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OZET
Yuksek Lisans Tezi
Saglik Calisanlarinin Kalibrasyon Hizmetleri Algilarinin Degerlendirilmesi
Eylem KIRAG
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Sosyal Bilimler Enstitiisii
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Kalite Yonetimi Programi

Saghgi olanin umudu, umudu olanin her seyi var, derler. Her seyin
temeli sayilan saglik, insan hayatinin devamhihginin 6n kosuludur. Saghgin
korunmasi igin saghk kuruluglarina ya da hastanelere gidip sifa aranz.
Diinyadaki tiim saglk sistemlerinde, hasta ve galisanlara zarar veren tehlikeli
durumlar mevcuttur. En ¢ok sistemden kaynakli goriilen tibbi hatalarin,
glivenli davraniglarla ortadan kaldirlimalari ya da minimum seviyeye
cekilmeleri gerekir. Hasta giivenligini etkileyen sistem kaynakh hatalardan
birisi; laboratuvar ve radyolojideki tibbi cihazlar ile diger 6lciim cihazlarinin
kalibre olmamasi sayilmaktadir (Giiven, 2007: 414). Giinimiizde gelisen
teknolojiyle birlikte bilgisayar destekli ve mekatronik tibbi cihaz kullanimi
hastanelerde artmis ve bu cihazlarin dogru degerde ¢alismasi daha karmasik
ve 6nemli hale gelmistir. Onemsenmeyen fakat 6liimciil sonuglara yol agan
cihaz hatalarina yakalanmamanin yolu, zamaninda ve siiphe duyuldugunda
yapilan kalibrasyon iglemiyle anlasilir. Yanlis 6lglim, yanhg tani ve tedavi
demektir. Olgiim cihazlar hassas cihazlar oldugundan, kullanim kosullarina
bagh olarak belirli donemlerde kalibre ettirilmelidir. Kullanim kosullari; cihaz
kullanicilan ile bakim uygulayicilarina gore degisiklik gosterebilir. Bu nedenle
hastane yonetimi, saglik ¢alisanlarini kalibrasyonun igerigi ve 6nemi hakkinda
bilgilendirmelidir. Guvenlik kiltiuriinii etkileyen kalibrasyon algisi, kaliteye
onem veren ekip ¢alismasiyla basarili sonuglar dogurur .

Calismanin birinci boéliimiinde kalite, akreditasyon kavramlan ile
hastanelerdeki bazi akreditasyon sertifikalarina; ikinci boélimde saglk

hizmetlerinde kalite ile orgiit algilarina; ug¢linci boélimde metroloji,



kalibrasyon kavramlan ile kalibrasyonun o6zelliklerine; dordiincii boliimde

hastanelerde yapilan anket ¢aligmasina ait bulgulara yer verilmistir.

Anahtar Kelimeler: Toplam Kalite Yonetimi, Akreditasyon, Saglkta Kalite,

Saglik Orgiitlerinde Algilama, Metroloji ve Kalibrasyon.



ABSTRACT
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Evaluation of Perceptions of Calibration Services Among Health Workers
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They say you have hope once you are healthy and you have everything
if you have hope. Health, which is regarded as the foundation of everything, is
a prerequisite for the continuity of human life. We go to health institutions or
hospitals for health protection and seek healing. In all health systems in the
world, there are dangerous situations that harm patients and employees.
Medical errors, most commonly caused by the system, must be eliminated or
minimized by safe behavior. One of the system-based errors affecting patient
safety is; medical devices and other measurement devices in laboratory and
radiology are considered to be non-calibrated (Giiven, 2007: 414). Nowadays,
the use of computer-aided and mechatronic medical devices has increased
with the developing technology in hospitals and the correct value of these
devices has become more complex and important. The way to avoid
troublesome device errors, which lead to fatal consequences, can be
determined by a timely and suspicious calibration process. Incorrect
measurement means misdiagnosis and treatment. Since measuring devices
are precision instruments, they must be calibrated at regular intervals
depending on the conditions of use. Terms of use may differ depending on the
device users and the maintenance practitioners. Hospital management should
therefore inform healthcare workers about the content and importance of
calibration. The perception of calibration that affects the safety culture leads
to successful results through teamwork that gives importance to quality.

In this study, first the concept of quality, accreditation and

multiple accreditation certificates in hospitals are investigated. In the second

Vi



part, quality in health services with perception within organization is studied.
In the third part, metrology, calibration concepts and the properties
of calibration are studied. In the fourth section, the findings of the survey

conducted in hospitals are provided.

Keywords: Total Quality Management, Accreditation, Quality in Health,

Perception in Health Organizations, Metrology and Calibration
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GiRiS

Saglik hizmetlerinde glvenlik, atilmasi gereken adimlarin énceden atiimasi,
gerekli tedbirlerin alinip olabilecek hatalarin énlenmesidir. Saglik hizmetlerinde
bircok olumcul hastaliktan fazla rastlanan tibbi cihaz hatalari, givenlik olgusuna
ciddi zarar vermektedir. Glvenli ¢alisan cihaz, glvenli ¢calisma ortami ve hasta
bakimi demektir. Kalibrasyon, cihaz kalitesini belirleyen ve glvenligini élgen énemli
bir parametredir. Kalibrasyon sonucunda, cihazin istenilen performansi gésterme ve
bozuk olma durumu anlasilir. Hatali sonug verecegi bilenen cihazla, kimse muayene
olmak istemez.

Hastalar cihazlarin hep dogru calistigini varsaysa ya da temenni etse bile,
saghk gibi acil vakalarin oldugu ortamlarda cihazlarin ¢ok kullanilma, yere disme,
yer degistiriime ya da yanlis kullaniima olasihigl nedeniyle bozulma olasiigi da
yuksektir. Bazen gbézden kacirildigindan, bazen de ihmalkarliktan cihazlar, bozuk
calisir ve fark edilmez. Genelde yoneticiler kalibrasyonu, gereksiz maliyet ve
denetim Oncesi yapilmasi gereken belge islemi; calisanlar ise belli kigilerin
sorumlulugundaki ig olarak goérse bile kalibrasyon sadece belli periyotta yapilan
klguk bir ayrinti degildir. Yeni alinan her dlgim cihazinin kullanim dncesinde kalibre
olmasi, yere dusen, yeri degisen ya da farkli sonuglar gosteren cihazlarin tekrardan
kalibrasyona tabi tutulmasi gerektigi ilgili tim ¢alisanlarca bilinmeli ve aksi durumlar
raporlanip, gerekli tedbirler alinmahdir. Saglik kuruluslarinda kalibrasyon olgusu
benimsenir ve konunun hassasiyeti tim calisanlarca anlasilirsa, cihazdan kaynakli
hatalarin 6nune gegilmis olunur. Saglik hizmetlerinde kaliteye donuk yapilan her
hamle, guvenligi de artiracaktir.

Arastirma konusu olarak, saglik kurulusu turleri arasinda, hasta yogunlugu
¢ok olan hastaneler secilmis ve buralardaki saglik c¢aligsanlarinin kalibrasyon
konusundaki algilari élgiimeye calisiimistir. Clnkl o6rgltteki algilar, beraberinde
ayni yonelimdeki uygulamayi getirir ve algilar gérunur kilinirsa, yapilanlarda gérunur
olur. Bu amagla girisilen yolda, umariz ¢galisma, bir¢ok iyilesmeye 6n ayak olur.

Calismanin birinci bélimunde kurumlardaki degisim rizgarinin istenen yuzi
kalite, toplam kalite yaklasimi ile kalite duayenlerinin kalite igin belirledigi
parametrelere ve kalibrasyon konusunda yetkinlik tanimi olan akreditasyon ile

akredite kapsaminda alinan kalibrasyon kalite belgelerine; ikinci bdliminde saghk

1



hizmetlerine, Ozelliklerine, saglikta kalite ile saglik orgutlerinde algr kavramina;
Uglncl boéluminde metroloji ile kalibrasyon tarihge ile 6Ozelliklerine; ddérdinci

bdlimde arastirma bulgularina detayli deginiimeye ¢aligiimistir.



BIRINCi BOLUM
KALITE VE AKREDITASYON

1.1. KALITENIN TANIMI

Kalite, Latince “nasil olustugu” anlaminda kullanilan “qualis” kelimesinden
turetilmistir. GUnlik konusmalarda kalite; Ustlnlik ve iyi olani belirtmek icin
kullanilsa bile temelde urin veya hizmetin neden olustugunu, mevzuat ve
standartlardaki teknik yeterliligin karsilanma durumunu gdsterir (Simsek, 2004: 5).
GuUnumuzde slogan haline gelen kalite; satin alinan Grin ve hizmetten insan
iliskilerine, deger yargilarina ve toplumsal durusun betimlemesine kadar birgok
durumda kullaniimaktadir. Sokrates, Platon, Aristoteles gibi Yunan filozoflarinin
muhabbetlerinde aradiklari “arete” ya da ideal olanin simdilerdeki populer
karsiigidir, kalite (Oztiirk, 2009: 5).

Sirket veya o6rgut acisindan, kaliteyle ilgili degisik gorisler mevcuttur. Bu
tanimlarda dikkat ceken nokta, kalitenin bir tercih degil, gereklilik olarak gortlmesidir
(De Feo, 2010: 28). Kalitenin gereksinimler ve beklentilerle olan baglantisi,
gereksinim ve beklentinin degdiskenliginden dolay! subjektiflik kazanmaktadir.
Sosyal, ekonomik g¢evre, kulturel yapi, gelenekler, teknolojik ilerlemeler kalitenin
algisini surekli degistirmektedir (ipekgil Dogan ve Tutlincl, 2003: 27). Her goriis
etkileyici, dogru gorulse bile bir yaniyla elestiriye agiktir. Nedeni, kalitenin kendi
icinde hep en iyiye, mikemmele ulagsmak icin olani yetersiz gormesi ve ilerlemeyi

tercih etmesidir.

Cagimizda ahlgilagelmis Grin ve hizmet kalitesi yerine, ydnetimin kalitesi
kullaniimaya baslanmistir. Orgltlerin ayakta kalabilmeleri igin rekabet sansini
artirdi§i, uzun soluklu yasayabildigi stratejiler gelistirmesi gerekir (Yagcizeybek,
2017). Eger orgltler uzun soluklu, yonetimsel ve musteri (ic ve dig musteri) kazang
temelli stratejiler olusturup uygularsa basarili olurlar. Otomotiv piyasasinin
devlerinden Toyota firmasi basari kitini; uzun vadeli planina, yalin surecine,
calisanlara sayglyi temel alan kultirel yapisina ve surekli iyilegsmeyi iceren yonetim

stratejisine baglar (Liker ve Hoseus, 2011: 24).



Dunyada yasanan gelismeler ve kalitede aranan degisimler, Gretim ve hizmet
sureglerine tim etkilenen taraflarin (musteri, tedarikgi, calisan vb.) dahil edilmesi
gercekligini ortaya ¢ikarmis ve buglinde gegerli olan Toplam Kalite Yénetimi’ nin
(TKY) dogmasina dayanak olmustur (Simsek, 2004: 18).

1.1.1. Toplam Kalite Yonetimi’ nin Tanimi

Friedrich Hegel’ in dedigi gibi insanlik, durmadan geligip ileriye gidiyorsa yani
dinya kendini hep Ust bilince tagimak icin hareket ediyorsa; bugun uretimin kalite
anlayisindan siyrilip Toplam Kalite Ydénetimi anlayisina varmamiz, ussal olanin
ayakta kalmasi gibi tarihsel bir gerekliliktir (Gaarder, 2008: 412).

TKY’ de bir isin kalitesi onu tasarlayan, Ureten, yoneten, pazarlayan, dagitan,
satin alan kisilerin katilm kalitesine baghdir. Artik kalitedeki “Uret ve sat” mantigi
yerine, Urin veya hizmet sonucundaki muisteri memnuniyeti kalitenin kistasi
olmustur. TKY, Japon klltirine 6zgu bir yonetim modeli degildir zaten birgok tGlkede
yapilan basarii TKY uygulamalari, bunu kanitlamaktadir. TKY, tim Kkalite
standartlarina uyumlu hatta diger yonetim sistemlerinin basarisini artiran bir yonetim
anlayisidir (Kovanci, 2004: 13- 14).

TKY anlayisinda hatasiz Griin ve/ veya hizmet Uretme, musteri talebini
karsilama sorumlulugu tim c¢alisanlara dagitiimistir. Kalite artik kalite kontrolcllerin
ya da birim sorumlularinin degil, isi yapanlarinda sorumlulugundaydi. TKY’ de isi
yapanlarin yetkin, bilgili olmasi istense bile bu goéris, Taylor In iste uzmanlagsma
modelinden, detaylari bakimindan oldukga farklidir. TKY’ de yapilan isin mekanik
yan! kadar, psikolojik yani da gozetilir. Cunku isi yapanlar sadece teknik yetkinlige
sahip mekanik canlilar olarak gorulur ve igi yapanlarin goruslerine deger verilmezse,
¢alisanlar mutsuz olur ve 6rglt slreglerine katma deger saglamazlar. Mutsuz
¢alisan, mutsuz sonug¢ ya da mutsuz musteri demektir. Bir isi en iyi yapan bilir misali,
bir iste iyilestirme yapilacaksa isi yapanlarin goértslerini almak, 6rglat yararina
olacaktir. Bu nedenle TKY, oérgutlerde statl farklarinin kaldirihp tim galisanlarin
goriglerinin alinmasini gerekli kilar ve calisanlarin ekip ¢alismasi yoluyla sireclere
katilimini dnerir. Ekip halinde c¢alisanlar, ben duygusundan biz duygusuna gegecek
ve sonuca odaklanacaktir. Ekip calismasinda igletme korltgu asiimis olup bir kisinin
géremedi@i noktalar, butinsel bakis agisiyla gérilmeye ¢alisilacaktir (Simsek, 2004:
78-79).



TKY, o6rgatlerin uzun vadeli stratejiler belirleyip hedef dogrultusunda sireg¢
odakl ¢calismalarini 6ngdrir. Bunun igin érgutler yaptiklari isi, stre¢ bazl olusturup
adim adim incelemeli, analiz etmeli ve deger katmayan adimi iyilestirmelidir
(Kovanci, 2004: 15). TKY, hatay! dizeltmekten ¢ok hatasiz davranmayi amaglar.
Cunki énlemek, diizeltmekten hem kolay hem de ucuzdur. Onlemek igin siireclerin
gbzden gegirilip iyilestirilmesi yani sdreclerde goérilen tehlikeli durumlarin,
olusmadan diizeltimesi gerekir. Orgiitler, hedeflerine ulagsa bile sireglerini
iyilestirmeye devam etmeli ve tempolarini disirmeden ilerlemelidir (Simsek, 2004:
79). Onleme Kkiltiri isletmenin risklerini yénetme becerisini, hatasiz g¢alismaya
verdigi 6nemi gosterir. Kaliteli Grin veya hizmet Uretmenin bedeli vardir fakat
kalitesizligin bedeli daha fazladir. Cogu isletmede en énemli harcama kalemi % 70
oranla duzeltime maliyeti, % 25 oranla kontrol maliyeti, % 5 oranla ise 6nleme
maliyeti olurken; gelismis Ulkelerde 6nleme maliyeti % 10’ a kadar ¢ikmaktadir
(Atayeter, 1994: 398).

TKY bir sistem yaklasimidir ve basarisi orgut kualturiyle kan uyumuna
baghdir. Orgitlerde calisanlar, goériis bildirmekten ve hatalari sdylemekten
korkarlarsa, érgut kdlturinde suglayici yaklasim ile kati hiyerarsik kurallar hakim
olur. TKY, suglamak yerine iyilestirmeyi, bireysel ¢alisma yerine ekip ¢alismasini,
emir verme yerine ortak karar anlayisini benimser. Bunun hakim olmadigi

orgitlerde, degisimin ydnetimden bagslayip temelden farklilasmasi esastir.

1.1.1.1. Toplam Kalite Yonetimi Gurulan

Toplam Kalite Yonetimi’ nin buginku birikimine ulagmasinda Ishikawa,
Feigenbaum, Taguchi, Imai, Shewhart gibi bircok kalite gurusunun ¢aba ve katkilari
olsa dahi, suphesiz TKY caligmalarinin agirhgini W. Edward Deming, Joseph M.
Juran'in ve Philip Crosby' nin 1950’ lerde basglattiklari ¢galismalar olusturmustur. Bu
bélimde, TKY gurularindan Deming, Juran ve Crosby’ in goruslerine yer verilmistir
(Arditi ve Gunaydin, 1997: 1328).



a) Deming (1900- 1993):

Deming, 1900 yilinda dogmus ve Yale' de fizik mihendisligi doktorasini
tamamlamistir. 1940 yilinda Amerika Birlesik Devletleri’ ndeki (ABD) isletmelerde
istatistiksel sure¢ yonetimini basariyla uygulamis fakat asil taninirhgini Japonya’daki
calismalariyla kazanmistir. Deming dongusu, isletmelerin yedi élimcil hastaligi ve

Deming ilkeleri, Deming’ in TKY’ ye kazandirdigi1 degerli goruslerdir (Sen, 2012: 2).

Bu calismada Deming’ in TKY’ ye kazandirdigi gorislere, maddeler halinde
degil, konular hakkindaki bakis acisini ortaya koyacak sekilde, Tablo 1’ de yer

verilmigtir. Amag bunlarin kural halinden ¢ikarilip, anlasilir sunulmak istenmesidir.

Deming, Japonlara “Beni dinlemeye devam ederseniz, diinya sizi yakalamak
icin ¢cok ugrasir” demis ve Juran’ la birlikte Japon mucizesini yaratmistir
(Dokuzluoglu, 2012). Bitti denilen Japon endustrisinde, Deming ve Juran kalite

devrimi yaratmistir.

Deming, yapti§i ¢alismalar neticesinde 1960 tarihinde Japon imparatorlugu
tarafindan “Kutsal Hazine” édulini, 1987 tarihinde ABD Baskani tarafindan “Ulusal
Teknoloji” éduliini, 1988 tarihinde Ulusal Bilimler Akademisi’ nden “Ustiin Bilim
Adami” 6dulind almistir (Sen, 2012: 3).

b) Juran (1904- 2008):

1904 yilinda dogmus ve 1950 yilinda yazmis oldugu “Kalite Kontrol El Kitab1”
ile taninmistir (Cetin ve digerleri, 2001: 183). Hatalarin kisilerden ¢ok sistemden
kaynakli oldugunu sdéylemis ve Deming’ den farkl olarak, kalite yénetim konusuna
yonelip asil sorunun kalitenin nasil yonetileceginin bilinmemesinde yattigina isaret
etmistir (Sen, 2012: 11).

“Juran (glemesi, Juran’ in On Adimi ve Pareto ilkesi” kaliteye yaptigi
katkilardir. Juran, kaliteye ve ABD ile Japonya arasindaki dostluga yaptig katkilar
neticesinde Japon imparatorlugu tarafindan 1981 de, Japon olmayanlara verilen en
blylk o6dul olan, “Kutsal Hazine Seref Madalyas!” ile 6dillendirilmistir (Ozturk,
2009: 45).



c¢) Philip Crosby (1926- 2001):

I.T.T. ve Martin Company’ de uzun yillar kalite uzmanhg: yapmistir. 1979
yilinda yayinlanan “Kalite Ucretsizdir’ kitabinda, sifir hata kavramindan ve diger
gériglerinden bahsetmigtir. Crosby goére kalitenin asagdidaki dort o6zelligi
bulunmaktadir (Cetin ve digerleri, 2001: 194; Oztiirk, 2009: 48):

Bunlar:
« ihtiyaglara uygunluktur.

Kalite mUkemmele ulasmak degil, gereksinimlere uygunluk saglamaktir.
Yalniz gereksinimin ne oldugu netlestiriimeli ve tim calisanlar tarafindan bilinip,
onemsenmelidir (Artidi ve Gunaydin, 1997: 1332).

e Onleme faaliyetidir.

Kalite, cikan hatalarla ugrasarak degil, hata cikmadan yapilan Onleme
sistemiyle gercgeklesir. Bunun icin denetleme sistemi yerine riskleri kontrol eden
sistem kurulmalidir (Artidi ve Gunaydin 1997: 1332).

e Sifir hata kusurudur.

Kalite, sifir hatayla deger kazanir. Sifir hata, érgutteki tim galisanlarin iginin
bilinci ve sorumlulugunda davranarak, yaptiklari isi bir defada dogru yapmasidir.
Sadece duretim igin degil, hizmetin ilk seferde dogru yapilmasi da konunun
kapsamindadir. Eger 6rgit sifir hatayla galisiyorum diyemiyorsa, surekli gelisme
gOstermelidir (Artidi ve Gunaydin 1997: 1328; Cetin ve digerleri 2001: 196). Yalniz
sifir hata kavrami, ideal olandir. Cunku isin igcinde insan faktérli oldugunda hatalar

hep olacaktir. Onemli olan tehlikesiz, en minimum hatayla is yapabilmektir.
¢ Uygunsuzlugun (kalitesizligin) maliyetidir.

Kalitenin bedeli, kalitesizligin maliyeti kadardir. Crosby hata giderini, maliyet
yerine bedel olarak gorur. Crosby, orgutlerin kazanglarinin % 25 ile 40’ ni hatalari

icin 0dediklerini; bu nedenle hatalarin egitim ve risk 6nleme yontemiyle ortadan
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kaldirilmasinin daha karli oldugunu belirtmigtir. Crosby’ ye gore kalite, bedava yani

Ucretsizdir; paraya mal olan, kalitesizligin maliyetidir (Artidi ve Gunaydin 1997:

1332).

Kalitenin parametreleri

doénemlere,

kiltirlere go6re degisse de farkh

tanimlarla hep var olacaktir. Bilimsel gelismelerin gérinir ayagi olan teknoloji,

gelistirip uzaya ciksa dahi insan faktérl, yadsinamaz bir gercek olarak, hep bu

gelismelere etki eden olacaktir. O nedenle Crosb’ in “sifir hata” kavramina ulasmak

zor goriunse bile sifir hataya odaklaniimali ve ona yakin ¢aligip surekli gelisiimelidir.

Deming, Juran ve Crosby’ in kritik konulardaki dislincelerine asagidaki tabloda

karsilastirma yoluyla yer verilmigtir:

Tablo 1: Deming, Juran ve Crosby’ in Goruslerinin Karsilastiriimasi

DEMING

JURAN

CROSBY

Egitim

Orgiitteki tiim galisanlar
egitim almahdir.

Egditimler kendini gelistirmeyi
kapsamali ve
kurumsallasmahdir.  Egitimle
takim calismasi ve degisime
uyum (Top,
2009: 47).

istatistiksel metot egitimi almali

saglanmahdir
Calisanlar
isteki sorunlarini bu metotla

¢Ozmelidir.  Egitimler planh,
surekli ve etkili olmahidir (Halis,

2000: 181).

Orgiitteki tiim galisanlar

egitim almahdir.

Tum cahsanlarin katillacagi

genis  kapsamli
olmalidir  (Halis,
173).

egitim
2000:

Orgiitteki tiim galisanlar

egitim almahdir.

Orgiitteki kalite
standartlarindan ve
beklentilerinden, tim
calisanlar haberdar

edilmelidir. Bu da panolara

asillan gorsel ve etkin

egitimlerle muimkuindar.
Yoneticiler aldiklari egitimi

caligsanlarina aktarmali ve

kalite gergeklestirme
surecine calisanlarini
katmaldir. Egitim alan

calisan, orgltten ayrilsa bile

egitim masraf olarak
gorilmemeli, egitim
tekrarindan kaginiimayip
egitim surekliligi
saglanmalidir (Cetin  ve
digerleri, 2001: 196- 198;

Oztiirk, 2009: 49)




Ekip Orgiitler ekip halinde hizmet Orgiitler ekip halinde Orgiitler ekip halinde
vermelidir. hizmet vermelidir. hizmet vermelidir.
Deming, orgutteki galisanlarin Orgiitler gelisebilmek igin
birbiri ve tedarikgileri arasinda | Ishikawa’ nin kalite | ilgili bolum c¢alisani ve
rekabetin olmadidi isbirligini | gemberlerini orgutlere | uzmandan olusan Kkalite
Onerir ve ekip c¢alismasi | 6rnek gOstererek, | konseyleri kurmaldirlar.
egitimlerini  érgutte  gerekli | 6rgltlerin  kalite g¢emberi | Konseye baglh ekip Uyeleri,
gorur (Top, 2009: 47). halinde ekiplerle | kalite hedeflerine
sorunlarini  ¢bzecedini ve | ulasabilmek icin
bdyle gelisecegini | yureklendirilip,

vurgulamistir (Top, 2009: | desteklenmelidir.

55). Hatalarin ¢ogu igbaginda
géruldugunden, calisanlarin
kargilastigi  sorunlar iletip,
sorunlarin kalite iyilestirme
gruplari ya da ekipler halinde
cozilmesi gerekir. Orgiitte
sifir hataya ulasmak igin “
sifir hata iyilestirme grubu”
kurulmalidir (Cetin ve
digerleri, 2001: 196; Oztirk,
2009: 49- 50).

Hedef Orgiitler dlgiilebilir, spesifik Orgiitler dlgiilebilir, Orgiitler dlgiilebilir,

hedeflerle geligmelidir.

ilerlemeler hedeflere  bagli
gerceklesmelidir. Fakat
hedefler galisanlara

aktarilirken sifir hata, en iyisi

olmali gibi slogan ya da
motivasyonlarla degil
galisanlara hedefleri
gerceklestirecek egitim,

teknoloji, gelisime acgik calisma
ortami yaratilarak
gerceklestiriimelidir (Top,

2009: 46).

spesifik hedeflerle

gelismelidir.
Sirekli ilerlemek igin
hedefler konulmali;
hedeflere ulagsmak igin

calisma gruplariyla birlikte
calisihp,  etkili
alinmahdir (Top, 2009: 56-
57).

sonuglar

spesifik hedeflerle
gelismelidir.

Orgiitler sifir hataya ulasmak
icin hedefler belirlemeli ve
cahisanlar bu anlamda
gayrete

Hedefler,
gelistirmeyi
Hedefe
edenlere, parasal

tesvik edilmelidir.
ekip yetenegini

kapsamalidir.
ulasmaya yardim
olmayan
oduller veriimeli ve tim

calisanlar gelismelerden

(Cetin
197;

haberdar edilmelidir
ve digerleri, 2001:
Oztiirk, 2009: 49- 50).




Liderlik Yoneticiler lider nitelikte Yoneticiler lider nitelikte Yoneticiler lider nitelikte
olmahdir. olmalidir. olmaldir.

Deming gére liderler; vizyoner | Orgiitte, liderler | Kalite kaltdrt, ust yénetimin
yapida, gelecege yonelik plan | énderliginde, kalite | yaptigi ise yurekten destek
yapabilen, hedefleri | komiteleri kurulmali ve bu | vermesi ve liderlik etmesiyle
sonuglandiran, musteri | komiteye bagh c¢alisma | olur (Cetin ve digerleri, 2001:
isteklerini karsilayan ve | gruplariyla (kalite | 195). Liderler olumlu ¢galisma
calisanlar telkin eden 6zellikte | gemberleri) iyilestirmeler/ | ortamini  olusturup egitimi
olmaldir.  Yani  y0neticiler | projeler yurGtilmelidir | etkin hale getirmelidir
bekgilik degil, liderlik yapmah | (Cetin ve digerleri, 2001: | (Boran, 2008: 2).
ve sorun ¢dziicu, yol gosterici | 185).
nitelikte olmahdir (Halis, 2000:
179).

Degisim Degisime uyum sarttir. Degisime uyum sarttir. Degisime uyum sarttir.
Degisim  kacinilmazdir  ve | Degisimdeki sorunlar, | Degisim kaginilmaz olup ekip
orgutler  degisimi olagan | sorunlara yonelik | icerisinde ve devir hizinda
karsilaylp yaratacaklar yeni | olusturulacak projeler ya | yasanabilir. Egitim
felsefe ve alacaklan | da yeni adimlarla | devamlihgi saglanip
egitimlerle, degisime ayak | asimaldir (Oztiirk, 2009: | iyilestirme ekipleriyle degdisim
uydurmahdir  (Halis, 2000: | 45). sorunlari ¢ézulmeli, degisime
178). uyum saglanmahdir (Cetin

ve digerleri, 2001: 198).
Kazang Kazanmak, miisteri Kazanmak, miisteri Kazanmak, miisteri
kazanmakla olur. kazanmakla olur. kazanmakla olur.
Ucuz tedarikgiyle galismak ya | Kazanmak sadece maddi | Kalite c¢aligmalari, musteri
da ucuz Urin satin almak, | gelir elde etmek degil, | isteklerine uyum sagdlamak
kazanmak  degildir. Ucuz | kaliteli Uretim ve mdusteri | icin  yapiimaldir.  Musteri
yapilan i, sonradan Kkalitesiz | isteklerinin yerine | memnuniyeti, 6rgut hedefi ve
sonu¢ dogurabilir; bu nedenle | getirmektir (Top, 2009: 61). | kalite ilkelerinin  basinda
toplamdaki maliyete gelmelidir (Oztiirk, 2009: 48).
bakmaliyiz (Halis, 2000: 180).
Kultar Gelisimi destekleyen orgiit Geligimi destekleyen Gelisimi destekleyen orgiit

kiltiirii olmahdir.
Orgiit kiiltiirinde korku yerine
fikirlerin paylasildigi Uretken,

seffaf, yalin sistemler

olmaldir. Bolimler arasinda
arasinda
yikilip

(Halis,

ve musteriler
yaratilan duvarlar,

iletisim  artinlmahdir

orgut kiiltirii olmalidir.
intiyaglarin saptamasini ve
gelisimi  destekleyen bir

orgut  kdltard  olmahdir.
Orgiit

¢cozmek ile

kaltirinde  sorun
yaraticilik
desteklenip 6dll sistemine

baglanmalidir. Orgiitte agik

kiiltiirii olmahdir.

Orgiitte  tim  calisanlarin

sorunlarini rahat
iletebilecegi, agik bir iletisim
proseduiri olmali ve
uygulanmalidir.  Calisanlar
hatalarin isleyen sistemde

oldugunu anlayip ayni
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2000: 181).

iletisim olmali,
gelismelerden tum ilgililer
haberdar edilip basarinin
kaydi tutulmahdir (Cetin ve

digerleri, 2001: 185- 186).

hatanin tekrarlanmasini

Onlemeye calismalidir.
Bunun igin érgutte her sorun
¢Ozlldiginde sifir hata gini
diizenlenmeli, bu gin
kutlanmali ve herkese
duyurulmalidir. Bu nedenle

Orgut kultdrd 1hmli yapida

olup kaliteye, hatasiz

calismaya, ekip calismasina,
surekli gelisime ve

odillendirme sistemine

uygun yapilandiriimahdir
(Cetin ve digerleri, 2001:
196-197).

Sireg
lyilestirme

Siiregleri iyilestirerek,
devaml gelismeliyiz.
Her gin,

yeni gelismeye

adanmali ve istatistiksel
metotlarla sirekli ilerlenmelidir

(Halis, 2000: 180).

Siiregleri iyilestirerek,

devamli gelismeliyiz.

intiyaglar ~ dogrultusunda
planlama yapilmali,
uygulama performansi
kontrol edilmeli ve
aksakliklar iyilestirme
yontemleriyle dizeltilip
suregler surekli
iyilestiriimelidir (Cetin ve

digerleri, 2001: 184- 185).

Siiregleri iyilestirerek,
devamli geligsmeliyiz.
Kalite gelisimi bir slrectir ve
bu sifir hata payiyla surekli
gelistiriimelidir. Sifir hata, bir
isi yanlis olmadan belirlenen
kriterlerde yapmakla beraber

kriterler surekli  geligtirilip,
musteri isteklerine uygun
hale getirilmelidir  (Halis,

2000: 173- 174).

1.2. AKREDITASYON

Akreditasyon, kurulugsun standart ya da kriterler uygunlugunun yetkili kurulug

tarafindan degerlendirilip onaylanmasidir. Akreditasyonda, denetlenen kurulusun

beyan ettigi hizmet faaliyetleri denetlenir ve bu faaliyetlerin islerligine yonelik kaliteli

hizmet belgesi

dizenlenir (Coskun Us ve Dikmetas Yardan,

2016: 102).

Akreditasyon, Uretim veya hizmet kalitesini artirmak icin gereksinim duyulan

standartlarin ve kurumdaki uygulama dizeyinin bagimsiz ve kar amaci gutmeyen

uluslararasi bir kurulug tarafindan denetlenmesidir (Akyurt, 2008: 7).
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Tibbi calisanlar agisindan akreditasyon; mesleki bilgilerde gelisme, kalite ve
bilimsel gelismeleri birlestirme durumu, mesleki guivenilirlik, mesleki ¢alismalarin
farkli g6z tarafindan incelenmesini saglar. Ayrica hastane calisanlari agisindan
akreditasyon; c¢alisan memnuniyetine ©6nem verilmesi, c¢alisan gorlglerinin
onemsenmesi, ¢alisan guvenligine duyarlilik, egitim ve ilerlemenin desteklemesi,
ekip ve sistem yaklasimli c¢alisma gibi kazancglar saglar. Hasta acgisindan
akreditasyon; kalite odakli kurumdan hizmet alma, anlasilir bilgiler edinme, haklarina
ve yakinlarina saygi duyulmasi, bakim slrecinin 6zenli olmasi, kararlarina
danisilmasi, hasta memnuniyetine duyarlilik, yasam sonu bakim ve agri yonetimi

ihtiyaclarina uygunluk ve hasta glivenliginin saglanmasini icerir (Yildiz, 91-93).

1.2.1. Joint Commission International (JCI) Akreditasyonu

Hastanelerde akreditasyon dusuncesi, 1917 yilinda Amerika Birlesik
Devletlerinde sonra Kanada ve Avustralya’ da gérilmustiir (Akyurt, 2008: 7). ilk
Akreditasyon Kurumu; American College of Surgeons, American College of
Physicians, American Hospital Association, American Medical Association ve
Canadian Medical Association'in katihmiyla 1951'de "Joint Commision on
Accreditation of Hospitals" (JCAH) adiyla kurulmustur. 1987’ de hastaneler disindaki
saghk kuruluslarinin akreditasyonlarina ydnelik calismalar eklenince, komisyonun
adi "Joint Commision on Accreditation of Health Care Organizations® (JCAHO)
olarak degistirilmigtir (Akyurt, 2008: 79- 80).

JCAHO, 1917-1950 yillari arasinda ABD’ de 3000 saglik kurulugunu yani
ABD’ de bulunan saglik kuruluglarinin %50’ sini akredite etmistir. JCAHO, 1999
yihna kadar ABD ve diger ulkelerdeki saglik kuruluglarini denetlemis, bu tarihten
sonra sadece ABD’ deki saglik kuruluglarina hizmet vermeye baslamistir. ABD
disindaki Ulkelere akreditasyon hizmeti vermek icin JCAHO’ nun bir alt kurulusu olan
Joint Commission International (JCI) olusturulmustur. JCI, JCAHO’ nun dinya
¢apinda akreditasyon gergeklestiren kolu olarak, uluslararasi alanda saglik kalitesini

gelistirmek ve iyilestirmek amaciyla kurulmustur (Akyurt, 2008: 8-9).

JCI denetim surecinde; hastanenin politikasi, degerleri, organizasyon yapisi,
servis faaliyetleri, diger hizmetleri, ¢gevre yonetimi, iletisim baglantilari, operasyonel

faaliyetleri, bilgi kullanimi, kalite yonetimi, calisanlarin yetenek ve ydnetimi gibi
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uygulamalari incelenir. JCI, yatakli saglik kuruluslarinda iyi sonu¢ vermesinden

dolayi hastanelerde uygulanmaktadir (Yildiz, 85- 86).

1.2.2. Tiirk Akreditasyon Kurumu (TURKAK)

Dinyadaki akreditasyon gelismelerine paralel olarak, Turkiye’ de dnemli
gelismeler olmus ve 1999 tarihinde 4457 sayili kanunla, Tark Akreditasyon Kurumu
(TURKAK) kurulmustur. Amaci deney, kalibrasyon, muayene ve belgelendirme
yapan kuruluglarin drin ve/veya hizmetlerini, belirlenmig kalite ve guvenlik
spesifikasyonlarina uygunlugunu Gglnct derece bagimsiz kurulus goziyle
degerlendirmek ve belgelendirmektir. TURKAK deney, kalibrasyon, muayene ve
belgelendirme yapan kuruluslarin temel prensipler dogrultusunda calisip, verdikleri
rapor veya sertifikalarin Turkiye ve karsilikli taninirlik anlagsmasi imzalayan ulkelerde
gecerli olmasini saglayarak c¢oklu denetimlerin, glvensiz ortamlarin olugsmasini
engeller. TURKAK, akreditasyon bagvurusu yapan ve uygunlujunu denetimle
onaylatan kuruluslari tescil eder ve tescilin uluslararasi gecerliligini saglar (Akyurt,
2008: 61- 62).

1.2.3. Akreditasyon Belgeleri
1.2.3.1. TS EN ISO/ IEC 17020 Cesitli Tipteki Muayene Kuruluslarinin

Calistinlmasi igin Genel Kriterler Standardi

ISO 17020 standardi, gesitli tipteki muayene kurulusglarinin sartlarini igerir.
Bu standarda, biyomedikal gorintileme cihazlarinin muayenesini kapsamasindan

dolayi degdinilmistir.

ISO 17020 standardi tasarim, imalat, GrGn, hizmet, slire¢ muayenesinin
guvenilir ve gecerli yontemlerle yapilmasi i¢in gerekli kalite ve teknik sartlari
saglayan uluslararasi bir standarttir. Basingh kaplar, araclar, biyomedikal
goruntileme cihazlari gibi ekipmanlarin belli periyodda muayenesinin yapilmasini

gerekli kilar. Muayeneler gozle, tahribatsiz, radyografik, penetrant, ultrasonik olabilir
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(Bayar, 2016: 5- 7). Muayene kuruluslari, yetkinliginin onaylanmasi igin uluslararasi
bir kurulus tarafindan akredite olmalaridir (Tark Akreditasyon Kurumu, 5). Muayene

kuruluglari, musteri talebi ya da gonullik gergcevesinde, akredite olabilirler.

Muayene kuruluslari, ISO 17020 standardinda akredite olurken standardin
belirledigi g tipten birisine de dahil olurlar. Bu, laboratuvarin bagimsizligiyla ilgili bir
tip siralamasidir (Beceren ve Aladag, 2016: 42). A tipi muayene kurulusu, sadece
Ugunci taraflara yani musterilere, muayene hizmeti vermek icin kurulan kuruluslarr;
B tipi muayene kurulusu tasarim, imalat vb. faaliyetleri yapan bir kurulugun, ayri bir
bolumu olarak kendi igerisindeki faaliyetlerin ve/ veya ikinci taraflarin muayenesini
yapan kuruluglari; C tipi muayene kurulusu hem kendi icerisindeki farkli birimlere
hem de musterilere muayene hizmeti veren kuruluglari ifade eder. Yalniz tim farkli
muayene kuruluglari kendi igerisinde badimsiz, durist hizmet vermekle
yukamludurler (TUrk Standardlar Enstitisa, 2012: 3).

Medikal alanda cihaz muayenesi; ultrasonografi, rontgen gibi tani, teshis gibi
bakim sirecinde kullanilan filmlerin gérintli performansinin Uluslararasi Temel
Birimler (SI) sisteminde, belli testlerle dederlendirilir (Beceren ve Aladag, 2016: 41).
Bircok kaynakta radyoloji cihazlarinin testleri, kalibrasyon iglemi olarak nitelendirse
de Tablo 2’ da yer aldigi gibi yasal mevzuatlarda bu cihazlar, muayene iglemi

kapsaminda degerlendirilmigtir.

Tablo 2: Biyomedikal Cihaz Muayenelerinin Mevzuat Karsiligi

Mevzuat ilgili Madde Agciklamalar
Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalib. Basvuru esaslari Yonetmelik; test, kontrol ve
Hakkinda Yonetm. (2015) MADDE 5 - e) kalibrasyon laboratuvarlarinin
muayene sinifindaki biyomedikal

cihazlara hizmet vermeleri igin ISO
17020 standardinin dokimantasyon

yapisini istemektedir.

Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalib. | Arag gere¢ ve | YOonetmelik; muayene sinifinda yer

Hakkinda Y6netm. (2015) fiziki sartlar alan biyomedikal cihazlari igin 1SO
MADDE 9 - (4)
17020 standart sartlarinin
karsilanmasini istemektedir.
Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalib. Kuruluslarin Test, kontrol ve kalibrasyon
Hakkinda Y6netm. (2015) MADDE 13 - (1) laboratuvarlarinin,  cihaz tiiriine

uyguladiklari, 1SO 17020 standart
sartlarini Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
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Kurumu’ nun (TITCK) denetleyecegini

belirtir.

Tibbi Cihazlarla ilgili Mal ve Hizmet | 2.6. Radyasyon yayan tibbi cihazlarin test
Alimi Islemleri Genelge (2010) ve kalibrasyonunda ISO 17020° de
akredite olma sartinin arandigi

belirtimektedir.

1.2.3.2. TS EN ISO/ IEC 17025 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin
Yeterliligi icin Genel Sartlar Standardi

TS EN ISO/ IEC 17025 deney ve kalibrasyon laboratuvarlarina yoénelik
hazirlanmis bir standarttir. Fakat arastirma konumuz kalibrasyonu kapsamasindan

dolayi, ISO 17025 standardinin kalibrasyona yonelik yaklagsimindan bahsedilecektir.

Tark Standardlari Enstitisu (TSE) tarafindan 2000 tarihinde yayinlanan TS
EN ISO/ IEC 17025 standardi, ISO/ IEC Kilavuz 25 ve 45001’ in uygulama
tecribelerinden elde edilmistir. ISO 17025 standardinin ilk gegerli versiyonu, ISO
9001 standardiyla uyumlu hale getirilmistir. Bu standart deney ve kalibrasyon
laboratuvarlarinin  yeterliligini kanitlayabilecekleri, uluslararasi bir standarttir.
Standarda uygunluk saglayan laboratuvarlarin, testlerinde hep ayni yéntem ve
gecerli standartlarda ayni sonucu aldigi kabul edilir (Fidan, 2010:3). Kalibrasyon
hizmeti sunan bir laboratuvar, herhangi bir kurulus onayl duymadan standardin
sartlarini layikiyla karsilayabilir ya da tarafsiz, saygin bir kurulusa yetkinligini
onaylatabilir. Bu konuda sorumluluk ve talep, laboratuvarin gonulligune kalmigtir.
Yalniz laboratuvar, ISO 17025 standardina uygun sistem kurup kusursuz igletse
dahi bu beyan, mdisterinin gozinde kendisini surekli kanitlama ihtiyacini
duydurtacak ve uluslararasi arenada gecerli olmayacaktir. Kalibrasyon sonuglarinin
Ulkelerarasi kabul edilmesi, laboratuvarin onayl bir kurulustan akredite olmasina ve
akreditasyon kurulusunun taninma anlasmasi yaptigi Ulkelere baglidir. Akredite
laboratuvar; tarafsiz, dogru ve dulrust is yaptigini yetkin kurulus tarafindan
belgelemis sayilir. Fakat akreditasyon goéndllige dayal bir uygulama olup yapilan
ise glveni ve sayginhigi artirir (Fidan, 2010: 6). Avrupa Birligi’ nin gida gibi bazi
alanlarinda akreditasyon zorunlu hale getirilmigtir. Kalibrasyon énemli bir konu olup,
bu hizmeti veren laboratuvar dikkatli secmeyi gerektirmektedir. Yedigimiz
gidalardan, bindigimiz ugcaga, muayene oldugumuz cihazlara kadar tim &lgim

cihazlarinin imalat ve kullanim asamasinda kalibre olmasi gerekir. Aksi takdirde,
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cihazlarin istenen 6lgimu yaptigindan emin olamayiz, olmamaliyiz (Fidan, 2010: 3)
Her alinan kalibrasyon hizmeti, istenilen kalitede olmaz. Kalitenin en &énemli
belirleyicisi, akreditasyon ya da bakanlik denetimiyle yetkilendirilmig bir laboratuvar

olmasidir.

Laboratuvarin akredite ya da bakanlik tarafindan yetkilendirilmis olmasi,
istedigimiz hizmeti karsilamaz. Laboratuvarin ihtiya¢ duydugumuz kapsamlarda
yetkin olmasi gerekir (Beceren ve Aladag, 2016: 41). Bir laboratuvar sadece basing
alaninda akredite ya da yetkinse, sicaklik alanindaki 6lgum kontrolu bu laboratuvara
yaptirimamalidir. Laboatuvarin basin¢ alaninda akredite ya da yetkin olmasi, her
basing cihazinin kalibre ettirmesi i¢in yeterli degildir. Clnku laboratuvar, -10 ile +20
bar arasinda akredite ya da yetkinse +30 bar da kullanilan bir cihazi dogru
Olcimleyemez. Laboratuvar hizmeti alinirken bu kistaslara dikkat edilmelidir. Mesela
ventilatdr cihazinin inspirasyon ve ekspirasyon degeri; akis, hacim ve basing
parametreleinin kontrolinU gerektirir. Ventilator cihazi kalibrasyonu i¢in bu Ug¢
parametrede ayri ayri yetkinlik aranmalidir. Akig, hacim ve basincin endustri
parametrelerinde akredite olan bir laboratuvar, medikal kalibrasyon o6lctimlerinde
teknik yeterlilige sahip olmayacaktir (Sezdi ve digerleri, 2010: 76). Laboratuvarlar
genellikle akreditasyon belgelerini ve belge kapsamlarini kendi web sayfalarinda
yayinlamaktadir. Ayrica TURKAK akrediteli laboratuvarlar, TURKAK portalindan

(https://secure.turkak.org.tr/lkapsam/search ) incelenebilir.

ISO 17025 alaninda TURKAK’ dan akredite olmak isteyen bir laboratuvar,
standarda uygun yonetim sistem kurup sistemi isletmesi ve gerekli evraklari
hazirlaylp TURKAK yetkililerine gdondermesi gerekir. TURKAK ilgililerince yapilan
basvuru incelemesi sonrasinda evrak anlaminda bir sikinti gériilmezse, TURKAK
tarafindan laboratuvara 6zel agilan dosyanin takibi igin bir sorumlu atanir. Dosya
sorumlusunun organizasyonu egliginde, TURKAK denetim plani yapilir ve belirlenen
zamanda, laboratuvara yerinde denetim gergeklestirilir. Denetim basarili olmazsa,
dosya askiya alinir veya iptal edilir. Denetim basarili olursa, ilgili laboratuvar
denetlendigi alan ve kapsamda akredite olup, TURKAK portalindaki akrediteli

kuruluglar arasinda yerini alir (Turk Akreditasyon Kurumu, 9).

Hemen hemen her iglemi hayati onem tasiyan, saglikta kullanilan

biyomedikal cihazlarin kalibrasyonu; tani, teshis ve tedavi konusunda alinan

16


https://secure.turkak.org.tr/kapsam/search

kararlari etkiler ve cihazdan kaynakli hatalarin olusmasini engeller. Tabi kalibrasyon
usuliince, dogru sekilde yaptirilirsa istenilen sonuglar alinir. Toplumsal bir konu
olmasi dolayisiyla T.C. Saglk Bakanligi, biyomedikal cihaz kalibrasyonunda
kistaslar gelistirmis ve olusabilecek tehlikeleri engellemeye galismistir. T.C. Saghk
Bakanhgl’ na bagl Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TiTCK) tarafindan
yayinlanan, Tibbi Cihazlarin Test Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yénetmelik ve
Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri Kilavuzu gibi bir cok mevzuatta tibbi kalibrasyon
yapma sartlari anlatiimistir. Ayrica T.C. Saglik Bakanligr' na bagh Saglik Hizmetleri
Genel Mudurligl’ niin yayinladigi, Tibbi Cihazlarla ilgili Mal ve Hizmet Alimi
islemleri Genelgesi’ nde tibbi cihazlarla ilgili mal ve hizmet alimina iliskin esaslar yer
almaktadir. Yayinlanan mevzuatlara atiflar Tablo 3’ de yer almaktadir. Bu atiflar
incelendiginde kalibrasyon alaninda bakanhdin kontroli elde tutmak istedigi, 1SO
17025 standart sartlarina uyumun gerekli goérildigu fakat akreditasyonun sart

kosulmadigi dikkat cekmektedir.

Tablo 3: Biyomedikal Kalibrasyon Usuliiniin Mevzuat Karsihgi

Mevzuat ligili Madde Aciklamalar

Tibbi Cihaz. Test Kontrol ve | Tanimlar Yonetmeligin tanimlar  kisminda,

Kalib. Hakkinda Y&netm. | MADDE 4 —n) kalibrasyon hizmetini TITCK' den

(2015) yetkili laboratuvarlarin  yapacagi
yani bakanhgin kontroliinde

metroloji hizmetinin gergeklesecedi
anlasiimaktadir.

Tibbi Cihaz. Test Kontrol ve | Bagvuru esaslari Biyomedikal cihaz  kalibrasyon
Kalib. Hakkinda Yoénetm. | MADDE 5 - (1) e) hizmetinin  bakanhgin  bilgisinde
(2015) verilmesine, laboratuvar yetkinligi

icin  1SO 17025 standardina
uygunlugunun sart  olduduna,
akreditasyonun  sadece  gerekli
durumlarda mecburi tutulmasina
vurgu yapilmaktadir.

Tibbi Cihaz. Test Kontrol ve | Arag gereg ve fiziki sartlar ISO 17025 standardina uyumun

Kalib. Hakkinda Yénetm. | MADDE 9 - onemsendigi hatta mevzuatin bir

(2015) (4) maddesi sarti oldugu goérilmektedir.

Tibbi Cihaz. Test Kontrol ve | Kuruluglarin denetimi Biyomedikal metroloji

Kalib. Hakkinda Yo6netm. | MADDE 13 - (1) laboratuvarlarinin ISO 17025

(2015) standardindaki yetkinliginin
bakanlikca onaylandigi ve

laboratuvarlarin ~ hizmet  verme
sartinin bu standarda uygunlugu
oldugu gérulmektedir.

Biyomedikal Metroloji | Saghk tesislerimizde yer alan | Akreditasyonun biyomedikal
Faaliyetleri Kilavuzu | butin  biyomedikal  turlerde | donanimlarla ilgili yeterli
(Beceren ve Aladag, 2016: | akredite kurum/kurulug | gorilmedigi ama bazi gerekli
40) bulunmamaktadir. Sonug olarak, | durumlarda alinabilecegi
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ulusal ve uluslararasi sektorde

tim biyomedikal turlerde
akreditasyon sartlarinin
belilenmemis  ve  yeterliligi
saglamis kurum/kurulus

bulunmamasi sebebi ile saglik
tesislerindeki tum biyomedikal
turlerdeki donanimlar icin
alinacak biyomedikal metroloji
hizmetlerinde akreditasyon sart
aranamamaktadir. Sektorel
gelisime paralel olarak bu sartin

belirtiimektedir.

aranmasi mumkdun kilinabilir.

ISO 17025 standardi kalibrasyon laboratuvarinin yetkinligini, yonetim sistemi

kurma ve teknik konulari yonetme yetenegine baglar. Bu nedenle standart, bu iki

temel konunun alt basliklarindan olugsmaktadir.

Yénetim Sartlari ilgili yeterlilikler, standardin 4. maddesiyle baslar ve onun alt

basliklarindan olusur. Teknik Sartlar ilgili yeterlilikler, standardin 5. maddesiyle

bagslar ve onun alt bagsliklarindan olusur.

Tablo 4: TS EN ISO/ IEC 17025: 2012 Standardr’ nin Maddeleri

TS EN ISO/ IEC 17025: 2012 Standart Maddeleri

llgili Madde Aciklamalar
Giris Standardin kisa tarihgesinden ve 1SO 9000 ile uyumundan
bahsedilmigtir.
1.Kapsam Standardin, numune dahil, deney ve kalibrasyon hizmeti sunan

laboratuvarlarin yeterliligini sagladigini ve tim sektorlere uygun
standart oldugunu ve bu standardi uygulayanlarin ISO 9001
standardina da uyum saglamis oldugunu fakat sadece 1SO
9001’ i uygulayanlarin teknik yeterliliklerini saglayamadidini

vurgulanmaktadir.

2.Atif yapilan standardlar ve/veya

dokimanlar

ISO/IEC 17000, ISO 9000, VIM’ e atif yapiimigtir.

3.Terimler ve tarifler

ISO/IEC 17000, ISO 9000, VIM' deki tariflerin gegerliliginden
bahsedilmigtir.
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4.Yonetim sartlari

4.1Kurulus
4.1.5 Laboratuvar

Laboratuvarin yasal bir kurulus olmasi ve calismalarini diger
faaliyetlerinden (Uretim, ticari vb.) bagimsiz yirtutmesi gerektigi;
bunun igin gérev tanimlari dahil diger yapilanmasini duristlik,
dogruluk uzerine kurulmasindan bahsedilir.

