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Sunum igerigi

Taberkilozda guncel durum

v Dunyada Tuberkiloz

v Taberkuloz ilag direnci stirveyansi

v Turkiye’de Tuberkiloz lla¢ Direnci

Tuberklloz Laboratuvar Strveyans Agi (TuLSA)
v Amac ve hedefleri

v Kapsami

Surveyans faaliyetleri

IDT kontrolu

v Web sistemi

v Dis Kalite Degerlendirme
v Yerinde Degerlendirme
v Teblig, Rehber
v

v
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Diinya’da Tuberkiiloz

Tuberkiloz (TB); g N

v DlUnyanin en 6lumcul bulasici hastalig

v 2013 yilinda;
v 9 milyon kiside hastalik gelismis .
- Ancak 5,7 milyon (%64) olgu tani almis ya da b||d|r|Im|§

v 1,5 milyon hasta 6lmus

Tani ve bildirim
yeterli degil

Global Tuberculosis Report, 2014



Diinya’da Tuberkiiloz

v 2000-2013 villari arasinda;

v TBinsidansi ortalama her yil %1,5 azalmis,
v 37 milyon hayat etkin tani ve tedavi sayesinde kurtariimistir.

v 1990-2013 villari arasinda;

v TB o6lim orani yaklasik %45 oraninda azalmis,
v TB prevelansi yaklasik %41 oraninda azalmistir.

v 2013’de tedavi basarisi %86

insidans halen
100.000’de 126

Global Tuberculosis Report, 2014



Diinya’da Tuberkiiloz

Stop TB Stratejisi

v Amag;
v TB yukinin azaltilmasi

WORLD TB DAY 24 MARCH 2012

v Hedef;
v 2015’e kadar

v TB insidansini azaltmak

v TB prevelansi ve olimlerini %50 azaltmak

v Akciger TB olgularinin %70’ine bakteriyolojik tani

v Akciger TB olgularinin % 85’ini basari ile tedavi etmek
v 2050'de;

v TB’nin eradikasyonu (< 1/1.000.000)




Diinya’da Tuberkiiloz

ID- 300 000
CID-TB PRI RIRRE AR 00
. . . PRPRIRIRTERIRIRRORRARONE
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Ulusal TB programlari tarafindan2013 yilinda

tahmini olarak bildirilen CiD-TB olgulari

136 000
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CiD-TB olarak tespit edilen olgular

97 000
T T T T T A

ikinci secenek DT tedavisi baslanan
CID-TB olgulari

48% »

Tedavisi basari ile sonuglanan
iD-TB olgulari

Global Tuberculosis Report, 2014




Tiiberkiiloz ila¢ Direnci Siirveyansi

Kiresel Proje - 3 temel prensip

v’ Laboratuvar kalite giivence sistemi
v Kontrollii laboratuvar sonucu
—>Dogru ve zamaninda tani ve tedavi

v' Temsiliyetin saglanmasi
v Ornek alinmasi, kilttr ve ilac duyarhlik yapiimasi

v’ Epidemiyolojik bilgi ile eslestirme
v Hasta dispanser kaydi bilgileri




Tiiberkiiloz ilag Direnci Siirveyansi
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Tiiberkiiloz ila¢ Direnci Siirveyansi

KEY WHO PUBLICATIONS ON DRUG RESISTANCE SURVEILLANCE (DRS), 19942014

Global
Project
launched
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launched  1istgiobal 2nd global 3rd global 4th global M/XDR-TB 2014
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Tiiberkiiloz ila¢ Direnci Siirveyansi

Tum olgularda %5

(/4] seenational data only

- Yeniolgularda %3,5 * ' B wot aopicatic
- Onceden tedavi gérmis olgularda %20,7

Global Tuberculosis Report, 2014




Tiiberkiiloz ila¢ Direnci Siirveyansi
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Tiirkiye’de Tiiberkiiloz ilag Direnci

B2 sctnorar 1ot surmy sita [derom 2000
] meaante

* Foroxtort of coverage of sbrobiond €35, e mogs ] gL

Global Tuberculosis Report, 2011



Tuberkuloz Laboratuvar Slirveyans Agi
(TuLSA)

v TB kontrolline laboratuvarin katkisi
v Dogru ve zamaninda tani
v Dogru ve zamaninda tedavi

v" TB kontrolline laboratuvarin aginin katkisi
v Laboratuvar kapasitesinin degerlendirilmesi
v Laboratuvar kapasitesinin gelistiriimesi
v Surveyans verisi ile bilginin eyleme gecmesi




TULSA

Amac;

v Ulke genelinde kalite giivence sistemine dayali, ilaca direncli
tuberklloz olgularinin direng yiktnu ve seyrini belirlemek

Hedef; 3 temel prensibi saglamak
v’ Temsiliyet

v' Epidemiyolojik veri ile eslestirme

v'  Laboratuvar kalite glivence sistemi

Laboratuvarlarda Kalite Glivence Sisteminin Saglanmasi

[ |
Kapasitenin degerlendirilmesi Kapasitenin gelistirilmesi

[
IDT'lerin Yerinde . .
[ ety ] l DKD J [de@erlendlrme] E Teblig ] [ Rehber J | Egitim ]




TuLSA

Kapsam;

v Tim TB laboratuvarlari

v' 154 Dizey | laboratuvar (mikroskopi)
v' 157 Dizey Il laboratuvar (mikroskopi ve kiltir)
v' 75 Dizey Il laboratuvar (+ MTBC-TDM ayrimi ve iDT)

v’ 2015 itibariile 41 ilden

v' 22 Dizey Il laboratuvar
v' 50 Duizey Il laboratuvar sisteme dahil




TuLSA Faaliyetleri

v’ 2011

v' Ankara
v’ 2012

v’ Istanbul
v’ 2013

v Ankara, Istanbul, izmir, Adana bélge laboratuvarlarinin hizmet
verdigi 25 il

v’ 2015

v Bursa, Denizli, Diyarbakir, Erzurum, Kayseri, Kocaeli, Samsun,
Trabzon bolge laboratuvarlarinin hizmet verdigi 16 il

— 72 TB laboratuvarinin katilimi ile yurittlmektedir.




