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OZET

Patolojide Tibbi Uygulama Hatalarinin Onlenmesinde Laboratuvarin Onemi

Adli Bilimlerin ¢alisma alanlarindan biri olan tibbi uygulama hatalariin
degerlendirilmesinde patoloji alan1 da kendine 6zgii kosullar1 ve riskli alanlari ile yer
almaktadir. Bu c¢alisma, patoloji laboratuvar kosullarin1 degerlendirip yasanan
sorunlart saptayarak ¢Oziim Onerilerini sunmayr amaglamaktadir. Bu calismada
Istanbul’da bulunan 31 patoloji laboratuvarinda yiiriitiildii. Her bir laboratuvarda
gorevli personelle bir soru formu aragligiyla yiiz yiize goriisme seklinde yapildi.
Yapilan goriismeler sonrasinda elde edilen bulgular tanimlayici analizle belirtildi.
Calismada elde edilen bulgular calismaya katilan laboratuvarlarin en ¢ok goriilen hata
evrelerine iligkin yapilan karsilastirma ile bu ¢alismanin ana hipotezi “H: Patolojide
tibbi uygulama hatalarinin 6nlenmesinde laboratuvar énemlidir.” arastirilmistir. Bu
calisma sonucunda patoloji laboratuvarlarindaki hatalarin en stk meydana geldigi
asamanin (%51,6) preanalitik asama oldugu saptanmustir. Bunlar; hatali 6rnek alma,
yanlig etiketleme, lojistik sorunlar ve hatalar olarak saptanmistir. Bunlar; hatali 6rnek
alma, yanlis etiketleme, lojistik sorunlar ve hatalar olarak saptanmistir. Sonug olarak
patoloji laboratuvarlarinda tibbi uygulama hatalarini en aza indirmek i¢in hem egitimli
ve yeterli isgiicii, siirekli meslek ici egitim, gelisen teknolojiye uygun ve denetlenebilir
laboratuvar ortami, hem de ¢alisanlarin yasal sorumluluklari ile ilgili farkindaliklarinin

gelistirilmesi cok onemlidir.

Anahtar Sozciikler: Patolojide tibbi uygulama hatasi, Tibbi uygulama hatalari,

Anatomik patoloji, Laboratuvar uygulamalari, Hata azaltma stratejileri.



ABSTRACT

The Role of Laboratories in Preventing Medical Application Errors in Pathology

In the evaluation of medical practice errors, which is one of the study areas of Forensic
Sciences, the field of pathology is also included with its unique conditions and risky
areas. This study aims to evaluate the pathology laboratory conditions and identify the
problems experienced and to er solutions. This study was carried out in 31 pathology
laboratories located in Istanbul. It was conducted in the form of a face-to-face
interview with the personnel working in each laboratory using a questionnaire. The
findings obtained after the interviews were stated with descriptive analysis. The
findings obtained in the study are compared with the most common error stages of the
laboratories participating in the study, and the main hypothesis of this study is “H:
Laboratory is important in preventing medical application errors in pathology.”
Researched. As a result of this study, it was determined that the most common stage
(51.6%) of errors in pathology laboratories was the preanalytical stage. These; wrong
sampling, wrong labeling, logistical problems and errors. As a result, in order to
minimize medical practice errors in pathology laboratories, it is very important to
develop an educated and sufficient workforce, continuous in-service training, a
laboratory environment suitable for developing technology and controllable, and the

awareness of employees about their legal responsibilities.

Keywords: Medical malpractice in pathology, Medical malpractice, Anatomical
pathology, Laboratory practices, Error reduction strategies.



1 GIRIS VE AMAC

Saglik hizmetleri, 6zellikle hastaliklar1 tedavi etmek i¢in hastanede sunulan ¢ok
yonlii hizmetler olarak “yiiksek riskli endiistri” sinifina girmektedir. Bu alanlar 6liimle
sonuglanabilen ya da sakat birakma olasiligi var olan uygulamalar1 igermektedir.
Diinyada saglik ve bakim hizmetleri veren yerler, hizmet verdikleri hastalara bilingli

ya da bilingsiz zarar verebilmektedirler (1).

Avrupa Komisyonunun 2005’te iginde Tiirkiye’nin de bulundugu 25 Avrupa
ilkesinin vatandaslarina tibbi hatay1 (malpraktis) nasil algiladiklar ile ilgili yaptig
aragtirmada “Glinlimiizde tibbi hatalarin {ilkenizde ne kadar ©nemli oldugunu
diisiiniiyorsunuz?” sorusuna yaklasik her 5 kisiden 4’i (%78) tibbi hatalar1 kendi
iilkelerinde onemli bir sorun olarak algiladiklarini belirtmistir. Ulkeler 6zelinde
degerlendirme yapildiginda Tiirkiye 25 Avrupa iilkesi arasinda %88 ile tibbi hatalar
onemli bir problem olarak algilayan altinc1 en yiiksek iilke olmustur. Calismada italya
%97’yle basta Finlandiya ise %48 ile sonda yer almistir. Ayn1 ¢alismada, “Ciddi bir
tibbi hataya maruz kalmaktan ne kadar korku duyuyorsunuz?” sorusuna Tirkiye’de
yaklagik her 3 kisiden 1’1 (%65) Diger Avrupa iilkesindeki her 5 kisiden 2’si (%40)

tilkelerinde ciddi bir tibbi hataya maruz kalmaktan endise duydugunu ifade etmistir

).

Ulusal Hasta Giivenligi Vakfinin Amerikan vatandaglarina tibbi hatalarla ilgili
yaptig1 calismada %42 sinin kendilerinin ya da tanidiklarinin tibbi hata deneyimiyle
karsilastiklarin1 ortaya koymustur (3).

Patolojide hata ihtimalinin azaltilmasinin ilk 6n kosulu, hata oranlarimin
Olciilebilmesi i¢in karsilasilan problem tiirlerinin makul 6l¢giide eksiksiz ve genel
olarak tutarli tanimlarinin olmasidir. Adli Bilimlerin ¢alisma alanlarindan biri olan
tibbi uygulama hatalarinin degerlendirilmesinde patoloji alani da kendine 6zgi

kosullar1 ve riskli alanlar1 ile yer almaktadir.



Bu ¢alisma, patoloji laboratuvar kosullarin1 degerlendirip yasanan sorunlari
saptayarak ¢Oziim Onerilerini sunmayi amaglamaktadir. Bu calismanin hipotezi
“Patolojide tibbi uygulama hatalarinin 6nlenmesinde laboratuvar asamanin 6énemli bir

islevi bulunmaktadir.” seklindedir.

Bu calismada Istanbul’da bulunan 31 patoloji laboratuvarinda yiiriitiildii. Her bir
laboratuvarda gorevli personelle bir soru formu aragligi ile yiiz yiize goriisme seklinde
yapildi. Yapilan goriismeler sonrasinda elde edilen bulgular tanimlayici analizle
belirtildi. Calismada elde edilen bulgular ¢alismaya katilan laboratuvarlarin en ¢ok

goriilen hata evrelerine iligkin yapilan karsilastirma ile ana hipotez arastirildi.



2 GENEL BILGILER

Insan daha anne rahmindeyken saglik hizmetlerine ihtiya¢ duymakla birlikte bu
ihtiyact yasami boyunca siirmektedir. Saglik, yasamin devam ettirilmesinde, yasam
kalitesinin artirilmasinda ve korunmasinda biiyiilk bir Oneme sahiptir. Saglhk
hizmetlerinin her asamasinda hasta glivenliginin saglanmasi ve tibbi hatalarin 6niine
gecilmesi, saglik sisteminin oncelikleri arasinda yer almaktadir. Tibbi hata hukuk
literatiirinde “tibbi malpraktis” olarak isimlendirilmektedir. Malpraktis teriminin
kokeni, Latincedeki hatali-yanlis uygulama anlamina gelen “mala” ve “praxis”
kelimelerinden tiiretilmistir. Saglik hizmetleri ¢cogu iilkenin 6ncelikle ele aldig1 bir
konu olmasinin yani sira, hizmetin verilmesi esnasinda ortaya ¢ikan tibbi hatalar hem

hastalar1 hem de hizmeti veren saglik ¢alisanlarini olumsuz yonde etkilemektedir (4).

2.1 Patoloji

Patoloji, Grek kokenli Pathos (hastalik) ve Logos (Bilim) kelimelerinden
tiretilmis ve “Hastalik Bilimi” anlamina gelmektedir. Patoloji, insan viicudundaki
organ, doku ve hiicrelerde, hastalik halinde olusan degisiklikler ile fonksiyon

bozukluklarini incelemektedir (5).

Patoloji bilimi, hastalig1 dort mekanizmasiyla incelemektedir (5).

1) Nedeni (etyoloji)

2) Olusum mekanizmalari (patogenez),

3) Hiicre ve dokularda olusturdugu degisiklikler

4) Morfolojik degisiklikler sonucu olarak ortaya ¢ikan fonksiyonel bozukluklarin

yansimasi olan klinik semptomlaridir.

Normal araligin disinda islev veya yap1 varyasyonlar1 oldugunda hastalik olusur.



BILIMSEL KLINIK
CALISMA UYGULAMA

TIP VE

HASTALIK PATOLOJI CERRAHI

I L 1 I 1

H
NORMAL s i . TEDAVI VE
ARALIGIN " . ILERLEME, : PROFILAKSI
DISINDA DA?éwSPSJT)LER BELIRTILER SEKELLER TESHIS PROGNOZ (FARMAKOLOJ

VARYASYON ) ) ) i DAHIL)

Sekil 1. Klinik uygulama

Hastaligin belirtileri, tetikleyici nedenin verdigi zarar ile viicudun tepkisinin
toplamidir. Bu bilesenlerdeki varyasyonlar, daha sonra dort ana grupta
siniflandirilabilen hastaliklarin biiyiik cesitliligini acgiklar: Gelisimsel, inflamatuar,

neoplastik ve dejeneratif (6).

Patoloji bilim dali, tibbin biitiin dallarina hizmet veren bir disiplindir. Patolojiyi,

yedi boliime ayirabiliriz (7).

e Patolojik anatomi: Hastaliklarin sonucunda viicutta olusan degisikliklerin
ciplak gozle incelenmesidir.

e Histopatoloji: Cerrahi girisim ile alinan doku ve organlar, biyopsi, otopsiden
alinan doku 6rnekleri ve yayma ile elde edilen preparatlardan olugmaktadir.

e Sitopatoloji: Patoloji laboratuvarina gelen ya da hasta basinda preparat haline
getirilen viicut sivist materyallerinin 151k mikroskobunda incelenmesinden
olusmaktadir.

e Histokimyasal patoloji: Farkli teknikler kullanilarak hazirlanan preparatlarin
degisik boyalar ile boyanarak istenen dokularin ya da hiicre i¢indeki enzim
aktivitesinin gosterilmesidir.

e Adli patoloji: Adli vakalarda 6liim veya hastalik nedenlerinin arastirilmasidir.

e Ultrastriiktiirel patoloji: Elektron mikroskobu kullanilarak hiicre iginde
bulunan 10A° - 2000A° biiyiikliigiindeki organeller veya viriislerin

incelenmesidir.



e Deneysel patoloji: Hastaliklarin deney hayvanlarinda olusturulmasi, tedavisi
ve olusan lezyonlarin tedavi dncesi ve sonrast durumlarinin mikroskopta

incelenmesidir.

2.1.1 Tarihce

Hastaligin belgelenmesi, en énemli kaynaklarin Edwin Smith Papiriisii (MO 17.
yiizy1l) ve Papiriis Ebers (yaklasik MO 1550) oldugu Misir tibbiyla baslar. Bu kayztlar,
farkli tiirde kemik yaralanmalari, trahom (Nil vadisi), iilsere yumrular (kanser?),
parazitler ve diger hastaliklar hakkinda bilgi igerir. Bununla birlikte, birbirini izleyen
yaklagik 5.000 yillik Misir hanedanlari sirasinda binlerce ritiielistik ve 6zenli
mumyalamaya ragmen, bu hayatta kalan papiriisler, patolojik anatomi hakkinda ¢ok
az bir bilgi igerir. Bugilin, mumyalar iizerinde yapilan son arastirmalardan Eski
Misir’da kemik tiimorleri ve omurga tiiberkiilozunun yani sira ateroskleroz, safra
taglar1 ve apselerin bulundugu bilinmektedir, ancak Misirlilarin bu fenomenler
hakkinda herhangi bir sistematik bilgi gelistirdigine dair ¢ok az kanit vardir.
Hipokrat’tan biiyiik 6lciide etkilenen Iskenderiyeli Yunanlilarin anatomi ve patolojiye
kalic1 katkilarda bulunmalart MO son iig yiizyila kadar énemli 6lgiide degildi. Kos’lu
Hipokrat (MO 460-370?) ve okuluyla ilgili fikirlerin Yunan ve Roma tibbu {izerinde
muazzam bir etkisi oldu. Hipokrat, hastalifin dogasina iligkin hiimoral teorisiyle,
Ronesans’a ve sonrasina kadar tibbi etkiledi. Bu teorinin kusurlarina ragmen, Hipokrat
yazarlar yara iltihabi, timorler, hemoroid, sitma ve tiiberkiiloz gibi bir¢ok patolojik
ozelligin olduk¢a net tanimlarim1 biraktilar. Bu donemde hayvan diseksiyonu
uygulandi, ancak insan diseksiyonu tibbi uygulamanin bir pargasi degildi. Zoolojinin
kurucularindan sayilabilecek Aristoteles (384-322) i¢in de benzer durumlar soz

konusudur.

Mikroskop, hiicrelere odaklanarak organlardaki hastalik kavramlarini degistirdi;
histopatoloji pratigine olanak sagladi ve modern uygulama i¢in gerekli olan teknikte
cok sayida eslik eden ilerlemeye neden oldu. Boylece baslangicta taze doku dilimleri
elle kesildi ve boyanmadan incelendi. Buna karsin, yiizyilin son on yillarinda bu kaba

yaklasim yerini sabit dokulara, gomme tekniklerine, mikrotomlara, ve biiyiik 6l¢iide



gelistirilmis mikroskoplara birakti. 1869°da parafine gdmmeyi tanitan adam Edwin
Klebs’di (1834-1913). Gomme siirecini iyilestirmek igin dokularda sertlestirme ve
dehidrasyon gerekliydi. Kromik asit (1844), krom-osmiyum-asetik asit ve Zenker
s1visi bu amagla rutin kullanima girdi. Formaldehit kullanimi ilk olarak 1893 yilinda
Ferdinand Blum (1833-1903) ve babasi Isaac Blum (1865-1959) tarafindan ortaya
atildi ve o zamandan giiniimiize kadar en c¢ok kullanilan fiksatif oldu. 1865°te
Wiirzburg’dan Franz Bohmer, alum hematoksilin niikleer boya olarak kullanimin
yayinladi. Anilin boyalarinin Paul Ehrlich (1854-1915) tarafindan kesfedilmesi ve
kullanilmastyla, mevcut boya repertuart hizla genisledi ve mikroskobik 6zellikleriyle

tanimlanan hastaliklarin tanimlarina dayanan yeni bir literatiir olustu.

Yirminci ylizyilin ilk glinlerinden giiniimiize kesif ve degisim hiz1 daha da artt1.
Fiksasyon, gdmme, kesme, immiinohistokimyasal boyama, molekiiler yontemler,
mikroskopi ve goriintii isleme alanlarinda devam eden ilerlemeler, daha iyi teshis
araglar1 ve yeni, daha i1yi, daha kesin teshisler saglamaya devam etti. Yeni teknikler
yeni alanlar sagladik¢a ¢ok sayida yeni olusum tanimlanmis, rafine edilmis ve yeniden
siniflandirilmistir. Albert Coons (1912-1978) tarafindan floresan etiketli antikorlarin,
Georges Kohler (1946-1995) ve César Milstein’in  (1927-2002) monoklonal
antikorlarin ve Kary Mullis’in (1944-) polimeraz zincir reaksiyonunun devrim
niteligindeki kesifleri, Armed Forces Institute of Pathology (AFIP) tiimor atlaslarinin
ve Diinya Saglik Orgiitii (DSO) birbirini izleyen farkli baskilarinda &rneklenen
morfolojiye dayali hastalik smiflandirmalarinin  birgogunun tamamen yeniden
tanimlanmasina yol agan muazzam bir etkiye sahipti. Bu kesifler giiniimiiziin patoloji

pratigini sekillendirdi (8).

2.1.2 Patoloji uygulamalari

Patoloji, hastaliklara yol acan nedenleri, bunlarin doku ve organlar etkileme
bicimlerini, hastaliklt doku ve organlarin 6zellikle morfolojik (bi¢imsel, goriintiisel)
ozelliklerini inceler. Patoloji; anatomi ve fizyolojideki mevcut bilgilere, herhangi bir
anormal durum tasiyan veya tagimayan organlarin ¢iplak gozle ve mikroskop altindaki

goriiniislerini ekleyerek olas1 hastaliklarin daha kolay anlasilmasini saglar.



