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OZET

Laboratuvar testlerinin Kklinik karar vermede yaygin olarak kullanildid: ve dolayisiyla hasta bakiminda
guclii rol oynadigi kabul edilmektedir. Laboratuvar testlerinin klinik kararlar tizerindeki bu giiclu etkisi,
tibbi laboratuvarlar uzerinde buyuk bir baski olusturarak, testlerin asirt kullanimina ve kanita dayali
uygulamalarin ihlal edilmesine yol ac¢maktadir. Tibbi laboratuvar hizmetlerinin hukuka uygun
yuriitiilebilmesi icin dort temel sartin gerceklesmis olmasi gerekir. Hukuki agidan yetkili kisilerce
gerceklestirilmesi, hukuken 6ngoériulmiis amaclara yonelik olmasi, tip bilimi bakimindan kabul gérmiis
ilke ve Kkurallara uygun olmasi ve aydinlatilimis hastanin rizasiin bulunmasi gerekmektedir. Bu yazida,
tibbi laboratuvar hizmetlerinin hukuka uygun surdiiriilebilmesi icin uyulmasi gereken bu kosullar
incelenmistir.

Anahtar Kelimeler: Sagdhk Hukuku, Tibbi Miidahale, Tibbi Laboratuvarin Yasal Sorumlulugu,
Aydinlatilmis Onam

ABSTRACT

It is widely accepted that laboratory tests are commonly used in clinical decision-making and,
consequently, play a significant role in patient care. This powerful influence of laboratory tests on
clinical decisions puts great pressure on medical laboratories, leading to overuse of tests and violations
of evidence-based practices. For medical laboratory services to be conducted in accordance with the
law, four fundamental conditions must be met. Firstly, it must be carried out by legally authorized
individuals. Secondly, it should align with legally stipulated purposes. Thirdly, it should adhere to the
principles and rules recognized by the medical science. Lastly, informed consent from the patient must
be obtained. This article examines these conditions that must be followed to ensure the lawful
continuation of medical laboratory services
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1. GIRIS

Laboratuvar tibbi, genel olarak, farkl
biyolojik numunelerde, bircok farkli analitin
konsantrasyonunu, kompozisyonunu veya
yapisini  Olcerek faydali Klinik bilgiler
uretmeyi amaclayan bir tip bilimi olarak
tanimlanmaktadir. Laboratuvar hizmetlerinin
temel amaci, Kalitatif, yar1 Kkantitatif veya
yaygin olarak Kkantitatif veriler uretmek ve
daha sonra bu verileri Klinik yorumlama,
deneyim, bilgi ve elestirel analiz yoluyla
faydal tibbi bilgilere doniistiirmektir (1).

Hasta bakiminin neredeyse her asamasinda
yer alan laboratuvar tibbi, modern saghk
sistemlerinde giderek daha Onemli bir rol
oynamaktadir (2). Laboratuvar sonuclarinin
klinik karar vermede biyuk etkiye sahip
oldu@u, hastaneye yatis, taburculuk islemleri
ve ila¢ tedavisi gibi kritik Kkararlarnn
neredeyse % 60-70'inin laboratuvar test
sonuglarina dayandirildidy bildirilmistir (3).

Tibbi laboratuvarlarin faaliyeti sirasinda
karsilasilabilecek en kotiu sonuglarindan biri
tibbi uygulama hatasidir (tibbi malpraktis)
(4). Son zamanlarda sunulan veriler, uygunsuz
test istemlerinin, hasta / numune
tanimlamasindaki hatalarin, hatali
laboratuvar sonuclarinin yani sira iletisimdeki
gecikmelerin ve yanhs test yorumlamalarinin
tam1  hatalarina neden olma  riskini
artirabilecegini ve bdylece laboratuvar
bilgisinin klinik muhakemede giderek artan
kritik roliinii gdstermektedir (5). Ozellikle,
hatali bir test sonucunun olasi sonuglar1 goz
oniine alindiginda bu kritik rol daha iyi
anlasilabilmektedir (6).

Tibbi mudahale hukuki acidan
degerlendirildidinde Kisinin viicut
butunliigiinin inlali anlamini tasir.

