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ABSTRACT

Introduction: Medication errors (ME) have an important place among medical practice errors. We aimed to determine the types of MEs, drug groups-
medical conditions- responsible departments in MEs that were reflected in the judiciary, and to reveal the legal perspective in our country.

Methods: 203 case files including the decisions of the 12th Criminal Chamber of the Supreme Court (2014-2016), were assessed, and ME types were
divided into 13 groups [inappropriate drug administration (DA) caused by history taking-diagnosis errors, errors arising from drug interactions, dosing
errors, ineffective-insufficient /contraindicated /unnecessary DAs, administration of a wrong drug/to the wrong patient, violation of prescribing /admi-
nistration route-rules, not giving drug despite indication, errors in informed consent/information, failure to manage drug-related complication]. The
drug groups in the cases, the departments where the defendant physicians worked, and the medical conditions of the patients were recorded.

Results: MEs were detected in 55 cases, the most common types of errors were errors in the history-taking-diagnosis phase (43.6%), not giving medicati-
on despite indications (34.5%), and ineffective-insufficient DA (29.1%). MEs were most frequently made in the emergency rooms (63.6%) and the patient
died in 43 cases. The most common drug groups in the MEs were analgesics (34.5%), antibiotics (32.7%), and antiaggregant/anticoagulants (18.2%).
Conclusion: In order to prevent MEs, precautions regarding risky drugs, appropriate conditions for diagnosis, necessary training and modern approach
opportunities should be provided to physicians and the workload of healthcare professionals should be reduced. New regulations are needed in the legal
treatment of MEs.

Keywords: Medication error, legal aspect, malpractice.

OZET

Amag: Tibbi uygulama hatalar: arasinda ila¢ uygulamalarindaki hatalar (TUH) énemli bir yer tutmaktadi. Bu ¢alismada yargiya yansumis tibbi hatalar
icerisindeki IUH tipleri, hata konusu ilag gruplari, hangi tibbi durumlarda ve boliimlerde hata yapildiginin saptanmasi ve iilkemizdeki hukuki bakus
agisimin ortaya konmast amaglanmistir.

Yontem: 2014-2016 yillarindaki Yargitay 12.Ceza Dairesi kararlarini iceren ve kamuya agik 203 dava dosyasi ézeti incelenmis, [UH tipleri 13 gruba
(Oykii alma-teshis asamasinda hatayla uygun ilacin baslanmamasi, ilag etkilesimlerinden dogan hatalar, dozlam hatasi, etkisiz-yetersiz ilag verilimi,
kontrendike ilag verilimi, gereksiz ilag verilmesi, yazilan ilag disinda bir ilacin verilmesi, uygulama yoluna-kurallarina uymama, ilacin yanls hastaya
verilmesi, ilacin recete yazim kurallarina uygun yazilmamasi/regetenin okunamamasi sebebiyle zararin ortaya ¢itkmasi, endikasyon oldugu halde ilag
verilmemesi, aydinlatma hatasi, ilaca bagl komplikasyonun yonetilememesi) ayrilmistiv. Davalardaki ilag gruplari, dava edilen hekimlerin ¢alistigi
béliim ve hastalarin tibbi durumu kaydedilmistir.

Bulgular: 55 davada ilag¢ uygulama hatast tespit edilmis, en sik rastlanan hata tiplerinin 6ykii alma-eshis asamasinda hata (%43,6), endikasyon oldugu
halde ilag verilmemesi (%34,5) ve etkisiz-yetersiz ilag verilimi (%29,1) oldugu, en sik acil servislerde hata yapildigi (%63,6) ve 43 davada hastanin
eksitus oldugu goriilmiistiir. Uygulanmasinda en ¢ok hata yapilan ilaglarin analjezikler (%34,5), antibiyotikler (%32,7) ve antiagregan/antikoagulanlar
(%18,2) oldugu saptanmigtir.

Sonug: Ilag uygulama hatalari en sik acil servislerde yapilmaktadur: Riskli ilag gruplart ile ilgili ek énlemler alinmali, hekimlerin ve diger saghk ¢alisan-
larimn is yiikii azaltilmal, hekimlere hastaya ayiracagi yeterli zaman, dogru tani koyabilmesi i¢in uygun sartlar, gerekli egitimler ve modern yaklasim
olanaklart saglanmalidur: Tlag uygulama hatalarimin hukuki olarak ele alinmasinda yeni diizenlemeler gerektigi goriilmektedir:

Anahtar Kelimeler: Ila¢ uygulama hatasi, hukuksal yonii, malpraktis.

