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1.AMAC : Sunulan saglik hizmeti ve saghk hizmeti sunumunda kullanilan Grinlerin/hizmetlerin uygunsuzluklarini
tespit etmek, kontroliini saglamak ve uygunsuzluk durumunda yapilacak islemleri tanimlamak i¢in yontem

belirlemektir.

Verilen hizmetlerin verimli, etkin olabilmesini saglamak ve hizmet memnuniyetini en Ust dizeyde tutmak igin

tespit edilen uygunsuzluklarin kayit altina alinmasi, incelenmesi, giderilmesi ve bunlarin tekrarini 6nlemek

amaciyla esas ve yontemlerin belirlenmesidir.
2.KAPSAM : Bu prosedr verilen triin/hizmetlerle ilgili tim uygunsuzluklari kapsar.
3.SORUMLULAR
> Basmudir
> Maliisler Koordinatéri
Satin Alma birim sorumlusu
Midur Yardimcisi
Bas eczaci

Kalite Direktori

Y V. V VY V

Birim Memurlari

4. TANIMLAR:

Uygunsuzluk: Yapilmakta olan islerin ilgili prosediirlere, hizmet standardina, sireglere, is akis semalarina ve

talimatlara uygun olmamasi, Gerekli prosedir, hizmet standardi, sireg, is akis semalari ve talimatlarin

bulunmamasi veya bunlarin uygulamaya uygun olmamasi,

Uygun Olmayan Hizmet: Uriin/hizmetin gerceklestiriimesi esnasinda ilgili spesifikasyon, sézlesme, miisteri

ve yasal sartlar cercevesinde talep edilen ve/veya beklenenin disinda gerceklesen tiriin veya hizmet.

Uriin/Hizmet: Birimlerin gerceklestirmekte oldugu faaliyetler.

5. FAALIYET AKISI:

5.1. Uygun olmayan {riin hizmet kontroliinii ve Diizeltici Faaliyetlerin baslatilmasini zorunlu kilan durumlar:

a) i¢ ve dis misterilerden gelen istek ve dneriler,

b) i¢ ve Dis Tetkik sonucunda tespit edilen uygunsuzluklar
c) Universite ydnetiminden gelen istekler

d) Anketlerden elde edilen sonuglar

e)Satin alinan Grlinlin hatali olmasi v.b.

5.2.TUm birimler ve ¢alisanlar hastanemizde yiritilen faaliyetler ya da hizmet sunumu sirasinda karsilastiklari

uygunsuzluklari tespit edebilirler.

5.3.Kuruma herhangi bir mal ya da hizmet alimi sirasinda uygunsuzluk tespit edilebilir.

5.4.Hasta ve yakinlarinin sikayet ve dnerilerinin degerlendirilmesi sonucunda degerlendirmeyi yapan birimler

uygunsuzluk tespitinde bulunabilirler.

“Kalite Yonetim Sistemi” Klasoriinde bulunan belge glincel ve kontrolli olup, baski alinmis KONTROLSUZ belgedir.

ELEKTRONIK NUSHA. BASILMIS HALi KONTROLSUZ KOPYADIR.
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5.5.Kurumda diizenli olarak bir kontrol listesi ya da programi dahilinde yapilan rutin kontroller (hasta odasi
kontrolleri, mutfak kontrolleri, ameliyathane salonlarinin kontrolleri, ameliyathane/klinik/laboratuvar gibi
spesifik birimlerde uygulanan ilag/malzeme/kit/kan kontrolleri, enfeksiyon kontrol programina bagh yapilan
kontroller, hasta dosyalarinin kontrolleri gibi) sirasinda uygunsuzluk tespit edilebilir.
5.6.ic ve dis denetimler sirasinda uygunsuzluklar tespit edilebilir.
5.7.TUm birimler ve ¢alisanlar hizmet sunumu sirasinda karsilastiklari istenmeyen olaylari tespit edebilirler.
5.8.Saglik Hizmeti Sunumu Sirasinda Tespit Edilen Uygunsuzluklar: Hastanemizde saglik hizmeti yirutilen
sureglerde hizmet sunumu sirasinda tarif edilen sartlara uyulmama durumu tespit edildiginde uygun olmayan
hizmet/uriin olarak degerlendirilir. Uygunsuzlugu tespit eden, gozlemleyen kisi, yetkisi dahilinde ise
uygunsuzluk durumunu tanimlayarak, uygunsuzlugun devam etmesini engeller. Uygunsuzluk; tespit edenin
yetkisi disinda bir durum ise; bir Gst sorumluya bildirilir ve yetkili tarafindan uygunsuzluk durumu tanimlanarak,
uygunsuzlugun devam etmesini engellenir. Uygunsuzluk durumu, zaman gecirilmeden dizeltilme yoluna
gidilir. Bu durum, “Diizeltici/Onleyici Faaliyet Prosediirii” kapsaminda degerlendirilerek gerekli islem yapilir.
Herhangi bir hizmet sunumu sirasinda uygunsuzluk saptanirsa hizmet hemen durdurulur; hizmet sunumu
sirasinda ya da sonrasinda saptanan uygunsuzluklarda; miimkiinse hizmet tekrarlanarak uygun hale
getirilmeye calisilir; tekrarlanan hizmet uygunluk adina yeniden degerlendirilir.
5.9. Kuruma Herhangi Bir Mal ya da Hizmet Alimi Sirasinda Tespit Edilen Uygunsuzluklar: Hastanemizde 4734
sayili ihale Kanunu dahilinde satin alinacak olan iiriin ya da hizmet, 1050 sayili Muhasebe Kanunu’nda bulunan
Ayniyat Yonetmeligi'nde belirtildigi sekilde muayene komisyonu tarafindan tetkik edilir. Yapilan tetkiklerde
uygun olmadigi saptanan Urinler, kabul edilmeksizin iade edilir. Bu durum, muayene tutanaginda gerekgesi ile
birlikte belirtilir ve durum “Muayene Kabul Raporu” ile kayit altina alinir. Ayni islemler hizmet alimlarinda da
uygulanir, alinan hizmetin uygunlugu kontrol teskilati tarafindan kontrol edilir. Siire¢ sirasinda kullaniimakta
iken uygun olmadigi saptanan (riinler {izerine “Uygun Olmayan Uriin” yazisi eklenerek, kullanim alanindan
kaldirlir ve/veya diger Urunlerle karismayacak sekilde bulundurulur. Uygun olmadigina dair ilgili birim
sorumlusu tarafindan gerekgeli bir tutanak tutulur; s6zlesme kapsaminda var ise, tedarikgisine iade edilir.
Gerekirse, DOF baslatilmak lizere kalite yonetim birimine iletilir. Bu durumda yapilacaklar, “Diizeltici/Onleyici
Faaliyet Prosediirii” kapsaminda degerlendirilir.

