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erkezi sterilizasyon tinitesi (MSU), hastalarda tani ve tedavi amaciyla kullanilan
myeniden kullanilabilir tim malzemeleri temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon
asamalarindan gecirerek tekrar kullanima hazirlayan vazgecilmez bir birimdir. Bu tini-
tedeki sterilizasyon siireci sirasinda yapilacak herhangi bir hata geri dontisli olmayan
olaylara ve ciddi ekonomik kayiplara yol acabilir. Erciyes Universitesinde 1999 yilinda
asir1 biiyiik ameliyat bohcalari nedeniyle meydana gelen salginda 15 hastada ameliyat
sonrasi mediastinit gelismis, yedi hasta ise infeksiyon nedeniyle kaybedilmistir (1). Yi-
ne, gbz ameliyatlari sonrasi gelisen endoftalmit olgulari ve gozlerini kaybeden hastalar
sterilizasyon hatalarinin dogurdugu sonuclarin tilkemizde de sik yasadigimiz bir 6rnegi-
dir (2,3).

MSU’de kalite, MSU personelinin yaptig1 ise disaridan kullanici gdziiyle bakabilme-
sini gerektirir. Kalite ydnetimi sirasinda, {initede hazirlanmis binlerce hatasiz, miitkem-
mel set degil, tek bir hatali set, kalite ciktisi olarak degerlendirilmektedir ve hasta gii-
venligi acisindan 6yle de olmalidir.

Steril edilerek yeniden kullanima hazirlanmis triinlerin kalitesi, kalite indikatorleri
kullanilarak degerlendirilmeli ve denetlenmelidir. Urliniin denetlenebilmesi icin &nce-
likle MSU’deki yapilanmanin ve isleyisin de denetlenmesi gereklidir. Denetlemede kul-
lanilacak kalite gostergelerinin bilimsel olarak ispatlanmis, tilke kosullarina uygun ve
pratikte uygulanabilir gdstergeler olmasi 6nemlidir.

MSU'de kullanilabilecek kalite indikatorleri tic ana baslikta incelenebilir (4,5):

1. Yonetimsel kalite indikatorleri: Bu indikatorler initede gtivenli ve etkili bir perfor-
mans saglamak amaciyla hastane politikalari, yontemleri ve diger yonetmeliklerle di-
zenlenen aktivitelerdir. Uc sekli vardir:

a. Yonetim kontroli;
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i. MSU temel prensipleri konusunda egitimli MSU yoneticisi ve siipervizor,
ii. Yazili politika,
iii. Yazili calisma protokolleri ve kullanici kilavuzlari,
iv. Yillik biitce plant,
v. Yillik saglik kontrolleri,
vi. [letisim.
b. Denetimler (Ek 1);
i. Infeksiyon kontrol denetimleri,
ii. Dis denetimler.

2. Kullanici memnuniyetine yonelik kalite indikatérleri: MSU'de hazirlanan diriinleri
kullanan herkes “kullanici” olarak isimlendirilir. Hastalar, personel, doktorlar, cerrahi
servisler ve ameliyathane personeli “kullanic1” tanimi icinde degerlendirilmelidir.

a. Kullanici anketleri,

b. Hata ve diizeltici islem raporlari,
c. Kullanicr sikayetleri,

d. Personel sikayetleri.

3. Teknik kalite indikatorleri: Malzemelerin yeniden kullanima hazirlanma siireci ile
ilgili indikatorlerdir.

a. Kilavuzlara uyum,

b. Fiziksel, kimyasal ve biyolojik indikatorlerin kullanimi ve degerlendirilmesi,
¢. Validasyon,

d. Dokiimantasyon,

e. Personel koruyucu ¢nlemlere uyum,

Kalite indikatorlerinin analizi iki yolla yapilabilir (6):

