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OZETCE

Saghk kuruluslarinda kalibrasyonu yapilmis tbbi
cihazlarin kullamilmasi bu cihazlardan kaynaklanan hata
ve kusurlarin oniine gegilmesini saglamaktadir. Tiirk
Silahli Kuvvetleri‘nde halen bagsariyla yiiriitiilmekte olan
bir biyomedikal kalibrasyon sistemi bulunmaktadir. Ancak
konuyla ilgili yeni ulusal mevzuat geregi askeri
biyomedikal kalibrasyon birimlerinde yeniden yapilanma
ihtiyaci dogmustur. Bu ¢alismada TSK asker hastaneleri
kalibrasyon  laboratuarlarinda  bagslatilan  yeniden
vapuanma ¢alismalart Isparta Asker Hastanesi ézelinde
ele alinmaya gayret edilmigtir.

Anahtar Kelimeler — T1bbi cihaz, kalibrasyon, asker
hastanesi, laboratuar, yeniden yapilanma.

ABSTRACT

The use of biomedical equipments in health care
facilities is calibrated to ensure the prevention of errors
and defects arising from these equipments. Turkish Armed
Forces has a biomedical calibration system which is
currently being carried out successfully. However, the
need for new national legislation on the subject, there is a
need reorganizing in military biomedical calibration
units. In this study, the reorganizing efforts initiated in
military hospitals calibration laboratory Isparta Military
Hospital have been tried to be dealt with in private.

Keywords — Biomedical equipment,
military hospital, laboratory, reorganizing.
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1. GIiRis

Bedensel, ruhsal ve sosyal yonlerden tam bir iyilik
durumu olan saglik, giinliik hayatin kaynagidir. Saglikli
olmak, saglikli yasamak her bireyin en dogal hakkidir
[1,2]. Kigilerin ve toplumlarin sagligimi korumak,
hastalandiklarinda tedavilerini yapmak, sakat kalanlarin
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bagkalarina bagimli olmadan yasayabilmelerini saglamak
ve toplumlarin saglik diizeyini yiikseltmek igin yapilan
planl g¢alismalarin tiimiine “saglik hizmetleri” denir [3].
Saglikli bir hayat siirdiiriilebilmesi i¢in kaliteli bir saglik
hizmeti alinmasi garttir. Etkin ve verimli bir saglik hizmeti
sunabilmek i¢in nitelikli personele, uygun fiziki mekéanlara,
tibbi cihazlar ve sistemler ile yeterli donanima ve arag-
gerece ihtiyag vardir. Bu kapsamda saglik teskillerinde
mevcut tibbi alet, malzeme, cihaz ve sistemlerin bakimli,
test ve kalibrasyonu yapilmis bir sekilde kullanilmasi
iilkelerin ihtiyag duydugu kaliteli saglik hizmetinin
gerceklestirilmesi i¢in oldukc¢a nemlidir [4]. Bu nedenle
Ozellikle kalibrasyon faaliyetlerinin etkin ve verimli bir
sekilde  yiriitiilebilmesi maksadiyla  kalibrasyon
birimlerinin personel, yerlesim ve diger imkanlar agisindan
organizasyonu bagli bagina ele almaya deger bir konudur.

2. TURK SILAHLI KUVVETLERI TIBBi CIHAZ
KALIBRASYON SISTEMINE GENEL BAKIS

Tirk Silahli Kuvvetleri (TSK) saglik teskillerinde
bulunan kalibrasyona tabi hi¢ bir cihaz kalibrasyonsuz
kullanilmamaktadir. TSK’da tibbi cihaz kalibrasyon
faaliyetleri; “kullanict kalibrasyonu”, “gevre asker
hastaneleri kalibrasyonu” ve “bolge asker hastaneleri
kalibrasyonu” olmak fiizere 3 yetki grubu dahilinde
yiiriitilmektedir [5]. Bunlarin yani sira asker hastaneleri
kalibrasyon laboratuarlarinda mevcut kalibratérlerin
kalibrasyonlar1 Ankara’da konuslu TSK Sihhiye ikmal
Bakim Merkezi’nce yapilmaktadir. Bu merkezin diger bir
gorevi de TSK biinyesinde yapilamayan kalibrasyon
islemlerini hizmet alimi yontemiyle TSK haricindeki yurt
ici ve yurt disi1 kaynaklara yaptirtmaktir. Ayrica soz
konusu kalibrasyon faaliyetlerinin koordine edilmesi, bu
faaliyetlerin iyilestirilmesi, gelistirilmesi ve siirekliliginin
saglanmasi i¢in her tiirlii arastirma, gelistirme, istatistiksel
verilerin tutulmasi ve danigsmanlik hizmetleri verme
maksadiyla TSK’da bir Kalibrasyon Yonetim Merkezi
(KYM) bulunmaktadir [6].

