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2. Kapsam

Bu calisma, tibbi laboratuvar sonuglarinin onayi icin kullanilan Onay Destek Sistemleri (ODS)
algoritmalarinin tasarimi, gelistirilmesi, uygulamaya alinmasi ve validasyonu icin 6neriler icermektedir.

ODS’nin paydaslari, tibbi laboratuvarlar, bilgi islem firmalari ve cihaz Ureticileridir.

3. Gerekce

Test panellerinin genislemesi, tibbi laboratuvarlara gelen numune sayisinin artmasi, kalite
beklentisinin yikselmesi, hasta gilivenliginin saglanmasi ve daha kisa sonug siirelerinin hedeflenmesi
gibi bircok nedenle tibbi laboratuvarlarin is yiki her gecen glin artmaktadir. Bu is yiki artisi tibbi
laboratuvar uzmanlarinin mesai saatlerinin énemli bir kisminin rapor onayina ayirmasini gerekli
kilmaktadir. Bilgi ve otomasyon teknolojilerindeki gelismeler sayesinde bu sistemlerin kullanimi ve
etkinligi her gecen giin artmaktadir. Bu sistemler, Ozellikle gorece daha az karmasik olan test
sonuclarinin hizli ve etkin sekilde degerlendirilmesi yoluyla tibbi laboratuvar uzmanlarina akilci
laboratuvar kullanimina, daha karmasik vakalara, klinikler ile daha gigcli iletisim kurmaya,
konsiltasyona ve diger asli gorevlerine daha fazla zaman ayirabilme imkani saglayacaktir. Bu sayede
hasta sonuclarinin yiksek kalite glivencesi ile daha hizli rapor edilmesi mimkiin hale gelmektedir.
Ayrica, zaman icinde tibbi laboratuvar uzmanlari tarafindan belirlenmis kurallarin genisletilmesi,
boylece onay destek sistemlerinin etkinliginin arttirilmasi da miimkin olmaktadir.

4. Tanimlamalar

Onay Destek Sistemleri, tibbi laboratuvar uzmanliklari tarafindan giincel ve kanita dayal uygulamalar
kapsaminda 6nceden belirlenmis degerlendirme kriterlerini kullanan, test calismasi ile Gretilen tim
sonuglarin benzer standartlar dahilinde degerlendirilmesi ve onaylanmasini saglayan bilgisayar tabanli
algoritmalar bitinuddar.

Algoritma: Bir sorunu ya da problemi ¢6zmek veya belirli bir amaca ulasmak icin gerekli olan sirali
mantiksal adimlarin tiimiine algoritma adi verilir.

Kritik Deger: Tibbi laboratuvar test sonucunun, acil miidahale edilmedigi takdirde hastanin hayati
tehlikesi olabilecegini isaret eden sinir degerleri ifade eder.

Delta Check: Ayni hastaya ait ardisik sonuglar arasindaki degisimin degerlendirilmesidir.

5. Kisaltmalar
ODS: Onay Destek Sistemleri

HBYS: Hastane Bilgi Yonetim Sistemi

LBYS: Laboratuvar Bilgi Yonetim Sistemi
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6.  Algoritmalarin Tasarimi

ODS, tibbi laboratuvarlar tarafindan test sonuglarinin manuel olarak onaylanmasinda
kullanilan algoritmalara benzer ya da daha gelismis algoritmalar ile sonuglarin degerlendirilmesini
saglayan yaziimlardir. Bu yazilimlar HBYS, LBYS ve/veya cihazlardan elde edilen veriler ile birlikte
cahsabilir.

ODS algoritmalari ile birgok preanalitik, analitik ve postanalitik verilerin bir araya getirilerek
cesitli algoritmalar ile mimkin olan en etkin kontrol mekanizmasinin olusturulmasi hedeflenmektedir.
ODS birbirini takip eden kurallar zincirinden olusmaktadir (Sekil 1).

Test Sonucu Kriter 1 Kriter 2 Kriter (n) Onay
uygun mu? uygun mu? uygun mu?
Gozden Gegir
»
Postanalitik Veriler g
Manuel Onayla
Analitik Veriler

Preanalitik Veriler

Sekil 1: Onay destek sistem ¢oklu kural genel algoritmasi.

