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İçerik

• Adlandırma,Tanım, kavram, sektör, segment:
– Tıbbi cihaz – in vitro diyagnostik tıbbi cihaz/ürün

• Laboratuvar tıbbında izlenebilirlik
– Standardizasyon

– Harmonizasyon– Harmonizasyon

• Yasal mevzuat, Standartlar, Kılavuzlar

• Tarihsel süreç (Dünyada, Türkiye’de)

• Gözlemler, deneyimler, çıkarılan dersler

• Görüş ve öneriler
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Sunumun Hedefleri
1. Ülkemizdeki adlandırma, tanımlamalardaki 

farklılıkların yarattığı sorunları 
değerlendirmek

2. Dünyada laboratuvar tıbbında metrolojik 
izlenebilirlik alanındaki durumizlenebilirlik alanındaki durum

3. İzlenebilirliğin tıbbi laboratuvarın analitik 
performasıyla ilişkisini açıklamak

4. Dış Kalite Değerlendirme programlarının IVD  
tıbbi cihaz gözetim ve denetimindeki önemini 
vurgulamak

5. Bu alandaki sorumlulukları değerlendirmekMedikal Metroloji Çalıştayı, TÜBİTAK-UME, İstanbul



Bu çalıştayda bulunma nedenim
• Kurslar (Yönettiği ve eğitici olarak katıldığı)

– Tıbbi laboratuvarlarda kalite yönetimi (1998-…)

– Analitik Kalite yönetimi (2001-…) 

– Hasta başı analiz cihazları 

– Kanıta dayalı laboratuvar tıbbı (2008-…)– Kanıta dayalı laboratuvar tıbbı (2008-…)

– IVD tıbbi cihazları/ürünleri teknikşartname

• Türkiye’de kalite altyapısının desteklenmesi 
projesi (2006-2007)

• IFCC Ulusal temsilci (JCTLM ile ilgili 
gelişmeler)

• IFCC HbA1c Standardizasyonu ÇG Üyeliği
Medikal Metroloji Çalıştayı, TÜBİTAK-UME, İstanbul



Adlandırma,tanım, kavram, sektör, 
segment

• Ülkemizdeki en önemli iyileştirmeye açık 
alanlar (Zorlayıcılar)
– Adlandırmalardaki farklılıklar 

• (Konuşanlar birbirlerini anlayamıyor)• (Konuşanlar birbirlerini anlayamıyor)

– Sektörlerin net olarak tanımlanmaması

– Bu nedenlerden dolayı veri toplamada sorun

– Dolayısıyla istatistiksel bilgi elde edilmesinde 
sorun 

• (Bilgisayar programları algılayamıyor!!!)

Medikal Metroloji Çalıştayı, TÜBİTAK-UME, İstanbul



Adlandırma,tanım, kavram, sektör, 
segment

In vitro Tıbbi cihaz?

•Sağlık sektörü
– Tıbbi cihaz alt sektörü

• Vücut dışında kullanılan tıbbi tanı cihaz segmenti • Vücut dışında kullanılan tıbbi tanı cihaz segmenti 

(in vitro diyagnostik tıbbi cihaz-IVD Tıbbi cihazları)

Medikal Metroloji Çalıştayı, TÜBİTAK-UME, İstanbul

Medikal cihaz

• Medikal sektörü – Biyomedikal - Biyoteknoloji
– Medikal cihaz alt sektörü

• In vitro diyagnostik tıbbi cihaz segmenti



Adlandırma,tanım, kavram, sektör, 
segment

• (Tıbbi Cihaz Yönetmeliği-RG:2007, 
S:26398)

• “İn vitro tıbbi tanı cihazları…” • “İn vitro tıbbi tanı cihazları…” 

Vücut Dışında Kullanılan (İn Vitro) 
Tıbbi Tanı Cihazları Yönetmeliği

İn-Vitro (Vücut Dışında Kullanılan) Tıbbi Tanı Cihazları Yönetmeliği

• (ISO 17511, ISO 18153)

Vücut dışı kullanılan tıbbi tanı cihazları        
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Adlandırma,tanım, kavram, sektör, 
segment

• Vücut dışı kullanılan tıbbi tanı cihazları 
(VDK tıbbi tanı cihazları)  

• in vitro diagnostic (IVD) medical • in vitro diagnostic (IVD) medical 
devices

• IVD tıbbi cihazlar
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IVD Tıbbi Cihazlar
Vücut Dışında Kullanılan (İn Vitro) Tıbbi Tanı Cihazları Yönetmeliği
“… d) İn-vitro tıbbi tanı cihazı (cihaz): İmalatçı tarafından esas olarak;

