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• Sağlık Sisteminde Değişim: Hasta bakımının
desentralizasyonu

• POCT bu değişimin bir parçası
• Hasta başı testler bize çok güçlü bir şey sunuyor:

HIZ
• Ama hızlı olmak her zaman doğru olmak anlamına

gelmiyor

• POCT tam da bu yüzden
✓yüksek fayda
✓aynı zamanda yüksek risk taşıyan bir alan



Sunumun akışı • Mikrobiyolojide paradigma değişimi
• Hasta başı “Point of Care” test nedir?
• Uluslararası/Ulusal yasal düzenlemeler
• POC teknik kapsamı
• Klinik avantajları/ Örnek uygulamalar
• Sınırlılıkları ve zorlukları
• Etkili uygulama ve yönetişim stratejileri



Mikrobiyolojide 
Paradigma Değişimi

YENİ TEKNOLOJİLER

• Otomasyon ve Akıllı İnkübasyon

• Hızlı Mikrobiyal Tanımlama

• Hızlı Antimikrobiyal Duyarlılık Testleri

• Sendromik Testler

• Hasta Başı Testler (Point-of-Care Testing, 
POCT)



8:00-17:00 arası 
açık lab.

7/24 çalışan lab.

7/24 çalışan lab+ 
POCT



POCT Nedir?

• Health Canada, 2016: POCT; bir sağlık 
profesyonelinin muayenehanesi, klinik, 
eczane veya hasta başı gibi ortamlarda, 
hastanın yakınında ya da bulunduğu yerde
gerçekleştirilen testtir.

• Uluslararası Standartlar Organizasyonu
(ISO 15189:2012; ISO 
22870:2016): POCT: Hastanın yakınında
veya bulunduğu yerde gerçekleştirilen ve 
sonucu hastanın bakımında olası bir
değişikliğe yol açan testtir.



Avrupa Birliği Düzenlemesi (AB 2017/746, IVDR) tanımları

Kendi kendine test cihazı (self-
testing device)

Sağlık profesyoneli olmayan
kişiler tarafından kullanılmak

üzere tasarlanmıştır.

Hasta başı test cihazı (near-patient testing device)

Laboratuvar ortamı dışında test yapmak üzere
tasarlanmıştır.

Genellikle hasta yakınında veya hasta başında
kullanılır.

Bir sağlık profesyoneli tarafından uygulanır.

IVDR yürürlükte; geçiş süreci 2025–2027’ye kadar devam etmektedir.

IVDR Geçiş Süreci (Timeline)



IVDD vs IVDR Karşılaştırma
Başlık IVDD (98/79/EC) IVDR (EU 2017/746)

Regülasyon tipi Direktif Regülasyon

Yürürlük 1998–2022 2022 →

Risk sınıflaması Sınırlı A–D detaylı

Notified Body Sınırlı Geniş kapsam

Self-declaration Yaygın Azaldı

Klinik kanıt Sınırlı Güçlü zorunluluk

POCT yaklaşımı Belirsiz Kullanıcı odaklı

Yazılım Belirsiz IVD yazılım

İzlenebilirlik Sınırlı UDI + EUDAMED

Post-market Zayıf Güçlü PMS

IVDD vs IVDR — Temel Fark
IVDD 98/79/EC
= daha esnek, üretici beyanına dayalı sistem
IVDR EU 2017/746
= sıkı, kanıta ve denetime dayalı sistem



Tanım (Madde 4/j) Hasta başı test/cihaz: Kalıcı ve özel bir alan gerektirmeksizin, hastanın bulunduğu 
alanda veya klinikte gerçekleştirilen, elde taşınabilen veya hasta başına geçici olarak getirilebilen kit, 
cihaz veya testi,

Kullanım koşulları (Madde 13/19): Yataklı tedavi hizmeti sunulan sağlık tesisinde, hasta başı test 
cihazları sadece tıbbi laboratuvar birim sorumlusunun onayı alınarak ilgili klinik sorumluluğunda 
kullanılabilir. Bu cihazların envanteri tutularak, kalibrasyon ve kalite kontrol çalışmaları kayıt altına alınır 
ve birim sorumlusuna bildirilir.





