
erkezi sterilizasyon ünitesi (MSÜ), hastalarda tan› ve tedavi amac›yla kullan›lan

yeniden kullan›labilir tüm malzemeleri temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon

aflamalar›ndan geçirerek tekrar kullan›ma haz›rlayan vazgeçilmez bir birimdir.  Bu üni-

tedeki sterilizasyon süreci s›ras›nda yap›lacak herhangi bir hata geri dönüflü olmayan

olaylara ve ciddi ekonomik kay›plara yol açabilir. Erciyes Üniversitesinde 1999 y›l›nda

afl›r› büyük ameliyat bohçalar› nedeniyle meydana gelen salg›nda 15 hastada ameliyat

sonras› mediastinit geliflmifl, yedi hasta ise infeksiyon nedeniyle kaybedilmifltir (1). Yi-

ne, göz ameliyatlar› sonras› geliflen endoftalmit olgular› ve gözlerini kaybeden hastalar

sterilizasyon hatalar›n›n do¤urdu¤u sonuçlar›n ülkemizde de s›k yaflad›¤›m›z bir örne¤i-

dir (2,3).

MSÜ’de kalite, MSÜ personelinin yapt›¤› ifle d›flar›dan kullan›c› gözüyle bakabilme-

sini gerektirir. Kalite yönetimi s›ras›nda, ünitede haz›rlanm›fl binlerce hatas›z, mükem-

mel set de¤il, tek bir hatal› set, kalite ç›kt›s› olarak de¤erlendirilmektedir ve hasta gü-

venli¤i aç›s›ndan öyle de olmal›d›r. 

Steril edilerek yeniden kullan›ma haz›rlanm›fl ürünlerin kalitesi, kalite indikatörleri

kullan›larak de¤erlendirilmeli ve denetlenmelidir. Ürünün denetlenebilmesi için önce-

likle MSÜ’deki yap›lanman›n ve iflleyiflin de denetlenmesi gereklidir. Denetlemede kul-

lan›lacak kalite göstergelerinin bilimsel olarak ispatlanm›fl, ülke koflullar›na uygun ve

pratikte uygulanabilir göstergeler olmas› önemlidir.

MSÜ’de kullan›labilecek kalite indikatörleri üç ana bafll›kta incelenebilir (4,5):

1. Yönetimsel kalite indikatörleri: Bu indikatörler ünitede güvenli ve etkili bir perfor-

mans sa¤lamak amac›yla hastane politikalar›, yöntemleri ve di¤er yönetmeliklerle dü-

zenlenen aktivitelerdir. Üç flekli vard›r:

a. Yönetim kontrolü;
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i. MSÜ temel prensipleri konusunda e¤itimli MSÜ yöneticisi ve süpervizör,

ii. Yaz›l› politika,

iii. Yaz›l› çal›flma protokolleri ve kullan›c› k›lavuzlar›,

iv. Y›ll›k bütçe plan›,

v. Y›ll›k sa¤l›k kontrolleri,

vi. ‹letiflim.

b. Denetimler (Ek 1);

i. ‹nfeksiyon kontrol denetimleri,

ii. D›fl denetimler.

2. Kullan›c› memnuniyetine yönelik kalite indikatörleri: MSÜ’de haz›rlanan ürünleri

kullanan herkes “kullan›c›” olarak isimlendirilir. Hastalar, personel, doktorlar, cerrahi

servisler ve ameliyathane personeli “kullan›c›” tan›m› içinde de¤erlendirilmelidir.

a. Kullan›c› anketleri,

b. Hata ve düzeltici ifllem raporlar›,

c. Kullan›c› flikayetleri,

d. Personel flikayetleri.

