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Proje Başlığı

Vücut dışında kullanılan tıbbi tanı cihazları (in vitro 

diyagnostik tıbbi cihaz) veritabanı ve elektronik eşleştirme 

yazılımının geliştirilmesi 
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Projenin amacı

 Türkiye'deki vücut dışında kullanılan tıbbi tanı 

cihazlarının (in vitro diyagnostik tıbbi cihazların, IVD-

TC) izlenebilmesi

 Üretildiği yerden kullanıldığı laboratuvara kadar 

izlenebilmesi

 Türkiye’de IVD TC dağılımının analit, teknik ve 

yöntemlere göre çıkarılması
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Projenin hedefi

 IVD-TC'lerin laboratuvar testleriyle ilişkilendirilerek 

eşleştirilmesi için veri tablosu ve elektronik eşleştirme 

yazılımını geliştirmek ve uygulamaya sokmak
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Hedeflenen Ürünler

1) IVD-TC'lerin testlerle ilişkilendirildiği veri tablosu 

(IVDTIPVER) (İngilizce ve Türkçe) 

2) Elektronik eşleştirme asistanı (IVDTIPEŞ) (İngilizce ve 

Türkçe) 

3) IVD-TC Eğitim Modülü (IVDTIPEM)
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Genel Bilgi

 Başlama – Bitiş Tarihleri: 1.06.2014 – 1.06.2015  

 Projeyi destekleyen kurum; Program Adı ve 

Proje No: TÜBİTAK-TEYDEB 1511-Öncelikli Alanlar 

Araştırma Teknoloji Geliştirme ve Yenilik Projeleri 

Destekleme Programı; 113082

 Proje Yürütücüsü: D Tek Teknoloji Geliştirme Üretim 

Eğitim Ve Danışmanlık Hizmetleri Sanayi Ve Ticaret 

Limited Şirketi, Pamukkale Teknokent, Denizli 

 Proje Ortağı: VENTURA Yazılım Ltd. Şti. Ankara
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1511 Öncelikli alan

Çağrı'nın temel konusu elektronik ortamda sağlık 

verilerinin toplanması ve sağlık bakımı ve harcamaları 

konusunda gerçek bilgilerin elde edilmesidir. 
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IVD TC ler önemli harcama kalemi

Sağlık kuruluşlarına başvuran bireylerin yaklaşık %70'inde 

test yapılır. Bu testlerde çok sayıda çeşitli IVD-TC 

kullanılır.

IVD-TC'ler laboratuvar testleriyle ilişkilendirilerek 

izlenebilirse hem sağlık bakımı hem de harcamaları 

hakkında bilgi elde edilebilir. 

Türkiye'de gelişmeler olsa da IVD-TC konusunda dünyada 

ve Türkiye'de dijital ortamda bilgi elde edilecek bir 

yapılanma yoktur.

D-Tek Proje Tanıtım 11.10.2018



10

Ürünlerle

 IVDTIPVER ile tüm IVD-TC'ler testler temelinde 

standardize edilecek 

 IVDTIPEŞ ile her kuruluştaki IVD-TC'ler IVDTIPVER ile 

eşleştirilerek kuruluş, bölgesel ve ülke boyutunda 

dünyadakiyle ilişkili bilgi elde edilebilecek

 IVDTIPEM ile eğitim 
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IVDTIPVER ile tüm IVD-TC'ler 

testler temelinde standardize edildi 

İnsan vücudundan alınan tüm materyallerde yapılan 

biyolojik, mikrobiyolojik, immünolojik, kimyasal, 

immünohematolojik, hematolojik, biyofiziksel, sitolojik, 

patolojik, genetik veya diğer analizlere göre liste 

hazırlandı. 

• 16 grup 

• 71 alt grup 

• 5135 test/inceleme

belirlendi.
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Proje ürünü -01 Veri tabanı

IVD TC Veri tabanı hazırlandı

• Test-İnceleme-Analit-Genetik Bozukluk

• Vücut Materyali

• Türü

• Analiz prosedürü

• Teknik ve yöntemler

• Firmalar ve ürünleri

• Birimler

• Ölçüm veya inceleme sistemi

• Çeşitli tıbbı cihaz kodlama sistemleri
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Veri tabanı için taranan kaynaklar
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BIORAD-QCNET: Dış kalite değerlendirme program sağlayıcısı

CAP: Collage of American Pathologists (Amerikan Patologlar Koleji Dış Kalite Değerlendirme Programı)

CLIA: Clinical Laboratory Improvement Amendments (ABD) (Klinik Laboratuvar İyileştirme Kanunu)

