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1-AMAC:

Hasta ve calisanlarin glvenligini tehdit edebilecek, gergeklesmek lizereyken
son anda gerceklesmeyen(ramak kala) ya da gerceklesen istenmeyen
olaylarin bildirmesini saglamak, bu olaylar izlemek, bu olaylara yonelik gerekli
tedbirleri almak.

2-KAPSAM: Faklltemizden hizmet alan hastalar ve tim calisanlari kapsar.

3-KISALTMALAR:

SKS: Sadlikta Kalite Standartlan
KYS: Kalite Yonetim Sistemi,

KYS: Kalite Yonetim Sorumlusu,
DIF: Diizeltici Iyilestirici Faaliyet,
HBYS: Fakiilte Bilgi Yonetim sistemi

4-TANIMLAR

Istenmeyen Olay Bildirim Sistemi: de meydana gelen Istenmeyen Olaylardan
ders cikartmak ve benzer olaylarin bir daha yasanmasini engellemek amaciyla
olusturulan bir sistemdir. Sistem, elektronik ortamda veya basili formlar
Uzerinden kullanilabilir.

Hasta Giivenligi: Saglik bakim hizmetlerinin sunumu sirasinda hasta tzerindeki
olasi zararlan 6nlemek ve ortaya cikan zararlarin tekrarlanmamasini saglamak
amaciyla alinan énlemler.

Calisan Giivenligi: Calisanlarin calisma ortamlari ve yaptiklari isten dolayi
karsilasabilecekleri riskleri tanimlamak ve koruyucu énlemler almak.

Ramak kala olay: Isyerinde meydana gelen; calisani, isyerini ya da is
ekipmanini zarara udgratma potansiyeli oldugu halde zarara ugratmayan olayi
ifade eder.

Ilac giivenligi: ilac glivenligi bir ilacin Uretiminden uygulama sonrasi gdzlem
araligina kadar tUm sirecleri iceren, ilacin hastaya ve calisanlara zarar vermesini
Onlemek amaciyla yapilan onleyici faaliyetler ile ilag kullanimindan dolayi
meydana gelmis olaylarla ilgili yapilan dlzeltici faaliyetlerin tamamini ifade
etmektedir.

Cerrahi giivenlik: Islemi yapacak olan hekim, dodru hasta, dogru ameliyat ve
dogru taraf cerrahisi yaptigindan emin olmasini, hastayr agridan korurken
anestezinin zararli etkilerinden de korumasini, hastayi hayati tehdit eden hava
yolu ve solunum kaybindan korumali asiri kan kaybi riskine karsi hazrlikli
olmasini, hastaya alerjik veya yan etkisi olabilecek ilaclari
uygulamamasini cerrahi alan enfeksiyon riskini azaltacak tim o&nlemleri
almasini, cerrahi alanda alet ve/veya spang¢ kalmasini engellemesini, ameliyatta
ortaya c¢lkan tum patolojik numunelerin dogru sekilde isimlendirilmesini
saglamasini, ameliyatin gliven igerisinde baslayip tamamlanmasi igin sirekli
iletisim icinde olmasini saglayan slireclerin toplam ifadesidir.
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Kesici ve delici alet yaralanmalari: Kan vb. vicut materyali ile kontamine
olmus kesici-delici her tirli materyal ile derin yaralanmadir.

Kok Neden Analizi: Kok nedenler, problemin arkasinda yatan gercek
sebeplerdir. Kok neden analizi yasanan problemlerin gériinen nedenlerini ortadan
kaldirmak yerine kalici bir sekilde c¢6zim Uretmeye odaklanan bir slreg
uygulamasidir.

5- SORUMLULAR:

e YOnetimi
Kalite Yonetim Birimi,
Hasta Guvenligi Komitesi
Is Saghgr Givenligi Birimi
Tum calisanlar

Tablo: 1 - Istenmeyen Olay Bildirim Sistemi Is Akis Semasi

( )
Sureg Akisl Gozumler Uygulanir
(Egitim, Teknik ve
Fiziksel Alt Yapinin

Olusturulmasi vb.)
f

Olay Olur Cozimler Olusturulur

T

HBYS sistemi _ - Hasta Glvenligi
lizerinden Form - Is Saghgi ve Guvenligi
Doldurulur veya ~ Kurulu

Oneri - Memnuniyet - Ilgili Kurullar

kutularina yazih K6k Neden Analizini
olarak bildirilir. Yanar

- Kalite Yonetim
Birimi tarafindan - Form Dederlendirilir
-HBYS sistemi ve —> - Ligili Kurula Bildirilir
Oneri - Memnuniyet
Kutulari kontrol
edilir.
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6- FAALIYET AKISI:

6.1. Istenmeyen olay bildirim sistemi, hasta ve calisanlarin giivenligini tehdit
edebilecek her tirll olayr (ramak kala ya da gergeklesen istenmeyen olaylar )
kapsayacak sekilde dizenlenmelidir.