7. Bilgi Kaynaklari

ODS’de, tibbi laboratuvar uzmaninin karari ile degerlendirme amacgh kullanilabilecek ve
hastane/laboratuvar bilgi yonetim sisteminden elde edilebilecek gesitli bilgiler preanalitik, analitik ve
postanalitik stirecler kapsaminda asagida verilmistir.

7.1.  Sulregler

Preanalitik Bilgiler

e Hasta Bilgileri
o Yas
Cinsiyet”
Tani
ilgili klinik
ilag kullanim bilgisi
Biyolojik faktorler (Ornek: Gebelik)
Ayaktan hasta / yatan hasta bilgisi
e Numune Bilgileri

o Numune alim zamani® (Tarih ve saat)

O O 0O O O O
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Analitik Bilgiler
e Numune Bilgileri
o Numune tipi®
o Numune bitinlik degerlendirmeleri
*  Serum indeksleri: Hemoliz, Lipemi, ikter™
= Pihti, jel olusumu
e Cihaz Bilgileri
o Kalibrasyon durumu®
o Kalite kontrol durumu”
o Cihaz uyari isaretleri (Flag)®
o Metoda 6zgli interferans bilgileri
e Sonug Bilgileri
o Sonug, sonug birimi”
o Test uyariisaretleri’
o Degerlendirme kriterleri’
= Analitik 6l¢cim limitleri

Post-analitik Bilgiler
e Sonug Bilgileri
o Delta Check degerlendirmeleri™”
o lliskili testler, ayni ya da farkh numune™
o Referans araliklari, klinik karar diizeyi veya belirlenmis onay araliklari
o Kritik degerler
e Hesaplamali testler™

*Yazihm tarafindan desteklenmesi gerekli zorunlu kriterler.
**Gerekli ve mimkin gorilen durumlarda kullanilir.

Algoritma kapsaminda yukarida belirtilen kriterler tibbi laboratuvar uzmaninca gerekli gorildigu
durumlarda (giincel ve kanita dayali olmak kaydiyla) tibbi laboratuvar uzmaninin onayi ve karari ile
azaltilip arttinlabilir.

7.2.  Algoritma Tabanli Kararlar

ODS algoritmalarinin test ile iliskili yukarida belirtilen verileri kullanmasi beklenmektedir. Algoritmalar
bu verileri degerlendirdikten sonra test sonucunun onaylanmasini saglayabilecegi gibi test tekrari,
dilisyonlu calisma, refleks test Onerisi, sonucun manuel olarak degerlendirilmesi, ilave yorum
eklenmesi gibi diger 6nerilerde de bulunabilir.

Test Sonuglarinin Karsilastirilmasi

Test sonucu onay sistemine geldiginde sonucun referans araliklari, rapor edilebilir aralklar, kritik
degerler, tibbi karar dlizeyleri gibi cesitli araliklar icinde degerlendirilmesi beklenmektedir. Ayrica
hastaya ait ayni ya da farkli numunede calisilan iliskili testlerle de sonuglarin kiyaslanabilmesi
gerekebilir.

Tekrar Edilmis Analizler
ODS algoritmasi bir numunenin tekrar ¢alisiimasini 6nerdiyse, programin bu numunede tekrar sonrasi
elde edilmis sonug ile birlikte ilk sonucu da degerlendirebilmesi gerekmektedir.
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Sonucun Uzman Tarafindan Gozden Gegirilmesi
0ODS, kabul edilen kriterlere uyulmamasi durumunda sonucun tibbi laboratuvar uzmani tarafindan
manuel onayl i¢in uyari verir.

Delta Check

Ayni hastaya ait ardisik sonuglar arasindaki degisimin degerlendirilmesi anlamina gelen “Delta Check”
uygulamasi ODS icin tibbi laboratuvar uzmaninin gerekli gordiigii durumlarda kullanilabilir. Tibbi
laboratuvarin “Delta Check” kullanilacak her test icin kabul edilebilir degisim oranini ve zaman arahgini
belirlemesi gerekmektedir. Kabul edilebilir degisim orani 6nceki sonuca gore ylizde ya da mutlak deger
olarak verilebilir.

Klinik Profili
ODS'nin gesitli kliniklerden gelen hastalarda etkin degerlendirme yapabilmesi igin hekim ve klinik
bilgilerinin de sisteme dahil edilmesi 6nerilmektedir.

