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EVKiI\4/24lPT002ll+ Tıır kodlu Kan Frotilerinde B.anhtacis'in Mikroskobik Teşhisi Yeterlilik

Testi, Erzurum Veteriner Kontrol Enstitüsü Müdürlüğü organizasyonunda TS EN ISO/IEC

l 7043 esas alınarak katılımcılara sunulmuştur.

Katılımcı analiz sonuçları https://vetkontrol.tarimorman.gov.trlerzurum adresinde, Yeterlilik

Deneyleri sekmesinde yer alan, Analiz Sonuç Bildirim Formu bölümünde erişime açılan

"B.anthracis Mikroskobik Teşhis Analiz Sonuç Bildirim Formu" ile toplanmtştr. 2

katılımcınrı tiimü analiz sonuçlarını bildirmiştir. Kan Frotilerinde B.anhtacis'in Mikroskobik

Teşhisi yeterlilik testinin atanmış değer sonuç özeti Tablo l'de verilmektedir.

Numune
Değer

l. Numune 2. Numune 3. Numune 4. Numune 5. Numune

Negatif Pozitif Negatif Pozitif Pozitif

Tablo 1. B.anhıacis'in Mikroskobik Teşhisi Yeterlilik Testi Atanmış Değer|er Sonuç Özeti

Yeterlilik testleri "TS EN ISOAEC 17043 Uygunluk Değerlendirmesi-Yeterlilik Deneyi için

Genel Şartlar" standardırıda laboratuvarlar arası karşılaştuma yoluyla önceden ortaya konmuş

ölçütlefe göre katılımcılarrrı performansının değerlendirilmesi olarak tanımlanmaktadrr.

Yeterlilik testlefi, katılımcı laboratuvarların yetkinliğinin bağımsız bir şekilde

değerlendirilmesini amaçlamaktadır. Geçerliliği sağlanmış metotlarla ve iç kalite kontrol

unsurlarr ile birlikte uygulandığında yeterlilik testleri laboratuvar kalite güvencesinin

v azgeçl|mez bir unsurudur.

Yeterlilik testi sonuçları, bir dış kalite kontrol aracı olarak laboratuvarların deney sonuçlarının

kalitesinin güvencesinin teminine olanak sağlarken, rutin analizlerin tarafsız olarak

EVKEM/24IPT002/ l.
Kan Frotilerinde r.arlrrac|s'in Mikoskobik Teşhisi
Erzurum Velerjner KonEol Engitiisü Müdürlüğii
Rapoİda (*) işaretli analizlel TÜRKAK tarafından akedite edilmiştir.
YT-F408 Rev 2
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Yeterlilik deney turu için başwruda bulunan 2 katı[ımcıya, |4.05.2024 tarihinde katılımcı

laboratuvar kodlarının bulunduğu bilgilendirme maili gönderilmiştir. Ayııı tarihte tüm

katılımcılaıa "Katılımcı Bilgilendirme Talimatı" ile birlikte 5 adet Koyun Kan Frotisi numunesi

tutanaklı elden teslim şeklinde ve kargo aracılığı ile gönderilmiştir. Katılımcılardan test

materyallerinde bulunması muhtemel analiz sonuçlarını PozitiftıIegatif şeklinde sonuç

bildirmeleri istenmiştiı.

Ş
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değerlendirilmesini ve çalışmaların teknik gelişimini teşvik eder, geri bildirimlerin elde

edilmesine imkAn tanır.

TURI(AK tarafından akredite olmak isteyen ve verilmiş olan akreditasyonu sürdürmek isteyen

laboratuvarlar teknik yeterliliklerini göstermek ve bu yeterliliği izlemek için gerekli çalışmaları

yapmaktan sorumludur. Teknik yeterliliği göstermenin bir yolu laboratuvarların mevcut ve

uygun olan yeterlilik deneylerine katıhmı ve başarılı sonuçlar elde etmesidir.