6.2. Ayrica hukuka yansimis istenmeyen olaylarin da sistem kapsaminda
analizinin yapilmasinin saglanmasi igin gerekli diizenlemeler yapilmalidir.

6.3. SKS-ADSH (Surim-04) kapsaminda Hasta Giivenligi ve Calisan
Giivenligi olmak lzere iki ayrn moddilde ele alinmalidir.

6.4. Sistem; web tabanli, intranet ortaminda, elektronik ortamda veya basili

formlar tGzerinden kullanilabilir.

6.5. Bildirim icin kullanilan formlar, metinsel anlatima dayali olabilecegi gibi,

secimli kutucuklar seklinde ya da her iki ydnetimi icerecek sekilde de

kurgulanabilir.

6.6. Ana modilin altinda alt modul yer alabilir. Ornegin; “Ilac Gtivenlidi,

Dismeler, Cerrahi Glvenlik, Kesici Delici Alet Yaralanmalari” gibi.

6.7. Bildirim, analiz ve raporlamaya iliskin slrecler ile her bir slirecin isleyisine

yonelik basamaklar tanimlanmalidir.

e Bildirim formlarn, bilgi alinmasina yonelik olarak diizenlenmelidir.
e Olayin konusu

e Olayin icerigi

e Olaya iliskin varsa gorts ve Oneriler

6.8. Bildirim, analiz ve raporlama slreglerine yénelik sorumlular belilenmeli

6.9. Sistem bildirimlerin yapilabilmesi icin kolay ulasilabilir ve kullanici dostu

olmalidir.

6.10. Sistem calisanlarn kendisini givende hissedecekleri sekilde tasarlanmalidir.
Bildirim surecinde, ilgili kullanicinin gizlilik yoéninde talebi olmasi
durumunda, 6zellikle raporlama ve raporlarin paylasiimasi asamalarna
yonelik gizlilik ilkesi uygulanmaldir.

6.11. istenmeyen Olay Bildirim Sistemine yapilan bildirimler analiz edilmeli,
analiz sonuglarina gore iyilestirme calismalarn yapilmaldir.
6.12. Hasta giivenligini olumsuz etkileyen istenmeyen olaylarin meydana
gelmesi durumunda, hasta veya hasta yakininin nasil bilgilendirilecegi;
Hasta ve/veya hasta yakini icin istenmeyen olaylarin meydana gelmesi
durumunda ya da verilecek bilginin kisi sagligina ani etkisi olabilecek disincesi
olusturulan konularda hekim tarafindan bilgi paylasimi yapilir. Gerekli hallerde,
glvenligin ve ilgili katta bulanan diger yardimci saglik personelinin acil gantasi ile
cagn ile gelmeleri adina hazir bulunmasi istenilebilir. Bu sartlarin saglandigi bir
ortamda yetkili olan hekim tarafindan bilgi paylasimi etik kuralar icerisinde ve
gerekli psikoloji empatisi dahilinde gerceklestirilmelidir.

HASTA GUVENLIGI iLE iLGILI ISTENMEYEN OLAYLAR;
> Bilgilendirme eksikligi
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> Yanlis hasta kayit bilgisi girilmesi (hasta kimligi dogrulama)

» Yanls ilag uygulamasi

» Radyasyon

> Tesis glivenliginde yasanan aksakliklar

> Uygun olmayan tibbi atiklar(igne ucu yaralanmalari)

» Bulgulann atlanmasi ve tetkiklerin eksik irdelenmesi sonucu teshiste

olusan hatalar
Laboratuar ve radyoloji’de tibbi cihazlar ile diger 6l¢cim cihazlarinin kalibre
olmamasi

» Hastanin taburcu olmasi sirasinda yeterince bilgilendirilmemesi

» Hastalarin transferinde yasanilan olumsuz olaylar(disme ve yaralanmalar)

>
Hasta giivenligini olumsuz etkileyen istenmeyen olaylar meydana
geldiginde; glvenlik raporlama sistemi ilgili formu ile Kalite Yonetim Birimine
bildirim yapilir. Hasta glvenligi ve calisan glivenligi komitelerinde gorisllerek
kok-neden analizi yapilir. Olayin neden kaynaklandigi ve bir daha olusmamasi icin
neler yapilmamasi gerektigi gorisilir. Fakllte personeline konu ile ilgili egitim
verilerek bilgilendirme saglanir. Yukarida bahsedilen hasta glivenligini olumsuz
etkileyebilecek olaylarin oldugu durumlarda saglik hizmeti ile ilgili durumlarin
hasta veya yakinina gerekli bilgileri ilgili hekim tarafindan, Fakilte ve sistem
kaynakh olan olaylan ise Fakdllte idaresi, tarafindan sézli veya yazih olarak
bilgilendirme yapiimaktadir.

Y
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