edilen yargiya gore, ISO 9000 sisteminin
uygulanmasi sonunda sistem %15-20 oraninda bir gelir artisi saglamaktadir.
Dogumevi Hastanesinde de bu oran yaklasik olarak aynt olmustur. Ornek
olarak alinan dért aylik dénemlerin gelirleri karsilastirildiinda %15 oraninda
gelirde bir artma oldugu goérulmustir. Bunun nedenleri arasinda, Kkalite
sistemine gecilmesi ile sUreglerin ve gérevlerin daha iyi tanimlanmasi, periyodik
olarak yapilan denetimler ve iyilestirmeler, sorunlarin ve ¢ézUmlerinin yazili
olmasi ve mutlaka bir cevap verilmesi, faturalama ve tahsilat islerinin
sistematiklestiriimesi gibi nedenler sayilabilir.

Ozellikle bu tarihe kadar hig bilinmeyen bir veri olan hastane Unitelerinin
toplam hastane gelirlerine katkisinin 6grenilmesi de sayilabilecek 6nemli
gelismelerdendir.

1 Ocak — 30 Nisan 1999 gelirleri Toplami = 236 Milyar TL.

1 Ocak — 30 Nisan 2000 gelirleri Toplami = 327 Milyar TL.

Genel Artis % 38

Saglik Bakanh@ 1999-2000 fiyat artis orani % 23

Net artig orani % 15
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Tablo 48: Hastane Unitelerinin Toplam Hastane Gelirlerine Katkisi(%)

Unite Adl %

Poliklinik Gelirleri 7
Yatak - Refakat Gelirleri 12
Ameliyat Gelirleri 10
Laboratuar Gelirleri 44
llag, Serum Gelirleri (Eczane) 27
Toplam 100

Bu temel cikti kriterlerinin diginda ISO 9001 sistemini uygulamanin daha
bir cok édnemli sonuglari vardir. Fakat konu agisindan ve temel amag olarak en
¢cok Uzerinde durulan ve hedeflenen, hasta (misteri) tatmini ve ¢alisanlarin
tatmini ile ilgili sonuglar olmaktadir. Hastane bazinda dusunuldigunde c¢ok
olumiu ve detay sonuglar alinmasina ragmen bunlarin hepsini incelemek ve
uygulamada géstermek zaman almaktadir. Fakat genel olarak kamu
hastanelerinde bir felsefe degisikligi, bir kurum ktltGri, ¢alisanlar arasinda iyi
yonde rekabet ve sinerji dogurdugu da bir gergektir. ISO 9001 kalite glvence
sistemi uygulamalar ile, yénetimin daha etkin liderlik anlayigi ve analitik
duglnme becerisi elde etmesi, gelecede doénuk stratejilerin ve planiarin
olusturuimasi ve bunun gunlik uygulamalara kadar girmesi, risk ydnetimi,
musteri ve tedarikgi yoénetimi, kurumun kendi kendini 6z degerlendirmesi,
kurumun periyodik olarak dis denetgiler tarafindan de@erlendirilerek genel
performansinin tespiti, kurumun kendi deg@erlerini ne performansini diger
kuruluglaria kiyas edebilmesi, hastanenin slre¢ bazinda ve genel bazda
kuvvetli yonlerini ve iyilestirmeye acik alanlarini belirlemesi ve bu yonde
iyilestirme caligmalari yapabilmesi vb. daha sayllamayacak bir ¢ok olumlu
sonuglar ortaya ¢ikmaktadir. Bu sonuglarin bir kamu hastanesi i¢in ¢ok yuksek
degerli ve zor telaffuz edilen degerler oldudu gercegi dustnuldigunde, 1SO
9001 sisteminin yararlari daha iyi anlagilacaktir.
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ISO 9000 kalite glvence sisteminin gerekliliklerine uygun bir sistemin
kurulmasi ile ybnetime, daha sistematik ve denetlenebilir tarzda is gérme
olanagi tanmir. Kuruma, dinyada en ¢ok taninan standarda sahip olmasi

nedeniyle sayginlik kazandirir'®’.

Tablo 49: Dogumevi Hastanesi’ne Ait Bir Kalite Plani Ornegi( Dogum
Servisi igin)

OYKU ALINMASI

v

ANTA + CKS ALIMI

v

LABORATUVAR TETKIKLERI

v

HASTANIN SERVIiS DEFTERINE KAYDI

v

MUAYENE VE TETKIKLERIN DOKTOR
TARAFINDAN DEGERLENDIRILMESI

v

GOZLEM-TEDAVI-GEREKTIGINDE
KONSULTASYON VEYA SEVK

!

