ISO 9001:2000 KALİTE YÖNETİM SİSTEMİ STANDARTININ STERİLİZASYON BİRİMLERİ AÇISINDAN DEĞERLENDİRİLMESİ
Doç. Dr. Özkan Tütüncü, Dokuz Eylül Üniversitesi,  Kalite ve Mükemmellik Merkezi, İzmir

Giriş
Sağlık endüstrisi, kalite kavramı temeline dayanmaktadır. Kalite ise çok değişik alanlarda ele alınmaktadır. Sürekli kalite iyileştirmesi (SKİ), toplam kalite yönetimi (TKY) ve ISO 9001:2000 Kalite Yönetim Sistemi (ISO 9001) gibi kalite faaliyetleri bu kapsamda ele alınabilir. SKİ ve TKY ana kalite faaliyetleri olarak değerlendirilebilmektedir. Üretim işletmeleri ve birçok hizmet işletmesi için bu faaliyetler ticari çıktılar yaratabilirken, kamusal alanda faaliyet gösteren sağlık işletmeleri için bu faaliyetlerin hayata geçirilmesi, ticari çıktılardan ziyade sosyal faydalar yaratmaktadır (Tütüncü ve Doğan, 2005; Tütüncü vd., 2005). Sağlık endüstrisi içinde en önemli yerlerden birini hastaneler oluşturmaktadır. Hastanelerin sağlık alanındaki faaliyetlerinin büyüklüğü, yatırımlarının da fazla olmasını beraberinde getirmektedir. Yapılan onca büyük yatırıma bağlı olarak, sağlıkta kullanılan her türlü araç ve gerecin sterilizasyonu maddi kayıplar açısından büyük bir öneme sahiptir. Bunun da ötesinde çalışanların sağlığı ve hasta güvenliği açısından sterilizasyon birimlerinin hayati önemi bulunmaktadır. 
Bu çalışmanın amacı, toplam kalite yönetimi kapsamında kalite yönetim sisteminin sterilizasyon birimleri açısından değerlendirmek ve olası katkılarını belirlemektir. Çalışma ikincil kaynakların araştırılmasına ve literatür taramasına bağlı olarak ele alınmaktadır. Buradan hareketle  yönetsel kalite açısından sterlizasyon birimleri değerlendirilecektir. Bu kapsamda once toplam kalite yönetiminin temel unsurları, daha sonra ISO 9001:2000 kalite yönetim sistemi, sonra da süreç yönetimi ele alınacaktır. Sonuç kısmında yönetsel açıdan kalite yönetim sistemi, sterilizasyon birimleri açısından değerlendirilecektir. 
Toplam Kalite Yönetimi
Kalitenin bugüne kadar bir çok tanımı yapılmıştır. Deming’ e göre kalite, değişmezliğin ve güvenilirliğin düşük maliyet ile pazarın ihtiyaçlarını karşılayabilecek şekilde tahmin edilebilmesidir. Bu tanıma ek olarak daha kısa kalite tanımları da yapılmıştır. Örneğin Juran’a (1980) göre kalite, kullanıma uygunluktur. Bir başka tanımda Crosby (1979) kaliteyi, gerekliliklere uygunluk olarak ele almaktadır.
Toplam kalite yönetimi; iç ve dış müşteri tatminine yönelik olarak örgüt içi kaynakların en verimli şekilde kullanılmasını hedefleyen, çok boyutlu bir yönetim şekli olarak tanımlanabilir (Tütüncü ve Doğan, 2003; Tütüncü ve Doğan, 2004). TKY, müşteri beklentilerini her şeyin üzerinde tutan ve müşteri tarafından tanımlanan kaliteyi, tüm faaliyetlerin yürütülmesi sırasında ürün ve hizmet bünyesinde oluşturan bir yönetim biçimidir.

