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1. AMAC

Kurumumuzda; hasta ve galigan (stajyer ve kurumda mesleki egitim alanlar dahil) giivenligini tehdit eden, ramak
kala (gergeklesmek iizereyken son anda gergeklesmeyen) veya gerceklesen olaylarin bildirilmesini, istenmeyen
olaylarin kok neden analizlerinin yapilmasini, tespit edilen nedenlere yonelik diizeltici ve iyilestirici faaliyetlerin
yapilmasini ve takibini saglamaktir.

2. KAPSAM

Bu prosediir Hasta ve Calisan giivenligini tehdit edebilecek her olayi, tiim hasta, hasta yakinlarin1 ve kurum
caliganlarini kapsar.

3. KISALTMALAR
KNA: Kok Neden Analizi
4. TANIMLAR

Istenmeyen Olay: Hasta, hasta yakini, calisanlar ve/veya saglik hizmeti verilen kurulusta bulunan diger kisilerin
giivenligini olumsuz etkileyen veya etkileyebilecek her tiirlii olayi ifade eder.

Ramak Kala Olay: Hasta ve calisanlarin giivenligini tehdit edebilecek, gergeklesmek {iizereyken son anda
gerceklesmeyen istenmeyen olaylari ifade eder.

Kok Neden Analizi (KNA): Problemin arkasinda yatan gercek sebeplerin tespit edilmesine yonelik yapilan
caligmalart ifade eder.

5. SORUMLULAR

Ust Yonetim,

Kalite Yonetim Birimi

[lgili Komiteler

Boliim Kalite Sorumlulart

Istenmeyen Olay Bildirim Béliim Kalite Sorumlusu

Bildirimin yapilmasindan; tiim ¢alisanlar sorumludur.

6. FAALIYET AKISI

6.1. ISTENMEYEN OLAY BILDIiRiM SISTEMi KURULMALIDIR: (KiO01)

6.1.1. Sistem, hasta ve calisan (stajyer ve kurumda mesleki egitim alanlar dahil) giivenligini tehdit eden,
ramak kala veya gerceklesen her tiirlii istenmeyen olay1 kapsayacak sekilde diizenlenmelidir. (Ki001.01)

e Kurumumuzda Istenmeyen Olay Bildirim Sistemi, hasta ve calisan (stajyer ve kurumda mesleki egitim alanlar
dahil) giivenligini tehdit eden, ramak kala veya gerceklesen her tiirli istenmeyen olay1 kapsayacak sekilde
diizenlenmistir.

e [stenmeyen Olay Bildirim Sisteminin amaci kurumsal isleyiste ve giivenlik kiiltiiriinde aksayan yénleri tespit edip,
sistemde gerekli iyilestirmelerin yapilmasini ve hatalarin tekrarlanmamasina ydnelik Onlemlerin gelistirilmesini
saglamaktir.
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e istenmeyen Olay Bildirim Sistemi saglik kurum ve kuruluslarinda etkin olarak isletildiginde; hasta ve galisan
giivenligi kiiltiirii olugmasini saglar.

e Potansiyel olay ve hata bildirimleri kurumsal 6grenme siirecine katkida bulunur, yapilan iyilestirici ¢aligmalar
hakkinda yapilan geri bildirimler ¢alisanlarin kuruma aidiyetini arttirir.

e Yoneticiler i¢in, saglik hizmeti sunumu sirasinda zayif ve giiclendirilmesi gereken hususlarin tespitinde énemli bir
aracgtir.

e Potansiyel olaylarin bildirilmesi sayesinde daha ciddi sonuglari olabilecek hatalarin meydana gelmesini engeller.

e Bu sistemde ana hedef bireyler degil sistemdir. Bu nedenle olaym sorumlular1 degil sistemin kendisi odak
noktasidir.

e Istenmeyen Olay Bildirim Sisteminde diizenlemeler kisiler iizerinden degil sistem {izerinden yiiriimektedir.
e Sistemin iyi isledigi hastanede hastalar ve ¢alisanlar i¢in giivenli hizmet sunumu saglanir.

e Istenmeyen Olay Bildirim Sistemi, hasta ve galisanlarm giivenligini tehdit edebilecek her tiirlii olay1 (ramak kala ya
da gerceklesen istenmeyen olaylar) kapsayacak sekilde diizenlenmistir.

e Istenmeyen Olay Bildirim Sistemi; sistemin gizliligi, ¢alisanlarm kendilerini giivende hissetmeleri, sistemin
goniilliiliik esasia uygunlugu, bildirimlerin anonim olmasi esasina dayanmaktadir.

e Personel HBYS (TURCASOFT) sisteminde idari Islemler Kalite Formlar1 eklentisinden sistem ile ilgili goriis ve
oneride bulunabilir.

