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Robotic surgery and malpractice
Robotik cerrahi ve malpraktis
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ABSTRACT

Robotic surgery has undergone exponential growth since the last two decades. Employment of new tech-
nologies in surgery creates many ethical challenges concerning the advantages and disadvantages different
from conventional surgery, ensuring safety of the new technology, giving permission to surgeons for using
new technology, the way of informing patients before undergoing a new technology or technique, and the re-
sponsibilities of surgeons, firms and hospitals to the patients etc. In this study, robotic surgery was discussed
from malpractice perspective.
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Robotik cerrahi son yirmi yildan beri biiyiik bir hizla yayilmaktadir. Cerrahide yeni teknolojilerin kullanil-
mas1 konvansiyonel cerrahiye gore avantajlar1 ve dezavantajlarinin neler oldugu, yeni teknolojinin giiveni-
lirliginin nasil belirlenecegi, cerrahlara yeni teknoloji kullanimi i¢in nasil izin verilmesi gerektigi, yeni bir

teknoloji veya teknige baglamadan once hastalarin nasil bilgilendirilmesi gerektigi ve cerrahlarin, firma-
larin ve hastanelerin hastalara karsi sorumluluklarinin neler oldugu gibi bir¢ok etik sorunu da berberinde
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getirmistir. Bu caligmada robotik cerrahi, malpraktis acisindan ele alinmigtir.

Anahtar Kelimeler: Yeterlilik; malpraktis; robotik cerrahi.

Giris

Robot kelimesi, ilk defa olarak Karel Capek'in
1920 yilinda yazdigi R.U.R. - Rossum’s
Universal Robots adli (Tiirkceye Halid Fahri
tarafindan R.U.R. - Alemsumul Suni Adamlar
Fabrikast adiyla cevrilip, Osmanlica olarak
1927 yilinda Devlet Matbaasi tarafindan da
yayinlanan!!) eserinde yer almig ve daha sonra
tiim diinyada kullanilmaya baglanmustir.”

Robotlardaki otomosyon konsepti 2,500 yil
oncesine dayanmasina ragmen modern tarzda
robotlar 1960’11 yillarda gelismistir. Tk robo-
tik cerrahinin mihenk tag1 ise 1978’de Victor
Scheinmann tarafindan gelistirilen PUMA 560
isimli robottur.”’ 1985 yilinda bu robotun
PUMA 200 adindaki versiyonu ile bilgisayarli
tomografi esliginde beyin biyopsisi alinmigtir.™!
Giiniimiize geldigimizde ise 1997 yilinda da

Vinci Robotik Cerrahi Sisteminin prototipi
ortaya cikartilmis ve 2000 yilinda da FDA
(Amerikan Gida ve Ila¢ Dairesi) onay1 alan,
cerrahi iglem yapabilen ilk robot olmusgtur.™

2000-2013 yillar1 arasinda ABD’de 1,745 mil-
yon robotik cerrahi iglemi gergeklestirilmis-
ti. ABD’de Ureticinin ve Kullanic1 Tesisin
Cihaz Deneyimleri (The Manufacturer and
User Facility Device Experience) (“MAUDE”)
adinda bir veritabani olusturulmusgtur, bu veri
tabanina giipheli tibbi cihaz kaynakli istenme-
yen sonuclar rapor olarak gonderilmektedir
(Kullanict tesisin, iiretici firmanin ve dagiti-
cmnin bu raporlar1 gondermesi zorunludur). Bu
veri bankasina gore 2000-2013 yillar1 arasin-
da robotik cihazlara bagli 10,624 istenmeyen
sonug (Oliim, yaralanma, ariza ve diger olarak
simiflandirilmig) bildirilmigtir. Her robotik cer-
rahi prosediirii bagina istenmeyen sonu¢ orani
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%0.6’dan daha az tespit edilmistir. 2006°dan itibaren yillik
bildirim yapilan rapor sayisi 32 kat artmig, 2013 yilinda 6lim
say1st 58’e, yaralanan hasta sayis1 938’e, bildirilen ariza sayisi
4124’e ulagsmistir. Uygulanan robotik cerrahi sayis1 ise her yil
bir onceki yila gore 10 kat artmigtir. 2004-2011 yillart arasin-
da ortalama olarak her 100,000 prosediirde 550 (%95 giiven
araliginda: 410-700) istenmeyen sonug¢ olugsmugken bu oran
2013 yilinda 100,000 prosediirde 1000 olarak zirve yapmuistir.
Yaralanma ve 6lim oranlari 2007’°den beri ¢cok degismemistir
(ortalama=83,4/100,000 prosediir, %95 giiven araligi: 74,2-
92,7). 10,624 istenmeyen sonug bildiriminin 3,194’ (%30,1)
jinekolojik, 1.565°1 (%14,7) iirolojik islemler nedeniyle yapil-
mustir. Urolojiye 6zel veriler Tablo 1°de gosterilmisgtir.!56!