TuLSA Faaliyetleri

Degerlendirme toplantilari
Kapasitenin degerlendirilmesi

1. ila¢ duyarlilik testlerinin kontrolii
2. Dis kalite degerlendirme

3. Yerinde degerlendirme ziyaretleri
Kapasitenin gelistirilmesi

1. Mevzuat

2. Ulusal Tuberktloz Tani Rehberi

3. Uygulamali Tiiberkiloz Laboratuvar Egitimleri

S
B Tamamlanan “‘/,;.) % ‘94,(_ '7?/,) %
<

Kalan




TuLSA - IDT kontrolii

Her hastanin en az iki akciger 6rnegine kultur yapilir

N

Her hastanin en az bir MTBC izolatina iDT yapilir

!

Her hastaya ait akciger ve akciger disi izolat ve IDT sonuglari
UTRL’ye yollanir

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

!

UTRL’de genotipik ve fenotipik IDT ile kontrol yapilir

4

R direnclilere 2. secenek IDT ve molekiiler epidemiyolojik analiz yapilir

Sonuclar web Uzerinden raporlanir




Ankara, 2011

v’ Olgularinin olgu tipine goére dagilimi (tim akciger olgulari)

Sayi Yuzde
Yeni olgu 317 94,6
NUks olgu 11 3,3
Tedavi basarisizligindan gelen olgu 2 0,6
Tedaviyi terkten dénen olgu 5 1,5
Kronik olgu 0 -
Toplam 335 100




Ankara, 2011

v Olgularin tani tipine gore dagilimi




Ankara, 2011
v" Direnc dagilimi

Yeni olgu Onceden tedavi gérmis olgu
Sayi Yuzde Sayi Yuzde
iDT yapilan 213 100 16 100
Tek ilaca H 5 2,4 - -
direng R — - - -
S 6 2,8 — -
E — — — —
Z 2 0,9 - -
Toplam 13 6,1 - -
Cokilaca HRS 1 0,5 - -
direng HRE — - 1 6,25
HRZ 1 0,5 1 6,25
HRSZ - - 1 6,25
HRSEZ - - 3 18,75
Toplam 2 6 @




FIGURE 4.2 Percentage of new TB cases with MDR-TB?

L

DSO TB Raporu 2012

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

of cases
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Ankara ve Istanbul, 2012

Direnc durumlarina gore risk faktorleri

ilag Direnc Paterni OR %95 GA
Toplam Duyarli  Direncli diger ciD ciD Direngli diger
Sayi (%) Sayi (%) Sayi (%) Sayi (%) Duyarh Duyarh
IDT yapilan 2102 (100) 1699 (100) 290 (100) 113 (100)
Yas Grubu
0-4 5(0,2) 5(0,3) — — Ref. Ref.
5-14 18 (0,9) 16 (0,9) 1(0,3) 1(0,9) 1,0 1,0
15-24 443 (21,)1 346 (20,4) 67(23,1)  30(26,5) 1,0 1,0
920 (43,8) 750 (44,1) 118 (40,7) 52 (46,0) 1,0 1,0
45-64 497 (23,6) 405 (23,8) 71(24,5) 21(18,6) 1,0 1,0
65 ve iistii 191(9,1) 158 (9,3) 25 (8,6) 8(7,1) 1,0 1,0
Bilinmiyor 28 (1,3) 19 (1,1) 8(2,8) 1(0,9) — —
Cinsiyet
1445 (68,7) 1177 (69,3) 187 (64,5)  81(71,7) 1,0 1,0
Kadin 657 (31,3) 522 (30,7) 103(35,5)  32(28,3)
Ulke (dogum yeri)
Tiirkiye 2030(96,6) 1663 (97,9) 272(93,8) 95 (84,1 3,1(1,7-5,5)
& Vabanc tilke > 72 (3,4) 36(2,1) 18 (6,2) 18(15,9)
Uyruk
Tiirkiye 2033(96,7) 1664 (97,9) 273(94,1)  96(85,0) 8,4 (4,6-15,6) 3,0 (1,6-5,4)
Yabanci iilke 69 (3,3) 35(2,1) 17 (5,9) 17 (15,0)
Olgu tipi
Yeni 1468 (86,4) 234 (80,7) 58 (51,3) 15(1,1-22)  %5,4
Onceden tedavi gérmiis & 230 (109> 152 (8,9) 36 (12,4) <42 (37,2)
Bilinmiyor 112 (5,3) 79 (4,6) 20 (6,9) 13 (11,5) — %18,3
HIV
Negatif 1908 (90,8) 1572 (92,5) 252(86,9)  84(74,3) 1,0 1,0
Pozitif 6(0,3) 4(0,2) 2(0,7) —
Bilinmiyor 188 (8,9) 123(7,2) 36(12,4)  29(25,7) — —
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3 Figures are based on the most recent year for which data have been reported, which varies among countries.
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Ankara, Istanbul, izmir ve Adana, 2013

v’ 25l 35 Dizey Ill, 20 Dizey Il laboratuvari
v' 2034 hastaya ait 3349 izolat
v’ 1723 hastaya ait 2826 veri

v' Toplam 3757 hasta
v' 134 (%3,6) CID-TB
v 3(%2,2) YiD-TB



Ankara, Istanbul, Izmir ve Adana, 2013

v' Dispanser (TUTSA) verilerine gore bolge bakteriyolojik verileri

Bolge TB olgu sayisi Akciger TB sayisi IDT yapilan (%)

Ankara 792 404 231 (57,2)
Istanbul 4497 3057 2111 (69,1)
lzmir 1185 833 599 (71,9)
Adana 1309 853 500 (58,6)
Toplam 7783 5167 3441/66,6
Turkiye toplami (2013) 8655 525$ (60,7)
Turkiye toplami (2010) 10740

4734\(44,1)
N



M. tuberculosis’in rifampisin direnci tespitinde
MGIT-960 otomatik sistemi ile molekuler direnc
sonuclarinin karsilastirilmasi (n=4824)

Genotipik (MtbDRplus)
Toplam

Duyarli (n,%) Direncli (n,%)

