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TULSA (Tiiberkiiloz Laboratuvar Siirveyans Agi)

Amag;
v/ TB laboratuvarlarinda kalite gilivence sisteminin saglanmasi

v’ ilaca direncli tiiberkiiloz olgularinin seyrini belirlemek ve
kontrol programina bilgi saglamak

Kapsam;

v Tim TB laboratuvarlari
76 Dulzey Il
67 Duzey Il
157 Dlzey |
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TULSA (Tiiberkiiloz Laboratuvar Siirveyans Agi)

Hedef;

v R& o . Akc TB olgularinin %50’sinde kiltir pozitifligi
BOIge temS|I|yet| Kiltar pozitiflerin %75’ine IDT yapilmis olmasi

v' Epidemiyolojik veri ile eslestirme

v’ Laboratuvar Kalite Glivence Sistemi’nin saglanmasi

Laboratuvarlarda Kalite Guvence Sisteminin Sagdlanmasi

[ ]
Kapasitenin degerlendirilmesi Kapasitenin gelistirilmesi

[
IDT'lerin Yerinde N w
[ kontralii J l DKD J [degerlendirme} [ Teblig ] [ Rehber ] [ Egitim ]
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IDT kontrolii algoritmasi

Her hastanin en az iki akciger 6rnegine kiiltiir yapilir

v

Her hastanin en az bir MTBC izolatina IDT yapilir

!

Her hastaya ait akciger ve akciger disi izolat ve iDT sonuclari
UTRL’ye yollanir

(HR uyumu %95’in (izerinde olan laboratuvarlar veri yollar)

Klinik
anlaml
TDM’ler
tir
tanimi

UTRL’de genotipik ve fenotipik IDT ile kontrol yapilir

\d\é\‘l-@ \R direnclilere 2. secenek IDT ve molekiiler epidemiyolojik analiz yapilir
NI
,bO @s\ .
< ,\0’\'
Sonuclar web (izerinden raporlanir
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TULSA web sistemi

Tuberkiiloz Tani

Verem Birimleri
Laboratuvarlari

(Dispanser)

e TCile kdltur pozitif
hasta sonuclarini

e UTRL’ye yolladiklar
izolatlara ait tim
sonuclari

il TB koordinatérleri

e lllerine ait Ulusal Tuberkuloz
laboratuvarlar

Referans Laboratuvari
tarafindan kaydedilen
hasta sonuclarini

37. TMC Kongresi 16-20 Kasim 2016, Antalya



* T.C. Saglk Bakanhgi

‘ y ’ Turkiye Halk Saghgi Kurumu

Dis Kalite Degerlendirme Programi

v 4 panel, laboratuvar diizeylerine gére

v" Mikroskopi

- 5 boyasiz yayma preperat

v’ Kiltir ve MTBC-TDM ayrimi - 5 simule balgam 6rnegi

v’ illac Duyarlilik Testi
v' Tur tanimlama

v’ 2011°de 13 laboratuvar

v/ 2012’de 46 laboratuvar
v’ 2013’de 70 laboratuvar
v 2014’de 72 laboratuvar
v’ 2015’de 107 laboratuvar
v/ 2016’da 117 laboratuvar

-5 MTBC izolati
-5 TDM izolati

Dublaj ! % \ R commodity nedin ne dem! X ] [ Ana Sayfa x LY
rthsk.gov.tr/BilgiUyari.aspx

x
‘ ) Tiiberkiiloz Laboratuvar Siirveyans Agi

n Siire
Mikroskopi :| 24.12.2015 24:00( Veri girisi kapand....!
Kiiltiir:| 15.02.2016 24:00| 40Gin 23Saat 16 Dakika 70 Saniye
iir Tammlama:| 11.01.2016 24:00) 5Gun  23Saat 16 Dakika 10 Saniye
ilac Duyarlilik Testi : [ 25.01.2016 24:00] 19Gin 23Saat 16 Dakika 10 Saniye

UYARI :




* T.C. Saglk Bakanhgi

‘ % ’ Turkiye Halk Saghgi Kurumu

Yerinde Degerlendirme Ziyaretleri

v’ Tiiberkiiloz laboratuvarlarinin
v Hem teknik acidan
v' Hem de yonetimsel olarak

v’ Standartlara uygun olarak isleyip islemedigi TULSA-LDA ile kontrol
edilmektir.

v TULSA-LDA
v 8 bolim
v 30 baslik
v' 78 sorudan olusmakta
—> Laboratuvarlar diizeylerine gore analiz etmekte It
—> Durum tespiti yapmakta ve gelisimi gostermektedir. “
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Yerinde Degerlendirme Ziyaretleri

* TUBERKULOZ LABORATUVAR SURAYANS AGI (TULSA)

v' Degerlendirici Egitimi

Nisan 2015

v 24 degerlendirici

v 2015;