Dolayisiyla hukuka uygunluk sebeplerine
dayanmayan tibbi miidahaleler, Kisinin
yasamini, saghgini ve viicut bitinliguni
ihlal ettigi diistinildiigia icin, hukuka aykir
bir nitelik tasir (7). Bu calismamizda, tibbi
mudahale kavramimma deginilerek tibbi
laboratuvar hizmetlerinin hangi kosullar
altinda hukuka uygun olacagi arastirilmistir.
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Tibbi standartlara uygun olacak sekilde
yapilacak islemlerin hangi ilkeleri tasimasi
derektiginden bahsedilmistir. Yetkili saghk
personeli tarafindan gerceklestirilme sarti
bakimindan kimlerin laboratuvar faaliyetlerini
icra edebilecegi aciklanmistir. Hastanin
aydmlatilmis  onammin  alinmasi  sarti
bakimindan ise aydmlatma ve onam
kavramlant ayn ayn ele alinarak dogdru
sekilde yapilmis aydinlatma neticesinde
alinacak gecerli bir rizanin nasil olmasi
gerektigi irdelenmistir. Hukuka uygunluk
kosullarinin her biri uluslararasi s6zlesmeler,
ic mevzuat ve hukuki dlizenlemeler
bakimindan incelenmistir.  Etik acidan
degderlendirme kapsam disinda birakilmistir.

2. TIBBI MUDAHALE KAVRAMI
KAPSAMINDA TIBBI LABORATUVAR
UYGULAMALARI

Tibbi muidahalenin tanimi konusunda, net bir
fikir birligi olmasa da genel olarak, “insan
tizerinde tip bilimi ile iliskili yapilan her turlu
miudahale tibbi miidahale” (8) olarak
anlasilabilir. Hasta Haklar1 YOnetmeliginde
(HHY) ise daha kapsayici bir ifadeyle tibbi
miidahale:

“Tip meslegini icraya yetkili kisiler
tarafindan uygulanan, saghq@u koruma,
hastaliklarin teshis ve tedavisi icin ilgili
mesleki ytikiimliiliikler ve standartlara
uygun olarak tbbin swurlan  icinde
gerceklestirilen fiziki ve ruhi girisim” (9)
olarak nitelendirilmistir.

Bu kavramla ilgili olarak laboratuvar
uygulamalarinda sik Kkarsilasilan soru: tibbi
laboratuvar uygulamalan tibbi miudahale
kapsaminda degderlendirilebilir mi?

Kisinin biyolojik numunesi ile yapilan bir
tibbi laboratuvar testinin, standart bir tibbi
mudahale olmadigi yoniinde goriisler
mevcuttur ~ (10,11). insan  viicuduna
mudahale etmek yerine, insandan alinan bir
numunenin analizi, s6z edilen analizin
sonucunda istenen raporun olusturulmasi
s6z konusudur. Dolayisiyla, tibbi analiz ile

165




Yalcin. C.NN

yalnizca mevcut durumun

amaclanmaktadir (11).

tespiti

Burada acikliga kavusmasi gereken husus
laboratuvar  testlerinin  klinik  Kkararlar
uzerindeki potansiyel etkisidir. Berte ve
Nevalainen bu etkiyi su ii¢ soru dizisinde
Ozetlemektedir (12): 1) Laboratuvar testi,
hekimin hasta hakkindaki diisiinme sekKlini
degistirir mi? Evet ise, 2) Dusiinmedeki bu
degisiklik hekimin hastayr yonetme seklini
degistirir mi? Evet ise 3) Hasta yonetimindeki
bu dedisiklik Klinik sonuglari (yani mortalite /
morbidite) etkiler mi?

O halde tibbi laboratuvar testleri, uygun
tedavinin segilmesinde, uygulanan tedavinin
yanitinin ve etkinlidginin izlenmesinde 6nemli
rol oynadigindan hasta bakimi {zerinde
etkisi vardir. Ayrica, kosullarm daha iyi
yoOnetilmesini saglamanin yani sira, hastanin
algillarini ve davranislarini degistirebilir ve
hastalar zarar goérme riski altina da sokabilir
(13).