GiRiS ulusal diizeyde olusturulan ve saglik tesislerindeki saglik profesyonelle-
ilag uygulama hatalari, tibbi uygulama hatalari iginde énemli bir yer tut- rinin gergeklegen tibbi siire¢ hatalarini bildirdikleri, “Giivenlik raporlama
maktadir (1). “Medikasyon hatas1” olarak da isimlendirilebilen ilag uygu- sistemleri” (GRS) uyarinca gesitli zaman birimlerinde bildirilen hatala-

lama hatalari tamim olarak farkl ele alinabilmektedir (1-5). ilag uygulama rin %3,1-%4,6’siin ilag hatalari oldugu goriilmektedir (1). Bu hatalarin
hatalar ile ilgili olarak hekim tarafindan yazilan ilag uygulama talimatin- %34-56 oraninda 6nlenebilir oldugu tahmin edilmektedir (1). Bu baglam-
daki sapmalari, yani regeteleme ve sonrasinda ilacin bizzat uygulanmasi da, arastirmamizda ele aldigimiz ilag¢ uygulama hatalarinin yargiya yan-
stireci igerisinde meydana gelen hatalari ilag uygulamasi hatasi olarak ka- sima seklini, sebep ve sonuglarini degerlendirmek 6nem arz etmektedir.
bul eden tanimlar oldugu gibi hastanin hekime gittigi ve tan1 aldig1 andan “lag uygulama hatas1” tamimlarinin ¢ok farkli olabilmesi galigmalarin
baslayarak, ilacin kullaniminin bitmesi ve etkilerinin devam ettigi tim sonuglar1 arasinda belirgin farkliliklara yol agabilmektedir (4). Literatiir-
stireci ele alan tanimlar da meveuttur (1-5). Ikinci tanim yanlis teshis so- de iilkemizde yapilan ilag uygulama hatalar1 ile ilgili ¢aliymalarda daha
nucu yanlis ilacin baglanmasini, ilacin baglanmamasini ve ilacin daha geg ¢ok hastanelerde ve hemsireler tarafindan yapilan hatalarin ele alindig:
goriilen istenmeyen etkilerini de igermektedir (3). ve yargi siireglerindeki durumun aragtirma konularinda yer almadig: go-
Ulkemizde malpraktis davalari giderek artmakta ve hekimler agisindan riilmektedir (7-13).

o6nemli bir sorun olusturmaktadir (6). Diger yandan toplumsal agidan, tib- Bu ¢aligmada yiiksek yargiya yansiyan tibbi uygulama hatalari arasinda
bi uygulama hatalarinin sebep ve sonuglarini ortaya koymak en azindan ilag uygulamalar ile ilgili olanlarn (6zellikle hekim hatalarinin) sap-
saglik sisteminden kaynaklanan hatalarin diizeltilerek hatalarin oniine ge- tanmast, hata tiplerinin, hata konusu ilaglarin ve hatay1 yapan branslarin
cilebilmesi agisindan gereklidir. Saglik Bakanlig: tarafindan 2016 yilinda gruplandirilmasi ve sonuglarinin belirtilmesi amaglanmugtir.
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Erbas B.

MATERYAL VE METOD

Tibbi hatalarla ilgili olarak 2014-2016 yillarindaki Yargitay 12.Ceza Dai-
resi kararlarini igeren ve daha 6nce yaymlanmig, kamuya agik 203 dosya
Ozeti incelenmis, dava edilen hekimlerin uzmanlik ve gérev alanlari, da-
vada bahsi gecen ilacin tipi, altta yatan hangi hastaliklarda hata yapildig:
ve hastanin son durumu kaydedilmistir (14). fla¢ kullanim hatalarmin alt
tipleri su sekilde gruplandirilmustir: 1. Oykii alma ve teshis asamasinda
hatalar ile uygun ilacin basglanmamasi 2. ilag etkilesimlerinden dogan ha-
talar 3. Dozlam hatas1 4. Etkisiz ve yetersiz ilag verilimi 5. Kontrendike
ilag verilimi 6. Gereksiz ilag verilmesi ile zararin ortaya ¢ikmasi 7. Yazi-
lan ilag disinda bir ilacin hastaya verilmesi 8. Uygulama yolu ve kural-
larina uymama 9. Tlacin yanlis hastaya verilmesi 10. flacin recete yazim
kurallarma uygun yazilmamasi veya regetenin okunamamasi sebebiyle
zararin ortaya ¢ikmasi 11. Endikasyon oldugu halde ilag verilmemesi 12.
Aydinlatma hatas1 13. ilaca bagh komplikasyonun yonetilememesi (3).
Istatistiksel Analiz: Tanimlayict analizler i¢in sayilar ve yiizdeler veril-

mistir.

