Tibbi Laboratuvar Yonetmeligi 2024 Madde 13’iin Degerlendirilmesi
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Madde 13.1-Madde 13.3 i¢in Temel Uluslararas1 Standartlar

1/8

W W W W W W W W W W W W N N N N NN

O T - T = T - T - T - N SN SN SN V)



Madde 13.14c i¢in Ulusal veya Uluslararas1 Standartlar
YZ / KDDS Gegerlilik Kontrolii ve Kanitinin Yazili Sunulmasi

Tiirkiye’de Ilgili Kurumlar ve Gorevleri

e B e

Degerlendirme ve Oneriler

Bu yazida, 4 Haziran 2024 Sali Tarihli ve 32566 Sayili Resmi Gazetede yayimlanan Tibbi
Laboratuvar Yonetmeligi 2024 (TLY 2024) Maddel3 degerlendirilmektedir. Madde 13
“T1bbi laboratuvarlarin ¢alisma esaslar1” ile ilgilidir. Her tibbi laboratuvar bu yonetmelige
gore hazirlanmaktadir.

Baslangigta, Madde 13’iin alt maddeleri ve fikralar1 kisaca 6zetlenmektedir. Ozellikle,
hazirlik sirasinda “Bakanlikca kabul edilmis standartlara uygun yontemlerin” bulunmasina
yardimci olmak hedeflenmektedir. Madde 13.14 haricindeki maddeler her laboratuvarin
kolayca yapilandirabilecegi esaslardir. Madde 13.14 i¢in yararlanilacak diizenleyici
dokiimanlarin bulunmasi zorlayicidir. Tibbi laboratuvarlarin bu kapsamda daha aydinlatici
bilgi ve belgelere ve ortak katilimli miizakerelere ihtiya¢ duydugu gézlenmektedir. Bu konuda
yararli olacagi goriisiiyle bu yazi hazirlandi.

TLY 2024 Madde 13 — Tibbi laboratuvarlarin calisma esaslari (Ozet)
Madde 13’te yer alan Madde, alt madde ve fikralarin 6zeti:

13.1 Yontem

(1) T1ibbi laboratuvarda, Bakanlikca kabul edilmis standartlara uygun yontemler
kullanilarak ¢alisilmasi esastir (Tablo 1. Bakanlik¢a yayimlanan belgeler).

“Laboratuvarin kullandig1 analiz metotlari, 6l¢tim teknikleri, protokoller vs.
“Bakanlik¢a onaylanmis / kabul edilmis” standartlara uygun olmalidir.”

13.2 Yontem

(2) Laboratuvar hizmetleri etik, kanita dayali, giincel bilimsel ve teknolojik gereksinimlere
uygun yiiriitiilmelidir.

13.3 Yontem

(3) Eger laboratuvarda uygulanacak test ya da cihaz i¢in ulusal/uluslararasi kabul gérmiis
standart yoksa, yeni teknoloji liriinii testler i¢in gerek¢elendirme yapilmali ve bilimsel
gecerliligi Bakanlik¢a uygun goriilmelidir (Tablo 2. Uluslararas1 Standartlar).

13.4 Hizmet siiresi

(4) Hizmet siiresi: minimum 8§ saat; doku tipleme laboratuvarlar1 7/24 hizmet; kesintisiz
saglik hizmeti veren tesislerde laboratuvar hizmet stirekliligi saglanmali.

13.5 Sonug giivenilirligi
(5) Sonuglarin giivenilir, dogru ve zamaninda verilmesi zorunludur.
13.6 Cihaz yonetimi

(6) Her cihaz i¢in “cithaz yonetim dosyas1” tutulmalidir; cihazin markasi, modeli, seri
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numarasi, ¢alisma teknigi/yontemi, hizmete giris tarihi gibi bilgiler yer almalidir.
13.7 Is1 izlenmesi

(7) Ortam sicakligi, soguk hava deposu, sogutucular gibi ekipmanlarin 1s1 takipleri
yapilmali ve kayit altina alinmal.

13.8 Hasta test raporu icerigi

(8) Raporlarda: ruhsat/faaliyet izin numarasi, tetkiki yapan uzman adi / diploma tescil
numarasi, 6rnek kabul zamani, rapor onay zamani gibi bilgiler yer almalidir.

13.9 Toplam test siireci

(9) Toplam test siirecinde (pre-analitik, analitik, post-analitik) siirelere iliskin hedefler
tanimlanmali, izlenmeli; uygunsuzluk varsa diizeltici/iyilestirici faaliyetler yapilmali ve
kayit altina alinmall.