Laboratuvarin yeterli sayida insan ve maddi kaynaga sahip
olmasi sartinin, kalite sistem ayagi icin kalite yoneticisinin;

teknik sistem ayagdi igin teknik yoneticinin  gerekliligi
anlatiimaktadir. Musteri bilgilerinin  gizliliginden, hizmetlerin
uzmanlarca gergeklestiriimesi gerekliligine deginilir.

4.2 Ydnetim sistemi Yonetim sistemi igin gerekli dokimantasyon sisteminin
kurulmasi ve dokumanlarin ilgili calisan personellerine
ulastirlmasi, yazilanlarin anlamh olarak uygulanmasindan
bahsedilir.

4.3 Dokuiman kontroll

4.3.1 Genel

4.3.2 Dokumanlarin onaylanmasi
ve yayimlanmasi

4.3.3 Dokiiman degisiklikleri

Tdm dokiman kontroli igin bir prosedirin hazirlanmasi
gerekliligi anlatilir.

Prosedirde dokimanlarin nasil, kim tarafindan, ne sekilde
yayinlandidi, ne zaman yururlikten kalktigi, dokimandaki

revizyon ve onaylamanin nasil olacaginin anlatiimasi beklenir.

4.4  Taleplerin, tekliflerin  ve
sozlesmelerin gbzden gegirilmesi

Musteriyle talep, teklif ve sbézlesmelerin olusma ve yuritme
asamalarinin prosedurle anlatiimasi ve laboratuvarin yapacagi
metotlari yazili musteriye bildirmesi, musteriye yapilamayacak

sOzlerin verilmemesine deginilir.

4.5 Deneylerin ve kalibrasyonlarin
taserona verilmesi

Calisilan tageronun standardin gartlarini  saglamasi ve

taseronun yaptig1 islerden laboratuvarin mdsterisine karsi

sorumlu olduguna deginilmistir.

4.6 Hizmet ve malzemelerin satin
alinmasi

Laboratuvarin hizmet kalitesini etkileyen satin alimlarinda
dikkatli olmasi, buna ydnelik prosedur olusturmasi ve buna

uygun davranilmasi gerektiginden bahsedilir.

4.7 Musteriye hizmet

Laboratuvarin miusteri iligkilerini iyi niyet ve hizmet kalitesi

dogrultusunda olusturup mugteri memnuniyetini

olgimlenmesinden bahsedilir.

4.8 Sikayetler

Sikayet yoOnetimi igin prosedire ve uygulamasina sahip

olunmasina deginilir.

4.9 Uygun olmayan deney ve/veya
kalibrasyon igsleminin kontrolu

Uygun olmayan durumlarda kimin ne yapmasi gerektiginin

haritasinin ~ olusturulup  bu  durumlarin prosedurde

anlatiimasindan bahsedilir.

4.10 lyilestirme

Laboratuvarin politika, hedef, tetkik sonuglari vb. verilerinden

yola ¢ikip gelismesinden bahsedilir.
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1.11 Dduzeltici faaliyet

1.11.1 Genel

1.11.2 Sebep analizi

1.11.3 Duzeltici faaliyetlerin
segilmesi ve uygulanmasi

1.11.4 Duzeltici faaliyetlerin
izlenmesi

1.11.5 ilave tetkikler

Yapilan hatalarin bir daha olugsmamasi i¢in sebeplerine inilmesi
gerektiginden, sorunun boyutuna goére ¢o6zlilmesinden ve
gerekirse ilave tetkiklerle islemlerin etkinliginin goérilmesi ve

tum yapilacaklarin prosedurde anlatiimasindan bahsedilir.

4.12 Onleyici faaliyet

Sorunlarin olusmadan 6nlemesine yonelik prosedir olusturulup

uygulanmasindan bahsedilir.

4.13 Kayitlarin kontrolu
4.13.1 Genel
4.13.2 Teknik kayitlar

Laboratuvarin, kalite ve teknik kayitlarinin

ilgili
bahsedilir. Teknik kayitlar, kalibrasyon kayitlarina ydénelik tim

glvencesini

saglamasini ve bununla prosedir olusturmasindan

verileri icermektedir.

4.14 g tetkikler

kendi

kontrol mekanizmasiyla senede en az bir kez denetlemesi

Laboratuvarin tim calismalarini, icerisinde kurdugu

gerektigi ve bunu bir prosediire uygun yapmasindan bahsedilir.

4.15 Yonetimin gézden gegirmesi

Yapilan i¢ tetkikler sonrasinda ve gerek duyuldugunda bir
prosediire uygun olarak Ust Yénetim’ in katildigi bir toplanti

duzenlenip, hizmet kalitesini degerlendiriimesi sart kosulur.

5.Teknik sartlar Laboratuvarin hizmetlerini etkileyen ¢evre sartlarini, insan

5.1 Genel faktorinu, metot uygulamalarini, laboratuvar cihazlarini vb.
belirleyip tanimlamasi istenir.

5.2 Personel Laboratuvarin sozlesmeli personel calistirmasindan, hizmeti

sunan ile onaylayan kisilerin gorevlerinin acik hale getiriimesi
gerektiginden ve teknik galisanlarin yeterli egitim sertifikasina

sahip olmasindan bahsedilir.

5.3 Yerlesim ve ¢evre sartlari

Laboratuvarin hizmetlerini sunulacadi yerlesim kosullarini
belirlemesinden, prosedir haline getirmesinden ve sahadaki

uygulamalarinda prosedire uygun davranmasindan bahsedilir.

5.4 Deney ve kalibrasyon metotlari
ve metodun gecerli kilinmasi

5.4.1 Genel

5.4.2 Metotlarin segilmesi
5.4.3 Laboratuvarda
metotlar

5.4.4 Standard olmayan metotlar
5.4.5 Metotlarin gegerli kilinmasi
5.4.6 Olgme belirsizliginin tayini
5.4.7 Verilerin kontroll

geligtirilen

Laboratuvarin metotlarini nasil sectigini, eger laboratuvar
standart metot kullanmiyorsa nedenini ve nasil gegerli kildigini,
6lcim  belirsizligini nasil yorumladidini, yazilim verileri dahil
diger bilgisayar verilerini nasil dogrulayip givende tuttugunu bir
prosedirde agciklayip prosedire uygun davranmasi istenir.
Laboratuvarin belirsizlik hesabinda tim etkenleri dikkate alip

tahmini degeri, sertifikada acik olarak belirtmesine deginilmistir.

5.5 Cihazlar

Laboratuvarin kullandidi cihaz ve diger malzemelerin hizmet

kalitesini olumsuz ydnde etkilememesi igin cihaz satin
alimindan, kullanilmasina, tasinmasina, saklanmasina,
arizalanmasi ve bakimina kadar olan tim sireglerde
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uygulanacak yonteminin belli olmasina ve bunun prosediirde

anlatiimasina deginilir.

5.6 Olgtimlerin izlenebilirligi

5.6.1 Genel

5.6.2 Ozel sartlar

5.6.2.1 Kalibrasyon

5.6.2.2 Deney

5.6.3 Referans standardlar ve
referans malzemeler

5.6.3.1 Referans standardlar
5.6.3.3 Ara kontroller

5.6.3.4 Nakil ve depolama

Laboratuvar dlclimlerinin S| sistemine gore izlenebilir olmasi

gerektigi, bunun icinde laboratuvarin prosedirde tanimladigi

program, yontemle is yapmasindan bahsedilir. Ayrica
laboratuvarin  sundugu hizmetler ve aldigi kalibrasyon
hizmetlerinde izlenebilirligi saglamasi gerektigine, referans

standart ve malzemelerin sadece kalibrasyonda kullaniimasina

deginilmigtir.

5.7 Numune alma

Laboratuvarin, numune alma yontemiyle yaptidi calismalarda

yonteminin  olmasindan ve bununla ilgili prosedirin

olusturulmasindan bahsedilir.

5.8 Deney numunelerine ve | Laboratuvara gelen cihazlara zararin ©nlenmesi igin bir
kalibrasyona gelen cihazlara | prosediriin olmasindan bahsedilir.

uygulanan islemler

5.9 Deney ve kalibrasyon | Kalibrasyonda kullanilan metot ve uygulanan diger ydntemlerin

sonuglarinin kalitesinin givencesi

belli
laboratuvarlarla sonuglarin karsilastirilabilecegi, ayni metotlarin

periyodlarda dogrulanmasindan, bunun icin

farkl kigilerce uygulanabilecegi ve/ veya ayni metodun Ust Uste

uygulanip karsilastirilabilecegi gibi kalite guvence

calismalarinin yapilmasi gerektiginden bahsedilir.

5.10 Sonuglarin  rapor haline
getirilmesi

5.10.1 Genel
5.10.2 Deney

kalibrasyon sertifikalari

raporlari ve

5.10.3 Deney raporlari

5.10.4 Kalibrasyon sertifikalar
5.10.5 Gorusler ve yorumlar

5.10.6 Taseronlardan elde edilen
deney ve kalibrasyon sonuglari
5.10.7 Sonuglarin elektronik olarak
iletiimesi

5.10.8 Rapor veya sertifikalarin
bigimi

5.10.9 Deney

kalibrasyon sertifikalarinda yapilan

raporlarinda ve

degisiklikler

Bu maddede yapilan dlgtimlerin laboratuvar tarafindan tarafsiz,
aclk sekilde kayit altina alinmasi gerektiginden ve sertifikada
olmasi gereken bilgilerden bahsedilir.
Deney ve kalibrasyon sertifika igeriginden, rapor veya
sertifikada olumsuz durumlarin goriis olarak sunulmasindan,
rapor veya sertifikalarin  elektronik ortamda igeriginin
degismeden iletilmesinin, rapor ve sertifikanin formatindan,
sertifikadaki

saglamasindan bahsedilir.

rapor  veya degisikliklerin izlenebilirligi
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IKINCi BOLUM
SAGLIK HIZMETLERINDE KALITE VE ALGILAR

2.1. HIZMETIN TANIMI

Her alanda yasanan degisim forasi, tiketim sekline de yansimis ve tiketim,
uretim sektorden hizmet sektérine kaymigtir (Devebakan ve Aksarayli, 2003: 38).
Hizmet, bir hareketi isaret ettiginden tanimlamak kolay olmamaktadir. Kotler, hizmeti
bir gruba sunulan soyut ve milkiyeti olmayan faaliyet, yarar ya da fiziksel bir Grline

bagl faaliyet, yarar olarak nitelemektedir (Tutlincl, 2009: 21).

GUnUmuzde hizmet oraninin ekonomi ve Ulkeye katkisi ne kadar ylksekse, o
Ulkenin o kadar kalkinmis ve gelismis oldugu gorilmektedir. ClUnkd yasam dizeyi
yukseldikge alim gucude artmakta, insanlar drtn veya aktivite satin almasina yatkin
olmaktadir. ABD ve diger gelismis Ulkelerdeki hizmet oranlari %75 civarina
varmistir. Tarkiye’deki hizmet sektérinde istihdam eden nifus sayisinin da gittikce
arttig1 gorilmektedir. Hizmet igletmeleri, sayilarinin artmasi ve yaptiklari iglerin
benzer olmasi nedeniyle mugsteri tutunmasi i¢in rekabet farklliklari yaratmalilar.
isletmeleri birbirinden ayiran ve farklilastiran nokta, hizmet kaliteleri ya da algilanan
kalite dliizeyleridir (Bayuk, 2006: 2).

Artik igletmelerin karliligini, yilhik Gretim miktari ya da verimlilik orani degil
bilgiyi, teknolojiyi kullanabilme, musteriyi tutma becerisi, hizmet kalitesi ve cevreye
sagladigi katkilar belirlemektedir. Hizmet kalitesini dlgimlemek zor olmakla beraber
memnun olmus musteriyle ¢alismak, isletme kalitesi hakkinda bize sessiz sekilde
bilgi verecek ve isletmeye rekabet edebilme olanagi saglayacaktir. Memnun olmus
musteri, sadik kalip isletmeyle duygusal bir bag kuracak ve igletmenin kalitesinde
disUs olsa dahi igletmeyi terk etmeyip, sadakat olusturacaktir (Cicek ve Dogan,
2009: 200). Hizmet kalitesi, musterinin o isletmeden aligveris yapip yapmayacagini
belirlemektedir. Hizmet, Urln gibi fiziksel degil; soyut ve farkh profile sahip muisteri
begenilerine hitap ettiginden, kalitesinin belirlenmesinde algilama farkhliklari
gorulecektir. Kalite, musteri beklentilerini kargilamak oldugundan hizmet slrecinin
kalitesi, farkli migsteri beklenti ve algilamalarini géziimlemekte yatmaktadir. Migteri

derken sadece dis musteri degil, isletmenin i¢ mdusterilerinin yani ¢alisanlarin
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beklentileri de dikkate alinip analiz edilmeli ve kargilanmalidir. isletmenin g
misgterisi olan c¢alisanlarin moral olarak kendilerini iyi hissetmeleri, belli sézler
vermeye vyetkili olmalari, c¢alisanlarin mdusteri sorunlarina yerinde muidahale
etmelerine, sorunun buylimeden kapatiimasina ve musterilere nazik davranmalarina
katki saglayacaktir. Marka degerine sahip basarili firmalar, ilgi odaklarini sadece dig

musteriyle sinirlamamig, i¢c musteriyle genigletmislerdir (Bayuk, 2006: 4).

Hizmetin nasil algilandigi bilinmezse hangi yoninun begdenilmedigi,
dizeltiimesi gerektigi de bilinmeyecektir. Bu nedenle hizmet alicilarinin gérusleri,
belli araliklarla dl¢gimlenmelidir. Hizmetin o6lgimlenebilmesi icin belli modeller
gelistiriimis ve birgok hizmet sektorinde uygulanmigtir (Kogoglu ve Aksoy, 2012: 6).
Bu modellerden en ¢ok bilinenleri, SERVQUAL ve SERVPERF o6lciim modelleridir
(Pekkaya ve Akilli 2013: 77).

Bu iki 6lgim modeli, Grénroos’ un hizmet anlayisindan tdretilmigtir.
Gronroos (1982) hizmet kalitesinin bilesenlerini; teknik, fonksiyonel ve itibar kalitesi

diye tanimlamigtir. Bunlar agagida yer almigtir (Buttle, 1996: 14):

e Teknik kalite: Sunulan hizmetin sonug kismi yani ¢iktisidir. Kuru temizlemecinin

lekeyi ¢cikarmasi gibi istenen sonuca ulagsmaktir.

e Fonksiyonel kalite: Hizmet alim sureciyle ilgilidir. Kuru temizlemeci
calisanlarinin  musterilere nazik davranmasi gibi slUrecin  butininin

degerlendirilmesidir.

o ltibar kalitesi: Hizmet sunan isletmenin kurumsal durusunu, imajini niteler.
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Sekil 1: Algilanan Hizmet Kalitesi Modeli

ALGILANAN HiZMET

Beklenen Hizmet KALITESI

1

Fiyat, reklam gibi
geleneksel pazarlama
etkenleri ve inanglar,

toplumsal séylemler gibi
dis etkenler

Algilanan Hizmet

itibar

| Teknik Kalite Fonksiyonel Kalite

Ne? Nasil?

Kaynak: Gronros, 1984: 40.

Gronros’ un algilanan hizmet kalitesi yaklasimi, SERVQUAL ve SERVPERF
dlcim modellerine ilham kaynag@i olmustur (Turk, 2009: 402). Once Parasuraman,
Zeithhalm ve Berry; Gronros’ un hizmet kalitesi modelinden yola c¢ikarak,
SERVQUAL élgim modelini gelistirmis ve beklenen hizmet ile algilanan hizmet
farkina yogunlagsmistir. Sonra hizmet kalitesini belirlemek igin bircok 6lcim
modelinin yani sira bugunde sik kullanilan, ¢iktinin performansini kendisine sonug
noktasi alan, SERVPERF modeli olusturulmustur (Yildiz ve Erdil, 2013: 90). Tim
Olcum modellerindeki ortak amag; hizmetin masteri gézinden imajini, performansini

ve tercih edilip edilemeyecegini anlayabilmektir (Pekkaya ve Akilli, 2013: 77).

2.1.1. Saghk Hizmetleri

Saglik kavrami ilk olarak, hastalikla iligkilendirmis ve vicuttaki igleyisin
bozulmasi gibi olumsuz anlamlar cagristirmistir. Zaten tip biliminin gelisimi,
hastaliklarin ortadan kaldiriimasi c¢abalarindan dogmustur. Dinya Saghk Orgiiti
(WHO), hastaligi “Doku ve hicrelerde yapi ve fonksiyon yoninden normal olmayan
degisikliklerin ortaya c¢ikardigi durum” olarak tanimlamigtir. Cagimizda saglik
sadece hasta olmama degil, fiziksel, ruhsal, sosyal anlamda da iyi olma hali olarak
tanimlanmaktadir (Erdem, 2007: 48).
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insanlarin ve toplumlarin fiziki, ruhsal ve sosyal saglik diizeylerini korumak
ve yukseltmek amaciyla yapilan planl galismalarin timuane “Saglik Hizmetleri” denir.
Saglik hizmetleri koruyucu, tedavi edici ve rehabilitasyon hizmetleri diye tge ayrilir
(T.C. Milli Egitim Bakanhgi, 2011: 28- 30; Telgilimoglu ve digerleri, 2009: 44- 48).

2.1.1.1. Saglik Hizmetlerinin Ozellikleri

Saglik hizmetlerinin yapilari geredi karmasik ve degisken olmasi, diger
sektorlerden farkli 6zelliklere sahip olmasina sebep olmustur. Saglik hizmetlerinin
acil olmasi, onu ertelenemez yapmakta ve 24 saat kesintisiz hizmet sunmasini
zorunlu kilmaktadir. Bu nedenle saglik sektérinde calisanlar, kurumun maddi
kazancindan daha ¢ok mesleki basarisina, etik ve vicdani boyutuna odaklanmalidir.
Ayrica saglik hizmetlerinin basarisi igin birgok departmanin ekip ruhuyla buttnlesip,
ayni hedef ve amag igin birbirine bagimli ¢calismasi diger sektérlere gére zorunluluk
arz etmektedir. Ornegin saglikta genellikle bir tani icin konslltasyona ve/ veya birgok
tetkike ihtiyag duyulup farkl departmanlarin isbirligi mecburi olmaktadir. Doktorlar,
saghk sektorindeki en profesyonel kisiler olup modern tiptaki degisiklere uyum
saglamak ve kurumsal hedeflerinden daha c¢ok mesleki hedefleri dogrultusunda
kendilerini gelistirmek durumunda kalirlar. Cinkli doktorlar, hastane kazancindan
cok hastanin fiziksel, ruhsal ve sosyal saglik durumunun sonucuyla ilgilenmelidir.
Doktorlarin Ustlendigi bu kutsal gdérev, kimi zaman onlari ézerk davranmaya itip
otoriteyle c¢atisma yasamalarina yol acgabilmektedir. Bazen doktorlar, hastane
kurallarina uymak istememekte yodnetsel denetim mekanizmasini kabul
etmemektedir. Doktorlarin bu tavirlari, idare tarafindan alinmak istenen calisan ve
hasta guvenligi yonundeki tedbirlerin saglik profesyonelleri tarafindan pek dikkate
alinmamasina ve istenmeyen durumlarin olugmasina sebebiyet verebilmektedir
(Cakir, 2007: 4- 6).

2.1.1.2. Saglik Hizmetlerinde Kalite

Sadece var olmak degil, saghkli ve mutlu olmak anlamhidir. Herkes saglkli
ve mutlu yasama, var olma surecinde ihtiyag duymustur. Mutlu yasamin
kaynaklarindan olan sagligin olmayigi bircok problemi beraberinde getirir. Ne yazik

ki saglik problemleri, hep olumlu sonuglanmamaktadir. Saglik problemlerinin olumlu
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sonuglanmamasinin birgok faktoru oldugu gibi kalite, bu durumunu etkileyen dnemli
bir faktor olmustur (Kardes, 1994: 234). Saglik hizmetlerinin en 6nemli girdisi hasta,
en onemli ciktisi hatasiz hasta bakimi oldugundan saglkta kalite, kilit noktasi
olmustur (Atayeter, 1994: 397). Diger hizmet tirlerinde kalite, daha iyiye 6zlemden
tercih edilebilirken saglikta tercih degil zorunluluktur (Kémurca, 2006: 13). Saglikta
yapilan hata, israf yerine yaralanma veya 6lum olacagindan sifir hatayla ¢alismak
isin 6znden gelir. Saglik hizmetlerinde iyi kavrami; fiyat agisindan degil, sunulan
hizmet kalitesiyle baglantilidir. Saglik hizmeti, toplumsal refaha katki sagladigindan
bu hizmetlerde fiyat rekabetinden badimsiz, sosyal sorumluluk bilinciyle hareket
edilmelidir. Zaten saglik sureglerinin kalitesi artirildiginda, maliyet tasarrufu
saglanmis olacaktir (Erdem, 2007: 129-131).

Sagliktaki kaynaklarin kit olmasi, teknolojideki gelismeler, birbirinden farkh
Ozellikte kisilerin saglik hizmeti almasi, biling dlzeyindeki farkindaliklar, taleplerin
memnuniyet dogrultusunda ve Kkaliteli yerine getirmesini gerektirmistir (Ozmen ve
Katrinli, 1994: 135). Mesela fazla rontgen c¢ekimi, gereksiz ameliyatlar, yanlis
muayene sonuglari, hasta yatis ve taburcu sureleri, sezeryanlar, histerektomi,
koroner, by-pass gibi ameliyatlar hasta bakim slreclerinin iyilestirmesini
gerektirmektedir (Coruh, 1994: 2). Bir tlkedeki saglk hizmetlerinin kalitesi, o Glkenin
sosyoekonomik durumunun ipuglarini da verir (Aslantekin ve digerleri, 2007: 57).
Saglik hizmetlerinde kalite ve glvenlik kavramlari i¢ ice gectiklerinden guvenlik
adina atilan her adim, hizmet kalitesini de artiracaktir. Saglikta guvenli ¢alismak,

hizmet kalitesinin hayati bir boyutudur (Korkmaz, 2012: 95).

Saglik kuruluslarinda manyetik rezonans (MRI), lazer, X- Ray, mikro- kamera
tabanli teknolojinin yogun oldugu cihazlar kullaniimaktadir. Biyomedikal teknoloji
olarak nitelendirilen bu cihazlari kullanmak ve yonetmek, sanildigi kadar kolay
degildir. Biyomedikal teknolojilerde temel prensip, cihazlarin hastalara zarar
vermeden guvenli kullaniimasidir. Biyomedikal cihaz kullanimdaki sayisiz birgok
kotl olay, hasta glvenliginin uluslararasi diizeyde kritik Gnem tasimaktadir. Saglik
kuruluslari ¢caliganlarinin, hasta ve yakinlarinin guvenli olmasini saglayacak JCI gibi
kalite sistemlerini uygulamalidir. Tibbi cihazlar, kullanim amagclari agisindan tedavi
ve tani slreglerinde hasta bakimlarini dogrudan etkilediginden hasta guvenliginde
en onemli konu olmaktadir. Tibbi cihazlarin elektriksel guvenligi, radyoaktif zararlari,
Olcum ve kullanici hatalari olmaktadir (Sezdi, 2012: 183- 184). Tibbi cihaz kazalari
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g6z ardi edilmemesi gereken bir kavramdir ¢linkl sakatlik, 6lim gibi olaylara sebep
olmaktadir. Amerikan Gida ve ilag Dairesi’ nin (U.S. Food and Drug Administration-
FDA) raporuna gére tibbi cihazlar yizinden, ABD’ de her yil yaklasik 1,3 milyon Kigi
yaralanmaktadir. 2002 yilinda FDA 111.000’ den fazla ciddi yaralanma ve o6lime
sebep olan tibbi cihaz kazalarinin oldugunu agikladi. Harvard Medical Practice
Study’ in yaptidi bir galismada, 30.000 adet tibbi cihazlardaki bozulmalarin %70’ i
tibbi cihazdan kaynakliyken, %27,6’ si ihmal gibi nedenlerden kaynaklidir. Ameliyat
esnasinda bozulmasi ya da yanlis kullanimiyla hasta dlimune yol acabilecek olan
anestezi cihazi, tibbi kazalarda ilk sirada yer almaktadir. Ameliyathanede kullanilan
elektrocerrahi Unitesindeki hatalar, hasta da yanik veya 6lum gibi ciddi sorunlara yol
acabiliyor; bu nedenle cihazlari kullanan doktor ile cihazlarin icindeki ¢ozelti gibi
maddelerinin yeterliliginden sorumlu hemsirelerin iyi iletisim halinde olmasi gerekir
(Sezdi, 2012: 191- 192).

Radyasyon cihazlarindan salinan doz miktarinin fazlahgr hem hastalari hem
de cihazi kullananlara zarar verir. Elektrik akimi istenen limiti astiginda, fibrilasyon,
yaralama, nefes darli§i, kas kramp ve spazmi ile 6lime bile neden olabilir. Bu tur
cihazlar gerekli testlerle birlikte elektriksel guvenlik testine tabi tutulup normal
guvenli degerlerdeyken kullaniimalidir (Sezdi, 2012: 195- 196).

Hasta gulvenligi, proaktif bakis acisiyla, sadlik hizmetindeki hatalarin
olusmadan 6nlenmesi ve hatalara bagli 6lum ile yaralanmalarin ortadan kaldiriimasi
icin sistemin yeniden tasarlanip guvenli hale getiriimesidir (Altindis, 2014: 68). ABD’
deki Ulusal Gulvenlik Kurumu hasta guvenligini, saghk bakim sirecindeki
iyilestirmeler, tehlikelerin 6nceden o6nlenmesi olarak goérmustir (Korkmazer ve
digerleri. 2016: 143). 2008 yilinda yapilan bir arastirmada ebe ve hemsirelerin %
74,6’ si hasta glvenligini “saglik hizmetlerinin kisilere verecegi zarari dénlemek
amaciyla alinan énlemlerin tamami” olarak niteleyip, %96,9’ u hasta guvenliginin
gerekliligini belirtmistir (Altindis, 2014: 70).

Hasta Saglik hizmetlerinde hasta guvenliginin saglanmasi ve tibbi hatalarin
Onlenmesi, hayati 6nem tagir. Amerika Birlesik Devletlerinde her gin 100 hasta,
tibbi hatalarla hayatini kaybetmektedir. Joint Commision International (JCI), 1995-
2006 yillari arasinda raporlanan 4064 olaydan 541’ in tibbi hatalardan; 2006 yilinda
raporlanan % 65 olayin iletisim kaynakli hatalardan olustugunu agiklamistir (Vural

27



ve digerleri, 2014: 153). Institute of Medicine’ nin 1999’ da yayinladi§1 “To Err Is
Human” raporunda Amerika’ da yilda 44.000- 98.000 kisinin tibbi hatalara bagh
oldagund ve bu 8lim oranlarinin motorlu ara¢ kazalarina, kansere ve AIDS’ e bagl
olimlerden bile yiksek oldugunu, dnlenebilir tibbi hatalarin sebep oldugu sakatlik ve
Olumlerin ek saglik hizmet maliyetlerinin Amerika’ da 17- 29 milyar dolara mal
oldugunu vurgulanmistir (Institute of Medicine, 1999: 1). ingiltere’ de hastaneye
yatan hastalarin %10’ undan fazlasinda istenmeyen olay goruldugu bu durumun
yilda yaklasik 85.000 istenmeyen olaya tekamlil ettigi; Avustralya’da ise hastanedeki
yatan hastalarda istenmeyen olay hizinin % 16,6 oldugu tespit edilmistir. Turkiye’
nin 12 farkh bdlgesindeki 6.354 gonilli katiimciyla yapilan bir arastirmada,
katihmcilarin %10’ u kendileri ve yakinlarinin aldiklari tibbi bakimlari glvenli
bulmadiklarini belirtmistir. Yapilan farkli bir calismada doktorlarin %35’ i, doktor
disindaki kigilerin % 42’ si kendileri ve yakinlarinin aldiklari tibbi tedavilerde hata
yapildigina inandiklarini ifade etmislerdir. Toplamda 462 gonulli saglik calisaniyla
(256’ sI doktor, 178’ i hemsire, 28’ i yonetici) yapilan farkh bir anket calismasinda,
katihmcilarin % 69" u kendileri ve yakinlarinin tibbi hatalarla karsilastigini ve bu
hatalarin %37’ sinin majér, %33’ nin mindr olduguna isaret etmislerdir. Ayni
arastirmadaki saglik calisanlarin % 57 si “Meslek hayatiniz slresince hi¢ hata

yaptiniz mi?” sorusuna “Evet” yanitini vermigtir (Cakmakgei, 2015).

Calismalar saglik hizmetlerinde tibbi hatalarin énlenmesinin hasta glvenligi
kiltdriniin  etkinligiyle mimkin oldugunu gdstermistir. isin insani ve maddi
boyutundaki kayiplari dnleyecek olan etkin guvenlik kultird, yonetici ve ¢alisanlarda

tutum degisikligini gerekli kilmaktadir (Dursun ve digerleri, 2010: 3).

Kirk ve digerleri (2007), hatalara yaklasimlari agisindan, hastane yonetici ve
calisan tutumlarinin patololojik, reaktif, analitik, pro- aktif ve retken seviyelerinden
birisiyle tanimlanabilecegini ve etkin glvenlik kaltirt tutumlarinin ancak Uretken

seviyede olustugunu ifade etmistir (Kirk ve digerleri; 2007: 316).
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Tablo 5: Hasta givenlik kiltiriinin olgunlasma seviyesi

Olgunlagma Seviyeleri Boyutlarin agiklamasi

Patolojik (Pathological) Pozitif glvenlik sistemi olmadidindan, kaza ve hatalar
calisan ya da hasta davranisindan kaynakh nitelendirilip
ciddi degilse raporlanmaz ve gérmezden gelinir.

Reaktif (Reactive) Tam bir guvenlik sistemi olmadigindan; kendini kosullarin
kurbani sayma dusincesi hakimdir. Kaza ve hatalarin
kaynagdi kisiler goéralir ve vyeniden egitim ya da
cezalandirma ydntemiyle sorunlar ¢6zilmeye c¢alisilir.
Kazalarin raporlanmasi konusunda personel
cesaretlendiriimez ve raporlamamanin suglusu personel
gorilir. Olusan kazalar sonrasinda hasta ve yakinlarina
gereken destek verilmez.

Analitik (Calculative) Hasta guvenligine ydnelik sistemli yaklagim var olsa da
yapilan uygulamalar daginik ve olayin nedenleri kisith
alanda yapilmaktadir. Sikayetler dikkate alinsa ve personel
raporlama konusunda cesaretlendiriise dahi kendini
glvende hissetmemektedir.

Pro-aktif (Proactive) Genis alani kapsayan pozitif bir gtvenlik kultiri mevcuttur.
Kazalar sistem ve birey hatalarinin birlesimi olarak
goruliyor. Olusan ve olabilecek kazalarin raporlanmasi
konusunda personel cesaretlendirilip elektronik
raporlamayla personel raporlamasi kolaylastiriliyor ve
personel raporlama sistemine glivenip bunu 6grenme firsati
olarak sayiyor.

Uretken (Generative) Koruyucu pozitif glvenlik kalturi mevcuttur. Yapilan hatalar
analiz ediliyor ve bu hatalardan 6grenme s6z konusudur.
Personel yapilan hatanin raporlanmasi ve hesap verilmesi
gerektiginin  bilincinde olup bu sireci profesyonelce
karsilamaktadir. Sistem yiksek glven saglayacak sekilde
olayin gergeklesme anindan itibaren personel, hasta ve
yakinlarini aktif sekilde destekleyecektir.

Kaynak: Kirk ve digerleri; 2007: 316.

Guvenlik Kkaltirindn olusturulmasinda yoneticilere ciddi  sorumluluklar
dismektedir. CUnkl hastanede davranis ve tutum degisikligi yaratmak eski sisteme
meydan okumadir (Dursun ve digerleri, 2010: 4). Dursun ve digerlerinin (2010)
yaptiklari ¢alisma, yonetici yaklasimlarinin guvenlik kiltGrinin olusturulmasinda

o6nemli bir boyut oldugunu gdstermistir (Dursun ve digerleri, 2010: 12).
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Yoneticiler, lider pozisyonun hakkini vererek, givenli politikasini belirleyip
calisanlarina bunun 6nemini surekli egitimlerle aktarmali ve geri bildirimlerin hastane
icerisinde korkmadan, demokratik sekilde iletilebilecedi adil bir iletisim sistemi
kurmalidir (Altindig, 2014: 71). Yonetim, kigsiye degil sisteme odakl guvenlik
kultdrinG benimsemeli ve hastane icerisinde takim galismasini ézendirici hasta bilgi
sistemini olusturup guvenlik komitesi veya ekibini kurarak guvenlik risklerinin takip
edilmesini glvence altina almahldir (Adiguzel, 2010: 168). Ayrica Ust yonetim
performansi artirici  sistemler kurmali ve sistemleri hedefler dogrultusunda
yonetmelidir. Eger isi yapan kisiye dogru bir sistem birakiimazsa kaliteli Grin ya da
hizmet ortaya ¢cikmaz ve en kugUk hatada, kisiyi suclayan yaklasimlar bas gosterir.
Modern anlayista hatalarin % 85 sistemsel, % 15 c¢alisan kaynaklidir. Kalite duayeni
Deming; bu orani % 98 sistemsel, % 2 c¢alisan kaynakl olarak belirlemistir (Sener,
1994: 312- 314). Gulvenlik kudltiria farkindah@inin yaratiimasinda, egitim etkili
olacagindan calisanlar oryantasyon egitimlerinden baslayarak meslek hayatlari

boyunca belli periyodlarda egitim almalidirlar (Korkmaz, 2012:96).

Saglik sunumlarinda kalite ve guvenligin saglanmasinda 6zellikle doktorlar
ile diger saglk calisanlarinin glivenli ¢galismayi isin planlama kismina almalari ve
guvenli calismanin gerekliligine icten inanmalari lazimdir. Calisanlar, gtvenli
galismayi yonetimsel karar, dayatma olarak algilarlarsa surece inanmaz ve guvenli
calisma igin gerekli tedbirleri her zaman almazlar. Calisanlar riskli durumlari
aksatmadan raporlamali, risklerle ilgili hastayi, hasta yakinlarini bilgilendirmeli ve

Uzerine dusen iyilestirme faaliyetlerini yerine getirmelidir (Altindis, 2014: 71).

Calisanlarin glvensiz durumlari kayit altina almasi i¢ guvenlik sisteminin
kurulmasinda buyuk fayda saglayacaktir (Institute of Medicine, 1999: 3-4). Devlet
Hastanesi c¢alisanlarinin hasta guvenlik algilarini belirlemek igin yapilan bir
arastirmada, hata raporlamanin guvenlik kadltdrindn olusumuyla yuksek iligkisi
gorulmustur. Arastirmada calisanlar, yonetimin tutumu ve yaklasimiyla guvenlik
kurumunu iligkilendirmigtir. Hasta guvenligi konusunda, hata raporlama 6nemli fakat
¢alisanlar dislanma, siciline islenme, bireysel su¢lanma, cezalandirma korkusu, geri
bildirimlerin yapilmamasi dolayisiyla, raporlamalari dizgin yapmamaktadir (Vural
ve digerleri, 2014: 154). Mus Devlet Hastanesinde 76 saglk calisaninin hasta
guvenlik algisinin dlgildigu bir arastirmada katihmcilarin % 67,1’ nin son bir yil
icerisinde hicbir olayi raporlamadigi goérulmustir (Korkmazer ve digerleri, 2016:
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141). Birgok Ulkede % 4- 17 arasinda goérulen istenmeyen hata raporlamanin
ulkemizde fazla goérulmemesi guvenlik kdltarinin %100 saglanmasindan ya da
kalitenin yiksek olmasindan degil, hatalarin bulunup &énlenmesi bilincinin
eksikligindendir (Altindig, 2014: 70). Saray Kilic ve Ozhan Elbas’ in (2014: 103)
yaptigi calismada doktorlarin % 46,9’ si, hemsirelerin % 56,4’ U hatalarin zarar

vermeden onlendiginde raporlamasinin gerekli olmadigini belirtmistir.

Guvenlik kdltdr duvari saglam oralmads kurumlarda, karsihkh olumlu iligkiler
ve hata raporlanmanin faydasina duyulan ortak bir biling gelismistir. Yapilan
arastirmalarda, yonetimle c¢aligan guvenlik algisinin ayni dogrultuda gelisme
goOstermesi, yonetime bilinglenme konusunda is dustigune isaret etmektedir (Vural
ve digerleri, 2014:156).

2.2. ORGUTLERDE ALGILAR

Orglt galisanlarinin gosterdigi davraniglarin nedenleri arasinda algilama;
buzdaginin goérulmeyen, gizemli kutlesi gibidir. Algilama, 6znel duygulari
icerdiginden, kisisel farkliliktan etkilenecektir. Orgitlerdeki bu dislince farkliliklari;
yoneticilerce egitimler, o6rgat kaltirind gelistirme c¢abalari, insan kaynaklari

modellerini 6n plana gikarmayla énlenmeye calisilir (Akbag ve Cetin, 2015: 95).

Orgltlerde galisanlar algilarina dayali davrandiklarindan algilar, gergektirler.
Her algi dogru olmasa dahi yasama dokuildiginden gercektir. Algilamayla zihinde,
olaylar ve kisiler bir semaya sigdirilir, bu semalara gére olaylar, kisiler yorumlanir.
Zihindeki sablonlarin dogru, 6nyargisiz ve olumlu yénde kurulmasi 6grenme ve
iletisimde fayda saglayacaktir. Orgitsel algilamada algilayan ya da algilanin kisiligi,
mevkii, is yogunlugu, sikintili veya mutlu olmasi sosyal tutumunu dogrudan etkiler.
Guku gahsanlar, algilarn dogrultusunda sosyal iligkiler ve iletisim kurarlar. Algilar bir
nevi bir isi sonuglandirirken ya kazandirir ya da ya kaybettirir. Tabi algilari yonetmek
yani degistirmek mimkuindur. Bunun kosulu farki alternatif digtincenin belirlenmesi
ve bunun égrenilmesidir. Orgitlerde istenilen giktinin alinmasinda, galisan algisinin

belli ydne kanalize edilmesi gerekir (Ozer, 2012: 148-149).
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Orgiitlerdeki algilamanin istenilen yéne gevrilmesi, algi yoénetimiyle olur. Alg
yonetimi, hedef bilginin edinilmesi igin algi kaynagi olan dis diinyadaki veri akisinin
belirlenip, dizenlenmesidir. Amac kargi tarafa verilmek istenen mesajin ulagsmasini
saglamaktir (Ozer, 2012: 158). Bunun igin 6ncelikle galisan profili dogru analiz
edilmeli ve dogru 6grenme modelleri belirlenmelidir. Bazi ¢aligsanlar, somut bazilari
soyut verileri 6grenmede kendisine arag¢ edinirken; bazilari gérsel materyallerle
bazilari s6zel anlatimlarla; bazilari adim adim bazilari bitinsel bilgilerle kolay
sekilde 6grenir (Veznedaroglu ve Ozgir, 2005: 11). Algi ydnetimindeki istenilen
alginin olusmasi, o6gretiimek istenen konunun sik tekrar edilmesiyle daha hizl
dgrenilir. Orgitlerdeki Ustle ast arasindaki iletisim kopuklugu, emir ve talimatlarin
eksik iletimi, olaylarin Kisisel algiya dayali yorumlanmasina yani bir igin istenilen
onem ve hassasiyette yapillamamasina neden olur. Verilmek istenen mesaj, algisal
farkliliklari énleyici sekilde agik ve dogru verilmelidir (Ozer, 2012: 154- 155).
Orgitlerdeki algilama farkliliklariyla yasanan iletisim kopukluklari; zamanla
galisanlarda tukenmislik duygusunu, emeginin karsihgini alamadidi dasuncesini, is
stresini, is ortamindaki yabancilasma duygusunu korikleyecektir. Yabancilasma
duygusu, zamanla is kazalarina ve hizmet kalitesinin dlismesine sebep olabilir
(Karsavuran, 2014: 134).

Dunyada her gun guvensiz davraniglar nedeniyle, milyonlarca olumcul is
kazasi meydana gelmektedir. Calisanlarda tutum degisikligi yaratacak gtvenli
davranis gelistirmek, algilamada farklilik yaratmakla mimkinddr. Algilama dazeyi
artikga is kurallarina uymak, calisanlarin birbirine saygili olmasi ve saglkl iletigsim
paylasimlarinda bulunmakta artmistir. Kaderci algilamaya sahip c¢alisanlarin,
hatalar olagan kabul ettigi, yanhs bilgileri duzeltme geredi duymadigi ve dnyargili
davrandigi gézlenmistir. Algillamak, bir konuda bilingli olmanin bilissel yoénudur.
Guvenli davranisa yonelik algi degisikligi, kolay olmayip érgitlerde en az 3- 5 yil
alan istikrarli caligmalari, egitimleri ve Ust yonetimin taahhdt ve kararligini

gerektirmektedir (Topguoglu ve Ozdemir, 2007: 11-15).

Orgltlerde sifir hatayla is yapmak ve slrekli gelismek sadece kalite birimi ya
da yoneticilerin gabalariyla degil, her calisanin katkisiyla gerceklesir. Orgutteki en
Ust kademeden en alt kademeye kadar calisan herkes, kalite neferi gibi i¢ girisimci
Ozelligi gosterip sorunlarin farkinda, sorunlarin ¢éziilmesi icin gaba gdsteren ve bu
konuda risk alan, yenilige ve dedisime acik, yaratici, ekip ruhuna inanan algi
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dizeyine ulagmalidir. Calisanlarin girigsimcilik algisina sahip olmalari is tatminine,
kisisel motivasyonun yani sira érgutteki samimi iligkilere ve drgut kulturine baglidir
(Basim ve digerleri, 20-009: 28). Eger orgut kultirinde ydneticiler, destekleyici
liderlik gorevini Ustlenirse ¢aligsanlar sorunlara midahale etmeye ve bu konuda risk

alip hatalari raporlamaya yatkin olurlar (Basim ve digerleri, 2009: 39).

2.2.1. Saghkta Orgiit Kiltiirii ve Algilar

Saglik hizmetlerinin amaci tani, teshis ve tedavi hizmetleri ile bunlari sunan
doktor, hemsire, ebe, teknik servis, glvenlik gorevlisi gibi tim calisanlarin hastaya
ve calisanlara zarar vermeden slreci uyumlu, basarih tamamlamasidir. Saglik
hizmetleri, hata toleransi kabul etmeyen nadir alanlardan birisi belki de en
onemlisidir. Bu nedenle tum saglik calisanlarinin guvenlik kaltara bilincinde, yaptigi
islemlerde sorumluluk alarak is yapmasi ve sorumluluklarini eksiksiz yerine

getirmesi gerekir (Ciftlik ve digerleri, 2010: 10).

Saglik kuruluslarindaki tibbi hatalari 6nlemek ve glvenlik kultarinG
olusturmak, personellerin bu yondeki algi duzeyiyle ilgilidir (Korkmazer ve digerleri,
2016: 141- 142). Orgltlerde kalite kltirind olusturmak kultirel degisimle, bitiincl
¢abayla mumkindir. Kalite kaltlrd, yapisal dayatmalarla degil, davranig, tutum ve

degerlerin degismesiyle basarilir (ipekgil Dogan ve Tiitiincii, 2003: 212).

Tibbi hatalara yonelik mevzuatlar yayinlamak, olaylara yonelik algi degdisikligi
olmadan sorunlari kokten gézmemektedir (Yildiz, 2007: 53). Tibbi sureglerdeki insan
faktorini tamamen kaldiramadigimizdan, bu slrecglerde algi dizeyinin yliksek

olmasi mecburidir.

Saglk sektérinde hata yapmak, geri dondlirilemez  sonuglar
doguracagindan mesleki hatalar yapmaktan kaginilmahdir. isin vicdani boyutunun
yani sira yasal yaptirim tarafi da vardir. Yasalarda, bilerek ve ihmal yoluyla yapilan
hatalarin cezalari mevcuttur. Yasalar; bilgi eksikligi veya sonucunu hesap
edememekten kaynakli mesleki hatalarda, c¢alisani sorumlu tutar. Saglik
kuruluglarinin hasta ve c¢alisanlara verilecek zararlardan arindirilmis olmasi gerekir.
Yapilan ve arastirma konumuz olan tibbi hatalardan birisi, tibbi cihaz kullanimindaki
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yanlighklardir (Asti ve Acaroglu, 2000: 23- 25). Tibbi malzeme ya da cihazlardan
kaynakli yanhsliklar, tani ve tedavide 6lumcul sonuglara neden olmaktadir (Sener ve
Demirbas, 2010: 608).

Saglik kuruluglarinda 6zellikle hastanelerde kullanilan ileri teknolojik
cihazlarin kullanima bagh, hasta ve caliganlara yonelik tehlikeler bulunmaktadir.
Bunlar cihazin yanlis bilgi vermesi, elektrik kaynadi gibi sebeplerle hasta ile
kullanicilarda olusacak zararlardir. Teknolojik risk kontroll yaparken, koruyucu cihaz
bakimlarinin yapilmasi sarttir. Cihazin koruyucu bakimi yapilirken, dlgim alinan
cihazin dogru degerleri verdiginden ve elektrik kaynakl cihazin guvenli galistigindan
kalibrasyonla emin olunur (Ozdem ve Uslu, 2010: 203).

Saglik kuruluglarinda teshis ve tedavi amach kullanilan tibbi cihazlarin
Ureticisi tarafindan beyan edilen standart ve istenilen parametrelerde g¢alismasinin
kontrol edildigi kalibrasyon faaliyetleri, hasta haklari ve guvenliginde hayati dnem
tasimaktadir (Sezdi ve digerleri, 2010: 73). Herhangi bir saglk kurulugundaki en
basitinden bir tansiyon aleti bile dogru dlgmezse, sonucundaki yanlis midahalelerle
beyin kanamasi, felg gibi ciddi boyuttaki risklerle karsilagilabilir. Hasta vicuduyla
temas ettirilerek kalp ritmini normal seviyeye getirmesi beklenen defibrilator cihazi,
istenenden disUk veya ylksek akim guclnl hastaya iletir ya da elektrik kagagdina
sahipse fibrilasyona ugrayan kalbin, dogru ¢alismasindan bahsetmek zor olur (Sezdi
ve digerleri, 2010: 76).

Saglik kurumuna alinan her yeni cihazin kullanilabilirlik durumu ve nasil
kullaniimasi gerektigi konusunda tum saglik ekibi yeterli egitime sahip olmalidir.
Tibbi cihazi kullanan yani doktor, hemsire, ebe, teknik personel gibi her ¢alisan
cihazin guvenli calistigindan, cihazdan kaynakh herhangi bir elektrik akimina maruz
kalinmayacagdindan emin olmali ya da cihazin performansindan herhangi bir siphe
duymamalidir. Ozellikle gorintileme (radyasyon vb.) cihazlarinin kullaniminda
dikkatli olunmasi ve bunlardan kaynakli riskleri olusturmamalari gerekir. Saglik ekibi,
kullandiklari cihazin belli periyodlarda c¢alisma kontrolinin yapilmasi gerektigini
bilmelidir (Asti ve Acaroglu, 2000: 23- 25). Yeni alinan ve sirekli kullanilan élgim ve
elektrik donanimli cihazlarin, olgime etki eden yer degisikliklerinde kalibrasyon
faaliyetlerinin yenilenmesi gerektigi, kullanicilar tarafindan bilinmelidir (Ozdem ve
Uslu, 2010: 203)
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Sagdlik kuruluslarinda kullanilan biyomedikal cihazlarin guvenli kullanimindan
oncelikle kullanicisi sonra hastane yonetimi sorumludur. Konunun hassasiyeti ve
onemi hakkinda saglik calisanlari da haberdar olmali, 6élgim ve goruntileme
cihazlarinin dogru c¢alismasini ve elektriksel guvenlik kontrolind takip etmelidir.
Hatali sonug veren cihazlarla islem yapan doktor da sonugtan etkilenecedinden ve
sonuca gore muayene surecini belirleyeceginden, doktor kullandigi cihazin dogru
calistigindan emin olmalidir. Aksi takdirde doktorlar bu konuda dikkatsiz ve 6zensiz
davranmis olurlar (Sezdi ve digerleri, 2010: 73- 74). Bu konuda genellikle doktorlar,
sorumluluk almak istemezler ama doktorlarin bozuk cihazla yapacaklari yanlhs tani
ve tedavi bir fiil kendilerini ilgilendirecektir (Glle¢ ve digerleri, 2009: 164). Doktorlar
hastayla ilgili verdikleri kararlarda gerekli tedbiri almis ve 6zeni gostermis olmalari
gerekir. Tersi durum, hukuksal (Tirk Ceza Kanunu ve Tirk Borglar Kanunu)

anlamda cezalari ve etik degerlerin ihlalini meydana getirir.

Tibbi hatalarin 6nlenmesinde en fazla hemsirelere is dustugu, varsayilrr.
Saglik personelleri arasinda yer alan hemsireler, cesitli branslarla iletisim halinde
olmalari, hastalarla bas basa kalma surelerinin uzun olmasi, sektérde sayi olarak
fazla olmalari nedeniyle saglik bakimindaki tibbi hatalarin 6nlenmesinde etkili
bulunur (Oztiirk ve Ozata, 2013: 366). Yalniz yodun is saatleri, hayati tehlikesi olan
hastalarla karsilasma durumlarinin fazla olmasi, uyulmasi gereken kurallarin
fazlaligiyla bu meslek grubunda is kazalari ve hatalarin gérilmesi ¢cok olur. 2007
tarihi gazetelerin incelenmesi sonucunda, 172 tibbi hatalarin %12.2" sini
hemsirelerin olusturdugu belirlenmistir. Hatali tibbi uygulamalarin %19.2" sinin
tedbirsizlik, %17.4’ unun yanlis tedavi, %11.6" sinin dikkatsizlik, %10.5" inin yanhs
tani, %8.7’sinin de yanhg ila¢ uygulamalari seklinde oldugu saptanmistir. Mevcut
hatalarin %62,1’ inin bilgi eksikligi meslekte acemilikten kaynaklandidi ve tibbi
hatalarin %49.4’ inun dlumle sonuglandidi belirlenmistir. Denetim istedi duymadan
kurallara uygun igini yapan, mesleginde gelisime agik, hasta ve yakinlarina sicak ve
ilgili davranan hemsirelerin daha az tibbi hata yaptigina ulasiimistir. Orgitsel
vatandaslik algisina sahip hemsirelerin yani is kurallarinda yer almamasina, g6z
ardi edildiginde ceza gerektirmemesine ragmen goéndlli olarak kurulusta verimli
calisan hemsirelerin; hata yapma olasiliginin daha az oldugu tespit edilmistir (Oztlrk
ve Ozata, 2013: 370- 378).
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Hemgirelik kanun ve yonetmeliklerinde, hemsgirelerin hekimlerin yazili onayini
yerine getirme ve yaptiklari uygulamalar hakkinda bilgi sahibi olmalari gerektiginden
bahsedilir. Hemsgirelerin yaptiklari her islemi iyice 6grenmeleri, emin olmadiklari
hicbir asamayi gerceklestirmemeleri, stpheli durumlarda doktorun yazili onayiyla

hareket etmeleri gerekir (Asti ve Acaroglu, 2000: 22-23).

Doktor veya diger saglik c¢alisanlarinin hastayla kurulan illiyettik
baglantisindaki zararlari, kasith veya ihmalkarliktan kaynakli olabilir. Kasith zarar,
bilerek veya bilingli olarak yapilan hatadan; ihmalden kaynakli zarar, istenmemesine
ragmen dikkatsizlik, Ozensizlik ve vyeterli cabanin goOsteriimemesiyle olusan
hatalardir (T.C. Saglik Bakanhgi, 31). Saglik personelleri, mesleki hatali davraniglari
sonucunda, asagidaki dort farkl yaptirimla kargilasirlar (T.C. Saglik Bakanhgi, 27):

o Hukuki Sorumluluk (Adli Yargi- Tanzim Davasi): Tip meslegi uygulanirken
¢ikan zararlarin tanzimi igin hukuk mahkemesi tarafindan Bor¢lar Kanunu’ nun
ilgili maddeleri uygulanir. Zarar godren hasta, bu kanunun maddelerine
dayanarak zarari doguran saglik personelinden, haksiz fille veya s6zlesmeye

aykiri davrandidi icin davaci olabilir (T.C. Saglik Bakanligi, 28).

e Cezai Sorumluluk (Adli Yargi-Ceza Davasi): Saglik personellerinin amaci
hastalarin saghk butunligune zarar vermeden, iglerini icra etmeleri ve hastalara
sifa dagitmalarnidir. Saglik calisanlari iglerini yerine getirirken yasada agik sekilde
su¢ atfedilen davranigi yapar ya da olusmasina etki ederlerse, Tirk Ceza
Kanunu’ un hikimlerine maruz kalirlar ve hukuki sorumluluklarinin yani sira

cezai sorumluluklari dogar (T.C. Saghk Bakanligi, 42- 43).

e idari Sorumluluk (Kurum igi Sorusturma): Saglik calisanlari kurumlarinin
koydugu yasa ve ydnetmeliklere uymak zorundadirlar. Calisanlar bu kurallarin
disinda davranirlarsa, kurum i¢i yapilacak sorusturma sonrasinda isten

cikariima, uyariima, kinama gibi cezalar alirlar (T.C. Saglik Bakanligi, 54).

e Meslek Kuruluslarina Karsi Sorumluluk (Tabip Odasi vb. incelemeleri):
Doktor, dis doktoru, eczaci gibi unvana sahip kisiler, kendi mesleklerini icra
edenlerin olusturdugu tlziklere, etik kurallara vb. uymak zorundadirlar. Aksi
takdirde oda tarafindan haklarinda sorugturma acilip, yargilama yapilabilir (T.C.
Saglik Bakanligi, 55).

