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TULSA (Tuberkiiloz Laboratuvar Siuirveyans Ag1)

Amac;

v TB laboratuvarlarinda kalite giivence sisteminin
saglanmasi

v llaca direncli tiberktiloz olgularinin seyrini belirlemek
ve kontrol programina bilgi saglamak

Kapsam,;
v Ttim TB laboratuvarlari
75 Duzey III

154 Duzey II
157 Duzey I



TULSA (Tuberkiiloz Laboratuvar Siuirveyans Ag1)

Hedef;

. .qe . Akc TB olgularinin %50’sinde kultir pozitifligi
v Bolge temsiliyeti

Kultur pozitiflerin %75’ine IDT yapilmis olmasi

v Epidemiyolojik veri ile eslestirme
v Laboratuvar Kalite Glivence Sistemi’nin saglanmasi

Laboratuvarlarda Kalite Guvence Sisteminin Saglanmas
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Tiberkiiloz tebligi

25 Ekim 2015 PAZAR Resmi Gazete Sayi : 29513

TEBLIG

Saghk Bakanhgmdan:
TUBERKULOZ LABORATUVARLARININ CALISMA
USUL VE ESASLARINA DAIR TEBLIG
BIRINCI BOLTM
Amac, Kapsam, Davanak ve Tanimlar

Amac

MADDE 1 - (1) Bu Tebligm amac, titberkiiloz laberatuvarlarmm smuflandiriimas:. faalivetlermm ditzenlenmes.
vapist, galigma usul ve esaslarmm belirlenmes: ve 1zlenmesidir.

Kapsam

MADDE 2 — (1) Bu Tebhg, 9/10:2013 tarthh ve 28790 sayih Resmi Gazete'de vayimlanan Tibbi Laboratuvarlar
Y onetmehgmm kapsammda ver alan devlet ve valaf imiversitelert. kamu kurum/kuruluglan ile 6zel hukuk tiizel lagilerme
ve gergek kagilere ait titberkitloz laboratuvarlarmu kapsar.

Davanak

MADDE 3 - (1) Bu Tebhg, 11/10/2011 tarthh ve 663 sayvih Saghk Bakanhg ve Bagh Kuruluglarmm Teglkilat ve
Gérevlen Haklmda Kanun Hitkmiimde Karamamenm 26 ve 40 ma maddelen ile Tibbi Laboratuvarlar Y énetmeligmm
12 nc1 maddesme dayamlarak hazirlannustir.




Tiuberkiloz tebligi

v 'TB Laboratuvarlarin Duzeylendirilmesi
Dizey I;
klinik 6rnekten direkt mikroskopi yapan laboratuvar
Duzey II;
klinik ornegi isleyip mikroskopi ve kiiltiir yapan
laboratuvar
Duzey III;
uremis kiiltiirden tanimlama ve ilac duyarlilik testi
yapan laboratuvarlardir.



Tiuberkiloz tebligi

TB laboratuvarlarinin goérevleri
v Tam analizler icin i¢ kalite kontrol uygulanir,
v Tum parametrelerde DKD’ye katilim saglanir,
v Testlerin raporlanmasi uygun surede yapilir,
Mikroskopi 24 saatte
Molekuler testler 72 saatte
Kultur pozitifligi ortalama 21 gunde verilir.
v Bildirim yapilir;
ARB pozitifligi
Kultur pozitifligi
Molekuler test pozitifligi
Rifampisin direnci bildirilir.
v Ornek - izolat saklama

Yaymalar kultiir sonucu cikana kadar
[zolatlar 1 yil saklanir.



Tiberkiiloz tebligi

v Yetkilendirme;
Mikrobiyoloji ruhsati
- TB yetkisi

THSK’ya basvuru

Basvuru dosyasi incelemesi

Denetim (THSK)
Yetkilendirme (THSK)




Rehber calismalari

v Biyoguvenlik

v Ornek Yénetimi

v Mikroskopi

v Kualtar

v TUar Ayrimi

v lla¢c Duyarlilik Testleri
v Molektler Testler

v IGST

v Surveyans

v tb.thsk.gov.tr/egitim
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Egitim Programi
v Egitim sureci;
v Rehberin basimi
v Egitim mufredatinin hazirlanmasi

v Egitimci gruplarin olusturulmasi
v Egitim programinin degerlendirilmesi

Nisan 2014
Mayis 2014
Eylual 2014

Kasim 2014



Egitim Programi

Egitim Yer Tarih Katilimci

Uzman Egitimi Inént1 Universitesi Tip Faktiltesi, 6-9 Nisan 2015 20
Malatya

Teknik Personel UTRL, Ankara 13-17 Nisan 2015 16

Egitimi

Uzman Egitimi Mersin Universitesi Tip Faktiltesi, 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 Faktiltesi, 3-6 Kasim 2015 20
Izmir

Teknik Personel UTRL, Ankara 24-27 Kasim 2015 16

Egitimi

Uzman Egitimi Bursa Bolge TB Laboratuvari, 8-11 Aralik 2015 20

Bursa




Di1s Kalite Degerlendirme Programi

v 4 panel, laboratuvar diizeylerine gore

Mikroskopi - 5 boyasiz yayma preperat
Kultir ve MTBC-TDM ayrimi - 5 simule balgam o6rnegi
[lac Duyarlilik Testi - 5 MTBC izolat1

Tur tanimlama - 5 TDM izolati

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



Yerinde Degerlendirme Ziyaretleri

v Tuberktuloz laboratuvarlarinin
hem teknik acidan
hem de yonetimsel olarak

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

v TULSA-LDA
8 bolum
30 bashk
78 sorudan olusmakta
Laboratuvarlar: duizeylerine gore analiz etmekte
Durum tespiti yapmakta ve gelisimi gostermektedir.