Goriintiilerin karar vermede ¢ok etkin oldugu alanlarda, patolojik incelemenin taniya
ve uygun tedavi yonteminin belirlenmesine katkis1 da ¢ok biiyiiktiir. Giinlimiizde,
tiimorlerin tanis1 bagta olmak {izere, pek ¢ok hastaligin kesin tanisi i¢in patolojik

inceleme gerekli ve zorunludur. Bu anlamda patoloji, tibbin temelini olusturur.
Patolojide islem dongiisii su sekildedir (9);

e Pre Analitik
v’ Hasta Hazirhi @
v" Materyal Alinmasi
v Materyal Paketlenmesi
v' Materyalin Iletilmesi

e Analitik

Laboratuvara materyal kabulii
Makroskobik Islem

Histolojik Takip

Mikroskobik Degerlendirme

Rapor Yazim

AN N N N SR

Rapor Onay1

e Post Analitik
v' Rapor iletimi

e Raporun Klinisyene Ulastirilmasi

Cerrahi patolojinin preanalitik asamasinda, doku ornekleri toplanir, taginir.
Analitik evrede disseke edilir, gomiiliir, kesilir ve preparat haline getirilir. Post analitik
evrede ise rapor hastalara ve klinisyene gonderilir, gerekirse dokular konstiltasyon i¢in

bagka bir kisiye veya laboratuvara gonderilebilir.



2.1.3 Patoloji laboratuvarlari

Standart bir patoloji laboratuvarinda olmasi gereken cihaz donanimi ve alanlar da
belirlenmistir. Bu belirlemelere gore patoloji laboratuvarinda standart olarak ve ayri

bulunmasi gereken alanlar (9);

e Materyal Kabul Alani

e Makroskobi Odasi

e Sitoloji Bolimii

e Sitoloji Tarama Odasi

¢ Boyama Boliimii

e Kapama Bolimi

e Mikroskop Odasi

e Materyal Deposu

¢ Blok ve Preparat Arsiv Bolimii

e Kimyasal Madde Deposu

e Yanici-Tehlikeli Madde Deposu

e Evrak Arsivi

e Sitoteknolog Odas1

e Teknisyen Odasi

e Frozen cihazi alani, immiinohistokimya odasi ve ¢ok bagli mikroskop alani ise
opsiyonel alanlar

e Otopsi Salonu,

e Otopsi salonunda dus ve kiyafet degistirme odasi,

e Rapor ve hazirlik odasi

e Soguk hava odas1

e Doku saklama odasi

Standart bir patoloji laboratuvarinda bulunmasi gereken cihazlar ise soyledir:

e Materyal depolama dolaplari

10



Yikama muslugu

Demirbas alet ve gerecler (Bigcak, penset, bistiiri sap1, bistiiri ucu, diseksiyon
bigagi, makas, kil testere, v.b. , cesitli ebatlarda cam veya sert plastik ve
kapakli kavanozlar, petri kutusu, sale, beher, balon joje, pipetler, meziirler,
cetvel, terazi, v.b.)

Sarf malzemeleri (lam, lamel, kaset, fir¢a, lam yazici kalem, alkol, ksilol,
formalin, parafin, boyama soliisyonlari, kapama reginesi, kurutma kagidi, atik
kutulari, v.b.)

Yeterli bos alanlar

Doku takip cihazi (veya ekipmani)

Mikrotom

56 °C etiiv

Su banyosu

Doku gémme cihazi (veya ekipmani)

Boyama cihazi (veya ekipmani)

Kapama cihazi (veya ekipmani)

Santrifiij cihazi

Buzdolab1

Derin dondurucu

pHmetre

Alkolometre

Soliisyon hazirlama aletleri

Toksik atik kutusu (veya sistemi)

Makroskopik materyal atma sistemi

Mikroskop

Sekreteryal kayit ve yazim defterleri ve sistemi

Doku, parafin blok, lam, rapor arsivleme dolaplar1 ve sistemi

Yangin sondiirme cihazi

Kimyasal dezenfektan

Koruyucu giysiler

[k yardim dolab1
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e Sirt yaslamali, ylikseklik ayarli koltuklar

Ihtiyaca gére olmasi gereken cihazlar:

e Frozen cihaz,

e Immiinohistokimya cihaz1 veya boyama sistemi,
e Kurutma etiivii,

e Karistirici (vortex),

e Sivi nitrojen tanki,

e Sitosantrifiij,

e Fotograflama {initesi

Karmasik dogas1 nedeniyle, anatomik patoloji, test siireci boyunca bir¢ok adimda
hataya egilimlidir. Anatomik patolojide hata insidansini azaltmanin ilk 6n kosulu,
biiyiikliiklerinin Olgiilebilmesi i¢in karsilasilan problem tiirlerinin eksiksiz ve genel
olarak tutarli tanimlaridir. ikincisi, bu tanimlar1 kullanan standartlastirilmis Sl¢iim
araglarinin yalnizca hata oranlarim1 6lgmesi ve klinik etkilerinin standart bir
degerlendirmesini saglamas1 degil, ayn1 zamanda hata azaltma ve 6nleme ¢abalarinin
etkilerini de test etmesi gerekir. Patoloji laboratuvarinda olusan hatalarin oranini
belirlemek, smiflandirmak, klinik etkilerini degerlendirmek, hatalar1 azaltmaya
yonelik kalite kontrol sistemini belirlemek amaciyla tek merkezli ve ¢ok merkezli
yapilmis olan arastirmalarin degerlendirildigi bir literatiir taramasi yapilmistir.
Calismalar gostermistir ki en ¢ok karsilagilan sorunlarin hasta ve ornek
kimliklendirme, patoloji 6rnekleri ve patoloji raporlari, vakay1r degerlendirme ve

yorumlamada karsilasilan sorunlar oldugunu ortaya koymaktadir (10).

2.2 Saghk Kuruluslarindaki Laboratuvarlarin Ulusal ve Uluslararasi

Standartlan

Saglik kuruluslarindaki laboratuvarlarin ulusal ve uluslararasi standartlara uygun
olmasi, dogru, giivenilir ve tekrarlanabilir sonuclarin elde edilmesini saglar. Bu

standartlar, laboratuvarin teknik yeteneklerini ve kalite yOnetim sistemlerini
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degerlendirmek icin kullamlir. Iste ulusal ve uluslararas1 diizeydeki bazi dnemli

laboratuvar standartlari;

ISO 15189: ISO 15189, tibbi laboratuvarlarin kalite yonetim sistemini ve teknik
gereksinimlerini belirleyen bir uluslararasi standarttir. Bu standart, laboratuvarlarin
personel egitimi, test yontemleri, ekipman kalibrasyonu, veri analizi ve raporlama gibi

alanlarda uygunlugunu degerlendirir (11).

ISO/IEC 17025: ISO/IEC 17025, genel laboratuvar yetkinligi i¢in bir uluslararasi
standarttir. Bu standart, laboratuvarlarin test ve kalibrasyon hizmetlerinde teknik
yeterliliklerini belirler. 1ISO/IEC 17025’e uygun laboratuvarlar, analitik sonuglarin
dogrulugunu, kesinligini, giivenirligini ve tekrarlanabilirligini saglamak i¢in uygun
denetim ve kalibrasyon prosediirlerini uygular (12). Amerikan Klinik Patoloji Kurumu
(CAP) Akreditasyonu: CAP, tibbi laboratuvarlara akreditasyon veren bir kurumdur.
CAP akreditasyonu, laboratuvarlarin kalite yonetim sistemlerini, personel egitimini,
test yontemlerini ve raporlama siireclerini degerlendirir. Bu akreditasyon,
laboratuvarlarin Amerika Birlesik Devletleri’ndeki yiiksek standartlar1 karsiladigini

gosterir (13).

Clinical Laboratory Improvement Amendments (CLIA): CLIA, Amerika Birlesik
Devletleri’nde tibbi laboratuvarlarin federal diizeyde diizenlenmesi i¢in olusturulan bir
programdir. CLIA standartlari, laboratuvarlarin personel kalifikasyonu, ekipman

dogrulugu, test yontemleri, kalite kontrolii ve raporlama gereksinimlerini belirler (14).

Ulusal Akredite Edilmis Kuruluslar: Bir¢ok iilkede, saglik kuruluslarindaki
laboratuvarlar i¢in ulusal diizeyde akreditasyon programlar1 bulunmaktadir. Bu
programlar, laboratuvarlarin kalite standartlarina uygunlugunu degerlendirir ve
akreditasyon sertifikas1 verir. Ornegin, Tiirkiye’de Saglik Bakanligi tarafindan

belirlenen akreditasyon programlar1 mevcuttur.

Bu standartlar, laboratuvarlarin dogru ve giivenilir sonuglar saglamasini, hasta

giivenligini korumasini ve laboratuvar faaliyetlerinin kalitesini artirir. Saglik alaninda
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calisma yiirliten kurumlarin evrensel standartlara uygun olmasi ve giincel cihaz ve
bilgilere hakim olmasi énemli bir faktordiir. Ozellikle saglik agisindan énemli olan
ulusal ve uluslararasi standartlara uygunluk bir kurumun Kalitesinin 6nemli bir

gostergesidir (11).

2.3 Tibbi Uygulama Hatasi

Hukuk alaninda yaygin olarak “hekim hatas1” olarak konu edilen tibbi uygulama
hatalar1 tip hukukunda “tibbi malpraktis” olarak ge¢mektedir. Saglik hizmeti ¢ok
sayida saglik calisaninin hizmet verdigi, ekip olarak ¢aligilan bir alan olup hekimlerin
disinda da birden ¢ok saglik meslek grubunun gorev aldig bir alandir (15). Bu nedenle
aslinda tibbi uygulama hatalar1 (malpraktis) tim saglik calisanlarin1 kapsamaktadir

(16).

Gilinlimiizde, tibbi uygulama hatas1 (malpraktis) sebebiyle ile agilan davalarin
giderek arttig1 goriilmektedir. Toplumun egitim diizeyinin artmasi, bilimsel ve
teknolojik 1ilerlemeler sosyal etkilesimi arttirmistir. Bu sayede saglik hizmet
endiistrisinden yararlanan insanlarin beklentileri toplumsal bilinglenme ile beraber
artmistir. Medyanin etkisi, hasta haklar1 ve giivenligi konusunda yapilan ¢alismalarla
artan farkindalik sonucunda tibbi uygulama hatasini (malpraktis) konu alan tazminat
davalarinda artis gozlemlenmistir. Giin gectikge artmaya da devam etmektedir (15).
Bu sebeple saglik calisanlarinin tibbi uygulama hatalariyla (malpraktis) ilgili temel ve

hukuki bilgilere sahip olmasi1 gereklidir.

Altunkan’a (2009) gore hasta giivenligini siirekli olarak saglamak ve tibbi hatalari
azaltmak icin artan bir kamuoyu baskis1 olusmaya baslamistir (17). “Ulkemizde ise
tibbi hatalarin nedenleri 6zellikli olarak incelendiginde; egitim kurumlarinin niteliksiz
saglik personeli yetistirmesi, saglik personelinin sayica yetersiz olmasi, asir1 ¢caligma
saatleri, vardiyali caligma sistemi, hasta sayisinin fazla olmasi, yorgunluk, meslekten
memnun olmama, stres, cihazlarin yetersiz olmasi ve kalibrasyonlarinin yapilmamasi,

fiziki mekandan kaynaklanan problemler, saglik hizmetlerine ayrilan kaynaklarin
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yetersiz olmasi ve bilgi teknolojilerinden yeterince faydalanilmamasi gibi bir¢cok

faktoriin tibbi hatalara yol agtigi1 anlagilmaktadir” (17).

Alt yapist yeterli olamayan, imkanlar1 kisith, egitimcilerinin teorik ve pratik
bilgisi yeterli diizeyde olmayan tip fakiiltelerinde yetistirilen hekimlerin saglik hizmeti
vermesi bu alandaki riskleri arttirmaktadir. Ayni1 sekilde insana hizmet verdigi igin en
miikemmel sekilde egitim almasi1 gereken hemsirelik, ebelik ve saglik teknikerligi
okullarinda yeterli uygulamali ve teorik egitimin verilmemesi, saglik hizmetlerinin
kalitesini diisiirmekte ve tibbi hatalarin oranlarini artirmaktadir. Halihazirda ki saglik
kuruluslarinin tedavi edici saglik hizmetlerine yonelik artan talebi kargilayamamasinin
yarattigi baski sonucu, ¢alisma ortamlari giderek daha hizli bir sekilde
kotiilesmektedir. Ayrica performansa dayali ticretlendirme sisteminin uygulanmasi
sonucunda, zaman zaman daha ¢ok gelir elde etme amaciyla, hastaya ekstra yapilan

tahlil, tetkik ve cerrahi miidahaleler hastalara zarar verebilmektedir (4).

Saglik sistemi uygulamalarinda zaman zaman 24 saatin tlimiinii, hafta sonlari,
resmi ve dini bayram tatillerini i¢ine alan ¢alisma diizenleri uygulanmaktadir (18).
Yapilan arastirmalar; nobetli ve vardiyali ¢alisma sistemlerinin c¢alisanlar tizerinde
psikolojik ve fizyolojik sagliklarini, kendi giivenliklerini, hasta giivenligini ve sosyal
yagsamlarini olumsuz etkiledigini ortaya koymaktadir (4). Caligma saatlerinin uzun
olmasi, dikkat azlig1 ve karar vermede hatalara neden olmakta, bunlarda hastadaki

degisikliklerin fark edilmemesine ve hatalara yol agmaktadir (4).

Hatalarin ¢ogu bilgisizlikten ve deneyimsizlikten kaynaklanmaktadir. Bilimsel
gelismelere bagli olarak oOnceki donemlerde yapilan bir¢ok uygulama bugiin
gecerliligini yitirmistir. Bu nedenle bilgilerini glincellemeyen saglik calisaninin hata
yapma olasilig1 artmaktadir. Gliniimiizde saglik hizmetinin uygulanmasi, sadece
hekimler tarafindan uygulanan bireysel hizmet seklinden, bir¢cok saglik brangini igine
alan saglik kurumlarinca yiiriitiilen, kompleks bir saglik hizmetine donilismesiyle
birlikte tibbi hata taniminin kapsami bu kompleks yapiy1 kapsayan hale getirmek ve
saglik hizmet uygulamasi sirasinda olusan zararlarin tanimlanmasi ig¢in yeni

diizenlemelerin olusturulmasi zorunlulugunu ortaya ¢ikartmistir (19).
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Saglik hizmeti verirken olusan hatalar genel olarak {i¢ baslik altinda toplanabilir:

e Tibbi Hatalar: Saglik hizmetini sunan saglik ¢alisaninin uygulama sirasinda
belirlenmis standartlar1 saglayamamasi sebebiyle ile ortaya ¢ikan zararlardir.

Teshis/Tan1 Hatasi

Tedavi Hatalar1

Ilag Hatalar

Hastane Enfeksiyonlari

Diismeler

Yanlis ya da Uygun Olmayan Malzeme Kullanimina Bagli Hatalar

AN N N N Y NN

Hastanin Yetersiz izlenmesinden Kaynaklanan Hatalar

e lidari Hatalar: Sunulan hizmetin yiiriitiilmesi sirasinda ortaya ¢ikan isleyis, is

ve idari hatalardan dolay1 olusan zarardir.

e Etik Hatalar: Etik ilkelerle sunulan saglik hizmetinin uygun olmamasi (4).

Saglik sistemi i¢inde isleyisin sorunsuz yliriitiilebilmesi pek cok faktérden

etkilenmektedir. O nedenle biitiinciil bir yaklasim ¢ok dnemlidir.

Bu birimler i¢inde de laboratuvar isleyisinin uygulamaya yansiyan sonuglari
acisindan onem arz etmektedir. Laboratuvar birbirini takip eden bircok asamadan
olusmakta ve her asamadaki eksiklikler karmagik yapisi nedeniyle test siireci boyunca
bircok adimda hataya neden olabilmektedir. Profesyonel ve tekniker etkilesimleri,

kalite kontrol ve hata tespitinin saptanmasina kaynaklik eder.

Saglik calisanlarinin saglik hizmeti verirken ylirtiirliikkteki yasal diizenlemelere,
meslek etigi degerlerine ve kurallarina, tip alaninin giincel bilimsel kurallarina uyma
sorumlulugu vardir. Yapmasi gerekeni yapmama, ithmal ya da zamaninda miidahale
yapmama, 6zen ve dikkat gdstermeme, tan1 ve tedavi hatalari, yetkisiz uygulamalar
seklinde kusur olusabilir ve bu kusur sonucunda hastada zarar olugursa tibbi uygulama

hatalarindan s6z edilmekte ve saglik calisani sorumlulugu ortaya ¢ikmaktadir.
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2.3.1 Tibbi uygulama hatasi tanim ve kapsam

Uygulama hatalar1 hukuk literatiiriinde genel olarak “Bir meslek mensubunun
meslegini, toplumda meslegin ortalama basiretli ve saygin bir mensubunun her sart
altinda uygulamasi gereken bilgi ve beceri ile uygulamamasi sonucu hizmetten

yararlanan kisiye bir zarar vermesi” seklinde tanimlanmaktadir (21).

Diinya Tabipler Birligi’nin 1992 yilinda yayinladig: bildirgede kullandig1 tanim
ise; “Hekimin tedavi sirasinda standart uygulamay1 yapmamasi, beceri eksikligi veya
hastaya tedavi vermemesi ile olusan zarar” seklindedir (20). Bu tanimda tibbi
yanlis uygulama ile tibbi bakim ve tedavi sirasinda goriilen ve hekimin hatasi olmayan

durumlarin ayrilmasi gerekliligi de vurgulanmaktadir.