13.10 Kritik degerler

(10) Kritik degerler / tanilar tanimlanmali; kritik durumlarda personele uyari sistemi
kurulmali.

13.11 Biyolojik materyal kabul ve reddi
(11) Biyolojik materyal kabul/ret kriterleri tanimlanmali ve uyari sistemi olmali.
13.12 Biyolojik Materyal kalintilarinin arsivlenmesi

(12) Raporlanan testlere iligkin biyolojik materyaller uygun kosullarda en az 24 saat
saklanmali; etanol/alkol analizleri gibi 6zel testlerde sahit numune 1 yil saklanmali.

13.13 Patoloji Lab.

(13) Patoloji laboratuvarlar1 i¢in konsiiltasyon kurallari: istek formu, hasta verilerinin
paylasimi, rapor sorumlulugu, numune iadesi gibi hususlar diizenlenmis.

13.14 Saghk Bilgi Teknolojileri: Yapay zeka, klinik karar destek sistemleri
14 a YZ ve KKD ile karar vermek
14 b YZ ve KKD ile karar sorumlulugu
14 ¢ MO/YZ ve KKD gecerliligi/kalitesi ulusal ve uluslararas: standartlar
14 ¢ Onay Destek Sistemi ve kullanimi kurallar
14 d, 14 e, 14 f, 14 g Patoloji Lab.

(14) Genel 0zet: Yapay zeka / klinik karar destek sistemleri kullanima: ilgili algoritmalar
validasyona tabi olmali, nihai sorumluluk uzman doktorda olmali, sistemler entegre olmali,
veri aligveris usulleri belirlenmeli vb.

13.15 Tibbi Cihaz, ekipman bakim onarimi bakim, onarim, él¢iim, kontrol ve
kalibrasyonlar:

(15) Cihaz/ekipmanlarin bakim, onarim, 6l¢iim, kontrol ve kalibrasyonlar1 planlanmali ve
kayit altina alinmalidir.
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13.16 TL’nin egitim ve arastirma icin kullanilmasi

(16) Laboratuvar egitim ve arastirma amagli kullanilabilir; bu tiir amaclarda da kalite
kurallart gézetilmelidir.

13.17 Klinik arastirmada yer almak

(17) Klinik arastirmalarda laboratuvar kullanimi: biyolojik materyallerin ve verilerin
kullanimi i¢in mevzuata uygunluk, kimliksizlestirme gibi kurallar gegerlidir.

13.18 Yasadisi ve kotiiye kullanilan ila¢ ve maddelerin analizi

(18) Yasadis1 madde analizleri ve alkol/madde bagimlilig1 laboratuvarlarinin ¢calisma
usulleri Bakanlik¢a belirlenir.

13.19 Yatakh tedavi: HBA yapilmasi

(19) Hasta basi test cihazlari, laboratuvar biriminin onayi ile kullanilabilir; kalibrasyon,
kalite kontrol, envanter kayitlart tutulmali.

13.20 Muayenehanede analiz

(20) Muayenehanelerde TLY 2024 EK-10’da yer alan testler ve mikroskobik testler ilgili
kisi/personel tarafindan yapilabilir.

13.21 Toplam Test Siirecinin ayhk degerlendirilmesi

(21) Aylik degerlendirmeler yapilmali; uygunsuzluk varsa diizeltici/iyilestirici faaliyetler
uygulanmali ve kayit altina alinmali.

13.22 Tetkik amach biyolojik materyallerin transferi
(22) Biyolojik materyallerin transferi ilgili mevzuata uygun ytriitiilmeli.
13.23 Yurt disina tetkik amach biyolojik materyal gonderme

(23) Yurt disina gonderilecek insan kaynakli biyolojik materyaller i¢in ruhsath laboratuvar
olma sart1 ve Bakanlik onay1 gereklidir.

Yorum:

Madde 13’iin (1), (3) bentlerine gore laboratuvarda kullanilan “ydntemler” (analiz
protokolleri, cihaz teknikleri/yontemleri, test kiti kullanimi, 6rnek islem protokolleri, kalite
kontrol yontemleri gibi) Bakanhk¢a kabul edilmis standartlara uygun olmalidir. Yontem
yoksa, yeni teknoloji yontemler i¢in “gerekg¢elendirilmis bilimsel gegerliligi” Bakanliga
gosterilmeli, Bakanlikca uygun goriilmelidir. Taramalar sonucunda Tablo 1’°deki belgelere
erisilmistir.

