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AMAGC: Bu prosedurin amaci hastane TEMOS Akreditasyon Standartlar ve Uluslararasi
Hasta Guvenligi hedeflerine gére olusturulmus kalite yonetim sistemi dokiimanlarina uyulup
uyulmadigini, etkin olarak uygulanip uygulanmadigini ve sirdirdlip surdurdlmedigini
degerlendirmek icin i¢ tetkik calismalarinin yapiimasina iliskin yetki, sorumluluk ve
yontemleri tanimlamakitir.

Oz degerlendirme (i¢ Tetkik) Faaliyetlerinin Amaci:

— Hastanenin yazili prosedurlere uygun calisip calismadiginin dogrulanmasi,

- Var olan dokiimantasyonun yeterliliginin degerlendiriimesi,

- Uygun olmayan durumlar i¢in diizeltici faaliyet isteginde bulunulmasi,

— Calisanlarin iyilestirme ve gelistirme ¢alismalarina katiliminin saglanmasi,

— Kalite sisteminin etkinliginin, TEMOS Akreditasyon Standartlari ve Uluslararasi Hasta
Guvenligi Hedeflerine gore surekli iyilestiriimesi

— Tum sureclerle ilgili uygulama sonuglari hakkinda st yonetime bilgi saglamasi olarak
belirlenmistir.

KAPSAM: Prosedur hastane i¢ tetkik surecine iligskin faaliyetleri kapsar.
KISALTMALAR:-

TANIMLAR:

Kalite Y6netim Temsilcisi:  Hastanenin kalite yonetiminden sorumlu kisidir. Kalite Y&netim
sistemi icin gerekli sureglerin olusturulmasini, uygulanmasini ve surdirilmesini glivence
altina almak, kalite ydnetim sisteminin performansi ve herhangi bir iyilestiriime ihtiyaci
hakkinda Ust yonetime rapor vermek, butliin kurulusta, musteri sartlarinin farkindaliginin
yayginlastirilmasini givence altina almak igin dst yonetim tarafindan yetki ve sorumluluk
verilen kisidir. Ayni zamanda hastanede belirli periyodda yapilan i¢ Tetkik Denetim
Sorumlusu’dur.

ic Tetkik: Kalite ile ilgili faaliyetlerin ve sonuglarinin planlanmis olan diizenlemelere uygun
olup olmadigina, bu diizenlemelerin etkinligine ve hedeflere uygunluguna dair tarafsiz ve
nesnel kanitlarin ortaya cikarilmasi, varsa uygunsuzluklarin iyilestiriimesinin ve tekrarinin
onlenmesinin saglanmasidir.

Kalite Sistem Tetkikcisi : Tetkiki planlandi§i sekilde gerceklestiren bu amacla
yetkilendirilmis calisanlardir.

Duzeltici Faaliyet: Degerlendirme siresince saptanan uygunsuzluklarin dizeltiimesi icin
kalite degerlendiricilerin talep ettigi, birim sorumlusu tarafindan duizeltici faaliyet plani ve
uygulama tarihi verilmek sureti ile kararlastirilan ve gerceklestirilen faaliyettir.

Onleyici Faaliyet: Degerlendirme siiresince saptanan olasi uygunsuzluklarin dizeltiimesi
icin kalite degerlendiricilerinin talep ettigi, birim sorumlusu tarafindan dizeltici faaliyet plani
ve uygulama tarihi verilmek sureti ile kararlastirilan ve gerceklestirilen faaliyettir.

DOFI: Diizeltici Onleyici Faaliyet istegi.

SORUMLULAR: Kalite Konseyi, komiteler, yoneticiler ve tim birimlerin
sorumlulugundadir.
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6. FAALIYET AKISI
6.1 Kalite Tetkikci Secimi
611 Kalite Degerlendiricileri, Kalite Yoneticisi tarafindan ilgili bolim y&neticileri ile mutabik
kalinarak belirlenmis personeldir. Degerlendiricilerin, TEMOS Akreditasyon Standartlari,
T.C. Saglik Bakanlgi Saglikta Hizmet Kalite Standartlari ve I¢ Tetkik Egitimi gormus
olmalari esastir. Degerlendiriciler egitim sonrasi yapilan sinavdaki basarilarina gére
secilirler ve sertifikalandirilirlar.
612 Degerlendiricilerin, degerlendirmeye gidecekleri boélimler belirlenirken, bagimsiz
bolimlerden olmalari esastir. Kendi bolimlerini dederlendiremezler.
6.2 Kullanilan Dokimanlar
Degerlendirmelerde; kalite sistem dokiimantasyonunu olugturan standartlar (TEMOS
Akreditasyon Standartlari, Saghk Bakanligi Saglkta Kalite Standartlarr), yazih plan,
prosedur, talimat, yardimci dokiman, formlar, dis kaynakli dokiimanlar, hekim
yetkilendirme formlari, hastane bilgi yénetim sisteminden takip edilen veriler, el kitabi,
gorev-yetki-sorumluluklar, organizasyon semalari, yonetmelikler ve yasal gereklilikler
dikkate alinir. Kullanilan soru listeleri bu dokiimantasyon ile uyumlu olarak hazirlanir.
63. ¢ Tetkik A samalari
- Planlama
- Hazirhk
- Oz-degerlendirme /i¢ tetkik Gerceklestirimesi
* Acllis Toplantisi
« Degerlendirmel/ic tetkik
» Kapanis Toplantisi
- Raporlama
- Takip
631 Planlama