Tiirk Tabipler Birligi Etik Ilkeleri “Hekimlik kotii uygulamasi bash@ altinda
bilgisizlik, deneyimsizlik veya ilgisizlik nedeni ile hastanin zarar gormesi” olarak
tanimlamaktadir (20). Yine Tiirk Tabipler Birligi tarafindan 2010 yilinda yayinlanan
Tibbi Uygulama Hatalar1 Bildirgesi’nde “tibbi uygulamadaki bilgi- beceri eksikligi ya
da ihmal sonucu hizmet sunulan kisi sagliginda zarar” olarak da belirtilmektedir (20).
ABD 0gretisinde ise tibbi uygulama hatast su sekilde tanimlanmaktadir: “Tibbi
malpraktis, saglik meslegi mensubu tarafindan islenen ve hastaya zarar veren yahut

komplikasyona neden olan ihmali yahut icrai bir hareketi ifade eder” (21).

Saglik hizmeti tretilirken saglik c¢alisanlarimin; tip alaninin giincel bilimsel
kurallaria uyma, yiirtirliikteki yasal diizenlemelere uyma, meslek etigi degerlerine ve
kurallarina uyma sorumlulugu vardir (21). Saglik ¢alisanin sorumlu tutulabilmesi igin
ihmal veya gecikme gosterme, tan1 ve tedavi hatalari, yapmasi gerekeni yapmama,
basit 6zen ve dikkati gostermeme, yetkisiz uygulamalar seklinde kusuru ortaya ¢ikaran
hallerin olugsmas1 ve bu kusurun sebebiyle hastada zarar meydana gelirse tibbi
uygulama hatasindan s6z edilebilmektedir. Tibbi miidahaleler; hekimlerin mesleki
uygulamalari, tibbi yardim, tibbi uygulamalar, tibbi girisimler gibi gesitli bagliklar
seklinde ele alinabilmektedir (22).
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Tibbi miidahale; konusunda egitim almuis kisiler tarafindan (diploma sahibi), tip
bilimi ve teknigi ¢ercevesinde kisileri 6liim, sakatlik, hastalik, ekonomik kayiplar gibi
istenmeyen durumlardan koruma. Sonrasinda sozii edilen durumlar olusmus ise tani
koyma ve sonrasinda tedavi etme, iyilestikten sonraki iyilik halinin devamini saglamak
sebepleriyle hastanin izni dahilinde gergeklestirilen kisinin beden ve ruh sagligini

etkileyen uygulamalar” olarak belirtilmektedir (22).

Hekim disindaki saglik meslek calisanlarinin kisisel karar alarak dogrudan insan
tizerinde uygulama yetkisi olmasa dahi, 1219 sayili Tababet ve Suabati Sanatlarinin
Tarz1 Icrasa Dair Kanun ile hekiminin y&nlendirmesi ile saglik hizmet sunumuna
katilan meslek gruplar1 tanimlanmis ve gorev, yetki, sorumluluklarinin sinirlar

belirlenmistir (23).

Bu kanun disinda; “Saglik Meslek Mensuplari ile Saglik Hizmetlerinde Calisan
Diger Meslek Mensuplarmin Is ve Gérev Tanimlarina Dair Y6netmelik™ iilkemizde
saglik calisanlarinin gorev, yetki, sorumluluklarini ortaya koyan diger yasal
diizenlemelerdir. Dolayisiyla birden fazla bileseni olan saglik hizmet sunumu
siirecinde, bu siirece katki sunan her unsur i¢in kendi gorev ve sorumluluklari
dahilinde gergeklestirdigi ihmal, beceri eksikligi ya da standart dis1 tibbi islem sonucu

olusan zarar tibbi malpraktis (tibbi uygulama hatasi) olarak tanimlanabilir (16).

“Saglik Meslek Mensuplart ile Saglik Hizmetlerinde Calisan Diger Meslek
Mensuplarinin Is ve Gorev Tanimlarina Dair Yénetmelik™ ile is ve gdrev tanimlari
diizenlenmis olup, saglik meslek mensuplar1; hekim ve uzman hekim, dis hekimi ve
uzman dis hekimi, eczaci, eczane teknikeri, ebe, hemsire, hemsire yardimecisi, ebe
yardimcisi, klinik psikolog, fizyoterapist, fizyoterapi teknikeri, saglik fizik¢isi,
odyolog, odyometri teknikeri, agiz ve dis saglig1 teknikeri, dis protez teknikeri,
diyetisyen, dil ve konusma terapisti, podolog, radyoterapi teknikeri, anestezi
teknisyeni / teknikeri, tibbi laboratuvar teknisyeni, tibbi laboratuvar ve patoloji
teknikeri, tibbi goriintiileme teknisyeni / teknikeri, mamografi teknikeri, tibbi protez
ve ortez teknikeri / teknisyeni, ameliyathane teknikeri, adli tip teknikeri, diyaliz

teknikeri, perflizyonist, is ve ugrasi terapisti (ergoterapist), is ve ugrasi teknikeri
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(ergoterapi teknikeri), elektrondrofizyoloji teknikeri, optisyen, acil tip teknisyeni, acil
tip teknikeri ve saglik bakim teknisyenidir. Bu yonetmelik kapsaminda, is ve gorev
tamimlar1 yapilan saglik hizmetlerinde ¢alisan diger meslek mensuplar1 ise; biyolog,
psikolog, sosyal ¢aligsmaci / sosyal hizmet uzmani, ¢ocuk gelisimcisi, saglik egitimcisi
/ t1ibbi teknolog, saglik idarecisi, yaslt bakim teknikeri / evde hasta bakim teknikeri,
cevre sagligi teknisyeni / teknikeri, biyomedikal cihaz teknikeri ve tibbi sekreter olarak

siralanmistir (24).

2.3.2 Tibbi uygulama hatalarim ortaya ¢ikaran etmenler

Tibbi malpraktis yoniinden cezai sartlarin olusmasi i¢in sadece uygulama
hatasinin varlig1 yeterli degildir. Zarar ortaya ¢ikarmayan kusur, cezai sart olusturmaz
(25). T1bbi malpraktisi ortaya ¢ikaran saglik calisani ile ilgili etmenlere baktigimizda;
bilgi ve tecriibe eksikligi, dikkat ve 6zen eksikligi, yetki sinirlarinin agilmasi, iletisim
eksiklikleri ve aydinlatma yiikiimliiliigiin ihlali olarak siralanabilir (26). Bu etmenlerin
yani sira saglik hizmeti organizasyonu ve yiiriitiilmesinden kaynaklanan etmenler de

tibbi malpraktis davalarinin 6nciil nedenlerindendir (27).

Bilgi ve tecriibe eksikligi: Her profesyonel meslegin uygulamasinda oldugu gibi
hekimlik mesleginde ve diger saglik hizmetlerinde hizmet veren mesleklerin
uygulamasinda birtakim yeterlilikler aranmaktadir. Hekimlik i¢in ilk sart 1219 sayili
kanunun 1. maddesi ile diizenlenen tip fakiiltesi diplomasi almaktir. Teknolojik
gelismelerin de etkisiyle bu denli hizli gelisen tip biliminde tibbi uygulamalar, cerrahi
prosediirler bu gelismelerle birlikte degismekte, gelismektedir. Bu gelisen, doniisen
stirecler yoniinden bir hekimden tiim bilimsel gelismelere biitliniiyle hakim olmasi
beklenemez. Fakiilteden yeni mezun pratisyen bir hekimden veya teknikerden
beklenen, bir hekim veya calisan olarak gorev yaptigi birimde bilgi ve tecriibeleri
dogrultusunda eksiksiz saglik hizmeti sunmasidir. S6z konusu saglik hizmetinin
uygulanmasinda bir pratisyen hekim ile bir profesér doktorun ya da yeni mezun bir
teknikerin ayni bilgi ve tecriilbeye sahip olarak olaya yaklasmasi beklenemez. Bu
nedenle tibbi malpraktis davalarinda hata veya kusur degerlendirmesi yapilirken

degerlendirmeye bu gibi subjektif farklar dikkate alinarak yapilir (28).
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Dikkat ve 6zen eksikligi: Hukuk standartlarinda, hekim hasta iliskisi siirecinde
tipta genel kabul gérmiis kurallar1 bilmeyi ve bu kurallara uygun sekilde hekimlik
meslegini uygulamay1 gerektiren bir 6zen sorumlulugu oldugu kabul edilir. Bu
sorumluluk kesin simirlarla belirlenmemistir. Bunun nedeni somut vakalarda; tibbi
uygulamanin ¢esiti, aciliyeti, tibbi imkanlarin yeterliligi, hekimin karar verme
yetkisinin sinirlar1 gibi faktorler degisiklik gosterdiginden dikkat ve 6zen sorumlulugu
bakimindan her vaka kendi 6zelinde ayr1 bir olgu seklinde degerlendirme yapmak
gerekir (29).

Yetki sinirlarinin asilmasi: Saglik ¢alisanlarinin yetki ve sorumluluk sinirlari, ilk
olarak 1219 sayili Tababet ve Suabati Sanatlarnin Tarzi Icrasma Dair Kanun olmak
lizere bir¢ok yasa ve yonetmelikle belirlenmistir. Tibbi uygulamalarda bu sinirlarin

disina ¢ikildiginda olusabilecek zarar tibbi malpraktisi meydana getirir (30).

Iletisim sorunlar1 ve aydinlatma yiikiimliiliigiiniin ihlali: Hekim hasta iliskisi,
hukuki standartlarla ¢cergevesi belirlenen bir tiir hizmet alisverisi olarak ifade edilebilir.
Bu hizmet aligverisinde; saglik hizmetini veren veya uygulayan hekim ve diger saglik
personelleri olurken hasta hizmet alan taraftadir. Hizmetin igerigini inceledigimizde
ise s0z konusu saglik hizmetinin standart bir ticari iliski olmadig1 agiktir. Hasta verilen
saglik hizmeti sonucunda; viicutsal biitiinligii zarar gorebilir, bedensel ya da ruhsal
ac1 ¢ekerek zarar gorebilir. Olusabilecek tiim bu zarar senaryolari, icra edilecek tibbi
uygulamanin tahmin edilebilir sonuglari olabilir. Fakat yapilan uygulmanin dngiiriilen
sonu¢ veya komplikasyonlarinin hastaya anlatilmasi ve agiklanmasi gereklidir. Aksi
takdirde iletisim eksikligi ortaya c¢ikar. Hastalar, saglik kurulusuna bir yardim
beklentisi ile gelmektedir. Hastaya tibbi uygulamanin sonuglari dogru bir sekilde
aktarilmazsa yanlis veya fazladan bir beklenti igine girebilir. Uygulamanin sonucu
beklenildigi gibi gitse bile hatanin bilsinin olmamasi negatif sonuglar ortaya
cikarabilir. Bu sebeple hasta iligskisi kurulurken hastaya tedavi ve uygulama
yontemlerinin tistiinliiklerini ve dezavantajlarini hastanin anlayacag: dilde agiklamak

sonrasinda karar asamasina da dahil edilmesi dogru bir yaklagim olacaktir (31).
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Saglik hizmeti organizasyonu ve yiritilmesinden kaynaklanan faktorler: Saglik
hizmeti merkezine her ne kadar bireysel insan odakli hekimi ve diger saglik
calisanlarini i¢ine alan bir siire¢ olsa da bu siirecte teknik altyapinin ve organizasyonel
faktdrlerin payr azimsanmayacak olciidedir. Ornegin kalibrasyonu yapilmayan bir
laboratuvar aletinin yanlis sonu¢ vermesi, vakaya giden ambulansin bozulmasi, MR
cihazi bulunmadig i¢in operasyonda goriintii alinamamasi verilen saglik hizmetini
kisitlayan teknik aksakliklar olarak siralanabilir. Organizasyonel ve yoOnetimsel
sebeplerele ilgili sorunlara baktigimizda ise; saglik calisaninin yeterli sayida
olmamasi, buna bagli olarak is yiikiiniin artmis olmasi, saglik hizmeti verilen
merkezde gerekli ilag ya da soliisyonun bulundurulmamasi ve merkezde ilgili uzman

hekimin bulunmamasi gibi faktorler sayilabilir (32).

2.3.3 1Tzin verilen risk (komplikasyon)

Tiim tibbi uygulamalar belli riskler tasir. Uygulama yapilirken dngoriilen riskler
yarar-zarar dengesi hesaplanarak uygulanir. Ongdriilebilen riskler olarak bilinen; kesin
ortaya c¢ikacagi ya da ¢ikma olasili§i bulunan riskli uygulamalar hastanin belirgin
derecede faydasina ise uygulamanin yapilmasina izin verilebilir. Saglik calisani, bu
zararlarin hastaya bilgisini verdikten (aydinlatilmis onam) sonra meydana gelmesi
durumunda sorumlu degildir. Hukuk literatiiriinde “izin verilen risk olarak belirtilen

bu kavram tip dilinde komplikasyon olarak adlandirilir (33).

Genel bir ¢erceve iginde izin verilen risk, toplum tarafindan toplumsal yararlar

sebebiyle kabul edilerek tolerans gosterilen riskler olarak tanimlanabilir (34).

Riskin tanimi; hastanin tedavisi i¢in saglik calisani tarafindan insan viicuduna
yapilan miidahale sonucunda ortaya c¢ikabilecek tehlike olarak tanimlanabilir.
Yapilacak miidahaleyle ortaya ¢ikabilecek tehlike ile amaglanan yarar arasindaki oran
cok biiyiikse, yapilan miidahale izin verilen risk kapsamina girmeyecektir. Hastanin
tekrar sagligina kavusmasi, yalnizca bu riske girilerek saglanabiliyorsa o zaman saglik

calisaninin eylemi izin verilen risk kapsamina girecektir (34).
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Hukuk kapsaminda saglik ¢alisaninin insan viicudu {izerinde tibbi miidahalelerde
bulunmasina, riskli bir alanda ¢alistig1 gbz Oniine alinarak belirlenen sartlarda izin
verilmektedir. Saglik c¢alisaninin uyguladigi tibbi miidahalelerin hukuka uygun olup
olmadigma, ¢alisma alanin dogasi geregi bazi riskleri barindirmasi nedeniyle bu
midahalelere belli sartlarla izin verilmesine ve buna bagl taksirin olusmamasina
bakilarak karar verilmektedir. Hukuk alaninda izin verilen bu riskli uygulamalar,
tedavi etme amaciyla yetkisi olan kisilerce tip biliminin uygulama alan1 ¢ergevesinde
gerceklestirilen fiiller sonucunda, su¢ sayilabilecek nitelikte sonuglar meydana gelse

bile saglik calisanin bu fiilden dolay1 taksirinin olmadigina hiikiim edilir (35).

Komplikasyon goriisii sosyal hayatin devamini, teknik-bilimsel gelisme ve
ilerlemeyi sekteye ugratmamak diisiincesi ile savunulmaktadir. Aksi takdirde, zararl
sonu¢ dogurma ihtimali bulunan her girisim ve faaliyetten uzak kalma diisiincesi,
insanligin  ve toplumlarin ilerlemesini durduracak ve toplumun devimini
yavaglatacaktir (35). Hekimin komplikasyon kavramindan yararlanabilmesi igin,
tehlikeli sonug ortaya ¢ikarabilecek igslemleri yapabilmesi icin ehliyete sahip olmasi,
dikkat ve 6zenle davranmasi gerekmektedir. Saglik calisaninin bilgisizliginden, dikkat
ve Ozen ylikiimliiliigline uymamasindan, ortaya ¢ikan bir zarar olusmussa izin verilen
risk nedeniyle taksirin bulunmadigindan bahsedilemez (36). Hastanin rizasinin olmasi
dahilinde, saglik c¢alisanlariin meslegini kurallarmma ve tip literatiiriine uygun bir
sekilde yapilan basit bir girisimin potansiyel ve Ongoriilemeyen tehlikeleri
barindirmasi sebebiyle tibbi miidahale davranislarinin iginde, hastanin 6limi ile
sonuclanabilir. Hastanin baslangi¢cta onam imzalamis olmasi 6liimiin meydana geldigi
bdyle bir durumu da kapsamasini beklemek mantikli degildir. Birkag yazara gore bu

tiirdeki olaylar “izin verilen risk” yaklagimiyla ¢6ziime ulastiritlmasi miimkiindiir (34).

2.3.4 Yasal sorumluluklar

2.3.4.1 Saghk calisanlarinin hukuki sorumlulugu

Hukuka aykir1 bir duruma, hukukun 6ngérmiis oldugu yaptirim sorumluluk olarak

adlandirilir. Saglik calisanlart yaptiklari uygulamalarda hastaya zarar verdiklerinde
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hukuka aykir1 bir davranistan s6z ediliyorsa, hukuk karsisinda sorumluluklar1 dogar
ve bu zarar1 karsilamak ylikiimliiliigii dogar (37). 1982 Anayasasi’nin 17. maddesinde
hekim sorumluluguna dair hukuk sistemimizde belirtilen baglica hiikiimlerden biri
bulunur; “Herkes yasama, maddi ve manevi varligin1 koruma ve gelistirme hakkina
sahiptir. Tibbi zorunluluklar ve kanunda yazili haller disinda kisinin viicut
biitiinliigiine dokunulamaz, onay1 olmadan bilimsel ve tibbi deneylere tabi tutulamaz.”
Saglik ¢alisanin uyguladigi tibbi miidahale ve girisimleri hukuka uygun olmasi igin iKi
6ge bulunmaktadir. Bunlardan ilki; saglik ¢alisaninin uygulama yaptig1 alanla ilgili
ehliyete sahip olmasi, ikincisi ise; hastanin muayene veya uygulama i¢in onayinin
olmasi.Yapilmast planlanan her tiirli uygulama ve girisim igin ise aydinlatilmig

onaminin bulunmasidir (37).