ISO 9001: 2000 Kalite Yönetim Sistemi

Kalite yönetim sistemi, tüketiciye uygun kalitede mal ve hizmet sunulmasını sağlamak amacı ile kalitenin planlanması, düzenlenmesi, yönlendirilmesi ve kontrol edilmesini içeren faaliyetler bütününü ifade etmektedir. ISO 9001 standartı da bu sistemin bütününü oluşturmaktadır. Kalite yönetim sistemi, kalite güvence programları geliştirmek isteyen işletmeler için yol gösterici bir özellik taşımaktadır. ISO 9001 sisteminde ele alınan temel maddeler şu şekilde sıralanabilir (ISO, 2001):

· 0 : Giriş

· 1 : Kapsam

· 2 : Referanslar

· 3 : Terim ve Tanımlar

· 4 : Kalite Yönetimi Sistemi

· 5 : Yönetimin Sorumluluğu

· 6 : Kaynakların Yönetimi

· 7 : Ürünün Gerçekleştirilmesi

· 8 : Ölçüm, Analiz ve İyileştirme

Bu başlıklar altında ISO 9001 yedi temel kalite yönetim prensibine dayanmaktadır.. Bu prensipler şu şekilde sıralanabilir (ISO, 2001; Baş, 2006)): 

· Müşteri Odaklılık: Kuruluşlar müşterileri için vardır. Bu nedenle kuruluş; müşteri ihtiyaçlarını anlamalı, müşteri şartlarını karşılamalı, müşteri beklentileri aşmalıdır.

· Liderlik: Kuruluşların başarısı liderlerine bağlıdır. Bu nedenle liderler; bir amaç tutarlılığı oluşturmalı ve kuruluşun yönünü belirlemeli, çalışanların kuruluş amaçları için çaba göstermesini sağlayacak bir ortam yaratmalıdır.

· Çalışanların katılımı: Kuruluşların varlığı çalışanlarına bağlıdır. Bu nedenle kuruluş; çalışanların kabiliyetlerini geliştirmelerine ve kullanmalarına yardımcı olmalı, her seviyede katılımı desteklemelidir.

· Proses yaklaşımı: Proses yaklaşımı kuruluşların verimlilik ve etkinliğini arttırır. Kuruluş bu nedenle faaliyetlerinin ve ilgili kaynakların yönetiminde proses yaklaşımını kullanmalıdır.

· Sistem yaklaşımı: Sistem yaklaşımı proses yaklaşımını tamamlar ve kuruluşun etkinliğini en üst düzeye çıkarır. Kuruluş bu nedenle; birbiri ile ilgili prosesleri belirlemeli ve bunları bir sistem olarak ele almalı, ilgili proseslerin yönetiminde sistem yaklaşımını kullanmalıdır.

· Sürekli iyileştirme: Sürekli iyileştirme günümüz rekabet ortamında var olabilmenin olmazsa olmaz şartıdır. Kuruluş bu nedenle sürekli iyileştirmeyi bir iş yapma şekli haline getirmelidir.

· Verilere dayalı karar alma: Karaların verilere dayalı olarak alınması hata yapma olasılığını en aza indirerek kuruluşun etkinliğini arttırır. Kuruluş bu nedenle; içgüdülere, hislere dayalı karar alma alışkanlıklarını yok etmeli, kararların verilere ve gerçeklere dayalı olarak alınmasını sağlamalıdır.

· Tedarikçilerle işbirliği: Kuruluşların tüm faaliyetleri tedarikçilerine bağlıdır. Kuruluş bu nedenle tedarikçileri ile karşılıklı yararlı ilişkiler kurmalıdır.

Yönetimde sistem yaklaşımını benimseyen KYS’ nin temelini, müşteri odaklılığı ve süreç yaklaşımı oluşturmaktadır (Kuruüzüm, 2006). ISO 9001:2000’ de kalite yönetim sisteminin prensipleri ve unsurları süreç modeli çerçevesinde düzenlenmiştir (Tablo 1). 