BULGULAR

incelenen dava 6zetleri arasinda 55°inin (%27) ilag kullanim hatalari ile
ilgili oldugu saptanmistir. Dava konusu olan hata iddialarindaki hekimle-
rin branglari, hastanin son durumu, davaya konu olmus olan ilag grubu ve
ilag uygulamas hata tipleri ile ilgili sonuglar Tablo 1’de verilmistir
Analjeziklerin kullanimiyla dogrudan ilgili en sik saptanan hata tipi ilag
uygulama yolu (6 dava) kurallarina uymama hatasidir. Uygulama yolu
hatas1 agisindan en ¢ok bahsi gecen uygulama yolu intramuskuler (IM)
uygulamalardir. Bunu takibeden hata tipleri hastanin agrisinin gergek
etyolojisinin aydinlatilamadigi ama agrinin dindirilmesinin amaglandigi
“teshis asamasindaki” hatalar ve hastaligin etyolojisini tedavi etmeyecek
“etkisiz ilag verilimi” dir (11 dava). Antibiyotik uygulamasindaki en stk
hatalar; teshis asamasindaki hatalar (13 dava) , etkisiz ve yetersiz ilag
verilimi (13 dava) ve antibiyotik tedavisinin hi¢ verilmemesidir (7 dava).
Hastalarn altta yatan hastaliklarina bakildiginda agr1 ile seyreden durum-
larin ve infeksiyon hastaliklarinin, ayrica agr1 ve infeksiyonun birlikte
oldugu durumlarin 6ne ¢iktig1 goriilmektedir. On bir davada (%20) gogiis
agrist ile birlikte olan miyokard enfarktiisii (MI) tam almamus, geg veya
yanlis tan1 almis, uygun ilag tedavisi (ve girisimsel tedavi) gecikmis veya
etkisiz ilag (en ¢ok analjezik) verilmistir. Antibiyotik uygulama hatasi ile
en sik birlikte olan infeksiyon hastaligi pnodmoni (7 dava) olup, besinde
teshis hatas1 yapilmus, ilag baglanmamis veya etkisiz ve yetersiz antibiyo-
tik verilmistir. Alt1 davada menenjit tanisi atlanmis ve tamaminda teshis
hatast yapilmis, iist solunum yolu infeksiyonu (USYE) tanist konarak
etkisiz ve yetersiz antibiyotik verilmis veya antibiyotik baslanmayarak
endikasyon oldugu halde ilag verilmeme hatasi (2 dava) yapilmistir. Ayri-
ca sepsisli hastalarda antibiyotigin eksik ve yetersiz uygulandiginin iddia
edildigi ti¢ dava oldugu goriilmiistiir.

Analjezik uygulama hatalarinda hastalarda altta yatan en stk durum bas
agrist ile seyreden hastaliklar (7 dava; 4 migren, 3 menenjit) ve MI olup
(7 dava), migrenli hastalarin davalarinm timiinde IM uygulama sebebiy-
le siyatik sinir hasar1 meydana gelmistir. Analjezik uygulama hatasi ile
birlikte olan diger hastaliklar iriner infeksiyon, tirolitiazis, kolelitiazis,
meniskiise bagh diz agris1, USYE ve kronik bobrek yetmezligidir.

insiilin ve oral antidiyabetik uygulama hatalarmi tamaminda diyabetik
ketoasidoz (DKA) atlanarak teshis hatasi yapilmis ve hastalar ve yakin-
larmna kan sekeri takibi ve insiilin kullanim ilkeleri/hipoglisemi hakkinda
yeterli bilgi verilmedigi iddia edilerek aydinlatma hatalar1 davaya konu
olmustur.

Antiagregan/antikoagulan ve trombolitik tedavisi ile ilgili alt1 davada Mi
teshisi asamasinda hata yapilmis, uygun ilag tedavisinin (antiagregan/
antikoagulan ve trombolitik ) verilimi gecikmis/veya ilag verilmemigtir.
Antikoagulan kullanimu ile ilgili {i¢ davada ilacin etkisinden kaynaklanan
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kanama komplikasyonunun yeterince dikkat edilmemesi sebebiyle yone-
tilememesi s6z konusudur. Bir davada yeni kusak oral antikoagulanlar ile
ilgili bir ilag ¢aligmasina alinan hastanin 6liim sebebinin tamamiyle farkl
bir sebep olmasimna karsin (Creutzfeld-Jacob hastaligi) yakinlar tarafin-
dan caligma ilacina atfedildigi dikkati ¢ekmistir.

[lag ile dogrudan baglantili ve 6liimle sonuglanmis sekiz dava iddiast ol-
dugu goriilmektedir (Tablo 2). Bu davalarda iddia konusu komplikasyon-
larin iyi yonetilememesi (gerekli tetkik ve tedavinin yeterli/zamaninda
yapilmamasi, gerekli konsiiltasyonlarin istenmemesi) seklindedir, kont-
rendike veya yiiksek doz ilag verilimi s6z konusu degildir. Benzodiazepin
ve alkol almis hastanin (hasta kendisi almistir) yeterli gbzlemi yapilma-
mustir. Metil prednizolon ve propofole bagli 6liimlerde hastalarin baska
ciddi komorbiditeleri de mevcuttur.

