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ONSOZ

Bu c¢aligmada, hastanelerde hizmet veren tibbi cihaz kullanicilarina yonelik tibbi
cihaz kalibrasyonu genel degerlendirme formu gelistirilmesi amaglanmistir. Amag
dogrultusunda bir dizi islem sonucunda tibbi cihaz kalibrasyonuna yonelik
sorumluluk, farkindalik, egitim gibi genel kullanic1 degerlendirmesi i¢in 40 maddelik

kalibrasyon genel degerlendirme formu gelistirilmistir.

Caligmalarimin her asamasinda beni destekleyen degerli danigmanim sayin
Do¢. Dr. Omer R. ONDER hocama, goriislerine bagvurdugum saym Prof. Dr. A.
Ezel ESATOGLU, saym Prof. Dr. Ismail AGIRBAS, saymn Prof. Dr. Osman
EROGUL, saym Prof. Dr. irfan KARAGOZ, sayin Prof. Dr. Nizamettin KOC, sayin
Do¢. Dr. Yasemin AKBULUT, hocalarima, tezimin analiz ve yorumlanmasi
asamalarinda degerli katkilarin1 esirgemeyen sayin Prof. Tbp. Selim KILIC ve sayin
Dog. Tbp. Cengizhan ACIKEL hocalarima, tez ¢alismamin daha baslangicinda bilgi
ve tecriibelerini benimle paylasan ayni zamanda goriislerine bagvurdugum Giilhane
Askeri Tip Akademisi Biyomedikal Miihendislik Merkezi Y oneticisi sayin Dogan D.
DEMIRGUNES’e, Giilhane Askeri Tip Akademisi Biyomedikal Miihendislik
Merkezi Kalibrasyon Yoneticisi saym Ender BICAKCI ve Hulusi KENGER’e,
Yiiksek Ihtisas Hastanesi Kalibrasyon Yoneticisi sayin Siikrii TAS’a, TSE
kalibrasyon ydneticisi saymn Fatih KOSE’ye, diger tiim hocalarima ve egitimimin her
asamasinda yardimini, destegini, sevgisini, anlayigini ve sabrini esirgemeyen aileme

tesekkiirlerimi sunarim.
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KISALTMALAR

CT :Bilgisayarli Tomografi

MR :Manyetik Rezonans

WHO :World Health Organization (Diinya Saglik Orgiitii)

GMDN  :Global Medical Device Nomenclature (Evrensel Tibbi Cihaz

Terminolojisi)

CE :Community Europe (Avrupa Toplulugu)

ISO :International Organization for Standardization (Uluslararas1 Standart
Organizasyonu)

TSE :Tiirk Standartlar1 Enstitiisii
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1. GIRIS

Bilim ve teknolojideki hizli gelismelerin tip alanmna yansimasi ile -elektrik,
elektronik, mekanik, elektromekanik ve bilgisayar teknolojisinin tip alanlarinda
uygulanmastyla birlikte tibbi cihazlar, karmasik bir yapiya doniismiis ve bunlarin
gelistirilmesi, liretilmesi ve etkin kullanimi, farkli bir bilim dali ve sanayi sektoriinii
olusturmustur (Selvi, 2009). Tibbi cihaz sektorii 6zellik ve islevsellik yoniiyle 6nemli
degisimlere ugramis, kazangli bir sektdr olmasindan kaynakli tibbi cihazlarin
sayilari, tiirleri ve karmasik yapilar1 glinlimiizde oldukga artmuistir. Son 20 yilda en
basit tansiyon aletinden en karmasik yapidaki bir Manyetik Rezonans (MR) cihazina
kadar yaklasik olarak 5000°den fazla farkli tiirde tibbi cihaz ve malzeme
kullanilmaktadir (Demirgiines, 2011). Bu kadar ¢ok ve cesitli tibbi cihazlarin
kullanim siiresince diizgiin ¢alismasi, insan hayati ile dogrudan iliskili oldugundan
tibbi cihazlarin islevini ne ol¢lide dogru yaptigi kullanicilar agismmdan bilinmesi
gerekir. Bu amag dogrultusunda tibbi kalibrasyon hizmetleri gerek yasal sorumluluk,
gerek sosyal sorumluluk, gerekse sunulan saglik hizmetlerinin kalitesi i¢in {izerinde
durulmas1 gereken oOncelikli konular arasindadir. Metrolojinin kapsamina giren
kalibrasyon islemlerinde tibbi cihazlara 6zgii referans cihazlar ile 6l¢iim yontemlerini
kullanarak istenilen tibbi cihazin ne diizeyde dogru calistig1 saptanmaktadir. Yapilan
islemler kayit altina almarak belgelenmis olur. Ayrica siirecin siirekliligi icerisinde

takip ve kontrol edilmesi de kolaylagsmaktadir.

“Tibbi Cihaz Kullanicilarma Yonelik Tibbi Cihaz Kalibrasyonu Genel
Degerlendirme Formu Gelistirilmesi” konulu bu tez calismasinda amag; hastanelerde
gorev yapmakta olan tiim tibbi cihaz kullanicilarini, tibbi cihazlarin kalibrasyonu
konusunda  bilgi diizeyleri ve wuygulamalarma yOnelik genel olarak
degerlendirebilmek i¢in gegerli ve gilivenilir bir degerlendirme formu gelistirmektir.
Ayrica gecerliligi ve giivenilirligi saglanan formun, aragtirmanim evrenini olusturan
Ankara Giilhane Askeri Tip Akademisi’nde gorev yapan hekim, hemsire ve saglik
teknikeri/teknisyeninden olusan tibbi cihaz kullanicilarina uygulanmasi ile durum
saptama yapilmistir. Calismada Oncelikle tibbi cihazlar hakkinda genel bilgilere yer

verilmekte daha sonra kalibrasyon ve tibbi kalibrasyon konusuna deginilmektedir.



Gereg ve yontem boliimiinde arastirmanin tiirii, yeri, evren ve 6rneklem, bagimli ve
bagimsiz degiskenler, arastirmanin varsayimlari ve sinirliliklari, hipotezler, etik kurul
onay1 ve verilerin toplanmas: ile istatistiksel analizlerin nasil yapildig1 gibi bilgiler
yer almaktadir. Bulgular boliimiiniin birinci asamasinda formun gelistirilmesine
yonelik izlenen adimlar ve elde edilen sonuglar, ikinci asamasinda ise gecerliligi ve
giivenilirligi saglanmig tibbi cihaz kalibrasyonu genel degerlendirme formunun,
aragtirmanin evrenine uygulanmasi ile elde edilen sonuclar yer almaktadir. Tartigma
boliimiinde oncelikle form gelistirilmesine iliskin bulgularin tartigsmasi, sonrasinda
ise gelistirilen formun Ankara Giilhane Askeri Tip Akademisi’nde ki tibbi cihaz
kullanicilarina uygulanmas: ile elde edilen bulgularin tartigmasi yer almaktadir.

Calisma sonug ve Oneriler boliimii ile tamamlanmaktadir.



1.1. Tibbi Cihazlara Yonelik Temel Bilgiler

1.1.1. Tibbi Cihaz Tanimi

Dil basi kagigimdan, manyetik rezonansa kadar ¢ok genis bir {iriin grubunu olusturan
tibbi cihazlar (Yerebakan ve Karakus, 2007) basit anlamda; ilag diginda insan
saghigini iyilestirmek, tedavi ya da tani amaciyla kullanilmak iizere {iretilen
iiriinlerdir (Izmir Ticaret Odasi, 2012). Daha genis anlamda ise; insan iizerinde
kullanildiklarinda temel islevini farmakolojik, immiinolojik ya da metabolik etkiler
ile saglamayan; ancak islevini yerine getirirken bu etkiler tarafindan desteklenebilen
ve (Konsey Direktifi 93/43/EEC, 1993; Saglik Bakanligi, 2011; Yerebakan ve
Karakus, 2007; Kalkinma Ajansi, 2013):

e Hastaligin tanisi, 6nlenmesi, izlenmesi, tedavisi ya da hafifletilmesi,

e Yaralanma ya da sakathigin tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi ya da
magduriyetin giderilmesi,

e Anatomik ya da fizyolojik bir islevin arastirilmasi, degistirilmesi ya da yerine
baska bir sey konulmasi,

Dogum kontrolii ya da yalnizca ilag uygulanmasi1 amaciyla tiretilmis, tek bagina ya

da birlikte kullanilabilen, islevini yerine getirebilmesi i¢in gerektiginde bilgisayar
yazilimi ile de desteklenen ve cansiz hayvanlarin dokularindan da elde edilen
iiriinler dahil olmak {izere, her tiirlii arag, alet, cihaz, aksesuar ya da diger

malzemeler olarak tanimlanmaktadir.

1.1.2. Tibbi Cihazlarin Tarihcesi

Tibbi cihaz teknolojisinin gelisimi aslinda oldukca eskilere dayanmakla birlikte
modern tip teknolojisi on dokuzuncu yiizyilda baslamig, 1895 yilinda X i1sinimin
bulunmasiyla hiz kazanmistir. Yirminci yiizyilda, bircok alanda oldugu gibi tip
alaninda da onemli gelismeler olmus, tan1 ve tedaviye yonelik hizmetlerin kalitesi

onemli olgiide artmustir. Elektronik ve bilgisayar teknolojisindeki gelismeler tip



sektoriine de yansimig, tibbi cihazlar sayr ve gesit yoniinden hizla ¢ogalmistir.
1950°li yillarda gama kameralarin, 1970°li yillarda mikroislemci teknolojisinin
kullanilmaya baglanmasi ile bilgisayarli tomografi (BT) ve 1980°1i yillarda manyetik
rezonans (MR, NMR, MRI), sonrasinda ise niikleer tip ve ultrasonik goriintiilleme
sistemleri, renkli ultrasonik fiber endoskoplar, ¢esitli tipte lazer cihazlari, tani ve
tedavi amagh radyodiyagnostik ve radyoterapik cihazlar, sintigrafi, sonografi,
pacemaker, renal diyaliz’hemodiyaliz, kobalt terapi, defibrilatér, suni solunum
cihazlari, yogun bakim sistemi, koroner bypass cerrahi teknigi, organ ve doku nakli
(implantasyon) ve daha saglikla ilgili bircok yeni teknoloji ortaya ¢ikmistir. Tibbi
cihazlarin iretim maliyetlerinin diismesi, tiim tibbi cihaz sektoriinii kapsamakla
birlikte ayni zamanda ileri teknoloji {irlinii tibbi cihazlarin daha yaygin olarak
kullanilmasii da beraberinde getirmistir (World Health Organization, 2010; Milli
Egitim Bakanligi, 2011; Korkmaz, 2005).

Re;im 1.2. Willem Einthoven’in Gelistirdigi Ik Elektrokardiyograf (Kiper, 2013).



Resim 1.3. 1945°de Willem Kolf Tarafindan Gelistirilen 1k Bobrek Diyaliz Makinesi
(Kiper, 2013).

Resim 1.4. Da Vinci Robotu’nun Son Versiyonu (Kiper, 2013)

Tibbi cihaz sektorii, diinyanin en hizli biiyliyen sektorlerinden biridir. Diinyada
yaklasik 1,5 milyon farkli cihaz insana hizmet etmektedir. Diinya medikal

sektoriindeki harcamalar ilagla birlikte yillik 1 trilyon Dolara dogru ilerlemektedir.



Bu harcamalarin yaklagitk 300 milyar Dolar1 ABD’de, 100 milyar Eurosu
Almanya’da gerceklesmektedir. Tiirkiye’de ise bu miktar yaklagik 14 milyar Lira
diizeyinde olup tibbi cihaz gereksiniminin % 85’1 ithal edilmektedir (Yerebakan ve
Karakus, 2007). 2010 yili itibar1 ile 250 milyar ABD Dolarmni asan bir biiytikliige
ulasan tibbi cihaz pazarmda; ABD, Japonya, Almanya, Fransa, Ingiltere, italya, Cin,
Kanada, Rusya, Ispanya ve Isvicre en biiyiikk pazar payma sahip olan iilkelerdir

(Kiper, 2013). Diinya tibbi cihaz pazarina ait bilgiler Sekil 1.1°de goriilmektedir.
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Sekil 1.1. Diinya T1ibbi Cihaz Pazari(Medistat Outlook World, 2011).

2010 yili sonu cirolarmma gore diinyadaki en biiylik on tibbi cihaz iireticisi;
“Johnson & Johnson, Siemens Healthcare, GE Healthcare, Medtronic, Baxter
International, Philips Healthcare, Abbott Laboratories, Boston Scientifc, Covidien
ve Becton Dickinson”dir (Uluslararas1 Yatirimeilar Dernegi, 2012). Bazi iilkelerin
tibbi cihaz pazar biiylikliigli ve yerli liretim paylarma iliskin degerler Cizelge 1.1°de
goriilmektedir (Demir, 2013).



Cizelge 1.1. Diinya Tibbi Cihaz Pazar1 (Demir, 2013).

Ulke Pazar Biiyiikliigii Pazarda Yerli Uretimin
(Milyar Dolar) Pay1 (%)

Almanya 23,2 29
Italya 8.4 31
ABD 120,4 70
Japonya 37,8 65
Israil 1 20
Cin 20 30
Ispanya 4,7 20
Tiirkiye 2 15

Tirkiye’de; “tag kirma cihazlari, ameliyat masalari, ameliyat lambalari,
anestezi cihazlari, hasta bas1 monitorleri, elektrokoter, cerrahi aspiratorler, oksijen
verme cihazlari, rontgen cihazlari, buhar ve kuru hava sterilizatorleri, tibbi gaz
sistemleri, hastane bilgi sistemine yonelik donanim ve yazilimlar, cerrahi aletler, kalp
ve damar cerrahisinde kullanilan tubing setleri, kardiyopleji setleri ve kaniilleri,
drenaj, intraket, stent, kateter ve sondalar, ameliyat ve muayene eldivenleri, ameliyat
iplikleri, ameliyat Ortiileri ve katkiit, gazli bez ve pamuk, ortopedik protezler,
ortopedik onarim malzemeleri, rontgen banyo soliisyonlari, dis hekimligi onarim
malzemeleri, siringalar, igneler, tibbi maskeler, inkiibatorler, santrifiijler, su distile
cihazlari, kan saklama dolaplari, klimatik test kabinleri, elastik bandajlar, bio
tastyicilar, defibrilator, hidrofilik tiriner kateter ve cerrahi siitiirler” gibi genis bir

iiretim yelpazesi mevcuttur (Bat1 Akdeniz Kalkinma Ajansi, 2012).

1.1.3. Tibbi Cihazlarin Siniflandirilmasi

Tibbi cihazlarin smiflandirilmasi; cihazlarin iretimi, takibi, bakim ve onarimu,
kullanimi, kayitlarin tutulmasi gibi pek c¢ok bakimdan yararhidir. Tibbi cihazlari
farkli bicimlerde siniflandirmak olanaklidir. Saglk Bakanligi tarafindan yapilan
baslica siniflandirma sekilleri asagida goriilmektedir (Saglik Bakanlhigi, 2011).



e Siire Esasina Gore Cihazlar:

v Gegici stireli: “Normalde 60 dakikadan az bir siirede ve devamli kullanilmasi
amaglanan cihazlardir.”

v Kisa siireli: “Normalde 30 giinden az ve siirekli kullanilmasi amaglanan
cihazlardir.”

v Uzun siireli: “Normalde 30 giinden fazla ve siirekli kullanilmasi amaglanan

cihazlardir.”

e Invaziv Cihazlar: “Viicut agikhigindan (géz yuvasinm dis yiizeyini de igeren
viicuttaki herhangi bir dogal ac¢iklik ya da kalici olarak a¢ilmis yapay agiklik) ya
da viicut yiizeyini gecerek viicudun i¢ kismma kismen ya da tamamen
yerlestirilen protezler, implantlar, isitme cihazlar1 gibi cihazlardir.”

v Cerrahi Invaziv Cihaz: “Bir cerrahi miidahale sonucu viicut yiizeyini gecerek
viicudun i¢ kismina yerlestirilen cihazlardir.”

v' Implant Cihazlar: “Cerrahi girisim ile tamami insan viicuduna, goz yiizeyine
ya da deri ylizeyine yerlestirilen ve yerlestirme isleminden sonra yerinde

kalan cihazlardir.”

Tekrar Kullanilabilir Cerrahi Aletler: “Hicbir aktif tibbi cihaz ile baglantisi
olmaksizin kesme, delme, dikme, birlestirme, sikma, ¢ekme, tutturma ya da
benzeri cerrahi iglemleri yapmak i¢in kullanilan ve bu iglemler tamamlandiktan

sonra tekrar kullanilabilen pens, penset gibi tibbi cihazlardir”

Aktif Tibbi Cihazlar: “Insan viicudunun dogal olarak olusturdugu enerji disinda
herhangi bir elektrik enerjisi ya da gii¢ kaynagiyla ve bu enerjinin doniigiimiiyle

calisan kalp pilleri gibi cihazlardir”

Aktif Tedavi Edici Cihazlar: “Bir hastaligin, yaranin ya da sagligi bozan
etmenlerin etkisini azaltmak ya da tedavisini ger¢eklestirmek iizere tek basina ya
da diger tibbi cihazlarla birlikte biyolojik yapilar1 ya da islevleri destekleyen,
degistiren, yenileyen ya da yeniden diizenleyen cihazlardir. Fizik tedavi cihazlari

gibi vb.”

Tam Amach Aktif Cihazlar: “Hastalik ya da dogustan gelen sekil bozukluklari,

saglik durumunu ve fizyolojik fonksiyonlar1 tanimlama, tani, izleme ve tedavi



amaciyla bilgi saglamak icin tek basina ya da bagka tibbi cihazlarla bilesik olarak

kullanilan aktif tibbi cihazlardir. Rontgen, kan analiz cihazlar1 gibi.”

Tibbi cihazlarin baska bir siniflandirilmasi ise soyledir (Korkmaz, 2005):

e “Tibbi Gorlintiileme Sistemleri”

¢ “Ameliyathane ve Solunum Cihazlar1”

e “Biyokimya, Molekiiler Biyoloji, Hematoloji, Genetik ve Mikrobiyoloji Cihazlar1”
e “Biyolojik Sinyal Izleme Cihazlar1”

e “Radyoterapi Sistemleri”

e “Fizik Tedavi Cihazlar1”

e “Optik T1bbi Cihazlar”

o “Sterilizator ve Etiiv Cihazlar1”

e “Dis, KBB ve Goz Uniteleri”

e “Ses ve Isitme Cihazlar1 (Odyometre, Empedansmetre)”

e “Mekanik Cihazlar ve Cerrahi Aletler”

e “T1ibbi Gaz Sistemleri”

e “Hemodiyaliz Cihazlari, Su Sistemleri (Deiyonize, Distile, Revers Ozmoz)”
e “Tek Kullanimlik Sarf Malzemeleri”

e “Protez ve Ortezler”

Ayrica asagida kapsami Dbelirlenmis; tibbi  goriintiileme — sistemleri,
ameliyathane, yogun bakim ve yasam destek cihazlari, laboratuar ve hasta disi
uygulama cihazlari, fizyolojik sinyal izleme cihazlar1 seklinde de bir siniflama

mevcuttur (Milli Egitim Bakanligi, 2011).

¢ Tibbi Goriintiileme Sistemleri:

v “Rontgen Cihazlar1”
v’ “Bilgisayarli Tomografi Sistemi”
v “Manyetik Rezonans Gortintilleme Sistemi”

v' “Kemik Mineral Densitometre Cihaz1”
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“Anjiyografi Sistemleri”
“Ultrasonografi-Doppler Cihazlar1”

“Film Banyo Cihazlar1”

“Gama Kamera, PET (Siklotron), SPECT”
“PET (Positron Emission Tomogrophy)”

AN N N N NN

“SPECT (Single Photon Emission Computerized Tomography)”

e Ameliyathane, Yogun Bakim ve Yasam Destek Cihazlar:

<

“Defibrilator”

“Ventilatorler”

“Elektrokoter”

“Ameliyat Masalar1 ve Lambalar1”

“Kalp Akciger Makinesi”

“Cerrahi Aspirator”

“Ototransflizyon Cihazlar1”

“Intravendz Terapi Cihazlar1 (Infiizyon Pompalar1)”
“Diyaliz Cihazlar1 (Yapay Bobrek)”

“Fizik Tedavi Cihazlar1”

AN N NN Y U N NN

e Laboratuar ve Hasta Dis1 Uygulama Cihazlan:

<

“Mikroskoplar”

“Mikser ve Manyetik Karistiricilar”
“Su Banyosu (Benmari) Cihazlar1”
“Su Distile Cihazlar1”
“Sterilizatorler”

“Santrifiij Cihazlar1”
“Spektrofotometre”
“Koagitilometre”

“Kan Sayim Cihazlar1”

“Kan Gazlar1 Analiz Cihazlar1”

“Kan Saklama Dolaplar1”

AN N Y VU N N N N N

“Oto Analizorler”
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e Fizyolojik Sinyal izleme Cihazlar:

v' “Elektrokardiyografi Cihazi (EKG)”
“Egzersiz EKG testi (EFOR EKG)”
“Hasta Bag1 Monitor (HBM)”
“Elektroretinogram Cihazi (ERG)”
“Elektroensefalografi (EEG)”
“Holter”

AN N NN

1.1.4. Evrensel Tibbi Cihaz Terminolojisi (GMDN)

Tibbi cihazlarin dogru tanimlanmasi ve kataloglanmasina yonelik terimleri
iceren “Global Medical Device Nomenclature (GMDN)” bagka bir deyisle “Evrensel
Tibbi Cihaz Terminolojisi” 6zellikle insanlardaki yaralanma, hastaliklarin tani ve
tedavisi, izlenmesi, Onlenmesi ya da yatistirilmasi ig¢in gerekli olan iirlinlerde
kullanilan uluslararasi smiflama sistemidir. Bu sistem Uluslararasi Standartlar
Kurulusunun katki ve kabuliiyle ve Avrupa Komisyonunca desteklenmis proje
kapsaminda Avrupa Standartlar1 birimi CEN tarafindan gelistirilmistir. Avrupa
ekonomik alanm1 icindeki tibbi cihazlarin resmi olarak smiflandirildigr tek
terminolojik sistem olup, diinyaca kabul gérmektedir. GMDN adlandirma sisteminin
Tiirkiye’de etkin kullanimi i¢in Saglik Bakanligi tarafindan Tiirk¢e’ye ¢evrilmistir.
GMDN kodlama sistemi ii¢ diizeyden olusan bir kodlama mekanizmasi igermektedir.
Buna gore bir cihaz i¢in cihazin dahil oldugu: “GMDN kategori kodu, cihazin
GMDN boélim kodu ve cihazin GMDN kodu” bulunmaktadir. Tiirk¢e’ye ¢evrilen
GMDN kategori adlar1 ve bazi cihazlara iliskin kodlama 6rnekleri asagida Cizelge
1.2°de verilmistir (Milli Egitim Bakanlig1, 2011; Kalkinma Ajansi, 2013).
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Cizelge 1.2. GMDN Simflar1 Tablosu (Milli Egitim Bakanligi, 2011).

GMDN KATEGORI KATEGORI ADI
KODU
1 “AKTIF IMPLANTASYON ALETLERI”
2 “ANESTEZI VE SOLUNUM ALETLERI”
3 “DiS HEKIMLIGI ALETLERI”
4 “ELEKTROMEKANIK TIBBI CIHAZLAR VE
ALETLER”
5 “HASTANE DONANIMI”
6 “IN VITRO TESHIS ALETLERI”
7 “AKTIF OLMAYAN IMPLANTASYON ALETLERI”
8 “GOZ VE OPTIK ALETLER”
9 “YENIDEN KULLANILABILEN ALETLER”
10 “TEK KULLANIMLIK ALETLER”
11 “OZURLU KISILER ICIN TEKNIK YARDIM
SAGLAYAN”
12 “TESHIS VE TEDAVI iCIN KULLANILAN
RADYASYON ALETLERI”
13-20 “YEDEK OLARAK AYRILMIS-BOS”

1.1.5. Tibbi Cihaz Uretimi Karar Siireci

Tibbi cihaz iiretim kararlar1 her iilkenin kendi onay kurumlart tarafindan
yiiriitiilmektedir. Avrupa Birligine (AB) dahil 25 iilkede, 74 farkli onay kurumu
bulunmaktadir. Onay kurumlar: tarafindan, ilgili belgeler (kaynak tarama raporu,
klinik aragtrma verileri vb.) incelendikten ve flretim kalitesi degerlendirmesi
yapildiktan sonra onaya iligkin karar verilmektedir (Bat1 Akdeniz Kalkinma Ajansi,
2012). Tibbi cihazlarin yasamsal donemi; “kavram ve gelistirme, imalat,
ambalajlama ve etiketleme, reklam, satig, kullanim ve elden ¢ikarma” asamalarindan

olugsmaktadir (World Health Organization, 2003).

e Kavram ve Gelistirme Asamasi: “Plan, gecerlik, dogrulama, prototip olusturma
ve bunun test islemleri, klinik smnamalar, emniyet ve performans gerekliliklerini

kapsar.”
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e Imalat: “Olusturulan prototip dnciiliigiinde iyi tasarim, kalite standartlarma uygun

imalat surecidir.”

o Ambalajlama ve Etiketleme: “Iyi paketlenmis tibbi cihaz diisiik risk olusturur.
Etiketleme tibbi cihazin tanimlanmasi agisindan onemlidir. Cihaza ait uyari

tanimlamalarinin agik olarak yazilmasi gereklidir.”

e Reklam: “Reklam alicilarda tibbi cihazin kapasitesi ile ilgili inanisi, beklentiyi

sekillendirir. Asil beklenti tedavi ve rahatsizligin iyilesmesinde etkililiktir.”

e Satig: “Tibbi cihazin gercek kullaniciya satilmasi onemli bir asamadir. Diisiik

kalite ve etkililigi olmayan tibbi cihazin satis1 biiyiik risk tasir.”

e Kullanim: “Tibbi cihaz kullanicilart; etki, performans ve giivenlik beklerler.

Kullanicilarin cihazi yanlig kullanmamalar1 da bu asamada ¢ok énemlidir.”

¢ Elden Cikarma: “Elden ¢ikarma emniyet kurallar1 dikkate alinarak yapilmalidir.
Toksik kimyasallar ya da tehlikeli maddelerin bulasma riski gdz Oniinde

bulundurulmali, dogru elden ¢ikarma yontemi kullanilmalidir.”

Tibbi cihazlarmn farkli donemdeki karar vericileri Sekil 1.2°de gosterilmektedir.

KAVRAM
VE IMALAT KULLANIM

GELISTIRME

—» IMALATCI <«——— —» SATICI <— +» KULLANICI <

Sekil 1.2. Tibbi Cihazlarin Farkli Donemlerdeki Karar Vericileri (World Health
Organization, 2003).
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1.2. Tibbi Cihazlarn Kalite Standartlarinin Degerlendirilmesi

1.2.1. Tibbi Cihaz Yonetmelikleri

Mevzuat incelendiginde; Avrupa Birligi’'nde tibbi cihazlarmm, “Tibbi Cihazlar
Yonergesi”, “Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tan1 Cihazlar1 Yonergesi”, “Viicuda
Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihaz Yonergesi” olmak flizere iic farkli yonerge
kapsaminda yonetildigi goriilmektedir (Bat1 Akdeniz Kalkinma Ajansi, 2012).

Tibbi cihazlarin Tirkiye’de gilivenligini ve pazarlanmasii diizenleyen

mevzuatlar ise sunlardir (Denli, 2009; Kalkinma Ajansi, 2013):

e “Uriinlere Iligkin Teknik Mevzuatin Hazirlanmas1 ve Uygulanmasina Dair Kanun”

o “Uygunluk Degerlendirme Kuruluslar1 ile Onaylanmig Kuruluglara Dair
Y 6netmelik”

e “CE Uygunluk Isaretinin Uriine ilistirilmesine ve Kullanilmasina Dair Y®onetmelik
(RG; Tarih: 23 Subat 2012, No: 28213)”

e “Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi (90/385/EEC), RG;
Tarih: 7 Haziran 2011-No:27957”

e “Tibbi Cihazlar Yonetmeligi (93/42/EEC), RG; Tarih: 7 Haziran 2011, No:
27957

e “Viicut Diginda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tam Cihazlar1 Yénetmeligi
(98/79/EC), RG; Tarih: 9 Ocak 2007, No: 26398”

Tibbi cihazlara yonelik yonetmeliklere gereksinim duyulmasinin nedenlerinden

baslicalar1 sunlardir (Demir, 2006):

e Tibbi cihazlarin giivenligini ve pazarlamasini yonetmeliklere uygun olarak tek
sistem igerisinde kontrol ederek iireticilere daha yararl olmak ve iireticileri farkl

kurallara uyma gereksiniminden kurtarmak,
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e Alic1 ve kullanicilarin her hangi bir iilkede tiretilen tibbi cihazlarin, performans ve
giivenlik standartlarindan emin olmalarini saglamak (yOonetmeliklere uygun
iiretilen tibbi cihazlar CE isareti tagimakta ve bu isaret bir anlamda iiriin

pasaportu gibi iglem gormekte),

e (Cihazlardan kaynakli tehlikelere engel olmak ve cihazlarla ilgili her tiirli riskin

hastanin saglig1 ve korunmasi ile uyumlu olmasi gerektigini ortaya koymak.

1.2.2. Tibbi Cihazlara Yonelik Resmi Kurum ve Kuruluslar

Temelde {reticilerin:  “YOnetmeliklere uymasmi saglamak, iireticilerden,
kullanicilardan ve hastalardan gelen olumsuz vaka raporlarini degerlendirmek ve
klinik aragtirmalara yonelik cihazlarin klinik 6ncesi degerlendirmesini yapmak™la
gorevli olan yetkili otorite, Tiirkiye’de Saglik Bakanligi’dir (Demir, 2006). Bu gorevi
Bakanliga bagl “Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu” yerine getirmektedir. Tiirkiye Ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumu 663 sayili Kanun Hilkmiinde Kararnamenin 27 nci maddesiyle
Saglk Bakanlhigi politika ve hedeflerine uygun olarak: “Ilaglar, ilag iiretiminde
kullanilan etken ve yardimci maddeler, ulusal ve uluslararasi kontrole tabi maddeler,
tibbi cihazlar, viicut dis1 tibbi tami cihazlari, geleneksel bitkisel tibbi iiriinler,
kozmetik iirtinler, homeopatik tibbi iirlinler ve 6zel amagh diyet gidalar.” hakkinda
diizenleme yapmakla gorevlendirilmistir. Kurumun gorevleri asagida verilmistir

(Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, 2015).

e “Gorev alanma giren iirlinlerin ruhsatlandirilmasi, iiretimi, depolanmasi, satisi,
ithalati, ihracati, piyasaya arzi, dagitimi, hizmete sunulmasi, toplatilmasi ve
kullanimlari ile ilgili kural ve standartlar1 belirlemek, bu faaliyetleri yiiriitecek
kamu ve o0zel hukuk tiizel kisileri ile gercek kisilere izin vermek,
ruhsatlandirmak, denetlemek ve gerektiginde yaptirim uygulamak, laboratuar

analizlerini yapmak ya da yaptirmak”

e “Saglik beyani ile satisa sunulacak iriinlerin saglik beyanlarmi inceleyerek bu

beyanlara izin vermek, izinsiz veya ger¢ege aykiri saglik beyani ile yapilan
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satiglar1 denetlemek, gerektiginde durdurma, toplama, toplatma, imha is ve
islemlerini yapmak ya da yaptirmak, izin ve saglik beyanlar1 yoniinden bunlarin
her tiirli rekldm ve tanitimlarini denetlemek ve aykiri olanlar1 durdurmak,
piyasaya arz edilen ilag, tibbi cihaz ve iiriinlerin reklam ve tanitiminm usul ve

esaslarini belirlemek ve uygulamasini denetlemek”

“Gorev alanimna giren ilag, tibbi cihaz ve tirlinlere iligkin klinik arastirmalarla ilgili

diizenlemeleri yapmak, izin vermek ve denetlemek”

“Tiirk Farmakope’sini (ilaglar1 olusturan tiim bilesenlerin ve bunlara ait kontrol ve
analiz yontemlerinin yer aldigi yasal ve bilimsel olarak uyulmasi gereken

kurallar1 iceren resmi kitap) hazirlamak™

“Hayati 6neme sahip ilag, tibbi cihaz ve iirlinlerin piyasada siirekli bulunabilmesi
icin gerekli Onlemleri almak, tibbi cihazlar icin onaylanmis kuruluslar
belirlemek, lisans, ruhsat ve izin vermek, denetim yapmak ve gerektiginde

yaptirim uygulamak”

“Gorev alanina giren ilag, tibbi cihaz ve iiriinlerle ilgili uyar: sistemlerini kurmak

ya da kurdurmak, isletmek ya da islettirmek.”

“Kurum personelinin uluslararasi karsilikli taninma ve akreditasyonunu saglamak;
gorev alanina giren ilag, tibbi cihaz ve {iriinlerin piyasa gozetimi ve denetimini

yapmak, gerektiginde toplatmak, imha etmek ya da ettirmek.”

“Piyasadaki {irlinler i¢in giivenlilik bildirim yontemlerini belirlemek, gerekli

bildirimleri yapmak, laboratuar analizlerini yapmak veya yaptirmak.”

“Ilag fiyatlarmin belirlenmesi icin farmako-ekonomik degerlendirme ve ¢alismalar

yapmak.”

“Gorev alanina giren ilag, tibbi cihaz ve {riinleri {tretenler, satanlar ve
yararlananlar arasinda dogabilecek goriis ayriliklarinin ¢éziimiine yonelik usulleri

belirlemek.”
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o “Gorev alanmi ile ilgili faaliyetleri izlemek, degerlendirmek, iyi uygulama
orneklerini yayginlastirmak, politika iiretilmesi ve gerekli diizenlemelerin

yapilmasi i¢in Saglik Bakanligi’na 6neride bulunmak.”

e “Gorev alami ile ilgili konularda ulusal ya da uluslararasi, kamu kurumlar1 ve
uiniversiteler ile 6zel kuruluslarla bilimsel ve teknik isbirligi yapmak, miisterek

caligmalar yiirtitmek.”

Saghk Bakanlig Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Teskilat Semas: Sekil

1.3°de verilmistir.
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KURUM BASKANI
Hukuk Miisavirligi
Strateji Gelistirme
Daire Baskanhgi .
I¢ Denetim
| | | |
, Tibbi Cihaz ve Ekonomik Denetim Destek ve
llag ve Eczacilik Kozmetik Degerlendirmeler Hizmetleri Laboratuar
Baskan ) Uriinler Bagkan ve Bilgi Yonetimi Bagkan Hizmetleri
Yardimcilig1 Yardimeiligi Bagkan Yardimcihig Bagkan
Yardimcilig1 Yardimcilig
: Tibbi Cihaz
Tlag .
|| Ruhsatlandirma Onaylanmis . Uluslararast Kozmetik Insan
Dairesi — Kuru.lu.s e Mligkiler Dairesi —{ Denetim Dairesi| — Kaynaklar
Klinik Dairesi
Arastirmalar
Dairesi
Eczaneler ve
— Ecza Depolar1
Ruhsat Dairesi Tibbi Cihaz ’
. . Ekonomik
Sektorel Hizmet 5 .
— . Degerlendirmeler
Dairesi .
.. Dairesi
Klinik
Arastirmalar Tibbi Cihaz Idari ve Mali
Dairesi I Denetim Dairesi| [— Isler Dairesi
Kozmetik Alallt Hacl
|| Uriinler Dairesi Kullanimi ve Ilag
Risk Yonetimi Tedarik Y 6netimi
Dairesi Dairesi
Klinik ve Tibbi Cihaz Hac Denetim Analiz ve
Teknolojik n Ka)in ve Bilgi Sistemleri || Datresi ] Kontrol
Degerlendirme Koord?nas.yon Dairesi Labora'tua.rlan
Dairesi Dairesi Dairesi

Sekil 1.3. Saglik Bakanlhig: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Tegkilat Semasi (Tiirkiye
Ilag ve T1bbi Cihaz Kurumu, 2015).
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1.2.3. Tibbi Cihaz Kalite Standartlar

1978 Alma-Ata Deklarasyonu ile Diinya Saglik Orgiitii (DSO), tibbi cihazlari ilaglar
gibi insan sagligini etkileyen en onemli etken olarak tanimlamistir. Mayis 2000°de
gerceklestirilen Diinya Saglik Asamblesi’nde saglik hizmetlerinde kalitenin ve hasta
giivenliginin artirilmasina yonelik etkili cihaz degerlendirme ve izleme alt yapisinin
Oonemine vurgu yapmis, her iilkenin etkili ve verimli bir tibbi cihaz diizenleme alt
yapisin1 olusturmasi istenmistir. DSO tibbi cihazlara yonelik; diizenleme, se¢im,
tedarik, kullanim, bakim ve bertaraf anlayisini esas almaktadir (Yerebakan ve

Karakus, 2007).

Yetkili otoriteler pazarda satilan her tibbi cihazin hastaya, kullanicisina ve
cevresine karsit glivenli olma kosulunu aramaktadir. Bu nedenle hastaya yarar
saglamasinin yani sira insana ve g¢evreye verebilecegi zararlar g6z Oniine alinarak
tibbi cihazlar i¢in bazi sinirlamalar getirilmistir (Yerebakan ve Karakus, 2007). Bu
baglamda ISO standartlari, tasarim beklentilerine uygun tibbi cihazlarin pazara
sunulmasina katki saglamak adma “13485 Tibbi Cihazlar Kalite Yonetim Sistemi”ni
gelistirmis, Tirkiye’de ise Saghk Bakanligi bu konudaki gerekli diizenlemelerin

yapilmasini iistlenmistir.

Tibbi cihazlarin emniyet ve performanslarini giivenceye alan diizenleme

sistemlerinin ideal yapis1 Sekil 1.4’de gosterildigi gibidir.



20

SATICI

4+—

KULLANICILAR

Sekil 1.4. Tibbi Cihazlarin Emniyet ve Performanslarim Giivenceye Alan Diizenleme
Sistemlerinin Ideal Yapis1 (World Health Organization, 2003).

1.2.4. Tibbi Cihazlarin Giivenlik islemleri

14 Haziran 1993 tarihinde Avrupa Bakanlar Konseyi tarafindan kabul edilen
“Avrupa Birligi Tibbi Cihazlar Direktifi’nde tibbi cihazlar; kullanim, {iretim ve
tasarim kaynakli tehlike statiilerine goére dort grupta ele alinmis ve “Direktif
93/42/EEC”de ayrmtili olarak tanimlanmistir. Tiirkiye’de kabul edilen ve Tibbi
Cihaz Yonetmeliginde yer alan dort risk grubu asagida siralanmistir (Yerebakan ve

Karakus, 2007; Milli Egitim Bakanligi, 2011).
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“Smfl: Genellikle diisiik risk olarak degerlendirilir.”

“Simif I1a: Genellikle orta risk olarak degerlendirilir.”

“Simif IIb: Genellikle orta risk olarak degerlendirilir.”

“Sumf III: Genellikle yiiksek risk olarak degerlendirilir (Demir, 2006).”

Kurallar:

Tibbi cihazlarm tehlike statiilerine gore smiflandirilmasinda Saglik Bakanhgi

tarafindan bazi kurallar belirlenmistir (Milli Egitim Bakanligi, 2011).

1—4 arasi1 kurallar: “Noninvaziv cihazlar”

5-8 arasi kurallar: “Invaziv cihazlar”

9—12 aras1 kurallar: “Aktif cihazlara uygulanan ilave kurallar”

13—18 arasi kurallar: “Kapsamina alindiklar1 siniflandirmadan daha yiiksegine

iligskin ¢esitli kurallar”

Yukaridaki kurallar, tehlike statiilerine gore smiflandirmay1 diizenlemektedir.
Uretici firmalar cihaz tasarim ve iiretiminde “Tibbi Cihaz Yonetmeligi Ek-1 Temel
Gerekler Bolimii”nii dikkate alir. Buna gore lireticiler; cihazlarin, hasta, kullanici ya
da tgiincii kisilerin gilivenligini saglayacak onlemleri almakla, bunun saglanamadigi
durumda ise cesitli gorsel ya da isitsel uyarici isaret sistemleri ve belgelerinin

temininden ylikiimliidiir (Milli Egitim Bakanligi, 2011).

1.2.5. Community Europe (CE) Markasi

Community Europe kelimelerinin bas harflerinden olusan CE isareti; “tibbi cihazin
gerekli temel kosullar1 tasidig1 ve iiretici tarafindan belirlenen kullanim amacina
uygun oldugu” anlamina gelmektedir. Bu isarete sahip tiim iirlinler Avrupa Birligi

iilkelerinde serbest dolasima sahiptir (Demir, 2006).
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Sekil 1.5. CE Uygunluk Isareti (Demir, 2006).

CE isareti bir iriiniin; “saglik, cevre ve tiiketici giivenligi” gereklerine
uygunlugunu gosterir. CE isareti kalite giivencesi yerine ge¢gmez ancak, ilgili tibbi
cihazin asgari giivenlik kosullarim1 tasidiginin gostergesidir (Bigcakcilar, 2007).
Devlet hastaneleri, 6zel hastaneler ya da herhangi bir saglik kurulusunda kullanilan
tiim tibbi cihazlar (1smarlama cihazlarla klinik arastirmalarda kullanilanlar hari¢) CE

markasini tasimak zorundadir (Demir, 2006).

1.2.6. Tibbi Cihaz Direktifi ve Avrupa Birligi

Tibbi cihaz direktifi: “kamu kurum ve kuruluglar: ile gergek ve tiizel kisilerin tibbi
cihaz ve aksesuarlarinin tasarimi, imalati, piyasaya arzi, hizmete sunulmasi ve
kullanilmas: ile ilgili biitiin faaliyetleri” diizenler. Amaci: “Insan sagliginda
dogrudan ya da dolayli olarak kullanilan tibbi cihaz ve aksesuarlarin temel
gereklerinin  belirlenmesine, tasarimina, imalatina, piyasaya sunulmasina,
kullanilmasina, siniflandirilmasina, denetlenmesine yonelik esaslar1 diizenlemektir.”
Ayrica “hasta, uygulayici, kullanici ve tglincii kisilerin saglik ve giivenlikleri
acisindan ¢ikabilecek tehlikelere karsi korunmalarini saglayict usul ve esaslar1” da

diizenler (Bigakgilar, 2007).

