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EvKEMtl5lPIa22ll Tur kodlu Ai,n IntlueMı'nD ELISA ile Toştisi Yetğlilik Tesıi

organizasyonüda Ts EN Iso/IEc l7043 €sas alım§ıır.

Yetğlilit doey fud için başvuruda bulrm ] kaıılımcıya. 21.10,2025 ırihind€ taıılımcı

labortuvf kodlannın bulmduğu bilgilddime m5il göndmlmişlir. Ycıc,lilik tsti numueleri

lnc 21,10.2025 ıa.ihi ile b ikte "Kalıllmcı Bilgilodime Tojinaı"' ile birl]kt€ 5 adet lran

smnu gö.derilnişıir, Kaııımcrlarda. ıest natelraıennde bulumas nufu€nel da]iz

sonuçlüın, PoznifNegalif şeklinde sonuçbildimolori isımnjştir.

Kaılllmo lnaliz sonuçlan, hilbsr/velkonlro1.1arimonn.n.aov.tr/erztrrum adresi Yeterıilik

Dencytği set(Insi, A.aliz sonuç Bildi.im Fomu bötününde ğişime oçna, " 
'yld,

lıJlrene'frü EL]SA ite T.şhni Anali, soıuç Blldiıib Fornu" il€ ıoplümışıür,] lratlıncı

dıliz sonucu bitdimiştil. Avi.n Innu.M'.D ELtsA il€ Tethisisonuç özeti Tablo ]'dc

Tablo l. Avian lntlucnza'ı r ELtsA ileTe§nisiYeığlilik Tcsti sonuç ozeti

Yeıerli]it t6ılği "Ts EN tso/IEc ı7043 Uygloluk DeğellendimdnYetğlilik Doeyi lçin

cq.ı Ş.nt.l' slddadında labonfuvdld ml karş aşılma yoluyla önc.do ortara koMu§

ölçütl@ 8prc tatlıncnafln p..fonms,n,. değğlodi.jünai ölr* lannlrmaltadtr,

Yetğrlilik |6tlği, ka| ınc! laborsfuYeldn yelkinliği.in bğngz bn şetılde

değğlo.ünh6ini ffiaçlan kladtr. Geçaliliği sağla@§ mebutr]a v€ iç kalit, kont'ol

usurle ile birlikı. uygutrdığ,nda yetğlilik ı6tlği tabonlııvs kalnğ güvm6inin

ve8§çiln@ tn unsuodü.

Y.lerlitik i6ti sonuçlr, 6ir d§ kalite lontrol facı otant( laboafuva,l@' daey sonuçlatrD

btnsinin clvocsinin tmiıine oldok sağtüt4 futiı Mıizı€.in ldaf$z oldok



değc.lendinhesini ve çalışınatdn teknit 8elişimini leş,ik ed€r, gği bildinnlerin elde

TÜR(AK taraindan alredite olmgk n|eyc. ve verilhiş olan atieditasyonu sütdümck isteyen

tlboratıvtrlü ı€knik y€tğlilikloi.i gösıemeİ ve bu ycığliliği izlmek içi. gerekli çollşnalm

yapnattan sorunluduf, Tcloik yetelliliği göstenmin biryolu laboraluv lann nevcuı ve

uyeün olm yeıerlilik d€.cyleliıe kahİmı ve 6aşailll so.uçı!. ğlde etnesidir,

Yeığlilik deney pocİanlnda labonıuvdlara aiı 6ilgilenn nuhafazas, sonuçlmn gizliliği ,e

değğleodi@cnin ıanfsızca geiç.tlcşıirilnesi q önffili prensiptif. Bu nedenle laborafuvr

pe*ongli, ilgili kişilğve üst yönctinden gizlilik !e tarafsızllk berol aını.,

cizlilik ilk€si g€reği soMllld hfiç Kfu p@octinin laborluvs isimlğine göre sonuçlAn

gömBi mgell€niı, Bu @açla snuçlrn sd€E İMl w.b sil6i.d€ belinil.n e Posta

adr€si.e ve sorasnda rc§ni yğ ile K\ılro snd.nh6i 8Ektiğ İ&lmğld. bildinhiştir.