Kullanim ve avantajlar:

Teknolojinin ilerlemesiyle birlikte robotik cerrahi tip alaninda
giinlik kullanima girmis kullanim yayginli§i da katlanarak
artmigtir. Bircok merkezde basta iirolojik cerrahi olmak lizere
kadin dogum, genel cerrahi, cocuk cerrahisi, gogiis cerrahisi ve
ortopedi gibi cerrahi branglarda kullanim1 hizla yayilmigtir.”?

Robotik cerrahi laparoskopik sistemlerin sagladigi 2 boyutlu
gorsel imajlarin aksine, 6zellikle agik cerrahiye aligkin cerrahlar
icin 3 boyutlu goriintii ve derinlik hissi vermektedir. insan elinin
girmekte ve manevra yapmakta zorlandig1 alanlarda o6zellikle
cerrahi konfor saglar. Robotik sistem yorulmadig i¢in islemde
devamlilik avantaji saglar, el titremesi riskini ortadan kaldirir.””!

Bu cerrahi avantajlarin yani sira anestezi siiresini kisaltmasi,
postoperatif agriyr azaltmasi, kardiyovaskiiler komplikasyon
riskini ve hastanede kalis zamanint azaltmasi ayrica hastanin
giinliik normal aktivitelerine hizla donmesine olanak saglamasi
da robotik cerrahinin diger avantajlarindandir.

Malpraktis unsurlari

Ister hukuk mahkemesi ister ceza mahkemesi konusu olsun kla-
sik olarak, bir malpraktisten s6z edebilmek i¢in bildigimiz gibi
dort ana unsurun gosterilmesi gerekmektedir.

1. Cerrahin standart bakim kriterleri icinde bu hastaya bakim
verme gorevi olmasi gerekli,

2. Dikkatsizlik sonucu bu yapacagi gorevli oldugu alanda bir
ihmalinin olmasi,

Tablo 1. Urolojide gozlenen istenmeyen sonuclara ait veriler

3. Hastanin bu sonugtan zarar gérmesi,
4. Hastada olusan zararli sonugla hekimin hatali hareketi ara-
sinda nedensellik bagi olmasi gereklidir.®*!

Dogal olarak bu prensipler robotik cerrahi icin de gecerlidir.
Herhangi bir dava konusu oldugunda, her bir parametrenin s6z
konusu olay icin vaka temelinde degerlendirilmesi gerekmek-
tedir.

Adli yonii

Robotik cerrahi tipta bir¢gok pencere agmasinin yani sira, ¢ok
yeni bir alan olmasi, vakalarin heniiz yeterince takip siiresi-
nin olmamasi ve bu alanda hala yeni uygulama ve tekniklerin
geligtiriliyor olmasi nedeniyle dogal olarak adli sorunlar1 da
beraberinde getirmistir.

Hastanin bilgilendirilmesi, riza, endikasyon, kullanilan cerrahi
aygitlar ve teknik altyap: islem sirasinda gelisen komplikas-
yonlar, acik cerrahiye ge¢me gibi durumlar adli acidan problem
yaratmas1 muhtemel durumlar olarak goziikmektedir.

