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Hazirlayan inceleyen Onaylayan

Kalite Yonetim Direktori Kalite Yonetim Direktorl Bashekim

1.AMAGC:
Hastaya ve/veya c¢aligsana zarar veren ve/veya zarar olusmadan 6nce fark edilen olaylarin benzerlerinin olusmasini

engellemektir.

2. KAPSAM:

Hastanemizden hizmet alan hastalari ve tim c¢alisanlari kapsar.

3.KISALTMALAR:

DVT: Derin ven trambozu

FiFO: First in First Out (ilk Giren ilk Cikar)

HBYS: Hastane Bilgi Yonetim Sistemi

Pre-op: Ameliyat 6ncesi

Post-op: Ameliyat sonrasi

TAEK: Turkiye Atom Enerji Kurumu

4. TANIMLAR:

Giivenlik Raporlama Sistemi: Hastanelerde meydana gelen olaylardan ders ¢ikartmak ve benzer olaylarin bir daha
yasanmasini engellemek amaciyla olusturulan bir sistemdir.

Ramak Kala Olay: Hastanede hasta ve ¢alisan guvenligini tehdit edebilecek, gerceklesmek Uzereyken son anda
gerceklesmeyen olaylari ifade eder.

istenmeyen Olay: Hasta, hasta yakini, ¢calisanlarin ve/veya hastanede bulunan diger kisilerin giivenligini olumsuz
etkileyen veya etkileyebilecek olaylardir.

Hasta giivenligi ile ilgili istenmeyen olaylar; ilag gtvenligi, cerrahi givenlik, transfiizyon guvenligi, tesis guvenligi,
dusmeler, radyasyon guvenligi, bilgi guvenligi gibi konularda gelisebilir.

Calisan giivenligi ile ilgili istenmeyen olaylar; kesici delici alet yaralanmasi, tesis guvenligi, radyasyon guvenligi,

mesleki enfeksiyonlar, kan ve vicut sivilari ile temas gibi konularda gelisebilir.

5. SORUMLULUKLAR

5.1.0nay ve yiirurlik

Bu prosediriin onaylanmasindan Bashekim Bashekimlik, Kalite Yonetim Direktort, tim ¢alisanlar sorumludur. Tim
Kalite Sistem DokUmanlarinin Sistem Onayi Kalite Yoénetim Direktoru tarafindan verilir.

5.2.Prosediiriin Kullanicilan

Bu prosedurun yuritilmesinden Kalite Yonetim Direktéri tim ¢alisanlar sorumludur.

6. PROSEDUR:

Givenlik raporlama sisteminde; hasta ve ¢alisan guvenligini tehdit edebilecek her tlrlu gerceklesen istenmeyen olay
veya ramak kala olaylarin bildirimleri, Givenlik Raporlama Sistemi ile hastane web sayfasinda bulunan bildirim
sistemiyle Kalite Yénetim Birimine yapilir.

Hukuka yansimig istenmeyen olaylarin da glvenlik raporlama sistemi kapsaminda analizi yapilir.
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6.1 Saghkta Hastane Kalite Standartlar (SHKS) kapsaminda bildirim yapilacak istenmeyen olaylar:
¢ Hasta Guvenligi

e llag Givenligi

e Cerrahi Guvenlik

e Transflizyon Givenligi

e Tesis guvenligi

e Dusmeler

e Radyasyon guvenligi

o Bilgi glvenligi

o Kesici Delici Alet Yaralanmalari

o Mesleki enfeksiyonlar

¢ Kan ve Vicut Sivilari ile Temas

Ancak bunlarin disinda hasta ve galisan glvenligini tehdit eden diger benzer olaylarda da Glivenlik Raporlama
Sistemi kapsaminda bildirim yapilir.