Tibbi cihazlarin “gilivenlik, kalite ve verimlilik” standartlarmi diizenleyen

direktifler, Avrupa Birligi tarafindan hazirlanmis ve uygulamaya konulmustur. Birlik
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iilkeleri ile Tiirkiye’de kullanilmakta olan direktifler sunlardir (Denli, 2009; Saghk
Bakanligi, 2011; The Council Of The European Communities, 1993):

e “Tibbi Cihaz Direktifi (Medical Devices Directive)-93/42/EEC-(MDD)”

e “Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Direktifi (Active Implemantable
Medical Device Directive)-90/385/EEC-(AIMDD)”

e “Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlar1 Direktifi (In Vitro Diagnostic
Devices Directive )-98/79/EEC (IVDD)”

e “Insan Kami veya Plazmasinin Stabil Tiirevlerini ihtiva Eden Tibbi Cihazlar
Direktifi-2000/70/EC”

e “03/42/EEC Sayili Tibbi Cihaz Direktifinde Degisiklik Yapilmasina Dair
2001/104/EC Sayili Direktifi”

e “93/42/EEC Sayili Tibbi Cihaz Direktifi Cergevesinde Meme Implantlarnin
Yeniden Smiflandirilmasina Dair 2003/12/EC Sayili Komisyon Direktifi”

e “93/42/EEC Sayili Tibbi Cihaz Direktifi ¢ercevesinde omuz, diz ve kal¢a eklem
degisimi cihazlarinin yeniden smiflandirilmasma dair 2005/50/EC  Sayihi
Komisyon Direktifi”

e “90/385/EEC Sayili Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Direktifi”

e “903/42/EEC Sayili Tibbi Cihaz Direktifi”

e “98/8/EC Sayili Biyosidal Uriinlerin Piyasaya Arzina iliskin Direktifte Degisiklik
Yapilmasina Dair 2007/47/EC Sayil1 Direktif”

Direktiflerde; “tibbi cihaz ve aksesuarlarmin temel gerekleri; genel emniyet ve
verimlilik gerekleri ile kimyasal, fiziksel ve biyolojik Ozellikler, kirlenme ve
enfeksiyon riskleri, 6l¢lim Ozellikleri, ¢evresel 6zellikler, radyasyona karst koruma,

mekanik, elektrik, termal riskler ile ilgili 6zel hiikiimler” yer alir (Bigakgilar, 2007).

1.2.7. Europen Community (EC) Uygunluk Beyani

Europen Community (EC) Uygunluk Beyani, {iretici ya da yetkili temsilci tarafindan

cihazin uygun sekilde piyasaya siiriilmesi, uyar1 sistemine iligkin konularin yerine
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getirilmesi gibi {irliniin, temel gereklerine uydugunu gosteren teknik dokiimanlarin

hazirlanmasi islemidir (Demir, 2006).

1.2.8. T1ibbi Cihaz Kayit Sistemi

Tibbi Cihaz Yonetmeligi'nin 16 nc1 maddesi geregi Saglik Bakanligi, piyasaya
sunulan cihazlarin ve bu cihazlarin piyasaya sunumundan sorumlu kisilerin iiretici
isletme adresini ve cihazla ilgili ihtiya¢ duyulan kayitlar1 tutup, takip etmektedir. Bu
baglamda cihaz1 kendi adiyla piyasaya arz eden iiretici ile yonetmelik ger¢evesinde
faaliyetlerde bulunan gercek veya tiizel kisiler igletme adreslerini ve cihazla ilgili
gerekli bilgileri Bakanliga bildirir. Cihaz1 kendi adiyla piyasaya arz eden iiretici iilke
smirlart diginda ise, yetkili temsilcisini Bakanliga bildirir. Kullanilmig olarak iilke
disindan ithal edilen ve i¢ piyasaya arz edilmek istenen cihazlar i¢in bu yonetmeligin
temel gereklerini yerine getirmesi sart1 aranir. Bu cihazlarin kayitlar1 da Bakanlik¢a

tutulur(Demir, 2006)r.

1.2.9. Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas1 (TITUBB)

Tibbi Cihaz Yonetmelikleri gercevesinde, tedarik¢i firmalarca sunulmasi gereken
bilgileri iceren internet tabanli elektronik bilgi bankasi olan Tiirkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB) Saglik Bakanligma baghdir ve tibbi cihazlari
satan, satin alan ve kullanan taraflar1 bir araya getirmektedir. TITUBB’un aktif
yoneticileri arasinda: “Saglik Bakanligi, Sosyal Giivenlik Kurumu ve Kamu Ihale
Kurumu” yetkilileri bulunmaktadir. TITUBB igerisinde, saghk sektoriinii ilgilendiren
konularda projeye taraf olan kurumlarin bildiri ve duyurulari ile kullanicilarin

gereksinim duyacaklar1 her tiirlii bilgi bulunmaktadir (Kalkinma Ajansi, 2013).

TITUBB ile Tiirkiye’de saglik sektdriiniin kullanimi igin sunulan her malzeme
once “Saglik Bakanligi-Kayit Bildirim Sistemi” ile izlenmekte, daha sonra ise her
malzemeyi satiga yetkili tiizel kisiler Tiirkiye genelinde alici kurumlarin dikkatine

sunulmaktadir. “Gelir idaresi Bagkanligr” ve “Giimriik Genel Miidiirliigii” ile yapilan
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isbirligi ile tibbi malzemeler, Tiirkiye’ye girdigi andan itibaren son kullaniciya kadar

izlenmektedir (Kalkinma Ajansi, 2013).

1.2.10. Tibbi Cihaz ve ISO Standartlar

Tibbi cihaz ireticilerinin; “yasal zorunluluklar1 ve miisteri beklentilerini
kargilamalari, verimliliklerini artirmalari, yasal giivencelerini olusturabilmeleri ve
CE isaretini kullanabilmeleri” i¢in bir adim olan “ISO 13485 Tibbi Cihazlar Kalite
Yonetim Sistemi” medikal sektorde faaliyet gosteren kuruluglarm kalite sistem
kosullarini ortaya koymaktadir. Bu standart “ISO 9001 standardinin proses modeli”
iizerine kurulmustur. “ISO 13485, GMP (Good Manufacturing Practices- Iyi Imalat
Uygulamalari) kurallarma uyum, risk yonetimi (ISO 14971), gegerlilik ve
uygulantyorsa sterilizasyon siirecinin gecerliligi, stabilite c¢alismalari, klinik ve
biyolojik degerlendirmelere ait uygulamalar” gibi ek kurallar gerektirir. Tibbi cihaz
ireticileri “ISO 13485” standardinin temel gereklerini yerine getirmek zorundadirlar

(Tiirk Standartlar1 Enstitiisii, Erisim: www.tse.org.tr).

ISO 13485 Tibbi Cihazlar Kalite Yonetim Sisteminin Amact (Tiirk Standartlar:
Enstitiisti, Erisim:www.tse.org.tr):

e “Kurulus agsamasinda kalite sistemi kurarak kalite bilinci yerlestirmek.”
e “Yasal mevzuata uyum saglamak.”

e “Miisteri gereksinim ve beklentilerini karsilamak.”

e “Miisteri memnuniyetini artirmak.”

e “Sistemin aksayan yonlerini belirleyerek diizeltme saglamak.”

e “Geri ¢cagirmalar1 6nlemek.”

e “Kari, verimliligi ve pazar paymi artirmak.”

e “Bitmis iiriinden kaynakl riskleri ortadan kaldirmak.”

e “Sistemin etkinligini siirekli saglamak.”

e “Uriinlerde CE isareti kullanmak i¢in etkin yol izlemek.”

e “Ulusal ve uluslararas1 uygulanabilir yonetim sistemine sahip olmak.”


http://www.tse.org.tr/
http://www.tse.org.tr/
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“ISO 13485” imalatgilari, distribiitorleri, ithalat ve ihracatgilari ve bu
hizmetleri saglayan kuruluslar1 yapilandirmak amacli olusturulmustur. “AB Tibbi
Cihaz Direktifi” ile uyumlu olup, CE markasiyla birlikte uygulanmaktadir. “ISO
13485 Standardr” “ISO 9001:2008” standardi temel alinarak olusturulmus tibbi
cihazlar i¢in 6zel kosullar igeren uluslararasi bir standarttir. Standardin temel amact;
kalite yOnetim sistemleri i¢in uyumlastirilmig tibbi cihaz mevzuati kosullarini

kolaylastirmaktir (Ulkii Kalite, Erisim: http://www.ulkukalite.com).

ISO 13485 Standard1 Ana Bashklan (Ulkii Kalite, Erisim:
http://www.ulkukalite.com):
e “Genel”
e “Proses yaklagimi1”
e “Diger standartlarla iliskiler”
e “Diger yonetim sistemleri ile uyumluluk”
e “Kapsam”
v “Genel”
v “Uygulama”
e “Atif yapilan standart ya da dokiimanlar”
e “Terimler ve tarifler”
e “Kalite yonetim sistemi”
v “Genel sartlar”
v “Dokiimantasyon sartlar1”
e “Yonetim sorumlulugu”
v “Yonetim taahhtidi”
v “Misteri odaklihik”
v’ “Kalite politikas1”
v’ “Planlama”
v “Sorumluluk yetki ve iletigim”
V' “Yonetimin gézden gegirmesi”
e “Kaynak Yonetimi”
v’ “Kaynaklarin saglanmas1”

v' “Insan kaynaklar1”
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V' “Alt yap1”

v “Caligma ortamlar1”

e “Uriin gerceklestirme”
v" “Uriin gerceklestirmenin planlanmas1”
v “Misteri ile iliskili prosesler”
v’ “Tasarim ve gelistirme”
v’ “Satm alma”
v' “Uretim ve hizmetin saglanmas1”
v’ “Izleme ve dlgme cihazlarmm kontrolii”
e “Olgme, analiz ve iyilestirme”
v “Genel”
v’ “Izleme ve 6lgme”
v “Uygun olmayan tiriiniin kontrolii”
v’ “Veri analizi”
v

“Iyilestirme”

1.2.11. Tiirk Standartlar1 Enstitiisii

Sanayi ve Ticaret Bakanligi’na bagli olan Tiirk Standartlar1 Enstitiisii (TSE)
Tiirkiye’de her tiirlii madde ve iiriinler ile usul ve hizmet standartlarin1 yapmak,
iiretilen mal ve hizmetlerin standartlarini belirlemek amaciyla 1954 yilinda kurulmusg
ve 1960 yilinda kabul edilen 132 sayili kanunla bugiinkii yapismi almistir. Yalnizca
TSE tarafindan kabul edilen standartlar “Tiirk Standardi’” adini almaktadir. Bu
standartlar ilgili bakanligm onay1 ile zorunlu tutulabilir. Bir standardin zorunlu
olabilmesi i¢in Tiirk Standardi olmasi sarttir. Zorunlu olan standartlar Resmi

Gazete‘de yayimlanir (Tiirk Standartlar1 Enstitiisii, Erisim: www.tse.org.tr).


http://www.tse.org.tr/
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TSE’nin basglica gorevleri sunlardir (Tiirk Standartlar1 Enstitlisii, Erisim:

wWww.tse.org.tr);

“Her tiirlii standard1 hazirlamak ve hazirlatmak.”

“Enstitli igerisinde ya da diginda hazirlanan standartlar1 tetkik etmek ve uygun
buldugu takdirde Tiirk Standartlar1 olarak kabul etmek.”

“Kabul edilen standartlar1 yayimlamak ve ihtiyari olarak uygulanmalarmi tesvik
etmek, zorunlu olarak yiiriirliige konmalarinda yarar goriilenleri ilgili bakanligin
onayina sunmak.”

“Kamu sektorii ve 6zel sektoriin talebi iizerine standartlar1 ya da projeleri
hazirlamak ve goris bildirmek.”

“Standartlar konusunda her tiirli bilimsel teknik incelemelerle arastirmalarda
bulunmak, yabanci iilkelerdeki benzer c¢aligmalari izlemek, uluslararasi ve
yabanci standart kurumlart ile iligkiler kurmak ve bunlarla is birligi yapmak.”

“Universiteler ve diger bilimsel, teknik kurum ve kuruluslarla is birligi saglamak,
standardizasyon konularinda yayim yapmak, ulusal ve uluslararasi standartlardan
arsivler olusturmak ve ilgililerin yararlanmalarina sunmak.”

“Standartlarla ilgili arastrma yapmak ve ihtiyari standartlarin uygulanmasini
kontrol etmek i¢in laboratuvarlar kurmak, kamu sektorii ya da 6zel sektoriin
isteyecegi teknik ¢aligmalar1 yapmak ve rapor vermek.

“Yurtta standart islerini yerlestirmek ve gelistirmek i¢in elemanlar yetistirmek ve
bu amagla kurslar agmak, seminerler diizenlemek.”

“Standartlara uygun ve kaliteli iiretimi tesvik edecek calismalar yapmak ve
bunlarla ilgili belgeleri diizenlemek.”

“Metroloji ve kalibrasyon ile ilgili arastirma ve gelistirme ¢aligmalar1 yapmak ve

gerekli laboratuvarlart kurmaktir.”

TSE, gorevini yerine getirirken birgok kurulusla birlikte g¢aligmaktadir.
Bunlardan 6nemlileri sunlardir (Milli Egitim Bakanligi, 2011):

e “International Standard Organization (ISO) Uluslararasi Standart Ofisi”


http://www.tse.org.tr/
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¢ “Europan Standardization Committee (CEN) Avrupa Standardizasyon Komitesi”

e “World Health Organization (WHO) Diinya Saglik Orgiitii”

TSE’nin tibbi cihazlara yonelik uyumlu standartlar, genel uygulamaya iligkin

standartlar ve steril tibbi cihazlar i¢in standartlar1 bulunmaktadir.

e Uyumlu Standartlar: Avrupa Birligi standardizasyon kuruluslarindan olan
“Avrupa  Standardizasyon = Komitesi (CEN)”, “Avrupa  Elektroteknik
Standardizasyon Komitesi (CENELEC)” ve “Avrupa Telekomiinikasyon
Standardlar1 Enstitlisii (ETSI)” tarafindan hazirlanip iizerinde goriis birligi
saglanan, mevcut kosullarda en uygun seviyede bir diizen kurulmasi amagcl,
cithazin Ozellikleri, liretim ve caliyma yontemleri, bunlarla ilgili terminoloji ve
uygunluk degerlendirme islemleri konularinda uyulmasi zorunlu olmayan
diizenlemelere “Uyumlu Standartlar” denir. Uyumlu standartlara uygun iiretilen
cihazlarin direktiflere gore temel gerekleri karsiladigi kabul edilir. CEN ve
CENELEC tarafindan hazirlanan harmonize standartlarin timii TSE tarafindan
Tiirk Standardi olarak kabul edilmis, %90°1 Tiirk Standardi olarak hazirlanmis ve
Tiirk dreticisinin hizmetine sunulmustur. Direktiflere karsilik gelen uyumlu

standartlar sunlardir:

v “Tibbi Cihaz Direktifi”
v' “Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Direktifi”
v “Viicut Diginda Kullanilan T1bbi Tan1 Cihazlar1 Y onetmeligi”

e Genel Uygulamaya Dair Standartlar: TSE’nin Genel Uygulamaya Dair
Standartlar1 asagidaki gibidir (Denli, 2009).

v “Ambalajlama, isaretleme ve kullanim bilgisi (TS EN 980, TS EN 1041, vb.)”

v’ “Steril 6zellige sahip cihazlar i¢in sterilizasyon prosesi ve sterilite kontroli
uygunluk bilgisi (TS EN ISO 11135-1, TS EN 556-1/2, TS EN ISO 10993-7,
TS EN ISO 14937 vb.)”

v “Klinik degerlendirme (TS EN ISO 14155-1, TS EN ISO 14155-2 vb.)”
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v “Biyolojik degerlendirme (TS EN ISO 10993-1, TS EN ISO 10993-2, TS EN
ISO 10993-3, TS EN ISO 10993-4 vb.)”
v' “Elektriksel 6zellige sahip cihazlar (TS EN 60601 serisi standartlar vb.)”

Steril Tibbi Cihazlara Dair Standartlar: Sterilizatorlerin ve sterilizasyon

islemlerinin denenmesinde kullanilan biyolojik sistemlere dair standartlar: “TS
EN ISO 11138-1, TS EN ISO 11138-2, TS EN ISO 11138-3, TS EN ISO 11138-
4, TS EN ISO 11138-5”

Sterilizatorlerin ve Sterilizasyon Islemlerinin Denenmesinde Kullanilan

Biyolojik Olmayan Sistemlere Dair Standartlar: “TS EN ISO 11140-1, TS EN
ISO 11140-3, TS EN 11140-4, TS EN 867-5”

Sterilizasyon Islemlerinin Gegerliligi ve Kontroliine Dair Standartlar: “TS EN

ISO 11137-1, TS EN ISO 11137-2, TS EN ISO 11137-3, TS EN ISO 17665-1,
TS EN ISO 10993-7, TS EN ISO 11135-1, TS EN ISO 14160, TS EN ISO
14937, TS EN ISO 11737-1, TS EN ISO 11737-2, TS 8232, TS 10409, TS
104107

Sterilizatorler ig:in Standartlar: “TS PrEN 290, TS 6073, TS EN 285, TS EN

1422, TS EN 12347, TS EN 14180”

Cizelge 1.3. Tibbi Cihazlar Icin Uluslararast Standartlar Listesi (MDB, Erisim:
www.mdb.gov.my/ standards/international).

ENS550

NO STANDART ACIKLAMALAR
1 | ISO 13485: 2003 “T1bbi cihazlar: Kalite yonetim sistemi: Diizenleyici amagli kosullar.”
2 | EN540 “Insan icin tibbi cihazlarin klinik arastirmasi.”
3 | EN285 “Sterilizasyon - buhar sterilizatorii — biiyiik sterilizatorler.”
4 | ISO 14971:2000 “T1bbi cihazlar i¢in risk yonetimi uygulanmasi.”
5 “Etilen oksit sterilizasyon-Dogrulama ve rutin kontrol sterilizasyon ev ve

benzeri amaglarla elektrikli aletler ve benzeri elektrik aparatlar.”

6 | EN552 “T1bbi cihaz dogrulama ve 1sinlama ile sterilizasyonun rutin kontrolii.”

7 | EN554 “Nemli 1s1 ile tibbi cihaz sterilizasyonu.”

8 “T1bbi cihaz sterilizasyonu - steril cihazlar i¢in poliiiretan 1s1 yalitimi1 ve

ENS556 . »

polietilen dis kilif.

9 | EN556-1: 2001 “T1bbi cihaz sterilizasyonu, steril tibbi cihazlar i¢in sartlar.”

10 | EN793 “T1bbi besleme iiniteleri giivenligi i¢in 6zel kosullar.”

11 | EN867-2 “Biyolojik olmayan sistemler igin sterilizatér kullanimi.”

12 EN867-3 “Biy.o’l,ojik olmayan sistemler i¢in sterilizator kullanimi. Bowie ve Dick
Testi.

13 ENg68-1 “Sterilize edilmis tibbi cihazlarin paketlenmesi. Genel gereklilikler ve

tagt matatlogey 2
oot TIavtotrart,
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Cizelge 1.3. Devam Tibbi Cihazlar i¢in Uluslararast Standartlar Listesi (MDB, Erisim:
www.mdb.gov.my/ standards/international).

14 | EN980A1 “T1bbi cihazlarin etiketlenmesinde kullanilan grafik sembolleri.”
15 | EN1401 “T1bbi cihaz lireticisi tarafindan saglanan bilgiler.”
16 | EN1174-1 “T1bbi Cihaz Sterilizasyonu - Micro organizma liremesi tahmini. B6liim
17 | EN1174-2 “T1bbi Cihaz Sterilizasyonu - Micro organizma tireme tahmini. Boliim 2”
18 | EN1174-3 “T1bbi Cihaz Sterilizasyonu - Mikroorganizma tireme tahmini. B6liim 3
Mikrobiyolojik dogrulama i¢in yontem klavuzu.”
19 | EN1422 lebl AI’I.I%?II Sterilizatorler - Etilen Oksit Sterilizatorler - Ozellik ve
yontemleri.
20 | EN1639 “Dis hekimligi i¢in tibbi cihazlar.”
21 | ENI1641 “Dis hekimligi i¢in tibbi malzemeler.”
22 | EN1642 “Dis hekimligi tibbi cihazlar - dis implantlar.”
23 | EN1782 “Trakeal tiipler ve konektorler.”
24 | EN1789: 1999/ “T1ibbi araglar ve ekipmanlar - yol ambulanslar1.”
Al:2003
25 EN1 “Sedye ve yol ambulanslarla kullanilan diger hasta tagima ekipmanlari
865 icin dzellikler.”
26 | ENISO 8395 “T1bbi kullanim i¢in oksijen konnektérler - giivenlik sartlar:.”
27 | ENISO 10079-1 “T1bbi vakum ekipmani - Kisim 1:”
28 | ENISO 10079-2 “T1bbi Emme Ekipman - Kisim 2:”
29 | ENISO 10079-3 “T1bbi Emme Ekipman - Kisim 3:”
30 “T1ibbi cihazlarin biyolojik degerlendirilmesi - Boliim 1: Degerlendirme
ENISO10993-1 | o Tegt (1SO 10993-1:1997).
31 5(%;80 10993-4: “T1ibbi cihazlarin biyolojik degerlendirmesi - Bolim 4:”
32 “T1bbi cihazlarmn biyolojik degerlendirilmesi - Boliim 5: in vitro
ENISO10993-5 | Giotoksisite igin test (ISO 10993-7:1995).”
33 “T1bbi cihazlarin biyolojik degerlendirilmesi - Boliim 7: Sterilizasyon
ENISOT10993-7 1 ilart (ISO 10993-7:1995).”
34 EN ISO 10993-8 “T1ibbi cihazlarin biyolojik degerlendirilmesi - Boliim 8: malzemeler igin
) biyolojik test segme ve referans niteligi (ISO 10993-8:2000).”
35 | ENISO 10993-9 “T1bbi cihazlarm biyolojik degerlendirilmesi - (ISO 10993-9:1999).”
36 | ENISO 10993-10: | “T1ibbi cihazlarmn biyolojik degerlendirilmesi - Boliim 10: Tahris ve
2002 hassasiyet testleri (ISO 10993-10:2002).”
37 “Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirilmesi - Béliim 12: Ornek
EN IS0 10993-12 hazirlama ve referans malzemeleri (ISO 10993 - 1:1996).”
38 “T1ibbi cihazlarin biyolojik degerlendirilmesi - Boliim 13:Polimerik tibbi
EN ISO 10993-13 | cihazlardan iiretilen iiriinlerinin tanimlanmasi ve 6l¢iimii (ISO 10993-
12:1998).”
39 “T1bbi cihazlarin biyolojik degerlendirilmesi - Boliim 14:Seramikten
EN IS0 10993-14 iiretilen iirtinlerin tantimlanmasi, 6l¢iimii (ISO 10993-14:2001).”
40 “T1ibbi cihazlarin biyolojik degerlendirilmesi - Boliim 15: Metal ve
EN ISO 10993-15 | alagimlardan iiretilen iiriinlerin tanimlanmasi ve dl¢iimii (ISO 10993-
15:2000).”
41 “T1bbi cihazlarin biyolojik degerlendirilmesi - Boliim 16: Toksikokinetik
ENISO 1 -1
50 10993-16 ¢aligma plan1 (ISO 10993-16:1997).”
42 EI(\)IOIZS O 10993-17: “T1bbi cihazlarin biyolojik degerlendirilmesi.”
43 | EN 12010 “Aktif olmayan cerrahi implantlar - Ortak yedek implantlar - Ozel

kurallar.”
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Cizelge 1.3. Devam Tibbi Cihazlar i¢in Uluslararast Standartlar Listesi (MDB, Erisim:
www.mdb.gov.my/ standards/international).

44 | ISO 12572; Pt 10 “Biyolojik tehlikeler, tibbi cihaz degerlendirilmesi i¢in rehberlik,
Boliim 10 biyolojik test ve yontemler, dis maddelerinin degerlendirilmesi.”

45 “Dis hekimligi -Klinik 6ncesi dis hekimligi test yonteminde kullanilan
ISO 7405 tibbi cihazlar.”

46 | .1SO 9626 “T1bbi cihaz iireticisi i¢in paslanmaz gelik igne tiip.”

47 “Biyolojik tehlikeler, tibbi cihaz degerlendirilmesi i¢in rehberlik, Bolim

ISO 12572; Pt 11

11: Goz tahrisi i¢in test yontemleri.”

“T1ibbi cihazlarin biyolojik degerlendirilmesi: Boliim 2: Hayvan refahi

48 | ISO 10993-2
gereklilikleri.”

49 SO 10993-3 lebi cihaz}qun .biyol.ojik degerlendirilmesi: Bolim 3: Kanser yapici ve
iireme toksisitesi testi.

50 Tibbi cihazlar biyolojik degerlendirmesi. Boliim 5: in vitro sitotoksisite

ISO 10993-5 testleri

51 | ASTM 13.01 “T1ibbi Cihazlar ve Hizmetler: Hacim 13.01: ASTM standartlar1 yillik
kitab1: Acil servis tibbi cihazlar1.”

52 “T1ibbi cihazlarin biyolojik degerlendirilmesi, Boliim 11: Sistematik

ISO 10993 Pt 11

toksisite i¢in test.”

53 | BS EN 46001 “T1bbi cihaz iireticisi igin EN ISO 9001 uygulamalar.”

54 | BS EN 46002 “T1bbi cihaz iireticisi igin EN ISO 9002 uygulamalar.”

55 | ISO 11135 “T1bbi cihaz dogrulama ve etilen oksit sterilizasyon rutin kontrolii.”
56 | DS EN 46001 EN | “Tibbi cihazlar Kalite Sistemi-uygulama gereklilikleri.”

29001

57 | DS EN 46002 EN | “Tibbi cihazlar Kalite Sistemi-uygulama gereklilikleri”.
29002
58 | AAMI/OPEO “Endiistriyel etilen oksit sterilizasyonu i¢in rehber.”
“T1bbi cih - = = — Bolim 6-1
59 1SO 10993-6 1bbi ci azlarlq blyoloj1k”degerlend1r11m651 Boliim 6: Implantasyon
sonrast lokal etki igin test.
60 “T1bbi cihazlarin biyolojik degerlendirilmesi: Boliim 3: Genotoxocity,
ISO 10993-3 . L . -
kanser yapici ve lireme igin toksisite testi.
61 BS EN 724 EN 29001 ve EN .46’(7)01 ve EN 29002 ve EN 46002 uygulanmasi
konusunda rehberlik.
62 | BS EN 30993-6 “T1bbi cihazlarm biyolojik degerlendirilmesi: Boliim 6: Implantasyon

I1SO 10993-6: sonrasi lokal etkiler i¢in test.”
63 | BS EN 475 “T1bbi cihazlar-Elektriksel alarm sinyalleri.”
64 “Cihazlar-Mikrobiyolojik tip yontemlerinin Sterilizasyon: Bolim 1:
ISO 11737-1 . . g e "
mikroorganizmalarn {iriinlerde tahmini miktar.
65 | ANSI/ AAMI “Endiistriyel etilen oksit sterilizasyon i¢in rehber.”
OPEO-12
66 DIN EN 30993-6 T1ibbi cihaz-Biyolojik degerlepdlr’r’ne (: 1994 ISO 10993-6)
Implantasyon sonrasi lokal etkiler.
67 | DIN ENISO 9626 | “Tibbi cihaz iireticileri igin paslanmaz gelik igne.”
68 “Biyolojik tehlike tibbi cihaz degerlendirilmesi: Kisim 1, biyolojik

BS 5736: Bolim 1

yontemlerinin segilmesi i¢in kilavuz.”

69

BS 5736: Bolim 2

“Biyolojik tehlikeler tibbi cihaz degerlendirilmesi: Boliim 2; Doku
implantasyon tarafindan test yontemi.”

70

BS 5736: Bolim 4

“Bir intrakutandz tepkime test yontemi.”

71

BS 5736: Bolim 5

“Biyolojik tehlikeler tibbi cihaz degerlendirilmesi sistematik toksisite
icin test yontemi.”
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Cizelge 1.3. Devam Tibbi Cihazlar i¢in Uluslararast Standartlar Listesi (MDB, Erisim:
www.mdb.gov.my/ standards/international).

72 | BS 5736: Bolim 6 | “Hassasiyet test yontemi.”
73 | BS 5736: Bolim 7 | “Cildin tahrig test yontemi.”
74 | BS 5736: Boliim 8 | “Kat1 tibbi cilt tahrisi i¢in test yontemi.”

75

BS 5736: Bolim 9

“Goz tahrisine test yontemi.”

76

BS 5736: Bolim
10

“Kdiltiir hiicreleri toksisite i¢in test yontemi.”

77

BS 5736: Bolim
11

“Heomolysis test yontemi.”

78 | ISO 14155 “T1bbi cihaz klinik arastirmalar1.”

79 | AS/NZS 3551 “T1ibbi cihaz igin teknik yonetim programlari.”

80 | BS 7547 “T1ibbi cihaz lireticisi i¢in paslanmaz gelik igne.”

81 “In vitro tanisal i¢in EN 29001 ve EN 46001 ve EN 29002 ve EN 46002
BS EN 928 uygulanmasi konusunda rehberlik.”

82 | DS/EN 475 “T1ibbi cihaz elektriksel alarm sinyalleri.”

83 | DIN EN 46002 “EN ISO 9002 Tibbi cihaz 6zel gereksinimleri.”

84 | DIN EN 46001 “EN 46001 EN ISO 9001 Tibbi cihaz 6zel gereksinimleri.”

85 | DIN EN 1.640 “Dis hekimligi ekipmani igin tibbi cihazlar.”

86 IS;\;S; /AAMI “T1bbi cihazlarin giivenli taginmasi.”

87 | AS/NZS 2.696 “Genel tibbi kullanim i¢in polimer {iretran sondalar.”

88 | DIN EN 475 “Elektrikle olusturulan alarm sinyalleri.”

89 ]13:71089?1/ IEC “ISDN Tesis kablolama bilgi teknolojisi.”

90 | DIN EN 4600 1 “E uygulama i¢in kalite sistemi-T1bbi cihazlar-6zel kurallar.”

91 | BSENISO 7405 | “Tibbi cihazlarin biyo-uyumlulugu.”

94 | BSEN 1.441 “T1bbi Cihazlar-Risk Analizi.”

95 | BS EN 45502-1 “Aktif implant tibbi cihazlar.”

96 | BS EN 868-1 “Ambalaj malzemeleri ve steril.”

97 | 1ISO 11607 “Oliimciil steril tibbi cihazlar igin ambalajlama.”

98 | DIN EN 868-1 “Ambalaj malzemeleri ve steril.”

99 SO 14160 “Ti:k kullanimlik tibbi f:i.hazlarln st.erilizas’}’fon stvist ile hayvan kokenli

dogrulama malzemeleri igeren sterilantlar.
100 | ISO 15225:2000 “Diizenleyici veri amaciyla tibbi cihaz i¢in bir adlandirma sistemi.”

101

IEC 60601-1-1-
1:2000

“Giivenlik gereksinimleri tibbi elektrik sistemleri i¢in.”

1.2.12. Joint Commission International’in (JCI) Tibbi Cihaz Standartlarina

Yonelik Ornekleri

Uluslararasi bir akreditasyon kurulusu olan Joint Commission International’in (JCI),

hastanelere yonelik akreditasyon incelemesi kapsaminda tibbi cihazlara yonelik
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belirlemis oldugu bazi standartlar asagidaki gibidir (Joint Commission International,

2011):

e “Laboratuvar tetkiklerinde kullanilan tiim cihazlar diizenli araliklarla denetlenmeli,
bakimlart ve kalibrasyonlar1 yapilmali ve bu faaliyetlerin diizgiin kayitlar1
tutulmalidir.”

e “Hastabasi testler i¢in kullanilan ekipmanlar/cihazlar dahil olmak {izere tiim
ekipmanlarin kabul edilebilir diizeyde ve operatorler acisindan giivenli sekilde
calismast saglanmalidir.”

e “Radyoloji ve tanisal goriintilleme tetkiklerinin ger¢eklestirilmesinde kullanilan
tiim cihazlar diizenli olarak denetlenmeli, bakimlar1 ve kalibrasyonlar1 yapilmali

ve bu faaliyetlerin diizgiin kayitlar1 tutulmalidir.”

Laboratuvar ekipman ydnetim programi sunlar1 saglamalidir:

e “Ekipmanm secilmesi ve alimi1.”

e “Ekipmanm tanimlanmasi ve envanter tutulmasi.”

e “Ekipman kullanimmin denetimler, testler, kalibrasyon ve bakim yoluyla
degerlendirilmesi.”

e “Ekipman tehlikeuyarilari, geri ¢agirmalar, bildirilen kazalar, sorunlar ve
arizalarm izlenmesive harekete gegilmesi.”

e “Yonetim programmnin dokiimante edilmesi.”

e “Hastalara ve hasta yakinlarma verilen egitim, hastanin bakimiyla ilgili ilaglarin
giivenli kullanimi, tibbi cihazlarin giivenli kullanimi, potansiyel gida ilag
etkilesimleri, beslenme konusunda yonlendirme, agr1 tedavisi ve rehabilitasyon
teknikleri konularin1 da kapsamali.”

e “Kurulus enfeksiyon riski; yeterli diizeyde cihaz temizligi ve sterilizasyon, uygun

camasir ve yatak takimi yonetimi saglayarak azaltilmalidir.”
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1.3. Hasta Giivenliginin Tibbi Cihazlarla Iliskisinin Degerlendirilmesi

1.3.1. Hasta Giivenligi Nedir?

Saglik kuruluslar1 ve g¢alisanlari, saglik hizmetlerinin sunumunda kisilere zarar
vermemek icin birtakim Onlemler almak zorundadirlar. “Ulusal Hasta Giivenligi
Vakfi” olan “National Patient Safety Foundation”nun tanimina gore hasta giivenligi;
“Saglik hizmetlerine bagli hatalarin 6nlenmesi ve saglik hizmetlerinin neden oldugu
hasta zararlarinin azaltilmasidir” (National Patient Safety Foundation, Erigim:
http://www.npsf.org). Bu hatalarin ortadan kaldirilmasi ya da minimum diizeyde
tutulmasina yonelik ¢aligmalarmn siireklilik arz edecek sekilde yapilmasi tartigiimaz
bir gercektir. Bu ¢aligmalar kapsaminda saglk iggiicii egitimi ve yanlis sonucglarin
yanlis uygulamalara neden olmamasi agisindan tani ve tedavide kullanilmakta olan
tibbi cihazlarin diizenli kalibrasyonlarinin saglanmasi 6ne ¢ikan konular arasinda yer

almaktadir (Odacioglu, 2008).

1.3.2. Hasta Giivenligi ile Tibbi Cihaz Iliskisi

Rekabetin yan1 sira hastane hizmetlerinin yogunlugu, yayginlasmasi ve bu hizmetten
yararlananlarin bilinglenmesi, hastane hizmetlerinde hasta gilivenligi kavramini1 daha
sik glindeme getirmistir. Dogru tan1 ve tedavi, kullanilan tibbi cihazlarin giivenilir
sonu¢ vermesi ile saglanabilmektedir. Bu ise kullanilan cihazlarin uluslararasi
standartlarda yapilacak kalibrasyonlar: ile elde edilmektedir (Giile¢ ve ark., 2009).
Ne Olctiigii ya da nasil ¢alistig1 belli olmayan tibbi cihazlarla yapilacak islemler,
yanlig tan1 ve tedavinin yani sira hastanin act ¢ekmesine, bedensel hasarlara hatta

Oliim gibi geri doniisli olmayan durumlara yol acabilmektedir.

Siirekli olarak bakim ve kalibrasyonlu tutulan tibbi cihazlar, hasta glivenliginde
onemli etkendir. Tibbi cihaz hatalarini; cihazlarin dogru kullanilamamasindan,
cihazlarin hatali olmasindan ya da ayarlarmmm diizglin olmamasindan kaynakli olarak

gruplandirilabilir. Diinya Saglik Orgiitiince 2005 yilinda yaymnlanan bir raporda,


http://www.npsf.org/
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gelismekte olan tilkelerdeki tibbi cihazlarm yarisindan fazlasinin diizgiin caligsmadigi

belirtilmektedir (Bulun, 2007).

1.3.3. Tibbi Cihazlarin Olusturduklar1 Riskler

Tibbi cihazlar hastaliklarin tam1 ve tedavisinde etkili olmakla birlikte hastalar,
calisanlar ve cevre igin ayn1 zamanda risk de igermektedir. Onlem alinmadiginda
tibbi cihazlarin sahip oldugu riskler insan sagligi ve ¢evre agisindan ciddi boyutlarda
tehlike olusturabilmektedir. Tibbi cihazlarin olusturduklar: riskler smniflandirilmis

bicimiyle Cizelge 1.4’te verilmistir (Giileg ve ark., 2009).

Cizelge 1.4. T1bbi Cihazlarin Olusturduklar1 Riskler (Giileg ve ark., 2009).

TIBBi CIHAZLARIN OLUSTURDUKLARI RiSKLER

“En ¢ok karsilasilan tehlikelerdir. Kullanict ya da servis veren
elemanin  yanhgslikla elini kesmesi, kurallara uygun

MEKANIK TEHLIKELER sabitlenmeyen veya hareketli cihazlarin hasta {izerine
diismesi bu tiir tehlikelere 6rnek gosterilebilir.”
“Bazi1 hastalar, elektriksel cihazlara baglanmis olabilirler ve
ELEKTRIKSEL diisiik diizeyde elektriksel tehlikelere maruz kalabilirler. Tibbi
TEHLIKELER cihaz kullanicilar1 da gorevleri geregi elektriksel tehlike ile

kars1 karsiyadirlar.”

“Hasta veya bakim elemani, ¢alisilan ortam ve kullanilan
KiMYASAL TEHLIKELER cihazlar itibartyla kimyasal maddelerle karsilasip zehirlenme
ya da bogulma tehlikesi ile karsilagabilir.”

“Hastanelerde, gerek hastalardan gerekse yapilan islemlerden

BIYOLOJIK TEHLIKELER kaynaklanan enfeksiyon riskleri ortaya ¢ikmaktadir.”
“T1ibbi cihazlarin bazilarindan ¢ikan goriinlir ve goriinmez
korunmak miimkiindiir.”

ISIN-RADYASYON “Cihazlarmn g¢aligma prensibinden dolayr meydana gelen 15m

KAYNAKLI TEHLIKELER kaynakl1 yaniklardir.”

“Tedavi ve tanida kullanilan ve radyasyon yayan cihazlar

RADYOAKTIF TEHLIKELER insan saglig1 i¢in ciddi tehlikeler olusturur.”
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1.4. Temel Kalibrasyon Kavramlan

1.4.1. Metroloji

Yunanca “metron (6l¢iim)” ve “logos (etiit etme, hesaplama)” sézciiklerinden olusan
metroloji, Tiirk¢eye "Ol¢clim bilimi" olarak ¢evrilebilir (Tiirk Standartlar1 Enstitiisii,
2013). Bilim ve teknoloji alaninda gerceklesen ve belirsizligine bakilmaksizin
Olgmeye dayali uygulamali ve teorik tiim konular 6lgme biliminin kapsamindadir
(Milli Egitim Bakanligi, 2012). Yani 6lgme ile ilgili her tiirlii faaliyet, bir bilim dali
olan metroloji kavrami ile tanimlanir (Tiirk Standartlar1 Enstitiisii, Erisim:tse.org).
Metrolojinin amaci, 6lgme sistemlerinin temeli olan “Uluslararast Birimler Sistemi
(SI)” ile SI' dan tiiretilen 6l¢iim birimlerini tanimlamak, bunlar1 bilim ve teknolojinin
kullanimina sunmak ve yapilan tiim Olgiimlerin gilivenilirligini ve dogrulugunu

saglamaktir (TUBITAK, Erisim:web.itu.edu.tr).

Metroloji biliminin faaliyet alanini {i¢ kisimda incelemek olanaklidir.

e “Uluslararas1 diizeyde kabul edilen 6l¢glim birimlerinin tanimini olusturmak ve
kullanima sunmak.”

e “Olgiim birimlerini bilimsel ydntemlerle laboratuar ortaminda gerceklestirmek.
(Ornegin, uzunluk birimi olan metre, 15181 boslukta belirli bir siirede aldig1 yol
kullanilarak belirlenir).”

e “Olgiimlerin giivenilirligini ve dogrulugunu saglayan izlenebilirlik zincirini

olusturmak.”

Ulkelerde ve Tiirkiye’de metroloji sisteminin altyapis1 Sekil 1.6°da
gorilmektedir.
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Metraloji Alani

Endlstriyel
Metraloji

Kanuni

Metrolaji

Bilimsel
Metroloji

Sekil 1.6. Metroloji Sisteminin Altyapis1 (Milli Egitim Bakanligi, 2008).

Metroloji; bilimsel, endiistriyel ve yasal metroloji olarak {i¢ gruba
ayrimaktadir (Howarth ve Redgrave, 2008; Tiirk Standartlar1 Enstitiisi,

Erisim:tse.org).

Bilimsel Metroloji: “Uluslararast gegerliligi olan primer standartlarin {ilke
diizeyinde olusturulmasiyla ilgili faaliyetleri kapsar. Bu konuda Tiirkiye’'de
TUBITAK biinyesinde hizmet veren Ulusal Metroloji Enstitiisi (UME)

gorevlendirilmistir.”

Endiistriyel Metroloji: “Bilimsel metrolojinin faaliyetleri sonucu elde edilen primer
standartlar, izlenebilirligi saglanmis sekonder standartlarla endiistride kullanilan
izleme ve Olgme cihazlarmin kalibrasyonlarinin yapildigr hizmet alanini kapsar.
Tiirkiye’de 132 sayili kurulus kanunu ile TSE endiistriyel alanda kalibrasyon
hizmetlerinin yliriitiilmesi konusunda goérevlendirilmistir” (Howarth ve Redgrave,

2008; Tiirk Standartlar1 Enstitiisii, Erisim:tse.org).

Yasal (Legal) Metroloji: “Ticarete temel olusturan Olcli ve test aletlerinin
kalibrasyonlari ile ilgilenir. Bu kategoriye giren tiim cihazlar zorunlu olarak kalibre
ettirilir. Tilirkiye’de 3516 sayili kanunla T.C. Sanayi ve Ticaret Bakanlig1 bu konuda
yetkilidir” (Howarth ve Redgrave, 2008; Tiirk Standartlar1 Enstitiisti, Erisim:tse.org).
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SI (Uluslararasi1 Birim Sistemi): Sanayilesme siirecinde, iilkelerin ticaret ve liretim
iligkilerinin kurulmaya baglamasiyla gerceklestirilen ticaret fuarlarinda, 6lgiim
birimlerindeki farkliliklardan 6tiirii 6nemli sikintilar yasanmistir. Siyaset ve bilim
insanlarmin c¢aligmalart sonrasi ilk kez 20 Mayis 1875°de Metre Konvansiyonu
Paris'te toplanmis, bu konvansiyon ile uzunluk ve agwrlik icin temel birimler
olusturulmus, Uluslararas1 Ol¢ii ve Agirliklar Biirosu (BIPM) kurulmustur (Tiirk
Standartlar1 Enstitiisii, 2013).

SI; uluslararas1 alanda bilimsel, teknolojik ve ticari faaliyetlerde esgiidiim
saglanmasit i¢in kabul edilmis standart birimlerdir (Tiirk Standartlar1 Enstitiisii,
Erisim:tse.org). Uluslararasi birim sistemine (SI) gore tiim biiylikliikklerin 6l¢iimiinde
yedi temel birim ve bu temel birimlerden tiiretilen birimler kullanilir (Standart ve
Standardizasyon, 2014). Metrik Sistem olarak da anilan bu sistemin birimleri ve

birimler arasi iliskiler Cizelge 1.5’de gosterilmektedir.

Cizelge 1.5. SI Temel Birimleri (Milli Egitim Bakanligi, 2012).