Tablo 2: Tlag ile dogrudan baglantili dava iddialari, iddia konusu ilaglar
ve 6liim nedenleri

ila¢ Oliim nedeni (iddia edilen)

Metil prednizolon Karaciger yetmezligi

Propofol Kardiyorespiratuar arrest

Midazolam+sevofluran

Diisiik molekiil agirlikli heparin Hemoraji (DMAH kullanan hastada

(DMAH) travma sonrast)
Varfarin

Diklofenak Anaflaksi
Radyoopak madde

Benzodiazepintalkol Kardiyorespiratuar arrest




Erbas B.

Tablo 1. Davalarda yer alan hekimlerin gorev yeri/brans dagilimi, hastalarin dava acildig1 esnadaki durumu, ilag gruplari ve ilag uygulama hatasi alt tipleri

(n=55)
n (%)
Acil hekimi 35(63,6)
Cerrahi branglar 15(27,2)
Gorev yeri/brang *
Dabhili branslar 12 (21,8)
112 hekimi 1(%1,8)
Eksitus 43 (78,2)
Hastanin durumu
Yaralanma 12 (21,8)
Analjezikler (34’15‘;
Antibiyotikler 18
32,7
Antiagregan/Antikoagulan/Trombolitik 10 (18,2)
flag ** Steroidler 2 (3,6)
Insiilin/Oral antidiyabetik 3(5,5)
Genel anestezikler 2(3,6)
Diger 1 8(14,5)
Oykii alma ve teshis asamasinda hata 24 (43,6)
Endikasyon oldugu halde ilag verilmemesi 19 (34,5)
Etkisiz ve yetersiz ilag verilimi 16 (29,1)
Ilag uygulama hatasin tipi *** Uygulama yolu ve kurallarina uymama 11 (20)
flaca bagli komplikasyonun yonetilememesi 7(12,7)
Aydinlatma hatas1 3(5,5
Kontrendike ilag verilimi 3(5,5

*Sekiz davada (%14,5) dava edilen birden fazla brans mevcuttur. ** Yedi dava dosyasinda (%12,7) birden fazla ilacin uygulama hatasi mevcuttur. *** Yirmi
sekiz dava dosyasinin konusu ( %50,9) birden fazla ilag uygulama hatasi alt tipine uymaktadir . ¥Diger ilaglar; Asi/anti-toksin , antiasitler, MR kontrast
maddesi, ilag intoksikasyonu, replasman mayi, kas gevseticiler, tiriner antiseptikler.
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TARTISMA VE SONUC

Bu caligmada yargitay kararlarina yansiyan ilag uygulama hatalarinda
dava edilen hekimlerin ¢ogunun acilde ¢alisan hekimler oldugu goriil-
mektedir. Uygulanmasinda en gok hata yapilan ilaglar analjezikler, antibi-
yotikler, antiagregan/antikoagulanlar, insiilin ve oral antidiyabetiklerdir.
Literatiirde antikoagiilanlar ve insiilinin en fazla hata yapilan ilag tiirleri
arasinda oldugu bildirilmistir (15).

flag uygulama hatalar1 malpraktis sebeplerinden biridir (3). Tiirk Tabipler
Birligi (TTB), “malpraktis” teriminin “saglik hizmetinden kaynaklanan
zarar” anlaminda kullamlmasini daha uygun bulmaktadir (16). Diinya
Tabipler Birligi; “Tibbi yanlis uygulamay: (malpraktis); hekimin tedavi
sirasinda standart uygulamay1 yapmamasi, beceri eksikligi veya hastaya
tedavi vermemesi ile olusan zarar” olarak tanimlamaktadir (17). Malp-
raktis durumunda, tibbi uygulamadaki bilgi-beceri eksikligi ya da ihmal
nedeniyle hastanin sagligina zarar gelebilmekte iken saglik ¢aliganlarinin
yaptig1 her tibbi hata nedeniyle hastada zarar meydana gelmemektedir
(18,19). Komplikasyonlar agisindan ise her tibbi girigimin bazi riskleri
oldugu ve hekimlerin gelisen komplikasyonlardan sorumlu tutulamayaca-
&1 unutulmamalidir. Ancak komplikasyon yonetimi iyi yapilmadigi, erken
fark edilip gerekli miidahalelerde bulunulmadig: takdirde ihmal ve heki-
min sorumlulugundan bahsedilebilir (16).