Yetğlilik doğ snuçl@.n yagl yetkir! ganip bn hat@ lmİıda.. yğolilit doeyi

düğleyicisindo jstem6i dffiüda, €tldlad klillmğlğ. bu dı)l@ yalı olaraİ

Avi.n Influ.nzı'n|n ELlsA ilc Tcrhisi T€st Yeığlilik Dcner1 maıeryali Iso 17025

standordı.da al«edile olmuş tstlğilo nesadniği !e poziıiniği doğrul@1ş olup 5 ml'ıik cm

sise iÇcrisnrde km seiumü olüat göndğiınişın. Hğ *atıİnclra 5 adel nmune gönd€rilnişıiİ.

Nmunelero ]. 2, ], 4 ve 5 olndk üğe kod venhişlir,

HonojenlikY. xır"rhhk
Iso ]]523 standardl esas alnarat yeteIlilit lest mater}ali.i. hazrlandığı gün nununo

havuzldndm rastgel€ seçile. lo pozitif Dunüne vc t0 negıtil nunune, ili tekİrİ olorak

maliz editdi. Nununcler l'den 2o'ye kada. §ra]affi§lür. An!ıizl€r ELlsA Tesıi ilc

ecrçekte$inhiştir, Honoj€nlit lesti ömekleri tek,arlmabilirlik ıoşulldı oltında. tek s€fğd€

a.aliz €di ldi. Hd çall şm a pozili f ve Degati f sonuçlü gç*hdan değğl endin ldi. Honoj en li k ı6ti

için kabul kfiıeri %]oo olaraİ kabul ğtilnişti., ,oi analiz €dilen tüfi honojenlik

numunelennde, ilgli 1oplffi malqyd içğisinde yd alsn ıün paranetreloin tespit €dilnesi]



toplffi motcryald€ y€. alnaysn poronetrelerin ise t€sPit edilmenesj gğeımektedir.

Honoİnlik nunuoeleriiin tanamında tijn pa.metr€ld için % ]00 homojenlik koşulu

]]



Tabto 2. Honojetnt T€gtlği

K@ünk çal,ş6sı Iso 11528 stolda..tı sr olınğal( nunrel@n natliye şirk€tine t,§lim

€dildiğ gn4 n.tliy. sii@inde mmz kalbrc.k koşlllİa v€ snuç hildirin sii,6inin

t.md]amd sodsında t6t na|arDlinin nNz kalacığ koşull@ gö" p]@lmd,, Krrİllk

çalışm! aiomış değğlği T.blo l'da belinila KL001 num@t katl,nğrD gönderilq

Y€tğlilit Tesi Nrun€ıeri Atannış D.ğdenne gö!€ plm]arıştı,,

Nmüeıdin nanirt şirİetine t6lim edildiği gİn 5 adet e rozitif,] Neg,tio ıur€ ELISA

Tğsli ile iki leıJarl, olaEk oaliz €dildi, N@rdd 1, 2, 3, 4 v€ 5 olraİ sfal'mışhı K,Elılık

t€sii içi. kabül tntği %loo oleak kabın €ditnişlir. Kdl,1tk nrr,lğinin l,mm,,da ni5

pedetçlğ iÇin %1oo karrlt]ık koşulu sağlam,şt,ı

Tablo 3. (earıltk T6ti l

Na*tiye sür€oinde nmz kal,naco! koşulls dikirte aünan} nunrelğin tnd k,tdıncıl@

ulaşıü& güi lspit ğ<tiln§in nülalip k@İ1,I( t€§ıi yapıldı Tesi 8u ikişğ öm€k Elisa T,§li

ile iki |eı.nrtr olaot in ]iz €dildi, Krrıtlk tes|i için lobul ıİitetj %100 olr,İ kabul