Canatinil,

Duyarli (n, %) 4309 (99,4) 25 (0,6) 4334
Direncli (n, %) 16 (3,3) 474 (96,7) 490

Toplam 4325 499 4824




M. tuberculosis’in izoniyazid direnci tespitinde
MGIT-960 otomatik sistemi ile molekuler direnc
sonuclarinin karsilastirilmasi (n=4824)

Genotipik (MtbDRplus)
Toplam

Duyarli (n,%) Direncli (n,%)

Canatinil,

Duyarli (n, %) 3670 (99,7) 11 (0,3) 3681
Direncli (n, %) 143 (12,5) 1000 (87,5) 1143

Toplam 3813 1011 4824




M. tuberculosis’in florokinolon direnci tespitinde
MGIT-960 otomatik sistemi ile molekuler direnc
sonuclarinin karsilastirilmasi (n=340)

Genotipik (MtbDRsL)

Toplam
Duyarli (n,%) Direncli (n,%)

Duyarli (n, %) ( 299 (97,4) 8(2,6) 307
Direncli (n, %) 3(9) 33

Toplam 302 38 340

Canatinil,




M. tuberculosis’in AG/CP direnci tespitinde
MGIT-960 otomatik sistemi ile molekuler direnc
sonuclarinin karsilastirilmasi (n=340)

Genotipik (MtbDRsL)
Toplam

Duyarli (n,%) Direncli (n,%)

Canatinil,

Duyarh (n, %) 2 (0,6) 323
Direncli (n, %) 4 (23,5) 17

Toplam 325 15 340




2012 — 2013 CID-TB izolatlarinin MGIT 960 ile
2. secenek ilaglara direng dagilimi (n=381)

Direncli (n,%)

Ofloksasin
Moksifloksasin
Amikasin

Kapreomisin

Linezolid

Etionamid
Paraaminosalisilik asit

Yaygin ila¢ direnci

35(9,2)
33 (8,7)
19 (5,0)
17 (4,5)

4 (1,0)
203 (53,3)
22 (5,8)

7 (1,8)




Ankara, 2011

v' Direncli izolatlarda molekuler epidemiyoloji (n=221)

SPOLIGO OKTAL izolat sayisi
KOD SPOLIGOAILESI SIT (%) MIRU/VNTR

20 sus/5 kiime
777777404760771 LAM7_TUR (Turkey family) 41 105 (%47,5) 85 sus 6zgli profil

12 sus/3 kime

777777777760771 T1 53 41 (%18,5) 29 sus dzgii profil
037637777760771 T1 284 26(%11,8) 26 sus 6zgii profil
777777777720771 H3 50 21(%9,5) 21 sus 6zgl profil
4 sus/1 kime
777777404760731 LAM7_TUR (Turkey family) 1261 11 (%5) 7 sus 6zgii profil
000000007760771 T1 4 5(%2,3) 5 sus 6zgli profil
477777661760371 YENI - 5(%2,3) 5 sus 6zgil profil
776177770000000 U 608 4 (%1,8) 4 sus 6zgil profil
000000000003771 BEUJING 1 3 (%1,4) 3 sus zgii profil

Kimelesme orani %100 %16,3 (36)




Ankara - Istanbul, 2012
v CID-TB izolatlarinda molekiler epidemiyoloji (n=221)

SPOLIGO OKTAL KOD SPOLIGOAILESI SIT  izolat sayisi (%)
777777404760771 LAM7_TUR (Turkey family) 41 92 (%41,7)
777777777760771 T1 53 54 (%24,4)
037637777760771 T1 284 23 (%10,4)
777777777720771 H3 50 22 (%9,9)
777777404760731 LAM7_TUR (Turkey family) 1261 16 (%7,2)
000000007760771 T1 4 8 (%3,6)
477777661760371 YENI - -
776177770000000 U 608 3 (%1,4)
000000000003771 BEIING 1 3 (%1,4)

Kimelesme orani %100




TuLSA Faaliyetleri — Web Sistemi

t

0.thsk.gov.tr

C [} tbthsk.gov.tr/Login.aspx

T.C.
SAGLIK BAKANLIGI

TURKIYE HALK SAGLIGI KURUMU
Tuberkiloz Laboratuvar Agi

Kullanscs Ads : JEUEIELS

it

Sistemin nasil kullamlacag: hakkinda bilgi almak 1¢in tiklaviniz

Ulusal Thiiberkiiloz Tant Rehberi (UTTR) indirmek 1¢in tiklaviniz




TuLSA Faaliyetleri — Web Sistemi

v’ TuberkUlloz Tani Laboratuvarlari

v'UTRLye yolladiklari izolatlara ait tiim sonuclari

v'Verem Birimleri (Dispanser)

v'TC ile kiltir pozitif hasta sonuclarini

v'II TB koordinatorleri

villerine ait laboratuvarlar tarafindan kaydedilen hasta sonuclarin

v'Ulusal Tuberkiloz Referans Laboratuvari
v'Tum verileri gbrebilmektedir.

= kiiltiir pozitif TB hasta verilerinin paylasildigi web
tabanli bir sistemdir.




TuLSA Faaliyetleri — Web Sistemi

Laboratuvar modiilleri

- - mE Yl W - i - - - - oL
[ > Saymn Duzen M;;gr-’jvm:i
Katilimc Laboratuvar)
( ) Tiiberkiiloz Laboratuvar Siirveyans Ag: iR
Kullamm Kioyuzy |
—
Kalan sdre : 19:56 ks

AMASATFA LABORATUVAR BiLGISI SONUC Girsl ST YAD RYPOR ) MESA) / DUYLRL ) oo ) KISAL TMAL AR

:UYARI: Dikkat Siiper Yetkili sifre ile giris yaptiniz..! Tiim verilerde degisiklik yapabilirsiniz...!
|

?'(- Kimlik |pe | 48 Yabanci Hasta Ara Hasta Bilgisi Dedugtir
HASTA BILGILERI

TC, Kimlik * Uyrugu Dogum Yih Adresi

Kiye v 1971 v
Ade * Cinsiyet Dogum Yen
| Erkek v By v
Soyad: * Baba Adi ikamet Yeri
Yildirsm Hazip Ll L ¥ Hasta Kavdet

