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1. AMAC

Bu prosediirin amaci, Kalite Yonetim Sistemi (KYS) igcinde bulunan tiim dokiimanlarin hazirlanmasi,
onaylanmasi, yayini, surdirilmesi, guncellestirilmesi ve dagitim esaslari i¢in yontem ve sorumluluklar:
belirlemektir.

2. KAPSAM

Bu prosedur, ..........coceevnennn. Hastanesi'nde Kalite Yonetim Sistemi i¢cinde yer alan tim dokiimanlari kapsar.
3. TANIMLAR

Dokiiman: Bir faaliyeti ve o faaliyetin gereklerini tanimlayan veya belgeleyen yazili ya da gorsel araclardir.
Kontrolli Dokiiman: Kalite Yonetim Sistemi iginde gerektiginde giincellenmesi zorunlu olan, dogrulugu,
guncelligi ve igerigi onaylanmis, yayinlanmasi, dagitimi ve degisikligi sadece yetkili kisilerce yapilabilen
dokiimanlardir.

Kontrolsiiz Dokiiman: Giincelligi garanti altina alinmamis bilgilendirme amach dokiimanlardir.

Dis Kaynakli1 Dokiiman: ....................... Hastanesi disinda olusturulan, hastanenin faaliyetlerini etkileyen,
uyulmasi zorunlu veya ihtiyari olan dokiimanlardir. (Kanunlar, Kanun Hikmiinde Kararnameler, Tuziikler,
Yonetmelikler, Sartnameler, Tebligler, Standartlar, Esaslar, Kilavuzlar vb.)

ic Kaynakli Dokiiman: ....................... Hastanesi tarafindan olusturulan dokimanlardir.

Sirec: Kaynaklar kullanan ve girdilerin ¢iktilara doniisiminiu saglamak icin yonetilen ve kaliteyi dogrudan
etkileyen faaliyetler dizisidir.

Kalite El Kitabi: Kurumumuzun kalite politikasini, hedeflerini, organizasyonunu, yetki ve sorumluluklarn
tanimlayan, faaliyetleri tarif eden dokiimandair.

Dokiiman: Bilginin yer aldigi ortamdir.

Talimat: Tek bir faaliyetin islem basamaklarini iceren dokiimandir.

Rehber: Yapilan faaliyetlerde yol gosterme ve bilgilendirme amaciyla olusturulan dokimandir.

Form: istenilen veri veya bilgilerin yazilmasi, doldurulmasi i¢in hazirlanmis dokiimandar.

Prosediir: Faaliyetlerden olusan bir siirecin nasil icra edildigini anlatan dokiimandir.

D1s Kaynakli Dokiiman: Kurumun kendisi tarafindan hazirlanmayan ancak faaliyetlerin
gerceklestirilmesinde faydalanilan dokiimandir.

Plan: Hedeflenen bir amaca ulasilmasini saglayacak adimlardan olusan; neyi, ne zaman, nigin ve nasil
yapacagimizi gosteren dokiimandir

Riza Belgesi: Uygulanacak tibbi isleme iliskin, islemi yapacak saglik personeli tarafindan hastaya aktarilan
bilgilerin yer aldig: ve hastanin rizasini almak i¢in olusturulmus dokiimandir.

Liste: Benzer 6gelerin ardisik siralandigi dokiimandair.

Yardimci Dokiiman: Prosediir, Talimat, Rehber, Form, Plan, Liste, Riza Belgesi ve Dis Kaynakl
dokimanlarin disinda kalan veya bu dokiimanlari destekleyici nitelikteki dokiimandir.

Is Akisi: Yapilacak islerin gerceklestirilme adimlarini agiklayan yukaridan asagiya gidisat: tanimlayan
dokiimanlardair.

Kilavuzlar: Herhangi bir alanda ve konuda bilgi veren, yol yontem gosteren dokimanlardir.
Dokiimanin Adi: Dokiimanin iligkili oldugu konuyu ifade eder.

