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EXTENDED SUMMARY
Research Problem

It is clear that the most basic criterion for ensuring quality in health laboratories is calibration.
An incorrectly calibrated vehicle will give an incorrect result, no matter how meticulously the procedure
is performed. Therefore, the most important element to ensure quality standards is to make sure that the
tools are always calibrated. There are different factors that cause deterioration of the calibration
according to the type of device. In the specifications, necessary information is given for their control,
inspection and calibration. However, it is important that the personnel using the device are aware of this
information and apply this information. The aim of this study is to measure the performance of the
personnel on this issue.

Research Questions

The purpose of this research; is to address the standardization, certification and accreditation
process in health laboratories. The process was evaluated within the framework of calibration and
quality. The hypotheses of the research are as follows: H1. “Medical device users have a high level of
knowledge and practice regarding quality management.” H2. “Medical device users have a high level
of knowledge about calibration.” H3. “There is no statistically significant difference between the
calibration variables according to the quality management training of medical device users. ”H4. “There
is no statistically significant difference between the calibration variables according to the quality
management training received by the medical device users in the unit where they work.” H5. “There is
no statistically significant difference between the calibration variables of medical device users according
to the quality management practice in the unit of study.” H6. “There is no statistically significant
difference between the calibration variables according to whether medical device users have received
medical device calibration training or not.”

Literature Review

Quality assurance and quality control studies in laboratories have started to be carried out by
supervisory authorities and accredited agencies. The Joint Commission for Accreditation of Healthcare
Organizations (JCAHO) operating in the USA is an authorized institution in this context. In the proposal
it has published, the organization states that laboratories are obliged to "continuously evaluate and
improve their working processes, important functions and the results they bring"” and that they should
"perform benchmarking activities by constantly comparing their performance with other laboratories”
(Nevalainen et al., 2000, p. 516). Performances in these indicators are reported to JCAHO and the
actions planned to increase the performance are included in the report delivered. The purpose of this
quality control system is to identify and implement changes that will positively affect patients' health.
Since the 90s, the use of new diagnostic and treatment devices produced with advanced technology has
greatly increased in health care establishments. High-tech electronic, electromechanical and
computerized devices are now used in these enterprises for diagnosis and treatment. Medical devices

are mentioned in the literature as the application area of calibration. medical devices; They do not show
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chemical, immunological or metabolic effects when used on humans. However, these tools can be
supported by these effects while performing their duties. medical devices; They are produced for the
diagnosis, treatment, monitoring and control of a disease, injury or disability in humans. In this way,
anatomical or physiological functions can be investigated and changed or replaced by another. They are
also used in birth control and drug applications. Medical devices can be used alone or in combination
with other devices and can be operated with computer software when necessary. All kinds of tools,
instruments, devices, accessories or other materials, including products obtained from the tissues of
inanimate animals, are called medical devices (Tiibitak, 2011). There are necessary support equipment
when using medical devices.

Methodology

The universe of the research; They are the health workers who continue to work in Hospital A,
Hospital B and Hospital C. The sample is 165 people selected among these people. Hospital A: It is a
hospital established in Ankara in 1973, pioneering the private sector, aiming to provide world-class
health services, and serving with its qualified staff and experience. Hospital B: It is a public practice and
research hospital located in the countryside, which was put into service in 1999. Hospital C: It was
opened in Ankara in 1966 and accredited by JCI in 2007, it is the first public practice and research
hospital in Turkey to provide health services at JCI standards. A questionnaire was used as a data
collection tool in the research. The created questionnaire has two parts. In the first part of the
questionnaire, the participants were first asked to answer some questions about their personal
information, and then some questions were asked about quality management. In the second part, the
calibration general evaluation form was used.

Results and Conclusions

It is seen that the participants who received training on medical device calibrations attach
importance to user responsibility, the importance they attach to the frequency and timing of calibration,
and the importance they attach to calibration training, significantly more than the participants who did
not receive training on medical device calibrations. We believe that medical device calibrations should
be defined specifically for all personnel in general terms, and for the user of each device, and the user
should be trained in this regard. In general, we are of the opinion that the accreditation process in health
organizations will be given importance by all institutions and directed to be accredited, the
implementation of quality standards together with the necessary legal regulations in this regard, the
service received will bring the deserved and required service by both health professionals and patients.
We consider it important that the concept of quality is taught as a course especially in associate degree
and undergraduate degrees in order for the new generation to be conscious and knowledgeable. In
particular, we recommend that the concept of quality and calibration be included in the curriculum in

detail in the relevant sections.
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1. GIRIS

Diinyada ve Tiirkiye'de akreditasyon tanimlanirken lisanslama kelimesinin sanki ayn1 anlamda
kullaniliyor olmasi kavram karigikliklarina sebep olmaktadir. Bundan dolay1 iki kavramin tanimlarinimn
yapilmasi gerekmektedir. Cogunlukla esanlamli olarak kullanilan kavramlarin ¢esitli farkli anlamlarda
oldugu ve farkli kurumlar tarafindan yiiriitiilmektedir. Ruhsatlandirma siirecini, bir tesisin giivenli bir

sekilde calisabilmesi ve hastay1 olasi zararlardan koruyabilmesi i¢in gerekli olan asgari kosullar1 iceren

bir standartlar grubu olusturmaktadir (Akyurt, 2008, s. 22).

Sertifikasyon ve akreditasyon, herhangi bir resmi siirecin uygulanmasi i¢in bir siirectir. Bir
sistem faaliyete gecmeden Once veya sonra sistemleri veya faaliyetleri degerlendirmek, tanimlamak, test
etmek ve yetkilendirmek icin sistematik bir prosediirdiir. Siire¢ diinya capinda yaygin olarak
kullanilmaktadir. Akreditasyonlarda, hastaneler tarafsiz ve bagimsiz dis birimler {izerinden incelenmesi
amacglanmaktadir. Bu inceleme geregince etkinliklerinde artis olacagi, maliyetlerin asagi ¢ekilecegi,
halk tarafindan hastane hizmetlerine olan giivenin pekisecegi, saglik sektoriinde hizmet kalitesinin
yiikselecegi, saglik hizmetlerinde yonetim yapisinin gelisecegi ve segilen silireg, yapit ve sonug
standartlar1 veya kriterleri karsilanabilir. Bu sekilde saglik hizmeti kuruluslarinin karsilastirmali bir veri
tabaninin olusturulmas: amaglanmaktadir (Yetginoglu, 2009, s. 10-15). Diger bir deyisle saglik
kurumlarinin daha kaliteli hizmet verebilmesi i¢in akreditasyon hizmetinin kalitesinin yiikseltilmesinin

amag edinildigi ifade edilmektedir (Timmons, 2004, s. 225).