Ulkemizde heniiz tibbi hata konusuna 6zgiin bir yasa mevcut olmadigin-
dan borglar kanunu ya da ceza kanunlarmin yorumlanmasiyla kararlar
verilmektedir (20,21). Borglar hukukunda, tibbi hata agisindan hekimin
meydana gelen zarardan sorumlu olmast igin; hukuka aykirilik, kusur, za-
rar, maddi zarar, manevi zarar ve illiyet bagi sartlart gergeklesmelidir (22).
Ceza Hukukunda tibbi hata agisindan ise herhangi bir tibbi miidahale ile
kiginin Anayasa ile korunan, viicut bitiinliigiine yaralama ya da 6ldiirme
fiili ile miidahale olmalidir. Bu miidahalede kisinin doktora tedavi igin
gelmesi, doktorun tedavi etmeyi kabul etmesi, ¢agdas yontemlerle teshis
ve tedaviyi yapmasi, hastay1 sectigi ve alternatif tedavi yontemlerinin ba-
sar1 ya da basarisizliklart hakkinda bilgilendirmesi ve tiim bunlarmn aydin-
latilmis onam belgesinde belirtilmesi hususlar1 géz oniine alinir (23,24).
Ayrica dava kararlarinda siklikla Uluslararas: Biyotip Sézlesmesi’ne atif-
ta bulunuldugu goriilmektedir (14). Bu sozlesmede Madde 23’te “Taraf-
lar, bu sozlesmede belirtilen haklarin ve ilkelerin hukuka aykir1 sekilde
ihlalinin 6nlenmesi veya durdurulmast igin en kisa siirede uygun yargi ko-
rumast saglayacaklardir”, Madde 24’te “Bir miidahale sonucunda, kabul
edilemez bir zarara ugrayan kisinin, kanunda belirtilen kosullar ve usuller
uyarinca, adil bir tazminat isteme hakki vardir” ve Madde 25°te “ Taraflar,
bu Sozlesmede yeralan hiikiimlerin ihlal edilmesi halinde gerekli yapti-
rimlarm uygulanmasini saglayacaklardir” seklinde belirtilmektedir (25).
Tibbi hatalarin kasten ve taksirle yapilmis olmasi 6nem arz etmektedir.
Bir davranigin sonuglari bilinerek ve istenilerek gergeklestirilmesi kasten
hatadir ve bu durumda hukuki yonden “haksiz fiil” sayilarak ve tazminat
sorumlulugu dogar (23). Ayrica tedavi sdzlesmesi uyarinca yikiimlilik
yerine getirilmedigi igin sozlesmeye aykirilik sebebiyle hukuki sorumlu-
luga neden olur. Ceza hukukunda ise “Tiirk Ceza Kanunu” (TCK) Mad-
de 81’e gore incelenir (23,24). Tibbi hata 6zen ylikiimliligine aykirilik
seklinde gergeklesirse taksirden soz edilir (23). Doktorun tedavi ya da
tibbi miidahaledeki hasardan sorumlu olabilmesi igin hareket ile sonug
arasinda illiyet bagi olmasi gerekir. Genel olarak taksirle yaralama sugu,
TCK Madde 89’da diizenlenmistir (23,24).

