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1. AMAC

Bu dokiimanda EVKEM/26/PT013/1* kodu ile diizenlenen yeterlilik deney turunda

izlenecek yontemler tarif edilmektedir.

2. KAPSAM
Bu dokiiman Erzurum Veteriner Kontrol Enstitiisii tarafindan, TS EN ISO / IEC 17043

standardinda tanimli nitel program sartlarina uygun olarak planlanan; Embriyolu tavuk

yumurtasindan elde edilen inaktif liyofilize Chorio Allantoik Sivi (CAS)’dan “Avian
Influenza Hastahig Virusunun (AIV) Matrix (M), H5, H7, H9, N1 ve N8 proteini

gen bolgelerinin Real Time RT-PCR ile Tespiti” Yeterlilik Deney programini kapsar.

3. SORUMLULUKLAR

Birimi Adi Soyadi Unvam Gorevi
Kalite Yonetim . . - Yapilan tiim is ve iglemlerin Kalite Yonetim
o Anil Inan CEBECI | KYB Bagkani1 ) )

Birimi Sistemi yoniinden kontrolii
Pelin Ayca Veteriner - Yeterlilik deney programinin planlanmasi
DEMIR Hekim - Yeterlilik deneyi katilimcilarinin

performanslarinin degerlendirilmesi
Koordinator Perih . . .
erian . - Yeterlilik deney raporlarmin diizenlenmesi
NS Veteriner
SERIFOGLU .
. Hekim

BAGATIR
Omer Faruk Veteriner - Uygun yeterlilik deney numunesinin segimi
KUCUKKALEM | Hekim - Ozel cihazlarm kullanimi

Teknik Ekip - Kararlilik ve homojenligin ve ayrica atanmig
Sebahattin Veteriner degerler ve yeterlilik deney numunesinin
AKCA Hekim Olciilen biiytikliigiine ait toplam belirsizligin

belirlenmesi ile ilgili dl¢iimlerin yapilmasi

Sayfal/10




Dokiiman No YT-T-404.13
TARIM VE ORMAN BAKANLIGI Ml Yayin Tarihi | 03.01.2022
Erzurum Veteriner Kontrol Enstitlisii MUidiirliigii | Revizyon Tarihi | 24.06.2025 |‘
Avian Influenza’nin Real Time RT-PCR ile Revizyon No o1 |‘
Tespiti Katilimer Bilgilendirme Talimati Sayfa No 2710 J

- Yeterlilik deney numunelerinin hazirlanmast,
taginmasi ve dagitimi

- Goriis bildirme, yorumlama

. Veteriner - Belirli sekillerdeki numune alma islemlerinin
Burak CEVIK . '
Hekim gergeklestirilmesi
Numune Alma
. Veteriner - Belirli sekillerdeki numune alma islemlerinin
Ismail DUMAN . . :
Hekim gergeklestirilmesi

4. TEDARIKCI

Erzurum Veteriner Kontrol Enstitiisii Midiirliigii tarafindan diizenlenen embriyolu
tavuk yumurtasindan elde edilen Chorio Allantoik Sivi’dan Avian Influenza Hastalig:
Virusunun (AIV) Matrix (M), H5, H7, H9, N1 ve N8 proteinin gen bolgelerinin Real
Time RT-PCR ile Tespiti yeterlilik testi turunda Ulusal Referans olan Bornova

Veteriner Kontrol Enstitiisii Miidiirliigii ile 1§ birligi yapilmaktadir.