Dokiimanin Kodu: Dokiimanin izlenebilirligini saglayan, kurum ve kurulus tarafindan dokiiman y6netim
sistemi rehberinde belirlenen kurallara uygun olarak olusturulan tanimlama sistemini ifade eder.

Yayin Tarihi: Dokiimanin yururlige girdigi tarihi ifade eder.

Revizyon Tarihi: Dokiimanin en son giincellendigi tarihi ifade eder.

Revizyon Numarasi: Dokiimanin kag kez giincellendigini ifade eder.

Gozden Gecirme Zamani: Dokiimanin hangi tarihlerde gézden gecirildigini ifade eder. Tim gozden
gecirmeler kayit altina alinarak sistemde depolanir.

4. SORUMLULUKLAR

Bu prosedurun hazirlanmasi ve yonetiminden, tum dokiiman taleplerinden Kalite Yonetim Direktoru veya
Kalite Temsilcisi ve Dokiimantasyon Sorumlusu yetkilidir. Prosediriun uygulanmasina yonelik sorumluluklar
prosedirde belirtilmistir.

5. UYGULAMA

Dokiiman Tirleri:

SKS dogrultusunda hazirlanabilecek dokiiman tiirleri asagida listelenmektedir:

1. Prosedir

. Talimat

. Rehber

. Form

. Plan

. Riza Belgesi

. Liste

. Yardimci Dokiman
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¢ Politika

¢ Protokol

e Gorev-Yetki-Sorumluluklar
¢ Klinik Rehberler

o Is Akis1

¢ El hijyeni 5 Endikasyon

e fla¢ imha tutanaklar

e Toplant: tutanaklar vs.

Dokiiman Formati:
SKS geregi dokiimanlar belli bir formata sahip olmalidir. Tim dokiimanlarda asgari dokiimanin;

e Ad1

e Kodu

¢ Yayin Tarihi

¢ Revizyon Tarihi

e Revizyon Numarasi

o Sayfa No/Sayfa Sayisi

e Saglik Bakanhg Logosu

¢ Hazirlayan-Kontrol Eden-Onaylayan bilgileri bulunmalidir.

Dokiimanlarda Hazirlayan, Kontrol Eden ve Onaylayan bilgileri; kisi(ler)in, unvan ve imzalarini igerir.
Hazirlayan-Kontrol Eden-Onaylayan bilgilerinin dokiimanin tiim sayfalari iizerinde bulunmasina gerek
yoktur. Bu bilgiler orijinal dokiiman i¢in hazirlanan kapak sayfasinda yer alabilecegi gibi dokiimanin arka
yiziinde de bulunabilir. Ozellikle hasta ve hekimin de imzalayacag: alanlar1 bulunan riza belgesi gibi
dokumanlarda, bu bilgilerin kullanim alanlarindaki formlarda yer almasina gerek yoktur. Orijinal form
uzerinde (0n, arka veya kapak sayfasi) bulunmasi yeterlidir.

1.DOKUMANLAR:

Yeni dokiimanlarin hazirlanmasi ve yiiriirliige alinmasi

Oncelikle kurumda dokiiman yazmanin kurallarini belirleyen SKS ’nin de istedigi dokiiman hazirlanir. Bu
dokiimanda, dokiiman yazmaya nasil karar verilece@i, dokiimanin nasil hazirlanacagi, kontrol edilecedi,
onaylanacagi, revize edilecegi ve hangi formatta olacag bilgilerine yer verilir.

Hazirlanan dokiimanda asagidaki kurallara uyulmalidir:

¢ Dokuman ilgili bolim/komite/ekipte calisanlar tarafindan birlikte hazirlanmalidir.
e Dokiiman anlasilir olmali, 6z bilgiler icermeli acik ve net olmalidir.