          Tablo 1: KYS prensipleri ve unsurları

	KYS Prensipleri
	KYS Unsurları

	· Müşteri Odaklılık

· Süreç Yaklaşımı 

· Liderlik

· Kişilerin Katılımı

· Yönetimde Sistem Yaklaşımı

· Sürekli İyileştirme

· Karar Vermede Gerçekçi Yaklaşım

· Karşılıklı Faydaya Dayalı Tedarikçi

           İlişkileri


	· Girdi:


Müşteri Şartları

· Süreç:


Yönetim Sorumluluğu


Kaynak Yönetimi


Ürün Gerçekleştirme


Ürün


Ölçme, Analiz ve İyileştirme

· Çıktı:


Müşteri Memnuniyeti

	


TKY felsefesi sürekli gelişme anlayışına dayanmaktadır. Tüm süreçler yeniden gözden geçirilip nasıl daha iyi olunabilir, nasıl daha hızlı olunabilir diye sorgulamak ve sürekli iyileştirme yapmak gerekmektedir. Bunun için ekip çalışmalarına, çalışanların önerilerine gereksinim vardır. TKY’ de iç ve dış müşteriler belirlenmeli ve onların beklentileri karşılanmalıdır.
ISO 9001:2000 standartlarında süreç yaklaşımı, müşteri şartlarını karşılayarak müşteri tatminini artırmak için, KYS’ nin geliştirilmesi, uygulanması ve etkinliğinin iyileştirilmesinde temel alınır. Buna göre bir kuruluş etkinliğini artırabilmek için bir çok ilintili faaliyeti tanımlamalı ve sistem mantığıyla yönetmelidir. Kaynakları kullanan ve girdilerin çıktılara dönüşümünün sağlanması için yönetilen faaliyet ya da faaliyetler zinciri, süreç olarak ele alınabilir. Genellikle bir sürecin çıktısı, bir sonrakine girdi oluşturur. Kuruluş içinde süreç sisteminin uygulanması, bu süreçlerin tanımlanması, etkileşimleri ve süreçlerin yönetilmesi gerekmektedir. Tüm bunlar süreç yaklaşımı olarak değerlendirilebilir. Böyle bir yaklaşımın, işletmelerde kalite yönetim sistemiyle kullanılması dâhilinde aşağıdaki faydalar sağlanabilir (ISO, 2001);

· Şartların anlaşılmasının ve yerine getirilmesinin,   

· Süreçlerin değer katma açısından dikkate alınma gereksiniminin, 

· Süreç başarı ve etkinliğinin sonuçlarının elde edilmesinin,

· Objektif ölçmelere dayandırılan süreçlerin sürekli iyileştirilmesinin, önemini vurgular. 

Şekil 1’ de ISO 9001: 2000 Kalite Yönetim Sistemindeki süreç yaklaşımını göstermektedir.
                                             Kalite Yönetim Sistemi

	M  ü  ş  t  e  r  i  l  e  r


	                Sürekli İyileştirme


	M  ü  ş  t  e  r  i  l  e  r



	
	İ h t i y a ç l a r
	                            Yönetimin

                                 Sorumluluğu


            Kaynak                              Ölçme, Analiz,

               Yönetimi                             İyileştirme


           Girdi               Ürün  

                                       Üretimi
	T  a  t  m  i  n
	

	
	                                                                               Çıktı (ürün-hizmet)
	


                                  Değer katma faaliyetleri,  

                                  Bilgi akışı 
                     Şekil 1. Süreç Tabanlı KYS Modeli       

Bu temel modeldeki tüm süreçlere PUKÖ döngüsü uygulanabilir (Deming, 1986). Bu döngüde;

· Planla (P): Müşteri istekleri ve kuruluşun politikası ile uyumlu sonuçların ortaya çıkması için gerekli objektif hedefleri ve süreçleri oluştur,  

· Uygula (U): Süreçleri icra et,

· Kontrol et (K): Süreçleri ve ürünü; politikalar, hedefler ve ürünün şartlarına göre izle, ölç ve sonuçları raporla,  

· Önlem al (Ö): Süreç başarısını sürekli iyileştirmek için faaliyetler başlat, eylemleri yer alır.