3. Teknik kalite indikatörleri: Malzemelerin yeniden kullan›ma haz›rlanma süreci ile

ilgili indikatörlerdir.

a. K›lavuzlara uyum,

b. Fiziksel, kimyasal ve biyolojik indikatörlerin kullan›m› ve de¤erlendirilmesi,

c. Validasyon,

d. Dokümantasyon,

e. Personel koruyucu önlemlere uyum,

Kalite indikatörlerinin analizi iki yolla yap›labilir (6):

1. “Failure mode and effects analysis (FMEA)”: Personel ya da cihaza ba¤l› geliflen

problemlere ba¤l› oluflabilecek olumsuz yan etkileri önceden tahmin etme prensibine

dayan›r. Tamamen hipoteze dayal› bir analiz yöntemidir. Örne¤in; y›kama dezenfektör

cihaz›n›n pompas› düzgün çal›flmazsa ne olur? Bu durumda meydana gelecek ar›za ka-

bul edilemez bir ar›za ise bu pompan›n yeniden dizayn edilmesi ve de¤ifltirilmesi gere-

kir. Bu analiz yöntemi ile yeni ürün ya da cihaz üretiminde, kullan›m s›ras›nda oluflabi-

lecek potansiyel baflar›s›zl›k durumu henüz cihaz ya da ürün kullan›lmadan sistematik

olarak tespit edilip muhtemel hatalar önlenebilmektedir. 

2. “Root cause analysis (RCA)”: ‹stenmeyen bir olay olduktan sonra gelecekteki ben-

zer olaylar› önlemek üzere sebebi bulmaya yönelik olarak uygulanan reaktif bir analiz

yöntemidir. Örne¤in; y›kama dezenfektör cihaz›n›n pompas› ar›zaland› ve aletler düzgün

y›kanamad›. Sebep nedir ve ileride bu problemle karfl›laflmamak için ne yap›labilir so-
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rular›n›n cevab› bu analiz yöntemini oluflturmaktad›r. Sentinal olay olarak da adland›r›-

lan, ölüm, fiziksel ve psikolojik yaralanma gibi beklenmeyen olaylar olmas› durumunda

mutlaka RCA uygulanmal›d›r. “The Joint Commission”, yüksek riskli ünitelerde her y›l en

az bir yüksek riskli süreç için FMEA istemekte ve her bir sentinal olayda RCA’y› zorunlu

tutmaktad›r (7). 

Düzgün çal›flan bir MSÜ’de denetlenmesi gereken kalite indikatörlerinin formülleri

ve kalite standartlar› flöyle özetlenebilir (6):

A. Sterilizasyon Sürecinin Etkinli¤i

Bir otoklava ait bir hafta boyunca do¤ru sterilizasyon
indikatörleri ile do¤rulanm›fl toplam yük say›s› 

x 100

O otoklav›n bir haftal›k toplam yük say›s›

KAL‹TE STANDARDI: %99

ETO sterilizatörde do¤ru indikatörler ile do¤rulanm›fl
bir haftal›k toplam yük say›s›

x 100

ETO sterilizatörün toplam haftal›k yük say›s›

KAL‹TE STANDARDI: %100

Hidrojen peroksit sterilizatörde do¤ru indikatörler ile
do¤rulanm›fl bir haftal›k toplam yük say›s›

x 100

Hidrojen peroksit sterilizatörün toplam haftal›k yük say›s›

KAL‹TE STANDARDI: %99

B. Son Kullanma Tarihi 

Son kullanma tarihi geçti¤i için
tekrar steril edilen malzemelerin say›s›

x 100

Steril edilen toplam malzeme say›s›

KAL‹TE STANDARDI: < %1

C. Paketleme

Bir hafta içinde görülen toplam problemli (y›rt›k, delik, hasarl› vb.)
paketleme malzemesi say›s›

x 100

Haftal›k steril edilen toplam malzeme say›s›

KAL‹TE STANDARDI: %0
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D. Güvenlik

Bir ayda meydana gelen kaza say›s›

x 100
Bir ayda ünitede çal›flan insan/gün say›s›

KAL‹TE STANDARDI: %0

Bir ayda bir otoklav ile ilgili problemlerin say›s›

x 100

Ayn› ayda o otoklavda steril edilen yük say›s›

KAL‹TE STANDARDI: %1

Bir ayda ETO ile ilgili yaflanan problemlerin say›s›

x 100

Ayn› ayda ETO ile steril edilen yük say›s›

KAL‹TE STANDARDI: %0

Bir ayda hidrojen peroksit ile ilgili yaflanan
problemlerin say›s›

x 100

Ayn› ayda hidrojen peroksit sterilizatörde 

steril edilen yük say›s›

KAL‹TE STANDARDI: < %2

E. Kullan›c› Memnuniyeti

Bir ayda gecikme, hasar ya da kay›p
nedeniyle gelen flikayet say›s›

x 100

Ayn› ayda ünitede tekrar kullan›ma

haz›rlanan malzeme say›s›

KAL‹TE STANDARDI: < %1

Kalite, sa¤l›k hizmetinin vazgeçilmez unsurudur. MSÜ ise sa¤l›k hizmetinin mer-

kezinde yer al›r. Bu nedenle MSÜ personelinde kalite bilincinin çok iyi yerleflmifl ol-

mas› ve MSÜ’deki kalite indikatörlerinin uygun flekilde takibi ve denetimi gereklidir.