1. “Failure mode and effects analysis (FMEA)”: Personel ya da cihaza bagl gelisen
problemlere bagli olusabilecek olumsuz yan etkileri dnceden tahmin etme prensibine
dayanir. Tamamen hipoteze dayali bir analiz yontemidir. Ornegin; yikama dezenfektor
cihazinin pompasi diizgiin calismazsa ne olur? Bu durumda meydana gelecek ariza ka-
bul edilemez bir ariza ise bu pompanin yeniden dizayn edilmesi ve degistirilmesi gere-
kir. Bu analiz ydntemi ile yeni {irtin ya da cihaz tiretiminde, kullanim sirasinda olusabi-
lecek potansiyel basarisizlik durumu heniiz cihaz ya da triin kullanilmadan sistematik
olarak tespit edilip muhtemel hatalar dnlenebilmektedir.

2. “Root cause analysis (RCA)”: Istenmeyen bir olay olduktan sonra gelecekteki ben-
zer olaylari dnlemek tizere sebebi bulmaya yonelik olarak uygulanan reaktif bir analiz
yontemidir. Ornegin; yikama dezenfektér cihazinin pompasi arizalandi ve aletler diizgiin
yikanamadi. Sebep nedir ve ileride bu problemle karsilagsmamak icin ne yapilabilir so-
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rularinin cevabi bu analiz yontemini olusturmaktadir. Sentinal olay olarak da adlandiri-
lan, 6ltim, fiziksel ve psikolojik yaralanma gibi beklenmeyen olaylar olmasi durumunda
mutlaka RCA uygulanmalidir. “The Joint Commission”, yiiksek riskli tinitelerde her yil en
az bir yiiksek riskli slire¢ icin FMEA istemekte ve her bir sentinal olayda RCA'y1 zorunlu
tutmaktadir (7).

Diizgiin calisan bir MSU'de denetlenmesi gereken kalite indikatérlerinin formiilleri
ve kalite standartlari sdyle dzetlenebilir (6):

A. Sterilizasyon Siirecinin Etkinligi

Bir otoklava ait bir hafta boyunca dogru sterilizasyon
indikatorleri ile dogrulanmis toplam yiik sayist

x 100
O otoklavin bir haftalik toplam yiik sayist

KALITE STANDARDI: %99

ETO sterilizatorde dogru indikatorler ile dogrulanmis
bir haftalik toplam yiik sayist
x 100

ETO sterilizatiriin toplam haftalik yiik sayisi
KALITE STANDARDI: %100

Hidrojen peroksit sterilizatorde dogru indikatorler ile
dogrulanmis bir haftalik toplam yiik sayist
x 100

Hidrojen peroksit sterilizatoriin toplam haftalik yiik sayist
KALITE STANDARDI: %99

B. Son Kullanma Tarihi

Son kullanma tarihi gegtigi igin
tekrar steril edilen malzemelerin sayisi
x 100

Steril edilen toplam malzeme sayisi
KALITE STANDARDI: < %1

C. Paketleme

Bir hafta icinde goriilen toplam problemli (yirtik, delik, hasarl vb.)
paketleme malzemesi sayist

x 100
Haftalik steril edilen toplam malzeme sayist

KALITE STANDARDI: %0
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D. Giivenlik