1) Fizyolojik veya patolojik durum veya
2) Konjenital anomalilerle ilgili bilgi edinmek ya da
3) Muhtemel alıcılar için uygunluk ve güvenliği belirlemek veyahut
4) Tedaviyi izlemek amacıyla,
tek başına veya birlikte kullanılmasına bakılmaksızın, kan ve doku bağışları tek başına veya birlikte kullanılmasına bakılmaksızın, kan ve doku bağışları 

da dahil olmak üzere insan vücudundan alınan numunelerin in-vitro incelenmesi için 
tasarlanan reaktif, reaktif ürünü, kalibratör, kontrol materyali, kit, 
araç, gereç, ekipman veya sistem olan bütün tıbbi cihazları ve 
vakumlu özelliğe sahip olsun veya olmasın, imalatçıları tarafından özellikle, in-vitro 
tıbbi tanı incelemesi için insan vücudundan alınan örneklerin konulması ve muhafaza 
edilmesi amacıyla kullanılan numune kapları, 

e) Kalibrasyon ve kontrol materyali: İmalatçı tarafından cihazın kullanım 
amacıyla bağlantılı performans özelliklerini ölçmek veya doğrulamak veya ölçüm 
ilişkilerini belirlemek amacıyla tasarlanan her türlü madde, materyal ve malzemeyi,…
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IVD Tıbbi Cihazlar

• IVD tıbbi cihazlar/ürünler
– Analizörler

– Hasta başı analiz cihazları

– Analiz reaktifleri (kitler)

– Referans materyaller

– Kalibratörler

– Kalite kontrol materyalleri

AB Direktifi: 98/79/EC sayılı In vitro Tıbbi 
Tanı Cihazları Direktifi
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IVD Tıbbi Cihazlar

Uyumlulaştırılan AB Direktiflerinden: 

• 98/79/EC sayılı In vitro Tıbbi Tanı Cihazları
Direktifi

• Yeni öneri incelenmekte• Yeni öneri incelenmekte
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Laboratuvar tıbbında izlenebilirlik
• İzlenebilirlik

• Harmonizasyon

• Standardizasyon

Yönetmelikte
bu adlandırma
bulunmamakta

• Harmonizasyon (Üç temel yöntem):

Medikal Metroloji Çalıştayı, TÜBİTAK-UME, İstanbul

• Harmonizasyon (Üç temel yöntem):
1) Kalibrasyon ile harmonizasyon 

2) Yöntem karşılaştırma ile harmonizasyon 

3) Referans sistem kurularak standardizasyon

• Standardizasyon amacı: 
Hasta test sonuçlarının harmonizasyonu



Laboratuvar tıbbında izlenebilirlik

Medikal Metroloji Çalıştayı, TÜBİTAK-UME, İstanbul

Kaynak: http://www.bipm.org/utils/en/pdf/Traceability_in_LabMed.pdf 



Laboratuvar tıbbında izlenebilirlik
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Kaynak: http://www.bipm.org/utils/en/pdf/Traceability_in_LabMed.pdf 



Laboratuvar tıbbında izlenebilirlik

Medikal Metroloji Çalıştayı, TÜBİTAK-UME, İstanbul

Kaynak: http://www.bipm.org/utils/en/pdf/Traceability_in_LabMed.pdf 



Laboratuvar tıbbında izlenebilirlik

Medikal Metroloji Çalıştayı, TÜBİTAK-UME, İstanbul

Kaynak: Aslan D, ve Ark,2011 (http://www.turkjbiochem.com/2011/374%E2%80%93383.pdf) 



Laboratuvar tıbbında izlenebilirlik
(HbA1c örneği)

Medikal Metroloji Çalıştayı, TÜBİTAK-UME, İstanbul

Kaynak: Aslan D, ve Ark,2011 (http://www.turkjbiochem.com/2011/374%E2%80%93383.pdf) 



Laboratuvar tıbbında izlenebilirlik
(Sorumluluklar)

Medikal Metroloji Çalıştayı, TÜBİTAK-UME, İstanbul

Kaynak: http://www.bipm.org/utils/en/pdf/Traceability_in_LabMed.pdf 



Standardizasyon: Referans Sistem

• Ölçülenin tanımı (Primer referans materyal)

• Onaylanmış referans yöntem (prosedür)

• Referans prosedür hizmeti veren kuruluş

• Uluslararası referans laboratuvar ağı• Uluslararası referans laboratuvar ağı
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Standardizasyon: Referans Sistem

HbA1c Örneği

Medikal Metroloji Çalıştayı, TÜBİTAK-UME, İstanbul



IFCC Handbook
X.(8). Scientific Division (SD)

• IFCC Standardizasyon Çalışma Grupları

HbA1c Standardizasyon Çalışma Grubu

21



TBD-Konferans Ankara-9 
Mayıs 2008

22



HbA1c Referans Sistemi (http://www.ifcchba1c.net) 
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• Referans Materyal

– Primer  (HbA1c + HbA0)
– Sekonder ?