e Sistem; web tabanli HBY'S sistemi iizerindeki formlar ile kullanilmaktadir. Bildirim i¢in kullanilan formlar segimli
kutucuklar seklindedir.

e Ana modiillerin altinda kesici delici alet yaralanmalari, kan ve viicut sivilarina maruz kalma gibi alt modiiller
bulunmaktadir.

e Sistem, bildirimlerin yapilabilmesi ac¢isindan HBYS iizerinden diizenlenmis olup, kolay ulasilabilir ve kullanici
dostudur.

e Bildirim yapan kisinin olay1 kendi climleleri ile anlatmasina izin verecek sekilde diizenlenmistir.

e Olayin gergeklestigi boliim/yer ve zaman/kisi belirtmek bildirimi yapanin istegine baghdir. Kisi bu bilgileri gizli
tutabilir yada formda agikga belirtebilir.

e Hasta ve calisan isminin yer aldig1 ve/veya tanimlayici bulunan formlar degerlendirmeye alinmamalidir.

e Sistem, calisanlarin kendilerini giivende hissedecekleri sekilde tasarlanmig olup, bildirim siirecinde, ilgili
kullanicinin gizlilik yoniinde talebi olmasi1 durumunda, 6zellikle raporlama ve raporlarin paylagilmas: asamalarina
yonelik gizlilik ilkesi uygulanmaktadir.

e Kurumumuzda hukuka yansimis istenmeyen olaylarin da sistem kapsaminda analizinin yapilmasi saglanir.
6.1.2. Sistem, "Hasta Giivenligi" ve '""Cahsan Giivenligi" olmak iizere iki ayr1 modiilde ele ahmmahdir.
(Ki001.02)

e Kurumumuzda kurulan Istenmeyen Olay Bildirim Sistemi SKS-ADSH (Versiyon-04) kapsaminda Hasta Giivenligi
ve Calisan Glivenligi olmak {izere iki ayr1 modiilde ele alinmistir.
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e Bildirim, ¢alisan giivenligi ile ilgiliyse HBYS’de Idari islemler, Kalite ve Giivenlik Formlarindan ‘Calisan
Giivenligi’ kism, hasta giivenligi ile ilgili ise ‘Hasta Gilivenligi’ kism1 doldurarak bildirim yapilir.

e Sistem; web tabanli, intranet ortaminda, elektronik ortamda veya basili formlar iizerinden kullanilabilir.

e Bildirim i¢in kullanilan formlar, metinsel anlatima dayali olabilecegi gibi, se¢cimli kutucuklar seklinde veya her iki
yontemi igerecek sekilde de kurgulanabilir.

e Ana modiillerin altinda ila¢ giivenligi, laboratuvar giivenligi, kesici delici alet yaralanmalar1 gibi alt modiiller yer

alir.

HASTA GUVENLIGI CALISAN GUVENLIGI
Tesis Giivenligi Kesici- Delici Alet Yaralanmasi
Laboratuvar Giivenligi Tesis Giivenligi

[lag Giivenligi Radyasyon Giivenligi
Radyasyon Giivenligi Mesleki Enfeksiyonlar

Bilgi Giivenligi Kan ve Viicut Stvilari Ile Temas
Diismeler Diismeler

Yanlis Anestezik Madde Enjeksiyonu Cihaz Elektrik Kacag1
Protezlerin Karigmasi / Kaybolmasi Siddet/Taciz

Sterilitenin Korunamamasi Diger

Bagliklarin ve Frezlerin Degistirilmemesi

Unit Dezenfeksiyonunun Yapilmamasi

Cihazda Elektrik Kacagi

Diger

6.1.3. Bildirim, analiz ve raporlamaya iliskin siirecler ile her bir siirecin isleyisine yonelik basamaklar
tammlanmalidir: (Ki001.03)

e Olusturulan sistemin islevselligi ¢alisanlarin sisteme bildirim yapmalart ile miimkiin olacaktir. Bu nedenle;
caliganlara bildirim sisteminin 6nemi, formlarin nasil doldurulacagi, bildirimlerin nasil yapilacagr hakkinda
bilgilendirme yapilmaktadir.
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e Kurumumuzda saglik hizmet sunumu sirasinda meydana gelen; hasta ve ¢alisan giivenligini tehdit eden
gerceklesen ya da gergeklesmek {izere olan her tiirlii olayin (hukuka yansimis istenmeyen olaylarin da) bildirimi ilgili
personel tarafindan istenmeyen olay bildirim sistemi formlar1 doldurularak yapilir.

e Formlar kalite biriminden ya da intranet ortamindan basili form olarak temin edilir.

e Ya da HBYS iizerinden idari islemler kalite ve giivenlik formlar1 sekmesinden olay bildirim sistemi {izerinden
dijital form doldurularak yapilir.