2.3.4.2 Saghk ¢alisanlarimin cezai sorumlulugu

Saglik calisanlarinin yapmis olduklari kusurlu davraniglar yalnizca hukuki degil
beraberinde cezai sorumlulugu da getirmektedir. Cezai sorumluluktan s6z edebilmek
icin meydana gelmis somut olay i¢indeki davranisin ‘“yasada agik olarak sug
sayllmas1” gerekmektedir. Genis anlamda cezai sorumluluktan bahsedebilmek i¢in
saglik calisanin tip sanatin1 uygularken teknik olarak veya uygulamasi sebebiyle

ortaya ¢ikan sonuglarin varligi gerekmektedir (38).

2.3.4.3 Saghk ¢alisanlarimin tibbi uygulamadan dogan sorumlulugu

Temel insan haklarindan olan saglik hakki, birgok ulusal ve uluslararas1 metinde
kendisine yer bulmustur. Tirkiye Cumhuriyeti Anayasasi’nda, saglik hakki “Herkes,
saglikli ve dengeli bir ¢evrede yasama hakkina sahiptir” seklinde yer almaktadir. Bu
maddenin devaminda devletin diizenleyici roliide; herkesin hayatini, beden ve ruh
saglig1 icinde siirdiirmesini saglamak seklinde vurgulanmustir (39). insan Haklar
Evrensel Bildirisi’nde ise saglik hakki ile ilgili: “Herkesin gerek kendisi, gerek ailesi
icin yiyecek, giyecek, konut, saglik bakimi, gerekli toplumsal hizmetler de i¢inde
olmak iizere sagligina ve esenligine uygun bir yasam diizeyine; issizlik, hastalik,

sakatlik, dulluk, yaglilikta ya da gecim olanaklarindan kendi iradesi diginda yoksul
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kaldig1 baska durumlarda, glivenlige hakki vardir.” ifadesi yer alarak saglik hakkinin
korunmasiin 6nemi belirtilmistir (40). Saglik hakkinin korunmasi kavrami, saglik
hizmet sunumuna katilan herkese birtakim sorumluluklar ytikler. Bu sorumluluklarin
sinir1 birgok ulusal ve uluslararasi yasal mevzuat ile ¢izilmistir. Bu yasal mevzuatlar
icerisinde iilkemizde yasal siirlar1 belirleyen saglik mevzuatinin en dnemlileri su

sekilde siralanabilir:

e 1593 Sayili Umumi Hifzisithha Kanunu

e 657 Sayili Devlet Memurlar1 Kanunu

e 4721 Sayili Tiirk Medeni Kanunu

e 5237 Sayil1 Tiirk Ceza Kanunu

e 3359 Sayil1 Saglik Hizmetleri Temel Kanunu

e 6098 Sayili Tiirk Bor¢lar Kanunu

e 5013 Sayili Insan Haklar1 ve Biyotip Sézlesmesi

e 1219 Sayili Tababet ve Suabati San’atlarmin Tarz1 Icrasma Dair Kanun

Saglik calisanlari, gorevlerini icra ederken yasal sinirlarini belirleyen bu yasal
kurallara uygun davranmak zorundadir. Yasal kurallarin disina ¢ikilan tiim hallerde
yasalara aykiri davranan her vatandas gibi saglik calisaninin da yiikiimliiliigi
dogacaktir. Bu yiikiimliiliik sadece cezai nitelikte olmayip; etik yiikiimlilik, tazminat
yukiimliliiga ve idari yiikiimliiliik yoniinden de ortaya ¢ikmaktadir. Bu yiikiimliiliikler
birbirini baglayici nitelikte degildir; ceza davasinda su¢suz bulunan bir saglik ¢alisan,
tazminat davasindan ceza alabilir. Buna benzer, bir ceza davasinda sug¢suz bulunan bir

saglik caligani, etik ihlal yapmak sebebiyle ceza alabilir (41).

Saglik Meslegi Mensubu Kavrami: Saglik Meslekleri 1219 sayili Kanunda; saglik
meslek calisani, saglikli ya da hasta olan bireyleri konu alan, asil faaliyet alanlari
dogrudan dogruya insan iizerinde uygulamalara dayanan, saglik uygulamalarinda
hekim veya dis hekiminin yonlendirmesi ve denetimi altinda teknik destek saglayan,
saglik alaninda insan iizerinde dogrudan uygulamasi olmayan ve saglikla ilgili

meslekleri igermektedir seklinde tanimlanmistir (42).
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1219 sayili Tababet ve Suabati San ‘atlarinin Tarzi Icrasina Dair Kanunu’nda
Sayilan Saglik Meslekleri; Hekim, dis hekimi, ebe, hasta bakici, hemsire, acil tip
teknikeri, dis protez teknisyeni, psikolog, fizyoterapist, odyolog, diyetisyen,
odyometri teknikeri, dil ve konugsma terapisti, podolog, saglik fizikc¢isi, anestezi
teknisyeni/teknikeri, tibbi laboratuvar ve patoloji teknikeri/ teknisyeni, radyoterapi
teknikeri, mamografi teknikeri, tibbi goriintiileme teknisyeni/teknikeri, agiz ve dis
saglhig1 teknikeri, dis protez teknikeri, tibbi protez ve ortez teknisyeni/teknikeri,
ameliyathane teknikeri, adli tip teknikeri, diyaliz teknikeri, fizyoterapi teknikeri,
perflizyonist, eczane teknikeri, ebe yardimcisi, hemsire yardimcisi, saglik bakim
teknisyeni olarak sayilmigtir. Hekim ve dis hekimleri disindaki saglik meslek
profesyonelleri dogrudan teshiste bulunarak tedavi planlayamazlar. Diplomasi
olmadan 1219 Sayili Kanunda tanimlanan meslek mensuplarimin yetkisinde olan bir
tibbi girisimi yapan veya bu mesleklerin unvani takinanlar hapis ve adli para cezast ile

cezalandirilir (42).

Hukuka Uygunluk/Aykirilik Kavrami: Esas olarak, kisilik haklarmin hukuka
aykir1 olarak ihlali viicut biitiinliigline yonelen her tiirli miidahale, seklinde
tanimlanmistir. Sagligi korumak ve siirdiirmek amaciyla yapilan bir tibbi miidahale

de, temelde insanin viicut biitiinliigline yonelik uygulamalar1 igermektedir (43).

Yapilan miidehalenin kisilik haklaria yonelik bir saldir1 degil de hukuka uygun

sayilabilmesi i¢in asagidaki unsurlarin varlig gereklidir:

a) Kanunun verdigi yetkinin kullanilmas1 (diplomali saglik personeli): Bir tibbi
miidahale yetkisinin hukuka uygun olmasi i¢in kanunda yer verilmis olmasi
gerekmektedir. Kanunda yer verilmis olan bu yetkiye sahip meslekler; hekim, dis
hekimleri, hemsireler, saglik memurlari, ebeler ve dis protez teknisyenleridir. Acil tip
teknikerleri ve teknisyenleri de saglik bakanliginin ¢ikarmis oldugu yonetmelikte
belirlenen acil tibbi bakim ve yardim ile sinirlt kalmak sarti ile hastaya miidahalede

bulunabilir, miidahale i¢in gerekli girisim ve islemleri uygulayabilirler (44).
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Hekimler, tip biliminin kabul ettigi yontemlerin i¢inden kendilerince uygun
gordiikleri yontem bicimini uygulayabilirler. Tibbi Deontoloji Nizamnamesinin 13.
Maddesinde bu konu su sekilde ifade edilmistir. “Tababet prensip ve kaidelerine aykir
veya aldatict mahiyette teshis ve tedavi yasaktir”. Diger bir degisle hekim tip bilimince

kabul goérmiis kurallara ve ilkelere aykir1 veya aldatici girisimde bulunamaz (4).

b) Daha iistiin nitelikte yarar (tedavi etme amaci): Tibbi uygulamalar i¢in T1bbi
Deontoloji Nizamnamesinin 13’e 3 maddesinde “teshis, tedavi veya korunmak amaci
olmaksizin” ve Niifus Planlamasi Hakkindaki Kanunun 2’ye 1 maddesinde niifus
planlamas1 sebebiyle tibbi girisimde bulunulabilir. Bunlara gore tibbi uygulama;
tedavi, teshis, acty1 dindirmek veya hastalig1 hafifletmek, hastaliktan korunmak veya

niifus planlamasi gayesiyle yapilabilir (4).

¢) Riza (hastadan aydinlatilarak usuliine uygun alinmis onam): Hastanin yapilacak
tibbi uygulamayla ilgili bilgilendirilmesi bu bilgiyi anladiginin ve itiraz1 olmadiginin
yapilacak islemleri kendi rizasiyla kabul ettigini gdsteren belge aydinlatilmis onam
olarak adlandirilir. Aydinlatilmis onamin etik agidan gecerli olmasi i¢in en 6nemli
unsur hastanin tibbi miidahaleyi dogru anlamasi ve izin vermis olmalidir. En basta
onamin bir kez alinmis olmasi sonraki diger biitiin uygulamalarda da gecgerli olmasi
miimkiin degildir. Uygulama sirasinda ilk yapilan miidahalenin sonrasinda gerekli
goriildiigii takdirde islem devam ettirildiyse ve yapilan diger islemler ilk islem ile
baglantiliysa alinan ilk onam genis olarak degerlendirilip operasyon sirasindaki tiim
islemleri kapsayacagi kabul edilmektedir. Bu sebeple aydmlatilmis onam
dokiimanlarinin, yapilan islemleri mesru bir zemine oturtmak i¢in islem ile ilgili tiim
gereklilikleri iginde barindirmasi ve tahmin edilebilir tiim sonuglarin hepsini igermesi

gerekmemektedir (4).

Bir kisinin viicut biitiinliigline dokunma hakkinin yasal hale gelmesi i¢in yukarda

sayilan li¢ sartin mevcut olmasi gerekmektedir.

Hukuka uygun olmayip yaptirim kararma baglanmasi i¢in tibbi uygulamanin

asagidaki 6gelerin tamamini kapsiyor olmasi gereklidir:
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e Tibbi uygulamanin tip kurallarina uygun olmamasi (Yapilmasi gereken
uygulamanin yapilmamasi veya ge¢ yapilmasi, standart dis1 uygulama,).

e Kusur

Genel kusur tanimi; ‘hukuk sinirlarinda kinanan davranistir’ kinamanin sebebi ise
“Baska tiirlii davranmanin ihtimali varliginda ve mecburken o sekilde davranmayip
yaptig1 davranis sebebiyle olusmus kusurdan dogan sorumlulugun ortaya ciktigi
durumdaki gibi davranmis olmaktir.” Saglik ¢alisanlarinin sorumlulugunda kusur ana
unsurdur; kusur varsa sorumluluktan bahsedilebilir, kusur yoksa sorumlulukta yoktur.
Kusur kendi icinde ihmal ve kast olmak iizere ikiye ayrilir. ihmal, hukuka aykiri
sonucu istememekle birlikte bdyle bir sonucun olugsmamasi i¢in gerekli onlemlerin
alimmamas1 ve 0zen gosterilmemesi sonucu meydana gelmesidir. Kast ise hukuka

aykir1 sonucun bilerek ve isteyerek olusturulmasidir (37).

e Hastada zararin olusmus olmasi (ekonomik kayiplar, sahsi hak ihlalleri, ge¢ici

sakatlik, kalic1 sakatlik, 6liim)

Sorumlulugun bir 68esi de zarardir. Zarar olmadik¢a hukuki sorumluluktan
bahsetmenin imkani yoktur. Zarar meydana getirmis sorumluluk, saglik calisanlari
icin; insan yasaminda ve sagliginda (maddi) ruhsal biitiinliigiinde (manevi) olusan

istenmeyen degisiklikler seklinde tanimlanmistir (37).
e Kusur sayilan eylem ile zarar arasinda uygun illiyet bagi (nedensellik) olmasi.
Kusuru sebebiyle saglik calisanin sorumlu tutulabilmesi i¢in, olusan zarar ile
kusurlu davranis arasinda nedensellik bagi bulunmalidir; bagka bir degisle zarara yol
acmis sonug, kisinin kusurlu davraniginin nedeni ve buna bagli sonucu olmalidir (37).

2.4  Patoloji Laboratuvarinda Tibbi Uygulama Hatalar

Hizmet kalitesini arttirmanin 6nemi daha dogru bir deyisle saglik alaninda hata

oranlar1 azalmis, dogru ve giivenilir bir hizmet vermenin degeri her gegen giin daha da
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cok anlasilmaktadir. Giinlimiizde tiim saglik hizmeti veren kurumlarda oldugu gibi
tim patoloji laboratuvarlar1 da bu siireglerden etkilenmektedir. Bilindigi gibi bir
patoloji laboratuvarinin ortaya ¢ikardigi triin, “patoloji raporu” dur. Bugiinlerde
patoloji laboratuvarlarinin misyonu olarak belirledikleri birincil hedef; dogru, eksiksiz
ve zamaninda patoloji raporu verebilmektir. Belirlenen bu hedefe ulagabilmenin yolu
tiim laboratuvar dongiisiinii en bastan en sona yani biyopsi drneginin alinmasindan
raporu onaylayacak olan hekime raporun ulastirilmasina kadar olan tiim evrelerin
belirlenmis standart kosullara gére diizenlenmis olmas1 gereklidir. Bununla birlikte
belirlenen bu standardin korunmasi i¢in, kosullarin yeni diizenlemeler ve ilerlemelere

gore siirekli olarak yeniden degerlendirilerek gerekli degisiklikler yapilmalidir (45).

2.4.1 Patolojide hata tanimlamak

Major ve mindr tani varyasyonunun tanimlanmasi, anatomik patolojideki major
ve mindr hatanin tanimlanmasma izin verir. Patolojinin goriiniiste basit olan
amaglarin1 tanimlamada var olan problemler nedeniyle, bu uzmanlikta hatayr fark
etmek ve tanimlamak zordur. Bir patoloji hatasina iliskin yargi, vakanin klinik
kosullariyla ve miimkiin oldugu 6l¢iide, hatanin islendigi sirada mevcut olan objektif
standartlarla ilgili olmalidir. Bunu g6z oniinde bulundurarak, asagidaki iki tanim

faydali bir baslangi¢ noktas1 olabilir.

e Patolojideki 6nemli hata, bir hastaligin prognozunu degistirebilecek sekilde
tedavi lizerinde onemli bir etkiye sahip olan veya tedavi disinda prognoz
iizerinde 6nemli bir etkiye sahip olan bir hatadir.

e Kiigiik hata, tedavi lizerinde prognozu degistirebilecek dnemli bir etkiye sahip
olmayan veya tedavi disinda prognoz iizerinde biiyiik bir etkiye sahip olmayan

hatadir.
Bu tanimlar, patolojinin belirtilen ii¢ amacma (yani, dogru, eksiksiz ve

zamaninda) evrensel olarak kabul edilen varyasyon, tamlik ve giincellik standartlar

oldugu 6lciide uygulanabilir. Standartlarin bulunmadig1 alanlarda, 6zellikle teshis
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varyasyonu alaninda, uzmanligin neyin kabul edilebilir neyin kabul edilemez

oldugunu nesnel olarak daha iyi tanimlamasi zorunludur (46).

2.4.2 Patoloji hatasi ve test dongiisii

Patolojideki test dongiisli preanalitik evre, analitik evre ve postanalitik evreye
ayrilabilir. Testin preanalitik asamasi, 6rnegin elde edildigi alan ile baslar ve drnegin
alinmasi ve laboratuvara girisi ile sona erer. Analitik evre, bir 6rnegi analiz etmek ve
bir rapor olusturmak igin gergeklestirilen siiregler ve adimlarla ilgilidir. Post-analitik
evre, bilgilerin hasta bakiminda etkili bir sekilde kullanilabilmesi i¢in analitik evredeki
sonuglart uygun klinisyenlere iletmek icin gerekli adimlar1 kapsar. Test dongiisii,
frozen kesit i¢in alinan Orneklere ve laboratuvara alinan orneklere bagimsiz olarak

uygulanir. Goriilecegi gibi, test dongiisiiniin bir boliimiindeki hatalar, test dongiisiiniin

sonraki boliimiinde 6nemli hatalara neden olabilir (46).