2. LITERATUR

Kalite kavraminin yazili olarak bilinen ilk kaynagi M.O. 2150 yilinda hazirlanan Hammurabi
Kanunlaridir. Bu sartname, konut yapim asamasinda 6nemle tizerinde durulmasi gereken kaidelerin ve
bu kaideler yerine getirilmedigi takdirde uygulanmasi diistiniilen cezalarin belirlenmis oldugu bir
diizenleme olarak tarihte yerini almistir. Roma Imparatorlugunun sehirlerindeki planlamada, sarnilar
ve su kanallar1 yapimi, beton ev yapimi, trafik sikisikligi gibi konularda sartname seklinde kanunlar
hazirlamiglardir (Kostak, 2007, s. 48). Giiniimiizde kalite, miisterinin beklentilerini karsilayan hizmet
veya Urin diizeyidir. Diger bir ifadeyle, trtinlerin veya hizmetlerin belirli sartlarin kayit altinda
tutulmasi ve belirli denetimlere tabi tutulmasi kaydiyla tiiketiciye teslim edilmesidir. Hizmet, tiretim ve
hizmet kuruluslarinin uzun vadeli karliligi, rekabet giicii ve maliyet diisiirme yoniiyle kritik 6neme haiz

bir etkendir (Marsap, 2014, s. 54).

Unlii Hammurabi Kanunlarindaki asagidaki madde kalitenin 6nemini g¢arpici bir sekilde
vurguladigi goriilmektedir. Bu kurallara gore insaat ustasi eger yapmis oldugu evin geregince saglam
yapmamis ise ve sahibi {izerine ev ¢okmiis ve 6liim sebep olduysa 0 zaman ev insaatin1 yapan ustanin
basi kesilmesi seklindedir (Kiiciik, 2004, ss. 17-23).
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Kaliteli teknolojinin gelisimi Ikinci Diinya Savasi ile hizlanmustir. Uretilen iiriinlerin kalitesinin
iyilestirilmesi ihtiyacindan dolay1 kalite kontrol alanindaki ¢aligmalar giderek cogalmig ve Kalite kontrol
konusunda ¢okga bilgi paylasilmistir. Amerikan Kalite Kontrol Dernegi (ASQC) 1946 yilinda kurulmus
ve dernegin bagkanligina George Edwards atanmistir (Bozkurt, 2003, s. 63).

Feigenbaum, 1950'lerde Kkalite kontrol kavramini ilk kullanan kisiydi. (Tekin, 2004).
Feigenbaum'a gore kalite kontrol isletme i¢inde sinirlarini genisletmeli ve iirlin iiretiminde kullanilan
hammaddenin kontrolii ile baglayip iirlinlin son agsamasina degin yonetimdeki asamalar1 i¢ine alacak

sekilde igletmenin sorumlulugunda olmalidir (Top, 2006, s. 28).

Kalite Kontrol Cemberleri ilk olarak 1938 yilindan beri kalite iizerine c¢alisan P. Crosby
tarafindan 1974 yilinda ABD'de uygulanmistir (Parlak, 2004, s. 9). "Kalite bedavadir." Crosbynin
fikrini benimseyerek ilk sifir hata yaklasimi ABD’de hayata gecirilmistir (Ureten, 1999, s. 78). 1980/l
yillarla birlikte kalite, tiretim departmanini terk ederek yonetimin hiyerarsisindeki yone dogru bir
hareketlilik olmustur. Buna gore “stratejik kalite yonetimi” ve “toplam kalite yonetimi” kavramlarinin
ortaya ¢cikmasina ve kalite kavramina yeni boyutlar kazandirilmasina neden olmustur (Halis, 2000, s.

65).

Ozellikle son on yilda laboratuvarlarda kalite giivence ve kalite kontroliin artirilmasina yonelik
calismalar denetim otoriteleri ve akredite kuruluslar tarafindan yapilmaya baglanmistir. ABD'de faaliyet
gosteren Joint Commission for Accreditation of Healthcare Organizations (JCAHO) bu kapsamda
yetkili olan birimdir. Bu birimin yayinladig1 yonergelerde laboratuvarlarin “caligsma siireglerini, 6nemli
islevlerini ve bunlarin dogurdugu sonuglari siirekli olarak degerlendirmek ve gelistirmekle” yiikiimlii
olduklarin1 ve “performanslarint devamli olarak diger laboratuvarlarla karsilastirarak benchmarking

faaliyetleri gergeklestirmeleri” gerektigini belirtmektedir (Nevalainen ve ark., 2000, ss. 516-519).

Bu yiikiimliilikler, laboratuvarlari performanslarini nasil Slgebileceklerini  diisiinmeye
yoneltmistir. Hasta memnuniyetini ve daha iyi bakimi belirten kritik 6éneme sahip gostergelerin
belirlenmis olmasidir. Bu gosterge igindeki performanslarin tamami JCAHO'ya raporlanir ve
performansin artirilmasi ig¢in planlanan aksiyonlar gonderilen raporda yer alir. Bu kalite kontrol
sisteminin amaci, hastalarin saghigini olumlu yonde etkileyecek degisiklikleri belirlemek ve

uygulamaktir.