e Istenmeyen Olay Bildirim Formu Kalite Yénetim Birimine teslim edilebilecegi gibi dilek-dneri kutularma da
atilabilir. Boylece calisan mahremiyeti gozetilmis ve gizlilik ilkesi de uygulanmis olur.

e Kalite Birimi tarafindan ayda bir acilan (Calisan Goriis-Oneri-Sikayet) kutusundan istenmeyen olay bildirimi
tespit edildiginde sistemden yapilan bagvurular gibi isleme alinir ve gerekli caligmalar baglatilir.

e Bildirim formlari, Kalite Ydnetim Biriminin sorumlulugunda olup, doldurulan formlarin uygun sekilde doldurulup
doldurulmadiginin kontrolii yapilir ve igerigine gore incelenir.

e Toplanan bildirim formlari, KYB ve Istenmeyen Olay Bildirim Bélim Kalite Sorumlusu tarafindan
degerlendirilerek, bildirimi yapilan olaylar bildirimin igerigine gore ilgili kisi veya komitelere (Hasta Gilivenligi
Komitesi, Calisan Saglig1 ve Giivenligi Komitesi, Tesis Giivenligi Komitesi, Is Saglig1 ve Giivenligi Kurulu vb.)
iletilir.

e istenmeyen Olay Bildirim Boéliim Kalite Sorumlusu ilgili komite ile bildirimi yapilan olaylar1 ve olaylarin
sebeplerini inceler.

e Ilgili komitede rutin komite toplantilar1 veya olaym énem derecesine gore derhal toplanti ¢agris1 yapilarak komite
giindemine alinmasi saglanir.

e Analiz yapilirken ilgili komite, sisteme iliskin degerlendirmelerde bulunmali, sistemin aksayan yonleri,
diizeltilecek alanlarin olup olmadigini irdelemelidir.

e Kok neden analizinde olaylar1 ve olaylari sebeplerini incelemeli, olaylarm kim tarafindan gergeklestirildigi ve
zarar gorenlerin kimler oldugunu arastirmamali, gizlilik ilkelerine uyulmalidir.

e Toplanan bildirimlerin belirli araliklarla yapilan komite toplantilarinda kok neden analizleri yapilip, gerekirse
diizeltici iyilestirici faaliyet baslatilarak, boliim veya siire¢ bazli kalici iyilestirmeler planlanir, ilgili diizenlemeler
hakkinda galiganlar bilgilendirilir.

e Istenmeyen Olay Bildirim Boliim Kalite Sorumlusu Igili komite bildirim sistemine iliskin degerlendirmeleri de
yapar.
e Istenmeyen olay bildirim sayilari, konulari, DIiF baslatilip baslatilmadigi, kok neden analizleri, planlananlar,

uygulananlar ve uygulama sonuglarinin degerlendirilmesi ilgili Komite toplantilarinda giindem maddesi olarak
goristliir.

e Komite bildirim yapilan durumlarla ilgili DIF baslatabilir.

e Bildirimlerin konusu, k&k neden analizi, istenmeyen durumla ilgili planlananlar, yapilanlar, “Diizeltici Iyilestirici
Faaliyet Formu ve Kok Neden Analiz Formu” ile takip edilir.

e Yapilacak faaliyetler ve sorumlular1 belirlenerek ilgililere bildirilir. Istenmeyen Olay Bildirim Boliim Kalite
Sorumlusu ve ilgili Komite tarafindan hazirlanan rapor Ust Y&netimin onayina sunulur.

e Istenmeyen olaylarla ilgili yiiriitiilen DIF’ler ve sonuglar1 hakkinda ilgili ¢alisanlar bilgilendirilir.
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e Bildirim siirecinde, kullanicimin gizlilik yoniinde talebi olmasi durumunda, raporlama ve raporlarin paylagimi
asamalarinda gizlilik ilkesi uygulanir.

e Ayrica bildirim sistemi ile ilgili ¢alisanlarin goriis ve Onerileri alinmakta ve belli periyotlarda geri bildirimlerde
bulunulmaktadir.

6.1.4. Analiz ve raporlama siireclerine yonelik sorumlular belirlenmelidir: (Ki001.04)

e Analiz ve raporlama siiregleri ile ilgili raporlama siireglerinden Istenmeyen Olay Bildirim Boliim Kalite Sorumlusu
sorumludur.

e istenmeyen Olay Bildirim Boéliim Kalite Sorumlusu ilgili komite ile bildirimi yapilan olaylar1 ve olaylarin
sebeplerini inceler.

e Kok neden analizlerinin degerlendirilmesinden ilgili komite/komiteler sorumludur.

e Raporlama siireci sorumlulari, ilgili Komiteler, Istenmeyen Olay Bildirim Boliim Kalite Sorumlusu ve Kalite
Yonetim Birimi sorumludur.