a) lc tetkik takvimi, periyodu yilda 1 kez olacak sekilde belirlenir.

b) Kalite Yo6neticisi tarafindan hangi bélimlerin kimler tarafindan degerlendirme
yapilacagini gésteren “i¢ Tetkik Plani Formu ” hazirlanarak mail yoluyla tist yénetimin
onayina sunulur.

¢) Onaylar alindiktan sonra Kalite Yoneticisi tarafindan bu plan tim hastaneye mail yoluyla
duyurulur.

d) Denetim Plani yapilirken “i¢ Tetkik Plani Formu “nda “Degerlendirme Tarihi ” alani bos
birakilarak duyurulur, duyuru sonrasinda degerlendiriciler/tetkik¢iler bolimle mutabik
kalarak belirledikleri tarihi Kalite Yoneticisi'ne mail yoluyla bildirdiginde kayit edilir.

e) I¢ tetkik planinin duyurulmasindan sonra sorumlu tetkikci veya yetkilendirecegi kisi
plana gore, ekibindeki diger tetkikcilerle ve denetleyecegdi bélium sorumlusu ile iletisime
gecerek denetim haftasinda o bélime gidecegi giini ve saati 6nceden belirler ve
belirledigi tarihi mail yoluyla Kalite Y6neticisi’ne bildirir.

f) Sorumlu tetkikci denetimden 6nce tetkik ekibini bir araya getirerek bir planlama yapar,
soru listesine eklenecek sorulari, b6limin dokiiman incelemesi yapilacaksa dokiimanlarin
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paylasiimasi gibi konulari goriiserek verimli bir denetim olmasi icin siireci organize eder.
g) Tetkikciler, planlama yaparken, tetkik yapilacak bolimlerin durumu, 6nemi ve dnceki
tetkik sonuglarini g6z éndne alinir.
h) Bunun digsinda, degerlendirmelerde iyi performans gostermeyen sirecler, kalite
yoneticisinin degerlendirmesi ile ayni donem icerisinde plan disi degerlendirmeye tabi
tutulabilir.
632. Hazirlik
a) Her bolim icin tim personeli ilgilendiren standart sorular ve bdlime 6zgl saglik bakanhgi
saglikta kalite standartlari ile bliime 6zgii yasal mevzuatlari iceren “i¢ Tetkik Soru Listesi ”
hazirlanmistir. Soru Listeleri tim Saglikta Kalite Standartlari bélimlerini kapsamaktadir. i¢
Tetkikci tarafindan standart soru listelerine eklemeler yapilabilir.
b) i¢ Tetkik Soru Listeleri, i¢ tetkik tarihinden en gec 1 hafta 6nce degerlendirici ekibe ve
degerlendirilecek bdlimlere mail yoluyla iletir.
c) ic tetkik ekipleri, planda goziiken tetkik edecegi bolimiin tim dokiimanlarini (prosediir,
talimat) okur ve bolimun igleyisi hakkinda bilgi edinir.
d) Tetkikgciler “i¢ Tetkik Soru Listeleri "nde mevcut olan sorular disinda da sorular sorabilir
ve gdzlem yoluyla edindigi bulgulari i¢ tetkik Soru Listelerine kaydeder.
633. ¢ Tetkik Gergekle stiriimesi
6.3.3.1. Acili's Toplantisi
a) Tetkik; 6nceden mutabik kalinan tarih ve saatte tetkik ekibinin ilgili bélime gitmesi
ve dederlendirilen birimin sorumlusu ve dederlendirmeye eslik eden diger personelin
de katillacagi bir 6n gorisme /acilis toplantisi ile baslar. Bu goérismede
degerlendirmenin kapsami, nasil yuritilecedi, hangi alanlarin gezilecegdi ve belli ise
kimlerle gortsulecegi Degerlendirme Sorumlusu tarafindan acgiklanir ve planin her iki
taraf icin uygunlugu saglanir. Acilis konusmasini Degerlendirme Ekibi yonlendirir ve
10-15 dakika ile sinirhidir.
6.3.3.2. Tetkik
a) Tetkik sirasinda boliime 6zgii hazirlanan “ig Tetkik Soru Listesi Formu ” kullanilr.
Soru listesinde “Uygun Degil” veya “Kismen” olarak isaretlenen her soru igin Duzeltici/
Onleyici Faaliyet (DOF) isteginde bulunulur. Soru listesinde bulunmayan ancak
denetim sirasinda gozlemlenen uygunsuzluklar soru listesindeki bos alanlara ayrica
yazilir ve DOF agcllrr.
b) Sorulara yeterli cevap alinamayan konular, dogrulanamayan ve varligi somut
olarak kanitlanamayan durumlar uygunsuzluk olarak degerlendirilmez ve “i¢ Tetkik)
Raporu” nda gorus olarak belirtilir.
c¢) Tetkikgi, tetkik sirasinda sordugu soru ve arastirdigi dokiimanlarin ilgili standart,
akreditasyon gereklilikleri, ilgili plan, prosedur, talimat, gérev tanimlari, kalite el kitabi,
masgteri istegi, yasa, tuzuk, yonetmelik vb. referanslarla baglantisini kurmalidir.
Sorular is yapana ve / veya sorumlu calisana yoneltilerek;
 Personelin is tariflerini, gorev, yetki ve sorumluluklarini tam bilip bilmedigi,
* Prosedir ve talimatlarin uygun olarak uygulanip uygulanmadigi ve etkinligi,
« ilgili standart, prosediir ve talimatlarin son revizyonlarinin kullanilip kullaniimadig!
ve kolay erigilir olup olmadig,
» Kayitlarin tam ve dogru tutulup tutulmadigi ve etkinligi arastirilir.
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6.3.3.3. Kapani g Toplantisi