TABURCU iSLEMLERININ BASLATILMASI
VE SERViS HASTA KABUL DEFTERINE
GIKISININ iSLENMESI

137 Tony Howe, “ISO 9000: 1994 Registration in Health Care Organization in UK”, iginde, (ed. M.Coruh),
Saghk Hizmetlerinde TKY ve Performans Olgiimii, s. 313-322.
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Tablolardan da izlenebilecegi gibi, 1ISO 9001 uygulamasi sonrasinda
hastalarin bakig agisindan; temizlik, camasirhane ve yemekhane hizmetlerinde,
doktor, hemsire ve hastabakicilarin ilgi ve muamelelerinde iyilesme
kaydedilmigtir. Calisanlar agisindan da ekip ¢alismasi ve kalite ruhu kazaniimis,
katilimel yonetim gergeklesmis, sikayetler azalmigtir. Etkin ve kolay ulasilabilir
liderlik anlayist, 6z degerlendirme, c¢esitli 6dullendiriimeler, motivasyon artisi da,
saptanan yoénetsel iyilestirmeler arasindadir.

Ayrica slrrec¢ ve gorevlerin iyi tanimlanmasi, periyodik denetimler, fatura
ve tahsilat iglemlerinin sistemli hale getiriimesi sonucu, hastane unitelerinin
toplam hastane gelirlerine katkisini ortaya koymus, birimler arasi rekabet ve
sinerji artmistir. Tablolara yansiyan Gzucu bir sonug ise, Haziran 2000'de kalite
belgesinin alinmasindan hemen sonra Agustos 2000 anketinde gérulen kétuye
gidigin, Agustos 2001°’de daha da artmasidir. Bu rehavet artisinin Ustesinden
gelinmelidir.

Kalite sistemi uygulamalarinin yeni olmasi ve sonuglarinin kesin olarak
Olcilememesine ragmen, kamu hastaneciligi uygulamasinda sayisiz
yararlarinin oldugu bir gercektir. Yakin zamana kadar bilinen Amerika ve
Avrupa Ulkelerinden teknoloji ve bilim agisindan geri olmamiz gercegi kalite
calismalariyla 6zellikle kamu kurumlari agisindan gegerliligini yitirmigtir. Cnka
kalite calismalari yabanci Ulkelerle es zamanh olarak baglamis ve 6zellikle
kamu kesiminde ve hastane uygulamasinda fazla bir fark yoktur. Bugln
Amerika’'da da devilet kamu harcamalarini kismakta ve kalite alismalar 6zellikle
kamu kurumlarinda yeni yeni baglamaktadir. ingiltere’de belediyecilik alaninda,
kraliyet postaciligi alanlarinda ve diger hastane isletmeciligi alanlarinda kalite
calismalari yeni yaylimaktadir. Ayrica bu ¢alismalarin sonuglan konusunda ilgili
gelismis Ulkelerde net parametreler verememektedirier. O nedenle Turkiye'de
hastane igletmecilidi agisindan kalite ¢calismalarina baglamak igin ge¢ kalinmig
sayllmaz. Son zamanlarda SSK hastanelerinin de hizla bu calismalara

baglamasi sevindirici bir gelismedir.
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Kalite uygulamalarinin 6zellikle kamu hastaneciligi agisindan hayati
dneme sahip olduguna hi¢ kusku yoktur. Yeni bir bin yila girilen bu zamanda
bireyin 6n plana ¢ikmasi, teknolojilerin sona ermesi, bilgi teknolojilerinin 6nem

b Ad

kazanmasi ve hizla yayilmasi, rekabetin yerini artik tum dunyada “igbirligi’nin
almasi, hastaneler acgisindan gegerli olan bilgi ve deneyimleri ¢ok hizli olarak
ahip uygulamak olduk¢a énemli sonuclar icermektedir. Bununla birlikte ISO 9000
uygulamalarinin bir ileri agamasi olan Toplam Kalite Yénetimi ¢alismalan ve
Ulusal ve uluslar arasi kalite 6dul surecleri kalite yolculugunun strekliligini
gbsteren parametrelerdir.

ISO 9000 sistemi uygulamalari bir 6n asama olsa da, kamu
hastanelerinde yonetimin daha katiimci olmasi, personel motivasyonunun
artmasi, hasta tatmini ve sadakatinin artmasi, strateji ve gelecede doénuk
pianlarin ortaya ¢ikmasi, cihazlarin kal'ibrasyonu sonucu daha saglikl 6i¢im ve
tedaviler, hasta tatmininin dlzenli olarak 6lgtimesi, kurumun her gegen gin
kendini yenileme ihtiyaci hissetmesi vb. sayisiz faktorler kalite sisteminin
yarariari arasinda sayilabilir. Bununia birlikte ISO 9000 sisteminin kirtasiyeciligi
arttirdigi, karar alma sUrecini yavaglatti§:, burokrasiyi arttirdigi da sdylenebilir.