• HbA1c Referans Sistemi 
oluşturuldu

IFCC
WHO
NIST

24

– Sekonder ?

• Referans yöntem: HPLC ESI-MS veya 
CE 

• Referans laboratuvar: 12-14 uluslararası
• Uluslararası referans laboratuvar ağı √



HbA1c Referans Sistemi 
(http://www.ifcchba1c.net)

(Erişim: 11 Şubat 2013)

Network
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Network



HbA1c Referans Sistemi 
(http://www.ifcchba1c.net) 

Network
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HbA1c Referans Sistemi 
(http://www.ifcchba1c.net) 

Network
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HbA1c Referans Sistemi 
(http://www.ifcchba1c.net) 

Network
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IFCC Standardizasyon Komiteleri 
ve 

Çalışma Grupları

Medikal Metroloji Çalıştayı, TÜBİTAK-UME, İstanbulKaynak: www.ifcc.org



LaboratuvarTıbbı İzlenebilirlik Birleşik 
Komitesi 

(Joint Committee for Traceability in Laboratory 
Medicine-JCTLM)
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LaboratuvarTıbbı İzlenebilirlik Birleşik 
Komitesi 

(Joint Committee for Traceability in Laboratory 
Medicine-JCTLM)

Medikal Metroloji Çalıştayı, TÜBİTAK-UME, İstanbul

Veritabanı



LaboratuvarTıbbı İzlenebilirlik Birleşik 
Komitesi 
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Referans ölçüm sistemi

• Referans materyal

• Referans ölçüm yöntemi/prosedürü

• Referans laboratuvar ağı-Referans ölçüm • Referans laboratuvar ağı-Referans ölçüm 
hizmetleri

Medikal Metroloji Çalıştayı, TÜBİTAK-UME, İstanbul

Tek laboratuvar
tüm analitler için
referans olamaz! 



Yasal Mevzuat, Standardlar, 
Kılavuzlar

• Vücut dışında kullanılan (in vitro) tıbbi Tanı cihazları yönetmeliği

98/79/EC in vitro diagnostic medical devices directive

• ISO 17511: Vücut dışı kullanılan tıbbi tanı cihazları-Biyolojik 
örneklerde miktar tayini –Kalibratörler ve kontrol malzemeleri örneklerde miktar tayini –Kalibratörler ve kontrol malzemeleri 
ile belirlenen değerlerin metrolojik izlenebilirliği 

• ISO 18153: Vücut dışı kullanılan tıbbi tanı cihazları-Biyolojik 
örneklerde miktar tayini –Kalibratörler ve kontrol malzemeleri 
ile belirlenen enzimlerin katalitik konsantrasyon değerlerinin 
izlenebilirliği
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Yasal Mevzuat, Standardlar, 
Kılavuzlar

• ISO 15193: Referans ölçüm prosedürünün sunulması

• ISO 15194: Referans materyallerin tanımı

• ISO 15195: Referans ölçüm laboratuvarı • ISO 15195: Referans ölçüm laboratuvarı 

Medikal Metroloji Çalıştayı, TÜBİTAK-UME, İstanbul



Üreticiler: 98/79/EC in vitro diagnostic 
medical devices directive ve Yönetmelik
98/79/EC : Annex A

Medikal Metroloji Çalıştayı, TÜBİTAK-UME, İstanbul

Yönetmelik: Ek-I



Üreticiler: 

Yöntem:

Geçerli kılmak (Validasyon)

İzlenebilirlik:İzlenebilirlik:

Kalibratör

Kontrol Materyali

Medikal Metroloji Çalıştayı, TÜBİTAK-UME, İstanbul



Dış Kalite Değerlendirme Programı 
Sağlayıcıları: 

İzlenebilirlik:

Kontrol Materyali (Commutable/İnsan örneği 
yerine konabilen)yerine konabilen)

Medikal Metroloji Çalıştayı, TÜBİTAK-UME, İstanbul



Tıbbi laboratuvarlar: 
ISO 15189 Tıbbi laboratuvarlar – kalite ve 

yeterlilik için özel şartlar 

İzlenebilirlik ve belirsizlik

• ISO 15189:2009 • ISO 15189:2009 

– Madde 5.6.1 ve 5.6.2

• ISO 15189:2012 

– Madde 5.3.1.4, 5.5.1.3, 5.5.3 ve 5.8.3

Medikal Metroloji Çalıştayı, TÜBİTAK-UME, İstanbul



Tıbbi laboratuvarlar

• Doğrulamalıdır (Verifikasyon): Birey test 
sonuçları verilmeden önce ölçüm prosedürleri 
test sonuçlarını doğrulamalıdırlar (Geçerli 
kılma deneylerinden daha az sayıda deney) 

