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OZET

Saglik alaninda kullanilan sistemlerin kullanimi boyunca dogru galismasini saglamak igin dizenli
bakim/onarimin yani sira test, Olgim, dogrulama ve kalibrasyonlarinin dizenli araliklarla
gerceklestirilmesi bir zorunluluktur. Test, 6lcim, dogrulama ve kalibrasyon amaciyla kullanilan
sistemlerin bazilari pazarda mevcuttur. Bu alanda hizmet veren kurum ve kuruluslarda teshis ve tedavi
amagl kullanilan cihazlarin ulusal ve/veya uluslararasi standartlara izlenebilirliginin saglanmasi ve
tlke iginde 6lgiim birliginin olusturulabilmesi igin gerekli altyapinin TUBITAK UME’de kurulmasi igin
kapsamli bir fizibilite calismasi yapilmistir [1].

Bu kapsamda incelenen yazili standartlar, medikal ve klinik cihazlar, kalibrasyon/élgiim sistemleri ve
ilgili kurum, Oniversite, hastane ve 6zel laboratuvarlarla yapilan gériismelerden elde edilen sonuglarin
Isiginda planlamalar yapiimistir.

Yurtdigindaki metroloji enstitilerinin ve bu konudaki kuruluglarin yaptigi calismalar incelenerek durum
ortaya konmus ve benzer yapida c¢alismalarin (lkemizde de gerceklestirilebilmesi icin gerekli
calismalar rapora aktariimistir.

Anahtar Kelimeler: Medikal cihaz, metroloji, kalibrasyon, izlenebilirlik, fizibilite raporu

ABSTRACT

In order to ensure correct operation of the systems used in the field of health, test, measurement,
verification and calibration must be performed on a regular basis. Test, measurement, verification and
calibration of some of the systems used for the purpose are available in the market. A feasibility report
was prepared for construction of calibration system at TUBITAK UME and measurement unity for
establishment of traceability of the measurement devices used in medical laboratories

Plans were made in the light of the results obtained from written standards, interviews with
universities, hospitals and private laboratories.

Metrology for health studies performed in metrology institutes and organizations abroad were
transferred to the report, so that similar studies can be realised in our country.

Key Words: Medical device, metrology, calibration, traceability, feasibility report
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1. GiRiS

Saglik alaninda son yillarda gérintileme, teshis ve tedavide kullanilan cihazlarin ¢esitliligi artmakta ve
kullanimi slrekli yayginlasmaktadir. Bu sistemler basit bir termometreden baslayip, bilgisayarli
gorintileme sistemleri, klinik élcim cihazlari veya bilgisayarla kontrol edilen ¢ok hassas ameliyat
robotlarina kadar uzamaktadir. Bu sistemler ile elde edilen veriler ve muayene bulgularina gére, hekim
tarafindan tedavi asamalari ve yontemleri belirlenmektedir. Tetkiklerde &lgiim sistemlerinden alinan
veriler, muayene bulgularindan daha &énemli olabilmektedir. Ornedin muayene bulgusunda
rastlanmayan bir fitlk, MR (manyetik rezonans) gériintistinde ortaya ¢ikabilmektedir.

Klinik metroloji alaninda yapilan élgiimler, analizler ve testlerin sonucunda, dogrudan tedavi ydéntemi
belirlenebilmektedir. Ornegin bir diyabet hastasinin kan sekerinin yiksek c¢ikmasi halinde insiilin
tedavisine baslamasi ylUksek ihtimaldir. Sekil 1’de géruldigu gibi kan sekerinin dogru élgilememesi,
ya gereksiz tedaviye ve masrafa ya da gerekli tedavinin gecikmesine sebep olacaktir. Her gln
ylzlerce kan sekerinin hatali dlgim0 sonucunda yapilan ylUksek miktarlarda harcamanin yaninda
insan sagligina verilen zarar dlgulemez.
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Sekil 1. Kan sekeri dlgiminde metrolojik gelismenin olumlu etkileri

Medikal cihazlarin kullanimi boyunca dogru c¢alismasini saglamak icin diizenli bakim/onarimin yani
sira test, 6lgim, dogrulama ve kalibrasyonlarinin dizenli araliklarla gergeklestiriimesi gerekmektedir.
Diger alanlarda oldugu gibi saghk alaninda da hizmet veren kurum ve kuruluslarda teshis ve tedavi
amagch kullanilan cihazlarin ulusal ve/veya uluslararasi standartlara izlenebilirliginin saglanmasi ve
Ulke iginde 6lguim birliginin olusturulabilmesi blylk dnem tasimaktadir. Bu izlenebilirligin saglanmasi
icin Tarkiye’de badimsiz bir arastirma kurumunda gerekli altyapinin arastiriimasi ve kurulmasi
gereklidir.