1.1.Prosediir ve Talimatlar:

Prosediirler kurumda icra edilmekte olan ve bir dizi faaliyetten meydana gelen bir isin islem basamaklarini
anlatan dokiimanlardir. Bu dokiimanin hazirlanmasinda amag, ayni isin farkh sekillerde icra edilmesini
engellemek ve yapilan is i¢in en uygun yontemin belirlenerek yiriirliige girmesini saglamaya yardimci
olmaktir. Bir yonuyle isin icra edilmesinde uyulacak kurallarda belirlenmis olur.

Ihtiyac duyulmas: halinde prosediirlerde genel olarak tanimlanan faaliyetlerin detaylarinin agiklanmasi veya
spesifik bir konuya iliskin esaslar ve kurallar i¢in talimatlar hazirlanir. (Ornegin; ekipman kullanim /bakim
talimatlar gibi)

Prosedurlerde 6 temel baglik bulunur:

1. Amag: Bu bolimde prosediiriin hangi amacla hazirlandig: yazilir.

2. Kapsam: Bu bolim hazirlanan prosediriin sinirlarini belirler. Prosedirin hangi faaliyetleri veya hangi
hizmet boliimlerini kapsadig belirlenir.

3. Kisaltmalar: Prosediirde gecen ve kisaltmasi kullanilan kavramlarin listesi siralanir.

4. Tanimlar: Prosediiriin faaliyet akisi bolimiinde yer alan ve agiklanmasinda fayda olacagi disiiniilen
kavramlar tanimlanir.

5. Sorumlular: Prosediirii bilme, uygulama ve prosediur ile belirlenen faaliyetleri kontrol etme gorevi olan
tim sorumlular siralanir.

6. Faaliyet Akisi: Prosedirin faaliyet akisi bolimiinde asagidaki islem basamaklar izlenir

1.2.Talimatlar
Tek bir faaliyetin nasil gerceklestirildigini anlatan dokiimanlardir. Hazirlanmasi Prosediir ile aynidir.

Prosedir ve talimatlarin hazirlanmasinda icerik olarak bu prosediir (Dokiimanlarin Kontrolii Proseduri)
ornek alinir. Ancak, ihtiyac duyulmasi halinde talimatlar, farkli formatlarda (cihaz kullanimlarinin akis
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diyagrami seklinde gosterilmesi gibi) hazirlanabilir.
1.3.Rehberler:

Rehberler kurumlarin galisanlar: ya da kurumdan hizmet alan kisiler i¢in yol gosterme ve bilgilendirme
amach olusturulan dokimandir.

SKS ’de rehber hazirlanmasi i¢in istenen standartlar yer almaktadir. Bu rehberlerden bazi 6rnekler asagida
siralanmistir:

Genel ve boliim uyum egitimleri i¢in rehber

Antibiyotik Kullanim Kontroli ve Antibiyotik Profilaksi Rehberi

Hastane Bilgi Rehberi

Biyokimya Test Rehberi

Mikrobiyoloji Test Rehberi

Patoloji Test Rehberi

Rehberlerin hazirlanmasinda asagidaki adimlar izlenir:

Adim 1: Rehberin igeriginde yer alacak konular belirlenir.

Adim 2: Igerikte yer alacak konular hakkinda sunulacak bilgiye karar verilir.

Adim 3: Sunulacak bilgi, metin ve gorsel anlamda bir araya getirilerek rehber hazirlanir.

Rehberlerde 6nemli olan kullanicisina verilmesi arzu edilen bilgiyi icerecek sekilde olusturulmasidir.
Verilmesi arzu edilen bilgi kisa, 6z ve anlasilir bir formatta bir araya getirilmelidir. Kurumun daha once
olusturmus oldugu dokiimanlardan derlenerek olusturulan rehberlerin kullaniciya hicbir fayda
saglamayacagi asikardir. Rehberlerin bu sekilde olusturulmasindan kacginilmali, kullanicinin gercekten
faydalanabilecegi, sade ve anlasilir rehberlerin hazirlanmasi hususuna dikkat edilmelidir.