Preanalitik
Uygun olmayan Hastanin yanlig Doktor istegindeki Uygun olmayan Uygun olmayan
materyal kalitesi tanimlanmasi eksiklik materyal miktar kap kullanimi
e 1safir doku
Kesit kalitesi ngu E‘fb'{:de Teslim siiresi Blok etiketleme (yabanci doku
ornex kaybi kontaminasyonu)

Postanalitik

Rapor sonunda imza veya
Kayit hatalar elektronik imzada
dogrulama hatalar1

Rapor teslimindeki
hatalar

Eksik raporlar

Ek incelemelerde (immiinhistokimya vs.) tanisal bulgularin korelasyonu

Sekil 2. Patoloji hatasi ve test dongiisii
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2.4.3 Preanalitik hatalar

Klinisyen veya cerrah hatasi, preanalitik hatanin ilk basamagidir ve bu tiir hatalar
genellikle patoloji test dongiisiiniin diger boliimlerinde 6nemli hatalara neden olur.
Bunun sonucunda genellikle laboratuvar ekibi bu hatalardan sorumlu tutulur.
Klinisyen hatasi, Ornegin yanlis hastadan par¢a alinmasini, yanlis cerrahi
prosediiriiniin uygulanmasini (6r. eksizyonel biyopsi yerine shave biyopsisi), tan1 i¢gin
yetersiz doku saglanmasini, 6rnegin yanlis fiksatif veya ortama yerlestirilmesini (6r.
akis sitometri 0rnekleri i¢in formalin) igerir. Yanlis ya da fazladan islem isteme (0r.
gereksiz frozen kesit isteyerek kalict kesit i¢in dokunun kaybina neden olmak), bir
ornegi yanlis etiketleme veya okunaksiz bir sekilde etiketleme (6r. 6rnegi hastaya veya
orijin bdlgesine gore yanlis tanimlama) 6rnegin [sag yerine sol meme]) ve yaniltici
veya yetersiz klinik bilgi saglayarak, testin analitik evresinde tanisal formiilasyonun

eksik ya da yanlis olmasina yol agar.

Preanalitik evrenin 6rnek tasima sirasinda da ciddi hatalar meydana gelebilir. Bu
hatalar arasinda ornek kaybi, 6rnegin tahrip olmasina neden olan ¢evresel faktorler
(6rnegin, nakliye sirasinda donma veya asir1 1sinma), materyalin zamansiz teslimi ve
materyalin yanlis yere teslim edilmesi yer alir. Bu tiir hatalarin hasta tedavisi tizerinde
bariz olumsuz etkileri vardir ve baska bir uygun 6rnegin elde edilmesi zor, tehlikeli

veya imkansizsa daha biiyiik problemlere neden olabilir.

Materyallerin tranportu esnasinda barkod kullanilmamasi veya sitolojik 6rneklere
isim yazilmamasi doku karisikliklarina sebep olabilmektedir. Preanalitik siiregte
yasanan en Onemli sorunlar materyal tasinmasi ve fiksasyon asamasinda meydana
gelmektedir. Bunlar kolayca ¢6ziim bulunabilecek ancak en ciddi problemlerin ortaya
ciktig1 sorunlardir. Patoloji laboratuvarlarinda veya islemin yapildig1 yerlerde
fiksasyon sivisinin uygun sekilde hazirlanmamasindan, dokularin yeterli siire fikse
edilmemesi, fiksasyon sivisini yerterli miktarda olmamasi ve uygun kosullarda fikse
edilmemesine gibi ¢ok ciddi sonuglart olan problemler yasanmaktadir. Benzer
proplemler sitolojik materyaller igin de gecerlidir. Ornekler uygun olmayan fiksasyon

sivilari igerisinde de gonderilebilmektedir (immiinofloresan calisma yapilacak dokuyu
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formaldehit i¢inde gonderme, vb.). Hacim olarak biiyiik materyallerin iginin
acilmamasi, fiksasyon sivisinin ig¢ine konulmadan uzun siire ameliyathanede
bekletilmesi ve hatta unutulmasi sonucunda otoliz olusmaktadir. Ornekleri tasimasi
gereken, patoloji laboratuvart olmayan merkezlerden 6rnek tasinirken uygun doku
fiksasyonu kurallarina uyulamayabilmektedir. Orneklerin uygun sekilde fikse
edilmemesi parganin antijenitesini kaybetmesine ya da otolize ugramasma sebep
olarak tan1 koymay1 engeller hale gelmektedir. Bunlarla birlikte tan1 koyma siirecinde
hatalara ve zaman kaybina yol agabilen bir diger sorun ise yeterli klinik bilginin,
radyolojik bulgularin ve laboratuvar sonuglarmin iletilmemesidir. Son olarak, testin
preanalitik asamasinin kabul ve erisim asamasinda 6nemli preanalitik hatalar meydana
gelebilir. Bu hatalar, klinisyen etiketleme hatasindan kaynaklanan hatalar1i ve
laboratuvar ¢alisanlarinin yanlis siparis girisinden ve erisiminden kaynaklanan hatalar1
icerir (0rnegin, yanlis hastaya bir drnek girmek, bir materyalin alindigi yeri yanlis
belirlemek ve bir materyali yanlis klinisyene atamak). Bu tiir hatalar benzer ve
zincirleme sekilde, testin analitik ve post-analitik asamalarinda hatalara neden olabilir

(46).

2.4.4 Analitik hatalar

Anatomik test dongiistiniin analitik evredeki hatalar, histolojik veya sitolojik
ornek islemede, makroskobi odasinda, mikroskopta ve laboratuvardaki sekretarya
tarafindan yapilabilir. Histoloji hatalari, preparat veya blok etiketleme hatalarini ve
ornek kontaminasyonundan (Ornegin, ylizerler ve pikaplar) ortaya cikan sayisiz
problemi igerir. Makroskobi odasindaki hatalar arasinda eksik veya yanlis 6rnekleme,
bir materyalin makroskobik muayenesinin koti ifadeli agiklamasi, mikroskobik analiz
icin dokudan zayif veya yanlis 6rneklenmesi ve yanlis blok etiketlemeyi icerir. Bir¢ok
kurumda, makroskobi deneyimsiz personel tarafindan yapilir. Bir¢ok durumda bir
ornek kesildikten sonra yeniden birlestirilemeyeceginden (Ornegin, bir meme
lumpektomi 6rnegi), bu aksiliklerden kurtulmak en iyi ihtimalle zorlayic1 ve en kotii
ihtimalle imkansiz olabilir. Mikroskoptaki hatalar arasinda preparat caprazlama
(6rnegin, bir preparattan diger hastaya bir teshis kaydirmak), bilissel problemlerden

kaynaklanan ¢ok sayida hata tiirii ve kotii ifade edilmis veya kotii formiile edilmis
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raporlarin tiretimi bulunur. Patologlar, bu tiir hatalardan 6zellikle sorumlu olduklarina
inanirlar, ¢linkii neredeyse her zaman dogrudan ortaya ¢ikan siireclere dahil olurlar.

Bu hatalarin etkileri neredeyse 6nemsizden yikiciya kadar degismektedir (46).

2.45 Post-analitik hatalar

Testin post-analitik asamasinda, testin analitik asamasinin sonuglari, tedavide
kullanilabilmesi i¢in ilgili hekimlere iletilir. Buradaki hatalar, raporlarin veya
bilgilerin yanlis klinisyene iletilmesi, raporlarin zamaninda teslim edilmemesi, tedavi
eden hekimin rapordaki bilgilerin dnemini yanlis anlamasi ve hekimin raporu hig
gormemesi ile ilgilidir. Bu hatalardan bazilar1 preanalitik etiketleme ve erigim
hatasindan, bazilar1 analitik agamada olusturulan yetersiz formiile edilmis raporlardan,
bazilar1 rapor teslim siirecindeki operasyonel sorunlarla ve digerleri klinisyen ofis

uygulamalariyla ilgilidir.

Post-analitik hataya bir 6rnek, onemli bir lezyonu gdsteren yanlis yonlendirilmis
veya kaybolmus bir Pap smear raporudur. En iyi kosullarda, hasta 1 y1l boyunca baska
bir test i¢in geri gelmeyebilir ve en kotli senaryoda, ancak ciddi bir neoplastik siirecin
semptomlari ortaya ¢iktiktan sonra geri gelebilir. Bu tiir vakalarda hasta ve malpraktis
davasi potansiyeli agisindan sonuglar derindir. Testin diger asamalar1 kusursuz bir
sekilde yapilmis olsa da, boyle bir durumda post-analitik hata trajediyle sonuglanir.

Patolojide buna benzer pek ¢ok senaryo mevcuttur (46).

Yapilan ¢aligmaya gore hatalarin %29,1°i preanalitik, %69,1°i analitik ve %1,8’i
postanalitik siiregte meydana gelmistir. Hataya neden olan kisilerde ilk dort sira:
%49,1 teknisyen, %18,2 doktor, %16,4 bilinmiyor, %10,9 tibbi sekreterdir. Hatanin
meydana geldigi zaman dilimi %54,5’i bilinmiyor, %23,6’s1 08:00-12:00 saatleri
arasindadir. Hata tiirleri incelendiginde hasta giivenligini tehdit eden hatali
etiketlenmis/kimliklendirilmis 6rnek (%18,2), kaybolan materyal gibi ciddi hatalar ile

diger laboratuvar stiregleri ile ilgili hatalar saptanmistir (47).
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Patoloji laboratuvarlarinda en sik karsilasilan hata tiirleri, yanls etiketlenmis ya
da caprazlanmis blok ve preparatlar veya patoloji raporlarina hastanin admin yanlis
yazilmasi olarak ortaya ¢ikmaktadir. Boyle bir hatanin sonucunda da hastada bir timor
olmadig1 halde tiimor oldugu seklinde rapor edilir, ya da tam tersi olarak timori
oldugu halde tiimdr olmadigi rapor edilebilir. Bunun gibi durumlarda hekimin
kusurundan bahsedilemez. Bununla birlikte hekimin ¢alistigi kurumun bu tiir hatalarin
ontine gegmek igin belirli onlemleri almis, belirli diizenlemeleri uygulamaya almis
olmasi gerekir (kalite kontrol ve kalite diizenleme kavramlari) ve standart yaklagimi
olmalidir. Eger yoksa kurum aleyhine, varsa gerekli dikkat ve Ozeni gdstermeyen
tekniker vb. kisi veya kisiler aleyhine ceza ve/veya tazminat davalar1 agilma yoluna

gidilebilir (48).

Patoloji laboratuvarlarinda siklikla goriilen ve genellikle patolog tarafindan fark
edilen ve harhangi bir soruna doniismeden ¢6ziilen bir sorun daha oldugunu belirtmek
gerekir. Bu sorun “Misafir’ doku (ing. floater) denilen ve kontaminasyon (bulas,
Kirlilik) sonucu 6rnegin i¢inde bulunan, hastanin kendisine ait olmayip baska bir
hastadan gelen dokularin yol ag¢tigi hatalardir. Kontaminasyon olayir genellikle
kesitlerin mikrotomdan alindiktan sonra lama alinmak i¢in birakildigi su banyolarinda
meydana gelmektedir. Bunun disinda kontaminasyon dokunun makroskobisini yapan
kisi tarafindan par¢anin kasetlendigi anda penset, makas gibi aletlerin yeterince
temizlenmemesinden dolay1 olusabilir. Boyle bir durum meydana geldigine 6rnege

genetik test uygulanarak hasta dogrulamasi yapilarak sonuca ulasilabilmektedir (48).

Glinlimiizde bu hatali uygulamalar sonucunda hukuksal sorumluluklar
dogmaktadir. Hukuk sistemi igerisinde patolog laboratuvar sorumlusu olarak hukuksal
sorumlulugu bulunmaktadir. Bu demek degildir ki tiim sorumluluk doktorlardadir.

Herhangi bir hatada geriye doniik olarak konuyla ilgili herkes sorumlu tutulmaktadir.
Cerrahi patolojide kalite, dogru, zamaninda ve eksiksiz raporlar olarak

tanimlanabilir. Kaliteye ulagmak, temel yapiya ve cerrahi patolojiyi iistlenen kisilere

onemli miktarda yatirim yapilmasimi gerektirir. Kalite giivencesi ve iyilestirme, iyi
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bilgilendirilmis, iyi egitimli ve bilgili personel ile cerrahi patoloji sistemlerine

dokundugunda en iyi sonucu verir.
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3 GEREC VE YONTEM

Calisma Istanbul’da bulunan 31 patoloji laboratuvarinda vyiiriitiildii. Bu
laboratuvardan 5 tanesi devlet hastanesi digerleri 6zel hastane ve laboratuvarlardir.
Her bir laboratuvarda gorevli personelle bir soru formu aragligiyla yiiz yilize goriisme
seklinde yapildi. Bu goriismeler i¢in hazirlanan soru formu arastirmaci tarafindan

olusturuldu.

Calismanin baglangicinda oncelikle patoloji laboratuvarlarinin standartlariyla ile
ilgili literatiir arastirilmasi yapildi. Bu siiregte, ulusal ve uluslararasi literatiirden elde
edilen bilgiler detayl1 bir sekilde incelendi. Toplanan veriler 1s18inda, soru formu i¢in
genis bir soru havuzu hazirlanip bu havuzda 32 adet soru yer aldi. Daha sonra,
laboratuvar deneyimi olan iki uzmanla goriisme yapilarak, benzer sorular birbirinden
ayrilip sonugta 25 sorudan olusan bir form tasarlandi. Bu sorular, ¢alismanin dnceden

belirlenmis hedefleri ve amaglarina yonelik olarak dikkatlice siralandi.

Bu soru formu, 4 boliimden olusmaktadir. Birinci bdliimde mesleki deneyim,
kurumsal deneyim, uzmanlik alani gibi 6nemli demografik bilgileri icermektedir.
Ikinci béliimde kurumun kurulus tarihi, aylik ortalama vaka sayist gibi kurumsal
bilgiler de soru formunun bir kismini olusturmaktadir. Ugiincii boliimde, kurumun
kalitesi, birimleri, yasanan sorunlar ve hatalara iligskin sorulari igermektedir. Dordiincii
boliimde laboratuvar c¢alisanlarin yasal sorumluluklar1 hakkinda bilgileri olup
olmadigini, laboratuvar ekipmanlarin1 dogru kullanabiliyor olup olmadiklarini, veri
analizi ve yorumlama gibi konularda ne kadar yetkin olduklarini 6lgen sorulara yer

verilmistir. Bu 4 boliim toplaminda 25 sorudan olugmaktadir.

Veri toplamak i¢in hazirlanan bu soru formu, katilimcilara 6nceden bilgilendirme
yapilarak sunuldu. Bu siiregte, katilimcilarin kimlik bilgileri gizli tutuldu ve arastirma
stirecinde elde edilen verilerin bilimsel amaclar disinda kullanilmayacagi konusunda
bilgilendirme yapildi. Veriler, sadece arastirmaci tarafindan, giivenligi saglanmis

dijital klasorlerde saklandi ve herhangi bir sekilde tiglincii kisilerle paylasiimadi.
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Sonug olarak, laboratuvarlarla ilgili ayrintili bilgi toplama siirecinden sonra,
hazirlanan soru formu sayesinde 25 farkli soruyla veriler topland1 ve Statistical
Package for Social Sciences (SPSS Inc., siirim 26.0; Chicago, IL) araciligiyla
istatiksel analiz yapildi. Veriler kategorik oldugu i¢in n ve % ile ifade edilmistir. Bu
veriler, aragtirmanin hedefleri ve amaglart dogrultusunda, detayli bir sekilde incelendi

ve sonuclar dogrultusunda degerlendirilmeye alindi.

Calismada, katilimcilarin verdigi cevaplarin siklig1 ve dagilimini istatiksel yontem

olan frekans analizi ile ortaya konmustur.

Analiz siirecinde demografik bilgiler de dikkate alinmistir. Katilimcilarin egitim
seviyesi gibi demografik ozellikleri, elde edilen verilerin daha kapsamli bir sekilde
analiz edilebilmesini saglamistir. Bu demografik bilgiler, farkli gruplar arasinda
farkliliklar1 belirlemek ve sonuglari daha anlamli hale getirmek i¢in kullanilmistr.
Analizlerden 6nce demografik degiskenler istatistiksel olarak analiz edilebilecek
sekilde kodlanmigtir. SPSS programinda “Var” degeri 1 olarak kodlanirken “Yok”
degeri 2 olarak kodlanmistir. Benzer sekilde, “Evet” degeri 1 olarak kodlanirken
“Hayir” degeri 2 olarak kodlanmistir. Bu sayede verilen cevaplarin yogunlugu

tanimlayici analizlerle hesaplanmis ve ortalama degerlere ulagilmistir.

(Calismada tanimlayici analizlerden sonra katilimeilarin 25 soru igerisinde yer alan
hata evreleri (Soru 12) ile laboratuvarin standardizasyonunu igeren sorulara (Soru 13,
14, 15, 18, 20, 21, 25) verdikleri cevaplarin arasinda iliski olup olmadigini ortaya
koymak amaci ile korelasyon analizi uygulamistir. Elde edilen bulgularin sonuglari

belirtilmistir.
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4 BULGULAR

Calismada Istanbul’da bulunan 31 patoloji laboratuvarina ait veriler
degerlendirilmistir. Bulgular kismi 2 béliimden olusmaktadir. Ik boliimde,
katilimcilara calistiklar1 laboratuvarlarla ilgili sorulan 25 soruya verilen cevaplardan
elde edilen verilerin tanimlayici analiz hesaplama sonuglar1 ve ortalama degerleri
belirtilmistir. kinci boliimde, hata evreleri ile laboratuvarlarin standardizasyonu ile

ilgili verilerin karsilastirilmasina iliskin sonuglar gosterilmistir.