6.1.1. llag Giivenligi ile ilgili Glivenlik Raporlama Sistemine yapilacak istenmeyen olay bildirim konularr:
6.1.1.1. Muhafaza (depolama kosullan) ile ilgili

e Sicaklik ve nem uygunsuzlugu

e Ik gelen ilk gikar (FIFO) kurali ihlali

o Isik maruziyeti

e Yazilisi, okunusu, goriinimu benzer ilaglarin karismasi
o Pediatrik dozlarin ayni rafta olmasi

o Kiritik stok seviyesinin hatali kontroll

o Miat ve kritik stok seviyesi uyari sisteminin hatali olmasi
o Yiksek riskli ilaglarin tanimlanmamasi

e Psikotrop narkotik ilaglarin tanimlanmamasi

e llaglarin galinmasi

e lacin kaybolmasi

¢ Miadi dolmus ilag

6.1.1.2.ilag istemi ile ilgili

e Yanlig ilag istenmesi

o Elektronik ekranda yanlis ila¢ segimi

¢ Yanlis tedavi yazilmasi

o Kontrendike ilag yazilmasi

e llag adinda kisaltma kullanimi

e Okunaksiz el yazisi

e Hatall doz istemi

e Sozel istemin yanlis anlagiimasi

e Sdzel istemin yazili hale getiriimemesi

o lletisim eksikligi
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6.1.1.3.ilag hazirlama ile ilgili

¢ Doktor isteminin yanlis yorumlanmasi

e Yanlis hazirlanmasi

e llaglarin yanhs paketlenmesi

e llaglarin yanls etiketlenmesi

¢ Hastanin yaninda getirdigi ilaclarin tanimlanmamasi
¢ El hijyeni uygulanmamasi

e llag gegimsizligi

e llacin yanlig teknikle hazirlanmasi

e Yazilisi, okunusu, gérinimu benzer ilaglarin karismasi
e Hazirlanan ilaglarin yanlis etiketlenmesi

o Doktor istemi disinda ilag uygulanmasi

e Yetki disinda ilag uygulanmasi

o Bozulmus ilag uygulanmasi

e Hasta basinda ila¢ bulundurulmasi

e ilacin kullanimi hakkinda hastaya yanlis bilgi verilmesi
e ilacin kullanimi hakkinda hastaya bilgi verilmemesi
6.1.1.4. ilag transferi ile ilgili

¢ Haazirilaglarin yanlis hastaya génderilmesi

e Yanlis zamanda ila¢ dagitilmasi

e Eczaneden yanlis ilag transferi

6.1.1.5. ilag uygulama ile ilgili

e El hijyeni uygulanmamasi

o Sterilizasyon/dezenfeksiyon kurallarina uyulmamasi
e Yanlis hasta

e Yanlsilag

e Yanlis doz (Asiri / Yetersiz)

e Yanlis farmasoétik form

e Yanlig zaman

¢ Yanlis teknik

¢ Gecimsiz ilaglarin ayni anda uygulanmasi

e Doz atlama

e Miukerrer ilag verme

e Yanlis uygulama siiresi (Enjeksiyon / inflizyon)
6.1.1.6. ilag uygulama sonrasi ile ilgili

e llag uygulama sonrasi el hijyeni uygulanmamasi

e ilag uygulamasinin kayit altina alinmamasi

e llag uygulama sonrasi atiklarin ortamdan uzaklastiriimamasi

e llag uygulamasi sonrasinda gézlem yapilimamasi
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Advers etki (Yonetiminin tanimlanmamasi / bildirim yapilmamasi)

ilag-ilag, ilag-besin etkilesiminin gézlenmemesi

6.1.2. Cerrahi Guvenlik ile ilgili Giivenlik Raporlama Sistemine yapilacak istenmeyen olay bildirim konular::

6.1.2.1. Klinik Cerrahi islem Hazirhigi ile ilgili

Ameliyat bolgesinin/tarafinin isaretlenmemesi / isaretlemenin kontrol edilmemesi
Pre-op aclik gerekliginin teyit edilmemesi

Ameliyat bdlgesinin traginin yapiimamis olmasi

Makyaj, protes ve degerli esyalarinin ¢ikarildiginin teyit edilmemesi

Ameliyat 6ncesi 6zel islemin (lavman uygulamasi vb.) atlanmasi

Ameliyat icin gerekli malzeme, kan/kan drinlerinin tedarik kontrolinin yapilmamasi
Tetkik ve tahlillerin hasta yaninda oldugunun kontrol edilmemesi