Bir ayda meydana gelen kaza sayist
x 100

Bir ayda iinitede ¢alisan insan/giin sayist
KALITE STANDARDI: %0

Bir ayda bir otoklav ile ilgili problemlerin sayis
x 100

Aynt ayda o otoklavda steril edilen yiik sayist
KALITE STANDARDI: %1

Bir ayda ETO ile ilgili yasanan problemlerin sayist

x 100
Aynt ayda ETO ile steril edilen yiik sayist

KALITE STANDARDI: %0

Bir ayda hidrojen peroksit ile ilgili yasanan
problemlerin sayist
x 100

Ayni ayda hidrojen peroksit sterilizatorde
steril edilen yiik sayist

KALITE STANDARDI: < %2

E. Kullanici Memnuniyeti

Bir ayda gecikme, hasar ya da kayip
nedeniyle gelen sikayet sayist

x 100

Aynt ayda iinitede tekrar kullanima
hazirlanan malzeme sayisi

KALITE STANDARDI: < %1

Kalite, saglik hizmetinin vazgecilmez unsurudur. MSU ise saglik hizmetinin mer-
kezinde yer alir. Bu nedenle MSU personelinde kalite bilincinin cok iyi yerlesmis ol-
mas! ve MSU’deki kalite indikatorlerinin uygun sekilde takibi ve denetimi gereklidir.
Kalitenin her bir calisanin sorumlulugu oldugu ve herkesin bu siirecte yer ve gdrev
almasi gerektigi unutulmamali, personelin motivasyonu ve bilgilendirilmesi saglan-
malidir. Kalite indikatérlerinin takibi zaman, emek ve tiim personelin katilimini ge-
rektiren, yorucu bir siirectir ancak kaliteyi temsil eden hicbir kritik gdsterge géz ardi
edilmemelidir.
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EK 1. DENETIM SKORLAMA ORNEGi

0 : Kabul edilemez veya yok
1 : Kabul edilebilir veya var
N/A : Uygulanamaz (6rn. ETO sterilizator yok ise bu konudaki sorulari

N/A olarak isaretleyiniz ve “olmasi beklenen skor” stitunundan da c¢ikariniz.
SKOR HESAPLAMA

% = Sizin skorunuz + olmasi beklenen skor x 100

. Sizin Olmasi
1. Genel Isleyis ve Yonetim skorunuz|beklenen skor
Organizasyon semasl var mi? 1
MSU sorumlusunun dezenfeksiyon ve sterilizasyon 1
konusunda sertifikasi var mi?
MSU sorumlusu, ekip lideri, MSU personeli, 1
sekreteri vb.’nin gorev tanimlari var mi?
Dezenfeksiyon ve sterilizasyon konusunda sertifikasi 1
olan personel var mi?
Sikayetler, arizalar, kazalar, degisiklikler ve geri 1
cagirilan malzemelerin kayitlari tutuluyor mu?
Egitim plani var mi? 1
Kalite plani var mi? 1
Diizenli personel toplantisi yapiliyor mu? 1
Herhangi bir dokiimantasyon sistemi kullanihyor mu? 1
(manuel ya da bilgisayarlr)
Geriye donk sterilizasyon kayitlarina 1
ulasilabiliyor mu?
Odiing malzemeler icin bir prosediir var mi? 1
Temizlik plani var mi? 1

1. Bolim skoru 12

. Sizin Olmasi

2. MSU Mimari Yapisi skorunuz|beklenen skor
Kirli, temiz, steril alan fiziksel olarak ayrilmis mi? 1
Kirli ve temiz koridorlar fiziksel olarak ayrilmig mi? 1
Soyunma ve dinlenme odalari var mi? 1
Tekstil alani ayrt mi? 1
Depolar (steril malzeme dist) uygun mu? 1
Basing farkli havalandirma sistemi var mi? 1

2. Boliim skoru 6
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3. Yikama

Sizin
skorunuz

Olmasi
beklenen skor

Su kalitesi kontrol ediliyor mu?

1

Yikama dezenfektor cihazlara ait kayit defterleri ve
kullanim kilavuzlari var mi?

1

Validasyon raporlari var mi?

Rutin bakim yapiliyor mu?

Rutin bakim kayitlar tutuluyor mu?

Kilavuzlara uygun sekilde terma dezenfeksiyon
yapiliyor mu?

Alet sayimi yapiliyor mu?

Alet teslim formu var mi?

Cihaz yiikleme yonergesi var mi?

Hava tabancasi var mi?

Demineralize su tabancalari var mi?

Ultrasonik yikayici var mi?

Ultrasonik yikayici ylikleme ve temizleme
protokolii var mi?

Personel koruyucu ekipman yeterli mi? (su gegirmez
onliik, tam yliz koruyucu maske ve eldiven)

Konteyner ve tepsiler her seferinde yikaniyor mu?

Manuel yikama alani ergonomik mi?

El yikama lavabosu var mi?

1

Kurutma kabini var mi?