Dlzey Il ziyareti
Duzey Il ziyareti
Kurulum icin danismanlik

Duzey Il ziyareti
Duzey Il ziyareti
Kurulum icin danismanhk

LABORATUVAR DEGERLENDIRME ARACI (LDA)

e g ANALIiZ FORMU

Giincelleme: 09.06.2015

Birim /Bélim: MRLDB / Ulusal Tiiberkiiloz Referans Merkez Laboratuvari

GENEL BiLGI
TARIH 00.01.1900
1. DEGERLENDIRICININ ADI 0
Telefon no (GSM) / e-mail adresi 0
2. DEGERLENDIRICININ ADI 0
Telefon no (GSM) / e-mail adresi 0
KATILIMCI LABORATUVAR iLETi$iM BILGILERi
LABORATUVARIN ADI 0
TELEFON ve FAKS NUMARASI 0
LABORATUVAR SORUMLUSUNUN A| 0
KATILIMCI LABORATUVAR ANALIZ SONUGLARI

PERFORMANS GOSTERGESI BASARI YUZDESI YORUM
1. YONETIM SARTLARI 68,6 iyilestirme Gerekli
1.1. Kalite Yonetim Sistemi 50,0 iyilestirme Gerekli
1.2. Bilgi ve Belgeler “Hm-'mm Ciddi iyilestirme Gerekli
1.3. Dokiimantasyon 75,0 iyi Durumda
1.4. Uygunsuzluk WHW Cok iyi Durumda
2. PERSONEL 80,5 iyi Durumda
2.1. Is Tanimlan 75,0 Iyi Durumda
2.2. GCalisan Yeterliligi 64,3 iyilestirme Gerekli
2.3. Galisan Egitimi 83,3 iyi Durumda
2.4. Kisisel Koruyucu Donanim 88,9 iyi Durumda
2.5. Calisan Sagligi 83,3 iyi Durumda
3. YERLESIM ve ORTAM KOSULLAR 76,3 iyi Durumda
3.1. Biyolojik Guvenlik 79,3 iyi Durumda
3.2. Fiziksel Giivenlik ‘Hmm Cok iyi Durumda
3.3. Kimyasal Guvenlik 64,3 iyilestirme Gerekli
3.4. Atik Yonetimi 591! iyilestirme Gerekli
4. DONANIM, REAKTIF ve SARFLAR Ciddi iyilestirme Gerekli
4.1. Donanim Yénetimi Ciddi lyilestirme Gerekli
4.2. Donanim Kullanimi 54,8 Iyilegtirme Gerekli
4.3. Malzeme / Sarf 75,0 lyi Durumda
5. ANALIiZ ONCESI 65,7 iyilestirme Gerekli
5.1. Ornek Alma 75,0 iyi Durumda
5.2. Ornek izlenebilirligi 50,0 iyilestirme Gerekli
5.3. Ornek Nakli 75,0 iyi Durumda
5.4, Ornek isleme 75,0 iyi Durumda
5.5. Ornek Saklama 75,0 iyi Durumda
6. ANALIZ 50,0 iyilestirme Gerekli
6.1. Analiz Proseddrleri Hﬂmm Gok Iyi Durumda
6.2. Testlerin Gegerli Kilinmasi 50,0 Iyilegtirme Gerekli
6.3. Kalite Gostergeleri 50,0 lyilegtirme Gerekli
6.4. i¢ Kalite Kontrol ‘mm.lmm Ciddi Iyilestirme Gerekli
6.5. Dis kalite degerlendirme (DKD) 50,0

iyilestirme Gerekli
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Yerinde Degerlendirme Ziyaretleri

95,1 92,0 90,9 92,
87,§8’§6[0 a1 §8,6

9 52 803 818 -
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48,1 ’ . 48,5
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Ciddi lyilestirme Gerekli
lyilestirme Gerekli

lyi Durumda

Cok Iyi Durumda
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Yerinde Degerlendirme Ziyaretleri

v TB laboratuvarlarinin genel degerlendirme skor ortalamalari (n=62)

1. YONETIM SARTLARI

2. PERSONEL YONETIMI

3. YERLESIM ve ORTAM KOSULLARI

4. DONANIM, REAKTIF ve SARFLARIN YONETIMi
5. ANALiZ ONCESi SURECLER

6. ANALIZ SUREGLERI

7. ANALIZ SONRASI SUREGLER

8. SURVEYANS

GENEL DEGERLENDIRME SKORU
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Tuberkiiloz Tebligi

25 Ekim 2015 PAZAR Resmi Gazete Sayl : 28513
TEBLIG
Sazhk Bakanhimdan:

TUBERKULOZ LABORATUVARLARININ CALISMA
USUL VE ESASLARINA DAIR TEBLIG
BIRINCI BOLUM
Amac, Kapsam, Davanak ve Tanmmlar