Tibbi cihaz iireten isletme, belirli periyotta prosediire uygun test ile kalibre yapmas: gerekir.
Ancak farkli bir siire belirtilmedigi takdirde bu cihazlarm kalibrasyon siirelerinin bir yildan fazla
tutulmamasi gerektigi belirtilmektedir. Ote yandan cihazlarm kullanim yerleri, kullamm sekilleri ve
kullanim sikliklarma gore kalibrasyon araliklar artirilabilmektedir. Belirtilen kalibrasyon periyotlar
disinda, cihaz yeni alindiginda, ariza, darbe ve yanls kullanim gibi durumlarda, arizalar olustugunda,
bakim periyotlarina ara verildiginde, ayar mekanizmalar1 degistirildiginde ve cihazdan alinan sonuglarin

stipheli oldugu durumlarda kalibrasyon yapilmasi gerekir (Megep, 2008, ss. 10-14).
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Bunlarin diginda yilda en az bir kez cihazin iiretici firma talimatlar 1s18inda uzman personel
tarafindan kalibre edilmesi 6nemli goriilmektedir. Olgiim belirsizlikleri, kararlilik, kullanim amaci,
kullanim siklig1, risk durumlari, sapma limitleri ve deneyimler cihazlarin kalibrasyonunu belirleyen
diger faktorler olarak ifade edilmektedir. Kalibrasyon sikligi standart normlara gore belirlenir. Tibbi
cihazlarin kalibrasyonlari, kalibrasyon siiresi doldugunda, cihaz tamir edildiginde ve carpildiginda
gecersiz hale gelir. Bu nedenle yeniden kalibre edilmeleri gerekir. Ayrica X-Ray cihazlarimin kalite
kontrol testlerinin ticer aylik, alt1 aylik ve en fazla birer yillik periyotlarla yapilmasi hasta ve calisan
giivenligi agisindan oldukca 6nemlidir. Kullanim kosullarina bagli olarak 6l¢tim aletleri zamanla eskir.
Olgiim ilkeleri ve teknolojileri de bu durumu etkilemektedir. Bu nedenle deneyimli kullanicilar
tarafindan cihazlarin &zelliklerine gore belirlenen periyotlara gore cihazlarin kalibre edilmesi
gerekmektedir. Bu siireler de belirlenen kullanim kosullar1 dikkate alinir (Uluskan ve Bocii, 2020, s.
178).

Sektorlerde standardizasyon, firmalarin {iriin ve hizmetleri arasindaki farkliliklar1 miimkiin
oldugu kadar azaltmasi ve tek bir tiire yaklastirmasi anlaminda kullanilmaktadir. Standardizasyon,
iiretim ve satis maliyetlerini diisiirmenin yani sira miisteriye kalite garantisi saglayan bir olgudur. Son
derece hayati bir sektor olan saglik sektoriinde standardizasyonun énemi yadsinamaz. Standardizasyon
belgelendirme ile belgelenmekte ve kurumun akreditasyonu ile devam etmektedir. Akredite edilen
kurumun yeterliligi o alandaki otorite tarafindan kabul edilmis olup, hangi kurumun akredite oldugu

herkes tarafindan kontrol edilebilmektedir (Ozgigek ve Karaca, 2019, ss. 120-125).

Laboratuvar ¢alismalarinda insan faktorii dikkate alindiginda kalite kontrol ve giivencenin ne
kadar vazgecilmez oldugu ortaya ¢ikmaktadir. Saglik laboratuvarlarinin performansini ve kalitesini
Olemek, zaman igindeki degisimlerini kontrol etmek veya diger laboratuvarlarla karsilagtirmak icin
kalite gostergelerine ihtiyag vardir. Bu gostergelerin her zaman standartlara uygunlugunu saglamak igin
akreditasyon sistemlerinin kullanilmas1 gerektigi agiktir. JCAHO, JCI, ISO gibi kuruluslarin bu amagla
faaliyet gosterdigi bilinmektedir (Sahin, 2020, s. 18).

Giiniimiizde hasta odakli tip, 6nleme, erken tani ve kisiye 6zel tedaviye yoneliktir. Tip ve
biyobilimde kanita dayali tip, hedef tedavi, kok hiicrelerin kullanimi, nanoteknoloji, biyoteknoloji ve
kalitenin iyilestirilmesi gibi tanimlanmig baz1 6ncelikler bulunmaktadir. Laboratuvar tibbi, laboratuvar
otomasyonu, laboratuvarlarin konsolidasyonu, entegre teshis — organizasyon ve BT, molekiiler teshis
(NGS, DNA mikrodizileri, ¢ipler vb.) yer almaktadir. Goriintiilleme analizi, POCT ve hasta bakiminin
kalitesini artirmay1 amaclayan laboratuvarlarin akreditasyonu gibi oncelikleri tanimlanmistir. Zima

(2017, s. 235) tarafindan sunulan laboratuvarlar i¢in {i¢ siitun sunlardir
1) Kalite: analitik kalite, kalite giivencesi ve akreditasyon,
2) Klinik etkinlik: klinik sonuglar, hasta odaklilik, zamanlama ve

3) Maliyet etkinligi: toplam maliyet, paranin karsiligi, uygun kullanimdir.
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Saglik sektorii, saglik hizmetlerinin fiyatlari, piyasa yapisi, kapasite, kamuoyu, reklam ve
elbette Kkalite gibi farkli faktorler tarafindan diizenlenmektedir. Saglik hizmetlerinde kalite, miisteri
odaklilik ve hasta merkezli mevcut bilgi diizeyi ve teknik gelisim ile iligkili olarak saglanan saglik
hizmetinin milkkemmellik diizeyidir (Zima, 2010, s. 12). Laboratuvar tibbinda dnceliklerden biri ve
anahtari, hasta giivenligi icin kalite yonetim sisteminin iyilestirilmesidir. Kaliteyi artirmaya yonelik
laboratuvar girisimleri, tiim laboratuvar prosediirlerinin izlenebilirligi ile teshis hatalarim azaltmay1 ve
geri doniis siiresini kisaltmayr amacglamaktadir. Akreditasyon kurulusu yasal olarak tanimlanabilir,

tarafsiz ve dis etkilerden bagimsiz olmalidir (Dybkaer, 1994, s. 8).