36



Tibbi mesleki hatalar saglk hizmeti sunan doktor, dis doktoru, hemsire, tip
teknisyeni ve diger saglik calisanlarinin hatalarini kapsar (Ozpinar, 2007: 65).
Tababet ve Suabati San'atlarinin Tarzi icrasina Dair Kanunu' nda (1928); doktor
(madde 1), stnnetgi, acil tip teknikeri (madde 3), dis doktoru (madde 29, 30), ebe
(madde 47), hastabakici, hemsire (madde 68), fizyoterapist, diyetisyen, laboratuvar
calisani, tekniker, teknisyen ve diger saglhk memurlarina (ek madde 13) saghk
hizmetlerinin gergeklesmesi icin gorevlerin verildiginden bahsedilir. Tibbi Hizmetlerin
Uygulanmasindan Dogan Sorumluluk Kanunu Tasaris’’ nin (2002) gerekgeler
kisminda; tibbi kot uygulama, saglik personelinin kasit veya ihmal yoluyla standart
tibbi uygulamayi yapmamasi, bilgi ve beceri eksikligiyle yanlis teshis ve tedavi
uygulamasi ya da tedavi verememesi nedeniyle olusan zarar verici durumlar olarak

tanimlanir.

Tibbi Hizmetlerin Uygulanmasindan Dogan Sorumluluk Kanunu Tasarisr’ nin (2002)
madde 25." de kot tibbi uygulamalarin asil sorumlusu, ilgili saglik kurulusu goérulur.
Bu tasariya gore saglik kurulusu, kusura sebep olan personelinden sugu oraninda

hakkini alir.

Saglik personellerinin mesleki hatalarina yonelik olusturulan mevzuatlarin bazilarina

asagida yer verilmistir:
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Tablo 6: Saglik Personellerinin Hatalarina Yonelik Mevzuat Sartlari

Mevzuat ligili Madde Aciklamalar

6098 Sayili Tirk Borglar | 3. Yapi malikinin | Buradaki yapi eseri olarak tibbi alet ve

Kanunu (2011) sorumlulugu makinalar  nitelendirilmis  ve  bunlarin
MADDE 69 kullanim ve bakimindaki eksikliklerden,

kullanicilarin  sorumlu oldugu belirtilmistir
(Ozpinar, 2007: 127).

Turk Tabipleri Birligi Disiplin | Gegici Olarak Hekimlerin mesleklerinde dikkatsizlik ya da

Yénetmeligi (2004) gleslekten Alikoyma dzensizlik sonucunda hastada meydana
efﬁjs' gelen zararlardan dolay! cezalandirilacag

Madde 5 - p) belirtili.

Tibbi Hizmetlerin | Saghk Personelinin | Tibbi nedenle meydana gelen zararlarin

Uygulanmasindan  Dogan | Sorumluluklar yasal cezasi oldugu ve yanligi bilmesine

Sorumluluk Kanunu | Madde 26 ragmen gerekli tedbiri almayan ekip bagi ile

Tasarisr’ nin (2002) Uyesinin birlikte sorumlu oldugu belirtilir.

Hekimde tibbi bakimin ekip basi olarak
kendisine bagli personellerin  hatalar

oraninda suclu olduguna deginilmigstir.

Hekimlik Meslek Etigi | Hekimligin Koti | Etik olarak da hekimlerin dikkatli ve 6zenli
Kurallari (1999) Uygulanmasi davranmasi gerektigine deginilir.
(Malpractice)

Madde 13

insan hayatini ilgilendirmesi sebebiyle risk seviyesi ylksek olan saglk
hizmetlerinde insan kaynaklari, alt yapi sorunlariyla istenmeyen tibbi hatalar
gorulmektedir (Glleg ve Gokmen, 2009: 173). Saghk alaninda o&zellikle
hastanelerde, bu tur hatalari en minimum seviyeye indirgemek guvenlik kilttrayle
mumkuindir. Guvenlik kultird, kurumda benimsenen deger yargilarini, 6nemli
anlayiglari, hasta guvenligine dair tutumlari kapsar. Guvenlik kaltirinin basarili
oldugu organizasyonlarda, calisan ve hasta guvenligine dair ortak algilamalar,
anlayigh iligkiler ile dnleyici faaliyetlerin uygulamalari gorulur (Tutinct ve digerleri,
2007: 519).

Kalibrasyon hizmeti alinma surecindeki ¢aligan ve cihaz kullanicilarinin kalibrasyon
konusunda bilingli olmalari gerekmektedir. Kalibrasyon hizmet tedariki yapan ilgililer,

cihaz kullanicilariyla beraber kalibrasyon noktalarini, periyodunu cihazin kullanim
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sikligina ve 6zelligine goére belirlemelidir. Cihaz kullanicilari da kalibrasyon siresi,

kapsami ve sertifikanin analiz edilmesinden sorumlu olmalidir.

Cihaz kullanicilari kalibrasyonun énemini ¢ok bilmemekte, tansiyon aleti gibi kiiglik
cihazlarin kalibrasyonunu gereksiz gérmekte ve kalibrasyon yaptiracagina yenisini
almayi yeglemektedirler. Fakat yeni alinan tansiyon aletinin de kalibre edilmeden
kullanilmayacagini bilmelidirler. Hastaliklarin teshisinde ve tedavisinde kullanilan
tibbi cihazlarda kalibrasyon, yasamsal dedere sahiptir. Yanlis degerlendirmeler,
hasta yaralanma ve oOlumlerine hatta caliganlarin saghgina bile zarar verebilir
(Odacioglu, 2008). Bu nedenle kalibrasyon kaliteli hizmet, hasta, ¢alisan ve ¢evre

guvenligi demektir (Glleg ve digerleri, 2009: 152).

Saglik kuruluslarinda ya da hastanelerde bu ydéndeki tibbi hatalarin
azaltimasi ve kaliteli, guvenli hizmet sunulmasi, hasta guvenligi kdltarnan tdm
¢alisanlarca benimsenip, yonetim tarafindan bu ydnde politikalar gelistiriimesiyle
mamkinddr. Kalibrasyonun gerekliligi ve takibi konusunda ilgili tim ¢aliganlarin
bilgili ve egditimli olmasi, konunun &érgit kiltirinde énemsenmesine ve bulgularin
yazili hale getirildigi raporlarin yonetim tarafindan cezalandirici yerine destekleyici

olmasina baghdir (Ozmen ve Basol, 2010: 83).

Saglik kurulugu ydnetimi ve cihaz kullanicilari, kullandiklari élgim ve elektrikli
cihazlarin guvenli kullaniimasi gerektiginin ve bu konudaki stphelerin raporlanip
gerekli dnlemlerin alinmasi konusunda bir algiya sahip olmalidir (Sezdi ve digerleri,
2010: 77).

Bunun igin personel algilari, 6érgiit ici girisimci yapida sekillenmeli. Orgit igi
girisimci  yoneticiler, orgutteki eksiklikleri dnceden tespit edip olasi sikintilari
olusmadan Onlerken &rgut ici girisimci personeller; yeniliklere agik, dneri yapabilen
ve olan sistemi elestirip degistirebilecek yapida olurlar. Orglit i¢i girisimcilik, 6rgut
iklimiyle baglantili gelisip 6grenen orgutlerde gorulmektedir. Bu anlamda yapilan bir
¢alismada 6rgat iklimi ihmh, firsatlara, takim ¢alismasina, kisisel distince ve fikirlere
onem veren Orgutlerde calisanlarin daha yaratici olup, sorunlari ¢dzmeye yatkin
oldugu ve firsatlari degerlendirdigi gortlmustir. Orgt ici girisimcilikte destekleyici,
yonlendirici liderlik kimligi de ¢alisan motivasyonu acgisindan énemlidir (Basim ve

digerleri, 2009: 38- 39). Guglu liderlik, olumlu érgut kultirt ve egitimlerin, calisanda
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orgitsel vatandaslik algisini gelistirdigi gézlenmistir (Oztiirk ve Ozata, 2013: 370-
378).
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UGUNCU BOLUM
METROLOJi VE KALIBRASYON

3.1. METROLOJININ TARIHi

M.O. 2000 yilindan sonra Babil, Misir, Grek ve Roma uygarliklarinda
manivela ve terazilerin kullanildigi, kuvvet ve momentin vektorel notasyonla ifade
edildigi goérulmustar. Bu tarihlerde yasananlara ragmen tarih sahnesindeki ilk
insanlar, tasin veya esyanin gercek uzunlugunu, agirligini merak etmemis yerine
kendi 6lgum sistemleriyle belirledikleri uzunluk, agirlik ve diger degerlerle nesneleri
nitelendirmistir. Uzunluk ol¢llerinde parmak, karig, ayak; agirlik élgimlerinde sepet,

libre, yudum ve benzeri él¢lleri kullanmislardir (Duman, 1993: 3).

Bu donemlerdeki en énemli uzunluk &lglsl, cubitler olmustur. Cubitler,
dirsekten parmak ucuna kadar olan kolun uzunluklariyla veya el, ayak adimlarinin
birlestirmesi ya da bélimlendiriimesiyle olusturulmaktaydi. insan merkezli
olusturulan cubitler, insan boyutlarinin farkliligindan dolayi degisiklik gosteriyordu.
10 yy’ da Sakson krali Edgar, YARD’ | resmi 6lcim standardi olarak kabul etmigtir.
12.yy’ da Kral 1.Henry’ in burnundan elinin bagparmagina kadar olan mesafe, YARD
olarak tanimlanmis ve bu ylzyilda benzer olgllerde YARD’ larin kullaniimasina
karar verilmigtir. 1215’ de yayinlanan Magna Carta belgesinde, bira ve saraba ait
Olgumlerin yani sira diger standart dlcimlere ait bilgilerde yer almistir (Norwich
Instrument Services, 2017). Magna Carta sézlesmesinden sonra ingiltere kral 1.
Edward, 1 yarda uzunlugunda demirden ¢ubuk yaptirip bunu, kralligi icinde, uzunluk
birimi olarak kullanmis ve 1 yardanin Ugte birine 1 ayak, otuz altida birine 1 ing

denmesini yasalastirmistir (Amca, 2).

16 yy’ daJean Fernel in Olgim standartlarinin belirlenmesinde diinya
boyutlarini model almayi1 édnermesi, bu ylzyilda Galileo’ nin sarkaci bulmasi, 17’ yy
da Huyghens’ in sarkaci zamani olgmek icin kullanmasi ve bu yuzyilda sarkacin
uzunluk dlgmede kullanilabilecegi tartigmalari bilimsel gindemi olusturmustur. 18 yy’
a kadar dlgumlerde ilerlemeler olsa dahi istenen net sonuglar, yakalanamamistir. Bu
durum ticarette, saglikta ve diger alanlarda hilelerin yapilmasina, insanlarin manevi

ve maddi kayiplara ugramasina neden olmustur. Olgtimle ilgili gelismeler 18’ da hiz
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kazanmig, 1790' da Bilim Adamlari Akademisi toplantisinda uzunluk biriminin adi

“Metre” kabul edilmistir (Turkge Genel Basvuru ve Bilgi Sitesi, 2017).

1795 de Fransa Hukumeti, dlgl sistemini bilimsel kurallara oturtma karari
almis ve dinya meridyenini referans alarak metreyi, suyun yogunlugunu referans
alarak kutleyi hesaplayip metre ve kitleyi kendi Ulkesinde kabul etmistir (Duman,
1993: 7-8). 1837 yilinda Olgii ve Agirliklar Kanunun’ da “Metre” tek gegerli uzunluk
birimi olarak gorulmuis ve prototipleri bircok tlkeye goénderilmistir. 1869'da Fransa’
da Commission Internationale de Metre (CIM) olarak adlandirilan bir komisyon
kurulmustur. 1870° de CIM uyeleri, kitlenin uluslararasi standardi olmasina karar
vermistir (Akytz, 2017).

20 Mayis 1875 de Paris’ de “Metre Antlasmasi (Metre Convention)”
imzalanmistir. Anlasmanin 6lcim diinyasina katkisindan dolayi, 20 Mayis “Diinya
Metroloji Ginl” olarak gegmektedir (T.C. Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanhgi, 2013:
27). Metre anlasmasini imzalayan ulkeler, metrik sistemi kabul etmislerdir. Metrik
Sistem, Fransiz Devrimi zamanlarinda (1791-1795) Fransa’ da gelistirilen ve
metreye dayanan, ondalik sistemdir. Daha sonra bu sisteme kitle birimi kg (gram)
ve zaman birimi saniye eklenmistir (Duman, 1993: 10 ). Her alanin blyuklGgunu
O6lcmede bu Ug¢ birim (metre, kilogram, saniye) yeterli gelmeyince, Agirliklar ve
Olgliler Genel Konferansi’ nin (CGPM) 10. konferansinda termodinamik sicaklik,
elektrik akimi, 1sik siddetinin temel birimleri amper, kelvin, kandela kabul edilmigtir.
Konferansin 11. toplantisinda Uluslararasi Birimler Sistemi’ nin kisaltmasi, Sl
olmustur. CGPM’ nin, 1971 tarihli, 14. toplantisindan itibaren SI, uluslararasi
gegerlilige sahip, mevcut haline ulagsmistir (Bureau International des Poids et
Mesures, 2017). GunUimuzde Sl sisteminin ciddiyetini anlayan ve kullanan Ulke
sayisi ¢ok olsa bile Amerika Birlesik Devletleri ve ingiltere gibi bazi tlkeler, kendi
urettikleri birim sistemini kullanarak, iligkiler aginda ikilik yaratmaktadir (Duman,
1993: 4). Sl sistemi, hepimizin farkinda olmadan bagimli oldugu hizmet ve iletisim
aginin uluslararasi anlagsmayla birbirine baglanmasini saglar (Bureau International
des Poids et Mesures, 2017).

CIM Uyeleri- Metre Antlagsmasi sonrasinda- metrolojinin bilim sinifinda hak

ettigi yeri almasi, konuyla ilgili calismalari dunya rituelinde bir yapiya kavusturmasi
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icin O¢ Onemli birliktelik kurulmustur (Bayraktaroglu ve digerleri, 2008: 3). Bu
birliktelikler metrolojinin bugunkd halini almasinda rol oynamig ve gunumuizde de

ayni 6énemini korumustur.

Asagida kisaca bu Uc olusumdan bahsedilmistir:

a) Uluslararasi Agirliklar ve Olgiiler Biirosu (BIPM)

1875 tarihinde kurulmus ve merkezi Paris’ de bulunmaktadir (Akyuz, 2017).
Fransa da yer almasina ragmen Fransiz Hikumeti’ ne bagh degildir. Katihmcilarini
Metre Sozlesmesi’ ni imzalayan Ulkelerin delegeleri olusturur. Yaptigi calismalari
Uluslararasi Agirliklar ve Olgiiler Komitesi (CIMP) denetler (Eren,1991: 155) .

Metroloji 6lcimlerinin izlenmesi, birimlerin ilgili Glkelere iletiimesi, alinan
kararlarin yayinlanmasi ve benzeri konulardan sorumlu bir kurulustur. Dinyadaki
Olcimlerin dogrulugu, denkligi icin bilimsel 6Ozellikte standartlar, Olgekler ve
prototipler hazirlar ve uluslararasi dl¢gim zincirinin en Ust noktasinda yer alarak,
yapilan élgtimlerin izlenebilirlik yoluyla kendisine baglanmasini saglar (TUBITAK
UME, 2013: 24). Ayrica BIMP, dinyadaki metrolojiyle ilgili bilimsel calismalar
yaptigi gibi komiteleri araciligiyla toplantilar yapip tum uluslar adina metrolojiyi
geligtirici kararlar alir. BIMP, fiziksel etalonlarin dogrulamasini ve olusturdugu
Uluslararasi Birimler Sistemi’ nin, diinyada tek birim olmasina yénelik ¢calismalarda
yapmaktadir (Eren,1991: 155). BIMP, ¢alismalarinda tim uluslara hitap ettiginden,
sorumluluk duygusuyla bagimsiz ve tarafsiz davranmalidir. Her ulusa ait metroloji
enstitileri bulunmaktadir. Ulkeler, boélgesel metroloji enstitiileri veya ulusal
metroloji enstitlleri aracihgiyla BIMP’ le izleme zincirine katiir ve c¢alisma
dogruluklarini kanitlarlar. Olglim guvenilirligi agisindan BIMP en (st seviyede yer
alir (Cetiner, 2013: 7).

Tarkiye’ de yapilan ulusal metrolojik faaliyetlerin BIPM’ le karsilastirmasini
yaparak uluslararasi butunligu saglamakla goérevli kurulug, Ulusal Metroloji
Enstitist (UME)’ dir (Bayraktaroglu ve digerleri, 2008:5).

b) Agirliklar ve Olgiiler Genel Konferansi (CGPM)

ik konferans, 1889 yilinda gerceklesmistir. Konferans, Metre Anlasmasi’ na iiye

Ulkelerin delegeleri tarafindan her doért yilda bir Paris’ de yapilir (Akylz, 2017).
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Amag, OJlgum birligini korumak, gerekli dedisiklikleri onaylamaktir (Bureau
International des Poids et Mesures, 2017). Uluslararasi Birimler Sistemi (SI) ve
Olgum standartlarina yonelik kararlar, bu konferansta alinir (T.C. Milli Egitim
Bakanhgi, 2008: 76).

BIMP’ in ve ulusal metroloji kuruluslarinin faaliyetlerini takip eder, yapilanlara
yonelik onerilerde bulunur (Bilgi¢, 2013: 44). CGPM uyesi Turkiye’ yi, bu konferansta
T.C. Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanligi temsil etmektedir (Sak, 1999: 182).

c) Uluslararasi Agirliklar ve Olgiiler Komitesi (CIPM)

CGPM' ye bagh olarak calisir. Bu komite ve alt komiteler gereken degisikleri
CGPM’ ye sunar ve odlgumlerle ilgili teknik kararlarin 6n hazirhdindan sorumludur.
BIPM' yi CGPM adina yonetir ve ulkeler arasindaki metroloji kuruluslariyla iletigsim
halinde bulunur (TUBITAK UME, 2013: 23 ).

Metroloji alanindaki en buyudk adim, 1960 yilindaki 11.CGPM konferansinda kabul
edilen Uluslararasi Birimler Standardi (SI) olmustur. Béylece ortak dilde kullanilacak
Olcim sistemi olusturulmus ve dinyanin her yerinde Uriin standartlari ile adil ticaret

kosullarini saglamak mumkuan olmustur (Duman, 1993: 15).

3.1.1. Ulusal Metroloji Tarihi

Osmanli Déneminde, metrik sisteme gecis sireci Sultan Abdilaziz ile
baslamistir. 1869’ da Sultan Abdullaziz; uzunluk birimi olarak metrenin, agirlk birimi
olarak gramin kullaniimasini kanunlastirmistir. Fakat bu kanunun uygulamasi, halkin
eski ve yeni sistemi karistirmasi kaygisiyla, 1873 tarihine ertelenmigtir. Osmanl
imparatorlugu evrensel dlcii sistemine duyulan ihtiyagtan dolayi, 1875 de birgok
Ulke temsilcisinin imzaladigi “Metre Anlagsmasini” imzalamistir. Fakat bir sire sonra,
Balkan Savaslari ve benzeri nedenlerden dolayi, eski 6lgim sistemine geri
dénulmustir (TUBITAK UME, 2013: 4- 5).

Yani Osmanli imparatorlugu, 1875 de imzalanan Metre Anlasmas’’ nin
kurucu Uyesi arasinda yer alsa bile bu dénemde, imza disinda oél¢ctimlerle ilgili bir

gelisme yasanmamigtir. Cumbhuriyetin ilk yillarinda “Olgller ve Ayarlar Kanunu”
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kabul edilmis fakat teknik anlamda bir gelisme yine goriimemistir. Asil gelisme
1960’ I yillarda Hava Kuvvetleri Komutanhgr nin yaptigi c¢alismalar olmustur.
Dunyada 20 yy’ in baglarinda baglayan metroloji uygulamalari, Tarkiye’ de ancak 20
yy’ In ortalarinda Hava Kuvvetleri Komutanhigr nin ¢calismalariyla baglatiimistir. Turk
Hava Kuvvetleri, ABD Hava Kuvvetleri’ nin “Metroloji ve Kalibrasyon Programi” na
dahil olmus ve bu amagla Malatya’ da bir laboratuvar kurulmustur. Laboratuvar
Olcimlerinin karsilastirmasi, National Institute of Standards and Technology’ deki
(NIST) élgtimlerle yapilmistir (Ding, 1999: 229).

Ulke genelinde uygulanan metroloji galismalarini bilimsel temele oturtmak ve
yapilan c¢alismalarin dogrulamasini  yapmak icin ulusal metroloji merkezi
kurulmasina karar verilmis ve bu konuda, Turkiye Bilimsel ve Teknolojik Arastirma
Kurumu’ ndan (TUBITAK) fizibilite galismasi istenmistir. TUBITAK' Iin galismasi
sonucunda ihtiyaglar belirlenmis ve United Nations Industrial Development
Organization’ dan (UNIDO) gelen finansal destekle, 1984 vyilinda TUBITAK
blnyesinde birincil seviyede hizmet veren bir metroloji laboratuvari kurulmustur.
Zamanla metroloji hizmet taleplerinin artmasiyla, bu igleri daha kapsamli yurutecek
bir organizasyona ihtiya¢ duyulmus ve bu amagla 1992 yilinda, TUBITAK a bagl
Ulusal Metroloji Endustrisi (UME) kurulmustur (Eren, 1995: 171). Ulusal Metroloji
Endustrisi’ nin gorevi, Ulkede en dogru o6lcim metotlarini uygulamak ve kendi
metroloji faaliyetlerinin uluslararasi metroloji faaliyetleriyle yani BIMP’ le izlenebilir
kilmaktir. Bodylece ikincil laboratuvarlarin ve endustride kullanilan c¢alisma
standartlarinin  kalibrasyon hizmetleri, istendiginde, uluslararasi dlgumlerle
karsilastirilacak ve oOlcim sonuglarinin izlenebilirligi, yurtdisindaki c¢alismalarla
butunlestirilecekti (EURAMET, 2008: 33).

UME’ yle birlikte Turkiye’ de bu alanda bilimsel galigmalar yapacak ve
laboratuvarlarin verdigi hizmetleri uluslararasi kurulusla karsilastiracak bir kurum

olusturulmus oldu.

1960 yilinda kurulan Turk Standardi Enstitisi ise metroloji laboratuvarlarina

ikinci seviyede kalibrasyon hizmeti vermeye baglamistir (Eren, 1995: 171 ).
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3.2. METROLOJi KAVRAMLARI

Metroloji konularinda gecen kavramlarin daha iyi anlasiimasi niyetiyle
hazirlanan bu bdélimde, kavram ad ve iceriginin dogru tespit edilmesi adina, birgcok
kaynagin yani sira ¢ogunlukla Joint Committee for Guides in Metrology- Metroloji
Kilavuzlari Hazirlama Ortak Komitesi’ nin (JCGM) 2. Calisma Grubunun hazirladigi

ve TUBITAK UME’ nin gevirisini yaptigi “Uluslararasi Metroloji S6zliigii — Temel ve

Genel Kavramlar, ilgili Terimler” den (VIM) yararlaniimigtir.

Tablo 7: Metrolojiyle ilgili Kavramlar

Olgiim Olcim, ka¢c 6genin ne kadar bulylklik degerinde c¢iktiini ve bu
blyUklUklerin karsilastirmasini igerir. Bir blylklige atanabilecek sayisal
degerlerin, deneysel islem sonucunda elde ediimesidir. Olgimiin dogrulugu;
ilgili prosedir, standart, Uretici beyanlari gibi gecerli referans degerlerine
gore belirlenir (Joint Committee for Guides in Metrology, 2008: 16).

Biiytikluk Olgiim kaynag@ina (dlgiilen olgu, cihaz, madde vb.) ait miktarin sayisal
ve/ veya referans olarak ifade edildigi degerdir. Buyiklik sisteminde ayni
siniftaki buyudklikler ayni boyuttayken, ayni boyuttaki buyuklikler ayni
sinifta olmak zorunda degildir. Mesela metre ve kilogram ayni boyutta olsa
dahi buyuklikleri farkli sinifta yer alir. Ama dinyanin her yerindeki 5 m veya
5 kg ayni boyuttadir. BayuklUkler temel ve tiretilmis olarak ikiye ayrilir (Joint
Committee for Guides in Metrology, 2008: 2- 3).
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Temel Temel buyuklik, blylklik sistemi icerisinde yer alan, her biri ayrn
Buyukluk | olikteki biiyiikligi tanimlayan ve birbiri yerine kullanilamayan biiyiiklik
sinifinin  bir alt kimesidir. Temel buyuklik igerisindeki yedi buyuklik,
birbirinden bagimsiz sayisal degerleri ifade eder. Mesela sicaklik dederinin
carpimiyla, elektrik akimi degerini ifade edemeyiz (Joint Committee for
Guides in Metrology, 2008: 4).
1960’ da yapilan Agirliklar ve Olgiiler Genel Konferansi’nda (CGPM), temel
blyudkliklere karsilik gelen uluslararasi temel birimler tanimlanmistir
(Genceli, 1998: 4). Amag, her ulusun kendi dilinde tanimladigi temel
blyukleri ortak bir tanimda birlestirmektir.
Asagida, “Temel BUyUKkIUK” ve ona karsilik gelen “Uluslararasi Temel
Birimler (SI)” yer almaktadir:
Tablo 8: Temel Buyuklukler
Temel Biiyiikliik Temel Birim (SI)
Adi Adi Sembolii
Uzunluk Metre m
Kditle Kilogram k
Zaman 0O Saniye s
Elektrik Akimi Amper A
Termodinamik Kelvin K
Sicaklik
Madde Miktari Mol mol
Isik Siddeti Kandela cd
Kaynak: Joint Committee for Guides in Metrology, 2008: 9.
Tiretilmis Temel Buyuklikler tablosunda (Tablo 8) tanimlanan ve Uluslararasi
Biyuklik

Birimler Sistemin’ den (SI) faydalanilarak, matematiksel islemlerle tiretilmis
buyukllklerdir (Guyaguler, 1984: 44).

Bu tdr bayukliklerin olusumu temel blyUklerin destegiyle olur. Mesela bu
sinifta bulunan Alan, temel buyuklik olan metrenin karesinin (mz); Hacim,
metrenin kipUndn (m3); Parlaklik, metrekarenin kandelaya oraninin (Cd/
m®) hesaplanmasiyla olusturulmustur (Joint Committee for Guides in
Metrology, 2008: 4).

47




Uluslararasi
Biyiikliikler
Sistemi (SI)

1960 yilindaki Agirliklar ve Olgiiler Genel Konferansr’nda (CGPM)
dinyadaki Ol¢gim dilini teke indirgemek ve o6lcim sistemini uluslararasi
boyuta tasimak amaciyla, isim ve sembolleriyle birlikte, temel buyuklige
karsilik gelen Uluslararasi Birimler Standardi (Sl ) kabul edilmistir.
Uluslararasi Birimler Standardi (S| Sistemi), yedi adet temel birim ve bu
birimlerinden tiretilen ¢ok sayida birimden olugsmaktadir (Joint Committee
for Guides in Metrology, 2008: 4). (Tablo 8’ e bakiniz.)

Olgiilen
Biiyiikliik
Degeri

Olgiimiini yaptigimiz élgiim kaynaginin (8lgllen olgu, cihaz, madde vb.)
sonu¢ degeri ya da bir buyuklugin olgilen degeridir (Joint Committee for
Guides in Metrology, 2008: 19). Mesela yogun bakim unitesinde yatan
hastanin durumunu takip etmek icin kullanilan hasta monitérinin, EKG
testinde kullanilan simulatérin- simdlatér daha ylksek dogrulukta
calismalidir- gosterdigi deger ya da olgim performansi, gercek blyUklik
degerini temsil ederken; hasta simulatériinde goértlen degerler, olgllen
blyuklik degerini ifade eder (T.C. Milli Egitim Bakanligi, 2012: 26-27;

Semercioglu, 2007: 13).

Gergek
Biiyiiklik
Degeri

Birincil standart veya prosedirlerde tanimh olan biyukligin gergek
degeridir. Metrolojide, élgiimlerdeki belirsizlik degerlerinden dolayi, gergek
blaylklik degeri yerine o6lgim sonuglarinin  metrolojik uyumundan
bahsetmek daha dogru olacaktir (Joint Committee for Guides in Metrology,
2008: 20). Kisaca bilimsel arastirmalar sonucunda bulunmus ve benzer

Olgimlerde arzulanan blyuklik degeridir.

Olgiim
Sonucu

Olclim neticesinde elde edilen bilgilerle, dlgim kaynagina (8lgiilen olgu,
cihaz, madde vb.) ait olusan buyuklik degeridir. Birgok olgim sonucu,
kendisine atfedilen blyUklik ve belirsizlik degeriyle nitelendirilir (Joint
Committee for Guides in Metrology, 2008: 19).

Olgiim

Hatasi

Olglim sonucunda gikan blyiklik degeriyle referans buyiklik degeri
arasindaki farktir (Joint Committee for Guides in Metrology, 2008: 22).
Olgimlerde istenen sey dlclilenin sayisal degerinin, dogruluguna giivenilen
referans kaynaginin (karsilastirma yapilan olgu, nesne, cihaz vb.) sayisal
degerlerine yakin veya ayni c¢ikmasidir. Ama 0Il¢ci hatasi, 6lgimin
hassasiyetle yapilmamasindan ya da &lgim kaynaginin (él¢iilen olgu,

nesne, madde vb.) bozuk olmasindan kaynaklanabilir.

Sistematik
Olgiim
Hatasi

Yapilan Olgum tekrarlarinda, tahmini olarak bulunan degisen bilesendir
(Joint Committee for Guides in Metrology, 2008: 22). Sistematik hatalar,
yonleri (+ veya -) ve buyuklikleri belirlenebilen hatalardir. Bu tir hatalarin

dizeltiimesi kolay olup, 6lgimdeki tahmini degisken desifre edilebilir. Bilinen
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sistematik degisken Olgimden cikartilip, 6lgim dogrulugu yukseltilebilir.
Bilinemeyen fakat nedeni bilinen sistematik hatalar ise tecribeyle tahmin
edilebilir (Oztirk, 2003: 12).

Rastgele
Olgiim
Hatasi

Yapilan élgiim tekrarlarinda, tahmin edilemeyen 6lgim hatasi degiskenidir
(Joint Committee for Guides in Metrology, 2008: 23). Bu tir hatalar, tek bir
Olcimle anlasilmaz ve bu tur hatalarin degeri de nedeni de zor bulunur.
Rastgele hatalar 6lgiim sartlarindan, dlgiimde kullanilan aletten hatta dlgiim
yapan Kisinin yOdnteminden kaynaklanabilir. Mesela sicakhk 6lgim
sonucunun- ayni Ol¢i aleti ve sartlarinda- birinci dlgimde “20”, ikinci
dlgtimde “23”, liglincii 8lgiimde “25” gikmasi gibidir. Olgiim kosullarinda bir
degisiklik olmamasina ragmen gorilen farkli 6lgim sonuglari, rastgele
dlctim hatasina érnektir (Oztiirk, 2003: 12).

Olgiim
Sapmasi

Sistematik 6lgiim hatasinin tahmini degeridir (Joint Committee for Guides in
Metrology, 2008: 23). Sapma miktari, kalibrasyon sonucunda gorilen
degisiklikler ya da gercek 6lgim sonucundan uzaklasmaktir (Semercioglu,
2007: 9)

Olgiim
Gergekligi

Sayisiz birgok 6lgim tekrari yapildiktan sonra elde edilen 6lgim
degerleri ortalamasinin, referans degerin bulylklik derecesine istenen
yakinlkta ¢ikmasidir. Olgiim gergekligi, sistematik dlciim hatasiyla ters
ilikilidir (Joint Committee for Guides in Metrology, 2008: 21). Uluslararasi
Agirliklar ve Olgliler Birosu’ nda (BIMP) yapilan bilimsel diizeydeki dlgim

sonuglari, 6lgiim gecerliligini yani en yiiksek 6lgimleri ifade eder.

Olgiim
Dogrulugu

Olglimde gikan buyiklik degeri ile 6lgiilenin gergek biyiklik degeri
arasindaki yakinlik derecesidir. Yapilan dlgimdeki hatanin kigtk olmasidir.
Olglimler igin ortak bir sayisal blylkten bahsedilemez sadece yapilan
Olgimiun bilinen gergek blylklik degerine olan karsilastirmadan
bahsedilebilir. Olgiim kaynadi ne kadar az hata g6sterirse, 6lgiim
gercekligine o kadar yaklasiimis olur (Joint Committee for Guides in
Metrology, 2008: 21).

Olglim dogrulugu duristlik, hakikat kavramlariyla yakindan ilgilidir.
Dogruluk kavrami; kisiden kisiye degisse, felsefede farkl anlamlara gelse
de metroloji dilinde, Uluslararasi Birimler Sistemi’ ne (SI) ve ilgili
standartlara uygun olgim sonuglarini ifade eder. Mesela kalibrasyon
yapildiginda bir 6lgme cihazinin, ¢calisma araliginda ya da bir metrenin,
dogru gostergede ¢ikmasi, cihazlarin dogrulugu ya da dogru ¢alistigiyla ilgili
olur.

TS EN ISO/ IEC 17025: 2012 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin

49




Yeterliligi igin Genel Sartlarin anlatildigi standartta, deneylerin ve/veya
kalibrasyonlarin dogruluk ve glvenilirligini birgok faktérin etkiledigi belirtilir.
Standardin 5.1. maddesinde yer alan bu faktorler asagidaki gibidir (Tirk
Standartlar Enstitiist, 2012: 10):

e Insan faktori,

e Yerlesim ve gevre sartlari,

o Deney ve kalibrasyon metotlari ve bu metotlarin gegerli kiinmasi,
e Cihazlar,

e Olgme izlenebilirligi,

¢ Numune alma,

e Deney ve kalibrasyon malzemelerinin taginmasi.

Olgiim

Kesinligi

Benzer nesne ve kosullarda tekrarlanan dlgiimlerde elde edilen sayisal
deger buyudklikleri veya o6lgcim sonuglarinin birbirine yakin ¢ikmasidir.
Olglim kesinligi, belirli sartlarda standart sapma, varyans, varyans katsayisi
gibi dlcitlerle ifade edilir. Olciim kesinligi ve dogrulugu ifadeleri birbiriyle
karistinlmamalidir (Joint Committee for Guides in Metrology, 2008: 22). Bir
Olcimde istenen o6zellik, o6lcimun kesinligi ve dogrulugunun ylksek
olmasidir.

Olgiim kesinligi, 6lgiimiin guvenilirligiyle ilgilidir. Yani farkli élgtim
denemelerinde c¢ikan sonuglarin tutarll olmasidir. Olgiim sonucunun
guvenilir olmasi, dogru oldugu anlamina gelmez (Coruh, 2008: 10).

Bir élcimun guvenilirliginden emin olmak i¢cin ayni anda birden fazla
Olgim denemesi yapilir ve sonuglarin ayni dogrultuda g¢ikmasi beklenir.
Eger beklentiler karsilanirsa 6lgim givenilir sayilir. Ama oélgimlerin ayni
dogrultuda olmasi, 6lgim sonucunun dogrulugunu isaret etmez. Onemli
olan 6lcim sonucunun, istenen dlgcim arahdr dogrultusunda ayni tutarllig
gOstermesidir.

Sekil 2’ de, i¢ ice gecmis daireler gérulmektedir. En digtaki daire, 6lcimin
sinir degerini; en icteki kicluk daire, dlcimun istenen ve gercek buyuklik
deger araligini; daire igerisinde yer alan noktalar, yapilan dl¢gim sonuglarini
simgeler.

a) segeneginde, 6lgim sonucundaki blyuklik degerlerinin, élgimin gergek
blylklik degerine ¢ok yakin oldugu gorilmektedir; bu nedenle a)
seceneginin  dogrulugu yuksektir. Ayrica a) secenegindeki Olcim
sonuglarinin, birbirine yakin dederde c¢iktigi yani tutarli oldugu
gOrulmektedir; bu nedenle a) seceneginin kesinligi yiksektir.

b) secenegdinde, dl¢gim sonucundaki buyuklik degerlerinin, gergek buyuklik
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degerinden uzaklastigi gérilmektedir, bu nedenle b) segeneginin dogrulugu
disuUktur. Fakat b) secenegindeki 6lgim sonuglarinin, birbirine yakin
degerde yani kararli, tutarli sonuglarda oldugu gérilmektedir; bu nedenle b)
segeneginin 6lgim kesinligi yuksektir.

c) segeneginde, 6lgiim sonucundaki biyuklik degerlerinin, gercek blyuklik
degerine ¢ok yakin ciktigi gorilmektedir; bu nedenle c) secgeneginin
dogrulugu yuksektir. Ayrica c) sec¢eneg@indeki élgim sonuglarinin, birbirine
uzak mesafede oldugu ve kararli bir yapi géstermedigi gorulmektedir; bu
nedenle c) segenegdinin dlgim kesinligi disuktar.

d) seceneginde, Oolcim sonuglarinin, gercek blyuklik degderinden
uzaklastigi gorilmektedir; bu nedenle d) secenegdinin dogrulugu disiktdr.
Ayrica d) secgenegindeki ©6lgim sonuglarinin, birbirine uzak buyiklik
degerinde yani kararsiz yapida oldugu gérilmektedir; bu nedenle d)

segeneginin 6lgim kesinligi de dusuktar.

Sekil 2: Olgiim Kesinligi ve Dogrulugu Arasindaki iligki
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(c) Dustik Olgtim Kesinligi (d) Duistik Olgtim Kesinligi
Yiksek Olgiim Dogrulugu Dustik Olgim Dogrulugu

Kaynak: Cetiner, 2013: 11.

Ayni veya benzer 6zellikteki 6lcim nesnesi Uzerinde, birden fazla élgim
yapar ve sonuglarimiz birbiriyle tutarli c¢ikarsa, olgin kesinliginden
bahsedebiliriz.

Tekrarlama ydntemiyle yaptigimiz dl¢gimlerde sonuglarimiz kendi icinde
tutarh fakat olmasi gereken sonu¢ degerlerinden uzaksa, &lgim
kesinliginden bahsetsek bile dogrulujundan bahsedemeyiz. Bdyle bir
durumda o6lgim cihazimizi, teknik serviste dizelttirmemiz gerekir (Cetiner,
2013: 12).

Bircok kaynakta olgim kesinligi, 6lcim hassasiyeti olarak geg¢mektedir
(Oztiirk, 2003: 8).
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Guvenilir 6lgimde art arda yapilan Ol¢gimlerde standart sapma ve
varyans de@eri klglkken, dogru olgimde normal dagihm egrisindeki

ortalama deger, gercek degere yakindir (Coruh, 2008: 10).

Olgiim
Cihazi

Yardimci ekipman destegiyle veya tek olarak 6lgim almada kullanilan
cihazdir (Joint Committee for Guides in Metrology, 2008: 34). Mesela
Uzunluk/ Boyut Olgerler (mastar, metre, hassas cizgi skalasi, piston, i¢
silindir, su terazisi, projeksiyon cihazi ve benzeri), Elektrik Olgerler (DC
direng oOlcerler, DC akim kaynaklari, ampermetre, multimetre, yildirirm darbe
gerilim 8lgiim sistemi, osiloskop ve benzerleri), Zaman/ Frekans Olgerler
(takometre, kronometre, zaman farki kaynadi ve benzeri), Sicaklik
(termometre, hava sensoérleri, etiv, inklbator, isil ciftler, otoklav,
iklimlendirme kabini, soguk oda ve benzerleri), Nem Olgerler ( higrometre,
islaklik dlger, bagil nem odlgerler ve benzerleri), Kitle Olgerler (terazi, kiitle
ve benzeri), Yogunluk Olgerler (hidrometre, kati ve sivi yogunluk 6lger ve
benzeri) (Turk Akreditasyon Kurumu, 2014: 2- 22).

Olgiim
Sistemi

Birbirini tamamlayan buyukliklerin belirli surelerde oél¢iimesi igin
olusturulan bir ya da daha fazla sayidaki élgiim cihazi ile ilgili malzemeden
olusan dizenektir (Joint Committee for Guides in Metrology, 2008: 34- 35).
Mesela UME’ de, ac-dc transfer dlguimleri pahali ve zaman alici oldugundan
yerine yeni yazilim ve 6lgim sistemi olusturulmustur. Bu sistemde ac-dc
transfer olgim karsilastirmalari, ayni bulylUklik dederine ve en yilksek
dogruluga sahip daha ucuz temin edilen isil geviricilerden olusan bir
dizenekle gergeklestirilmistir. Karsilastirma igin 6zel hazirlanmis diizenekte
direng, direncin Uzerinde yaltilmis 1sil- ¢ift yapisi olusturulmus ve
dizenekten alinan buyuklik degerleriyle karsilastirma yapilmistir (Arifovig
ve Duz, 2001: 115- 116).

Dogrulama

Hedeflenen 6gdenin saglandiginin kanitlariyla birlikte gdsteriimesidir.
Mesela bir cihazin, Ureticinin beyan ettigi 6zellikleri tagidiginin tespiti icin
yapilan testler olumlu olursa ilgili 6zellikler dogrulanmis olur (Joint
Committee for Guides in Metrology, 2008: 31). Ya da kalibrasyonu yapiimis
bir referans donanimla, kalibrasyonu olmayan esdeger donanimin belli
periyodlarda ¢alisma kontrolinin vyapilip kayit haline getiriimesidir
(Semercioglu, 2007: 8) .

Gegerli
Kilma

(Validasyon)

Dogrulugu varsayilan kosullarin amaclanan kullanim igin gecerli hale
getiriimesidir (Joint Committee for Guides in Metrology, 2008: 31).

Genellikle Uretim veya hizmet kalitesini glivence altina almak icin o Uretim
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veya hizmetle ilgili belirlenen uygulama sartlarinin  kanitlarla
desteklenmesidir.

Kalite Gilivence Sistemlerine yonelik olusturulan birgok Y&netim
Sistemleri standartlarinda gecerli kilma yontemlerine atiflar yer almaktadir.
Mesela, TS EN ISO/ IEC 17025 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin
Yeterliligi igin Genel Sartlarla ilgili standardin 5.4.5. Metotlarin Gegerli
Kilinmasi maddesinde, kalibrasyon veya deneyde gecerliligi kanitlanmig
metotlarin kullaniimasi sart kosulur (Turk Standardlari Enstittist, 2012: 13-
14). TS EN ISO 10012 Olgme Yénetim Sistemleriyle ilgili standartta, élgme
prosesinin uygun sekilde gecerli kiinmasi istenir (Tlrk Standardlar
Enstitlist, 2007: 8). Konuyla ilgili érnekleri ¢ogaltabiliriz ¢linki elimizi hangi
standartta atsak, kullanilan ilgili metot veya testlerin gegerli kilinmasi (valide

edilmesi) ifade edilir.

Metrolojik

izlenebilirlik

Her biri belirsizlik degerlerini gelistiren kalibrasyon sertifikasi/ raporuyla
belgelendiriimis 6lcim sonuglarinin kesintisiz zincir araciligiyla ilgili referans
standartla iligkilendiriimesidir (Joint Committee for Guides in Metrology,
2008: 29).

TS EN ISO/ IEC 17025 in 5.6.2.1.1 maddesinde laboratuvarlar igin
“Kalibrasyon laboratuvarlarindaki cihazlarin kalibrasyonu igin laboratuvar
tarafindan yapilan kalibrasyon ve olglimlerin Uluslararasi Birimler Sistemine
(SI) gore izlenebilir olmasini saglayacak sekilde, bir program tasarimlanmali
ve calistinlmaldir’ diye belirtilir (TUrk Standardlar Enstitisa, 2012: 16).

Kalibrasyon sonucunda bulunan 6lgim cihazi veya nesnesine ait buyuklik
ve belirsizlik degerlerinin, Olgim sonug sertifikasi/ raporu araciligiyla
referans standartlarla karsilastirimasidir. Mesela, Turkiye’ de yapilan bir
Olgim sonucunun izlenebilirflik yontemiyle, Avustralya ya da Fransa’da

yapilan bir élgimle kargilastirilabilir.

Olgiim
Metodu

Olclimde takip edilen islemsel mantik dizgisidir. Birgok élgme metodu
bulunmaktadir: Yerine koyma 6lgim metodu, farkh élcim metodu, sifirlama
Olcim metodu, dogrudan élgcim metodu ve dolayl dl¢im metodudur (Joint
Committee for Guides in Metrology, 2008: 18).

Olgiim

Prosediirii

Olgimin dogru olmasi igin odlglimle ilgili sartlari, hesaplamalari,
yontemleri detayli sekilde anlatan, kullaniciya yol gésteren dokimanlardir
(Joint Committee for Guides in Metrology, 2008: 18).

Referans
Olgiim

Prosediirii

Bir kalibrasyonda veya herhangi bir referans malzemenin &zelliklerini
tanimlamak icin birgok Olgim prosedurt temel alinarak hazirlanan ayni

tirdeki buyukliklerin élgim sonucunun nasil olmasi gerektigini tanimlayan
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detayli dokimandir (Joint Committee for Guides in Metrology, 2008: 18).

Olgiim Olgiim kaynagina (dlgiilen olgu, cihaz, madde vb.) atfedilen buyiklik
Belirsizligi degeri dagihmini, etkileyen parametredir (Joint Committee for Guides in
Metrology, 2008: 25). Olgiim belirsizligi; 6lclim kalitesini, dogruluk seviyesini
belirleyen énemli parametre degeridir. Olgiimlerde istenen en onemli
Ozellikten birisi, belirsizlik degerinin kligik olmasidir. Aslinda élgim iglemini
kurallarina uygun, en dogru sartlarda yapsaniz dahi 6l¢giminizde az
miktarda dahi bilinmeyen bilesenler, olacaktir. Bir Olgimde referans
standartlar, referans donanimlar, kullanilan metotlar ve cihazlar, gevre
sartlari, kalibrasyonda kullanilan malzemeler ve kalibrasyonu yapan kiginin
ozellikleri de belirsizligi etkileyebilecek bilesenlerdir (Turk Akreditasyon
Kurumu, 2003: 4). Belirsizlik tahmini olarak hesaplanir fakat hesaplamalar
bir kanita, mantiga dayandiriimahdir. BIPM, IEC, IFCC, ILAC, ISO, IUPAC,
IUPAP ve OIML gibi uluslararasi dokiimanlar tarafindan yayinlanan 1SO/
IEC Guide 98-3 “Olgiim Belirsizliginin ifade Edilmesi igin Hesaplanmasi
Kilavuzu” veya Avrupa Akreditasyon Birligi (EA) dokimanlarinda agiklanan
yontemle belirsizlik tahmini yapilip, 6élgim sonug¢ degerine eklenmelidir
(Tark Akreditasyon Kurumu, 2015: 2).

Olgiim Olgiim kaynagina ait biyiklik degeri ve 6lglim belirsizliginin referans
Standardy blyUklik degeriyle karsilastirimasidir. Mesela 5 kg katlenin, dogru
calistigindan emin olunan 5 kg’ lik referans standartla karsilastiriimasidir

(Joint Committee for Guides in Metrology, 2008: 46).

3.3. METROLOJININ TANIMI

Metroloji, Yunanca metron (6lgim) ve logos (hesaplama) kelimelerinin
birlesiminden olusmustur (Cetiner, 2013: 5).Metroloji, ana karakteri 6lcim olan bilim
dalidir. Bilim denince akla, isin teorik yani kuramsal kismi gelir fakat metroloji,
Olgumlerin teorik alt yapisini olusturdugu gibi isin uygulanmasini, ayni zamanda fakli
Olgim uygulamalarinin dogrulamasini da yapan bilim alanidir (Joint Committee for
Guides in Metrology, 2008: 16).

Metroloji biliminin, bir kurumsal bir de uygulama ayagi vardir. Metrolojinin

kuramsal kismi, élcimin hangi standart ve yontemle &lglilmesi gerektigine karar
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verirken; uygulamali kismi, ¢evremizde gdérdigumuz dl¢gim kaynaklarinin (nesne,
olgu, cihaz vb.) sayisal degerini belirler. Metrolojinin bu iki yuzu birbirine donik olup,
birbirini tamamlar. Yani kuramsal bilgiler, uygulama kismina aktarilarak bilmek

istedigimiz nesnelerin sayisal kimliklerini 6greniriz.

Olglim; niceligi bilinmeyen bir olgunun karsilastirma, denklestirme ve benzeri
yontemlerle nicelik olarak bilinir hale getirilmesidir. Olgebildigimiz seyler hakkinda
sayisal veriler elde edip hatamizi gdrebilir ve iyilestirmeler yapabiliriz. Olgmek, bizi
bir konuda fikir sahibi yapar ve karar vermemizi kolaylagtirir (Oztirk, 2003: 4)
Geligmenin, ilerlemenin kaynaginda 6lgme metodu yatmaktadir. Olgme teknigi
sosyal hayatimizdaki karmasayi Onler ve gunlik hayatimizi dizenler. Mesela
gOkyuzune baktigimizda Ay’ in yakininda goérinen vyildizlara ulasmak, dunyanin
hiziyla milyarlarca yil sirmektedir. Olgim yapilmadan 6énce, bu mesafenin bu kadar
uzak oldugunu bilemezdik. Bugln dinyaya ¢arpacak blylk bir meteor, birgok sehri
hatta tum yerylzunu bile tahrip edebilir; bilim adamlari buna izin vermemek igin
hassas oOlcumler ve cihazlar kullanarak boyle tehlikeli durumlari dnceden gérmeye

galisip dnlemler almaktadirlar.

Marketteki tartinin ne kadar ol¢tigl, kalbin saniyedeki atis hizi, bilgisayar
hafizasinin ka¢g megabit oldugu, 1s1din saniyede kat ettigi mesafe dl¢iim konulariyla
ilgilidir (Cetiner, 2013: 6). Arkadasimizla yaptidimiz basit bir bulugsma planinda bile
Olgim diliyle konusmak zorunda kaliriz: Saat kagta bulusacagiz?, Ne kadar

uzaklikta bu yer?, Hava sicakhdi ne kadar olacak?...

Olglimler, hepimizin bagimh oldugu, hizmet ve iletisim aginin verimli faaliyetlere
donusmesini ve uydu- navigasyon sistemleriyle, bilgisayar sistemlerinin dinya
capindaki aga baglanmasini mumkuin kilar. Saghktaki teshis koyma ve guvenilir
tedavi yetenegi, 6lcimin hassasiyetine baglidir. Ya da tuketiciler bir pompa

tarafindan génderilen benzin miktarina givenmek zorundadirlar

Olglimle ilgili sorulara tecriibe veya hislerimizle cevap versek de cevaplarin
kesinliginden emin olamayiz. Yapilan her 6lgim dogru kabul edilseydi, &lgim
guvenilirligi ve gecerliligini kanitlayamazdik. Mimarlik, tip, hukuk, finans ve diger
alanlarda kesin sonuglara ihtiya¢ duyulmustur. Kesin 6élgim sonugclari, bilimsel
cikarimlara dayanmalidir. Bu nedenle insan duygularindan bagimsiz, objektif dlgim

yapan aletler ve olgum standartlari gelistiriimistir.
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Metroloji; 6lcimin standardini, kuralini belirleyen ve uygulayan bilim olmustur.
Yani diinyadaki 6lgim sisteminin temeli sayilan Uluslararasi Olgiim Sistemi’ ni (SI)
olusturup geligtirmek, sisteme uygun olcumler yapmak, sistemin guncelligini takip
etmek ve saglikli islemesini kontrol etmekle gorevli bilimdir. Amaci uluslararasi

dlgim guvenilirligini ve dogrulugunu saglamaktir (TUBITAK UME, 2013: 3).