Yeterlilik deney programrnda laboratuvarlara ait bilgilerin muhafazası, sonuçların gizliliği ve

değerlendirmenin tarafsızca gerçekleştirilmesi en önemli prensiptir. Bu nedenle laboratuvar

personeli, ilgili kişiler ve üst yönetimden gizlilik ve tarafsızllk beyanı alınır.

Gizlilik ilkesi gereği sorumlular hariç Kurum personelinin laboratuvar isimlerine göre sonuçları

görmesi engeIlenir. Bu amaçla sonuçların sadece resmi web sitesinde belirtilen elektronik posta

adresine ve sonrasrnda resmi yazı ile Kuruma gönderilmesi gerektiği katılımcılara bildirilmiştir.

Gizlilik ilkesi doğrultusunda katılımcılar ve sonuçları ile ilgili bilgiler hiçbiı koşul altında

üçüncü taraflarla paylaşılmamaktadır.

Yeterlilik deney sonuçlarrırm yasal yetkiye sahip bir makam tarafindan, yeterlilik deneyi

diizenleyicisinden istenmesi durumunda, etkilenen katılımcılara bu durum yazılı olarak

bildirilir.

iTirllllillt
"Kan Frotilerin de B.anhtacis'in Mikroskobik Teşhisi" Yeterlilik Deneyi için kullanılan

pozitif ve negatif test materyalleri; Erzurum Veteriner Kontrol Enstitüsü Bakteriyoloji

Laboratuvarı tarafından TS EN ISO/IEC 17025 standardında doğrulanmıştır. Kolun Kan

Frotisi numuneleri 5'lik preparat saklama kutusu içerisinde, biyogüvenlik koşullarrna uygun

olarak numune gönderme kaplarında katılımcılara gönderilrniştir.

Her katılımcıya 5 adet koyun kan frotisi numunesi gönderilmiştir. Numune gruplarının her

birine l, 2,3,4 ve 5 olmak üzere kodlar verilmiştir.

EEEffiEaarEE
ISO 13528 Standardı esas alınarak yeterlilik test materyalinin hazulandığı gün numune

haıuzlarından rastgele seçilen l0 pozitifnumune ve l0 negatifnumune, iki tekrarlı olarak aıal,iz

EvKEM/241PT002/ 1 
*

Kan Frotiıerinde aarilacl:r'in Mikroskobik Teşhisi
Eİzurum Veıeriner Kontİol Ensıitiisü Müdürlüği
Raporda (.) i§aretli analizler TÜRKAK taİa6ndan akredite edilmiştir.
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edildi. Numuneler 1'den başlayıp 20'ye kadat kod ile sralanmıştır. Analizler B.anhtacis'n

Mikroskobik Teşhisi Metodu kullanılarak gerçekleştirildi. Homojenlik testi ömekleri

tekarlanabilirlik koşulları altında, tek seferde çift tekrarh analiz edildi. Her çalışma pozitif ve

negatif sonuçlar açısından ISO l3528 standardına göre değerlendirildi. Homojenlik testi için

kabul kriteri % 100 olarak kabul edilmiştir, yani ana|iz edilen tüm numunelerde, ilgili yığın

materyal içerisinde yer alan tüm parametrelerin tespit edilmesi; yığın materyalde yer almayan

parametrelerin İse tespİt edilememesi gerekmektediı. Homojenlik numunelerinin tamamında

tüm parametreler için % l00 homojenlik koşulu sağlanmıştır.