5. KATILIM KRiTERLERI

Erzurum Veteriner Kontrol Enstitiisii Midiirliigii tarafindan diizenlenen embriyolu
tavuk yumurtasindan elde edilen inaktif liyofilize Chorio Allantoik Sivi’dan Avian
Influenza Hastalig1 Virusunun (AIV) Matrix (M), H5, H7, H9, N1 ve N8 Proteininin
gen bolgelerinin Real Time RT-PCR ile Tespiti yeterlilik deney turunda, adi gegen
parametrelerde performanslarini degerlendirmek isteyen tiim deney laboratuvarlari
katilabilir. S6z konusu yeterlilik deneyi tek asamada gerceklesecek olup;
katilimcilardan Avian Influenza A Virusunun Matrix (M) proteini Avian Influenza A
Virusunun H5, H7, H9, N1 ve N8 gen bolgelerinin Real Time RT-PCR ile analiz edilip

sonu¢ bildirmeleri istenecektir.
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Erzurum Veteriner Kontrol Enstitlisii Miidiirliigii tarafindan diizenlenen bu yeterlilik

deney turunda yeterlilik deney programi komisyonunun aldig1 kararla dogrultusunda

yeterlilik test katilim ticreti 85.961 TL(%20 KDV harig) Tiirk Lirasi ticret talep edilir.

Yeterlilik testi programinin yiiriitiilmesi ve sonu¢ degerlendirme raporlarinin
diizenlenmesi i¢in katilimci sayisinin en az 2 olmasi planlanmaktadir. Katilimin
planlanan sayidan az olmasi durumunda deney turu ileri bir tarihe ertelenerek

katilimcilar bilgilendirir.

Katilime1 kontenjanlart KYB Komisyonu tarafindan belirlenir. Kontenjan sayisinin
astlmasi durumunda tarih sirasina gore son basvuruda bulunan katilimer ve/veya
katilimcilar resmi yazi ve mail kanaliyla tura dahil olamayacaklari konusunda

bilgilendirilirler.

OLCUM PARAMETRELERI

Yeterlilik deney turu kapsamindaki 6l¢im parametreleri asagida verilmistir:

Yeterlilik Testinde

Diizenlenen inaktif liyofilize Chorio Allantoik Sivi’dan Avian Influenza Hastaligi
Virusunun (AlV) Matrix (M) proteini H5, H7, H9, N1 ve N8 proteini gen bolgelerinin
Real Time RT-PCR ile Tespiti analiz sonuglar1 YT-F-402.13 Sonug Bildirim Formu’na

Pozitif veya Negatif olarak belirtilmelidir.

. YETERLILIiK TESTi NUMUNELERIi

Tek asama seklinde planlanan Avian Influenza’nin Real Time RT-PCR ile Tespiti

Yeterlilik Testi numuneleri katilimcilara gonderilecektir.

Avian Influenza Hastalig1 Virusunun (AIV) Matrix (M) proteini ve H5, H7, H9, N1 ve
N8 proteinlerine ait gen bolgeleri negatif ve pozitif inaktif liyofilize Chorio Allantoik
ornekleri iceren 2 ml hacimli vial tiiplere konularak katilimcilara 09.02.2026 tarihinde

gonderilir.
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Her bir yeterlilik deney programi katilimcist i¢in 5 adet numune hazirlanir.

Hazirlanan yeterlilik deney numuneleri ambalajlara alinarak -20 °C’de muhafaza edilir.

Her bir ambalaja yeterlilik deneyi program kodu numarasi yazilir.

Yeterlilik testi numuneleri homojenite ve ilk stabilite testleri yapildiktan sonra ayni
giinde tiim katilimcilara iletilecek sekilde gonderilir. Yeterlilik Test Numuneleri
katilimer tarafindan teslim alindiktan sonra -20 °C’de muhafaza edilmelidir. Etiket
bilgilerinde de yer alan laboratuvar kosullarinda analiz gergeklestirilir. (Ortam Sicakligi
:(23+£2)°C Bagil Nem Deger: % (45 + 10) sartlarda olmalidir.) Analizi gergeklestirilen
yeterlilik test numuneleri -20 veya -80 °C’de saklanmasi tavsiye edilir.

Yeterlilik testi duyurusunda belirtilen siire i¢inde katilimcilarin sonuglarini géndermesi
beklenir.