Uluslararasi Birimler Sistemiyle (Sl), temel ve turemig buyuklere verilen farkli ad
ve semboller, uluslararasi kabul edilen tek bir ad ve sembole indirgenmistir. (Tablo
8’ e bakiniz.) Onceden her ulus, kendi anlayis ve diline gére temel buyuklikleri
nitelendiriyordu. Bu durum Ulkeler arasi iliskilerde anlasmazlik, karmasikhk
yaratiyordu. Sl sistemi, zaman ve mekandan badimsiz sekilde, &l¢im
uygulamalarinda birlik saglanmistir. Ayrica metroloji, SI dlglimlerine uygun olarak,
hassas Olcllerdeki temel dlgim sistemlerinin prototiplerini olusturmustur. Bdylece
protiplerle bircok Metroloji Enstitusu test, kontrol veya kalibrasyon yodntemlerini
kullanarak 6lcim sistemlerini karsilastirip izlenebilir kilmistir. Ozellikle global kdy
haline gelen dinyamizda farkli 6lciimlerle yasanacak karisiklik ve maddi kayiplar

Onlenmisgtir.

Tabi tarihte higbir basari hemen olmamis, suyun akip yolunu bulmasi zaman
gerektirmistir. Metrolojinin bilimsel sonuglara ulasmasi da kolay olmamis, atilan

tarihsel temellerle ginimuzdeki seklini almistir (Coruh, 2008: 8).
3.3.1. Metrolojinin Dogruluk Siralamasi

Metroloji, dogruluk sirasina goére bilimsel, endustriyel ve yasal metroloji diye

Uce ayriimaktadir.

3.3.1.1.Bilimsel Metroloji

Endustriyel ve yasal amagli yapilan 6lgimlerde dahil olmak Gzere yapilan
tim metrolojik ¢alismalari i¢cine alan en guvenilir dlgimlerdir. Fiziksel niceliklerin
belirlenmesini ve primer (birincil) standartlarin olusturarak diger metroloji
c¢alismalarina referans olusturmasini saglar. Uluslararasi temel ve tiretilmis birimleri
kapsar (Coruh, 2008: 9). Primer standart, tim uluslarin ayni degerde metrolojik
¢alisma yapmasi igin hazirlanan &lguim kriterlerini ve protiplerini tanimlar. Bu sinifi

dinyadaki en Ust noktada, Bureau International des Points- Uluslararasi Agirliklar
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ve Olgller Blrosu (BIPM) temsil eder. Diger Ulusal Metroloji Enstitiileri, kendilerine
BIMP tarafindan verilen 6lgim prototip ve/ veya de@erlerini, BIMP’ le belli sire
araliginda test edip dogruluk seviyelerini belirlerler. BIMP, izlenebilirlik silsilesinde
en yetkili ve en dogru kurum olarak gecer (Bayraktaroglu ve digerleri, 2008: 5).
Bilimsel 6lcim silsilesinde BIMP’ den sonra bdlgesel metroloji kuruluglari ve

daha sonra ulusal metroloji kuruluslari gelmektedir.

Bdlgesel kuruluslar olarak asadida yer alan gruplar sayllmaktadir (EURAMET, 2008:
44; TUBITAK UME, 2013: 25-26):

¢ Avrupa Bdlgesinde koordine olan, Avrupa Metroloji Endustri Birligi (EURAMET),

o Amerika Kitasinda Uye ulkelerin olusturdugu, Amerika Kitalari Metroloji Sistemi
(SIM),

e Sovyetler Birligi biinyesindeki iilkeleri kapsayan, Avrasya isbirligi Organizasyonu
(COOMET),

o Asya ve Pasifik Bélgesi'nin bolgesel kurulusu, Asya Pasifik Metroloji Programi
(APMP),

o Afrika kitasindaki metroloji birligi, Afrika ici Metroloji Sistemi (AFRIMETS),

Bolgesel metroloji kuruluslarinin gérevleri (TUBITAK UME, 2013: 25- 26):

e Uye ulkelerin metrolojik sistemlerini gelistirmek,

e Arastirma, gelistirme, egitim ve teknik ihtiyaclarin giderilmesinde Uyelerine
destek vermek,

e Ulusal élgim standartlarinin karsilagstirmasini yapmak, Uluslararasi Agirliklar ve
Olgliler Komitesi (CIMP) ve Multilateral Agreements- Karsilikli Taninma
Anlasmasi (MRA) ile iligkilerin yonetilmesini saglamak,

e Birinci derecede olusturulan SI birimlere goére izlenebilirlik ¢aligmalarini

yuritmektir.

Ulusal Metroloji Enstitlis, sartlarini sagladigi bir bélgesel metroloji kurulusuna Uye
oldugunda, bu kurulusun avantajlarindan da yararlanacaktir. Ulusal Metroloiji

Enstitlleri, ulusal kararla olusturulmus ve adindan anlasilacagi Uzere, Ulkelere 6zel
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olup bir veya daha c¢ok buyuklik dederindeki ulusal &lgim standartlarinin

belirlenmesini ve saglikli islemesini gerceklestirmektir (Ugur, 1999: 257).

Bu amacla (Coruh, 2008: 8):

e Turkiye'de, Ulusal Metroloji Enstitust (UME),

o Amerika Birlesik Devletleri’ nde, National Institute of Standard and Technology —
Ulusal Standart ve Teknoloji Enstitust (NIST),

e Almanya’ da, Physikalisch-Technische Bundesanstalt- Fiziksel- Teknolojik
Enstitisu (PTB),

e Ingiltere’ de, National Physics Laboratory — Ulusal Fizik Laboratuari (NPL),

e Japonya’ da, The National Research Laboratory of Metrology— Ulusal Metroloiji
Arastirma Laboratuari (NRLM) ve diger ulkelerde farkli isimle, metroloji

kuruluslari kurulmustur.

Ulkeler arasinda olcimle alakali konularin aksamasi ve tehlikeye girmemesi igin
farkh Ulkelerde gergeklestirilen dlgiimlerin esdederde olmasi gerekmektedir.

Ulkeler, bir alandaki buyiklik ve belirsizlik degeri sonuclarini farkli Ulkelerle
yapacaklari 6lcum karsilastirmasiyla degerlendirir. Boylece olgcum karsilastirmasina
katilan Ulkeler; birbirlerinin 6lgim sonuclarini taniyip, o6lgim sonuglarina saygi
duyacaklardir. Fakat bunu her Ulkede yapmak, hem maliyetli hem de zaman alicidir.
Bu sorunu ¢ézmek igin Uluslararasi Agirliklar ve Olgliler Komitesi’ nin (CIMP), yetki
alaninda yeni bir dizenleme getirmistir. Bu dizenlemeye gore metroloji enstitulerinin
karsilastirmalari, CIMP ve ona bagl organlarin denetiminde gergeklesecek ve dlgiim
sonuglari. bu kurum tarafindan incelendikten sonra BIMP’ in web sayfasinda
(www.bimp.org) yayinlanacakti. Bu duzenleme, ilk kez 1999 tarihinde CIMP
onderliginde, 38 ulkenin Karsilikli Taninma Anlasmasr’ na (MRA) imza atmasiyla
gerceklesmistir. Buglin bu anlagsmayi imzalayan Ulke sayisi 90’ na ulagsmistir. MRA
anlasmasini imzalayan Ulkelerden birinde vyapilan Kkarsilastirma sonuglari,
anlagmaya imza atan diger ulkelerce de taninacagindan birden fazla Ulkede ayni
alanda, 6lgim denemelerine girisiime zorunlulugu ortadan kalkacaktir. Bunun igin
Olcum karsilagtirmalarinda, ilgili Ulusal Metroloji Enstitisd’ nin dlgim yetenegini
kanitlamasi gerekmektedir. Olgiim karsilagtirmalarinda basarili bir Ulusal Metroloji

EnstitisU’ nin sertifika/ raporu ile 6lgim sonucu, MRA Uyesi diger Ulkelerce taninip
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ayni denklikte ve degerde gériilecektir (TUBITAK UME, 2013: 27; Ugur, 1999: 255-
257).

3.3.1.2.Endustriyel Metroloji

Sanayide, uretimde, saglikta ve buna benzer uygulamali alanlarda kullanilan
Olcim/ test aletlerinin dogruluklari, bu konuda yetkili laboratuvarlara yaptirarak
Uretim veya hizmetin givenilir olmasi saglanmaya cgaligilir (Oztiirk, 2003: 6;
TUBITAK UME, 2013: 28).

Gunumuzde endustriyel metroloji kapsaminda hizmet veren, yeterlilikleri yetkili
kurumlarca onaylanmis, akrediteli metroloji laboratuvari bulunmaktadir (Kolik ve
digerleri, 2003: 17).

Dunyadaki akreditasyonlar arasindaki igbirligini gelistiren kurulug, Uluslararasi
Laboratuvar Akreditasyonu Birligi’ dir (ILAC). ILAC, endustriyel metroloji hizmeti
sunan laboratuvarlari istekleri dogrultusunda, denetleyip belgelendiren akreditasyon
kuruluslarinin uluslararasi tepe noktasidir. Uluslararasi akreditasyon hiyerarsisinde,
ILAC’ dan sonra bolgesel akreditasyon organizasyonlari/ birlikleri gelir. Bolgesel
akreditasyon birlikleri, ulusal akreditasyon kurumlarini ILAC’ a baglar (TUBITAK
UME, 2013: 28- 29).

Baslica, bolgesel akreditasyon birlikleri (TUBITAK UME, 2013: 29-30):

e Avrupa bolgesinde, Avrupa Akreditasyon Birligi (EA) ,

e Amerika kitasinda, Amerika Kitasi Akreditasyon isbirligi (IAAC) ,

e Asya Pasifik bolgesinde, Asya Pasifik Laboratuvar isbirligi (APLAC) ,
e Afrika bolgesinde, Akreditasyon isbirligi Kurumu (SADCA) .

Bdlgesel akreditasyon birlikleri, ILAC tarafindan dogrudan taninir. Bir de Ulkelere
Ozel kurulan ve o Ulkedeki akreditasyon isleyisinden sorumlu, ulusal akreditasyon
kuruluslari vardir. Bir Ulkeyi temsil eden ulusal akreditasyon kurumlari, bulunduklari
alanla baglantili, boélgesel akreditasyon birlikleri ile ¢ok tarafli anlagsma olan MLA’ yi
imzalayabilirler. Ulusal akreditasyon kurumu, bolgesel akreditasyon birliginin bir

Uyesi olursa yaptigi calismalar ve verdigi belgeler, bu birlik Gyeleri tarafindan
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taninip, gecerli gorulecektir. Eger bolgesel akreditasyon birligi, uluslararasi kurulug
olan ILAC’ la taraf anlasmasi imzalarsa; bdlgesel akreditasyon birligine bagh ulusal
metroloji kurulugu da bu taraf anlasmasinin haklarindan yararlanacak ve yaptigi
calismalar ILAC’ a bagh diger lyelerce de taninacaktir. Mesela TURKAK, EA ile
MLA anlagsmasini imzalamigtir. EA’ da ILAC’ la taraf anlagsmasini imzaladigindan
TURKAK’ In yaptigi akreditasyon calismalari ve verdigi belgeler, ILAC’ a bagli
dinya ulkeleri tarafindan gegerli olmaktadir (TUBITAK UME, 2013: 30).

Tarkiye’ de 18.11.1960 tarihinde, 132 sayili Tiirk Standartlari Endlstrisi Kurulus
Kanunu’ na dayanilarak, endustriyel metroloji hizmetlerine cevap verebilmek igin
Turk Standardlar Enstitusu (TSE) kurulmustur.

Bu kanunda TSE’ nin gdrevleri arasinda (Turk Standartlar Enstitusu, 1960: 1-2 ):

o Standart hazirlamak veya hazirlatmak,

o Enstiti dahilinde veya haricinde olusturulan standartlar incelemek ve uygun
buldugunu Turk Standardi olarak yayinlamak,

¢ Milli ve milletlerarasi standartlara ait arsiv olusturmak,

e Ulke igerisinde standartlar konusunda calisacak, onlari gelistirecek elemanlarin
egitimi icin kurslar, seminerler agmak,

e Ulkede standartlarin 6neminin kavranmasini ve kaliteli Gretimin tesvik edilmesini
saglamak ve ilgili belgeleri diizenlemek,

e Standartlarin arastirmasi ve ihtiyari uygulama maksadiyla laboratuvarlar kurmak;
masgteri talebine uygun muayene, deney, teknik galismalar yapmak ve sonugclari
raporlamak,

e Metroloji ve kalibrasyonla ilgili arastirlma yapmak ve ihtiyag duyulan
laboratuvari kurmak,

e Farkli ulus ve uluslararasi standart kurumlariyla isbirligi yapmak,

e Universite, bilim ve teknik kurumlarla isbirligi yapmaktir.

TSE’ nin kurulumunu saglayan 132 sayili kanunda, akreditasyona ydnelik
bosluklarin  oldugu tartismalari, akreditasyon prosedirlerini tam olarak
karsilayacak yeni, bagimsiz bir kurumun kurulmasina yol a¢gmistir. 27.10.1999
tarihinde, 4457 Sayil Tiirk Akreditasyon Kurumu Kurulus ve Gdérevieri Hakkinda
Kanun kapsaminda Turk Akreditasyon Kurumu (TURKAK) kurulmustur. TURKAK,
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kuruluglarin yeterliligini onaylayarak, onlarin akrediteli galismasini saglayan ulusal

bir kurulustur (Turk Akreditasyon Kurumu, 1999).

TURKAK’ 1n gérevleri (Turk Akreditasyon Kurumu, 1999) :

e Deney, kalibrasyon, muayene, vyeterlilik testi, kargilagtirma olcimi yapan
kurulus ve/ veya laboratuvarlarin; sistem, trlin/ hizmet, personel belgelendirmesi
yapan ve onaylanmis kuruluslarin yeterliliklerini ilgili standart ve kriterlere uygun
denetlemek, denetimde basarili gérdigu kuruluslari akredite olduklari kapsamda
belgelendirmek, akreditasyon suresince goézlemlemek, gerektiginde kuruluslara

takip denetimi dliizenleyip belgeyi askiya almak veya iptal etmektir.

3.3.1.3.Yasal Metroloji

Yasal metrolojinin igerigi, Ulke yoneticilerince belirlenir ve icerigin
uygulanmasi zorunluluk arz eder. igerik, llkelere gére farkllik gdsterse de genel
olarak ticaret, gevre, saglik ve guvenlik konularinin dirust, dogru gerceklesmesi icin
bu alanlarda kullanilan 6lgt ve kontrol aletlerinin yasal olarak kalibrasyon veya test
edilmesini kapsar (Bilgic, 2013: 34 ). Yasal metroloji kapsamindaki 6l¢cim
cihazlarinin kalibre ettirilme zorunlulugu vardir. Mesela taksimetreler, dogal gaz
sayagclari, elektrik sayaclari, su sayaglari, trafikte hiz dlgiminde kullanilan aletler,
saghk ve gevrenin korunmasinda kullanilan dl¢gim cihazlari ile diger toplumsal
kazanca katki saglayan cihazlar, belli periyotlarda kalibrasyon yaptiriimahdir. Yasal
Metroloji alandaki en yetkili kurulus, International Organization of Legal Metrology-
Uluslararasi Yasal Metroloji Organizasyonudur (OIML). OIML’ de yapilan dl¢gimlerin
saglamasi, BIMP’ dir. Western European Legal Metrology Cooperation- Avrupa
Yasal Metroloji isbirligi Teskilati (WELMEC) yasal metroloji hizmeti veren boélgesel
kurulustur. Turkiye’ de 3516 Sayil Olgliler ve Ayar Kanunuyla yasal metroloji
yaptirnmlari belirlenmis ve bu goérev, Bilim Sanayi ve Teknoloji Bakanhdr’ na
verilmistir. 3516 sayili Olgliler ve Ayar Kanunun’ da (1989); kalibrasyon ve/ veya
muayene yaptiriimasi gereken kapsam “Areometreler, hububat muayene aletleri,
elektrik, su, havagazi, dodalgaz, akaryakit sayaglari, taksimetreler, naklimetreler,
akim ve gerilim ol¢u transformatorleri ile demiryolu yuk ve sarnigli vagonlari” olarak

gecmektedir.
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Tablo 9: Uluslararasi Kalibrasyon Baglantisi

CPGM CIMP BIMP (Uluslararasi Olgii ve Tartilar Biirosu)

Metroloji Tiirii Bilimsel Endiistriyel Yasal Metroloji
Metroloji Metroloji

Uluslararasi Kurulusglar BIMP ILAC OIML

Bolgesel Kuruluslar EURAMET, SIM, | EA, IAAC, | WELMEC
COOMET, APMP, | APLAC, SADCA
AFRIMETS

Ulusal Kuruluslar UME, NIST, TURKAK, DAR, | BILIM, SANAYI VE
PTB, UKAS vb. TEKNOLOJI
NPL ,NRLM vb. BAKANLIGI

3.4. KALIBRASYON TARIHi

Sosyal ve ticari iligkilerde kullanilan dlgimlerin herkes igin ayni standarda
olma dusuncesi, 19. yy kadar sirmus ve Sanayi Devrimi sonrasinda endustrideki
teknolojik gelismeler kesin, hassas olgum kavramlariyla birlikte kalibrasyon
kavramini gindeme getirmistir. Sanayi déneminde, seri Uretime gecilmis ve maliyet
acisindan aruan kalitesi, 6nemli kriter olmustur. Bu durum hassas ve dogru 6lgum
yapan test, olcl aletlerinin gelistiriimesini saglamistir. Gelistirilen test ve 0lgl
aletlerinin dogru parametre araliginda Uretiimesi yeterli olmamis, zamanla hassas
Ozellikteki bu cihazlarin dogru c¢alisma kontrollerinin yapilmasi gerekmistir.
Gelismeler ulusal metroloji enstitilerinin kurulmasina vesile olmus fakat 6lgim
cihazlarinin yaygin kullanimiyla enstitiler, kalibrasyon taleplerine yetemez hale
gelmis ve bu kontroller, laboratuvarlara hatta yeterlilige sahip bazi sanayi sirketlerine
kalmistir. Olglim sistemlerinin sirekli dogru ¢alismasini glivence altina almak igin
tanimlanan veya dretilen ana 6lgim standartlarinin, belli dodruluk oranlarinda
kullanici seviyesine kadar sanayiye aktarilmasi gerekmistir. Sanayiye aktarimda ana
transfer standartlan geligtirilmig, sistemlerin periyodik kontrol edilmesi ve gerekli
ayarlarin yapilmasi kalibrasyonla mumkin olmustur. Boylece dlgim standartlari
seviyelendirilmis ve her seviyede bu standartlari muhafaza eden, bunlari kullanarak
daha alt seviyedeki test, dl¢lu aletlerine periyodik kalibre hizmeti veren kalibrasyon
laboratuvarlari kurulmustur. Boylece modern anlamdaki 6lgme ve kalibrasyon zinciri
olusturulmustur (Eren, 1995: 162- 163).
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3.5. KALIBRASYON TANIMI

Kalibrasyon, délcim sonucu merak edilen élgim kaynaginin (8lgtlen olgu, nesne,
cihaz ve benzeri), kendisinden daha ylksek dogruluga sahip referans o6lgim
standardi veya sistemiyle, belli parametreler ve uygun c¢evre kosullarinda

karsilastiriimasi ve raporlanmasidir (Oztlrk, 2003: 19).

Kalibrasyon, dederi bilinen cihazla degeri bilinmeyen arasindaki farkin tespit

edildigi, gérunttleme iglemidir.

Belirli sartlarda 6lcim standardinin sagladigi 6lgum bayuaklagu ve belirsizligiyle,
Olgulen degerin belirsizliginin iligkilendirildigi islemdir. Kesinlikle ayarlama ya da

bakim, onarim iglemi degildir (Joint Committee for Guides in Metrology, 2008: 28)

Olgiim gecerliliginin belirlendigi ®énemli bir etkendir. Kalibrasyondaki amag dlgim
dogrulugu merak edilen kaynagin (yazihm, cihaz ya da herhangi bir 6lcim yapan
maddi bir nesne gibi), kendisinden daha yiksek dogruluga sahip referans standartla,
uygun cevre kosullarinda test edilip hata orani, belirsizlik ve buydklik degerlerinin

belirlenmesi, kayit altina alinmasidir.

Bilimde, sadlikta, ticarette, savunma sanayinde ve hatta market
aligveriglerimizde yaptigimiz ¢calismalarin basarisi, dogru ve hassas olgcime baglidir.
Yani BIMP’ de yapilan bir dlgimle, UME’ de ya da dinyanin diger ucundaki bir
laboratuvarda yapilan 6lgim sonuglarinin ayni veya yakin dogruluk, guvenilirlik

seviyesinde ¢ikmasi, dlglimlerde birlik igin dnemlidir.

Olglimlerde 6lgiim noktalarinin (akim, sicaklik, boyut, agirlik vb.) dogru tespit edilip,
Olgimlenmesi gerekir. Artik ekvator ve kutuplar arasindaki mesafenin iletisim ve
ulagsim agiyla kugluldigu kuresel dinyada, bir Grin ve hizmetin butini farkl
Ulkelerin ortak calismasiyla tamamlanabilmektedir. Mesela, Turkiye ve Misir da
uretilen farkh pargalarin montaji ingiltere’ de yapilabilmektedir. Ya da Isve¢’ de
Uretilen bir cihaz, Turkiye’ de ayni 6zellik, performans ve O&l¢gim dederinde
uretilmektedir. Olgtimlerin saglikli, istenilen kalitede oldugu kalibrasyon kontrolilyle
anlasilir. Bu nedenle kalibrasyon bir nevi gercek élgim dederiyle, elde edilen dlgim

degeri arasindaki kan uyusmasini test eder. Kalibrasyon faaliyetinden beklenen
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amag, yapillan 6lgimin BIMP’ de yapilan o6lcime yakin dederde oldugunun

kanitlanmasidir.

Yapilan olgimlerin dogru olmasinin gerekliligi, dini 6gretilerde de gorilmektedir.
Konuyla ilgili kutsal kitaplarda yer alan deginisler, konunun hassasiyetini ve

derinligini vurgulamaktadir:

Kurani Kerim’ de “Dogru tacir, kiyamet gunu peygamberler, siddiklar ve sehidlerle
beraberdir” ve “Bizi aldan bizden degildir” (Sofuoglu, 1990: 251 ),

Tevrat’ da “Hileli terazi RABBE mekruhtur; fakat dogru tarti onun makbultdur”
(Kitabr Mukaddes Eski ve Yeni Ahit, 2000: 632), incil’ de “Sizin kucaginiza giizelce
basilmis ve silkelenmis, taskin, iyi dlgekle verilecektir; zira hangi dlgcekle Olgerseniz,
o Olcekle size olgulecektir” (Kitabi Mukaddes Eski ve Yeni Ahit, 2000: 65 ) diye

geger.

Eski Misir' da gorevli kisi dolunayda kullandigi uzunluk birimini kalibre
etmeliydi, yoksa olimle cezalandirilirdi (EURAMET, 2008: 8). Sagliktan gidaya,
otomobilden uzay teknolojisine, savunma sanayinden bilimsel arastirmalara kadar
bircok alanda yapilan olgimlerin dodru olmasi, kalitenin vazgecilmezlerindendir
(Kogas ve digerleri, 2008: 145). Olgimin yanlis sonu¢ verecedini bilerek tibbi bir
Olcim ya da kullanilan mastarla ugak parcalari Gretir miydiniz? Sanirim bu sorulara
kimse evet demezdi. Fakat 6lcim cihazi kullanan ¢ogu kisi, cihazinin gergekten
dogru calistigindan emin degildir. Emin olmanin yolu, 06lgim kaynaginin

kalibrasyonunu yaptirmaktir.

GUnumuzde saghgimizi, guvenligimizi, maddi durumumuzu etkileyen ¢ogu
faaliyetin temelinde dogru dlgim yatmaktadir. Mesela dogalgaz kullaniminin dogru
Olgulmesi, fatura 6deme noktasinda onemlidir. Ev ve igyerlerimizde yaygin olarak
kullandigimiz dogalgazin faturalandirma asamasi, bir dizi prosesten sonra
gerceklesmektedir. Dogalgaz sikigtirilabilir akigkan bir gaz oldugundan,
faturalandirma asamasinda sicaklik, basing gibi degerlere bagl hacimsel degisiklige
ugrayabiliyor. Bu degigskenlerin tespitinde, dogalgaz 6lcimunde kullanilan Elektronik
Hacim Duzeltme Cihazlari (EHD) ¢ok 6nemli rol oynamaktadir. EHD 6lgim cihazi
ne kadar dogru calisirsa, sonugta o kadar dogru olacaktir (Bicer ve digerleri, 2014:

174). Mesela meyvelerin pazara ulagmadan once elektronik boylama makinesiyle,
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boylarina goére ayristirimasi, musterinin pazar kaybina ugramamasi agisindan
onemlidir. Bu nedenle boylama makinesinin boyutsal o6lgimde dodru degeri
gOsterdigi kalibrasyonla glvence altina alinmaldir (Kaynas ve Sakaldas, 2013: 88).
Ugak ve otomobillerin yol almasinda kullanilan akaryakitin, istenilen miktarda temin
edilmesi yolda kalmamak ve kaza yapmamak adina énemlidir. Bu nedenle benzin
istasyonlarindaki akaryakitin akim hizini 6lgen, debimetrenin dogru c¢alismasi
kalibrasyonla test edilmelidir (Ciftgi, 2008: 1).

Peki, neden kalibrasyona ihtiya¢ duyulur? Her 6lgiim, kendi i¢in bir miktar belirsizlik
icerir ve belirsizlik, tim o&lgimlerin gercek degderinden sapmalara neden olur.
Uretimde kullanilan dlglimlerin, bir miktar belirsizlik icermesinden dolayl gercek
degerde Uretim yapiimadigi ve mikemmel &zellikte Gretim olmadigi gerceginden her
6lclimiin, bir miktar Slgiim hatasi barindigini sdylememiz yanlis olmaz. Uretim
sonrasinda ve belli periyodlarda olgim cihazlarinin kalibrasyonlarinin yapilmasi
gerekmektedir (Oztiirk, 2003: 9). Kalibre edilen cihazin g¢alisma kontrolii yapiimis,

hata, sapma ve belirsizlik araliklari bulunmus olur.

Kalibrasyon islemindeki en blyuk handikap, Oolgmek istenilen yani
kullanimdaki 6lgciim parametrelerinin, dogru tespit edilme asamasidir. Aksi takdirde,
kalibrasyon yapmanin bir anlami olmaz ve sadece bir kalibrasyon sertifikasina sahip
olunur (Oztlrk, 2003: 19). Cogu kurulusun dikkatsizlikten ve bilmemekten dolayi
yasadi§i bir hadisedir. Ozellikle st teknolojiyle Uretilen cihazlarin kalibrasyonu
mutlaka yaptinimahdir. Yalniz bazi laboratuvarlar, yogun teknoloji kullanilarak
uretilen cihazlarin 6lgcim noktalarini dogru ¢ézimleyememekte sadece ylzeysel
parametre testlerini yapip kalibrasyon sonucuna ulagsmaktadir. Bu noktada cihaz
kullanicisi, kalibrasyona tabi tutulacak parametreleri, cihaz Ureticisinin beyanlari,
coklu géris alma ve arastirma etrafinda belirlemelidir. Olgim noktalarinin
belirlenmesi genellikle atlanan bir hata oldugu gibi 6lgim aralik degerlerinin
belirlenmesinde de sikinti yasanmaktadir. Mesela, Kizilay ya da hastanelerde
kullanilan kan saklama dolaplari, 1s1 monitdri olan 6zel dolaplardir. Hayati dnem
tasiyan bu dolaplarin kalibrasyonunda, elektriksel guvenlik testinin yani sira 6lgim
parametresi olarak, 1sitma 0zelliginin istenilen aralikta calismasina bakiimaldir.
Burada dikkat edilmesi gereken nokta, supheleri giderecek araliklarin secgilmesidir.
Kan dolaplari, uygun sicakllk ve nem oraninda c¢aligmadiginda bakteri

Uretecedinden, 2 ile 6 derece arasinda galismasi kontrol edilmelidir. Bu nedenle kan
65



dolaplarinda, 2 ile 6 derecede, en az iki noktada 6lcim alinmali ve bu noktalar
dolabin alt ve Ust noktalari olmalidir. Sadece tek bir noktada yani dolabin en Ust
noktasindan dlgim aldirirsaniz, alt noktadaki ¢ekmecede bulunan kanin istenilen
sicaklikta dolapta bulundugunu garantileyemezsiniz (T.C. Milli Egitim Bakanligi,
2011: 91- 93)

Ulkelerin gelismesinde ve kuruluslarin kalkinmasinda kalite giivence sistemlerini
dizenli ve bilingli uygulamanin 6nemi yadsinamaz. Hatta bu bir tercih degil,
zorunluluk olmalidir. Sektér ve trline gbre degisen bu sistemler, igerisinde dizgun is
yapmanin sartlarini barindirir. Kalite Glvence Sistemleri, élgim ve kalibrasyonun
yapilmasini yadsinamaz bir gerceklik olarak ortaya ¢ikarmaktadir. Sayisal deger
elde etmek isteyen ve dl¢gim cihazi kullanan her kurulus, bir takim dlgimler yapmak
zorundadirlar. Yapilan élgimlerin, hatali olmasi hi¢ dlgim yapmamaktan daha koétu
sonug verecektir. Clinkd hatali dlgiim, yanlis verilere ve bu dlgimle baglantil diger
Olcimlere etki eder (Yildirm, 1999: 149 ).

3.5.1.Kalibrasyonda Dikkat Edilmesi Gereken Noktalar

e Kurulusta kullanilan tiim 6l¢iim cihazlar kalibre edilmelidir.

Olglim alinan cihazlarin dogrulugundan nasil emin olunur? Dogru Slgmeyen
cihazla muayene olunur mu (Odacioglu ve Sahin, 1999: 103)? Gostergesi yanlis
ucakla ucgulur mu? Gida Uretim bandinda, hatali Urlnlerin dogru Urin olarak
piyasaya surllmesi istenir mi (Kogas ve digerleri, 2008: 145)? Olglim yapilan
cihazlarin metrolojik onayi, yapilan isin dogruluk durumunu gosterirken, i¢ rahathgini

da garantiler.

Metrolojik onay, kalibrasyon ve/ veya dogrulamayla yapilir (Tark Standardlari
Enstitisu, 2007: 5). Dogrulama, kalibre edilen bir cihazin kalibrasyon gegerlilik
surecinde dogru c¢alistiginin belli araliklarla kontrol edilmesidir (Semercioglu, 2007:
8). Dogrulamada, kalibrasyonu yapilmis esdeger Ozellikteki cihazlardan bir veya
birkag tanesinin sadece 6lgcim standardi olarak kullanilip, diger esdeger cihazlarla
Olgim dogrulamasinin ve sonucun kayit altina alinmasi saglanir. Tabi bu tar
dogrulamalar, yazili prosedire goére yetkili kisilerce yapilmahdir (Tlrk Standardlari
Enstitist, 2007: 9).
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3516 sayil Olgller ve Ayar Kanunu, 4703 sayil Uriinlere iliskin Teknik

Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Yénelik Kanunu (2001), Olgii Aletleri
Yonetmeligi (2008), Tibbi Cihaz Yonetmeligi (2011) ve Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol

ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmeligi’ nde (2015) kalibrasyonun yasal gerekliligine

vurgular yapilmistir.

Tablo 10: Kalibrasyonun Gerekliligine Yonelik Mevzuatlar

Mevzuat ligili Madde Aciklamalar
Madde 2 Yasal metroloji igerisinde yer alan Olgim
cihazlarinin  muayene yapilmasi  gerektigi
3516 sayili belirtilmistir.
Kanun (1989) Not: Kanunda kalibrasyon, muayene faaliyetleri
icerisinde yer almistir.
Madde 9 Yapilmasi zorunlu muayeneler, siralanmigtir.
4703 sayilh Kanun (2001) | Madde 5 Piyasaya urin sunacak kisinin; teknik sartlara

uygunluktan sorumlu oldugu, ayni kanunun ileriki
bélimlerde, aksi takdirde ceza vyaptirmlara
maruz kalacagi belirtilmistir. Piyasaya sunulan
olcim cihazlarinin dogru calisma kontroll yani
kalibrasyonu da teknik sartlarin igerisinde yer
almaktadir.

Olcli  Aletleri  Yénetm.
(2004/ 22/ AT) (2008)

MADDE 17 — (1)

Bilim Sanayi ve Teknoloji Bakanhgi, ureticilerin
dogru 6lgim yapan alet Uretmelerini sart kosar.
Dogruluk kalibrasyonla test edildiginden, dolayli
vurgulama vardir.

EK 1 TEMEL | Olgiim aletlerinin yiksek metrolojik 6zellikte
GEREKLER uretilmesi mecburiyeti gériilmektedir.
EK-D EK- D ve diger eklerde, kalite glivencesi igin

URETIM KALITE
GUVENCESINI ESAS
ALAN TiPE UYGUNLUK
BEYANI

cihazin Uretim asamalarindaki 6lgim sonuglari
ve dogrulamalarinin kaydina alinmasini gerekli
gordar.

Tibbi
(2011)

Cihaz YoOnetm.

TEMEL GEREKLER
I. GENEL GEREKLER
1

Guvenli tibbi cihazin dogru o6lgim yapmasi
gerektigi ve bunun tek tespitinin kalibrasyon
sonuclari oldudu belirtiimis ve kalibrasyona
dolayh atif yapiimistir.

10) Olgiim fonksiyonlu
tibbi cihazlar:
10.1.

Olciim fonksiyonlu cihazlarin hassasiyeti ve
¢alisma limit sinirinin kalibrasyonla test edilmesi
gerektigine vurgu yapiimistir.

11) Radyasyona karsi
koruma:

11.1. Genel olarak:
11.1.1.

Radyasyon cihazlarinin guvenli ¢alismasinda
cihazin bozuk olmamasi ve fazla doz vermemesi
gerekir. Bunun i¢in cihazin belli periyodlarda
kalibre (muayene) ettiriimesi gerekliligine dolayli
atif vardir.
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13) Imalatgi tarafindan

Bu maddede imalatginin kullanma kilavuzunda,

verilen bilgiler: Urettigi cihazinin dogru c¢alisma sartlarini,

c) kalibrasyonla ilgili bilgileri yazmasi gerektigi
belirtilir.

EK I Bu ve benzeri bdlumlerde tibbi cihaz tasarimi,

AT UYGUNLUK BEYANI
(Tam Kalite Giivence
Sistemi)

Uretimi ve sonrasindaki tim 6lgim degerlerinin-
buna kalibrasyon bilgileri dahil- olmasi ve
saklanmasi istenmektedir.

d)
Tibbi Cihaz. Amag Yoénetmelik, tibbi cihazlara yapilacak test, kontrol
Test, Kontrol ve Kalib. | MADDE 1 ve kalibrasyon hizmetlerinin belli bir prosedire
Hakkinda Yoénetm. | (1) uygun yapilmasini gerekli gérmustur.
(2015) Kapsam Kapsam kisminda; tibbi cihaz test, kontrol ve
MADDE 2 kalibrasyonu yapacak laboratuvarlarin, Saglik
1) Bakanhg biinyesindeki Tirkiye ilag ve Tibbi

Cihaz Kurumu’ nda kaydinin olmasini ve bu
kurum tarafindan yetkilendirme sartlarini igerir.
Saglik Bakanhgr nin tibbi cihaz kalibrasyonunu,
kontroliinde gerceklestirmek istemesinin
sonucudur.

Mevzuatlar disinda, kaliteli ve guvenli Uretim/ hizmet gereksinimi olarak
cogu
belgelendirme ve akreditasyon standart sartlarinda yer almaktadir. Mesela TS EN
ISO 9001: 2015 Kalite Yénetim Sistemleri- Sartlar standardinda, 1ISO 10012: 2007
Olgme Yonetim Sistemleri- Olgme Prosesleri ve Techizati icin Gerekli Sartlar
standardinda, TS EN ISO 14001: 2015 Cevre Yonetim Sistemleri- Sartlar ve
standardinda, IAFT 16469: 2016 Automotive Quality
Management System Standart’ inda, Tst EN 9100: 2009 Havacilik Serileri- Kalite
Yoénetim Sistemleri Sartlar (ISO 9001: 2000’ e goére) ve Kalite Sistemleri- Tasarim,
Gelistirme, Uretim, Montaj ve Servis igin Bir Model (ISO 9001: 1994’ e gore)
standart taslaginda, JCI (2017) Akreditasyon Standardinda ve Saglik Bakanhgr’ nin

kalibrasyona vurgulamalar,

kurumlarin  génllli basvuru yapabilecekleri,

Kullanim Kilavuzu

yayinladigi Saglikta Kalite Standartlar’ nda (2016) vb. kalibrasyonun gerekliligine
atiflar yapilmistir.

68



Tablo 11: Kalibrasyonun Gerekliligine Yonelik Standartlar

Standart figili Madde Aciklamalar
TS EN ISO 9001: 2015 71.5.2 Olgiim | Standart, 8lclim cihazinin kullanim éncesi
(Tirk Standartlar Enstitiisti, | izlenebilirligi ve kullanim boyunca kalibre edilmesini
2015: 6): a) sart kosar.

c)
ISO 10012: 2007 (Turk | 6.3.1 Olgme Techizati Bltin  Olgim  cihazlarinin  belirlenip,

Standartlarn Enstitist, 2007:
4-5)

dogrulanmasi ya da kalibre edilmesine
deginilir.

7 Metrolojik teyit ve | Olgiim cihazlarinin tasarlanip, retilirken
olgme proseslerinin | metrolojik dogrulugunun kalibrasyon ve
gerceklestiriimesi dogrulamayla yapilmasina deginilmistir.
7.1.1 Genel

TS EN ISO 14001: 2015 9.1 izleme, 6lgme, | Cevre performansinin Olgiminde

(Turk Standartlari Enstitiisti, | analiz ve degerlendirme | kullanilan cihazlarin, hatasiz galistigindan
2015: 13): maddesinin emin olunmasi icin kalibrasyon yapilmasi
9.1.1 Genel gerekliligine deginilmistir.

IAFT 16469: 2016 (IAFT, | 7.1.5.2.1 Calibration/ | Otomotiv sektdriinde Uretim yapan veya

2016: 22-23) verificationre cords hizmet saglayan kuruluslarin, yaptiklarn
Olcimleri  kalibrasyon/  dogrulamayla
kanitlayip kayitlarini saklamalari
belirtiimektedir.

Tst EN 9100: 2009 7.6 Izleme ve Olgme | Havacillk sektdriine hizmet veren

(Turk Standartlari Enstitlisti, | Cihazlarinin Kontrolii kuruluglarda, ©6lgim cihazlarinin dogru

2009: 16) calistigindan emin olmak icin kalibre
ettirlmesi veya dogrulama yaptiriimasina
deginilmektedir.

Joint Commission | Standart AOP.5.1.1 Hasta basinda kullanilan testlerin dogru

International (JCI, 2017: 37)

Joint Commission
International (JCI, 2017: 110)

calistigindan emin olmak igin ilgili
personelin  kalibrasyon  tarihini  ve
sonuglarini  takip edecek yeterlilikte

olmasina deginilir.

Standart FMS.11.2

Calisanlara tibbi cihazlarin kullanimi ve
bakimi (kalibrasyonu vb.) konusunda
egitim verilmesine deginilmigstir.

SKS Hastane (T.C.Saghk
Bakanhgi, 2016: 77)

KKYO06

Hasta Gulvenligi Komitesi’ nin
gbrevlerinden  birisi, tibbi cihazlarin
guvenligini  saglamak olarak kabul
edilmigtir. Tibbi cihazlarin givenli calisma

kontrollerinden birisi kalibrasyondur.
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KKYO09 Tesis Givenligi Komitesi’ nin
SKS Hastane (T.C.Saghk gorevlerinden birisi olan, tibbi cihazlarin
Bakanhgi, 2016: 80) guvenliginin saglanmasinda kalibrasyon
sart olarak gorilmastr.

Malzeme ve Cihaz | Saglk Bakanhgi saglik bakim kalitesinin

SKS Hastane (T.C.Saghk | Yonetimi Boliimii gelistiriimesi icin hazirladidi bu sette, tibbi

Bakanhgi, 2016: 365- 366) DMCO04 cihaz kalibrasyonunun gerekliligini
vurgulamistir.

DMCO05 Tibbi cihaz kalibrasyonunun belli periyotta

yapilmasina deginilmistir.

Yalniz Olgum cihaz kullanicilarinin ¢ogu, kalibrasyonun 0Onemi ve igerigi
hakkinda bilgi sahibi degildir. Kalibrasyonsuz kullanilan dlgim cihazlarinin saghga,
ticarete, toplumsal kalkinmaya verece@i zarar hesap edilmez ve kalibrasyon
sertifikas! denetimlerde durumu idare etme araci olarak ele alinir. Cihazin kalibre
ettirilmesiyle, dodru calisacaginin garantilendigi ya da hatali cihazin dazeltildigi
sanilir. Yanilgiya dusulen bu noktalardan uzaklagiimali ve kalibrasyonun sadece
cihazin metrolojik yapisina ve referans degerlere uygunlugu hakkinda bize bilgi
verdigi bilinmelidir. Sertifikalar, dogru okunmali ve bilingli kullanici olunmalidir.
Sertifikada yer alan sonug¢ degerlerin, istenen buyuklik ve tolerans araliginda ciktigi
kontrol edilmelidir. Eger sertifikada okunan degerlerde, cihaz gercek degerden yani
tolerans araligindan sapma gostermisse mutlaka teknik servise kontrol ettiriimeli ve
cihazdaki dizeltme isleminden sonra kullanim 6ncesinde, cihazin istenen buyuklik
ve belirsizlik degerinde calistigi kalibrasyonla tekrardan teyit edilmelidir (Kogas ve
digerleri, 2008: 145-146). Ayrica kalibrasyon sonucunda hatali bulunan cihazlar
kullanilmamali, kullanim dis1 oldugunu gosteren etiketle isaretlenip, arizali cihaz
alanina kaldinimahdir. Kullanimi sakincali bulunan cihazlarla, geriye donik yapilan
dlgtimler kontrol edilip “Uygun Olmayan Uriin/ Hizmet Prosediire” uygun sekilde
dizeltici ve onleyici faaliyetler baslatiimalidir (Tark Standardlari Enstitlist, 2012: 7-
8).

¢ Yeni bir cihaz satin alindiginda kalibrasyon yaptiriimalidir,

Yeni satin alinan bir élgim cihazinin dogru ¢alistigindan emin olmak igin cihazin
kalibrasyon sertifikasina sahip olunmalidir. Olglim cihazini satan firma, cihazin
metrolojik teyidini gbsteren rapor veya sertifikayl, cihazla birlikte alicisina

gbndermelidir. Eger satin alinan yerden bu belge temin edilemezse, yeni cihaz
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kullanimdan 6nce kalibre ettirilmelidir. 6502 Sayili Tuketicinin Korunmasi Hakkinda
Kanun (2013) ve 4703 Sayili Uriinlere iligkin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve
Uygulanmasina Yonelik Kanunu’ nda (2001) tuketicinin boyle hakki olduguna dair

beyanlar gorilmektedir.

Tablo 12: Yeni Cihazlarin Kalibrasyonuna Yoénelik Mevzuatlar

Mevzuat figili Madde Aciklamalar

6502 Sayili Kanun (2013) MADDE 55 - (1) Tiketicinin alacagi drinin 6zelliklerini
bilme hakkindan bahsedilir. Tuketici
Ozellikle  aldigi  cihazin ~ dogru
calismasindan emin olmahdir. Bunun
yolu da satin aldigi trinin metrolojik
teyit (kalibrasyon ya da dogrulama
raporlarina sahip olmasidir.

4703 Sayili Kanun (2001) Uriinlerin piyasaya | Uretici ya da piyasaya arz eden kisi,
arzinda reticilerin ve | Urlnle ilgili tim bilgileri ki buna gerekli
dagiticilarin teknik belgelerde dahildir, tlketiciye
yliktimlulikleri sunmalidir.

Madde 5

Yeni uretilen dlcim cihazinin dreticisi tarafindan, metrolojik karakteristlikleri
karsiladigi  test edilmeli ve raporlanmalidir. Uretici ve dagiticilarin
yukimluliklerinden bahseden 4703 sayili kanunun 5. Maddesi; imalatgilarin
urdanlerini, minimum risk ve maksimum guvenli olacak sekilde, teknik dlizenlemelere
ya da udrunle ilgili boyle bir diuzenleme yoksa ulusal ve uluslararasi standartlara
uygun uretip belgelemelerini ister. Bu kanun geredi imalatgilar drettikleri 6lgim
cihazinin dogru calistigini, piyasaya surmeden once, test etmeli ve test sonuglarini
belgelemelidir. Yalniz Ureticiler bu belgeleri mugterilere her zaman géndermemekte,
talep edildiginde gondermektedirler. Bu nedenle yeni alinan cihazla birlikte cihazin

kalibrasyon sertifikasi ya da metrolojik raporu mutlaka istemelidir.

Hastanelerdeki klinik muahendisler, satin alinacak cihazin 6zelligini énceden
belirlemeli ve cihaz teknik oOzelliklerini iceren teknik sartnamelere, bu o6zellikleri,
yazdirmahdir (Soylular, 2006: 36).
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o Kalibre edilecek cihazlar belirlenip listelenmelidir,

Kuruluglarda kullanilan tiim cihazlar belirlemeli ve Ozelliklerine gore ayirip,
listelenmelidir. Kurumdaki cihazlar, asagidaki gibi basit sekilde siniflanip
listelenebilir (Odacioglu ve Sahin; 1999: 104):

- Kullanilmayan/ arizali cihazlar (isaretlenip, depoda tanimli yere
kaldiriimaldir),

- Kiralama wusultyle kullanilan cihazlar (Hastanelerdeki bdyle cihazlarin
kullanim suresi, hangi firma tarafindan kalibrasyon yaptirilacagi ve benzeri
bilgiler teknik sartnamelere eklenmelidir),

- Olguimde kullanilan cihazlar (Kalibrasyon cihazlari olarak da adlandirilabilir),

Saglikta, bilimde, sanayide, ticarette aslinda her alanda 6nem tasiyan ve hayati
karar vermemizi saglayan olgum cihazlarini belirleyip bir dokimanda tanimlamaliyiz.
Liste halinde hazirlanmasi gereken bu dokimanda; cihazin adi, markasi, modeli,
seri numarasil, cihazin bulundugu yer, kullanicisi, kalibrasyon tarihi, dogrulama tarihi
ve benzeri diger bilgiler yer almalidir (Bayram, 2012: 91). Béyle bir calisma,

cihazlarin kalibrasyon durumunun takip edilmesini kolaylastiracaktir.
e Olgiim cihazlan belirli kodlarla tanimlanmalidir.

Bir hastane ya da herhangi bir kurumdaki envanterler, bir mantik sistematigi
icerisinde kodlandirarak yeniden isimlendiriimelidir. Mesela bir hastanede, ayni
marka ve modelden bes adet tansiyon aleti varsa, acil bir durumda, bu cihazlardan
kalibre edilmis ve dogru dlgim yapanini sadece seri numarasindan ya da uzun
cihaz tariflerinden bulmak hem zaman alici hem de zor olacaktir. Ama tansiyon
aletinin hangi bdolimde kullanildigini ve ¢alisma durumunu, kodlar yardimiyla
rahatca soyleyebiliriz. Kurumlarin cihazlarini siniflandirip, listelemelerinde ve
sonrasinda kodlamalarinda fayda vardir. Kod sistematiginin kurum yapisina uygun

olmasi da onemlidir.

Dinyadaki tibbi cihaz uzmanlari, mizakereler yoluyla uluslararasi gecerlilige
sahip olan Global Medical Device Nomenclature- Evrensel Tibbi Cihaz Terminolojisi’
ni (GMDN) olusturmuslardir. GMDN, Avrupa direktiflerine uygun hazirlanmig, 20

kategoriden olugsmustur. Bu siniflandirmaya yeni bir Grin dahil edildiginde kategori
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sayisi ¢ogalarak artmaktadir (T.C. Milli Egitim Bakanhgi, 2011: 42). Bu 20
kategoriye ait olusturulmus kodlarla, tibbi cihazlar diinyasal dile ¢evrilmistir (GMDN
Kullanici Kilavuzu, 2010: 11). Asagida GMDN siniflar tablosu, yer almaktadir:

Tablo 13: GMDN Siniflar Tablosu

GMDN (Evrensel Tibbi Cihaz Terminolojisi)

Kategori Kategori Adi
Kodu
1 Aktif implante Edilebilir Aygitlar
2 Anestezi ve Solunum Aygitlari
3 Discilik (Dental) Aletleri
4 Elektromekanik Tibbi Aygitlari
5 Hastane Donanimi
6 in Vitro Diagnostik Aygitlar
7 Aktif Olmayan implante Edilebilir Aygitlar
8 Goz (Oftalmik) ve Optik Aygitlar
9 Yeniden Kullanilabilen Aygitlar
10 Tek Kullanimlik Aygitlar
11 Engelli Kigiler igin Yardimci Uriinler
12 Diagnostik ve terapétik radyasyon Aygitlari
13 Tamamlayici Terapi Aygitlari
14 Biyolojik Olarak Turetilmis Aygitlar
15 Saglik Tesisi Uriinleri ve Adaptasyonlari
16 Laboratuvar Ekipmani

17- 20 Yedek Olarak Ayrilmistir- Bos

Kaynak: GMDN Kullanici Kilavuzu, 2010: 11.

Turkiye’ de 08.04.2006 tarihinden itibaren GMDN sistemi, Saghk Bakanhgi
tarafindan igletiimektedir. Saglik Bakanhgdr’ na yapilacak tibbi cihaz kayitlarinda, bu
GMDN kodlarina yakin kod sistemi kullaniimaktadir.

Mesela hastane cihaz kodlari, on iki basamaktan olusturulabilir: ilk (ic basamak,
kullanilan yere gore; sonraki bes basamak, uluslararasi tibbi cihaz kodu GMDN’ ye
gore; son dort basamak, hastane sira numarasina gore belirlenebilir. Kardiyoloji
servisinde kullanilan, 0004 kodlu tansiyon aletinin KRS131060004 olarak
tanimlanmasi gibi (Turgut Ozal Tip Merkezi, 2010: 1).

e Cihazlarin kalibrasyon periyodlari belirlenmelidir.

Cihaz ve ekipmanlar hatta yazilim programlari, hi¢ kullaniimadan bekletilseler

dahi fiziksel, kimyasal bozulmaya ugrarlar. Bu nedenle belli sirelerde gdsterdikleri
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degerin dogrulugundan emin olunmalidir. Higbir standartta her cihaz tirine ait
kalibrasyon veya dogrulama periyodu bulunmaz, standartlar ¢cogunlukla kalibrasyon
metotlarini icerirler. Her cihazin farkl hassasiyeti olabilecedi gibi kullanim sikhgi,
sekli, prosesi, kullanildigi ortam sartlar kalibrasyon periyodunu etkileyebilmektedir
(Semercioglu, 2007: 8-9).

Cihazlar sik kullanilinca, olgcuim degisikligi gosterme ihtimaline karsi,
kalibrasyona tabi tutulmali denir fakat gaz lazer tabanli sistemler ya da algilayicisi
plastik veya cam olan sistemler de bir sire ¢alistiriimayinca fizyolojisinde degisiklik
gOsterirler. Bazi cihazlar yer degisikliginde, tasinma esnasinda karakteristik
degisiklik gosterebilirler. Bu ve benzeri nedenlerle, cihazlar belli araliklarla
kalibrasyona tabi tutulmalidir. DUzenli kalibrasyon, belirli periyodik strelerde olur
(Tdrkoglu, 2005: 63).

Olglim cihazlarinin kalibrasyon sikligi, cihazin ézelligine gére degismekle birlikte
cihaz ureticilerinin, cihazin teknik yapisina yonelik, yazil beyanlarina dncelikle riayet
edilmelidir. Bu bilgilere ulagilamiyorsa, ilgili ulusal ve uluslararasi teknik dokiman ve
standartlar arastirihp cihaz periyoduna, tecrubelerle karar verilmelidir (Coruh, 2008:
16). Kalibrasyon periyodu belirlemesinde cihazin kullanim sikhgi, hata sinir,
kulanim yeri, calisma ortami, énemi, tecrubeler, ilgili yayinlar, ayni cihaza ait
kalibrasyon raporlarina ait bilgiler de g6z éniine alinmalidir (Kéllk ve digerleri, 2003:
35).

Kurumlar ise arastirmalari, bilgi ve tecribeleri dogrultusunda, kalibrasyon

periyoduna ve bir sonraki kalibrasyon tarihine karar vermelidir.