l Pozitif

2 Negatif

3 Pozitif

4 Pozitif

5 Pozitif

6 Negatif

7 Negatif

8 Pozitif

9 Pozitif

l0 Negatif

1l Negatif

12 Pozitif

13 Negatif

|4 Pozitif

15 Negatif

16 Pozitif

|7 Negatif

18 Negatif

19 Pozitif

20 Negatif
Tablo 2. Homojenlik Test Sonuçlan

Pozitif

Negatif

Pozitif

Pozitif

Pozitif

Negatif

Negatif

Pozitif

Pozitif

Negatif

Negatif

Pozitif

Negatif

Pozitif

Negatif

Pozitif

Negatif

Negatif

Pozitif

Negatif

Pozitif

Negatif

Pozitif

Pozitif

Pozitif

Negatif

Negatif

Pozitif

Pozitif

Negatif

Negatif

Pozitif

Negatif

Pozitif

Negatif

Pozitif

Negatif

Negatif

Pozitif

Negatif

Uyumlu

Uyumlu

Ulumlu

Ulumlu

Ulumlu

Ulumlu

Uyumlu

Uyumlu

Uyumlu

Ulumlu

Ulumlu

Ulumlu

Ulumlu

UlumIu

Ulumlu

Uyum[u

Uyumlu

Ulumlu

Uyumlu

Ulıımlu

EvKEMl24lPİ002/l+
Kan Frotiıerinde r.driıac,J'in Mikroskobik Teşhisi
Er.,urum Veıerin Konrİol Ensıirğsü Müdürlüğii
Raporda (*) işaretli analizler TÜRKAK la.afindan akJedite edilmişlir.
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Kararlrlrk çalrşması, ISO l3528 Standardı esas alınarak, numunelerin nakliye şilketine teslim

edildiği gün, nakliye sürecinde maruz kalınacak koşullara ve sonuç bildirim süresinin

tamamlanması sonrasında test materyalinin maruz kalacağı koşullara göre planlandı.

Numunelerin nakliye şirketine teslim edildiği gün birer grup (5 adet Koyun Kan Frotisi)

test numunesi B.anhtacis'in Mikoskobik Teşhisi Metodu iki tekrarlı olarak analiz edildi.

Kararlılık testi için kabul kriteri % l00 olarak kabul edilmiştir. Kararlılık numunelerinin

tamamrnda tüm parametreler için % l00 kararhlık koşulu sağlanmıştu.

KARARIILIK TESTi -r

Kolun Kan Frotisi Test
Numunesi - l Pozitif Pozitif Pozitif Uyumlu

Koyun Kan FIotiSi Test
Numunesi - 2

Negatif Negatif Negatif Ulumlu

Koyun Kan Frotisi Test
Numunesi - 3

Pozitif Pozitif Pozitif Uyumlu

Koyun Kan Frotisi Test
Numunesi - 4 Pozitif Pozitif Pozitif Uyumlu

Kolun Kan Frotisi Test
Numrrnesi - 5

Negatif Negatif Negatif Ulumlu

Tablo 3. l. Kararhk Testi Sonuçları

Nakliye sürecinde maruz kalınacak koşullar dikkate alınarak numunelerin tüm

katılımcılara ulaştığt gün tespit edilmesine müteakip kararlıl* testi yapıldı. Test günü birer grup

(5 adet Koyun Kan Frotisi) test numunesi B.anhtacis'ın Mikroskobik Teşhisi Metodu iki

tekarlı olarak analiz edildi. Kararlılık testi için kabul kiteri % l00 olarak kabul edilmiştir.

Kararlılık numunelerinin tamamında tüm parametreler için % l00 kaıarhlık koşulu

sağlanmrştr.

EvKEM/24lPT002/l,
Kan Frotilerinde r.anrracis'in Mjkroskobik Te§hisi
Erzürum Veıeriner Kontİol Ensıitiisü Müdürlüğij
Raporda (.) işaretli aMiirer TÜ'RKAK tarafından akredite edilmi$iİ.
YT-F-408 Rev 2

Sayf^1 / lz

lumune No l1
Uyumlu /

Uyumsuz
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KARARLILIK TESTi _2

Koyun Kan Frotisi Test
Numunesi - l Pozitif Pozitif Pozitif Ulumlu

Koyun Kan Frotisi Test
Numunesi - 2 Pozitif Pozitif Pozitif Uyumlu

Kolrın Kan Frotisi Test
Numunesi - 3

Negatif Negatif Negatif Uyumlu

Ko},ırn Kan Frotisi Test
Numunesi - 4 Negatif Negatif Negatif Uyumlu

Koyun Kan Frotisi Test
Numunesi - 5

Tablo 4. 2. Kararlık Testi Sonuçları

Pozitif Pozitif Pozitif Uyumlu

AnalD sonucu bildiriminin tamamlanmasından soııra tekrar kararlıhk testi

düzenlenmiştir. Test günü birer grup (5 adet Koyun Kan Frotisi) test numunesi B.anhtacis'in