Madde 13.1-13.3’te belirtilen “Bakanhik¢a Kabul Edilmis Yontemler”
Tablo 1. Bakanlik¢a kabul edilmis belgeler (Madde 13.1-13.3)

Kaynak / Kurum

Belge veya Rehber Ad1 ‘ Kapsam / Kullanim Alani

Saghk Bakanhg — Halk Saghgi Genel Miidiirligi (HSGM)

Ulusal Mikrobiyoloji Standartlar1 (UMS) — | Mikrobiyoloji laboratuvarlari igin
Laboratuvar Giivenligi Rehberi (2021) biyogiivenlik diizeyleri, risk degerlendirmesi,
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dekontaminasyon, atik yonetimi, acil durum
onlemleri

Saghk Bakanh@ — Mikrobiyoloji Referans Laboratuvarlar: Daire Baskanhg:

Bulasic1 Hastaliklar Laboratuvar Tani
Rehberi (Cilt 1-3)

Ulusal tan1 algoritmalari, referans yontemleri
ve testlerin yorumlanmasi

Ulusal Saglik Hizmeti iliskili
Enfeksiyonlar Siirveyans Tani Rehberi
(2025)

Hastane enfeksiyonlari tani ve siirveyans
standartlari

TUSEB! — Saghkta Akreditasyon Daire Baskanhg (TUSKA)

Saglikta Kalite Standartlar1 (SKS) — Laboratuvar kalite yonetimi, hasta giivenligi,
Laboratuvar Seti (2024) cihaz kalibrasyonu, test siirecleri

Saghk Bakanhgi — Referans Laboratuvarlar Dairesi

Referans Laboratuvarlar Uygulama Ulusal referans laboratuvar aginin

Kilavuzu (kurumsal erisim)

esaslari

yetkilendirme, validasyon, kalite giivence

Saghk Bakanhg: — Di1s Kalite Degerlendirme Birimi (UKDE)

(UKDE) Yonergesi

Ulusal D1s Kalite Degerlendirme Programi

Laboratuvarlarin ulusal dis kalite kontrol
programina katilimi, skorlandirma ve
raporlama kurallar1

Tibbi laboratuvarlarda yaygin kullanilan uluslararasi belgeler ve ABD’de kiiresel olarak
kullanilan ABD kilavuzlar1 Tablo 2’de gézlenmektedir.

Madde 13.1-Madde 13.3 icin Temel Uluslararasi Standartlar

Tablo 2. Uluslararas1 Referans Standartlar

Kurum

Belge veya Standart

Kapsam / Kullanim Alani ‘ Aciklama

ISO (International Organization for Standardization)

ISO 15189:2023 — Medical

Laboratuvar kalite yonetimi,

Tiirkiye’de TS EN ISO

requirements for the
competence of testing and
calibration laboratories

kalibrasyon ve dogrulama
islemleri

laboratories — Requirements personel, validasyon, 15189 olarak Tiirk

for quality and competence izlenebilirlik, raporlama Standartlar1 Enstitiisii
(TSE) tarafindan
yayimlanmigtir.

ISO 17025:2017 — General Olgiim belirsizligi, Ozellikle cihaz

kalibrasyonu ve 6l¢clim
sistemleri i¢in

CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

CLSI EP, GP, MM, H serileri
(or. EPOS, EP09, EP15, GP26,
MM17 vb.)

Test yontem dogrulama,
kalite kontrol,
mikrobiyoloji, hematoloji,
klinik kimya kilavuzlari

Tiirkiye’de TITCK? ve
TURKAK? akreditasyon
rehberlerinde CLSI’ye
acik atif vardir.

"' TUSEB: Tiirkiye Saglik Enstitiileri Bagkanlig1
2 TITCK: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
3 TURKAK: Tiirkiye Akreditasyon Kurumu

5/8




WHO (World Health Organization)

WHO Laboratory Quality Laboratuvar kalite sistemi WHO LQMS*
Management System (LOMS) icin WHO referans
Handbook (2023) gercevesi

WHO Manual for Establishing Kiiresel rehber
and Maintaining Laboratory

Services

Yeni laboratuvar kurulumu,
kalite glivence sistemleri

IFCC (International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine)

IFCC/NGSP’ ile
izlenebilirlik sart1 getirir.

Klinik kimya testleri igin
referans yontemlerin
belirlenmesi

Reference Measurement
Procedures ve Traceability
Guidelines

Madde 13.14c¢ icin Ulusal veya Uluslararasi Standartlar

“Madde 13.14c¢ ¢) Klinik karar destek sistemi ve makine 6grenimi gibi yapay zeka
tekniklerini kullanan araglar kullanilmadan 6nce ulusal veya uluslararasi standartlar
kapsaminda olusturulan algoritmalarin laboratuvar i¢i validasyonlariin yapilmasi ve yazili
hale getirilmesi zorunludur.”

