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Bursa Milletvekili Sayin Kayithan PALA tarafindan verilen “Kayseri Sehir Hastanesi ile
ilgili bazi iddialara iliskin 7/23952 swra sayili yazili soru Onergesinin cevabi iligikte
sunulmaktadir.

Arz ederim.
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Bursa Milletvekili Sayin Kayihan PALA tarafindan verilen “Kayseri Sehir
Hastanesi ile ilgili baz: iddialara iligkin” 7/23952 sira sayili yazili soru dnergesi cevabidir.

SORULAR:

Basina yansiyan haberlere gore Kayseri Sehir Hastanesi'nin Gastroenteroloji biriminde
hastalardan alinan organ dokusu numuneleri, laboratuvar asamasinda kullanilan ve
"Formaldehit” igeren bozuk soliisyonlar nedeniyle ¢iiriimiis; yaklasik 400 ila 1000 hastanin
biyopsi Srneklerinin tam koymaya elverigsiz hale geldigi one siiriilmiigtiir. Hastanede calisan
doktorlarin tutanak tuttugu, Il Saghk Miidiirliigii ile hastane ydnetiminin de konuya dair idari
bir sorusturma baglattig belirtilmektedir.

Ayrica, hastanedeki patoloji laboratuvarinin "kamu-6zel is birligi” modeliyle YDA
Saglik Yatirim ve Isletme Sanayi Ticaret Anonim Sirketi tarafindan isletildigi; alt taseron firma
ATM  Saghik Kayseri Yatirrm Ve Isletme Anonim Sirketi tarafindan saglanan soliisyon
kaplarindaki kimyasal fiksatiflerin standart dis1 ve bozuk olmasi nedeniyle, pek ¢ok hastanin
biyopsi sonuglarinda "tam konulamama” veya "yanhs tam riskinin” olustugu iddialan
mevcuttur.,

Ote yandan aym sirketin (YDA) Konya ve Manisa sehir hastanelerini de islettigi,
dolayistyla bu bozuk soliisyonun baska hastanelerde kullamlip kullamlmadiginin da belirsiz
oldugu ifade edilmektedir. Sonug olarak, gecikmis veya atlanmig kanser tamlari, yeniden
endoskopi gibi invaziv girisimler, hastalarda ciddi magduriyet tehlikesini dogurmaktadir.

Kamuoyunun bilgi edinme hakk: ve halk sagligimin korunmas: agisindan, ilgili sehir
hastanesinde yasanan bu olaym seffaf bir sekilde sorusturulmasi, sorumlularin ortaya
¢ikarilmasi, "kamu-6zel is birligi” modeliyle isletilen diger sehir hastanelerinde de ayni
sorunlarin yagsanmamas: i¢in gerekli 6nlemlerin alinmasi bilyiik 6nem tasimaktadir.

Bu baglamda;

1- Kayseri Sehir Hastanesi'nde, bozuk oldugu iddia edilen formaldehit soliisyonu
nedeniyle yaklagik 400 ila 1000 hastaya ait biyopsi numunelerinin tam koymaya
elverigsiz héle geldigi belirtilmektedir. Bakanligimz, bu konuda hangi tarih
itibartyla resm1 sorugturma baslatmistir? Baslatilan sorugturma hangi asamadadir?

2- S6z konusu bozuk soliisyonlu kaplar yiiziinden yanlis veya eksik tani konulmus ya
da tekrar tam1 amaciyla yeni girisim (6rnegin endoskopi, bronkoskopi) yapilmast
gereken kag hasta belirlenmistir? Hastalarin yeniden biyopsi i¢in ¢agrildig: 6rnekler
mevcut mudur; varsa sayilar1 nedir ve bu hastalar hangi birimlerdedir?

3- Kayseri 11 Saglik Miidiirliigii ve hastane yOnetimi, bozuk oldugu iddia edilen
formaldehit soliisyon tiiplerini Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu'na (TITCK)
gondermistir. Bu soliisyonlarin incelenmesi siireci hangi tarihte baslamgtir;
TITCK 'nin hazirlayacagi raporun ne zaman tamamlanacagi Sngoriilmektedir?
Raporda "soliisyonun standart disi oldugunun” tespiti halinde hangi yaptirimlar
uygulanacaktir? ,

4- Basina yansiyan bilgilere gére, sehir hastanesi YDA sirketi tarafindan isletilmekte,
alt tagseronu ATM sirketi de s6z konusu sollisyonu temin etmektedir. Aym sirketin
Konya ve Manisa sehir hastanelerini de islettigi belirtilmektedir. Bakanligimz, bu
solisyonun Konya ve Manisa basta olmak tizere, sirketin isletmekte oldugu bagka
sehir hastanelerinde de kullanilip kullanilmadigini arastirmis midir? Bagka sehir
hastanelerinde benzer vakalar tespit edilmis midir?