• Belirsizlik (Uncertainty) hesaplamalıdır: • Belirsizlik (Uncertainty) hesaplamalıdır: 
Ölçüm sonuçlarındaki belirsizliği 

• İKK ve DKD: Laboratuvarın performansını 
sürekli kanıtlamalıdırlar (izlenebilirlik 
bağlamında analitik performans)

Medikal Metroloji Çalıştayı, TÜBİTAK-UME, İstanbul



Tıbbi laboratuvarlarda Analitik Evre
 

Hasta 

taşıma 

Analiz örneği Kit ve 

Test istek 

bilgiler 

  Kalite kontrol  

Gözden 

 

Hasta 

Klinisye n 

hazırlanır 

Hasta örneği 
alınır 

Saklama 

belgesi ve 

Klinisyenle iletişim 

geçir 

Gereklilikler 

Gereklilikler 
Gereklilikler 

  Gereklilikler 

Analiz örneği 

taşıma 

Kit ve 

Saklama 
taşıma 

reaktifleri 

hazırlık 

çözeltileri 

Kalite kontrol 

Günlük  

geçerli mi? 

kabul Klinik  
geçerli mi? 

kabul 

geçir 

H 

  Kalite kontrol  
hazırlanır 

Saklama 

reaktifler 

Analiz 

Saklama 

Kalite kontrol 

Ölçüm İşlemi  (Enstruman) 

sonuçları Test sonuçları 

ölçüm işlemleri  

Test sonuçları 

olarak 

Hasta raporu  

E 

E 

Gözden  

H 

   materyali 

  Analiz örneği 

Şekil 2. Günlük iş akış şeması 



Tıbbi laboratuvar analitik performansı

Sürekli

•İç kalite kontrol

•Dış kalite değerlendirme
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Dış kalite değerlendirme

(Laboratuvarlararası karşılaştırma)/ (Yeterlilik 
testleri)

Ulusal yapılırsa aşağıdaki bilgileri sağlar

–Test sonuçlarının harmonizasyonu –Test sonuçlarının harmonizasyonu 

–Yöntem ve cihazlar hakkında bilgi

–Laboratuvarlar hakkında bilgi

İç kalite kontrol sonuçları da 
toplanabilirse gözetim ve denetimde 
başarı

Medikal Metroloji Çalıştayı, TÜBİTAK-UME, İstanbul



Türkiye’deki durum

• Laboratuvar tıbbı alanında referans ölçüm 
prosedürünü uygulayan laboratuvar, kurum 
kuruluş?

• Ulusal dış kalite değerlendirme? 

• Tıbbi laboratuvarların• Tıbbi laboratuvarların
– Doğrulama

– İç kalite kontrol

Sonuçlarının değerlendirilmesinde elde edilen 
bilgiler?

• Türkiye’deki IVD tıbbi cihazları 
envanteri? Medikal Metroloji Çalıştayı, TÜBİTAK-UME, İstanbul



Öneriler -Yapılanma

• Laboratuvarlararası karşılaştırma çalışmaları

• Referans ölçüm prosedürü uygulayan 
laboratuvarların saptanması

• Referans ölçüm prosedürü olan testlerden • Referans ölçüm prosedürü olan testlerden 
akredite edilmeleri

• Uluslarararası referans ağlarına 
katılmalarının sağlanması

• Kalite kontrol materyallerinin ülke içinde 
üretilmesi

Medikal Metroloji Çalıştayı, TÜBİTAK-UME, İstanbul



Öneriler - İşbirliği
• Sağlık Bakanlığı

– İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu

– Sağlık Hizmetleri Genel Müdürlüğü 
Laboratuvar Hizmetleri Dairesi

– Sağlık Bilgi Sistemi Genel Müdürlüğü– Sağlık Bilgi Sistemi Genel Müdürlüğü

• Sosyal Güvenlik Kurumu

• TÜBİTAK UME

• Tıbbi laboratuvarlar

• IVD tıbbi cihazları üreticileri/temsilcileri

• Üniversiteler

• Alanın STK’ları
Medikal Metroloji Çalıştayı, TÜBİTAK-UME, İstanbul

Liderlik kimde?
Gözlem Ekibi



Sabrınız için 
Teşekkürler