Tani ve tedavi acisindan rehber niteliginde
olabilecek bir laboratuvar testi; dogru ve
gecerli olarak analiz edilmedigi durumda,
laboratuvarin hasta bakimimma dogrudan bir

etkisi olacaktir. Ozellikle, hatali test
sonuclarinin  hekim tarafindan secilecek
tedavi yontemini etkilemesi yiiksek bir

olasiliktir. Boyle bir olasilikta, tercih edilen
tedaviyi etkileyen hata ve bunun neden
oldugu zarar, laboratuvarin sorumlulugunu
gundeme getirecektir. Konuya iliskin olarak
laboratuvarin hatali negatif sonug¢ verdigi
Calvi -Schlossman davasinda “mahkeme,
hekimleri ve laboratuvarlari  hastaligin
onlenmesi ve tedavisi icin miittefik olarak
nitelendirmis ve bir laboratuvar tarafindan
yapilan analizin, tibbi tedavi siirecinde
tamamlayict ve dogdrudan ilgili oldugunu”
vurgulamistir (6).

Bunun aksine laboratuvar testinin dogru ve
gecerli olarak analiz edildidi durumda,
laboratuvarin  dogrudan tibbi miidahale
olarak nitelendirilecek bir etkisi olmayacaktir.
Cunku  pozitif ve negatif bulgular
yorumlamak, bunlar1 Klinik tablo ile
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iliskilendirmek ve mevcut en iyi tedaviyi
olusturmak hekimin gorevidir.  Ulkemizde
test sonucunu hatali degerlendiren hekimin,
hatali tan1 ve hatali tedavi uygulamasi dava
konusu olmustur: “Davaci, 14/10/2013
tarihinde daval hastaneye adet
gormemesinden kaynakl gebelik stiphesi ile
giderek davali doktora muayene oldugunu,
hastanede hamile olup olmadiguun
belirlenmesi amacwyla BETA HCG hormon
testi yapudiguu, bir kaduvun hamile olup
olmadigumuin belirlenmesi icin BETA HCG
hormon testinde referans alinan degerin O-
5,3'ten ytiksek olmast gerektigini, bu test
neticesinde BETA HCG degerinin davacida
17525 ciktign halde davali doktor
tarafindan kusurlu davramlarak yanhs
teshiste bulunuldugunu ve diizensiz
menstriiasyon tams: konularak Jgebe
kadinlarin kullanmamast gereken TARLUSAL
5 MG adl ilact recete edildigini, gebelik
belirtilerinin devam etmesi neticesinde
davacinin dava dist hastaneye giderek ayni
testleri yapturdiguni, bu testler sonucunda 6
haftalik gebe oldugunun, ancak kullanilan
ilac nedeniyle bebegin zarar gérme riski
oldugundan diistik tehlikesi bulundugunun
saptandiquu, bebegini kaybetme korkusu
yasadiguu, sitkintii ve zor bir hamilelik
gecirdigini ileri stirerek; tazminat talebinde
bulunmustur” (14).

Yukaridaki durumlar gozetildiginde, bizim de
katildigimiz goriise gore, hasta bakiminda
tibbi laboratuvar testinin Kkullanimi Klinik
sonuclari  hastanin  zarar gorebilecegdi
bicimde etkiliyorsa bu durum bir tiir hatal
tibbi miidahale olusturur (15). Her somut

olayda hekim, laboratuvar ve hasta
arasindaki hukuki iliski ve Ozellikle de
Karsilikli eylemleri dikkate alarak

degerlendirilmelidir.

3. LABORATUVAR UYGULAMALARININ
HUKUKA UYGUNLUK SARTLARI

Hukuka uygun tibbi mudahaleye benzer
sekilde, laboratuvar faaliyetlerinin hukuka
uygun olmasi ic¢in dort temel sartin
gerceklesmis olmasi gerekir. Hukuki agidan
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yetkili Kisilerce gerceklestirilmesi, hukuken
ongorilmiis amaclara yonelik olmasi, tip
bilimi bakimindan kabul gormis ilke ve
Kurallara uygun olmasi ve aydmlatiimis
hastanin rizasinin bulunmasi gerekmektedir.
Bu unsurlant laboratuvar uygulamalari
acisindan asadidaki cercevede incelemek
mumkundur.