S5- Sehir hastanelerinin kamu-6zel is birligi modeliyle isletilmesi, tibbi cihaz ve
malzeme temininde sorumlulugu 6zel sirketlere birakmaktadir. Bu durumda, bozuk



malzeme tedariki gibi olumsuzluklarin &niine geemek igin Bakanlhiginizin hangi
denetim ve kalite kontrol mekanizmalari bulunmaktadir? Bu denetimler diizenli
araliklarla yapilmakta midir?

6- Basma yansiyan iddialarda bir hastada bronkoskopiyle alnan 6rnekte tam
konulamadigy, kisa siire sonra baska merkezde tekrarlanan biyopside "kii¢iik hiicreli
akciger kanseri” tamsi konuldugu aktariimaktadir. Bu tip 6rneklerde, hastamin
kanser tamismin atlanmasi veya gecikmesi olasihgi ciddi magduriyetlere yol
agmaktadir. Bakanliginiz, boyle bir riskle kargilasan ve tam gecikmesi yasayan
hastalara yonelik ek bir tedbir veya tibbi destek saglamay1 planlamakta midir?

Bozuk soliisyonlarla ilgili iddialarin dogrulanmas: durumunda, hastane yonetimi,

tagseron gsirket ve dier sorumlular hakkinda hangi idari veya cezai yaptirimlar

giindeme gelecektir?

Patolojik inceleme i¢in alinan doku drneklerinin bozulmast durumunda, hastalarin

yeniden invaziv isleme (6megin endoskopi, kolonoskopi, bronkoskopi) girmesi

gerekebilmektedir. Bu tekrarlarin olasi komplikasyon ve mali yiikleri nasil
kargilanacaktir? Herhangi bir ameliyatin veya ciddi bir tetkikin tekrarlanmas:
gerekecek hastalar igin 6zel bir siireg tanimlanmis midir?

9- Resmi agiklamalarda, laboratuvar cihazlarnin ve patoloji laboratuvarinin &zel
sirketin sorumlulugunda oldugu belirtilmektedir. Ozel sirketlerin sorumlulugundaki
laboratuvarlarda patolojik incelemede kullanilan kimyasallarin kalite glivencesini
saglamak igin hangi resmi standartlar veya protokoller uygulanmaktadir?

10- Eger bozuk formaldehit soliisyonu kullanildig1 teyit edilirse, sadece Kayseri degil,
aym isletmecilerin ¢alistig1 diger sehir hastanelerinde de benzer sorunlarin yasanmig
olabilecegi ihtimali dogmaktadir. Bakanliginiz bu olaydan hareketle benzeri
vakalarin tekrarlanmamas: igin hangi Onleyici tedbirleri almay1 planlamaktadir?
Kamu-6zel ig birligi ¢ergevesinde Isletilen laboratuvarlarda tibbi malzeme teminini
stk1 bigimde denetleyecek yeni bir protokol diizenlemesi diisliniiyor musunuz?

11- Sehir hastanelerinin kamuya ¢ok yiiksek maliyetinin yam sira hasta giivenligini
tehdit eden bir yapisimin da oldugu anlagilmaktadur. Bakanligimiz 6zellikle hasta
guvenligi agisindan sehir hastaneleri ile yapilan sozlesmeleri gozden gecirmeyi ve
hastalar ile kamu yararina degisiklik yapmay1 planlamakta midir?
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CEVAPLAR:

Soru dnergesinde yer alan konuya iliskin;

Kayseri $ehir Hastanesi Patoloji ve Gastroentroloji klinigi tarafindan tutulan tutanaklar
sonrasinda yapilan sorusturma neticesinde bozuk oldugu stiphesi ile kayda alinan kaplar
nedeniyle tiim biyopsi 6rneklerinin patolojik incelemeleri ilgili klinik uzmanlarinca
tamamlanmus olup; ayrica bir profesor, bir dogent ve bir patoloji uzmanindan olugan komisyon
tarafindan olaya konu tarihler arasinda alinan endoskopik biyopsilerin tamamu tekrar
degerlendirilmis ve patolojik tam koyma agisindan tekrar numune alinmasi ihtiyacim
gerektirecek tan: yetersizliginin s6z konusu olmadig:1 Bilirkisi Komisyonunca teyit edilmistir.

