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1. AMAC
Bu prosediiriin amaci; Hasta Giivenligi ve Cahisan Giivenligi konusunda ramak kala, istenmeyen olaylar ve
hatalar meydana geldiginde, hukuka yansimis istenmeyen olaylar ile karsilasildiginda raporlanmasi, neden
olan siireglerin gozden gecirilmesi, gozden gegirme sonucunda iyilestirme caligmalarinin planlanmasi,
uygulanmasi ve tekrar meydana gelmesinin 6nlenmesi i¢in yontemleri tanimlamaktir.
2. KAPSAM
Bu prosediir fakiiltemizde calisan ve hasta giivenligini tehdit eden olaylarin raporlanma siirecini kapsar.
3.KISALTMALAR:
4. TANIMLAR:
5. SORUMLULAR:
Bu prosediiriin yiiriitilmesinden tiim hastane ¢alisanlari, Kalite Yonetim Direktorii ve ilgili komiteler
sorumludur.
6. RAPORLAMA
Olay analizleri, gelismeleri ve sonuglar1 Kalite Ynetim Birimi ve ilgili komiteler tarafindan yapilir.
7.FAALIYET AKISI
Hastanedeki tiim hastalarin ve c¢alhisanlarim giivenligi ile ilgili olaylarin raporlanmasi asagidakileri hedefler
dogrultusunda takip edilir:
¢ Hasta giivenligi ile ilgili risklerin ve tibbi hata risklerinin tanimlanmasi,
< Calisan giivenligi ile ilgili risklerin ve olusabilecek hatalarin tanimlanmasi,
¢ Buriskleri azaltmak i¢in diizeltici / 6nleyici faaliyetlerin planlanmast,
¢ Planlanan faaliyetlerin etkin olarak yiiriitiilmesi,
¢ Hasta giivenligi ilkelerine odaklanilmasi,
« Calisan giivenligi ilkelerine odaklanilmasi,
% Upygulanan faaliyetler ve sonuglari ilgili komitelerde "Hasta Giivenligi" ve "Calisan Giivenligi"
olarak iki ayr1 modiilde degerlendirilmesi,
¢ Sistemin iyilestirilmesi.
Giivenlik Raporlama Bildirim Formu’nun Raporlanmasi
% Hasta giivenligi ile ilgili ramak kala olay veya gerceklesen olaylar ile karsilagan tiim hastane

calisanlar1 olay1 Giivenlik Raporlama Sistemi Bildirim Formu’na isler. lgili formun nasil doldurulmasi

gerektigi ve doldurulmasi gerekli tiim alanlar form icerisinde tanimlanmistir. Bildirim yapan kisi bu

boliimleri mutlaka doldurmalidir.
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Calisan giivenligi ile ilgili ramak kala olay veya gergeklesen olaylar ile karsilasan tiim birim sorumlular:

ve hastane ¢alisanlar1 olay1 Giivenlik Raporlama Sistemi Bildirim Formu bildirim yapar. ilgili formun

nasil doldurulmasi gerektigi ve doldurulmasi gerekli tiim alanlar form igerisinde tanimlanmustir.
Bildirim yapan kisi bu boliimleri mutlaka doldurmalidir.

Bildirim yapacak kisinin, gizlilik yoniinde talebi olmasi durumunda, gézlemleyen kisi slitununa kisisel
bilgilerini yazmadan olay1 Kalite Y6netim Direktorliigii’ne iletir. Kisisel bilgiler yazilmayan formlarin
raporlama ve raporlarin paylasilmast asamasinda, kok neden analizi sonucunda alinan karari
uygulayacak kisiler diginda, bilgiler kimse ile paylagilmaz.

Form yerine kisi isterse web sitesinde tanimlanmig alandan da bildirim yapabilir.

Giivenlik Raporlama Sistemi Bildirim Formu asagidaki tanimlanan bagliklardan biri veya bir kag1
gerceklesmesi halinde mutlaka doldurulmasi saglanmalidir. Bunun haricinde istenmeyen her tiir olay
diger basliginin altina ilave edilerek bildirilebilir.