Mikroskobik Teşhisi Metodu iki tekrarh olarak analiz edildi. Kararlılık testi için kabul kriteri

% l00 olarak kabul edilmiştir. Kararlılık numunelerinin tamammda tüm paramotreler iç:-ı:. Yo

1 00 kararlılık koşulu sağlanmlştır.

KARARLILIK TESTİ _3

Koyun Kan Frotisi Tesı
Numunesi - l Negatif Negatif Negatif Uyumlu

Kolun Kan Frotisi Test
Numunesi - 2

Pozitif Pozitif Pozitıf Uyuınlu

Kolun Kan Frotisi Test
Numunesi - 3

Negatif Negatif Negatif Ulumlu

Kolı.ın Kan Frotisi Test
Numunesi - 4 Pozitif Pozitif Pozitif lJvı-ımlu

Koüun Kan Frotisi Test
Numunesi - 5

Tabto 5. 3. Kararlık Testi Sonuçlan

Pozitif Pozitif Pozitif Uyumlu

iırtEitH
Yeterlilik Test Numuneleri, 2 katılımcıya 14.05.2024 tarihinde tutanakh elden teslim şeklinde

ve kargo aracılığı ile gönderilmiştir. Dağıtım utusal veya uluslararası standartlarda belirtilen

biyogüvenlik şartlarına uygun olarak göndeıilmiştir. Numuneler soğuk zincir şartları altında üç

katlı ambalaj sistemine göre gönderilmiştir. Birinci kap sızdırmaz, burgu kapakh contalı, ikinci

EVKEM/24lPT002/l *

Kan Frotilerinde r..]rİrdcls'in Mikroskobik Teşhi§i
Erzurum Veleİi ner Kontrol Enslitiisü Müdürlüğü
RaPorda (*) işaretli analizle. TüiRKAK taİaindan akredite edilmiştir.
YT-F408 Rev 2
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Beklenen
Değer

Uyunılu /

Uyumsuz
Numune No l.Test 2. Tes

Ntlııiıllillf§h Uyumlu l
Uwınsuz
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kap dayanıklı, su geçirmez ve szdırmaz strafor ve üçüncü kap ya da dış kap; travma ve basınç

etkilerine dayanıklı oluklu mukaı.vadır.

Katılımcılardan analiz sonuçlarrnı, https://vetkontrol.tarimorman.gov.trlerzurum adresi

Yeterlilik Deneyleri sekmesi, Analiz Sonuç Bildirim Formu bölümünde erişime B.anthracis

Mikroskobik Teşhis Analiz Sonuç Bildirim Formu doldurmaları ve belirtilen elektronik posta,

belgenet resmi yazışmasr ve numune paketlerine dahil edilen Kan Frotilerinde B.anhtacis'in

Mikroskobik Teşhisi Katılımcı Bilgilendirme Talimatı istenmiştir.

Analiz Sonuç Formunun doldurulmasından sonra 31.05.2024 tarihine kadar

cı./tııtıtıı.\l.ıııııı,iıı-ıııı-ıııııı uü)\.tı adresine elektronik mail olarak, akabinde ise resmi yazı ile

göndermeleri istenmiştir.

Katılımcılardan Kan Frotilerinde B.anhıacis'in Mikroskobik Teşhisi Yeterlilik Deneyi için

gönderilrniş olan numuneleri metotlarına uygun analiz yapmaları ve bu analizlere ait sonuçları

PozitiflNegatif olarak Analiz Sonuç Bildirim Formu'na işlenmesi talep edilmiştir. Yeterlilik

testine katılım başr.urusu yapan 2 katılımcı/laboratuvar sonuçlarını bildirmiştir. Her bir

katılımcının analiz ettiği parametreye ilişkin sonuçları beklenen sonuçlarla aynı olanlar

'IjYGL]N' olarak değerlendirilmiştir.