a) Degerlendirme sonunda kapanig toplantisi yapilir. Toplantiyi Sorumlu
Degerlendirici yonetir. Bu toplantida, sonuclar ve saptanan uygunsuzluklar ile ilgili
olarak ilgili birim sorumlusuna bilgi verilir ve uygunsuzluklar tizerinde mutabik kalinir.
b) Degerlendirici, uygulamanin etkinligini degerlendirmeli; saptadigi uygunsuzluklari
mutlaka objektif verilerle kanitlamali, ihtimale dayali ve subjektif yargilarla, gézlem
niteliginde uygunsuzluklar yaratmamalhdir.

c) Denetim sonrasinda tetkikciler, Sorumlu Degerlendiricinin belirledigi alanda bir
araya gelerek denetim uygunsuzluklarini Nucleus sistemi tzerinden DOF Takip
Sistemine kaydedilir. Saptanan her uygunsuzluk icin ayrn DOF agillr.
Uygunsuzluklarin  yazimi tamamlandiktan sonra, “i¢ Tetkik Raporu Formu ”
doldurulur.

634. Raporlama

635. Takip

6.3.4.1. Uygunsuzluklarin yazimi tamamlandiktan sonra, gerceklestirilen her denetim
icin “ I¢ Tetkik Raporu” formu doldurulur. Degerlendirilen béltim/surec ile ilgili tespit
edilen uygunsuzluk/eksiklikler raporda belirtilir.

6.3.4.2. “i¢ Tetkik Raporu ” formu doldurulurken, denetime katilan tim kisilerin isim
ve soy isimleri “Degerlendirmeye Katilanlar” bolimine ayrintili olarak yazilir.
6.3.4.3. “Tetkikte Kullanilan Dokiimanlar” bélimine, ilgili prosedir, talimat, yardimci
dokiiman, yasal mevzuat vb. dokiimanlar yazilir.

6.3.4.4. “Sonug ve Degerlendirme” bolumine denetim boyunca yapilan gézlemler,
bolimin degerlendirmedeki aktifligi, tutumlari vb. notlar yazilmahdir.

6.3.4.5. Son olarak toplam uygunsuzluk sayisi DOFi béliimiine yazilmalidir ve
Yeniden de@erlendirme gerekli olup olmadigi isaretlenerek gerekli ise yeni bir
degerlendirme tarihi belirlenerek ilgili alana yazilmalidir.

6.3.4.6. Hazirlayan boliminu sorumlu degerlendirici veya yetkilendirdigi  kisi
imzalamalidir. Sonraki imzalar ilgili b6élum sorumlusu ve i¢ Tetkik Sorumlusu
tarafindan atilmahdir.

6.3.5.1. Tetkik sonrasinda “ic Tetkik Raporu ” formu bir kopyasi ilgili b&lim
sorumlusuna verilir asli ise Kalite Bélimirne iletilir. DOFi’lerin blime iletiimesi, kaydi
ve kapatilmasi siireci “Dizeltici/ Onleyici Faaliyetler igleyis Prosedirii "ne gore
takip edilir.