Yukaridaki agiklamalar dogrultusunda bir ¢evre asker
hastanesi olan Isparta Asker Hastanesi’nde yiiriitiilen tibbi
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cihaz kalibrasyon faaliyetlerine bakilacak olursa dncelikle
kalibrasyon laboratuarinin sadece hastanedeki degil
Isparta, Denizli, Antalya, Burdur ve Aydin il merkezleri
ile il¢elerindeki askeri saglik teskillerinde bulunan toplam
535 tibbi cihazin kalibrasyonundan sorumlu oldugu
goriilmektedir. Isparta Asker Hastanesi Kalibrasyon
Laboratuar1 tarafindan yapilamayan kalibrasyonlar ise
Izmir Asker Hastanesi Bolge Kalibrasyon Laboratuar
tarafindan  seyyar  ekip  faaliyeti  cercevesinde
yapilmaktadir. Isparta Asker Hastanesi ve bagli askeri
saglik teskillerinde bulunan tibbi cihazlarin kalibrasyon
islemlerine ait tablo asagidadir.

Tablo 1: Isparta Asker Hastanesi ve Baglilarinda
Bulunan Tibbi Cihazlarin Kalibrasyon Durumu
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Kalibrasyon Tiirii Miktar Oram
(Adet) (%)
Kalibrasyon Gerektirmez 139 25.4
Kullanici Kalibrasyonu 18 33
Isparta As.Hst.Klbr.Lab. 282 52.7
Izmir As.Hst.Blg.Klbr.Lab. 73 13.1
TSK Dist1 Klbr.Lab. 23 4.2
TSK  Shh.lkm.Bkm.Mrk. 9 1.3
(Kalibrator Kalibrasyonu)
Toplam 535 100

Isparta Asker Hastanesi Kalibrasyon Laboratuart Tibbi
Teknik Kisminin (Biyomedikal Hizmetler ve Kalibrasyon
Biriminin) biinyesinde yer almakta ve bu birim ayni
zamanda tibbi cihazlarin bakim-onarim islemlerinden ve
tibbi gazlar faaliyetlerinden de sorumludur. Burada
gorevli personel sayist 3 olup, bunlar ayni zamanda
hastane ndbetci subayligi ve nizam karakolu ndbetci
subaylizn gibi hastanede yiiriitiilen emniyet ndbet
hizmetlerine girmekteler, saglik kalite standartlari
kapsaminda yiiriitilen faaliyetlere ve fiyat tespit
komisyonu  ¢esitli komisyonlara  iiye olarak
katilmaktadirlar.

Bahsedilen durum diger asker hastanelerinde de aymi
veya benzer olup bu zamana kadar personelin 6zverisiyle
biiylik bir basari ile yiiriitiilen tibbi cihaz bakim, onarim,

kalibrasyon ve tibbi gazlar faaliyetlerinin saghk
hizmetlerindeki kalitenin artirilmasindaki etkisi hig
stiphesiz ki ¢ok onemlidir.
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Ancak tip teknolojileri, hasta sagligi ve ¢alisan
givenligi  konularinda  yasanan  bas  dondiiriicii
gelismelerin bir sonucu olarak artik hastanelerde ve diger
saglik teskillerinde mevcut tibbi cihazlarin ¢alisma
performans dogruluklarmmin  belirlenmesi ve cihaz
dogruluklarinin ~ glivenilir  diizeyde  bulunmasinin
saglanmasit ve tiim bu islerin profesyonel bir sekilde
yapilmast zorunluluk haline gelmistir.

Iste bu nedenle bugiine kadar iilke standartlarinin
iizerinde yiiriitiilmesine ragmen, diinyayla rekabet kistasi
dikkate alindiginda askeri biyomedikal kalibrasyon
sisteminin ve  yOnetiminin  gelistirilmesi  ihtiyaci
dogmustur.