Hastanelerde ISO 9000 sistemi kurulurken uygulamada en c¢ok
karsilagilan soruniarin basinda hizmet streclerinin tanimlanarak bir standart
olusturulma zorlugu yasanmasidir. CUnkU surecler ¢ok dinamiktir ve her gun
yeni bir seyler de@ismektedir. Gergekten bir orta yol bulmak ve standart
olusturmak hastane igletmeciliginde zordur. Uygulamalarin ¢ok hizli degismesi,
kirtasiyeciligi ve izlenebilirlik zorlugunu arttirmaktadir. Girdi ve ¢iktinin daha ¢ok
insan olmasi, musteri taniminin ve kapsaminin ¢ok genis olmasi, her insanin
ozelliklerinin ve bekientilerinin degisik olmasiI hastane acisindan Kkalite
uygulamalarinin zor yanini olusturmaktadir. Uygulamanin en iyi yani, kalite
calismaiarina baglayan kurulusiarin kendi performans ve hedeflerini, giktiiarini
ve dider tum sonuglarini diger es kuruluglaria kargilagtirmaya olanak veren bir
veri ve bilgi tabanina sahip olmalaridir.

ISO 9000 caligmalarina baslayan her kurulug, hi¢ sonu geimeyen bir
yarigin icine girmekte ve her gegen gun kendini yenileme olanaklarini

zorlamaktadir. Kamu hastanecili§i agisindan kalite caligmalarina basglamig



olmak gUnimulzde bir ayricaliktir. Fakat bu kararliigin strdarGimesi ve (st
yonetimin sUrekli desteginin olmasi gerekmektedir. Kamu hastaneciliginde etkin
yonetim modellerinin ve stratejilerin oimadidi géz énlne alindiginda, 1ISO 9000
calismalar ile ydnetimsel anlamda da bir standart olugturulabiimesi buyuk énem
arz etmektedir. Katilimci karar alma sureclerinin kurulmasi ve surdtriimesi,
motivasyonun ve performans de@erlendirmesinin én piana ¢ikmasi, yapilan is
ve hizmetlerin her seferinde ve dogru olarak yapilmasi ilkeleri 1ISO 9000
sisteminin temel iikeieridir.

Uygulamada olumsuz bir 6zellik olarak, hem kamu hem de 6zel
hastanelerin kalite belgesi aimasi sonucunda bir rehavet dénemine Qirdigi ve
sadece beige aimak icin kalite ¢alismalan yaptid1 sdyienebiiir. Beigeleme
kuruiusgiarinin daha ¢ok tegvik etmek amaci ile hareket etmesi ve bu alanda bir
sektor olusmast da bunun olumsuz sebepleridir. Fakat yine de kamu
hastanelerinde kalite ¢alismalarinin ¢ok seyi degistirdigi séylenebilir. Yeni bir
ufuk ve vizyon getirmesi, calisanlarin Kigisel vizyoniarinin ve hedeflerinin
olusmasi, kurumsai kuitarin olusmaya baslamasi bunlardan bazilaridir. Ayrica
caiiganlara kisisel kariyer ve kendini gelistirme olanaklari tanimasi, egitim
agiriikii oimasi, 6zeilikie iyi ¢alisanin édallendiriimesi, caiisana deger veriimesi
gibi faktorlerin olmasi kalite ¢alismalarinin bir baska &énemli yénuna
olusturmaktadir.

GUnUmuzde ozellikle kamu kesiminin bir atiiim yapmasinda kalite
calismalarinin énemi blyUk olacaktir. Gittikge klguien, but¢eden daha az pay
alan kamu kurumlarinin ve hastanelerinin éntnde verimli calismak, kaliteyi
yakaiamak ve musteri sadakatini elde etmek gibi sayisiz hedefler
bulunmaktadir. Aksi halde globallesen dinyada ayakta kalabilimek oldukca
glctir. TUim dunya Ulkelerinde de kamunun kalite ¢alismalan ile verimii
calismasi bir atiiim yapmasi ve surekli kendini yenileme ¢abas! bekienmektedir.

Tarkiye acgisindan bakildiginda kamu hastaneierindeki bir ¢cok soruniarin
¢6zimunde ve gelecede dénuk saglam planiarin olusturuimasinda bir baslangi¢
noktasi olarak 1SO 9000 uygulamalarinin vazgegiimez énemi vardir. O nedenie
diger tim kamu hastanelerinin bir an 6nce kalite calismalarina baglamasi

oneriimektedir.
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