VIIl. ULUSAL OLCUMBILIM KONGRESI, 26-28 Eyliil 2013, Gebze-KOCAELI 3
2. YURT iCINDE DURUM

Medikal metrolojiye iliskin Ulkemizde yapilan faaliyetler bu bdlimde &zetlenmistir. Medikal metroloji
alaninda yurticinde yapilan c¢alismalari incelemek i¢in bizzat gdérismeler ve toplantilar, literatlr
taramasi ve telefon goérismeleri gerceklestiriimistir. GorGsmeler, resmi kurum ve kuruluglar,
Universiteler, kalibrasyon laboratuvarlari ve ézel firmalar olarak gruplandiriimistir. Saglik bakanligina
bagll TITCK (Ttrkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu) ile calismalar paylasiimis ve fizibilite projesi sonrasi
muhtemel igbirlikleri igcin zemin olusturulmaya ¢alisiimistir.

Gorisme Yapilan Kurum/Firmalarin listesi gruplandirilarak Tablo 1.’de verilmistir.

Tablo 1. Gérisme Yapilan Kurum/Firmalarin listesi

< R Bogazici Universitesi BME (Biyomedikal
T.C.Saglhk Bakanhgi TITCK Mihendisligi Enstitisa)
< < - - Gazi Universitesi, BIYOKAM (Biyomedikal
. T.C.Saglik Bakanligi Tibbi Cihaz denetgisi Kalibrasyon ve Arastirma Merkezi)
E iISM (Istanbul Saglik Midirliigi) Tibbi istanbul Universitesi Biyomedikal ve Klinik
5 | Cihaz ve Biyomedikal Subesi Mihendisligi Birimi
¥ [ P o o -
E '@MKS'WU'%VOH Laboratuvari ve Egitim © | Isik Universitesi Biyomedikal Miihendisligi
@ erkezi B i
o TORKAK 2 | Yeditepe Universitesi Biyomedikal
‘€ | Enstitlsi
D
TAEK Yeditepe Universitesi Fizik Balimii
TOBB Universitesi Biyomedikal
MARTEK (Marmara Teknokent A.S.) Mahendislig
MOL-IMAGE Fatih Universitesi Biyomedikal Miihendislik
Enstitisi
OSTIM Medikal Cihazlar Kiimesi § Acibadem Labmed Kilinik Laboratuvarlari
7
© =
& | Unitest S 8| Acibadem Biyomedikal Hizmetler
[ =G
G
E Obtomed ¥ 3| Netes (Fluke biyomedikal cihazlar yetkili
ic | P $ §| distribatsra)
8 Kaltest § 2| Ankara GATA Hastanesi Biyomedikal
‘O £ 3 Kalibrasyon Laboratuvari
o
Medibim E Turkiye Yiksek ihtisas Hastanesi
BC Bivomedikal “>’ | TIPTEKNO 2012, Tip Teknolojileri Ulusal
y o g Kongresi, Antalya
MEARAS Biyomedikal Kalibrasyon ve g’ g EXPOMED 2012, Tibbi Cihaz, Teknik ve
Klinik Mihendisligi - ECRI Institute Tirkiye Q *| Ekipmanlari Fuar

Gorusmeler elde edilen sonuglar asagida siralanmigtir;

e Medikal cihazlarin izlenebilirlik ve guvenilirligi metrolojik anlamda saglanamamaktadir. Bir lgcimin
izlenebilirlik ve guvenilirligini saglamak igin, élgim/kalibrasyonda kullanilan cihazlarin (kalibratér,
simalatér, analizér ve fantom gibi) kalibrasyonunun, referans 6lgiim standartlari kullanilarak, yazili
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standartlarda veya literatiirde tanimlanmig yéntemlere gére, mimkinse kontroll ortam sartlarinda,
yetkili (akredite) ve tarafsiz kisiler tarafindan yapilmasi gereklidir.

e Cogu hastanedeki cihazlarin kalibrasyonu gercek anlamda yapilamamaktadir. Ornegin, sadece
etiket yapistinlarak ve akreditasyon kapsaminda olmayan 6l¢iimler yapilarak kalibrasyon
zorunlulugunun yerine getirildigi goértsulen farkh kurum ve kurulus yetkilileri tarafindan dile
getirilmigtir.

e Bu amacgla UME ve diger kurulus/Universiteler tarafindan egitim programlari dizenlenmesi ve
katihmin tesvik edilmesi gerekmektedir.

e Metroloji alaninda kalibrasyon slreleri, cihazin kullanim sikhgi ve riskine bagl olarak
tanimlanabilmektedir. Genel kani olarak cihazlarin en ge¢ yilda bir kez kalibre edilmeleri gereklidir.
Riski disik ve onceki yillarda kararh 6lgim sonuglari verdigi kanitlanan cihazlarin kalibrasyon
periyotlari arttirlabilir.