Kalitenin her bir çal›flan›n sorumlulu¤u oldu¤u ve herkesin bu süreçte yer ve görev

almas› gerekti¤i unutulmamal›, personelin motivasyonu ve bilgilendirilmesi sa¤lan-

mal›d›r. Kalite indikatörlerinin takibi zaman, emek ve tüm personelin kat›l›m›n› ge-

rektiren, yorucu bir süreçtir ancak kaliteyi temsil eden hiçbir kritik gösterge göz ard›

edilmemelidir.
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EK 1. DENETİM SKORLAMA ÖRNEĞİ

0 : Kabul edilemez veya yok
1 : Kabul edilebilir veya var
N/A : Uygulanamaz (örn. ETO sterilizatör yok ise bu konudaki soruları
N/A olarak işaretleyiniz ve “olması beklenen skor” sütunundan da çıkarınız.

SKOR HESAPLAMA

% = Sizin skorunuz ÷ olması beklenen skor x 100

1. Genel İşleyiş ve Yönetim
Sizin

skorunuz
Olması

beklenen skor

Organizasyon şeması var mı? 1

MSÜ sorumlusunun dezenfeksiyon ve sterilizasyon 1
konusunda sertifikası var mı?

MSÜ sorumlusu, ekip lideri, MSÜ personeli, 1
sekreteri vb.’nin görev tanımları var mı?

Dezenfeksiyon ve sterilizasyon konusunda sertifikası 1
olan personel var mı?

Şikayetler, arızalar, kazalar, değişiklikler ve geri 1
çağırılan malzemelerin kayıtları tutuluyor mu?

Eğitim planı var mı? 1

Kalite planı var mı? 1

Düzenli personel toplantısı yapılıyor mu? 1

Herhangi bir dokümantasyon sistemi kullanılıyor mu? 1
(manuel ya da bilgisayarlı)

Geriye dönük sterilizasyon kayıtlarına 1
ulaşılabiliyor mu?

Ödünç malzemeler için bir prosedür var mı? 1

Temizlik planı var mı? 1

                                                           1. Bölüm skoru 12

2. MSÜ Mimari Yapısı
Sizin

skorunuz
Olması

beklenen skor

Kirli, temiz, steril alan fiziksel olarak ayrılmış mı? 1

Kirli ve temiz koridorlar fiziksel olarak ayrılmış mı? 1

Soyunma ve dinlenme odaları var mı? 1

Tekstil alanı ayrı mı? 1

Depolar (steril malzeme dışı) uygun mu? 1

Basınç farklı havalandırma sistemi var mı? 1

                                                           2. Bölüm skoru 6
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3. Yıkama
Sizin

skorunuz
Olması

beklenen skor

Su kalitesi kontrol ediliyor mu? 1

Yıkama dezenfektör cihazlara ait kayıt defterleri ve 1
kullanım kılavuzları var mı?

Validasyon raporları var mı? 1

Rutin bakım yapılıyor mu? 1

Rutin bakım kayıtları tutuluyor mu? 1

Kılavuzlara uygun şekilde terma dezenfeksiyon 1
yapılıyor mu?

Alet sayımı yapılıyor mu? 1

Alet teslim formu var mı? 1

Cihaz yükleme yönergesi var mı? 1

Hava tabancası var mı? 1

Demineralize su tabancaları var mı? 1

Ultrasonik yıkayıcı var mı? 1

Ultrasonik yıkayıcı yükleme ve temizleme 1
protokolü var mı?