3. ISPARTA ASKER HASTANESI ORNEGINDE ASKER
HASTANELERI KALIBRASYON LABORATUARLARININ
YENIDEN Y APILANDIRILMASI CALISMASI

3.1. Ulusal Mevzuata Uyumunun Saglanmasina
Yonelik Genel Calismalar

Tiirkiye’de hasta saglhigim ve saglik calisanlarinin
glivenligini saglama amaciyla tibbi cihazlarin dogru ve
giivenilir ~ bir  sekilde  kullanilmasina  iliskin
diizenlemeler iceren bir yonetmelik ancak 25 Haziran
2015 tarihinde yayimlanabilmistir. Tiirkiye lag ve
Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) tarafindan yayimlanan
bu yonetmelikle tibbi cihazlara verilecek test, kontrol
ve kalibrasyon hizmetinin egitim almus nitelikli
personel tarafindan belirli esaslara gore yapilmasi
istenmis olup, ayrica saglik alaninda faaliyet gosteren
kuruluglarin bu dogrultuda yilda en az bir kez
denetlenmelelrine yonelik hiikiimlere yer verilmistir

[7].

Yayimlanan  yonetmeligin  askeri biyomedikal
kalibrasyon sistemine getirdigi degisiklikler ve alinmast
gereken tedbirler kapsaminda tilke sathinda 570 birinci
basamak saglik teskili, 33 asker hastanesi ve 3 seyyar
hastane ile yurt disinda 3 6zel sihhiye birligine verilen
kalibrasyon hizmetinin ilgili yonetmelik hiikiimlerine
gore yapilabilmesi i¢in icra edilecek faaliyetler
belirlenmistir. Bu faaliyetler; TSK tibbi cihaz
kalibrasyon laboratuarlarinin “uygunluk degerlendirme
kurulugu” olarak tanimmmalarinin saglanmasi, ilgili
yonergelerde giincellestirme caligmalarinin yapilmasi,
dokiimantasyon ve kalite giivence uzmani kadrolarina
atama yapilmasi, yeni istihdam edilecek personelin
biyomedikal cihaz teknolojileri/biyomedikal
mithendisligi mezunlarindan secilmesi, eksik tibbi cihaz
kalibrasyon astsubayi (teknisyen/tekniker) kadrolarinin
tamamlanmasi, fiziki sartlar ve yerlesim agisindan
ihtiyaglarin  giderilmesi, ortaya ¢ikacak bilgisayar,
yazicl vb. ihtiyaglarinin tamamlanmasi, cihaz kimlik
numarasi verilerinin olusturulmasi, Giilhane Askeri Tip
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Akademisi (GATA) Biyomedikal = Miihendislik
Merkezinin kalibrasyon egitim merkezi olmasi ve
GATA bilinyesinde (Biyomedikal Miihendisligi

Anabilim Dal1 Baskanligi ve Saglik Astsubay Meslek
Yiiksek Okulunda) biyomedikal cihaz teknolojisi
programimin  kurulmasinin  incelenmesi  seklinde
siralanabilirler [8].

Ayrica gevre ve bolge asker hastaneleri ile GATA
egitim hastaneleri kalibrasyon yetki gruplari yeniden
belirlenerek, bu dogrultuda ihtiyag duyulacak
kalibratorlere, bilgisayar, yazict vb. cihaz ve
malzemelere, kalibrasyonlart TSK disinda yaptirtilacak
tibbi cihazlara ve yeniden diizenlenerek icra edilecek
tibbi cihaz kalibrasyon egitimlerine katilacak personele
yonelik caligmalar baglatilmustir [8].

3.2. Isparta Asker Hastanesi Tibbi Cihaz
Kalibrasyon Laboratuarimin Yeniden
Y apilandirilmasi1 Calismasi

Askerl biyomedikal sisteminin ilgili yOnetmelige
uyumunun saglanmasina yonelik c¢aligmalar ve
direktifler dogrultusunda Isparta Asker Hastanesi kendi
Kalibrasyon Laboratuarinin yeniden yapilandirilmasi
caligmalarina baslamugs ve bu c¢aligmalarin 1 Ocak
2017’ye kadar tamamlanmast planlanmistir. Bu
calismalar asagida sirasiyla agiklanmustir.

a) Personel Ihtiyaclar

Kalibrasyon personeli, kalibrasyon faaliyetlerinin
sorunsuz ve en verimli sekilde yiirliriitlmesi i¢in gerekli
teknik calisma, dokiimantasyon ile kalite galismalarim
yiiriiten ve biyomedikal kalibrasyon egitimi almus
personeldir [6]. Bu baglamda halen gorevli personele
ek olarak 1’er tibbi cihaz kalibrasyon astsubayr ve
dokiimantasyon kalite glivence uzmani sivil memur
kadrolarinin ~ eklenmesi  teklif edilmistir.  Teklif
sonucunda laboratuarin; 1 amir, 3 tibbi cihaz
kalibrasyon astsubayr ve 1 Kkalite dokiimantasyon
giivence uzmani olmak iizere toplam 5 personelden
olugmasi planlanmustir.