Sterilizasyon ve Sterilizasyon Birimi
Sterilizasyon tüm mikrobiyal yaşan formlarının yok edilmesidir (Sayıner, 2002). Bu amaçla ameliyathane için kullanılacak olan malzemeler ve buna ilaveten hastane diğer bölümleri için gerekli tüm sterilizasyon işlerini yapmak, sterilizasyonun doğru bir şekilde yapıldığını objektif metotlarla ölçmek ve belgelemek sterilizasyon biriminin en önemli görevidir. Bunlara ek olarak sterilizasyon cihazlarını usulüne uygun kullanmak, bakımlarını yapmak, arıza durumunda onarımını yaptırmak, bu gibi durumlarda sterilizasyon hizmetlerinin aksamasını önleyecek tedbirler almak ve giderlerini karşılamak gibi görevleri de kapsar. 

Belirtilen işlemlerin sağlıklı bir şekilde gerçekleştirilmesi, bu birimde çalışan kişilerin dünya standartlarını iyi bilmeleri ve uygulayabilmeleri ile doğrudan ilintilidir. Bu amaçla yürülükte olan bir çok teknik standart, sterilizasyon biriminde kullanılabilir (Voboril, 2002). Bunlar kısaca şu şekilde sıralanabilir;

· ISO 14937 Sağlık Bakım Ürünlerinin- Sterilizasyonu- Sterilizasyon Malzemesinin Nitelendirilmesi ve Tıbbi Cihazların Sterilizasyon İşlemlerinin Geliştirilmesi Onaylanması ve Usulü 
· ISO 15883 Yıkayıcı Dezenfektörler Standartı
· ISO 11607 Steril Edilmiş Tıbbi cihazların Paketlenmesi

· ISO 11140 Sağlık Ürünlerinin Sterilizasyonu- Kimyasal İndikatörler

· Diğerleri: EN 867, AS 4187, EN 45011, EN 285, EN 554, ISO 46000, prEN 14180 (Browne, 2002 ve Oudakker, 2002)

Bu standartların uygulanması hem çalışanların hem de hastaların güvenliğini olumlu yönde etkileyecektir. Çalışanlar açısından sterilizasyon biriminde var olan tehditler aşağıdaki gibi sıralanabilir (Ergör ve Demiral, 2002):

· Ergonomik riskler

· Biyolojik zararlılar

· Kimyasal zararlılar

· Kazalar

· Psikososyal riskler

· Diğer riskler

Yukarıda adı geçen tehditlerin bir kısmı yine yukarıda ele alınan teknik standartlar ile giderilebilir. Bununla birlikte bazı tehditlerin yönetsel açıdan ele alınması zorunluluğu bulunmaktadır. Kurum, kuruluş ve işletmelr açısından maliyetlerinde göz ardı edilmemesi gerekmektedir. Tekrar kullanılabilecek olan malzemelerin etkin bir şekilde sterilizasyon birimlerinde steril hale getirilmesi (etik kaygıların giderilmesi durumunda), ilgili kurum kuruluş ve işletmelerin daha etkin bir şekilde çalışmasına olanak tanıyabilecektir (Abacıoğlu, 2002). Bu nedenle yine uluslararası standartlar örgütü tarafından geliştirilmiş olan kalite yönetim sistemleri devreye sokularak, hem çalışan hem de nihai yararlanıcı olan hastalar için daha güvenli ve sağlıklı bir ortamın oluşturulması sağlanabilir. Bu kapsamda ele alınabilecek olan sertifikasyon standartları da şu şekilde sıralanabilir:
· ISO 9001 Kalite Yönetim Sistemi