Neden 
Önemli?
• Hızlı karar
• Erken tedavi
• Hasta merkezli yaklaşım



POCT Teknolojilerinin kapsamı



Kozel TR, Burnham-Marusich AR. 2017. Point-of-care testing for infectious diseases: past, present, and future. J Clin Microbiol 55:2313–2320.





DOI:10.1002/advs.202400595



DOI:10.1002/advs.202400595



Hasta Başı Testlerin Kullanılabileceği Ortamlar

Birincil Basamak

• Ev

• Eczane 

• Sağlık merkezleri (aile hekimliği)

• İşyeri sağlık birimi

• Hekim muayenehanesi ve klinikleri

• Tanı ve tedavi merkezleri

• Acil sağlık araçları (ambulans, 
helikopter, uçak)

İkincil ve Üçüncül Basamak

• Acil servis

• Hasta kabul birimi

• Ayaktan tanı ve tedavi merkezi

• Ameliyathane

• Yoğun bakım ünitesi

• Yatan hasta servisi

• Poliklinik



Hasta Başı Testlerin (POCT) Avantaj
ve Dezavantajları

Avantajlar
• Hızlı test sonuçlanma süreleri
• Hasta yönetiminde iyileşme ve hasta–

hekim etkileşiminde artış
• Morbidity ve mortalitede azalma
• Test istemi ve raporlamaya bağlı idari iş 

yükünde azalma
• İş akışına bağlı hata riskinde azalma
• Poliklinik başvurularında azalma
• Hastaneye yatış oranlarında azalma
• Toplam sağlık maliyetinde düşüş

Dezavantajlar
• Operatörlerin eğitim ve sertifikasyonu

nedeniyle idari iş yükünde artış
• Testin uygulanması için sağlık personeli

gerekliliği
• Eğitimsiz kullanıcıya bağlı hata riskinde

artış
• Test maliyetinde artış
• Tek kullanımlık testlere bağlı atık 

miktarında artış



Klinik alan / ortam Örnek POCT analit(ler)i 
/ panel

Klinik uygulama Temel klinik etkiler

Sepsis ve kritik hastalıklar 
(ED/ICU)

Laktat, arteriyel/venöz 
kan gazı, elektrolitler, Hb

Erken risk
sınıflaması,optimal
resüsitasyon, 
ventilasyon ve 
hemodimamik destek

Hayatı tehdit eden 
bozuklukların erken
tanısı, sepsis
demetlerine uyumun 
iyileşmesi, kaynakları 
kısıtlı ortamlarda güvenli 
tedavinin desteklenmesi

Solunum enfeksiyonları ve 
antimikrobiyal stewardship
(birinci basamak, Acil)

CRP, PCT, hızlı 
influenza/RSV antijen 
testleri

Viral/bakteriyel enf. 
Ayrımı; antibiyotik ve 
hastane sevki için triaj

Uygunsuz antibiyotik
kullanımım azalması; 
antivirallerin yerinde 
kullanılması; 

Düşük kaynaklı ve uzak
ortamlardaki enfeksiyon 
hastalıkları

HIV, HBV/HCV, hızlı 
sifiliz testleri; STIs ve  
TB için moleküler 
POCT testleri 

Desantralize tanı ve 
hastaya yakın bakımla
bağlantı

Vakaların erken tanı 
tedavisinde iyilşeme, 
ulusal otomatize 
raporlama ve 
sürveyans sistemleri 
ile bağlantı

Covid-19 dışındaki POCT Uygulamalarına örnekler

Clinica Chimica Acta 582 (2026) 120770



AVANTAJLAR:
• Zamanında doğru tanı sağlanması
• Uygunsuz antibiyotik kullanımının önlenmesi
• Zamanında antiviralllerin başlanması
• Hastanede kalış süresini kısaltması
• Takip eden hastane başvurularını azaltması
• Hasta sonuçlarını iyileştirmesi

