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Kodlar ve Adlandirmalar: HbA1c Olgiim Sistemleri Ornegi
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Olgiim sistemi nedir?

Uluslararasi Metroloji S6zlugu’ne (VIM) gore 6leiim sistemi, belirli buytkluklerin degerlerini
Uretmek Uzere bir araya getirilmis bir veya daha fazla dlgcim cihazini ve gerektiginde
bunlarla birlikte kullanilan reaktif ve diger malzemeleri kapsar [1]. HbA1c acisindan bu
tanim, yalniz analizér adinin 6lg¢im sistemini tanimlamak igin yeterli olmadigini gosterir.
Kullanilan analizor, HbA1c reaktifi veya kiti, kalibrator ve bunlarin birlikte uygulandigi 6lgim
proseduru bilinmelidir.

Olciim yontemi, 6lciimiin genel ilkesidir; 6rnegin katyon degisim HPLC, kapiller
elektroforez, immiinolojik veya enzimatik yontem. Ol¢iim prosediirii, bu ilkenin belirli
cihaz, reaktif, kalibrasyon ve islem kosullariyla nasil uygulandigini aciklar. Olgiim sistemi
ise laboratuvarda sonucu Ureten bilesenlerin birlesimidir. Bu nedenle ayni yontem adini
tasiyan urUnler otomatik olarak ayni 6lcim sistemi sayilmaz [1, 2].

Kodlar hangi bilgiyi saglar?

GMDN (Global Medical Device Nomenclature; Kuiresel Tibbi Cihaz Adlandirma Sistemi),
tibbi cihaz ve IVD Urunlerini genel turlerine gore adlandirir ve siniflandirir. Bir GMDN terimi,
terim adi, kodu ve tanimindan olusur. Ortak 6zellikleri bulunan farkli Greticilerin Grdnleri
ayni genel terim altinda yer alabilir [3, 4]. GMDN kodu, Urlnun ne tir bir Grin oldugunu
anlamaya yardimci olur; Grunun ticari kimligini veya laboratuvarda kullanilan 6lgim
sisteminin batininu gostermez.

GTIN (Global Trade Item Number; Kiiresel Ticari Uriin Numarasi), GS1 sisteminde belirli bir
ticari Grunt tanimlar. Tibbi cihazin benzersiz tanimlayicisina UDI (Unique Device Identifier)
denir. Uretici GS1 sistemini kullandiginda GTIN, UDI’nin trlin tanimlama bolimu olan UDI-
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DI (Device Identifier) islevini gorur [5]. Boylece bir HbA1c kitinin veya analizérin trln
kaydina ulasilabilir. UDI-PI (Production Identifier) ise uygulanabildigi durumda lot, seri
numarasi ya da son kullanma tarihi gibi Gretim bilgilerini tasir [5].

Bu kodlarin gorevleri birbirinden farklidir: GMDN genel (iriin tirini siniflandirir;
GTIN/UDI-DI belirli ticari Grlinii tanimlar; él¢giim sistemi kaydi ise HbA1¢c sonucunun
hangi bilesenler ve prosediirle uretildigini aciklar. Bir kitin GTIN numarasini bulmak,
laboratuvarin o kiti hangi analizor ve kalibratorle kullandigini tek basina kanitlamaz. Bu,
kodlarin kapsami ile VIM 6lcum sistemi taniminin birlikte degerlendirilmesinden ¢ikan
uygulama sonucudur [1, 3-5].

Avrupa Birligi’nde EUDAMED urun kayitlarinda kullanilan adlandirma sistemi EMDN’dir
(European Medical Device Nomenclature; Avrupa Tibbi Cihaz Adlandirma Sistemi). EMDN
ile GMDN ayri sistemlerdir; kodlari dogrudan birbirinin yerine yazilmamaldir [6].

EurA1c calismasinda 6l¢iim sistemi nasil kaydedilmeli?
Her laboratuvar ve katiim yili icin asagidaki bilgiler ayri alanlarda tutulmalidir:
1. Analizér: Uretici, marka ve tam model ad.