Fiziksel Nicelik Birim Sembol
Uzunluk Metre m
Kiitle Kilogram | kg
Zaman Sanive s
Elektrik akim Amper A
Termodinamik sicaklik | Kelvin K

[sik siddeti Candela cd
Madde miktari Mol Mol

1.4.1.1. Metroloji Kavramlan

e Biiyiikliik: “Bir olgu, cisim ya da maddeye ait olan ve miktar1 say1 ve referans
olarak ifade edilen Ozelliktir. Biiyiikliik kavrammi iki kisimda ele almak
olanaklidir” (Joint Committee For Guides In Metrology, 2012).

v' Fiziksel biiyiikliikler: “ Kuvvet, basing, uzunluk gibi biyiikliklerin

temelinde fiziksel kanunlar vardw. Temel biiylikliiklerden kanunlarla
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tiiretilmiglerdir. Fiziksel biiyiikliiklerin 6l¢iim sonucu, 6lgme yontemine bagli
degildir.”

v" Fiziksel olmayan biiyiikliikler: “Sertlik, yiizey pirtizliligi gibi temelinde
herhangi bir fiziksel yasa ve kanun olmayan biiyiikliiklerdir. Bu nedenle
uygulanan metoda gore dlciim sonucu degisir.”

Olgiim/6l¢me: “Bir biiyiikliigiin degerinin bulunmasma yonelik islemler dizisidir.

Olgmenin amaci, dlgiilecek miktarin biiyiikliigiinii bulmaktrr” (Joint Committee

For Guides In Metrology, 2012).

Olciim dogrulugu: “Olciim degeri ile olgiilen biiyiikligiin gercek degeri

arasindaki yakilik derecesidir.”

Kesinlik: “Sistemin tekrarlanabilirliginin bir 6l¢iisiidiir.”

Tekrar edilebilirlik/dl¢iim sonuclarinin tekrarlanabilirligi: “Ayni Olciim
kosullar1 altinda gerceklestirilen, ayni Olgiilen biiyiikliige ait birbirini izleyen
Olclim sonuclar1 arasindaki yakimlik derecesidir. Bunun i¢in ayni Olglim
prosediirii, ayn1 gézlemci, ayn1 kosullar altinda kullanilan ayn1 6l¢me cihazi, kisa
zamanda tekrar gibi yinelenebilirlik kosullarina gereksinim bulunmaktadir” (Joint
Committee For Guides In Metrology, 2012).

e Olgiim belirsizligi: “Olciim sonucu ile birlikte yer alan ve dlgiilen biiyiikliige

makul bir sekilde karsilik gelebilecek degerlerin dagilimin1 tanimlayan

parametredir” (Joint Committee For Guides In Metrology, 2012). Yapilan

Olgiimler bircok degiskene bagli olup her degisken, Ol¢iim sonucunu belirli

Olciide etkiler. Bu nedenle bir biiyiikliigiin 6l¢iilen degeri, her dl¢ciimde degisiklik

gosterir. Olciim degerleri, her zaman bir miktar kusku icerir ve bu kusku araligi,

olciimiin kalitesini gdstermektedir. Buna “Olgiim Belirsizligi” denir. Olgiim
belirsizligi, dlciimiin gergek degerinin bulundugu araligi ifade eder. Bu aralik
biiyiik ise, Olglimlerin belirsizligi yiiksek anlamina gelir ve Olcim kalitesi
diistiktiir. Ayni sekilde, 6lctim belirsizliginin diisiik olmasi, dl¢iimiin iyi ve uygun

yapildigini belirtir (Cetiner, 2013).
Yapilan her dl¢iim bir takim hatalar icerir. Bu hatalar:

v “Qlgiim cihaz1”

v “Ol¢iim metodu”
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v “Cevre kosullar1”
v’ “Operator”

kaynakli olabilir. Biitiin bu kosullar altinda yapilan dl¢timler hatasiz olamaz.

e Kararhhk: “Bir 0Ol¢ii aletinin, metrolojik 0Ozelliklerini aynen koruyabilme
yetenegi.”
e Egilim (bias): “Olgme cihaz1 gdstergesinin sistematik hatas1 ve ulasiimak istenen

degerden sapmadir” (TUBITAK, Erisim: web.itu.edu.tr).

1.4.2. Kalibrasyon

Kalibrasyon genel anlamda; “bir 6l¢lim cihazinin ya da referansin gosterdigi degerle,
gostermesi gereken deger arasindaki farkin belirlenmesidir” (Ulusal Metroloji
Enstitiisti, Erisim: http://www.ume.org; Beamex, 2012). Genis anlamda ise; “mutlaka
belirli kosullar altinda, Slgme sisteminin, 6lgme cihazinin ya da 6lgme gerecinin
gosterdigi degerler ile Olciilen biiyiikliigiin bunlara karsilik geldigi bilinen degerleri
arasindaki iligkiyi belirleyen islemler dizisidir” (Joint Committee For Guides In
Metrology, 2012; Milli Egitim Bakanligi, 2008). Bir 6l¢iimiin kalibrasyon olarak

degerlendirebilmesi i¢in;

e “Kalibratore”

e “Egitimli personele”

e “Cevre sartlarma”

e “Olgiim  belirsizligine”  gereksinim  bulunmaktadrr ~ (Civdi,  Erisim:

www.slideplayer.biz.tr).

Bir cihazm kalibre edilmesini gerektiren nedenleri ise asagidaki gibi siralamak

olanaklidir:

e “Izlenebilirlik zincirini olusturmak ve devam ettirmek™”
e “Olgiim cihaz1 ya da sisteminden gelen verilerin diger dlgiimlerle tutarli olmasimi

giivence altina almak™”


http://www.npsf.org/
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e “Olgiim cihaz1 ya da sisteminden gelen verilerin dogrulugunu belirlemek””

e “Olgiim giivenilirligini saglamaktir” (Howarth ve Redgrave, 2008).

1.4.3. izlenebilirlik

Izlenebilirlik; dlgiim sonucunun, uygun standartlara, genel olarak da uluslararas: ya
da ulusal standartlara, kesintisiz bir karsilastirma zinciri boyunca baglanabilmesidir
(Joint Committee For Guides In Metrology, 2012). izlenebilirlik araciligiyla; dlgiim
sonuglarinin ya da bir standart degerin daha yiiksek diizeydeki bir referansla
iliskilendirilmesi saglanir. En st diizeydeki standart birincil diizey standart kabul
edilir ve swrastyla alt diizeyler bir {ist diizeyi referans kabul eder. Bu zincire
“Izlenilebilirlik Zinciri” denir (Torunoglu, 2012). Sekil 1.7.’de yer alan izlenebilirlik
zincirinde en iistte Olgiiler ve Agirhiklar Biirosu (BIPM) en altta ise son kullanicilar

yer almaktadir.

BIPM tarafindan kabul edilmis bilimsel olaylara

dayanan birim standartlar.
BIPM

Ulusal Metroloji Enstitiilerinde
Bulunan Standartlar

Ulusal Birineil /
Standartlar
Kalibrasyon Laboratuarlan,
Test Biirolan

Referans Standartlar /

Endiistri, Akademi, Resmi
Kurumlann vs. Kalibrasyon
Servisi

Caligma Standartlar

Kullamlan Olgiim Cihazlan

Son Kullaniealar /

Sekil 1.7. izlenebilirlik Zinciri (Torunoglu, 2012).
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Izlenebilirlik zinciri aracihigiyla kalibrasyon ile sistemler arasinda kullanilan
ortak dil dogrulanmus olur. Izlenebilirlik zinciri boyunca cihazlar bir iist standartlarla
kalibrasyona tabi tutulur. Boylece Ol¢iim cihazi ya da sisteminin referans kabul
edilen standartlara yakinligi belirlenerek, sapmalar belgelendirilmis olur.
Kullanicinin da bu degerleri referans olarak almasiyla ortak dile uyum saglamis olur

(Torunoglu, 2012).

Kalibrasyonun izlenebilirlik zinciri boyunca takip ettigi asamalar baska bir

bakis agisiyla Sekil 1.8 *de gosterilmektedir.

Kalibrasyon-Izlenebilirlik

AN
3

LME(Ulusal Metrolyji Ens.)
Kalibrasyon Laboratuvan

Ulusal rda Referans olan He-Ne
Lazer Cihaz (Primger Laboratuvarlar)

e
Bir Qist laboratuvara kalibrasvona glnderilivor | |-

Akredite Olmus Oze] Kalibrasyon
Laboraiuvan veya TSE

Bir fist laboratuvara kalibrasyona génderilivor

izlenebilirlik: Yapilan her bir dleiimiin sonuglaring, ulusal
standartlara veva ulusalh@ kabul edilmis 8letim sistemlerine,
kesintisiz karslastirmalar zincinl dzerinden baglanabilme
yetenegidir.

Bir st laboratuvara kalibrasvona ginderilivor

Sekil 1.8. Kalibrasyon izlenebilirlik Zinciri (Standart ve Standardizasyon, 2014).

1.4.4. Standart ve Standart Cesitleri

Standart: “Bir biiylikliigiin bir ya da birden fazla bilinen degerini ya da bir birimi

karsilagtirma yolu ile diger Ol¢iim cihazlarina aktarmak amaci ile tanimlayan,
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gerceklestiren, muhafaza eden ya da yeniden tlireten maddi 6l¢iim, 6l¢iim cihazi ya da
Olclim sistemidir.” Standart terimi yerine bazen “Etalon” da kullanilmaktadir
(Cetiner, 2013). Standartlar; uluslararasi, ulusal, referans ve ¢alisma standardi olarak

ayrilmaktadir (Joint Committee For Guides In Metrology, 2012).

Uluslararas1 Standart: “Ele alinan biiyliklige ait diger standartlarin degerlerini

belirlemek i¢in uluslararasi bir anlagsma ile kabul edilen standartdir.”

Ulusal Standart: “Ele alinan biiyiikliige ait diger standartlarin degerlerini belirlemek
icin lilke i¢indeki temel standart olarak kullanilacagi ulusal bir karar ile kabul edilmis

standartdir.”

Referans Standart: “Genel olarak belirli bir mekadnda ya da belirli bir
organizasyonda elde edilebilir en yiiksek metrolojik nitelige sahip olan ve orada

yapilan 6l¢iimlerin kendisinden tiiretildigi standartdir.”

Calisma Standardi: “Olgme cihazini kalibre ya da kontrol etmek icin rutin olarak

kullanilan ve genelde referans standart ile kalibre edilmis standartlardir.”

1.4.5. Ol¢iim ve Olciim Cesitleri

Olgme, bir biiyiikliige atanabilecek bir ya da daha fazla biiyiikliik degerinin deneysel
olarak elde edilmesi siirecidir. Kalibrasyon ise bir 6lgmedir. Olgme, olgiilecek
nesnenin belirlenmesi, Olciilecek biyilikligiin belirlenmesi, Olgiim yOnteminin
belirlenmesi, 6l¢iim cihazlarinin segilerek dlgiim diizeneginin kurulmast son olarak
da 6lgme igslemi yapilarak elde edilen verilerin 6l¢iim sonuglar1 olarak degerlendirilip

raporlanmasi siireclerini igerir.

Bir 6l¢me isleminde agagidaki hususlara dikkat edilmesi gereklidir (Torunoglu,

2012):

e Olgiim noktasinmn dogru segilmesi,

e Uygun 6l¢iim cihazlarinin secilmesi,
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Olgme kosullarmin belirlenmesi,

Personelin kalifiye edilmesi.

Olgiimii; mutlak ve karsilastirmali 6l¢iim olarak ikiye ayirmak olanaklidir.

Mutlak Ol¢iim: Olgme biiyiikliigii degerinin, aym biiyiikliik ile belirlenmis olan

referansa gore bulunmasidir.

Karsilastirmah Olgiim: Fiziksel biiyiikliigiin temel ya da tiiretilmis ayni1 gesit bir

referans ile kiyaslanarak dogrudan 6l¢iilmesidir (Torunoglu, 2012).

1.5. Kalibrasyon Sisteminin Yapilanmasi

Kalibrasyon sistemi; uluslararas1 diizey, ulusal metroloji enstitiileri, akredite
kalibrasyon laboratuarlar1 ve isletme i¢i kalibrasyon sistemi (fabrika kalibrasyonu)
olarak yapilanmaktadir (Glileg ve ark., 2009). Sekil 1.9°da kalibrasyon sisteminin

yapilanmas1 goriilmektedir.

BIPM
(Olgiiler ve Agirhiklar
Biirosu)

!

UME
(Ulusal Metroloji
Enstitilisii)

!

AKREDITE
LABORATUAR

|

ISLETME iCi
KALIBRASYON
SISTEMI

Sekil 1.9. Kalibrasyon Sisteminin Yapilanmasi (Akreditasyon Sistemi Yapilanmasi) (Giileg
ve ark., 2009).
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Kalibrasyonun en {iist diizeyden asagiya dogru izlenebilirlik zinciri seklinde
yapilanmas1 gerektiginden, bu yapilanmaya “Akreditasyon Sistemi Yapilanmasi” da

denilmektedir.

Kalibrasyon yapilabilmesi i¢in izlenmesi zorunlu kalibrasyon prosediiriine

iliskin sema Sekil 1.10°da goriilmektedir.

- Uluslararas: karglagimalar
|:| LME Faaliyetleri

|:] Kalibrasyon Lab. Faaliyetleri

|:I Resmi Lab. Faaliyetleri

I:I lsletme lzi Lab.

I:I Cretim Faaliyetleri

|
BIRIMLERI

Llusal Metroloji Enstitisi { UME)

« (lgma kirimlarinin {S1) clusturulmas: ve muhafazas:

# Ulusal hirim ve standartlarin uluslararas karalagtimas
* 8l algil hirimlerinin transferi

Referans Grerekli
standartlann durumlarda
wve genekli caligma
durumlarda standartlannm
caligma kalibrasyonu
standartlanmn
R Kalibrasyon laboratuvarlan
« Referans algil standartlarmim kullanmm
ile &lyme birimlerinin transferi
Calisma Akredite Caligma
lstandartlarmin edilen standartlarimn
kalibrasyonu lapsama lkalibrasyonu
déhil olan “H“x
Diligillar ve Avar Tegkilai él-f;uv-'e
Laboratuvarlan . denay Akredite edilmemis kalibrasyon
+ Caligma standartlanmn kullamm) fﬂ‘iz_!f"ﬂ“ laboratuvarlar {isletme igi vh.)

Ticari ve resmi

iglarde bullanilzn ‘:"P"! "’fmﬁ’

dlgil aletlerinin -

Muayens ve lalibrasyonu
kentrelil {dognilanmasi)
B e e

Olgit ve deney teghizatnin kullamldig isler va elde adilen laboratuvar, deney, analiz, dlgiim
raporlary, sire; kontrel, kalite kontrol, ticari resmi dlglmlerin sonuglar:

Sekil 1.10. Zorunlu Olarak Yapilmas1 Gereken Kalibrasyon Prosediirii (Milli Egitim
Bakanligi, 2008).
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Akreditasyon; “kalibrasyon laboratuarlarinin, muayene ve belgelendirme
kuruluglarinin  ulusal ve wuluslararas1 kabul gormiis teknik kriterlere gore
degerlendirilmesi, yeterliliginin onaylanmasi ve diizenli araliklarla denetlenmesi’ni
ifade eden bir kavramdir. Laboratuar akreditasyonu, hem ulusal hem de uluslararasi
teknik yeterliligin giivenilir bir gostergesi kabul edilir. Ayn1 zamanda laboratuarlarin
yeterliliginin resmi olarak taninmasini saglayarak miisterilere giivenilir deney, analiz
ve kalibrasyon hizmetlerini belirleme ve se¢mede kolay bir ydntem sunar.
Laboratuarlarin akreditasyon islemleri uluslararasi Olgiitlere gore diizenlenmis ve
standartlastirilmistir. Akreditasyonda kullanilan ortak yaklagim sonucu, akredite
laboratuarlar tarafindan diizenlenen rapor ve sertifikalar uluslararast kabul
gordiiglinden, iilkeler arasindaki mal ticaretinde ilgili iirlinle ilgili deney ve analiz
tekrarlar1 onlenerek harcamalar azaltilmaktadir (Milli Egitim Bakanligi, 2008). Sekil

1.11°de akretidasyon sisteminin Avrupa’daki yapilanmasi sematize edilmistir.

ILAC [ ™ IAF
(Uluslararas! Lab. / (Uluslararasl
Akkr. Birligi) EA Akkr. Birligi)
EN 45003
EN 45010
\ 4
METROLOJI ULUSAL AKREDITASYON KURUMU
ALANI
A v
—— — EN 45010 EN 45010 EN 45010
A 4 ) 4 ¥ v
Kal. Lab. | S irin S kal.sis. S personel
EN 45001 [ EN 45011 EN 45012 EN 45013
ISO/IEC 17025 A ISO/IEC 66
| Test Lab. e ey SERTIFIKASYON
EM 45001 ., o
1SO/IEC 17025 & Tmalatgl < ALANI
EN 45004 -
urlin |4 EN 45014
Muayene v
W prr—— YASAL
| BN Saticl |4 21 Tlketici |—» ALAN

EN 45014

Sekil 1.11. Akreditasyon Sisteminin Yapilanmasi (Avrupa) ( Milli Egitim Bakanligi, 2008).
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1.6. Tibbi Cihaz Kalibrasyonu

1.6.1. Tibbi Cihaz Kalibrasyonu Nedir?

Biyomedikal anlamindaki kalibrasyon; “belirli kosullar altinda dogrulugu bilinen bir
referans Ol¢lim standardi ya da ol¢iim sistemi, bagka bir deyigle ilgili tibbi cihaz
kalibratorii  kullanilarak kalibrasyon islemine tabi tutulacak tibbi cihazin
dogrulugunun Ol¢lilmesi, sapmalarinin belirlenmesi ve rapor edilmesi” siirecidir
(Karagdz, 2013). Tibbi cihazlarda genelde fiziki, kimyasal ve biyolojik Ol¢imleme
yapilmaktadrr (Milli Egitim Bakanhgi, 2008). Biyomedikal cihazlara yapilan
kalibrasyon, onceden bilinen degerlere kiyasla yapildigi zaman, Slgiim cihazi ve
Olgiilen cihazin dogrulugu, Ol¢iim zinciri denilen bir iglem dizisi igerisinde
izlenebilmektedir. Bu islemlerin biyomedikal kalibrasyonu kosullarinda yapilmasi ile
cihazlara kalibrasyon sertifikas1 verilmektedir. Boylelikle yapilan oOlglimlerin

dogrulugu giivence altina alinmaktadir (Giileg ve ark., 2009).

1.6.2. T1bbi Cihazlarda Kalibrasyonunun Amaci

Hastanelerin hizmet kalitesini etkileyen Onemli bir faktér olan kalibrasyonun

amaclarini su sekilde agiklamak olanaklidir (Giileg ve ark., 2009).

Eksiksiz Calisma: “Hastanedeki biitiin cihazlarin iireticilerince ongoriilmiis teknik

spesifikasyonlarina uygun olarak c¢aligmakta oldugunun ve kalibre edildiginin
takibi.”

Ekonomik Omiir: “Cihaz émiirlerinin artmasi ile hastane maliyetlerinde azalma.”
Servis Masraflari: “Cihazlara yapilan koruyucu bakim ve onarimlarin denetim

altina alinmasi ile teknik servis masraflarinin azalmasi.”

Verimli Kullanim: “Cihazlarm kullanilmadig1 stirelerin azaltilmasiyla daha

ekonomik ve verimli kullanilmas1.”
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Verimli Is Giicii: “Cihazlarm miikemmel calismasi nedeniyle personelin daha
verimli kullanilmas1.”

Hasta Memnuniyeti: “Cihazlarm diinya standartlarna uygunlugunun garanti
edilmesi ile hasta memnuniyetinin saglanmasi ve saglik hizmetlerinde olusabilecek

risklerin minimum diizeye ¢ekilmesi.”

Yiiksek Kalite: “Hastanenin saglik hizmetlerinin kalitesine yapilan katki ile imajinin
artmast.”

1.6.3. T1bbi Cihazlarda Kalibrasyonun Gereklilik Nedenleri

Tibbi cihazlarin kalibrasyonlu bulunmalar1 “TSE EN ISO 9001:2000 Madde 7.6
Izleme ve Olgme Cihazlarinin Kontrolii Yonergesi” ve “ISO/TS 16949:1999 Madde
4.11°de Muayene, Olgme ve Deney Ekipmanmin Kontrolii Yénergesi” kapsaminda
bir zorunluluk olmakla birlikte, kalibrasyon sayesinde bir¢ok kazanim elde

edilebilmektedir. Bunlardan bazilar1 asagidaki gibi siralanabilir;

e “Saglik hizmetlerinin daha kaliteli sunulmas1.”

e “Hasta ve cihaz giivenliginin saglanmas1.”

e “Daha biiyiik arizalarm 6nceden belirlenerek 6nlem alinmast.”

e “Tibbi cihazlarin kalitesi ile bu cihazlarla gergeklestirilecek islemlerin
giivenirligi.”

e “Tibbi cihazlarin ekonomik dmiirlerinin daha uzun ve verimli hale gelmesi.”

e “Ihmallerden dogabilecek risklerin asgariye indirgenmesi.”

e “Uluslararasi standartlara uygunlugun saglanmasi.”

e “Hastanedeki tiim cihazlarin orijinal iiretici firmalar1 tarafindan 6ngoriilen teknik
ozelliklere uygun caligmakta olduklarinin ve kalibre edilmis olduklarinin

takibinin saglanmas1.”

“Cihazlara yapilan koruyucu bakim ve tamirlerin kontrol altinda tutulmasi

nedeniyle teknik servis masraflarinin azalmasima neden olmast.”

“Cihazlarin  miikemmel c¢alistirilmas: sayesinde personelin  daha verimli

calismasimin saglanmasi.”
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e “Cihazlarin Diinya Standartlarina uygunlugunun garanti altina alinmasi nedeniyle,
hasta memnuniyetinin saglanmasi ve saglik hizmetlerinde meydana gelebilecek
risklerinin en alt diizeye ¢ekilmesinin saglanmasi.”

e “Hastanenin saglik hizmetlerinin kalitesine yapilan katkilar nedeniyle imajmin
yiikselmesine sebep olmasi.” (Hardalag ve ark., Erisim: http://www.thyi.gov.tr,

Civdi, Erisim: www.slideplayer.biz.tr).

1.6.4. Tiirkiye’de Kalibrasyon Hizmeti ile Tlgili Kuruluslar

Tiirkiye’de tibbi kalibrasyon hizmeti ile ilgili dokuz kurulusu, islevleri agisindan dort

grupta degerlendirmek olanaklidir;

Saglik Bakanlig1 -Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Bilim Sanayi ve Teknoloji
Bakanligi,

Universiteler, TURKAK(Tiirk Akreditasyon Kurumu), TSE(Tiirk Standartlar:
Enstitiisti), TAEK(Tiirkiye Atom Enerjisi Kurumu),

Firmalar,

Saglik Kuruluslari(Tan1 ve tedavi hizmeti veren kuruluslar olup, hizmet talep eden

birimler olarak ifade edilebilir) (Karagdz, 2013).

1.6.5. Tibbi Cihaz Kalibrasyonunda Yapilan Islemler

Egitimli personelce, dogrulugu belgelenmis kalibratorler kullanilarak, TEC606.1,
EN60601.1, EN60601.2.4, EN61010, VDE0751, MDADB9801, HE95, ANSI/AAMI
ve diger standartlara ve iiretici sartnamelerine gore 6zel test ve ekipman kullanarak
tibbi cihaz kalibrasyonlar1 yapilir ve test sonuglar1 bir raporla belgelendirilir (Testing

and Calibration of Bio-Medical Equipment, Erigim: www.helixindi.com).

Tibbi kalibrasyon; defibrilator, pulse oksimetre, inflizyon pompasi, hastabasi
simiilatorleri, ventilatorler, fetal monitorler ve hastabasi monitorleri, otoklavlar, EKG

ve benzeri bir ¢ok tibbi cihaza yapilmaktadir.


http://www/
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Gerekli bakim, onarim ve ayarlamalar ile cihaz Ol¢iimleri referans degerlere
yaklastirilir ve sapma araliklar1 igerisinde istenen sonuglar alindiginda kalibrasyon

onay belgesiyle sertifikalandirilir (Milli Egitim Bakanligi, 2008).

Tibbi cihazlarin test ve kalibrasyonlarina yonelik 6rnek anahtar parametreler
Cizelge 1.6’da verilmistir (Testing and Calibration of Bio-Medical Equipment,

Erisim: www.helixindi.com).

Cizelge. 1.6. Tibbi Cihazlarim Test ve Kalibrasyonlarma Ydonelik Ornek Anahtar
Parametreler (Testing and Calibration of Bio-Medical Equipment, Erigim:
www.helixindi.com).

CiHAZ PARAMETRELER

Elektriksel giivenlik testi
Bifazik enerji dl¢limii
EKG, performans ve aritmi simiilasyonu
Sarj ve desarj zaman testi
Dalga sekli simiilasyonu
Elektriksel giivenlik testi
PULSE OKSIMETRE 02 saturasyonu

Kalp atim1

Pals genligi

Elektriksel giivenlik testi
INFUZYON POMPASI | Akis hizi

Emilme alarm testi
Basing

Elektriksel giivenlik testi
EKG

Kan basinci

Kardiyak cikisi
Respirasyon

Is1

Kalp atim1

Tidal volum

Inspirasyon tepe akist
Inspirasyon tepe basinci
Ikaz basinci

Dakikadaki volum

I/E orani

Oksijen seviyesi
Elektriksel giivenlik testi
s Fetal EKG

FETAL MONITOR Maternal EKG

Uterus hareketi

TOCO simiilasyonu

DEFIBRILATOR

HASTABASI MONITORU

VENTILATOR
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1.6.6. T1bbi Cihazlarda Kalibrasyon Sikhigi ve Sikhig1 Etkileyen Unsurlar

Hastanelerde kullanilan tibbi cihazlarin kurulumu, onarimi, periyodik ya da koruyucu
bakimi sonrasi giivenli c¢aligsabilmelerini saglamak acisindan kalibrasyonlar1
yapilmalidir. Bu kalibrasyonlarin sikli§1 cihaz fireticileri ve servis saglayicilarinca
belirlenir. Belirsizlik durumunda kalibrasyon islemini gergeklestiren birim,

kalibrasyonun hangi siklikla yapilacagini belirlemek i¢in cihazin,

e “Olgiim belirsizligine”

e “Stabilitesine”

e “Kullanim amaci ve kullanim sikligina”
e “Sapma smirlarma”

e “Deneyim ve normlara” gore karar verir (Karagoz, 2013).

e Kalibrasyon Sikhigim1 Etkileyen Unsurlar:

Teknolojik degisimin hizli oldugu gilinlimiizde, tibbi cihazlarin kesin kalibrasyon
araligin1 belirlemek kolay degildir. Bu nedenle, kalibrasyon araliklari, yasal
diizenlemeler, standard gereklilikler, cihazin teknik el kitabi ve cihaz iireticilerinin
onerileri, kalibrasyon laboratuar1 ya da akreditasyon kurumunun goriisleri ile o
konuda ulusal ve uluslararasi teknik komitelerin ¢alismalarindan yararlanilarak,
kullanic1 tarafindan belirlenmelidir. Kalibrasyon yalnizca belirlenen periyotlarda
yapilmaz. Asagidaki durumlarda da kalibrasyona gereksinim vardiwr (Milli Egitim
Bakanligi, 2008).

“Cihaz hi¢ kullanilmamus ise, yani yeni satin alinmigsa”
“Cihaz arizalanmis ya da mekanik bir darbe gérmiigse”
“Cihaz kullanma talimatlarma uygun kullanilmamigsa”
“Cihazda fonksiyon arizalar1 meydana gelmis ise”
“Belirlenen periyotlarda bakimi yapilmamis ise”

“Ayar mekanizmalarima miidahale edilmis ise”

AN N N N N

“Cihazdan alinan sonuglardan kuskulaniliyor ise”
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Yukarida swralanan bilgilerin yanmi sira tibbi cihazlara yilda en az bir kez
kalibrasyon yapilmalidir (Testing and Calibration of Bio-Medical Equipment,

Erisim: www.helixindia.com).

1.6.7. Tibbi Kalibrasyon Cesitleri
1.6.7.1. Mekanik Kalibrasyon

Mekanik kalibrasyon; cihazlarin mekanik kisimlarmin kalibrasyonunu igerir. Basing
kalibrasyonu, boyutsal kalibrasyon, terazi kalibrasyonu ve devir kalibrasyonu olarak
kategorilere ayrilabilir. Biyomedikal cihazlarda mekanik kalibrasyonlar i¢in

asagidakiler sayilabilir (Milli Egitim Bakanligi, 2012).

e “Cerrahi aspirator (basing ve vakum gostergesi) kalibrasyonu”
¢ “Flowmetre (Akis Olger) kalibrasyonu”

e “Inflizyon pompasi kalibrasyonu”

¢ “Manometre ve vakummetre kalibrasyonu”

e “Oksijen/Azot manometresi kalibrasyonu”

e “Oksijen flowmetresi kalibrasyonu”

e “Santrifiij kalibrasyonu”

e “Tansiyon aleti (manometresi) kalibrasyonu”

e “Terazi kalibrasyonu”

e “Turnike cihazi (basing-vakum )kalibrasyonu”

e “Ventilator kalibrasyonu”

1.6.7.2. Sicakhk Kalibrasyonu

Biyomedikal alaninda sicaklik kalibrasyonu yapilacak cihazlardan bazilar1 asagida

verilmistir (Milli Egitim Bakanligi, 2012).

e “Sivili cam, dijjital ve analog termometreler”

¢ “Su banyosu kalibrasyonu”
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¢ “Buhar makinesi kalibrasyonu”

e “Buzdolabi termometresi kalibrasyonu”

¢ “Buzdolabi ve derin dondurucu kalibrasyonu”
e “Etilv, inkiibator ve sterilizator kalibrasyonu”
e “Kan saklama dolab1 kalibrasyonu”

e “Morg kalibrasyonu”

e “Oda termometresi ve nemolger kalibrasyonu”
e “Otoklav sicaklik gdstergesi kalibrasyonu”

e “Radyan 1sitict kalibrasyonu”

1.6.7.3. Fiziksel Kalibrasyon

Cihazlarin optik, radyoaktivite ve manyetik alan gibi biiyiikliiklerinin kalibrasyonu
bu kapsamdadir. Spektrofotometre, fotometre, refraktometre, fototerapi cihazi,
rontgen, mikroskoplar, MR, vb. gibi cihazlar1 bu sinifta saymak olanakhidir (Milli
Egitim Bakanligi, 2012).

1.6.7.4. Kimyasal Kalibrasyon

Kimyasal 6lciim yapan biyomedikal cihazlarinin kalibrasyonu bu siifta yapilir.
Kalibrasyon i¢in referans olarak kalibrasyon sivilart kullanilir. Bu sinifta; iletkenlik
Olcer, pH metre, eliza test cihazi, klormetre gibi cihazlar1 saymak miimkiindiir (Milli

Egitim Bakanligi, 2012).

1.6.8. Kalibrasyon Sertifikasi

Kalibrasyon sertifikasi, kalibrasyon sonucunda cihaz ve islem hakkindaki tiim
verileri igeren dokiimanlardir. Kalibrasyon sirasinda elde edilen tiim 6lgiim degerleri,
cihaz bilgileri, 6lciim kosullar1 “Kayit Formu”na islenir. Daha sonra laboratuar
kosullar1 (kalibrator, c¢evre kosullari vb. veriler) dikkate alinarak sapmalar ve 6lgiim

belirsizligi hesaplar1 yapilir. Son olarak kalibrasyon sertifikasi diizenlenir.
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Hazirlanan kalibrasyon sonuglari, TS EN ISO/IEC 17025 standardinin igerigine
uygun olarak raporlanmalidir. Standarda gore bir kalibrasyon sertifikasinin belirtilen

sartlara uygun olmasi i¢in en az asagidaki bilgileri icermelidir:

e “Baslik (Kalibrasyon Sertifikas1)”

e “Kalibrasyon laboratuarmin ad1 ve adresi”

e “Kalibrasyon sertifikasinin numarasi (biitiin sayfalarda)”

e “Kalibrasyon sertifikasinin toplam sayfa sayis1 ve sayfa numaralar1”

e “Miisterinin ad1 ve adresi”

e “Kalibrasyonu yapilan cihazin tam ad1”

e “Kalibrasyonu yapilan cihazm iiretici firmas1”

e “Kalibrasyonu yapilan cihazin modeli”

e “Kalibrasyonu yapilan cihazin seri numaras1”

e “Kalibre edilen cihazin laboratuara kabul tarihi (6nemli oldugunda)”

e “Kalibrasyonun yapildig1 tarih ile kalibrasyon sertifikalarinin onaylandig: tarih”

e “Kullanilan metotlarin acik bir tanimi1”

e “Kalibrasyonu yapilan cihazin ag¢ik bir tanimi (seri numara, tip vb.)”

e “Kalibrasyonu yapan ile kalibrasyon sertifikasin1 imzalayan personelin adi, gérevi
ya da es deger tanimlar1”

e Olciim sonuglar1 ve birimleri”

¢ Kalibrasyon sonuglarinin 6l¢tim belirsizligi”

e Olciimlerin yapildig1 ortam kosullar1 (8l¢iim sonuglari igin dnemliyse)”

e Kalibrasyon sertifikalarmin, laboratuarin yazili izni olmadan kismen kopyalanip
cogaltilamayacagma iligskin beyan”

e Imzasiz ve miihiirsiiz kalibrasyon sertifikalarinin gegersiz olduguna iliskin beyan”

e Uygun oldugunda, sonuglarin yalnizca kalibrasyonu yapilan cihazla ilgili oldugunu
belirten beyan”

e Kalibrasyonu yapilan cihaz ya da sistem ayar ve onarim islemlerine tabi tutulursa
ayar Oncesi (elde edilebilmesi durumunda) ve sonrasi kalibrasyon sonuglari
sertifikada belirtilmelidir” (Milli Egitim Bakanligi, 2012; Tiirk Standartlar

Enstitiisti, Erisim: www.tse.org.tr).
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1.7. Hastanelerde Kalibrasyon

Hastaneler, yogun teknoloji kullanan isletmelerdir. Saglik sektoriinde tanit ve
tedavide vazge¢ilmez en Onemli unsur izleme ve Slgme cihazlarindan elde edilen
Olclim sonuglarma bagl verilen kararlar ve uygulamalardir (Tiirkel, 2008). Tibbi
teknoloji, saglik isletmelerinin faaliyetlerini silirdiirmesi ve kaliteli bakim
gerceklestirmesi i¢cin gerekli elektronik alet, ara¢ gere¢ ve makinelerin tiimiidiir.
Kaliteli saglik hizmetinde teknoloji Onemli bir etken olmakta ve kullanilan
teknolojinin kalitesinin devami ise “kalibrasyon” ile saglanmaktadir (Odacioglu,
2008). Kalite bilinci ile hizmet veren ve liretim yapan hastaneler ve tibbi cihaz
ureticileri hasta giivenligine daha fazla 6nem verirler. Bu isletmeler diizenli ve
stirekli test ve kalibrasyonu kendilerine prensip edinmislerdir. Giiniimiizde zaman,
tan1 ve tedavinin etkinligi gibi konular ac¢ismmdan kalibrasyon daha da Onem
kazanmistir (Testing and Calibration of Bio-Medical Equipment, Erisim:

www.ariesbiomed.com).

1.8. Arastirmanin Amaci

Hastaliklarin tan1 ve tedavisinde tibbi cihaz ve aletlerin 6nemi biiyiiktiir. Bunlarin
dogru ve objektif sonu¢ vermesi, tibbi cihaz kalibrasyonlarinin istenilen zamanda ve
dogru yapilmasi ile olanaklidir. Bunda kullanicilarin kalibrasyona verdikleri 6nem ve
duyarhligin biiyiik payr bulunmaktadir. Ote yandan kullanicilarm tibbi cihaz

kalibrasyonuna gosterdikleri 6zen, hasta giivenligi ile de yakindan iliskilidir.

Bu caligma ile tibbi cihaz kullanicilarina yonelik “Tibbi Cihaz Kalibrasyonu
Genel Degerlendirme Formu” gelistirilmesi ve gelistirilen bu formun gegerli ve
giivenilir bulunmasi halinde Ankara Giilhane Tip Akademisi’nde hizmet veren
kullanicilarin  tibbi  kalibrasyon konusuna verdikleri 6nem ve duyarliligin

belirlenmesi amaglanmaistir.
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1.9. Arastirmanin Onemi

Insan sagliginm korunmasinda, hastaliklarm tan1 ve tedavisinde hastaneler, en dogru
calismanin yapildigt ve bu amag¢ dogrultusunda faaliyetlerin yiiriitiildigi
kuruluglardir. En dogru tan1 ve tedavinin elde edilmesinde tibbi cihazlar ve ilaglar
cok Onemli islevlere sahiptir. Hastanelerde kullanilmakta olan tibbi cihazlarin
islevlerini yerine getirirken diizgiin ¢aligmasi ve sonuglarmnin giivenilir olmasi ise
kalibrasyon ile saglanmaktadir. Bu agidan tibbi kalibrasyon hizmetleri hastanelerin

var olus nedenlerine yonelik uygulamalarinda vazgecilmez dneme sahiptir.

Literatiirde halen kullanilmakta olan gecerligi ve giivenirligi belirlenmis tibbi
kalibrasyon konusunda bir degerlendirme formuna rastlanmamigtir. Tibbi cihaz
kullanicilarina  yonelik  gelistirilen bu “Tibbi Cihaz Kalibrasyonu Genel

2

Degerlendirme Formu” ile hastanelerde kullanicilarin tibbi kalibrasyona verdikleri
onem ve duyarliligin genel olarak degerlendirilmesinde onemli katki saglayacagi

diistiniilmektedir.
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2. GEREC VE YONTEM

Bu boliimde, arastirmanin tiirii, yeri, evren ve Orneklem, bagimli ve bagimsiz
degiskenler, aragtrmanin sinirliliklary, hipotezler, etik kurul onayir ve verilerin
toplanmasi, arastrmanin uygulanmasi ve istatistiksel analizler konusunda bilgilere

yer verilmistir.

2.1. Arastirmanin Tiirii

Bu arastirmanin, tibbi cihaz kullanicilarina yonelik olarak “T1bbi Cihaz Kalibrasyonu
Genel Degerlendirme Formu” gelistirilmesi boyutu metodolojik bir aragtirmadir.
Ayrica gelistirilen bu form ile “Ankara Giilhane Askeri Tip Akademisi’ndeki tibbi
cihaz kullanicilarmin tibbi cihaz kalibrasyonu konusuna verdikleri 6nem ve
duyarliligin degerlendirilmesi boyutu ise tanimlayici arastirma tiiriindedir. Bu agidan

aragtirmanin durum saptama yonii de bulunmaktadir.

2.2. Arastirmanin Yeri

Arastirma, “Ankara Giilhane Askeri Tip Akademisi’nde yapilmistir. Ankara Giilhane
Askeri Tip Akademisi; Da Vinci Robotu, MR, ¢ok boyutlu ultrason, radyolojik
goriintiileme sistemleri, niikleer tip cihazlari, otoanalizor gibi en gelismis cihazlardan
anestezi cihazi, elektrokardiograf, defibrilator ve hastabast monitdrlerine kadar
yiizlerce farkli ¢esit cihaza sahip Tirkiye’nin en biiylik asker hastanesidir. Sahip
oldugu c¢ok sayidaki tibbi cihazin kullanilmasma yonelik de teknik ve deneyimli
saglik personeli bulunmaktadir. Kaliteli saglik hizmeti sunumunda dogru tani ve
tedavi ile hasta giivenligine katki saglamasi agisindan Akademi biinyesinde tibbi
cihaz kalibrasyonlarinin yapilabilmesi icin Kalibrasyon Merkezi bulunmakta ve

kalibrasyon zinciri ¢ergevesinde tibbi cihaz kalibrasyonlar1 yapilmaktadir.
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2.3. Arastirmanin Evreni ve Orneklem

Arastrmanin evrenini “Ankara Giilhane Askeri Tip Akademisi’nde gorev yapan
hekim, hemsire ve saglik teknikeri teknisyeninden olusan 1112 tibbi cihaz kullanicis1
olusturmaktadir. Form gelistirme asamasinda ifade havuzu olusturmada kullanilmak
iizere “T1bbi Cihaz Kalibrasyonuna Yénelik Kullanic1 Gériis ve Oneri Formu”(EK-1)
meslek dagilimi g6z onilinde bulundurularak 45 kisiye, 59 ifadeden olusan “Tibbi
Cihaz Kalibrasyonu Genel Degerlendirme Formu”(EK-2) yine meslek dagilimi goz
oniinde bulundurularak 60 kisiye uygulanmistir. Gerek kullanic1 goriis ve Oneri
formunun uygulanmasi i¢in belirlenen 45 katilimci, gerekse 59 ifadelik genel
degerlendirme formunun uygulanmasinda yer alan 60 katilimci amacgli (yargisal)
ornekleme yontemi ile secilmistir. Gegerli ve giivenilir bulunmus 40 ifadeden olusan
formun son hali, ¢alismanin ilk agamasinda formu dolduranlar diginda kalan diger
tibbi cihaz kullanicilarma uygulanmistir. Evrenden cekilecek 6rnek sayisimnin %95
giiven diizeyinde + %5 goz yumulabilir hata pay1 ile 278 kisi olmas1 gerekirken 300
kisiye ulasilmasi planlanmig ancak 280 kisi anket doldurmustur. 300 kisi meslek
dagilimi gbz 6niinde bulundurularak meslek tiiriine gore tabakali tesadiifi 6rnekleme

yontem ile se¢ilmistir (Sencer ve Irmak, 1984).

2.4. Arastirmanin Bagimh ve Bagimsiz Degiskenleri

2.4.1. Bagimsiz Degiskenler

Arastrmanin bagimsiz degiskenleri; katilimeilarin yasi, cinsiyeti, 6grenim durumu,
medeni durumu, meslegi, hastanede gorev yaptiklar1 birim, bu birimde toplam

calisma siiresi ve hastanede toplam ¢aligsma siiresidir.

2.4.2. Bagimh Degiskenler

Bagimli degiskenler, tibbi cihaz kullanicilarina yonelik tibbi cihaz kalibrasyonu

genel degerlendirme formundan edinilen puanlardir.
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2.5. Arastirmanin Varsayimlarn

e Literatiirden elde edilen bilgilerin dogru ve giivenilir oldugu kabul edilmektedir.

e Tibbi cihaz kalibrasyonu degerlendirme formu gelistirilmesi asamasinda goriisleri
alinan uzmanlarn, yargilarinm yeterli oldugu kabul edilmektedir.

e Arastirmaya katilan hekim, hemsire ve saglik teknikeri/teknisyenlerinin herhangi

bir etki altinda kalmaksizin gercek bilgilerini yansittiklar1 kabul edilmektedir.

2.6. Arastirmanin Simirhhklar:

e Arastirmada degerlendirilen konu, belirlenen ifadeler ile sinirhidir.

e Kalibrasyon genel degerlendirme formuna temel olmasi agisindan hazirlanan ve 6n
uygulama yapilan maddeler, hastanede gorevli hekim, hemsire ve saglik
teknikeri/teknisyenlerine yonelik hazirlanmig olsa da bu arastirma, On
uygulamanin 6rneklemini olusturan Ankara Giilhane Askeri Tip Akademisinde
gorevli hekim, hemsire ve saglik teknikeri/teknisyenleri ile sinwrhdir. Farkli
evrenlerden almman Orneklemler icin de gegerli genel sonuglar vermesi

beklenmemelidir.