flagla tedavide tibbi hata ile ilgili olarak hekim, eczaci, ilag iireticisi ve
uygulayicinin (genellikle hemsirenin) sorumlulugu bulunmaktadir. Mal-
zemenin saglanmasi ve organizasyondaki hatalar a¢isindan da hastaneler
ve isletmeler sorumludur (23). Cakmak ark.’nin arastirmasina gére GRS
de bildirilmis tibbi hatalar iginde siklik acisindan laboratuvar hatalari ve
cerrahi hatalardan sonra ii¢iincii sirada yer alan ilag hatalar igerisinde en
sik bildirimi yapilan ilag hatasi tiirii hatali doz istemidir (%15,94). Bildi-
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rimi yapilan ilag hatalart en ¢ok kliniklerde (%65,37), bunu takiben de
eczaneler (%17,93) ve acil servislerde (%10,87) gerceklesmektedir (1).
Hekim kaynakli ilag uygulama hatalarinda 6ykii alma ve teshis agamasin-
da hata, endikasyon oldugu halde ilag verilmemesi ve etkisiz/yetersiz ilag
verilimi hatalarinin en ¢ok iddia ve dava konusu oldugu ¢alismamizda
gosterilmistir. Bununla birlikte, ilacin hastaya gore secilmemesi, dozu-
nun hastaya ve diger hastaliklarina gore ayarlanmamasi, ilag uygulanma
zamani ve kosullarinin dikkate alinmamasi, ilag etkilesimlerinin dikkate
alinmamasi, istemin okunaksiz veya sozel yapilmasi, ilacin yanlis yolla
kullanilmasi (6rn; iv ilacin IM recete edilmesi) ve standart olmayan ki-
saltmalarmn kullanmasi da literatiirde tespit edilmis hekim kaynakli ilag
uygulama hatalar1 arasinda yer almaktadir (5). Esasen Tibbi Deontoloji
Tiiziigli Madde 6 uyarmca hekim “hig bir tesir ve niifuza kapilmaksizin,
vicdani ve mesleki kanaatina gore hareket eder” ve uygulayacagi tedaviyi
segmekte serbesttir, ancak bu tiiziigiin 20.Maddesi uyarinca faydasizligini
bildigi bir ilaci, hastaya veremez (26). Hekimin hangi tan1 ve tedavi yon-
temlerini segecegine kanunen karar vermek miimkiin degilse de vekalet
sozlesmesi geregince hekim hasta yararina olani segmek zorundadir. Te-
davi yonteminin risk ya da sonuglart hekim tarafindan bilinmeli ve hasta-
ya bunlar anlatilmalidir (23). Burada aydinlatilmis onam alinmasi konusu
devreye girmektedir ve dava kararlarinda g6z 6niinde bulundurulan en
onemli hususlardandir (3,14). Doktorun, hastay1 aydinlatma gereksinimi,
Anayasa’nin 17 Maddesi, Medeni Kanunun 24 ve 25. Maddeleri, 1219
say1lt Tababet ve Suabati Sanatlarinin Tarzi Icrasma Dair Kanun’un 70.
Maddesi, Tiirk Tabipleri Birligi’nin Hekimlik Meslek Etigi Kurallari’nin
26.Maddesi ve Biyotip S6zlesmesi’nin besinci Maddesinde belirtilmek-
tedir (25,27-30). Bununla birlikte, Biyotip S6zlesmesi Madde 8’de “Acil
bir durum nedeniyle uygun muvafakat alinamadiginda, ilgili kisinin
saghgi i¢in gerekli olan herhangi bir tibbi miidahale derhal yapilabilir”
denmektedir (25). Aydinlatma hastanin/hukuken aydinlatma yapilacak ki-
sinin (6rnegin vasinin) kiiltiirel, toplumsal ve ruhsal durumuna uygun bir
sekilde yapilmalidir. Alinan onam, baski, tehdit, eksik aydinlatma ya da
kandirma yoluyla alindiysa gecersiz olur (20). Ancak ila¢ uygulamasi s6z
konusu oldugunda, hangi ilag i¢in hangi sartlarda ve nasil onam alinmasi
gerektigi tibben ve hukuken net degildir. Olasi riski yiiksek ilaglarda ya-
zil1 aydinlatilmig onam almmasi 6nerilmektedir (31). Hekim ilag ile ilgili
olarak; kullanim siiresi, istenmeyen etkiler, kontrendikasyonlar, doz ve
ilag kullanirken dikkat edilmesi gereken diger hususlari bilmekle ve has-
taya aktarmakla sorumludur (23,31). Genel olarak hekimin ilag ile ilgili
sorumlulugu uyar yiikiimliiliigiinii ihlal etme konusunda ger¢eklesmekte-
dir. Hekimin verdigi ilagtan dogan hukuksal sorumlulugu imzasini1 tastyan
receteye dayanmaktadir. Sosyal giivencesi olmayan hastaya yazilan regete
de resmi bir belgedir. Regetenin resmi bir belge olmas: hekimligin ayni
zamanda bir kamu gérevi olmasiyla da ilgilidir. Tlag prospektiisiinde yer
almayan bilgilerde ise hekim tarafindan bilinmesine ragmen hastaya s6z
konusu ilag tavsiye ediliyorsa ilag iireticisi ve hekim miiteselsilen sorum-
Iu tutulur. Regeteden birincil derecede hekim sorumlu olsa da regetedeki
yanlislar1 saptamak, yanls ilag vermek, yanlis bilgilendirmek konusunda
eczacinin kusuru olabilir. Hekim ve eczacinin ihmal ve kusuru igin 6zel
yasalar olmadigindan genel yarg: hiikiimleri dikkate alinir (23).

Ayrica dava 6zetlerinde hasta dosyalarinin diizgiin tutulmasinin, ilag uy-
gulamalarindaki hatalarda da hekimi malpraktis iddiasindan koruyucu
en onemli unsur oldugu dikkati cekmistir (3,14,23). Tababet ve Suabati
San’atlarinin Tarzi icrasma Dair Kanun Madde 72 ve 73’te bu konudan
protokol defteri olarak bahsedilmekle birlikte, bu kayitlarin delil olarak
sayilabilecegi ve bunlarda tahrifat yapilmas: durumunda TCK’nin bel-
gede sahtecilik suguna iligkin hitkiimlerine gore cezalandirilma yapila-
cagindan bahseder (24,29). Giiniimiizde adli-hukuki konularda protokol
defterinden ¢ok daha genis kapsamli dosyalarin tutulmasi gereksinimi
ortadadir.