2. HbA1c kiti veya reaktifi: Uretici, ticari ad, katalog numarasi ve bulunabiliyorsa
GTIN/UDI-DI.

3. Olgiim yéntemi ve prosediirii: Ureticinin bildirdigi yontem ilkesi; kullanilan kit-
analizor eglesmesi.

4. Kalibrasyon: Kalibratorin adi ve sonuglarin IFCC referans sistemine metrolojik
izlenebilirligine iliskin Gretici bilgisi. izlenebilirlik, yalnizca kit adindan
varsayllmamali; trln belgesiyle dogrulanmalidir [2].

5. Sonug bigimi: IFCC mmol/mol, NGSP/DCCT % veya her iki birim.

6. Izlemicin ayrintilar: Mevcutsa reaktif ve kalibratér lotlari, ydntem veya yazilim
surimu ve élgum tarihi.

Bu ayrinti diizeyi calismanin amacina gore degisebilir. Uretici/ydntem gruplarinin yillik
dagilimiicin analizor modeli, kit adi ve yontem temel alanlardir. Belirli bir dénemdeki sonug
farkini arastirirken lot ve surim bilgileri de gerekir. NGSP’nin sertifikali yontem listesi,
uretici ile yontem/analizorin yaninda reaktif ve kalibrator lotlarini da ayri alanlarda
gostermektedir; NGSP sertifikasinin kapsami sertifikasyonda kullanilan reaktif ve cihazla
iliskilidir [7, 8].
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EurAilc veri tablosunda “lretici/yontem grubu”, “oleiim sistemi”, “iuriin tanimlayicilari
(GTIN/UDI-DI)” ve “liriin siniflandirmasi (GMDN; AB kaydi icin EMDN)” ayri tutulmaldir.
Boylece benzer Urunler analiz icin gruplanabilir; ayni zamanda her laboratuvar sonucunun
hangi Grln ve sistem bilgisine dayanarak gruba atandigi denetlenebilir. Kaynagi
dogrulanamayan alanlar tahminle doldurulmamali, “bildirilmedi” veya “dogrulanamadi”
olarak isaretlenmelidir.

Yapay zeka kullanimina iligkin agiklama: Bu calismanin yapilandirilmasinda ve ilk
taslaginin hazirlanmasinda OpenAl ChatGPT’den yararlanilmistir. igerik, 6zgiin kaynaklar
esas alinarak yazar tarafindan dogrulanmis ve dlzeltilmis; calismanin son bicimi yazar
tarafindan verilmistir.

Kaynaklar ve Metindeki Kullanim Yerleri

[1]1JCGM. International Vocabulary of Metrology (VIM), bélum 3.2, “measuring system”.

Kullanim: Ol¢iim sisteminin tanimi; analizériin tek basina yeterli olmamasi.

[2] 1ISO 17511:2020. In vitro diagnostic medical devices — Requirements for establishing
metrological traceability of values assigned to calibrators, trueness control materials and
human samples. Kullanim: Kalibrator degerleri ve hasta 6rnegi sonuclari icin metrolojik
izlenebilirlik.

[8] GMDN Agency. “What is the difference between a GMDN Term and a GMDN Code?”
Kullanim: GMDN teriminin ad, kod ve tanimdan olusmasi.

[4] GMDN Agency. “What is the difference between Basic UDI-DI and Medical Device
Nomenclature?” Kullanim: Adlandirmanin farkli Greticilerin ortak 6zellikli Granlerini
gruplamasi.

[6] GS1. Be ready for UDI in the EU! Kullanim: GTIN’in GS1 UDI sisteminde UDI-DI olarak
kullanilmasi ve UDI-DI/UDI-PI ayrimi.

[6] Avrupa Komisyonu. “UDI/Device registration.” Kullanim: EUDAMED kayitlarinda EMDN
kullanimi.

[7] NGSP. “Criteria Summary.” Kullanim: Sertifikanin kullanilan reaktif ve cihaz bilesimiyle

iliskisi.