3.1. Hukuki Acidan Yetkili Kisiler
Tarafindan icra Edilme Unsuru

Tibbi laboratuvar faaliyetinin hukuka uygun
olarak yurutilmesinin ilk kosulu, s6z konusu
faaliyetin  yetkili Kisiler tarafindan icra
edilmesidir. Bu konuda, temel noktalar
dizenleyen 1927 tarihli 992 sayih “Seriri
Taharriyat ve Tahlilat Yapilan ve Masli
Teamiiller Aramilan Umuma Mahsus
Bakteriyoloji ve Kimya Laboratuvarlan
Kanunu”nun 1. maddesine baktigimizda
uzmanlik dngoriilen bir diizenleme yapilmustir.

Madde 1- Muayyen ticret mukabilinde veya
meccanen sariri taharriyat ve tahlilat yapilan
veya masli teamiller ararulan umuma
mahsus bakteriyoloji ve kimya
laboratuvarlan,  yapiacak  tahlilat ve
taharriyatin cinsine gore ihtisas vesikasina
malik ve Tirkiye'de icrayt sanata mezun
tabip, baytar, eczact veya kimyagerler
tarafindan Sihhiye ve Muaveneti Ictimaiye
Vekaletinin muisaadesi istihsal edilmek
suretiyle acilir

Ayrica, Ayakta Teshis ve Tedavi Yapilan
Ozel Saghk Kuruluslan Hakkinda
Yonetmeligi'nde de bu duruma deginilerek,
laboratuvarin uzman sorumlulugunda faaliyet
gosterebilecegi belirtilmistir (16). (Madde 7A-
3)

Laboratuvar ve miiessese 13 tinctii maddeye

gobre ruhsatlandwnlir ve uzman
sorumlulugunda faaliyet gosterir.

Yururlukten  kaldirllan  Tipta  Uzmanhk
Tlizagi'nun “Uzmanhk yetkisinin

kullaniimasi” baslikli 4. maddesinde:

“Uzmanlik belgesi almayanlar, hicbir yerde
ve sekilde uzmanlk unvan ve yetkisini
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kullanamazlar ve uzmanlikla tibbi

faaliyette bulunamazlar”

ilgili

hiukmii yer almaktaydi.

Bu tuziik yerine konulan Tipta ve Dis
Hekimliginde Uzmanlik Egitimi
Yonetmeligi'nin (17). 27. maddesinde benzer
hiukiim yer almaktadir:

“Bu Yoénetmelik htikiimlerine gore uzmanlk
belgesi almayanlar, hicbir yerde ve sekilde
uzmanlik unvan ve yetkisini kullanamazlar”.

Goriildiigtn ~ tizere,  tluziikte yer alan
“uzmanhkla ilgili tibbi faaliyette
bulunamazlar” hukmune yonetmelikte yer
verilmemistir. Bu durumda, yeni yonetmelik
sadece uzmanhk unvan ve yetkisinin
Kullanilmamasini yasaklamis bulunmaktadir.

Bu noktada, Tibbi Laboratuvar
Yonetmeligi'nde so6z edilen basit hizmet
laboratuvarina deginmek yerinde olacaktir.
Soyle ki, Laboratuvar YOnetmeligi'nin 11.
maddesinde “ayakta teshis ve tedavi yapilan
kurum veya kurulus ile birinci basamak
saghk  hizmeti veren halk saghgi
laboratuvarlarinn, laboratuvar  uzmaru
olmadan sadece kendi hastalarina yobnelik
ek-9'da belirtilen testlerin yapabilen” basit
hizmet laboratuvari tanimina yer vermistir.
Bu hiikiimle, basit hizmet laboratuvarinda
yuriitilecek hizmetler agisindan laboratuvar
uzmant sarti aranmamistir.  Maddenin
devaminda, basit hizmet laboratuvarinda
yapilan test sonuclarindan, testi isteyen
hekimin sorumlu tutuldugu belirtilmistir.