DEZAVANTAJ:
• Maliyet
• Yalancı

pozitiflik



Halk Sağlığı Acillerinde POCT: Kritik Rol

• COVID-19 pandemisi POCT'nin
önemini açıkça gösterdi

• Hızlı antijen ve moleküler 
testlerle kapasite ve hız arttı

• Dakikalar içinde sonuç: tarama, 
triyaj ve kontrol

• Test merkezleri, klinikler ve evde
kullanım mümkün

• POCT salgın kontrolünün temel 
araçlarından biri oldu

Bulaşın 
azalması

Erken 
izolas

yon

Hızlı 
tanı



Pandemi ve Ötesinde POCT 

• Ebola
• Zika

SALGIN

• Laboratuvarlar çalışmadığı 
durumda 

• Tanısal açığı kapatabilir
DOĞAL AFET

• Taşınabilir cihazlar 
• Kilit testler ( elektrolitler, Hb, 

Patojen tespiti

İNSANİ KRİZLER, 
SAHA 

OPERASYONLARI







Kazan-Kazan !!!
Hastanın daha erken
hizmet almasını

ve
Sağlık sistemi için
tasaruf sağlıyor

Problem doğruluk
• Testin duyarlılığı
• Detaylı fizik

muayene
yapılmıyor olması

• Tedavinin veya
klinik algoritmanın
bir parçası



ÖNERİLER

UYGULAMA GÖZETİM DEĞERLENDİRME

• Klinik iş akışlarını, hasta 
başı/POC testlerini içerecek
şekilde yeniden düzenlenmesi

• Testlerin doğru yorumlanmasını
teşvik edilmesi

• Hastaların örnekleri uygun 
şekilde kendilerinin alabilmesi
için eğitim videoları gibi
kaynaklar sağlayın

• Enfeksiyon hastalıklarına yönelik
halk sağlığı sürveyansının POC 
testlerle sürdürülmesi

• Hasta başı ve POC test 
sonuçlarını hastanın elektronik
tıbbi kaydı (EMR) ile entegre
edilmesi

• Klinik mikrobiyoloji laboratuvar 
uzmanlığını ve enfeksiyon 
hastalıkları testlerinin 
denetimini sürdürün

• Test istemi, uygulanması ve 
yorumlanmasını denetlemek 
için yetkin personel kullanın

• Sağlık hizmeti sunucularını ve 
hastaları farklı test türleri 
konusunda eğitin

• Klinik sonuçlar ve maliyet-
etkinlik analizleri yapılmalıdır

• Performans standartlarını
karşılamayan testler düzenli
olarak değerlendirilmeli, 
gerekirse yeniden
sınıflandırılmalı veya kullanım
dışı bırakılmalıdır



POCT uygulamaya konulması, 
Yönetimi
SINIRLILIKLAR

POCT: Yüksek fayda + yüksek risk
Hızlı sonuç → klinik karar avantajı
Hasta başında erişilebilirlik
Kalite değişkenliği
Testlerin duyarlılığı
Operatör hatası riski
Veri kaybı / entegrasyon sorunları
Kolay erişim aşırı kullanım, yalancı

pozitif/negatiflik



POCT uygulamaya 
konulması, Yönetimi

NET POLİTİKALAR VE KILAVUZLAR
Kurumsal POCT politikası neleri içermelidir:
✓Hangi testler kullanılacak?
✓Hangi klinik durumlarda?
✓Kim uygulayacak?
✓Doğrulayıcı test gerekecek mi?