1.4.Plan:

Planlama, gelecekte gerceklestirilecek faaliyetlerin bugiinden belirlenmesidir. Gergeklestirilmesi dusinilen
faaliyetlerin arzulanan sekilde sonuc¢landirilabilme-si iyi bir planlama gerektirir. Bu yiizden SKS’nin bazi
standartlarinda kurumun planlar olusturmasi ve bu planlar dogrultusunda faaliyetlerini gerceklestirmesi
istenmektedir. Asagida SKS’de istenen planlardan ornekler sunulmustur.

Oz Degerlendirme Plani

Tibbi Cihazlarin Bakim ve Kalibrasyon Planlar

Bolim Bazinda Temizlik Plani

Acil Durum ve Afet Plani

Asagidaki sorularin cevaplar: uygun formatlarda bir araya getirilerek plan olusturulmalidir.
0 Ne

[0 Ne zaman

(] Nasil

[] Nerede

(] Kim tarafindan

[ Hangi surede

Yukaridaki sorularin cevaplar tablo veya metin seklinde bir araya getirildiginde plan olusturulmus
olacaktir.

1.5.R1zaBelgesi

Riza belgesi asgari asagidaki bagliklar altinda hazirlanmalidir:
0 Islemin kim tarafindan yapilacag:

0 islemden beklenen faydalar

0 Islemin uygulanmamas: durumunda karsilasilabilecek sonuclar
[] Varsa islemin alternatifleri

[ Islemin riskleri ve komplikasyonlari

[] islemin tahmini siiresi

0 Hastanin adi, soyadi ve imzasi

0 Islemi uygulayacak hekimin adi, soyadi, unvan ve imzasi

0 Rizanin alindig: tarih ve saat

Yukaridaki basliklar altinda hazirlanan icerik miimkiin oldugunca hasta tarafindan anlasilabilecek bir dilde
ve 0z bilgiler icerecek sekilde hazirlanmalidir.
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1.6.D1s Kaynakli Dokiiman:

Kurumun kendisi tarafindan hazirlanmayan ancak faaliyetlerin gerceklestirilmesinde faydalanilan
dokiimandir.

Ornek:

Saglikta Kalite Standartlar

Mevzuat

Rehberler

Protokoller vs.

Dis kaynakli dokiimanlarda dikkat edilmesi gereken hususlar:

0 Kurumda kullanilan dis kaynakli dokiiman listeleri olusturulmali

0 Dis kaynakli dokiiman listeleri belirli araliklarla kontrol edilerek giincellenmeli
0 Kullanim alanlarinda giincel dokiimanin bulunmasi saglanmaldir.

2.Dokiimanlarin Numaralandirilmasi

Kurumda kullanilan tim dokiimanlara bir kod numarasi verilir. Bu hem dokiimanin kurumda takibini
kolaylastiracak hem saglikta kalite camiasi icin dokiimanlarin taninirligini saglama acisindan ortak bir dil
olusmasina katkida bulunmus olacaktir.

SKS Bolum Bazli Kodlama:

Bu kodlama sistemi, dokiimanlarin SKS bolumlerinin ve dokiiman turlerinin kisaltmalarinin belirli bir
sistematik igerisinde dizilisi esasina dayanir. Dokiiman kodu; SKS bolim kodu, dokiiman tiurta kisaltmasi ve
bu dokiiman icin kurum tarafindan verilen numaradan olusur. Bolim kodu, dokiiman tiirt kisaltmasi ve sira
numarasi arasinda ayirag olarak nokta (.) isareti kullanilir..