Ehliyet/yetki belgesi

Giinlimiizde aktif olarak caligsan cerrahlarin ¢ogunlugu, egitim
stireci igcinde robotik cerrahi egitimi almadan uzmanlik egi-
timlerini tamamlamiglardir. Bu durum, robotik cerrahi yapacak
cerrahlar i¢in 6ncelikle ehliyet ve yetki sorunu dogurmaktadir.
Boylesi yeni gelisen teknolojilerde oldugu gibi robotik cerrahi-
de de heniiz uluslararas: kabul edilmig bir ehliyet/yetki belgesi
sistemi yoktur.!01

Aslinda herhangi bir dava durumunda belirlenmis bir egiti-
mi almis olmasinin belgelenmesi cerrah i¢in koruyucu bir
durumdur. Bu konuda iiroloji ya da kadin dogum alaninda
genel coziimlere yonelik girisimler olmakla birlikte heniiz
hastanelerin tek tek kendi iclerinde gelistirdikleri kurallar1
disinda genel bir sistem kurulamamigtir. Boyle bir sistem
kurarken robotik cerrahinin bir 6nceki versiyonu olan lapa-
roskopik cerrahinin tarihsel gelisim siirecini incelemek
yol gosterici olacaktir. Laparoskopi ilk ciktig1 zamanlarda
cerrahlar 3 boyut goriis ve dokunma algilarinin olmadig:
bu yeni metodu 0grenmek zorundalardi. Bu nedenle hasta
gilivenliginden de 6diin vermeden cerrahlarin bu yeni tani-

Oliim Yaralanma

Istenmeyen sonuglar 30 (%2) 272 (%17)
Prostatektomi Nefrektomi

Ameliyat cesitleri 1,291 (%82) 138 (%9)

Bagka cerrahi prosediire donme (konversiyon)

Yapilan islemler 212 (%13.5)

Ariza Diger Toplam
902 (%58) 361 (%23)
Sistektomi Piyeloplasti Diger 1,565 (%100)
48 (%3) 31 (%2) 57 (%4)
Yeniden ameliyat giinii belirleme
148 (%9)




Usluogullari et al. Robotic surgery and malpractice

madiklar1 metodu 6grenebilmeleri icin laparoskopik simii-
latorler ve laparoskopik egitim setleri (laparoscopic training
boxes) gelistirilmistir. 2009 yi1linda Amerikan Cerrahi Kurulu
(American Surgery Board) tiim genel cerrahi mezunlarindan,
temel laparoskopik cerrahi i¢in gerekli olan fizyoloji, temel
bilgi ve teknik becerileri 6gretmek iizere tasarlanmig, onay-
lanmis ve standartlastirilmis, simiilasyon tabanli laparoskopi
becerilerini de igeren egitim modiilii olan Laparoskopik
Cerrahinin Temelleri (FLS) egitimini bagarili olarak tamam-
ladiklarina dair belge istemeye baglamistir.'! Robotik cer-
rahide boylesi bir yetkilendirme belgesi egitiminin sinirlari,
siiresi ve vaka sayis1 konusunda da tam bir fikir birligine
ulagmak yakin zamanda miimkiin goéziikkmemektedir. Boyle
kabul gormiis yetki belgesi olusana kadar her enstitii/hastane
robotik cerrahiyi kullanacak cerrah icin kendi yapilandiril-
mig egitim programini ve her cerrahi prosediire gore tamam-
lanmasi1 gereken minimum kriterleri belirlemelidir.