ORNEK BiLGIS]




TuLSA Faaliyetleri — Web Sistemi

Rapor

Sayin &lper Sarbas Hosgeldini
Loll

U Tiiberkiiloz Laboratuvar Siirveyans Agi

Tirkiye Halk Baphss

LABORATUVAR BILGISI SONUG GIRISI UST YAZI RAPOR |

Ust Yazi Hazifa | Yaziadan Ciki Al |

GOMDERILEN SU5 DURLIMUY

[ Protokol No Adi Soyadi

O 14-01458 Mustafa Sankdse

RED LiSTES]




TuLSA Faaliyetleri — Web Sistemi

Genel Raporlama

> Sayin Alper Sanbas Hoggeldiniz I
u Tiiberkiiloz Laboratuvar Siirveyans Adi

LABORATUVAR BILGISI SONUG GIRISI UST YAZI RAPOR |

GENEL RAPORLAMA

Sonuc Kayit Tarihi Cinsiyet : Protokol No Verilerin
Kayit Sayisi :50 Siralama: | Protokol Mo ¥ | Iﬁ.z_alan v | Son: 100 Kayit Gosterilsin
HASTA BiLGIsI LABORATUVAR ORNEK BiLGisi
Protokol No | Adi Soyadi Baba Ad: Cins. | TC Kimlik Dodum Yih | Dodum Yeri | tkamet Adu Ornek Tiirii  Ornek A.T. Izolat Tiirii
4-0145 E Bilinmiyor Bilinmiyor Bilinmiyor | UTRL Balgam 04.06.14 Sivi izolat e
4-01457 Osman E 1962 Tokat Bursa UTRL Balgam 09.06.14 Sivi izolat
14-01362 Mehmet E 1955 Kastamonu Kastamonu | IWSD Balgam 13.03.14 Izolat Yollanm:
14-01215 E 1964 Bilinmiyor Diizce AGHH Balgam 31.01.14 Sivi izolat
14-01203 z E 1969 Bilinmiyor Bilinmiyor | AGHH Balgam 08.01.14 S izolat
14-01195 E 1985 Bilinmiyor Bursa AGHH Balgam 29.01.14 S izolat
14-01191 E 1946 Bilinmiyor Bilinmiyor | AGHH Balgam 09.01.14 Sivi izolat
4- 7 Osman E 1562 Tokat Bursa SGHH Balgam 06.06.14 Sivi izolat
4- 45 Fethi E 1575 Ankara Ankara UTRL Dider 27.05.14 Siv1 izolat
4- 44 Sadik K 1999 Kastamonu Kastamonu | UTRL Balgam 14.05.14 Kati izolat




TuLSA Faaliyetleri - DKD Programi
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SAGLIK BAKANLIGI
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Programinin Kurulmasi Calistayi
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TuLSA Faaliyetleri - DKD Programi

v’ 4 panel, laboratuvar duzeylerine gére
v' Mikroskopi

v' Kulttir ve MTBC-TDM ayrimi

v ilac Duyarlilik Testi
v Tlr tanimlama

v 2011'¢
v 2012’
v’ 2013’C

v’ 2014’0

el3
e 46
e /0
e /2

Q O v QD

poratuvar
poratuvar
poratuvar

ooratuvar

- 5 boyasiz yayma preperat
- 6 simule balgam 6rnegi
-MTBC tespit esilenlerden

- 4 Gremis kultir




TuLSA Faaliyetleri - DKD Programi

v Gizlilik

v Ucretsiz / Ucretli
v Zorunlu / génulli
v Yilda 1 kez

v" Web sistemi Gzerinden

wz Var ,‘

KD SONUC GIRME SON TARTHLERT

Kalan Sire

12 Dakika I Saniye

ama{Biyolimyasol Testler ile) :| 19,09.2014 16-00

uraRt

15 Kalete Degerlendieme (0KD) ta belirtien tarshlerd

il Belirtiben son tariblerden senrs sistem ver

ouvURU-UvaRt-slLel paneLl

ru Parmeh Hakh

Tiberkiiloz Laboratuvar Siirveyans Agi

D15 KALITE KONTROL (DKD) KATILIM KAYIT FORNU

UYAR : Sistemde kaysth OLMAYAN Laboratuvarlar iin kayit forme. (Tom slenlars dokdursimas: sorsshdur

v ANALIZLER
ekroskop
Kl
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BiYOGUVENLIK TASIMA KABI ICERIK KONTROL VE
LABORATUVAR BIYOGUVENLIGI BEYAN FORMU

NUMUNELER

1. Mikroskopi icin; 5 adet prepera igeren preperat saklama kutusu,

2. Kiittiir numuneleri iceren 2 mI'lik 8 adet mikrotipler,

DKD gevrim paketini teslim alma tarihi

Transfer kabi icinde eksik #Yok [ Var

Numunelerde h eya dikilme, sizma, kanlma | #Yok [ Var

Aciklama

Tiiberkilloz'un tani, tanimlama ve duyarhiik test

rinin tibbi Laboratuvar yénetmeligindeki kurallara uygun olarak
yeterii laboratuvar givenlik kosullarinda yapikacagini beyan ederim.
iim yasal sartlan kabal edivorum.

Tarih: 11.09.2014 AjIS-J»adH— Onay




TuLSA Faaliyetleri - Yerinde Degerlendirme

Amag;
v' Tuberkuloz laboratuvarlarinin
v" hem teknik acidan

v" hem de y6netimsel olarak

standartlara uygun olarak isleyip islemedigini gézlemleyerek kontrol
etmektir.

v" Organizasyon ve ydnetim

Kaynak Yonetimi

Laboratuvar tasarimi ve guvenlik
Ornek Yonetimi

Analiz ve analiz sonrasi prosedurleri
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Surveyans




TuLSA Faaliyetleri - Yerinde Degerlendirme

Surveyans Kapsaminda (2011-2013)

v’ 24 Laboratuvar ziyaret edildi
v stanbul
Ankara
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v’ 22.02.2012 / 28212 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
‘Ulusal Tuberkiloz Tani Laboratuvarlari Agi Calisma Usul

ve Esaslarina Dair Teblig’e gore degerlendirme
vapilmaktadir.
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2011 - 2013 YDZ Sonuglari

Laboratuvarlarin biyogiivenlik sartlarina uygunlugu (%)

Laboratuvar ve ofis alanlan ayrilrmg mi?