1927 tarihli 992 sayih kanunda laboratuvar
faaliyetlerinin sadece laboratuvar uzmanlari
tarafindan yiiriitilmesi gerektigine yonelik
hikiim bulunmasina ragmen, yonetmelikte
buna uygun bir duzenleme yapilmamistir.
Normlar hiyerarsisi acisindan yoOnetmelik
hiikiimlerinin  kanunla dizenlenmis bir
konuya aykirn olmamasi gerekmektedir. Bu
durum yuriitiilecek laboratuvar hizmetinin
hukuka uygunlugu acisindan ciddi sorun
teskil etmektedir.

Tibbi laboratuvar uzmanlarinin gorev ve
sorumluklarina deginecek olursak,
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laboratuvar uzmanlarn tibbi laboratuvarin
guvenlidi de dahil, tiim hizmetlerin tibbi
standartlara, mevzuata ve kalite yoOnetim
sistemine uygun yiiritiilmesini sadlamakla
yiuikiimludiir. Hekime dogru zamanda, dogru
hasta icin, dogru testi segmelerinde yardimci
olur ve laboratuvar bilgilerinin uygun bir
sekilde yorumlanmasini ve Kkullanilmasini
Kolaylastirmak icin hekimlerle is birligi icinde
olur (2).

Tibbi Laboratuvarda laboratuvar uzmani
disinda mesul mudur ve laboratuvar
teknikeri/ teknisyeni gorev almakta ve

yaptiklari iste sorumluluklart bulunmaktadir.

Tibbi laboratuvar yoOnetmeliginde mesul
mudurun, tibbi laboratuvarlarin faaliyeti ve
denetimi ile ilgili her turli islemde yetkKili
oldugu ve idari islerden bizzat sorumlu
oldugu belirtilmistir (TLY 16/2.md).

1219 Sayili Tababet ve Suabati San‘atlarinin
Tarzi icrasina Dair Kanun'un ek 13.
maddesinde tibbi laboratuvar teknikeri/
teknisyeninin, 6n lisans seviyesindeki tibbi
laboratuvar ve patoloji laboratuvar teknikleri

programlarindan mezun saglik teknikeri
oldugu belirtilmistir. TLY'e gOre tibbi
laboratuvar tekniker/ teknisyeleri,

laboratuvara basvuran Kisilerden usuliine
uygun olarak numune alinmasini ve alinan
numuneleri analize uygun hale getirmesini
sadglamakla birlikte, tibbi laboratuvar
ortamini ve cihazlar, hazir hale getirilmesi
gorevi ustlenmektedir (TLY 16/5.md).

3.2. Hukuken Ongoriilmiis Amaclara
Yonelik Olmasi

Hukuka uygun tibbi miuidahalenin
Kosullarindan bir digeri de, tibbi
miudahalenin hukuken 6ngoriilmus amaclara
yonelik olmasi gerektigidir.

Anayasa 17/2 md.de “tibbi zorunluluklar”
disinda kisinin bedensel butinligiine
dokunulmayacad: temel ilke olarak kabul
edilmis, Tibbi Deontoloji Tuzugu 13.
maddesi ve Hasta Haklar Yonetmeligi 12.
maddesinde tibbi mudahalenin teshis, tedavi
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veya korunmak amaciyla gerceklestirilimesi
gerekliligi, bu hususlar haricinde bir
mudahalede bulunulamayacagdi
dizenlenmistir.

Laboratuvar testleri de genel olarak tarama,
teshis, prognoz, hastalidin siniflandirilmasi,
tedavi secimi ve tedavi yanitinin izlenmesi

gibi nedenlerden herhangi biriyle talep
edilebilmektedir (19).
Teshis ve tedaviden bagmsiz olarak

laboratuvar testlerinin klinik bir gorisin
dogrulanmasi, merak, hasta veya yakinlarinin
baskisi, sorumluluk kaygisi, dokiimantasyon,

onceki sonucun dogrulugundan emin
olmayip testi yineleme ihtiyaci, Onceki
sonucun bulunmamasi, Kisisel egitim,

hastane politikasi, yasal zorunluluk, Kisisel
veya hastane kari, zaman kazanmak igin
(sonuglar ulasincaya kadar ne yapilacagina
karar vermek) ve belki de en Onemlisi test
isteme aliskanhi@r gibi bir ¢ok durumda
Kullanimi mimkiindiir (10).