edilmişın. K@]ılft nru€bnnin ial1@,nda tijn pom.ıtelğ için % l00l@rl ık koşulu

Tablo 4, Kğdl,]tk T6ti 2

E4onvdEkffilfufuMüüıi
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Aİaliz sonucubildinninin ımmlffia$nda. soral€karkda,lılı*lesti düzenlmiştir. Tesı

günikişeIöneı(ELisA Tesıi ileiki t€kianıoka}molizedildi, Kararllll*tesli içi.kb btcİi
%l00 oldak kobul edilmiştir, Korarlüllk nünunelennin tammında 1iin palgmeır€l€r için %] o0

k!fu llılr ko§!lu sağlrnlŞtli

Tablo 5. Kğarlllık T6ti 3

Nurdğin 3 katılm.ıya 21,l0,2025 irihi.d. a}Dl 8iin d.ğıtna çıkmlrn§nı Dağüm ul§al

veya ulsıdddı strdrlırda b.linilo biyo8İvc.lik şadrna uygun olarl eönderilmiştir

NmM.lğ soğuİ zııcir şOrtl@ all,nda nç katlı mb.laj sistmi.. cörc göıdğilnişli.. Birinoi

kap zdınğ, bugu ldpatrlı @ntalı, ikin i tap d.yeı*l\ $ geçifuğ vo slzdıme §t,afoı ve

üçiincü tap ,! da d,ş tap; trama ve bsınç .*ilğine doyd!İl, oluİlu nüıwadıi

Nununelğ ile bi ikıe her loııllnclya K,l,İnc, Bilgile.dirne Tılinıl, ve Ek-6 Biyoıojik

Mıdde Glinderici Bey.n Fornu göndenldi, AFıca Nunune Tıkip Fornu ve K.nlımcı

l-ıhoraıı v ai N umaral aı nail ile bildirildi.

Kallıncıltrdan analiz sonuçloını, httPs|rveıtonto1.1annoman.3ov.ırlmrum adregi

Yetdrtilik D€neyle.i sclocsi, Analiz soıuç Bildinm Fomu böıünihde erişime aç,la6 Avian

Influonzı'nın ELlsA ileTeşhili Analiz sonuç Blldlrin Fornunu doldumala. İtemişıir,

Fomuı doldurulııaslnda. sonra öncelikli olarak 0?.11.2025 Enhine liadar

eEuıln,Vkeaabfunomah,aov.tt adrcsinc nail oleak, akobinde ise resni ,azı ilo eö.d€mele.i

]«i,1ınolaıdr Avid Inn!€ra'm ELlsA ile Teşhİi yetedilit den€yi için gönd€dlniş olo
numuı€le.i ELi§A lesd ile d.tizi yapıtdat ve soıucı PozitifaN.8atif olrak Ayi.n

«,\R;\R1-11,1li l]is-ti_]



hnügnzı'nm ELlsA ile Tcşhisi Anıliz sonrç BildjriB roİnu kaydğİnelen istodi,

Yelenilik tBtine kaıınn başv@su yapm ] ıabo,aluvd §onüç bildioişın, HeI bii kal,lımclnın

analiz etıiğ paünetrcye ilişkin sonuçlan, beklaen sonuçlarla ajd olanlaI 'UYGUN' olü,İ

değğlendin[rkğn, bekl€no sonüçlrdan farldı olrttr 'UYGUN DEĞiL' oh,!t

] katılıdclya an soıuçlar aşağıdati labloda belirlilniştir, sonuçlar lo1,tmc,ldn bildimiş

i;riin

N.E,ıja

Tlh]. 6 Kıtlımcnıiln sonuclail

Tablo 7. (aııİn.1 dcğcrlendımc soİuç]ln

3 k!ııllncıya aildeğğlcndime sonüçlai! ışuğıdai ıablod! belinilmiştn.



KJ1l mcl1.1JJ haşd]] ofun, aşaAüdJl] lJbod, !fl mişliİ.

Tablo 8, Kalıımcı başarü oranı.