e TITCK tarafindan halen hazirlanmakta olan “TIBBi CIHAZLARIN TEST, KONTROL VE
KALIBRASYONU HAKKINDA YONETMELIK” taslaginda daha acik ifadeler yer almaktadir. Bu yeni
yonetmelik devreye girdiginde, medikal cihazlarin hangi yéntem/standartlara gére kalibre dilecegi,
bu islemlerin kimler tarafindan ve hangi siklikla yapilacagi belirlenecektir.

e Hastanelerdeki medikal cihazlarin test, kontrol, dogrulama ve kalibrasyonunu, yapmak amaciyla
kullanilan bu cihazlarin, izlenebilirliginin saglanmasinda sikintilar yasanmaktadir. Bu cihazlarin
kalibrasyonu, bakim/onarim adi altinda ve akredite ve bagmsiz olmayan laboratuvarda
yapilmaktadir. UME’nin devreye girmesiyle bu sorunlarin ortadan kalkacagi disuntlmektedir.

e Saglik kuruluslarindaki tibbi cihazlarin test, kontrol, dogrulama ve kalibrasyonlarin referans
standartlara izlenebilirliginin saglanmasi i¢in calismalar yapilmalidir. Bu calismalari organize
edecek ve gerceklestirebilecek en uygun kurulus TUBITAK UME olarak degerlendiriimektedir.

3. YURT DISINDA DURUM

Uluslararasi Yasal Metroloji Organizasyonu, OIML’in 2011 yilinda yayinladigi biltendeki “The role of
metrology in medical devices” isimli makalede medikal alanda metrolojik bakis agisi ve uygunluk
degerlendirmesi gibi konulara ilgilinin artmakta oldugu bildirilmistir. Medikal alanda metrolojinin
uygulanmasi insan sagligina katki saglayacaktir, denilmektedir [2].

Bu amagla, hastenelerde ve saglhk kuruluslarinda bulunan medikal cihazlarin kontrol, dogrulama
kalibrasyonu ikincil laboratuvarlar tarafindan yerinde yapilmaktadir. Bunlara érnek olarak ABD’de JM
Test Systems, ingilteredeki Pan Medikal ve Hindistandaki devlet kurulusu STQC (Standardization
Testing and Quality Certification Directorate) verilebilir [3,4,5].

Bu laboratuvarlar; bir ¢ok farkh firmanin Grini olan elektrokoter, defibrilatér, ECG, hasta monitér,
termometre, tansiyon aleti, Puls oksijen metre, siringa ve ventilatdr kalibrasyonlari yapmaktadirlar.
Medikal cihaz kalibrasyonlari, 0reticinin prosedirll veya kendi prosedirlerine gbére ve ulusal
standartlara izlenebilir olarak yaptiklarini beyan etmektedirler.

JCI ve ECRI gibi kuruluslar hastanelerde daha ¢ok kalite yénetimi konularina yénelmislerdir. ECRI’'nin
ayrica kalibrasyon yéntemleri ile ilgili prosedirleri de mevcuttur. OIML'in, yasal metroloji/kalibrasyonlar
konusunda diizenlemeleri, medikal alani da kapsamaktadir.

Diinya Saglik Orgiiti (WHO) vb. kurumlar kilavuz, standart yayinlayarak ve hedef belirleyerek saglik
hizmeti verenlerin konuya odaklanmasini saglamaya ¢alismaktadir [6].
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BIPM-JCTLM ise saglk alaninda kullanilan cihazlarin izlenebilirliginin saglanmasi igin, ilgili diger
kuruluglarla ve metroloji enstitllerinin igbirligi saglamasi i¢in calismalar yapmaktadir.

Yurtdisinda yapilan diger calismalar, ikili gériismeler ve internet ortamindaki kaynaklarin taranmasi ile
elde edilmistir. Medikal alanda ilk caligmalarin basladigi ABD firmasi ECRI (Emergency Care
Research Institute)’nin calismalari ve JCI (Joint Commission International)’in ¢calismalari incelenmistir.
Avrupa’da EC (European Commission) direktifleri, Euramet kapsamindaki projeler ve metroloji
enstitlilerinin c¢alismalari derlenmistir. Ayrica dinya capinda bazi enstitllerdeki calismalar da
incelenmistir. Yurtdisinda medikal metroloji alaninda ¢alisma yapan kuruluglar asagida listelenmistir.

SONUC

Medikal metroloji alaninda UME’de 10 yillik zaman planinda yapilacak calismalar Sekil 2'deki yol
haritasinda ve Tablo 2’de 6zetlenmistir. 2013-2014 yillari arasinda UME’'de bir medikal metroloji
laboratuvari kurulmasi ile baslayacak c¢alismalar, (lke iginde medikal cihazlarin kalibrasyon
izlenebilirliginin ve &6lgim givenliginin  saglanmasina yo6nelik kalibratér, analizér, simuilatér ve
fantomlarin kalibrasyonlarinin UME’de gergeklestiriimesi ile devam edecektir. Portatif kalibratér,
fantom ve referans malzeme Uretimi ve gérintileme tekniklerinin gelistirmesi ¢alismalari uzun vadede
yapilacak faaliyetler arasindadir.