[lag Giivenligi

Diismeler

Cerrahi Giivenlik

Kesici Delici Alet yaralanmalari

fag giivenligi ile ilgili bildirim yapildiginda, Kalite Yonetim Direktérii tarafindan, IHSS den hata kodu

iiretilerek Giivenlik Raporlama Sistemi Bildirim Formu’na kaydedilir ve ek olarak ila¢ Hatalari

Bildirim formu doldurulur.
Hatalar analiz edilir, Yonetim Gozden Gegirme toplantilarina analiz sonuglar1 goriistiliir.
Cerrahi giivenlik ile ilgili bildirim yapildiginda Kalite Y6netim Direktorii tarafindan, CHSS den hata

kodu iiretilerek Guivenlik Raporlama Bildirim Formu’na kaydedilir ve ek olarak Cerrahi Hatalar

Bildirim Formu doldurulur.
Hatalar analiz edilir, Yonetim G6zden Gegirme toplantilarina analiz sonuglari goriisiiliir.
Laboratuvarda gergeklesen tibbin hatalar ve ramak kala olaylarla ilgili bildirim yapildiginda, Kalite

Yonetim Direktorii tarafindan, LHSS den hata kodu tretilerek Giivenlik Raporlama Sistemi Bildirim

Formu’na kaydedilir ve ek olarak Laboratuvar Hatalar1 Bildirim formu doldurulur.

Ciddi advers etki olusmasi durumunda Advers Etki Bildirim Formu ve Giivenlik Raporlama Sistemi

Bildirim Formu birlikte doldurulur, Farmakovijilans Sorumlusu tarafindan TUFAM’a bildirim yapilir.

Advers Etki Bildirim Formu Hasta Giivenligi Komitesi’ne bildirilir.

Giivenlik Raporlama Sistemi Bildirim Formu, ¢alisan oneri ve sikayet kutusuna atilir. Kutu agildiginda
Giivenlik Raporlama Bildirim Formu igin ayri tutanak oOneri — sikayet formlar1 ig¢in ayri tutanak

doldurularak imza altina alinir. Form Kalite Yonetim Birimi’ne bildirilir. Ayni zamanda internet
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sitemizden goriiglerinizi bildiriniz alanindan giivenlik olay bildirimi yapilarak, Kalite Yonetim

Direktorliigi "ne internet sisteminden ulastirilmasi saglanir. Olay raporlart kopyalanamaz.

Giivenlik Raporlama Sistemi Bildirim Formu?’ fle Tlgili Uygulamalar
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Kalite Yonetim Direktorii tarafindan formun tam ve usuliine uygun dolduruldugu kontrol edilir. Gerekir

ise olayla ilgili birimle goriiserek olay hakkinda detayli bilgi alinmasini saglar. Giivenlik Raporlama

Bildirim Formu’nu degerlendirilmesi ve gerektiginde diizeltici /6nleyici faaliyet planlanmasi igin ilgili
komiteye iletir. Tlgili komite tarafindan olay analiz edilir.
Ilgili komitede rutin komite toplantilar1 veya olaym &nem derecesine gore derhal toplanti cagrisi

yapilarak komite glindemine alinmasi saglanir. Komitede Giivenlik Raporlama Sistemi Bildirim Formu

analizinde kisilerden ¢ok olayin olus nedenleri analiz edilir. Komitece yapilan kdk neden analizi

sonucuna gore komite bagkami tarafindan diizeltici ve Onleyici faaliyet planlanir, Kalite Yonetim

Direktorliigii’ne raporlanir.

Kok Neden Analizi

Ilgili olaya iliskin neden sonug analizinin baslatilmasi i¢in temel esas ilgili komiteden bdyle bir kararin

cikmis olmasidir. ilgili komite tarafindan neden sonug analizi yapilmasina karar verilen vakalarin ay

icinde toplantilart yapilir. Bu toplantilarin amaci, her vakayr ayrintili olarak ele almak, olayin olus

nedenini irdelemek ve bdyle bir olayin tekrarini onlemek icin bundan sonra neler yapilabilecegini

kararlastirmaktir.