Verdigimiz kararin, somut gostergesi kalibrasyon sertifikasi olacaktir. ilk kalibrasyon
ve sonraki kalibrasyon sertifikasi karsilastirilarak, sertifikalar arasindaki sapma

degerleri incelenip kararin guvenilirligi test edilebilir (Semercioglu, 2007: 9).

Yalniz laboratuvarlarin  kalibrasyon yaptirma siresini, bir yildan uzun
tutmamalarinda fayda vardir (Coruh, 2008: 17). Kararin vicdani boyutu, sagduyuya

ve hizmet kalitesine bagh olarak degisecektir.
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e Cihazlar zamaninda kalibre edilmelidir.

Biyomedikal donanimlari dahil olmak Uzere tium o6lcim cihazlari, kalibrasyon

periyoduna bagh olarak kalibre edilmelidir.

Yeni alinan ve kullanimdaki diger olcim cihazlar; kalibrasyon gecerliligi
icerisinde bakim, ayar degisikligi, tasima, disme, yer degisikligi, depoda bekletme,
ve benzeri nedenlerle hasar, bozulma veya slpheli dlcim degerleri gosterirse dlgim
dogrulugu icin kalibrasyona goénderilmelidir (Kolik ve digerleri, 2003: 36). Yenilenen
kalibrasyon tarihi, bir sonraki kalibrasyon tarihinin de baslangici olarak dokiimanlara
kaydedilmelidir. Kurumlar, cihazlarin bir sonraki kalibrasyon tarihini takip edip bu
tarihte kalibrasyon faaliyetini tamamlamis olmali ve sonug sertifikasini incelemelidir
(Erisen, 2013: 2). Sertifika sonucu olumlu olan cihazlarin Gzerine, kalibrasyon etiketi
yapistiriimali ve sertifikanin kopyasi, cihaz kullanicilarina iletilmelidir. Sertifikada
gorulen degerler olumsuz olursa bu konuda kullanicisi bilgilendiriimeli, cihaz uyarici
sekilde isaretlenmeli, kullanimi engelleyecek sekilde ortamdan uzaklastirilip gerekli
bakim- onarim iglemine ve sonrasinda tekrardan kalibrasyona tabi tutulmaldir
(Turgut Ozal Tip Merkezi, 2010: 4).

Biyomedikal Metroloji Enstitiitiisi’ niin1985- 1986 yillarinda istanbul’ daki Saglik
Bakanlhigr na bagli bes blylk hastanesinde yapmis oldugu calisma sonucunda;
koruyucu bakim, kalibrasyon ve onarim hizmetleriyle cihaz dmrinin %30, onarim

masraflarinin ise % 50 azaldigi yénunde olmustur (Caglayan, 2006).
¢ Kalibrasyon sertifikalan, cihaz kullanicilarina ulagtiriimalidir.

Kalibrasyonun dogru sonuglandiriimasinin yani sira sonucun dogru yorumlanmasi
da ayrn bir énem arz etmektedir. Sonug glvenilirligi igin sertifikalardaki sonug
bélimunin okunmasi, yorumlanmasi ve cihaz performansinin degerlendirmesi
gerekir. Cihaz sertifikalarinin degerlendirilmesini bu konuda yetkili birimler yapsa

dahi cihaz kullanicilari da sertifikayi anlayip, dogru yorumlayabilmelidir.

Cihaz kullanicilar sertifikadaki;

- Hata degeriyle belirsizlik degerini karistirmamalidir.
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Hata degeri, olcllen deger ile referans deder arasindaki farka esittir. Hatalar
rastgele ve sistematik hatadan olusur. Yani cihazin normal degerden sapmasidir
(Kocas ve digerleri, 2008: 146).

Genelde kullanicilar, kalibrasyonda cihaz hatalarinin tespit edilip, dizeltilecegini
sanir. Kalibrasyon, pasif gézleme dayanir ¢linki kalibrasyonda cihaza midahale
edilmez. Kalibrasyon cihazimizin performansini, durumunu bize yorumsuz gdsteren
rontgen filmi gibidir. Kalibrasyonda kalibre edilen cihaz, kendisinden daha ylksek
dogruluga sahip oldugu kabul edilen, referans cihazla karsilastirildiginda hata orani
ve sapma degeri, toleransin disinda ¢ikmigsa kalibre edilen cihazin hatali, bozuk ya
da ayarsiz oldugu anlasilir fakat hata tlri anlasiimaz. Sertifikay! inceledigimizde
degerlerde sorun tespit edersek, cihazi bakim- onarima gondermeli ve sonra cihazin
istenilen 6lcim araliginda calistigini test etmek igin kullanmadan 6énce yeniden

kalibrasyona géndermeliyiz (TUrkoglu, 2005: 66).

Bazen de kalibrasyon sonucunda cihazimizin sinirli kullanabilecegini gorebiliriz.
Mesela 1s1 ve nem cihazimizin sicaklik gostergesi dogru galisiyorken, nem olgme
kismi hatali sonu¢ veriyorsa cihazi isi dlgmede kullanabilirken, nem d&lgmede

kullanamayiz.

Bu anlamda bilin¢li kullanicilar olmali ve cihazin karsilastirildigi referans cihazin
izlenebilir olmasini takip etmeli ve sertifikadan hata okumayi yapabilmeliyiz.
Belirsizlik degeri en mikemmel tabir edilen bilimsel dlgiimlerde bile var olan bir
degerdir (Kogas ve digerleri, 2008: 146-147). Cunkl dlgimde insan, cihaz, ortam,
metot gibi bilemedigimiz faktorlerin etkisi olabilir. Biz bu faktérlerin dlgime etkisinden
tam emin olamadigimizdan belirsizligi kabul ederiz. Tabi bilimsel 6lcim kalitesindeki
usuline uygun, kontrolli gergeklestirilen dlcimlerde belirsizlik dederi daha disuk
olacaktir. Belirsizlik, yapilan 6lgimin Kkalitesini gdsterir. Onemli olan referans
cihazin, 6lgim yapilan cihazdan daha dusuk belirsizlige sahip olmasidir (Beceren ve
Aladag, 2016: 38- 39) .

Cihaz kullanicisi kalibrasyon sertifikasini iyice incelemeli varsa hatali bir
durum cihazi kullanmayip, teknik servise génderilmesini saglamalari ve bu cihazla

onceden yapilan élgimlerin arastirip gerekli dizeltmelerin yapiimasini saglamalidir.
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e Kalibrasyon ayarlama iglemi degildir.

Ayarlama, kalibrasyon sonucundaki gercek degerlerdeki sapmalarin, tolerans
sinirlarina ¢ekilmesidir. Ayarlamalari cihazi kullanan personel veya teknik servis
¢alisani sartname, standart, ilgili kullanma kilavuzlarini dikkate alarak yapmalidir.
Cihazla ilgili kullanici ayarlari ve servis ayarlari bulunmaktadir. Kullanici ayarlari,
cihazi kullanan personel ya da operator tarafindan yapilmaldir (T.C. Milli Egitim
Bakanligi, 2008: 49- 51). Mesela rontgen cihazinin kullanici ayarlarinda; ana salterin
ve cihazin agilmasi, X tapdndn, fokidsln, gi¢ kademesinin, i1sinlama sdresinin
segilmesi gibi benzeri ayarlar s6z konusudur (T.C. Milli Egitim Bakanhgi, 2011: 15).
Bu tlr ayarlamalar cihazin dogru, randimanli calismasi igin cihazin acildigi
digmeden, cihazin ¢alisma glcunin yapildigi kisimlari kapsar. Cihazla ilgili
yapilacak bakim- onarim, kalibrasyon faaliyetleri de bu kisilerin bilgisi dahilinde
gerceklesmelidir. Ozellikle cihaz kullanicisi, kalibrasyon 6ncesinde cihazla ilgili
kullanici ayarlarini yapmali ve kalibrasyon esnasinda kalibrasyon calisanina refakat
etmelidir. Bu nedenle cihaz kullanim talimatlarinda ya da cihaz Uzerine yapistirilacak
etiketlerde cihaz sorumlulari tanimlanmali, cihazla ilgili gelismelerden mutlaka
haberdar edilmelidir (T.C. Milli Egitim Bakanhgi, 2008: 51-52).

Servis ayarlari, kullanici ayarlarini da kapsayan daha genis ayarlama tartdur.
Servis ayarlari; cihaz kurulum, montaj, bakim, onarim veya kalibrasyon &oncesi-
sonrasinda; cihazin glvenli, daha performansli galismasi igin servis kilavuzlarinda
belirtildigi sekilde yapilan iglemlerdir (T.C. Milli Egitim Bakanhgi, 2008: 53). Servis
ayarlarinda, rontgen cihazi X tupunun degistiriimesi gibi daha komplike iglemler
yapilir. Mesela rontgen cihazinin celik gévdesinde yer alan X tipunin degisiminde;
yeni X tupu cihazin gelik gévdesine yerlestiriimeli, flaman kablolar yukariya dogru
yerlestirilip, kapaktaki konektdrlere baglanmali, stator gti¢ kablolari ile yiksek voltaj
girisleri ayni sekilde konektdrlere baglanmali, koruyucu muhafaza yan kapaklari
kapatiimali, koruyucu muhafazanin igerisine sogutucu yad konulmali ve sonra
cihazin ¢alisma denemesi yapiimalidir. Béyle bir islemde kablolarin dodru ydénde
baglanmasi hayati énem tasidigindan, islem servis kilavuzuna uygun ve vyetkili
kisilerce gerceklestiriimelidir (T.C. Milli Egitim Bakanhgi, 2008: 12-13).

Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’ nun (TITCK) saglik kuruluslarinin tibbi

cihaz guvenligi igin yayinladidi Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu

77



Hakkinda Yonetmeligin’ de kalibrasyonun ayarlamadan farkli 6lgimsel is olduguna

deginilmigtir.

Tablo 14: Kalibrasyon Kapsamina Yoénelik Mevzuat

Mevzuat flgili Madde Aciklama
Tibbi Cihaz. Test, Kontrol ve | MADDE 4 — Kalibrasyonun ayar, bakim-
Kalib. Hakkinda | j) onarim isi olmadidina ve
Yo6netm.(2015) olmamasi gerektigine isaret
etmektedir.

o Kalibrasyon bakim ve onarim iglemi degildir.

Bakim, cihaz veya sistemin arizalanmadan once tedbirin alinmasi, surekli
calismasinin saglanmasidir. Cihaz ya da sistemler, insanlar gibi zamanla yipranip
performanslarinda dists yasadigindan cihaz veya sistemlerin, belli zaman
periyodlarinda temizleyip yag, su ve benzeri takviyelerle randimanlh hale getiriimesi
ve bozuk pargalari degistiriimelidir. Bakimlar gunlik, haftalik, aylik, yillik periyodlara
gore planlanip cihaz sorumlusu tarafindan takip edilmelidir. Bakimda yapilacaklar;
ulusal ve/ veya uluslararasi standartlara, Uretici beyanlarina goére belirlenip
talimatlarla yazili hale getirmeli ve isin sorumlularina imza karsiliginda teslim
edilmelidir (T.C. Milli Egitim Bakanhgi, 2011: 3- 4).

Cihaz bakimlarinda fiziksel ve islevsel kontroller dikkate alinmalidir. Fiziksel
kontrolde cihazin digsal olarak goruntusu kontrol edilir ve cihaz Gizerinde olusan yag,
kir, darbe izleri surulip aksesuarlarinin dogru baglantisi, sayisi kontrol edilebilir.
islevsel kontrolde cihazin pilleri, ayar noktasindaki kayma kontrolli ve diger galisma
kontrolu yapilmalidir. Cihazin islevsel ¢alisma kontroliinde, kalibrasyon durumu da
takip edilmelidir. Her cihazin marka, model, seri numarasi, cihazin garanti suresi ve
kullanilmaya baslandigi tarih, cihazin sorumlusunun bilgileri, cihazin bakim- onarim
tarih ve sonuclari ile varsa ayirt edici diger bilgilerin oldugu bakim kartlarina yapilan
bakimin tarihi, icerigi, sonucu yazilip bakimi yapan ile onaylayan kisi tarafindan

imzali kayit altina alinmahdir (Erisen, 2013: 3).
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Tablo 15: Bakim Karti Ornegi

Cihaz Bakim Karti:
Cihaz Bilgileri
Adi (Kullanilan birimde farkli bir tanimi | Bulundugu Yer: A Binasi- 2. Kat
varsa belirtiniz):  Tansiyon  Aleti

(Kirmiz1-2 diye birimde kisaca belirtilir)

Markasi: X-Y

Sorumlusu: Hemsire (Ad-Soyad)

Model: 2016

Garanti Siresi: 01.2016- 01.2018

Seri No: 00000001

Kullanim Tarihi: 05.01.2016

Bakim Bilgileri

Hatirlatma Bilgisi: Bakim Tarihi
Cihaza aylik ve yillik
bakim uygulayiniz.
Aylk bakimda
cihazin temizlik, yagi
kontrol edilecektir.
Yilhk bakimda
kalibrasyonu
yapilacaktir.

Cihaz Bakimlarinda
mutlaka cihaz
elektrikten  kesilmis
olmali ve cihaz

kullanimini  énlemek
icin  Uzerine veya
yakinina bakim
levhasi
yerlestiriimelidir. Bu
kayit dokiman icin
ilgili talimati
okuyunuz.

islemi  Yapan
Kisi/  Kurumu
(Tedarik
hizmetse
belirtiniz)

Yapilan | Oneriler

islem

Kisi

islemi Onaylayan

Ariza Bilgileri

Belirtme
(Arizay!
Aciklayiniz)

Ariza
Tarihi

Arizayi
Goren Kisi

Arizanin
Giderilme
Tarihi

Ariza Igin
Yapilan
islem

Arizayi
Kisi

Gideren

Adi-
Soyadi

Calistig
Kurum

Cihazin
Son
Durum
(Olumlu-
Olumsuz

X)
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Cihazlarin

dogru calismasini;  tasinmasi,

depolanmasi,

bakimi

etkileyebilmektedir. Mesela yeni alinan bir cihazin uygun ortam ve depo kosullarinda

bekletiimesi, tasinmasinin 6zel ¢antasi yoluyla muhafazali yapilmasi, dogru zaman

ve sekilde periyodik bakiminin yapilmasi cihazin korunmasini ve hasara ugramasini
engeller (Koluk ve digerleri, 2003: 34-35).

Laboratuvar yoénetimi; depolama, tasima ve bakimlarini ne kadar dikkatli

yapsa dahi belli bir periyotta, cihaz ve ekipmanlarinin kalibrasyonunu yaptirip

guvenirligini garanti altina almalidir. Laboratuvar; yeni bir 6lgim cihazi satin

aldiginda, aldigi cihazi depoda uzun sure beklettiginde, olgim cihazini yere

dugsurdugunde ya da sabit dlgum cihazinin yerini degistirdiginde mutlaka cihazin

kalibrasyonunu yaptirilmalidir. Béyle durumlarda, fark edilmese dahi, cihaz fiziksel

ve kimyasal olarak deformasyona ugrayabilir. SUphe durumlarini ortadan kaldirmak

icin kalibrasyon yapilmali veya yenilenmelidir.

Tablo 16: Medikal Kalibrasyon Durumlariyla ilgili Mevzuat

Mevzuat

figili Madde

Aciklamalar

Biyomedikal
Metroloji
Kilavuzu
(Bircan, 2016:
46- 47)

KULLANILMAMIS, YENi ALINMIS DONANIMLARA
BiYOMEDIKAL METROLOJi UYGULANIR MI?

*Yeni alinmig ve depoda bekletiimis biyomedikal
donanimlar kullanima verilmeden 6nce metroloji hizmet
suresi dolduysa tekrar metroloji hizmetine tabiidir.

* Yeni alinmis ve beklemeksizin kullanima sunulacak
olan biyomedikal donanimlar metroloji hizmet suresi
dolana kadar metroloji gerektiren haller ve idarenin
inisiyatifi haricinde tekrar metroloji faaliyetine tabii
tutuimaz. Sonu¢ olarak, biyomedikal donanimlar,
kaynagina bakilmaksizin, tum tedarik sureclerinin
sonunda ve kullanima verilmeden 6nce eger metroloji
hizmet slresi tamamlandi ise, hizmet periyodu
tamamlandi ise tekrar biyomedikal metroloji faaliyetine
tabiidir. Tedarik sureglerinde metroloji gecerlilik siresi
dikkate alinmalidir.

Tedarik veya devir slregleri sonunda Kkurulum
gerektiren biyomedikal donanimlar altyap yeterlilikleri,
teknik servis uygulamalari ve ¢evresel etmenler sebebi ile
kurulum sonrasi metroloji hizmetine tabiidir.

Saglik gibi kritik  bir
alanda tani, teshis ve
tedavide kullanilan
Olgim aletleriyle ilgili
bahsedilen metroloji
sartlarinda; yeni alinmis,
depoda bekletilmis,
kalibreli fakat kurulum
gerektiren cihazlarin
kurulum sonrasinda
kalibrasyona
tutulmasina deginilir.
Hatta kurulum
sonrasinda kalibrasyon
yaptirilan
cihaz/donanim,
tekrardan sokulip farkli
bir  yerde kurulursa,
Olelim kalitesinin
kararliligi icin yeniden
kalibre edilmesinden
bahsedilir.

tabi
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Yapilan kalibrasyonla ilgili bilgiler kayit altina alinmali ve sertifikalar

saklanmalidir. Bozuk cihazlar, isaretlenerek kullanimlari énlenmelidir. Hatali ve

tolerans disi ¢alisan cihaz, tamir edildikten sonra tekrardan kalibre edilmeli ve birim

sorumlusu tarafindan onaylandiktan sonra kullaniimahdir. Bozuk cihazla ilgili yapilan

islemler, gézden gecirilmeli ve yapilan ise etkisi arastirilip uygun olmayan hizmete

yonelik faaliyetler gergeklestiriimelidir (Bakir ve Laleli, 2006: 101; Bayram, 2012:

92).

Asagidaki durumlarda cihaz bakim ve onarima tabi tutulmali ardindan kalibre

edilmelidir (Oztlrk, 2003: 23)

o Belirlenmis kalibrasyon suresi asiimigsa;

e Olgme igslemi bagarisizlikla sonuglanmissa;

e Olgimun belirlenen sinirlar disinda oldugu tespit edilirse;

e Fiziki hasar durumu gorulirse;

e Olcme aletleri ve cihazlari, ariza sonucunda tamir gérmisse.

TS EN ISO 17025 (2012) standardi ve Tibbi Cihazlar Test Kontrol ve

Kalibrasyon Hakkinda Yénetmeligi’ nde (2015), kalibrasyon yapan laboratuvarlarin

hizmet kalitesi ve sonuglarinin guvenilirligi igin kalibrasyon disinda baska igler

yapmalari sakincali bulunmus ve islerin ayriimasi kesin dille ifade edilmistir.

Tablo 17: Kalibrasyon Ozelliklerine Yénelik Dokiimanlar

Tiirii ilgili Madde

Aciklama

TS EN ISO 17025 (Turk | 4.1.5 Laboratuvar
Standardlari  Enstitls, | b)
2012: 3)

Bu ifadeye gore bir  metroloji
laboratuvari; teknik servis, Uretim,
pazarlama gibi faaliyetlerle
ugrasmamali ve laboratuvarin
bagimsizligini tehlikeye atmamalidir.

Tibbi Cihaz. Test Kontrol | Test, kontrol ve kalibrasyon
ve Kalib.Hakkinda | hizmetleri

Yo6netm.(2015) MADDE 11

®)

Konumuzla ilgili c¢ikarim yaparsak;
medikal alanda hizmet veren bir
kalibrasyon laboratuvari, yOnetmelikte
acikga belirtildigi gibi Uretim, ithalat,
ihracat, satis, bakim ve onarim
faaliyetinde bulunamaz. Eger saglk
kurulusu bu hizmeti kendi icerisinden
temin ederse, bagimsizlik ilkesine ters
dismeden hareket etmelidir.
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Kalibrasyon bakim ya da onarim faaliyeti degildir fakat cihaz ya da sistemin,
bakim ya da onarima olan ihtiyacini belirleyen gecis képrusudur. Canki élgim cihaz
ya da sistemlerinin dogrulugu, kalibrasyon ya da metrolojik dogrulamayla tespit
edilip sonuca goére bakim- onarim yapilmalidir. Batin cihazlarda bakim- onarim
yapilir fakat kalibrasyon yapilmaz. Kalibrasyon yapilmasi i¢in cihazin yararlanilan
Ozelliginden, sayisal sonug alinmalidir. Ayarlama, bakim ve onarimda cihaz referans
degerlere getiriimeye calisilir, kalibrasyonla ise yapilan islemlerin basarisi ol¢ulur
(T.C. Milli Egitim Bakanhgi, 2008: 61).

e Kalibrasyon hizmeti yetkin bir kurulus tarafindan yapilmalidir.

TS EN ISO/ IEC 17025 standardi kalibrasyon laboratuvarinin yasal
gecerlilige sahip olmasini ister bu nedenle laboratuvar yerine, standartta kurulus
kelimesi de kullaniimaktadir (Turk Standardlari Enstitisu, 2012: 2).

TS EN ISO/ IEC 17025 (2012) standardina goére, bir kalibrasyon
laboratuvarinin yetkinligi, standardin teknik ve kalite sartlarini saglamasina baghdir.
Uluslararasi gegerlilige sahip TS EN ISO/ IEC 17025 standardiyla belirlenmis bu
sartlarin saglanmasi kosulunda, bu hizmeti veren kuruluslar veya laboratuvarlar,
yetkin sayllmistir (Bakir ve Laleli, 2006: 97).

Kalibrasyon hizmeti sunan kurum veya laboratuvarlar, denetlenip akredite
olabilir yani denetlendikleri kapsamda vyeterliliklerini onaylatabilirler. Kalibrasyon
laboratuvari, herhangi bir denetime gerek duymadan da ISO 17025 standardinin
sartlarina uygun dokiman sistemine ve teknik sartlara sahip olup kaliteli hizmet
sunabilir. Akreditasyon belgesi, arz-talep usulline goére belirlenir ve musterinin boyle
bir talebi yoksa, laboratuvar kendini yeterli gérdugu alanda hizmet sunabilir. Bu
durumda, laboratuvarin yetkinligini bilgimiz dahilinde sorgulayabilir ya da beyanina

ve yaptidi ise givenmek zorunda kalinz (Turk Akreditasyon Kurumu, 2017).

ISO 17025 standardina ek olarak, saglik alaninda konuyla ilgili uyulmasi
zorunlu mevzuatlar yayinlamistir. T.C. Saglik Bakanhgr' na baglh birimler tarafindan
yayinlanan mevzuatlar arasinda; bir kilavuz ve birgok yonetmelik bulunmaktadir.
Turkiye Kamu Hastaneleri Kurumu tarafindan “Biyomedikal Metroloji Faaliyetler
Kilavuzu (2016)” ve Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) tarafindan “Tibbi

Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmeligi (2015)” yayinlayarak
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tibbi cihaz test, kontrol ve kalibrasyon hizmetiyle ilgili usul ve esaslar belirlenmeye
calisiimistir. Amag, saglik alaninda proaktif yaklagsimla ¢alisan ve hasta glvenligini

saglamaktir (Beceren ve Aladag, 2016: 13).

Biyomedikal cihazlara test, kontrol, kalibrasyon hizmeti verebilmek icin bu
mevzuatlara uyum zorunlu hale getirilmigtir. Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve
Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmeligi' ne gore bir laboratuvarin biyomedikal alanda
test, kontrol ve kalibrasyon hizmeti verebilmesi i¢in TITCK' den yetki belgesi almasi

gerekmektedir. Yetki belgesi alma sartlari, ayni yonetmeligin ikinci bolumunde yer

alan 5. maddede siralanmigtir.

Tablo 18: Biyomedikal Kalibrasyon Laboratuvarinin Yetkinligine Yénelik Mevzuat

Aciklamalar

Mevzuat figili Madde
Tibbi Cihaz.Test, Kontrol | Bagvuru esaslari
ve Kalib. Hakkinda MADDE 5
Yoénetm. (2015) (1)
2

Konumuzla ilgili yapilacak cikarim, kalibrasyon
laboratuvarlarn yetki belgesi almak icin yasal bir
kurulus oldugunu goésteren resmi evraklarini;
donanim, yazilim ve aksesuar listelerinin yani
sira “TS EN ISO/ IEC 17020 Cesitli Tipteki
Muayene Kuruluslarinin - Caligtiriimalari  igin
Genel Kriterler” ve/veya “TS EN ISO/ IEC 17025
Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin
Yeterliligi igin Genel Sartlar’” standartlarinin
glncel haline uygun hazirlanmis dokiimanlarinin
bir érnegini incelenmek lzere Tirkiye ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) na vermek
zorundalar. Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
(TITCK) inceleme sonrasinda uygun gordigi
biyomedikal metroloji laboratuvarlara yetki
belgesi duzenler. Bu ydnetmekte biyomedikal
metroloji laboratuvarlari, ozel olarak
belirtimedikge, akreditasyon belgesi almaya
mecburi tutulmamistir. Ayrica bu yénetmelik test,
kontrol ve kalibrasyonu yapacak ve onaylayacak
personellerin, Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu (TITCK) dan calisma belgesi almasini
gerekli kilmigtir.

e Kalibrasyon, yeterli egitim almis kisilerce yapiimahidir.

Deney ve kalibrasyon laboratuvarinin yeterliligi icin sartlarin anlatildigi TS
EN ISO/ IEC 17025 standardinda; 6zel cihazi cgalistiran, kalibrasyonu yapan,
sonuglari degerlendiren ve sertifika/ rapora imza atan butin personelin yetkin olmasi

istenir (TUrk Standardlar Enstitusa, 2012: 11).
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Bir orgutin en onemli girdisi, insan faktoraddr. Bugun insan kaynaklari
yonunden guglu olmayan orgutler, etkinlik ve verimlilik agisindan istenilen sonuglara
ulagamazlar. Yeterli egitim almig yetkin bir personel, 6rgit kaynaklarini da en dogru
sekilde kullanarak, érgutin etkin ve verimli sonuglara ulasmasini saglar (Pehlivan,
1992: 153). Yeterlilik, isin gereklerini tanimlayan ozellikler ile bu igi yerine getirecek
kisideki 6zelliklerin karsilastiriimasi sonucunda ortaya ¢ikan tablodur. Aradaki
farkhliklar, egitim programlariyla kapatiimahdir (Bas, 2002: 77). Bireyler, bir 6rgitin
yasayan dokularidir ve bu dokunun yasayabilmesi surekli egitimlerle nefes

alabilmesine baghdir.

Bir personelin isinde yeterli egitim almasi; onun bilgi, beceri, davraniglarinda
degisiklikler yarattig1 gibi is doyumunda, motivasyonunda ve insan iligkilerinde de
degisiklik yaratir (Pehlivan, 1992: 158). Egitimin kurum agisindan amaci, islerin
aksamadan gerceklesmesi; bireysel acidan amaci, bireyin goérevini daha iyi
yapmasini saglamaktir. EGitim, bireyin mesleki bilgi ve algisinda degisiklik; duygu ve
dusuncelerinde olumlu etki yaratir. EGitim Uretim veya hizmet kalitesini arttirir, hata
yapma olasihigini azaltir, yeniliklere ayak uydurmayi hizlandirir, is kazalarinda
azalmay! saglar, isteki disiplini korur ve nezaket kurallarina daha fazla rivayet
edilmesine yardimci olur. Egitimsizlik sonucunda daha fazla hata, bakim- onarim
maliyeti ile is kazasi meydana gelir (Pehlivan, 1992: 152- 153). TS EN ISO/IEC
17025 standardi, laboratuvar ¢alisanlarinin yaptiklari isin farkindaligina ve hedeflere
olan katkilarina dikkat ¢eker (Turk Standardlari Enstitist, 2012: 3). Zaten kalite
anlayisinin temelinde tim calisanlarin bu kultird benimsemesi, 6zimsemesi ve
sindirmesi yatmaktadir. Katiimci bir yapida c¢alisanlar kultirle butlinlesecek ve

kurumu sahiplenecektir (TGtlncl, 2009: 69).

TS EN ISO/IEC 17025 standardi, laboratuvarda kalite ve yoOnetim
sistemlerinin uygulanmasi ve surdurtlmesi igin bir kalite yoneticisinin; yapilan teknik
isleri onaylayacak, yonetecek ve kaynak temini yapacak bir teknik ydneticinin;
kalibrasyonu yapan ve raporlayan bir uzmanin olmasini gerekli kilar. Standartta gére
laboratuvarda bu pozisyonlara denk gelen gorev tanimlari olmal ve bu Ug¢ farkli
gb6revin bagimsiz, dogru, durist calismaya olan katkilarinin net sinirlarla tanimlanip,
birbiriyle olan iligkileri tespit edilmelidir (Turk Standardlari Enstitusu, 2012: 3).
Ozellikle kalibrasyonu yapan ile onaylayan kisilerin yaptiklari isin alti giziimelidir.
Gunku sertifika veya raporda; yapilan isi onaylayan ydneticinin yerine ayni
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yetkinlikte olmayan kisiler imza atarsa, laboratuvarin tarafsizhigr ve seffafligina
glven azalacaktir. Turk Akreditasyon Kurumu tarafindan yayinlanan “R20.18
TURKAK Markali Deney Raporlari ve Kalibrasyon Sertifikalarina iliskin Rehber”
dokumanindaki ornek sertifika veya rapor formatinda, kalibrasyonu yapan ve
onaylayan Kigilerin imza yerleri ayri yerlerde aciimistir (Turk Akreditasyon Kurumu,
2016: 7). Yeni basglayan personelin yetkilendiriimesi, tecribeli bir c¢alisanin
gOzetiminde aldigi hizmet ici veya digi egitimler sonrasindaki degerlendirme
sonucunda olmali ve imza yetkisi bulunan, kritik gérevde calisanlar icin yedek

personel belirlenmelidir (Bakir ve Laleli, 2006: 98).

TS EN ISO/IEC 17025 standardi, laboratuvar yonetiminden henlz egitimini
tamamlanmayan personel ¢alistirdiginda bir refakatgi bulundurmasini, kalibrasyon
kalitesini etkileyen personeller adina egditim, hedef ve prosedurlerinin olusturulmasini
gerekli gorur. Laboratuvar, ise yeni bagslayan ile diger personellerin yetkinliklerini,
atanmalarini, egitim taleplerini, egitim surekliligini, egitim etkinligini ve diger egitimle
ilgili uygulamalarini anlatan bir prosedir dokiiman olusturmalidir (Tlrk Standardlar
Enstitist, 2012: 11). Laboratuvar yonetimi, calisanlari igin egitim programinin

hazirlanmasini ve uygulamasini takip etmelidir (Bakir ve Laleli, 2006: 98).

Personel yeterliliginde degerlendirmesi gereken en énemli husus, gorev
tanimlarinin personel niteliklerini dogru tanimlamasidir. Gérev tanimi; personelin
yapacag! isi, yetkilerini tanimlayan belgedir. Bu belge olmazsa, personelden
beklenenler igler ve personele aldirilacak egitimler belirsizlik tasir (Pehlivan, 1992:
155). Fakat yapilan iglerin ve sorumluluklarin tanimlandigi goérev tanimindaki
ifadelerle personelin sahip oldugu bilgi ve deneyimin ortismesi gerekir (Bayram,
2012: 86). Laboratuvar calismalarina katkisi olan tim personele ait personel takip
dosyas! olusturulmali ve bu dosyanin icerisinde c¢alisanin diplomasi, egitim
sertifikalari, tarafsizlik ve gizlilik beyani ile gérev taniminin imzali hali yer almahdir.
Alinan egitimlerin kayitlari saklanmali ve degerlendirmesi yapiimalidir (Bakir ve
Laleli, 2006:98).

Laboratuvarin teknik sartlarini yerine getirmesi igin laboratuvar calismalarina
etkisi olan caligsanlarin metot validasyonu, o6lcim belirsizligi, 6lgim standartlari,
Olgum izlenebilirligi konularinda egitim ve tecrube sahibi olmasi ¢ok onemlidir

(Bayram, 2012: 85). Bu nedenle laboratuvarda calisacak personelin, yeterli ve
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editimli olmasi sarttir (Bakir ve Laleli, 2006: 98). TS EN ISO/IEC 17025
standardinda personel yeterliliginin saglanmasi icin mevzuat, mesleki, standart ve
personelin ihtiyacina gore diger egditimlerin alinmasi gerekliligi de belirtilir (Tark
Standardlari Enstitisu, 2012: 11). Bilinglendirme egitimlerinde kigilere goérev ve
sorumluluklart hatirlatilmali ve bu egitimler duyuru panolarina asilan notlar, egitim

notlari ve diger brifinglerle desteklenmelidir (Bas, 2002: 78).

is verimliligi ve etkinligi agisindan ihtiyac var ise miisteriyi anlama, iletisim ve
diger egitimlerde alinabilir. CUnkU laboratuvar c¢alisaninin isinde dikkatli olmasi,
yaptidi isin sorumlulugunu almasi, yetenekli olmasi, kigilik 6zelliklerinin igse uygun
olmasi, kullandigi cihazlara saygi duymasi, mugterilerine hatasiz ve devamli hizmet

verecek sekilde yaklagsmasi gerekmektedir (T.C. Milli Egitim Bakanhgi, 2008: 82).

Bu noktada egitim ihtiya¢c analizinin iyi yapilmasi ve vyapilan egitimin
etkinliginin dl¢ilmesi 6rgit adina dederli bir stre¢ olacaktir (Pehlivan, 1992: 158).
Egitim sonrasinda caligan davranisglari, belli periyotta izlenmeli ve egitim etkinligi
degerlendirilmelidir (Bas, 2002: 78). izleme faaliyetleri icin bilgi, beceri, tutumlarin
gbrev basinda uygulamalari incelenmeli, eksik noktalarin tamamlanmasi
saglamalidir (Pehlivan, 1992: 158). Yetkinlikte; personelin isini gelistirmesi, bilgilerini
guncellemesi, orgut ici ve disindaki deg@isimlere ayak uydurabilmesi adina egitimin
devamlhiligi gereklidir (Pehlivan, 1992: 151).

Tark Akreditasyon Kurumu’ nun yayinladigi “R20.06 Kalibrasyon Laboratuvarlari
icin Akreditasyon Bagvurusunda Bildirilecek Calisma Alanlari Rehber” dokiimaninda
bahsedilen kalibrasyon c¢esitleri: Uzunluk/ Boyut, Elektrik, Zaman ve Frekans,
Sicaklik, Radyasyon Sicakligi, Nem, Akustik, Titresim, Optik, Kuvvet, Sertlik, Tork,
Basing, Kitle, Akiskan Akisi, Yodunluk, Hacim, Viskosite’ dir (Tlrk Akreditasyon
Kurumu, 2014: 1). Bir laboratuvar belki bir, belki iki, belki de on farkl kalibrasyon
cesidini yapma yeterliligine ve imkanina sahip olabilir. Bunun igin laboratuvarin,
kalibrasyon yaptigi alanlarda TS EN ISO/ IEC 17025 standardina uygun hizmet
verebilmesi gerekir. Bir laboratuvarin kalibrasyon yapabilme kapsami ¢ok énemlidir.
Genellikle laboratuvarlar, web sayfalarinda kalibrasyon yaptiklari kapsamlarini ilan
ederler. Laboratuvarlar hizmet kapsamlarini zamanla gelistirebilecekleri gibi bazi
kapsamlarda akredite olmayi tercih edebilir, bazi kapsamlarda akreditesiz

kalibrasyon  hizmeti  sunabilirler.  Akredite laboratuvarlarin  akreditasyon
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sertifikalarinda, hizmet kapsamlarinin sinirlari acik sekilde yazar. Turk Akreditasyon

Kurumu, akredite edilen

laboratuvarin

listesini  www.turkak.org.tr adresinde

yayimlanmaktadir (Turk Akreditasyon Kurumu, 10). Saglhk Bakanhgi, bunyesindeki

kurumlarin yayinladidi mevzuatlarda,

medikal cihazlara kalibrasyon hizmeti

sunanlarin yetkinligin olmasini istedigini belirtmigtir.

Tablo 19: Medikal Kalibrasyon Hizmet Sunanlarin Yetkinligine Yoénelik Mevzuatlar

Mevzuat

ligili Madde

Aciklamalar

Tibbi Cihaz.Test,
Kontrol ve Kalib.
Hakkinda Yoénetm.
(2015)

Kapsam
MADDE 2

1)

Tibbi cihaz metroloji (kalibrasyon dahil)
hizmeti verecek kuruluglarin, ilgili bakanligin
(TITCK) gobzetimi ve denetiminde s
yapmasinin zorunlu oldudu, bunun iginde
bakanhdin bu konudaki kriterlerini baz
almalari gerekliligi anlatiimaktadir.

Yetkilendirme siireci
MADDE 7

1)

Konumuzla ilgili yapilacak c¢ikarim, medikal
kalibrasyon hizmeti verecek kuruluglarda
sorumlu mudur, uzmanin olmasi gerektigi ve
bu gbrevlerin, ilgili bakanhgin belirledigi
kriterleri tasimakla saglanacagi
belirtiimektedir.

Personel ve nitelikleri
MADDE 8 —

(M)

(8)

©)

(10)

Konumuzla ilgili yapilacak g¢ikarim, medikal
kalibrasyon sunacaklarin, ilgili bakanhgin
belirledidi mezuniyete ve bakanligin istedigi
egitim sertifikalarina sahip olmasidir. Sorumlu
mudur olacak kisiden; muhendislik, teknoloji
ve fen fakiltelerinden mezun ve ilgili alanda
en 3 yil deneyim sarti aranirken; uzmanlarin
ek-2 yetki gruplarindan mezun olmalari
istenir. Ek-2 yetki gruplani ve amaglar
listesinde; uzmanliklarin mezuniyet
durumuna, test, kontrol, kalibrasyon
konusuna gbére degisti§i gorulmektedir.
Mesela, manyetik rezonans gorintileme
sistemleri ve bilesenlerinde uzman olarak
calismak icin medikal fizik, saglik fizigi veya
esdegeri biyomedikal ~muhendisligi, tip
muhendisligi, elektronik muhendisligi,
elektronik ve haberlesme miuihendisligi,
elektrik elektronik mihendisligi; fizik
muhendisligi bélimlerinden birinden
mezuniyet istenmektedir.

Biyomedikal Metroloji
Faal. Kilavuzu
(Beceren ve Aladag,
2016: 44)

Hizmet alimi ve/veya kurumsal

kapasiteler ile
getirilecek olan
biyomedikal

birincil 6neme sahiptir.

metroloji
faaliyetlerinde insan kaynagi

Metroloji hizmeti verecek kisilerin hizmet
kalitesine etkisi en dnemli gérdlmustur.

Saglik Tesislerinde bulunan,

metrolojiye tabii
biyomedikal tirlere

Medikal  metroloji  (test, kontrol  ve
kalibrasyon) hizmeti verecek kisilerin; tibbi ve
teknik  bilgilere sahip, isin dnemi ve
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metroloji egitiminin bdtlnlesik | zorlugunun farkinda olmasina deginilir.
ve kompleks icerigi gdz 6nlne
alinmahdir. Bu  kompleks
egitim iceriginde biyomedikal
donanimlarin kullanildidi insan
anatomisi, teknik uygulamalar
ve hesaplamalarin bulunmasi
gerekmektedir.

o Kalibrasyonda ulusal veya uluslararasi gecerlilige sahip referans

standartlar kullaniimahidir.

Kalibrasyon laboratuvarlari, &lgiimlerinde gegerliligi onaylanmis metotlar
kullanarak g¢alismalarini sonuglandirirlar. Bir dlgimun dogrulugu ve guvenirliligi;
insan, cihaz, ortam, metot gibi bircok faktdrden etkilenir. Kalibrasyon sonucunun,
saibeden uzak olmasi igin en kiglik ayrintisinin bile disinerek énceden belirlenmis
yontemlere goére gerceklestiriimesi gerekir (Bayram, 2012: 88). Laboratuvar,
referans aldig1 standartlarin en son versiyonuna uyum saglamaldirlar. Tabi
laboratuvar, standart olmayan yani kendi laboratuvarlarinda gelistirdigi metotlari,
Olcimlerinde kullanabilirler. Standart olmayan metotlarda kesinlikle gecerli kilma

yani metodun validasyonunu gergeklestirmelidirler (Bakir ve Laleli, 2006: 98).

Metot validasyonu, bir metodun performansinin belirli parametrelerle test ve analiz
edilip kullanim amacina uygunlugunun kayitlarla kanittanmasidir. Metot validasyonu
veya gegerliligi; metotta degisiklik ve/ veya ekleme yapildidinda, yeni bir metot
olusturuldugunda, baska bir metotla karsilastirma yapildiginda, kontrol testlerinde
istenilen basar elde edilemediginde uygulanabilmektedir. Bir metot validasyonunda;
dogruluk, tekrarlanabilirlik, tekrar Uretilebilirlik, hassasiyet ve segicilik, belirleme
siniri, tayin siniri, linerlik test edilmelidir (Akdag’ dan aktaran Bayram, 2012: 89)
Yeni bir metot olusturuldugunda o6lgim belirsizligine katki saglayan tim faktorler
analiz edilmeli ve 0Olgim degerine katkisi hesaplanmahdir (Turk Standartlari
Enstitisu, 2012: 14). Kalibrasyon laboratuvarlarinin segecekleri metodun, standart

referansa dayandirma ihtiyacina mevzuat ve standartlarda rastlanmaktadir.

Biyomedikal Metroloji Faaliyetler Kilavuzunda (2016); biyomedikal cihaz
metrolojisinde hangi metodun kullanilacagini anlatan standart ve rehber dokiimanlar
listelenmigtir. Kilavuzda ISO, DIN, IEC, TS, TS EN, TS EN ISO, IEC, IEC/ PAS, IEC/
TS, IEC/ TR standartlarina ve Euromet Rehber dokiimanlarina atif bulunmaktadir.
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Tablo 20: Referans Standart Kullanimina Yonelik Gereklilikler

Tiirdi ligili Madde Aciklamalar

5.4.2 Metotlarin se¢ilmesi Konumuz dahilinde yapacagimiz
TS EN cikarim, kalibrasyon
ISO/IEC laboratuvarinin tercihen ulusal ve
17025 uluslararasi standartlari
standardi kullanmasi tavsiye edilmektedir.
(Tark Ulusal ve uluslararasi standartlar:
Standartlar EN, DIN, ISO, IEC ve diger
Enstitusu, standartlar olmaktadir.
2012: 12)
Tibbi Test, kontrol ve kalibrasyon esaslari Medikal cihazlara hizmet verecek
Cihaz.Test, MADDE 10 laboratuvarlarin test, kontrol ve
Kontrol ve | (1) kalibrasyonda kullanacaklari
Kalib. metotlari; ulusal ve uluslararasi
Hakkinda protokol, kilavuz ve standartlar ile
Yonetm. uretici kriterlerine dayandirmasi
(2015) sart kosulur.
Biyomedikal Referans donanimlarda aranacak olan teknik | Medikal kalibrasyon 6lgiimlerinde
Metroloji yeterlilikler bu standartlar referans alinarak | kiyaslama amaciyla kullanilan
Faaliyetler saglanmalidir. Béylece tani, teshis, tedavi amaciyla | referans cihaz/ donanimlarin
Kilavuzu uretilen donanimin sahip olmasi gereken 6zelliklerin | teknik yeterliliginin yani tani ve
(Beceren ve | tanimlandigi standartlar ile uyumlu performans ve | tedavide kullanilan cihaz
Aladag, 2016: | glvenlik standartlar bir birini karsilayabilecektir. performansinin referans
37) standartlara uygun calismasina

bagl olduguna deginilir.

Biyomedikal metroloji  faaliyetleri kapsaminda | Medikal cihazlarin performans ve
Biyomedikal referans standartlarda tanimlanan ve/veya esdeger | glivenli c¢alisma kontrollnin;
Metroloji test- deney iceriklerinin ulusal veya uluslararasi kabul | ulusal veya uluslararasi mevzuat,
Faaliyetler gormis diger teknik metotlar ve standartlar ile belirli | standart veya teknik
Kilavuzu kurumsal prosediirler ve/veya talimatlar gergcevesinde | dokiimanlara dayandirilarak
(Beceren ve | uygulanmasi gerekmektedir. Olgimlendiriimesine deginilir.
Aladag, 2016: | Kilavuzun ekinde yer alan standartlar uygulanmak | Medikal cihaz kalibrasyonunda
2016: 51) kosuluyla tabloda yer almayan biyomedikal tlrlere | kullanilacak referans standartlar,

uygulanabilecek metroloji faaliyeti bulunmasi halinde
hizmeti uygulayan/ satin alan idarenin inisiyatifinde
olmak kosuluyla uluslararasi diger standartlar,
kilavuzlar, normlar, teknik raporlar kullanilabilir (IEC,
AAPM, IHS, IPEM, BSI, DIN, ACR vb.)

TKHK ' tarafindan belirlenmis ve
bu kilavuzun ek-2°  sinde
yayinlamigtir. Ek 2 de vyer
almayan biyomedikal tirler igin
uluslararasi diger standart ve
teknik dokumanlarin kullaniimasi
Onerilmigtir.

e Kalibrasyonda kullanilan referans standart veya sistem, ol¢iilen kaynaktan

(6lgiilen olgu, nesne, cihaz vb.) daha yiiksek dogruluk derecesine sahip

olmalidir.

Olgiim cihazi, élglim sonucu alinabilen cihazdir. Kalibrasyon islemi sirasinda

iki tane 6lgim cihazi kullanilir. Bunlardan birincisi, ¢alisma performansinin merak
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edildigi kalibre edilen 6lgum cihazi; bir digeri dogru caligtigindan emin olunan ve
kalibrasyonda diger 6lcum cihazinin dogrulugunu bulmak icin kullanilan referans
(etalon, kalibratdr) cihazdir. Etalon 6l¢li arag ve geregleri, mukayese ile diger dlgme
aletlerine aktarmak tzere bir blyUkligin bir veya daha fazla bilinen degerlerini veya
birimini belirleyen, gerceklestiren, koruyan ve yeniden olusturan bir dlglu aleti,
sistemi veya OlcU gerecleridir. Mukayese ile diger Ol¢u aletlerinin bUyUklGgunin

tespit edilmesi ve hatalarinin bulunmasi islemine yardimei olur (Oztiirk, 2003: 7).

Ayrica hizmet verirken kullanilan dl¢im aletlerinin yani referans cihazlarin,
masgteri cihazindan daha ylksek dogruluga sahip olmasi gerekir. Bu nedenle
laboratuvar cihazlarinin (kalibratorlerin) kalibrasyonu, BIMP’ le baglantisi olan UME,
onayh bir kurulus veya akrediteli bir kurulusa yaptiriimahdir. Yaptirilan kalibrasyon
sonucunda kalibrasyon sertifikasi incelenip, onaylandiktan sonra hizmet
tamamlanmis sayilmalidir (Bakir ve Laleli, 2006: 101; Beceren ve Aladag, 2016: 36;
Goruh, 2008: 19).

Tablo 21: Referans Cihazlara Yonelik Mevzuatlar

Mevzuat ligili Madde Aciklamalar

Tibbi Cihaz. Arag gereg ve fiziki sartlar Medikal metroloji hizmetlerinde kullanilan

Test, Kontrol ve | MADDE 9 referans cihaz kalibrasyonunda, uluslararasi

Kalibrasyonu ) standartlarin ve izlenebilirlik sartinin aranmasi

Hakkinda gerektiginden bahsedilir.

Yonetm. (2015)

Biyomedikal BOLUM 5 : REFERANS | Medikal metroloji hizmetinin givenilirfigi ve

Metroloji Klavuzu | DONANIMLAR sonug kalitesinde referans cihazlarin etkisinin

(Beceren ve blyukliginden bahsedilmektedir.

Aladag 2016: 38) Referans cihazlarin, dogruluk seviyesinin
kanitlarini  gdsteren izlenebilirlik sertifika/
raporlarinin, akrediteli ya da onayli kuruluglara
ait olmasinin gerektigide belirtilimistir.

e Kalibrasyon etiketleri saglam ve kalitelidir. Kalibrasyon etiketinde

gecerlilik tarihi, sertifika no, kalibrasyon tarihi bulunmalidir.

Olgim cihazi ya da donanimi (zerine yapigtirilan etiketler, kalibrasyon
durumunun izlenebilirligi agisindan pratik bir uygulamadir. Kalibrasyon sonrasinda
yapigtirilan etiketlerin Uzerindeki bilgilerle, kalibrasyon sertifika/ raporunda yazan
bilgilerin ayn1 olmasi gerekir (Beceren ve Aladag, 2016: 35). Kalibrasyon durumunu

gOsteren cihaz Uzerindeki etiketler; dayanikli, kaliteli ve uygun boyutlarda olmalidir.
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Yapilan kalibrasyon sonucunda, cihazlarin kalibrasyon periyodu belirlenir ve

belirlenen periyot, cihaz Uzerindeki etikette bulunur (Koluk ve digerleri, 2003: 35).

TURKAK akrediteli firmalar, cihazlara TURKAK formatina uygun etiket
yapistirmaktadirlar. Etiketlerde kullanim sinirlihdr ve kullanim digi  durumiar
belirtiimelidir. Kullanim sinirlandiginda, cihazin kullanilmasi sakincal fonksiyonu
kullaniimamalidir. Bunun igin ilgili firma, gerekli dnleyici faaliyeti yerine getirmelidir.
Kullanim digi etiketli cihazlar ise kullanimdan ¢ekilmeli, gerekli dizeltici faaliyetler
yapildiktan sonra tekrardan kalibre ettirilerek kullanima alinmahdir. Kalibrasyon
etiketlerinde; kalibrasyon sertifika/ raporundaki izlenebilirlik numarasi, kalibrasyonun
yapildigi tarih ile kalibrasyonun gecerlilik tarihinin olmasinda fayda vardir (Ograk,
1999: 147).

Tablo 22: Medikal Cihazlarindaki Etiket Kullanimina Yonelik Mevzuatlar

Mevzuat ligili Madde Aciklamalar
Test, kontrol ve kalibrasyonlarin | Kalibrasyon sonucunun farkindalig
kaydi icin medikal kalibrasyon durumlari,
MADDE 12 renkli etiket uygulamasiyla
2 belirenmeye  cahsiimigtir.  Yesil
3) etiketli cihazlar, testten basaril
4) kullaniimali; kirmizi etiketli cihazlar,
kullanilmamali; sari etiketli cihazlar,
Tibbi Cihaz. sadece belirtilen kapsamda
Test, Kontrol ve kullaniimali diye algilanmalidir.

Kalibrasyonu Hakkinda
Yoénetm. (2015)

(5) Medikal cihaz etiketlerinde
bulunmasi gerekli bilgilere yer
verilmistir. Yetki belgesi numarasi,
TITCK ‘ da kayith firmalara verilen
numaradir.

Medikal cihaz kalibrasyonlarindan sonra cihazin kalibrasyon durumunu
gOsteren etiket formatina, Biyomedikal Metroloji Kilavuzu’ nda yer verilmigtir. Bu
kilavuzdaki 6rnek etiket formatinda; yesil renkli etiket, cihazin dogru ¢alistigini; sari
renkli etiket, cihazin sadece bazi modullerinin dogru gahstigini; kirmizi renkli etiket,
cihazin hig¢ bir modulinin dogru ¢alismadigini géstermektedir. Cihaz tzerinde yesil
renkli etiket var ise; bu cihazin tolerans araliklari igerisinde, yeterli hassasiyette
calistigini gosterir ve bu etikette kiinye ve rapor numarasi, uygulama ve gecerlilik
tarihi bulunur. Cihaz Uzerinde sari renkli etiket var ise; bu cihazin sahip oldugu tim
Ozelliklerden bir veya bir kag¢ tanesinin dogru calistigini, bu nedenle cihazin
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kullanilirken caligmayan modullerinin iptal edilmesi ya da engellenmesi gerektigini
ifade eder. Mesela Is1 ve nem cihazinin, sicaklik kismi dogru c¢alisip nem dlgme
kismi dogru ¢alismiyorsa cihazin sicaklik kismi, kullaniimali fakat nem 6lgme kismi,
iptal edilmelidir. Sari renkli etiket Gzerinde kinye ve rapor numarasi, uygulama ve
gecerlilik tarih ile kullaniimamasi gereken modullerde yazmalidir. Kirmizi renkli
etiket Uzerinde, kinye ve rapor numarasi ile uygulama tarihi bulunmaldir. Kirmizi
renkli etiketler, kullanima uygun bulunmadidindan bu etiketlerin Uzerinde
kalibrasyon gecerlilik tarihi yazmamalidir. Boyle cihazlar, bakim ve onarim siireci ve
gerekli iyilestirme calismalarindan sonra tekrardan kalibrasyona tabi tutularak
kullanilmalidir (Beceren ve Aladag, 2016: 64).

o Kalibrasyonda, Elektriksel Guivenlik Testi (EGT) yapilmahdir.