b) Egitim Thtiyaclar

Isparta Asker Hastanesi’nde halen gérev yapmakta
olan biyomedikal personeli mezuniyet dncesi ve sonrasi
egitimlerde tibbi cihaz kalibrasyonu ve tibbi cihaz
kalibratorlerinin ~ kullanilmasina  yonelik  kurs ve
egitimlere katilmislardir. Ancak Tibbi Cihazlarin Test,
Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmeligin
mevcut sorumlu miidiir ve uzmanlar hakkindaki gegici
maddesinin b (2) fikrasi; “... sorumlu miidiir ve uzman
calisma  belgesi  diizenlenecek olan  kisiler, bu
yonetmeligin yayimlandigi tarihten itibaren on sekiz ay
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icinde yonetmelik uyarinca belirlenen egitimleri
tamamlarlar.” seklinde oldugundan halen biyomedikal
personeli olarak gorev yapmakta olan personelin egitim
ihtiyaglart GATA Biyomedikal Miihendislik Merkezine
bildirilmistir [8, 9].

b) Isletme idame Thtiyaclan

Isparta Asker Hastanesi Kalibrasyon Laboratuarinda
isletme idamesi saglanacak envanterdeki mevcut tibbi
cihaz kalibratorlerinin miktar ve tahmini birim fiyatlart
asagidadir.

Tablo 2: Isparta Asker Hastanesi Tibbi Cihaz
Kalibrasyon Laboratuarinda Mevcut Kalibratorlerin
Miktar ve Tahmini Birim Fiyatlar

S.Nu. Kalibrator Tahmini Fiyati
1 Kagak Akim Test Chz. 28.260,99 TL
2 EKG Simulatorii 11.714 TL
3 Defibrilator Test Chz. 13.032,27 TL
4 Tansiyon Alt. Test Chz. | 22.623,43 TL
5 Dijital Takometre Chz. | 2.782,17 TL
6 Basing Test Chz. 2.476 TL
7 | Nem ve Sicaklik Olger | 224 TL
8 KVPmetre 4.600 TL
9 Termometre 599 TL

Toplam: | 86.311,86 TL

Mevceut kalibratorlerin kalibrasyonlarinin TSK Sihhiye
Tkmal Bakim Merkezi tarafindan yapildigindan daha once
bahsedilmisti. Bunlarin yaninda yeniden yapilanma
kapsaminda ve yetkilendirme sonucu tedarik edilecek yeni
kalibratorler ise; pipet kalibratorii, basing élger, E2 kiitle
seti, M1 kiitle seti, dijital itme ¢ekme kuvveti 6lgme cihazi,
akig basing dlgme cihazi, infiizyon pompasi test cihazi,
infrared termometre, nem olger, vaporizator test cihazi,
fetal monitor test cihazi, EEG simiilatori, pulseoksimetre
test cihazi, etiiv kalibratorii, inkiibator test cihazi,
datalogger ve X-Ray analizérii olarak tespit edilmistir.
[8,10].

¢) Bilgisayar, Yazic1 vb. Malzeme ihtiya¢lari

Kalibrasyon Laboratuarmin muhabere, elektronik ve
bilgi sistemleri malzemeleri ihtiyaclar1 yiriirlikteki
mevzuat hiikiimlerine gore belirlenmistir [5, 6,7,11,12].
Bu ihtiyaclar; masaiistii ve diziistii bilgisayarlar, siyah-
beyaz ve renkli yazicilar, antistatik yiizey direnci dlgiim
cihazi, teknik servis masasi, koltuklar ve diger antistatik
malzemeler, klima cihazi, kesintisiz giic kaynagi, raf
sistemi, kimyasallara dayanikly onliik, gozliik ve barkod
okuyucu olarak sayilabilirler. Toplam tahmini tutar
100.000 TL civarinda olan s6z konusu ihtiyaglarin
1 Ocak 2017 tarihine kadar tedarik edilmesi planlanmustir.
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d) Fiziki Sartlar ve Yerlesim Acisindan Ihtiyaclar