[8] NGSP. List of NGSP Certified Methods (Eylul 2026). Kullanim: Yontem/analizor, reaktif
lotu ve kalibrator lotunun ayri kaydedilmesine iliskin 6rnek.
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Yararlanilan Kaynaklar (Tiirkiye Yasal Mevzuati ve Genelgeler)

e TITCK’nin 2018/3 sayili UTS Genelgesi (imzali PDF)

o TITCK UTS Tekil Takip Siregleri Duyuru-2’nin aktarilan metni — Bakanlik
duyurusunun eski baglantisi artik agilmadigi icin dernek argivindeki metindir (2018).

e Tibbi Cihazlar Uyari Sistemine iliskin Teblig, Resmi Gazete arsivi

e Saglik Bakanligl—2025 Tibbi Laboratuvar Hizmetleri Yonetmeligi duyurusu.
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Yazar Hakkinda

Prof. Dr. Diler Aslan, tibbi biyokimya, tibbi laboratuvar yénetimi, laboratuvar verilerinin yénetimi ve
kalite sistemleri alanlarinda uzun yillar ulusal ve uluslararasi diizeyde akademik ve uygulamali
calismalar yiiriitmiistir. Kurumsal yéneticilik ve danismanhk gérevleri listlenmis; ulusal ve
uluslararasi gesitli kurullarda gérev almistir.

Pamukkale Universitesinde tip editimi programlarinin gelistirilmesine katkida bulunmus; Bologna
Esglidiim Komisyonu Baskanlgi ve Bologna Siireci Koordinatérliigii gérevlerini yiiriitmiis, tiniversite
degerlendirme ve kalite gelistirme ¢alismalarinda yer almistir.

FORTRAN Il Programlama Dili (1972), ANKUZEM E-Egitimci (2013), UKAS ISO/IEC 42001 Yapay Zekd
Yénetim Sistemleri Farkindalik (2025) ve ADLM Tibbi Laboratuvarlarda Veri Bilimi (2026) egitimlerini
tamamlamustir. Tibbi laboratuvarlarda kalite yénetimi, dijital saglik, veri kalitesi ve yapay zeka
ybnetisimi alanlarinda egitim ve danismanlik ¢alismalarini siirdiirmektedir.

Kitaplarina Nobel Akademik Yayincilik yazar sayfasindan, kése yazilarina Denizli Giines yazar

sayfasindan erisilebilir.
ORCID: 0000-0003-4907-9445

4/4
©2026 D-Tek Teknoloji Gelistirme, Uretim, Egitim ve Danismanlik Hizmetleri Ltd. Sti. Tum haklari sakudir.
Kaynak gosterilerek bilimsel ve egitsel amaglarla alinti yapilabilir. Bu doklimanin tamami, D-Tek’in yazili izni
olmaksizin kopyalanamaz, gogaltilamaz, yayimlanamaz veya dagitilamaz.


https://www.massiad.org.tr/uploads/massiad/sirkulerf/Sirkuler_1790_ek_genelge_D027209525.pdf?utm_source=chatgpt.com
https://www.massiad.org.tr/duyuru/onemli---uts--urun-takip-sistemi-tekil-takip-surecleri-hakkinda-duyuru-2/9626/?utm_source=chatgpt.com
https://resmigazete.gov.tr/eskiler/2010/07/20100714-14.htm?utm_source=chatgpt.com
https://shgmtetkikdb.saglik.gov.tr/TR-111293/tibbi-laboratuvar-hizmetleri-ve-ileri-teknoloji-tibbi-laboratuvar-uygulamalari-hakkinda-yonetmelik-yayimlandi.html?utm_source=chatgpt.com
https://www.nobelyayin.com/yazar-diler-aslan-14744/?utm_source=chatgpt.com
https://www.denizligunes.com/diler-aslan?utm_source=chatgpt.com
https://www.denizligunes.com/diler-aslan?utm_source=chatgpt.com
https://orcid.org/0000-0003-4907-9445?utm_source=chatgpt.com

	Ölçüm sistemi nedir?
	Kodlar hangi bilgiyi sağlar?
	EurA1c çalışmasında ölçüm sistemi nasıl kaydedilmeli?
	Kaynaklar ve Metindeki Kullanım Yerleri
	Yararlanılan Kaynaklar (Türkiye Yasal Mevzuatı ve Genelgeler)