Laboratuvarlardaki kalite sistemlerinin tarihi onlarca yil énce baglamistir. ilk adimlar, i¢ (IQA)
ve dis kalite kontrol (EQA) sistemlerinin uygulanmasi ve giinliik laboratuvar uygulamalarinda temel
ilkeleridir. EN 45 001'de (Avrupa Standardi) bir test laboratuvarin calismasi i¢in genel kriterleri
belirleyen 6nemli bir kriterler kiimesi yapilmistir. Akreditasyon i¢in bir sonraki adim ISO 17025'te (Test
ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin Yeterliligi icin Genel Sartlar) belgelenmistir (EN ISO, 2005). Bu
standart, endiistride ve tipta tiim diinyadaki laboratuvarlari test etmek icin yaygin olarak
kullanilmaktadir. ISO 17025:2005 akreditasyonun temelidir. Bu standart, bir yonetim sistemi ve
laboratuvarin belirli testleri/kalibrasyonlar1 veya test/kalibrasyon tiirlerini gerceklestirmek igin nasil

yetkin bulunacagini gerektirir.

Uluslararas1 Ortak Komisyon (JCI), SLIPTA — WHO, Ingiltere'de Klinik Patoloji
Akreditasyonu (CPA), ABD'de Amerikan Patologlar Koleji (CAP), Hollanda'da CCKL Uygulama
Kurallar1 veya Uluslararas1 Saglik Hizmetlerinde Kalite Dernegi'ne (ISQUa) dayanan standartlar gibi

diger ulusal veya uluslararasi standartlar da bazi iilkelerde akreditasyon igin kullanilmaktadir (Zima,
2017, s. 238).

EFLM ve IFCC'nin stratejik planlari, Avrupa Akreditasyonu ve ulusal akreditasyon
kuruluslarimin igbirligi ile ISO standartlarina dayali laboratuvar akreditasyonuna odaklanmaktadir.
EFLM ve IFCC, ISO 15189'un laboratuvarlar i¢in standardi tam olarak tanimladigini kabul etmistir.
Standardin ilk sayis1 2003 yilinda, bir sonraki 2007 yilinda yapilmis ve {iglincii say1r ISO 15189: 2012
ile Tibbi laboratuvarlarin kalite ve yeterlilik gereklilikleri (EN ISO, 20012), acik¢a tanimlanmig
gereksinimlerle ayrintili boliimleme ile siirecler yaklagimina odaklanmistir. Kalite yonetim sistemi,
kalite politikastnin  gerektirdigi tiim siireclerin  kullanicilarin  ihtiyag ve gereksinimleri ile

entegrasyonunu saglamaktadir.

Avrupa Klinik Kimya ve Laboratuvar Tibb1 Federasyonu (EFLM), tibbi laboratuvarlarin
akreditasyonunu uyumlu hale getirmek amaciyla EA, Uluslararasi Standartlar Orgiitii Teknik Komitesi
212 (ISO/TC 212) ve Avrupa Standardizasyon Komitesi Teknik Komitesi 140 (CEN/TC140) ile isbirligi
yapan Akreditasyon Calisma Grubu ve ISO/CEN standartlar1 (WG-A/ISO) ile Kalite ve Diizenleme

Komitesi kurmustur.
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Akreditasyon bazi iilkelerde zorunludur veya bazi 6zel analizler akredite edilmektedir. Yine
akredite laboratuvarlarin saglik sigortas: sirketleriyle (6rnegin Isveg, Belgika, Cek Cumhuriyeti) daha
iyi geri 6deme veya sozlesmeye sahip olmasi gerekmektedir. Cogunluk iilkeleri, molekiiler biyoloji
testleri (Belgika, Almanya), yeni dogan taramasi (Almanya), immiinohematoloji ve kan transfiizyonu
(irlanda) veya biyokimya ve hematoloji (Litvanya) gibi bazi alanlarda zorunlu akreditasyona sahip
degildir. Fransa ve Macaristan, laboratuvar tibbinin tiim alanlar1 i¢in zorunlu akreditasyon oldugunu

beyan etmislerdir (Boursier ve ark., 2016, s. 16).

Akreditasyon, yetkili bir organin, bir organin veya kisinin belirli gorevleri yerine getirmeye
yetkili oldugunu resmi olarak tanidigi bir prosediirdiir ve ayn1 zamanda bagimsiz bir siiregtir (Giizel ve
Giiner, 2009, s. 15-19). Avrupa'da klinik laboratuvarlarin akreditasyonu i¢in altin standart ve en ¢ok
taninan standart ISO 15189'dur. 2012'den itibaren son versiyon, hasta giivenligine bagli, siireclerle
yapilandirilmis ve bir¢ok not ve drnege sahip olan daha fazla ve daha iyi tanimlara sahiptir (Yanikkaya-

Demirel, 2009, s. 15).

Saglik laboratuvarlarinda kaliteyi saglamanin en temel kriterinin kalibrasyon oldugu agiktir.
Kalibresi yanlis yapilmis bir ara¢ ne kadar titizlikle yapilirsa yapilsin yanlis sonuglar verecektir. Bu
nedenle kalite standartlarinin saglanmasinda en 6nemli unsur aletlerin her zaman kalibre edilmis
oldugundan emin olmaktir. Cihaz tipine gore kalibrasyonun bozulmasina neden olan farkli faktorler
vardir. Sartname, bunlarin kontrolii, muayenesi ve kalibrasyonu i¢in gerekli bilgileri saglar. Daha sonra
bulgular kalite degiskenleri ile iligkilendirilmeye c¢alisilmigtir. Bu arastirmanin amaci; saglik
laboratuvarlarinda standardizasyon, belgelendirme ve akreditasyon siirecini ele almaktir. Siireg

kalibrasyon ve kalite ¢ergevesinde degerlendirildi. Arastirmanin hipotezleri asagidaki gibidir:

H1. “Tibbi cihaz kullanicilarinin kalite yonetimi (KY) ile ilgili bilgi ve uygulama diizeyleri
yiiksektir.”

H2. “T1bbi cihaz kullanicilarinin kalibrasyon hakkinda bilgi diizeyleri yiiksektir.”