Diizenlenen yeterlilik testi programlarinin amacina ulagsmasi i¢in katilimcilarin test

numunelerini bizzat kendilerinin analiz etmesi gerekir.

. NUMUNELERIN DEPOLANMASI ve DAGITIMI

Hazirlanmis olan yeterlilik testi numuneleri Erzurum Veteriner Kontrol Enstitiisiinde
-20 °C’de muhafaza edilir. Bu numunelerin katilimcilara dagitimi kargo ile ayni tarihte
yapilir. Dagitim ulusal veya uluslararasi standartlarda belirtilen biyogiivenlik sartlarina
uygun olarak saglanacaktir.

Katilime1, numunelerin igerisinde bulundugu ambalajin teslim alinmasina engel bir
durum olmadik¢a (ambalajin yirtik veya deforme olmasi, emniyet bandinin olmamasi
ya da hasar gormesi vb.) ambalajin kabuliinii ertelememeli, ambalaja ait evrak ve
dokiimanlarinin tam oldugunu kontrol etmeli ve test materyalinin teslim alinmasi ile
birlikte YT-F-406 Numune Takip Formu ile Enstitiimiize bilgi vermelidir. Test
materyalinin katilimci tarafindan teslim alinmasina engel durumlarda, Numune Takip

Formu ile Enstitiimiize bilgi verilmelidir.
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9. TARAFSIZLIGIN ve GIZLILIGIN SAGLANMASI

Gizliligin saglanmas1 amaciyla her bir katilimciya bir laboratuvar kodu verilerek
yeterlilik deney turu siirdiiriilecektir. Laboratuvara ait kod numaras1 kurumsal mail

adresi ile katilimciya gonderilecektir.

Yeterlilik deney programinda laboratuvarlara ait bilgilerin muhafazasi, sonuglarin
gizliligi ve degerlendirmenin tarafsizca gerceklestirilmesi en 6nemli prensiptir. Bu
nedenle laboratuvar personeli, ilgili kisiler ve iist yonetimden gizlilik ve tarafsizlik

beyani alinir.

Gizlilik ilkesi geregi sorumlular hari¢ Kurum personelinin laboratuvar isimlerine gore
sonuclar1 gérmesi engellenir. Bu amacla sonuglarin sadece Sonug¢ Bildirim Formunda

belirtilen e — posta adresine ve kargo yolu ile Kuruma génderilmesi gerekir.

Her “Yeterlilik Test Katilimcisina” farkli bir laboratuvar kodu verilir ve sadece
katilimcinin kendisi tarafindan bilinir. Yeterlilik testi raporunda sonuglar bu kod ile
aciklanir. Katilimecinin istemesi durumunda raporda sonuglar kurum/kurulus adi ile

agiklanir.

Enstitliimliz, diizenlenen yeterlilik testi katiiimcilarindan biri oldudunda gizliligi saglamak
amaciyla;

a) YT test sonuglarini ilk olarak kendisi verir,

b) Kamera sistemi ile numune hazirlama islemleri kayit altina alinir,

c) Her katilimciya farkli numuneler génderilir,

d) Numune paketlemek icin YT laboratuvarina kartli sistemle giris yapilir,

€) Tur koordinatérleri numune hazirlayan teknik ekiple ayni laboratuvarda ¢alismaz.

tedbirler alinarak diizenlenen yeterlilik testinde gizlilik saglanir.

Yeterlilik deney sonuglarinin yasal yetkiye sahip bir makam tarafindan, yeterlilik
deneyi diizenleyicisinden istenmesi durumunda, etkilenen katilimcilara bu durum

yazili olarak bildirilir.
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Yasal otorite, miisterinin haberi olmadan miisteriye dair bilgilere ulasmak isterse, bilgilerin
paylasildidi ile ilgili hususta miisteriye bilgi verilmez.

Yeterlilik Testi Saglayicisi, faaliyetlerinin gergeklestirilmesi siiresince elde edilen veya
olusturulan biitiin bilgilerin yénetiminden yasal yiikiimliiliikler dogrultusunda sorumludur.