e Bildirimlerin yapilmasindan tiim personel sorumludur.
6.1.5. Sistem, bildirimlerin yapilabilmesi agisindan kolay ulasilabilir ve kullanici dostu olmalidir: (Ki001.05)

e Kurumumuzda; hasta ve ¢alisan gilivenligini tehdit eden, hizmet kalitesini olumsuz etkileyen durumlarda (tedavi
hatalar1, ilag uygulama hatalari, tibbi cihaz arizalar1 ve hasta diismeleri vb) olaylarin bildirimlerini yapmak ve bu
olaylarin onlenmesi ve tekrarlanmasmnin engellenmesi amaciyla Istenmeyen Olay Bildirim Sistemi (I0BS)
kurulmustur.

e Sistem, Kurumumuz calisanlarinin yasanan olaylar1 giivenli ve gizli bir sekilde bildirmelerini tesvik ederken,
kurumumuza da bu bilgileri degerlendirerek gerekli 6nlemleri alma imkan1 sunar.

e Sistem c¢alisanlar kendisini glivende hissedecekleri sekilde tasarlanmustir.

e Sistem bildirim formlarma ve sisteme kolay erisim saglayarak, olaylarin hizli ve dogru bir sekilde raporlanmasina
imkan verir.

e Sistem, bildirimlerin yapilabilmesi a¢isindan kolay ulagilabilir ve kullanic1 dostudur.

6.1.6. Bildirim formlar, asgari asafidaki bashklarda bilgi alinmasmna yonelik olarak diizenlenmelidir:
(Ki001.06)

e Kurumumuzda kullanilan Istenmeyen Olay Sistemi Bildirim Formu;
v Olayn konusu

v Olayin gelisim siireci

v Olaya iligkin varsa goriis ve oneriler seklinde olusmaktadir

e Bildirim, "Olayin Konusu" basligi altinda kodlama ile yapilabilir.

e "Olaymn Gelisim Siireci" basligi, bildirim yapan kisinin olay1 kendi climleleri ile anlatmasina izin verecek sekilde
diizenlenmistir.
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e (alisanlar, personel ve hasta isminden bagimsiz olarak, sadece olayin konusu ve olaya iliskin bilgilere yer
vermelidir.

e QOlay ile ilgisi olan ¢alisanlarin ve hastalarm isimleri i¢in herhangi bir tanimlayici kullanilmamalidir.
e QOlay, bildirimi yapanin kendi ctimleleri ile anlatilmalidir.

e Bildirim formunda yer alan “olayr anlatimiz” boliimiiniin doldurulmasi zorunlu olup diger iki bdliimiin
doldurulmasi ise ihtiyaridir.

e Forma, olayin gerceklestigi bolim veya birim ismi ile olaym oldugu tarih ve saat bilgileri bildirimde zorunlu
degildir.

6.2. SISTEM, CALISANLARIN KENDILERINI GUVENDE HISSEDECEKLERI SEKILDE
TASARLANMALIDIR: (Ki002)

e Kurumumuzda hastalar ve calisanlar i¢in gilivenli bir ortam yaratilmasinda 6nemli rolii olan istenmeyen olay
bildirim sisteminin en iyi sekilde isleyebilmesi ve saglik hizmeti kalitesinin yiikseltilmesine katki saglayabilmesi i¢in
asagidaki kosullar saglanir.

* Bildirimi destekleyen bir orgiitsel iklim ve liderlik,

* Etkili egitim faaliyetleri,

* Hasta ve calisan giivenligi komitelerinin iyi islemesi,
* [letisim kanallarmin gii¢lii olmast,

* Bildirimlerin kolay ulasilabilir ve fazla zaman almayacak sekilde yapilabilecegi bir sistemin kurulmasi igin bilgi
islem alt yapisinin bulunmast,

* Sistemin gerektiginde kimlik bilgisi vermeden anonim olarak bildirim yapilmasina elverigli olarak tasarlanmasi,

* Sisteme yapilan bildirimlerle ilgili yapilan analizler ve iyilestirme caligmalar1 hakkinda kimligi belirli olarak
yapilan bildirimlerde kisilere bireysel olarak, anonim yapilan bildirimlerde ve genel durum hakkinda belirli
araliklarla bilgilendirme toplantilar1 yapilmasi.