Cerrahin yeterliligini degerlendirirken ¢aligtig1 alet ve ekipmana
aginalif1, robotik c¢aligma siiresi, toplam cerrahi siiresi, tahmini
kan kaybi, komplikasyonlar1 ve agik cerrahiye donme sayisi,
uygun hasta secimi ve genel giivenlik kurallarina uyup uymadi-
&1 g6z 6niine alimmalidir.!*

Robot yardimli kolesistektomi yapilan ve barsak yaralanmasi
gelisen bir olguda dava, robotik cihazin uygunsuz kullanimi
nedeniyle acilmis, davaci hastaneyi cerrahimi sertifikalandir-
mada yetersiz kaldig1 icin sug¢lamistir. ABD’de robotik cerrahi
deneyimi olmayan kadin dogum uzmanlari i¢cin Da Vinci cerrahi
sistemini kullanmadan ©nce iiretici firmanin robotik cerrahi
yetkilendirme kursunu tamamlamalari zorunlu kilinmigtir.!'!
Ulkemizde ise resmi bir yetkilendirme/ehliyet belgesi verme ile
ilgili herhangi bir diizenleme bulunmamaktadir.

Bilgilendirme ve riza

Robotik cerrahide yeterli deneyimi olmadigini bildigi bir cer-
raha riza gosterip gostermeme durumu oldukca kritiktir. Yeni
teknolojilerin 6grenilmesi sirasinda hepimizin bildigi gibi her
cerrah bir 6grenme egrisi evresinden geger. Bu sirada gercekles-
tirilen vakalarla ilgili olarak cerrahin egitimsizligi ve deneyim-
sizliginden bilgilendirme sirasinda nasil bahsedilecegi, cerrahin
stipervizyonunun kim tarafindan yapilacagi, adli bir durum
ortaya c¢iktiginda siipervizoriin ya da cerrahin sorumluluklarinin
orani gibi cok dnemli problemlerle kargilagilabilir. Bu durumla-
ra hazirlikli olmak gereklidir."”

Robotik histerektomi sirasinda bilateral iireter yaralanmasi geli-
sen ve daha sonra her iki iireteri tamir edilen bir olguda dava
uygunsuz bilgilendirme nedeniyle agilmistir. Hasta cerrahin
daha 6nceden ne kadar yetersiz egitimi ve deneyimi oldugunu
bilseydim robotik histerektomiyi istemeyebilirdim diye iddiada
bulunmusgtur.'

Endikasyon

Dolayistyla ayni1 ameliyatin agik cerrahi, laparoskopik cerrahi
ya da robotik cerrahi ile yapilip yapilmayacagi, daha dogrusu
niye robotik cerrahi endikasyonu konuldugu da diger iyi diisti-
niilmesi gereken bir konudur."”

Burada robotik cerrahinin daha iyi olmasa da, en az konvansiyo-
nel cerrahi kadar etkili olmasi kriteri hastaya robotik cerrahiyi
teklif etmek igin ¢ok onemlidir.”!

Prostatektomi gibi bazi cerrahi girisimlerde bu mekanik siste-
min cerrahi iistiinliigii tartisilmaz olmakla birlikte, halihazirda
yapilan tiimér cerrahisinin uzun déonem niiks sonuglariyla ilgili
kesin veriler icin gerekli zaman gegmemisgtir.'®!

Sonug olarak,

1. Her yeni teknolojik uygulama icin gecerli oldugu gibi
burada da bilgilendirme ¢ok genis ve ayritili yapilmali ve
endikasyon konusuna 6zellikle 6zen gosterilmelidir.

2. Ehliyet/yetkilendirme ile ilgili genel bir uygulama olma-
makla birlikte robotik cerrahi uygulayicilarmin bu konuda
kendilerini ya da hastane olarak giivende hissettirecek giri-
simlerde bulunmalar1 gerekmektedir.

3. Ogrenme egrisi doneminde cerrahlar 6zellikle siipervizyon
konusuna dikkat ederek kendilerini giivende hissedecek
sekilde caligmalidirlar.

4. Tleri teknolojiyle birlikte uygulanan bu cerrahi vakalarda
tiretimden kaynaklanan hatalarla ilgili olarak, ortaya ¢ikan
komplikasyonlarin insan kaynaklt mi1 yoksa alet kaynakli
mi olup olmadig1 hususunda da problemlerle kargilasilabi-
lecegi akilda tutulmalidir.
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