Or: KU.PR.01 = SKS Boliim Kodu-Dokiiman Tiirii Kisaltmasi-Sira Numarasi
Dokiiman Tirleri Kisaltmasi

(] Prosediir PR

] Talimat TL

0 Form FR

(] Plan PL

[0 Rehber RH

] Liste LS

0 Riza Belgesi RB

[] Yardimci Dokiman YD

Bolum Kodlar Kisaltmasi

0 Kurumsal Yap1 KU

] Kalite Yonetimi KY

[] Dokiiman Yonetimi DY

(] Risk Yonetimi RY

[ istenmeyen Olay Bildirim Sistemi IO
(] Acil Durum ve Afet Yonetimi AD
0 Egitim Yonetimi EY

0 Sosyal Sorumluluk SS

0 Hasta Deneyimi HD

00 Hizmete Erisim HE

(] Yasam Sonu Hizmetler YS

0 Saglikli Calisma Yasami SC

(] Hasta Bakim1 HB

[ Ilag Yonetimi IY

0 Enfeksiyonlarin Onlenmesi EN
0 Sterilizasyon Hizmetleri SH

0 Transfiizyon Hizmetleri TH

00 Radyasyon Guvenligi RG

] Acil Servis AS

00 Ameliyathane AH

0 Yogun Bakim Unitesi YB

00 Dogum Hizmetleri DH

0 Biyokimya Laboratuvar BL
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[] Tesis Yonetimi TY

[] Otelcilik Hizmetleri OH

0 Bilgi Yonetimi BY

[] Malzeme ve Cihaz Yonetimi MC

0 Tibbi Kayit ve Arsiv Hizmetleri TA
] Atik Yonetimi AY

0 Dis Kaynak Kullanimi1 DK

[] Géstergelerin izlenmesi GI

5.6. Dokiimanlarin Duyurulmasi

Kalite yonetim sistemi icin gerekli olan tiim i¢ kaynakli dokiimanlar Kalite web sistemi tizerinde yayinlanir.
Dokiimanlarin en giincel hali Kalite Web iizerinde mevcut olan dokiimanlardir. Daima giincel dokiimanlarin
kullaniminin guvence altina alinabilmesi i¢in dokimanlarin bu uzerinden kullanimi esastir. Tum birimler, bu
dokumanlara Dokiiman Oku sekmesinden arama veya birimlerini ilgilendiren alan se¢imi ile ulasabilirler.
Tum birim Kalite Sorumlulari, kendi birimlerinde kullanilan dokiimanlarin bu prosediirde tanimlanan
kurallara uygun olarak yonetiminin saglanmasindan sorumludur. Bu amacla, birimlerde kullanilan fakat bu
prosediire uygun olarak hazirlanmamis dokiimanlar Kalite sorumlulan tarafindan tespit edilerek bu
prosediire uygun hale getirilmesi saglanir.

Tum personel, faaliyetlerini dokiimanlarda tanimlanan kurallara uygun olarak yurutmekten sorumludur.
Tim birim yoneticileri, kendisine bagh personeli bu konuda bilinglendirmek ve takibini yapmaktan
sorumludur.

5.2. Dokiimanlarin Gozden Gegirilmesi ve Revizyonu

5.2.1.Gozden Gecgirme

Tum personel, kullandiklar: dokiimanlar: yaptiklari ise uygunluk agisindan yilda en az bir olmak tizere
gbzden gecirirler. Zaman icerisinde faaliyetlerdeki degisiklikler ve gelismeler nedeniyle dokiiman ile
uygulama arasinda ortaya ¢ikabilecek farklhiliklar durumunda revizyon siireci baslatilir.

Kalite sorumlulari, uyguladiklar1 dokiimanlar gozden gecirerek revizyon gerekip gerekmedigi hususunu
degerlendirirler. Revizyon gerektiren dokiimanlar i¢in revizyon siireci Dokiimantasyon Sorumlusu
tarafindan baslatilir.