6.2.1. Bildirim siirecinde, ilgili kullanicinin gizlilik yoniinde talebi olmas1 durumunda, 6zellikle raporlama ve
raporlarin paylasilmasi asamalarina yonelik gizlilik ilkesi uygulanmahdir. (Ki002.01)

® Yapilan bildirim formlar1 Kalite Ynetim Birimi tarafindan degerlendirilir.

e Gizlilik talebi olan formlarda Kalite Yonetim Birimi birim ¢aliganlar1 tarafindan bilgisayar ortamina kayit edilir
ve bilgisayar c¢iktis1 bildirim yapilan olayin oOzelligine gore (Hasta Giivenligi Komitesi, Calisan Giivenligi
Komitesi) ilgili komitelere ve/veya birimlere gonderilir.

e Bilgisayar kayitlar ile ¢alisanin el yazisindan taninma riski ortadan kalkar ve ¢alisan mahremiyeti gézetilmis ve
gizlilik esasina gore hareket edilmis olur.

e Bildirimler Kalite Yonetim Birimi tarafindan Istenmeyen Olay Bildirim Sistemi Klasériinde dosyalanir.

e Raporlama siirecinde, ilgili kullanicinin gizlilik yoniinde talebi olmasi durumunda, 6zellikle raporlama ve
raporlarin paylasilmasi asamalarina yonelik de gizlilik ilkesi uygulanir.

e Bildirim siireci, ¢alisanin bilinmesini dnleyecek sekilde diizenlenmistir.
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6.3. CALISANLARA ISTENMEYEN OLAY BILDiRiM SiSTEMI iLE iLGIiLi EGiTiM VERILMELIDiR:
(Ki003)

e Istenmeyen olay bildirim sistemi, saglik profesyonellerinin bildirimine dayali bir sistemdir. Istenmeyen olay
bildirim sistemi kalite standartlarinda bir bdliim olarak yer almakta ise de bildirim yapilmasi i¢in zorlayict bir
diizenleme bulunmamakta, sistem goniilliilik esasina dayali olarak yiiriitiilmektedir. Dolayisiyla sistemin islerlik
kazanmas1 ve amacina ulagsmasi ancak calisanlarin sistemi benimsemesi ve katilimi ile miimkiin olmaktadir.

e [IOBS’nin basarili bir sekilde uygulanabilmesi i¢in saglik calisanlarinin sistem hakkinda bilgilendirilmesi ve
egitilmesi gerekmektedir.

e Diizenli olarak yapilan egitimler, ¢alisanlarin sistemin kullanimini 6grenmelerini saglar ve bildirim yapma
konusundaki farkindaliklarini artirir.

e Istenmeyen Olay Bildirim Sistemi, saglik hizmetlerinde hasta giivenligini artirmak ve hizmet kalitesini iyilestirmek
amaciyla kritik bir aractir. Bu sistemin etkin bir sekilde uygulanmasi, saglik ¢alisanlarinin katilimi ve stirekli egitimi
ile miimkiindiir.

e Saglik kuruluslari, IOBS’yi destekleyici politikalar ve siirecler gelistirerek, hasta giivenligini saglamada énemli
adimlar atabilir.

e Kurumumuzda yillik egitim plam1 kapsaminda istenmeyen olay bildirim sistemi ile ilgili egitimler tiim kurum
calisanlarin ve asgari asagidaki konular1 kapsayacak sekilde planlanmaktadir.

v Istenmeyen olay bildirim sisteminin amaci, Snemi ve sorumluluklar

v Sistemin yapisi

v Calisanlar agisindan bildirimlerin gizliligi ve giivenligi

v Sistemin odagi olan hatalardan 6grenme ve siirekli iyilestirme kiltiirii

v Bildirim sistemi kapsaminda yer alan istenmeyen olaylar

v Bildirimin yapilma sekli ve uyulmasi gereken kurallar

v Bildirim formlarinin nasil doldurulacagi

v Bildirimlerin nasil degerlendirilecegi ve analiz edilecegine iliskin genel bilgi

v Istenmeyen olaylarin meydana gelmesi durumunda, hasta ve hasta yakminin nasil bilgilendirilecegi konularimi
igerir.

6.4. ISTENMEYEN OLAY BILDIRIM SISTEMINE YAPILAN BIiLDIRIMLER ANALiZ EDILMELI,
ANALIZ SONUCLARINA GORE IiYILESTIRME CALISMALARI YAPILMALIDIR: (KiO04)

6.4.1. Sisteme yapilan bildirimler degerlendirilmeli ve bildirimi yapilan her olay i¢cin kok neden analizi
yapilmahdir. (Ki004.01)

e Bildirim formlar1 HBYS sisteminde sadece Kalite Birirmi tarafindan goriilmektedir.

e Kalite Yonetim Birimi bildirimleri giinliik olarak degerlendirilir. Aninda ¢6ziimlenmesi gereken konularm ilgili
birim/béliim/iinite ile is birligi yapilarak ¢oziimlenmesi saglanir.
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e Sisteme yapilan bildirimler olayin konusuna gore, ilgili komite ve/veya sorumlular tarafindan incelemeye alinir.

e Sistem {izerinden yapilan bildirimlerin kok nedeni arastirilarak ¢éziimlenmeye caligilir. Olayin sebep ve sonuglart
arastirilarak degerlendirilir ve olay bazinda kok neden analizleri yapilir ve “Kok-Neden Analiz Formu’ doldurur.

e Kok neden analizi ¢aligmasina tiim ilgili taraflar dahil edilir.