Elektriksel Guvenlik Testi, elektriksel 6lcum cihaziyla temas halinde bulunan
kisilerin karsilastiklari elektriksel akimin, istenen limit araligindaki durumunun
belirlenme denemesidir (T.C. Milli Egitim Bakanhgi, 2012: 3). Elektriksel cihazlarda
meydana gelen kagak akim ve benzeri tehlikeleri 6nlemek i¢in EGT yapilip, durum
analizi gerceklestiriimelidir. Kagak akim ve elektriksel diger riskler, hep ariza sonucu
olusmaz. Elektriksel olan tim donanim ve cihazlar, yapilari geredi kagak akima
sahiptirler. Bu nedenle periyodik olarak ve sliphe duydugumuz durumlarda, EGT
yaptirmaliyiz (T.C. Milli Egitim Bakanhgi, 2008: 38).

Bu test; ¢im bigme makinasi, sa¢ kurutma makinasi, gamasir makinasi,
ultrason cihazina kadar, akla gelen tim elektrikli donanimlarin glvenli ¢alisma
kontroliinde uygulanmalidir. Yani test evde, isyerlerinde kullanilan tim elektrikli
cihazlar kapsar. Tabi konu viicuda direk temas eden tibbi cihazlarda, ayri bir 6nem
arz etmektedir (T.C. Milli Egitim Bakanh@i, 2012: 3). Ozellikle EKG, hastabasi
monitéri gibi hastayla temas eden elektrikli cihazlarin, gtvenlik kontroli EGT ile
yapilmalidir. Mesela kalp ameliyati sirasinda yasanacak bir kagak akim, direk hasta
kalbine nufuz edip hastayi sok edebilir ve hatta 6lume kadar goéturebilir (T.C. Milli
Egitim Bakanligi, 2008: 38).

Biyomedikal cihazlarda bu testler, elektriksel guvenlik analizorleriyle
yaplimaktadir. Analizérler, bu testleri standartlara uygun yapmak Uzere imal

edilmistir (T.C. Milli Egitim Bakanligi, 2012: 4). Hasta ve ¢aligsan guvenligi agisindan
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hastanelerde Ug¢ farkli EGT uygulanir. Bunlar asagida yer almaktadir (Semercioglu,

2007: 41):

1. Toprak kablo rezistansinin dl¢ima

2. Kacgak akimi élgimleri

3. lizolasyon testleri

Biyomedikal Metroloji Kilavuzu' nda (2016), medikal cihazlarin elektriksel guvenlik

agisindan standartlara uygun kontrol edilmesine deginilmigtir.

Tablo 23: EGT’ ye Yo6nelik Mevzuatlar

Mevzuat figili Madde Aciklamalar
Biyomedikal C.ETIKET Elektriksel Olglim
Metroloji EGT (Elektriksel Givenlik Testi) ve performans | cihazlarinda, mutlaka
Kilavuzu dlcimiinde tek bir kapak sayfasi ve tek bir etiket | kalibrasyonla birlikte EGT
(Bece[en vg kullanilir. Rapor sayfalarinin siralamasi ise 6ncelikle | yaptirilip, sonucunun rapor
Aladag, 2016: . S .

35) EGT daha sonra performans testlerine iligkin | halinde saklanmasina

raporlar olmalidir. vurgu yapilmistir.
Biyomedikal ELEKTRIKSEL GUVENLIK TESTI HANGI | Ozellikle hasta ve calisana
Metroloji DONANIMLARDA UYGULANIR? zarar verecek nitelikteki
Kilavuzu Sebeke gerilimi (monofaz — 220V) ve Ug fazli gerilim | elektrikli biyomedikal
(Beceren ve | (trifaz — 380 V) ile calisan, hastayla, saglk | cihazlara, EGT
Aladag, 2016: | personeliyle veya Uglncl sahislarla temas etme | uygulanmasina ve
50) ihtimali bulunan tim biyomedikal donanimlara EGT | uygulamalarin TS  EN

uygulanir. 60601-1 standart serisi ile

Buna goére EGT; tasinabilir, sabit kurulum | kabul gérmus standartlara

gerektiren, sebeke ve Ug fazl gerilimine direkt bagh | gore yapllmasina

olan tim tasinirlara TS EN 60601-1 standart serisi | deginilmigstir.

rehber alinarak uygulanir. Uygulanacak olan bu

testler ve icerikleri ilgili ulusal ve uluslararasi

standartlarda tanimlanmaktadir.

¢ Kalibrasyon i¢in uygun ¢evre sartlarinin saglanmasi gerekir.

Kalibrasyon yapilan ortamin sicaklik, nem, aydinlanma ve toz oranlarina dikkat
edilmelidir, Kalibrasyon yapilan ortamda hava akimi olmamaldir, prizler
topraklanmis olmalidir, sebeke gerilim dalgalanmasi % 5°
(Oztiirk, 2003: 7).

i asmamalidir
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3.5.2. Kalibrasyon Sertifika Formati

Kalibrasyon sertifikasl, kalibrasyon islem ve sonugclarinin kayit altina alindidi,
kalibratér ile kalibre edilen cihaz hakkindaki bilgilerin derli toplu sunuldugu kayitlardir
(T.C. Milli 2012: 85).

numarasiyla yayinlandigindan, cihazlarin 6lgim silsilesindeki baglantisini gérinur

Egitim Bakanhgt, Kalibrasyon sertifikasi, izlenebilirlik

kilar. Kalibrasyon sertifikalarinda ortam o6lgimleri, 6lcim cihazlarina ait belirsizlik,

Olcim hata degerleri ve o6lcim degerleri gibi kantitatif ve kalitatif o6lgim

parametreleri, sonu¢ ve degerlendirmeler yer alir (T.C. Milli Egitim Bakanhgi, 2012:

85).

Tablo 24: TURKAK ve Biyomedikal Kalibrasyon Sertifika/ Rapor Karsilastiriimasi

TURKAK Kalibrasyon Sertifika Bilgileri (Beceren
ve Aladag, 2016: 30- 34):

Biyomedikal Kalibrasyon Sertifika Bilgileri (TUrk
Akreditayson Kurumu, 2016: 7- 8):

1. Sayfa

Sertifika basligi

Laboratuvar ve TURKAK akreditasyon logosu
Laboratuvarin adi ve adresi,

Musterinin adi ve adresi,

Makine/ cihaz adi, 6zellikleri (imalatgisi, seri, tip
vb.)

kalibrasyon tarihi,

setifikanin sayfa sayisi,

kalibrasyonu yapan ve onaylayanin adlari,
gérevleri ve imzalari. (imzalar 1slak imza veya
esdeger elektronik imza olabilir.)

Kapak Sayfasi
Tedarikgi / kurum antedi
Etiket

Birlik adi:

Sagdlik tesisi adi

Rapor no

Uygulama tarihi

Kinye no

Biyomedikal tr
Biyomedikal tanim

Seri numarasi
Bulundugu yer
Bulundugu brang

Test sayisi

Sayfa sayisi

Uygulama yeri

Nihai sonug ve genel degerlendirme
Muhdr / imza

Bildirim
2. Sayfa Kantitatif Rapor Sayfasi
Laboratuvarin adi, Rapor sayfalari
TURKAK Logosu, izlenebilrilik numarasi, Rapor no
Makine/ Cihaz adl, Sayfa sayisi
Bulundugu vyer, Etiket

cihazin laboratuva kabul tarihi,
Proseddr,

Olgliim sartlari,

Cevre sartlari,

olgiim sonuglari,

olcim belirsizligi,

Standart no

Standart baghgi
Revizyon tarihi

Test madde no

Test bashgi

Test tarihi

Tanim

Marka, model, seri/ lot no
izlenebilirlik
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Sertifika no

Parametre

Katalog araligi

Birim

Belirsizlik tipi

Belirsizlik bilesenleri
Olglim ve gdzlem sonuglari
Degerlendirme

Grafik/ gorsel

Bildirim

3.5.3. Kalibrasyonda izlenebilirlik

Belirsizlik degerleriyle birlikte ifade edilen sinirsiz karsilastirma zinciridir
(EURAMET, 2008: 17). Kalibrasyon yapilan olcum test ve cihazlar, buna
kalibrasyonda kullanilan referans cihazlarda dahil, zamanla dogruluklarini yitirebilir
ve istenilen hassasiyette calismayabilirler. Bu nedenle dlgim ve test cihazlarinin
¢alisma kontroll, onlardan daha yiksek dogruluktaki referans olcim veya test
aletleriyle karsilastirilir yani kalibre ettirilir. Kalibrasyonu yapan laboratuvar, kendi
Olgum veya test aletlerini farkl bir laboratuvarlara kalibre ettirir (Coruh, 2008: 18).
Bdylece yapilan kalibrasyonlar arasinda ag orilmeye baslanir. Agin saglam, takip
edilebilir olmasi, kalibrasyon igin sectigimiz laboratuvarin ulusal veya uluslararasi
kalibrasyon takip zincirine baglh olmasiyla iliskilidir. Mesela bir tansiyon cihazi,
izlenebilirlik zincirine dahil olmayan herhangi bir laboratuvara kalibre ettirildiginde,
kalibrasyonda kullanilan referans cihazin dogru c¢alistigindan, kullanilan standartlar
ve testlerin dogru uygulandigindan emin olamazsiniz. Her seyden once izlenebilirlik
zincirine dahil olmayan herhangi bir laboratuvara kalibrasyon vyaptirdidinizda,
yapilan islem kayitlarinin karsilastirilacagr Ust bir kayit sisteminden emin
olamazsiniz. Bu ylzden son duragin BIMP oldugu, 6lguim izlenebilirlik zincirinin
herhangi bir duraginda bulunan dlgim standartlarindan birine, uygun sekilde

kalibrasyon yaptiriimalidir.
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3.5.3.1. izlenebilirlik Zincirinde Kullanilan Olgiim Standartlar (Etalon,

Referanslar)

Olgiim standardi, sahip oldugu biyUkligin birden fazla dzelligi hakkinda bilgi
veren ve bu 6zelligiyle buyuklik degeri merak edilen élgim kaynagina referans olan
maddi olc¢it, dlcim cihazi veya o6lcim sistemidir (EURAMET, 2008: 16). Her bir
6lcim standardi, bilinmeyeni bilinir hale getiren bir referans standardi, cihazi veya
Olcitlidir. Asagida, izlenebilirlik zincirinde yer alan o6lgcim standartlari yer

almaktadir:

Referans Standart (Etalon, Referans Cihaz): Bir isletmede veya laboratuvarda en
yuksek dogruluga sahip, ayni veya benzer ozellikteki cihazlarin kalibrasyonunda
kullanilan standarttir (T.C. Milli Egitim Bakanhgi, 2008: 84). Referans standart ya da
etalonlar, tolerans ve belirsizlik dederi tam olarak belirlenmis izlenebilir cihazlardir
(Oztirk, 2003: 7). 3516 Sayili Olgiiler ve Ayar Kanunu’ nda (1989); etalon cihaz
“Cesitli 6lct ve 6lcu aletlerinin dogrulugunu tahkik etmek icin sahip olunan imkanlara

gore en ylksek hassasiyetli 6lcl ve Olcl aletlerini” ifade eder.

Birincil Standart: Olgiim konusuna gore, belirlenmis alanda, en yiksek dogruluga
sahip standarttir (Coruh, 2008: 9). Birincil standart olma durumu, karsilastirmanin
yapildi§i ortama goére anlam kazanmaktadir. Mesela BIMP’ deki élgcim standardi,
bdlgesel metroloji enstitllerine ya da bolgesel metroloji enstitilerine Uye olmayan
ulusal metroloji enstitilerine goére birincil konumdadir. Eger bir ulkedeki 6l¢im
dogrulugunu dikkate alirsak o Uulkenin Ulusal Metroloji Enstitisu, akredite bir

laboratuvara gore birincil standarda sahiptir.

ikincil Standart: Degeri birincil standarda gore belirlenen standarttir (Coruh, 2008:
9). Ikincil standart olma durumu, karsilastirmanin yapildi§i ortama gére anlam
kazanmaktadir. Mesela bolgesel metroloji enstituleri veya bdlgesel metroloji
enstitulerine Uye olmayan ulusal metroloji enstittleri, BIMP’ deki dlgim standardina

gore ikincil durumdadir.

Uluslararasi Standart: Uluslararasi arenada en ylksek dogruluga sahip oldugu ve

diger standartlarin temelini olusturdugu uluslararasi anlasmayla kabul edilen
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standarttir (Coruh, 2008: 9). Mesela BIMP’ de yapilan dlgim standardi, hem birincil

hem de uluslararasi bir standarttir.

Ulusal Standart: Ulke bazinda en yiiksek dogruluga sahip oldugu ve o Ulkedeki
Olcim buayUklGgundn belirlenmesinde en dogru karsilastirmayi sagladigi, ulusal

karar ve anlagmayla kabul edilen standarttir (Coruh, 2008: 9).

Sertifikali Referans Malzeme (SRM): Standart referans malzeme olarak da bilinen
sertifikali referans malzeme, bir veya birden fazla 6zelligiyle izlenebilirligi prosedtirle
saglanan malzemedir (EURAMET, 2008:16). Sertifikali referans malzemelerde,
guvenlik geregi, belirsizlik degeri, sertifikalarinda belirtiimelidir (T.C. Milli Egitim
Bakanligi, 2008: 85).

Referans Malzeme (RM): Bir veya birden fazla 6zelliginin yiksek dogrulukta olmasi
nedeniyle bir cihazin kalibrasyonunda, olgum sisteminin degerlendiriimesinde veya
bir malzemenin degerinin tayininde karsilastirma yontemiyle kullanilan ve kati, sivi
veya gaz halinde bulunan maddedir (T.C. Milli Egitim Bakanligi, 2008: 85).

Calisma Standardi: Genellikle referans standartla kalibre edilen ve dlgme cihazi

veya maddi 6l¢uti kontrol, kalibre etmek igin kullanilan standarttir (Coruh, 2008: 9).

Transfer Cihaz: Standartlarin, o6lgim cihazlarinin birbiriyle karsilastirmasina
yarayan standarttir (T.C. Milli Egitim Bakanligi, 2008: 85; Coruh, 2008: 9).

3.5.4. Tibbi Cihaz Kalibrasyonu

Tibbi Cihaz Yénetmeligi’ nde (2011) tibbi cihaz, “insanda kullanildiklarinda
asli fonksiyonunu farmakolojik, immunolojik veya metabolik etkiler ile saglamayan
fakat fonksiyonunu yerine getirirken bu etkiler tarafindan desteklenebilen ve insan

Uzerinde;
1) Hastaligin tanisi, énlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya hafifletimesi ya da

2) Yaralanma veya sakathgin tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletimesi veya

magduriyetin gideriimesi ya da
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3) Anatomik veya fizyolojik bir iglevin arastiriimasi, degistiriimesi veya yerine bagka

bir sey konulmasi veyahut

4) Dogum kontroli amaciyla kullaniimak Gzere imal edilmis, tek basina veya birlikte
kullanilabilen, imalatgisi tarafindan 6zellikle tani ve/veya tedavi amacl kullaniimak
Uzere imal edilmis ve tibbi cihazin amaclanan islevini yerine getirebilmesi igin gerekili
olan yazilimlar da dahil, her turlG arag, alet, techizat, yazihm, aksesuar veya diger

malzemeleri” olarak gecer.

Kullanim alanlarina goére tibbi cihazlar, dérde ayrilir (T.C.Milli Egitim Bakanhg,
2012: 18):

e Tibbi goérintileme cihazlan (Ultrason, rontgen, bilgisayarli tomografi, manyetik
rezonans goruntileme, mamografi, floroskopi gibi)

e Fizyolojik sinyal izleme teshis ve kayit cihazlari (elekrokardiyografi, hasta basi
monitorld, Odyometre, EKG Testi, NIBP testi)

e Yasam destek ve tedavi cihazlari (Defibrilator, Ventilatér, Elektrokoter, Kalp
Akciger Makinasi, Cerrahi Aspiratér, Ototransfiizyon Cihazi, infiizyon Cihazi,
Diyaliz cihazi)

e Tibbi laboratuar ve hasta disi uygulama cihazlari (Mikroskoplar, Mikser ve
manyetik karistiricilar, su banyosu, su destile cihazi, sterilizatér cihazi, santrifij
cihazi, spektrofotometre, koagulometre, kan sayim cihazi, kan gazlari analiz

cihazlari, kan saklama dolaplari)

Hastanelerde profesyonel islemler ve teknolojik degisiklikler daha ¢ok
yapildigindan, degisime hizli uyum mecburidir. Kompleks iligkilerin goraldugu bu
yapilarin g¢iktilari, basarili bakim sureci ve memnun hastalardir. Tabi calisan
sayisinin yeterli olmadigi, hastaliklarin arti§i1 gunimuzde bunu saglamak hi¢ kolay
olamamakta sistemden ve Kkisilerden kaynakli hatalar goérulmektedir. Yapilan
¢alismalarda tibbi cihazlardan kaynakli hata oraninin azimsanmayacak sayida
oldugunu gostermektedir (Pakdil, 2001: 27).

Dinya Saglik Orgiti’ niin 2005’ deki raporunda, gelismekte olan Ulkelerdeki
tibbi cihazlarin % 50 den fazlasinin calismadigi gézlenmistir. Amerikan Ulusal ilag

ve Gida Dairesi’ ne (FDA), 2005 yilini da kapsayan 20 yillik siregte, 413 tane
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yataga bagli 6limin oldugu raporlanmistir. Bu sayilar, sadece yazili kayitlarin
verileri olmakta, raporlanmayan 6lim ve yaralanmalarin oldugu unutulmamalidir
(Bulun, 2007).

Hastalarin ve saglik caliganlarinin guvenligi icin tibbi cihazlarin standartlara
uygun calismasi ve arizali olmamasi lazimdir. Cihazlarin dogru 6lcim yaptigindan
emin olmak ve cihazdaki problemleri fark etmek igin periyodik kontrollerin
zamaninda yapilmasi gerekir. Cihaz test, kontrol veya kalibrasyon faaliyetleri; ariza
noktalari ile oranlarinin tespit edilmesine yardimci olur. Bu veriler, cihaz sarf
malzemesi stoklarinin olusturulmasinda, yeni cihaz alimlarinda ve cihazin guvenli
olusuna karar vermede etkili olacaktir. Saglk gibi kararlarin hizli bir sekilde
verilmesinin gerektigi bir sektdérde veriler, can simidi olabilmektedir. Bakim ve
kalibrasyonla emin olunan cihaz guvenligi, hasta ve galisan guvenligini beraberinde
getirmektedir (Sezdi, 2010: 1-2).

Medikal cihaz kalibrasyonuyla ilgili Saglik Bakanhdr’ na bagh birimlerin
(Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Tirkiye Kamu Hastaneleri Kurumu gibi)
yayinladigi Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Y&dnetmelik
(2015), Tibbi Cihazlarla ilgili Mal ve Hizmet Alimi islemleri Genelge (2010),
Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri Kilavuzu’ nda (2016) medikal kalibrasyon sekli ve
icerigi hakkinda bilgiler yer almaktadir. Bu bilgiler icerisinde, medikal kalibrasyonun
kurum ici kaynaklarla olabilecedi gibi kurum digi yetkili kurumlarca alinacagi
yoniindedir. Kurum disi alinan kalibrasyon hizmetlerinin, Tirkiye ilac ve Tibbi Cihaz
Kurumu tarafindan yetkilendirilen kuruluglarca saglanmasi sarti bulunmaktadir.
Konunun ©6nemi dolayisiyla alinan bu o6nlemler, kalibrasyon sartlarinin kontrol

altinda tutulmak istenmesini géranur kilmaktadir.

1970’ i yillarda tibbi cihazlar; tansiyon aleti, réntgen, elektrokardiyogrami,
anestezi cihazlari, kan ve idrar tahlillerini yapan laboratuvar cihazlarindan olusurken
buguin elektronik ve bilgisayar teknolojisiyle birlikte bu cihaz ¢esitlerinde bayagi artis
olmus ve artis her yil 100’e yakin yeni cihazla devam etmektedir (Tanyolag, 1992:
362). Elektrik, elektronik, mekanik, elektromekanik ve bilgisayar teknolojisinin tip
alaninda kullaniimasiyla birlikte maliyetli olan bu yenilikler, tibbi alandaki cihazlarin

etkin ve verimli olmasini zorunlu hale getirmistir.
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ileri teknoloji sistemlerin kullaniimasi maliyetli olsa dahi teshis ve tedavide
iyi sonuglar vermesi, bakim sirelerini kisaltmalari ve ameliyatlarda daha az zaman
kaybina sebep olmalari agisindan tercih edilmektedir. Ylksek teknolojili cihazlar,
pahali olduklar kadar komplike ve gesitli tiplerdedir (Tanyolag, 1992: 362). Saghk
hizmetlerinde ve 6zellikle hastanelerde cihazlarin istenilen performans araliginda
¢alismasi, cihaz hatalarinin dnlenmesi ve saglik hizmetinin durmamasi agisindan
6nem arz eder. Turleri, kompleks vyapilari sirekli degisen tibbi cihazlarin
arizalanmamasi ve olusan arizalarin tespiti adina bakim ve kalibrasyon stregleri
uygulanmaldir. Bakim sireci, arizanin olusma olasihgini azaltirken; kalibrasyon,

arizanin olma durumunu ve olusma riskini tespit eder (Tas ve Selvi, 2014: 112).

Yuksek teknoloji cihazlarin, istenen tolerans araliginda galismasi yani dogru
degerleri géstermesi, hasta sagligini bire bir etkilemektedir. Cihazlarin performans
ve Kkalitesi icin bakim- onarimlarinin yani sira test, dogrulama ve medikal
kalibrasyonlari da yaptiriimaldir. Basit bir ates Olcerden bilgisayarli gorintileme
sistemlerine, ameliyatta kullanilan robotlara kadar tim olgim cihazlarinin

kalibrasyonun yapilmasi gerekmektedir (Sezdi ve digerleri, 2010: 73- 74).

Kalibrasyon, cihaz glvenliginde st basamakta yer alir. Mesela bozuk bir
teraziyle yapilan hatali kutle 6lgcimi sonrasinda yanhs ila¢g hazirlanir; bozuk
anestezi ve solunum ventilatérinden istenmeyen miktarda hava ve oksijen karigimi
hastaya gonderilir; bozuk hasta basi monitérinden hastanin nabiz sayisi, kan
basinci, solunum duzeni, kalp atimi yanhs yorumlanir; bozuk odyometre cihaziyla
yanlis ses dalgalar duyulur; bozuk defibrilatér cihaziyla ritim bozuklugu yasayan
kalbin durmasina neden olunur; bozuk sterilizatér cihaziyla ameliyatta kullanilan
ekipmanlarn steril etmez ve hastanin mikrop kapmasina sebep olunur (T.C. Milli
Egitim Bakanhgi, 2012: 26- 43).

Cihazlarin turlerine ve kullanim amagclarina gore bir ¢cok kalibrasyon cesidi
bulunmaktadir. Hizmet alimlarinda bu noktalara dikkat edilmelidir. Mesela bir
tansiyon aleti kandaki basing degerini dlgumler. Tansiyon aletinde basin¢ Gzerinden
veri alindigindan, cihaza basin¢ kalibrasyonu yaptirarak dogru calistigini kontrol
edebiliriz. Ama Urandn alkaliklik degerini olgcen bir ph metre ile Grandn ph

derecesinin yani sira sicaklik derecesini 6lgimleriz. O nedenle ph metreyi hem ph
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kalibrasyonuna hem de sicaklik kalibrasyonuna tabi tutmahyiz (T.C. Milli Egitim
Bakanhgi, 2012: 77).

Hastanelerdeki kalibrasyon sireci oncelikle cihaz envanter sayimiyla
baslamali, daha sonra cihazlar tirelerine gore listelenip, kalibre edilecek cihazlar ile
cihazlarin kalibrasyon periyodu belirlenmeli ve TITCK' a kayitli, izlenebilirligi olan
laboratuvara cihazlar kalibre ettirilmeli, kalibrasyon sertifikasi incelenmeli,
kalibrasyon sonucunda sari ya da kirmizi kalibrasyon etiketli cihazlar tespit edilip,
cihaz kullanicilari bilgilendirilmeli ve bu cihazlarla ilgili iyilestirme ¢alismalari yapilip,

arizah cihazlarin kullanimi engellenmelidir (Pakdil, 2001: 29).

Bir hastanedeki yillik butcenin ciddi orani, tibbi cihazlara yatiriimaktadir.
Onemli bir maliyet gideri olan cihazlarin verimli, bozulmadan galismalari satin alma
asamasinda dogru cihaz tercihine, kullanim esnasinda bakim ve kalibrasyonlarin
yapilmasina baglidir (Coskun ve Cdmlekgi, 2011: 24- 25). Bu cihazlarin verimli
kullanimi igin hastanelerde, cihaz kullanicilarla kdpri goérevi géren biyomedikal/

klinik mUhendisligi bolumleri acilmistir (Tas ve Selvi, 2014: 112).

Eskiden doktorlar, tecribe ve deneyimleri dogrultusunda tibbi cihaz
alimlarina karar verirken zamanla doktorlarin hem gorevlerini yapmasi, hem gelisen
teknolojiyi takip edip fiyat analizi yapmalari, hem de cihaz bakimlarini takip edip
gerekli 6nlemeleri almasini beklemenin yanlis oldugu anlasiimigtir. 1960’  yillarda
ABD’de Saglhk Bakanhdr nin istegi Uzerine Universitelerde biyomedikal muhendislik
bdélimleri olusturulmustur. ABD’ de verilen ilk egitimler, National Aero Nautical and
Space Administration’ daki (NASA) astronotlarin aya gidis-geliglerindeki saglik
durumlariyla ilgili doktor ve muhendislerin ortak calismasini olusturmustur. Bu
bélumun aciimasindan sonra tibbi alanda kullanilan cihaz teknoloji ve yapay organ
uretiminde ¢ok yol kat edilmistir. 1960 yilindan itibaren ABD’ deki 121 Universitede,
biyomedikal mihendislik boliimleri agilmistir. Avrupa’ da énce ingiltere’ de sonra
Fransa, Almanya, Hollanda, italya’ da bu bélim agimistir. Tirkiye’ de 1980’ i
yillarinda bu bélimin kuruldugu goértulmustir. 1980’ i yillarda elektrik, elektronik,
kimya, makine muhendisliginden mezun olup hastanede tecribe kazanan veya
biyomedikal muhendislik alaninda yuksek lisans yapmig Kigilerce klinik muhendislik
hizmetleri gerceklestiriliyordu. Glnumizde biyomedikal hizmetler, 6n lisans

programlari kapsaminda teknik personel yetistiren programlar ile lisans ve/veya
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yuksek lisans programi kapsaminda, biyomedikal bdlimlerinden mezun
mihendislerce gergeklestiriimektedir. Bélumdn bir¢ok Ulkede ge¢ kurulmasinin
nedeni, doktorlarin Ulkelerindeki hazir Uretilen cihazlari kullanmay: tercih etmesidir.
Zamanla tip elektronigi ve teknolojinin hizla gelisip teshis ve tedaviye dogrudan etki
etmesi, bu bélime ilginin artmasini saglamistir. Bu bdlimden mezun olanlar; saglik
kuruluglarinda 6zellikle hastane kadrosunda calisip tibbi cihazlarin tasarlanmasi,
satin alinmasi, kullanimi, egitimi, bakim- onarimi gibi faaliyetlerin daha modern
yerine getirmesine 6n ayak olmustur. Son 10 yildaki veriler, hastanelerde satin
alinan cihazlarin ihtiyaci karsilayacak ozellikte olmadigini, hatta alim sonrasi
depoda atil olarak bekletildigini ve unutuldugunu, tedarik yapilan firmalarin yeterli
egitimler ile dokimanlar hastaneye sunmadidini, bozulan cihazlara mudahalenin
gec oldugunu ve bunlarin takibinin iyi yapiilmadigini gostermistir. Hastanelerde klinik
muhendislik bolimlerinin  agiimasiyla bu konulardaki sorumluluk bu bdlim

calisanlarina birakilmistir (Coskun ve Comlekgi, 2011: 24-26).

Klinik mihendislik calisanlari, asagidaki sorumluluklarla géreviendirilirler (Ozdem
ve Uslu, 2010: 215-216):

-Hastanedeki cihaz envanterlerinin belirlenmesi ve bunlarla ilgili teknik dokimanlarin

bir noktada toplanmasinin saglanmasi,
-Hastanedeki eksik ekipman ve donanimlarin tespiti ve tedarikinin yapiimasi,

-Teknik sartname ve sOzlesmelerde en az riskli teknoloji cihazlarinin alimiyla ilgili

maddelerin yer almasi ve satis sonrasi hizmet kapsaminin dogru belirlenmesi,

-Ekipman veya donanim kullanicilarinin, kullanimla ilgili bilgileri zamaninda ve dogru

o6grenmesinin saglanmasi,
-Kalibrasyon hizmet sirekliliginin, dogru yerlerden olmasinin saglanmasi,

-Cihazlarin hastane iginde ve disindaki hizmet alimlariyla kullanim émdarlerinin dogru

sekilde uzatilip, kisa surede HEK’ e ayrilmasinin énlenmesi,

-Cihaz verimliligi icin yeni cihazlarin tasarlanmasinda gerekli aragtirmalarin

yapilmasini saglamak.
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Klinik mihendislik birimlerine yapilan yatirim, maliyetli gériinse de cihazdan
kaynakli hatalarin ve maliyetlerin azaltiimasi acisindan gerekli gorilmektedir
(Gzdem ve Uslu 2010: 215-216). Klinik miihendislik galisanlari, cihaz kullanicilari ile
ureticileri arasinda tampon bolgeyi temsil edip; tip ile elektromekanik alandaki
bilgileriyle, olayin hem tibbi hem de muhendislik agisindan degerlendirmesini

saglayacaktir (Coskun ve Cémlekgi, 2011: 25).

Yapilan cgalismalarda cihaz kullanicilarinin cihazin teknik &zellikleri, verim
kullanma yéniinde yeterli bilgiye sahip olmadigi gériimistir (Ozdem ve Uslu, 2010:
213). Hastanelerde medikal kalibrasyon hizmet sorumlulugu, klinik muhendislere
atfedilse dahi bu konuda efektif sonuglar; cihaz kullanicilarinin konuyu takip etmesi,
konu hakkinda bilgili olmasiyla alinabilir. Mesela cihaz kullanicisi, kalibrasyonlu
cihaz kullansa bile bu cihazin darbe almasi sonucunda kalibrasyonun yenilenmesini
bilmeli ve cihazin bu durumunu raporlamalidir. Cihaz hatalarinin takip edilmesi
asamasinda da cihaz kullanicilarinin destegine ihtiyag vardir. Bu nedenle cihaz
kullanicilari, kullandiklari cihazin kalibrasyon durumunu bilmeli; bu konuda
gerektiginde klinik muihendislikten gerekli bilgileri alip, kalibrasyon sertifikasindaki
Olcum belirsizligi ve sapma degerlerini inceleyebilmelidir. Fakat saglik ¢calisanlari bu
konuda goérev alma konusunda bilingsiz olup, sorumluluk almamaktadir (Altay ve
Sezdi, 2- 7).

Klinik muhendisligi biriminin etkin ¢alismasi kadar, cihaz kullanicilari da
kalibrasyon hakkinda bilgi sahibi olup, kullandiklari cihazin dogru dlgim yaptigindan
emin olmalaridir. Bu konuda yonetim, calisanlarin bilingli olmasini saglatmal ve
cihazla ilgili hatalarin raporlanmasini 6zendirici politikalar gelistirmelidir (Odacioglu,
2001: 47).

103



DORDUNCU BOLUM

SAGLIK GALISANLARININ KALIBRASYON HiZMETLERI ALGILARINA
YONELIK ARASTIRMA

4.1. ARASTIRMANIN KONUSU VE AMACI

Arastirmanin konusu, “Saglk calisanlarinin kalibrasyon hizmetleri algilarinin
degerlendiriimesi” dir. Konu seciminde, oOzellikle hastanelerde, “kalibrasyon”

hakkinda yeterli aragtiriima yapilmamasi etkili olmustur.

Arastirmanin amaci; teshis, tedavi sonucuna birebir etki eden ve &lgim
sistemlerinin  kalitesini  belirleyen kalibrasyon faaliyetleri hakkinda saghk

¢alisanlarinin bilinglilik durumlarini gérmek ve konunun dnemine dikkat gekmektir.

Konu sec¢iminden sonra olusturulan anket sorulari, bazi kalibrasyon laboratuvarlari
ile hastanelerdeki kalite yoneticilerinin paylastiklari tecribelerin dikkate alinip

harmanlanmasiyla sekil kazanmistir.
4.2. ARASTIRMANIN ONEMI

insanlar genellikle sosyal ve is hayatinda satin aldigi cihazlarin, dogru
calistigi kanaatindedir ve cihazdaki her sayisal degeri, calisma gdstergesi kabul
edip hi¢bir siphe duymadan bu sonuglara goére islem yaparlar. Yeni alinan cihazin
hatali deger gosterebilecedi pek dusinilmez, hatta yeni alinan cihazin yere
dusmesi sonucunda gostergelerinde degisiklik olabilecedi hesaba katilmaz. Eger
¢ok suiphe duyulan bir durum olursa, teknik servise gotirilip cihaza ayar ya da
dizeltme islemi yaptirilir ve cihaz tekrardan kullanilir. Yeni alinan cihaz, elektrikli
Olgim cihaziysa elektriksel glvenligini ve 6lgim dogrulugunu goésteren sertifikayla

birlikte teslim alinmasi gerekir.

Yere dusen ve belli stre kullanilan cihazlarin kalibrasyona gonderilip dogru
calismasi kontrol ettirilmeli, kontrol sonucuna gore teknik servise gonderilmesi
saglanmall ve teknik servise giden cihazlarin tekrardan kalibrasyona tabi tutulup

calisma dogrulugu agisindan kontrol edilmesi gerekmektedir. Cihazlarin kullanildigi
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ortamin sicakhdi, nem orani, basing farklar, temizligi de cihazin calisma
performansini etkiledigi unutulmamalidir. Olglim cihazlarinin  bu hassasiyette
kullaniimasi ve bu kosullara goére kalibrasyon kosullarinin belirlenmesi gerekir.
Kalibrasyon hizmeti, cihazin kullanildigi noktalara uygun hizmet veren yetkKili

kurumlardan alinmalidir.

Saglik gibi insan hayatinin riske atildigi bir sektdérde, yapilan yanlis islemlerin
geri donUsu zor olmaktadir. Hastane calisanlarinin kalibrasyona bakis acisi, bu
konudaki hassasiyetleri tani ve tedavi strecine direk etki edecektir. Arastirma saglik
calisanlarinin kalibrasyon algilarini, yaklagimlarini  dlgmek agisindan 6nem

tasimaktadir.
4.3. ARASTIRMANIN KAPSAMI VE SINIRLILIKLARI

Arastirma yeri olarak, zaman ve mesafe dikkate alinmis ve izmir ili
secilmigtir. Hastane olarak kamu hastaneleri tercih edilmis ve Kuzey ve Giney
Kamu Hastaneler Birligi Genel Sekreterligi’ ne arastirma izni icin basvuru yapilmistir.
Basvuru sonucunda, yazili onay alinan Kuzey Hastaneler Birligi Genel Sekreterligi’

ne bagh 10 hastanede, 2017 tarihinde arastirma gerceklestirilmistir.

izmir Kuzey Bolgesi Kamu Hastaneleri Birligi Genel Sekreterligi’ ne bagli,

arastirmanin gergeklestirildigi hastaneler asagida yer almaktadir:

Tablo 25: Arastirmanin Uygulandi§i Hastaneler

No | Hastane Adlan

Aliaga Ceza infaz Kurumlari Kampiis Devlet Hastanesi

Alsancak Nevvar Salih isgéren Devlet Hastanesi

Bornova Tirkan Ozilhan Devlet Hastanesi

Buca Kadin Dogum ve Cocuk Hastaliklari Hastanesi

Buca Seyfi Demirsoy Devlet Hastanesi

Cigli Devlet Hastanesi

Dr. Suat Seren Gogus Hastaliklari ve Cerrahisi Egitim ve Arastirma Hastanesi

Karsiyaka Devlet Hastanesi

O 0| N o o | W] N| =

Menemen Devlet Hastanesi

=
o

Tepecik Egitim ve Arastirma Hastanesi

Not: Arastirma sonrasinda Karsiyaka Devlet Hastanesi ve Cigli Devlet Hastanesi, Cigli Bolge

Egitim Hastanesi adi altinda birlestirilmigtir.
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Fakat arastirmanin uygulama kismindan sonra, Tarkiye Kamu Hastaneler
Kurumu’ na bagh Saglik Tesisleri Daire Bagkanhgr’ nin 07.02.2018 tarihli yayinladigi
Saglik Tesisleri Guncel Listesi’ nde, anketin uygulandigi iki hastanenin farkl bir isim
altinda birlestirildigi gorulmustur. Anketin uygulandigi 10 hastaneden ikisi olan,
Kargiyaka Devlet Hastanesi ve Cigli Devlet Hastanesi, yayinlanan bu listede Cigli
Bdlge Egitim Hastanesi olarak birlestiriimistir. Bu nedenle analizlerde, hastanelerin

bu listedeki guncel isimlerine yer verilecektir.

Arastirmanin  katihmcilarini, bu hastanelerde c¢alisan ve kalibrasyon
hizmetleriyle baglantih saglik calisanlari olusturmustur. Katilimci portfdytndeki
saglk calisanlari arasinda; kalibrasyon hizmet alimina etki eden idari, biyomedikal
klinik, teknik hizmet bdlimU calisanlari ile kalibre edilmis cihazi kullanan operatér,
hemsire ve doktorlar bulunmaktadir. Katilimcilar, konunun icerigi hakkinda

bilgilendirilmis ve gonullllik ¢cercevesinde ankete dahil edilmistir.

Uygulanan hastane ve katilmci sayisi, ayni zamanda anketin sinirhhigini
olusturmaktadir. Saglik Tesisleri Daire Bagkanhgr’ nin yayinladigi, 07.12.2017 tarihli
ayni listeye gore; Saglik Bakanligr na bagh Turkiye’ de 712 tane yatakl tedavi
kurumu bulunmakta ve bunlarin 28 tanesi izmir ilinde, 14 tanesi izmir Kuzey

Bdlgesin’ de yer almaktadir.

Yapilan ¢alismanin evrensel kimesi yaklasik Turkiye’ deki hastanelerin %
1,26’ sin1, izmir deki hastanelerin % 32’ sini, izmir’ in kuzeyindeki hastanelerin ise %
64’ ni temsil etmektedir. Arastirma, Tirkiye genelinde veya izmir ilindeki tim
hastanelerde zaman, izin proseddrleri ve finansal nedenlerle gergeklestiriememis ve

bu durumlar arastirmanin énemli bir sinirhligr olmusgtur.

Anketler icerik, konunun 6nemi ve doldurulma sekli olarak, bolim
sorumlularina veya her anket uygulayicisina ylz ylze goérismelerde birebir
anlatilarak uygulanmistir. Amag, hem katilimciyr kalibrasyon konusunda kisaca
bilgilendirmek, hem de arastirmadan gergek sonuglar elde etmektir. Bu hassasiyetle
Tirkiye genelinde veya izmir ilindeki tiim hastanelerde bir galisma yapmak, bireysel
olarak ciddi zaman ve finansal destegi gerektirdiginden arastirmanin kapsami sinirh
tutulmustur. Saglhk Bakanlig’ nin ilgili kurumlarindan arastirma izni alma
prosedirleri de zaman alici ve zorlayicidir. Bu nedenler, arastirmanin evrensel

kimesini kisitlamigtir.
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Anket gonadllilik ilkesine sadik kalinarak uygulanmis fakat uygulama
esnasinda bazi katilimcilar, konunun 6nemini ve igiyle ilgisini 6grendikten sonra
katihm goOstermeyi se¢cmistir. Buna ragmen kalibreli cihaz kullanan bazi doktor ve
hemsireler, anketin kendi meslekleriyle ilgisi olmadigini sdyleyerek ankete katiimak

istememigtir. Bu da aragtirmanin diger bir sinirhihgi olmustur.

4.4. ARASTIRMANIN YONTEMI

Calismada alan arastirma yontemi kullaniimis ve anketler, hastane
ortaminda ylz yuze gorisme yapilarak ya da boélim sorumlulari araciligiyla
katilimcilara ulastiriimistir. Bire bir uygulamalarda anketlerin amaci, icerigi ve 6nemi
katihmcilara anlatildiktan sonra anketler uygulanmis ve ayni gun igerisinde
toplanmistir. Bolium sorumlularina birakilan anketlerin de ayni yontemle uygulamasi
bolim sorumlularindan talep edilmis ve anketlerin en gec¢ iki gun igerisinde

doldurulup toplanmasi gerceklestirilmistir.

Ayrica anketlerin Uzerine, arastirmanin amaci ve bilgilerin nerede
kullanilacagiyla ilgili bilgiler eklenmistir. Doldurulan anketler incelenmis ve U¢ anket

disindaki 499 anket verisi kabul edilmistir.

4.5. VERi TOPLAMA VE OLCUM ARACI

Alan aragtirmasinda veri toplamada kullanilan anketler; yedi gruplandirma

sorulari ile son kisimdaki demografik sorulardan olusmustur.

Anketteki yedi gruplandirma ya da boyutta, 46 soru bulunmaktadir: 46
sorunun 43 sorusu badimsiz degisken, 3 sorusu bagimh degisken ifadesinden
olusmustur. ilk boyut, “Genel Kalibrasyon Bilgisi” baslii altinda bes soruyla
olusturulmustur.  Sorularda, kalibrasyonun &zellikleri arastirilmistir. ikinci boyut,
‘Referans (Kalibratér) Cihazlar” bashgi altinda doért soruyla olusturulmustur.
Sorularda, referans cihazlarla ilgili bilgiler aragtirimistir. Uglincii boyut, “Standartlar
(Proseddurler)” bashgi altinda doért soruyla olusturulmustur. Sorularda, kalibrasyonda
kullanilan standartlarin farkindaligi arastinimistir. Doérdinct boyut, “Kalibrasyon
Etiket ve Sertifikalar” bashgi altinda sekiz soruyla olusturulmustur. Sorularda,

kalibrasyon etiket ve sertifikalariyla ilgili farkindalk arastirimigtir. Besinci boyut,
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“Kalibrasyon Personeli” bashgdi altinda doért soruyla olusturulmustur. Sorularda,
kalibrasyon yapan personellerle ilgili farkindalik arastinimigtir. Altinci  boyut,
“Akreditasyon” bagsh@i altinda U¢ soruyla olusturulmustur. Sorularda akreditasyonla
ilgili farkindahk arastinimistir. Yedinci boyut, “Hastanedeki Uygulamalar” bashgi
altinda on sekiz soruyla olusturulmustur. Sorularda hastanedeki kalibrasyonla ilgili

gbzlemler, farkindalik arastiriimistir.

Yedi boyuttaki sorularin cevap formati, 5 li likert d&lgegine goére
derecelendirilmis ve “Tamamen Katiliyorum, Katiliyorum, Kararsizim, Katiimiyorum,
Hic Katiimiyorum” ifadeleriyle, katihmcilarin duygu ve dusunceleri Olgulmeye

calisiimistir.

Demografik bdlimde, 7 soru bulunmaktadir. Bu bdlimdeki yas, cinsiyet,
egitim, meslekte calisma yili ve kalibrasyonla baglanti durumlarini belirten sorular,
siniflandirma &lgegine gbére maddelenmis; mezun olunan bélim ve isyerlerindeki
gorevle ilgili son iki soru, acik uclu olarak birakiimis ve katihmcilarin bu bogluklari
doldurmalari istenmistir. Arastirmada uygulanan anket 6érnegi “EK” bdliminde

sunulmustur. (Bakiniz, Ek-1 Arastirmada Kullanilan Anket Formu)
Elde edilen veriler, SPSS 15.0 programi ile analiz edilmistir.

4.6. ARASTIRMAYA YONELIK BULGULAR

Bulgular boéluminde; arastirma verilerine dayali gerceklestirilen frekans,
gecerlilik ve guvenilirlik, faktér, korelasyon, T testi ANOVA ve regresyon

analizlerinin sonuglari yer alacaktir.
4.6.1. Frekans Analizleri

Aragtirmaya katilan saglik calisanlarinin cinsiyet, yas, egitim, mezuniyet,
meslekte g¢alisma yili ve cihaz kullanma durumlarini belirlemek igin frekans analizi

testi uygulanmig ve sonuglari Tablo 26’ da gdsterilmigtir.

Ankete katilan 20’den klclk ve 29 yas araliginda olanlar 119 kisi (% 23,8),
30 ile 39 yas araliginda 187 kisi (% 37,5), 40 ile 49 yas araliginda 124 Kisi (% 24,8),
50 ve Uzerinde 46 kisi (% 9,2) oldugu gérilmektedir. Anketin “Yasiniz” sorusuna

toplamda 476 kisi (% 95,4) cevap vermigken, 23 kisi (% 4,6) cevap vermemigtir.
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Cogunlugun cevap verdigi bu soruda, ankete katilim gdsterenlerin 18 ile 50 yas

arasinda dagihm gosterdigi goralmektedir.

“Cinsiyetiniz” sorusuna cevap veren 322 (% 64,5) bayan, 147 (% 29,5) bay
katihmci goérulmektedir. Toplamda ankete katilan 469 kisi (% 94,0) “Cinsiyetiniz”
sorusuna yanit verirken, 30 kisi (% 6,0) kisi yanit vermemigtir. Verilere gbére ankete

katilim gdsteren bayan sayisi, bay sayisinin iki katindan biraz fazladir.

Ankete katilanlardan 106 kisi (% 21,2) lisansustl, 323 kisi (% 64,7)
Universite, 40 Kisi (% 8,0) lise mezunudur. 30 Kisi (% 6,0) ise “Egitim Durumunuz”
sorusuna yanit vermemigtir. Toplamda ankete katilanlardan 469 kisi (% 94,0) bu
soruya yanit verirken, 30 kisi (% 6,0) yanit vermemistir. Verilere bakildiginda,
yuksekokul mezunlarini da kapsayan, Universite mezunlarinin katilimci gogunlugunu

(429 Kkisi) olusturdugu gortlmektedir.

Ankete katilan 128 kisinin (% 25,7) tip, 175 kiginin (% 35,1) hemsirelik, 19
kisinin (% 3,8) duz Universite, 95 kiginin (% 19,0) Gniversitelerin sagdlk, 33 kisinin (%
6,6) liselerin saglik boliminden mezun oldugu goérilmektedir. Toplamda ankete
katilanlardan 450 kisi (% 90,2) “Egitim Durumunuz” sorusuna yanit verirken, 49 kisi
(% 9,8) yanit vermemistir. Verilere gore katilimci grubunu, Gniversitelerin cesitli
saghk boélumlerinden mezunlar (tip, hemsirelik, saghk boélimleri mezunlari)

olusturmaktadir.

Ankete katilan 68 kisi (% 13,6) doktor, 60 kisi (% 12,0) uzman doktor, 192
kisi (% 38,5) hemsire, 82 kisi (% 16,4) saglik personeli, 26 kisi (% 5,2) memur, 32
kisi (% 6,4) teknik hizmet personeli olarak calismaktadir. Toplamda ankete
katilanlardan 460 kisi (% 92,2) “is Yerinizdeki Géreviniz” sorusuna yanit verirken, 39
kisi (% 7,8) yanit vermemistir. Verilere gore katilimcilarin ¢cogunlugunu (402 Kisi);
doktor, hemsire, saglik personeli gibi hastalarla yiz ylze iletisim igerisinde olan ve

bakim surecine dogrudan katki sunan kisiler olusturmaktadir.

Ankete katilan 116 kisinin (% 23,2) 5 yildan az, 97 kiginin (% 19,4) 6 ile 10
yil, 147 kisinin (% 29,5) 11 ile 20 yil, 116 kisinin (% 23,2) 21 yil ve Uzerinde
calistiklari iste tecribesi bulunmaktadir. Toplamda ankete katilanlardan 476 kisi (%

95,4) “Meslekte Calisma Yili” sorusuna yanit verirken, 23 kisi (% 4,6) yanit
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vermemigtir. Verilere gdre ankete katilan 360 kisinin en az 6 yil is tecribesi

bulunmaktadir.

Ankete katilan 319 kisinin (% 63,9) 6lcuim cihazini kullandigi, 20 kisinin (%

4,0) kalibrasyon hizmetinin degerlendirmesinde gorevli oldugu, 40 kisinin (% 8,0)

idari yonetim kademesinde cesitli gorevierde c¢alistigi gorulmektedir. Toplamda

ankete katilanlardan 379 kisi (% 76,0) “Cihaz Kullanim Durumu” sorusuna yanit

verirken, 120 kisi (% 24,0) yanit vermemigtir. Verilere gore ankete katilan 339 Kigi,

kalibrasyonlu 6lcum cihaziyla ilgili gorevde galismaktadir.

Tablo 26: Orneklem Profilinin Frekans Analiz Sonuglari

n

%

%

Yas

20’ den Kuglk- 29
30- 39

40- 49

50 ve Uzeri
Toplam

Cinsiyet
Bayan
Bay
Toplam

Egitim Durumu
Lisansustu
Universite

Lise

Toplam

Mezuniyet Bilgileri
Tip

Hemsirelik
Diiz Universite
Universitelerin
Bolimi
Liselerin Saglk Bolimu
Toplam

Saglik

119
187
124
46

476

322
147
469

106
323

469

128
175
19
95
33
450

23,8
37,5
24,8
9,2

95,4

64,5
29,5
94,0

21,2
64,7
8,0

94,0

25,7
35,1
3,8
19,0
6,6
90,2

Meslek

Doktor

Uzman Doktor
Hemsire

Saglik Personeli
Memur

Teknik Hizmet
Toplam

Meslekte Calisma Yil
5’ den Az

6-10

11-20

21 ve Uzeri

Toplam

Cihaz Kullanim Durumu
Olciim Cihaz Kullanicisi
Kalib.Hiz. Deger. Ekibi
idari Yonetim

Toplam

68
60
192
82
26

460

116
97

147
116
476

319
20
40
379

13,6
12,0
38,5
16,4
52

6,4

92,2

23,2
19,4
29,5
23,2
95,4

63,9
4,0
8,0
76,0
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4.6.2. Gegerlilik ve Guvenilirlik

Gegerlilik, soru maddelerinin yalnizca degiskenleri agiklamasi, amacindan
sapmamasidir. Glvenilirligi ylksek bir élcek, gecerli olmayabilir. Bu nedenle 6l¢gim
hatasini tespit etmek icin 6ncelikle élgcim gecerliligi kontrol edilmelidir. (Ercan ve
Kan, 2004 : 215).

Gecerlilik tipleri ve bunlarin dogrulamasinda kullanilan yontemler asagdida yer
almaktadir (A.P.A.,1954: 201-238):

e Tahminsel Gegerlilik (Predictive Validity): Bir sorunun beklenen
davranigi ya da cevabi, diger o6lcimler ¢ercevesinde ne kadar dogru tahmin ettigiyle
belirlenir. Bu anlayisa gore bir dlgme aracinin gecerliliginden birisi, belirtilen dlgme
aracindan alinan sonuglarin, bir bireyin belli gorevi yapacak yetenedi oldugunu ya

da belli sekilde davranacagini tahmin edebilmesidir.

e Es Zamanh Gegerlik (Concurrent Validity): Bir oOlgme aracinin
gecerliginin, baska kabul gormis oOlcimlerle karsilastirarak belirlenmesidir.
Ornegin, yeni bir matematik tutum anketinin es-zamanh gegcerliligi; bu anketi ve
gecerliligi ispatlanmis bir anketi, ayni gruba uygulayip iki anketten alinan
sonuclarin korelasyonuna bakarak ortaya koyabilir. Yeni anket ile kistas olgit
(bilinen anket) arasinda yliksek bir korelasyon varsa, yeni anketin eszamanl
gecerlilige sahip oldugu sdylenebilmektedir. Yalniz kriter, dlgutliin guvenilirligi ve

gegerligi ispatlanmis bir élgtt olmasidir.

e ligerik Gegerligi (Content Validity): Bir élgme aracinin gegerliginin,
Olgcme aracini olusturan sorularin igerik olarak, dlgtlmesi amaglanan 6zellikleri tam
ve dogru sekilde temsil edip etmediginin belirlenmesidir. Bu gegerlilik belirlemesi;

kisilik, duygular ve davranislarla ilgili konunun uzman yorumlarini temel almaktadir.
Yapi Gegerligi (Construct Validity): Yapi gecerliliginde, &lgme aracinin

Olctiguna iddia ettigi teorik yapiyi élgimleme ispati yatmaktadir. Yapi gecerliligini

ortaya koymanin yollarindan iki tanesi asagida yer almaktadir:
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a. Faktor Analizi: Faktor analizi ile 6lgme aracini olusturan sorularin kendi
aralarinda nasil toplandigi tespit edilir. Bulunan her faktériin (soru toplanmasinin)

bir teorik yapiy1 temsil ettigi dastnuldr.

b. Madde Analizi: Madde analizi ile 6lgme aracini olusturan sorularin dlgme
aracinin toplam puanina ne kadar katkida bulunduklari ve bdylece dlgme
aracinin butunuyle ne derecede iligkili olduklari tespit edilir. Yiksek iligki 6l¢ilen

teorik yapiyla, baglantinin da yuksek oldugunu disundardr.