Amac

MADDE 1 - (1) Bu Tebhgm amac. fitberkiiloz laboratuvarlarmm smiflandmimas:, faslvetlermm ditzenlenmesi,
vapist, gahsma usul ve esaslarmm belirlenmesi ve izlenmesidir,

Kapsam

MADDE 2 — (1) Bu Tebhg, %/10/2013 tarthh ve 28790 savih Resmi Gazete'de vaymlanan Tibbi Laboratuvarlar
Ténetmehfmm kapsammda ver alan devlet ve valaf imrversitelen, kanm lunmm karuluglan ile dzel hukulk fitzel Jagilerme
ve gergek kngilere art tiberkiiloz laberatovarlarm kapsar.

Davanak

MADDE 3 — (1) Bu Tebhg, 11/10:2011 tarthh ve 663 savih Saghk Bakanhi ve Bagh Kumbiglarmm Teglalat ve
Girevlen Haklmda Kanm Hillminde Karamamenm 26 ve 40 mea maddelen ile Tibla Laboratuvarlar Y énetmehfmm
12 no maddesme davamlaralk hazwlannmgthr.
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Tlberkiiloz Teblig

v TB Laboratuvarlarinin Dizeylendirilmesi

v’ Diizey I; klinik 6rnekten direkt mikroskopi yapan
laboratuvar

v’ Diizey ll; klinik 6rnegi isleyip mikroskopi ve kiiltiir yapan
laboratuvar

v'Diizey Ill; Gremis kiilttirden tanimlama ve ila¢ duyarlilik testi
yapan laboratuvarlardir.
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Tlberkiiloz Teblig

TB laboratuvarlarinin gérevleri
v' Tim analizler icin i¢ kalite kontrol uygulanir,
v' Tim parametrelerde DKD’ye katihm saglanir,
v Testlerin raporlanmasi uygun siirede yapllir,
v" Mikroskopi 24 saatte
v' Molekiiler testler 72 saatte
v Kiltlr pozitifligi ortalama 21 gtinde verilir.
v Bildirim yapilir;
v" ARB pozitifligi
v Kiiltiir pozitifligi
v' Molekiiler test pozitifligi
v" Rifampisin direnci bildirilir.
v" Ornek - izolat saklama

v" Yaymalar kdiltir sonucu ¢ikana kadar
v’ izolatlar 1 yil saklanr.
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Tlberkiiloz Teblig

v’ Yetkilendirme;
v’ Mikrobiyoloji ruhsat
—> TB yetkisi

THSK’ya basvuru
Basvuru dosyasi incelemesi

Denetim (THSK)
Yetkilendirme (THSK)
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Rehber calismalart  w.nsceovtrvesitim

v’ Biyoguvenlik
v Ornek Yénetimi
v Mikroskopi

/ Kl.':lltl.':lr "’""55!'%".:«";’?';&“""""
v Tlr Ayrimi e
v’ ila¢ Duyarlilik Testleri
Ulusal Mikrobiyoloji Standartlari
w ULUSAL TUBERKULOZ
v Molekdiler Testler TANE RENBERT TG
v IGST

v’ Slirveyans

Rehber Revizyonu
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Egitim Programi

v/ Egitim siireci;

v'Rehberin basimi Nisan 2014
v Egitim miifredatinin hazirlanmasi Mayis 2014 B
v Egitimci gruplarin olusturulmasi Eylil 2014 §\

v Egitim programinin degerlendirilmesi Kasim 2014 |

BOLGESEL UZMAN EGITIMI
TUBERKULOZ LABORATUVARLARINDA
TANISAL STANDARDIZASYON EGITIMI  §
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Egitim Programi

Egitim Yer Tarih Katilimci

Uzman Egitimi inéni Universitesi Tip Fakiiltesi, 6-9 Nisan 2015 20
Malatya

Teknik Personel UTRL, Ankara 13-17 Nisan 2015 16

Egitimi

Uzman Egitimi Mersin Universitesi Tip Fakdiltesi, 6-8 Mayis 2015 20
Mersin

Teknik Personel UTRL, Ankara 8-12 Haziran 2015 16

Egitimi

Teknik Personel UTRL, Ankara 5-8 Ekim 2015 16

Egitimi

Uzman Egitimi Ege Universitesi Tip Fakiiltesi, izmir 3-6 Kasim 2015 20

Teknik Personel UTRL, Ankara 24-27 Kasim 2015 16

Egitimi

Uzman Egitimi Bursa Bolge TB Laboratuvari, Bursa 8-11 Aralik 2015 20
Ondokuz Mayis Universitesi 27-30 Ekim 2016 18
Samsun