2.7. Hipotezler

a. “Gelistirilen T1bbi Cihaz Kalibrasyonu Genel Degerlendirme Formu gegerlidir.”

b. “Gelistirilen T1bbi Cihaz Kalibrasyonu Genel Degerlendirme Formu giivenilirdir.”
c. “Tibbi cihaz kullanicilarinin meslek tiirlerine gore tibbi kalibrasyon genel
degerlendirme puan ortalamalar1 arasinda istatistiksel olarak dnemli bir fark yoktur.”

d. “Tibbi cihaz kullanicilarinin 6grenim diizeylerine gore tibbi kalibrasyon genel
degerlendirme puan ortalamalar1 arasinda istatistiksel olarak dnemli bir fark yoktur.”

e. “Tibbi cihaz kullanicillarinin yas grubuna gore tibbi kalibrasyon genel
degerlendirme puan ortalamalar1 arasinda istatistiksel olarak dnemli bir fark yoktur.”

f. “T1ibbi cihaz kullanicilarinin cinsiyete gore tibbi kalibrasyon genel degerlendirme

puan ortalamalar1 arasinda istatistiksel olarak dnemli bir fark yoktur.”



61

g. “Tibbi cihaz kullanicilarinin gorev yaptiklar: birimde toplam ¢aligma siirelerine
gore tibbi kalibrasyon genel degerlendirme puan ortalamalar1 arasinda istatistiksel
olarak 6nemli bir fark yoktur.”

h. “Tibbi cihaz kullanicilarinin hastanede toplam calisma siirelerine gore tibbi
kalibrasyon genel degerlendirme puan ortalamalar1 arasinda istatistiksel olarak

onemli bir fark yoktur.”

2.8. Etik Kurul Onay1 ve Verilerin Toplanmasi

Ifade havuzu olusturulup, uzman goriisii alinmak {izere hazirlanan ve 65 ifadeden
olusan “Aday Kalibrasyon Genel Degerlendirme Formu”, “Uzman Degerlendirme
Formu” bi¢imine doniistiiriilerek, konu ile ilgili uzmanlarin bilgi ve goriislerine
sunulmustur. Uzman degerlendirmeleri sonucu 59 ifadeden olusan form, 60 kisiye
uygulanmadan Once arastirma i¢in “Ankara Giilhane Askeri Tip Akademisi Etik
Kurul Bagkanligi”ndan 09 Nisan 2014 (EK-7) ve “Anket Kurul Baskanligi”’ndan 02
Kasim 2014 (EK-8) tarihinde onay alinmistir. Veriler, poliklinik, klinik, laboratuar
ve ameliyathanede gorevli hekim, hemsire ve saglik teknikeri/teknisyenlerinden

olusan caligma grubundan yiiz-ylize gériigme yontemi ile toplanmustir.

2. 9. Cahsmanin Uygulanmasi ve Analizler

2.9.1. Tibbi Cihaz Kalibrasyonu Genel Degerlendirme Formu Gelistirilmesi

Literatiir, tibbi cihaz kullanicisi durumundaki hekim, hemsire, saglik tekniker
/teknisyeni ve konu uzmanlarindan edinilen bilgi ve goriisler dogrultusunda
degerlendirilecek 6zellik tanimlanmis ve kapsami belirlenmistir. Ayn1 kaynaklardan
yararlanilarak 65 maddeyi kapsayan ifade havuzu olusturulmustur (EK-2). Bu
ifadeler, uzmanlarin goriislerine sunulmak iizere “Aday Kalibrasyon Genel
Degerlendirme Formu / Uzman Goriis Degerlendirme Formu (EK-3)” hazirlanmis ve
uzmanlarin gorlislerine sunulmustur (Kapsam gegerliligi). Bu sirada ifadeler

anlagilabilirlik ve anlatim yoniiyle degerlendirilmis, bu kapsamda ifadeler
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diizglinlik, anlamlilik, okunabilirlik, anlasilabilirlik ve aciklik gibi yOnlerden
degerlendirilmis, uygun olmayanlar diizeltilmistir (Yiizey gegerliligi). Bu islem
sonunda uygun olmayan ifadeler ¢ikarilmis madde sayis1 59’a indirilmistir. 59
maddelik degerlendirme formunun “Cronbach alfa” i¢ tutarhlik katsayisi 0,923
bulunmustur Daha sonra yapi gegerliligi agisindan degerlendirilmis, madde analizi
uygulanmis, bu islem sonunda da uygun olmayan maddeler formdan ¢ikarilmas,

madde sayis1 59°den 40’a indirilmis ve form son bi¢imini almustir.

Gerek faktor analizi, gerekse uzman goriisleri géz onilinde bulundurularak 12
faktorden olusan boyut elde edilmistir. Formun son bi¢iminin “Cronbach alfa” i¢
tutarhilik katsayist 0,913 bulunmustur. Formun gecerli ve gilivenilir oldugu
belirlenmistir. Besli Likert derecelendirme kullanilan formda “Tamamen
Katiliyorum-57, “Katiliyorum-4”,  “Kararsizim-3”,  Katilmiyorum-2”, “Hig
Katilmiyorum-1" bi¢giminde puanlanmigtir. Ancak “12”, “207, “217, “28”, “29” ve
“31” numarali maddelerin olumsuz anlam tasimasi nedeniyle analiz asamasinda
tersten puanlanmasi gerekmektedir. Formdan alinacak en diisiik puan 40, en yiiksek
puan 200 olup, puanlar yiikseldikce, katilimcilarin kalibrasyon konusunda ki bilgi

diizeylerinin olumlu degerlendirilmesi gerekmektedir.

Form gelistirilmesi sirasinda, “kapsam gecerlilik oran1 (KGO)”, “Cronbach alfa
i¢ tutarlilik katsayis1”, “Kaiser Meyer Olkin Testi (KMOT)”, “Agiklayict Kesfedici
Faktor Analizi”, “Temel Bilesenler Analizi”, “Degiskenlerin Faktor Yiikleri”, “Dik

Acil1 Dondiirme Yontemlerinden Varimax Rotasyonu” gibi testler kullanilmigtir.

2.9.2. Tibbi Cihaz Kalibrasyonu Genel Degerlendirmesine iliskin Durum

Saptama

Gelistirilen form hastanede gorev yapan 280 tibbi cihaz kullanicisina anket yontemi
ile yliz ylize uygulanarak, veri toplanmistir. Parametrik veriler i¢in olusturulan
cizelgelerde tanimlayici istatistik olarak aritmetik ortalama, standart sapma,
minimum ve maksimum degerler yer almistir. Puan ortalamalari, standart sapmasi ile

gosterilmistir. Nonparametrik veriler i¢in olusturulan ¢izelgelerde sayi, % (yiizde)
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kullanilmistir. Kalibrasyon genel degerlendirme formundan almman puanlarm ikili
bagimsiz grup karsilagtirmasinda normal dagilima uygunluk durumuna gore
“Student-t testi” ya da “Mann-Whitney U testi”’, ikiden fazla grubun
karsilagtirilmasinda ise “Tek Yonli Varyans (Anova) Analizi” veya “Kruskal
Wallis” testi kullanilmistir. Verilerin degerlendirilmesinde ve istatistiksel analizlerin
yapilmasinda SPSS 20 paket progranu kullanilmustir. Istatistiksel kararlarda p<0.05

degeri farkin ortaya konmasi agisindan anlamli olarak kabul edilmistir.
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3. BULGULAR

Bu boliimde tibbi cihaz kalibrasyonu genel degerlendirme formu gelistirilmesine ve
gelistirilen form ile “Ankara Giilhane Askeri Tip Akademisi’nde gorev yapan tibbi
cihaz kullanicilarinin, tibbi cihazlarin kalibrasyonu konusunda ki bilgi diizeyi ve

uygulamalarinin genel degerlendirmesine iliskin bulgulara yer verilmistir.

3.1. Tibbi Cihaz Kalibrasyonu Genel Degerlendirme Formu Gelistirilmesine

iliskin Bulgular

“T1bbi Cihaz Kalibrasyonu Genel Degerlendirme Formu™ gelistirilmesi ¢alismasinda

asagidaki asamalar takip edilmistir.

3.1.1. Degerlendirilecek Ozelligin Tanimlanmasi

Bu arastirmada ele almacak konu, hastanelerde gorev yapmakta olan tibbi cihaz
kullanicis1 durumundaki hekim, hemsire ve saglik teknikeri/teknisyenlerinin tibbi
cihazlarin kalibrasyonu konusunda bilgi diizeyleri ve uygulamalarmin genel

degerlendirilmesine yoneliktir.

3.1.2. Degerlendirilecek Ozelligin Kapsaminin Belirlenmesi

Bu agamada, degerlendirilecek konunun kapsamini ve kapsam ifadelerini belirlemeye
yonelik tibbi cihazlarin kalibrasyonu konusunda literatlir taramasi yapilmistir.
Literatilir taramast yapilirken cesitli tibbi cihazlarin bakim ve kalibrasyon servis
kataloglar1 incelenmis, kalibrasyon prosediirlerine bakilmigtir. Ayrica tibbi
kalibrasyon konusunda ki akademik yayilar, yapilan sunumlar, tibbi cihaz iireticisi
ve saticist firmalarin yaymnlari, tibbi cihazlari satin alan kuruluslarin kalibrasyon
konusundaki yaymlari, kullanict goriisleri ve benzer bir ¢ok veriye ulasilmistir.
Universite ve resmi kuruluslarin konu ile ilgili boliimlerinde gérev yapmakta olan

uzmanlar ziyaret edilmis ve detayli bilgiler alinmistir. Tiim bunlarin yani sira tibbi
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cihaz kullanicis1 durumundaki hekim, hemsire ve saglik teknikeri/teknisyenlerinden
olusan 45 kisilik bir gruba agik uglu ii¢ soruluk form verilerek konu ile ilgili kullanic1
goriisleri almmig ve degerlendirilecek 0Ozelligin kapsaminin  belirlenmesine
calisilmistir (EK-1). Bu grubun seciminde mesleki deneyim, egitim, brans ve statii

gibi kriterler dikkate alinmustir.

3.1.3. Uzman Bilgi ve Goriislerine Basvurulmasi

Gorligli alinmak iizere bir uzman grubu olusturulmustur. Bu grupta; Tiirkiye Odalar
ve Borsalar Birligi (TOBB) Universitesi Biyomedikal Miihendisligi Ana Bilim Dal
Bagkanhigindan bir &gretim iiyesi, Gazi Universitesi Elektrik-Elektronik
Miihendisligi Ana Bilim Dali Bagkanligindan bir 6gretim iiyesi, Ankara Universitesi
Saghk Kurumlari Yonetimi alanindan iki Ogretim iiyesi, Ankara Universitesi
Psikometri Ana Bilim Dalindan bir dgretim {iyesi, Ankara Giilhane Askeri Tip
Akademisi Biyomedikal Miihendislik Merkezinden bir yonetici, Ankara Giilhane
Askeri Tip Akademisi Kalibrasyon Merkezinden iki kalibrasyon yoneticisi, Tiirk
Standartlar1 Enstitiisii'nden bir kalibrasyon yoneticisi ve Yiiksek Ihtisas Hastanesi
kalibrasyon yoneticisi, olmak iizere toplam on kisiden olusan uzmana yer verilmistir

(EK-4).

3.1.4. Kapsama Uygun Kalibrasyon Genel Degerlendirme Formu ifadelerinin

Belirlenmesi (ifade Havuzu Olusturulmasi)

Yukaridaki agiklamalar dogrultusunda gerek literatiir incelemesi gerekse uzman ve
kullanict bilgi ve goriisler g6z 6niinde bulundurularak, degerlendirme formunda yer
alabilecek 65 ifadeden olusan bir “Ifade Havuzu” olusturulmustur (EK-2). Bu sirada
ifadelerin hem eyleme doniik hem de bilgi ve duyussal igerikli olmasmna 6zen
gosterilmig, ayni zamanda olumlu ve olumsuz nitelikte olmalar1 géz Oniinde
bulundurulmustur. Ote yandan ifadelerin birden fazla yargi-diisiince icermemesine
dikkat edilmistir(Unlii, 2002). Uzmanlarin goriislerine sunulmak iizere 65 ifadeden

olusan “Taslak Kalibrasyon Genel Degerlendirme Formu” diizenlenmistir (EK-3).
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3.1.5. Kalibrasyon Genel Degerlendirme Formunun Gegerliligi ve Giivenilirligi

Formun, degerlendirilecek kalibrasyon ozelliklerine uygun olup olmadigi, formda
yer alacak maddelerin, degerlendirilecek konuyu kapsaylp kapsamadigini
belirlemeye yonelik gecerlilik analizi yapilmistir. Gegerlilik analizi asamasinda
kalibrasyon genel degerlendirme formu; “Kapsam Gegerligi, “Yiizey Gegerligi”,

“Olgiit Gegerligi” ve “Yap1 Gegerligi” olarak incelenmistir.

3.1.5.1. Kapsam Gegerliligi

Kapsam gegerligi, formda yer alacak ifadelerin degerlendirilecek alani temsil edip
etmedigini belirlemeye yonelik yapilmaktadir. Bu agsamada daha 6nceden hazirlanan
ve 65 ifadeden olusan “Aday Kalibrasyon Genel Degerlendirme Formu”, “Uzman
Degerlendirme Formu (EK-3)” bigimine doniistiiriilerek, konu ile ilgili uzmanlarin
bilgi ve gorislerine sunulmustur. Uzmanlarca her bir madde “Uygun”, “Uygun
Degil” seklinde degerlendirilmis ve maddeye yonelik varsa goriis ve diizeltmeler de
belirtilmistir. Kapsam gegerligi amaciyla “Kapsam Gegerlilik Oranlari-KGO”
hesaplanmigtir. Kapsam gecerlilik oranlar1 “Lawshe Teknigi” ile belirlenmistir.
Kapsam gecerlilik oran1 (KGO) asagidaki formiil ile hesaplanmistir. Formda yer alan
her bir maddenin KGO degeri hesaplanmigtir. On uzman goriisiiniin alindig1 bir
calismada her maddeye iliskin KGO degerinin en az 0,62 olmasi gerektiginden
(Lawshe, 1975; Yurdugiil, 2005), 9 numarali madde, degerlendirme formundan
cikartlmistir.

NE-N/2
26l o Sp—
N/2

NE= Uygun degil secenegini (-) isaretlemeyen uzman sayist,

N=Toplam uzman sayisi.

Cizelge 3.1°de yer alan (D): Diizeltme, (+): Uygun, (-): Uygun Degil anlamin1

tagimaktadir.



67

Cizelge 3.1. Uzman Degerlendirmeleri ve KGO Degerleri

_ UZMAN
MADDE(iFADE) DEGERLENDIRMESI
1/2]3[4[5/6/7/8[9]10

KGO

1. “T1ibbi cihazlarin kalibrasyonu denildiginde dogru

calisip ¢aligmadigi anlagilmaktadir.” R R R

2. “Kalibrasyon; tibbi cihazlarin diizenli kontrollerini

ve ayni zamanda dl¢iim dogrulugunu saglar.” |- | D] F| DI D +| +] +1 + | 0,80

3. “Bir hastanede bulunan tibbi cihazlarin
kalibrasyonlarinin zamaninda ve diizenli yapiliyor
olmasi kaliteli saglik hizmeti veriliyor oldugunu
gosterir.”

4. “Kullandigim tibbi cihazin kalibrasyon periyoduna
dikkat ederim.”

5. “Kullandigim tibbi cihazin kalibrasyon sikligini
bilmiyorum.”

6. “Gerektigi durumlarda kullandigim tibbi cihazin
kalibrasyon zamanini beklemeden kalibrasyonunu ++|+H|+H| D+ H|+H+H+ |1
yaptirabiliyorum.”

7. “Her tibbi cihazin kalibrasyon sikligmin farkl
olabilecegini bilmiyorum.”

8. “Kullandigim tibbi cihazin kalibrasyon sikligimni
kullanici katalogundan ya da kalibrasyonu yapan +|+| Dl +|D|+|D|+|+| D |1
personelden 6grenebilirim.”

9. “T1bbi cihazlar i¢in kalibrasyon periyoduna gerek
yoktur. Kullanicisi ne zaman isterse kalibrasyon +/-|-|D|D|+|+| D+ + |0,60
yapabilir veya yaptirabilir.”

10. “Kullandigim tibbi cihazin kalibrasyonunun kim
tarafindan yapilacagini bilmiyorum.”

11. “Kalibrasyonu kullanict sorumlulugunda olan tibbi

cihazlarimm kalibrasyonlarmi aksatmadan yaparim.” R I e i e R e

12. “Kullandigim tibbi cihazin sadece kalibrasyonuna
giivenmem, kendimde cihazin ¢aligmas ile ilgili takip | +| - | D| D| D| +| +| +| +| + | 0,80
ve kontrollerimi yaparim.”

13. “Bir tibbi cihazin kullaniliyor olmasi onun
kalibrasyon ihtiyacini da gerektirir.”

14. “Teshis ve tedavide kullanilan tibbi cihazlarin
dogru caligip ¢aligmadigi kullanicilar agisindan 6énemli | +| +| +| +| +| D| D| D| +| + | 1
degildir.”

15. “Ortam ve ¢aligsma sartlar1 degigen bir tibbi cihazin

caligmasinda fark olabilecegini diisiiniiyorum.” o T R e T e O

16. “Bir saglik kurulusunda bulunan tibbi cihazlarin
kalibrasyonlu olmasi hem kullaniciya hem de hastaya ++|+H|+H| D+ H|+H+H+ |1
giiven verir.”

17. “T1bbi cihazlarin kalibrasyonlar1 benim i¢in 6nemli
degildir.”

18. “T1bbi cihazlarin 6l¢giim hatalarini en aza
indirebilmek i¢in kalibrasyonlarinin diizenli +|+| D +|+|+|+| D+ + |1
yapilmasina gerek yoktur.”

19. “T1bbi cihazlarm kalibrasyon giderleri maliyetli bir
islem oldugundan gerekli degildir.”

20. “Kullandigim tibbi cihazin yapilan kalibrasyonuna

giivenim tam degildir.” T - | P| | D] D D] D |+ 0,80

21. “T1bbi cihazlara kalibrasyon yapildiktan sonra
arizalanma siklig1 fazlalagir.”
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Cizelge 3.1. Devam Uzman Degerlendirmeleri ve KGO Degerleri

22. “Kullanicilarmn goriis ve onerileri tibbi cihaz
kalibrasyonu agsamalarinda dikkate alinmaz.”

23. “Kullanilan tibbi cihazlarin sonuglarmdan emin
olabilmek i¢in kalibrasyonlu olmalar1 gereklidir.”

24. “Hastalar igin tibbi cihazlarin kalibrasyonu 6nemli
degildir. Hastalar, tibbi cihazlarn kalibrasyonlar1 olsa
da olmasa da sonuglarina inanmak zorundadirlar.”

25. “Kullanicilar, tibbi cihazlarin kalibrasyonlar1 olsa
da olmasa da sonuglarina inanmak zorundadirlar.”

26. “Bir hastanede tibbi cihaz kalibrasyon
faaliyetlerinin diizenli yapiliyor olmasi kalite agisindan
bir ol¢iit degildir.”

27. “Bir hastanenin hastalarca tercih edilmesinde, tibbi
cihazlarmn kalibrasyonlu olmasi dnemli bir etken
degildir.”

28. “Kullandigim tibbi cihazlarm kalibrasyonlu olmasi
bana giiven verir.”

29. “Kullandigim kalibrasyonlu tibbi cihazlarin
sonuglarma giivenirim.”

30. “Kullanacagim tibbi cihazin énce kalibrasyon
durumuna dikkat ederim.”

31. “Kullandigim tibbi cihazin ¢aligma tutarsizliginda,
cihazin kalibrasyonu ilk aklima gelen nedenler arasinda
degildir.”

32. “Tibbi cihaz kalibrasyonunun ne demek oldugunu
bilmiyorum.”

33. “Hastanemiz tibbi cihaz kalibrasyon faaliyetlerinin
gercekei, dogru ve giivenilir bir sekilde yiiriitiilmekte
olduguna inanmiyorum.”

34. “Tibbi cihazlarm kalibrasyon durumlarindan
haberim olmaz. Zamani geldiginde birileri yapar.”

35. “Tibbi cihazlarm kalibrasyonlu olmasi teshis ve
tedavideki olumsuzluklar1 6nlemez.”

36. “Yonetimin tibbi cihaz kalibrasyonlarma énem
vermesi beni mutlu eder.”

37. “Kalibrasyon konusunda tiim tibbi cihaz
kullanicilarmin yeterli seviyede bilgilendirilmelerine
gerek yoktur.”

38. “Saglik kurumunda kalibrasyonlu bulunmasi
gerekli tiim tibbi cihazlarin kalibrasyonlarinin
yapilmas1 zorunludur.”

+

39. “Hastanede bulunan bazi 6nemli tibbi cihazlarm
kalibrasyonlarinin yapilmas yeterlidir.”

40. “Kullandigim tibbi cihazin kalibrasyonlu olmasi
caligmalarimi kolaylastirmaz.”

41. “Kullandigim tibbi cihazin kalibrasyonlu olmasi
tekrar ¢aligma sikligimi azaltmaz.”

42. “TSE ISO belgesine sahip bir hastanede bulunan
tibbi cihazlar kalibrasyon yoniinden uygundur.”

S|O0 | 9| T

43. “Kullandigim tibbi cihazin kalibrasyonunun
yapilmamis olmasi beni tedirgin eder.”

+

44. “Uygulamalarimi kalibrasyonu yapilmis tibbi
cihazlarla yapmanin bilinciyle hareket ederim.”
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Cizelge 3.1. Devam Uzman Degerlendirmeleri ve KGO Degerleri

45. “T1bbi cihaz uygulamalarimdaki dogrulugun,
cihazin kalibrasyonu ile ilgisi yoktur.”

46. “Yasal yonden olumsuzluklarla kargilagmamak igin
kullandigim t1bbi cihazin kalibrasyonlu olmasi +|+| D/ DI D +| D Dl +|+ |1
gerektigini bilmiyorum.”

47. “Kaliteli saglik hizmeti sunabilmek i¢in
kullandigim tibbi cihazlarin kalibrasyonlu olmast beni | +| +| +| +| +| +| +| +| +| + | 1
rahatlatryor.”

48. “T1bbi cihaz kalibrasyon islemlerinin kullanicilara
yiik getirmekten baska bir yarar1 yoktur.”

49. “T1bbi cihazin kalibrasyonlu olmasi sonug
giivenirligi a¢isindan kullanici sorumlulugunu ortadan | +| +| +| +| D| +| +| +| +| + | 1
kaldirmaz.”

50. “T1bbi cihaz kalibrasyonlari, akreditasyon
kapsaminda uydurulmusg bir seydir.”

51. “Kullandigim tibbi cihaz, kalibrasyonlu ise
yaptigim islemler giivenilirdir.”

52. “T1bbi cihaz kalibrasyonlarmnin tam anlamiyla
yapildigina inanmiyorum.”

53. “Onceleri kalibrasyon diye bir sey yoktu simdi de
gerek yoktur.”

54. “T1bbi cihaz kalibrasyonlarinin 6zel kit, referans
soliisyonlar1 veya kalibratorlerle yapildigini +|+|+|+|D|+|+|+|+| D |1
biliyorum.”

55. “Kullandigim tibbi cihazin kalibrasyonunu
yaparken belirli prosediirleri uygularim.”

56. “Tibbi cihazlarm insan sagliginda teshis ve tedavi
amach kullanildig1 diistiniildiigiinde mutlaka diizenli
olarak ayar ve kalibrasyon kontrolleri yapilmali ve
belgelendirilmelidir.”

57. “Kullandigim tibbi cihazlarmn temel servis
ayarlarini ve kullanic1 kalibrasyonunu yapabiliyorum.”

58. “T1bbi cihazlarm insan sagligi ve dl¢iim kalitesi
acisindan en dogru calismayi gergeklestirebilmesii¢in | - | +| +| +| D| +| +| +| +| + | 0,80
kalibrasyondan gegirilmeleri gereklidir.”

59. “Teshis ve tedavi siirecinde yogun olarak kullanilan
tibbi cihazlarin kalitesinin devami kalibrasyon ile +|+| Dl +| D| +|+|+]| +|+ 1
saglanmaktadir.”

60. T1bbi cihaz kalibrasyonu ile kullanici problemleri
ve riskler en aza indirilir.”

61. “Tibbi cihazlarm kalibrasyonlarmin yapilmasi
tedavi siireci i¢in hayati 6neme sahip degildir.”

62. “T1bbi cihaz kalibrasyonlar1 sadece belirlenen
periyotlarda degil ayn1 zamanda cihaz hig
kullanilmamus ise, arizalanmis veya mekanik bir darbe
gormiigse, kullanma talimatlarma uygun
kullanilmamugsa, belirlenen periyotlarda bakimi
yapilmamuis ise, ayar mekanizmalarina miidahale
edilmis ise, cihazdan alinan sonuglardan giiphe
duyuluyorsa da yapilir.”

+|-|+|D|D|+|D|+|+|+ |0,80
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Cizelge 3.1. Devam Uzman Degerlendirmeleri ve KGO Degerleri

63. “T1ibbi cihazlarda 6l¢lim giivenirliginin saglanmasi
ile elde edilen dogru teshisin, tedavi siirecine olumlu

64. “Tibbi cihazlarm diizglin ¢aligmadig1 durumlarda
hastalarin risk altinda bulunacagimi bilmiyorum.”

65. “T1ibbi cihaz kalibrasyonlari; kaliteli saglik hizmeti
sunulmast, hasta giivenligi, ¢aligan giivenligi ve gevre
giivenliginin saglanmasi agisindan 6nemli ve
gereklidir.”

Uzmanlarm katkilar1 ¢ogunlukla, ifade igeriklerinin diizenlenmesi ve
deginilmeyen konularin eklenmesi bigiminde olmustur. Uzman goriislerinin
belirlenmesi, kapsam gecerlilik orani degerlendirilmesi sonucunda degerlendirme

formundaki ifade sayis1 59’a indirilmistir.

3.1.5.2. Yiizey Gecerligi (Mantiksal Gegerlik) ve Madde Analizi

Kalibrasyon genel degerlendirme formunun, degerlendirilecek yapiy:r (kalibrasyon)
degerlendirip degerlendiremeyecegini incelemek i¢in dnce maddelerdeki ifadeler,
uzman goriislerinden gelen oOneriler dikkate alinarak arastirmaci tarafindan gerek
“anlagilabilirlik”, gerekse “ifade yonli” degerlendirilmis ve gerekli diizeltmeler
yaptlmigtir. Uzman gorisleri 1s1ginda olusan 59 maddeli kalibrasyon genel
degerlendirme formu taslagi (EK-5), “Ankara Giilhane Askeri Tip Akademisi’nde
gorevli hekim, hemsire ve saglik tekniker/teknisyenlerinden olusan 60 tibbi cihaz
kullanicisina  uygulanmistir (EK-5). Meslek ve cihaz kullanicis1 agisindan
eslestirmeye Ozen gosterilmistir. Uygulama sirasinda maddelerdeki ifadeler;
“Diizgiinliik”, “Anlamlilik”, “Okunurluk”, “Anlasilirlik” ve “Ag¢iklik” gibi yonlerden
degerlendirilmis, uygun olmayanlar diizeltilmistir. Ayni1 zamanda “Cronbach Alfa i¢
Tutarlilik Katsayis1” hesaplanmistir. “Cronbach Alpha I¢ Tutarlilik Katsayisi” 0,923

bulunmustur.

Tibbi cihaz kalibrasyonu genel degerlendirme taslak formundan (59 ifade)
alman puan durumu Cizelge 3.2°de verilmistir. Taslak formdan elde edilecek

minimum ve maksimum puan 59-295 olmakla birlikte, n denemede alinan puanlarin
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minimum ve maksimum puan degerleri 197-291°dir. Puanlarin aritmetik ortalamasi

236,06+22,06 bulunmustur.

Cizelge 3.2. Tibbi Cihaz Kalibrasyonu Genel Degerlendirme Taslak Formu Puan

Durumu
Katilimc1 Sayis1 (N) 60
Ortalama 236,76
Standart Sapma (SS) 22,06
En Az Puan (Min) 197
En Cok Puan (Maks.) 2901

Tibbi cihaz kalibrasyonu genel degerlendirme taslak formuna (59 ifade) iliskin
her maddenin hesaplanan puan ortalamas1 Cizelge 3.3‘de goriilmektedir. ifadelerin

puan ortalamalarmin 2,60+2,00 ile 4,66+5.00 arasinda degistigi belirlenmistir.

Cizelge 3.3. Tibbi Cihaz Kalibrasyonu Genel Degerlendirme Taslak Formuna (59 ifade)
Iliskin Her Bir Maddenin Puan Ortalamasi

S.N MADDELER ORT. SS

1* | “Tibbi cihaz kalibrasyonunun ne demek oldugunu bilmiyorum.” 3.78 1.46

5 “Kalibrasyon ile bir tibbi cihazin 6lgmesi gerektigi degere ne kadar | 3.95 1.11
yaklastig1 saptanir.”

3 “Kalibrasyon; tibbi cihazlarin diizenli kontrollerini ve ayni zamanda | 4.56 0.53
6lgme dogrulugunu saglar.”

4 “T1ibbi cihaz kalibrasyonlarinin 6zel kit, referans soliisyonlar1 veya | 4.30 0.64
kalibratorlerle yapildigini biliyorum.”

5 “Bir tibbi cihazin kullaniliyor olmasi onun kalibrasyon ihtiyacim1 da | 4.35 0.79
gerektirir.”

6 “Olgme hatalarm1  en aza indirebilmek igin tibbi cihazlarin | 4.65 0.51
kalibrasyonlarinin diizenli yapilmasima gerek vardir.”
“T1ibbi cihazlarin insan sagligi ile 6lgme gegerlik ve giivenirligi agisindan | 4.61 0.52

7 en dogru calismay1 gergeklestirebilmesi i¢in kalibrasyondan gecirilmeleri
gereklidir.”

8 “Tan1 ve tedavi siirecinde yogun olarak kullanilan tibbi cihazlarin 6lgme | 4.41 0.64
dogrulugu ve kesinliginin devami kalibrasyon ile saglanmaktadir.”
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Cizelge 3.3. Devam Tibbi Cihaz Kalibrasyonu Genel Degerlendirme Taslak Formuna (59
ifade) Iliskin Her Bir Maddenin Puan Ortalamasi

“Tibbi cihazlardan bazilarmm kalibrasyon gerektirmedigi, bazilarma | 4.13 0.81
9 kullanicist tarafindan kalibrasyon yapildigi, diger bir kismia ise yetkili

birimlerce kalibrasyon yapilmasi gerektigini biliyorum.”

10 | “Kullandigim tibbi cihazin kalibrasyonunu kimin yapacagini biliyorum.” | 4.05 0.90

“Zaman1 geldiginde birileri yaptigindan kullandigim tibbi cihazlarm | 3.10 1.27
11*
kalibrasyon durumlarindan haberim olmaz.”

“Kullandigim tibbi cihazlarm temel kullanici ayarlarmi ve kullanici | 3.18 1.21
12 | kalibrasyonunu  belirli ~ prosediirleri  uygulayarak  aksatmadan

yapabiliyorum.”

13 “Farkli tibbi cihazlarin kalibrasyon sikliklarinin da farkli olabilecegini | 4.23 0.69

biliyorum.”

“Kullandigim tibbi cihazin kalibrasyon sikligmi kullanici katalogundan | 3.56 1.06
14 | veya kalibrasyonu yapan personelden ogrenebilir ya da tecriibelerime

gore kendim de belirleyebilirim.”

“Kullandigim tibbi cihazin ne siklikla kalibrasyonunun yapilmasi | 3.41 1.10

® gerektigini bildigimden kalibrasyon periyoduna dikkat ederim.”
“T1bbi cihaz kalibrasyonlarmin sadece belirlenen periyotlarda degil, ayn1 | 4.43 0.74
16 zamanda cihaz; hi¢ kullanilmamigsa, ayar mekanizmalarina miidahale
edilmigse ve cihazdan alman sonuglardan siiphe duyulmaktaysa da
yaptlmasinin gerektigini biliyorum.”
17 “Ortam ve g¢aligma sartlar1 degisen bir tibbi cihazin, ¢alismasinda fark | 4.43 0.67
olabileceginden yeniden kalibrasyonu yapilmalidir.”
18 “Gerektigi durumlarda kullandigim tibbi cihazin kalibrasyon zamanimi | 3.60 1.04

beklemeden kalibrasyonunu yaptirabiliyorum.”

“Kullandigim tibbi cihazin kalibrasyon laboratuar1 veya kalibrasyon | 3.06 1.13
19% | firmasmca kalibrasyon yapilma zamanlamasina yénelik planlama

caligsmalarmdan haberim olmaz.”

“Kalibrasyon zamani gelen tibbi cihazimi kalibrasyona hazir hale | 4.06 0.79
20 | getirmem ve kalibrasyon islemi bitene kadar kullanmamam gerektigini

biliyorum.”

“Kullandigim tibbi cihazlara kalibrasyon yapildiktan sonra diizenlenen | 3.36 1.02
21 | kalibrasyon sertifikasin1 okumay1 ve sertifikada yer alan verilerin ne

anlama geldigini biliyorum.”

“Kullandigim tibbi cihazin kalibrasyonu yapildiktan sonra oOlgme | 4.16 0.61
22 | degerlerinde bir degisiklik olmus ise, cihazimi bu yeni kalibrasyon

degerlerine gore kullanmam gerektigini biliyorum.”

23 “Kalibrasyonu yapilan tibbi cihazlarin tim kalibrasyon sertifikalarmi | 3.95 0.76

saklamam gerektigini biliyorum.”
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Cizelge 3.3. Devam Tibbi Cihaz Kalibrasyonu Genel Degerlendirme Taslak Formuna (59
ifade) Iliskin Her Bir Maddenin Puan Ortalamasi

“Acil durumlarda kullandigim tibbi cihazin kalibrasyonunun tekrar | 3.80 1.05

24
yapilabilmesi igin nereyi arayacagimi biliyorum.”

25 “T1ibbi cihazlarin kalibrasyonlarmin yapilmasi, tan1 ve tedavi siireci igin | 4.55 0.53
hayati 6neme sahiptir.”

26 “Tibbi cihaz kalibrasyonlari; kaliteli saglik hizmeti sunulmasi, hasta, | 4.66 0.60

calisan ve ¢evre glivenligi agisindan 6nemli ve gereklidir.”

“Tibbi cihazlarin insan sagliginda tani ve tedavi amacgli kullanildig: | 4.61 0.69
27 | diisiiniildiiginde mutlaka diizenli olarak ayar, kalibrasyon ve kalite

kontrol testleri yapilmali ve belgelendirilmelidir.”

“T1ibbi cihazlarin kalibrasyonlu olmasi tan1 ve tedavideki olumsuzluklar1 | 2.76 1.41

28
onlemez.”

29+ “Tan1 ve tedavide kullanilan tibbi cihazlarin dogru calisip ¢aligmadigi | 4.00 0.99
kullanicilar agisindan dikkate alinmaz.”

30% “Kullanicilar, tibbi cihazlarin kalibrasyonlar1 olsa da olmasa da | 4.05 1.08
sonuglarma inanmak zorundadirlar.”

31+ “Kullanicilarin goriis ve onerileri tibbi cihaz kalibrasyonu asamalarinda | 3.83 1.02
dikkate alinmaz.”

1 “Tibbi cihazlarim kalibrasyonuna yonelik yasanan sorunlarmn, personel | 3.55 0.92
yetersizligi ile bilgi eksikliginden kaynakli oldugunu diisiiniiyorum.”
“Kalibrasyon konusunda tiim tibbi cihaz kullanicilart yeterli diizeyde | 4.35 0.65

33

bilgilendirilmeli, ayrica diizenli ve devamli olarak egitilmelidir.”

34 | “Tibbi cihazlarm kalibrasyonu konusunda yeterli diizeyde egitim aldim.” | 2.60 1.13

“Hastanemizde, belirli araliklarla tibbi cihazlarin kalibrasyonuna yonelik | 2.70 1.03

35

kullanic kalibrasyonu konusunda egitim verilmektedir.”
36 | “Tibbi cihazlarm kalibrasyonlu olmasi kullanicisina giiven verir.” 4.46 0.74
37 “Kullandigim tibbi cihazin sadece kalibrasyonuna giivenmem, kendimde | 3.91 1.01

cihazin ¢aligmasi ile ilgili takip ve kontrollerimi yaparim.”

“Kalibrasyon merkezi veya kalibrasyon firmasinca hastanemizde | 3.10 1.02
38* | yiiriitiilen tibbi cihaz kalibrasyon faaliyetlerinin gercekgi, dogru ve

giivenilir bir sekilde yiiriitiilmekte olduguna inanmiyorum.”

“Herhangi bir tibbi cihazi kullanmadan once cihazin, kalibrasyon | 3.40 0.99
39
durumunu kontrol ederim.”

40 “Kullandigim tibbi cihazin ¢alisma tutarsizliginda, cihazin kalibrasyonlu | 3.93 0.82

olup olmamast ilk aklima gelen nedenler arasindadir.”

41* | “T1bbi cihazlara kalibrasyon yapildiktan sonra arizalanma siklig1 artar.” 4.06 0.88

42 “Tibbi cihaz kalibrasyonlarin1 bir prosediiriin  yerine getirilmesi | 4.23 0.90

kapsaminda diisiindiigiimden gerek olmadigina inantyorum.”

43 “Hastanede kalibrasyonlu bulunmasi gerekli tiim tibbi cihazlarm | 4.40 0.64

kalibrasyonlarinin yapilmast bir zorunluluktur.”
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Cizelge 3.3. Devam Tibbi Cihaz Kalibrasyonu Genel Degerlendirme Taslak Formuna (59
ifade) Iliskin Her Bir Maddenin Puan Ortalamasi

44% “Hastanede bulunan bazi 6nemli tibbi cihazlarin kalibrasyonlarmm | 3.81 1.06
yapilmasi yeterlidir.”

45 “Yasal yonden olumsuzluklarla karsilasmamak i¢in kullandigim tibbi | 4.21 0.76
cihazin kalibrasyonlu olmasi gerektigini biliyorum.”

46 “ISO belgesine sahip bir hastanedeki tibbi cihazlarin kalibrasyonlarinin | 4.13 0.85
yapilmas1 zorunludur.”

47 “Bir hastanede, tibbi cihaz kalibrasyon faaliyetlerinin diizenli yapiliyor | 4.46 0.59

olmasi sunulan hizmetin kalitesi agisindan énemlidir.”

“Tibbi cihazlarin kalibrasyonlarinin zamanmda ve diizenli yapilmasi | 4.38 0.64
48 | kaliteli ve giivenilir saghk hizmeti verilip verilmediginin

gostergelerindendir.”

49 “Caligmalarim1  kalibrasyonu yapilmig tibbi cihazlarla yapmanin | 4.15 0.75

bilinciyle hareket ederim.”

50 “T1ibbi cihazlarda 6lgme giivenirliginin saglanmasi ile elde edilen dogru | 4.38 0.61

tanimin, tedavi siirecine olumlu yansiyacaginin bilincindeyim.”

“Kullandigim tibbi cihazin kalibrasyonlu olmasi, 6l¢gme giivenirliginden | 4.38 0.61

51 | dolayr ayni iglemin tekrarmi en aza indireceginden, galismalarimi

kolaylastirir.”

52 “Bir tibbi cihazin kalibrasyonlu olmasi 6lgme giivenirligi agisindan | 4.10 0.70
kullanict sorumlulugunu ortadan kaldirmaz.”

53 “Kaliteli saglik hizmeti sunabilme asamasinda, kullandigim tibbi | 4.43 0.59
cihazlarmn kalibrasyonlu olmasi beni rahatlatiyor.”

54 “Dogru olgiip 6lgmedigini bilmedigim tibbi cihazlarlarm kullanildigr bir | 4.43 0.59
hastanede ¢alismak istemem.”

55 | “Yonetimin tibbi cihaz kalibrasyonlarina énem vermesi gerekir.” 4.58 0.49

56 “Tibbi cihaz kalibrasyonu ile kullanici problemleri ve riskler en aza | 4.30 0.72
indirilir.”

57 “Tibbi cihazlarin diizgiin ¢alismadig1 durumlarda hastalarin risk altinda | 4.35 0.63
bulunacagini biliyorum.”

58 “Kalibrasyonu olmayan tibbi cihazlarla yapilan islemler herhangi bir | 3.76 1.14

anlam i¢cermeyeceginden bosuna zaman ve para kaybi demektir.”

“Dogru ve yeterli numune alma, miadi iginde malzeme kullanma gibi 4.46 0.53
59 | diger tiim sartlar uygun olsa bile, tan1 ve tedavide kullanilmakta olan

tibbi cihazlarmn kalibrasyonlar1 olmazsa olmazlardandir.”

*1,11, 19, 29, 30, 31, 38, 41, 42, 44 numaral1 maddeler tersten kodlanmustir.

Tibbi cihaz kalibrasyonu genel degerlendirme taslak formuna (59 ifade) iligkin

madde analizi sonuglar1 Cizelge 3.4’de verilmistir. Taslak formda yer alan her bir
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ifadenin korelasyona dayalt madde analizi i¢in diizeltilmis madde-toplam korelasyon
katsayilar1 (madde-kalan korelasyon katsayist) gosterilmistir. Formun tiim ifadelerine

iliskin “Cronbach alfa katsayis1” 0,923 bulunmustur.

Kalibrasyon genel degerlendirme taslak formunda negatif degere sahip ve
korelasyon katsayis1 0.20’den kii¢iik olan ifadelerin yer aldigi goriilmektedir.
Korelasyon katsayis1 negatif ve 0.20’den kiigiik olanlar ile 6n denemeden sonra
katilimcilardan gelen geri bildirimler sonrasi; anlagilmayan, yanls anlasilan, birbiri
ile karigtirillan, ayn1 anlama geldigi kabul edilen ifadelere yonelik gerekli
diizenlemeler yapilmistir. Bu kapsamda 1, 6, 7, 8, 10, 11, 13, 27, 28, 30, 32, 35, 38,
47, 49, 51, 53, 57, 59 madde numarali toplam 19 ifade, genel yapiyr bozmamasi
kosuluyla degerlendirme formundan ¢ikarilmis, bdylelikle degerlendirme formunun
daha anlagilir hale gelmesi saglanmistir. Son durumda degerlendirme formu 40

maddeden olusmus ve “Cronbach alfa katsayis1” 0.913 olarak bulunmustur (EK-6).