Arastirmada kullanilan élgegin igerik gecerliligi, bir devlet hastanesinde 30
calisana anket uygulanarak test edilmistir. Anketin gecerlilik ve guvenilirlik analizine
bakilmis ve istenen degerler elde ediimeyince, uzman goérisu kapsaminda,
anketteki bazi sorular duzeltilip anket tekrardan devlet hastanesindeki 30 galisana
uygulanmistir. Sonugclar, anketin icerik gecerliligi karsiladigini gostermistir.

Arastirmada davranis, kavramsal yapi ya da faktore iliskin sonu¢ elde
edilmek isteniliyorsa, yapisal gecerlilige bakilir. Yapisal gecerlilik, test veya olgek
maddelerinin olclimek istenen faktore olan yiklerini yani faktorle olan baglantisi
gosterir. Oncelikle gézlem yapilir ve degiskenle faktdr arasindaki iliski tespit edilip,
daha sonra yapilan testle sonu¢ dogrulanmaya calisilir. Yapisal gegerliligi
kanitlamak icin igerik analiz yontemi, i¢c tutarlilk yontemi, dis test yontemi, grup

farkhliklari yéntemi ve faktor analiz yontemi kullanilabilir (Sencan, 2005: 772- 776).

Faktor Analizi, Olgekteki ayni yapr ya da gorusteki degiskenleri
gruplandirarak, az sayida faktorle islem yapmayi saglayan bir tekniktir. Analizde
Olcekteki maddelerin hangi faktor altinda toplandigini ve hangi faktére yuklendigini

gormek mumkundur (Sipahi ve digerleri, 2008: 73).

Faktor analizi; degiskenler arasindaki baglantiyr daha anlasilir, 6zet seklinde
sunar ve analiz grubundaki degiskenlerin oOrtuli Ozelliklerini bir arada toplar.
Analizde her degigkenin birbirinden bagimsiz, normal bolmede ve dogrusal iligki
icerisinde oldugu varsayilir. Faktdor analizindeki korelasyon matriksi ve
dondurdlmemis faktorler, sosyal bilimlerde siklikla kullanilan, Quartimax ile Varimax
dik dondirme teknigiyle donustartlir ve sonuglar yorumlanir. Analiz edilen
degiskenler; orak varyansin 2/3’ Gnid ya da 0,50’ sinden fazlasini acgiklamalidir.
Analizde, 6zdegeri 1’ den buyilk olan ve Scree Plot ekseninin yatay kisminda,
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yuksek ivmeli hiz dususlerinin yasandigi yani egimin kayboldugu noktalarda, faktor
sayisina karar verilmelidir (Bayram, 2009: 199- 201).

Faktor analizinin yorumlanabilmesi, degiskenler arasindaki belirli oranda
iliskinin olmasina baglidir. Bu nedenle analizde, Kaiser- Meyer- Olkin (KMO-
Ornekleme Yeterliligi istatistigi) ve Barlett's Test Of Sphericity (Barlett Kiresellik
Testi) degerlerine bakilir. Oncelikle Barlett’s Test Of Sphericity (Barlett Kiiresellik
Testi) sig. yani p degerinin 0,05’ den klguk olup olmadigina bakilir ve ¢ikan deger
0,05’ den kiclkse degdiskenler arasinda yeterli seviyede iliski olduguna, ¢ikan deger
0,05 den buylkse test sonucunun anlamli olmadigi kanaatine varilir ve bdyle
durumda faktér analizi yapilmaz. Anlamli ¢ikan sonuglar sonrasinda, degiskenler
arasindaki iliskinin faktoér analizine uygunlugu icin Kaiser- Meyer- Olkin (KMO-
Ornekleme Yeterliligi istatistigi) degeri dikkate alinir. KMO degeri, 0 ile 1 arasinda
deger alir ve sonuglar 1° e yaklastikca 6nem kazanir. KMO degeri 1 ise
degiskenlerin birbirini cok iyi sekilde acikladigi varsayilir. (Sipahi ve digerleri, 2008:
78- 80):

KMO degeri asadidaki tablodaki sekliyle yorumlanir:

Tablo 27: KMO Degeri Yorumlama

KMO Degeri Yorumu

0,90- 1.00 Mukemmel
0,80- 1,89 Cok lyi

0,70- 0,79 Iyi

0,60- 0,69 Orta

0,50- 0,59 Zayf

0,50’ nin Alti Kabul Edilmez

Kaynak: Akgul, 2003: 450.

KMO degerinden, tim soru grubunun faktér analizine uygunlugunu
gorebilirken; Measures Of Sampling Adequacy (MSA) degerinden, her bir sorunun
faktor analizine uygunlugu goralir. Anti- Image Correlation matrisinden, MSA
degerinin 0,50’ nin altinda olma durumu incelenir, eger bu deger 0,50’ in altinda ise
bu degisken, anketten ¢ikarilarak faktor analizi tekrarlanir (Sipahi ve digerleri, 2008:
81).

Analiz sonucunda c¢ikan “Total Varianca Explained” tablosundan, kag
faktorin rotasyona tabi tutulacagi, 6zdegerler (eingenvalue) ve agiklanan varyans
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yuzdeleri hakkinda bilgiler edinilir. Segilecek faktorlerin, 6zdegeri 1° den buyuk (1°
den blylk varyansi acgiklayan) olmaldir. “Cumutative %”, tim faktdrlerin varyansini
% 60’dan fazla aciklamalhdir (Akgul, 2003: 451).

“Component Matrix” tablosunda degiskenleri iliskilendiren faktérler ve faktor
yukleri (factor loadings) ifade edilir. Bu tablo incelendiginde bazi degiskenler iki farkli
faktorde, yakin vyuUklerde gorulirse bu degiskenler analiz digi birakiimaldir.
Degiskenin faktor yuku ne kadar ylksekse, o sorunun soz konusu faktort agiklama
glict de o oranda yuksek olacaktir. Bazi uzmanlar, faktér analizi sonrasinda 0, 50’ in
altinda faktér agirhdina sahip sorulari, analizden c¢ikartirken bazilari 0,70" in
altindakileri ¢ikartirlar (Sipahi ve digerleri, 2008: 85- 87).

Galvenilirlik, bir 6lcme aracinin ya da anketin tekrarlanan &lgumler
sonrasinda ayni degerleri gdstermesidir. Gulvenilirlikteki olay, anketteki sorularin
katihmcilar icin acik, net olmasi ve ayni anlamlar tagsimasidir. Yani guvenilirlik,
anketi cevaplayanlarin dusuncesindeki tutarlihgi gosterir. Anketin gavenilirligi dusuk
¢lkmigsa, nedeni sorularin katihmcilar tarafindan farkli algilanmasi ya da
katihmcilarin sorulari dikkatsizce yanitlamasi olabilir. Mesela, ylksek guvenilirlige
sahip bir anket, farkli bir Ulkede uygulandiginda dusuk guvenilirlik gosteriyorsa
nedeni kultarel farkliliktan ve ceviri dilinden dolay! katiimcilarin sorular farkh
algilamasidir (Eymen, 2007: 74-76).

Yapilan faktér analizi sonrasinda, bulunan faktorlerin guvenilirlik analizi
yapilmalidir (Sipahi ve digerleri, 2008: 78- 80). Yapilan 6lgcimde bir hata yok ise
guvenilirik katsayisi 1° e; tim degisken sonuglarinda hata varsa guvenilirlik
katsayisi 0’ a esit olacaktir. Bu sebeple glvenilirlik katsayisi, O ile 1 arasinda deger
alir. Sorularin analizinde en yaygin kullanilan i¢ tutarhlik indeksi, Cronbach’ s Alpa
degeridir. Cronbach’ s Alpa degerinin 0,70 ve Ustlinde olan élgeklerin i¢ tutarlihga

sahip oldugu ya da 6lgegin guvenilir oldugu kabul edilir (Bayram, 2009: 194).

Soru maddelerinin katilimcilar tarafindan ayni tutarlilikta anlagiima yltzdesini
gbrmek igin gecerlilik analizi sonrasinda guavenilirlik analizi uygulanmistir. Faktor
analizi sonrasinda cikarilan iki bagimsiz degisken sorulari haricindeki 41 sorunun
guvenilirik testinde, “Analyze- Scale- Reliability Analysis” menUst kullaniimis ve
“Reliability Statistics” tablosundan Cronbach's Alpha degeri, 0,976 bulunmustur. Bu

deger, oldukga guvenilir bir sonucu iade etmektedir. Yani anket sorulari, katilimcilar
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tarafindan ayni dogrultuda algilanmis ve sorularin kendi iginde tutarli oldugu

gOralmastar.

Tablo 28: Guvenilirlik Analizi Sonrasi Cronbach's Alpha Degeri

Reliability Statistics

Cronbach's
Alpha Based
on
Cronbach's Standardized
Alpha Iltems N of Iltems
,975 ,976 41

Item-Total Statistics tablosundan tim sorularin anket guvenilirligine olan katkisi
incelenmis ve her bir sorunun en fazla glvenilirlige katkisi, 0,975 olarak
gorulmustir. Bu nedenle herhangi bir sorunun cikariimasina ya da degistiriimesine

gerek kalmamuistir.
4.6.3.Faktor Analizleri

“‘Saglik calisanlarinin kalibrasyon hizmetleri algilarinin degerlendiriimesine”
yonelik hazirlanan anketin yapisal gecerliligini dlgmek ve katiimcilar tarafindan
anket sorularinin birbiriyle nasil iligkilendirilip gruplandirildigini gérmek igin bagimsiz
degdiskenleri aciklayan 43 soru ve 499 veri setiyle faktor analizi yapilmistir.

Faktor analizi sonrasinda anlamh bulunmayan iki ifade, anketten cikartiimistir.
Bunlar: “Kalibrasyonda cihazimiz istenen performansa getiriimez” ile “Kalibrasyonda
cihazimiz ayarlanmaz, tamir edilmez” ifadeleridir. Ankette kalan 41 badimsiz
degdiskenle, faktér analizi gerceklestiriimigtir.

Analiz sonucundaki katilimci yanitlarina gére sorular, 4 faktdrde anlamli
sekilde gruplanmistir. Soru igeriklerine gore faktorler; Birimsel Kalibrasyon Siiregleri,
Kalibrasyon Personeli ve Sertifikalandiriimasi, Referans Cihazlar ve Akreditasyon ve
Kurumsal Kalibrasyon Uygulamalari olarak isimlendirilmistir.

Faktor analizinde, Kaiser- Meyer- Olkin Orneklem yeterlilik degeri 0,961
cikmigtir. Bu deger, 0,70’ in (zerinde oldugundan, érneklem blyUkliginin oldukcga
yeterli ve faktér analizine uygun oldugu gorilmektedir. Bartlett's Test of Sphericity

degeri anlamhidir ve x*= 14226,884 p= 0,0001 olarak gergeklesmistir.
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ilk faktorin tanimlandigi fark yiizdesi 6,671’ dir ve bu deger, faktoriin toplam
varyansin agiklamasina olan katkisini belirtir. Kalibrasyonda dogrulugu kanitlanmig
standartlar kullanilmaktadir, kalibrasyonda cihazimiza uygun testler uygulanir,
kalibrasyonda testler dogru sekilde gerceklestirilir, kalibrasyon etiketinde gecerlilik
tarihi- sertifika no- kalibrasyon tarihi bulunur, referans cihaz élgim cihazimiza uygun
secilir, kalibrasyonda cihazla ilgili s6z verilen tim testler yapilir, kalibrasyonda
cihazimizin dogru calistigi kontrol edilir, kalibrasyonda arizali bulunmayan
cihazimiza “Kalibrasyon” etiketi yapistirilir, kalibrasyon etiketleri saglam ve
kalitelidir, kalibrasyonda arizali bulunan cihazimiza “Arizalidir” etiketi yapistirilir,
referans cihaz cihazimizdan daha ylksek dogruluga sahiptir, kalibrasyonda arizali
bulunan cihazimiz Teknik Servis Birimi tarafindan duzeltilir ifadeleri birinci faktérin
12 bagimsiz degiskenini olusturur ve bu degiskenlerin “Birimsel Kalibrasyon
Sirecleri” yle ilgili oldugu goézlenmektedir.

ikinci faktérin tanimlandigi fark yiizdesi 4,486’ dir ve bu deger, faktériin
toplam varyansin aciklamasina olan katkisini belirtir. Kalibrasyon personeli
kalibrasyonu dikkatli ve acele etmeden yapar, kalibrasyon personeli deneyimli
bilgilidir, kalibrasyon personeli medikal cihazlarla ilgili bilgiye sahiptir, kalibrasyon
personeli cihaz kullanicilarimiza gerekli agiklamalari yapar, kalibrasyon sertifikalari
uzman Kisiler tarafindan imzalanir, kalibrasyon sertifikalari glven verici dogru
hazirlanir, kalibrasyon sertifikalarinda yeterli bilgiler bulunur, kalibrasyon sertifikalari
anlasilir hazirlanir ifadeleri ikinci faktérin 8 bagdimsiz degiskenini olusturur ve bu
degdigkenlerin “Kalibrasyon Personeli ve Sertifikalandiriimasi” yla ilgili oldugu
gbzlenmektedir.

Uglinci faktoriin tanimlandigi fark ytizdesi 4,000’ dir ve bu deger, faktdriin
toplam varyansin acgiklamasina olan katkisini belirtir. Referans cihaz izlenebilirligi
olan akredite laboratuvara kalibre ettirilmistir, kalibrasyonda cihazimiz referans
cihazla dl¢ulur, akredite laboratuvarlar bagimsiz kurulugsga denetlenip belgelendirilir,
akredite laboratuvarlar sistemli dokimana sahiptir, akredite laboratuvarlarla
calismak guven vericidir, referans cihaz 6lgim kalitesini dogrudan etkiler ifadeleri
Uclncu faktérin 6 bagdimsiz degiskenini olusturur ve bu degiskenlerin “Referans
Cihazlar ve Akreditasyon” la ilgili oldugu g6zlenmektedir.

Dérdlncu faktérin tanimlandigi fark ylzdesi 51,080° dir ve bu deger,
faktorin toplam varyansin agiklamasina olan katkisini belirtir. Hastanemizde onarim
goren olgum cihazi kalibre edilmeden kullanilmaz, hastanemizde yere disen 6lgim
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cihazi kalibre edilmeden kullaniimaz, hastanemizde tim 6lgiim cihazinin kalibrasyon
periyodu dogru bilinir, hastanemizde calisanlar kalibre edilecek 6lgim noktalarini
dogru tespit eder, hastanemizde hasar goéren dl¢gim cihazi kalibre edilmeden
kullaniimaz, hastanemizde kalibrasyon siresi gecen cihazlar kalibre edilmeden
kullanilmaz, hastanemizde O6l¢im cihazi zamaninda kalibre edilir, hastanemizde
kalibrasyon sertifikalari cihaz kullanicilarina ulastirilir, hastanemizde kalibrasyon
personeline gereken zaman ayrilir, hastanemizde yeni alinan 6lgim cihazi kalibre
edilmeden kullaniimaz, hastanemizde kalibrasyon personeline uygun ¢alisma ortami
saglanir, hastanemizde 6lgim cihazlarina belirleyici kodlar verilmistir, hastanemizde
kalibrasyon yapilan cihaza elektriksel glvenlik testi uygulanir, hastanemizde cihaz
envanter listemiz mevcuttur, hastanemizde tiim 6lgim cihazlari kalibre edilir ifadeleri
Uclincu faktoriin 15 bagimsiz degiskenini olusturur ve bu degiskenlerin “Kurumsal

Kalibrasyon Uygulamalari” yla ilgili oldugu goézlenmektedir.
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Tablo 29: Faktor Analizi

Kalibrasyon = Q
- g © g

- o c
o O [ c O
£ = a > <
£ 8 53

Faktor 1- Birimsel Kalibrasyon Siiregleri 2,735 6,671

Kalibrasyonda dogrulugu kanittanmig standartlar ,737

kullaniimaktadir.

Kalibrasyonda cihazimiza uygun testler uygulanir. ,719

Kalibrasyonda testler dogru sekilde gerceklestirilir. ,718

Kalibrasyon etiketinde gegerlilik tarihi, sertifika no, kalibrasyon ,663

tarihi bulunur.

Referans cihaz, 6lgim cihazimiza uygun segilir. ,657

Kalibrasyonda cihazla ilgili s6z verilen tim testler yapilir. ,654

Kalibrasyonda cihazimizin dogru ¢alistigi kontrol edilir. ,627

Kalibrasyonda arizali bulunmayan cihazimiza “Kalibrasyon” ,622

etiketi yapistirihr.

Kalibrasyon etiketleri saglam ve kalitelidir. ,575

Kalibrasyonda arizali bulunan cihazimiza “Arnizalidir” etiketi ,554

yapistirilir.

Referans cihaz, cihazimizdan daha yiiksek dogruluga sahiptir. ,548

Kalibrasyonda arizali bulunan cihazimiz, Teknik Servis Birimi ,530

tarafindan diizeltilir.

Faktor 2- Kalibrasyon Personeli ve Sertifikalandiriimasi 1,839 4,486

Kalibrasyon Personeli, kalibrasyonu dikkatli ve acele etmeden ,740

yapar.

Kalibrasyon Personeli, deneyimli, bilgilidir. ,729

Kalibrasyon Personeli, medikal cihazlarla ilgili bilgiye sahiptir , 706

Kalibrasyon Personeli, cihaz kullanicilarimiza  gerekli ,687

aciklamalari yapar.

Kalibrasyon sertifikalari uzman kisiler tarafindan imzalanir . ,620

Kalibrasyon sertifikalari gliven verici, dogru hazirlanir ,594

Kalibrasyon sertifikalarinda yeterli bilgiler bulunur. ,586

Kalibrasyon sertifikalari anlasilir hazirlanir. 575

Faktor 3- Referans Cihazlar ve Akreditasyon 1,640 4,000

Referans cihaz, izlenebilirligi olan Akredite Laboratuvara kalibre ,716

ettirilmigtir.

Kalibrasyonda cihazimiz referans cihazla élgulur. ,678

Akredite laboratuvarlar, bagimsiz kurulusga denetlenip, ,663

belgelendirilir.

Akredite laboratuvarlar, sistemli dokiimana sahiptir. ,645

Akredite laboratuvarlarla calismak glven vericidir. ,637

Referans cihaz, élcim kalitesini dogrudan etkiler. ,621
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Faktor 4- Kurumsal Kalibrasyon Uygulamalan 20,943 51,080

Hastanemizde onarim goéren Olcim cihazi, kalibre edilmeden 776

kullaniimaz.

Hastanemizde yere dlsen Olgiim cihazi, kalibre edilmeden ,744
kullaniimaz.

Hastanemizde tim Olgiim cihazinin kalibrasyon periyodu dodru ,744
bilinir.

Hastanemizde calisanlar kalibre edilecek 0Olgim noktalarini ,738
dogdru tespit eder.

Hastanemizde hasar goren Olgim cihazi, kalibre ediimeden 737
kullaniimaz.

Hastanemizde kalibrasyon siuresi gecen cihazlar, kalibre 724
edilmeden kullaniimaz.

Hastanemizde 6lglim cihazi zamaninda kalibre edilir. , 718
Hastanemizde kalibrasyon sertifikalari cihaz kullanicilarina ,710
ulastirihir.

Hastanemizde kalibrasyon personeline gereken zaman ayrilir. ,694

Hastanemizde yeni alinan o6lcim cihazi, kalibre edilmeden 689
kullaniimaz.

Hastanemizde kalibrasyon personeline uygun calisma ortami ,654
saglanir.
Hastanemizde 6l¢cim cihazlarina belirleyici kodlar verilmigtir. ,643

Hastanemizde kalibrasyon yapilan cihaza elektriksel guvenlik 633
testi uygulanir.
Hastanemizde cihaz envanter listemiz mevcuttur. 571

Hastanemizde tiim 6lgiim cihazlari kalibre edilir. ,564

KMO: 0,961; Barlett's Test of Sphericity: 14226,884 (p<0.05); Toplam Varyansin Agiklanma Orani:
66,237

4.6.4. Korelasyon Analizleri

iki degisken arasindaki bagimlilik ya da iligkinin olup olmadigini, var ise bu
iliskinin yonl ile gucu hakkinda bilgi veren bir analiz teknigidir. Kolerasyon analizi
sonucundaki katsayi “r” ile gosterilir ve r, -1 ile +1 arasinda deger alir. Katsayinin +1
olmasi; iki degisken arasinda tam pozitif iliskinin oldugu ve iki degiskeninde ayni
yonde 1 birim oraninda artigi anlamina gelir. Katsayinin -1 olmasi; iki degisken
arasinda tam negatif bir iliskinin oldugunu ve iki degiskeninde ayni yonde 1 birim
oraninda azaldigi anlamina gelir. Katsayinin “0” olmasi, iki degisken arasinda
herhangi bir iligkinin olmadidini anlamina gelir. Korelasyon katsayisi sadece iki
degigken arasindaki iligkinin varligi, yonu ve gucu hakkinda bilgi verirken;
degigkenler arasindaki iligkinin sekli ve nasil oldugu hakkinda bilgi vermez. Mesela,

r= 0,85 ise iki degisken arasinda pozitif yonde, glgli bir iliskiden bahsedebiliriz.
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Degiskenlerden birisi arttiginda, diger degiskende 0,85 oraninda artacaktir.

(Yazicioglu ve Erdogan, 2007: 260- 261).

Kisaca 0’ a yakin deger, iki degisken arasinda dogrusal ve zayif bir iligkinin
oldugunu; 1’e yakin deger, iki degisken arasinda dogrusal ve gugli bir iligki
oldugunu gosterir. Pozitif (+) degerler, iliskinin ayni yonli oldugunu; negatif (-)
degerler, iligkinin ters yonlu oldugunu gdsterir (Bayram, 2009: 179).

Calismada degigkenler arasindaki iligkinin yoninu ve gucunu
belirlemek igin korelasyon analizi yapiimistir. Tablo 30 incelendiginde asagidaki
sonuglar elde edilmistir:

o “Birimsel Kalibrasyon Suregleri” ile “Kalibrasyon Personeli ve
Sertifikalandiriimasi” arasinda (p < 0,001, r= 0,789) pozitif yonde ve ylksek
seviyede bir iligki vardir. “Birimsel Kalibrasyon Siregleri’ ile “Kalibrasyon
Personeli ve Sertifikalandiriimasi” konusundaki biling duzeyleri, birbirlerini

yuksek oranda ve dogru orantili olarak etkilemektedir.

“Birimsel Kalibrasyon Surecleri” ile “Referans Cihazlar ve Akreditasyon” arasinda
(p < 0,001, r= 0,697) pozitif ydonde ve yuksek seviyede bir iligki vardir. “Birimsel
Kalibrasyon Surecleri” ile “Referans Cihazlar ve Akreditasyon” konusundaki

biling dlzeyleri, birbirlerini yliksek oranda ve dogru orantili olarak etkilemektedir.

“Birimsel Kalibrasyon Sdirecleri” ile “Kurumsal Kalibrasyon Uygulamalari’
arasinda (p < 0,001, r= 0,696) pozitif ydonde ve ylksek seviyede bir iligki vardir.
“Birimsel Kalibrasyon Suregleri” ile “Kurumsal Kalibrasyon Uygulamalari”
konusundaki biling duzeyleri, birbirlerini yiksek oranda ve dogru orantili olarak

etkilemektedir.

“Kalibrasyon Personeli ve Sertifikalandiriimas)” ile “Referans Cihazlar ve
Akreditasyon” arasinda (p < 0,001, r= 0,680) pozitif ydnde ve yuksek seviyede
bir iliski vardir. “Kalibrasyon Personeli ve Sertifikalandiriimasi” ile “Referans
Cihazlar ve Akreditasyon” konusundaki biling dlzeyleri, birbirlerini ylksek

oranda ve dogru orantili olarak etkilemektedir.

“Kalibrasyon Personeli ve Sertifikalandirimasi” ile “Kurumsal Kalibrasyon
Uygulamalari” arasinda (p < 0,001, r= 0,701) pozitif ydonde ve ylksek seviyede
bir iliski vardir. “Kalibrasyon Personeli ve Sertifikalandiriimasi” ile “Kurumsal
Kalibrasyon Uygulamalar’” konusundaki biling duzeyleri, birbirlerini yuksek

oranda ve dogru orantili olarak etkilemektedir.
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o “Referans Cihazlar ve Akreditasyon” ile “Kurumsal Kalibrasyon Uygulamalar”
arasinda (p < 0,001, r= 0,651) pozitif ydonde ve ylksek seviyede bir iligki vardir.
“Referans Cihazlar ve Akreditasyon” ile “Kurumsal Kalibrasyon Uygulamalar”
konusundaki biling duzeyleri, birbirlerini yuksek oranda ve dogru orantili olarak
etkilemektedir.

Tablo 30: Bagimsiz Degisken Gruplari Arasindaki Korelasyon Analizi

1 2 3 4
1.Birimsel Kalibrasyon Siiregleri 1
2.Kalibrasyon Personeli , 789** 1
ve Sertifikalandiriimasi
3. Referans Cihazlar ve Akreditasyon ,697** ,680** 1
4. Kurumsal Kalibrasyon Uygulamalari ,696** ,701** ,651** 1
Means (Ortalamalar) 4,0921 3,9749 3,9347 3,8323

** Sig. (2-tailed) p<0.001

4.6.5. T Analizleri

iki bagimsiz alt gruptan olusan sinifli degiskenlerin testinde, t testi kullanilir.
T testinde, aralik Olceginde Olclilmus bir degisken ile bagimsiz iki ayri grubu
niteleyen sinifli yapidaki bir degigkenin olmasi gerekir. Mesela, kadin ve erkek gibi
iki bagimsiz cinsiyet grubunun etkilendigi degiskenle baglantisini gérmek icin t testi
uygulanir. Bagimsiz gruplar arasindaki t testinde, grup varyanslarinin esitligi Levene
testiyle test edilmelidir (Eymen, 2007: 109). Levene testte, varyanslarin homojenligi
icin F istatistligi ve P degeri temel alinir. Sig. (anlamhhk) 0,05’ den kuguk ise ikKi
anakitle varyanslarinin homojen olmadigi, sig. 0,05 den biylkse iki anakitle
varyanslarinin homojen oldugu kabul edilir (Bayram, 2009: 95- 96).T testinde, bir
hipotez ile onun karsit gérisiinden olusan baska hipotez yer alir. Bu hipotezlerden
hangisinin drneklem verisine dayali desteklenecegi arastirilir. Test sonuglarinda,
alfa anlamhhk duzeyi 0,05 olarak kabul edilir ve buna gore degerlendirmeler yapilir
(Bayram, 2009: 93-94).
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Aragtirmaya katilanlarin cinsiyet bilgileriyle, faktor analizi sonrasi belirlenen
boyutlar arasindaki anlaml iligkisinin tespiti icin t testi yapimistir. Arastirmanin
bagimsiz degigkenlerinin ifade edildigi, dort boyut ile katilimcilarin kadin ve erkek
kategorisinden olusan cinsiyet durumlari arasindaki baglantilari asagida

incelenmigtir:

o “Birimsel Kalibrasyon Suregleri” ile katiimcilarin cinsiyet durumlari arasinda, p
degeri 0,05 den kiglk oldugundan (0,007< 0,050), anlamh bir farkllk
mevcuttur. Ortalama degerlere baktigimiz zaman, erkeklerin kadinlara nazaran
“Birimsel Kalibrasyon Suregcleri” ni algilamalarinin daha ylksek (4,2155> 4,0281)
oldugu goérulmektedir.

o “Kalibrasyon Personeli ve Sertifikalandiriimasi” ile katilimcilarin cinsiyet durumlari
arasinda, p degeri 0,05 den buylk oldugundan (0,074> 0,050), anlamli bir
farkhlk gérilmemistir.

o “Referans Cihazlar ve Akreditasyon” ile katihmcilarin cinsiyet durumlari arasinda,
p degeri 0,05’ kiigik oldugundan (0,001 < 0,050), anlaml bir farklilik mevcuttur.
Ortalama degerlere baktigimiz zaman, erkeklerin kadinlara nazaran “Referans
Cihazlar ve Akreditasyon” algilamalarinin daha ytksek (4,1389> 3,8243) oldugu
g6rilmektedir.

o “Kurumsal Kalibrasyon Uygulamalari” ile katihmcilarin cinsiyet durumlari
arasinda, p degeri 0,05’ kiguk oldugundan (0,029 < 0,050), anlamh bir farklilik
mevcuttur. Ortalama degerlere baktigimiz zaman, erkeklerin kadinlara nazaran
“Kurumsal Kalibrasyon Uygulamalar” algilamalarinin daha ylksek (3,9348>
3,7782) oldugu goérilmektedir.
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Tablo 31: Faktérler ile Cinsiyet Durumunun Karsilastiriimasi

Faktorler Cinsiyet N Ortalama Standart Standart F P
Sapma Hata

Birimsel Kadin 318 4,0281 , 71664 ,04019 ,626 ,009

Kalibrasyon

Suregleri Erkek 144  4,2113 ,63314 ,05276

Kalibrasyon Kadin 315 3,9252 ,80065 ,04511 ,228 ,079

Personeli ve

Sertifikalandiril Erkek 144 4,0658 ,77899 ,06492

masi

Referans Kadin 314 3,8243 ,80378 ,04536 2,948 ,000

Cihazlar ve

Akreditasyon Erkek 145 4,1330 ,68379 ,05679

Kurumsal Kadin 317 3,7782 , 71731 ,04029 ,748 ,032

Kalibrasyon

Uygulamalari Erkek 146 3,9319 , 71124 ,05886

4.6.6. ANOVA Analizleri

Ug ve daha fazla bagimsiz grup ortalamalarinin birbirinden farklarini gérmek igin
ANOVA veya Tek Yonlu Varyans testi yapilir. ANOVA testi igin gruplarin birbirinden
bagimsiz, sinifl ya da en az esit aralikli dlgekle Ol¢cliimus olmasi gerekir. Mesela
ilkdgretim, lise, Universite gibi ikiden fazla sinifli dediskenin, aralik Olgekli bir
degiskenle karsilastirmasinda oldugu gibi. Tek YonlG Varyans veya ANOVA testinde
gruplarin varyanslarinin homojen olma durumu, Levene testiyle test edilir. T testinde
oldugu gibi ANOVA testinde de iki karsit hipotez karsilastirmasi yapilir (Sipahi ve
digerleri, 2008: 124). Anova testinde, bir bagiml bir de bagimsiz degiskene ihtiyag
vardir. Bagimsiz degiskenin siniflayici 6lgme dizeyinde U¢ ve daha fazla kategoriye
sahip olmasi, bagimh degiskenin en az esit aralikh Olgcekle Ol¢iimesi gerekir.
Analizde U¢ ve daha fazla sayidaki grup 6rneklemi arasinda, sifirdan farkli bir

durumun olup olmadigi arastirilir (Bayram, 2009: 149).

ANOVA testinde, bagimsiz gruplarin érneklem ortalamasi arasinda anlamh bir
fark bulunmussa, bu farkin hangi gruplar arasinda oldugunu bulmak igin Post Hoc
testi uygulanir. Grup varyanslarinin esit oldugu durumlarda, Scheffe ve Tukey
kargilagtirma testleri kullanilir (Sipahi ve digerleri, 2008: 128). Grup varyanslarinin
esit olmadigi durumdaysa, Tamhane T2 ve Dunnett C testi kullanilir (Bayram, 2009:

142). Yapilan test sonucu degerlendirmesinde F istatistligi ve p degeri temel alinir.
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Sig. (anlamhlik) 0,05’den kiiguk ise gruplar arasinda anlamli bir fakhligin oldugu, sig.
0,05’den blylkse gruplar arasinda anlamli bir fakliligin olmadigi kabul edilir (Sipahi
ve digerleri, 2008: 129).

Arastirmaya katilanlarin yas, egitim, mezuniyet, meslekte c¢alisma yili ve cihaz
kullanma durumlarinin, faktér analizi sonrasi belirlenen faktorlerle iliskisi ANOVA

analiziyle incelenmisgtir.

ilk olarak arastirmanin dért faktériyle ile katilimcilarin lisansusti, Gniversite, lise,
ilkdgretim gibi kategorilerden olusan egitim durumlari arasindaki baglantilar analiz

edilmistir. Tablo 32 incelendiginde asagidaki bilgiler elde edilmistir:

“Birimsel Kalibrasyon Sirecleri” ile katihmcilarin egitim durumlari arasinda, p
degeri 0,05 den buyidk oldugundan (0,434 > 0,050) anlamh bir baglanti

gorulmemigtir.

“Kalibrasyon Personeli ve Sertifikalandiriimasi” ile katilimcilarin egitim durumlari
arasinda, p degeri 0,05 den blyuk oldugundan (0,451 > 0,050) anlaml bir

baglanti goérilmemistir.

“‘Referans Cihazlar ve Akreditasyon” ile katilimcilarin egitim durumlari arasinda,
p degeri 0,050’ den buyik oldugundan (0,108 > 0,050) anlamh bir baglanti

gOrilmemistir.

“‘Kurumsal Kalibrasyon Uygulamalan” ile katilimcilarin egitim durumlar arasinda,
p degeri 0,050° den buylk oldugundan (0,459 > 0,050) anlamh bir baglanti
gorulmemistir.

Tablo 32: Faktorler ile Katilimcilarin Egitim Durumunun Karsilagtirmasi

Faktorler Egitim N Ortalama Standart Standart F 3]
Durumlan Sapma Hata
Birimsel Lisansusti 103 4,0759 , 75425 ,07432 91 434
Kalibrasyon Universite 319 | 41219 66341 03714 3
Siregleri
Lise 40 3,9822 ,65702 ,10388
Kalibrasyon Lisansustu 103 3,9728 ,86098 ,08483 ,88 ,451
Personeli ve | Universite 317 3,9908 , 77052 ,04328 0
Sertifikalandiril Lise 40 3,7847 ,82664 ,13070
masil
Referans Lisansustl 104 4,0571 , 77333 ,07583 2,0 |,108
Cihazlar ve | Universite 316 3,8887 , 79862 ,04493 34
Akreditasyon Lise 40 3,8292 ,68924 ,10898
Kurumsal Lisansusti 105 3,7521 , 78395 ,07651 ,86 ,459
Kalibrasyon Universite 319 3,8582 ,71607 ,04009 5
Uygulamalari Lise 40 3,7607 ,60261 ,09528
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ikinci ANOVA analizinde, arastirmanin dért faktériyle katihmcilarin 5 yildan

az, 6- 10 yil, 11- 20 yil, 21 yil ve Uzeri kategorilerden olusan meslekte ¢alisma yillari

arasindaki baglantilar incelenmistir. Tablo 33 incelendiginde agagidaki bilgiler elde

edilmistir:

“Birimsel Kalibrasyon Siregleri” ile katilimcilarin meslekte c¢alisma vyillar
arasinda, p degeri 0,05’ den kiguk oldugundan (0,001 > 0,050) gruplar arasinda
anlamli bir baglanti gorulmustuar. Homojenlik testinde varyanslar egit oldugundan
(0,807 > 0,05), Tukey post- hoc istatistiginden hangi gruplar arasinda farklilik
olduguna bakilimistir. Meslekte 5 yildan az ¢alisanlarla, 10 yila kadar ¢alisanlar
arasinda bir fark goérilmemis, fark 11 yil ve (zeri calisanlarla goérilmustar.
Meslekte 11 yil ve Gzeri ¢alisanlar arasinda bir farkhlik tespit edilmemistir.
“Birimsel Kalibrasyon Sirecleri” konusundaki ortalama degerlere bakildiginda;
algilarin, 5 yildan az galisanlarda 3,88; 6- 10 yil arasinda ¢alisanlarda 4,01; 11-
20 yil arasinda calisanlarda 4,14; 21 yil ve Uzeri arasinda calisanlarda 4,30
oldugu gorilur. Meslekte calisma yiliyla birlikte, “Birimsel Kalibrasyon Strecleri”
konusundaki algilama ve farkindaliklarda kademeli olarak artmistir denilebilir.
“Kalibrasyon Personeli ve Sertifikalandirilmasi” ile katihmcilarin meslekte calisma
yillari arasinda, p degeri 0,05’ den kiguk oldugundan (0,001 > 0,050) anlamli bir
baglanti gértlmustir. Homojenlik testinde varyanslar esit oldugundan (0,443 >
0,05), Tukey post- hoc istatistiinden hangi gruplar arasinda farklilhk olduguna
bakilmistir. Meslekte 5 yildan az galisanlarla, 10 yila kadar ¢alisanlar arasinda
bir fark gérilmemis, fark 11 yil ve Uzeri ¢calisanlarla gérilmustir. Meslekte 6 yil
ve Uzeri ¢galisanlar arasinda bir farklilik tespit edilmemistir.

“Kalibrasyon Personeli ve Sertifikalandirilmasi” konusundaki ortalama degerlere
bakildiginda; algilarin, konusundaki algilar, 5 yildan az ¢alisanlarda 3,75; 6- 10
yil arasinda calisanlarda 3,92; 11- 20 yil arasinda ¢alisanlarda 4,02; 21 yil ve
Uzeri arasinda calisanlarda 4,16’ dir. Meslekte tecribe yiliyla birlikte
“Kalibrasyon Personeli ve Sertifikalandiriimasi” konusundaki algilama ve
farkindaliklarda kademeli olarak artmistir denilebilir.

“‘Referans Cihazlar ve Akreditasyon” ile katilimcilarin meslekte calisma yillari
arasinda, p degeri 0,05 den kiglk oldugundan (0,001 > 0,050) anlamh bir
baglanti géralmastur. Homojenlik testinde varyanslar esit oldugundan (0,433 >

0,05), Tukey post- hoc istatistiinden hangi gruplar arasinda farklilik olduguna
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bakiimistir. Meslekte 5 yildan az galisanlarla, 10 yila kadar ¢alisanlar arasinda
bir fark gérulmemis, fark 11 yil ve Uzeri galisanlarla goralmustir. Meslekte 10
yillik tecribelilerle ve 10 yil Gzeri ¢alisanlar arasinda bir farkllik tespit edilmigtir.
“‘Referans Cihazlar ve Akreditasyon” konusundaki ortalama degerlere
bakildiginda; algilar, 5 yildan az c¢alisanlarda 3,71; 6- 10 yil arasinda
calisanlarda 3,74; 11- 20 yil arasinda c¢alisanlarda 4,03; 21 yil ve Uzeri arasinda
calisanlarda 4,16’ dir. Meslekte tecribe yiliyla birlikte “Referans Cihazlar ve
Akreditasyon” konusundaki algilama ve farkindaliklarda kademeli olarak
artmistir denilebilir.

“Kurumsal Kalibrasyon Uygulamalar” ile katihmcilarin meslekte calisma yillari
arasinda, p degeri 0,05 den kiguk oldugundan (0,001 > 0,050) anlamli bir
baglanti gértlmustir. Homojenlik testinde varyanslar esit oldugundan (0,420 >
0,05), Tukey post- hoc istatistiginden hangi gruplar arasinda farklihk olduguna
bakilmistir. Meslekte 5 yildan az calisanlarla, 10 yila kadar g¢alisanlar arasinda
bir fark gorulmemis, fark 11 yil ve Uzeri ¢alisanlarla gorilmustir. Meslekte 10
yillik tecribelilerle ve 10 yil Gzeri ¢alisanlar arasinda bir farkllik tespit edilmigtir.
“Kurumsal Kalibrasyon Uygulamalan” konusundaki ortalama degerlere
bakildiginda; algilar, 5 yildan az ¢alisanlarda 3,63; 6- 10 yil arasinda
¢alisanlarda 3,68; 11- 20 yil arasinda c¢alisanlarda 3,94; 21 yil ve Uzeri arasinda
calisanlarda 3,98’ dir. Meslekte tecriibe yiliyla birlikte “Kurumsal Kalibrasyon
Uygulamalar” konusundaki algilama ve farkindaliklarda kademeli olarak

artmistir denilebilir.
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Tablo 33: Faktorler ile Katiimcilarin Meslekte Calisma Yilinin Kargilastiriimasi

Faktorler Meslekte N Ortalama Standart Standart F P
Calisma Yil Sapma Hata
Birimsel 5 yildan az 116 3,8809 ,69626 ,06465 8,123 | ,000
Kalibrasyon 6 10 yi 97 | 40174 69514 07058
Siregleri
11- 20 yil 144 | 41466 ,70154 ,05846
21 yil ve Uzeri 112 4,3080 ,63216 ,05973
Kalibrasyon 5 yildan az 114 3,7539 ,81568 ,07640 5,544 | ,001
Personeli ve | 6- 10 yil 97 3,9201 , 78212 ,07941
Sertifikalandiril 11- 20 yil 143 4,0266 ,80956 ,06770
masi 21 yil ve Uzeri 112 4,1647 , 712443 ,06845
Referans 5 yildan az 115 | 3,7106 ,74047 ,06905 9,319 | ,000
Cihazlar ve | 6-10yil 96 3,7479 ,83942 ,08567
Akreditasyon 11- 20 yil 143 | 4,0321 ,74351 ,06218
21 yil ve Uzeri 112 4,1622 13767 ,06970
Kurumsal 5 yildan az 114 3,6356 ,71553 ,06702 7,350 | ,000
Kalibrasyon 6- 10 yil 97 3,6873 ,72581 ,07369
Uygulamalari 11- 20 yil 146 3,9457 , 73623 ,06093
21 yil ve Uzeri | 113 3,9894 ,65214 ,06135

Uclincti ANOVA analizinde, arastirmanin dort faktoriyle katihimcilarin 20
yasindan kuguk- 20, 30- 39, 40- 49 yas araligi ile 50 ve Uzeri yas kategorilerden
olusan yas gruplari arasindaki baglantilar incelenmistir. Tablo 34 incelendiginde

asagidaki bilgiler elde edilmistir:

o “Birimsel Kalibrasyon Sirecleri’ ile katihmcilarin yas grubu arasinda, p degeri

0,05 den kiguk oldugundan (0,001> 0,050) anlamli bir baglanti goriimustar.
Homojenlik testinde varyanslar esit oldugundan (0,395 > 0,05), Tukey post- hoc
istatistiginden hangi gruplar arasinda farkhlik olduguna bakilmistir. 29 yas
araligindakilerin, 40 yas ve uzeri ¢alisanlar arasindaki farklilik gértlmustur. 30
yas ve Uzeri ¢calisanlar arasinda bir farklilik tespit edilmemistir.
“Birimsel Kalibrasyon Siregleri” konusundaki ortalamalara bakildiginda algilar,
20 yasindan kuguk- 29 yas araliginda ¢alisanlarda 3,90; 20- 29 yas araligindaki
calisanlarda 4,05; 30- 39 yas aralidindaki calisanlarda 4,05; 40- 49 yas
araligindaki ¢alisanlarda 4,21; 50 ve Uzeri yasindaki ¢alisanlarda 4,34’ dir. 29
yasindan sonra algilarda artis goériimustar denilebilir.

o “Kalibrasyon Personeli ve Sertifikalandiriimasi” ile katilimcilarin yas grubu
arasinda, p degeri 0,05 den klglk oldugundan (0,001 > 0,050) anlamli bir
baglanti gértlmustir. Homojenlik testinde varyanslar esit oldugundan (0,782 >

0,05), Tukey post- hoc istatistiinden hangi gruplar arasinda farklihk olduguna

127




bakiimistir. 29 yas araligindakilerin, 40 yas ve Uzeri ¢alisanlar arasindaki farklilik
go6rulmustar. 30 yas ve Uzeri ¢alisanlar arasinda bir farklilik tespit edilmemigtir.

“Kalibrasyon Personeli ve Sertifikalandiriimasi” konusundaki ortalamalara
bakildiginda algilar, 20 yasindan kiguk- 29 yas araliginda calisanlarda 3,78; 30-
39 yas araligindaki ¢alisanlarda 3,91; 40- 49 yas araligindaki ¢alisanlarda 4,12;
50 ve Uzeri yasindaki calisanlarda 4,23’ ddr. 29 yasindan yasindan sonra,

algilarda artis goérulmustar denilebilir.

“Referans Cihazlar ve Akreditasyon” ile katiimcilarin yas grubu arasinda, p

degeri 0,05 den kiglk oldugundan (0,001> 0,050) anlamh bir baglanti
gorulmustir. Homojenlik testinde varyanslar esit oldugundan (0,377 > 0,05),
Tukey post- hoc istatistiinden hangi gruplar arasinda farklihk olduguna
bakilmistir. 29 yas araligindakilerin, 40 yas ve Uzeri; 39 yas araligindakilerin 40
ve Uzeri calisanlar arasindaki farklilik géraimustar.

“‘Referans Cihazlar ve Akreditasyon” konusundaki ortalamalara bakildiginda
algilar, 20 yasindan kuguk- 29 yas araliginda galisanlarda 3,75; 30- 39 yas
araligindaki ¢alisanlarda 3,82; 40- 49 yas araligindaki ¢alisanlarda 4,07; 50 ve
Uzeri yasindaki ¢alisanlarda 4,30’ dur. 29 yasindan yasindan sonra, algilarda
artis gorilmustur denilebilir.

“Kurumsal Kalibrasyon Uygulamalari” ile katilimcilarin yas grubu arasinda, p
degeri 0,05 den klgUk oldugundan (0,001 > 0,050) anlamh bir baglanti
g6rilmustir. Homojenlik testinde varyanslar esit oldugundan (0,645 > 0,05),
Tukey post- hoc istatistiginden hangi gruplar arasinda farklilk olduguna
bakilmistir. 29 yas araligindakilerin, 40 yas ve Uzeri ¢aligsanlar arasindaki farkhlik
gorulmustur. 30 yas ve Uzeri galisanlar arasinda bir farkhlk tespit edilmemigtir.
“Kurumsal Kalibrasyon Uygulamalar” konusundaki ortalamalara bakildiginda
algilar, 20 yasindan kuguk- 29 yas araliginda calisanlarda 3,64; 30- 39 yas
araligindaki ¢alisanlarda 3,79; 40- 49 yas araligindaki ¢alisanlarda 3,97; 50 ve
Uzeri yasindaki ¢alisanlarda 4,01’ dir. 29 yasindan yasindan sonra, algilarda

artis gorulmustur denilebilir.
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Tablo 34: Faktorler ile Katiimcilarin Yas Durumunun Karsilastiriimasi

FAKTORLER YAS GRUBU N ORTALAMA STANDART STANDART F P
SAPMA HATA
Birimsel 20’ den kuglk- | 119 3,9094 ,66466 ,06093 6,211 | ,000
Kalibrasyon 29
Siregleri 30- 39 185 | 40557 , 71792 ,05278
40- 49 121 4,2175 ,67824 ,06166
50 ve Uzeri 44 4,3404 ,64788 ,09767
Kalibrasyon 20’ den kuglk- | 117 3,7885 ,78312 ,07240 5,644 | ,001
Personeli ve | 29
Sertifikalandiril 30- 39 185 3,9159 ,82268 ,06048
masi 40- 49 120 | 4,1273 , 74668 ,06816
50 ve Uzeri 44 4,2319 ,70371 ,10609
Referans 20’ den kuglk- | 117 3,7561 ,74056 ,06846 8,326 | ,000
Cihazlar ve | 29
Akreditasyon 30- 39 185 3,8237 ,81434 ,05987
40- 49 119 4,0791 , 74392 ,06820
50 ve Uzeri 45 4,3074 ,66662 ,09937
Kurumsal 20’ den kuglk- | 117 3,6469 , 71735 ,06632 5,299 | ,001
Kalibrasyon 29
Uygulamalari 30- 39 187 3,7937 ,75234 ,05502
40- 49 123 3,9725 ,65699 ,05924
50 ve Uzeri 43 4,0137 ,68879 ,10504

Dordinci ANOVA analizinde,

arastirmanin dort faktériyle katihimcilarin tip,

hemsirelik, dlUz Universite, Universite ve liselerin saglk bolumu ile ilkégretim

kategorilerden olugsan mezun olduklari bélimler arasindaki baglantilar incelenmistir.

Tablo 35 incelendiginde asagidaki bilgiler elde edilmigtir:

e “Birimsel Kalibrasyon Suregleri” ile katilimcilarin mezun olduklari bélim arasinda,

p degeri 0,05 den kiglk oldugundan (0,002 > 0,050) anlaml bir baglanti
gorulmustur. Homojenlik testinde varyanslar esit olmadigindan (0,05 > 0,019 ),
Dunnet T3 post- hoc istatistiginden hangi gruplar arasinda farkllik olduguna
bakilmistir. Duz Universite mezunlariyla, tip mezunlari arasinda farkhlik
g6rilmustar. DUz Gniversite mezunlarinin ortalama degerleri tip mezunlarindan
daha yuksek ¢ikmistir.

“Birimsel Kalibrasyon Siregleri” konusundaki ortalamalara bakildiginda algilar,
tip mezunlarinda 3,95; hemsirelik bélimU mezunlarinda 4,02; diz Universite
mezunlarinda 4,50; Universitelerin saglik bélimi mezunlarinda 4,23; liselerin
saghk bolimi mezunlarinda 3,96° dir. Sonuglar en yiksek ortalamanin,
Universitelerin diz ve saglik bolimU mezunlarinda ¢iktigini gostermektedir

denilebilir.
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“Kalibrasyon Personeli ve Sertifikalandiriimasi” ile katilimcilarin mezun olduklari
bdlim arasinda, p dederi 0,05 den kii¢uk oldugundan (0,003 > 0,050) anlamli
bir baglanti gérulmuastir. Homojenlik testinde varyanslar egit oldugundan (0,212
> 0,05), Tukey post- hoc istatistiinden hangi gruplar arasinda farklilik olduguna
bakilmistir. DUz Universite mezunlariyla diger bolimler arasinda farkhlik
mevcuttur.

“Kalibrasyon Personeli ve Sertifikalandiriimas)” konusundaki ortalamalara
bakildiginda algilar, tip mezunlarinda 3,85; hemsirelik bolimi mezunlarinda
3,89; diz uUniversite mezunlarinda 4,47; uUniversitelerin saglik bolimi
mezunlarinda 4,11; liselerin saglik bolimi mezunlarinda 3,71’ dir.

Sonuglar en yuksek ortalamanin, Universitelerin diz ve saglk bolimu
mezunlarinda ¢iktigini gostermektedir denilebilir.

“Referans Cihazlar ve Akreditasyon” ile katilimcilarin mezun olduklari bolim
arasinda, p degeri 0,05 den kiguk oldugundan (0,001 > 0,050) anlamli bir
baglanti gértlmustir. Homojenlik testinde varyanslar esit oldugundan (0,115 >
0,05), Tukey post- hoc istatistiinden hangi gruplar arasinda farklilk olduguna
bakilmistir. DUz Universite mezunlariyla diger bolumler arasinda ve
Universitelerin saglik bdliminde okuyanlarla hemsirelik béliminde okuyanlar
arasinda farklilik mevcuttur.

“‘Referans Cihazlar ve Akreditasyon” konusundaki ortalamalara bakildiginda
algilar, tip mezunlarinda 3,93; hemsirelik bdélimi mezunlarinda 3,73; diz
Universite mezunlarinda 4,37; Universitelerin saghk bdlimU mezunlarinda 4,07;
liselerin saglik bolimu mezunlarinda 3,81’ dir. Sonuglar en yuksek ortalamanin,
Universitelerin diz ve saglik bolimU mezunlarinda ¢iktigini gostermektedir
denilebilir.

“Kurumsal Kalibrasyon Uygulamalari” ile katihmcilarin mezun olduklari bélim
arasinda, p degeri 0,05 den kugik oldugundan (0,001 > 0,050) anlamli bir
baglanti géralmastir. Homojenlik testinde varyanslar esit olmadigindan (0,05 >
0,039), Dunnet T3 post- hoc istatistiinden hangi gruplar arasinda farklilik
olduguna bakilmigtir. Duz Universite mezunlariyla diger bolumler arasinda ve
Universitelerin saglik boliminde okuyanlarla hemsirelik béliminde okuyanlar
arasinda farklihk mevcuttur.