4.1 Tammlayic1 Analiz

Laboratuvarda g¢alisan personel sayis1 Tablo 1’dedir.

Tablo 1. Laboratuvarda ¢alisan personel sayisi

Say1 Sikhik Yiizde
2 2 6,5
3 1 3,2
4 1 W2
5 4 12,9
6 1 3,2
7 1 3,2
9 3 9,7
10 1 3,2
11 2 6,5
12 3 9,7
14 4 12,9
15 4 12,9
16 1 3,2
21 1 3,2
22 1 3,2
24 1 3,2
Toplam 31 100,0

Laboratuvarda kag kisinin calistifina dair soruya 5 kisi 14, kisi ve 15 kisi cevabini
veren 3 kurum olmustur. Uger kurum 9 ve 12 kisi ¢alistirdigini ifade etmisken ikiser

kurumda 2 ve 11 kisi ¢alistirdigini belirtmistir.
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Laboratuvarda ¢alisan personellerin meslek dagilimlar1 Tablo 2’dedir.

Tablo 2. Laboratuvarda ¢alisan personellerin mesleki dagilimlari

Pat Teknikeri  Hemsire Biyolog Doktor
Laboratuvarda ¢alisan 31 8 14 17
personellerin mesleki
dagilimlar

Laboratuvarda c¢aliganlarin mesleklerine bakildiginda kurumlarda 31 patoloji

teknikeri 8 kurum hemsire, 14 kurum biyolog ve 17 doktor ¢alistig1 goriilmektedir.

Laboratuvarda calisan personellerin yila gére meslekteki calisma siirelerinin

dagilimi Tablo 3’dedir.

Tablo 3. Laboratuvarda galisan personellerin yila gére meslekteki ¢alisma siirelerinin
dagilimi

Siire/Y1l Sikhik Yiizde
1 1 3,2
2 2 6,5
3 2 6,5
5 3 9,7
6 1 3,2
8 2 6,5
9 1 3,2
11 1 3,2
12 3 9,7
14 1 3,2
15 2 6,5
17 1 3,2
Toplam 20 64,5

Laboratuvarda calisan personellerin mesleki deneyimi incelenince 12 yillik ve 5
yillik deneyimi olanlarin iiger kisi oldugu 2, 3, 8 ve 15 yillik deneyimi olanlarin ikiser

kisi oldugu tespit edilmistir.

Laboratuvarda ¢alisan personellerin ¢alistiklar1 laboratuvarda yila gore hizmet

verdigi siirenin dagilimi Sekil 3’tedir.
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Iyl 1,5y 2yil 3yil 4yil Syil 6yil 7yil 8yil  9wyil 10yl

Sekil 3. Laboratuvarda ¢alisan personellerin ¢alistiklar1 laboratuvarda yila gore hizmet
verdigi slirenin dagilimi

Laboratuvarda g¢alisan personellerin ¢alistiklari laboratuvarda yila gore hizmet
verdigi slireye bakildiginda 5 katilimei 5 yil, 3 katilimei 2 yil diger katilimeilarda 1 ve
2 wyillik deneyimlerinin oldugunu ifade etmislerdir. Ayrica bu soruya iligkin
tanimlayict sonuglara bakildigi zaman ortalama caligma stresinin 5,9 yil standart
sapmanin 4,6 ve maksimum c¢alisma siiresinin ise 16 yil oldugu gorilmistiir.
Laboratuvarda goriinen aylik ortalama vaka sayisi incelendiginde 8 kurumun aylik
1000 vaka, 4 kurumun 1500 vaka, 3 kurumun ise 2500 vaka inceledigi goriilmiistir.

Aylik ortalama vaka sayis1 Sekil 4’tedir.

==@==Serjl ==0=Serij2

Sekil 4. Aylik ortalama vaka sayisi grafigi
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Aylik ortalama vaka sayist sorusuna iliskin tanimlayic1 analiz sonuglarina
bakildiginda (Sekil 4) ortalama vaka sayisinin 2223 standart sapma degerinin 2324
minimum vaka sayisinin 750 maksimum vaka sayisinin ise 12000 oldugu

goriilmektedir.

Tablo 4. Laboratuvardaki cihazlar

CiHAZ ADI
Deep Freeze
Doku Gémme

N|
N

Et-Kemik Kesme Cihazi 9
Otomatik Immunhistokimya Boyama C Iy 9
Doku Goriintiileme Sistemi I 13
ThinPrep I 7
Digital Patoloji Gériintiileme Sisterni [ 10
Cryostats (Cryo Microtome) ] 21

ETUV

©

Doku Sogutma ] 18
Lam Boyama Cihaz I 27
Kaset Yazici ] 21
Doku Takip Sistemi ] 18
Otomatik Doku Gomme ] 7
Lam Yazici ] 21
Doku Sogutma ] 19
3D Dijital Patoloji Goriintiileme Sistemi[l 4
Vortex ] 22
Formol Dozajlama Cihazi _ 22
Doku Microarray ] 12
Dekalsifikasyon Cihazi _ 10
PH Metre I 21
Mikro pipet ] 18
Su Banyosu 30
Isiticih Manyetik Vortex _ 15
Terazi [ 4
Biyogiivenlik Kabini ] 10
Mikroskop P 27
Flioresan Mikroskop _ 15
Kaset Parafin Eritici I 21
Mikrotom =

Arastirmada yer alan laboratuvarlar incelendiginde Deep Freez, su banyosu ve
mikrotom cihazlarmin 30 kurumda bulundugu, ETUV cihazinin 29 kurumda oldugu

Lam boyama cihazi ve Biyogiivenlik kabininin 27 kurumda oldugu goriilmektedir.
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Vortex ve Formol Dozajlama Cihazindan 22 kurumda oldugu ayrica Doku gomme
cihazinin 24 kurumda, Kaset parafin eritici, PH Metre, Lam yazici, kaset yazici ve
Cryostats cithazinin 21 kurumda oldugu tespit edilmistir. Son olarak diger var olan

cihaz ve kurum sayis1 Tablo 4’de gériilmektedir.

Tablo 5. Cihazlarin kalibre edilme siklig1

Sikhik Yiizde
3,00 1 3,2
4,00 5 16,1
Cihazlarin kalibre edilme siklig1 6,00 18 58,1
12,00 5 16,1
Toplam 29 93,5
Cevapsiz 2 6,5
Toplam 31 100,0

Cihazlar hangi araliklarla kalibre ediliyor? Sorusuna verilen cevaplara
bakildiginda 18 kurumun 6 aylik araliklarla kalibre edildigi 5 kurumun, dort ayda, 5
kurumun 12 ayda ve bir kurumun ise 3 ayda bir kez kalibre edildigini géormekteyiz. Ek
olarak bu soruya verilen cevaplarin tanimlayici sonuglar1 incelendiginde cihazlarin
ortalama olarak 6,5 ayda kalibre edildigi goriilmektedir diger taraftan standart

sapmanin 2,66 varyans degerinin 7,1 oldugu tespit edilistir.

En fazla sorunla hangi evrede (Preanalitik / Analiti / Postanalitik)
karsilagtyorsunuz? Sorusuna verilen cevaplarin tanimlayici analiz sonuglarina gore
ortalama degeri 1,51 iken standart sapmanin ,62 oldugu goriilmektedir. Ayrica varyans
degerinin, 39, skewness degerinin, 80 ve kurtosis degerinin -,25 oldugu goriilmektedir.
Diger taraftan bu sorunun cevaplarinin frekans degerlerine bakildiginda en fazla
sorunun 17 kurumda preanalitik, 12 kurumda analitik ve 2 kurumda ise post analitik

evrede goriildiigii anlagilmaktadir.

Tablo 6. Laboratuvarda sorunlarin karsilasildigi evreler (preanalitik / analitik /
postanalitik)

Sikhk Yiizde
Preanaltik 17 54,8
Laboratuvarda Sorunlarin Analitik 12 38,7
Karsilagildigi Evreler Postanalitik 2 6,5
Toplam 31 100,0
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Tablo 7. Laboratuvarda sorunlarin ortaya ¢iktigi alanlar

1.Demografik Bilgi Hatalar1 52
2.Preanalitik - Hatali Ornek Alma 29
3.Preanalitik Hatali Ornek Kabul (Hasta Kabul 21
4.Preanalitik - Lojistik 9
5.Preanalitik - Calisma Ortami 30
6.Analitik - Cihaz Ile ilgili Sorunlar 6
7.Analitik Personel Ile ilgili Sorunlar 3
8.Postanalitik - Postanalitik 12

Laboratuvarlardaki sorun kaynaklarini inceleyen soruya verilen cevaplara gore en
one ¢ikan sorun kaynagi demografik bilgi hatalar1 (52) olarak goriilmektedir. Bunun
disinda var olan sorunlar; preanalitik - ¢alisma ortami (30), preanalitik - hatali 6rnek
alma (29), preanalitik hatali 6rnek kabul (hasta kabul) (21), postanalitik - postanalitik
(12), preanalitik - lojistik (9), analitik - cihaz ile ilgili sorunlar (6) ve analitik personel

ile ilgili sorunlar (3) olarak siralanmistir. Bu verilere iliskin grafik asagida verilmistir.
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Sekil 5. Laboratuvarlardaki sorun kaynaklar

Laboratuvardaki sorun alanlarinin incelenmesinin ana basliklarinin disinda alt
basliklarda incelenmistir. Ornegin demografik bilgilere iliskin yapilan hatalarda en
fazla hatanin patolojik istek formunun diizenlenmesi asamasinda yapildig
anlasilmaktadir. Bunun yaninda yine en fazla yapilan hatalarin baginda hasta ve hekim
bilgilerinin eksik olmasi ve kayitsiz Ornek almmmasi gibi hatalar yapildigi

gorilmektedir (Tablo 7).
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Tablo 8. Demografik hatalar

Ad, soyadi hatalari

Yas, cinsiyet hatalari

Yanlis protokol numarasina kayit
Hatal1 test kayd1

Kayit agilmamasi

Kayitin geg agilmasi

Hastadan 6rnek alinamadi, kayit iptal
Hasta ve hekim bilgileri eksik

Hatali charge girisi

Kayitsiz 6rnek

Patoloji Istek Formunun diizenlenmemesi

O© 0O ~NO O WN P

e
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Toplam 52

Preanalitik siirecte hatali 6rnek almanin da belirli bir dagilim gosterdigi goriilmiis

ve Ozellikle ulasim hizmetlerinin aksamasinin ciddi bir sikinti olarak one ¢iktigi

goriilmektedir. Diger taraftan drnek ile ilgi sorunlarin 6ne ¢iktig1 goriillmektedir

Tablo 9. Preanalitik - hatali 6rnek alma

Orneklerin uygun 1s1da transfer edilememesi
Orneklerin geg transfer edilmesi

Hatali 6rnek transferi

Test transferlerinin hatal1 veya ge¢ yapilmasi
Ornek kaplari iizerinde rnek tiirii belirtilmemesi
Ulagim hizmetlerinde aksama

Ornek uygun veya yeterli fiksatif i¢inde degil

~NoO o WN P
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Toplam 21

Preanalitik-lojistik nedenlerden kaynaklanan sorunlara baktigimiz zaman yanlis

malzeme alinmasi/kit gelmemesi ve son kullanma tarihi gegmis malzeme sorunlarinin

one ¢iktigini gormekteyiz (Tablo 9).

Tablo 10. Preanalitik - lojistik sorunlari

Istegi yapilan malzeme / kit gelmemesi
Son kullanma tarihi gegmis malzeme
Yanlis malzeme / kit gelmesi
Malzemeyi uygun kosullarda saklama
Malzeme transferi uygun sartlarda degil

a b~ ownN -

Toplam
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Preanalik siirecte yasanan hatalarin son noktasi olan calisma ortamindan
kaynaklanan hatalar ayrintili incelendiginde; ¢alisma ortaminin diizenli olmamasi (6),
calisma ortaminin hijyenik olmamasi (6), ¢alisma ortamu ile ilgili kayitlarin eksik
olmasi (6), sistem HIS ve / veya LIS kesintileri ve test istek formu (hatali ve / veya

eksik) (6) gibi hata ve eksikliklerin 6ne ¢iktig1 goriilmektedir.

Tablo 11. Preanalitik - ¢alisma ortamindan kaynaklanan sorun ve hatalar

Ortam 1s1s1 yliksek veya diistik

Calisma ortami diizenli degil

Calisma ortami hijyenik degil

Calisma ortamu ile ilgili kayitlar eksik
Sistem HIS ve / veya LIS kesintileri
Ornek tiiriiniin hatal1 segilmesi

Test istek formu (hatali ve / veya eksik)
Hasta bilgileri hatal1 / eksik

Toplam

coO~NOUThh WN B
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Preanalitik siirecte calisma ortamindan kaynaklanan sorun ve hatalar ayrintili
incelendiginde Tablo 11°de de goriildiigii gibi ¢alisma ortaminin diizenli olmamasi,
hijyenik olmamasi, ¢alisma ortamu ile ilgili kayitlarin eksik olmasi sistemsel sorunlar
ve test istek formunun eksik ve hatali doldurulmasi gibi hatalarin oldugu

goriilmektedir.

Tablo 12. Analitik - cihaz ile ilgili hatalar

1 Cihazin arizalanmasi

2 Cihaz pipetasyon hatasi

3 Kalibrasyondan sapmalar
Toplam

oo o O

Analitik evre de cihaz pipetasyon hatalarinin yapildig1 goriilmektedir.

Tablo 13. Analitik personel ile ilgili hatalar

Kalite kontrol ¢alismasi yapilmamasi

Cihaz bakimlarinin yapilmamasi

Test prosediirlerine uyulmamasi

Laboratuvar sorumlusuna danisilmamast
Teknisyenin dikkatsizliginden kaynaklanmasi
Personel eksikligi (izinli, hasta vb. )

Toplam

OO WN P
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Tablo 14. Post-analitik - post-analitik hatalar

1 Sonuglarin hatali hesaplanmasi 0
2 Sonuglarin sisteme hatali girilmesi 0
3 Sonuglarin geg gikmasi 9
4 Hasta raporlarinin kaybedilmesi 0
5 Hasta raporlarinin ge¢ génderilmesi 0
6 Testin dngoriilen siire icinde raporlanamamasi 3
7 Raporun eksik yorumlanmasi veya standart dis1 yorumlanmasi 0
Toplam 12
Tablo 15. Sorunlarimn fark edildigi evreler
Siklik Yiizde
Preanaltik 16 51,6
e Analitik 11 35,5
Sorunlarin fark edildigi evreler Postanalitik 4 12.9
Toplam 31 100,0

Tablo 15°de verildigi gibi laboratuvarlarda var olan sorunlarin fark edildigi
evrelere verilen cevaplarda en yogun cevabin toplandigi baslik Preanalitik (N=16)
evredir. Ikincil olarak fark edilen evre analitik evre (N=11) oldugu goriilmektedir. Son
olarak hatalarin fark edildigi evrelerden postanalitik evre de de bazi hatalarin (N=4)

fark edildigi goriilmiistiir. Ilgili bilgiler Sekil 6°da sunulmustur.

18
16
14
12
10

Hata sayisi

o N B O

Evreler

B PREANALTIK ~ ® ANALITIK  m POSTANALITIK

Sekil 6. Sorunlarin fark edilme evreleri ve sayilari

Tablo 16’da goriildiigii gibi kurumsal denetim, kontrol ve calisanlarin kisisel

yetkinliklerinin yani sira c¢alisanlarin bireysel gelisimlerini sorgulayan sorular
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sorulmustur. Sorulara verilen cevaplar analiz edilebilmesi i¢in sayisallastirilmistir. Bu

amagla, kukla degiskenler olusturulmustur.