H3. “Tibbi cihaz kullanicilarimin aldiklar1 kalite yoOnetimi egitimlerine gore kalibrasyon

degiskenleri arasinda istatistiksel olarak onemli bir fark yoktur.”

H4. “Tibbi cihaz kullanicilarinin ¢alisilan birimde aldiklar1 kalite yonetimi egitimlerine gore

kalibrasyon degiskenleri arasinda istatistiksel olarak dnemli bir fark yoktur.”

H5. “Tibbi cihaz kullanicilarimin ¢alisilan birimde kalite yoOnetimi uygulamasina gore

kalibrasyon degiskenleri arasinda istatistiksel olarak énemli bir fark yoktur.”

H6. “Tibbi cihaz kullanicilarmin tibbi cihaz kalibrasyonu egitimleri alip almamasina gore

kalibrasyon degiskenleri arasinda istatistiksel olarak 6énemli bir fark yoktur.”
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3. YONTEM

Aragtirmanin evreni; A Hastanesi, B Hastanesi ve C Hastanesinde gorevine devam eden saglik
calisamdir. Orneklem olarak bu hastanelerdeki kisilerden olusan 165 saglik calisanidir. A Hastanesi:
1973 yilinda Ankara'da kurulmus, 6zel sektore onciiliik eden, diinya standartlarinda saglik hizmeti
vermeyi amag edinmis, nitelikli kadrosu ve tecriibesiyle hizmet veren bir hastanedir. B Hastanesi: 1999
yilinda hizmete girmis, kirsalda bulunan bir kamu uygulama ve arastirma hastanesidir. C Hastanesi:
1966 yilinda Ankara'da agilmig, 2007 yilinda JCI tarafindan akredite edilmis, Tiirkiye'nin ilk kamu
uygulama ve arastirma hastanesidir. Tiirkiye'de JCI standartlarinda saglik hizmeti sunmak. Arastirmada
veri toplama araci olarak anket kullanilmistir. Olusturulan anket iki boliimden olusmaktadir. Anketin
ilk bélimiinde katilimcilara 6nce kisisel bilgileri ile ilgili bazi sorular1 yanitlamalari istenmis, ardindan
kalite yonetimi ile ilgili baz1 sorular sorulmustur. Ikinci béliimde ise kalibrasyon genel degerlendirme

formu kullanilmusgtir.

4. BULGULAR

Arastirmaya katilanlarin demografik bilgileri asag1 verilmektedir.

Tablo 1. Katilime1 Ozellikleri

Grup Degigken Frekans Yiizde

Cinsiyet Kadin 85,00 51,50
Erkek 80,00 48,50

Egitim durumu Lise mezunu 15,00 9,10
On lisans mezunu 52,00 31,50
Lisans mezunu 72,00 43,60
Lisansiistii mezunu 26,00 15,80

Yukaridaki Tabloya gore, %51,5'i kadin, %43,6's1 lisans mezunu katilimcilar oldugu

belirtilmistir. Katilimeilarin kalite yonetimine iligkin bilgileri asagidaki tabloda yer almaktadir.

Tablo 2. KY Bulgulan

Grup Degisken Frekans Yiizde
. q e e Alindi 139,00 84,20
Daha dnce KY ile ilgili egitim aldiniz nu1? Almmad 25,00 15.20
Su an calistigimz birimde KY ile ilgili egitim Evet, verildi. 146,00 88,50
verildi mi? Hayir, verilmedi 19,00 11,50
Biriminizde KY uygulamasi yapiliyor mu? Yapilmaktadir 156,00 94,50
Yapilmamaktadir 8,00 4,80
Tibbi cihaz kalibrasyonlartyla ilgili herhangi bir ~Alindi 134,00 81,20
egitim aldiniz mi1? Alinmadi 31,00 18,80

KY ile ilgili sorularin cevaplari incelendiginde, katilimeilarin %84,2'sinin daha 6nce KY egitimi
aldigi, %88,5'nin bulundugu birimde KY egitimi aldigi, %94,5'inin birimlerinde KY uygulamalari

oldugu goriilmektedir. %81,2'si ise tibbi cihaz kalibrasyonlar1 konusunda egitim almustir.

Arastirma degiskenlerinden algilanan deger ve marka sadakati alt faktorlerine iligskin betimsel

bulgular Tablo 3’te gdsterilmektedir.
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Tablo 3. Arastirma Degiskenlerine Ait Betimleyici Sonuglar

Kalite Bilesenleri N Min. Maks. Ort. SS

Kalibrasyonun tanimi 165 1 4,00 1,45 0,55
Kalibrasyonun yarar1 165 1 3,00 1,44 0,47
Kalibrasyonun farkindalig1 165 1 2,83 1,47 0,45
Kalibrasyonun kim tarafindan yapildig1 165 1 3,00 1,53 0,57
Kullanici sorumlulugu 165 1 3,22 1,56 0,47
Kalibrasyonun siklig1 ve zamanlamasi 165 1 3,40 1,55 0,55
Kalibrasyonda yasanan sorunlar 165 1 5,00 1,88 0,87
Kalibrasyonun 6nemi 165 1 3,50 1,38 0,53
Kalibrasyon egitimi 165 1 5,00 1,60 0,69
Kalibrasyon ile kullanici arasi psikolojik iliski 165 1 3,00 1,50 0,49
Kalibrasyon yapilacak cihazlar 165 1 4,00 1,72 0,69
Kalibrasyon-kalite iligkisi 165 1 3,00 1,42 0,52

Katilimcilarin “kalibrasyonun 6nemi” ve “kalibrasyon-kalite iligkisi” maddelerine en ¢ok
katilim gosterdikleri goriiliirken “kalibrasyonda yasanan sorunlar” ve “kalibrasyon yapilacak cihazlar”
maddelerine ise en az katilim gosterdikleri goriilmistiir. Yapilan degerlendirmeler sonucunda kaliteli
egitimlerin faydali oldugu goriilmektedir. Kalibrasyon siireci, kalibrasyon programi olan cihazlar ve
kalibrasyon-cihaz arizalari basta olmak lizere egitimlerin devami ve detaylandirilmast ile ilgili konularin

egitimlerde kullanilmasinin yararli olmasi diigtiniilmektedir.

