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1.AMAC:

Hasta ve calisanlarin giivenligini tehdit edebilecek, gerceklesen, gerceklesmeden 6nce son anda fark edilen
(ramak kala) ve/veya hukuka yansimis istenmeyen her tiirlii olayin, bildirimini saglamak, bu olaylari izlemek, ¢6zim
yollar1 gelistirmek ve hatalarin tekrarlanmamasina yonelik gerekli 6nlemlerin alinmasini saglamaktir.

2. KAPSAM:

Bu prosediir Hasta ve Calisan giivenligini tehdit edebilecek her olayi, tiim hasta, hasta yakinlarini ve fakiilte
calisanlarini kapsar.

3. KISALTMALAR:

istenmeyen Olay: Hasta, hasta yakini, calisanlar ve/veya saghk hizmeti verilen kurulusta bulunan diger
kisilerin giivenligini olumsuz etkileyen veya etkileyebilecek her tiirlii olay.

Ramak Kala Olay: Hasta ve calisanlarin giivenligini tehdit edebilecek,gerceklesmek iizereyken son anda
gerceklesmeyen istenmeyen olaylari.

Kok Neden Analizi (KNA): Problemin arkasinda yatan gercek sebeplerin tespit edilmesine yonelik yapilan
calismalari ifade eder.

4. SORUMLULAR:

Bildirimin yapilmasindan; tiim ¢alisanlar, hasta/hasta yakinlari, ilgili komiteler ve kalite yonetim birimi analiz
ve raporlama siireclerinden, olaylarin gizliliginden, sorunlarin ¢6ziim ve onlenmesinden ise st ydnetim
sorumludur.

5. FAALIYET AKISI:

5.1. istenmeyen Olay Bildirim Sisteminin amaci kurumsal isleyiste ve giivenlik kiiltiiriinde aksayan yonleri
tespit edip, sistemde gerekli iyilestirmelerin yapilmasini ve hatalarin tekrarlanmamasina ydnelik 6nlemlerin
gelistirilmesini saglamaktir. Istenmeyen olay bildirim sistemi;

» Sistemin gizliligi

» Calisanlarin kendilerini giivende hissetmeleri,

» Sistemin goniilliilik esasina uygunlugu,

» Bildirimlerin anonim olmasi esasina dayanmaktadir.

5.2.Saglik hizmeti sunumu sirasinda zayif ve giiclendirilmesi gereken hususlarin tespitinde 6nemli bir aractir.
Potansiyel olaylarin bildirilmesi sayesinde daha ciddi sonuglar1 olabilecek hatalarin meydana gelmesini engeller.
Olayin sorumlular1 degil, sistemin kendisi odak noktasidir. Gerekli diizenlemeler kisiler tizerinden degil, sistem
tizerinden ytrutiliir.

5.3. Hasta ve calisan giivenligini tehdit eden veya edebilecek her tiirlii gerceklesen, olusmadan 6nce fark
edilen (ramak kala) ve/veya hukuka yansimis istenmeyen olaylarin bildiriminde Istenmeyen Olay Bildirim Formunu
veya internet ortamini kullanilir. istenmeyen Olay Bildirim Formu;
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» Olayin konusu.

» Olayin icerigi,

» Olaya iligkin goriis ve O6neriler boliimlerinden olusur.

» (Hasta giivenligi ile ilgili istenmeyen olaylar; ila¢ giivenligi, cerrahi giivenlik, tesis giivenligi, diismeler,
radyasyon giivenligi, bilgi giivenligi, laboratuvar glivenligi gibi.

» Calisan glivenligi ile ilgili istenmeyen olaylar; kesici delici alet yaralanmasi, tesis giivenligi, radyasyon
glivenligi, mesleki enfeksiyonlar, kan ve viicut sivilari ile temas gibi)

5.4. Istenmeyen Olay Bildirim Formu online olarak ve/veya elden doldurulabilir. Form, basit, anlasilir olarak
doldurulmal, isimlerden bagimsiz olarak, sadece olayin konusu ve olaya iliskin bilgilere yer verilmelidir. Olay ile
ilgisi olan ¢alisanlar hasta/hasta yakinlarinin isimleri i¢cin herhangi bir tanimlayici kullanilmamalidir. Olay, bildirimi
yapanin kendi ciimleleri ile anlatilmalidir

5.5. Bildirim formunda yer alan “olayr anlatiniz” béliimiiniin doldurulmasi zorunlu olup diger iki béliimiin
doldurulmasi ise ihtiyaridir.

5.6. Forma, olayin gerceklestigi boliim veya birim ismi ile olayin oldugu tarih ve saat bilgileri yazilmamaldir.
5.7. Bildirim stireci, ¢calisanin bilinmesini 6nleyecek sekilde diizenleme yapilir.
5.8. Hasta ve calisanin isminin yer aldig1 ve/veya tanimlayici bulunan formlar degerlendirmeye alinmaz.

5.9. Olayin gerceklestigi boliim veya birim ismi ile olayin oldugu tarih ve saat bilgileri yer alan formlar
degerlendirmeye alinmaz.

5.10. Istenmeyen Olay Bildirim Formu Kalite Yonetim Birimine teslim edilebilecegi gibi Istenmeyen olay
bildirim kutularina da atilabilir. Boylece calisan mahremiyeti gozetilmis ve gizlilik ilkesi de uygulanmis olur.