Kalite ve 
akreditasyon:
ISO 
15189:2022

• POCT artık laboratuvar kalite 
yönetim sisteminin ayrılmaz bir
parçası olarak düşünülmeli

• ISO 22870 yaklaşımı, ISO 
15189:2022 içinde bütünleşik
çerçeveye taşınmıştır

• Doğrulama, izlenebilirlik, iç kalite 
kontrol, dış kalite değerlendirme
ve yetkinlik kayıtları gerekir

• POCT merkezi laboratuvarın 
alternatifi değil, kontrollü
uzantısıdır



Şekil 1b. Hasta Başı Test biriminde kalite güvence
araçları

Şekil 1a. Hasta Başı Test biriminde kalite yönetim 
sistemleri

Annette Thomas; Quality assurance principles in point-of-care testing – a pragmatic perspective, 17 July 2025, Royal College of 
Pathologist, UK



PROGRAM YÖNETİMİ VE LİDERLİK

❑POCT komitesi (multidisipliner)-
✓Laboratuvar uzmanı
✓POCT Kordinatörü 
✓Hemşireler
✓Klinisyenler
✓Bilgi işlem elemanı

POCT tıbbi direktörü (Laboratuvar uzmanları)
POCT programının bilimsel ve klinik bütünlüğünden sorumlu

POCT koordinatörleri – Laboratuvar teknisyenleri
Günlük yönetimden sorumlu: operatörlerin eğitimi, test stoklarının 
yönetimi, cihazların bakımı, sorunların giderilmesi.

POCT uygulamaya konulması, Yönetimi



EĞİTİM VE 
YETKİNLİK

Operatörler için standart eğitim modülleri
*Yazılı + gözlemlenen pratik uygulama
*Hastada test uygulamaya başlamadan önce  
mutlaka yapılmalı
*Periyodik yetkinlik kontrolü ( Ör: yılda bir)

e-öğrenme ve yazılım aracılığı ile çok sayıdaki 
uygulayıcının  sertifikasyonunun takibi

Operatör kimlik kilidi ile cihaz kullanımının 
kısıtlanması

Personele yeterli desteğin ve kaynakların 
sağlanması (hızlı rehberler, infografikler)

Destek hattı (laboratuvar POCT uzmanları)
POCT Komitesi- aylık QC uyum raporu-geri 

bildirimleri



VERİ 
ENTEGRASYONU
VE BAĞLANTI 

Kritik gereksinim:
POCT → LIS/EMR bağlantısı veya sonuçları toplayan bir 
ara yazılım

Sorunlar:
Manuel veri girişi
Kayıp sonuçlar
İzlenemeyen testler

Çözüm:
Otomatik veri aktarımı

Hasta güvenliği iyileştirilmesi- klinisyenin sonuçların 
hepsine ulaşabilmesi

Kurum POCT testlerinin kullanımı ve sonuçları 
değerlendirilebilir

Testlerin faturalandırılmasını da sağlar



İZLEME VE 
SÜREKLİ 
İYİLEŞTİRME

Stratejik olarak kurulum tek seferlik bir 
olay değildir. Süreçtir.
Düzenli olarak performans göstergelerinin
gözden geçirilmesi gerekir

Analitik performans
Kalite uyumu
Klinik sonuç etkisi

Süreçler:
Geri bildirim döngüsü
Kök neden analizi
Sürekli eğitim



ANA MESAJLAR

1️⃣POCT hız kazandırır, ancak kalite olmadan risk oluşturur

2️⃣POCT, laboratuvarın alternatifi değil uzantısıdır

3️⃣Başarı = standartlar + eğitim + veri entegrasyonu

“Hızlı olmak değil, doğru olmak hayat kurtarır.”



Gelecek: Bağlantılı ve Akıllı Sağlık Ekosistemi



TEŞEKKÜRLER



Başarılı POCT programı için pratik çerçeve

1. Endikasyon: Hangi test, hangi hasta, hangi klinik karar için?

2. Doğrulama: Cihaz, yöntem ve hasta popülasyonu için performans uygun mu?

3. Eğitim: Operatör sertifikasyonu ve düzenli yetkinlik değerlendirmesi var mı?

4. Bağlantısallık: Sonuç LIS/HIS/EMR sistemine otomatik düşüyor mu?

5. İzlem: QC, EQA, hata, kullanım ve klinik etki düzenli izleniyor mu?