KY’ne yonelik bilgiler ile arastirma degiskenleri arasindaki iligkiye yonelik bulgular

incelendiginde;

Tablo 4. KY Egitimi Alma Durumu ile Degiskenler Arasi Fark Tespiti i¢in Bagimsiz Orneklem T

Testi

KY egitim N Ort. SS t P

Kalibrasyonun tanimi Alindi 139,00 1,43 0,55 -1,07 0,29
Alinmad1 25,00 1,56 0,56

Kalibrasyonun yarart Alind1 139,00 1,41 0,46 -2,27 0,03
Alinmad: 25,00 1,64 0,53

Kalibrasyonun farkindaligi Alind1 139,00 1,44 0,41 -2,24 0,03
Alinmadi 25,00 1,65 0,60

Kalibrasyonun kim tarafindan  Alindi 139,00 1,49 0,55 -2,40 0,02

yapildigi Alinmadi 25,00 1,78 0,63

Kullanici sorumlulugu Alindi 139,00 1,51 0,43 -3,36 0,00
Alinmadi 25,00 1,84 0,55

Kalibrasyonun  sikligt ~ ve Alindi 139,00 1,50 0,51 -3,18 0,00

zamanlamasi Alinmadi 25,00 1,86 0,64

Kalibrasyonda yasanan Alindi 139,00 1,83 0,80 -1,54 0,14

sorunlar Alinmadi 25,00 2,20 1,16

Kalibrasyonun énemi Alindi 139,00 1,36 0,50 -1,60 0,11
Alinmad: 25,00 1,54 0,68

Kalibrasyon egitimi Alindi 139,00 1,51 0,63 -3,78 -
Alinmadi 25,00 2,06 0,83

Kalibrasyon ile kullanic1 arasi  Alindi 139,00 1,50 0,49 0,08 0,94

psikolojik iliski Alinmadi 2500 1,49 0,53

Kalibrasyon yapilacak  Alindi 139,00 1,72 0,68 -0,40 0,69

cihazlar Alinmadi 25,00 1,78 0,74

Kalibrasyon-kalite iligkisi Alindi 139,00 1,40 0,49 -1,47 0,14
Alinmad: 25,00 1,56 0,65

Bagimsiz 6rneklem t-testi sonucunda, katiimcilarin KY konusunda egitim alip almadiklari,

kalibrasyonun faydalari, kalibrasyon farkindaligi, kalibrasyonu yapan kisi, kullanici sorumlulugu,
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kalibrasyon siklig1 ve zamanlamasi, ve kalibrasyon egitimi alt boyutlari; t = -61 2,265, -2,239, -2,403, -
3,361, -3,175, -3,777, p <,05, sirasiyla. Buna gore KY egitimi alan katilimcilarin kalibrasyonun yararina
verdikleri 6nem, kalibrasyon bilincine verdikleri 6nem, kalibrasyonun kim tarafindan yapildigi, yapanin
sorumluluguna verdikleri 6nem kullanici, kalibrasyon sikligi ve zamanlamasina verdikleri 6nem ve
kalibrasyon egitimine verdikleri énem, KY egitimi almamis katilimcilara gore anlamli derecede
yiiksektir. Bu nedenle kaliteli egitimin 6nemi, katilimcilarina ve saglik sektoriine sagladigi faydalar
acikca goriilmektedir.

Birimdeki KY egitimi ile arastirma degiskenleri arasindaki iliskiye iligskin bulgular
incelendiginde;

Tablo 5. Caligilan Birimde KY Egitimi Alma Durumu ile Degiskenler Arasi Fark testleri i¢in
Bagimsiz Orneklem T Testi
Caligilan birimde KY

SRR N Ort. SS t P

egitimi

Kalibrasyonun tanimi Alindi 146 1,42 0,54 -1,54 0,13
Alinmadi 19 1,63 0,64

Kalibrasyonun yarart Alind1 146 1,42 0,47 -1,60 0,11
Alinmadi 19 1,61 0,49

Kalibrasyonun farkindalig: Alind1 146 1,44 0,43 -2,59 0,01
Alinmadi 19 1,72 0,55

Kalibrasyonun kim tarafindan Alind1 146 1,50 0,55 -1,71 0,09

yapildigi Alinmadi 19 1,74 0,67

Kullanici sorumlulugu Alindi 146 1,52 0,43 -3,02 0,00
Alinmadi 19 1,86 0,61

Kalibrasyonun  sikligit ~ ve Alindi 146 1,50 0,51 -2,99 0,00

zamanlamasi Alinmadi 19 1,89 0,69

Kalibrasyonda yasanan Alindi 146 1,85 0,81 -1,60 0,11

sorunlar Alinmadi 19 2,18 1,24

Kalibrasyonun dnemi Alind1 146 1,36 0,51 -1,26 0,21
Alinmadi 19 1,53 0,72

Kalibrasyon egitimi Alind1 146 1,50 0,58 -5,20 -
Alinmadi 19 2,32 1,02

Kalibrasyon ile kullanict aras1  Alindi 146 1,50 0,50 -0,03 0,98

psikolojik ilisgki Alinmadi 19 1,50 0,48

Kalibrasyon yapilacak cihazlar ~Alindi 146 1,71 0,68 -0,97 0,34
Alinmadi 19 1,87 0,78

Kalibrasyon-kalite iligkisi Alindi 146 1,39 0,49 -1,71 0,10
Alinmadi 19 1,66 0,67

Bagimsiz orneklem t-testi sonucunda, katilimcilarin halihazirda calistiklart birimde KY
konusunda egitim alip almadiklari, kalibrasyon bilinci, kullanic1 sorumlulugu, kalibrasyon siklig1 ve
zamanlamasi ile kalibrasyona goére anlamli farklilik gosterdigi tespit edilmistir. Buna gore halen
calismakta olduklar1 birimde KY egitimi almig katilimcilarin, galistiklari birimde KY egitimi almamus
katilimcilara gére anlamli olarak daha énemli oldugu goriilmektedir. Kullanicilarin galistiklar: birimler
icin diizenlenen kalite yonetim egitimlerinin devami bir zorunluluktur. KY olmayan birimlerde ve

hastanelerde gerekli egitimlerin planlanmasi ve uygulanmasi faydali olacaktir.