5.11. Kalite Yonetim Birimi tarafindan formlar degerlendirilir. Gizlilik talebi olan formlarda Kalite Yonetim
Birimi birim calisanlar1 tarafindan bilgisayar ortamina kayit edilir ve bilgisayar c¢iktisi bildirim yapilan olayin
ozelligine gore (Hasta Giivenligi Komitesi, Is Saghg1 ve Giivenligi Kurulu) ilgili komitelere ve/veya birimlere
gonderilir. Bilgisayar kayitlar ile ¢alisanin el yazisindan taninma riski ortadan kalkar ve calisan mahremiyeti
gozetilmis ve gizlilik esasina gére hareket edilmis olur. Bildirimler Kalite Yonetim Birimi tarafindan Istenmeyen Olay
Bildirim Sistemi Klasériinde dosyalanir.

5.12. Raporlama siirecinde, ilgili kullanicinin gizlilik yoniinde talebi olmas1 durumunda, dzellikle raporlama
ve raporlarin paylasilmasi asamalarina yonelik de gizlilik ilkesi uygulanir.
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5.13. Bildirim konusu olay, ilgili komite ve/veya sorumlular tarafindan incelemeye alinir. Olayin sebep ve
sonuclarimi arastirarak degerlendirilir ve olay bazinda kok neden analizleri yapilir ve “Kék- Neden Analiz
Formunu” doldurur. K6k neden analizi yapilan olaylar hakkinda; gerekirse diizeltici iyilestirici faaliyetler
baslatilarak bolim veya stire¢ bazli kalici iyilestirmeler planlanir. Yapilan bildirimler ve/veya calismalar st
yOnetimin onayina sunulur. Gergeklestirilen diizeltici-iyilestirici faaliyet hakkinda ilgili ¢calisanlar bilgilendirilir.

5.14. Analiz yapilirken ilgili komite, sisteme iliskin degerlendirmelerde bulunmali, sistemin aksayan yonleri,
diizeltilecek alanlarinin olup olmadigi irdelenmelidir. Olaylar1 ve olaylarin sebepleri incelenmeli, olaylarin kim
tarafindan gergeklestirildigi ve zarar gorenlerin kimler oldugunu arastirmamaly, gizlilik ilkelerine uyulmalidir.

5.15. Olusturulan sistemin islevselligi ¢alisanlarin sisteme bildirim yapmalari ile miimkiin olacaktir. Bu
nedenle; calisanlara bildirim sisteminin 6nemi, formlarin nasil doldurulacagy, bildirimlerin nasil yapilacagi hakkinda
bilgilendirme yapilmaktadir.

5.16. Ayrica bildirim sistemi ile ilgili ¢alisanlarin goriis ve 6nerileri alinmali ve belli periyotlarda geri
bildirimlerde bulunulmalidir.

5.17. Istenmeyen Olay Bildirim sitemine yapilan Bildirimler diizenli araliklarla incelenmeli, genel analizleri
yapilmali, raporlamali ve degerlendirilmelidir. Eger 3 ay icerisinde herhangi bir bildirim yoksa konuyla ilgili tekrar
egitim verilmelidir.

5.18. Istenmeyen Olay Bildirim Sistemi ile ilgili egitimler tiim kurum c¢alisanlarin1 kapsayacak sekilde egitim
planina dahil edilir. Egitimler asgari asagidaki konular1 kapsar.

» Istenmeyen Olay Bildirim Sistemi’nin amaci, énemi ve sorumluluklar

» Sistemin Yapisi

» Calisanlar acisindan bildirimlerin gizliligi ve giivenligi

» Sistemin odag1 olan hatalardan 6grenme ve stirekli iyilestirme kiiltiirt

» Istenmeyen Olay Bildirim Sistemi kapsaminda yer alan istenmeyen olaylar

» Bildirimin yapilma sekli ve uyulmasi gereken kurallar

» Bildirim formlarinin nasil doldurulacagi

» Bildirimlerin nasil degerlendirilecegi ve analiz edilecegine iliskin genel bilgi
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5.19. Istenmeyen olay bildirim sisteminin, ulusal bildirim sistemlerine entegrasyonu saglanmali ve
calisanlara ulusal bildirim sistemleri hakkinda egitim verilir.

» Bildirimlerin bireysel ve kurumsal olarak yapilabildigi

» Bildirim sirasinda hicbir kisisel bilginin (IP adresi, lokasyon bilgisi, kisi ad1 vb.) veri tabanina kaydedilmedigi

» Bildirimlerin hasta ve ¢alisan giivenligi ile ilgili iyilestirmeler yapilmasina katki sagladig1 ayn1 zamanda
SKS’nin gelistirilmesi amaci ile kullanilacagi

» Bildirimlerin yapilacagi ulusal sistemlerin adresleri

6. ILGILI DOKUMANLAR:

6.1. Istenmeyen Olay Bildirim Formu
6.2. Kok-Neden Analiz Formu
6.3. Istenmeyen Olay Bildirim Genel Analiz Formu
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SUREC AKISI
OLAY

4

ISTENMEYEN OLAY BILDiRiM FORMU DOLDURULUR
(Elden veya birim web sitesi lizerinden)

4

KALITE YONETIM BIRIMINE ELDEN TESLIM EDILIR VEYA
GORUS VE ONERI KUTULARINA ATILIR.
AYRICA WEB SITESINDEN YAPILAN BILDIRIMLERDE HEMEN ISLEME ALINIR.

$

FORM DEGERLENDIRILIR. ILGILI KOMITEYE ILETILIR.

$

ILGILI KOMITE KNA YAPAR.

¢cOZUM PLA:!]I OLUSTURUR,
EGITIMLER VERILIR VE PLAN UYGULANIR

¢

BITTI
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