7.3. iliskili Testlerin Degerlendirilmesi

Eger bir testin ODS ile onaylanmasi engellenmisse ayni kayitta bulunan bu test ile algoritma dahilinde
iliskilendirilmis testlerin de otomatik olarak onaylanmasi engellenebilir. Bu karar tibbi laboratuvar
uzmanina aittir. Onayi engellenen test ile iliskisi olmayan diger testler ODS ile onaylanabilir.

7.4.  Onay Destek Sisteminin Askiya Alinmasi
Sistem veya cihaz arizasi nedeniyle ya da diger sebeplerle hatali test sonucuna yol agabilecek tim
durumlarda ODS’nin gegici olarak kismi ya da tamamiyla askiya alinabilmesi saglanabilmelidir.

8.  Yasal Uyum

Laboratuvarlarda ODS kullanimina ilgili tibbi laboratuvar uzmanlarinin karari ile baslanabilir. ODS’nin
kullanimi zorunlu degildir. Gozetimli hizmet laboratuvarlarinda ODS’ler, laboratuvarin bagl oldugu
kurumun ilgili laboratuvar uzmaninin onayi ile kullanilabilir. ODS ile onaylanan sonuglarin sorumlulugu
tibbi laboratuvar uzmanina aittir. ODS kullanimi hakkinda tibbi laboratuvar birim sorumlusu tarafindan
Saglik Bakanligina bilgi verilir.

ODS kullanimi igin tibbi laboratuvar birim sorumlusu veya tibbi laboratuvar birim sorumlusunun
belirledigi bir tibbi laboratuvar uzmani tarafindan sistemlerin kurulmasi, valide edilmesi ve kullanimina
yonelik bir prosediiriin hazirlanmasi gerekmektedir.

Test sonuglarinin ODS ile onayi icin oncelikle teste 6zel kriterlerin gz 6niine alinmasi ve ODS’nin bu
kriterleri karsiladiginin teyit edilmesi gerekmektedir. ODS ile iliskili algoritmalari etkileyecek siireg
degisikliginde kriterler tekrar gbzden gecirilmelidir.

Bu degisiklikler arasinda asagidakiler ile sinirli olmayan durumlar sayilabilir:

e Preanalitik: Numune tipi degisiklikleri, numune isleme degisiklikleri veya hasta
popllasyonundaki degisiklikler.

e Analitik: Kalibrasyon, reaktif veya cihazlardaki degisiklikler. Ornegin, kullanilan reaktifin yeni
sirimiine gecilmesi, kullanilan kalibratoriin igeriginin degismesi ya da analitik cihazlarin
degistirilmesi bu kapsamdadir. Kalibrator, reaktif, kalite kontrol lot degisiklikleri veya cihazlarin
rutin bakimlari bu kapsamin disindadir.

e Postanalitik: iliskili test algoritmalarindaki, hesaplama siireclerindeki degisiklikler.

Tibbi laboratuvar birim sorumlusu ODS sirecinin teknik goézetimi icin bir teknik sorumluyu
yetkilendirebilir. ODS prosedirid tibbi laboratuvar birim sorumlusu tarafindan onaylanmal ve
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imzalanmalidir. Bu prosediir test sonuclarinin rapor edilmesi veya edilmemesi icin gerekli kriterleri
icermelidir.

Testler sirasinda kabul kriterlerinin dogru calisti§indan emin olmak icin cesitli 6zelliklere sahip
numuneler kullanilmalidir. Test sonuglarini etkileyebilecegi icin yeterli hasta bilgisi olmayan
numunelerin kayit altina alinmasi gerekmektedir. Manuel onay icin ayrilan raporlarin da nihai test
sonucu ile birlikte izlenebilir olmasi gerekir.

9. Yasal Zorunluluklar

ODS algoritmalari akilci laboratuvar uygulamalarini yansitmali ve tibbi laboratuvarin baglh oldugu yasal
gereklilikleri yerine getirmelidir. Algoritmalar daha dnceden belirlenmis test sonuglarinin glivenligini
saglayan ilgili yikidmlulikler ile es dizeyde olmalidir.

ODS algoritmalarinin genel tasarimi icin dnemli gereklilikler bulunmaktadir. Bu gerekliliklerin tamami
ya da belirli bir kismi sisteme dahil edilmelidir. Bu gereklilikler:

1. Test Calisma Performansi: ODS algoritmalari, testler icin 6nerilen ve tibbi laboratuvar
tarafindan belirlenmis analitik ve klinik performans kriterlerine goére calisildigini garanti
altina almalidir. Calisilan sistemler tarafindan dretilen test ile iliskili tim bilgilerin kayit
altina alinmasi saglanabilir.