Teknik Personel UTRL, Ankara 12-15 Nisan 2016 17

Egitimi

v Egitim modiillerinin revizyonu calismasi
v'"Web tabanl egitim calismasi
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Halk Sagligi /| Bolge TB Laboratuvarlari

v Laboratuvar yapilanma eksiklerinin giderilme calismalari

ﬁ AKDENIZ

x Duizey II TB laboratuvari
x Dtizey III TB laboratuvari
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TULSA’dan once

MAP 2 Characteristics of available data on drug resistance

Nationwide surveillance data
Subnational survelllance data
Natlonwide recent survey data (since 2000)

EZZ2 subnational and/or old survey data (before 2000)

] Nodataavailable

* Forextent of coverage of subnational data, see maps 3 and 4.

Global TB Report, 2011
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TULSA Sonuclari - 2011

FIGURE 4.2 Percentage of new TB cases with MDR-TB?
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V/7/) Subnational data only
[ Not applicable

* Figures are based on the most recent year for which data have been reported, which varies among countries.

Global TB Report, 2012
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TULSA Sonuclari - 2012

Percentage of new TB cases with MDR-TB?

. = P
[ Nodata o /
(/7] Subnational data only

[ Not applicable

3 Figures are based on the most recent year for which data have been reported, which varies among countries.

GLOBAL TUBERCULOSIS REPORT 2013 | 47
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= FIG.3.8
Percentage of new TB cases with MDR/RR-TB*

, 1029
[ 3539
B &9
Bl 7o
- =18
|:| Mo data o
- Mot applicable

Global TB Report, 2016
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TULSA faaliyetleri

v’ Yillara gére TULSA’ya katilan laboratuvar ve izolat veri sayilari

il iller Diizey Il Diizeylll  izolat

2011 Ankara 7 5 1276
2012 Ankara, istanbul 7 16 3717
2013  Ankara, istanbul, izmir, Adana +BTL (25 il) 15 25 6175
2014  Ankara, istanbul, izmir, Adana +BTL (25il) 15 25 6062
2015  Ankara, istanbul, izmir, Adana, Bursa, 24 50 8820

Erzurum, Kocaeli, Denizli, Antalya, Samsun,
Trabzon +BTL (41il)

v' 96 TB laboratuvarinin(40+56) katiimi ile yirtttlmektedir.
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TULSA Sonuclari

v’ 2015;

v Veri
v’ Kontrol edilen izolat

v’ Hasta sayisi
v MTBC sayisl
v CiD-TB
v'YID-TB

6255
5963
245

8820
2167

370 yabanci
365

22

5
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TULSA Sonuclari

v’ Yillara gore bakteriyolojik tani oranlari

2005 2010 2014
Akciger TB sayisi 14.987 11.554 8.632
Yayma yapilan 11.866 (%79,2) 10.227 (%88,5) 7.769 (%90)
Yayma pozitifligi 8.505 (%56,7) 7.162 (%61,9) 5.044 (%58,4)
Kdltir yapilan 6.971(%46,5) 7-354 (%63,6) 6.980 (%80,9)
Kiltir pozitifligi 5.708 (%38,5) 5.730 (%49,5) 5.792 (%67,1)
IDT sayisi 3.745 (%24,9) 4.311(%37,3) 5.202 (%60,3)

Kiltlirde %89,8
100 —Kultur yapilan
//
—Kualtlr pozitif
0 ! ! ! !

2005 2010 2014 IDT yapilan
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Planlamalar

o Ulke capinda temsiliyet
» Diizey lll ve Diizey Il laboratuvarlarin sisteme katilmasi 2017
» Bolge laboratuvarlarinin gliclendirilmesi
» Halk Sagligi Laboratuvarlari yapilanmasi 2018
» Dlizey | Laboratuvarlari 2019
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Planlamalar

Surdurilebilirligin saglanmasi

~

Ulusal Tiberkiiloz Referans Laboratuvari
(iDT kontrolii, DKD, YDZ, Egitim)

N

.. Dlzey I TB DlzeyllI TB
Diizey Il TB y y
Laboratuvari Laboratuvari Laboratuvari
(iDT kontrolii, DKD) (YDZ, Egitim)
B ey 1 — I PR m— L N 1 —
Diizey Il ‘ Diizey Il Dizey Il Duzey I Duzey Il ‘ Dlizey Il
Diizey | | [ Diizey | | Diizey | | Diizey | | Duzey Diizey | | Diizey | | Diizey Diizey | | Diizey

Diizey
| I

Diizey
I

v" Ornek-izolat akisinin tim kurumlar icin saglanmasi
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TULSA-Surdurebilirlik
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nilay.ucarman@thsk.gov.tr
312 5655328

Tesekkiir ederim..