· ISO 13485 Tıbbi Cihazlar Kalite Yönetim Sistemleri 
Bu sertifikasyon standartlarına ek olarak uluslararası standartlar örgütü tıbbi laboratuarlar için ISO 15189 akreditasyonu ile ISO 17025 laboratuar akreditasyonunu düzenlemiştir. Sterilizasyon cihazlarında oluşabilecek olan ürenin testlerinin mikrobiyoloji laboratuarlarında yapıldığı düşünülürse, bu laboratuarlarında akredite olmaları oluşabilecek olan riskleri azaltabilecektir. Kalibrasyon ve muayen laboratuarları için geliştirilmiş olan ISO 17025 akreditasyon standartı, ISO 15189 da olduğu gibi bir takım validasyon işlemlerinin yapılmasını ortaya koymaktadır. Benzer işlemlerin sterilizasyon birimlerinde de yapıldığı düşünülür ise bu standartlardan da sterilizasyon birimlerinde yararlanılabileceği ortaya çıkmaktadır.
Sterilizasyon evresinde yapılan işlemler; sterilize edilecek ürünlerin temizlenmesi, dezenfektasyonu, kontrolu, hazırlanması, paketlenmesi, steril tutulması, depolaması ve dağıtımı olarak ele alınabilir (Erbil, 2002). Bu aşamalar ve yukarıdaki değerlendirmeler sonucunda sistemin bir süreç mantığı içersinde gitmesi zorunluluğu ortaya çıkmaktadır. ISO 9001 Kalite Yönetim Sistemi, toplam kalite yönetiminin vurguladığı bu süreç modelini bünyesinde bulundurmaktadır. Bu nedenle ister ISO 9001 ister ISO 13485 olsun sterilizasyon birimlerinde rahatlıklar kullanılabilir ve bahsi geçen her adımın, süreç modeli kapsamında daha sağlıklı işlemesine yardımcı olabilir.

Tartışma
Karmaşık sistemlerde insan hataları sorunu, yıllardır tartışma konusu olmuştur. Hata yapmak insanın doğasının gereğidir ve bu değiştirilemez. Ancak insanların çalıştığı koşullar değiştirilebilir ve geliştirilebilir (Reason, 2000). Bu sentez, ters olayların etkileri ve maliyetlerine ilişkin literatürü gözden geçirmekte ve çalışan-hasta güvenliğini geliştirmeye yönelik kalite yönetim stratejilere odaklanmaktadır. 

Sterilizasyon birimi hastane içersindeki en önemli birimlerden biridir. Yönetim, teknik hizmetler ve insan kaynakları görevlerinden sorumludur. Son yıllarda bu alanda temizlik, dezenfeksiyon, sterilizasyonda kullanılan yeni teknolojilerden gözlemlenebilen dikkate değer değişimler meydana gelmiştir (Rutala vd., 2000). Güvenli bir çalışma ortamı oluşturabilmek için, fiziki engeller tarafından kısıtlanmasına rağmen sterilizasyon birimi ve çevresinin detaylı bir biçimde incelenmesi gerekmektedir. Cerrahi planlama ve diğer sağlık hizmetlerinin diğer alanlarında hammadde, ekipman, aksesuarlar ve diğer malzemelerin detaylı bir biçimde planlanması gerekmektedir.