Tablo 16. Kurumsal denetim ve kontrole iliskin sorularin tanimlayici analizleri

N  Minimum Maximum Mean S.td'.
Deviation

1. Labovratuvara ait kalite birimi 31 1,00 2,00 1.3548 48637
varligt

2. Kurum ici ya da d1§1 kalite 31 1,00 2.00 1,2581 44480
kontrolleri ve siklig1

3. Y_a_sanan_ so_n_mlar _herhangl bir 31 1,00 2.00 1,1935 40161
birime bildirilmesi

4. Yasanan sorunlarin kaydiin 31 1,00 2.00 1,4839 50800
tutulmasi

5. Calisanlarin yasal
sorumluluklari hakkindaki bilgi 31 1,00 2,00 1,4194 ,50161
durumu

6. ?ahsanlarm yapflklarl 1sin 31 1,00 2.00 14523 4325
onem farkindalig

7. Hatalar1 aza indirmek igin
yapilmasi gerekenlerin bilinme 31 1,00 2,00 1,3226 47519
durumu

8. Kurum i¢i egitim ya da kurum
dis1 teknik egitim diizenlenme 31 1,00 2,00 1,2258 ,42502
durumu

9. Laboratuvarin ulusal ve
uluslararasi standartlara 31 1,00 2,00 1,1290 , 34078
uygunlugu

10. Validasyon ve verifikasyon 30 1,00 2,00 13333 47946
¢aligmalarinin durumu

11. Laboratuvarlar arasi 30 1,00 2,00 0245 44978
karsilastirma oranlari

12. Tekl'nk'(;a'l'lsa.l.nlarl yeterhhk ve 30 100 200 8524 4524
yetkinlik 6l¢iimleri

13. Hangi sartlarda hangi siklikla? 31 1,00 2,00 1,1290 ,34078

14.Risk analizi uygulanma sayilar1 31 1,00 2,00 1,1935 ,40161

Kurumsal denetim ve kontrole iligkin sorularin tanimlayici analizleri sonucunda
elde edilen verilerin analizi sonucunda: ‘laboratuvara ait kalite birimi var m1?” Sorusu

icin ortalama degerin M=1,35 ve standart sapmanin, 48 oldugu; ‘kurum i¢i ya da dis1
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kalite kontrolleri yapiyor musunuz? Yapiyorsaniz senede ka¢ kere?’ sorusu i¢in ise
ortalama degerin M=1,25 ve standart sapmanin SD= ,44 oldugu goriilmiistiir. Yine
‘Yaganan sorunlar herhangi bir birime bildiriliyor?” sorusuna verilen cevaplarin
ortalama degerin M=1,19 ve standart sapmanin oldugu; SD=,40 ‘Yasanan sorunlarin
kaydi tutuluyor mu?’ sorusu icin ortalama degerin M=1,48 ve standart sapmanin
SD=,50 oldugu; ‘Calisanlarin yasal sorumlulugu hakkinda bilgisi var m1?’ sorusuna
verilen cevaplarin analizi sonucunda ortalama degerin M=1,41 ve standart sapmanin

SD=,50 oldugu tespit edilmistir (Tablo 16).

Tablo 17. Laboratuvara ait kalite birimi durumu

Siklik Yiizde

Var 20 64,5

Laboratuvara ait kalite birimi durumu Yok 11 35,5
Toplam 31 100,0

Laboratuvara ait kalite birimi var mi1? Sorusuna verilen cevaplar incelendiginde
kurumlarin %64,5’i kalite birimine sahip olduklarini ifade etmislerdir. %35,5’i ise

kalite birimine sahip olmadiklarini agiklamislardir (Tablo 17).

Tablo 18. Kurum igi ya da dis1 kalite kontrolleri ve siklig

Siklik Yiizde
.. . . Evet 23 74,2
geuzllllinh }(1;1 ya da dis1 kalite kontrolleri Hayir 8 25.8
& Toplam 31 100,0

Kurum i¢i ya da dis1 kalite kontrolleri ve sikligina verilen cevaplar incelendiginde
elde edilen verilere gore kurumlarin %74,2’si kalite kontrollerinin yapildigini ifade

ederken %25,8’i ise kalite kontrollerinin yapilmadigini agiklamiglardir (Tablo 18).

Tablo 19. Yasanan sorunlar herhangi bir birime bildirilme durumu

Siklik Yiizde
Yasanan sorunlar herhangi bir birime vet 25 80,6
bildirilme durumu Hayir 6 19,4
Toplam 31 100,0
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Bu dogrultuda sorulan soruya kurumlarin %80,6’s1 sorunlarin aktarildigi bir birim
oldugunu ifade ederken, %19,4’1 boyle bir bildirimin yapilmadigini agiklamiglardir
(Tablo 19).

Tablo 20. Yasanan sorunlarin kayit tutulma oranlari

Siklik Yiizde

Evet 16 51,6

?){rzsne;r;ln sorunlarin kay1t tutulma Hayir 15 48,4
Toplam 31 100,0

Yasanan sorunlarin kaydinin tutulup tutulmamasina iligkin verilen cevaplarin
analizi sonucunda elde edilen verilere gore kurumlarmm %351,6’sinin sorunlarin
kaydimin tutuldugunu ifade ederken %48,4’liniin sorunlarin herhangi bir kaydinin

tutulmadigini agiklamislardir (Tablo 20).

Tablo 21. Calisanlarin yasal sorumluluklar1 hakkinda bilgi durumu

Siklik Yiizde
Calisanlarin yasal sorumluluklari IE{\::/Er ig 2213%
hakkinda bilgi durumu Toplam 31 100,0

Bu caligmadaki en onemli degiskenlerden biri de calisanlardir. Bu baglamda
calisanlarin bilgi, birikim, egitim diizeyleri ve yetkinlikleri 6nemli bir faktdr olarak
one ¢ikmaktadir. Bu dogrultuda; kurumlara bu ¢alisma kapsaminda: Calisanlarin yasal
sorumluluklart hakkinda bilgi durumu sorulmustur. Bu soruya verilen cevaplara gore
kurumlarim %58,1 ¢alisanlarin yasal sorumluluklar1 hakkinda bilgilerinin oldugunu

ifade ederken %41,9 u bilgi sahibi olmadiklarini ifade etmistir (Tablo 21).

Tablo 22. Calisanlarin yaptiklari isin 6nem farkindalig

Siklik Yiizde
Calisanlarin yaptiklari isin nem El\a/letlr ié g;’g
farkindalig Y .
Toplam 31 100,0

Calisanlarin yaptiklart isin énem farkindaligi sorulmustur. Bu soruya verilen
cevaplar sonucunda elde edilen verilere gore calisanlarin %67,7’si yapilan isin

oneminin farkinda ve hatalar1 minimalize edebilmek i¢in yapilmasi gerekenleri
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bildiklerini ifade ederken %32,3’ii ise ¢alisanlarin boyle bir bilgiye sahip olmadiklarini
ifade etmislerdir (Tablo 29)

Tablo 23. Kurum igi egitim ya da kurum dis1 teknik egitim diizenlenme durumu

Siklik Yiizde
Kurum i¢i egitim ya da kurum dist Evet 24 77,4
teknik egitim diizenlenme durumu oYL 7 22,6
eknik eg iizenlenme durumu o AT 106

Kurum i¢i egitim ya da kurum dis1 teknik egitim diizenlenme durumu kurumlarin
%77,4 evet seklinde cevap verirken %22,6’s1 bu tiir egitimler diizenlemediklerini

aciklamiglardir (Tablo 23).

Tablo 24. Laboratuvarin ulusal ve uluslararasi standartlara uygunlugu

Siklik Yiizde
Laboratuvarin ulusal ve uluslararasi IE{\SL 247 ?;’é
standartlara uygunlugu Toplam 31 100,0

Calisma kapsamindaki kurumlara sorulan Laboratuvarin ulusal ve uluslararasi
standartlara uygunlugu sorusuna verilen cevaplar incelendiginde elde edilen sonuglara
gore kurumlarin %87,1°1 standartlara uygun olduklarini ifade ederken %12,9’u uygun

olmadiklarini agiklamiglardir (Tablo 24).

Tablo 25. Validasyon ve verifikasyon ¢aligmalarinin durumu

Siklik Yiizde
Validasyon ve verifikasyon Evet 20 64,5
Hayir 10 32,3
calismalarinin durumu Toplam 2 e

Yine kalite 6l¢iimii bakimindan sorulan “Validasyon ve verifikasyon ¢aligmalari
yapiliyor mu?” sorusuna kurumlarin %73,3 i evet cevabini verirken %26,7’si hayr

cevabini vermistir (Tablo 25).
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Tablo 26. Laboratuvarlar arasi karsilagtirma oranlari

Siklik Yiizde
Evet 22 71,0
Laboratuvarlar aras1 karsilagtirma Hayir 8 25,8
oranlari Total 30 96,8
Cevapsiz 1 3,2

Toplam 31 100,0

“Laboratuvarlar arasi karsilastirma yapiliyor mu?”’ sorusuna kurumlarin %73,3’i
evet cevabint verirken 9%26,7°si herhangi bir karsilastirma yapilmadigim

acgiklamislardir (Tablo 26).

Tablo 27. Teknik galisanlar1 yeterlilik ve yetkinlik dlgiimleri yapiliyor mu?

Siklik Yiizde
Teknik calisanlar yeterlilik ve Evet 27 87,1
yetkinlik lciimleri yapiliyor mu? Hayir 4 12,9
) Toplam 31 100.0

Bu c¢aligmada kurumlara “Teknik calisanlar1 yeterlilik ve yetkinlik 6l¢timleri
yapiliyor mu? Hangi sartlarda hangi siklikla?”” sorusu sorulmus ve kurumlarin %87,1’i

evet cevabini verirken %12,9’u hayir cevabini vermistir (Tablo 27).

Tablo 28. Risk analizi yapilma oranlari

Siklik Yiizde

Evet 25 80,6

Risk analizi yapilma oranlari Hayir 6 19,4
Toplam 31 100,0

Bu ¢alisma kapsaminda sorulan ‘Risk analizi yapiliyor mu? Sorusuna katilimet
kurumlarm %80,6’s1 evet derken %19,4’{i herhangi bir risk analizinin yapilmadigini
ifade etmislerdir (Tablo 28).

4.2 Korelasyon Analizi

Calismada tanimlayicit analizlerden sonra hata evreleri ile laboratuvarlarin

standardizasyonu ile ilgili sorular karsilastirilmistir (Tablo 29).
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Tablo 29. Hata evreleri ile laboratuvarlarin

standardizasyonu ile ilgili sorularin

karsilastirilmasi
Evet Yiizde Haywr Percent
1 Calisanlar yapilan igin 6nemini  PreAnalitik 20 64.50% 11 35.50%
farkinda m? Analitik 6 19.40% 25 80.60%
PostAnalitik 9 29.00% 22 71.00%
2 Sorunlarin en ¢ok fark edildigi  PreAnalitik 20 64.50% 11 35.50%
evre hangisidir? Analitik 6 19.40% 25 80.60%
PostAnalitik 9 29.00% 22 71.00%
3 Herhangi bir hatadan geri doniis PreAnalitik 3 9.70% 28 90.30%
aldiniz m? Analitik 1 3.20% 30 96.80%
4 Laboratuvara ait kalite birimi var PreAnalitik 20 64.50% 11 35.50%
mi? Analitik 6 19.40% 25 80.60%
PostAnalitik 9 29.00% 22 71.00%
5 Kurum i¢i ya da dis1 kalite PreAnalitik 20 64.50% 11 35.50%
kontrolleri yapiyor musunuz?  Analitik 6 19.40% 25 80.60%
PostAnalitik 9 29.00% 22 71.00%
6 Yasanan sorunlar herhangi bir ~ PreAnalitik 20 64.50% 11 35.50%
birime bildiriliyormu? Analitik 6 19.40% 25 80.60%
PostAnalitik 9 29.00% 22 71.00%
7 Yasanan sorunlarm kaydi PreAnalitik 20 64.50% 11 35.50%
tutuluyor mu? Analitik 6 19.40% 25 80.60%
PostAnalitik 9 29.00% 22 71.00%
8 Calisanlarmn yasal sorumlulugu PreAnalitik 20 64.50% 11 35.50%
hakkinda bilgisi var m1? Analitik 6 19.40% 25 80.60%
PostAnalitik 9 29.00% 22 71.00%
9 Kurum i¢i egitim ya da kurum  PreAnalitik 20 64.50% 11 35.50%
dis1 teknik egitim diizenliyor Analitik 6 19.40% 25 80.60%
musunuz? PostAnalitik 9 29.00% 22 71.00%
10 Laboratuvar ulusal ve PreAnalitik 20 64.50% 11 35.50%
uluslararasi standartlara uygun  Analitik 6 19.40% 25 80.60%
mu? PostAnalitik 9 29.00% 22 71.00%
11 Validasyon ve verifikasyon PreAnalitik 19 61.30% 12 38.70%
caligmalar1 yapiliyor mu? Analitik 5 16.10% 26 83.90%
PostAnalitik 8 25.80% 23 74.20%
12 Laboratuvarlar arasi PreAnalitik 19 61.30% 12 38.70%
karsilastirma yapiliyor mu? Analitik 5 16.10% 26 83.90%
PostAnalitik 8 25.80% 23 74.20%
13 Teknik galisanlarin yeterlilik ve PreAnalitik 20 64.50% 11 35.50%
yetkinlik 6l¢timleri yapiliyor mu? Analitik 6 19.40% 25 80.60%
PostAnalitik 9 29.00% 22 71.00%
14 Risk analizi yapiliyor mu? PreAnalitik 20 64.50% 11 35.50%
Analitik 6 19.40% 25 80.60%
PostAnalitik 9 29.00% 22 71.00%
15 Laboratuvarda kag kisi PreAnalitik 20 64.50% 11 35.50%
caligmaktadir? Analitik 6 19.40% 25 80.60%
PostAnalitik 9 29.00% 22 71.00%
16 Mesleginizde kag yillik PreAnalitik 13 41.90% 18 58.10%
tecriibeye sahipsiniz? Analitik 4 12.90% 27 87.10%
PostAnalitik 5 16.10% 26 83.90%
17 Bu laboratuvarda ne kadar PreAnalitik 12 38.70% 19 61.30%
stiredir hizmet vermektesiniz?  Analitik 4 12.90% 27 87.10%
PostAnalitik 5 16.10% 26 83.90%
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Korelasyon tablosunda (Tablo 29) da goriilebilecegi gibi Preanalitik Hatalar ile
Yasanan sorunlarin kaydi tutuluyor mu? (r = -.519 p < .01), Calisanlarin yasal
sorumlulugu hakkinda bilgisi var m1? (r = -.599 p < .01), Laboratuvar ulusal ve
uluslararasi standartlara uygun mu? (r = -.491 p <.01), Teknik ¢alisanlar1 yeterlilik ve
yetkinlik dl¢timleri yapiliyor mu? (r = -.444 p <.01), son olarak Risk analizi yapiliyor
mu? (r = -.444 p < .01) sorulari ile negatif yonlii anlamli iligkiler oldugu goriilmistiir.
Analitik ve Postanalitik hata evreleri ile diger sorular arasindaki iligkilerin istatistiksel

olarak anlamsiz oldugu goriilmiistiir.
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5 TARTISMA

Adli Bilimlerin c¢alisma alanlarindan biri olan tibbi uygulama hatalarinin
degerlendirilmesinde patoloji alan1 da kendine 6zgii kosullar1 ve riskli alanlar ile yer
almaktadir. Bu c¢alisma, patoloji laboratuvar kosullarin1 degerlendirip yasanan
sorunlar1 saptayarak ¢oziim Onerilerini sunmayir amaglamaktadir. Bu ¢alismada
Istanbul’da bulunan 31 patoloji laboratuvarinda vyiiriitiildii. Her bir laboratuvarda
gorevli personelle bir soru formu aragligiyla yiiz yiize goriisme seklinde yapildi.
Yapilan goriismeler sonrasinda elde edilen bulgular tanimlayici analizle belirtildi.
Calismada elde edilen bulgular calismaya katilan laboratuvarlarin en ¢ok goriilen hata
evrelerine iligkin yapilan karsilastirma ile bu ¢alismanin ana hipotezi “H: Patolojide

tibbi uygulama hatalarinin 6nlenmesinde laboratuvar 6nemlidir.” aragtirilmigtir.

Tan1 amagli laboratuvarlardaki tibbi uygulama hatalari ile ilgili bir derlemede
hatalarin %46-68,2°nin preanalitik, %7-13"niin analitik ve %18,5-47’sinin postanalitik
evrede meydana geldigi saptanmistir (49). Bu ¢alismada patoloji laboratuvarlarinin
%51,6°s1 preanalitik, %35,5’s1 analitik ve 12,9’u postanalitik siirecte hatalar olustugu

ortaya kondu.

Makary’nin (2007) ¢alismasinda hatanin en ¢ok goriildiigii evre analitik evre
olarak belirtilmistir. Bu sonucun ¢ikma sebebini hatalarin genellikle analitik evrede
olusanlarimin bildirilmesine bagli olabilecegi belirtilmistir. Ayn1  ¢alismada
postanalitik evredeki hata oran1 gorece daha diisiiktiir. Bunun sebebini ise imzalanmis
ve onaylanmis raporlarin tekrar degerlendirilmemesine yonelik bir kalite 1yilestirme
programinin uygulanmamasindan kaynakli olabilecegi belirtilmistir (50). Bu
calismada en fazla hata orani preanalitik siirece, en az hata orani postanalitik siirece
aittir. Bu calismada, Makary’in arastirmasindaki gibi net bildiri raporlar ile
incelenememis laboratuvarda calisan kisiler daha ¢ok preanalitik evrede hata

yasadiklarini belirtmistir. Bu ¢alismada en 6ne ¢ikan hata demografik bilgi hatalaridir.

Nakhleh arastirmasinda (2011) hatal etiketleme patoloji tetkik istem kagitlar ve

biyopsi o6rneklerin yani sira makroskobik 6rnekleme, bloklar ve lamlarda da
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saptanabildigini belirtmislerdir. Bu oran 1000 vaka iizerinde blokta 1,7 lamda 1,1
olarak saptanmigtir. Layfield’nin ¢alismasinda (2010) vakalarin %0,25’inde 6rnek
etiketleme hatasi belirlenmis ve bunlarin %73’{ hasta ad1, %24’ 6rnegin alindigi yer

olarak tespit edilmistir (51).