Hasta giivenligi ve calisan giivenligi ile ilgili olaylarin neden sonug analizi sonucunda, benzer olaylarin

gelecekte olusma riskinin azaltilmasi amaciyla hastanenin uygulayacagi stratejileri iceren bir eylem

plan1 gelistirilir. Eylem plan1 adimlar1 asagidaki gibidir.

e Beklenmedik olaymn ana nedeni (standarttan ya da beklenenden sapmaya neden olan durum) ve
boyle bir durumun ortaya ¢ikisi ile ilgili siire¢ ve sistemler belirlenir.

e lgili siire¢ ve sistemler analiz edilir. Gelecekte buna benzer olaylarin ortaya ¢ikmamasi igin riski
azaltacak tasarim ya da gelistirme gerektirecek noktalar belirlenir.

e Tamimlanan aktiviteleri kimin yerine getirecegi belirlenir ve pilot uygulama ile bu uygulamanin
etkinliginin ne sekilde degerlendirilecegi ile ilgili planlama yapilir.

o Gelistirme firsatlarindan yararlanilamiyorsa bunun gerekgeleri ortaya konur.

e Analiz tamamlandiginda, siire¢ ve dokiimanlardaki degisiklikler hakkinda ilgili bolim ve kisiler
bilgilendirilip egitildikten sonra uygulamaya gecilir. Olayla ilgili komite gerektiginde {ist yonetimi
sonuglar hakkinda bilgilendirir.

Olayla ilgili planlamalar ve diizeltmeler Diizeltici Onleyici Faaliyetler Prosediirii kapsaminda yiiriitiiliir.

Olayla ilgili cahsanlara planlanan Diizeltici — Onleyici faaliyetle ilgili bilgi verilir.
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Ozdegerlendirmelerde Giivenlik raporlama bildirimleri sonucunda ahnan Kararlarla ilgili gézlemler
yapilir, genel analizler degerlendirme raporunda ilgili birim sorumlusuna ve iist yonetime bildirilir.
Gerekli durumlarda Birim sorumlulari ile beraber durum degerlendirmesi yapilir.

Giivenlik Raporlama Bildirimine iliskin Verilerin izlenmesi

Giivenlik raporlama bildirimleri gerektiginde tist yonetime gotiiriilir.

Giivenlik Raporlama Sistemi Egitimleri;
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s Egitim yilda bir kez tiim calisanlara verilir.

J/
.0

-,

Egitimde sistemin amaci, 6nemi ve sorumluluklar anlatilir.

7
0.0

Egitimde sistemin ¢aliganlarin kendilerini giivende hissetmelerine yonelik kurgulanmis yapisi anlatilir.

7
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Egitimde, sistemin odagi olan hatalardan 6grenme ve siirekli iyilestirme amag oldugu vurgulanir.

7
0.0

Egitimde giivenlik raporlama sisteminde hangi olaylarin bildirim kapsaminda ele alinacagi anlatilir.

7
0.0

Egitimde bildirimin yapilma sekli, uyulmasi gereken kurallar ve gizlilik hakkinda bilgi verilir.

7
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Egitimde 6rnek olaylar iizerinden bildirim formlarinin nasil doldurulacagi anlatilir.

7
0.0

Egitimde bildirimlerin nasil degerlendirildigi ve analiz edildigine iliskin genel bilgiler verilir.

7
0.0

Sistemle ilgili egitimlerde ¢alisanlarimizin goriis ve Onerileri alinir, galisanlarimiza yilda bire kez
tekrarladigimiz egitimlerle sistemin kullanimu ile ilgili geri bildirimlerde bulunulur.

Uygunsuzluklarin Tespiti ve Diizeltici Onleyici Faaliyetlerin Planlanmasi

Hastalarla ve isleyis diizeni ile ilgili karsilasilan her tiirlii aksaklikla bir daha kargilagilmamasi i¢in duruma

uygun olarak Diizeltici Onleyici Faaliyetler Prosediirii’ne gore hareket edilir. Diizeltici Onleyici Faaliyet Istek

Formu doldurulur.

Calisan ile kargilagilan kazalarda Personel Saghgi Takip Prosediirii'ne goére hareket edilir. Personel

Yaralanmalar1 Bildirim Formu doldurulur.
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