Calismada ele alinan olgulardaki ilag uygulama hatasi iddialarmn yiik-
sek oranda acillerde gergeklestigi saptanmustir. Acil servislerde meydana
gelen tibbi hatalarin %51’ini ilag hatalarinin olusturdugu ve ilag hatala-
rinin en fazla uygulama (genel olarak hemsirelik uygulamasi) asamasin-
da yapildig1 bildirilmistir (15). Hastanin hayati tehlikesinin olmasi ya da
kuvvetli ihtimal olmast durumunda “TCK 98. Maddesi uyarinca doktorun
acil miidahalesi zorunludur (23,24). Ancak miidahalenin yapilamamasin-
da, hastane ya da doktorun yetersizligi soz konusu ise daha donaniml
bir hastane ya da konunun uzmanina sevk s6z konusu olur (32). Yapilan
arastirmalar acildeki hekimlerin ila¢ uygulama hatalari hakkindaki en
onemli sikintilarinin yeterli anamnez alimmamasi, gerekli laboratuar-go-
riintiilime yontemleri ve konsiiltasyonlarin yapilmamasi/yapilamamasi
ve siklikla direkt tedaviye gegme zorunlulugu konularinda oldugunu gos-
termektedir (23). Ayrica acil servislerdeki zaman baskisi, kisa zamanda
uygulama yapilmasi durumunda olunmasi, yorgunluk ve yogunlukla dik-
katin azalmast ve stres gibi faktorler ilag uygulama hatalarinin olugmasina
neden olmaktadir (5,15). Tibbi yardimin yapilmamasi veya geciktirilmesi
nedeniyle sorumluluk hususunda; tip mensubunun hukuken tibbi yardim
yikiimliliigiiniin bulundugu hallerde yardimdan kaginmasi veya yardimi
geciktirmesi de tibbi hatadir ve hastanin veya 6lenin yakinlarmin haksiz
fiil (Borglar Kanunu, Madde: 49) nedeniyle tazminat isteme hakkini do-
gurur (22,24). Tlag da tedavinin en 6nemli parcasi oldugundan, tedavinin
yapilmamasi, yanlis yapilmasi veya geciktirilmesi de ilag uygulamasi ha-
talar1 arasinda yer alabilmektedir (3).

Ulkemizde ilag uygulama hatalari ile ilgili arastirmalarin gogu hemsirelik
alanimi icermektedir ve hemsire beyanlarina veya hemsireler iizerindeki
uygulamalara dayali ¢aliymalardir (7,10,12,13) Bu biiyiik oranda “ilag
uygulama hatas1” taniminin ilacin bizzat saglik ¢alisan1 tarafindan uy-
gulanmasi seklinde kisitli ele alinmasindan ve hastane uygulamalarindan
bahsedilmesinden kaynaklanmaktadir (7,11,15). Diinyada ise bu konu-
daki aragtirmalarin 6nemli kismu yine hemsirelik uygulamalan ile ilgili
iken daha genel bir perspektiften bakilmakta ve hata bildirim sistemlerin-
den-kayitlardan daha fazla yararlanilmaktadir (33-39). Hastanede yatan
hastalarda ila¢ uygulamalari ¢ogunlukla hemsirelerin sorumluluk alani
icindedir (15). Cirpt ve ark.’nin ¢alismasinda hemsirelerin yaptig1 hatali
uygulamalarin %47’sini ila¢ hatalarmimn olusturdugu bildirilmistir (40).
GRS de Bildirimi yapilan ila¢ hatalarinin yaklasik %41,5’i hemsireler,
%17,5’1 uzman hekimler ve %12,8’inin eczacilar tarafindan yapildig: bil-
dirilmigtir (1). Giines ve ark.’larinin ¢aligmasinda hemsirelerin %61,7 si
ilag verilimi esnasinda hata yaptigini belirtmis, en gok rastlanilan hata
tiplerinin hekim talimati olmadan ilag verilmesi (%72), baskasi tarafin-
dan hazirlanan ilacin verilmesi (%55) ve yanlis hastaya ilag uygulanmast
(%42) oldugu saptanmustir (7). Literatiirde belirtilen hemsire kaynakli
ilag uygulama hatalarmin baslicalar1 yanhs ilag verilmesi, ilacin yanlis
dozda-yanlis uygulama yoluyla-yanlis zamanda-yanlis hizda-yanls has-
taya verilmesi veya hig verilmemesi, ilacin kaydedilmemesi ve etkisinin
gozlenmemesidir (5,15).