Cizelge 3.4. Tibbi Cihaz Kalibrasyonu Genel Degerlendirme Taslak Formuna (59 ifade)
Iliskin Madde Analizi Sonuglari

Madde Madde Diizeltilmis Madde Silindiginde
Silindiginde Silindiginde Madde Toplam Degerlendirme
Form Maddeleri Degerlendirme | Degerlendirme Puan Formu Cronbach
(Ifadeler) Formu Puan |Formu Varyansi| Koreldsyonu Alfa Degeri

Ortalamalar:

1 232,9833 478,254 0,104 0,926

2 232,8167 474,525 0,233 0,924

3 232,2000 474,264 0,538 0,922

4 232,4667 470,490 0,576 0,921

5 232,4167 474,315 0,347 0,922

6 232,1167 475,088 0,520 0,922

7 232,1500 474,774 0,525 0,922

8 232,3500 472,808 0,492 0,922

9 232,6333 463,728 0,647 0,920

10 232,7167 473,393 0,323 0,923

11 233,6667 477,175 0,148 0,925

12 233,5833 461,874 0,454 0,922

13 232,5333 469,406 0,567 0,921

14 233,2000 468,366 0,381 0,922
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Cizelge 3.4. Devam Tibbi Cihaz Kalibrasyonu Genel Degerlendirme Taslak Formuna (59
Ifade) Iliskin Madde Analizi Sonuglari

15 233,3500 463,384 0,469 0,921
16 232,3333 471,141 0,474 0,921
17 232,3333 471,650 0,511 0,921
18 233,1667 462,412 0,524 0,921
19 233,7000 473,942 0,239 0,924
20 232,7000 470,925 0,446 0,922
21 233,4000 462,447 0,534 0,921
22 232,6000 472,312 0,536 0,921
23 232,8167 472,729 0,410 0,922
24 232,9667 463,118 0,502 0,921
25 232,2167 476,206 0,452 0,922
26 232,1000 473,244 0,513 0,921
27 232,1500 473,994 0,417 0,922
28 234,0000 498,542 -0,214 0,930
29 232,7667 465,334 0,484 0,921
30 232,7167 461,156 0,533 0,921
31 232,9333 468,775 0,386 0,922
32 233,2167 478,308 0,194 0,924
33 232,4167 472,620 0,487 0,922
34 234,1667 463,836 0,447 0,922
35 234,0667 480,538 0,120 0,924
36 232,3000 473,298 0,405 0,922
37 232,8500 469,587 0,374 0,922
38 233,6667 479,006 0,156 0,924
39 233,3667 464,440 0,504 0,921
40 232,8333 469,429 0,476 0,921
41 232,7000 467,536 0,492 0,921
42 232,5333 466,118 0,512 0,921
43 232,3667 475,728 0,388 0,922
44 232,9500 471,065 0,321 0,923
45 232,5500 473,608 0,388 0,922
46 232,6333 467,389 0,513 0,921
47 232,3000 471,163 0,600 0,921
48 232,3833 474,715 0,427 0,922
49 232,6167 466,918 0,599 0,921
50 232,3833 470,173 0,620 0,921
51 232,3833 469,190 0,657 0,921
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Cizelge 3.4. Devam Tibbi Cihaz Kalibrasyonu Genel Degerlendirme Taslak Formuna (59
Ifade) Iliskin Madde Analizi Sonuglari

52 232,6667 469,955 0,542 0,921
53 232,3333 472,802 0,538 0,921
54 232,3333 469,955 0,651 0,921
55 232,1833 474,525 0,566 0,922
56 232,4667 473,406 0,418 0,922
57 232,4167 468,417 0,665 0,921
58 233,0000 467,661 0,366 0,922
59 232,3000 474,553 0,522 0,922

N:60; Madde Sayis1 59; Cronbach Alpha Katsayis1 0,923

3.1.5.3. Olciit Gegerligi

Literatiir incelemesi ve uzman goriisleri dogrultusunda daha onceden gelistirilmis bir
“T1bbi Cihaz Kalibrasyonu Genel Degerlendirme Formu” bulunmamistir. Bu nedenle

genel degerlendirme formuna yonelik 6l¢iit gecerligi analizi yapilamamaigtir.

3.1.5.4. Yapi Gegerligi

Yap1 gecerligi i¢in faktor analizi kullanilmugtir. Faktor analizi, birbiri ile baglantili
degiskenlerin belli bir kiimede toplanmasia yarayan bir yontemdir. Yapi gegerligi
icin kullanilan faktor analizi bu ¢aliymada; degerlendirilecek 6zelliklere ait yapinin,
gelistirilmesi planlanan degerlendirme formu ile nasil gergeklestigini belirlemeye
yonelik kullanilmistir (Tavsancil, 2010). Son hali olan 40 maddeden olusan form, 60
tibbi cihaz kullanicisina uygulanmis, ¢calismanin 6rnek biiylikligliniin yap1 gegerliligi
icin kullanilan faktor analizi agisindan yeterli olup olmadig: “Kaiser Meyer Olkin
(KMO) Testi” ile smnanmistir. KMO degeri 0.660 bulunmustur. Ancak kullanicilarin
genel degerlendirilmesinde kullanilmak {izere 280 tibbi cihaz kullanicisindan veriler
toplandiktan sonra KMO degerinin 0.866’ya ylikseldigi goriilmiistiir. Gerek 60
gerekse 280 kisinin KMO degeri, 6rneklem biiyiikliigiiniin faktdr analizi yapilmasi
acisindan uygun oldugunu gostermektedir (Aydin, 2007). Literatiirde konu ile ilgili

gegerli bir bilgi bulunmamasi ve konunun kag¢ faktérden olustugunun oOnceden
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bilinmemesi nedeniyle, bu formdaki ifadelerin nasil gruplanacagini belirlemek i¢in,
“Agiklayic/Kesfedici Faktor Analizi” yontemi ve bu yontemlerden biri olan “Temel
Bilesenler Analizi (Principal Components Analysis)” kullanilmistir. Temel bilegenler
faktor analizinde, degiskenlerin yapisal Ozelliklerini belirlemek i¢in “Faktor veya
Bilesen Sayis1 (Total Variance Explained) Tablosu” ve “Degiskenlerin Faktor
Yiikleri (Component Matrix Tablosu)” degerlendirmede gbéz Oniinde
bulundurulmustur. Birden ¢ok faktdriin (boyutun) olusacag diisiiniildiigiinden “Dik
Acili Dondiirme Yontemleri’nden olan “Varimax Rotasyonu (Dondiirmesi)”

uygulanmistir (Biiytikoztiirk, 2004).

Degerlendirme sonucu formda yer alan 40 maddenin toplam varyansin %
62.108’ini aciklayan 6z degeri 1’in iizerinde 9 faktor bulunmustur. Cizelge 3.5°de
kalibrasyon genel degerlendirme formunun dondiiriilmiis temel bilesenler faktor

analiz sonuglar1 goriilmektedir.

Cizelge 3.5. Tibbi Cihaz Kalibrasyonu Genel Degerlendirme Formu Maddelerinin Faktor
Yapilarina Gore Dagilimi.

Faktor Maddeler | Faktor Yiika | cumilatif (Vigihmh) Ozdeger
Aciklanan Varyans (%)

Madde 24 0,541
Madde 32 0,565 24,435 9,774
Madde 33 0,673
Madde 34 0,822

Faktor I ["Madde 35 0,828
Madde 37 0,659
Madde 38 0,753
Madde 39 0,732
Madde 40 0,633
Madde 6 0,638
Madde 8 0,725

Faktor2 | Madde 1l 0,658 35,035 4,24
Madde 14 0,582
Madde 16 0,527
Madde 23 0,516
Madde 28 0,802

Faktor3 | Madde 29 0,817 40,832 2,319
Madde 31 0,792
Madde 36 0,497
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Cizelge 3.5. Devam Tibbi Cihaz Kalibrasyonu Genel Degerlendirme Formu Maddelerinin
Faktor Yapilarina Gore Dagilimi.

Madde 17 0,514
Madde 18 0,655
Faktor 4 | Madde 19 0,697 45,83 2,000
Madde 22 0,548
Madde 25 0,498
Madde 30 0,457
Madde 1 0,704
Faktor 5 | Madde2 0,711 49,798 1,586
Madde 3 0,690
Madde 4 0,643
Madde 9 0,625
Faktor 6 | Madde 10 0,689 53,304 1,402
Madde 13 0,621
Madde 15 0,526
Madde 12 0,630 56,439 1,254
Madde 20 0,486
Faktor 7 " Madde 21 0,507
Madde 26 0,544
Madde 27 0,655
Faktor 8 | Madde 5 0,715 59,382 1,177
Faktor9 | Madde 7 0,762 62,108 1,090
Toplam | 40 Madde 62,108

Cizelge 3.5’de de goriildiigii gibi toplamda agiklanan % 62,108°lik varyansin,
yaklasik % 24,435°1 birinci faktor, % 10,60°1 ikinci faktor, % 5,796s1 liglincii faktor,
% 5’ 1 dordiincii faktor, % 3,965’1 besinci faktor, % 3,506°s1 altinc1 faktor, % 3,135°1

yedinci faktor, % 2,943’1 sekizinci faktor, % 2,726’s1 dokuzuncu faktor tarafindan
aciklanmaktadir. Maddelerin faktor yiikleri incelendiginde, 0.457 ile 0.828 arasinda
degisen degerler aldig1 goriilmektedir. Kalibrasyon genel degerlendirme formunun
faktor yliklerinin incelenmesi asamasinda her bir ifadenin en az 0.300 faktor yiikiine

sahip olmasina dikkat edilmistir (Bliylikoztiirk, 2004).

Kalibrasyon genel degerlendirme formunda yer alan 24, 32, 33, 34, 35, 37, 38,
39, 40 numarali maddeler birinci faktdr yiikiinii, 6, 8, 11, 14, 16, 23 numaral

maddeler ikinci faktor yiikiinii, 28, 29, 31, 36 numarali maddeler iiglincii faktor
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yiikiinii, 17, 18, 19, 22, 25, 30 numarali maddeler dordiincii faktor yiikiind, 1, 2, 3, 4
numarali maddeler besinci faktor yiikiini, 9, 10, 13, 15 numarali maddeler altinct
faktor yiikiint, 12, 20, 21, 26, 27 numarali maddeler yedinci faktor yiikiini, 5
numarali madde sekizinci faktor yiikiinii ve 7 numarali madde dokuzuncu faktor

yiikiinii olusturmustur.

Kalibrasyon  genel  degerlendirme  formunun  yapt  gecerliliginin
degerlendirilmesine yonelik yapilan faktdr analizinin incelenmesi sonucu formda yer
alan maddelerin toplam varyansin % 62,108’ini aciklayan ve 6z degeri 1’in ilizerinde
olan 9 faktor olusturdugu ancak faktor ifadelerinin anlamli bir sekilde bir araya
gelmedigi ve yiiksek faktor yiikiine sahip en az ii¢ ifadeden olusmasi gerektigi

kuralina uymadig1 goriilmiistiir (Surh, Erisim: [http://www.2.sas.com).

Kalibrasyon genel degerlendirme formunun alt boyutlarin1 belirlemek igin
yapilan faktor analizinin yeterli sonucu vermemesi, degerlendirme formunun dlgek

formatinda olmayisindan kaynakli oldugu diistiniilmektedir.

Gerek yapilan analizler gerekse uzman goriisleri géz oniinde bulundurularak
faktorler, icerdigi maddelerle uyumlu olarak yeniden adlandirilmig, 12 boyut elde
edilmistir. Bu nedenle ¢alismaya 9 boyutlu yap1 olarak degil, 12 boyutlu yapiyla
devam edilmesine karar verilmistir. 1. boyutun; “Kalibrasyonun Tanim1”, 2. boyutun;
“Kalibrasyonun Yarar1”, 3. boyutun; “Kalibrasyon Farkindali§1”, 4. boyutun;
“Kalibrasyonun Kim Tarafindan Yapildig1”, 5. boyutun; “Kullanicit Sorumlulugu”, 6.
boyutun; “Kalibrasyonun Siklig1 ve Zamanlamasi”, 7. boyutun; “Kalibrasyonda
Yasanan Sorunlar”, 8. boyutun; “Kalibrasyonun Onemi”, 9. boyutun; “Kalibrasyon
Egitimi”, 10. boyutun; “Kalibrasyon Ile Kullanic1 Arasi Psikolojik Iligki”, 11.
boyutun; “Kalibrasyon Yapilacak Cihazlar”, 12. boyutun; “Kalibrasyon-Kalite
[liskisi” biciminde adlandirilabilecegine karar verilmistir. Boyutlarm son bigimi

Cizelge 3.6°da gosterilmistir.
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Cizelge. 3.6. Tibbi Cihaz Kalibrasyonu Genel Degerlendirme Formuna Iliskin Alt Boyutlar

ve Kapsadig Ifadeler.
Madde .
Boyutlar (Ifade) Madde(Ifade) Metni
Numarasi
| “Kalibrasyon ile bir tibbi cihazin 6lgmesi gerektigi degere ne kadar
L. yaklastig1 saptanir.”
Kalibrasyonun — - -
Tanmmi 3 “T1ibbi cihaz kalibrasyonlarinin 6zel kit, referans soliisyonlar1 veya
kalibratorlerle yapildigini biliyorum.”
> “Kalibrasyon; tibbi cihazlarin diizenli kontrollerini ve ayn1
2. zamanda 6l¢gme dogrulugunu saglar.”
Kalibrasyonun
Yarari 39 “T1bbi cihaz kalibrasyonu ile kullanici problemleri ve riskler en aza
indirilir.”
4 “Bir tibbi cihazin kullaniliyor olmasi onun kalibrasyon ihtiyacini da
gerektirir.”
20 “Tani1 ve tedavide kullanilan tibbi cihazlarin dogru ¢alisip
calismadigi kullanicilar agisindan dikkate alinmaz.”
“Kullandigim tibbi cihazin ¢aligma tutarsizliginda, cihazin
27 kalibrasyonlu olup olmamasi ilk aklima gelen nedenler
3. arasindadir.”
Kalibrasyonun
Farkindahg “T1ibbi cihazlarda 6lgme giivenirliginin saglanmasi ile elde edilen
35 dogru taninin, tedavi siirecine olumlu yansiyacagmin
bilincindeyim.”
38 “Yonetimin tibbi cihaz kalibrasyonlarma 6nem vermesi gerekir.”
“Kalibrasyonu olmayan tibbi cihazlarla yapilan islemler herhangi
40 bir anlam i¢ermeyeceginden bosuna zaman ve para kayb1
demektir.”
“T1bbi cihazlardan bazilarmin kalibrasyon gerektirmedigi,
4. 5 bazilarma kullanicisi tarafindan kalibrasyon yapildigi, diger bir
Kalibrasyonun kismina ise yetkili birimlerce kalibrasyon yapilmasi gerektigini
Kim biliyorum.”
T;;ai;lllcll(li?l n 17 “Acil durumlarda kullandigim tibbi cihazin kalibrasyonunun tekrar
prcig yapilabilmesi igin nereyi arayacagimi biliyorum.”
“Kullandigim t1bbi cihazlarin temel kullanici ayarlarini ve kullanici
6 kalibrasyonunu belirli prosediirleri uygulayarak aksatmadan
yapabiliyorum.”
“Kalibrasyon zamani gelen tibbi cihazimi kalibrasyona hazir hale
13 getirmem ve kalibrasyon iglemi bitene kadar kullanmamam
5. Kullanc: gerektigini biliyorum.
Sorumlulugu “Kullandigim t1bbi cihazlara kalibrasyon yapildiktan sonra
14 diizenlenen kalibrasyon sertifikasini okumayi ve sertifikada yer
alan verilerin ne anlama geldigini biliyorum.”
“Kullandigim t1bbi cihazin kalibrasyonu yapildiktan sonra 6lgme
15 degerlerinde bir degisiklik olmus ise, cihazim1 bu yeni kalibrasyon
degerlerine gore kullanmam gerektigini biliyorum.”
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Cizelge. 3.6. Devam Tibbi Cihaz Kalibrasyonu Genel Degerlendirme Formuna iliskin Alt
Boyutlar ve Kapsadig1 Ifadeler.

16

“Kalibrasyonu yapilan tibbi cihazlarmn tiim kalibrasyon
sertifikalarmi saklamam gerektigini biliyorum.”

25

“Kullandigim tibbi cihazin sadece kalibrasyonuna giivenmem,
kendimde cihazin ¢alismast ile ilgili takip ve kontrollerimi
yaparim.”

26

“Herhangi bir tibbi cihazi kullanmadan 6nce cihazin, kalibrasyon
durumunu kontrol ederim.”

32

“Yasal yonden olumsuzluklarla karsilagmamak i¢in kullandigim
tibbi cihazin kalibrasyonlu olmasi gerektigini biliyorum.”

36

“Bir tibbi cihazin kalibrasyonlu olmasi 6lgme giivenirligi agisindan
kullanict sorumlulugunu ortadan kaldirmaz.”

6.
Kalibrasyonun
Sikhig ve
Zamanlamasi

“Kullandigim t1bbi cihazin kalibrasyon sikligmi kullanict
katalogundan veya kalibrasyonu yapan personelden 6grenebilir ya
da tecriibelerime gore kendim de belirleyebilirim.”

“Kullandigim t1bbi cihazin ne siklikla kalibrasyonunun yapilmasi
gerektigini bildigimden kalibrasyon periyoduna dikkat ederim.”

“T1bbi cihaz kalibrasyonlarmnin sadece belirlenen periyotlarda
degil, ayn1 zamanda cihaz; hi¢ kullanilmamaissa, ayar
mekanizmalarma miidahale edilmisse ve cihazdan alinan
sonuglardan siiphe duyulmaktaysa da yapilmasmin gerektigini
biliyorum.”

10

“Ortam ve ¢aligma sartlar1 degigen bir tibbi cihazin, ¢caligmasinda
fark olabileceginden yeniden kalibrasyonu yapilmalidir.”

11

“Gerektigi durumlarda kullandigim tibbi cihazin kalibrasyon
zamanini beklemeden kalibrasyonunu yaptirabiliyorum.”

7.
Kalibrasyonda
Yasanan
Sorunlar

12

“Kullandigim tibbi cihazin kalibrasyon laboratuari veya
kalibrasyon firmasinca kalibrasyon yapilma zamanlamasma yonelik
planlama ¢aligmalarindan haberim olmaz.”

21

“Kullanicilarm goriis ve onerileri tibbi cihaz kalibrasyonu
asamalarinda dikkate almmaz.”

8.
Kalibrasyonun
Onemi

18

“T1ibbi cihazlarin kalibrasyonlarmin yapilmasi, tan1 ve tedavi siireci
icin hayati 6neme sahiptir.”

19

“T1bbi cihaz kalibrasyonlari; kaliteli saglik hizmeti sunulmasi,
hasta, galigsan ve gevre giivenligi agisindan 6nemli ve gereklidir.”

9. Kalibrasyon
Egitimi

22

“Kalibrasyon konusunda tiim tibbi cihaz kullanicilar yeterli
diizeyde bilgilendirilmeli, ayrica diizenli ve devaml olarak
egitilmelidir.”

23

“T1bbi cihazlarin kalibrasyonu konusunda yeterli diizeyde egitim
aldim.”
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Cizelge. 3.6. Devam Tibbi Cihaz Kalibrasyonu Genel Degerlendirme Formuna iliskin Alt
Boyutlar ve Kapsadig1 Ifadeler.

24 “T1ibbi cihazlarin kalibrasyonlu olmasi kullanicisia giiven verir.”
10. 28 “T1bbi cihazlara kalibrasyon yapildiktan sonra arizalanma siklig
Kalibl‘asyon artar.”
ile Kullanicl
Arasi 29 “T1ibbi cihaz kalibrasyonlarin1 bir prosediiriin yerine getirilmesi
Psikolojik kapsaminda diisiindiigiimden gerek olmadigina inantyorum.”
iski
37 “Dogru ol¢iip 6lgmedigini bilmedigim tibbi cihazlarlarn
kullanildig1 bir hastanede galismak istemem.”
11 30 “Hastanede kalibrasyonlu bulunmasi gerekli tiim tibbi cihazlarin
Kalibr 2; syon kalibrasyonlarinin yapilmast bir zorunluluktur.”
Ya.pllacak 31 “Hastanede bulunan bazi énemli tibbi cihazlarin kalibrasyonlarmimn
Cihazlar yapilmasi yeterlidir.”
33 “ISO belgesine sahip bir hastanedeki tibbi cihazlarin
B kalibrasyonlarinin yapilmasi zorunludur.”
Kal.ibr?ls.yoy-. “T1ibbi cihazlarin kalibrasyonlarmin zamaninda ve diizenli
Kalite Hligkisi 34 yapilmasi kaliteli ve giivenilir saglik hizmeti verilip verilmediginin
gostergelerindendir.”

%*12-19-20-26-29-30-31 numarali maddeler tersten kodlanmstir.

Tibbi cihaz kalibrasyonu genel degerlendirme formu i¢in yapilan kapsam,
yiizey ve yapi gecerligine yonelik analizler ve istatistiksel islemler sonunda formun

gegerli oldugu belirlenmistir. Hipotez 2.7.a kabul edilmistir.

3.1.6. Formun Giivenirligi

Formun 40 ifadeden olusan son bi¢iminin “Cronbach Alfa i¢ Tutarhlik Katsayis1”
0.913 olarak hesaplanmistir. “Cronbach Alfa I¢ Tutarlilik Katsayis1” giivenirlik
acisindan Onemli bir gostergedir. Elde edilen “Cronbach Alfa I¢ Tutarlihk
Katsayisinin” 0.70’in iizerinde olmasi, degerlendirme formunun giivenilir oldugunu

gostermektedir (Cronbach, 1951; Turan, 2012). Hipotez 2.7.b kabul edilmistir.

Kalibrasyon genel degerlendirme formunun 40 maddelik son bi¢imi asagida

Cizelge 3.7°de gosterilmistir.
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Cizelge.3.7. T1bbi Cihaz Kalibrasyonu Genel Degerlendirme Formunun 40 Maddelik Son

Bigimi.

Maddeler (ifadeler)

Tamamen
Katiliyorum

5

Katiliyorum

4

Kararsizim

3

Katilmiyorum

2

Hicg
Katilmiyorum

1

1. “Kalibrasyon ile bir tibbi cihazin 6lgmesi
gerektigi degere ne kadar yaklastig1 saptanir.”

2. “Kalibrasyon; tibbi cihazlarin diizenli
kontrollerini ve ayn1 zamanda 6l¢me dogrulugunu
saglar.”

3. “T1bbi cihaz kalibrasyonlarimn 6zel kit,
referans soliisyonlar veya kalibratorlerle
yapildigini biliyorum.”

4. “Bir tibbi cihazin kullamliyor olmasi onun
kalibrasyon ihtiyacini da gerektirir.”

5. “T1bbi cihazlardan bazilarinin kalibrasyon
gerektirmedigi, bazilarina kullanicisi tarafindan
kalibrasyon yapildig1, diger bir kismina ise yetkili
birimlerce kalibrasyon yapilmasi gerektigini
biliyorum.”

6. “Kullandigim t1bbi cihazlarin temel kullanici
ayarlarin ve kullanici kalibrasyonunu belirli
prosediirleri uygulayarak aksatmadan
yapabiliyorum.”

7. “Kullandigim t1bbi cihazin kalibrasyon
sikligini kullanici katalogundan veya kalibrasyonu
yapan personelden 6grenebilir ya da
tecriibelerime gore kendim de belirleyebilirim.”

8. “Kullandigim tibbi cihazin ne siklikla
kalibrasyonunun yapilmas: gerektigini
bildigimden kalibrasyon periyoduna dikkat
ederim.”

9. “T1bbi cihaz kalibrasyonlarimin sadece
belirlenen periyotlarda degil, ayn1 zamanda cihaz;
hi¢ kullamlmamigsa, ayar mekanizmalarina
miidahale edilmigse ve cihazdan alinan
sonuglardan siiphe duyulmaktaysa da
yapilmasinin gerektigini biliyorum.”

10. “Ortam ve ¢aligma sartlar1 degisen bir tibbi
cihazin, ¢aligmasinda fark olabileceginden
yeniden kalibrasyonu yapilmalidir.”

11. “Gerektigi durumlarda kullandigim tibbi
cihazin kalibrasyon zamanim beklemeden
kalibrasyonunu yaptirabiliyorum.”

*12. “Kullandigim t1bbi cihazin kalibrasyon
laboratuvari veya kalibrasyon firmasinca
kalibrasyon yapilma zamanlamasina yonelik
planlama ¢aligsmalarindan haberim olmaz.”

13. “Kalibrasyon zamani gelen tibbi cihazimi
kalibrasyona hazir hale getirmem ve kalibrasyon
islemi bitene kadar kullanmamam gerektigini
biliyorum.”
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Cizelge.3.7. Devam Tibbi Cihaz Kalibrasyonu Genel Degerlendirme Formunun 40
Maddelik Son Bigimi.

14. “Kullandigim tibbi cihazlara kalibrasyon
yapildiktan sonra diizenlenen kalibrasyon
sertifikasini okumayi ve sertifikada yer alan
verilerin ne anlama geldigini biliyorum.”

15. “Kullandigim tibbi cihazin kalibrasyonu
yapildiktan sonra 6lgme degerlerinde bir
degisiklik olmus ise, cihazimi bu yeni kalibrasyon
degerlerine gore kullanmam gerektigini
biliyorum.”

16. “Kalibrasyonu yapilan tibbi cihazlarmn tiim
kalibrasyon sertifikalarini saklamam gerektigini
biliyorum.”

17. “Acil durumlarda kullandigim tibbi cihazin
kalibrasyonunun tekrar yapilabilmesi i¢in nereyi
arayacagimi biliyorum.”

18. “Tibbi cihazlarin kalibrasyonlarinin
yapilmasi, tan1 ve tedavi siireci i¢in hayati dneme
sahiptir.”

19. “Tibbi cihaz kalibrasyonlari; kaliteli saglik
hizmeti sunulmasi, hasta, ¢alisan ve ¢evre
giivenligi agisindan énemli ve gereklidir.”

*20. “Tam ve tedavide kullanilan tibbi cihazlarin
dogru calisip caligmadigi kullanicilar agisindan
dikkate alinmaz.”

*21. “Kullanicilarin goriig ve 6nerileri tibbi cihaz
kalibrasyonu asamalarinda dikkate alinmaz.”

22. “Kalibrasyon konusunda tiim tibbi cihaz
kullamcilar yeterli diizeyde bilgilendirilmeli,
ayrica diizenli ve devamli olarak egitilmelidir.”

23. “T1bbi cihazlarin kalibrasyonu konusunda
yeterli diizeyde egitim aldim.”

24. “T1bbi cihazlarin kalibrasyonlu olmasi
kullanicisina giiven verir.”

25. “Kullandigim tibbi cihazin sadece
kalibrasyonuna giivenmem, kendimde cihazin
caligmast ile ilgili takip ve kontrollerimi
yaparim.”

26. “Herhangi bir tibbi cihaz1 kullanmadan 6nce
cihazin, kalibrasyon durumunu kontrol ederim.”

27. “Kullandigim tibbi cihazin ¢aligma
tutarsizliginda, cihazin kalibrasyonlu olup
olmamasi ilk aklima gelen nedenler arasindadir.”

*28. “Tibbi cihazlara kalibrasyon yapildiktan
sonra arizalanma siklig1 artar.”

*29. “Tibbi cihaz kalibrasyonlarint bir
prosediiriin yerine getirilmesi kapsaminda
diistindiigtimden gerek olmadigina inantyorum.”

30. “Hastanede kalibrasyonlu bulunmasi gerekli
tiim t1ibbi cihazlarin kalibrasyonlarinin yapilmast
bir zorunluluktur.”

*31. “Hastanede bulunan bazi 6nemli tibbi
cihazlarin kalibrasyonlarinin yapilmas: yeterlidir.”
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Cizelge.3.7. Devam Tibbi Cihaz Kalibrasyonu Genel Degerlendirme Formunun 40
Maddelik Son Bigimi.

32. “Yasal yonden olumsuzluklarla
karsilagmamak i¢in kullandigim tibbi cihazin
kalibrasyonlu olmast gerektigini biliyorum.”

33. “ISO belgesine sahip bir hastanedeki tibbi
cihazlarin kalibrasyonlarinin yapilmasi
zorunludur.”

34. “Tibbi cihazlarmn kalibrasyonlarinin
zamaninda ve diizenli yapilmast kaliteli ve
giivenilir saglik hizmeti verilip verilmediginin
gostergelerindendir.”

35. “Tibbi cihazlarda 6lgme giivenirliginin
saglanmasi ile elde edilen dogru tanimnin, tedavi
stirecine olumlu yanstyacaginin bilincindeyim.”

36. “Bir tibbi cihazin kalibrasyonlu olmasi 6lgme
giivenirligi agisindan kullanict sorumlulugunu
ortadan kaldirmaz.”

37. “Dogru ol¢iip 6lgmedigini bilmedigim tibbi
cihazlarin kullanildig1 bir hastanede ¢aligmak
istemem.”

38. “Yo6netimin tibbi cihaz kalibrasyonlarina
onem vermesi gerekir.”

39. “Tibbi cihaz kalibrasyonu ile kullanici
problemleri ve riskler en aza indirilir.”

40. “Kalibrasyonu olmayan tibbi cihazlarla
yapilan islemler herhangi bir anlam
icermeyeceginden bosuna zaman ve para
kaybi1 demektir.”

*12, 20, 21, 28, 29, 31 numarali maddeler tersten kodlanmahdir.

3.2. Kullanicilarin Tibbi Cihaz Kalibrasyonu Genel Degerlendirilmesine iliskin

Bulgulan

Gelistirilen formun gegerli ve giivenilir bulunmasindan sonra “Ankara Giilhane Tip
Akademisi’nde gorev yapan 280 tibbi cihaz kullanicisina uygulanmig ve tibbi cihaz

kalibrasyonu konusunda genel degerlendirme yapilmistir.

3.2.1. Tibbi Cihaz Kullanicilarinin Tanimlayici Bulgulan

Tibbi cihaz kullanicilarinin sosyo-demografik ve mesleki 6zellikleri Cizelge 3.8’de

verilmigtir.  Kullanicilarm  %46,4’t 31-40 yas grubundadwr. Kullanicilarin
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%57,9’unun  kadmn, %58,2’sinin lisans, %76,1’inin evli oldugu bildirilmistir.
Kullanicilarin %21,8’1 hekim, %30’u hemsire, %48,2’si saglik
teknikeri/teknisyenidir. 33 farkli birimde gorev yapan tibbi cihaz kullanicilarinin
%65,7’s1 ayn1 birimde 1-5 yil, %60,7’si farkli birimlerde toplam 1-5 yil ¢aligma

stiresine sahiptir.

Cizelge 3.8. Katilimcilarin Sosyo-Demografik ve Mesleki Ozellikleri

SOSYO-DEMOGRAFIK OZELLIKLER | SAYI | %
20-30 101 36,1
YAS(YIL)
(N=280) 3140 130 46,4
41 ve yukari 49 17,5
(N=280) Kadin 162 | 57,9
Lise 4 1,4
OGRENIM | On Lisans 35 | 12,5
DURUMU
(N=280) Lisans 163 58,2
Yiiksek Lisans/Doktora 78 27,9
MEDENI | Evij 213 | 76,1
DURUM
(N=280) Bekar 67 23,9
Hekim 61 21,8
MESLEK .
(N=280) Hemsire 84 30,0
Saglik Tekniker/Teknisyeni 135 48,2
CALISTIGI Katilimeilar 33 Degisik Birimde
BiRIM (N=280) Calismaktadir.
1-5 184 65,7
BiRIMDE 6-10 59 21,1
CALISMA
SURESI(YIL) 11-15 14 5,0
(N=280) 16=20 18 6,4
>20 5 1,8
1-5 170 60,7
TOPLAM 6-10 62 22,1
CALISMA
SURESI(YIL) =15 19 6.8
(N=280) 16-20 22 7,9
>20 7 2,5
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3.2.2. Tibbi Cihaz Kullanicilarinin Tibbi Cihaz Kalibrasyonu Genel

Degerlendirme Formundan Aldiklar1 Puanlara iliskin Bulgular

Cizelge 3.9°da durum tespiti asamasinda katilimcilarin kalibrasyon genel
degerlendirme formundan aldiklar1 puanlar goriilmektedir. Cizelgeye gore
katilimcilarin aldiklar1 en diisiik puan 101, en yiiksek puan ise 200°dir. Giivenirlik

katsayis1 ise 0,906 olarak bulunmustur.

Cizelge 3.9. Kalibrasyon Genel Degerlendirme Formu Genel Katilimei Puan Dagilimi

N: Katilimer Sayisi 280
Ortalama (Ort.) 162,10(4,05) *
Standart Sapma (SS) 17,84
En Az Puan (Min.) 101(2,52) **
En Cok Puan (Maks.) 200(5) ***
Cronbach Alpha 0,906

*162,10 ortalama puan 5 lizerinden yapilan degerlendirmeye gore 4,05’e denk gelmektedir.
*#101 minimum puan 5 ilizerinden yapilan degerlendirmeye gore 2,52’ye denk gelmektedir.
*#%*200 maksimum puan 5 {izerinden yapilan degerlendirmeye gore 5’e denk gelmektedir.

Bu caligmada yer alan 40 maddelik kalibrasyon genel degerlendirme
formundan elde edilen puanlarin yiiksekligi, tibbi cihazlarin kalibrasyonlar1
konusunda katilimcilar acisindan olumlu sayilmaktadir. Bu degerlendirmenin
yapilabilmesi i¢in formdan elde edilen puanlarin ne anlam tasidigmin bilinmesi
gerekir. Kalibrasyon genel degerlendirme formunda yer alan maddeler 5°li Likert tipi
derecelendirme Olgegine gore hazirlandigindan, degerlendirme formunda 1-5
arasinda dort aralik bulunmaktadir. Her araligin puanlanmasi; aralik sayisinin madde
sayisma boliinmesiyle (4:5=0,80) elde edilmektedir. Bu sonucla her aralik 0,80 puani
kapsamaktadir. Puan araliklar1 Cizelge 3.10°da gosterilmistir (Yenilmez, 2008).



&9

Cizelge 3.10. Likert Tipi Derecelendirmede Puan Araliklari(Yenilmez, 2008).

SIRA NO PUAN ARALIGI DEGERLENDIRME
1 1.00-1.80 Hi¢ Katilmiyorum
2 1.81-2.60 Katilmiyorum
3 2.61-3.40 Kararsizim
4 3.414.20 Katiliyorum
5 4.21-5.00 Tamamen Katiliyorum

En diistikl, en yiiksek 5 puan alman Likert tipi derecelendirmede ¢izelgeye
gore 2.60 puan ve asagisinin diisiik, 3.41 ve yukarisinin ise yliksek olarak
degerlendirilebilecegi goriilmektedir. Buna gore calismamizda genel katilimc1 puani
40 ile 104(2.60 x 40 = 104) arasi1 diisiik ve 136,4 ile 200(3.41 x 40 = 136,4) aras1
yiiksek olarak kabul edilmistir. Katilimcilardan 1°nin 101, 13’{iniin 136 ve 266’smin
ise 137 ile 200 aras1 puanlandig1 dikkate alindiginda elde edilen 101-200(3,41-5)

puan aralig1 ve 162,10+17,84 puan ortalamasi olumlu olarak degerlendirilmektedir.

Meslek tiirlerine gore tibbi cihaz kalibrasyonu genel degerlendirme formundan
alinan puan ortalamalar1 ¢izelge 3.11°de verilmistir. Tibbi cihaz kullanicist 280
saglik personelinin puan ortalamasi 161,72+17,00°dir. En diisiik puan ortalamasi
155,41£17,62 ile hemsire grubuna aittir. En yiiksek puan ortalamasinin
165,13+18,01 ile saglik teknikeri/teknisyenine ait oldugu belirlenmistir. Meslek
tiirleri acisindan genel degerlendirme puan ortalamalar1 arasindaki fark istatistiksel
olarak anlamli bulunmustur. Farkin nereden kaynaklandigi “Tukey” ve “Bon
Ferroni” testi ile degerlendirilmis ve farkin hemsire grubundan kaynaklandigi

belirlenmistir. Hipotez 2.7.c kabul edilmistir.
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Cizelge 3.11. Meslek Tiirlerine Goére Genel Degerlendirme Formundan Alinan Puan
Ortalamalar1

MESLEK N . - - —

GRUBU (280) ORT. SS MiIN. | MAKS. F ONEMLILIK
HEKIM(1) 61 | 164,62 | 15,37 129 198

2,933 (P<0,000)

HEMSIRE(2) 84 | 155,41 | 17,62 109 194 (P<’0 05) (1-2)

G ’ (2-3)
SAGLIK
TEK.G3) 135 | 165,13 | 18,01 101 200

* F: ANOVA(VARYANS) Testi
**2deki fark Tukey testi ile bulunmustur.

Cizelge 3.12°de katilimcilarin yasa gore genel degerlendirme puan ortalamalar1
verilmistir. En diisiik ortalama puanin 160,01+18,19 ile 20-30 yas grubuna, en
yiiksek ise 163,48+18,95 ile 41 ve daha yukar1 yas grubuna ait oldugu goriilmektedir.
Katilimcilarin  yag dagilimma goére degerlendirme formundan aldiklar1 puan

ortalamalar1 arasinda istatistiksel olarak anlamli fark bulunmamistir. Hipotez 2.7.e

kabul edilmistir.

Cizelge 3.12. Yasa Gore Katilimcilarm Kalibrasyon Genel Degerlendirme Formundan
Aldiklar1 Puan Ortalamalari.

YAS (21;0) ORT. SS MIN. | MAKS. F* ONEMLILIK
20-30 101 | 160,01 18,19 109 196
1,086 (P=0,339)
31-40 130 | 163,20 17,11 123 198 (P20.05) YOK
>41 49 163,48 18,95 101 200

*F: ANOVA(VARYANS) Testi

Cinsiyete gore katilimcilarin kalibrasyon genel degerlendirme formundan
aldiklar1 puan ortalamalar1 Cizelge 3.13’de verilmistir. Erkeklerin aldiklar1 ortalama
puanin  158,50+£18,92, kadinlarin ise 164,72+16,58 oldugu gorilmektedir.
Degerlendirme formundan alinan puan ortalamalar1 agisindan erkeklerle kadinlar

arasindaki fark istatistiksel olarak anlamli bulunmamistir. Hipotez 2.7.f kabul

edilmistir.
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Cizelge 3.13. Cinsiyete Gore Katilimcilarin Kalibrasyon Genel Degerlendirme Formundan
Aldiklar1 Puan Ortalamalari.

CINSIYET (21;0) ORT. SS MIN. | MAKS. | T-TEST(F)* | ONEMLILIiK
ERKEK(1) | 118 158,50 18,92 101 198 1,720 (P=0,191)

(P>0,05) YOK
KADINQ2) | 162 | 164,72 | 16,58 129 200

*T-TEST: Student-T Testi

Cizelge 3.14 incelendiginde katilimcilarin 6grenim durumuna gore kalibrasyon
genel degerlendirme formundan aldiklar1 en diisiik ortalama puanimn 160,12+18,62 ile
lisans, en yiiksek 167,17+18,41 ile lise+Onlisans mezunlarinda oldugu goriilmektedir.
Aldiklar1 puan ortalamalar1 arasinda istatistiksel olarak anlamli fark bulunmamustir.

Hipotez 2.7.d kabul edilmistir.

Cizelge 3.14. Katilimcilarin Ogrenim Durumuna Goére Kalibrasyon Genel Degerlendirme
Formundan Aldiklar1 Puan Ortalamalari

%%%%ﬂg (21;0) ORT. SS MIN. | MAKS. | F* ONEMLILIK
HS?N(;N 39 | 167,17 | 1841 131 200

LISANS 163 | 160,12 | 18,62 | 101 198 (pz;zf‘é) (P?(’)?f“)
1}‘;3%‘8% 78 | 163,71 | 1524 | 129 198

*F: ANOVA(VARYANS) Testi

Katilimcilarin  medeni durumuna gore kalibrasyon genel degerlendirme
formundan aldiklar1 puan ortalamalar1 Cizelge 3.15’de gdsterilmistir. Evlilerin aldig1
ortalama puanin 163,32+16,78, bekarlarin ise 158,23+£20,52 oldugu goriilmektedir.
Degerlendirme formundan alinan puan ortalamalar1 agisindan evlilerle bakarlar

arasindaki fark istatistiksel olarak anlamli bulunmamastir.
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Cizelge 3.15. Katilimcilarin Medeni Durumuna Gore Kalibrasyon Genel Degerlendirme
Formundan Aldiklar1 Puan Ortalamalari

MEDENI | N . . e o
DURUM | 280)| ORT: SS |ORTNC.| MIN. | MAKS. | MW-U* |ONEMLILIK
EVLi(1) | 213 | 163,32 | 16,78 162 109 200 | 614750 | (P=0.087)

BEKAR(2)| 67 | 158,23 | 20,52 158 101 198 | (P>0.09) YOK

*MW-U: Mann Whitney U Testi

Katilimcilarin birimde caligma siiresine gore puan ortalamalar1 Cizelge 3.16’da
verilmistir. Cizelge incelendiginde birimde ¢aligma siiresi 1-5 yil olanlarin puan
ortalamasi 162,07+18,32, birimde calisma siiresi 16 yil ve daha fazla olanlarin
aldiklar1 ortalama puanin 162,30+16,92 oldugu goriilmektedir. Birimde c¢aligma
stiresine gore katilimcilarin degerlendirme formundan aldiklar1 puan ortalamalar1
arasinda istatistiksel olarak anlamli fark bulunmamistir. Hipotez 2.7.g kabul

edilmistir.

Cizelge 3.16. Katilimcilarin Birimde Calisma Siiresine Goére Kalibrasyon Genel
Degerlendirme Formundan Aldiklar1 Puan Ortalamalari

BiRiIMDE

CALISMA | N . s | 6 -
SURESI | (280) ORT. SS |ORTNC.| MIN. | MAKS. | K-W(X?»* | ONEMLILIK
(YIL)

1-5 184 | 162,07 | 18,32 163 109 200

6-10 59 | 164,23 | 15,36 160 136 198 2259 (P=0.688)

11-15 14 | 157,64 | 22,04 | 162,50 101 190 (P>0,05) YOK

>16 23 | 162,30 | 16,92 154,50 138 194

*K-W: Kruskal Wallis Testi

Katilimcilarin toplam caligma siiresine gore kalibrasyon genel degerlendirme
formundan aldiklar1 puanlar Cizelge 3.17°de gosterilmistir. Cizelge incelendiginde
toplam ¢alisma siiresi 11-15 yil arasi olanlarin aldiklar1 ortalama puanin

159,94+21,67, 16 yil ve daha fazla calisanlarm ise 164,57+13,92 oldugu
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gorliilmektedir. Toplam c¢alisma siiresine gore katilimcilarin  degerlendirme
formundan aldiklar1 puan ortalamalar1 arasinda istatistiksel olarak anlamli fark

bulunmamuistir. Hipotez 2.7.h kabul edilmistir.

Cizelge 3.17. Katilmcilarin Toplam Calisma Siirelerine Gore Kalibrasyon Genel
Degerlendirme Formundan Aldiklar1 Puan Ortalamalari

TOPLAM
CALISMA | N , wecins | o
croeit| 280y | ORT- | S8 |ORTNC.| MIN. | MAKS.| K-W(Ki)* | ONEMLILIK
(YIL)

1-5 170 | 162,44 | 1854 | 163 109 | 200

6-10 62 | 16222 1561 | 159 131 | 197 0,551 (P=0.965)
11-15 19 |15994| 2167 | 162 101 | 108 | (P>0:05) YOK
>16 20 |16242| 1539 | 163 138 | 194

*K-W: Kruskal Wallis Testi

Meslek tiirlerine gore tibbi cihaz kalibrasyonu genel degerlendirme formu alt
boyutlar1 puan ortalamalar1 Cizelge 3.18’de verilmistir. “Kalibrasyonun Tanim1 (1)”,
“Kalibrasyonun Yarar1 (2)”, “Kalibrasyonun Farkindalig1 (3)”, “Kalibrasyonda
Yasanan Sorunlar (7)”, “Kalibrasyonun Onemi (8)”, “Kalibrasyon Ile Kullanic1 Arasi
Psikolojik Iliski (10)” alt boyutlarmna iliskin puan ortalamalar1 agisindan hekim,
hemsire ve saglik tekniker/teknisyen gruplari arasinda istatistiksel olarak dnemli fark
bulunmamistir. “Kalibrasyonun Kim Tarafindan Yapildigi (4)”, “Kullanict
Sorumlulugu (5)”, “Kalibrasyonun Sikligi ve Zamanlamas: (6)”, “Kalibrasyon
Egitimi (9)”, “Kalibrasyon Yapilacak Cihazlar (11)”, “Kalibrasyon-Kalite Iliskisi
(12)” alt boyutlarina iligkin puan ortalamalar1 agisindan hekim, hemsire ve saglk

teknikeri/teknisyeninden olusan gruplar arasindaki fark istatistiksel olarak dnemlidir.