Caligilan birimdeki KY uygulamalar1 ile arastirma degiskenleri arasindaki iliskiye iliskin

bulgular incelendiginde;
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Tablo 6. Calisilan Birimde Yapilan KY Uygulamasi ile Degiskenler Arasi Fark Testleri i¢in Bagimsiz

Orneklem T Testi

Caligilan birimde KY N Oort. sS t p
uygulamast

Kalibrasyonun tanimi Yapilmaktadir 156 1,43 0,55 -1,91 59,00
Yapilmamaktadir 8 1,81 0,53

Kalibrasyonun yarar1 Yapilmaktadir 156 1,43 0,47 -1,51 0,13
Yapilmamaktadir 8 1,69 0,59

Kalibrasyonun farkindaligi Yapilmaktadir 156 1,45 0,44 -2,35 0,02
Yapilmamaktadir 8 1,83 0,63

Kalibrasyonun kim tarafindan Yapilmaktadir 156 1,51 0,56 -0,87 0,38

yapildigt Yapilmamaktadir 8 1,69 0,59

Kullanici sorumlulugu Yapilmaktadir 156 1,54 0,45 -1,87 0,06
Yapilmamaktadir 8 1,85 0,58

Kalibrasyonun  siklign ~ ve Yapilmaktadir 156 1,53 0,54 -1,27 0,21

zamanlamasi Yapilmamaktadir 8 1,78 0,47

Kalibrasyonda yasanan Yapilmaktadir 156 1,85 0,82 -1,33 0,22

sorunlar Yapilmamaktadir 8 2,56 1,50

Kalibrasyonun énemi Yapilmaktadir 156 1,37 0,53 -1,66 0,10
Yapilmamaktadir 8 1,69 0,65

Kalibrasyon egitimi Yapilmaktadir 156 1,55 0,66 -3,41 0,00
Yapilmamaktadir 8 2,38 0,88

Kalibrasyon ile kullanict aras1  Yapilmaktadir 156 1,50 0,50 -0,02 0,99

psikolojik iliski Yapilmamaktadir 8 1,50 0,48

Kalibrasyon yapilacak cihazlar  Yapilmaktadir 156 1,72 0,69 -0,61 0,54
Yapilmamaktadir 8 1,88 0,74

Kalibrasyon-kalite iliskisi Yapilmaktadir 156 1,39 0,49 -2,64 0,01
Yapilmamaktadir 8 1,88 0,83

Bagimsiz drneklem t-testi sonucunda, katilimcilarin halihazirda ¢aligmakta olduklar1 birimde
KY uygulamasinin yapilip yapilmadiginin kalibrasyon farkindaligi, kalibrasyon egitimi alt boyutlarina
gore anlaml farklilik gosterdigi tespit edilmis olup kalibrasyon-kalite iliskisi; t = -2,346, -3,409, -2,637,
p <,05, seklindedir. Buna gore gorev yaptiklari birimde KY uygulamasi olan katilimeilarin, ¢alistiklar
birimde KY uygulamayan katilimcilara gére anlamli derecede daha 6nemli oldugu goriilmektedir. KY

uygulamasinin faydasi da bu sonuglarda agik¢a goriilmektedir.

Tibbi cihaz kalibrasyonlarinin egitim durumu ile arastirma degiskenleri arasindaki iliskiye
iligkin bulgular incelendiginde; Bagimsiz orneklem t-testi sonucunda, katilimcilarin tibbi cihaz
kalibrasyonlar1 konusunda egitim alip almadiklari; kullanici sorumlulugu, kalibrasyon sikligi ve
zamanlamasi ile kalibrasyon egitimi alt boyutlarina gore; t = -3,026, -3,490, -5,303, p < ,05, sirasiyla

ortaya ¢ikmustir.

Tibbi cihaz kalibrasyonlari konusunda egitim almig katilimcilarin kullanici sorumluluguna,
kalibrasyon siklig1 ve zamanlamasina 6nem verdikleri, kalibrasyon egitimine verdikleri 6nemin ise

almayan katilimcilara gore anlamli diizeyde yiiksek oldugu goriilmektedir.
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Tablo 7. Tibbi Cihaz Kalibrasyonlariyla Ilgili Egitim Alma Durumu ile Degiskenler Arasi Farklar i¢in
Bagimsiz Orneklem T Testi
T1bbi cihaz

. . Ort. SS t P

kalibrasyonu egitimi

Kalibrasyonun tanimi Alindi 134 1,43 0,54 -0,83 0,35
Alinmadi 31 1,53 0,60

Kalibrasyonun yarart Alind1 134 1,44 0,46 -0,12 0,91
Alinmadi 31 1,45 0,52

Kalibrasyonun farkindaligi Alindi 134 1,47 0,44 -0,03 0,98
Alinmadi 31 1,47 0,52

Kalibrasyonun kim tarafindan Alindi 134 1,50 0,53 -1,28 0,20

yapildigt Alimmmadi 31 1,65 0,72

Kullanici sorumlulugu Alind1 134 1,51 0,43 -3,03 0,00
Alinmadi 31 1,78 0,56

Kalibrasyonun  siklign ~ ve Alindi 134 1,48 0,50 -3,49 0,00

zamanlamasi Alinmadi 31 1,85 0,65

Kalibrasyonda yasanan Alindi 134 1,84 0,85 -1,39 0,17

sorunlar Alinmadi 31 2,08 0,94

Kalibrasyonun énemi Alindi 134 1,39 0,54 0,30 0,76
Alinmadi 31 1,35 0,50

Kalibrasyon egitimi Alind1 134 1,47 0,53 -5,30 -
Alinmadi 31 2,15 0,98

Kalibrasyon ile kullanict aras1  Alind1 134 1,51 0,50 0,47 0,64

psikolojik iliski Alinmadi 31 1,46 0,47

Kalibrasyon yapilacak cihazlar Alind1 134 1,71 0,68 -0,59 0,56
Alinmadi 31 1,79 0,75

Kalibrasyon-kalite iliskisi Alindi 134 1,38 0,48 -1,76 0,08
Alinmadi 31 1,56 0,63

Tibbi cihaz kalibrasyon egitiminin hem tibbi cihaz iireticileri tarafindan hem de kurum iginde

yapilacak egitimler araciligiyla verilmesinin faydali olacagi ve faydali olacag: diisiiniilmektedir.