Laboratuvar alanina giris kontrold var mi?

Tuberkiloz cahsmalan icin ayn bir alan var mi?
Tuberkuloz cahgilan alanda tek yonlu hava akimi var mi?
Yayma hazirlama ve mikroskopi icin ayn masalar var mi?
Kiltir islemlern icin ayn oda var rmi?
10T icin ayn bir oda var mi?
Negatif basing var mi?

Kisisel koruyucu donamm kullambyor mu?
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2011 - 2013 YDZ Sonuclari

Laboratuvarlarin IKK ve DKD katilim oranlari (%)

Mikroskopi

Kultar

ilac duyarlilik testi

0 10 20 30 40 50 60 70 80

ilac duyarllik testi Kultir Mikroskopi
B DKD 39 38 58

W KK L8 61 70




TuLSA Faaliyetleri - Yerinde Degerlendirme

Laboratuvar degerlendirmelerinde standardizasyon

Laboratuvar Degerlendirme Araci (LDA)
v" Laboratuvarin resmini cekebilen
v" Kolay uygulanir
v' Glivenilir




TuLSA Faaliyetleri - Yerinde Degerlendirme

BOLUM
Ruhsata esas

PERFORMANS GOSTERGELERI

Yetkiye esas

Degerlendirme

EVET
KISMEN

HAYIR

YORUM

ACIKLAMA

1. ORGANIZASYON ve YONETIM

D [1L.1. Organizasyon semasi var mi? K X
.2. Kalite Yonetim Sistemi
o ~1L.2. Kalite Yénetim Sist
D a. Laboratuvar Kalite Yénetim Sistemi politika ve prosediirlerini iceren Kalite El Kitabi var mi? K X
) b. Calisanlar tarafindan kapsam biliniyor mu? G X
. Yetkilendirilmis bir kalite yoneticisi var mi? K X
il a) Bilgiler (personel, hasta verisi vb her tarli bilgi) h Gi yerlerde mi i, ayrica bilgi gizliligine iliskin prosedir var mi kontrol edilmell; (b) Laboratuvar sorumlusu ve
[1.3. Bilgi ve belgeler 6’:{.-:;‘:.-;-‘:.#,-_‘:’.-‘:.-_‘:’.-..-:";"" ) Bilgiler (p bilgi) Z yrica bilgi gizliligine iliskin pr (b)
a.Bilginin gizliligi korunuyor mu? [ X
o | R b. Belgeler ve kayitlar diizgiin saklaniyor ve istendiginde kolayca erisilebiliyor mu? G X
gk 4 Dokumantasyon e ayri ayri da olabilir, bir prosed: Ga olabilir. Var olan prosedirlerin "Ulusal Tuberkuloz Tant Rehberi 'ne tygunlugu degerlendiriimel. Uygunsa "Evet”, uygun degilse "Kismen"
G i (b) Standart i 2 k nakli ve kabul-redd, 6rmek / izolat saklama kosullar, analiz basamaklar, raporlama siireleri, bildirim yapilmasi gereken durumlari
D F x a. Biyogiivenlik (KKD kullanimi, giris-gikis, atik imhasi, laboratuvar kazalari, dezenfeksiyon) prosediirii var mi? P X [cermelidir.
o | ¢ x| b.Giincel standart calisma talimatlari (rnegin kabuliinden raporlamaya kadar) var mi? P X
|77 1L.5. Uygunsuzluk a) L iliskin geri bildirimler, kok-neden analizi yapy de yapilmall,
-1 onelikislemleryapilmal, bu islemler prosedii ile tanimh mi sorgulanmal; (b) Grnek red oran: takip ediliyormu? Oran degi il K nde hem de Grnek
D F a.Ornek génderen klinik / kurumlardan gelen geri bildirimler degerlendiriliyor mu? K X or i paylastliyormu?
b. Grnegin takibinde olusan aksakiiklar tespit ve gidermeye yanelik calismalar var mi? K X
b 6. Dis kalite degerlendirme (DKD] [ (a) Hangi DKD ‘edilmell; Diizey | mikrokopi, Diizey Il mikroskopi ve besiyerleri, Diizey lll bunlara ek olarak tir tanimi ve ilag duyarhik igin katiimal
s 2 (DKD) PR Tt it i e ! g
a.Tiim testler igin DKD'ye katiliniyor mu? K X
b. DKD sonuglarinda yeterli olunmamasi durumunda diizeltici faalivet yapiliyor mu? K X
P.1. insan Kaynagi
mA ()is tanimlan S b) Tiim islem basamaklar,, numune kabul ve ilgiliyetkililer Imall; (c) Kilitis; Gi Ger slerir Jivey tir. Bu isleri ve
[ a. Galisanlarin gérev tanimlari var mi? K X g i (d) Yetkiniik; dogru g g gi (e u
) b. Gnliik isler tanimii ve sorumlulart belirli mi? K X
) <. Kilitisler icin yedek kisiler tanimli mi? K X
) d. Galisanlar yaptiklar iste yetkin mi? K X
D e. Calisan sayisi yeterli mi? G X
] “ra] (2) Galisan Egitimi e [Gitimler ayri ayri da olabilir, bir egiti Tarak da ~ (a) T8 igin ozel egiti ) KD Kullanim, ekipman Gilecekler,
o |7F x| a.is bastangicinda uyum egitimi var mi2 X X tkis, iyi lab kazalan, Santrifi, vorteks, calkalayici pipetler vb.nin giivenli kullanimi, atiklarn imhas1 egitimi var mi?
) x| b.Biyogivenlik egitimi var mi2 K X
o | F . Laboratuvar galisanlarina ve hizmet alanlaraysnelik egitim firsatlan olusturuluyor mu? G X
p.2. Donanim
] (1) Cihaz bakimt e o) Cihaz dosyasinda, cihaz bakim plant ve formlari, kullanim ve bakim talimatlati ve kalibrasyon sertifikalart yer almair. (b] Kritik cihaziar 7 tik cihazlar; by
P a. Cihaz dosyasi var mi? s X antrifi, otoklav, inkibator, sogutucular, disile su cihazi, otomatik pipet), cihazlarin kalibrasyon etiketleri olmall
o | ¢ x | b. Cihazlarin kalibrasyon / performans testleri yetkili kuruluslarca diizenli olarak yapiliyor mu? K X
D.3. Malzeme / Sarf
‘,i' ‘_.j_.i' (1) Depo kayd: /’ fa) Laba giren tim malzemenin kaydi tutulmali (miktar, 6zellik, tedarikgi, lot numarasi, laba giris tarihi, kosulu, son ihi, itik stok; tiketim hizi
o | & a. Malzeme envanter kayitlarivar mi? K X e tedarik hizmette kesintiy ta
o | ¢ b. Depo giris— gikist takip ediliyor mu? K X
o | F c. Kritik stok uyarisi taniml mi2 G X
g ] (2) Depolama S (a) Temiz, iyi kilitlenebilir, dog i g y erisilebil ivenlik o i alinms; (b) Tarihi gegen malzeme depoda olmamalr.
o | R a. Uygun depo alanlarivar mi? G X
D G X