Cizelge 3.18. Meslek Tiirlerine Gore Tibbi Cihaz Kalibrasyonu Genel Degerlendirme Formu

Alt Boyutlar1 Puan Ortalamalar1
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Teknisyen(3)

Min-
Boyut Meslek Tiirii | N | Ort. Ss | Ortc. | Maks Onemlilik
K-W(Ki?)
Hekim(1) | 61 | 847 | 139 | 800 | 510 | Z3g7s
. (P>0,05)
Kalibrasyonun | = ce@ | 84 | 802 | 141 | 800 | 4-10
Tanmm (1) (P=0,144)
Tekniker/ YOK
Teknisyen(3) 135 | 8,29 1,63 8,00 3-10
K-W(KP)
Hekim(1) | 61 | 881 | 090 | 9,00 | 610 | 4750+
. (P>0,05)
Kalibrasyonun Hemsire(?) | 84 | 851 | 1,11 | 8,00 | 4-10
Yaran (2) (P=0,119)
Tekniker/ YOK
Teknisyen(3) 135 | 8,74 1,18 9,00 4-10
K-W(Ki?)
Hekim(1) | 61 [2554 | 3,14 | 26,00 | 1630 | s 55+
. (P>0,05)
Kalibrasyonun
b Syo., u Hemsire(2) 84 | 24,63 2,89 24,00 | 15-30
Farkindahg (3) (P=0,076)
Tekniker/ YOK
Teknisyen(3) 135 | 25,51 3,21 25,00 | 13-30
Hekim(1) | 61 | 8,06 | 1,36 | 8,00 | 6-10 KWKL)
eKim 5 5 5 - =
Kalibrasyonun 17,160*
Kim (P<0,05)
Hemsire(2) | 84 | 7,58 | 1,63 | 8,00 | 2-10
Tarafindan (P=0,01)
Yapildigr (4 i 3
pildigr (4) Tekniker/ | 1351 548 | 137 | 9,00 | 5-10 2-3+
Teknisyen(3)
K-W(Ki?)
Hekim(1) | 61 | 36,09 | 504 | 36,00 | 2545 | 50 490+
P<0,05)
Kullanici (P<0,
wfamar - Hemsire(2) | 84 | 3325 | 513 | 33,00 | 22-44
Sorumlulugu (P=0,001)
Q) Tekniker/ (P=0,001)
Teknisyen(3) 135 | 36,28 | 5,02 | 36,00 | 23-45 1-2/3.3%%
K-W(Ki?)
) Hekim(1) | 61 | 19,14 | 3,54 | 19,00 | 12-25 | _p0 284+
Kalibrasyonun y
Sikhg1 ve (P<0,05)
Hemsire(2) | 84 | 17,96 | 3,32 | 18,00 | 11-25
Zamanlamasi (P=0,01)
©6) Tekniker/ | 1351 5008 | 3,51 | 20,00 | 11-25 -3+
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Cizelge 3.18. Devam Meslek Tiirlerine Gore Tibbi Cihaz Kalibrasyonu Genel
Degerlendirme Formu Alt Boyutlar1 Puan Ortalamalari

_ K-W(Ki?)
Hekim(1) | 61 | 675 | 1,77 | 6,00 | 2-10 ~1,700*
Kalibrasyonda (P>0,05)
Yasanan Hemsire(2) | 84 | 6,86 | 2,09 | 6,50 | 2-10
Sorunlar (7) Tekmiier/ (P;OC,)‘EU
eKniker
Teknisyen(3) 135 | 7,11 1,87 7,00 2-10
K-W(Ki?
Hekim(1) 61 9,16 1,17 10,00 | 5-10 :4,7(48*)
. (P>0,05)
Kalibrasyonun | = o 2) |84 | 879 | 121 | 9.00 | 510
Onemi (8) (P=0,093)
Tekniker/ YOK
Teknisyen(3) 135 | 9,05 1,16 10,00 | 4-10
K-W(Ki?
Hekim(1) | 61 | 7,00 | 1,49 | 7,00 | 3-10 :18’(23*)
. (P<0,05)
Kalibrasyon Hemsire(2) | 84 | 6,58 | 1,17 | 6,00 | 5-10
Egitimi (9) (P=0,001)
Tekniker/ 2-3%*
Teknisyen(3) 135 | 7,42 1,55 7,00 3-10
K-W(Ki?
Kalibrasyon Hekim(1) 61 | 17,81 | 2,11 | 18,00 | 11-20 :5,7(32*)
Ile Kullanica (P>0,05)
Arasi Hemsire(2) 84 16,79 | 2,57 17,00 | 10-20
Psikolojik — (P:Oé057)
fle 1. ekniker YOK
liski (10) Teknisyen(3) 135 | 17,15 | 2,70 18,00 | 10-20
K-W(Ki?
Hekim(1) | 61 | 896 | 1,39 | 10,00 | 4-10 :12;103
Kalibrasyon (P<0,05)
Yapilacak Hemsire(2) | 84 | 8,08 | 1,69 | 8,00 | 3-10
Cihazlar (11) Tekniier g:g,ggg
eKniker =0,
Teknisyen(3) 1351 8,18 1 180 800 1 2101 5 30 3es
K-W(Ki?
Hekim(1) 61 | 877 | 1,34 | 9,00 | 4-10 :8,4(25*)
Kalibrasyon- (P<0,05)
Kalite iliskisi Hemsire(2) 84 8,32 1,28 8,00 5-10
(12) Tekniker/ (P; %827)
Teknisyen(3) 135 | 8,77 1,28 9,00 4-10

*K-W: Kruskal Wallis Testi
**MW-U: Mann Whitney U Testi (Bon Ferroni Diizeltmeli)

Meslek tiirlerine gore tibbi cihaz kalibrasyonu genel degerlendirme formu
ifadelerine verilen yanitlarin frekans dagilimi ¢izelge 3.19°da  verilmistir.

“Kalibrasyon ile bir tibbi cihazin 6lgmesi gerektigi degere ne kadar yaklastigi
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saptanir  (1)”  ifadesine  hekimlerin  %85,2’si;  hemsirelerin ~ %71,4°1;
tekniker/teknisyenlerin %84,4’ti “Katiliyorum” yanitmi vermislerdir. “Kalibrasyon;
tibbi cihazlarin diizenli kontrollerini ve ayn1 zamanda 6lgme dogrulugunu saglar (2)”
ifadesine hekimlerin %96,7’si; hemsirelerin %94,0’1; tekniker/teknisyenlerin %94,8’1

“Katiliyorum” yanitin1 vermislerdir.

“T1bbi cihazlarin kalibrasyonlarinm yapilmasi, tant ve tedavi siireci i¢in hayati
oneme sahiptir (18)” ifadesine “Katiliyorum” yanitin1 verenler, hekimler arasinda
%96,7; hemsireler arasinda %91,7°dir. Bu deger tekniker/teknisyenler arasinda ise
%93,4’diir.  Ote  yandan  hekimlerin = %98,4’ii;  hemsirelerin ~ %84,5’i;
tekniker/teknisyenlerin %95,6’s1, “T1bbi cihazlarda 6lgme gilivenirliginin saglanmasi
ile elde edilen dogru tanimnin, tedavi siirecine olumlu yansiyacaginin bilincindeyim

(35)” ifadesine “Katiliyorum” yanitini vermislerdir.

Yine hekimlerin %93,5’i; hemsirelerin %84,5’1; saglik tekniker ve
teknisyenlerin %91,9’u; “T1ibbi cihaz kalibrasyonu ile kullanici problemleri ve riskler
en aza indirilir (39)” ifadesine “Katiliyorum” yanitini vermislerdir. Benzer bigimde
hekimlerin %98,4’ii; hemsirelerin %91,7’si; saglik tekniker/teknisyenlerin %96,3’1,
“Tibbi cihazlarin kalibrasyonlu olmasi kullanicisina giiven verir (24)” ifadesine

“Katiliyorum” yanitin1 vermislerdir.

“T1bbi cihaz kalibrasyonlari; kaliteli saglik hizmeti sunulmasi, hasta, ¢alisan ve
cevre giivenligi acisindan 6nemli ve gereklidir (19)” ifadesine hekimlerin %98,4’1;
hemsirelerin  %91,7’°si; saglik tekniker/teknisyenlerin %96,3’, “Katiliyorum”
yanitim1  vermislerdir. “ISO belgesine sahip bir hastanedeki tibbi cihazlarin
kalibrasyonlarinin  yapilmasi zorunludur (33) ifadesine hekimlerin %16,4’;
hemsgirelerin %16,7’si; saglik tekniker/teknisyenlerin %10,4’1, “Kararsizim” yanitini

vermiglerdir.

“Kalibrasyon konusunda tiim tibbi cihaz kullanicilar1 yeterli diizeyde
bilgilendirilmeli, ayrica diizenli ve devamli olarak egitilmelidir (22)” ifadesine

hekimlerin %96,8°1; hemsirelerin %90,5’1; saglik tekniker/teknisyenlerin %96,3’1,
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“Katiliyorum”  yanitint  vermislerdir. Ancak “Tibbi cihazlarin kalibrasyonu
konusunda yeterli diizeyde egitim aldim (23)” ifadesine hekimlerin %31,1°1;
hemsirelerin %15,5°1; saglik tekniker/teknisyenlerin %21,5’1, “Kararsizim” yanitini

vermislerdir.

Cizelge 3.19. Meslek Tiirlerine Gore Tibbi Cihaz Kalibrasyonu Genel Degerlendirme Formu
Ifadelerinin Dagilim.

Tamamen
Katiliyorum Katllml).lorum
+ Kararsizzm + Hig Toplam
ifadeler Meslek Katihyorum Katilmiyorum
Tiirleri
Say1 % Say1 % Say1 % Say1 %
Hekim 52 85,2 7 11,5 2 3,3 61 100,0
1. “Kalibrasyon ile bir
tbbi cihazin dlgmesi Hemsire | 60 | 714 | 20 | 23.8 4 48 | 84 | 1000
gerektigi degere ne kadar
yaklast1g1 saptanir.” 3
Tekniker/ | 114 g4 | 9 | 67 | 12 | 89 | 135 | 1000
Teknisyen
. . Hekim 59 96,7 2 3,3 0 0,0 61 100,0
2. “Kalibrasyon; tibbi
cihazlarin diizenli
kontrollerini ve ayni Hemsire 79 94,0 4 4.8 1 1,2 84 100,0
zamanda 6lgme
dogrulugunu saglar.” ;
Tekniker/ | 158 | o458 | 2 | 15 5 37 | 135 | 100,
Teknisyen
. Hekim 53 86,9 7 11,5 1 1,6 61 100,0
3. “T1bbi cihaz
kalibrasyonlarinin 6zel
kit, referans soliisyonlar1 Hemsire 66 78,6 16 19,0 2 2.4 84 100,0
veya kalibratorlerle
yapildigini biliyorum.” ;
Tekniker/ | 115 | g55 | 13 | 96 | 7 52 | 135 | 100,
Teknisyen
Hekim 56 91,8 5 8,2 0 0,0 61 100,0
4. “Bir tibbi cihazin
kullamihyor olmast onun | -y 6o 10 857 | 12 | 143 0 0,0 | 8 | 1000
kalibrasyon ihtiyacini da
gerektirir.” 3
Tekniker/ | 156 | o34 | 3 | 22 6 | 44 | 135 | 1000
Teknisyen
5. “T1bbi cihazlardan
bazilarinin kalibrasyon Hekim 48 78,7 12 19,7 1 1,6 61 100,0
gerektirmedigi, bazilarina
kullanicist tarafindan
kalibrasyon yapildigi, Hemsire 58 69,0 19 22,6 7 8,4 84 100,0
diger bir kismina ise
yetkili birimlerce .
kalibrasyon yapilmast Tekniker/ | 415 | g55 | 15 | 11,1 5 3,7 | 135 | 100,
S » Teknisyen
gerektigini biliyorum.
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Cizelge 3.19. Devam Meslek Tiirlerine Gore Tibbi Cihaz Kalibrasyonu Genel
Degerlendirme Formu ifadelerinin Dagilimu.

6. “Kullandigim tibbi Hekim 34 55,7 11 18,0 16 26,3 61 100,0
cihazlarin temel kullanici

ayarlarimi ve kullanict

kalibrasyonunu belirli Hemsire 37 44,0 19 22,6 28 334 84 100,0
prosediirleri uygulayarak
aksatmadan
e » Tekniker/
yapabiliyorum. Teknisyen 85 63,0 28 20,7 22 16,3 135 | 100,0

7. “Kullandigim t1bbi

cihazin kalibrasyon Hekim 33 54,1 20 32,8 8 13,1 61 100,0
sikligin1 kullanici

katalogundan veya

kalibrasyonu yapan Hemsire 48 57,1 24 28,6 12 14,3 84 100,0

personelden 6grenebilir ya

da tecriibelerime gére

kendim de Tekniker/ | o) 1 635 | 20 | 215 | 22 | 163 | 135 | 1000
. e Teknisyen

belirleyebilirim.

8. “Kullandigim tibbi Hekim 26 42,6 15 24,6 20 32,8 61 100,0

cihazin ne siklikla

kalibrasyonunun

yapilmasi gerektigini Hemsire 25 29,8 31 36,9 28 33,3 84 100,0

bildigimden kalibrasyon

periyoduna dikkat .

ederim.” Tekniker/ | o) | 667 | 26 | 193 | 19 | 140 | 135 | 1000

Teknisyen

9. “Tibbi cihaz

kalibrasyonlarmun sadece | goim | 53 | 869 | 7 | 11,5 | 1 | 16 | 61 | 1000
belirlenen periyotlarda

degil, ayn1 zamanda cihaz;

hi¢ kullamlmamugsa, ayar
mekanizmalarina
miidahale edilmisse ve
cihazdan alinan

Hemsire 67 79.8 13 15,5 4 4,7 84 100,0

sonuglardan siiphe

duyulmaktaysa da Tekniker/
yapilmasinin gerektigini Teknisyen 126 | 93,3 7 52 2 1,5 135 | 100,0
biliyorum.”

10. “Ortam ve ¢alisma Hekim 54 | 885 5 8,2 2 33 61 | 100,0

sartlar1 degisen bir tibbi
cihazin, ¢aligmasinda fark

T . Hemsire 58 69,0 21 25 5 6,0 84 100,0
olabileceginden yeniden
kalibrasyonu
yapilmalidir.” Tekniker/

Teknisyen 122 90,4 12 8,9 1 0,7 135 | 100,0

11. “Gerektigi durumlarda Hekim 36 59 17 27,9 8 13,1 61 100,0

kullandigim tibbi cihazin
kalibrasyon zamanini

beklemeden Hemsire 50 59,5 14 16,7 20 23,8 ’4 100,0

kalibrasyonunu
yaptirabiliyorum.” Tekniker/

Teknisyen 89 65,9 37 27,4 9 6,7 135 | 100,0
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Cizelge 3.19. Devam Meslek Tiirlerine Gore Tibbi Cihaz Kalibrasyonu Genel
Degerlendirme Formu ifadelerinin Dagilimu.

*12. “Kullandigim tibbi
cihazin kalibrasyon Hekim 12 19,7 17 27,9 32 52,4 61 100,0

laboratuvar1 veya

kalibrasyon firmasinca

. Hemsire 29 34,5 24 28,6 31 36,9 84 100,0
kalibrasyon yapilma

zamanlamasina yonelik

planlama ¢alismalarindan Tekn.lker 7| s6 415 31 2 43 355 135 | 1000
haberim olmaz.” Teknisyen

13. “Kalibrasyon zamani Hekim 48 78,7 11 18 2 3,3 61 100,0
gelen tibbi cihazimi

kalibrasyona hazir hale 71,4

getirmem ve kalibrasyon Hemsire 60 15 17,9 9 10,7 84 100,0

islemi bitene kadar

kullanmamam gerektigini

biliyorum.” Tekniker/

Teknisyen 104 77 26 19,3 5 3,7 135 | 100,0

14. “Kullandigim tibbi

cihazlara kalibrasyon Hekim 33 54,1 17 27,9 11 18 61 100,0

yapildiktan sonra
diizenlenen kalibrasyon

sertifikasim okumay1 ve Hemsire 28 33,3 35 41,7 21 25 84 100,0

sertifikada yer alan

verilerin ne anlama Tekniker/ | g | 593 | 35 | 259 | 20 | 148 | 135 | 100,0
geldigini biliyorum. Teknisyen

15. “Kullandigim tibbi

cihazin kalibrasyonu Hekim 53 86,9 6 9,8 2 3,3 61 100,0

yapildiktan sonra dlgme

degerlerinde bir degisiklik
olmus ise, cihazimi bu Hemsire 65 77,4 13 15,5 6 7,1 84 100,0
yeni kalibrasyon

degerlerine gore
kullanmam gerektigini
biliyorum.”

Tekniker/

Teknisyen 116 85,9 14 10,4 5 3,7 135 | 100,0

. Hekim 53 86,9 6 9,8 2 33 61 100,0
16. “Kalibrasyonu yapilan

tibbi cihazlarin tim
kalibrasyon sertifikalarini Hemsire 59 70,3 17 20,2 8 9,5 84 100,0
saklamam gerektigini

biliyorum.” Tekniker/

Teknisyen 114 84,4 16 11,9 5 3,7 135 | 100,0

Hekim 47 77,5 6 9.8 8 13,2 61 100,0
17. “Acil durumlarda

kullandigim tibbi cihazin

kalibrasyonunun tekrar Hemsire 58 69 13 15,5 13 15,5 84 100,0

yapilabilmesi i¢in nereyi

arayacagumi biliyorum.™ | Tekniker/ | |11 | g5 | 16 | 119 | 8 | 59 | 135 | 1000
Teknisyen ’ ’ ’ ’

Hekim 59 96,7 2 3,3 0 0,0 61 100,0
18. “T1bbi cihazlarin

kalibrasyonlarinin

yapilmasi, tan1 ve tedavi Hemsire 77 91,7 6 7,1 1 1,2 84 100,0
stireci i¢in hayati 6neme

sahiptir.” Tekniker/

Teknisyen 126 | 93,4 8 5,9 1 0,7 135 | 100,0
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Cizelge 3.19. Devam Meslek Tiirlerine Gore Tibbi Cihaz Kalibrasyonu Genel
Degerlendirme Formu ifadelerinin Dagilimu.

19. “T1bbi cihaz Hekim 59 96,8 1 1,6 1 1,6 61 100,0
kalibrasyonlari; kaliteli

saglik hizmeti sunulmas, Hemsire 76 905 8 9,5 0 0,0 84 100,0
hasta, ¢alisan ve ¢evre

giivenligi agisindan Tekniker/

onemli ve gereklidir.” Teknisyen 130 96,3 4 3,0 1 0,7 135 100,0

i 5 8.2 3 4 53 86,9 61 100,0
*20. “Tam ve tedavide Hekim ? 9 ’ ’

kullanilan tibbi cihazlarin
dogru ¢alisip calismadigt Hemsire 7 8,3 13 15,5 64 76,2 84 100,0

kullanicilar agisindan

dikkate alinmaz.” Tekniker/

Teknisyen 15 11,1 12 8,9 108 80,0 135 | 100,0

Hekim 4 6,6 8 13,1 49 80,3 61 100,0
*21. “Kullanicilarin goriis

ve Onerileri tibbi cihaz

. Hemsire 14 16,7 14 16,7 56 66,6 84 100,0
kalibrasyonu asamalarinda

dikkate alinmaz.”

Tekniker/ |15 | g ¢ | 51 | 166 | 101 | 748 | 135 | 1000
Teknisyen
22, “Kalibrasyon Hekim | 59 | 968 | 1 | 16 | 1 | 1.6 | 61 | 1000

konusunda tiim tibbi cihaz

kullanicilar yeterli

diizeyde bilgilendirilmeli, Hemsire 76 90,5 6 7,1 2 2,4 84 100,0

ayrica diizenli ve devamli

olarak egitilmelidir.” Tekniker/

Teknisyen 130 | 96,3 3 2,2 2 1,5 135 | 100,0

Hekim 12 19,7 19 31,1 30 49,2 61 100,0
23. “Tibbi cihazlarin

i 20,3
kalibrasyonu konusunda Hemsire | 17 13| 155 | 54 | 642 | 84 | 1000
yeterli diizeyde egitim
aldim.” .

Tekniker/ | 5, | 355 | 29 | 215 | 54 | 400 | 135 | 1000
Teknisyen
Hekim | 60 | 984 | 0 0 1 06 | 61 | 1000

24, “T1ibbi cihazlarm
kalibrasyonlu olmasi Hemsire 77 91,7 6 7,1 1 1,2 84 100,0

kullanicisina giiven verir.”

Tekniker/ | 430 1 963 | 2 | 15 | 3 | 22 | 135 | 1000
Teknisyen
25. “Kullandigim tibbi .
cihazin sadece Hekim 51 83,6 3 4,9 7 11,5 61 100,0
kalibrasyonuna
giivenmem, kendimde Hemsire 61 72,6 10 11,9 13 15,5 84 | 100,0
cihazin ¢aligmasi ile ilgili
takip ve kontrollerimi Tekniker/
yaparim.” Teknisyen 109 80,7 21 15,6 5 3,7 135 100,0

Hekim 25 41,0 17 27,9 19 31,1 61 100,0
26. “Herhangi bir tibbi

cihazi kullanmadan 6nce

cihazin, kalibrasyon Hemsire 31 36,9 32 38,1 21 25,0 84 100,0
durumunu kontrol
ederim.” Tekniker/

Teknisyen 81 60,0 27 20,0 27 20,0 135 | 100,0
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Cizelge 3.19. Devam Meslek Tiirlerine Gore Tibbi Cihaz Kalibrasyonu Genel
Degerlendirme Formu ifadelerinin Dagilimu.

27. “Kullandigim tibbi

cihazin calisma Hekim | 33 | 541 | 16 | 262 | 12 | 197 | 61 | 100,

tutarsizhiginda, cihazin

kalibrasyonlu olup Hemsire | 53 63,1 | 21 | 250 | 10 | 11,9 | 84 | 1000

olmamasi ilk aklima gelen

denl dadir.” i

pedenier atasmaadt Tekniker/ | g9 | 659 | 25 | 185 | 21 | 156 | 135 | 100,
Teknisyen

Hekim 4 6,6 1 1,6 56 91,8 61 100,0
*28. “Tibbi cihazlara

kalibrasyon yapildiktan Hemsire | 7 82 | 17 | 204 | 60 | 714 | 84 | 1000
sonra arizalanma siklig1
artar.” :
Tekniker/ | 15| 471 | 12| 89 | 108 | 80,0 | 135 | 1000
Teknisyen

*29, “T1bbi cihaz

kalibrasyonlarimi bir Hekim 3 4,9 4 6,6 54 88,5 61 100,0
prosediiriin yerine
getirilmesi kapsamimda Hemsire 7 8,3 12 14,3 65 77,4 84 100,0
diistindiigiimden gerek .
Teknik
olmadigina inaniyorum.” T:knilsyeerl/l 20 | 148 | 6 44 | 109 | 808 | 135 | 100,0
30. “Hastanede
kalibrasyonlu bulunmasi Hekim 58 95,1 2 3,3 1 1,6 61 100,0
gerekli tiim tibbi
cihazlarin Hemsire 73 86,9 8 9,5 3 3,6 84 100,0
kalibrasyonlarinin
yapilmasi bir Tekniker/
sorunluluktur.” Teknisyen 118 87,4 10 7,4 7 52 135 | 100,0
#31. “Hastanede bulunan Hekim 4 6,5 2 3,3 55 90,2 61 100,0
bazi1 6nemli tibbi
cihazlarin Hemsire 14 16,7 16 19,0 54 64,3 84 100,0
kalibrasyonlarinin
yapilmas yeterlidir.” Tekniker/ 29 215 11 8.1 95 70.4 135 100.0
Teknisyen ’ ’ ’ ’
32. “Yasal yonden Hekim 57 93,4 2 3,3 2 3.3 61 100,0
olumsuzluklarla

karsilagsmamak igin

kullandigim tibbi cihazin Hemsire 74 88,1 6 7,1 4 4,8 84 100,0

kalibrasyonlu olmasi

R ’ Tekniker/
gerektigini biliyorum. Teknisyen 122 90,4 9 6,6 4 3,0 135 100,0
33. “ISO belgesine Sahlp Hekim 50 82,0 10 16,4 1 1,6 61 100,0
bir hastanedeki tibbi
cihazlarin Hemsire 70 83,3 14 16,7 0 0,0 84 100,0
kalibrasyonlarinin
yapilmasi zorunludur. Tekn'lker/ 119 88.1 14 10,4 2 15 135 100,0

Teknisyen

34, “T1bbi cihazlarin .
Kalibrasyonlarinn Hekim 59 96,7 0 0 2 33 61 100,0
zamaninda ve diizenli
yapilmasi kaliteli ve Hemsire 71 84,5 12 14,3 1 1,2 84 100,0
giivenilir saglik hizmeti
verilip verilmediginin Tekniker/

gostergelerindendir.” Teknisyen 125 92,6 7 32 3 2.2 1351 100.0
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35. “T1bbi cihazlarda

. PO Hekim 60 98,4 1 1,6 0 0,0 61 100,0
6lgme giivenirliginin
saglanmasi ile elde edilen
dogru taninin, tedavi Hemsire 71 84,5 12 14,3 1 1,2 84 100,0
stirecine olumlu
yanstyacaginin Tekniker/
bilincindeyim.” Teknisyen 129 95,6 > 37 ! 0.7 135 | 1000
36. "Bir ubbi cihazin Hekim | 54 | 885 | 5 | 82 | 2 | 33 | 61 | 1000
kalibrasyonlu olmast
6lgme giivenirligi .
acisidan kullanic: Hemsire 59 70,2 17 20,3 8 9,5 84 100,0
sorumlulugunu ortadan Tekniker/
kaldirmaz.” Teknisyen 109 80,7 14 10,4 12 8,9 135 | 100,0
37. “Dogru Sl¢iip Hekim 60 98,4 1 0,6 0 0,0 61 100,0
6lgmedigini bilmedigim
tibbi cihazlarin Hemsire 76 90,5 8 9,5 0 0,0 84 100,0
kullanildig: bir hastanede -
galismak istemen.” Tekniker/ | o5 1 926 | 8 | 59 | 2 | 15 | 135 1000
Teknisyen
Hekim 61 100 0 0 0 0,0 61 100,0
38. “Yonetimin tibbi cihaz
kalibrasyonlarina 6nem Hemsire 75 89,3 6 7,1 3 3,6 84 100,0
vermesi gerekir.” -
Tekniker/ | 50 | 953 | 4 | 30 | 1 | 07 | 135 1000
Teknisyen
. Hekim 57 93,5 3 4,9 1 1,6 61 100,0
39. “Tibbi cihaz
kalibrasyonu ile kullamer -y el 91 | 845 | o | 107 | 4 | 48 | 84 | 1000
problemleri ve riskler en
aza indirilir.” i
Tekniker/ "\ 150 | 919 | 6 | 44 | 5 | 37 | 135 | 1000
Teknisyen
40. “Kalibrasyonu .
olmayan tibbi cihazlarla Hekim 48 78,7 9 14,7 4 6,6 61 100,0
yapilan iglemler herhangi
bir anlam Hemgire 64 76,2 15 17,8 5 6,0 84 100,0
igermeyeceginden bosuna
zaman ve para kayb1 Tekniker/
demektir.” Teknisyen 112 83,0 13 9,6 10 7,4 135 | 100,0

*12, 20, 21, 28, 29, 31 numaral maddeler tersten kodlanmstir.




103

4. TARTISMA

Bu c¢aligma, tibbi cihaz kalibrasyonuna iligkin genel degerlendirme formu
gelistirilmesi ve “Ankara Giilhane Askeri Tip Akademisi’nde gorev yapan tibbi

cihaz kullanicilarinin genel olarak degerlendirilmesi amaciyla yapilmistir.

Bu bdliimde, tibbi cihaz kalibrasyonuna iliskin genel degerlendirme formu
gelistirilmesine ve kullanicillarin  tibbi cihaz kalibrasyonu konusunda genel

degerlendirme bulgularina yonelik tartismaya yer verilmistir.

4.1. Tibbi Cihaz Kullamicilarina Yonelik Tibbi Cihaz Kalibrasyonu Genel

Degerlendirme Formu Gelistirilmesine Tliskin Bulgularin Tartismasi

Tibbi cihazlarin, hastaliklarin tani ve tedavisinde ne denli 6nemli oldugu yadsinmaz
bir gergektir. Tan1 ve tedavi amaciyla kullanilan bu cihaz, alet ve edevatlarin tan1 ve
tedavi uygulamalarinda sifir hata ve en dogru sonu¢ vermesi, en temel hedeftir. Bu
da tibbi cihaz kalibrasyonlarmin istenilen zamanda ve dogru yapilmasi ile olanaklidir
(Odacioglu, 2008). Ayni zamanda tibbi cihaz kalibrasyonuna kullanicilarca
gosterilen 0zen, tiim diinyada giderek dnemi artan hasta giivenligi ile de son derece
yakindan iligkilidir. Farkli bi¢imlerde tanimlanabilen hasta giivenligi kavrami
“Saglik hizmetlerinin verilisi swrasinda ve bu hizmetlere bagh olarak yapilan
hatalarin Onlenmesi ve ortaya c¢ikma olasiligi bulunan hatalarmm neden oldugu
zararlarin 6nlenmesi ya da azaltilmas1” bi¢giminde yapilabilmektedir (National Patient

Safety Foundation, Erisim:www//npsf.org).

Kalibrasyon kavrami, genel olarak tanimlanacak olursa “Bir dl¢iim cihazinin
ya da referansin gosterdigi deger ile gostermesi gereken deger arasinda ki farkin
belirlenmesidir.” (Ulusal Metroloji Enstitiisii, http://www.ume.org). Tibbi cihazlar1
da kapsayan biyomedikal kalibrasyon ise “Belirli kosullarda dogrulugu bilinen bir

referans 6l¢clim standardi ve dlgiim sistemi ya da tibbi cihaz kalibratorii kullanilarak
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cihazin dogrulugunun Sl¢iilmesi, sapmalarin belirlenmesi ve rapor edilmesi stireci”

olarak tanimlanmaktadir (Karagdz, 2013).

Yapilan literatiir taramasi ve konu uzmanlar1 ile goriisiilmesi sonucu
kalibrasyon konusunda genel degerlendirmede kullanilmak {iizere gelistirilmis bir
Olcek ya da forma rastlanmamistir. Pek cok konu uzmaninin da 6nerisi dogrultusunda
caligma kapsaminda bir degerlendirme formu gelistirilmesi planlanmigtir. T1bbi cihaz
kalibrasyonu genel degerlendirme formu gelistirilmesi amaciyla once literatiir
taranmig, konunun uzmanlar1 ile gorlisiilmiis ve tibbi cihaz kullanicilarinin
doldurmalar1 istenen goriis ve Oneri anketinden sonra 65 maddeyi kapsayan bir ifade
havuzu olusturulmustur (EK-2). 65 maddeden olusan ifade havuzu bir form haline
getirilerek uzmanlarin degerlendirmesine sunulmustur (EK-3). Uzmanlarin goriis ve
Onerilerinden sonra kapsam gegerlilik oran1 da (KGO) hesaplanmis uygun
goriilmeyen maddeler ¢ikarilmis, madde sayist 59’a inmistir (Lawse, 1975;
Yurdugiil, 2005). Her madde “Tamamen Katiliyorum-57, “Katiliyorum-4”,
“Kararsizim-3”, “Katilmiyorum-2” ve “Hi¢ Katilmiyorum-1” bi¢iminde Likert tiirii
derecelendirme ile degerlendirilmek iizere, esit sayida hekim, hemsire ve saglik
tekniker/teknisyeninden olusan 60 kisilik  kullaniciya  uygulanarak
degerlendirilmistir. Bu asamada kapsam, yiizey ve yapi gegerliligi acisindan
incelenmigstir. Yap1 gegerliligi kapsaminda 6rnek biiylikligiliniin yeterli olup olmadigi
“Kaiser Meyer Olkin (KMO)” testi ile smmanmis, her maddenin “Cronbach alfa
katsayis1” hesaplanarak madde analizi yapilmistir. Bu islemler sonunda uygun
olmayan maddeler ¢ikarilmig, 40 maddeden olusan forma son hali verilmistir. Gerek
yapilan analizler gerekse uzman goriisleri ve literatiir bilgisi dogrultusunda maddeler
uygun bi¢cimde gruplanarak 12 boyut elde edilmistir. Formun son halinin tiim
maddeleri kapsayan toplam “Cronbach alfa katsayis” 0,913 olarak bulunmustur. Bu
durum gelistirilen formun gegerli ve giivenilir oldugunu gostermekte ve tibbi cihaz
kullanicilarinin tibbi cihaz kalibrasyonuna yonelik genel degerlendirilmesinde
kullanilabilecegini gostermektedir (Cronbach,1951; Biiylikoztiirk, 2004; Aydin,
2007; Tavsancil, 2010; Turan, 2012).
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4.2. Kullamicilarin Tibbi Cihaz Kalibrasyonu Genel Degerlendirilmesine Iliskin

Bulgularin Tartisiimasi

Bu ¢aligmada, tibbi cihaz kalibrasyonu genel degerlendirme formu gelistirilmis, form
gegerli ve giivenilir (0,913) bulunmustur. Formdan alinacak en diisiik puan 40, en
yilksek puan 200°diir. Puan ortalamalarinin minimum degere yaklagmasi,
kullanicilarin tibbi cihaz kalibrasyonu konusunda genel degerlendirmesinin olumsuz,
maksimum degere yaklagsmasmin ise olumlu olarak degerlendirilmesi anlamini
tagimaktadir. Gelistirilen, gecerli ve giivenilir oldugu belirlenen tibbi cihaz
kalibrasyonu genel degerlendirme formu “Ankara Giilhane Askeri Tip
Akademisi’nde gorev yapan 280 tibbi cihaz kullanicisina uygulanmistir. Formdan
alman 40-104 aras1 puan disik, 136,4 ile 200 arasi puan yiiksek olarak
degerlendirilmistir (Cizelge 3.9).

Hekim, hemsire, saglik teknikeri ve teknisyenlerden olusan tibbi cihaz
kullanicilarinin formdan aldig1 toplam puan ortalamasi 162,10+17,84°diir (Cizelge
3.10). Ortalamanin 136,4’den yiiksek olmasi ile kullanicilarin tibbi cihaz
kalibrasyonuna iligkin algi ve yaklasimlart olumlu degerlendirilmistir. Tekniker ve
teknisyenlerin puan ortalamasi (165,13+18,01), digerlerine kiyasla en yiiksek,
hemsirelerin puan ortalamasi en diisiik (155,41£17,62) bulunmustur. Puan
ortalamalar1 meslek tiirlerine gdre karsilastirildiginda, ortalamalar arasindaki fark
istatistiksel olarak anlamlidir. Hipotez 2.7.c kabul edilmistir. Farkin hemsgire
grubundan kaynaklandigi, yapilan analizle (Tukey ) belirlenmistir. Formdan alinan
puan ortalamalar1 136,4’den yiiksek oldugundan (162,10+17,84), olumlu

degerlendirilmektedir.

Tibbi cihazlarin tan1 ve tedavi uygulamalarinda ne denli 6nemli oldugu birgok
kaynakta uzmanlarca vurgulanmaktadir. Dogru sanilip yanlis 6l¢iim yapan bir cihaz,
hekimin yanlis tan1 koymasina ve yanlis tedaviye karar vermesine yol agmaktadir.
Tedavi amaciyla iiretilmis ancak gerektigi gibi ¢alismayan bir tibbi cihaz da benzer
bicimde tedaviyi olumsuz yonde etkilemektedir. Bu durum, hasta giivenligi ile de

yakindan iliskilidir (NPSF, http://www.npsf.org). Ayni zamanda kurum imaj1 ve hasta


http://www.npsf.org/
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baghlig: da kotii yonde etkilenmektedir (Onder ve Baym, 2014). Tibbi cihazlarin
dogru ve giivenilir sonu¢ vermesi, onlarin kalibrasyonlarinin diizenli ve teknigine
uygun yapilmasi ile olanaklhidir (Howarth ve Redgrave, 2008; Odacioglu, 2008). Bu
da tibbi cihaz kullanicilarmin kalibrasyon konusunda yeterli bilgiye sahip olmalar1 ve
Ozenli davranmalar ile yakindan iliskilidir. Bu ¢alismada konuya iligkin belirlenen
puan ortalamalar1 olumlu degerlendirilse de, hizmet i¢i ya da gorev bas1 egitimleri ile

duyarliligin daha da artirilmasi olanaklhidir.

Egitim, “Bireyin davranislarinda, kendi yasantilar1 yoluyla kasitli olarak
istendik davraniglar siireci” olarak tanimlanmaktadir. Egitim siirecinde istenmeyen
olumsuz davraniglarin terk edilmesi, yerine dogru ve olumlu bilgi ve davranig
kazandirilmas1 6nemli amaglardandir. Bu nedenle egitimin amaci, bireylere bilgi ve
beceri kazandirmak oldugu gibi, geg¢miste Ogrenilmis ancak yanlis oldugu fark
edilmis bilgi, tutum ve davranislarin degistirilmesi olabilir. Baska bir deyisle
egitimle bireye yeni bir davranig, duyarlilik ve egilim kazandirilmasi istendigi gibi,
eskiden sahip oldugu istenmeyen nitelikteki davraniglarini  birakmasit da
amaglanabilir (Fidan, 1982; Tabak, 2000). Cizelge 3.19’da da wverildigi gibi
“Kalibrasyon konusunda tiim tibbi cihaz kullanicilar1 yeterli diizeyde
bilgilendirilmeli, ayrica diizenli ve devamli olarak egitilmelidir (22)” ifadesine
hekimlerin %96,8’1; hemsirelerin %90,5°1; saglik tekniker ve teknisyenlerin %96,3°1,
“Katiliyorum” yanitint  vermislerdir. Ancak “Tibbi cihazlarin kalibrasyonu
konusunda yeterli diizeyde egitim aldim (23)” ifadesine hekimlerin %31,1°1;
hemsirelerin %15,5’1; saglik tekniker ve teknisyenlerin %21,5’1, “Kararsizim”
yanitim1 vermiglerdir. Ayni ifade baglaminda yeterli diizeyde egitim aldigini
belirtenler hekimler arasinda %19,7; hemsireler arasinda %20,3’diir. Ayn1 deger
saglik tekniker ve teknisyenler arasinda %38,5 olarak belirlenmistir. Bu durum,
kullanicilarin  kalibrasyon konusunda egitime yatkin olduklarmi ve gereksinim
duyduklarmi gostermektedir. Goriildiigii gibi saglik tekniker ve teknisyenler arasinda
tibbi cihaz kalibrasyonu konusunda yeterli diizeyde egitim aldigini belirtenlerin
yiizdesi daha yiiksektir. Bu durum, onlarin puan ortalamalarina da (165,13+£18,01)

yansimmis oldugunu diisiindiirmektedir.
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“Ankara Giilhane Askeri Tip Akademisi” “Bilen Orgiit” niteliginde degil,
biiyiik dlgiide “Ogrenen Orgiit” niteliginde bir kurumdur. Bilen &rgiit niteligindeki
kurumlar statik yapiya sahip, bilimsel ve teknolojik gelismelere yeterince ayak
uyduramayan 6zelliktedir. Oysa 6grenen orgiitler, bilen 6rgiitlerin aksine, bilimsel ve
teknolojik gelismelere daha agik ve iyi uyum saglayan dinamik yapilardir(Simsek,
2008). “Ankara Giilhane Askeri Tip Akademisi” gibi kurumlar ii¢lincii basamak
saglik kurumu olup, tan1 ve tedavi uygulamalarinda ileri teknoloji kullanmaktadir.

Bu durum, kurumda tibbi cihaz kalibrasyonunun énemini daha da artirmaktadir.

Saglik teknikeri ve teknisyenlerin puan ortalamasi (165,13+18,01), digerlerine
kiyasla en yiiksek bulunduguna daha dnce deginilmisti. Rontgen, tomografi, MR ve
laboratuar cihazlarini kullanmalar1 saglik teknikeri ve teknisyenlerin temel gorevidir.
Bu durum, onlarin tibbi cihaz kalibrasyonu konusunda daha duyarli olmalarinda,
daha fazla gorev basi egitimi almalarinda ve bu nedenle puan ortalamalarmnin daha
yiiksek olmasinda etkili olmus olabilir. Cizelge 3.14’de de goriildiigl gibi, lise ve
Onlisans 0grenimine sahip olan tibbi cihaz kullanicilarinin puan ortalamalar1 daha
yiiksek bulunmustur. Saglik tekniker ve teknisyenlerin onemli bir kismi lise ya da

onlisans mezunudur. Cizelge 3.11 ile 3.14, bu baglamda 6rtliismektedir.

Her ne kadar istatistiksel olarak anlamli olmamakla birlikte evli olan
kullanicilarin puan ortalamalari, bekarlara kiyasla daha yiiksek bulunmustur (Cizelge
3.15). Bu bulgu rastlantisal olabilecegi gibi, evlilerin aile sorumlulugu gorevine de
yansimig olabilir. Benzer bigimde puan ortalamalar1 yoniinden istatistiksel olarak
aralarindaki fark anlamli olmamakla birlikte kadinlarin puan ortalamasi da erkeklere
kiyasla daha yiiksek bulunmustur. Bu sonug da rastlantisal olabilecegi gibi kadinlarin

yap1 olarak daha titiz ve 6zenli davranma egiliminden kaynaklanabilir.