Hasta rizasinin alinmamasi / kontrol edilmemesi

6.1.2.2.Ameliyathaneye Transfer ve Hasta Kabulii ile ilgili

Hasta kimligi, ameliyat yeri ve cerrahi islemin dogrulanmamasi
Hasta transferine saglik ¢alisaninin eslik etmemesi
Hastanin saglik ¢alisanina teslim edilmemesi

Teslim sirasinda ameliyat surecine ait bilgilerin iletiimemesi

6.1.2.3.Ameliyathane Cerrahi iglem Hazirhigi ile ilgili

Ameliyat odasinin ve ameliyat masasinin temizliginin uygun olmamasi
Anestezi cihaz ve ekipmanlarinin kontrol edilmemesi
Kalibrasyon/bakim eksiginden kaynaklanan ekipman arizasi

Prizlerin kesintisiz gli¢ kaynagina bagli oldugunun kontrol edilmemesi
Partikul 6lgiimlerinin yapilmamasi/kontrol edilmemesi

Oda sicakligi/nemin uygunsuzlugu/kontrol edilmemesi

Tibbi gaz sisteminin kontrol edilmemesi

6.1.2.4. Ameliyat Oncesi Hazirlik ve Kontroller ile ilgili

Hasta kimligi, ameliyat yeri ve cerrahi islemin dogrulanmamasi

Hasta rizasinin kontrol edilmemesi

Ameliyat bdlgesinin/tarafin isaretlenmesinin kontrol edilmemesi

Pulse oksimetre cihazinin hasta Uzerinde olmamasl/ kontrol edilmemesi
Alerji durumunun degerlendiriimemesi

Kan transflizyonu gerekliliginin degerlendiriimemesi

intiyag duyulabilecek gériintiileme cihazlarinin kontrol edilmemesi

Anestezi risklerinin degerlendiriimemesi

6.1.2.5. Ameliyat Kesisi Oncesi Kontroller ile ilgili

Hasta kimligi, ameliyat yeri ve cerrahi islemin dogrulanmamasi
Ekip Uyelerinin kendini tanitmamasi
Cerrahi kaynakh gerceklesebilecek kritik olaylarin dederlendiriimemesi

Anestezi kaynakli gergeklesebilecek kritik olaylarin dederlendiriimemesi
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o Malzemelerin hazir ve steril oldugunun kontrol edilmemesi

o Gerekli cerrahi profilaksinin uygulanmamasi

o Kan sekeri kontroll gerekliliginin degerlendiriimemesi

¢ Antikoagulan kullaniminin sorgulanmamasi

o Gerekli DVT-profilaksisinin uygulanmamasi

6.1.2.6.Ameliyat Siirecinde Takip ve Kontroller ile ilgili

e Kan/kan Grini kullanimi gerektiginde hastaya uygunluk kontroliiniin yapiimamasi

e Frozen gerektigi durumda numunenin uygun sekilde etiketlenmemesi

6.1.2.7. Ameliyat Sonu Kontrolleri ile ilgili

e Hasta kimligi, ameliyat yeri ve cerrahi igslemin dogrulanmamasi

o Kullanilan alet, spang, kompres ve igne sayimlarinin kontrol ediimemesi

¢ Alinan numunelerin uygun sekilde etiketlenmemesi

¢ Olasi cerrahi / anestezi kritik bakim gereksinimlerin degerlendirimemesi

e Post-op hastanin transfer edilecedi bolimin belirtimemesi

6.1.2.8. Ameliyathaneden Hastanin Ayrilisi ve Transferi ile ilgili

Cerrahi kritik bakim gereksinimlerinin hastayi teslim alan saglik personeline iletiimemesi

Hastanin saglik ¢alisanina teslim edilmemesi / transferine saglik ¢alisaninin eslik etmemesi