b. Tarihi gegen malzeme izleniyor mu?




TuLSA Faaliyetleri - Yerinde Degerlendirme

ANALIZ SONUGLARI

PERFORMANS GOSTERGESI BASARI YUZDESI YORUM
1. ORGANIZASYON ve YONETIM [ ]
1.1. Organizasyon semasi var mi? _
1.2. Kalite Yénetim Sistemi ]
1.3. Bilgi ve belgeler ]
1.4. D6kiimantasyon I
1.5. Uygunsuzluk I
1.6. Dis kalite degerlendirme (DKD) 70,4 ]
2. KAYNAK YONETIMI 85,3 ]
2.1. insan Kaynag 80,6 ]
2.2. Donanim 70,4 ]
2.3. Malzeme / Sarf L
3. FiziKi SARTLAR ve GUVENLIK 7Ly [ ]
3.1. Tesis Giivenligi 70,4 [ ]
3.2. Kisisel Koruyucu Donanim 69,7 ]
3.3. Donanim Kullanimi 80,2 ]
3.4. Atk Yonetimi 82,4 ]
3.5. Calisan Saghigi ]
[4. BRNEK YONETIMI Il

4.1. Ornek alma Il
4.2. Ornek izlenebilirligi MHH
4.3. Ornek nakli MHH
4.4, Ornek isleme

4.5. Ornek saklama

5. ANALIZ ve ANALIZ SONRASI
5.1. Analiz prosediirleri

5.2. Kalite gostergeleri

5.3. ig kalite kontrol (iKK)

5.4. Preperat / izolat saklama

5.5. Raporlama

5.6. Hekime Bildirim

6. SURVEYANS

6.1. Mudurltge Bildirim

6.2. Laboratuvar Surveyansina Katilim
6.3. Kapasite varligi

|TOTAL SKOR




TUuLSA Faaliyetleri — Teblig

9 Ekim 2013 CARSAMBA Resmi Gazete Say : 28790

YONETMELIK

Saglhik Bakanlhigindan:

TIBBi LABORATUVARLAR YONETMELIGI

(13) Tiiberkiiloz tetkiki yvapan tibbi laboratuvarlar. Tiirkive Halk Saglhig Kurumu tarafindan belirlenen usul ve esaslara

gore faaliyet gosterir.

22 Subat 2012 CARSAMBA Resmi Gazete Sayi : 28212

TEBLIG

Saglik Bakanlhigindan:

ULUSAL TUBERKULOZ TANI LABORATUVARLARI AGI
CALISMA USUL VE ESASLARINA DAIR TEBLIG

BIRINCI BOLUM
Amac, Kapsam, Dayanak ve Tanumlar
Amac
MADDE 1 — (1) Bu Tebligin amac1. Ulusal Tiiberkiiloz Tam1 Laboratuvarlar1 Agmin yapisiu ve bu laboratuvar-

larmn ¢alisma usul ve esaslarim belirlemektir.




TuLSA Faaliyetleri — Teblig revizyonu

Basliklar;

v' TB Laboratuvarlarin Duzeylendirilmesi ve Gorevleri

v Tuberkiloz Laboratuvarlarinin Risk Diizeyleri,
Biyoguivenlik Sartlari, Tibbi Atiklar

v Laboratuvar Ag1, Laboratuvar Agina Dahil Olma Kriterleri
ve Tuberkuloz Laboratuvarlarinin Agdan Kaynakl
Gorevleri

AN

Personel ve Personel Egitimi
v Yetkilendirme




TuLSA Faaliyetleri — Teblig revizyonu

Diuzeylendirme;
v' Dizey 1;
v klinik 6rnekten direkt mikroskopi yapan laboratuvar
v' Dizey 2;
v klinik 6rnegi isleyip mikroskopi ve kiltir yapan laboratuvar
v' Dlzey 3;

v' Uremis kulttirden tanimlama ve ilac duyarlilik testi yapan
laboratuvarlardir.




TuLSA Faaliyetleri — Teblig revizyonu

Laboratuvarlarin gorevleri;

v’ Islemleri Rehber’e uygun olarak yapar
v' Tum analizler icin i¢ kalite kontrol uygulanmasi
DKD’ye katilim
Testlerin raporlanmasi
Bildirim
Ornek - izolat saklama

AN NN




TuLSA Faaliyetleri — Teblig revizyonu

Risk Duzeyleri ve biyoguvenlik;
v Dusuk riskli TB laboratuvari;
v'  balgamdan direkt yayma mikroskopisi yapar.

v" Orta riskli TB laboratuvari;
v' Ornegi isledikten sonra mikroskopi ve kiltur islemine alir.

v Yuksek riskli TB laboratuvari;

v' Uremis kalturden tir tayini, ilac duyarlilik testleri veya
molekuler testler yapar.