e Bir KNA’y1 yonetmek i¢in olay bir biitiin ¢ergevesinde arastirilir, olayin nasil olustugu tartisilir, olayin sikligi
belirlenir.

e K&k neden analizi yapilan olaylar hakkinda; eger ¢oziimlenemezse Diizenleyici lyilestirici Faaliyet (DIF) baslatilir
ve sonug takip edilip kayit altina alinir.

e Degerlendirilen bildirimlerin analizleri 3 aylik donemlerde yapilarak analiz sonuglar bilgilendirmek amach
yonetim ve ilgili komite/ekipler ile paylasilir.

e lyilestirmeler ve ¢oziimler Kalite Birimi ile birlikte uygulamaya konarak ¢oziimlerin ve iyilestirmelerin
uygulanmasi saglanir.

e Tiim bu siireg ile zararl ve/veya zarar verebilecek hatalarin gergceklesmesi en alt seviyeye indirilmis olur.
e Biitiin bildirimler HBY'S Kalite Modiiliinde kayit altina alinir.

6.4.2. Sisteme yapilan bildirimlerin genel analizleri diizenli arahklarla tekrarlanmali, raporlanmal ve
degerlendirilmelidir: (Ki004.02)

e Bildirim sistemine kaydedilen tiim olaylar, 3 aylik donemlerde analiz edilmektedir.

e Bu analizler, olaylarin nedenlerini belirlemeye ve kurumumuzda saglik hizmeti siireclerinde siirekli iyilestirme
saglanmasina yardimci olmaktadir.

e Olaylarm analiz edilmesi sonrasinda hazirlanacak raporlar, yonetim ve diger ilgili birimlerle paylasilir.

6.4.3. Tespit edilen olumsuzluklara yonelik gerekli diizeltici ve iyilestirici faaliyetler gerceklestirilmeli ve
sonuclar izlenmelidir: (Ki004.03)

e Kalite birimi, bildirilen mevcut/potansiyel uygunsuzlugu inceler ve uygunsuzlugun kok nedenlerinin tespit
edilmesini saglar.

e Bu amacla, DIiF Formunu ilgili birim sorumlusuna génderir.

e Birim sorumlusu mevcut/potansiyel uygunsuzlugu inceler, ilgili birim ve kisilerle goriislir, onlarla uygunsuzluk
nedenlerini belirler ve DIF Formuna kaydeder.

e Tespit edilen uygunsuzluk nedenlerinin giderilmesine ydnelik olarak gerceklestirilecek diizeltici/iyilestirici
faaliyetler, sorumlular ve siireler Birim sorumlusu tarafindan ilgili birim yoneticileri/personeli ile goriisiilerek
belirlenir ve DIF Formuna kaydedilir.

e Kalite birimi, DIF formunda belirtilen kok nedenleri ve planlanan diizeltici/iyilestirici faaliyetleri gdzden gegirir,
gerekli olmasi durumunda eklemeler/diizeltmeler yapar ve faaliyetlerin gerceklestirilmesi i¢in ¢aligmalari baslatir.

e Planlanan diizeltici/iyilestirici faaliyetler, DIF Formunda belirtilen sorumlular tarafindan, belirtilen siirelerde
gergeklestirilerek tamamlanir. Diizeltici iyilestirici faaliyetlerin gerceklesme durumu Kalite sorumlusu tarafindan
takip edilerek dogrulanir (faaliyetlerin belirtildigi sekilde, belirtilen siirelerde ve etkin olarak tamamlanip
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tamamlanmadig1) ve DIF Formuna kaydedilir. Takip sirasinda, gerceklestirilen faaliyetlere iliskin kanitlar da DIF
Formuna eklenir.

e Planlanan diizeltici iyilestirici faaliyetlerin sorumlular tarafindan zamaninda, eksiksiz ve etkin olarak
tamamlanmas1 esastir. Herhangi bir sebepten dolayr bunun gergeklestirilmesinin miimkiin olmadiginin tespiti
durumunda, Kalite Birimi Birim Sorumlusuna bu durumu bildirir. Ust Yénetimin de bilgisi ve onayi ile planlanan
faaliyetlerde, sorumlularda degisiklikler yapilabilir, ek siire verilebilir.

e Planlanan diizeltici/iyilestirici faaliyetlerin tamamlanmasi ile birim sorumlusu tarafindan DIF Formu, faaliyet
kanitlariyla birlikte Kalite birimine iletilir.

e Tespit edilen olumsuzluklara yonelik gerekli diizeltici ve iyilestirici faaliyetler gergeklestirilir ve sonuclari
izlenir.

e Diizeltici iyilestirici faaliyetlerde esas olan, bu faaliyetlerin gergeklestirilmesi sonucunda, belirlenmis olan
uygunsuzluk kok nedenlerinin ortadan kaldirilmasidir. Bu nedenle planlanan diizeltici/iyilestirici faaliyetler
tamamlandiktan sonra, Kalite birimi faaliyetlerin etkinligini gdzden gegirir.