Kaynak: Pillay TS ve ark. Clinica Chimica Acta 582 (2026) 120770



Kasım 2015’den 
itibaren Alberta, 
Nova scotia ve
British Colombia 
eczanelerde HAT 
çalışmaya
başlanmış.



Klinik mikrobiyoloji laboratuvarları; kültür ve moleküler 
yöntemler gibi ileri tanı teknikleriyle enfeksiyon 
hastalıklarının tanısında kritik rol oynar. Ancak
günümüzde bu laboratuvarlar:

✓Artan test yükü

✓Azalan personel 

✓Daha kısa sonuç süresi beklentisi baskısı altındadır

Merkezi laboratuvarlar yüksek uzmanlık sağlasa da:
✓ Sonuç süreleri gecikebilir
✓ Çalışma saatleri sınırlı olabilir
✓ Batch çalışma nedeniyle anlık sonuç verilemeyebilir

Ayrıca sağlık hizmetleri giderek dağınık ve hasta 
odaklı hale gelmektedir: 
✓ Uzak klinikler
✓ Laboratuvarı olmayan merkezler
✓ Kaynak kısıtlı bölgeler



İdeal Hızlı Test: ASSURED Kriterleri

A = Affordable (Uygun maliyetli)

S = Sensitive (Duyarlı)

S = Specific (Özgül)

U = User-friendly (Kullanıcı dostu)
(Az eğitimle, birkaç basit adımda uygulanabilir)

R = Robust and rapid (Dayanıklı ve hızlı)
(Oda sıcaklığında saklanabilir ve sonuçlar ≤30 
dakika içinde alınabilir)

E = Equipment-free (Ekipman gerektirmeyen veya
minimal ekipmanlı)
(Gerekirse güneş enerjisi ile çalışabilir)

D = Deliverable (İhtiyaç duyanlara ulaştırılabilir)

D





REASSURED tanı testinin özellikleri

Kriter Açıklama

R – Gerçek zamanlı

bağlantılılık

Testler direkt bağlantılıdır ve/veya reaksiyonu çalıştırmak ya da test 

sonuçlarını okumak için bir okuyucu veya mobil telefon kullanılır; 

böylece karar vericilere gerekli veriler sağlanır.

E – Örnek toplama kolaylığı
Testler, invaziv olmayan örneklerle kullanılacak şekilde

tasarlanmalıdır.

A – Uygun maliyetli Testler son kullanıcılar ve sağlık sistemi için ekonomik olmalıdır.

S – Duyarlı Yanlış negatif sonuçlardan kaçınılmalıdır.

S – Özgül Yanlış pozitif sonuçlardan kaçınılmalıdır.

U – Kullanıcı dostu Test prosedürü basittir; az sayıda basamakta uygulanabilir ve minimum eğitim gerektirir.

R – Hızlı ve dayanıklı
Sonuçlar hastanın ilk başvurusunda tedavi kararını destekleyecek kadar hızlı alınmalıdır (genellikle 15 dakika 

ile 2 saat içinde); testler ayrıca soğutma gibi ek taşıma ve saklama koşulları gerektirmeden dayanıklı olmalıdır.

E – Ekipmansız veya basit / çevre dostu

İdeal olarak test özel ekipman gerektirmemeli ya da güneş enerjisi veya pille çalışan çok basit cihazlarla 

uygulanabilmelidir. Kullanılmış testler kolay bertaraf edilebilmeli ve geri dönüştürülebilir malzemelerden 

üretilmiş olmalıdır.

D – Son kullanıcılara ulaştırılabilir Testler, bunlara en çok ihtiyaç duyan kişiler için erişilebilir olmalıdır.
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