TuLSA Faaliyetleri — Teblig revizyonu

Yetkilendirme;

v" Mikrobiyoloji ruhsati
v' TB yetkisi;

IHSM’ye basvuru
Basvuru dosyasi incelemesi

Denetim (THSK)
Yetkilendirme (THSK)




TuLSA Faaliyetleri — Rehber

=
UTutkly! Halk Saghg! Kurumu

Calisma Takvimi

L. Calgma grubunun chugtandemis [l

= Tamamlanan giin

= Kalan gir

2. Rahkarin ana baghbar e balilanmasi ]
3. Baphid aren daditdmas [ ]
. Konulann yazidmas I

5. Calitan hazidanenas I

. Calgtayda TASLAK STANDART m haaidanmas 1
7, Eksiks metinlerin tamamianmas [ |
& Sekllerin hazaren s ——
B, TASLAK STANDART In moit sdimes; [ |

10, TASLAK STANDART in glnize acimas
11, Pilot laboratuyariarda deneme
12, Ghriiglere gére edit etme (GECICH STAN DART)

13. iddari onay

14, ULUSAL STANDART o biasem

mrans

ogtvenlik dnlemleri ali
kz. Bolim-1 Biyogivenlik)

Ornek iglenir
(bkz. Balim-2 Ornek Yanetimi)

ARB boyama yapilir
(bkz. B&lim-3 Mikroskopi)

Kaltar igin ekim yapilir
(bkz. Boltim-4 Killtiir)

£ 2

Degerlendirme
(bkz. Bolim-4 Kltir)

ff/p\

‘ Neéar\f ‘ ‘ Pozitif

Birinci Segenek Ilac Duyarlilik Te:
(bkz. Bolum-7 Ilac Duyarliik Tesq

rtlar
erkiiloz




TuLSA Faaliyetleri — Rehber

Amacg ve hedefler;

Her dizey tuberkuloz laboratuvarinda kullanilabilecek
Uzman ve teknik personele yonelik

Kanita dayall

Uygulamalara yonelik

Kullanimi kolay

Herkesin anlayabilecegi bir basvuru dokiimani hazirlamakti.
Kapsam;

v" Biyogulvenlik uygulamalari

v" Analiz 6ncesi = analiz sonrasi sire¢ standartlari

v Kalite kontrol uygulamalari

NN N XXX




Programi

Im

— Egit

iyetleri

TuLSA Faal




TUuLSA Faaliyetleri — Egitim Programi

Amacg;

v' TB laboratuvarlarinin tani kapasitesinin giiclendirilmesi ve
v Laboratuvarlar arasi standardizasyonun saglanmasi

Hedef;

v' TB laboratuvarlarinda kalite glivence sisteminin saglanmasi

v' Kapasitenin gelistirilmesi icin standartlarin ve deneyimlerin
laboratuvar calisanlari ile paylasimi




TuLSA Faaliyetleri — Egitim Programi

AN

NN X X

Ulusal Tuberktloz Tani Rehberin basimi Nisan 2014
Egitim muifredatinin hazirlanmasi Mayis 2014
Egitimci gruplarin olusturulmasi Eyltl 2014

Egitim programinin izlenmesi ve degerlendirilmesi Kasim 2014
Bolgesel Egitim Programi

v" Nisan 2015 Malatya Vv
v' Mayis 2015 Mersin  V
v' Eylil 2015 Samsun

v' Kasim 2015 Bursa

v’ Kasim 2015 izmir




TUuLSA Faaliyetleri — Egitim Programi

Egitim programi; 4 gunliuk uygulamali egitim ‘
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TUuLSA Faaliyetleri — Egitim Programi

Egitim geri bildirimleri
Gereksinimlere yanit verme
1. Egitim ile tuberkiiloz tani laboratuvarlarinin

yapilandinlmasinin énemini fark ettim

2. Egitim programi tiberkiiloz laboratuvarlannda biyogivenlik
uygulamalanna yonelik gereksinimlerime yanit vermistir

3. Egitim programi tiberkiiloz laboratuvarlannda tani
uygulamalanna yonelik gereksinimlerime yanit vermistir

4. Egitim programi tuberkiiloz laboratuvarlannda kalite kontrol
uygulamalanna yonelik gereksinimlerime yanit vermistir

5. Egitim programi tuberkiiloz laboratuvarlanndaki tim
uygulamalara yonelik gereksinimlerime yanit vermistir

3,15 3,20 3,25 3,30 335 340 345 350 3,55 3,60 3,65 3,70



TUuLSA Faaliyetleri — Egitim Programi

Egitim geri bildirimleri

Egitimlerin bilgi dizeyine etkisi
6. Egitimde verilen bilgileri hatirliyorum
7. Egitimde verilen bilgileri aciklayabiliim

8. Egitimde verilen bilgileri uygulamaya basladim

9. Egitimde verilen bilgileri calisma arkadaslanmla da
paylastim

10. Egitimde yer alan aktiviteler beni olumlu etkiledi

000 050 1,00 150 2,00 2,50 300 3,50 4,00



TuLSA Faaliyetleri — Egiti

Egitim geri bildirimleri

Egitimlerin tutuma etkisi

11. Egitimde verilen bilgiler ve yapilan uygulamalar biyogiivenlik ile
ilgili yapilan yanhsliklari fark etmemi sagladi

12. Egitimde verilen bilgiler ve yapilan uygulamalar tiberkiloz tanisi
ile ilgili yapilan yanhishklar fark etmemi saglad

13. Egitimde verilen hilgiler ve yapilan uygulamalar kalite kontrol ile
ilgili yapilan yanhshklar fark etmemi sagladi

14. Egitim sonrasinda laboratuvara donduigimde biyogtivenlik
uygulamalanni gozden gecirdim ve gerekli dizeltmeleri yaptim

15. Egitim sonrasinda laboratuvara dondugumde tiberkiloz tani
uygulamalanni gozden gecirdim ve gerekli dizeltmeleri yaptim