Cesitli nedenlerle kullanimi bu kadar yaygin
olan laboratuvar testleri icin tibbi gerekKlilik,
hastanin tibbi bakimmin uygun sekilde
yuriitilmesinde tibbi acidan gerekli olan
testtir. (20). Teshis ve tedavi amach her tiirlii
mudahale, hastaya zarardan cok fayda
sadglamasi muhtemelse ve uygun Dbir
maliyetle ve makul bir riskle yapiliyorsa tibbi
acidan zorunludur (10).

Gerekli olan testin yapilmasi bir tur tibbi
zorunluluk ise  kritik soru  gereksiz
laboratuvar testi nedir? Uygun olmayan bir
test istemi, yanhs bir pozitif sonug
durumunda teshis hatasina yol acabilir. Bu
da hastanin zarar gormesine neden
olabilecek gereksiz testlere, prosediirlere
veya tedavilere yol acabilir (21,22). Bu
nedenle hastanin tan1 veya takibinde
kullanilan laboratuvar testin uygunlugu
hastayr takip eden hekimin ve testi
degerlendiren laboratuvar uzmaninin
sorumlulugundadir (20).

Laboratuvar tibbinda dodru hasta icin dogru
zamanda dogru testin secilmesi temel ilke
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olarak benimsenmektedir (23). Son
zamanlarda Bakanlidin onciiliidiinde “akilci
laboratuvar kullanimi projesi” ile akilc test
istem proseduru gelistirilmistir. Bu
prosedirle sadghk hizmet sunucularinda
hastalara dogru tanmmin  konulmasini
sadlamak ve test sonuglarinin  tibbi
yararhli@m arttirmak amaci ile tibbi
laboratuvarlardan gereksiz istenen testlerin
takibi sadlanmaktadir (24). Burada,
laboratuvar uzmanlarinin temel amaci, en az
sayida testle maksimum bilgiye ulasilmasini
sadlamak olmalidir. Her testin kanita dayal
veya kilavuzlara gore istenmesi saglanarak
asiri test talebinin 6ntine gecilmelidir (25).

3.3. Tip Bilimince Genel Kabul Gormiis
ilke ve Kurallara Uygun Olmasi

Biyotip soOzlesmesi geregince ‘“Arasturma
dahil, saglk alaninda her miidahalenin,
ilgili mesleki Yiikiimliliikler ve
standartlara uygun olarak yapiumasi
gerekir” (Biyotip s6zlesmesi 4.md).

“Hasta, modern tibbi bilgi ve teknolojinin
gereklerine  uygun  olarak  teshisinin
konulmaswm, tedavisinin yapumasuu ve
bakumint  istemek hakkwina sahiptir’ (HHY
11.md).

“Tibbi laboratuvarda testlerin ulusal vefveya
uluslararast standartlara uygun, gecerliligi
kabul edilmis yéntemler kullarularak
calisilmas: esastir. Ulusal veya uluslararast
yontem bulunmadiginda, bilimsel gecerliligi
Komisyon tarafindan uygun  bulunan
yontemler kullarulir” (TLY 12.md).

Mevzuatimizdaki bu hiikiimlerden hareketle,
tim laboratuvar testleri, en iyi tibbi kanitlara
dayanarak ve mesledin gerektirdidi beceri ve
yeterlilik seviyesine gore yapilmali ve rapor
edilmelidir. Laboratuvarin analitik asamadaki
temel amaci, mimkiin olan en iyi analitik
sonucu saglamak olmahdir. Bu da, iyi
laboratuvar  uygulamalart ve  mesleki
standartlarin siirduiriilmesiyle elde edilir (26).