1

3. Boliim skoru

18

4, Alet Bakimi ve Paketleme

Sizin
skorunuz

Olmasi
beklenen skor

Gozle temizlik kontroli yapilyor mu?

1

Alet kontrol buyteci kullanihyor mu?

1

Temizlik kontroli icin test kullaniliyor mu?
(ninhidrin es degeri test vb.)

1

Paketlenmeden once aletler kuru mu?

Fonksiyon kontroll yapiliyor mu?

Alet bakim soliisyonlari diizenli olarak kullanihyor mu?

Set listeleri var mi?
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Standartlara uygun paketleme malzemesi 1
kullaniliyor mu?

Kilavuzlara uygun paketleme yapiliyor mu? 1
Paket blytkligu ve agirligi standartlara uygun mu? 1
Konteyner filtreleri diizenli degistiriliyor mu? 1
Maruziyet indikatori kullaniliyor mu? 1
Paket ici indikator kullanillyor mu? 1
Paketleme makinesi kontrolii haftada bir 1

yapiliyor mu?

Personel kep ve eldiven kullaniyor mu? 1

Tekstil malzemeler her kullanimdan sonra 1
yikaniyor mu?

Isikh tekstil katlama masasi var mi? 1

4. Boliim skoru 17

Sizin Olmasi

5. Sterilizasyon skorunuz|beklenen skor
Buhar sterilizatorler EN-285 veya es degeri bir 1
standarda uygun mu?
ETO sterilizatérde cember icinde gaz konsantrasyonu 1
400 mg/L'nin tizerine ¢ikabiliyor mu?
Sterilizator kayit defterleri var mi? 1
Validasyon raporlari var mi? 1
Rutin bakim ve kalibrasyon yapiliyor mu? 1
Rutin bakim, ariza ve onarim kayitlari var mi? 1
Sterilizasyon parametreleri kilavuzlara uygun mu? 1
Buhar sterilizatorlerde haftada bir vakum kacak testi 1

yapiliyor mu?

Buhar sterilizatorlerde her glin Bowie-Dick testi 1
yapilyor mu?

Buhar sterilizatorlerde cevrim kontroli icin sinif 1
5 indikator (entegrator) kullaniliyor mu?

Buhar sterilizatorlerde haftada bir kez biyolojik 1
indikator kullanihyor mu?

ETO sterilizatérde her cevrimde biyolojik indikator 1
kullanillyor mu?

indikatorlerin kontrolii yetkili personel tarafindan 1
yapiliyor mu?
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Tim sonuglar kaydediliyor mu? 1

Sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihi, cevrim 1
numarasi ve personel adini iceren paket
etiketi var mi?

Yiikleme yonergesi var mi? 1

5. Boliim skoru 16

Sizin Olmasi

6. Steril Depolama skorunuz|beklenen skor
Tamamen ayri, gecis kontrolli fiziki mekan mi? 1
Havalandirma, sicaklik ve nem kontrollii ma? 1
Raflar kilavuzlara uygun mu? 1
“lik gelen ilk gider” prensibi uygulaniyor mu? 1
Teslimat dokiimante ediliyor mu? 1
Diizenli temizlik ve dezenfeksiyon yapiliyor mu? 1

6. Boliim skoru 6

Sizin Olmasi

7. Calisma Kosullar skorunuz |beklenen skor
Personelin rutin saglik kontrolleri yapiliyor mu? 1
Personelin hepatit B ve tetanoz asilari tam mi? 1
Kimyasallarla ilgili glivenlik dokiimanlari var mi? 1
ETO ve formaldehid icin detektor, gaz maskesi, 1
havalandirma sistemi var mi?
ETO sterilizator icin ayri oda var mi? 1
ETO odasi girisinde uyari levhasi var mi? 1
Acil durum talimati var mi? 1
Calisma tezgahlari ergonomik mi? 1
Calisma ve dinlenme alanlarinda giin 151G 1
saglanabiliyor mu?
Kaymayan yer ylzeyleri var mi? 1

7. Bolim skoru 10
GENEL TOPLAM 85
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