16. Egitim sonrasinda laboratuvara dondugumde kalite kontol
uygulamalanni gozden gecirdim ve gerekli dizeltmeleri yaptim

0,

=

0

0,50

1,00

Im

Programi

1,50

2,00

2,50

3,00

3,50



TuLSA Faaliyetleri — Egitim Programi

Egitim geri bildirimleri

Egitimin zayif yonleri Egitimin glicli yonleri
e Uygulama az e Uygulamalar

 Sdre yetersiz  Biyogulvenlik, kalite
 Uygulamaya gecirmek zor <+ Egitimciler

* Yogun program * Deneyim paylasimi

e Sertifika yok  Tartisma ortami

* Samimiortam

e Standartlarin farkina varma

 Her soruya defalarca yanit
verilmesi

e |letisim



Aga dahil olma kriterleri

Sdrveyans rehberi ve tebligde tanimlanmistir;

v" Ulusal veya uluslararasi standartlari kullanma
v’ Egitim programina katilim

v DKD programina katilim

v Yerinde degerlendirme ziyareti programina
katilim

v" IDT sonuclarinin kontroli

v’ Duzenli veri ve izolat yollama




TuLSA Ciktilari

v’ Teblig ve rehber

v’ DKD

v’ Egitim programi

v’ LDA

v' Web tabanli sistem
v’ lletisim ve is birligi

Mat applicable

v’ Slirveyans verisi




Planlarimiz

Ulke capinda temsiliyet
v Dizey Il laboratuvarlarin sisteme katilmasi
v Bolge laboratuvarlarinin gliclendirilmesi

v Halk Saghg Laboratuvarlari
v Duizey Il Laboratuvarlari (~100 adet)
v Duzey | Laboratuvarlari (~150 adet)

- TULSA
(TGberkuloz Ulusal Laboratuvar Siirveyans Agi)

2015
2016

2017
2018
2019
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Tesekkdrler

Siirveyans EKkibi

*Halk Saghgr Mudurlikleri, TB koor, VSD
*AGHH; Melike Atasever, ismail Ceyhan, Seref Ozkara
*Ankara Bolge Lab; Tugba Muderris

*HUTF; Dolunay Giilmez, Alpaslan Alp, Zeynep Saribas
*AUTF; Devran Gerceker

GUTF; Birgiil Kagmaz, Giillendam Bozdayi

*BUTF; Ozlem Kurt Azap

*GATA; Ozgul Kisa, Ali Albay

*NEAH; Senol Kursun

*At.EAH; Nevreste Celikbilek

*AEAH; Ufuk Onde

*DEAH; Zeynep Dansuk

*ACHOHH; Hiilya Oskovi .. .
*YGHH; Hatice Yazisiz, Derya Cenger ~ *DEUTF; N.Esen, A.Ozkiitdk

*SGHH; Mualla Partal *EUTF; Cengiz Gavusoglu Rehber ekibi Mustafa OZYURT
«ist Bolge Lab; Nagihan Ozl *lzmir Bolge Lab; Zehra Unal . Zeynep SARIBAS
“Taksim VSD; Engin Seber *SSGHH; Can Bicmen Ali ALBAY § Engin SEBER
«iUTF; Dilek Satana <AMUTF: Murat Telli Ahmet ARSLANTURK .

IUTF; Dilek a IUTF; Mura . Dilek SATANA
*IUCTF; Nuri Kiraz «CBUTF; Nuri Ozkitiik Goniil ASLAN Hiilva SIMSEK
*DETAE; Kaya Koksalan Manisa DH; Sema Pacaci Orhan BAYLAN Bya sty

*GATA Haydarpasa; Mustafa Ozyurt Giilnur TARHAN

. ) *BUTF; Eda Caliskan Can BICMEN i
.gIEEi,AI\_II;I,EIIB\z/ai:uDliBr?gyraktar -Q(J“TF; Fatih Koksal ismail CEYHAN S. Nilay UCARMAN
*Diizen Lab; Gérkem Yaman °M"UTF; Gén(jI'Aslan Riza DURMAZ

oYUTF; Cagatay Acuner 'TUTF; $afak Ozmen I-\.luran ESEN

*Acibadem Lab; Isin Akyar *KUTF; Teoman Apan Ozgiil KISA

Aydan OZKUTUK
Nuri OzKUTUK

LDA ekibi UTRL ekibi|

Yy



TESEKKURLER

«Tuberkiloz Egitim Programi ve Materyali Hazirlama Calistayi»
5-9 Mayis 2014

Aydan Ozkitiik Modiil 1. Biyogiivenlik
Nurhan Albayrak

Hulya Simsek Modil 2. Donanim

Nilay Ugarman Modiil 3. Ornek Yonetimi
Sultan Yolbakan

Ahmet Arslantirk |Modul 4. Mikroskopi

Ali Albay Modil 5. Mikobakteri Kulttri
Gonul Arslan Modul 6. MTBC-TDM Tur Tanimi
Nuri Ozkutik Modiil 7. ilagc Duyarlilik Testleri
Nuran Esen Modul 8. Molekuler Testler
Hulya Simsek Modiil 9. Kalite Kontrol

Nurhan Albayrak |Moddl 10. Stirveyans

Laboratuvar Guvenligi Rehberi Calisma Grubu




TESEKKURLER

«Tuberkuloz Egitim Programi ve Materyali Degerlendirme Calistayi»
22-26 Kasim 2014

Nezahat AKPOLAT Baris OTLU

Ayse Esin AKTAS Ciineyt OZAKIN
Ali ALBAY Nevgiin OZEN
Nurhan ALBAYRAK Burcin OZER
Ahmet ARSLANTURK | Aydan OzZKUTUK
Gonil ASLAN Nuri OZKUTUK
Melek AYAZ Alper SARIBAS
Can BICMEN Melda SINIRTAS
ismail CEYHAN Dilek SATANA
Cengiz CAVUSOGLU | Hiilya SIMSEK

Yeliz CETINKOL

S. Nilay UCARMAN

Ahmet Yilmaz

Gorkem YAMAN

COBAN

Nuran ESEN Keramettin YANIK
Tekin KARSLIGIL Sultan YOLBAKAN
Nedret KOC

«Molekuler Test
Algoritmalarinin

Hazirlanmasi Calistayi»

27 Subat 2014

Nurhan ALBAYRAK

Ahmet ARSLANTURK

Cengiz CAVUSOGLU

Ahmet Yilmaz COBAN

Baris OTLU

Nuri OzKUTUK