Bu c¢aligmada demografik bilgi hatalar1 ile birlikte hata evreleri ayri ayri
incelenmistir. Preanalitik siirecteki hatalar 3 ana baslik altinda incelenmistir. Bunlar,
hatali 6rnek alma, lojistik sorunlar ve calisma ortamindan kaynaklanan sorun ve
hatalardir. Katilimeilar tarafindan hatali 6rnek alma bagligi altinda; hatali 6rnek
transferi, test transferlerinin hatali veya ge¢ yapilmasi, ulasim hizmetlerinde aksama,
Oornegin uygun veya yeterli fiksatif icinde olmamasi seklinde belirtildi. Lojistik
sorunlar baglig altinda; son kullanma tarihi gegmis malzemeler ve yanlis malzeme/kit
gelmesi olarak belirtildi. Caligma ortamindan kaynaklanan sorun ve hatalar basligi
altinda; caligsma ortami diizenli degil, calisma ortami hijyenik degil, ¢aligma ortama ile
ilgili kayitlar eksik, sistem HIS ve/veya LIS kesintileri, test istek formu (hatali ve/veya
eksik) olarak belirtildi. Tosuner’in  2015-2017 yillar1 arasinda patoloji
laboratuvarlarindaki ret ve hata bildirim tutanaklarinin incelemelerini yaptigi
arastirmasinda preanalitik evrede 6rnek gonderme ve kayit siireclerinde yapilan hatalar
tespit edildi. Bu hatalarin kimlik bilgisi-barkod hatalar1 ve 6rnek bildirimi ile ilgili
hatalar oldugu belirlendi (52).

Patoloji Dernekleri Federasyonu’na gore standart bir laboratuvarda gerekli arag-
gereclerin doku takip cihazi, doku gomme cihazi, 1sitmali penset, yar1 motorize
mikrotom, parafin su banyosu, etiiv, makroskobi kabini, en az 2 baglh trinokiiler
mikroskop, santrifiij, buzdolabi, makroskobi aletleri ve bilgisayar gibi cihazlarin
saglikll bir isleyis i¢in bulunmasi gereklidirFF (53). Bu calismada laboratuvarlarda
Deep Freeze, Su Banyosu ve Mikrotom cihazlarinin calismaya katilan laboratuvarlarin

bir tanesi hari¢ tamaminda bulundugu saptanmistir.

Calisanlarin tibbi uygulama hatasina dair bilgisi olanlar1 6lgmek ve yaptiklari ise
yonelik farkindaliklarini 6lgmek ve varsa sorunlari tespit etmenin yaninda sorunlarin

anlamli diizeyde olup olmadigin1 da 6l¢gmek bu ¢alismanin temel hedeflerinden biridir.
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Bu ¢aligmada, bu dogrultuda ¢alisanlarin yaptiklari isin 6nem farkindaligi sorulmustur.
Bu soruya verilen cevaplar sonucunda elde edilen verilere gore ¢alisanlarin %67,7°si
yapilan isin Ooneminin farkinda ve hatalar1 minimalize edebilmek i¢in yapilmasi
gerekenleri bildiklerini ifade ederken %32,3’1i ise ¢alisanlarin boyle bir bilgiye sahip

olmadiklarini ifade etmislerdir.

Laboratuvarlar basta olmak {iizere saglik kuruluslarindaki teknik ¢alisanlarin
yetkin olmas1 ¢ok onemlidir. Zira teknik ¢alisanin yaptig1 analiz dogrultusunda bir¢ok
karar verilmekte ve bir¢ok insanin yasamina iligkin miidahaleler yapilmaktadir. Bu
calismada, bu dogrultuda bu ¢alismada kurumlara “Teknik g¢alisanlar yeterlilik ve
yetkinlik dl¢timleri yapiliyor mu? Hangi sartlarda hangi siklikla?”” sorusu sorulmus ve

kurumlarin %87,1°1 evet cevabini verirken %12,9’u hayir cevabini vermistir.

Kurumlarin birbirlerine es olmast énemli bir degisken olarak goriilmektedir. Bu
durumda kurumlarin arasinda karsilastirma yapilmasi ve performans, kalite ve
yetkinlik bakimindan bir degerlendirme yapilmasi gelisim ve giincellik agisindan
onemlidir. Bu ¢aligmada, “Laboratuvarlar arasi karsilastirma yapiliyor mu?”” sorusuna
kurumlarin %73,3’1 evet cevabmi verirken %26,7’si herhangi bir karsilastirma

yapilmadigini agiklamislardir.

Saglik kurumlarindaki g¢alisanlarin bilgi birikimlerinin artmasinin yaninda var
olan bilgilerin gilincellenmesi de énemlidir. Bu ¢alismada, bu dogrultuda kurum igi
egitim ya da kurum dis1 teknik egitim diizenlenme durumu kurumlarin %77,4 evet

seklinde cevap verirken %22,6’s1 bu tiir egitimler diizenlemediklerini agiklamiglardir.

Bu calismadaki en onemli degiskenlerden biri de c¢alisanlardir. Bu baglamda
calisanlarin bilgi, birikim, egitim diizeyleri ve yetkinlikleri 6nemli bir faktdr olarak
one ¢ikmaktadir. Bu dogrultuda; kurumlara bu ¢aligsma kapsaminda: Calisanlarin yasal
sorumluluklart hakkinda bilgi durumu sorulmustur. Bu soruya verilen cevaplara gore
kurumlarin %58,1 calisanlarin yasal sorumluluklar1 hakkinda bilgilerinin oldugunu

ifade ederken %41,9 u bilgi sahibi olmadiklarini ifade etmistir.
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6 SONUC

Karmasik dogasi nedeniyle, patoloji laboratuvarlar1 hata yapilmasina agiktir ve bu
sebeple giderek artan malpraktis davalarina konu olmaktadir. Herhangi bir tibbi hata
stirecinde ilk pratik adim, bu olumsuzlugun neden ve nasil meydana geldigini
aciklamak, ikincisi ise sorumlulugun paylastirilmasi ve bunun yasal sonuglarinin ne
oldugudur. Patoloji laboratuvar uygulamalar1 arasindan dogru veya yanlis
uygulamalarin  agik¢a ayrilmalarint  saglayan arastirmalarin  artmasi  Onem
kazanmaktadir. Bunun igin test isteminden nihai rapora kadar olan farkli adimlar
incelememiz gerekmektedir. Patoloji laboratuvarlarinin en kritik yonii teshis
eyleminin kendisidir. Bu teshis ortaya cikana kadar laboratuvardaki islem evreleri
kuskusuz taniya etki etmektedir. Laboratuvar kalite biriminin ya da ilgili kisilerin
herhangi bir hata olusmadan sormasi gereken sorular “Hata olarak neler beklenebilir
ve hangi 6nlemlerin alinmasi gerekir?” dir. Bu ¢alisma patoloji laboratuvar kosullarini
degerlendirip yasanan sorunlari saptayarak ¢Oziim Onerilerini  sunmay1

amaglamaktadir.

Bu c¢alismada, kurumlara “Teknik caligsanlar1 yeterlilik ve yetkinlik Sl¢iimleri
yapiliyor mu? Hangi sartlarda hangi siklikla?” sorusu sorulmus ve kurumlarin %87,1’i

evet cevabini verirken %12,9’u hayir cevabini vermistir.

Kurumlarin birbirlerine es olmast énemli bir degisken olarak goriilmektedir. Bu
durumda kurumlarin arasinda karsilastirma yapilmasi ve performans, kalite ve
yetkinlik bakimindan bir degerlendirme yapilmasi gelisim ve giincellik agisindan
onemlidir. Bu ¢aligmada, “Laboratuvarlar arasi karsilagtirma yapiliyor mu?”” sorusuna
kurumlarin %73,3’ii evet cevabini verirken %26,7°si herhangi bir karsilastirma

yapilmadigini agiklamislardir.

Saglik kurumlarindaki g¢alisanlarin bilgi birikimlerinin artmasinin yaninda var
olan bilgilerin giincellenmesi de énemlidir. Bu ¢alismada, bu dogrultuda kurum igi
egitim ya da kurum dis1 teknik egitim diizenlenme durumu kurumlarin %77,4 evet

seklinde cevap verirken %22,6’s1 bu tiir egitimler diizenlemediklerini agiklamiglardir.

56



Bu caligmadaki en 6nemli degiskenlerden biri de calisanlardir. Bu baglamda
calisanlarin bilgi, birikim, egitim diizeyleri ve yetkinlikleri 6nemli bir faktdr olarak
one ¢ikmaktadir. Bu dogrultuda; kurumlara bu ¢alisma kapsaminda: Calisanlarin yasal
sorumluluklar1 hakkinda bilgi durumu sorulmustur. Bu soruya verilen cevaplara gore
kurumlarin %58,1 calisanlarin yasal sorumluluklar1 hakkinda bilgilerinin oldugunu
ifade ederken %41,9 u bilgi sahibi olmadiklarini ifade etmistir. Optimum hasta
giivenligi ve hata azaltma i¢in bir dizi faktériin mevcut olmasi gerekir. Miimkiin olan
en 1yi sonuglar, hasta giivenligi, kalite glivencesi ve hata azaltma semalar1 gilinliik
faaliyetlere entegre edildiginde elde edilecektir. Bu faktorler isgiicii, siirekli egitim ve
Ogretim, teknoloji kullanimi, standartlagtirilmis gorevler ve dil ve degisme yetenegi ile

ilgili konulari igerir.

Her seyden Once, bir laboratuvarin ig giicli esnek, iyi egitimli ve bilgili olmalidir.
Bu fikirler tiim seviyeler igin gegerli olmalidir. insanlar bulunduklar1 pozisyona gére
vasifli olmali ama daha da dnemlisi islerine uygun olmalidirlar. Nitelikli bir kisiyi
hazir olmadigi bir duruma sokmak, kesin bir sorun regetesidir. Ornek olarak,
patologlar genis ¢apta egitim almis olsalar da, belirli bir patolog yillarca bir kemik
tiimorii veya sira dis1 bir pediatrik timdr gérmeden ¢alisabilir. Bu durumlarda, kisinin
sinirlarini fark etmesi ve ertelemesi en iy1 segcenektir. Ayni sey, teknik personeli tam

olarak egitilmedikleri durumlara yerlestirmek icin de sOylenebilir.

Bilgili ve iy1 yetigmis bir kadroya sahip olmak stirekli egitim ve 6gretime baglhdir.
Birden fazla kanal araciligiyla, bir laboratuvar siirekli olarak yeni bilgi aramalidir. Bu
bilgi daha sonra tartisiimali ve toplu olarak kabul edilmeli veya reddedilmelidir. Tlgili
herkesin ayn1 sayfada olmasi zorunludur. Yeni bilgi, yeni igse alinan egitimine ve
devam eden egitime de entegre edilmelidir. Siirekli egitim, hasta ve ¢alisan giivenligi
konularini, kalite glivencesini ve belirli is degisikliklerine iliskin giincellemeleri ele

almalidir.

Kapsamli bilgisayar sistemleri, hatalar1 azaltmak i¢in en i1yi firsatlar1 sunar. Bugiin
birka¢ kapsamli sistem mevcuttur. Zaman gegtikge, tiim test dongiisiinii cerrahi

patolojiye sikica entegre etme firsati 6nemli avantajlar sunacaktir. Gelecekteki
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sistemlerin nasil gorlinecegini kimse tahmin edemese de, kapsamli bir bilgisayar
sistemi tiim siireci biitiinlestiren bir¢cok Ozellik sunabilir. Kapsamli bir bilgisayar
sistemi, Ornekleri geldikleri kaynaktan (doktor muayenehanesi, endoskopi odasi,
ameliyathane vb.) takip edebilir ve ardindan bu prosediirle ilgili doktor notunu
otomatik olarak dahil edebilir. Ayni zamanda sistem, materyali laboratuvarda islemek
icin gerekli malzemeleri (bloklar, slaytlar, etiketler, vb.) iretebilir. Vakalarin
laboratuvara vardiklarinda kontrol edilmesi i¢in vaka giinliikleri de olusturulacaktir.
Vaka laboratuvara girdikten sonra, giris hatalarini ortadan kaldiracak bir barkod veya
bagka tiirde bir etiket kullanilarak izlenebilir. Teknoloji gelistikce, hatalardan
kaginmak ve vakalarin dogru bir sekilde raporlanmasini saglamak i¢in bir sisteme bir
dizi kontrol yerlestirilebilir. Eksik, gecikmis veya anlamsiz raporlar i¢in uyarilarla

gercek zamanl kalite giivenlik raporlari olusturulabilir.

Tutarliligt ve basitligi ele almak i¢in gorevlerin ve dilin standardizasyonu
gereklidir. Her gorev i¢in yalnizca bir prosediir olmalidir; bu, ¢elisen prosediirleri
ortadan kaldirarak bir durumu basitlestirir. Ayrica egitimi basitlestirir, ¢linkii sadece
bir prosediiriin O0gretilmesi gerekir. Daha da Onemlisi, dili ve teshis kriterlerini
standartlastirma ihtiyacidir. Patologlara bir hastaligin teshisinde belirli kriterleri
kullanmalar1 6gretildiginde, daha yiiksek teshis uyumu saglandigr gosterilmistir.
Rakip teshis sistemleri oldugunda, yalnizca biri kullanilmal1 ve nihai olarak bu bilgiyi

kullanacaklar i¢in karar ilgili klinisyenleri de igermelidir.

Bir organizasyon uyum saglama ve degisme yetenegine sahip olmalidir. Isik
mikroskobunun temelleri uzun zamandir degismedi, ancak belirli hastalik varliklarinin
ele alinmasinda 6nemli gelismeler oldu. Patologlar, yeni gelismeler meydana geldikce

degisme yetenegine sahip olmalidir.

Saglik kurumlarindaki laboratuvarlarin yetkin olmasi ve kaliteli hizmet sunmasi,
dogru teshis, giivenli tedavi, hastalarin giiveni ve etkili saglik hizmetleri gibi bir dizi
olumlu sonu¢ dogurur. Laboratuvar sonuglarmin hizli ve dogru bir sekilde elde
edilmesi, hastalarin uygun tedaviye erken erisimini saglar ve saglik sonuclarim

tyilestirir. Ancak, laboratuvarlarin yetersiz yetkinliklere veya kalitesiz hizmetlere
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sahip olmasi, yanlis teshislere, tedavi hatalarina ve hastalarin giivensizligine yol
acabilir. Bu nedenle, laboratuvarlar, standartlara uygun olarak donanimli olmali, kalite
kontrol siireclerine tabi tutulmali ve siirekli olarak iyilestirilmelidir. Boylelikle, toplum

sagliginin korunmasi ve bireylerin saglik hizmetlerine giiveni tam olarak saglanabilir.
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8 EKLER

EK 1. Aydinlatilmis Onam Formu

Bu form sizi arastirma kosullar1 hakkinda bilgilendirmek i¢in hazirlanmistir. Bu
calisma “Patolojide Tibbi Uygulama Hatalariin Onlenmesinde Laboratuvarin
Onemini” 6l¢gmek icin olusturulmustur. Yaklasik 20 dakika siirmesi beklenmektedir.

Katiliminizla ilgili bilmeniz gerekenler:

Bu calismaya katilmak tamamen goniilliilik esasina dayalidir. Herhangi bir
yaptirima veya cezaya maruz kalmadan calismaya katilmayr reddedebilir veya
calismay1 birakabilirsiniz.

Arastirma esnasinda cevap vermek istemediginiz sorular olursa bos
birakabilirsiniz.

Arastirmaya katilan kurumlardan toplanan veriler tamamen gizli tutulacak,
isminizi veya kurumu desifre edebilecek herhangi bir bilgi paylasmaniz talep

edilmeyecektir. Gizlilik esastir.

Goniilliiniin Ad1 / Soyadt:
Imzas::

Tarih:

Yetkili Arastirmaci Adi/ Soyadi: M. Giircan Ertop

Imzasi:

Tarih:
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EK 2. Sorular

Laboratuvar kag¢ senedir hizmet vermekte?
Laboratuvarda kag kisi ¢alistyor?
Calisan kisilerin unvanlari nedir?

. Uzmanlik alaniniz nedir?

1

2

3

4

5. Mesleginizde kag yillik tecriibeye sahipsiniz?

6. Bu laboratuvarda ne kadar siiredir hizmet vermektesiniz?
7. Aylik ortalama vaka sayis1 nedir?

8. Laboratuvarda hangi cihazlar kullaniyorsunuz?

9. Cihazlar hangi araliklarla kalibre ediliyor?

10. En fazla sorunla hangi evrede karsilasgiyorsunuz?

11. Sizce laboratuvardaki sorun kaynaklari neler?

12. Sorunlarin en ¢ok fark edildigi evre hangisidir?

13. Herhangi bir hatadan geri doniis aldiniz m1?

14. Laboratuvara ait kalite birimi var m1?

15. Kurum i¢i ya da dis1 kalite kontrolleri yapiyor musunuz?
16. Yasanan sorunlar herhangi bir birime bildiriliyor mu?
17. Yasanan sorunlarin kayd: tutuluyor mu?

18. Calisanlarin yasal sorumlulugu hakkinda bilgisi var m1?

19. Kurum i¢i egitim ya da kurum dis1 egitim diizenliyor musunuz?

20. Sorunlarin azaltilmasi\engellenmesi igin neler yapilabilir?
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EK 3. Etik Kurul Karari
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EK 3. Etik Kurul Karari (devam)
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9 OZGECMIS
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