IVD TC’lerin yasam ddngusiine gore izlenmesi altyapisinin kurulmasi (TUBITAK TEYDEB 1511, No: 113082)

Viicut disinda kullanilan tibbi tani cihazlari (in vitro diyagnostik tibbi cihaz) veritabani
ve elektronik eslestirme yaziiminin gelistirilmesi projesi

Proje Faaliyetleri

Tibbi laboratuvarlarda kullanilan in vitro diyagnostik tibbi cihazlarin (IVD-TC) yalniz
envanterlerinin tutulmasi degil; hangi testte, hangi ydntemle, hangi reaktif, analizor, yazilim
ve Ureticiile kullanildiginin batunlesik olarak izlenebilmesini saglayacak ulusal bir dijital
altyapi gelistirmeyi amacladigimiz ve TUBITAK-TEYDEB destegiyle yuriittigiimiz proje ile
IVDTIPES (IVD Tibbi Cihaz Eslestirme Asistani) yazilimi gelistirildi ve Turkiye'de ilk kez IVD
Tibbi cihazlarin test bazinda izlenmesine yonelik kapsaml bir veri modeli olusturuldu.

Projede Neler Yapildi?

Projede yalnizca bir yazilim gelistirilmemis, ayni zamanda Turkiye'de kullanilabilecek
standart bir IVD bilgi modeli olusturuldu. Bu projede klinisyenin test isteginden geriye
gidilerek tim IVD-TC bilesenlerinin izlenmesi yaklasimi benimsendi.

Turkiye'deki laboratuvar testleri derlendi

ilk asamada laboratuvarlarda gerceklestirilen tiim testler tarandi ve yaklasik 5.200'den
fazla laboratuvar testi belirlendi.

Bu testler;
e Klinik kimya
¢ Hematoloji
e Mikrobiyoloji
e Genetik
o Immiinoloji
e Patoloji
¢ Kan bankasi
e Toksikoloji
e Molekdlertani

gibi alanlarda gruplandirldi.
Ulusal IVD Veri Tabani gelistirildi
Her testicin kullanilan tim IVD bilesenleri tek tek tanimlandi.

Bu amacgla;

Olusturulan veri grubu | igerik

Laboratuvar testleri Test, inceleme, analit ve genetik bozukluklar

Biyolojik materyaller Kan, idrar, BOS, serum, plazma vb.

IVD cihaz turleri Kit, reaktif, kalibrator, kontrol materyali, analizér, yazilim vb.
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Teknikler Olgiim ilkeleri ve temel analiz teknikleri

Alt teknikler PCR, spektrofotometri, immunokimya, elektroforez vb.
Analitik yontemler Analite 6zgu yontemler (6r. ALT-IFCC, Glukoz oksidaz vb.)
Ureticiler Uretici firma ve trin bilgileri

Olg birimleri UCUM standardina gore kodlanmig birimler

Bu yapi sayesinde herhangi bir testin gergeklestirilmesi sirasinda kullanilan tim IVD
bilesenleri birbirleriyle iligskilendirilebilir hale getirildi.
Testlerin siniflandirilmasi gergeklestirildi
Projede laboratuvar testleri yalnizca isimlerine gore degil;
¢ uzmanlkalanina,
e altuzmanlik alanina,
e biyolojik materyale,
¢ analite,
¢ molekule,

e genetik bozukluga,
¢ hastalik grubuna

gore de siniflandirildi.

Bu amacla gelistirilen “inceleme-Test-Genetik Bozukluk-Analit-Molekiil (ITGAM)” yapisi
ile testler standart hale getirildi.

Biyolojik 6rnekler standartlastirildi
Testlerin gergeklestirildigi ornek turleri tek bir standart listede toplandi.

Bu kapsamda;

e Kan

e Serum
e Plazma
e drar

e BOS

e Doku

o TukUruak
o Gaita

e Amniyon sivisi
e Balgam

ve benzeri 91 farkli biyolojik materyal tanimlandi.

IVD Tibbi cihazlar ayrintili olarak siniflandirildi
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Projede kitler yaninda;

Diger IVD Tibbi Cihazlar;
e Analizorler
e Reaktifler
e Kalibratorler
e Kontrol materyalleri
e Ornek (Numune) alma sistemleri
e Yaziimlar
e Elektrotlar
e Kaltur ortamlar
e Boyalar
e Sarf malzemeleri
e Toplama kaplari
gibi toplam 45 ana IVD Tibbi cihaz grubu tanimlandi.
Bu gruplarin altinda ise 462 farkli IVD-TC adi olusturuldu.
Analitik teknikler standartlastirildi
Projede laboratuvarlarda kullanilan élcim teknikleri de ayrintili bigcimde siniflandirildi.
Ornegin;
e Spektrofotometri
e Immunokimya
o Elektroforez
e PCR
e Nukleik asit analizleri
o Kutle spektrometrisi

¢ Kromatografi
e Akis sitometrisi

gibi toplam 47 temel teknik tanimlandi.

Her temel teknik icin cok sayida alt teknik de veri tabanina islendi.
Analitlere 6zgii yontemler eklendi

Laboratuvarlarda ayni analit farkli yontemlerle olgulebildiginden;

ornegin;
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Analit Yontem ornekleri
ALT IFCC, DGKC
AST IFCC

Glukoz Glukoz oksidaz, Glukoz dehidrogenaz
Kreatinin | Jaffe, Enzimatik

HDL Direkt yontem

Albumin | BCG, BCP

gibi ydbntemler de veri tabanina eklendi.

Boylece yontem farkliliklarinin da izlenebilmesi hedeflendi.
Uretici ve iiriin bilgileri iliskilendirildi
Projede;

o vyaklasik 2.000 uretici firma
e 12.000'in Gizerinde spesifik test sistemi

tanimlanarak her test ile kullandigi kit ve analizor iligkilendirildi.
IVDTIPES yazilimi gelistirildi
Projede gelistirilen IVDTIPES (IVD Tibbi Cihaz Eslestirme Asistani) sayesinde;

laboratuvarlar;
o testlerini,
o kullandiklari kitleri,
e analizorleri,
e lot numaralarini,
e Uretici firmalari,
e satin alma bilgilerini,
e yoOntemleri

tek ekrandan sisteme yukleyebilecek sekilde tasarlandi.
Turkiye genelinde izlenebilirlik modeli olusturuldu

Her laboratuvar ayni veri yapisini kullanarak bilgi girdiginde;
e hangi testlerde hangi kitlerin kullanildigl,
e hangi analizorlerin yaygin oldugu,
e hangi Ureticilerin tercih edildigi,
¢ hangi yontemlerin kullanildigl,
¢ hangi lotlarin nerelerde bulundugu

ulusal olcekte izlenebilecek sekilde tasarlandi.

Projenin Temel Bilesenleri
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Bilesen Aciklama
IVD-TC Veri Tabani (IVDTIPVER) | Ulusal IVD-TC bilgi modeli
IVDTIPES Eslestirme ve veri giris yazilimi

Test Veri Tabani

5.000'in uzerinde laboratuvar testi

Biyolojik Materyal Listesi

91 materyal

IVD-TC Turleri

45 ana grup

IVD-TC Adlari

462 alt grup

Teknik Veri Tabani

47 temel teknik

Uretici Veri Tabani

Yaklasik 2.000 firma

Test Sistemleri

12.000'in Uzerinde Urun

UCUM Birimleri

Standart ol¢u birimleri