5. GENEL DEGERLENDIRME

Katilimcilarin kisisel bilgileri ile kalibrasyon genel degerlendirme formunun alt boyutlar
arasindaki iligkiler incelendiginde, Tiirkiye'nin JCI standartlarinda saglik hizmeti sunan ilk akredite
saglik kurulusu olan C Hastanesinde gorev yapan katilimcilarin; kalibrasyonu kimin yaptigina dnem,
kullanict sorumluluguna verdikleri 6nem, kalibrasyon egitimine verdikleri dnem ve kalibre edilecek
cihazlara verdikleri 6nemin B Hastanesinde gorev yapan katilimcilara gore anlamli diizeyde yiiksek
oldugu tespit edilmistir. C Hastanesinde ¢alisan katilimcilarin kalibrasyon siklig1 ve zamanlamasina A
Hastanesi ve B Hastanesinde ¢alisan katilimcilara gore daha fazla 6nem verdikleri saptanmistir. Bunun
nedeninin C Hastanesinin JCI tarafindan akredite edilmis olmasi oldugu diigiiniilmektedir. 2007 y1lindan
bu yana uluslararasi kalite standartlar1 agisindan diizenli olarak denetlenen, koklii bir yapiya sahip ve

kurumsal hafiza personel bazinda nesilden nesile aktarilmustir.

KY egitimi alan katilimeilar, kalibrasyonun faydasina, kalibrasyon farkindaliginin dénemine,
kalibrasyonu yapanm Onemine, kullanici sorumlulugunun onemine, kalibrasyonun sikligma ve
zamanlamasina ve kalibrasyon egitiminin 6énemine 6nemli Sl¢lide daha fazla 6nem vermislerdir. KY
egitimi almamistir. KYY egitimi i¢eriklerinin siirekli giincellenerek tibbi cihaz kalibrasyonlar1 konusunda

personelin bilgilendirilmesinde fayda oldugu goriilmektedir.
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Halihazirda galistig1 birimde KY egitimi almig katilimeilarin, ¢alistiklar1 birimde KY egitimi
almamis katilimcilara gére anlamli derecede daha 6nemli oldugu tespit edilmistir. Birime 6zel igeriklerle

diizenlenen K egitiminin tiim saglik kurumlari i¢in faydalar agikca goriilmektedir.

6. SONUC

Laboratuvarlarin kalitesini artirmak i¢in en kritik parametrenin, akreditasyon ve kalite yonetim
sistemlerinde kilit noktalar olan laboratuvarlarin i¢inde ve disinda egitim faaliyetleri oldugu kritik

Oneme sahiptir.

Diinyada akreditasyon uygulamalar1 incelendiginde, insanlarin neden akredite laboratuvarlara
ihtiyaci oldugu sorusundan yola ¢ikarak, akreditasyonun, laboratuvarin yeterliligini gostermenin iyi bir
yolu oldugu, diinya ¢apinda laboratuvarlar1 tanimak i¢in bir ara¢ oldugudur. Ayrica kaliteyi korumak ve
gelistirmek i¢in tesvik edici periyodik denetimlerle baglantilidir. Bu sayede miisteriler i¢in yiiksek

hizmet standartlar1 saglanmis olabilmektedir.

Calistiklart birimde KY uygulayan katilimcilarin kalibrasyon farkindaligi, kalibrasyon
egitimine verdikleri onem ve kalibrasyon-kalite iligkisine verdikleri 6nemin katilimcilara gére anlamh
diizeyde daha 6nemli oldugu tespit edilmistir. Bu analizde, galisan birimler i¢in KY uygulamasinin
calisan personel lizerindeki faydalari ve etkileri acik¢a goriilmektedir. Kalibrasyonun 6nemi, birim
bazinda kalite yonetim egitimlerinin nedenleri ve sonuglari, personelin igini neden ve nigin yaptiginin
Onemini artiracagi diistiniilmektedir. Bu nedenle birimlerdeki KY uygulamasinin standardize edilmesi

gerektigi onerilmektedir.

Genel olarak saglik kuruluslarinda akreditasyon siirecine tiim kurumlar tarafindan &nem
verilerek akredite olmaya yonlendirilecegi, bu konuda gerekli yasal diizenlemelerle birlikte kalite

standartlarinin uygulanmasi, alinan hizmetin hak ettigi karsilig1 getirecegi diizenlenebilir.

Tibbi cihaz kalibrasyonu konusunda egitim almig katilimcinin egitim almayan katilimeciya gore
kullanict sorumluluguna, kalibrasyon siklig1 ve zamanlamasina, kalibrasyon egitimine verdikleri nemi
ise anlamhi diizeyde daha fazla onemsedikleri goriilmektedir. Tibbi cihaz kalibrasyonlarmin genel
anlamda tiim personele ve her cihazin kullanicisina 6zel olarak tanimlanmasi ve kullanicinin bu konuda

egitilmesi gerektigi disiiniilmektedir.

Genellikle saglik kuruluslarinda akreditasyon siirecine tiim kurumlar tarafindan 6nem verilmesi

ve akredite olmaya yonlendirilmesi, bu konuda gerekli yasal diizenlemeler yapilabilir.

Yeni neslin bilingli ve bilgili olabilmesi igin 6zellikle 6nlisans ve lisans diizeyinde ders olarak
okutulacak kalite kavramia 6nem verilmelidir. Ozellikle kalite ve kalibrasyon kavramlarina miifredatta

ilgili boliimlerde ayrintili olarak yer verilmesi &nerilebilir.
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