6.1.3.Transfiizyon Giivenligi ile ilgili Glivenlik Raporlama Sistemine yapilacak istenmeyen olay bildirim
konular::

e Hasta kimlik dogrulamasinin yapilmamasi

e Yanlis kan ve/veya kan Uriinu; Kan ve/veya kan Grtiininin yanhs etiketlenmesi

e Kan ve/veya kan urinindn uygun olmayan kosullarda depolanmasi

e Transflzyon sirasinda uygun takip yapilmamasi

e Uygulama sonrasi reaksiyon gelismesi

6.1.4. Tesis guvenligi ile ilgili Glivenlik Raporlama Sistemine yapilacak istenmeyen olay bildirim konular:
o Elektrik, jenerator sistem bakim eksikligi

e Tibbi cihaz bakim ve kalibrasyonlarinin yapiimamasi

¢ Yangin guvenliginin saglanmamasi

o Deprem ve dogal afet guivenligi tedbirlerinin alinmamasi

e Guvenlik kamera sistemleri ile ilgili sorunlar

e Tesis kaynakh digmeler

o Tesis kaynakl kazalar,

Tesis kaynakli diismeler, Tesis Kaynakli Diisme Bildirim Formu ile Kalite Yénetim Birimine bildirilir. ilgili Komitede
gorusulerek, kdk neden analizi yapilir ve gerekli dizenlemeler yaptirilir. Tesis Kaynakli Disme Takip Formu ile yillik
olarak Ust Yénetim’e raporlanir.

6.1.5.Hasta Dusmeleri ile ilgili Giivenlik Raporlama Sistemine yapilacak istenmeyen olay bildirim konulari:
e Hastanin yatagindan diismesi

e Hastanin sedyeden dismesi

e Hastanin banyoda dismesi
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o Hastalarin disme riski ydniinden degerlendiriimemesi

o Dusme riski degerlendiriimesi sonucunda uygun énlemlerin alinmamasi gibi

Dusen hastalar Disme Olayi Bildirim Formu ile Kalite Yonetim Birimine bildirim yapilir. Diigen hasta indikator takibi
Kalite Y6netim Birimi tarafindan yapilir.

6.1.6.Radyasyon giivenligi ile ilgili Giivenlik Raporlama Sistemine yapilacak istenmeyen olay bildirim
konulari:

o Kisisel koruyu kullaniimamasi (Hasta yakini / galisan)

¢ Radyasyon riskleri hakkinda bilgilendirme yapilmamasi

o Dozimetre takiplerinin yapilmamasi

e Radyasyon izni verilimemesi

¢ TAEK lisansi olmayan ve kalibrasyon yapilmayan cihaz kullanimi

6.1.7.Bilgi giivenligi ile ilgili Guvenlik Raporlama Sistemine yapilacak istenmeyen olay bildirim konulari:

e Hasta bilgilerinin uygunsuz paylasimi

e HBYS sifresini paylagsmak

o Kurum ile ilgili bilgilerin kurum disi kigilerle paylasiimasi

e Ana Surver bulunan alanlarin uygunsuziugu

¢ Antiviris programlari kullaniimamasi

e Lisanssiz program kullanimi

6.1.8.Kesici Delici Alet Yaralanmalar ile ilgili Guvenlik Raporlama Sistemi yapilacak istenmeyen olay bildirim
konulari:

¢ Hastadan drnek alma sirasinda igne batmasi

e Ameliyat sirasinda bisturi batmasi

e Laboratuvarda lam/lamel batmasi

e Hastaya kateter takma sirasinda kateter batmasi

o Kesici delici alet kutularinin asiri doldurulmasi

o Tibbi atik posetlerinin taginmasi sirasinda kesici delici alet batmasi

Kesici delici alet yaralanmalari Kesici Delici Alet Yaralanmalari Bildirim Formu ile Kalite Yonetim Birimine bildirim
yapilir.

6.1.9.Mesleki enfeksiyonlar

6.1.10.Kan Ve Viicut Sivilari ile temas ile ilgili Gilivenlik Raporlama Sistemine yapilacak bildirim konulari:
Hastaya mudahale sirasinda hastaya ait kan ve viicut sivilarinin sigramasi konularini kapsar. Kan ve vicut sivilari
sigramalarina maruz kalindiginda Kan ve Vicut Sivilari Sigramasina Maruz Kalma Bildirim Formu ile Kalite Yénetim
Birimine bildirim yapilr.

