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Proje Hakkinda

Tibbi laboratuvarlarda kullanilan in vitro diyagnostik tibbi cihazlar (IVD TC); analizorler,
reaktifler, kitler, kalibratdrler, kontrol materyalleri, yazilimlar ve diger yardimci
bilesenlerden olusan genis bir ekosistemi kapsamaktadir. Bu Grunlerin glivenli, dogru ve
etkin sekilde kullanilabilmesi icin yalnizca kayit altina alinmalari degil, laboratuvar
testleriyle iligskilendirilerek standart bicimde tanimlanmalari ve izlenmeleri gerekmektedir.

Bu amagla yiritilen TUBITAK destekli Ar-Ge projesi ile Tiirkiye'de ilk kez laboratuvar testleri
ile IVD tibbi cihazlari arasinda dijital iligki kurabilen ulusal bir veri modeli ve elektronik
eslestirme altyapisi gelistirildi.

Amacg

Projenin temel amaci;
e VD tibbi cihazlarinin standart bir veri modeli icinde tanimlanmasini,
o laboratuvar testleriile kullanilan cihaz, kit ve reaktiflerin elektronik olarak
eslestirilmesini,
o saglik kuruluslarindan elde edilen verilerin ortak terminoloji ile toplanmasini,
o ulusal 6lgcekte analiz edilebilecek guvenilir bir dijital altyapinin olusturulmasini
saglamaktir.

Projede Gelistirilen Yenilikler

Proje kapsaminda yalniz bir yazilim gelistirilmemis; ayni zamanda Turkiye'de IVD alaninda
kullanilabilecek kapsaml bir bilgi altyapisi olusturulmustur.
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Baslica gelistirilen bilegenler:

o IVDTIPVER: Laboratuvar testleri ile IVD tibbi cihazlariniiliskilendiren ulusal veri
modeli.

e IVDTIPES: Laboratuvarlarin kullandiklari IVD cihazlarini standart veri modeliyle
eslestiren elektronik yazilim.

o IVDTIPEM: Veri modeli ve eslestirme sisteminin kullanimina yonelik egitim modulu.
Neden Onemlidir?

Laboratuvar testlerinin yaklasik %70'i in vitro diyagnostik tibbi cihazlar kullanilarak
gerceklestirilmektedir. Ancak bu cihazlarin hangi testlerde, hangi yontemlerle ve hangi
laboratuvarlarda kullanildigina iliskin standart ve bltunlesik bir bilgi altyapisi uzun yillar
bulunmamuistir.

Bu projeile;

e laboratuvar testleri ile kullanilan IVD bilesenleri iligskilendirilebilir hale gelmis,

o farkli saglik bilgi sistemleri arasinda ortak terminoloji olusturulmasinin temeli
atilmisg,

e ulusal olgekte glvenilir veri Uretilebilmesinin altyapisi gelistirilmistir.

Beklenen Katkilar

Gelistirilen altyapi sayesinde;

e IVD urlnlerinin izlenebilirligi artinlabilecek,

o laboratuvarlarda kullanilan cihaz ve reaktiflerin kullanim egilimleri analiz
edilebilecek,

« kalite yonetimi ve duzenleyici surecler desteklenebilecek,

e saglik hizmetlerinin planlanmasina katki saglayacak glivenilir veriler uretilebilecek,

e buyuk veri analitigi ve karar destek sistemleri igin ortak veri altyapisi
olusturulabilecektir.

Gelecege Etkisi

Bu proje, giniumuzde yaygin olarak kullanilan IVDR, UDI, EMDN, FHIR ve ulusal IVD izleme
sistemlerine yonelik calismalarin temelini olusturan éncu girisimlerden biridir. Laboratuvar
testleri ile IVD Urunlerinin birlikte ele alinmasini esas alan yaklasimi sayesinde, yalnizca
cihaz kayitlarini degil; yasam dongusu boyunca izlenebilirlik, veri standardizasyonu ve
ulusal saglik bilgi sistemleriyle birlikte islerligi hedefleyen yenilikci bir model ortaya
koymustur.