e Diizeltici iyilestirici faaliyetlerin eksiksiz olarak tamamlanmasindan sonra Kalite birimi, bu faaliyetlerin
etkinliginin ne sekilde ve ne zaman gozden gegirilecegini ve takip edilecegini belirler. Belirtilen takip Kalite birimi
tarafindan gergeklestirilir ve diizeltici iyilestirici faaliyetler sonucunda uygunsuzlugun tamamen giderildiginden ve
kok nedenlerinin tamamen ortadan kaldirildigindan emin olunduktan sonra DIF Formu kapatilir ve DIF Takip
Listesine kaydedilir.

e Yapilan diizeltici iyilestirici faaliyetlerin etkin olmadiginin tespit edilmesi durumunda ise Kalite
Koordinatorliigii, DIF Formunu kapatmaz ve siireci tekrar baslatir.

6.4.4. Gerceklestirilen diizeltici ve iyilestirici faaliyetler hakkinda ilgili cahisanlar bilgilendirilmelidir:
(Ki004.04)

e Kurumumuzda uygulanan faaliyetlerle ilgili uygunsuzluklarin tespit edilmesi, sebeplerinin arastirilmasi, tekrarini
onleyecek faaliyetlerin planlanmasi ve gergeklestirilmesi, potansiyel uygunsuzluklarin dnceden tespit edilerek
onlenmesine yonelik faaliyetlerin planlanmas1 ve gergeklestirilmesiyle, diizeltici ve iyilestirici faaliyetler
gergeklestirilir.

e Gergeklestirilen diizeltici ve iyilestirici faaliyetler hakkinda ilgili ¢alisanlar bilgilendirilir.

6.5. CALISANLARIN BILDIiRIiM SISTEMI ILE iLGILI GORUS VE ONERILERi ALINMALI VE BU
KAPSAMDA CALISANLARA DUZENLI ARALIKLARDA GERI BILDIRIMLERDE
BULUNULMALIDIR: (KiO05)

e Kurumumuzda hasta ve ¢alisan giivenligini saglamak i¢in, kurulan Istenmeyen Olay Bildirim Sistemi hasta ve
calisan gilivenligi acisindan risk olusturan gerceklesen ya da potansiyel olaylarin tespit edilerek, sistematik
onlemlerin alinasi saglanir.

e Hatalardan 6grenme yoluyla istenmeyen olaylarin dnlenmesini saglayan sistem saglik ¢alisanlarimizin bildirimine
dayal1 olarak yiriitiildigiinden ¢aligsanlarin sisteme katilim diizeyleri ve sisteme yonelik goriis ve tutumlar1 sistemin
amacina ulagmasi agisindan biiyiik 6nem tagimaktadir.
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e Bu amagcla saglik calisanlarinin istenmeyen olay bildirim sistemine iliskin bilgi ve farkindalik diizeyinin
saptanmas1 ayrica c¢alisanlarin sisteme yonelik goriis ve tutumlarmin belirlenmesi i¢in belirli periyotlarda anket
yapilir.

e Ayrica Istenmeyen Olay Bildirim Sistemi ile ilgili ¢aliganlarin gériis ve onerileri bdliim/birim sorumlular1 ve
boliim/birim kalite temsilcileri ile yapilan toplantilarda veya HBYS iizerinden de alinmakta ve yapilan uygulamalar
hakkinda geri bildirimlerde bulunulmaktadir.

e Olaylarm analiz sonuclar1 ve yapilan iyilestirmeler ¢alisanlara yapilan rutin toplantilarda paylasilir.

e Yillik Egitim Planma gore verilen egitimlerde, uyum egitimlerinde konu ile ilgili bilgilendirme yapilarak egitime
katilanlarm goriis ve onerileri alinir.

e Oz degerlendirmelerde personelin istenmeyen olay bildirimi ile ilgili goriis ve énerileri alinir.
e Bildirilen goriis ve Oneriler ilgili komitelerde degerlendirilir, komite kararina gore ¢aligmalar baglatilir.

e Sisteme yapilan bildirimlerin analiz sonuglari, yapilan bildirimlerle ilgili olarak alman onlemler ilgili kisilere
bildirililir. Geri bildirimler yapilmadig: siirece istenmeyen olay bildirim sistemi ancak verilerin toplanip analiz
edildigi bir sistem olarak kalacak, uygulamaya doniik katki saglayamayacaktir. Bu durum devam ettigi siirece
calisanlarda yapilan bildirimlerle ilgili degerlendirme yapilmadigi algisi olusabilir dolayisiyla zamanla sisteme
yapilan bildirim sayis1 da azalabilir.