2 katılımcıya ait sonuçlar aşağıdaki tabloda belirtilmiştir. Sonuçlar katılımcıların bildirmiş

olduğu şekildedir.

Tablo 7. Katılımcı Sonuçları

EVKEM/24lPT002/l *

Kan Frotileritrde r.arrıac,s'in Mikoskobit( Teşhisi
Erzürum Veteriner Kont oı Enstitiisü Müdülüğii
RapoIda (*) işaretli analizle. TÜRKAK tarafindan akİedite edilmişliİ.
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SONUÇLAR VE DE ERLEND

Kovun Kan Frotisi Test Numunesi

l 2 3 4 5

Atanmış Değerler Negatif Pozitif Negatif Pozıtif Pozitif

I(afilımcılar
Kl00l Negatif Pozıtif Negatif Pozitif PoZitil

Kl002 Negatif Pozitif Negatif Pozitif Pozitif
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Katıhmcılara ait değerlendirme sonuçları aşağıdaki tabloda belirtilmiştir

Numune \o
Beklenen

Sonuç

Uygun Sonuç

sayt§ı (adet)
Başarı Oranı (7o)

Koyun Kan Frotisi Test
Numuıesi - l

Negatif 2 2 %l00

Ko),ıın Kan Frotisi Test
Numunesi - 2

Pozitif 2 2 %l00

Koyun Kan Frotisi TeSt
Numunesi - 3

Negatif 2 2 %l00

Koüun Kan Frotisi Test
Numunesi - 4

PoZitif 2 2 %100

Kolun Kan Frotisi Tesı
Numunesi - 5

Pozitif 2 % l00

Tablo 09. Katılımcı Başan Oranı

Analiz Sonuç Bildirim Formuyla birlikte doldurulması istenen analiz metod bilgileri

katılımcıların tamamı tarafindan doldurularak gönderilmiştir.

Katılımcıların tiimü TS EN ISO/IEC 17025 standartnda B.anthracis Mikroskobik Teşhisi

Analiz Metodundan akredite olduğunu bildirmiştir.

Katılımcıların yeterlilik test numunelerinde kulland*ları boyama teknikleri ve markaları

aşağıdaki tabloda verilmiştir.

KL001 Giemsa (Merck)

KL002 Sigma Aldrich

Tablo l0. Katılımcıların kullandığ kimyasal(boya) markalan

EvKEM/24lPT002/ l +

I<An Frclrl(,i.nde B. anhla.ü'in Mikroskobik Teşhisi
Erzurum vetğ.iner KonEol Enstitüsü Müdürlüğii
Raporda (*) igretIi analizleİ TÜRKAK ıarafindan akİediıe €dilmiştir,
YT-F408 Rev 2
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l

l

Koyun Kan Frotisi Test Numunesi

l 2 3 4 5
katılımcılar

Kl00l Uygun Uygun Uygun Uygun Uygun
KL002 Uygıın Uygun Uygun Uygr,r, Uygun

ANALİZ BİLGİİnniXİX OBĞERLENDİRİLMESİ

Tablo 8. Katılımcı Değerlendirme Sonuçları

Katılımcılara ait başarı oranı aşağıdaki tabloda verilmiştir.

Lıboratuvar

Sıyrsı

Toplam sonuç

Sayısı (adet)

2
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B.anthracis Mkroskobik Teşhisi Analiz Metodu ile analizi yapma ve raporlama yetkisine sahip

toplam 2 katılımcıdan oluşan EVKEM l24lPT002/1* yeterlilik deney turu kodlu B.anhtacis'in

Mikıoskobik Teşhisi Yeterlilik Deney Turu sonuçları tek aşamada değerlendirilecektir.

"Tablo 7 ve Tablo 8 Katılımcı Değerlendirme Sonuçları"nda bildirildiği üzere tüm katılımcılar

atanmış değerler ile Tablo 9'de gösterildiği gibi %l00 uyum olarak başarıh sonuç elde ettikleri

görülrnüştür.