Dogdru nedenlerden dolayr dogru testlerin
talep edildigini varsayarsak, laboratuvarin bir
sonraki zorlugu is akis yolunun test talebi ve
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numune alinmasindan sonugclarin
yorumlanmasina ve raporlanmasina kadar
laboratuvarin icinde ve disinda yer alan tiim
taraflarca standartlara uygun olarak
yuruatuldiigunden emin olmaktir (12).

Her somut olayda muhakeme edilen tibbi
standart, Ozel beceri veya yetkinlige sahip
Kisinin makul yetenedinin standardidir.
Baska bir deyisle, faaliyet gosterdigi bransta
en st seviyede uzmanliga sahip olmasi sart
degildir; bu kisinin benzer sanati icra eden
siradan bir insanin siradan becerisini
gostermesi yeterli goriilmektedir (27).

Tibbi laboratuvarlar agisindan, asgari bakim
standardinin kosulu “beceri derecesi“dir.
Gercekten de, uygun bakimin tibbi-yasal
standardi genellikle makul uygulayicinin ayni
Klinik durumda ne yapacadinmi takip etmek
olarak tanimlanir (28). Bu Kriterin somut
olayda uygulanip uygulanmadidi hususunda
tip biliminin o anki mevcut bilinen ve kabul
edilen genel kural ve standartlarindan
istifade edilebilir. Bu Kkosul, uyulmasi
gereken Ozen yikimlialiginid de isaret
etmektedir. O halde laboratuvar tibbinda
o0zen, genellikle kabul edilen standartlara
uyulmasini ifade eder.

3.4. Hastanin Aydinlatilmis Onaminin
Bulunmasi

Laboratuvar tibbinda, faydalarin ve risklerin
aciklida kavusturuldugu “aydinlatilmis onam”
veya “bilgilendirilmis rniza” (kisaca onam ya
da nza), diger tip alanlarinda oldugu gibi,
gerekli ve kritik bir surectir.

3.4.1. Hastanin Aydinlatilmasi

Hasta Haklan YoOnetmeligi 15. maddesi
geredince, bilgilendirme kapsaminda gerekli
testler/ islemler ve bunlarin sonuclar
hakkinda hastalarin bilgi almasi

saglanmaktadir. Bilgi edinme hakki, tibbi
tedavi veya arastirmay1 kabul etme/reddetme
hakkinin énkosuludur (29).

Bilgilendirme kapsaminda, hastaya testlerin
neden yapildidini, hangi Kosul /
parametrenin test edildigini ve siipheli bir
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durumu onaylamak veya dislamak gibi testin
amacin anlamasini sadlamaktir. Daha sonra
hastaya test sonuclarinin nasil verilecedi,
muhtemel test raporlanma suiresi ve
sonuclarin hangi formda olacadi (6rnegin
pozitif / negatif bir sonu¢ veya sayisal bir
deger gibi) hakkinda detayl Dbilgilendirme
yapmaktir. Dahasi, testin sonucunda ortaya
c¢ikmasi muhtemel duygusal sikintinin
tistesinden gelinmesini sagdlayacak sekilde
psikolgjik olarak hazir olmasini saglamaktir.

Hangi bilginin, Kkime, nasil ve Kimin
sadlamasi gerektigi tartismalarini ortadan
Kaldirmak igin, laboratuvar testlerini i¢eren
bilgi materyallerinin hazirhk asamasinda
olusturulmasi onerilmistir. Bu sayede hasta,
zaman kisitlamalarinin olmadidr bir ortamda
ilgili tiim bilgileri inceleme ve bagimsiz
olarak soru sorma olanagina sahip olacaktir
(29).

Aydmlatilmis onam kurali, hastalarn gereksiz
islemlerden korumanin bir yolu degildir (4).
Bilgilendirme yaklasimi, hastalarin Kkendi
bakimlarinda daha aktif rol almasini saglar.
O halde, etkin bilgilendirme sonucunda,
hasta test sonuclarinin ne zaman rapor

edilebilecegini bilecek ve sonuclari
alamadiysa veya sartlann  degismisse,
hekimiyle veya hastaneyle ya da

laboratuvarla irtibata gecebilecektir.