Sorusturma neticesinde; hicbir hastanin bu konu ile ilgili zarar gérmemis oldugu
belirlenmistir. Herhangi bir olumsuz olay bildirimi durumunda idari ve cezai yaptirimlarla ilgili
sozlesmelerde gerekli hiikiimler bulunmaktadir.

Konu ile ilgili neticelenen sorusturma yaninda Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’na
bildirimde bulunulmustur. TITCK’in hazirlayacagi rapor beklenmekte olup siire¢ takip
edilmektedir.

Ayrica, bahse konu hakkinda diger Sehir Hastanelerinde meydana gelen olumsuz olay
bildirimine iliskin Bakanligimiza intikal eden herhangi bir sik4yet bagvuru bulunmamaktadir.



Kayseri Sehir hastanesi patoloji laboratuvar: i¢in temin edilen tiim cihaz ve malzemeler
kamu 6zel i birligi s6zlesme eki Ek14 hizmet sartlarina Saglik Bakanhgi genelge ve
yonetmeliklerine uygun olarak gergeklestirilmektedir. Ayrica, tiim siire¢ Bakanligimizin ruhsat
ve saglikta kalite standartlari denetimine tabidir. Hizmet Saglayicinin ISO 9001-2015 Kalite
Yonetim Sistemi, EN ISI 15189-2023 Tibbi Laboratuvarlar yeterlilik sistemi, EN ISO 13485-
2016 Tibbi Cihazlar Kalite Yonetim Sistemi hizmet sertifikalar: glnceldir. Ayrica kullamlan
tiim tiriinlerin UTS kayitlan, TITCK sertifikalar ile tirtinlerin sartnamelerindeki vasiflara sahip
olup olmadi: fiziken kontrol edilmektedir

Basina yansiyan iddialarda bir hastada bronkoskopiyle alinan rnekte tam konulamadig
kisa siire sonra bagka merkezde tekrarlanan biyopside “kiigiik hiicreli akciger kanseri” tanis
konulduguna iliskin, bahse konu oldugu diisiiniilen biyopsi 6rnegi Kayseri Sehir Hastanesi
patoloji klinigine numune kabulii yapilmstr, Kayseri Sehir Hastanesi patoloji kliniginde
yapilan inceleme sonucu timér bulgusu tespit edilmemistir. Aymi hastaya Erciyes
Universitesinde 3 sitoloji 1 biyopsi islemi yapilmis olup herhangi bir tan1 almamigtir. Yine aym
hastaya farkli bir bolgeden alman biyopsi orneginde kiiciik hiicreli karsinom stiphesi tanist
konmugtur. Sonug olarak Kayseri Sehir Hastanesinden alinan meveut biyopsilerde herhangi bir
timor diistindiirecek bulguya rastlanmamigtir. Ayrica numunenin Kayseri Sehir Hastanesine
kabul tarihi ve siipheli oldugu diisiiniilen kaplann dagitim tarihleri farkli olup medyaya
yanstyan konu ile ilgisi bulunmamaktadir.

Almnan endoskopik biyopsilerin tamami tekrar degerlendirilmis olup herhangi bir
hastada, patolojik tam koyma acisindan tekrar numune alinmas ihtiyacimi gerektirecek tani
yetersizligi s6z konusu olmamustir.

Kayseri Sehir Hastanesi patoloji laboratuvari i¢in temin edilen tiim cihaz ve malzemeler
kamu &zel is birligi s6zlesme eki Ek14 hizmet sartlarina uygun olarak gergeklestirilmektedir.
Ayrica hizmet saglayicinin ISO 9001-2015 Kalite Yénetim Sistemi, EN IST 15189-2023 Tibbi
Laboratuvarlar Yeterlilik Sistemi, EN ISO 13485-2016 Tibbi Cihazlar Kalite Yonetim Sistemi
hizmet sertifikalar1 giinceldir. Ayrica kullamlan tiim iriinlerin UTS kayitlan, TITCK
sertifikalar ile Uriinlerin sartnamelerindeki vasiflara sahip olup olmadig kontrol edilmektedir.

Kayseri Sehir Hastanesi Kamu-Ozel is birligi modelinde gerek fiziki gerekse teknolojik
acidan en list diizeyde hizmet veren yatakli tedavi kurumudur.

Konuya gosterilen ilgiye tesekkiir ederim.