Yerinde Degerlendirme Ziyaretleri

v Degerlendirici Egitimi Nisan 2015
24 degerlendirici

v 2015;

14 Duzey II ziyareti

44 Duzey III ziyareti

10 Kurulum icin danismanlik
v 2016;

S Duzey II ziyareti

3 Duzey III ziyareti

10 Kurulum icin danismanlik



Yerinde Degerlendirme Ziyaretleri
v 46 Duzey IIl ve 16 Duzey TB laboratuvar: analizleri
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Yerinde Degerlendirme Ziyaretleri

v TB laboratuvarlarinin genel degerlendirme skor
ortalamalar1 (n=62)

I.YONETIM SARTLARI

2. PERSONEL YONETIMI

3.YERLESIM ve ORTAM KOSULLARI

4. DONANIM, REAKTIF ve SARFLARIN YONETIMi

5.ANALiZ ONCESI SUREGLER

6.ANALIZ SURECLERI

7.ANALIZ SONRASI SURECLER

8. SURVEYANS

GENEL DEGERLENDIRME SKORU



IDT kontrolii algoritmasi

Her hastanin en az iki akciger ornegine kiiltiir yapilir

v

Her hastanin en az bir MTBC izolatina IDT yapilir

!

Her hastaya ait akciger ve akciger dis1 izolat ve IDT
' sonuclar1 UTRL’ye yollanir

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

y

UTRL’de genotipik ve fenotipik IDT ile kontrol yapilir

!

Klinik
anlaml
TDM’ler

tar
tanimi
ici

\irenclilere 2. secenek IDT ve molekiiler epidemiyolojik analiz yapilir

Sonuclar web tizerinden raporlanir




TULSA web sistemi

v TUuberktiloz Tani Laboratuvarlari
UTRL’ye yolladiklar1 izolatlara ait tiim sonuclari

v Verem Birimleri (Dispanser)
TC ile kultar pozitif hasta sonuclarini

v 11 TB koordinatorleri

[llerine ait laboratuvarlar tarafindan kaydedilen hasta
sonuclarini

v Ulusal Tuberktiloz Referans Laboratuvari

—>kultur pozitif TB hasta verilerinin paylasildigi web tabanl
bir sistemdir.



TULSA’ya katilim

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

Y1l fller Diizey II  Diizey III Izolat

2011 Ankara 7 S 1276

2012 Ankara, Istanbul 7 16 3717

2013 Ankara, Istanbul, Izmir, Adana +BTL 15 25 6175
(25 il)

2014 Ankara, Istanbul, Izmir, Adana +BTL 15 25 6062
(25 il)

2015 Ankara, Istanbul, Izmir, Adana, Bursa, 24 50 8820

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




Halk Saglig1 / Bolge TB Laboratuvarlari:

v Laboratuvar yapilanma eksiklerinin giderilme gahsmalarl
KARADENlZ |
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¥ Duizey II TB laboratuvari; 28 tane(20’si aktif)
¥ Duizey III TB laboratuvari; 22 tane (15’u aktif)



TULSA’dan once

MAP 2 Characteristics of available data on drug resistance

Nationwide survelllance data
Subnational survelllance data
Nationwide recent survey data (since 2000) o

BZZZ8 subnational and/or old survey data (before 2000) &

[] Nodataavailable

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

Global TB Report, 201 |



TULSA Sonuclar1 - 2011

v FICURE 4.2 Percentage of new TB cases with MDR-TB"

Subnational data only
[ Mot applicable

Global TB:B&B@MKZ.Q b2 year for which data have been reported, which varies amang countries



TULSA Sonuclar1 - 2012

Percehnge of new Té cases w'i'thr MD&-T&‘

v

7773 Subnational data only
Not applicatie

* Figuras are based on the mest recent year for whach data have bean reported, mhich varies among countnes.

GLOBAL TUBERCULOSIS REPORT 2013 | 47

Global TB Report, 2012



TULSA Sonuclar:

v 2015;
Veri
Kontrol edilen izolat

Hasta sayisi

MTBC sayisi
CIiD-TB
YiD-TB

3820
2167

6255

5963
245

370 yabanci

365

22
S



TULSA Sonuclar:

v Yillara gore bakteriyolojik tani1 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)
Kultar yapilan 6.971 (%46,5) 7.354 (%63,6) 6.980 (%80,9)
Kultur pozitifligi S5.708 (%38,5) 5.730 (%49,5) S.792 (%67,1)
IDT sayisi 3.745 (%24,9) 4.311 (%37,3) 5.202 (%60,3)

Kulttiirde %89,8
100
Kultiar yapilan
>0 Kultar pozitif
0 IDT yapilan

2005 2010 2014



2016 ve sonrasi planlamalar
» Tim Duzey II ve III TB laboratuvarlarinin dahil
edilmesi

» Duizey II ve III laboratuvar ihtiyaclarinin
tamamlanmasi

» Yetkilendirme ve yerinde degerlendirme sureclerinin
akreditasyonu

» Egitimlerin akreditasyonu
» Rehberin revizyonu
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