DKD: Dış Kalite Değerlendirme 

EDMA – European Diagnostic Manufacturers Association (Avrupa Diaygnostik Üreticileri Derneği)

FDA – Food and Drug Administration (ABD) (Gıda ve İlaç Daresi)

GMDN – The Global Medical Device Nomenclature (Küresel Tıbbi Cihaz Adlandırma)

Henry: Henry's Clinical Diagnosis and Management by Laboratory Methods, 2011

HL7: Health Level 7

IFCC – The International Federation of Clinical Chemistry

IMDRF: International Medical Device Regulators Forum

IUPAC-IFCC NPU – The International Union of Pure and Applied Chemistry- The International Federation of Clinical

Chemistry Nomenclature, Properties and Units

IVD-TC – In Vitro diyagnostik tıbbi cihaz

LOINC – Logical Observation Identifiers Names and Codes (Laboratuvarkodlama sistemi, hasta raporları için)

MAYO Kliniği Rochester 2015 Test Kataloğu

MEDICA: Tıbbi Cihaz Fuarı Kataloğu

NEQAS: UK Dış Kalite Değerlendirme Programı Sağlayıcısı

RIQAS: Dış Kalite Değerlendirme Programı sağlayıcısı

UMDNS: The Universal Medical Device Nomenclature System (Evrensel Tıbbi Cihaz Adlandırma Sistemi)

UNSPSC: United Nations Standard Products and Services Code (Birleşmiş Milletler Standart Ürünler ve Hizmetler 

Kodu)

Tietz: Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics, 2012

TGA: Therapeutic Goods Administration (Avustralya) (Terapötik İlaç Dairesi)
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Türkiye’de durumu

Sağlık Bakanlığı

Gümrük ve Ticaret Bakanlığı Gümrük Tarife Cetveli (fasıllar)

Türkiye İstatistik Kurumu (TUİK)
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Türkiye’de durumu

Sağlık Bakanlığı

Gümrük ve Ticaret Bakanlığı Gümrük Tarife Cetveli (fasıllar)

Türkiye İstatistik Kurumu (TUİK)

D-Tek Proje Tanıtım 11.10.2018



17

Türkiye’de durumu

Sağlık Bakanlığı

Gümrük ve Ticaret Bakanlığı Gümrük tarfe Cetveli (fasıllar)

Türkiye İstatistik Kurumu (TUİK)
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Türkiye’de durumu

Sağlık Bakanlığı

Sağlık Uygulama Tebliği (SUT)
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Türkiye’de durum

IVD Sempozyumları (2016, 2017, 2018)

2016

ftp://ftp.deu.edu.tr/muhendis/ivd_sempozyumu/IVD_I.izmir2016_

sempozyum_programi_2016_01_18.pdf

2016 Sonuç raporu

https://www.d-tek.com.tr/wp-

content/uploads/2016/03/SonucRaporu_IVDIzmir2016%20Semp_201

60228.pdf
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Proje ürünü-02
IVDTIPEŞ Eşleştirme yazılımı
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IVDTIPEŞ Eşleştirme yazılımı
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IVDTIPEŞ Eşleştirme yazılımı ile 
eşleştirilecek laboratuvar IVD TC 

Listesi

D-Tek Proje Tanıtım 11.10.2018



23

Gereklilikler

• İlgili kurum ve kuruluşlardan oluşan platform

– Sağlık Bakanlığıyla iletişim

– IVD TC üreticileriyle iletişim

– IVD TC sağlayıcılarıyla iletişim

– IVD Tıbbi Cihaz Portalı (Bilişim Vakfı, vb yönetiminde)

• Personel

– Bilgisayar uzmanı (yetkin, tam zamanlı, seyahat edebilen)

– Sağlık terminolojisine yatkın ara eleman

– İletişim ve pazarlama konusunda yardımcı olabilecek 
eleman

• GMDN kodları için üyelik aidatı

• Web sitesi masrafları (uzaktan öğrenme platformu, 
bakım ve duyuruların yapılması)
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Sağlık Sektörü ile ilgili diğer öneriler

• Evde kullanılan glukoz metrelerin klinik yararlılıkları

• Referans materyal üretimi

• Kalite kontrol materyal üretimi

• LOINC International da yer almak

• IVD TC için Validasyon ve verifikasyon eğitimleri

• Büyük veriden kronik hastalıkların kurumlara, 
bölgelere göre harita çıkarılması

• Sağlık Kayıtlarından sonuç analizleri

• Hasta laboratuvar test sonuçlarından yararlanılarak 
gerçek zamanlı kontrolü
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Teşekkürler
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