Personel koruyucu ekipman yeterli mi? (su geçirmez 1
önlük, tam yüz koruyucu maske ve eldiven)

Konteyner ve tepsiler her seferinde yıkanıyor mu? 1

Manuel yıkama alanı ergonomik mi? 1

El yıkama lavabosu var mı? 1

Kurutma kabini var mı? 1

                                                          3. Bölüm skoru 18

Gözle temizlik kontrolü yapılıyor mu? 1

Alet kontrol büyüteci kullanılıyor mu? 1

Temizlik kontrolü için test kullanılıyor mu? 1
(ninhidrin eş değeri test vb.)

Paketlenmeden önce aletler kuru mu? 1

Fonksiyon kontrolü yapılıyor mu? 1

Alet bakım solüsyonları düzenli olarak kullanılıyor mu? 1

Set listeleri var mı? 1

4. Alet Bakımı ve Paketleme
Sizin

skorunuz
Olması

beklenen skor
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Standartlara uygun paketleme malzemesi 1
kullanılıyor mu?

Kılavuzlara uygun paketleme yapılıyor mu? 1

Paket büyüklüğü ve ağırlığı standartlara uygun mu? 1

Konteyner filtreleri düzenli değiştiriliyor mu? 1

Maruziyet indikatörü kullanılıyor mu? 1

Paket içi indikatör kullanılıyor mu? 1

Paketleme makinesi kontrolü haftada bir 1
yapılıyor mu?

Personel kep ve eldiven kullanıyor mu? 1

Tekstil malzemeler her kullanımdan sonra 1
yıkanıyor mu?

Işıklı tekstil katlama masası var mı? 1

                                                          4. Bölüm skoru 17

5. Sterilizasyon
Sizin

skorunuz
Olması

beklenen skor

Buhar sterilizatörler EN-285 veya eş değeri bir 1
standarda uygun mu?

ETO sterilizatörde çember içinde gaz konsantrasyonu 1
400 mg/L’nin üzerine çıkabiliyor mu?

Sterilizatör kayıt defterleri var mı? 1

Validasyon raporları var mı? 1

Rutin bakım ve kalibrasyon yapılıyor mu? 1

Rutin bakım, arıza ve onarım kayıtları var mı? 1

Sterilizasyon parametreleri kılavuzlara uygun mu? 1

Buhar sterilizatörlerde haftada bir vakum kaçak testi 1
yapılıyor mu?

Buhar sterilizatörlerde her gün Bowie-Dick testi 1
yapılıyor mu?

Buhar sterilizatörlerde çevrim kontrolü için sınıf 1
5 indikatör (entegratör) kullanılıyor mu?

Buhar sterilizatörlerde haftada bir kez biyolojik 1
indikatör kullanılıyor mu?

ETO sterilizatörde her çevrimde biyolojik indikatör 1
kullanılıyor mu?

İndikatörlerin kontrolü yetkili personel tarafından 1
yapılıyor mu?
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7. Çalışma Koşulları
Sizin

skorunuz
Olması

beklenen skor

Tüm sonuçlar kaydediliyor mu? 1

Sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihi, çevrim 1
numarası ve personel adını içeren paket
etiketi var mı?

Yükleme yönergesi var mı? 1

                                                          5. Bölüm skoru 16

6. Steril Depolama
Sizin

skorunuz
Olması

beklenen skor

Tamamen ayrı, geçiş kontrollü fiziki mekan mı? 1

Havalandırma, sıcaklık ve nem kontrollü mü? 1

Raflar kılavuzlara uygun mu? 1

“İlk gelen ilk gider” prensibi uygulanıyor mu? 1

Teslimat dokümante ediliyor mu? 1

Düzenli temizlik ve dezenfeksiyon yapılıyor mu? 1

                                                          6. Bölüm skoru 6

Personelin rutin sağlık kontrolleri yapılıyor mu? 1

Personelin hepatit B ve tetanoz aşıları tam mı? 1

Kimyasallarla ilgili güvenlik dokümanları var mı? 1

ETO ve formaldehid için detektör, gaz maskesi, 1
havalandırma sistemi var mı?

ETO sterilizatör için ayrı oda var mı? 1

ETO odası girişinde uyarı levhası var mı? 1

Acil durum talimatı var mı? 1

Çalışma tezgahları ergonomik mi? 1

Çalışma ve dinlenme alanlarında gün ışığı 1
sağlanabiliyor mu?

Kaymayan yer yüzeyleri var mı? 1

                                                          7. Bölüm skoru 10
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