6.3.5.2. DOFI Aksiyon plani uygunsuzlugun etkin olarak giderilmesini saglayacak ve
tekrarini dnleyecek sekilde belirlenmeli, uygunsuzluklarin kapsamina uygun ve ortaya
¢ikan etkiyle orantili olmalidir. Tamamlanma stireleri ise gercekgi sureleri icermelidir.
DOFi ve gézlem olarak belirtilen uygunsuzluk ve eksiklikler tamamlanma sireleri
icinde giderilmelidir. 6.3.5.3. Nucleus sisteminden acilan DOF'lerin aksiyon plani ve
termin tarihleri 3 guin icerisinde belirlenerek DOFI acilan kisiye geri gonderilir. Aksiyon
plani termin siresi incelenir, aksiyon alindiktan uygunsuzluk/eksiklik giderildikten
sonra DOFI acan kisi tarafindan kapatilir.

6.4. Duzeltici/ Onleyici Faaliyetlerin Do  grulanmasi ve izlenmesi
6.4.1. Kalite Yoneticisi (i¢ tetkik Sorumlusu), saptanan uygunsuzluklari ve buna karsi planlanan
onlemleri Nucleus sistemi tzerinden takip eder.
6.4.2. Degerlendirilen birim sorumlusu saptanan uygunsuzluklar i¢in duzeltici ve 6nleyici
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faaliyetlerin ve uygulama tarihlerinin belirlenmesinden ve uygulanmasindan sorumludur. Tespit
edilen uygunsuzluklar 8nem derecesine gore hemen veya en gec¢ 2 hafta icerisinde kapatilir.
Planlanan 6nlem tarihinde kapatilamayan uygunsuzluklar icin degerlendiriciler yeni bir tarih
belirleyebilirler yeni belirlenen tarih sisteme kayit edilir.

6.4.3. Nucleus sistemi lizerindeki DOFi izleme Tablosu araciligi ile hangi hatalarin giderildigi,
hangilerinin giderilmedigi ve yeni termin tarihleri topluca izlenir.

6.4.4. Kalite degerlendiricileri DOF’lerin aslini dogrulama isleminden sonra onay icin Kalite
Yo6neticisine sunarlar.

6.4.5. Bolimi degerlendiren “i¢ Tetkik Sorumlusu” uygunsuzlugun tekrarlanmamasi icin alinan
onlemleri gerekirse 6nceden bildirmeksizin tekrar denetleyebilir.

6.5. Kalite Yonetim Temsilcisi tarafindan “  I¢ Tetkik Raporu”nun hazirlanmasi
6.5.1. i¢ Tetkik Raporu agagidaki bilgileri icerecek sekilde hazirlanir:

- Uygunsuzluklarin tespit edildigi bolime gore dagilimi

- Uygunsuzluklarin sorumlu béliime gére dagilimi

6.6. i tetkik Raporunun Yénetime Sunumu

6.6.1. Kalite Yoneticisi raporu tum hastaneye mail ortaminda duyurur. Ayni zamanda rapor
Y6netim Kurulu'na duyurulur.

6.6.2. i¢ Tetkik sonucunda elde edilen bulgular hastane icinde; sistemin mevcut durumu hakkinda
genel gorusler ve tim birimler bazinda tespit edilen uygunsuzluklar, Kalite Konseyi Toplantilarina
gerekli iyilestirme calismalarinin baglatilmasi i¢in raporlanarak sunulur.

6.6.3. Karsilanamayan standartlarin iyilestirimesi icin acilan DOF lerin takibi yapilir.

6.6.4. Denetimlerde tespit edilen uygunsuzluklarin, acil olarak Ust yonetim destegi ile gideriimesi
gerekiyor ise gbzden gecirme toplantilari haricinde, yazil olarak tst yonetime bildirilir.

6.7. Kayitlarin Saklanmasi:

6.7.1. ic Tetkik ile ilgili her turli kayit (tetkik duyurusu, i¢ Tetkik Soru Listesi, denetim plani gibi) iC
TETKIK isimli klasérde saklanir.

6.7.2. Bu prosedirde bahsedilen tiim form ve raporlarin asillari Kalite Bolimui tarafindan ilgili
dosyada 2 yil sure ile muhafaza edilir. Saklama suresi biten kayitlar, yirtilarak imha edilir.

7. ILGILI DOKUMANLAR:

71 g Tetkik Plani Formu

72. ¢ Tetkik Soru Listesi

73. ¢ Tetkik Raporu Formu

14. Diizeltici/ Onleyici Faaliyetler isleyis Prosediirii
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