Yetersiz veya eksik Dbilgilendirme, testi
isteyen hekim, numuneyi alan hemsire veya
laboratuvar teknisyeni/teknikeri, laboratuvar
uzmani ve hastalar gibi toplam test strecine
dahil olan tim yetkili peronelin ortak
sorumlulugudur (30).

3.4.2. Hastanin Onaminin Alinmasi

Analize tabi olacak bireyin onami, olasi
hukuk ihlallerinin belirlenmesinde biuyiik
onem tasimaktadir.

Hasta haklar1 yonetmeligi 24. maddesi
geredince “...Tibbi miidahalelerde hastarun
rizast gerekir”.

Laboratuvar calisanlarinin sikga sordugu
soru, hasta her kan almaya geldiginde
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aydmlatilmis onam almamiz gerekiyor mu?
Hekimi tarafindan laboratuvara yonlendirilen
hastanin laboratuvar islemine riza gosterdigi
varsayilabilir mi?

Laboratuvar tibbinda bir hasta, ozellikle sik
yapilan basit tani testleri icin, kendi istegiyle
numune alma koltuguna oturdugunda veya
kan alinmasi igin elini uzattiinda ya da bir
numunenin alinmasina izin verdiginde riza
gosterdigi var sayilir (27).

Nitekim Hasta Haklar Yonetmeligi"nin 31/2.
maddesine gore,

“Hastamin verdigi riza, tibbi miidahalenin
gerektirdigi stirecin devanu olan ve zorunlu
sayulabilecek rutin islemleri de kapsar”.

Boylece belirli bir mudahaleye basta verilen
riza, o mudahalenin gerektirdigi biitiin
islemleri de kapsayacak ve her bir islem icin
ayrica riza alinmasina gerek kalmayacaktir.
Ancak, numune alimi icin gelen hastaya ne
yapilmasi gerektigi onceden sdylenmemis
olabilir veya baska bir secenedinin oldugunu
anlamamis olabilir. Bu nedenle, riza,
hastanin tim ilgili durumlardan haberdar
olmasi sartiyla hukuka uygun hale gelir.

Ote yandan, ozellik arz eden prenatal veya
genetik testler gibi ya da daha invaziv
islemler (kemik iligi aspirasyonu vb.) gibi
onemli sonuclart olabilecek bazi testler igin,
iyi dOkiimante edilmis onam stireci gereklidir
(29).

Hastanin Kugiik ve kisith oldugu durumlarda
riza, velisinden veya uygun sekilde
yetkilendirilmis baska bir Kkisi tarafindan
verilebilir (HHY 24.md). Bu durumda buna

"aydinlatilmis onam" dedil, " bilgilendirilmis
izin" denilmektedir (31). Hastanin, velisinin
veya vasisinin olmadidi veya hazr
bulunamadigi veya hastanin saghdi hakkinda
ifade giicinun olmadigi hallerde,
miidahalenin yapilmasi acik¢a hastanin
yararina ise zorunluluk hali ile hakh

gosterebilir (HHY 24.md).

Aydmlatilmis onam dereKliliginin istisnalari
arasinda (1) kamu duzeninin gerektirdigi
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haller (Umumi Hifzissthha Kanunu 57. md),
(2) onam almak icin yeterli zamanin olmadidi
yasami tehdit eden acil durumlar ile (3)
hastanin yasal temsilcisinin hazir
bulunmadigi haller (HHY 24.md) ve (4)
gontillii olarak onamdan vazgecilmesi (HHY
20.md) yer almaktadir.

SONUC

Tibbi muidahaleler, hastanin viicut bitiinliigiine
yonelik bir mudahaleyi biinyesinde
barindirmasi nedeniyle 6zel hukuk agisindan
haksiz fiille sonuclanabilecek niteliktedir. Bu
eylemlerin hukuka aykirihginin ortadan
kaldirilmasi, baska bir deyisle hukuka uygun
kilinmasi icin gerekli kosullarin sadlanmasi
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