ANALiz BiLGlLDRiNlN DDĞERLENDlRiLMEsi
"Aİor tıJlu.frza'ıü ELI9A ile 'fuşhisi\nıli2 sonuf Bildirim Fornull

doldürolmal isı€.eİ a.aliz bilgilği kahllhcıaı. lan@ı tıranndaİ

göDderilülişti!. Kaı,İncllann beyanlail doğrultusü.da bileilcr özeıtmerek

Biochcİ Al ELlsA cKl2l
]DExx

lDE-ı( Avi6 Infltre@ viN An.ibody

]'!blo 9, Kahlrmcı oaliz bilgil6.

UYGUN oI,MAYAN ANALlzsoNUÇLARtNlN oLAsI NDDENLERi

t. Ycl.rlitikT6tMıteryali
a) y.t€ılilik T.( Matcrydinin kon(rotilD{n y!0|lmlnas,ı

Tğstim alınaİ testmateryalinde ve/veya @balajında hasar ıespitiniı (dağıtım 6,asodaolas

dökülmd, kdma, bula§na vb, dufunlar için) yapıtnsı gerekmeklediı,

i !;i.."i
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b) YolerlilikT$tMıt.ryoliıiDT..llh Ddilnonsi|
(anl,mcı laboratuvarl@n a v€ b naddeleiindcki otunsuzlüklann l6pit1 halinde elekıonik

posta ile k.nl,ncllara göodcnten YT-r-4o6 Nününe Tlkio Fornu EVKEM/25/PT02] /1'ni

gerekçetdirle bnli*t€ doldmlup geri bildiİin yopnalm 8erekneİtedir.

2. Nunlne tl.zıılahı
.) Hız ınılalin.i|nı uyülm.bls|

Her YT nateryali için kahlınğttro göndğilen Ka1ınncl Bilsilmdime Tat]nalıng

üy8ulmİa§ gerekmekıedir.

b) Etik9t bilgil.rinin kınşllnlna3l:

Analiz ğra .da rrliz yapan penonel talai.da. etikel bilgilğinin halalı olarak stralmas

sonuçlmı yanlı§ bilditilm€sin€ nedo olabilir,

cöndol.n 3 gnp Yeığlilik Tst Materyalinin ay. çalışlnasl oIası kontafiinasyonu önld,

3. MATDRYALLER
Kimyasat, aymç, liı gihi amlizi doğrude elkileye. hılzm€]erin son kullmın tarihlen

$nuçlon doğrudm eüilmekıedir,

4. EdPMAN
An.]izi yaparkd lollmıl6 etipnor en v. ciheımn talibrdyonlm rera pğfomrs

tonırcltği raıiz $nuçlom doğOdr elİilmekt€dir,

s. METoT vE PER§oNEI, YETERLtLlĞl
Ana]ize oiı vğifik6ron (doğrulma) çalışmalmn t mmı,mm§ olm6,, oığı hoiote için

önm te§kiı etneld.dn. ?@n€lin €ğitini ve y€tkil@dirilrı6inde nerd a EBl6 ekiklitl€l

son!çl@ doğddo €ttile}Ebiln€ktedi!.

Aviln rnnD€na'n|İ ELISA ilgTcthisiadlı

raporu yay.l.nd,ttm som l4-28.] 1.2025

Müşıği lstek ve Şikayetldi Tatip Fomu

yeledilik d€ncy furo sonuç RaporuDa itisz sonuç

bnnine kadar *cb sn€sinde yayımlana. F.404

ilc yapn.caktır. Fom doldurularak slak veya



elclrronik inzatı nithasdn naiı vğa resni yu il€ iletiln€si dümrda gerekli incelm€lğ

I Ts EN Iso/IEc l ?o4] Uy8ütuk Değorlodim€si,Y€te.liıiİ D.ncrı lçin c6el Ş,rdd

ıso ]3528 s|aıi§liel M.thods For Us. in Prciciacy T€sting By hlğIabofubry