6.2. Giivenlik raporlama sistemi istenmeyen olay bildirimleri,

6.2.1.Web sayfasindan bildirim: Hastane web sayfasinda bulunan gtvenlik raporlama sistemi icinde hasta
glvenligi ile ilgili olan bildirimleri, hasta glivenligi bolimune, ¢alisan guvenligi ile ilgili bildirimleri de ¢alisan guvenligi
bélimune yapilir.

6.2.1.1. Web sayfasinda yapilan bildirimler, Kalite Yénetim Direktéri mailine otomatik olarak ydnlendirilmigtir.

6.2.2. Basili Giivenlik Raporlama Sistemi istenmeyen Olay Bildirim Formu doldurularak
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6.2.2.1. “Givenli Raporlama Sistemi istenmeyen Olay Bildirim Formu © ve “Ramak Olay Bildirim Formu *
hastanemizdeki tum birimlerde bulunur, web sayfasinda dokumanlar bdlinde yonetime ait formlar segmesinden ¢ikti
alinabilir veya Kalite Yénetim Biriminden temin edilebilir

6.3.2.Guvenlik Raporlama Sisteminin bildirimlerin yapilacagi Formlar, basit, anlasilir olarak doldurmahdir.
6.3.3.Formlarda olaya karisan kisi/kisilerin isimlerine yer verilmemelidir. Calisanlarin isimlerinin verildigi olay
bildirimleri Kalite Y6énetim Birimi tarafindan kabul edilmez.

6.3.4. Giivenlik raporlama sistemi istenmeyen olay bildirimlerinin yapilacagi formlarda asgari 4 béliim
bulunmaktadir.

1. Olayin konusu

2. Olayin oldugu tarih/saat ve olayin oldugu Bolim

3. Olayin gelisim silireci ve olayin anlatiimasi

4. Olaya iligkin varsa gorus ve oneriler

6.3.5.Formlara, tim kurum c¢alisanlari kurumun tim bolimlerinden kolaylikla ulasabilmelidir.

1. ve 3. Bélumler zorunlu olarak doldurulmahdir.

2. ve 4. Bolumler ise bildirimi yapanin kendi ciimleleri ile yazilmalidir.

Formlarin 2. ve 4. Bolimlerinde olay ile ilgisi olan c¢alisanlarin isimleri ve/veya calisanlar i¢in herhangi bir tanimlayici
kullaniimamalidir.

6.4. Giivenlik raporlama sistemi istenmeyen olay bildirimlerinin analizi:

6.4.1.istenmeyen olaylarin giivenlik raporlama sistemi ile yapilan bildirimler; kalite ydnetim direktériine ulastiginda,
Kalite Yoénetim Birimi olay bildirimlerini degerlendirerek olay bazinda kdk neden analizi yapilir

6.4.2.1lgili komite toplantilarinda istenmeyen olaylar ve kék nedenleri degerlendirir, olayla ilgili gereken tedbiri alir,
kayitlar tutulur.

6.4.3.Belirlenen kok nedenlere yodnelik gerekirse ilgili komite duzeltici-dnleyici faaliyetleri planlanir.
6.4.4.Bélimlerde yapilan; istenmeyen olay bildirimine iliskin analiz sonuglari ve yapilan faaliyetler Kalite Yonetim
Birimine gonderilir.

6.4.5.Planlanan duzeltici, dnleyici ve iyilegtirici faaliyetlerin sonuglar takip edilir.

6.4.6.Gergeklestirilen dizeltici, dnleyici ve iyilestirici faaliyetler hakkinda ilgili calisanlar Kalite Yénetim Birimi
tarafindan bilgilendirilir.

6.5.Guvenlik raporlama sistemi istenmeyen olay bildirimlerini raporlama:

6.5.1.Glvenli raporlama sistemine yapilan bildirimler, “Giivenlik Raporlama Sistemi istenmeyen Olay Takip
Formu”na ¢6zim ve sonuglari kaydedilir.