ISO 9001 Kalite Yönetim Sistemi genel olarak örgüt yapısının saptanarak ve buna bağlı olarak kalite politikalarının, kalite hedeflerinin belirlenmesini, prosedürlerinin ve süreç haritalarının oluşturulmasını, görev tanımları ile kişilerin yetki ve sorumluluklarının net olarak tanımlanmasını, görev tanımlarında yer alan her önemli parçanın yönergeler ile nasıl çözümleneceğinin belirlenmesini, yönergelerde ele alınan işlerin akış şemarı ve kullanılması gerekli olan form ve listeler ile kayda alınmasını ortaya koymaktadır. Tüm bunları dökümante edilmiş olması sterilizasyon birimleri açısından hayati önem taşımaktadır (Bengü, 2002)


Sterilizasyon birimi içerisinde gerçekleştirilecek temizlik işlemlerinin üretici firmalar tarafından belirlenen prosedürlere mutlaka uyulması gerekmektedir (Bergo, 2006). Temizlik malzemelerinin kullanım onayından önce test edilmesi ve bu çevrede çalışan görevlilere yeterli kaynakların mutlaka sağlanması gerekmektedir (Rutala, 2002). Çalışanların yeterliliği, profesyonel eğitim, prosedürlerin sürekli gözden geçirilmesi ve süreçlerin etkinliğinin değerlendirilmesi yüksek öncelik verilmesi gereken konulardır. Kapalı bir sistemde çalışan ekipman, çalışanlar için daha güvenlidir. Çünkü kirleticilerin çevreye yayılımını ve mesleki kaza riskini azaltır.  Çevrenin kullanımı ve bireysel korunma ekipmanlarının kullanımı zorunlu olmalıdır (Fengler, 2001; Schultz, 1997;Spry 2000). 

Sonuç


Bu çalışmada sterilizasyon biriminde örgüt yapısı içinde ISO 9001 kalite yönetim sisteminin uygulanması gerektiği ortaya konmaktadır. Genel bir iyileştirmeyi hedefleyecek bir biçimde; fiziki çevrenin dikkatli bir biçimde gözden geçirilmesi, malzemelerin izlenebilirliğini sağlamak için yeterli kaynakların temini, çevrenin ve çalışanların güvenliğinin arttırılması gerekmektedir. Kalite el kitabı, prosedürler (süreçler), görev tanımları, yönergeler ve iş akışları uygulanabilirlikleri açısından doğrulanmalı ve her alanda bulunabilir olmaları sağlanmalıdır.


Sterilizasyon biriminde kayda alanın bilgi ve veriler analiz edilmeli, sonuçları hastaya ve çalışanlara olan faydaları açısından değerlendirilmeli ve yapılan işlerin kalite standartları çerçevesinde gerçekleştirildiği gösterilebilmelidir. ISO 9001 standartı süreçlerin bilimsel araştırma temelli kanıtlara dayalı değerlendirilebilmelerine olanak sağlamaktadır. Bunun sonucu olarak sterilizasyon ünitelerinde multi-disipliner takım elemanları olarak çalışanlar, enfeksiyonları önleme, yeni çalışmalar ortaya koyma ve deneyimlerini çalışma ortamlarına uyarlayabilme olanaklarını geliştirebileceklerdir. 

Bütün bunlar ek olarak Gestalt ilkeleri göz önüne alınarak, sadece parçaların iyileştirilmesi ile bütünün iyileştirilebileceğine odaklanılmamalı, bütünü görerek parçaların iyileştirilmesine ve geliştirilmesine çalışılmalıdır. Çoğu zaman sterilizasyon biriminin diğer birimlerden destek aldığı düşünülerek, ekip çalışmasının genişletilerek yaygınlaştırılmasına çaba sarf edilmelidir. Ayrıca sterilizasyon birimlerinin genel olarak hastanelerde yalıtılmış ve ücra kalmış bölgelerde yer alması, hastane yönetiminin çalışanlarına yönelik daha fazla motive edici faktörleri kullanmaları zorunluluğu beraberinde getirmektedir. Etkin bir şekilde uygulanan ISO 9001 kalite yönetim sistemi belirtilen eksiklikleri gidermede bir araç olabilir. Ancak çerçeveye koymak amaçlı alınacak olan bir belgenin hiçbir faydasının olmayacağı, hatta kısa vadede hemen demoralize edici bir rol oynayacağı göz ardı edilmemelidir.
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