Kalibrasyon Laboratuarinin ve diger biyomedikal
caligma alanlarinin bina tesis sartlarina yonelik ihtiyaglar
ilgili mevzuatta belirtilen hususlar  dogrultusunda
belirlenmistir [5,6,12]. Buna gore biyomedikal hizmetler
ve kalibrasyon biriminin; kolaylik tesisleri (soyunma,
dinlenme, ofis odalart vb.), cihaz bekleme ve teslim-
teselliim  yeri, cihaz  temizleme-sterilizasyon  ve
dezenfeksiyon yeri, bakim-onarim odasi, biyomedikal
kalibrasyon laboratuari ve envanter takip-dokiimantasyon
odalarindan olusacak sekilde hastanede belirlenen yeni
yerinde teskil edilmesi planlanmigtir. Ayrica birime giris
sifreli otomatik kapidan yapilacak, laboratuar ve
dokiimantasyon odalarina geg¢isten dnce insan topraklama
iinitesi, antistatik onliik, terlik-galos giyme yeri olacak ve
laboratuara  air-lock  kapi1  sisteminden  gecilerek
girilebilecektir.

Biyomedikal hizmetler ve kalibrasyon biriminin yeni
yerinin belirlenmesi ve bina tesis ihtiyaglarina yonelik
caligmalar Isparta Asker Hastanesinden ilgili personelin
yanisira Izmir Insaat Emlak Bélge Baskanlhigi Isparta
Kontrol ve Inceleme Amirliginden alaninda uzman
personelden olusan bir heyet tarafindan yapilmustir.

4.SONUC

Saglik kurumlarinda sunulan tani ve tedavi hizmetleri
esnasinda tibbi cihazlardan kaynaklanabilecek
problemlerin Oniine gecilmesini ve gerekli tedbirlerin
alinmasini saglayan tibbi cihaz kalibrasyon faaliyetleri
sagligin gelistirilmesinde en nemli faaliyetlerin basinda
gelmektedir.

TSK ¢evre, bolge ve egitim hastaneleri ile birinci
basamak saglik teskillerinde mevcut tibbi cihazlara verilen
kalibrasyon hizmetleri halen aksamadan yiiriitilmektedir.
Ancak tibbi cihazlarn test, kontrol ve kalibrasyonuna
yonelik yapilan ulusal diizenlemeler askeri biyomedikal
kalibrasyon birimlerinde yeniden yapilanma ihtiyaci
dogurmustur. Bu nedenle hem genel kapsamli ¢aligmalar
hem de bunlarin dogrultusunda halen her birimin kendine
0zgli yapilanma faaliyetleri baglatilmustir.

Bu baglamda Isparta Asker Hastanesi Bastabipligi
Tibbi Teknik Kisim Amirligince bu birim tarafindan
yiriitillen tibbi cihaz kalibrasyon hizmetlerinin ulusal
mevzuata uyumlu hale getirilebilmesi maksadiyla
belirlenen basliklar altinda olduk¢a kapsamlt ve
akreditasyona doniik sonu¢ odakli faaliyetler planlannmusg
ve bunlar devreye sokulmustur. Bu galisma basliklari;
biyomedikal personeli kadrolarinin artirilarak yeniden
diizenlenmesi, s6z konusu personelein ihtiya¢ duydugu
egitimlerin belirlenmesi ve talep edilmesi, igletme idame

%

[IPTEANCOTO

TP TEKNOLOJILERT KONGRESI

H

393

27-29 Ekim 2016

|C Hotel Santai Family Resort, Antalya

\';\\'\)\\Iil)i,u/

- 2000 -

3. Guin / 29 Ekim 2016, Cumartesi

ve yeni kalibrator ihtiyaglarinin belirlenmesi ve tedariki,
bilgisayar, yazict vb. malzeme ihtiyaclarinin tespiti ve
tedariki, ayrica fiziki sartlar ve yerlesim acgisindan
ihtiyaclarin profesyonel bir sekilde tespit edilerek bina
tesis sartlarina yonelik faaliyetlerin tamamlanmasidir.

Isparta Asker Hastanesi Kalibrasyon Laboratuarinin
yeniden yapilandirilmasnin tamamlanmasi ile sadece
askeri saglik teskillerinde degil, Isparta, Antalya ve
Burdur gibi yakin c¢evrede bulunan Saglik Bakanligi
teskilleri ve hastaneleri ile Siileyman Demirel Universitesi
Egitim ve Arastirma Hastanesi gibi kamu saglik kurumlari
ile 6zel hastanelere de kalibrasyon hizmeti verilebilecegi
disiiniilmektedir. Bu sayede adi1 gegen saglik teskillerinde
hasta saglign ve saglik personeli giivenliginin
saglanmasinin yaninda kalibrasyon laboratuarinin da
kendi ihtiyaglarina yonelik giderlerini finanse edebilecegi
bir sistemin kurulacag diisiiniilmektedir.
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