Hastane kalite yonetim sistemini etkileyebilecek biiyiik degisiklikler olmasi durumunda (6rnedin,
standardin revize edilmesi, kurum yapaisi ile ilgili biiytik degisiklikler vb.) Bastabip ilgili tim
dokiimantasyonun gozden gecirilmesini ve gerekli ise revizyon siirecinin baslatilmasini saglar.
Dokiimanlar, kullanici kolaylidi, islevsellik ve sartlardaki degisiklikler vb. durumlar g6z 6niine alinarak
Dokiimantasyon Sorumlusu tarafindan her yil gézden gegirilir ve gerekli gorilldigu takdirde giincellenir
sistem bu kayitlar1 otomatik olarak tutar.

5.2.2.Revizyon

Kurumun herhangi bir siirecinde degisiklik s6z konusu oldugunda giincelleme hemen gerceklestirilmelidir.
Giincellemede, dokiimanin ilk hazirlanmasinda uyulmasi gereken tim kurallara uyulmalidir. Bashekim
onayinl miteakip giincellenmis dokiiman yayinlanmakta ve ilgililere Kalite Web iizerinden en kisa zamanda
duyurulmakta. Ayrica giincellenen dokiiman ilgililere gerekli gorildiigiu hallerde egitim faaliyeti
kapsaminda anlatilmaktadir.

Tum personel revizyon talebini Kalite Web bildirim sistemi tizerinden veya Kalite birimine basvurarak
yapar. Doklimantasyon sorumlusu revizyon talebini degerlendirir, gerekli gérdiginde ilgili kisilerin de
gorusuni alir ve Kalite Yonetim Direktori goriusuyle birlikte revizyon talebini onaylayarak revizyon kayda
gegirilir. Kayda gecirildigine dair duyuru mesaji yayimlanir.

Dokimanin ilk yayininda revizyon numarasi sifir (0), revizyon tarihi ise bos olmalidir. Dokiimanin eski
versiyonlari de@isimin takip edilebilmesi acisindan Kalite Yonetim Birimince arsivlenmelidir. Bir dokiiman
icin revizyon karari verildiginde, prensipte yeni bir dokiiman yaziliyormus gibi tiim asamalar1 yeniden takip
eder.

Prosediirlerdeki ve prosediir seklinde yazilan talimatlardaki degisiklikler Dokiiman Kod Listesi'nde revizyon
kismina ilgili tarih ve sayisi yazilarak belirtilir. Bu listede, degisiklik yapilan bélim, tarih ve revizyon
numarasi gibi bilgilere ulasmak mumkindir. Revizyon talep eden birim disindaki birimlerin isleyisini de
etkileyen dokiiman revizyonlari Kalite Web sistemi izerinden duyurulur.

5.3.Dokiimanlarin Muhafazasi

Orijinal dokiimanlar SKS degerlendirmelerinde delil niteligi tasimaktadir. Ust yonetim tarafindan fiziksel ya
da elektronik imza marifeti ile onaylanmis tum orijinal dokimanlar muhafaza edilmektedir. Orijinal
dokiimanlar, sistemli bir dosyalama plani ¢ergevesinde raflanmis ve igeriginin okunabilir kalmasi agisindan
gereken tedbirler alinmistir. SKS dogrultusunda yapilan calismalari gosterir kayit nitelikli dokiimanlar da
(Diizeltici Onleyici Faaliyet Formlari, Toplant: Tutanaklar gibi) orijinal nitelikteki dokiimanlar gibi diizenli
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bir sekilde muhafaza edilmektedir.

5.4. Arsiv

iptal edilen dokiimanlarla revize edilen dokiimanlarin giincelligini yitirmis olan suretlerinin saklanmasindan
Kalite Koordinatorligii sorumludur.

Revize veya iptal edilen dokiimanlarin Kalite Web tizerinden yayinlanan elektronik ortamdaki kopyalar:
Kalite Birimi tarafindan kaldirilir. Béylece personelin giincelligini yitirmis olan dokiimana erisimi
engellenir. Giincelligini yitirmis olan bu dokiimanlar Kalite Koordinatérliigi tarafindan bilgisayar ortaminda
arsivlenir.