Yasa gore puan ortalamalarmma bakildiginda (Cizelge 3.12), puan ortalamalar1
yoniinden yas gruplar1 arasindaki fark istatistiksel olarak anlamli olmamakla birlikte,
kullanicilarin yas1 ilerledikge puan ortalamalar1 da artmaktadir. Benzer bigimde,
birimde ¢aligma siiresi ve toplam g¢aligma siiresi arttikca, puan ortalamalarmin da

arttigr  goriilmektedir. Bunda kazanilan deneyim ve bilginin onemli oldugu
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diistiniilmektedir. Ancak bilgilenmenin saglanmasi i¢in yas ya da ¢aligma siiresinde
artig1 beklenmesi olanaksizdir. Bilgilenme, duyarli ve 6zenli davranig kazanmanin
daha erken saglanmasi i¢in egitim son derece 6nemlidir. Hizmet i¢i ya da gorev basi
egitimleri ile kullanicilarin tibbi cihaz kalibrasyonu konusunda en iyi diizeye

getirilmesi hedeflenebilir.
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5. SONUC VE ONERILER

Bu aragtirma; hastanelerde goérev yapan tiim tibbi cihaz kullanicilarinin tibbi
cihazlarin kalibrasyonu konusunda bilgi diizeyi ve uygulamalarinin genel olarak
degerlendirilmesini yapabilmek i¢in “T1bbi Cihaz kalibrasyonu Genel Degerlendirme
Formu” gelistirmek amaciyla yapilmistir. Ayrica gegerliligi ve gilivenilirligi
saglanmig olarak gelistirilecek formun uygulanmasi ile “Ankara Giilhane Askeri Tip
Akademisi’nde gorev yapan kullanicilar, tibbi cihazlarin kalibrasyonu konusunda
bilgi diizeyi ve uygulamalar1 yOniinden genel olarak degerlendirilebilecektir.

Arastirmadan elde edilen sonug ve dnerilere asagida yer verilmistir.

5.1. Sonuclar

e Tibbi cihaz kullanicilarma yonelik olarak 40 maddeden olusan “Tibbi Cihaz
Kalibrasyonu Genel Degerlendirme Formu” gelistirilmistir. Formun i¢ tutarlilik
analizi i¢in uygulanan “Cronbach alfa katsayis1” 0,913 bulunmustur. Bu degerin
0,70’den biiyiik, 1,00’e yakin olmast formun oldukea giivenilir ve gegerli oldugunu
gostermektedir. Gegerlilik degerlendirilmesi amaciyla ayrica kapsam, yiizey ve yapi
gegerliligine iliskin tiim analizler olumlu bulunmustur. Formdan alinacak en az puan
40, en ¢ok 200’diir. Bireylerin alacagi puanlar artikca ve 200’e yaklastikga durumun

olumlu degerlendirilebilecegi sonucuna varilmistir.

e Literatlir taramasi, uzman gorligleri ve yapilan analizler goz Oniinde
bulundurularak tibbi cihaz kalibrasyonu genel degerlendirme formundan 12 boyut
elde edilmistir. Bu boyutlar; “Kalibrasyonun Tanimi”, “Kalibrasyonun Yarar1”,
“Kalibrasyonun Farkindaligr”, “Kalibrasyonun Kim Tarafindan Yapildig1”,
“Kullanict Sorumlulugu”, “Kalibrasyonun Siklig1 ve Zamanlamas1”, “Kalibrasyonda
Yasanan Sorunlar”, “Kalibrasyonun Onemi”, “Kalibrasyon Egitimi”, “Kalibrasyon
[le Kullanict Arasi1 Psikolojik Iliski”, “Kalibrasyon Yapilacak Cihazlar”,
“Kalibrasyon-Kalite Iliskisi” biciminde adlandirilmistir.

o Gelistirilen, gegerli ve giivenilir bulunan tibbi cihaz kalibrasyonu genel

degerlendirme formu, hastanelerde gorev yapan tiim tibbi cihaz kullanicilarmin tibbi
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cihazlarin kalibrasyonu konusunda bilgi diizeyleri ve uygulamalar1 agisindan genel
olarak degerlendirilmelerinde kullanilabilecektir. Bu kapsamda formun hastanelerde
uygulanmasi ile goreve yeni baslayan ve diger tiim tibbi cihaz kullanicilarinin tibbi
kalibrasyona gdstermis olduklar1 6nem ve duyarliligin belirlenmesi saglanirken ayni
zamanda konunun Onemine vurgu yapmasi, bilgi edinme, farkindalik olusturma,
sorumluluk, hasta giivenligi ve sunulan saglik hizmetinin kalitesi gibi konularda

bilinglenmelerine katki saglayacagi degerlendirilmektedir.

e Gelistirilen formun uygulanmasi ile Ankara Giilhane Askeri Tip Akademisinde
gorev yapan hekim, hemsire ve saglik teknikeri/teknisyeninden olugsan 280 tibbi
cihaz kullanicisi, tibbi cihazlarin  kalibrasyonu konusunda genel olarak
degerlendirilmistir. Buna gore formdan aliman toplam puan ortalamalari

162,10+17,84 olup, 200’e yaklastig1 i¢in olumlu degerlendirilmistir.

e Formdan alinan en diisikk puan ortalamasit hemsire (155,41+17,62), en yiiksek
puan ortalamasi ise saglik teknikeri/teknisyenlerine (165,13+18,01) aittir. Bunu ¢ok
kiigiik farkla (164,62+15,37) hekimler izlemektedir. Meslek gruplar1 arasindaki fark

istatistiksel olarak anlamli bulunmustur.

® Yas, cinsiyet, medeni durum, 6grenim durumu, goérev yapilan birim ve birimde
toplam ¢aligma siiresi agisindan puan ortalamalar1 arasindaki fark istatistiksel olarak

anlamli bulunmamustir.

e Her ne kadar Ankara Giilhane Askeri Tip Akademisinde gorev yapan hekim,
hemsire ve saglik teknikeri/teknisyeninden olusan kullanicilarin tibbi cihazlarin
kalibrasyonu konusunda ki bilgi diizeyleri iyi seviyede olsa da, bilinmeyen konulara
deginilmesi, tibbi kalibrasyonlarin Onemine vurgu yapimasi ve farkindalik
olusturmasi agisindan genel degerlendirme formunun uygulanmasinin olumlu oldugu

degerlendirilmektedir.
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5.2. Oneriler
o Gelistirilen kalibrasyon genel degerlendirme formunun;

v' Hastanelerde gorev yapan tibbi cihaz kullanicilarinin kalibrasyon konusunda

degerlendirilmesinde,

v' Tibbi cihaz kalibrasyonlar1 konusunda yapilacak aragtirmalarda veya egitim

planlamalarinda,

v' Tibbi cihaz Kkalibrasyonlarina yonelik yapilacak baska ¢aligmalarda

kullanilabilecegi dnerilmektedir,

e  Farkli bir aragtirma ile form daha fazla sayida bireylere uygulanarak giivenilirlik

ve gecerlilik durumuna bakilmasi ile sonuglarin karsilagtirilmasi 6nerilebilir.

e Her ne kadar tutum gelistirilmesine yonelik tiim yontem ve teknikler kullanilmis
olmasina karsin, bu ¢alismada iiretilen ifade havuzu temel alinarak, eklenecek bagka
ifadeler de kullanilarak daha kapsamli bir ¢alisma ile tutum dlgegi gelistirilmesi

Onerilebilir.

e Hizmet ici egitimlerinin, degerlendirme formuna iligkin puan ortalamalarini

nasil etkilediginin belirlenmesine yonelik arastirmalar planlanabilir.

e Bundan sonraki yapilacak caligmalarda kullanicilarin kullandiklar1 cihazlara

gore puan degerlendirilmesi onerilebilir.

e Her ne kadar tibbi cihaz kullanicilar1 ortanin iizerinde puan almislarsa da tibbi
cihaz kalibrasyonunun farkli 6nemi nedeniyle tiim kullanicilar i¢in periyodik olarak

hizmet i¢i egitimi Onerilebilir.



112

OZET

Tibbi Cihaz Kullanicilarina Yonelik “Tibbi Cihaz Kalibrasyonu Genel Degerlendirme
Formu” Gelistirilmesi

Hastaliklarin tan1 ve tedavisinde tibbi cihazlarm 6nemi biiyiiktiir. Tibbi cihazlari dogru ve
objektif sonu¢ vermesi, tibbi cihaz kalibrasyonlarinin istenilen zamanda ve dogru yapilmas1
ile olanaklidir. Bunda kullanicilarin kalibrasyona verdikleri 6nem ve duyarliligin biiyiik pay1
bulunmaktadir. Ote yandan kullanicilarin tibbi cihaz kalibrasyonuna gosterdikleri 6zen, hasta

giivenligi ile de yakindan iligkilidir.

Bu caligma ile tibbi cihaz kullanicilarina yonelik tibbi cihaz kalibrasyonu
degerlendirme formu gelistirilmesi ve bu form ile Ankara Giilhane Askeri Tip Akademisi
hastanesinde goérev yapan tibbi cihaz kullanicilarmim tibbi cihaz kalibrasyonu konusuna
verdikleri 6nem ve duyarliligmm degerlendirilmesi amaclanmaktadir. Bu yoniiyle arastirma
metodolojik ve tanimlayici tiirdedir. Arastirmanm evreni, belirtilen hastanede hekim,
hemsire, saglik teknikeri ve diger saglik personeli olarak gorev yapan 1112 tibbi cihaz
kullanicisindan olusmaktadir. Form gelistirilmesi asamasinda literatiirden ve konunun
uzmanlarindan yararlanilarak 65 climleden olusan ifade havuzu olusturulmus, konu ile ilgili
uzmanlarin bilgi ve goriisleri dogrultusunda bu ifadeler elenerek 59’a indirilmistir. Bundan
sonraki asamada form, yaklastk 60 tibbi cihaz kullanicisina uygulanmis, o6rnek
biiylikliiglinin uygun olup olmadigir “Kaiser Meyer Olkin (KMO) Testi” ile sinanmustir.
KMO degeri 0.866 olarak bulunmus ve bulunan degerin 6rneklem biiyiikligiiniin analizi i¢in
uygun olduguna karar verilmistir. Formun giivenirligi i¢in “Cronbach Alpha I¢ Tutarlilik
Katsayisi”na bakilmis ve 0,913 bulunmustur. Ayrica form kapsam, ylizey, ve yap1 gecerligi
yoniinden de degerlendirilmistir. Bundan baska faktor analizi ve uzman goriisleri de dikkate
alinarak 12 boyut elde edilmistir. Gegerli ve giivenilir bulunan ve 40 ifadeden olusan formun
son hali daha sonra ¢alismanin ilk agsamasinda form dolduranlar disinda kalan 280 tibbi cihaz
kullanicisina anket yontemiyle uygulanmistir. Katilimcilarin, degerlendirme formunun son
biciminden alacaklar1 en diisiik puan 40, en yiiksek puan 200°diir. Kalibrasyon genel
degerlendirme formundan alinan puan ortalamasi 161,72+17,00, “Cronbach Alpha Ic
Tutarlilik Katsayis1” ise 0,906 bulunmustur. Elde edilen 161,72+17,00 puan ortalamasi ile

kullanicilarin tibbi kalibrasyonu 6nemsedikleri ve duyarli davrandiklar1 sdylenebilir.
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Sonu¢ olarak bu form, kullanicilarin tibbi cihaz kalibrasyonuna iligkin verdikleri
onemi ve gereken duyarhiligt gosterip gostermediklerinin degerlendirilmesi amaciyla
aragtirmalarda kullanilabilecegini ve “Ankara Giilhane Askeri Tip Akademisi” hastanesinde

gdrev yapan tibbi cihaz kullanicilarinin konuya duyarl olduklarimi gostermektedir.

Anahtar Sézciikler: Kalibrasyon, Tibbi Cihaz, Tibbi Cihaz Kalibrasyonlari.
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SUMMARY

Development of an “Medical Device Calibration General Evaluation Form” for
Medical Device Users

Medical devices play a significant role at the diagnosis and treatment stages of illnesses.
Objective and accurate results are possible with accurate calibrations which are made on
time. Users’ attention and sensitivity are significantly important. Furthermore the attention

that users show against medical device calibration is closely related with patient safety.

Aim of this study is to develop a medical device calibration evaluation form for
medical device users and use this form to develop attention and sensitivity of medical device
users that work at Ankara Gulhane Military Medical Academy against medical device
calibrations. This research is methodological and descriptive in this sense. Scope of the study
includes 1112 medical devices users that are doctors, nurses, health technicians and other
health personnel of the specified hospital. An expression pool is formed with the help of
literature and the experts of their subject which includes 65 expressions. Afterwards number
of expressions are decreased to 59 according to the knowledge and opinions of the experts.
In the next step, the form has been applied to approximately 60 medical device users.
“Kaiser Meyer Olkin (KMO) Test” have been used to measure if the sample size is adequate.
KMO value has been found as 0,866, which is appropriate for the factor analysis of the
sample size. “Cronbach Alpha Internal Consistency Coefficient” of the form has been found
as 0,913 which proves the form is accountable. Form has been evaluated in terms of “Scope
Validity”, ”Scale Validity” and “Structure Validity”. Besides, factor analysis and specialist
opinions have been taken into consideration and 12 dimensions have been obtained. Last
version of the form which contains 40 valid and accountable expressions have been applied
to 280 medical device users which are different from the ones that completed the form at the
first stage of the study, as surveys. Lowest point and highest point the participants can get is
40 and 200 respectively. Point average of the results of calibration general evaluation form is
found out to be 161,72+17,00. As a result, it can be said that users take medical calibration

serious and act sensitive about it.
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As a result, this form can be used to evaluate if users show necessary sensitivity and
attention towards medical device calibration and shows users at “Ankara Giilhane Military

Medical Academy” hospital are sensitive towards the issue.

Keywords: Calibration, Medical Device, Medical Device Calibrations.



116

KAYNAKLAR

AKYILDIZ, M. (2009). Faktor Analizi Tanitim1 ve Uygulanmasi. Erigim: [www.
istatistik.gen.t] Erisim Tarihi: 24 Mart 2015

AYDIN, B.Z. (2007). “Faktor Analizi Yardimiyla Performans Boyutlarmin Ortaya
Konulmas1.” 8. Tiirkiye Ekonometri ve Istatistik Kongresi, 24-25 May1s
2007. inénii Universitesi, Malatya.

BATI AKDENiZ KALKINMA AJANSI. (2012). “T1bbi ve Medikal Aletler Sektor
Raporu.” Erisim: [www.baka.org.tr] Erisim Tarihi: 24 Mart 2015

BEAMEX GROUP. (2012). “Ultimate Calibration 2nd Edition.” Printed by: Fram in
Vaasa, Finland.

BULUN, M. (2007). Erisim: [www.medimagazin.com.tr/mm-dr-bulun-hasta-
giivenligi-kulturu-olusturmamiz-gerekli-h-42828.html]. Erisim Tarihi: 20
Mart 2015

BUYUKOZTURK, S. (2004). “Veri Analizi El Kitab1.” 4.Ed. Ankara: Pagem A
Yaymecilik.

CIVDI, M. “Saglik Calisanlarinin T1ibbi Cihaz Kalibrasyonu Konusunda Bilgi
Diizeylerinin Degerlendirilmesi.” TC. Saglik Bakanlig1 Tiirkiye Kamu
Hastaneleri Kurumu. Erisim: [slideplayer.biz.tr] Erisim Tarihi: 24 Mart 2015

CRONBACH, L.J. (1951). “Coefficient Alpha and the Internal Structure of Tests.”
Psychometrika. 16(3), 297-334.

CAKMUR, H. (2012). Arastirmalarda Olgme - Giivenilirlik — Gegerlilik. TAF
Preventive Medicine Bulletin, 11(3), 339-344.

CETINER, O. (2013). “Yiiksek Frekansli Cihaz Kalibrasyon Kurulumlarinda Olgiim
Belirsizliklerinin Hesaplanmasi ve Kalibrasyon Yazilimi Gelistirilmesi.”
Yiiksek Lisans Tezi. Hacettepe Universitesi Fen Bilimleri Enstitiisii, Ankara.

BICAKCILAR. (2007). “Ne Nedir?” Erigim:
[www.bicakcilarlabmed.com/userfiles/pdf/nenedir.pdf]. Erisim Tarihi: 24
Nisan 2013

DEMIR, M. (2006). “Tibbi Cihaz Mevzuat1.” Erisim:
[www.seis.org.tr/dosyalar/2006-4.pdf]. Erisim Tarihi: 24 Nisan 2013

DEMIR, M. (2006). “Tibbi Cihaz Ureticileri I¢in Rehber.” Erisim:
[www.seis.org.tr/dosyalar/2006-4.pdf]. Erisim Tarihi: 24 Nisan 2013



117

DEMIR, M. (2013). “Hastane Birliklerinde T1ibbi Cihaz Tedarikgilerinin Yeri.
Saglikta Yeniden Yapilanmanin Erken Dénem Degerlendirmesi.” Erigim:
[www.sayed.org.tr/sunumlar/metindemir/metindemir.ppt]. Erisim Tarihi: 24
Nisan 2013

DEMIRGUNES, D., D. (2011). “T1bbi Cihaz Teknik Sartname Hazirlama Siireci.”
Tip Teknolojileri Ulusal Kongresi. 13-16 Ekim 2011, Antalya.

DENLI, Z., F. (2009). “TSE, CE, Tibbi Cihaz Direktifleri, Standartlar Tiirk
Standartlar1 Enstitiisii Kurulusu.” 6. Ulusal Sterilizasyon Dezenfeksiyon
Kongresi.

EYMEN, U..E. (2007). “SPSS 15.0 Veri Analiz Y &ntemleri.” Istatistik Merkezi
Yayin No:1. Erigim: [http:/www.istatistikmerkezi.com]. Erigim Tarihi: 15
Ocak 2014

FIDAN, N. (1982). “Ogrenme ve Ogretme, Kuramlar-Ilkeler-Y&ntemler”. Ankara:
Tekisik Matbaasi.

HARDALAGC, F., TAS, S., USLU, R. “Kalibrasyon.” Tiirkiye Yiiksek Ihtisas Egitim
ve Arastirma Hastanesi. Erisim: [http://www.thyi.gov.tr]. Erisim Tarihi: 15
Ocak 2014

HOWARTH, P., REDGRAVE, F. (2008). “Metrology—In Short.” Third Edition.
EURAMET, UK.

GULEC, S., TOYGAR, E., YENI, C., DALMIS, K. A., YAZGAN, M. (2009).
“Hastanelerde Kullanilan T1ibbi Cihazlarin Kalibrasyonu ve Hasta Giivenligi.”
Uluslararasi Saglikta Performans ve Kalite Kongresi Bildiriler Kitabs,
Antalya.

ISTATISTIK ANALIZ. T- Testi. Erisim: [www. Istatistikanaliz.com] Erisim Tarihi:
24 Mart 2015

[ZMIR TICARET ODASI. (2012).” Tibbi Cihaz Nedir, Tarihgesi.” I nci Uluslararasi
Tibbi Cihaz Ureticileri ve Tedarik¢ileri Kongresi, Izmir. Erigim:
[http://www tibbicihazkongresi.org]. Erisim Tarihi: 24 Nisan 2013

JOINT COMMISSION INTERNATIONAL(JCI). (2011). “Hastaneler Igin
Akreditasyon Standartlari.” 4 bs. Erigim:
[www . jointcommissioninternational.org]. Erisim Tarihi: 05 Mayis 2013

JOINT COMMITTEE FOR GUIDES IN METROLOGY(JCGM). (2012).
“International Vocabulary of Metrology.” 3rd Edition. Erigim:
[www.bipm.org.tr]. Erisim Tarihi: 15 Ocak 2015

KALKINMA AJANSI. (2013). “T1ibbi Cihazlar Sektor Analizi.” Ankara. Erigim:
[www.ankaraka.org.tr]. Erigim Tarihi: 15 Ocak 2015


http://www/
http://www/

118

KARAGOZ, 1. (2013). “Tibbi Cihazlarin Kalibrasyonu ve Teknik Personelin
Egitimi.” Gazi Universitesi Biyomedikal Kalibrasyon ve Arastirma Merkezi.
Erisim: [www.ume.tubitak.gov.tr/sites]. Erisim Tarihi: 15 Ocak 2014

KIPER, M. (2013). “Diinyada ve Tiirkiye’de T1bbi Cihaz Sektorii ve Strateji
Onerisi.” Ankara: Tiirkiye Teknoloji Gelistirme Vakfi.

KONSEY DIREKTIFI 93/43/EEC. (1993). “Tibbi Cihazlar.” Erisim: [http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31993]. Erisim Tarihi:
24 Nisan 2013

KORKMAZ, O. (2005). “T1bbi Cihazlar Sektdr Profil Arastirmas1.” Istanbul Ticaret
Odasi. Erisim: [www.ito.org.tr/Dokuman/Sektor/1-93.pd]. Erisim Tarihi: 24
Nisan 2013

LAWSHE, C. H. (1975). “A Quantitative Approach to Content Validity.” Personel
Psychology. 28, 563-575.

MDB. “List of International Standard for Medical Devices.” Erisim:
[www.mdb.gov.my/standards/international]. Erigim Tarihi: 24 Nisan 2013

MILLI EGITIM BAKANLIGI. (2008). “Biyomedikal Cihaz Teknolojileri
Biyomedikal Cihazlarda Kalibrasyon.” Mesleki Egitim ve Ogretim Sisteminin
Gli¢lendirilmesi Projesi (MEGEP), Ankara.

MILLI EGITIM BAKANLIGI. (2011). “Biyomedikal Cihaz Teknolojileri Medikal
[letisim 90KG00023.” Ankara.

MILLI EGITIM BAKANLIGI. (2012). “Biyomedikal Cihaz Teknolojileri
Biyomedikal Cihazlarda Kalibrasyon 523E00204.” Ankara.

MEDISTAT OUTLOOK WORLD. (2011). “Tiirkiye Saglik Sektorii Raporu.”
Erisim: [https://inovita.org]. Erisim Tarihi: 24 Nisan 2015

National Patient Safety Foundation (NPSF). “Patient Safety.” Erigim:
[www//npsf.org]. Erisim Tarihi: 10 Ocak 2014

ODACIOGLU, Y. (2008). “Hastanelerde Kalibrasyon. Bir Kalibrasyon Laboratuari
Uygulama Ornegi.” Erigim:
[http://ume.tubitak.gov.tr/yayinlar/makale/07IB05.pdf]. Erigim Tarihi: 10
Ocak 2014

ONDER, O. R., BAYIN, G., (2014). “Poliklinik ve Klinik Hastalarmmn Kurum Imaj1
ve Hasta Baglilig1 Algilarinin Karsilagtirilmasi: Ankara’da Bir Egitim ve
Arastirma Hastanesi Ornegi”. Isletme Arastirmalari Dergisi(Journal of
Business Research-Tiirk), 6(4).



119

OZDAGOGLU, G. (2012). Bilimsel Arastirma Siireci, Nicel Analizler. Erisim:
[www//kisi.deu.edu.tr]. Erisim Tarihi: 16 Mart 2015

SAGLIK BAKANLIGI. (2011). “Tibbi Cihaz Yénetmeligi.” Tlag ve Tibbi Cihaz
Kurumu. Erigim: [http://www.tipticaret.com.tr]. Erisim Tarihi: 24 Nisan 2013

SELVI, Y. (2009). “Saglik Kuruluslarinda T1bbi Cihaz Y&netimi.” Yonetim, 20(63)
Erisim: [www// istanbul.edu.tr]. Erisim Tarihi: 10 Ocak 2015

SENCER, M., IRMAK, Y. (1984) “Toplum Bilimlerinde Yontem”. 2:bs. Istanbul:
Onur Basimevi.

SURH, D. D. “Exploratory or Confirmatory Factor Analysis?”” University of
Northern Colorado. Statistics and Data Analysis. Erigim:
[http://www.2.sas.com]. Erigim Tarihi: 02 Nisan 2015

STANDART ve STANDARDIZASYON. (2014). Erisim: [web.bilecik.edu.tr] 24
Mart 2015

SIMSEK, M. S. (2008). “Y&netim ve Organizasyon”. 10.bs. Konya: Adim Ofset ve
Matbaacilik.

TABAK, R.S. (2000). “Saghk Egitimi”. Ankara: Ozkan Matbaacilik.

TAVSANCIL, E. (2010). “Tutumlarin Olgiilmesi ve SPSS ile Veri Analizi.” Ankara:
Nobel Yaym Dagitim.

“Testing and Calibration of Bio-Medical Equipment.” Erisim: [www.helixindi.com].
Erisim Tarihi: 24 Mart 2015

THE COUNCIL OF THE EUROPEAN COMMUNITIES. (1993). “Directive or
Regulations Standards319931L.0042. Erisim: [http://www.newapproach.org].
Erisim Tarihi: 05 Mayis 2013

TORUNOGLU, O. (2012). “Elektronik Ol¢iim Cihazlarinmn Bilgisayar Destekli
Kalibrasyonu.” Yiiksek Lisans Tezi. Erciyes Universitesi Fen Bilimleri
Enstitiisti, Kayseri.

TURK STANDARTLARI ENSTITUSU(TSE). “Metroloji ve Kalibrasyon Hakkinda
Genel Bilgi: Metroloji ve Kalibrasyon Nedir? Ne I¢in Gereklidir?” Erisim:
[www.tse.org.tr] Erisim Tarihi: 24 Mart 2015

TURK STANDARTLARI ENSTITUSU(TSE). “TS EN ISO/IEC 17025 Deney ve
Kalibrasyon Laboratuarlarmin Yeterliligi Icin Genel Sartlar Standard.”
Erisim: [www.tse.org.tr] Erisim Tarihi: 24 Mart 2015

TURK STANDARTLARI ENSTITUSU. “Metroloji ve Kalibrasyon Nedir? Ne I¢in
Gereklidir?” Erisim: (www.tse.org.tr). Erigim Tarihi: 24 Nisan 2013



120

TURAN, 1. (2012). “Temel istatistik.” Erigim:
[http://www.doguc.com/spssmenu.pd]. Erisim Tarihi: 24 Mart 2015
TUBITAK. “Genel Metroloji.” Ulusal Metroloji Enstitiisii. Erisim: [web.itu.edu.tr].
Erisim Tarihi: 24 Mart 2015

TURK STANDARTLARI ENSTITUSU. (2013). “TUBITAK, Metroloji,
TUBITAK.” Erisim: (www.tse.org.tr). Erisim Tarihi: 24 Nisan 2013

TURKEL, A. (2008). “Saglik Sektoriinde Kalibrasyonun Yeri ve Onemi.” TMMOB
Makina Miihendisleri Odas1 VII. Ulusal Ol¢iim Bilim Kongresi Bildiriler
Kitab1. 30 Ekim-1 Kasim, {zmir.

ULUSLARARASI YATIRIMCILAR DERNEGI (YASED). (2012). “Tiirkiye Saghk
Sektorli Raporu.” Erisim: [www.deloitte.com] Erigim Tarihi: 10 Ocak 2014

TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU. (2015). “2014 Y1l Idare Faaliyet
Raporu.” Erisim:[www.titck.gov.tr]. Erisim Tarihi: 24 Nisan 2015

ULUSAL METROLOJI ENSTITUSU(UME). “Kalibrasyon Nedir?”
Erisim:[http://www.ume.org]. Erigsim Tarihi: 10 Ocak 2014

ULKU KALITE. “ISO 13485 Belgesi.” Erisim: [http://www.ulkukalite.com]. Erisim
Tarihi: 24 Nisan 2013

UNLU, H. (2002). “Sosyal Sigortalar kurumu Zonguldak Bolge Hastanesi
Hemsirelerinde ISO 9000 Kalite Giivence Sistemi Konusunda Tutum Olgegi
Gelistirilmesi.” Yiiksek Lisans Tezi. Ankara Universitesi Saglik Bilimleri
Enstitiisii, Ankara.

YENILMEZ, K. (2008). “Open Primary Education School Studen’s Opinions About
Mathematics Television Programmes.” Turkish Online Journal of Distance
Education-TOJDE, 9(4). 176-189.

YEREBAKAN, M., KARAKUS, O. (2007). “Tibbi Cihaz Onay Sistemleri.” Thlas
Gazetecilik Basim.

YURDUGUL, H. (2005). “Olcek Gelistirme Calismalarinda Kapsam Gegerligi I¢in
Kapsam Gegerlik Indekslerinin Kullanilmas1.” XIV. Ulusal Egitim Bilimleri
Kongresi Bildiriler Kitabi. Pamukkale Universitesi Egitim Fakiiltesi, 28-30
Eyliil 2005, Denizli.

WORLD HEALTH ORGANIZATION (WHO). (2003). “Medical Device
Regulations.” Erigim: [www.who.int/medical devices/publications]. Erisim
Tarihi: 24 Nisan 2013

WORLD HEALTH ORGANIZATION (WHO). (2010). “Medical Devices:
Managing the Mismatch.” Erisim:
[whqlibdoc.who.int/.../9789241564045 eng.pd]. Erisim Tarihi: 24 Nisan 2013



121

EKLER



122

Ek-1

TIBBi CIHAZ KALIBRASYONUNA YONELIK KULLANICILARIN GORUS
VE ONERi FORMU

Bu gorlis ve oOneri formu tibbi cihaz kalibrasyonunda yasanan sorunlari
belirlemek ve bu sorunlarin ¢dziimiine yonelik uygulanabilir yontem gelistirmek
amaciyla diizenlenmistir. Vereceginiz goriis ve Oneriler bu baglamda son derece
onemlidir. Isim ve soy isim belirtmek zorunlu degildir. Katkilarmiz igin tesekkiir
ederim.

Ramazan KIRSAC

“Ankara Universitesi Saglik Bilimleri Enstitiisii

Saglik Kurumlar1 Yonetimi Anabilim Dali Tezli Yiiksek
Lisans Progranu Ogrencisi”

1. Tibbi cihaz kalibrasyonlarinin énemi hakkindaki duygu ve diisiincelerinizi
belirtiniz?

2. Tibbi cihaz kalibrasyonlar1 konusunda sizce yasanan sorunlar nelerdir?

3. Tibbi cihaz kalibrasyonlar1 konusunda yasanan sorunlarin ¢éziimiine yonelik
Onerileriniz neler olabilir?
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Ek-2

TIBBI CIHAZ KALIBRASYONUNA YONELIK OLUSTURULAN
IFADE HAVUZU (65 IFADE)

1. “T1bbi cihazlarin kalibrasyonu denildiginde dogru ¢alisip ¢alismadig1 anlagilmaktadir.”

2. “Kalibrasyon; tibbi cihazlarm diizenli kontrollerini ve ayn1 zamanda 6l¢iim dogrulugunu
saglar.”

3. “Bir hastanede bulunan tibbi cihazlarmn kalibrasyonlarinin zamaninda ve diizenli yapiliyor
olmasi kaliteli saglik hizmeti veriliyor oldugunu gosterir.”

4. “Kullandigim tibbi cihazin kalibrasyon periyoduna dikkat ederim.”

5. “Kullandigim tibbi cihazin kalibrasyon sikligini bilmiyorum.”

6. “Gerektigi durumlarda kullandigim tibbi cihazin kalibrasyon zamanini beklemeden
kalibrasyonunu yaptirabiliyorum.”

7. “Her tibbi cihazin kalibrasyon sikliginin farkl olabilecegini bilmiyorum.”

8. “Kullandigim tibbi cihazin kalibrasyon sikligini kullanici katalogundan ya da kalibrasyonu
yapan personelden 6grenebilirim.”

9. “T1bbi cihazlar i¢in kalibrasyon periyoduna gerek yoktur. Kullanicist ne zaman isterse
kalibrasyon yapabilir veya yaptirabilir.”

10. “Kullandigim tibbi cihazin kalibrasyonunun kim tarafindan yapilacagini bilmiyorum.”

11. “Kalibrasyonu kullanict sorumlulugunda olan tibbi cihazlarimin kalibrasyonlarini aksatmadan
yaparim.”

12. “Kullandigim tibbi cihazin sadece kalibrasyonuna giivenmem, kendimde cihazin ¢alismasi ile
ilgili takip ve kontrollerimi yaparim.”

13. “Bir tibbi cihazin kullaniliyor olmasi onun kalibrasyon ihtiyacini da gerektirir.”

14. “Teshis ve tedavide kullanilan tibbi cihazlarin dogru ¢alisip ¢aligmadigi kullanicilar agisindan
onemli degildir.”

15. “Ortam ve ¢aligsma sartlar1 degisen bir tibbi cihazin ¢calismasinda fark olabilecegini
diisiiniiyorum.”

16. “Bir saglik kurulusunda bulunan tibbi cihazlarmn kalibrasyonlu olmasi hem kullanictya hem de
hastaya giiven verir.”

17. “T1bbi cihazlarin kalibrasyonlari benim i¢in 6nemli degildir.”

18. “T1bbi cihazlarin 6l¢giim hatalarini en aza indirebilmek i¢in kalibrasyonlarinin diizenli
yapilmasina gerek yoktur.”

19. “T1bbi cihazlarin kalibrasyon giderleri maliyetli bir islem oldugundan gerekli degildir.”

20. “Kullandigim tibbi cihazin yapilan kalibrasyonuna giivenim tam degildir.”

21. “T1bbi cihazlara kalibrasyon yapildiktan sonra arizalanma siklig1 fazlalagir.”

22, “Kullanicilarin goriis ve onerileri tibbi cihaz kalibrasyonu asamalarinda dikkate alinmaz.”

23. “Kullanilan tibbi cihazlarm sonu¢larmdan emin olabilmek i¢in kalibrasyonlu olmalari
gereklidir.”

24. “Hastalar i¢in tibbi cihazlarin kalibrasyonu 6nemli degildir. Hastalar, tibbi cihazlarm
kalibrasyonlar1 olsa da olmasa da sonuglarma inanmak zorundadirlar.”

25. “Kullanicilar, tibbi cihazlarin kalibrasyonlar1 olsa da olmasa da sonuglarina inanmak
zorundadirlar.”

26. “Bir hastanede tibbi cihaz kalibrasyon faaliyetlerinin diizenli yapiliyor olmasi kalite agisindan
bir 6l¢iit degildir.”

27. “Bir hastanenin hastalarca tercih edilmesinde, tibbi cihazlarin kalibrasyonlu olmasi énemli bir
etken degildir.”

28. “Kullandigim tibbi cihazlarm kalibrasyonlu olmasi bana giiven verir.”

29. “Kullandigim kalibrasyonlu tibbi cihazlarin sonuglarina giivenirim.”

30. “Kullanacagim tibbi cihazin énce kalibrasyon durumuna dikkat ederim.”

31. “Kullandigim tibbi cihazin ¢aligma tutarsizliginda, cihazin kalibrasyonu ilk aklima gelen
nedenler arasinda degildir.”
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32. “T1bbi cihaz kalibrasyonunun ne demek oldugunu bilmiyorum.”

33. “Hastanemiz tibbi cihaz kalibrasyon faaliyetlerinin ger¢ekei, dogru ve giivenilir bir sekilde
yiiriitiilmekte olduguna inanmiyorum.”

34. “Tibbi cihazlarm kalibrasyon durumlarmdan haberim olmaz. Zamani geldiginde birileri
yapar.”

35. “Tibbi cihazlarm kalibrasyonlu olmasi teshis ve tedavideki olumsuzluklar1 6nlemez.”

36. “Yonetimin tibbi cihaz kalibrasyonlarma dnem vermesi beni mutlu eder.”

37. “Kalibrasyon konusunda tiim tibbi cihaz kullanicilarmin yeterli seviyede bilgilendirilmelerine
gerek yoktur.”

38. “Saglik kurumunda kalibrasyonlu bulunmasi gerekli tiim tibbi cihazlarin kalibrasyonlarmin
yapilmas1 zorunludur.”

39. “Hastanede bulunan bazi 6nemli tibbi cihazlarm kalibrasyonlarinin yapilmasi yeterlidir.”

40. “Kullandigim t1ibbi cihazin kalibrasyonlu olmasi ¢aligmalarimi kolaylastirmaz.”

41. “Kullandigim tibbi cihazin kalibrasyonlu olmasi tekrar ¢alisma sikligimi azaltmaz.”

42. “TSE ISO belgesine sahip bir hastanede bulunan tibbi cihazlar kalibrasyon yoniinden
uygundur.”

43. “Kullandigim t1ibbi cihazin kalibrasyonunun yapilmamig olmasi beni tedirgin eder.”

44. “Uygulamalarimi kalibrasyonu yapilmis tibbi cihazlarla yapmanin bilinciyle hareket ederim.”

45. “T1bbi cihaz uygulamalarimdaki dogrulugun, cihazin kalibrasyonu ile ilgisi yoktur.”

46. “Yasal yonden olumsuzluklarla kargilagmamak i¢in kullandigim tibbi cihazin kalibrasyonlu
olmasi gerektigini bilmiyorum.”

47. “Kaliteli saglik hizmeti sunabilmek i¢in kullandigim tibbi cihazlarm kalibrasyonlu olmasi
beni rahatlatiyor.”

48. “T1bbi cihaz kalibrasyon iglemlerinin kullanicilara yiik getirmekten baska bir yarar1 yoktur.”

49. “T1bbi cihazin kalibrasyonlu olmasi sonug giivenirligi agisindan kullanici sorumlulugunu
ortadan kaldirmaz.”

50. “T1bbi cihaz kalibrasyonlari, akreditasyon kapsaminda uydurulmus bir seydir.”

51. “Kullandigim tibbi cihaz, kalibrasyonlu ise yaptigim islemler giivenilirdir.”

52. “Tibbi cihaz kalibrasyonlarinin tam anlamiyla yapildigina inanmiyorum.”

53. “Onceleri kalibrasyon diye bir sey yoktu simdi de gerek yoktur.”

54. “T1bbi cihaz kalibrasyonlarinin 6zel kit, referans soliisyonlar1 veya kalibratorlerle yapildigini
biliyorum.”

55. “Kullandigim tibbi cihazin kalibrasyonunu yaparken belirli prosediirleri uygularim.”

56. “Tibbi cihazlarm insan sagliginda teshis ve tedavi amagli kullanildig: diisiintildtigiinde
mutlaka diizenli olarak ayar ve kalibrasyon kontrolleri yapilmali ve belgelendirilmelidir.”

57. “Kullandigim tibbi cihazlarmn temel servis ayarlarmi ve kullanici kalibrasyonunu
yapabiliyorum.”

58. “T1bbi cihazlarm insan sagligi ve dl¢iim kalitesi agisindan en dogru ¢alismay1
gerceklestirebilmesi icin kalibrasyondan gegirilmeleri gereklidir.”

59. “Teshis ve tedavi siirecinde yogun olarak kullanilan tibbi cihazlarin kalitesinin devami
kalibrasyon ile saglanmaktadir.”

60. “T1bbi cihaz kalibrasyonu ile kullanici problemleri ve riskler en aza indirilir.”

)

61. “T1bbi cihazlarin kalibrasyonlarmin yapilmasi tedavi siireci icin hayati 6neme sahip degildir.”

62. “T1ibbi cihaz kalibrasyonlar1 sadece belirlenen periyotlarda degil ayn1 zamanda cihaz hig
kullanilmamus ise, arizalanmis veya mekanik bir darbe gérmiigse, kullanma talimatlarina uygun
kullanilmamussa, belirlenen periyotlarda bakimi yapilmamais ise, ayar mekanizmalarina miidahale
edilmis ise, cihazdan alman sonuglardan siiphe duyuluyorsa da yapilir.”

63. “T1ibbi cihazlarda 6l¢lim giivenirliginin saglanmasi ile elde edilen dogru teshisin, tedavi
stirecine olumlu yansiyacag bilincindeyim.”

64. “Tibbi cihazlarmn diizgiin calismadig1 durumlarda hastalarmn risk altinda bulunacagmni
bilmiyorum.”

65. “Tibbi cihaz kalibrasyonlari; kaliteli saglik hizmeti sunulmasi, hasta giivenligi, ¢alisan
giivenligi ve ¢evre giivenliginin saglanmasi agisindan énemli ve gereklidir.”
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UZMAN GORUS DEGERLENDIRME FORMU (65 IFADE)

Saym:

Ankara Universitesi Saglik Bilimleri Enstitiisii Saghk Kurumlar1 Y&netimi
ABD Tezli Yiiksek Lisans Programi Ogrencisiyim. Tibbi Cihaz Kullanicilarina
Yonelik Tibbi Cihaz Kalibrasyonu Genel Degerlendirme Formu Gelistirilmesi”
konulu tez ¢alismam kapsaminda kullanicilarin, tibbi cihaz kalibrasyonu konusunda
degerlendirilebilmelerine ydnelik bir genel degerlendirme formu gelistirmek
amacindayimm. Likert tipine goére cevaplandirimak {izere hazirladigim kapsam
konularinda formu biligsel, duyussal ve davranigsal olarak {i¢ boyutta
degerlendirdim. Bunun yaninda sayisal esitligini goz Oniinde bulundurarak soru
koklerini de olumlu ve olumsuz olarak olusturdum. Anketi yanitlayacak olan
katilimcilar soru koklerine “tamamen katiltyorum”, “katiliyorum”, “kararsizim”,
“katilmiyorum” ve “hi¢ katilmiyorum” seklinde yanit vereceklerdir. Sizden istegim
literatiir dogrultusunda hazirlanan 65 ifadelik formu, kapsam konularma gore
kullanicilarin tibbi cihaz kalibrasyonu konusunda genel degerlendirilebilmelerine
yonelik ifade kokleri olup olamayacaklarini degerlendirmenizdir. Degerlendirmelerin
tim uzmanlarca ortak bir bi¢gimde yapilabilmesine yonelik olarak asagidaki
degerlendirme kriterleri olusturulmustur.

(D): Diizeltme
(+): Uygun
(-) : Uygun Degil

Degerlendirmeleriniz sonucunda “D” seceneklerini alan ifade kokleri igin
kendi goriiglerinizi ilgili ifadenin yanindaki boslukta belirtmeniz yararli olacaktir.
Son kisimda da formu genel olarak degerlendirmenizin tez ¢aliymama daha fazla
katki saglayacagi kanaatindeyim. Degerlendirmeleriniz ve katkilarmiz sonrasi
olusturulacak yeni form bir grup tibbi cihaz kullanicisina uygulanacak ve formun
giivenirlik katsayisi tespit edilecektir. 1lgi, destek, katki ve degerlendirmelerinizden
dolay1 simdiden ¢ok tesekkiir ederim.

Ramazan KIRSAC

“Ankara Universitesi Saglik Bilimleri Enstitiisii
Saglik Kurumlar1 Yonetimi AD. Tezli Yiiksek
Lisans Progranu Ogrencisi”
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UZMAN DEGERLENDIRMESI

MADDE (iFADE) 1(2]3]4]5]6]7]8]9]10

1.“T1bbi cihazlarin kalibrasyonu denildiginde dogru
calisip ¢aligmadigi anlagilmaktadir.”

2.“Kalibrasyon; tibbi cihazlarin diizenli
kontrollerini ve ayni zamanda 6l¢iim dogrulugunu
saglar.”

3.“Bir hastanede bulunan tibbi cihazlarin
kalibrasyonlarinin zamaninda ve diizenli yapiliyor
olmasi kaliteli saglik hizmeti veriliyor oldugunu
gosterir.”

4.“Kullandigim t1ibbi cihazin kalibrasyon
periyoduna dikkat ederim.”

5.“Kullandigim tibbi cihazin kalibrasyon sikligini
bilmiyorum.”

6.“Gerektigi durumlarda kullandigim tibbi cihazin
kalibrasyon zamanini beklemeden kalibrasyonunu
yaptirabiliyorum.”

7.“Her tibbi cihazin kalibrasyon sikligmnim farkli
olabilecegini bilmiyorum.”

8.“Kullandigim tibbi cihazin kalibrasyon sikligini
kullanici katalogundan ya da kalibrasyonu yapan
personelden 6grenebilirim.”

9.“T1bbi cihazlar i¢in kalibrasyon periyoduna gerek
yoktur. Kullanicisi ne zaman isterse kalibrasyon
yapabilir veya yaptirabilir.”

10.“Kullandigim tibbi cihazin kalibrasyonunun kim
tarafindan yapilacagini bilmiyorum.”