Tibbi arastirma esnasinda ilag¢ kullanimi ve ilag arastirmalari daha 6zellik-
li konulardir ve dava konusu olabilmektedir. inceledigimiz davalar iginde
bir tanesinin, arastirma ilaci ile ilgili oldugunun iddia edildigi goriilmis-
tiir. Tibbi Deontoloji Tiiztigii Madde 10-11°de, Tiirk Tabipleri Birligi-
Hekimlik Meslek Etigi Kurallar1 Madde 12°de, Saglik Hizmetleri Temel
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Kanunu Madde 3’te ve Biyotip S6zlesmesi Madde 15 ve 16’da insan
iizerinde arastirma yapma konusundan bahsedilmekte olup, arastirma go-
niilliilerinin (fayda/risk agisindan) mutlak yararinin olmasi, katilimcidan
uygun bilgilendirilmis olurun ve gerekli resmi ve etik kurul onaylarinin
alinmasi en gok vurgulanan hususlardir (25,26,30,41).

fla¢ uygulama hatalarinin 6nlenmesinde, acillerin 6ncelikli olarak ele
alinmasi 6nemlidir. Hata yapilmamasi igin acillerde hastalarin anamnez
ve muayenesine gerekli siirenin ayrilmasi gereklidir. Hastanin tedavisini
tistlenen kurumlar, tedavi sonucundan birinci derecede sorumludurlar. Bu
baglamda, kurumlar hekim, hemsire ve diger saglik ¢alisanlarina uygun
caligma ortamini, egitim olanaklarmi ve teknolojik destegi/kontrol sis-
temlerini saglamali, hekim ve hemsirelerin is yogunlugunu bilimsel veri-
lere dayanarak belirlemeli, asir1 is yiikiinden kaginmali, disiplinler arasin-
da esgiidiimii saglayacak onlemler almali ve ilag uygulama protokolleri
olusturmalidir (5,10,37,42—44). Ayrica, yiiksek riskli ilaglarin, kullanimi
ile ilgili 6zel protokoller/kartlarin hazirlanmasi ve kullanilmasi hatay:
azaltabilir (15). Hekimler agisindan uygulanmasi gereken diger noktalar;
uygun tetkik ve gerekirse konsiiltasyonlar sonucu ulagilan teshisle uyum-
Iu, etki ve yan etkisi iyi bilinen ilaglarin yazilmasi, birbiriyle etkilesen
ilaglardan kaginilmasi, istemin yazili-recetenin okunakli olmasi, kayit/
regete ve istemlerde standart olmayan kisaltmalardan kaginilmasi, ilacin
hastaliga gore degil hastaya gore recetelenmesi, ilag hakkinda hastaya bil-
gi verilmesi, hastanin anladigindan emin olunmasi, istenmeyen etkilerin
agtklanmasi, beklenmeyen yan etki goriildiigiinde bildirimde bulunulma-
s1, kullanim seklinde bilinen protokollere bagh kalinmasi, kritik hasta-
larin dosyalarma dikkat ¢ekmesini saglayacak isaretler konmasi olabilir
(5,37,42-44). istenmeyen etkileri geri doniisiimsiiz olan veya biiyiik hasar
vermesi olasi ilaglarin kullaniminda yazili aydinlatilmis onam alinmasi
uygun olabilir. Ayrica hekimlerin miimkiin mertebe hasta dosyalarini ek-
siksiz doldurmalari, hastanin goriildiigi tarih ve saati belirtmeleri, 6zel-
likle teshis ve tedavide gecikme, yanlis tedavi gibi ilag uygulama hatasi
iddialarinda ellerini giiglendirecektir (3).

Saglik calisanlarmim bilyiik ¢ogunlugunun kendileri ile ilgili yasa, tii-
ziik ve yoénetmeliklerini bilmemesi sdz konusudur, ancak 5237 sayili
TCK’nin 4. Maddesine gore ceza kanunlarimi bilmemek mazeret sayila-
maz (23,24). Tlag uygulama hatalarin1 énlemede saghk ¢alisanlarimn bu
eksiklerini gidermeleri de katkida bulunabilir.

Calismanin kisitliklar1 agisindan en onemli nokta ¢alismada sadece
Yargitay’a yanstyan davalarin ele alinabilmis olmasi ve dava dosyasi-
nin tamaminin degil dzetlerinin degerlendirilebilmis olmasidir. Hukuk
sistemimizde ilag uygulama hatalarini igeren tiim dava dosyalarina veya
ozetlerine ulagilmasini saglamak teknik olarak oldukga zor olup, ayrica
gerekli mercilerden izinlere ve 6zel kurallara tabidir.

Sonug olarak, ilag uygulama hatalarinin hukuki olarak ele alinmasinda,
malpraktis ile ilgili diger bircok konuda oldugu gibi, kanuni diizenleme-
ler agisindan birgok eksiklik mevcuttur ve yeni diizenlemeler gerektigi
goriilmektedir. Hekimlerin ve diger saglik c¢alisanlarinin, 6zellikle acilde
calisanlarin, is yiikiiniin azaltilmasi, hekimlere hastaya ayiracag: yeterli
zaman, dogru tan1 koyabilmesi igin gerekli tetkik olanag, bilgi eksikligini
giderebilmek igin egitimler ve modern yaklagim olanaklar1 saglanmali-
dir. Onleyici tedbirlerin alinmasi1 konusunda kurumlara biiyiik gérevler
diismektedir.
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