Malzeme :Uygun olmayan malzeme kapsaminda; tani, tedavi ve verilen diger hizmetlerde kullanilan

malzemeler ve ilaglar anlasiilmaktadir.

ilaglar: Son kullanma tarihi gegmis veya herhangi bir sekilde uygun olmadigi tespit edilmis olan ilaglar ile ilgili

kararlar Basmudir ve Eczaci tarafindan verilir. imha sdz konusu ise imha Tutanagi doldurulur.

Yardimci Malzemeler : Temizlik, bakim onarim malzemeleri, mutfak malzemeleri gibi yardimci malzemeler

ile ilgili uygunsuzluklarda kararlar Basmudur ve ilgili bolim sorumlusu tarafindan verilir.

“Kalite Yonetim Sistemi” Klasoriinde bulunan belge glincel ve kontrolli olup, baski alinmis KONTROLSUZ belgedir.
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5.10.Hasta ya da Hasta Yakinlari Tarafindan Goézlenen ve Hastaneye iletilen Uygunsuzluklar: Hasta ya da
yakinlarinin, hastanelerimizce verilen saglik hizmeti sirasinda ya da sonucunda goézledikleri bir uygunsuzlukla
ilgili basvurusu séz konusu oldugunda bu durum, “Sikayetleri ele alma” ve “Diizeltici/Onleyici Faaliyet
Prosediirii” ne gore islem goriir.
5.11.Kurumda Rutin Kontroller Sirasinda Tespit Edilen Uygunsuzluklar: Kurumda diizenli olarak bir kontrol
listesi ya da programi dahilinde yapilan rutin kontroller (hasta odasi kontrolleri, mutfak kontrolleri, depo
kontrolleri, ameliyathane salonlarinin kontrolleri, ameliyathane/klinik/laboratuvar gibi spesifik birimlerde
uygulanan ilag/malzeme/kit/kan kontrolleri, enfeksiyon kontrol programina bagli yapilan kontroller, miad
kontrolleri ya da hasta dosyalarinin kontrolleri gibi) sirasinda bir uygunsuzluk tespit edildiginde konu ilgili
formlara kaydedilir. Uygunsuzlugu tespit eden birim amiri tarafindan uygunsuzluk tanimlanir ve devam etmesi
engellenir. Gerekirse, DOF baslatilmak lizere kalite ydnetim birimine iletilir.
5.12.i¢ Tetkiklerde ya da Dis Denetimlerde Tespit Edilen Uygunsuzluklar: Denetimlerde tespit edilen
uygunsuzluklarda “Diizeltici/Onleyici Faaliyet Prosediirii” ne gore islem yapilir.
5.13.istenmeyen Olaylarda Yapilacak islemler: Hasta ya da calisan giivenligini tehdit eden/etme potansiyeli
olan olaylar “istenmeyen olay” olarak nitelenir.

Hasta ya da c¢alisan givenligini tehdit edebilecek istenmedik olaylara (sentinel event) 6rnekler:
Bildirimi yapilacak olaylar;
ilag giivenligi,

»  Yanls ilag istenmesi,

Yanlig ilag uygulanmasi,
ilacin yanlis yolla uygulanmasi,
Eczaneden yanls ilag gelmesi,

Eczaneden ilaglarin uygun sartlarda gelmemesi,

V V V V VYV

Kayitlarin yanhs olmasi.