“Kurumsal Kalibrasyon Uygulamalar” konusundaki ortalamalara bakildiginda

algilar, tip mezunlarinda 3,60; hemsirelik bdélimi mezunlarinda 3,76; diz
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Universite mezunlarinda 4,22; Universitelerin saghk bdlimU mezunlarinda 4,01;

liselerin saglik bdlimU mezunlarinda 3,66’ dir. Sonuglar en ylksek ortalamanin,

universitelerin diz ve saglik bolimU mezunlarinda ¢iktigini gostermektedir

denilebilir.

Tablo 35: Faktorler ile Katilimcilarin Mezuniyet Durumunun Karsilastiriimasi

Faktorler Mezun Olunan | N Ortalama Standart Standart F P
Boliim Sapma Hata
Birimsel Tip 125 3,9508 ,83896 ,07504 4,270 | ,002
Kalibrasyon = cireik 173 | 4,0205 64935 104937
Siregleri
Diiz Universite 17 4,5020 ,43342 , 10512
Universitelerin 95 4,2327 ,58620 ,06014
Saglik Bolimi
Liselerin Saglk | 33 3,9678 ,68534 ,11930
Bolim
Kalibrasyon Tip 123 3,8572 ,86723 ,07820 4,347 | ,002
Personeli ve | Hemsirelik 173 3,8914 , 75697 ,05755
Sertifikalandiri
Imasi Diiz Universite 16 4,4766 ,69555 ,17389
Universitelerin 95 4,1199 ,67954 ,06972
Saglk Bolima
Liselerin Saglk | 33 3,7136 ,88019 ,15322
Bolim
Referans Tip 124 3,9306 ,84112 ,07554 5,179 | ,000
Cihazlar ve | Hemsirelik 173 3,7314 , 76973 ,05852
Akreditasyon
Diiz Universite 17 4,3765 45457 ,11025
Universitelerin 93 4,0781 ,70707 ,07332
Saglik Bolimi
Liselerin Saglhk | 33 3,8121 ,68939 ,12001
Bolim
Kurumsal Tip 124 3,6087 ,81180 ,07290 6,789 | ,000
Kalibrasyon Hemsirelik 173 3,7685 ,66573 ,05061
Uygulamalari
Diiz Universite 19 4,2239 ,65082 ,14931
Universitelerin 95 4,0177 ,61368 ,06296
Saglk Bolima
Liselerin Saghk | 33 3,6648 ,62847 ,10940

Bolimi

Besinci ANOVA analizinde, arastirmanin doért faktoriyle katiimcilarin doktor,

uzman doktor, hemsire, saglik personeli, memur ve teknik hizmet personeli

kategorilerinden olusan isyerindeki goérevleri arasindaki baglantilar incelenmigtir.

Tablo 36 incelendiginde asagidaki bilgiler elde edilmistir:

“Birimsel Kalibrasyon Siregleri” ile katiimcilarin isyerindeki gorevleri arasinda, p

degeri 0,05’ den kii¢uk oldugundan (0,001 > 0,050) anlamli bir baglanti gérGimustar.

Homojenlik testinde varyanslar esit olmadigindan (0,05 > 0,012), Dunnet T3 post-
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hoc istatistiginden hangi gruplar arasinda farkllik olduguna bakilmigtir. Uzman

doktorlarin doktorlarla, memurlarin hemsire ve doktorlarla arasinda farklilik oldugu

gOralmistar.

“Birimsel Kalibrasyon Sdrecleri” konusundaki ortalamalara bakildiginda algilar,

doktorlarda 3,72; uzman doktorlarda 4,21; hemsirelerde 3,99; saglik personellerinde

4,12; memurlarda 4,43; teknik hizmetleri personellerinde 4,33’ dir. Kalibrasyon

konusunda uzman doktorlarin diger doktor, hemsire ve saglik g¢alisanlarindan; saglk

personellerinin doktor ve hemsirelerden; kalibrasyon hizmet aliminda goérev alan
memurlarin da tim saglik ¢alisanlari ile teknik hizmet personellerinden daha yliksek
ortalamaya sahiptir diyebiliriz.

o “Kalibrasyon Personeli ve Sertifikalandiriimasi” ile katiimcilarin isyerindeki

gorevleri arasinda, p degeri 0,05’ den kuiglk oldugundan (0,001 > 0,050) anlamli
bir baglanti gértlmustir. Homojenlik testinde varyanslar esit oldugundan (0,135
> 0,05), Tukey post- hoc istatistiinden hangi gruplar arasinda farklilik olduguna
bakilmistir. Doktorlarin hemsireler haricindeki diger gruplarla arasinda farklilik
gOzlenmistir.
“Kalibrasyon Personeli ve Sertifikalandiriimasi” konusundaki ortalamalara
bakildiginda algilar, doktorlarda 3,59; uzman doktorlarda 4,16; hemsirelerde 3,86;
saglik personellerinde 4,03; memurlarda 4,20; teknik hizmet personellerinde 4,15’
dir. Kalibrasyon konusunda uzman doktorlarin diger doktor, hemsire ve saghk
¢alisanlarindan; saglik personellerinin doktor ve hemsirelerden; kalibrasyon hizmet
aliminda gérev alan memurlarin tim saglk calsanlari ile teknik hizmet
personellerinden daha ylksek ortalamaya sahiptir diyebiliriz.

o “‘Referans Cihazlar ve Akreditasyon” ile katilimcilarin isyerindeki goérevleri
arasinda, p degeri 0,05’ den kuguk oldugundan (0,001 > 0,050) anlamli bir baglanti
gorulmustur. Homojenlik testinde varyanslar esit oldugundan (0,123 > 0,05), Tukey
post- hoc istatistiginden hangi gruplar arasinda farklilik olduguna bakilmigtir.
Uzman doktorlarin doktor ve hemgirelerle, saglik personelinin hemsirelerle
arasinda farkhlik gézlenmigtir.

“‘Referans Cihazlar ve Akreditasyon” konusundaki ortalamalara bakildiginda
algilar, doktorlarda 3,67; uzman doktorlarda 4,22; hemsirelerde 3,69; saglk
personellerinde 4,05; memurlarda 4,39; teknik hizmet personellerinde 4,09’ dur.
Kalibrasyon konusunda uzman doktorlarin diger doktor, hemsire ve saglk
calisanlarindan; saglik personellerinin doktor ve hemsirelerden; kalibrasyon hizmet
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aliminda go6rev alan memurlarin tim saglik calisanlari ile teknik hizmet
personellerinden daha ylksek ortalamaya sahiptir diyebiliriz.

e “Kurumsal Kalibrasyon Uygulamalan” ile katilimcilarin igyerindeki gorevleri
arasinda, p degeri 0,05 den kiguk oldugundan (0,001 > 0,050) anlamli bir
baglanti goriimugtir. Homojenlik testinde varyanslar esit oldugundan (0,220 >
0,05), Tukey post- hoc istatistiinden hangi gruplar arasinda farklihk olduguna
bakilmistir. Doktorlarin tim gruplarla arasinda farklilik gézlenmistir.

“Kurumsal Kalibrasyon Uygulamalari” ortalamalara bakildiginda algilar, doktorlarda
3,33; uzman doktorlarda 3,93; hemsirelerde 3,76; saglik personellerinde 3,96;
memurlarda 4,05; teknik hizmet personellerinde 4,05’ dir. Kalibrasyon konusunda
uzman doktorlarin diger doktor ve hemsirelerden; saglik personellerinin doktor,
uzman doktor ve hemsirelerden; kalibrasyon hizmet aliminda gorev alan memurlar
ile teknik hizmet personellerinin tim saglk calisanlarindan daha ylUksek

ortalamaya sahiptir diyebiliriz.

133



Tablo 36: Faktorler ile Katilimcilarin is Yerindeki Gérev Durumunun Karsilastiriimasi

Faktorler isyerindeki N Ortalama Standart Standart F P
Gorevler Sapma Hata
Birimsel Doktor 67 3,7215 , 78830 ,09631 7,090 | ,000
gﬁ'r'géf‘esrﬁ'on Uzman Doktor | 58 | 4,2156 82371 10816
Hemsire 190 | 3.9964 ,66450 ,04821
Saglik 81 4,1289 ,55316 ,06146
Personeli
Memur 25 4,4303 45437 ,09087
Teknik Hizmet | 32 4,3397 ,59916 ,10592
Kalibrasyon Doktor 66 3,5934 ,83160 , 10236 5,378 | ,000
Personeli  ve | Uzman Doktor | 57 4,1626 81169 110751
Sertifikalandiri
Imasi Hemesire 190 | 3,8617 77342 ,05611
Saglik 80 4,0395 ,67308 ,07525
Personeli
Memur 25 4,2007 ,85639 , 17128
Teknik Hizmet | 32 4,1523 ,64425 , 11389
Referans Doktor 66 3,6727 ,82619 , 10170 9,812 | ,000
Cihazlar ~ ve | Uzman Doktor | 58 4,2241 76395 ,10031
Akreditasyon  "Hemsire 190 | 3,6949 75264 05460
Saglik 79 4,0578 ,63877 ,07187
Personeli
Memur 25 4,3920 ,49435 ,09887
Teknik Hizmet | 32 4,0917 , 77834 , 13759
Kurumsal Doktor 67 3,3346 , 72897 ,08906 9,469 | ,000
Kalibrasyon Uzman Doktor | 57 3,9309 ,79096 ,10477
Uygulamalari -
Hemsire 190 3,7604 ,65726 ,04768
Saglik 82 3,9674 ,59817 ,06606
Personeli
Memur 26 4,0503 , 72426 ,14204
Teknik Hizmet | 32 4,0598 ,64663 ,11431

Altinci ANOVA analizinde, arastirmanin dort faktdriyle dlgim cihazi kullanmak,

kalibrasyon degerlendirme ekibinde (klinik mihendislik ¢alisanlari ve/ veya satin

alma gibi bélim calisanlar) yer almak veya idari- yonetim biriminde c¢alismak

arasindaki baglantilar incelenmistir. Tablo 37 incelendiginde agagidaki bilgiler elde

edilmistir:

e “Birimsel Kalibrasyon Surecleri” hakkinda bilgi sahibi olmakla, dlgim cihazi

kullanmak ile kalibrasyon degerlendirme ekibinde yer almak ya da idari- yonetim

biriminde calismak arasinda, p degeri 0,05 den biylk oldugundan (0,739>

0,050) anlamli bir farkhlik gérilmemigtir.

o “Kalibrasyon Personeli ve Sertifikalandiriimasi” hakkinda bilgi sahibi olmakla,

Olgum cihazi kullanmak ile kalibrasyon degerlendirme ekibinde yer almak ya da
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idari- ybnetim biriminde calismak arasinda, p degeri 0,05 den blylk
oldugundan (0,967> 0,050) anlaml bir farkhlik gérilmemistir.

“‘Referans Cihazlar ve Akreditasyon” hakkinda bilgi sahibi olmakla, 6lgum cihazi
kullanmak ile kalibrasyon degerlendirme ekibinde yer almak ya da idari- yonetim
biriminde calismak arasinda, p degeri 0,05 den biylk oldugundan (0,329>
0,050) anlamli bir farkhlik gérilmemigtir.

“Kurumsal Kalibrasyon Uygulamalari” hakkinda bilgi sahibi olmakla, élgiim cihazi
kullanmak ile kalibrasyon degerlendirme ekibinde yer almak ya da idari- yénetim

biriminde calismak arasinda, p degeri 0,05 den buylk oldugundan (0,496 >

0,050) anlamli bir farkhlik gérilmemigtir.

Tablo 37: Faktorler ile Katiimcilarin Cihaz Kullanim Durumunun Karsilastiriimasi

Faktorler Cihaz N Ortalama Standart Standart F P
Kullanim Sapma Hata
I?urumu
Birimsel Olgiim Cihaz | 315 4,1115 ,69055 ,03891 ,303 ,739
Ka”brasyon Kullanicisi
Siregleri Kal.Hiz. 20 4,0902 ,84867 ,18977
Deg.
Ekibi
idari- 39 ,80277 ,12855
Yénetim 4,2026
Kalibrasyon Olgim Cihaz | 312 4,0049 77977 ,04415 ,033 | ,967
Personeli ve | Kullanicisi
Sertifikalandirima | Kal-Hiz.Deg. | 19 4,0263 1,01000 23171
Ekibi
sl :
Idari- 39 ,89463 ,14325
Yénetim 4,0378
Referans Cihazlar | Olgim Cihaz | 312 3,9175 , 77826 ,04406 1,115 | ,329
ve Akreditasyon Kullanicisi
Kal.Hiz.Deg. | 19 4,0614 1,00341 ,23020
Ekibi
idari- 39 4,0983 ,82160 , 13156
\.{énetim
Kurumsal Olgim Cihaz | 317 3,8615 ,68950 ,03873 , 702 ,496
Ka”brasyon Kullanicisi
Uygulamalari Kal.Hiz.Deg. | 19 4,0252 ,64039 ,14692
Ekibi
idari- 40 ,74515 , 11782
Yoénetim 3,7970

4.6.7. Regresyon Analizleri

Regresyon, bir veya daha fazla sayidaki bagimsiz degiskenin bir bagiml

degisken Uzerindeki etkisini, neden- sonug iligkisini ortaya ¢ikarir. Bir tek bagimsiz

degdiskenin incelendigi model,

basit dogrusal regresyon analizi;

birden fazla

bagimsiz degiskenin incelendigi model, ¢oklu dogrusal regresyon analizi olarak
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tanimlanir. Regresyonda, esit aralikli veya oranh dlgekle Ol¢llen degisken verileri
kullanilir (Bayram, 2009: 183).

Regresyon analizinde; badimli degisken ile bagimsiz dedisken arasindaki
iliskinin tar, gucd, bagimh degiskenle ilgili ileriye donik tahminler, kosullari belli
degigkenlerin diger degiskenlere etkisini gérmek mumkundir (Yazicioglu ve
Erdogan, 2007: 263). Bagimsiz degisken, arastirmadaki neden(ler) ya da sonuca
etki eden neden(ler)dir. Bagimh degisken, arastirmadaki nedenden etkilenen
sonugctur. Mesela, calisan bilgisinin is basarisina etkisi arastirildiginda; arastirmada
etkisi varsayilan caligan bilgisi, bagimsiz degisken olurken; merak edilen yani
calisan bilgisinin is bagarisina etkisi de bagimh degisken olacaktir (Eymen, 2007:
92).

Regresyon analizinin gegerli oldugu, % 95 ve % 99 bir glven araligi vardir,
bu guven araligi digindaki durumlarin katsayi degerleri ayrica hesaplanmalidir.
Regresyon analizi sonucunda bulunan R degeri, bagimli ve bagimsiz degisken
arasindaki iliski glcunid gésterir. Mesela, R= 0,84 orani, bagimsiz degiskenin
bagimh degiskeni acgiklama oranini ve iligkinin pozitif yonde, gicli oldugunu
gosterir. R Square (R?) degeri ise bagimli degiskendeki varyansin % kagclik kisminin
bagimsiz degisken tarafindan agiklandigini gdsterir ve R? olarak sembolize edilir.
Adjusted R Square degeri ise, ayarlanmis R kare degerini temsil eder (Yazicioglu ve
Erdogan, 2007: 264). R? 0- 1 arasinda deder alir. 0’a yaklastikga bagimsiz
degiskenlerin bagimh degiskeni acgiklamadigi, 1° e vyaklastikca bagdimsiz
degiskenlerin bagimi degiskeni acikladigi kabul edilir. Basit dogrusal regresyon
analizinde, F istatistikliginden yararlaniir ve F’ nin t* esit oldugu bilinir. Basit
dogrusal regresyonda, anakuitleden alinan rassal 6rneklem ile anakutle hipotezlerine
ait bulgularin birbirinden bagimsiz oldugu, her bagimsiz degisken icin bagimh
degiskenlerin normal dagildi§i, dagihimlarin ayni varyansa sahip ve aralarinda
dogrusal iligkinin oldugu kabul edilir (Bayram, 2009: 184- 185). F testi, degiskenler
arasinda dogrusal iliskinin olup olmadidini test eder. F testinde de 0,05 anlamlilik
seviyesi kullanilir (Akgul, 2003: 331-332).

Kalibrasyonla ilgili yapilan tum iglem ve sureglerin, sonucunu merak ettigimiz
duruma yani u¢ bagimli degigskene olan etkisini 6lgmek igin regresyon analizi

yapilmigtir. Bu amagla, faktdér analizinde belirlenen doért boyutun (Birimsel
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Kalibrasyon Siregleri, Kalibrasyon Personeli ve Setrtifikalandirimasi, Referans
Cihazlar ve Akreditasyon, Kurumsal Kalibrasyonla Uygulamalari) G¢ bagimli
degigsken olan “Hastanemizde saglikli bir kalibrasyon sistemi vardir’, “Hastanemizde
kalite gUvence altindadir’, “Hastanemizde c¢alisanlar kalibrasyonun &nemini

bilmezler” ifadelerine etkisi arastiriimigtir.

“Hastanemizde saglikh bir kalibrasyon sistemi vardir” bagimh degiskenine
etki eden bagimsiz degiskenleri belirlemek icin yapilan regresyon analiz sonuglari,
Tablo 38’ de yer almaktadir. Tablo 38 incelendiginde; F degerinin 202,272 Sig. F
degerinin 0,001 dizeyinde gerceklestigi gorilmektedir. Baglantili olarak Multiple R
0,805 ve R? 0,648 olarak gergeklesmistir. “Hastanemizde saglikli bir kalibrasyon
sistemi vardir’ bagdimli degiskenini; Birimsel Kalibrasyon Sirecleri, Kalibrasyon
Personeli ve Sertifikalandiriimasi, Referans Cihazlar ve Akreditasyon, Kurumsal
Kalibrasyon Uygulamalarin’ dan olusan bagimsiz degiskenler toplam varyansin %
65'i (R* =0,648) kadar aciklamaktadir.

Regresyon analizi sonucuna gore “Hastanemizde saglikh bir kalibrasyon
sistemi vardir” bagimli degiskenini en ¢ok etkileyen bagdimsiz degisken grubu,
Kurumsal Kalibrasyon Uygulamalari olmustur (p <0,05; ve B =0,825). Kurumsal
Kalibrasyon Uygulamalarinin, bagimli degisken Uzerinde % 82 oraninda anlaml bir
etkisi vardir. Referans Cihazlar ve Akreditasyon (p >0,05; ve B = 0,058), Birimsel
Kalibrasyon Suregleri ile (p >0,05; ve B = -0,006), Kalibrasyon Personeli ve
Sertifikalandiriimasi (p >0,05; ve B = -0,079) bagdimsiz degiskenlerinin bagimli

degisken Uzerinde anlamli bir etkisi bulunmamaktadir.
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Tablo 38: “Hastanemizde Saglikli Bir Kalibrasyon Sistemi Vardir’ Bagiml Degiskeni ile

Bagimsiz Degdiskenler Arasindaki Regresyon Analizi

DEGISKENLER B 95% ClI
Birimsel Kalibrasyon Siregleri -,006 [-0.144, 0.123]
Kalibrasyon Personeli ve Sertifikalandiriimasi -,079 [-0.200, 0.022]
Referans Cihazlar ve Akreditasyon ,058 [-0.33, 0.163]
Kurumsal Kalibrasyon Uygulamalari ,825 [0.952, 0.163]

Multiple R: , 805; R Square: ,648; F: 201,451; Sig. F: ,0001; Cl= confidence interval

“‘Hastanemizde Kalite Glvence Altindadir” bagimli degiskenine etki eden
bagimsiz degiskenleri belirlemek igin yapilan regresyon analiz sonugclari, Tablo 39’
yer almaktadir. Tablo 39 incelendiginde; F degerinin 170,612 Sig. F degerinin 0,001
diizeyinde gerceklestigi gorilmektedir. Baglantili olarak Multiple R 0,780 ve R?
0,609 olarak gerceklesmistir. “Hastanemizde Kalite Givence Altindadir” bagimh
degiskenini;  Birimsel Kalibrasyon Siregleri, Kalibrasyon Personeli ve
Sertifikalandiriimasi, Referans Cihazlar ve Akreditasyon, Kurumsal Kalibrasyon
Uygulamalarin’ dan olusan bagimsiz degiskenler toplam varyansin % 61 (R?
=0,609) kadar agiklamaktadir.

Regresyon analizi sonucuna gore “Hastanemizde Kalite Givence Altindadir”
bagimh dediskenini en c¢ok etkileyen badimsiz degisken grubu, Kurumsal
Kalibrasyon Uygulamalari olmustur (p <0,05; ve B = 0,715). Kurumsal Kalibrasyon
Uygulamalarinin, bagimh degisken tzerinde % 71 oraninda anlamli bir etkisi vardir.
Referans Cihazlar ve Akreditasyon (p <0,05; ve B = -0,143) bagdimsiz degiskeni de
bagimli degigkeni anlaml sekilde etkilemektedir. Birimsel Kalibrasyon Saregleri (p>
0,05; ve B = 0,141) ile Kalibrasyon Personeli ve Sertifikalandiriimasi bagimsiz
degiskenlerinin (p >0,05; ve B = 0,070) bagiml degiskene anlamli bir etkisi

bulunmamaktadir.
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Tablo 39: “Hastanemizde Kalite Glivence Altindadir” Bagimh Degiskeni ile Bagimsiz

Degiskenler Arasindaki Regresyon Analizi

DEGISKENLER B 95% Cl
Birimsel Kalibrasyon Sirecleri ,141 [-0.047, 0.334]
Kalibrasyon Personeli ve Sertifikalandiriimasi ,070 [-0.035, 0.204]
Referans Cihazlar ve Akreditasyon -,143 [-0.283, -0.070]
Kurumsal Kalibrasyon Uygulamalari , 715 [0.827, 1.058]

Multiple R: , 780; R Square: ,609; F: 170,023; Sig. F: ,0001; Cl= confidence interval

“Hastanemizde Calisanlar Kalibrasyonun Onemini Bilmezler” bagimh
degiskenine etki eden bagimsiz degiskenleri belirlemek icin regresyon analiz
yapilmigtir. Analiz sonucuna gore F degeri 0,826; Sig. F degeri 0,509 dizeyinde
goriilmektedir. Baglantili olarak Multiple R 0,087 ve R? 0,008 olarak gerceklesmistir.
“Hastanemizde Calisanlar Kalibrasyonun Onemini Bilmezler” bagimh degiskenini;
Birimsel Kalibrasyon Surecleri, Kalibrasyon Personeli ve Sertifikalandiriimasi,
Referans Cihazlar ve Akreditasyon, Kurumsal Kalibrasyon Uygulamalarin’ dan
olusan bagimsiz degiskenler toplam varyansin % 9i (R* =0,008) kadar

aciklamaktadir.

Regresyon analizi sonucuna goére “Hastanemizde Calisanlar Kalibrasyonun
Onemini Bilmezler” bagimlh degiskeni (izerinde; Birimsel Kalibrasyon Siregleri (p
>0,01; B = 0,112), Kalibrasyon Personeli ve Sertifikalandiriimasi (p >0,01; ve B = -
0,003), Referans Cihazlar ve Akreditasyon (p >0,01; ve B = -0,070) ile Kurumsal
Kalibrasyon Uygulamalari (p >0,01; ve B = 0,018) bagdimsiz degiskenlerinin anlaml

etkisi bulunmamaktadir.
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SONUG

Hasta guvenligi, tani ve tedavide kullanilan 6lcim cihazlarinin dogru
calismasiyla baglantiidir ve dogru calismasi test, kontrol ve Kkalibrasyon
faaliyetleriyle anlasiimaktadir. Gérintlleme cihazlari gibi blyuk 6lgiim cihazlarinin
calisma performansi, kontrol veya muayene iglemi diye adlandirilsa dahi tim
cihazlarda 6nemli olan, cihaz performansinin yetkin kisilerce, gegerli standartlara
gore test edilip dogru sekilde raporlanmasidir. Yani tibbi dlgiim cihazlarinin ayni
mantikla dogru degerleri gosterdigi kontrol edilmelidir.

Calismada doktor, hemsire gibi Olgum cihazlarini kullanan saghk
personelleriyle, 6lcim cihazi kalibrasyon hizmet alimindan sorumlu satin alma gibi
idari kadro galisanlari ve alinan hizmetin degerlendirmesinden sorumlu biyomedikal
mihendislik c¢alisanlari veya teknik hizmet calisanlarinin kalibrasyon konusundaki
yeterli duyarliliga ve bilince sahip olmalari 6lgimlemeye c¢alisiimistir. Amag bu
konudaki eksikligin tespit edilip gideriimesine 6nayak olmaktir. Yapilan hatalar
Onlenemese de 6grenilmis dersler olarak tekrari dnlenebilir.

Japon kiltirinin yansimasi olan Toyota' da hatalar firsat olarak nitelendirilir
ve hatalarda kisiler suglanmayip, sorun atlatiimasi gereken adim olarak dtsunadlar.
Toyota yetkilileri; ekiplerin sorunu saklamadan, sorunla ytzlesmelerini 6nemli gorur
ve bu cesaret 6rneklerinin ancak strekli gelisen olumlu 6rgut kaltirindeki surekli
egitilmelerle oldugunu vurgularlar ( Liker ve Hoseus, 2008: 208- 209).

Arastirmanin katihimcilari anket sorularini dort faktér altinda toplamislardir.
ik faktor olan “Birimsel Kalibrasyon Siirecleri” nin icerisinde en cok, kalibrasyonda
dogrulugu kanitlanmisg standartlarin  kullanilma  gerekliligi, &nemsenmisgtir.
Kalibrasyonda cihazlara uygun testlerin uygulanmasi ve kalibrasyonda testlerin
dogru sekilde gergeklestiriimesi ayni yogunlukta &nemsenmigtir. Kalibrasyon
etiketinde gecerlilik tarihi, sertifika no, kalibrasyon tarihi bulunur, referans cihaz
Olgum cihazimiza uygun segilir, kalibrasyonda cihazla ilgili s6z verilen tum testler
yapilr, kalibrasyonda cihazimizin dogru ¢alistigi kontrol edilir, kalibrasyonda arizali
bulunmayan cihazimiza “Kalibrasyon” etiketi yapistirilir, kalibrasyon etiketleri saglam
ve kalitelidir, kalibrasyonda arizali bulunan cihazimiza “Arizalidir” etiketi yapistirilir,

referans cihaz cihazimizdan daha ylksek dogruluga sahiptir, kalibrasyonda sirasiyla
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arizali bulunan cihazimiz Teknik Servis Birimi tarafindan duzeltilir, degiskenleri
siraslyla deger goren ifadeler olmustur.

ikinci faktor olan “Kalibrasyon Personeli ve Sertifikalandiriimasi”, nin
icerisinde en ¢ok, kalibrasyon personelinin kalibrasyonu dikkatli ve acele etmeden
yapmasl Onemsenmigtir. Kalibrasyon personeli deneyimli bilgilidir, kalibrasyon
personeli medikal cihazlarla ilgili bilgiye sahiptir, kalibrasyon personeli cihaz
kullanicilarimiza gerekli agiklamalari yapar, kalibrasyon sertifikalari uzman Kigiler
tarafindan imzalanir, kalibrasyon sertifikalari glven verici dogru hazirlanir,
kalibrasyon sertifikalarinda yeterli bilgiler bulunur, kalibrasyon sertifikalari anlasilir
degiskenleri sirasiyla deger goéren ifadeler olmustur.

Uclincti faktér olan “Referans Cihazlar ve Akreditasyon”, nin icerisinde en
cok, referans cihazin izlenebilirligi olan akredite laboratuvara kalibre ettiriimesi
onemsenmigtir. Kalibrasyonda cihazimiz referans cihazla oOlgllir, akredite
laboratuvarlar bagimsiz kurulusca denetlenip belgelendirilir, akredite laboratuvarlar
sistemli dokimana sahiptir, akredite laboratuvarlarla calismak guven vericidir,
referans cihaz 6lgim kalitesini dogrudan etkiler, degiskenleri sirasiyla deger goéren
ifadeler olmustur.

Dérdincu faktor olan “Kurumsal Kalibrasyon Uygulamalari®, nin igerisinde en
¢ok, hastanemizde onarim goéren o6lcim cihazi kalibre edilmeden kullaniimaz
degiskeni 6nemsenmigstir. Hastanemizde yere disen élgim cihazi kalibre edilmeden
kullanilmaz, hastanemizde tum &lgim cihazinin kalibrasyon periyodu dogru bilinir,
hastanemizde calisanlar kalibre edilecek 6l¢im noktalarini dogru tespit eder,
hastanemizde hasar goéren Olgcim cihazi kalibre ediimeden kullaniimaz,
hastanemizde kalibrasyon slresi gegen cihazlar kalibre edilmeden kullaniimaz,
hastanemizde o6lciim cihazi zamaninda kalibre edilir, hastanemizde kalibrasyon
sertifikalari cihaz kullanicilarina ulastirilir, hastanemizde kalibrasyon personeline
gereken zaman ayrilir, hastanemizde yeni alinan 6lgim cihazi kalibre edilmeden
kullanilmaz, hastanemizde kalibrasyon personeline uygun calisma ortami saglanir,
hastanemizde oOlgcim cihazlarina belirleyici kodlar verilmistir, hastanemizde
kalibrasyon yapilan cihaza elektriksel guvenlik testi uygulanir, hastanemizde cihaz
envanter listemiz mevcuttur, hastanemizde tim o&lgim cihazlari kalibre edilir
degiskenleri sirasiyla deger goren ifadeler olmustur.

Bagimsiz degigken gruplari arasinda yapilan korelasyon sonucuna gore,
Birimsel Kalibrasyon Siregleri, Kalibrasyon Personeli ve Sertifikalandirilmasi,
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Referans Cihazlar ve Akreditasyon, Kurumsal Kalibrasyon Uygulamalari arasinda
pozitif ydénde gucli bir iliski gorilmuastir. Kalibrasyon konusunda istenilen c¢iktilara
ulasmak igin, bu degiskenleri baz almali ve degiskenler arasindaki gegis képrisini
birbiriyle uyumlu olacak sekilde saglam kurmaliyiz. Kurumsal Kalibrasyon
Uygulamalari degigkeninin diger degiskenlere olan etkisinin fazla olmasi, bu
degigkenin katihmcilar tarafindan daha ¢ok vurgulanmak istedigini gostermektedir.

Bagdimsiz degisken gruplari ile cinsiyet durumu arasindaki iligkiyi gérmek igin
T testi yapilmistir. Analiz sonucunda; Birimsel Kalibrasyon Surecleri, Referans
Cihazlar ve Akreditasyon, Kurumsal Kalibrasyon Uygulamalari ile cinsiyet arasinda
anlamh bir iliski bulunmustur. Nedeni kurum kdltirlerinde kalibrasyon konusunun
erkeklere daha yakin bulunmasi, olabilir. Kurumlarda cihaz bakim ve onarimlari
genellikle erkek calisanlar tarafindan yapildigindan, kalibrasyon konusu da bu
kapsamda degerlendirilmis olabilir.

ANOVA testi yapilarak bagimsiz degisken gruplariyla katilimcilarin egitim,
mezun olduklari bolimler, meslekte calisma vyillari, yaslari, is yerindeki gorevleri,
cihazi kullanma durumlari karsilastiriimigtir.

Bagimsiz dedisken gruplari ile katihmcilarin egitim durumunun analiz edildigi
ANOVA testinde; saglik calisanlarinin egitim seviyesi kalibrasyon konusuna olan
duyarlihda bir etkide bulunmamistir.

Bagimsiz degisken gruplari ile katiimcilarin mezun olduklari boélimlerin
analiz edildigi ANOVA testinde; en yiksek ortalamanin, Universitelerin diiz ve saglik
bdlimi mezunlarinda ¢ikti§i  goértimistir.  Universitelerin - saghk  disindaki
boélumlerinden mezunlarinin  konuyla ilgili yuksek ortalamaya sahip olmasi;
hastanede edindikleri tecrubeler veya gorevleri geredi sorumluluk almalarindan
kaynakli olabilir. Universitelerin saglk boliiminde mezunlarinin konuyla ilgili yiksek
ortalamaya sahip olmasi; bu bdlumlerde okuyanlarin biyomedikal cihaz bakim ve
kullanimi konularinda okullarda aldiklari egitim ve hastanedeki islerinin parcasi
olmasindan dolay: olabilir.

Bagimsiz degisken gruplari ile katiimcilarin meslekte galisma yilinin analiz
edildigi ANOVA testinde; katiimcilarin tim badimsiz degisken gruplarina olan
ilgisinin 11. yildan sonra farkhlik ya da ilgi artis gosterdigi bulgulanmigtir. Bu da
tecribelin kalibrasyon algisina etkisini gostermistir. Yagla birlikte istenmeyen
tecribelerde artabilir, yasin farkh badimsiz degiskenlerle olumlu ydnde
desteklenmesi gerekir.
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Bagimsiz degisken gruplar ile katilimcilarin yas durumlarinin analiz edildigi
ANOVA testinde; 29 yasindan sonra konuya duyarhhidin dizenli gekilde arttigi
gbzlenmistir. Yasin verdigi bilgi edinme, tecriibe sansi bu artisi sagliyor olabilir.
Kurumlar bu bilgi artigini yagsa bagli kalmadan etkin egitimlerle artirabilirler.

Bagimsiz degisken gruplari ile katilimcilarin is yerindeki gdrevlerinin analiz
edildigi ANOVA testinde; kalibrasyon hizmet aliminda gérev alan memur ve teknik
hizmet calisanlarinin tibbi bakim strecine etki eden uzman doktor, doktor ve
hemsireden konuya daha ilgili gértlmuastir. Memur ve teknik calisanlarin ankete
katilim sayilarinin az olmasi, ortalamalarini ytikseltmis olabilir. Ya da hastanede bu
konunun sorumlusu gorilmeleri, konuya ilgilerini gdstermis olabilir. Analiz
sonrasinda uzman doktorlarin; uzmanhgini almamis doktor, hemsire ile
hastanedeki diger saglik personellerinden konuyla ilgisi daha yiksek bulunmustur.
Nedeni uzman doktorlarin bu konudaki tecrlbeleri veya hasta vakalari olabilir.
Uzmanhgini almayan doktorlarin kalibrasyon algilarinin diger saglik ¢calisanlarindan
dusuk c¢ikmasi, bakim sureci lideri olmalari acisindan konuya gerekli hassasiyeti
gostermemelerine ve yanlis karar vermelerine yol agabilir.

Tarkiye’ de 2008 yilinda yapilan bir aragtirmada, ebe ve hemsirelerin % 66,9’
u hasta givenligine yonelik risklerin belilenmesi ve elemine edilmesinde
kendilerinin sorumlu olduklarini belirtmistir (Altindis, 2014: 70).

Sinirll yayinlar ve personel bilgileri baz alinarak yapilan incelemelerde,
medikal cihaz kullanicilarinin, kalibrasyon ve metrolojinin anlamini ¢ok bilmedigi
g6zlenmistir. Medikal cihaz ve 6lgim kullanicilarinin élgme ve metrolojinin farkinda
olmalari icin egitimler dizenlemek 6nemli gérllmistir. Clnkld doktor kan sekerini
gercek degerden ylksek odlgerse instlin regetesi yazar ya da kan sekerini yanliglkla
dusuk Olcerse higbir tedavi planlamayacaktir (Karabéce ve digerleri, 2015: 2).

Sao Paulo (niversite ve Ribeirdo Preto Tip Fakiltesi’ nin Universite
Hastanesinde; iclerinde tip profesorleri, uzmanlari ile hemsire profesor ve
c¢alisanlarinin bulundugu arastirmada (n= 105) yapilan kan OlgimU sonrasinda
profesdr doktorlarin ve 6grenci, normal hemsireler olarak galigsanlarin kan 6lgim
sonuglarinda hatalar géridlmastur. Calisma; doktorlarin hemsgireleri kontrol etmesine,
editimin saghk alaninda devamli olmasina yaptigi vurgu ve cihaz kalibrasyon
durumunun dlgiimde dikkate alinmasina dair gérigslerinden dolay! énemlidir (Nobre,
2005: 145).
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Yapilan birgok arastirmada ultrasyon cihazinin saptigini gostermistir.
Calismalar her iki hastadan birisinin planlanandan farkli doz aldi§ini gdstermistir.
Tedavi edici cihazlarin duzenli kalibrasyonun yaptiriimamasi ¢aligma guvenilirligine
suphe uyandirmaktadir. Ultrasyon uygulayicilarinin kalibrasyon farkindaliginin
artirlmasi ve egitimlerinde kalibrasyonun yer almasi gerekir (Tuna, 2011: 98- 99).

ABD’ de yapilan bir arastirmaya goére; farkli nedenlerle hastaneye yatan
hastalarin % 14’ G, yogun bakim bdliminde enfeksiyon kapiyormus. (Glven, 2007:
411). Laboratuvar ve radyolojideki tibbi cihazlar ile diger dlcim cihazlarinin kalibre
olmamasi, hasta guvenligini etkileyen faktorler arasinda sayilmaktadir (Glven,
2007: 414).

Bagimsiz degisken gruplari ile katilimcilarin cihazi kullanim durumlarinin
analiz edildigi ANOVA testinde; kalibrasyon hizmet alimini saglamak, bu hizmeti
degerlendirmek ve kalibrasyon cihazini kullanmak arasinda bir farkhlik
gérilmemistir. Ug fakli sinifta degerlendirilen cihaz kullanicilarinin, ortalama
degerlerinin birbirine yakin ¢ikmasi ve kalibrasyon dederlendirme ekibinde vyer
alanlarin, diger ¢alisanlardan kalibrasyonla ilgili farkli algilamamaya sahip olmamasi
istenen bir durum degildir, bu sinifta yer alanlarin kalibrasyonla ilgili katiliminin
yuksek farklilik gostermemesi bu hizmet degerlendirmelerinde aksayan yonlerin
olma olasiligini beraberinde getirebilir.

Regresyon analiz sonucuna go6re katilimcilar, hastanedeki saglikh
kalibrasyon sisteminin varligini en ¢ok Kurumsal Kalibrasyon Uygulamalarina
baglamistir. Ust Yénetimin sorumlu tutuldugu bu cikarimda, tani ve tedavi
cihazlarinin gavenligi; yonetimin bu konudaki tutumuna, alacag! kararlara, konuya
olan iyilestirme adimlarina (teorik ve uygulamali egitimler, raporlama kuilttrl vb.)
birakilmigtir.

Tarkiye’ de resmi tibbi hata kayitlarina ulasilamasa da, her yil birgok kisi tibbi
hatalar nedeniyle hayatini kaybetmektedir (Korkmaz, 2012: 94). Bu konuda saglik
hizmeti sunanlar kadar yonetiminde sorunudur. Yoneticiler sadece karar alici dedgil,
isleyisteki iletisimin, 6grenen orgutlerin olusturulmasinin da sorumlusudur. Guvenlik
ve kalite bir arada olan kavramlar olduklarindan, Yénetim glvenlik kultarinu
yerlestirirken kalite kiiltirini de desteklemis olacaktir. Biilent Ecevit Universitesi
Uygulama ve Arastirma Hastanesi'nde c¢alisan 194 hemsireyle yapilan g¢alismada,
hasta glvenliginin saglanmasinda, yonetim faktori etkili ¢cikmistir (Korkmaz, 2012:
109).
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Kili¢c ve Elbas (2014: 103), Egitim ve Arastirma Hastanesin’ de 78 doktor ve
97 hemsgireyle yaptiklari calismada; doktor ve hemsirelerin olusan hatalarin
bildiriimesi gerektiginin ve hatalarin 6nlenebilecedinin farkinda olduklarini
bulmuslardir. Fakat bu konulari raporlama konusunda eksik olduklari gérilmus éneri
olarak egitim ihtiyaci belirtilmistir.

Yildirnm ve digerlerinin (2009: 358), Tokat ili merkezinde ( n= 135) caligan
hekimlerin tibbi uygulama hatalari ile ilgili bilgi, tutum ve davraniglarini bulmak igin
yapilan arastirmada hekimlerin %60’1 tibbi uygulama hatalari ile yasal dizenlemeler
hakkinda yeterli bilgileri olmadigini belirtmistir. “Adli nitelik kazanmis tibbi uygulama
hatalari ile ilgili olarak mevcut yasal dizenleme hangi kanunda yer almaktadir’
sorusuna ise %56,2 (n=68) oraninda “Turk Ceza Kanunu” yaniti verilmigtir.
Katilimcilar tibbi uygulama hatalari ile ilgili mevcut yasal dluzenlemeler hakkinda
bilgilerini en fazla %22,2 (n=24) oraninda kongre ve sempozyum etkinliklerinde
ogrendiklerini, sadece % 8,3'U (n=9) s6z konusu bilgileri tip egitimi surecinde

ogrendigini belirtmislerdir.

Regresyon analiz sonucuna gore katilimcilar, hastanedeki kalitenin givence
altinda olmasini en ¢ok Kurumsal Kalibrasyon Uygulamalarina baglamistir. Hastane
kalitesinde bosluk olmamasi, kurumsal uygulamalarin saglamhgdi yani yonetimsel
gabalarin sonucuyla iliskilendirilmistir. Ayrica katilimcilar, kalite glvencesinin
saglanmasinda Referans Cihazlar ve Akreditasyon faktérini de Onemsemistir.
Kurumdaki ¢aligsmalar, dogru cihazlarla kalibrasyon yapar ve dogru belgelendirme

adimlarini uygularsa kaliteyi glivence altinda tutabilecektir.

Jensen Falstie ve digerlerinin (2015: 170- 173) hastanelerin akreditasyona
uymalari ile 30 gunlik 6lum oranlarina iligkin yapilan ¢calismada, tamamen akredite
ile kismen akredite hastaneler karsilastiriimigtir. Toplamda belirlenen 30 gunluk
olum riski taslyan 276 980 yatan hastanin, 76 518’ si tamamen akredite hastanede,
200 462 ise kismen akredite hastanede yer almaktadir. 30 ginlik gbézlem ve
inceleme sonrasinda, bulgular tamamen akredite olan hastanede 6lum riskinin
distidgund dogrulamistir. Bunun nedeni akredite standartlarin  klinik ¢iktilar
iyilestirmesine baglanmistir.

Saleh ve digerlerinin (2013: 287) Lubnan’ in 70 akredite hastanesinde,

hastane yoneticilerinin akreditasyonla ilgili goruslerini almak igin yaptiklari caligmada
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katihmcilarin  ¢gogunlugu (%41,3) akreditasyonun guvenlik kulturane, gelismis

kaliteye ve hasta memnuniyeti Gzerindeki etkisini olumlu bulmustur.

Ulasilan bulgular isiginda, asagidaki oneriler sunulabilir:

Arastirmada konunun 6neminin ve uygulanmasinin saglamasinda, Ust
Yoénetim’ in destegi dnemli bir boyut olarak ¢ikmistir. Yénetimin destedi, literatirde
yapilan birgok arastirma sonucunda ¢ikan ve kalite gurularinin dnemle altini gizdigi
bir gergektir. Orgitlerde kalite giivence sistemlerinin glivenle kurulmasi ve
surekliliginin saglanmasinda bu konuya ayrilan kaynagin, zamanin gerekliligi
tartisilamaz. Calisanlar, sorumluluklarini bilseler dahi birgok davraniglarinda
yonetimi ornek alr ve onlarin bu konuda kendilerini goérevlendirmesini,
bilgilendirilmesini beklerler. Ust Yénetim; &rgltlerinde tibbi cihaz kalibrasyonun
zorunlulugunu, her kalibre edilen cihazin guvenli olmadigini ve cihaz kullanicilarinin
kullandiklari cihaz guvenligini sorgulamalarini kuracagi kalite givence sistemleriyle
ve egitimlerle ¢alisanlarina aktarmalidir.

Ydnetim, konu baglaminda kalibrasyon hizmet tedarik zincirindeki
¢alisanlarini, hizmet degerlendiricilerini, kalibre cihazi kullananlari ve bakimini
yapanlari bilgilendirici bir egitim programi hazirlamali, egitimlerin etkinligini ve
guncelligini takip etmeli ve olasi risklerin bildirilecegi islevsel raporlama kualtarand
kurumda var edebilmelidir.

Arastirmanin bir diger dnemli bulgusu da, doktor ve hemsirelerin bu konuya
cok ilgili olmadigi yonundedir. Doktor ve hemsireler; hastayla temaslarinda, tibbi
cihaz kullanarak mudahalelerde bulunurlar. Hatal élgiim yapan cihazla yapilan her
mudahale, olumsuz sonuglanacaktir. Ozellikle doktorlar, teshis ve tedavideki son
s6zl soyleyenler olarak, verdikleri kararlarda cihaz kusuruna dikkat etmelidir. Clnk
cihazin kalibresi, cihaz kalitesiyle baglantili hastanin saghigini da etkileyecektir.
Doktorlarin hayati isle ugragsmalari, is yuklerinin agirhidi ve sayica yetersiz olmalari
kalibrasyon konusunu onlarin nezdinde, mesleklerinin disindaki ayrinti yapsa dahi
cihazin dogru degerde calismasi, islerinin bir parcasi olmahdir. Hatta doktorlar,
bakim sdrecinin hatasizligi icin sadece kendisinin degil, ekibinin kullandidi cihazin
dogrulugundan bile emin olmalidir. Yani doktorlar bakim surecinin liderleri olarak,
verecekleri kararlarda supheli sonuglar dogurmamalhdirlar. Ugus dncesi yapilan tim
kontrollere ragmen teknik ekibini, u¢cagin etrafini, ugcadin herhangi bir pargasindaki
aksakliklarn takip eden ve ucusunda bu bilgileri dikkate alan pilot 6zentisinde
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doktorlar caligmalarini yuratmeli ve proaktif davranmalidir. Hemsireler de hastayla
birebir temasin kuruculari olarak, tibbi cihazdan kaynakh hatalardan haberdar olmal
ve kullandiklari cihazlarin guvenligini sorgulayabilmeli, cihaz guvenliginden emin

olmadan iglem yapmamalidir.
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EK 1: Arastirmada Kullanilan Anket Formu

Sayin Katilimel,

Bu galisma Dokuz Eyliil Universitesi, Toplam Kalite Yonetimi Anabilim Dal tarafindan
yurutilmektedir. Amag, saglik ¢alisanlarinin hastanelerdeki kalibrasyon galismalariyla ilgili
yaklagimlarini ve bilinglerini gérebilmektir. Anketin doldurulmasi, fazla vaktinizi almayacaktir.
Calismanin sonuglari egitim amagl kullanilacaktir. ilginize tesekkiir eder, saygilarimizi

sunariz.

Liitfen asagidaki sorulari bilginiz dahilinde isaretleyiniz. Yanitini

bilmediginiz sorulari bos birakiniz. cel £ & g g
(Kalibrasyon hizmeti, dogrulugu merak edilen 6i¢iim cihaziicinalimr. | ¢ 3| 2 | § | § 5
Kalibrasyonda, dogrulugu bilinen referans él¢iim cihazi kullanilarak % 8l Q|| 2|22
dogrulugu aranan 6lgiim cihazinin sapmasi belirlenir ve raporlamasi1 | E=| = | S | E | T E
yapilir.) e E E S| & G
4 4

GENEL KALIBRASYON BILGISI

Kalibrasyonda cihazimiz referans cihazla 6lgulir. [] ey [l
Kalibrasyonda cihazimizin dogru galistigi kontrol edilir. (1 0 [l
gsgglrti?/onda arizal bulunan cihazimiz, Teknik Servis Birimi tarafindan 0 0 0 0 0
Kalibrasyonda cihazimiz istenen performansa getiriimez. 0 Oololn ]
Kalibrasyonda cihazimiz ayarlanmaz, tamir edilmez. 0 Ol ol n N
REFERANS (KALIBRATOR) CIHAZLAR

Referans cihaz, élclim cihazimiza uygun segilir. 0 Olol o 0
Referans cihaz, 6lgiim kalitesini dogrudan etkiler. 1 Olol o 0
Referans cihaz, izlenebilirligi olan Akredite Laboratuara kalibre ettirilmistir. 0 Ol ol n N
Referans cihaz, cihazimizdan daha yiiksek dogruluga sahiptir. 0 Oolnoln 0
STANDARTLAR (PROSEDURLER)

Kalibrasyonda cihazimiza uygun testler uygulanir. 0 Oololn 0
Kalibrasyonda dogrulugu kanitlanmig standartlar kullaniimaktadir. 0 Ol ol n N
Kalibrasyonda testler dogru sekilde gergeklestirilir. 0 Ol ol n N
Kalibrasyonda cihazla ilgili s6z verilen tim testler yapilr. 0 Oolol o 0
KALIBRASYON ETIKET VE SERTIFIKALARI

Kalibrasyonda arizali bulunan cihazimiza “Arizalidir” etiketi yapigtirihr 0 Ol ol n N
Kalibrasyonda arizali bulunmayan cihazimiza “Kalibrasyon” etiketi 0 ololno 0
yapigtirihr.

Kalibrasyon etiketleri saglam ve kalitelidir. 0 Ol ol n N
blfj?lljlrt])lrjerllsyon etiketinde gegerlilik tarihi, sertifika no, kalibrasyon tarihi 0 ololno 0
Kalibrasyon sertifikalari anlagilir hazirlanir. 0 Ol ol n N
Kalibrasyon sertifikalarinda yeterli bilgiler bulunur. 0 Ol ol n N
Kalibrasyon sertifikalari uzman kisiler tarafindan imzalanir. 0 Oolol o 0
Kalibrasyon sertifikalari gliven verici, dogru hazirlanir. 0 Oololn m
KALIBRASYON PERSONELI

Kalibrasyon Personeli, deneyimli, bilgilidir. 0 Ol ol n N
Kalibrasyon Personeli, cihaz kullanicilarimiza gerekli agiklamalari yapar. O Oolol o 0
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Kalibrasyon Personeli, medikal cihazlarla ilgili bilgiye sahiptir. 0 Oolol o 0
Kalibrasyon Personeli, kalibrasyonu dikkatli ve acele etmeden yapar. 0 Ol ol n N
AKREDITASYON
Akredite laboratuarlar, bagimsiz kurulugga denetlenip, belgelendirilir. (] NN ]
Akredite laboratuarlar, sistemli dokiimana sahiptir. 0 Ol ol n 0
Akredite laboratuarlarla galismak giiven vericidir. B Olol o 0
HASTANEDEKI UYGULAMALAR
Hastanemizde tim &l¢cim cihazlar kalibre edilir. W olol o M
Hastanemizde 6lcim cihazi zamaninda kalibre edilir. U 0| oo [l
Hastanemizde tim 6lgim cihazinin kalibrasyon periyodu dogru bilinir. [l 0| oo [l
E;;S?;r?llede kalibrasyon yapilan cihaza elektriksel guivenlik testi 0 alolno 0
Hastanemizde 6l¢cim cihazlarina belirleyici kodlar verilmistir. [l 0| oo [l
Hastanemizde cihaz envanter listemiz mevcuttur. (] N [l
Ejs:énemlzde calisanlar kalibre edilecek Glgiim noktalarini dogru tespit 0 sBEsREs 0
Hastanemizde kalibrasyon sertifikalari cihaz kullanicilarina ulastirilir. [l ey [l
Hastanemizde kalibrasyon personeline uygun ¢alisma ortami saglanir. [] 0 [l
Hastanemizde kalibrasyon personeline gereken zaman ayrilir. [l 0| oo [l
Hastanemizde hasar géren 6lglim cihazi, kalibre edilmeden kullaniimaz. (1 0y oo [l
Hastanemizde onarim géren dlgim cihazi, kalibre edilmeden kullaniimaz. (] ey [l
Hastanemizde yere diisen 6lgiim cihazi, kalibre edilimeden kullaniimaz [l 0| oo [l
Hastanemizde yeni alinan 6lgiim cihazi, kalibre edilmeden kullaniimaz. [l ey [l
Ejls;inrirglzz.de kalibrasyon siiresi gegen cihazlar, kalibre edilmeden 0 ololno 0
Hastanemizde saglikl bir kalibrasyon sistemi vardir. (1 0|0 o [l
Hastanemizde kalite glivence altindadir. (] ey [l
Hastanemizde caliganlar kalibrasyonun énemini bilmezler. H 0| oo [l
DEMOGRAFIK DEGERLENDIRMELER

1. Yasiniz: a) 20’ den kiguk b) 20-29 c) 30-39 d) 40-49 e) 50 ve Uzeri

2. Cinsiyetiniz: a) Kadin b) Erkek

3. Egitim durumunuz: a) ilkokul b) Orta okul c) Lise d) Universite e) Lisanststii

4. Kag yildir bu meslekte galigiyorsunuz:

a) 1’den az b)1-5 ¢)6-10 d) 11-20
5. Asagidaki siklardan hangisi icerisinde yer aliyorsunuz:
a) Olgiim Cihaz Kullanicisi
b) Kalibrasyon Hizmet Degerlendirme Ekibi

c) idari-Yénetim Kadrosu

e) 21 ve Uzeri

6. Mezun oldugunuz bOIUM: .. ...
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