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Oneri: IVD Tibbi Cihazlarin Yasam Dongiisii Boyunca Ulusal
Olcekte izlenmesi

In vitro diyagnostik tibbi cihazlarin (IVD-TC) gtvenli, etkili ve surdurulebilir kullaniminin
saglanabilmesi icin yalnizca Urlun kayitlarinin tutulmasi yeterli degildir. Cihazlarin
uretiminden baslayarak laboratuvarlarda kullanimina, bakim ve guncellemelerine,
performans degerlendirmelerine, guvenlik bildirimlerine ve kullanim sonuna kadar tum
yasam dongusunun ulusal 6lgekte izlenebilecegi bltunlesik bir bilgi altyapisina ihtiyag
bulunmaktadir.

Bu amacla onerilen yaklasim, IVD tibbi cihazlarin laboratuvar testleriyle iliskilendirilmesini,
uluslararasi terminoloji ve kodlama sistemleriyle standardize edilmesini ve elektronik
ortamda eglestirilmesini esas almaktadir.

Onceki “Turkiye'deki in vitro Diyagnostik Tibbi Cihazlarin Veritabani ve Elektronik Eslestirme
Yaziliminin Gelistirilmesi” baslikli projemizde gelistirilen IVDTIPES (IVD Test-Cihaz
Elektronik Eslestirme Sistemi) ve IVDTIPVER (IVD Tibbi Cihaz Veri Modeli) altyapisi
kullanilarak, IVD tibbi cihazlarinin yasam déngusu boyunca ulusal 6lgekte izlenmesi
gerceklestirilebilir. IVDTIPES ile laboratuvar testleri, IVD tibbi cihazlari ve bunlarin
bilesenleri elektronik olarak iliskilendirilebilir; IVDTIPVER ile farkli saglik bilgi
sistemlerinden elde edilen veriler ortak ve standart bir veri modeli igcinde butlnlestirilebilir.
Boylece Urunlerin kullanim, bakim, kalibrasyon, performans, guvenlik bildirimi ve kullanim
sonu surecleri ulusal dlizeyde izlenebilir ve degerlendirilebilir.

Onerilen sistemde HL7 FHIR standardi, IVDTIPVER ile tanimlanan ortak veri modelinin ve
IVDTIPES ile gergeklestirilen elektronik eslestirmelerin saglik bilgi sistemleri arasinda
birlikte igler sekilde paylasilmasini saglayan standart veri alisverisi altyapisi olarak
kullanilabilir. Bdylece laboratuvar bilgi sistemleri, hastane bilgi sistemleri, UTS ve diger
ulusal saglik bilgi sistemleri arasinda test istemleri, hasta drnekleri, laboratuvar sonugclari,
kullanilan IVD tibbi cihazlan ve bilesenleri, bakim kayitlari, performans gostergeleri ve
guvenlik bildirimleri standart bicimde paylasilabilir.

Bu yaklasim sayesinde;

e |VD tibbi cihazlari ve tim bilesenleri laboratuvar testleriyle iliskilendirilebilir.

o Saglik bilgi sistemleri arasinda HL7 FHIR tabanli standart veri alisverisi saglanabilir.

e Cihazlarin kullanim yayginligi, bakim ve kalibrasyon sirecleri, yazilim strumleri,
performans gostergeleri, guvenlik bildirimleri ve geri cagirmalari yasam dongusu
boyunca izlenebilir.
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e Laboratuvarlar, saglik kuruluglari ve ulke genelinde cihaz kullanim egilimleri analiz
edilebilir.

e Buyuk veri analitigi ile kalite yonetimi, saglik politikalari, satin alma strecleri, piyasa
gozetimi ve klinik karar destek sistemleri icin glvenilir ulusal veriler Uretilebilir.

e Ulusalve uluslararasi saglik bilgi sistemleri arasinda birlikte islerlik guc¢lendirilebilir.

Bu yaklasim, yalnizca IVD tibbi cihazlarinin kayit altina alinmasini degil; tretimden kullanim
sonuna kadar tiim yasam dongusunun veri temelli olarak yonetilebildigi ulusal bir IVD
Izleme Sisteminin olusturulmasini hedeflemektedir. IVDTIPES, IVDTIPVER ve HL7 FHIR
birlikte kullanilarak olusturulacak bu altyapi, laboratuvar testleri ile IVD tibbi cihazlari
arasindaki iliskinin gorinur hale getirilmesini, saglik bilgi sistemleri arasinda glvenilir veri
paylasimini ve Turkiye'de IVD tibbi cihazlarinin ulusal 6l¢ekte etkin, strdurulebilir ve birlikte
isler sekilde izlenmesini saglayacaktir.
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