Bu maddeye gore ulusal ve uluslararasi standartlar tarandiginda Tablo 3’teki liste
olusturulabiliyor.

Tablo 3. Ulusal / Uluslararas: Standartlar, Rehberler ve Ilkeler

Standart / Rehber / ilkeler Kapsam / Icerik / Notlar

FDA — Clinical Decision FDA tarafindan yayimlanan kilavuz; KKDS

Support Software Guidance
(2022)

yazilimlarinin “Oneri saglamay1 mi1 yoksa dogrudan
karar vermeyi mi sagladig1” gibi kriterlere dayanarak
diizenleyici denetimi belirler®.

FDA — Artificial Intelligence-
Enabled Medical Devices

YZ/Makine Ogrenmesi (MO) destekli cihazlarda
algoritmanin zaman iginde nasil degisecegine dair
kontrol plan1 (6nceden belirlenmis degisiklik kontrol
plani) hazirlamay1 dngoriir’.

ISO 13485 — Tibbi cihazlar i¢in
kalite yonetim sistemi

Yazilimi da kapsayan tibbi cihaz sistemleri i¢in kalite
yonetimine iligkin genel standart; yazilim gelistirme,
dokiimantasyon, izlenebilirlik vs. kurallar1 igerir.

ISO 14971 — Tibbi cihazlar igin
risk yonetimi

YZ / KKDS sistemlerinde risk analizi, hata olasiliklari,
zarar degerlendirilmesi gibi siireglerin kurulmasi
acisindan 6nemli standart.

MDR — (EU) Tibbi cihaz
yonetmeligi, Al / yazilim dahil
cihazlara uygulanir

Avrupa Birligi’nde, yazilim tibbi cihaz sayilirsa MDR
kurallar1 gecerlidir; YZ/MO sistemleri de bu kapsama

girebilir. Artificial intelligence (Al) in medical devices
— MDR guide (2024)8

4 Laboratory quality management (Erisim: 5.10.2025)

5 NGSP: National Glycohemoglobin Standardization Program (ABD)

6 Clinical Decision Support Software | FDA (Erisim: 05.10.2025)

7 Artificial Intelligence-Enabled Medical Devices | FDA (Erisim: 05.10.2025)

8 Artificial intelligence (Al) in medical devices - MDR guidelines (Erisim: 05.10.2025)
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https://www.who.int/activities/laboratory-quality-management
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/clinical-decision-support-software
https://www.fda.gov/medical-devices/software-medical-device-samd/artificial-intelligence-enabled-medical-devices
https://quickbirdmedical.com/en/ai-medical-device-regulation-mdr/

IEC 62366 — Medical devices | Kullanilabilirlik (usability) mithendisligi standardi.

— Part 1: Application of Cihazin kullanici arayiizii, hata yapma potansiyeli,

usability engineering to medical | kullanici dostu tasarim gibi konulari diizenler; KKDS /

Devices. YZ sistemlerinde insan-bilgisayar etkilesimi agisindan
onemlidir.

HL7 / CQL /GELLO Klinik karar destegi sistemlerinde standardize edilmis

ifade ve kural dilleri (6rnegin, Clinical Quality
Language’, GELLO'!? vb.) kullanimz; karar mantig
modellemesi igin standartlastirma saglar. (Ornegin
GELLO, HL7 catis1 altinda bir karar destegi dilidir.)

“Global Harmonization of Al- YZ destekli yazilimlarda diizenleyici yaklasim ve
Enabled SaMD'"” (Yayn) standart onerileri.

Onay Destek Sistemi'? (22 Eyliil 2022) baslikl1 yayini tibbi laboratuvar sonuglarinin onay1
icin kullanilan Onay Destek Sistemleri (ODS) algoritmalarinin tasarimi, gelistirilmesi,
uygulamaya alinmasi ve validasyonu i¢in 6neriler icermektedir. ODS nin paydaglari, tibbi
laboratuvarlar, bilgi islem firmalar1 ve cihaz treticileridir.” Olarak belirtilmektedir.

YZ / KDDS Gegerlilik Kontrolii ve Kanitinin Yazili Sunulmasi1 Maddesi

Yayinlar ve oneriler degerlendirildiginde, uygulamada dikkat edilmesi gerekenler asagida
Ozetlenmektedir:

* YZ/KKDS sistemlerini kullanmadan 6nce laboratuvar, ortamina 6zgii validasyon
protokolii olusturulmali; bu protokolde performans kriterlerini (duyarlilik, 6zgiilliik,
dogruluk, hata orani, kararlilik) tanimlanmali.