11.“Kalibrasyonu kullanici sorumlulugunda olan
tibbi cihazlarimin kalibrasyonlarini aksatmadan
yaparim.”

12.“Kullandigim tibbi cihazin sadece
kalibrasyonuna giivenmem, kendimde cihazin
caligmasi ile ilgili takip ve kontrollerimi yaparim.”

13.“Bir tibbi cihazin kullaniliyor olmas1 onun
kalibrasyon ihtiyacini da gerektirir.”

14.“Teshis ve tedavide kullanilan tibbi cihazlarin
dogru caligip ¢aligmadigi kullanicilar agisindan
onemli degildir.”

15.“Ortam ve ¢aligma sartlar1 degisen bir tibbi
cihazin ¢aligmasinda fark olabilecegini
diisiiniiyorum.”

16.“Bir saglik kurulusunda bulunan tibbi cihazlarin
kalibrasyonlu olmasi hem kullaniciya hem de
hastaya giiven verir.”

17.“T1bbi cihazlarin kalibrasyonlar1 benim i¢in
onemli degildir.”

18.“T1bbi cihazlarin 6l¢iim hatalarini en aza
indirebilmek i¢in kalibrasyonlarinin diizenli
yapilmasina gerek yoktur.”

19.“T1bbi cihazlarin kalibrasyon giderleri maliyetli
bir iglem oldugundan gerekli degildir.”

20.“Kullandigim tibbi cihazin yapilan
kalibrasyonuna giivenim tam degildir.”

21.“T1bbi cihazlara kalibrasyon yapildiktan sonra
arizalanma siklig1 fazlalagir.”
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22 “Kullanicilarm goriis ve onerileri tibbi cihaz
kalibrasyonu agamalarinda dikkate alinmaz.”

23.“Kullanilan tibbi cihazlarin sonuglarindan emin
olabilmek i¢in kalibrasyonlu olmalar1 gereklidir.”

24 “Hastalar igin tibbi cihazlarin kalibrasyonu
onemli degildir. Hastalar, tibbi cihazlarmn
kalibrasyonlar1 olsa da olmasa da sonuglarina
inanmak zorundadirlar.”

25.“Kullanicilar, tibbi cihazlarin kalibrasyonlari
olsa da olmasa da sonuglarmma inanmak
zorundadirlar.”

26.“Bir hastanede tibbi cihaz kalibrasyon
faaliyetlerinin diizenli yapiliyor olmasi kalite
acisindan bir dl¢iit degildir.”

27.“Bir hastanenin hastalarca tercih edilmesinde,
tibbi cihazlarm kalibrasyonlu olmasi énemli bir
etken degildir.”

28.“Kullandigim tibbi cihazlarin kalibrasyonlu
olmasi bana giiven verir.”

29.“Kullandigim kalibrasyonlu tibbi cihazlarmn
sonuglarma giivenirim.”

30.“Kullanacagim tibbi cihazin 6nce kalibrasyon
durumuna dikkat ederim.”

31.“Kullandigim tibbi cihazin ¢alisma
tutarsizliginda, cihazin kalibrasyonu ilk aklima
gelen nedenler arasinda degildir.”

32.“T1bbi cihaz kalibrasyonunun ne demek
oldugunu bilmiyorum.”

33.“Hastanemiz tibbi cihaz kalibrasyon
faaliyetlerinin gerc¢ekei, dogru ve giivenilir bir
sekilde yiiriitiilmekte olduguna inanmiyorum.”

34.“T1bbi cihazlarin kalibrasyon durumlarindan
haberim olmaz. Zamani geldiginde birileri yapar.”

35.“T1bbi cihazlarin kalibrasyonlu olmasi teshis ve
tedavideki olumsuzluklar1 6nlemez.”

36.“Yonetimin tibbi cihaz kalibrasyonlaria 6nem
vermesi beni mutlu eder.”

37.“Kalibrasyon konusunda tiim tibbi cihaz
kullanicilarmin yeterli seviyede
bilgilendirilmelerine gerek yoktur.”

38.“Saglik kurumunda kalibrasyonlu bulunmasi
gerekli tiim tibbi cihazlarin kalibrasyonlarinin
yapilmas1 zorunludur.”

39.“Hastanede bulunan bazi énemli tibbi
cihazlarn kalibrasyonlarinin yapilmasi yeterlidir.”

40.“Kullandigim tibbi cihazin kalibrasyonlu
olmasi galigmalarimi kolaylastirmaz.”

41.“Kullandigim tibbi cihazin kalibrasyonlu
olmasi tekrar ¢alisma sikligimi azaltmaz.”

42 “TSE ISO belgesine sahip bir hastanede
bulunan tibbi cihazlar kalibrasyon yoniinden
uygundur.”

43.“Kullandigim tibbi cihazin kalibrasyonunun
yapilmamis olmasi beni tedirgin eder.”
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44 “Uygulamalarimi kalibrasyonu yapilmis tibbi
cihazlarla yapmanin bilinciyle hareket ederim.”

45.“T1bbi cihaz uygulamalarimdaki dogrulugun,
cihazin kalibrasyonu ile ilgisi yoktur.”

46.“Yasal yonden olumsuzluklarla karsilasmamak
icin kullandigim tibbi cihazin kalibrasyonlu olmasi
gerektigini bilmiyorum.”

47 “Kaliteli saglik hizmeti sunabilmek igin
kullandigim tibbi cihazlarin kalibrasyonlu olmasi
beni rahatlatiyor.”

48.“T1bbi cihaz kalibrasyon islemlerinin
kullanicilara yiik getirmekten baska bir yarari
yoktur.”

49.“T1bbi cihazin kalibrasyonlu olmasi1 sonug
giivenirligi agisindan kullanici sorumlulugunu
ortadan kaldirmaz.”

50.“T1bbi cihaz kalibrasyonlari, akreditasyon
kapsaminda uydurulmusg bir seydir.”

51.“Kullandigim t1bbi cihaz, kalibrasyonlu ise
yaptigim islemler giivenilirdir.”

52.“T1bbi cihaz kalibrasyonlarinin tam anlamiyla
yapildigina inanmiyorum.”

53.“Onceleri kalibrasyon diye bir sey yoktu simdi
de gerek yoktur.”

54.“T1bbi cihaz kalibrasyonlarinin 6zel kit,
referans soliisyonlar1 veya kalibratorlerle
yapildigini biliyorum.”

55.“Kullandigim t1bbi cihazin kalibrasyonunu
yaparken belirli prosediirleri uygularim.”

56.“T1bbi cihazlarin insan sagliginda teshis ve
tedavi amagh kullanildig: diisiiniildiigiinde
mutlaka diizenli olarak ayar ve kalibrasyon
kontrolleri yapilmali ve belgelendirilmelidir.”

57.“Kullandigim t1ibbi cihazlarin temel servis
ayarlarini ve kullanici kalibrasyonunu
yapabiliyorum.”

58.“T1bbi cihazlarin insan saglig1 ve 6lgiim kalitesi
acisindan en dogru ¢alismayi gergeklestirebilmesi
i¢in kalibrasyondan gegirilmeleri gereklidir.”

59.“Teshis ve tedavi siirecinde yogun olarak
kullanilan tibbi cihazlarin kalitesinin devami
kalibrasyon ile saglanmaktadir.”

60. “T1bbi cihaz kalibrasyonu ile kullanici
problemleri ve riskler en aza indirilir.”

61. “Tibbi cihazlarm kalibrasyonlarmin yapilmasi
tedavi siireci i¢in hayati 6neme sahip degildir.”
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62. “T1bbi cihaz kalibrasyonlar1 sadece belirlenen
periyotlarda degil ayn1 zamanda cihaz hig
kullanilmamus ise, arizalanmis veya mekanik bir
darbe gormiisse, kullanma talimatlarina uygun
kullanilmamugsa, belirlenen periyotlarda bakimi
yapilmamuis ise, ayar mekanizmalarina miidahale
edilmis ise, cihazdan alinan sonuglardan giiphe
duyuluyorsa da yapilir.”

63. “T1ibbi cihazlarda dl¢iim giivenirliginin
saglanmasi ile elde edilen dogru teshisin, tedavi
stirecine olumlu yansiyacag bilincindeyim.”

64. “T1ibbi cihazlarm diizgiin caligmadigt
durumlarda hastalarm risk altinda bulunacagni
bilmiyorum.”

65. “T1bbi cihaz kalibrasyonlari; kaliteli saglik
hizmeti sunulmasi, hasta giivenligi, ¢alisan
giivenligi ve ¢evre giivenliginin saglanmasi
acisindan 6nemli ve gereklidir.”
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GORUSLERINE BASVURULAN UZMANLAR LiSTESI

1. Prof. Dr. Ezel Afsun ESATOGLU

Ankara Universitesi Saglik Kurumlar1 Yonetimi AD.

2. Prof. Dr. Nizamettin KOC

Ankara Universitesi Psikometri AD.

3. Prof. Dr. Osman EROGUL

TOBB Universitesi Biyomedikal Miihendisligi AD.

4. Prof. Dr. irfan KARAGOZ

Gazi Universitesi Elektrik-Elektronik Miihendisligi AD:

5. Dog. Dr. Yasemin AKBULUT

Ankara Universitesi Saglik Kurumlar1 Yonetimi AD.

6. Dogan D. DEMIRGUNES

GATA Biyomedikal Miihendislik Merkezi Y 6neticisi

7. Ender BICAKCI

GATA Biyomedikal Miihendislik Merkezi Kalibrasyon Merkezi Y Oneticisi
8. Hulusi KENGER

GATA Biyomedikal Miihendislik Merkezi Kalibrasyon Merkezi Y Oneticisi
9. Fatih KOSE

TSE Kalibrasyon Y oneticisi

10. Siikrii TAS

Ankara Yiiksek Ihtisas Hastanesi Kalibrasyon Merkezi Y dneticisi
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Ek-5
TIBBI CIHAZ KULLANICILARINA YONELIK TIBBi CIHAZ
KALIBRASYONU GENEL DEGERLENDIiRME FORMU
TASLAGI (UZMAN GORUS VE DEGERLENDIiRME FORMUNA
GORE DUZENLENMIS-59 iFADE)

KIiSISEL BiLGi FORMU

Degerli meslektasimiz. Bu aragtirma, tibbi cihaz kullanicilarina yonelik tibbi
cihaz kalibrasyonu genel degerlendirme formu gelistirilmesi ve durum saptamak
konusunda yiiriitiilen tez ¢alismasinin 6nemli bir asamasidir. Toplanacak bilgilerin
tibbi cihaz kullanicilarmna ydnelik tibbi cihaz kalibrasyonu genel degerlendirme
formu gelistirilmesi ve durum saptamak amaglarina hizmet etmesi beklenmektedir.
Vereceginiz bilgilerin mahremiyetine ve arastirmada elde edilecek bilgilerin amact
disinda kullanilmamas1 hususuna 6zen gosterilecektir. Elinizdeki soru formuna
isterseniz  isminizi yazmayabilirsiniz. Samimi cevaplariniz bizim i¢in ¢ok
kiymetlidir. Calismaya katilmak sizin isteginize baghdir. Isbirliginiz igin tesekkiir
ederim.

Ramazan KIRSAC
“Ankara Universitesi Saglik Bilimleri Enstitiisii
Saglik Kurumlar: Yénetimi Yiiksek Lisans Ogrencisi”

1. KiSISEL BILGILER
1. Yasg(Yi)? ...............

2. Cinsiyet?
1.Kadin
2.Erkek

3. Ogrenim durumu?
1.Lise
2.0n Lisans (Iki yillik yiiksekokul)
3.Lisans (Dort yillik yiiksekokul
4. Lisansiistii (Master/Doktora)

4. Medeni durum?
1.Evli
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2.Bekar
B, MeESleK? oo,

6. Hastanede Gorev Yapilan Birim?

9. Goreviniz Geregi Daha Cok Hangi Tibbi Cihazi Kullaniyorsunuz? (Birden
Fazla Tibbi Cihaz Belirtilebilir.)...................oooiiiiini,

Ifadeyi okuduktan sonra, ifadenin karsisindaki size en uygun olan segenegin altina
art1 (+) isareti koyarak goriisiiniizii belirtmeniz gerekmektedir.
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1.” T1ibbi cihaz kalibrasyonunun ne
demek oldugunu bilmiyorum.”

2. “Kalibrasyon ile bir tibbi cihazin
olgmesi gerektigi degere ne kadar
yaklastig1 saptanir.”

3. “Kalibrasyon; tibbi cihazlarm
diizenli kontrollerini ve ayn1 zamanda
6lgme dogrulugunu saglar.”

4. “T1bbi cihaz kalibrasyonlarmnin 6zel
kit, referans soliisyonlar1 ya da
kalibratorlerle yapildigini biliyorum.”

5. “Bir tibbi cihazin kullaniliyor olmasi
onun kalibrasyon ihtiyacini da
gerektirir.”

6. “Ol¢me hatalarmi en aza
indirebilmek i¢in tibbi cihazlarin
kalibrasyonlarinin diizenli yapilmasina
gerek vardir.”

7. “T1bbi cihazlarin insan sagligi ile
olgme gecerlik ve gilivenirligi agisindan
en dogru ¢alismay gerceklestirebilmesi
icin kalibrasyondan gegirilmeleri
gereklidir.”
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8. “Tan1 ve tedavi siirecinde yogun
olarak kullanilan tibbi cihazlarin lgme
dogrulugu ve kesinliginin devami1
kalibrasyon ile saglanmaktadir.”

9. “T1bbi cihazlardan bazilarinin
kalibrasyon gerektirmedigi, bazilaria
kullanicist tarafindan kalibrasyon
yapildigy, diger bir kismina ise yetkili
birimlerce kalibrasyon yapilmasi
gerektigini biliyorum.”

10. “Kullandigim tibbi cihazin
kalibrasyonunu kimin yapacagini
biliyorum.”

11. “Zaman geldiginde birileri
yaptigindan kullandigim tibbi
cihazlarmn kalibrasyon durumlarmdan
haberim olmaz.”

12. “Kullandigim tibbi cihazlarin temel
kullanict ayarlarini ve kullanict
kalibrasyonunu belirli prosediirleri
uygulayarak aksatmadan
yapabiliyorum.”

13. “Farkl1 tibbi cihazlarin kalibrasyon
sikliklarmin da farkli olabilecegini
biliyorum.”

14. “Kullandigim tibbi cihazin
kalibrasyon sikligini kullanici
katalogundan veya kalibrasyonu yapan
personelden 6grenebilir ya da
tecriibelerime gore kendim de
belirleyebilirim.”

15. “Kullandigim tibbi cihazin ne
siklikla kalibrasyonunun yapilmasi
gerektigini bildigimden kalibrasyon
periyoduna dikkat ederim.”

16. “T1bbi cihaz kalibrasyonlarmimn
sadece belirlenen periyotlarda degil,
ayn1 zamanda cihaz; hi¢
kullanilmamigsa, ayar mekanizmalarma
miidahale edilmigse ve cihazdan alinan
sonuglardan siiphe duyulmaktaysa da
yapilmasinin gerektigini biliyorum.”

17. “Ortam ve caligma sartlari degisen
bir tibbi cihazin, ¢alismasinda fark
olabileceginden yeniden kalibrasyonu
yaptlmalidir.”

18. “Gerektigi durumlarda kullandigim
tibbi cihazin kalibrasyon zamanini
beklemeden kalibrasyonunu
yaptirabiliyorum.”




EK-5 Devam

134

19. “Kullandigim tibbi cihazin
kalibrasyon laboratuari veya
kalibrasyon firmasinca kalibrasyon
yapilma zamanlamasina yonelik
planlama ¢alismalarindan haberim
olmaz.”

20. “Kalibrasyon zamani1 gelen tibbi
cihazimi kalibrasyona hazir hale
getirmem ve kalibrasyon islemi bitene
kadar kullanmamam gerektigini
biliyorum.”

21. “Kullandigim tibbi cihazlara
kalibrasyon yapildiktan sonra
diizenlenen kalibrasyon sertifikasini
okumay ve sertifikada yer alan
verilerin ne anlama geldigini
biliyorum.”

22. “Kullandigim tibbi cihazin
kalibrasyonu yapildiktan sonra dlgme
degerlerinde bir degisiklik olmus ise,
cihazimi bu yeni kalibrasyon
degerlerine gore kullanmam gerektigini
biliyorum.”

23. “Kalibrasyonu yapilan tibbi
cihazlarm tiim kalibrasyon
sertifikalarini saklamam gerektigini
biliyorum.”

24. “Acil durumlarda kullandigim tibbi
cihazin kalibrasyonunun tekrar
yapilabilmesi i¢in nereyi arayacagimi
biliyorum.”

25. “T1bbi cihazlarin kalibrasyonlarmin
yapilmasi, tedavi siireci igin hayati
oneme sahiptir.”

26. “T1bbi cihaz kalibrasyonlari;
kaliteli saglik hizmeti sunulmasi, hasta,
calisan ve ¢evre giivenligi agisindan
onemli ve gereklidir.”

27. “T1bbi cihazlarin insan sagliginda
tan1 ve tedavi amagl kullanildig:
diisiiniildiigiinde mutlaka diizenli
olarak ayar, kalibrasyon ve kalite
kontrol testleri yapilmali ve
belgelendirilmelidir.”

28. “T1bbi cihazlarin kalibrasyonlu
olmasi tani ve tedavideki
olumsuzluklar1 6nlemez.”

29. “Tan1 ve tedavide kullanilan tibbi
cihazlarin dogru ¢alisip ¢calismadigi
kullanicilar agisindan dikkate
alinmaz.”
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30. “Kullanicilar, tibbi cihazlarin
kalibrasyonlar1 olsa da olmasa da
sonuglarma inanmak zorundadirlar.”

31. “Kullanicilarin gériis ve onerileri
tibbi cihaz kalibrasyonu agsamalarinda
dikkate alinmaz.”

32. “T1bbi cihazlarmn kalibrasyonuna
yonelik yasanan sorunlarin, personel
yetersizligi ile bilgi eksikliginden
kaynakl1 oldugunu diisiiniiyorum.”

33. “Kalibrasyon konusunda tiim tibbi
cihaz kullanicilar1 yeterli diizeyde
bilgilendirilmeli, ayrica diizenli ve
devamli olarak egitilmelidir.”

34. “T1bbi cihazlarin kalibrasyonu
konusunda yeterli diizeyde egitim
aldim.”

35. “Hastanemizde, belirli araliklarla
tibbi cihazlarm kalibrasyonuna yonelik
kullanicr kalibrasyonu konusunda
egitim verilmektedir.”

36. “T1bbi cihazlarin kalibrasyonlu
olmasi kullanicisina giiven verir.”

37. “Kullandigim tibbi cihazin sadece
kalibrasyonuna giivenmem, kendimde
cihazin ¢aligmasi ile ilgili takip ve
kontrollerimi yaparim.”

38. “Kalibrasyon merkezi veya
kalibrasyon firmasinca hastanemizde
yiiriitiilen tibbi cihaz kalibrasyon
faaliyetlerinin gercekei, dogru ve
giivenilir bir sekilde yiirtitiilmekte
olduguna inanmiyorum.”

39. “Herhangi bir tibbi cihaz1
kullanmadan once cihazin, kalibrasyon
durumunu kontrol ederim.”

40. “Kullandigim tibbi cihazin ¢alisma
tutarsizliginda, cihazin kalibrasyonlu
olup olmamast ilk aklima gelen
nedenler arasindadir.”

41. “T1bbi cihazlara kalibrasyon
yapildiktan sonra arizalanma siklig1

42. “T1bbi cihaz kalibrasyonlarini bir
prosediiriin yerine getirilmesi
kapsaminda diisiindiigiimden gerek
olmadigma inantyorum.”

43. “Hastanede kalibrasyonlu
bulunmasi gerekli tiim tibbi cihazlarin
kalibrasyonlarinin yapilmasi bir
zorunluluktur.”
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44. “Hastanede bulunan bazi 6nemli
tibbi cihazlarm kalibrasyonlarinmn
yapilmasi yeterlidir.”

45. “Yasal yonden olumsuzluklarla
karsilasmamak i¢in kullandigim tibbi
cihazin kalibrasyonlu olmasi
gerektigini biliyorum.”

46. “ISO belgesine sahip bir
hastanedeki tibbi cihazlarm
kalibrasyonlarinin yapilmasi
zorunludur.”

47. “Bir hastanede, tibbi cihaz
kalibrasyon faaliyetlerinin diizenli
yapiliyor olmasi sunulan hizmetin
kalitesi agisindan 6nemlidir.”

48. “T1bbi cihazlarin kalibrasyonlarmin
zamaninda ve diizenli yapilmasi kaliteli
ve giivenilir saglik hizmeti verilip
verilmediginin gostergelerindendir.”

49. “Calismalarim1 kalibrasyonu
yapilmis tibbi cihazlarla yapmanin
bilinciyle hareket ederim.”

50. “T1bbi cihazlarda 6lgme
giivenirliginin saglanmasi ile elde
edilen dogru taninin, tedavi siirecine
olumlu yansiyacaginin bilincindeyim.’

i}

51. “Kullandigim tibbi cihazin
kalibrasyonlu olmasi, 6lgme
giivenirliginden dolay1 ayn1 islemin
tekrarini en aza indireceginden,
caligmalarimi kolaylastirir.”

52. “Bir tibbi cihazin kalibrasyonlu
olmasi dlgme giivenirligi agismdan
kullanici sorumlulugunu ortadan
kaldirmaz.”

53. “Kaliteli saglik hizmeti sunabilme
asamasinda, kullandigim tibbi
cihazlarmn kalibrasyonlu olmasi beni
rahatlatryor.”

54. “Dogru ol¢iip 6lgmedigini
bilmedigim tibbi cihazlarlarin
kullanildig bir hastanede ¢alismak
istemem.”

55. “Yo6netimin tibbi cihaz
kalibrasyonlarina 6nem vermesi
gerekir.”

56. “Tibbi cihaz kalibrasyonu ile
kullanici problemleri ve riskler en aza
indirilir.”
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57. “Tibbi cihazlarmn diizgiin
¢aligmadig1 durumlarda hastalarin risk
altinda bulunacagini biliyorum.”

58. “Kalibrasyonu olmayan tibbi
cihazlarla yapilan islemler herhangi bir
anlam igermeyeceginden bosuna zaman
ve para kayb1 demektir.”

59. “Dogru ve yeterli numune alma,
miyadi i¢inde malzeme kullanma gibi
diger tiim sartlar uygun olsa bile, tan1
ve tedavide kullanilmakta olan tibbi
cihazlarmn kalibrasyonlar1 olmazsa
olmazlardandir.”

*1,11, 19, 29, 30, 31, 38, 41, 42, 44 numarali maddeler tersten kodlanmustir.
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TIBBIi CiHAZ KULLANICILARINA YONELIK TIBBi CIHAZ
KALIBRASYONU GENEL DEGERLENDIRME FORMU (SON
BiCiMi-40 IFADE)

KIiSISEL BiLGi FORMU

Degerli meslektasimiz. Bu aragtirma, tibbi cihaz kullanicilarina yonelik tibbi
cihaz kalibrasyonu genel degerlendirme formu gelistirilmesi ve durum saptamak
amaciyla planlanmistir. Toplanacak bilgilerin tibbi cihaz kullanicilarina yonelik tibbi
cihaz kalibrasyonu genel degerlendirme formu gelistirilmesi ve durum saptamak
amaglarma hizmet etmesi beklenmektedir. Vereceginiz bilgilerin mahremiyetine ve
aragtirmada elde edilecek bilgilerin amaci disinda kullanilmamasi hususuna 6zen
gosterilecektir. Elinizdeki soru formuna isterseniz isminizi yazmayabilirsiniz.
Samimi cevaplariniz bizim i¢in ¢ok kiymetlidir. Caligmaya katilmak sizin isteginize
baghdir. Isbirliginiz i¢in tesekkiir ederim.

Ramazan KIRSAC
“Ankara Universitesi Saglik Bilimleri Enstitiisii
Saglik Kurumlar1 Yonetimi Yiiksek Lisans Ogrencisi”

1. KiSISEL BILGILER
10.Yas (Y1i)? ...ooeonennt.

11.Cinsiyet?
3.Kadmn
4.Erkek

12.Ogrenim durumu?
5.Lise
6.0n Lisans (Iki yillik yiiksekokul)
7.Lisans (Dort yillik yiiksekokul
8. Lisanstistli (Master/Doktora)

13.Medeni durum?
3.Evli
4.Bekar

T4 MESIEK? .o e
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15.Hastanede Gorev Yapilan Birim?

18.Goreviniz Geregi Daha Cok Hangi Tibbi Cihazi1 Kullaniyorsunuz? (Birden

Fazla Tibbi Cihaz Belirtilebilir.)...................ooooiiiiini

Ifadeyi okuduktan sonra, ifadenin karsisindaki size en uygun olan segenegin altina
art1 (+) isareti koyarak goriisiiniizii belirtiniz.
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1. “Kalibrasyon ile bir tibbi cihazin 6lgmesi
gerektigi degere ne kadar yaklastig1 saptanir.”
2. “Kalibrasyon; tibbi cihazlarm diizenli
kontrollerini ve ayn1 zamanda dlgme
dogrulugunu saglar.”

3. “Tibbi cihaz kalibrasyonlarmin 6zel kit,
referans soliisyonlar1 veya kalibratorlerle
yapildigini biliyorum.”

4. “Bir tibbi cihazin kullaniliyor olmas1 onun
kalibrasyon ihtiyacini da gerektirir.”

5. “T1bbi cihazlardan bazilarinin kalibrasyon
gerektirmedigi, bazilarma kullanicisi tarafindan
kalibrasyon yapildigi, diger bir kismina ise yetkili
birimlerce kalibrasyon yapilmasi gerektigini
biliyorum.”

6. “Kullandigim tibbi cihazlarin temel kullanici
ayarlarmi ve kullanici kalibrasyonunu belirli
prosediirleri uygulayarak aksatmadan
yapabiliyorum.”

7. “Kullandigim tibbi cihazin kalibrasyon
sikligin1 kullanici katalogundan veya
kalibrasyonu yapan personelden 6grenebilir ya da
tecriibelerime gore kendim de belirleyebilirim.”

8. “Kullandigim tibbi cihazin ne siklikla
kalibrasyonunun yapilmasi gerektigini
bildigimden kalibrasyon periyoduna dikkat
ederim.”
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9. “T1ibbi cihaz kalibrasyonlarinin sadece
belirlenen periyotlarda degil, ayn1 zamanda cihaz;
hi¢ kullanilmamigsa, ayar mekanizmalarina
miidahale edilmigse ve cihazdan alinan
sonuglardan siiphe duyulmaktaysa da
yapilmasinin gerektigini biliyorum.”

10. “Ortam ve ¢aligma sartlar1 degisen bir tibbi
cihazin, ¢aligsmasinda fark olabileceginden
yeniden kalibrasyonu yapilmalidir.”

11. “Gerektigi durumlarda kullandigim tibbi
cihazin kalibrasyon zamanini beklemeden
kalibrasyonunu yaptirabiliyorum.”

*12. “Kullandigim tibbi cihazin kalibrasyon
laboratuvari veya kalibrasyon firmasinca
kalibrasyon yapilma zamanlamasina yonelik
planlama ¢aligmalarindan haberim olmaz.”

13. “Kalibrasyon zamani gelen tibbi cihazimi
kalibrasyona hazir hale getirmem ve kalibrasyon
islemi bitene kadar kullanmamam gerektigini
biliyorum.”

14. “Kullandigim tibbi cihazlara kalibrasyon
yapildiktan sonra diizenlenen kalibrasyon
sertifikasini okumayi ve sertifikada yer alan
verilerin ne anlama geldigini biliyorum.”

15. “Kullandigim tibbi cihazin kalibrasyonu
yapildiktan sonra 6lgme degerlerinde bir
degisiklik olmus ise, cihazim1 bu yeni
kalibrasyon degerlerine gore kullanmam
gerektigini biliyorum.”

16. “Kalibrasyonu yapilan tibbi cihazlarm tiim
kalibrasyon sertifikalarmni saklamam gerektigini
biliyorum.”

17. “Acil durumlarda kullandigim tibbi cihazin
kalibrasyonunun tekrar yapilabilmesi igin nereyi
arayacagimi biliyorum.”

18. “T1bbi cihazlarn kalibrasyonlarinin
yapilmasi, tan1 ve tedavi siireci igin hayati dneme
sahiptir.”

19. “T1bbi cihaz kalibrasyonlari; kaliteli saglik
hizmeti sunulmasi, hasta, ¢alisan ve ¢evre
giivenligi acisindan 6nemli ve gereklidir.”

*20. “Tan1 ve tedavide kullanilan tibbi cihazlarmn
dogru caligip caligmadigi kullanicilar agisindan
dikkate alinmaz.”

*21. “Kullanicilarin goriis ve 6nerileri tibbi cihaz
kalibrasyonu agsamalarinda dikkate alinmaz.”

22, “Kalibrasyon konusunda tiim tibbi cihaz
kullanicilart yeterli diizeyde bilgilendirilmeli,
ayrica diizenli ve devamli olarak egitilmelidir.”

23. “T1bbi cihazlarin kalibrasyonu konusunda
yeterli diizeyde egitim aldim.”

24. “T1bbi cihazlarmn kalibrasyonlu olmasi
kullanicisma giiven verir.”
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25. “Kullandigim tibbi cihazin sadece
kalibrasyonuna giivenmem, kendimde cihazin
caligmasi ile ilgili takip ve kontrollerimi
yaparim.”

26. “Herhangi bir tibbi cihazi kullanmadan 6nce
cihazin, kalibrasyon durumunu kontrol ederim.”

27. “Kullandigim tibbi cihazin ¢alisma
tutarsizliginda, cihazin kalibrasyonlu olup
olmamasi ilk aklima gelen nedenler arasidadir.”

*28. “T1bbi cihazlara kalibrasyon yapildiktan
sonra arizalanma siklig1 artar.”

*29. “T1bbi cihaz kalibrasyonlarini bir
prosediiriin yerine getirilmesi kapsaminda
diistindiigiimden gerek olmadigina inantyorum.”

30. “Hastanede kalibrasyonlu bulunmas: gerekli
tlim tibbi cihazlarm kalibrasyonlarmin yapilmasi
bir zorunluluktur.”

*31. “Hastanede bulunan bazi1 6nemli tibbi
cihazlarmn kalibrasyonlarinin yapilmasi
yeterlidir.”

32. “Yasal yonden olumsuzluklarla
karsilasmamak i¢in kullandigim tibbi cihazin
kalibrasyonlu olmasi gerektigini biliyorum.”

33. “ISO belgesine sahip bir hastanedeki tibbi
cihazlarmn kalibrasyonlarinin yapilmasi
zorunludur.”

34. “T1bbi cihazlarin kalibrasyonlarmin
zamaninda ve diizenli yapilmasi kaliteli ve
giivenilir saglik hizmeti verilip verilmediginin
gostergelerindendir.”

35. “T1bbi cihazlarda 6lgme glivenirliginin
saglanmasi ile elde edilen dogru taninin, tedavi
stirecine olumlu yansiyacagmin bilincindeyim.”

36. “Bir tibbi cihazin kalibrasyonlu olmasi dlgme
giivenirligi agisindan kullanic1 sorumlulugunu
ortadan kaldirmaz.”

37. “Dogru olgiip 6lgmedigini bilmedigim tibbi
cihazlarin kullanildigt bir hastanede ¢alismak
istemem.”

38. “Yonetimin tibbi cihaz kalibrasyonlarma
onem vermesi gerekir.”

39. “T1bbi cihaz kalibrasyonu ile kullanict
problemleri ve riskler en aza indirilir.”

40. “Kalibrasyonu olmayan tibbi cihazlarla
yapilan islemler herhangi bir anlam
icermeyeceginden boguna zaman ve para kaybi
demektir.”

*12, 20, 21, 28, 29, 31 numarali maddeler tersten kodlanmahdir.
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ISTATISTIKSEL TEKNIiKLER

1. Kapsam Gecerlilik Oran1 (KGO)

Kapsam gecerligi; 6lcek maddelerinin degerlendirilecek alani temsil edip etmedigini
belirlemek, deneme uygulamasinin olmadigi durumlarda uzman goriislerine dayali
olarak yapilan ve nitel ¢aligmalar1 istatistiksel nicel ¢aligmalara doniistiirmek ya da
maddelerin anlasilabilirligi, hedef kitleye uygunlugu amaciyla yapilmaktadir.
Lawshe tarafindan 1975’de gelistirilmis, Veneziano ve Hooper tarafindan ise
1997°de tablo haline donistiiriilmiistiir. Lawshe teknigi olarak bilinen kapsam

gegerlilik oran1 (KGO), 6 asamali islemler dizininden sonra olugsmaktadir.

a) “Alan uzman grubunun olusturulmasr”

b) “Aday 6l¢ek formlarmin hazirlanmas1”

¢) “Uzman goriislerinin elde edilmesi”

d) “Maddelere iliskin kapsam gecerlik oranlarinin bulunmas1”
e) “Olgege iliskin kapsam gegerlik indekslerinin bulunmas1”

f) “Kapsam gecerlik oranlari/indeksi dlgiitlerine gore nihai formun olusturulmasr”

Bu teknikte, en az 5 en fazla ise 40 uzman goriisiine ihtiya¢ vardir. Her bir
madde uzmanlarca “Gerekli”, “Yararl/yetersiz” ya da “Gereksiz” bigiminde
degerlendirilir. Uzmanlarin maddelere iliskin goriisleri toplanarak kapsam gecerlik

oranlar1 elde edilir.

NE-N/2
j(clo ST—
N/2

NE= Uygun segenegini isaretleyen uzman sayisi,

N= Toplam uzman sayist.
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Yukaridaki formiil ile her maddenin kapsam gegerlik oran1 (KGO) hesaplanir.
Gorligline bagvurulan uzman sayisina karsilik gelen degerden asagida bulunanlar
Olgekten ¢ikarilir. Bes uzman goriisii sonrasi hesaplanan minimum KGO degeri 0,99,
kirk uzman goriisii sonras1 hesaplanan minimum KGO degeri ise 0,29 olmalidir

(Lawshe, 1975; Yurdugiil, 2005).

2. Cronbach Alfa i¢ Tutarhlik Katsayisi

Olgekte yer alan maddeler belli bir kavramsal yapiya sahip olmali ve maddelerin
birbiriyle iliskili olarak ayn1 yapiy1 6lgmesi gereklidir. i¢ tutarlilik analizinde tek bir
Ol¢timiin kullanilmasi ile maddelerin belirli bir kavramsal yapiy1 tutarlt bir sekilde
Olglip Olgmedigi arastirilir. Giivenilir test ve Olgeklerde i¢ tutarliigin yiiksekligi
istenir. I¢ tutarlilik analizlerinde; maddeler arasi korelasyon katsayilarmnimn ortalamast,
madde-toplam puan korelasyonu katsayilarinin ortalamasi, iki sikli degerlere ait
korelasyon analizi ve “Cronbach alfa” degeri gibi farkli hesaplama ve istatistik
yontemler kullanilir. Elde edilecek “Cronbach Alfa I¢ Tutarhlik Katsayisi”nin
0.70’in lizerinde olmas1 ve 1 degerine yaklagmasi giivenilirlik asamasinda istenilen

bir durumdur (Cronbach, 1951; Turan, 2012; Cakmur, 2012; Ozdagoglu, 2012).

3. Faktor Analizi, Kaiser Meyer Olkin Testi (KMOT), Aciklayici Kesfedici

Faktor Analizi, Temel Bilesenler Analizi

Bilimsel arastirmalarda Olgme aracinin soyut bir olguyu ne derece dogru
Olgebildigini  gostermek icin  yapt gecerligi asamasinda faktor analizi
kullanilmaktadir. Faktor analizi birbiri ile baglantili degiskenlerin belli bir kiimede
toplanmasina yarayan bir yontemdir. Cok sayidaki degiskenin birka¢ temel
degiskenle ifade edilip edilmeyecegini belirlemede kullanilir. Bunda amag¢ degisken
sayisin1 azaltmak ve degiskenler arasindaki iligkilerden yararlanilarak yeni yapilar
diger bir deyisle ayn1 amaca yonelmis gruplar ortaya c¢ikarmaktir. “Kaiser Meyer
Olkin (KMO)” testi, faktor analizi agsamasinda 6rneklem biiyilikligiiniin faktor analizi

yapilmasia uygun olup olmadiginin belirlenmesinde kullanilir. 0,600 ve yukar1 bir
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deger, orneklem biiylikliiglinlin faktor analizi yapilmasi agisindan uygun oldugunu

gostermektedir (Aydin, 2007; Tavsancil, 2010; Ozdagoglu, 2012).

Her bir maddenin hangi diger maddelerle gruplasma yaptiklarini (benzer amaca
yoneldiklerini), bu maddelerin bu gruplara ne kuvvetle baglandiklarmi gérmek
amaciyla kesfedici (exploratory) faktor analizi kullanilmaktadir. Kesfedici faktor
analizi, temel bilesenler analizi ile faktdr analizine verilen ortak addir. Eger
calismada amag pek ¢ok degiskeni, tasidiklar1 ortak bilgiye dayanarak daha az sayida
degiskenle ifade etmekse temel bilesenler analizi kullanilir. Fakat amag, belirli bir
ortak varyansa sahip pek cok degiskenin altinda yatan gizli degiskeni tanimlamaksa

faktor analizinden yararlanilmasi gerekir (Akyildiz, 2009).

Faktor analizi yapilabilmesi i¢in asagidaki sartlar gereklidir (Akyildiz, 2009).

e “Degiskenlerin 6l¢iimleri esit aralikli 6l¢gek diizeyinde yapilmis olmalidir.”

e “Degiskenler arasindaki iliski dogrusal olmalidir.”

e “Degiskenlerin belirli bir diizeyinden sonra diger herhangi bir degiskenin artisinda
ya da azalisinda, bu diizeyden Oncekine ters bir yiikselme ya da diisme
bulunmamalidir.”

e “Cok degiskenli normallik olmalidir.”

e “Degiskenler altinda ortak bir boyut olmalidir.”

e “Degiskenler arasinda ¢ok yliksek korelasyon olmalidir.”

e “Yeteri kadar 6rneklem biiyiikligii olmalidir.”

N

. Student-t Testi

Cogunlukla hipotez testlerinde kullanilan "t" testi ile iki grubun ortalamalari
karsilagtirilarak, aradaki farkin rastlantisal mi, yoksa istatistiksel mi anlaml
olduguna karar verilir. T testi, 6rnek boyutunun kii¢iik oldugu ve ana kiitleye iliskin

standart sapmalarin bilinemedigi durumlarda "t" dagilimindan yararlanarak;
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e Incelenen bir degisken acisindan bir gruba ait ortalama degerin 6nceden belirlenen
degerden farkli olup olmadiginin,

e Incelenen bir degisken agisindan bagimsiz iki grup arasinda fark olup olmadiginn,

e Incelenen bir degisken agisindan herhangi bir grubun farkli kosullar altindaki
tepkilerinde farkliligin olup olmadiginin incelenmesine yonelik hipotezleri test
etmeye yonelik olarak gelistirilmis bir analiz yontemidir. Bu nedenle {i¢ tiir "t"
testi bulunmaktadir. Bunlar tek grup "t" testi (one-sample t test), bagimsiz iki
grup arasit farklarin "t" testi (independent samples "t" test) ve eslestirilmis iki
grup (paired-samples "t" test) arasindaki farkliliklarin incelenmesine yonelik "t"

testidir (Erisim: www.istatistikanaliz.com).

5. Mann-Whitney U testi

“Mann-Whitney U” testi, “t” testinin parametrik olmayan karsilig1 olarak kabul
edilir. Bu test i¢in verinin dagilimi konusunda bir kosul 6ne siiriilmez. Ancak verinin
rasgele toplanmis olmasi gereklidir. “Mann-Whitney U” testi ile bagimsiz iki grubun
ayni dagilima sahip ana kiitlelerden geldigi hipotezi test edilir. T testinin

yapilamadigi durumlarda  uygulanir. “Mann-Whitney u” testinde;

e Bagimsiz degiskene ait veriler sayisal karakterler ile ifade edilmeli,
e Orneklem birbirinden bagimsiz olarak rasgele secilmeli,
e Bagiml degiskene iligkin dlgiimler, siralama, aralik veya oran 6lgeginde olmalidir

(Erisim: www.istatistikanaliz.com).

6. Varyans analizi

Varyans analizi yontemini Tek Faktorlii Varyans Analizi, ki Faktorlii Varyans
Analizi ve Cok Faktorlii Varyans Analizi olmak {izere ii¢ baslik altinda incelemek

mumkindir.



148

Tek Faktorli Varyans Analizi Ikiden fazla grubun birbirleriyle bir anda
karsilagtirilmalarmin gerektigi durumlarda "tek yonlii varyans analizi" kullanilir.
Varyans analizinde her bir grup, normal dagilim sergileyen bir ana kitleden rasgele

secilmis 6rnekler olmalidir. Ayrica her bir grup esit varyansa sahip olmalidir.

e iki Faktorli Varyans Analizi Bagimsiz 6rneklemler igin tek-faktorlii varyans
analizinde tek bir bagimsiz degisken ve bir bagimli degisken s6z konusu iken iki-
faktorlii varyans analizinde ise iki bagimsiz degisken ve bir bagimli degisken s6z
konusudur. Iki-faktdrlii varyans analizinde temel amag, bagimsiz degiskenlerin
bagimli degisken tizerindeki ortak etkisini 6 lgmektir.

e Cok Faktorlii Varyans Analizi Cok-faktorlii varyans analizinde, bir ya da daha
fazla bagimsiz degiskene ait gruplarm, iki ya da daha fazla bagimli degiskene
iliskin ortalamalar1 karsilastirilir ve ortalamalar arasindaki farkin belirli bir gliven
diizeyinde anlamli (6nemli) olup olmadig test edilir. Bu test ile her bir bagimsiz
degiskene ait gruplar kendi arasinda, her bir bagimli degiskene iligkin dl¢timlere
gore ayr1 ayr1 karsilastirilir. Cok-faktorlii varyans analizine MANOVA
(Multivariate ANOVA) testi de denmektedir (Erisim: www.istatistikanaliz.com).

6. Kruskal Wallis Testi

“Kruskal-Wallis” testi, birbirinden bagimsiz iki ya da daha fazla grubun bagiml bir
degiskene iliskin 6l¢iimlerinin karsilagtirilarak iki dagilim arasinda anlamli bir fark
olup olmadigini test etmek amaci ile kullanilir. Bu testte ve parametrik olmayan
diger testlerde, gruplara ait 6l¢iimlerin karsilastirilmasinda aritmetik ortalama yerine
ortanca (medyan) deger esas alinir. Ortanca (medyan), biiyiikten kiigiige ya da
kiigiikten biiyiige dogru siralanan bir serinin orta degeridir. “Kruskal-Wallis” testi iki
grup i¢in “Mann-Whitney U” testi ile ayn1 sonucu verir. Bu sebeple {i¢ ve daha fazla
gruba iliskin dagilimin karsilastirilmast sonucu gruplar arasinda anlamli bir fark
bulunmasi durumunda farkliligin kaynagii tespit etmek icin gruplar, ikili olarak

“Mann-Whitney U” testi ile karsilastirilabilir (Erisim: www.istatistikanaliz.com).


http://www.istatistikanaliz.com/
http://www.istatistikanaliz.com/
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