6.5.2. Belirli periyodlarda (3-6 ayda bir) diizenli olarak Ust Yénetim’e raporlanir.

6.6. Gilivenli raporlama istenmeyen olay bildirimlerinin glivenli tasarimi:

6.6.1.Calisanlarin web sayfasindan bildirim yaptiklarinda; bildirim yapan kisinin anlasilamadidi ve kendilerini
glivende hissedebilecekleri sekilde tasarlanmistir.

6.6.2.Bildirim surecinde, ilgili galisanin gizlilik ydninde talebi olmasi durumunda, istenmeyen olay bildirimlerinin
basili form yerine web sayfasindan yapildigi takdirde bildirim yapanin gizliligi gerceklestigi, raporlama ve rapor

paylasimlarinda gizliligin devam ettirileceg@i garanti edilir.
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6.7.Hasta giivenligi ile ilgili yagsanan istenmeyen olaylarda hasta ve yakinlarinin bilgilendirilmesi: . Hasta
guvenligini olumsuz etkileyeni istenmeyen olaylarin meydana gelmesinde, hastanin primer hekimi ve bélimun ve
gerekirse Bashekim tarafindan bilgilendirilir.

6.8.Giivenli raporlama sistemi istenmeyen olay bildirimleri egitimleri:

6.8.1.ise her yeni baslayan calisana oryantasyon/uyum egitiminde giivenli raporlama sistemi istenmeyen olay
bildirimi egitimi verilir.

6.8.2.Her yil duzenli olarak glvenli raporlama sistemi istenmeyen olay bildirimi egitimi tekrarlanir.
6.8.3.Egitim konulari:

 [stenmeyen olay bildirim sisteminin amaci, 6nemi ve sorumluluklar

e Guvenli raporlama sisteminin yapisi

e Calisanlar agisindan bildirimlerin gizliligi ve gavenligi

e Sistemin odagi olan hatalardan 6grenme ve surekli iyilestirme kiltird

e [stenmeyen olay bildirim sistemi kapsaminda yer alan istenmeyen olaylar

¢ Bildirim yapilma sekli, uyulmasi gereken kurallar

e Bildirim formlarinin nasil ve nereden doldurulacag

¢ Bildirimlerin nasil degerlendirildigi ve analiz edildigine iliskin genel bilgi

e istenmeyen olaylarin meydana gelmesi durumunda, hasta ve hasta yakininin nasil bilgilendirilecegi

o Bildirimlerin analizi ve kdk nedeni

¢ Nedenler i¢in dizeltici, dnleyici ve iyilestirici faaliyet planlamasi

e Saglik Bakanhgi Hata Bildirim Sistemi ve hata bildirimleri ydnetimi

6.9.Calisanlarin giivenlik raporlama sistemi istenmeyen olay bildirimleri ile ilgili goriis ve 6nerilerinin
alinmasi:

6.9.1.Guvenli raporlama sistemi hakkinda calisanlara yilda bir kez anket dizenlenir.

6.9.2.Anket sonuglari kalite ydnetim birimi tarafindan raporlanir, rapor sonucuna gére yapilmasi gereken
iyilegtirmeler planlanir.

6.9.3.Guvenlik raporlama sistemi hakkinda g¢alisanlarin gérus ve dnerileri de alinir.

6.9.4.Yapilan raporlama sonuglari ve gerceklesen iyilestirme faaliyetleri igin ¢alisanlara geri bildirim yapilir.

7.ILGILI DOKUMANLAR:

YON.FR.06 Giivenlik Raporlama Sistemi istenmeyen Olay Bildirim Formu
YON.FR.38 Giivenlik Raporlama Sistemi istenmeyen Olay Bildirim Takip Formu
IND.FR.02 Diigme Olayi Bildirim Formu

IND.FR.07 Kesici Delici Alet Yaralanmalari Bildirim Formu

IND.FR.12 Kan ve Viicut Sivilari Sigramasina Maruz Kalma Bildirim Formu
ISG.FR.02 Ramak Kala Bildirim Formu

TSY.FR.17 Tesis Kaynakl Disme Bildirim Formu

TSY.FR.16 Tesis Kaynakl Disme Takip Formu