2. Kalibrasyon: ODS algoritmalari, testler icin onerilen kalibrasyon sikligina uyuldugunu
garanti altina almalidir. ODS algoritmalari kalibrasyon sikhgi veya analitik performans tibbi
laboratuvar tarafindan belirlenmis kriterlere uymadigi zaman kullaniciyr uyarmaldir.
Sistem, kalibrasyon ile ilgili tim bilgileri ve bu sireclerin kayit altina alinmasini saglayabilir.

3. Kalite Kontrol: Kalibrasyon bilgilerine benzer sekilde gelistirilen algoritmalarin kalite
kontrol ile ilgili stregler konusunda da degerlendirme yapmasi ve gerekli durumlarda
kullaniciyl uyarmasi beklenmektedir.

4. Test Sonuglarinin Karsilastirilmasi: ODS’nin daha 6nce belirtilen gesitli hasta, numune ve
diger iliskili bilgiler ile sonuglarin tutarhhgini kontrol etmesi gerekmektedir.

5. Test Kayitlari: ODS'de islem goérmis kayitlarin izlenebilir olmasi gerekmektedir. Hangi
sonucun ODS ile hangi sonucun manuel olarak onaylandig bilgisi saklanmali ve tibbi
laboratuvar uzmani tarafindan izlenebilir olmalidir.

10. Algoritmalarin Validasyonu
Gelistirilen algoritmanin istenen mantik akisini takip ettigi ve beklenen sonucu Urettigi teyit edilmelidir.

Validasyon iki farkli sekilde gerceklestirilebilir:

1. Validasyon igin 6zel olarak liretilmis veri ve sonuglar ile algoritmalarin test edilmesi: Bu kapsamda
mimkin olan her durumu icerecek, karar basamaklarinin ve sinir diizeylerin tamamini kontrol edecek
kapsamda verinin kullanilmasi gerekmektedir. Bu basamak ile algoritmalarin beklenen mantigi izledigi
ve gerceklestirilen hesaplamalarin dogrulugu kontrol edilerek belgelenmelidir.

2. Gergek numunelere ait sonuglar ile algoritmalarin test edilmesi: Bu basamakta daha 6nceki
calismalarda elde edilen test sonuglari veya gelistirilen algoritmalari zorlayacak sonuglar ile sistemin
test ortaminda kontrol edilmesi gerekmektedir. ODS ile onay alan ve almayan sonuglarin dogru olarak
belirlendigi takip edilmelidir. Bu islemler ODS algoritmalarinin dogru galistigini teyit eder. Her kosulu
test edecek hasta numunesinin zor olmasi nedeniyle analitlerin konsantrasyonlarinin disaridan ilave
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edilen maddelerle arttirildigi numune kullanimi da oOnerilmektedir. Farkli kosullara 6rnek olarak
asagidaki durumlar verilebilir:

e Referans araliginin altinda, icinde ve lstlinde konsantrasyona sahip numune
e  Kritik degerlerin altinda veya listiinde konsantrasyona sahip numune

e Analitik 6l¢lim limitinin altinda ve Ustlinde konsantrasyona sahip numune

e  (Cesitli interferans iceren numune: Hemolitik, lipemik, ikterik numune

e Hesaplamaile raporlanan testleri iceren numune

Validasyon icin 6nceden bir validasyon planinin olusturulmasi, plan gercevesinde yapilacak aktivitelerin
belirlenmesi ve validasyon sonucunun vyazili dokiiman haline getirilmesi gerekmektedir.
Gergeklestirilen calismalar sonrasinda elde edilen ve beklenen sonuglar, diizeltme icin yapilan
degisiklikler mutlaka kayit altina alinmali ve izlenebilir olmalidir. Cihazlar tarafindan tiretilen sonuglarin
hasta raporlarinda yer alan sonugclarla karsilastirilarak sonuglarin bittnltglniin kontrol edilmesi de
gerekmektedir.