Transfiizyon giivenligi,

>  Hasta kimlik dogrulamasinin yapilmamasi,
Yanlis kan ve/veya kan urun,
Kan ve/veya kan Grininin yanls etiketlenmesi,

Kan ve/veya kan Griintinin uygun olmayan depolanmasi,

YV V V

Transflizyon sirasinda uygun takip yapilmamasi,

» Uygulama sonrasi reaksiyon gelismesi.

“Kalite Yonetim Sistemi” Klasoriinde bulunan belge glincel ve kontrolli olup, baski alinmis KONTROLSUZ belgedir.
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Cerrahi giivenlik,

» Hasta kimlik dogrulanmasinin yapiimamasi,
Ameliyat taraf isaretleme yapilmamasi,
Yanlis taraf/organ cerrahisi,

Yanlhs hastaya cerrahi girisim

YV V V VY

Cerrahi sonrasinda vicut icinde cerrahi alet unutulmasi ve bu durumun yeniden cerrahi girisim
gerektirmesi
»  Glvenli Cerrahi Kontrol Listesinin yanlis doldurulmasi,
»  Cerrahiislem sirasinda olusan istenmeyen olaylarin gerceklesmesi.(Yanik gelismesi gibi)
Hasta diismeleri,
» Hastanin yatagindan dismesi,
» Hastanin sedyeden diismesi,
» Hastanin banyoda dismesi,
» Hastalarin diusme riski yoniinden degerlendirilmemesi,
» Dusme riski degerlendirilmesi sonucunda uygun 6nlemlerin alinmamasi.
Kesici-delici alet yaralanmalari,
» Hastadan 6rnek alma sirasinda igne batmasi,
» Ameliyat sirasinda bisturi batmasi,
> Laboratuarda lam/lamel batmasi,
> Hastaya katater takma sirasinda katater batmasi,
> Kesici delici alet kutularinin asiri doldurulmasi,
» Tibbi atik posetlerinin tasinmasi esnasinda kesici delici alet batmasi.
Kan ve viicut sivilari ile temas konularini kapsamalidir.

» Hastaya miidahale sirasinda hastaya ait kan ve viicut sivilarinin sigramasi

istenmeyen olaylarin tespiti ve izlenmesi: istenmedik olaylarin tespiti icin “istenmeyen Olay Bildirim Formu”
kullanilir. Olay Bildirim Formu istenmeyen olayi tespit eden kisi tarafindan (ya da isterse Gistii/birim sorumlusu
aracihgiyla) zaman gecirmeden, Kalite birimi tarafindan hasta glivenligi ve calisan giivenligi komitesine iletilir.
Komitede gelen olay bildirimleri degerlendirir, Kalite Birimi ile gorlis alis verisinde bulunur. Kalite yonetim
Birimi, olayla ilgili kisiler ve gorisiine basvurulmasi gereken kisilerle bir araya gelerek olayi degerlendirir. Bu
degerlendirmede kok-neden analizi yapilarak gerekirse “Diizeltici/Onleyici Faaliyet Formu” acilir ve
“Diizeltici/Onleyici Faaliyet Prosediirii” ne uygun sekilde izlem yapilir. ilgili ddnem icinde bildirilen olaylar,

bunlara iliskin analizler izleyen ilk toplantida gindem maddesi yapilir. Verilen hizmet gézden gegirildikten

“Kalite Yonetim Sistemi” Klasoriinde bulunan belge glincel ve kontrolli olup, baski alinmis KONTROLSUZ belgedir.
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sonra herhangi bir risk saptanmadiysa, hizmet sunumuna devam edilir. istenmeyen olaylari degerlendirme

asamasinda en 6nemli konu, kisilerin cezalandirilmasindan ¢ok olaylarin nedenini arastirmaktir. Burada amag

sistemin eksiklerini tespit etmek ve gidermektir. istenmeyen olaylarla ilgili tiim arastirmalar givenilir

yontemlerle yapilir. Yasal olarak bildirimi gereken durumlarda gerekli makamlari haberdar etmek her saglik

calisaninin sorumlulugudur.

5.14.Karsilasilan uygunsuzluklar, kalite yonetim birimi tarafindan dizenli olarak izlenir, periyodik olarak

gbzden gegirilir ve gereginde kok neden analizleri yapilarak, nedeni ortadan kaldirmaya yonelik iyilestirme

faaliyetleri planlanir.
6.ILGiLi DOKUMANLAR
> 1Y.YD.02 Eczane ila¢g imha tutanagi

i0.FR.01 istenmeyen Olay Bildirim Formu

»  HB.LS.01 Giivenli Cerrahi Kontrol Listesi
> KY.PR.04 Diizeltici ve Onleyici Faaliyetler Prosediirii
>  MC.PR.06 Ayniyat Birimi isleyis Prosediirii
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