Saglk alaninda kullanilan cihaz, fantom, similator, analizor gibi cihazlann dlgtim givenilifigini saglamak icin,
ulusal veya uluslararasi standartlara izlenebilirliginin kurulmasi gereklidir.

Basglangig/Neden

Sadlk kuruluslannda kullanilan cihazlann
izlenebiliridinin saglanmasi

% '{ Yerinde dlcim, test, dogrulama ve
Hedefler Medikal metroloji konusunda hastane kalibrasyon icin transfer standartiarin | | Kalibrasyonfiestsistemleri
yetkilisi, kalibrasyon personelive olugturulmas tretimi
digerilgililerin bilgilendirilmesi

R o e O T

Kalibrasyonitest sistemleri

P kurulmasi, Kalite kontrol ve Edjitim programian ve |Sensﬁrveyedekpargaﬂretimi
Urun,olgum ve Referans malzeme tretimi, kongre diizenlenmesi
kalibrasvon ‘eterliliktestleri diizenlenmesi
: y : Kalibratﬁr__Faqtu_mve Referans
sistemi Calistav malzeme Gretimi
diizenlenmesi
UME de kalibrasyonlann
yapilacadi birlaporatuvar
Uygulama, kurulmasi
Temel Kalibrasyonlarda kullanilacak referans standartiarin

UME altyapisinda bulunan élcim gelistirilmesi

Bilimdali/Teknoloji sistemlerinin medikal alanda yapilacak
dlgim sistemleriicin dizenlenmesi / ;

Referans standartlann saghk
alanindaki kalibrasyonlarda

Referans malzeme, Kalibrator, Fantom ve Simalatér ‘

||g||| Bilimdal kullanimi igin uyumlastinimast teknolojisinde kullanilan malzemelerinin aragtinimasi
ITeknoloji : ——— 7 — 7
E;Egég’;ﬁrﬁ%%ﬁ%::tﬁnﬁ“mr |T|pta gdriintileme teknolojilerinin aragtinlmasi |
1 | I I | |
2013 2015 2017 2019 2021 2023

Sekil 2. UME’de Medikal Metroloji yol haritasi
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Tablo.2 Medikal metroloji alaninda kisa, orta ve uzun vadede kurulacak sistemler ve projeler

Donem

Altyapi/Cihaz

Kisa Vade (0-2 yil)

Hasta Simdilatéri Kalibrasyon sistemi
Defibrilator/pacer analizéri sistemi

inflizyon pompasi simiilatérii kalibrasyon sistemi
Elektrokoter analiz6ri kalibrasyon sistemi
Elektriksel glivenlik analizdri kalibrasyon sistemi
Puls oksimetre analizéri kalibrasyon sistemi
Gaz akis analizéri kalibrasyon sistemi
Ultrasonik goérintt dogrulama sistemi

MRI gériintl dogrulama sistemi

Uluslararasi karsilastirmalar ve yeterlilik testleri

Orta Vade (2-5 yil)

Portatif ultrasonik gug¢ élcer gelistiriimesi

Ultrasonik fantom gelistiriimesi

Kanser tedavisinde odakh ultrasonik dalgalarla tedavi sistemi gelistiriimesi
Solunum cihazlan kalibrasyonu igin referans sistem gelistiriimesi

Mikro ve nano sivi akig Glger ve enjektdrleri kalibrasyonu igin referans sistem gelistiriimesi

Solunum cihazlari ve tepe flowmeterler icin portatif dinamik referans akis saglayici
(degiken alanli sonik nozul sistemi) gelistiriimesi

Uzaktan élger (IR) termometreler icin kulak sicaklik referansi gelistiriimesi
Tansiyon 6élger kalibrasyon sistemi gelistiriimesi

Otoklav, etlv kalibrasyon sistemi gelistiriimesi

Serumda 25-OH vitamin D2-D3 primer kalibrant sertifikali referans malzemesinin Gretilmesi
ve sertifikalandiriimasi

Yeterlilik testleri

Uzun Vade (5+ yil)

Referans malzeme Uretimi

Yeterlilik testleri

Kan sayimi cihazi ve referans malzeme Gretimi
Goruntaleme teknikleri gelistiriimesi

CT olgtmleri igin referans fantom Gretimi
Kemik yogunlugu fantomunun gelistiriimesi
Mamografi referans fantomunun gelistiriimesi

MRI fantomu gelistiriimesi
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