6.6. ISTENMEYEN OLAY BILDIRIM SISTEMININ, ULUSAL BILDIRIM SISTEMLERINE
ENTEGRASYONU SAGLANMALI VE CALISANLARA ULUSAL BiLDiRiM SiSTEMLERiI HAKKINDA
EGITIM VERILMELIDIR: (KiO06)

6.6.1. Sistemin, Bakanlikca olusturulan ulusal c¢alhsan giivenligi bildirim sistemine entegrasyonu
saglanmahdir: (Ki006.01)

e Istenmeyen olay bildirim sistemi, saglik hizmeti sunumunun her asamasinda giivenligin saglanmasi, hastalar ve
calisanlar acisindan giivenli bir ortam olusturulmasi i¢in kurgulanmaisg bir sistemdir.

e Saglik hizmeti sunumunda hastalar kadar ¢aliganlar da risk altindadir.

e Saglik calisanlar siirekli olarak mesleki risklerle karsi karsiyadirlar. Saglik calisanlar sicak, soguk, giiriiltii ve nem
gibi kotli calisma kosullarina maruz kalabilmektedirler (6rnegin; ameliyathane ve arsivde sicaklik degerleri oda
1s1s1nin en az 7 derece altinda tutulmaktadir, laboratuvar ortamlar1 ve sterilizasyon da kullanilan cihazlar nedeniyle
giirtiltiilidiir).

e Bu kosullar altinda saglik ¢alisanlar1 da istenmeyen olaylarla siklikla karsilagmaktadir.

e Kurumumuzda saglik calisanlariin giivenligini saglamaya yonelik birgok mekanizmanin yam sira, istenmeyen
olay bildirim sistemi araciligiyla tespit edilen olaylarin analiz edilmesi, bu olaylara yonelik farkindaligin
olusmasi, olaylarin tekrarimi engelleyecek onlemlerin alinmasi, ¢aliganlarimizin daha giivenli bir ortamda saghk
hizmeti sunmasina katkida bulunmaktadir.

e Kurumumuzda uygulanan bu sisteme ek olarak Saglik Bakanlig1 tarafindan web tabanli ulusal diizeyde bildirim
yapilmasini saglayan giivenlik raporlama sistemine entegrasyon saglanmustir.

e Sisteme yapilan bildirimler, raporlama fonksiyonlari ile aninda raporlanabilmektedir. Elde edilen sonuglar saglik
kurum ve kuruluglarinin giivenlikle ilgili risklere kars1 faaliyetlerine yol gostermek amaciyla herkesin erisimine agik
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olarak paylasilmaktadir. Bunun yaninda tiim raporlar SKS’nin gelistirilmesi amaciyla kullanilmakta boylece
sorunlara sistematik 6nlemlerin alinmasi saglanmaktadir.

e Bu bakimdan ulusal istenmeyen olay bildirim sistemi, tiim siire¢lerin kisilerin hata yapma olasiligin1 6nleyecek
sekilde tasarlanabilmesi i¢in 6nemli bir veri kaynagi konumundadir.

6.6.2. Sistemin, Bakanlik¢a olusturulan ulusal hasta giivenligi bildirim sistemine entegrasyonu saglanmahdir:
(Ki006.02)

Kurumumuzda kurulan Istenmeyen Olay Bildirim Sistemi HBYS’de olusturulan Tiirkiye Hasta Giivenligi Bildirim
Sistemi ve Tirkiye Saglikta Calisan Gilivenligi Bildirim Sistemi olmak {izere iki modiil olusturuldu ve Sistemin,
Bakanlikca olusturulan ulusal hasta giivenligi bildirim sistemine entegrasyonu saglanmistir.

6.6.3. Cahsanlara ulusal sistemler hakkinda egitim verilmelidir. Egitim asgari asagidaki hususlar
kapsamaldir: (Ki006.03)

e Kurumumuzda ¢alisanlarina yillik egitim plan1 kapsaminda ulusal sistemler hakkinda egitim verilmektedir.

e Egitim asgari asagidaki hususlar kapsaktadir.

v Bildirimlerin bireysel ve kurumsal olarak yapilabildigi

v Bildirim sirasinda higbir kisisel bilginin (IP adresi, lokasyon bilgisi, kisi ad1 vb.) veri tabanina kaydedilmedigi

v Bildirimlerin hasta ve ¢alisan giivenligi ile ilgili iyilestirmeler yapilmasina katki sagladigi ayn1 zamanda SKS’nin
gelistirilmesi amaci ile kullanilacagi

v Bildirimlerin yapilacag: ulusal sistemlerin adresleri konularini1 kapsamaktadir.
7. ILGILI DOKUMANLAR

7.1. Istenmeyen Olay Bildirim Formu

7.2. Kok Neden Analiz Formu

7.3 Diigme Olay Bildirim Formu

7.4. Istenmeyen Olay Bildirim Sistemi Anketi
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