11. Algoritmalarin Glncellenmesi

ODS algoritmalarinda yapilacak her degisiklikte validasyon islemi tekrarlanarak kurallarin dogru
¢ahstigindan emin olunmalidir. Validasyonun kapsami yapilan degisikliklere gore belirlenmelidir. Bu
asamada degisiklik yapilmayan algoritmalar icin validasyonun tekrarlanmasi gerekmemektedir. Ancak
degisiklik yapilan algoritmalarin etkiledigi baska testler varsa bu teste ait algoritmalar da valide
edilmelidir. Bununla birlikte yapilan tim degisiklikler ve bu degisikliklere yénelik validasyon calismalari
kayit altina alinmalidir.

11.1.  Yazilimin Glncellenmesi

ODS stirecine dahil olan tibbi laboratuvarda kullanilan herhangi bir yazilimin glincellenmesi durumunda
ODS tekrar aktive edilmeden 6nce glincellenen yazilimin mutlaka valide edilmesi gerekmektedir.
Yapilan tim degisiklikler algoritma giincellemesinde oldugu gibi kayit altina alinmalidir.

11.2. Validasyon Araclari

Mevcut olan cihazlardan alinan sonuglari Gretebilen bir yazilim varhginda validasyon calismalari igin
genis yelpazede fiziksel numune bulma zorunlulugu azalacaktir. Bu amagla kullanilacak programda
Uretilen sonuglarin cihaz tarafindan Gretilen sonuglar ile ayirt edilememesi gerekmektedir.
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13. Ekler

13.1. Denetim Formu

ONAY DESTEK SiSTEMi DENETiM FORMU

Denetim Tarihi

Kurumun Bulundugu il

Kurumun Adi

Laboratuvarin Adi

Laboratuvar Sahipligi

Laboratuvarin Adresi

Laboratuvarin Smufi Kapsamli len|ljet Laboratuvari Egitim H‘ljzmet Laboratuvari
Kamu L Halk Sagligi .
0 Universite [J Laboratuvart ] Diger kamu [
Kurumun Tipi . . .
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1. Laboratuvar birim sorumlusu
tarafindan onaylanmig ODS
Prosediirii mevcuttur.

1.1. Prosediirde ODS algoritmalarinin
asagida verilen zorunlu bilgileri
kullandig1 gosterilmelidir.

e Hasta yas, cinsiyet bilgisi

e Numune alim zamani ve tipi
e  Kalibrasyon degerlendirmesi
e  Kontrol degerlendirmesi

e  Cihaz ve test uyari igaretleri
e Degerlendirme kriterleri

Evrakin elektronik imzal suretine http://e-belge.saglik.gov.tr adresinden e50c45c7-47ef-40f1-8008-fe9a202§3973 kodu ile erisebilirsiniz.
Bu belge 5070 sayili elektronik imza kanuna gére givenli elektronik imza ile imzalanmustir.




2. ODS ilk kurulumuna ait validasyon
dosyasi vardir.

3. ODS kural degisiklik takip dosyasi
vardir.

4. ODS sistemine dahil olan testler igin
ODS ve manuel onaylanan testlere
ait oranlar yilda bir hesaplanarak
kayit altinda tutulur.

5.  ODS ile onaylanms sonuclar tarih
ve saat bilgisi ile izlenebilir.

5.1. Kayitlarda;

e  Gerekli kalibrasyon ve kalite
kontrol ¢alismalarinin
tamamlandiginin izlenebilirligi

e  Testlere ait onay sinirlarinin
degerlendirildiginin
izlenebilirligi

e Isaret degerlendirme
kriterlerinin izlenebilirligi

e  Varsa Delta Check
izlenebilirligi mevcuttur.

6. ODS’nin askiya alinmasmma ait
kayitlar mevcuttur.

6.1. ODS askiya alinmasina ait kayitlar
ile askiya alma sebebi ve yapilan
diizeltici onleyici faaliyetler kayit
altina alinmugtir.

Evrakin elektronik imzal suretine http://e-belge.saglik.gov.tr adresinden e50c45c7-47ef-40f1-8008-fe9a202§q§73 kodu ile erisebilirsiniz.
Bu belge 5070 sayili elektronik imza kanuna gére givenli elektronik imza ile imzalanmustir.




13.2. Onay Destek Sistemi Bildirim Formu

ONAY DESTEK SiSTEMi BiLDiRiM FORMU
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Evrakin elektronik imzal suretine http://e-belge.saglik.gov.tr adresinden e50c45c7-47ef-40f1-8cc8-fe9a2 iaf?E kodu ile erisebilirsiniz.
Bu belge 5070 sayili elektronik imza kanuna gére givenli elektronik imza ile imzalanmustir.