Katılımcılardan gelen sonuçlara göre; 3 adet pozitif numune ve 2 adet negatif numune

hesaplanmasında, toplamda 6 adet pozitif numune,4 adet negatif numune tespit edilmiştir. Bu

sonuçlara göre %100 Uygunluk Performansı'nın yanında %l00'lük Sensitive Oranı (rSE) ve

%l00'tük Spesifisite Oranı (rSP) hesaplanmıştır.

UYGUN OLMAYAN ANALİZ SONUÇLARININ OLASI NEDENLERİ

1. Yeterlilik Test Materyali

a) Yeterlilik Test Materyalinin kontrolünün yapılmaması:

Teslim ahnan test materyalinde velveya ambalajında hasar tespitinin (dağıtım

esnasında olası dökülme, kırılma, bulaşma vb. durumlar için) yapılması gerekmektedir.

b) Yeterlilik Test Materyalinin Teslim Edilmemesi:

Katılımcı laboratuvarların a ve b maddelerindeki olumsuzlukların tespiti halinde

elektronik posta ile katılımcılara gönderilen YT-F-406 Numune Takip Formu

EVKEI\4/24IPT0O2- 1 'nu gerekçeleriyle birlikte doldurulup geri bildirim yapmaları

gerekmektedir.

2. Numune Haarlama

a) Hazrlama talimatına ululmaması:

Her YT materyali için katılımcılara gönderiten Katılımcı Bilgilendirme Talimatı'na

uygulanması gerekmektedir.

b) Etiket bilgilerinin karrştırılması:

EVKEM/24lPT002/ l *

Kan Frotilerindc 8.4rlıraclJ'in Mikroskobik Teşhi§i
Erzurum Velenner Kontrol Ens|ilüsü Müdürlügü
Raporda (*) işaretli analizler TÜRKAK taraindan akfedite edilmişıir-
YT-F408 Rev 2
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3. MATERYALLER
Kimyasal, ayıraç, kit gibi analizi doğrudan etkileyen malzemelerin son kullanım tarihleri

sonuçları doğrudan etkilemektedir.

4. EKİPMAN
Analizi yaparken kullanılan ekipmanlarrn ve cihazların kalibrasyonları veya performans

kontrolleri analiz sonuçlarını doğrudan etkilemektedir.

5. METOTVEPERSONELYETERLiLİĞİ
Analize ait verifıkasyon (doğrulama) çahşmalarının tamamlanmamış olması, olası hatalar

için önem teşkil etmektedil. Personelin eğitimi ve yetkilendirilmesinde meydana gelen

eksiklikler sonuçları doğrudan etkileyebilmektedir.

B.anhtacis'in Mikroskobik Teşhisi adlı yeterlilik deney turu Sonuç Raporuna itiraz sonuç

raporu yayınlandıktan soıııa 28.06 .2024 taihine kadar web sitesinde yayımlanan F.404 Müşteri

İstek ve Şikayetleri Takip Formu ile yapılacaktır. Form doldurularak ıslak veya elektronik

imzalı nüshasının mail veya resmi yazı ile iletilmesi durumunda gerekli incelemeler

yapılacaktır.

1- TS EN ISO/IEC |':-043 Uygunluk Değerlendirmesi-Yeterlilik Deneyi İçin Genel Şartlar

2- ISO 13528 Statistical Methods For Use in Proficiency Testing By Interlaboratory

Comparisons.
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Kan Fİotilerinde arnrılac,s'in Mikroskobik Teşhisi
Etzurum Veteriner Kont ol Enstiriisü Müdürlüğü
Raporda (*) işaretli analizler TÜRKAK taraindan akredite edilmiştir,
YT-F408 Rev 2
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SONUÇLARA ITinaz

REFERANSLAR

Analiz stasında ana|n yapan personel tarafından etiket bilgilerinin hatalı olarak

sıralanması sonuçlarrn yanlış bildirilmesine neden olabilir.