* Algoritmanin versiyon kontrolii, degisiklik kontrol plan1 olmali (6rnegin YZ
modelinin yeniden egitilmesi durumunda hangi kriterlerle giincellenecegi acikca
belirlenmeli).

» Kullanicr arayiizii ve “yanlis karar verme” riskine karsi uygun insan-makine arayiizii
(usability) analizleri yapilmali (IEC 62366 gibi standartlar).

* Yazilim / YZ sistemi bir tibbi cihaz statiisiindeyse (cogu KKDS tipik olarak bu
kapsama girebilir), ISO 13485 ve ISO 14971 gibi standartlara uyum gerekebilir.

+ Karar mantig1 (kural tabanl sistemler) kullaniliyorsa, mantik/dil standardizasyonu i¢in
HL7 / CQL / GELLO gibi modeller tercih edilebilir.

* Yalniz yazilim dogrulama degil, sistemin insan-makine etkilesimi, hata toleransi,
klinik kabul, gercek diinyada performans izleme gibi kosullar1 da dogrulanmalidir.

Madde 13.14 i¢in Tiirkiye’de yonetisim baglaminda yer alan kurumlara 6rnekler asagida
listelenmektedir:

% https://build.fhir.org/ig/HL7/cql/ (Erisim: 05.10.2025)

19 https:/pme.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC1480304/ (Erisim: 05.10.2025)

I Global Harmonization of Artificial Intelligence-Enabled Software as a Medical Device Regulation:
Addressing Challenges and Unifying Standards - PMC (Erisim: 05.10.2025)

12 https://dosyamerkez.saglik.gov.tr/Eklenti/15045/0/tibbi-laboratuvarda-onay-desteeck41916132pdf.pdf (Erisim:
05.10.2025)
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https://build.fhir.org/ig/HL7/cql/
https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC1480304/
https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC11975980/
https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC11975980/
https://dosyamerkez.saglik.gov.tr/Eklenti/15045/0/tibbi-laboratuvarda-onay-desteek41916132pdf.pdf

Tiirkiye’de ilgili Kurumlar ve Gorevleri

» Saghk Bilgi Sistemleri Genel Miidiirliigii (SBSGM)
Saglik Bakanligi’nda “Standart ve Akreditasyon Daire Baskanlig1” ile “Yapay Zeka ve
Yenilik¢i Teknolojiler Daire Baskanlig1” gibi yapilar bulunur. Gérev: Saglik bilisim
sistemleri, veri standartlari, entegrasyon, dijital saglik teknolojileri ve yenilikg¢i
sistemlerle ilgili diizenleyici ¢ercevelerin olusturulmasi.

* Saghk Bakanhg1 — Yapay Zeka ve Yenilikci Teknolojiler Dairesi Bagkanhg
YZ/yenilik teknolojileri alaninda politika, altyap1 ve diizenleyici ¢erceveler gelistirme
gorevi.

+ TUSEB Tiirkiye Saglik Veri Arastirmalar1 ve Yapay Zeka Uygulamalar1 Enstitiisii
(TUSEB TUYZE)
Saglik veri altyapisini, yapay zeka ¢oziimlerini, veri kullanim ilkelerini diizenleyici rol
iistlenmesi beklenen kurumdur.

Degerlendirme ve Oneriler

YZ ve KKDS kullanmay1 hedefleyen tibbi laboratuvarlarin bu alanda oldukca destege
ithtiyaglar1 bulunmaktadir.

YZ / KKDS sistemleri saglik sektort, tibbi cihaz mevzuati ve yazilim diizenlemelerinin
kesisimindedir. Tiirkiye’de boyle sistemler “tibbi cihaz yazilimi (software as medical device,
SaMD)” kapsaminda degerlendirilebilir; bu durumda CE isaretleme (Avrupa direktifleri /
MDR) ve Tibbi Cihaz Yonetmeligi kurallart devreye girebilir (in vitro diyagnostik tibbi cihaz
gibi kullanildiklar1 gozlenmektedir).

Su an i¢in Tiirkiye’de 6zel bir “KKDS / YZ diizenleyici kilavuz” belgesi yaygin olarak
kamuya agik olarak bulunmuyor. Ancak kurumlarin (SBSGM, Yapay Zeka Dairesi, TUSEB)
Tirkiye’deki bilgi ve yetkinlikleri kanitlanmas ilgili ekosistem aktorleriyle birlikte seffaf
projelerle gelecekte bu tiir rehberler yayinlamasi beklenebilir. Net ve anlasilir bir ulusal dijital
saglik stratejisinin ayrintili olusturulmasina gerek bulunmaktadir.

Prof. Dr. Diler Aslan
5 Ekim 2025
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