Katilimer laboratuvarlarin birbiri ile ortak ¢alismamasi, tespit etmis olduklar1 analiz

sonuglarmi birbirleri ile paylasmamalar1 gerekmektedir.

Katilimci laboratuvarlarin birbiri ile ortak ¢calismasi, analiz sonuc¢larini teslim tarihinden
once birbiri ile paylagmalar1 tarafimizdan fark edilebilecek hususlar degildir. Bu gibi
durumlardan sikayet s6z konusu oldugunda ilgili yeterlilik testi programi komisyonunda

bu durum degerlendirilerek katilimcilarin sonuglar iptal edilir, iicretleri iade edilmez.

KATILIMCILARIN DENEYINI YAPACAGI ANALIZLER

Katilimcilar kendilerine génderilen EVKEM/26/PT013/1* kodlu yeterlilik deneyine ait
numuneleri hangi analiz metodu ile yaptiklarini Analiz Sonug¢ Bildirim formunda
belirtirler.

KATILIMCILARIN iIHTIYAC DUYACAGI YONTEM VEYA PROSEDURLER
HAKKINDA BIiLGI

Gonderilen yeterlilik deney materyali; 2 ml hacimli vialler igerisinde bulunan embriyolu
tavuk yumurtasindan elde edilen 1 ml inaktif liyofilize Chorio Allantoik Sivi (CAS)’dan
Avian Influenza Hastaligi Virusunun (AIV) (Matrix (M), H5, H7, H9, N1 ve N8
Proteinlerinin niikleik asitleri Real Time PCR ile Tespiti yapilan) pozitif ve negatif
numuneleridir.

Katilimcilara EVKEM/26/PT013/1* kodu ile gonderilen numuneler;

1 ml inaktive edilmis olan liyofilize Chorio Allantoik Sivi (CAS)’lardir. Katilimcilarin
EVKEM/26/PT013/1* kodu ile gonderilen liyofilize CAS 1 ml steril distile su ile

sulandirmalar1 gerekmektedir.
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Avian Influenza Hastaligi Virusunun (AIV) (Matrix (M), H5, H7, H9, N1 ve N8 proteini

niikleik asidi Real Time RT-PCR ile tespiti isletme i¢i metoda gore gergeklestirilir.

Biyolojik materyalle ve sagliga zararl biyolojik veya kimyasal maddeler ile ¢alisilirken
dikkatli olunmalidir. Bu konuda WOAH Terrestrial Manual Chapter 1.1.4. Biosafety
and biosecurity: Standard for managing biological risk in the veterinary laboratory and
animal facilities ve WHO Laboratory biosafety manual, 4th edition ig¢eriginde bulunan

talimatlara uygun sekilde ¢aligilmalidir.

12. UYGUN OLMAYAN ANALIZ SONUCLARININ OLASI NEDENLERI
12.1  Yeterlilik Test Materyali
a) Yeterlilik Test Materyalinin kontroliiniin yapilmamast:
Teslim alinan test materyalinde ve/veya ambalajinda hasar tespitinin (dagitim
esnasinda olast dokiilme, kirilma, bulagma vb. durumlar i¢in) yapilmasi gerekmektedir.
b) Yeterlilik Test Materyalinin Teslim Edilmemesi:
Katilimcir laboratuvarlarin a ve b maddelerindeki olumsuzluklarin tespiti halinde
elektronik posta ile katilimcilara gonderilen YT-F-406 Numune Takip Formu
gerekeeleriyle birlikte doldurulup geri bildirim yapmalar1 gerekmektedir.
12.2 Numune Hazirlama
a) Hazirlama talimatina uyulmamasi:
Her YT materyali i¢in katilimcilara gonderilen Katilimci Bilgilendirme Talimati’na
uyulmasi gerekmektedir.
b) Etiket bilgilerinin karistirilmasi:
Analiz sirasinda analiz yapan personel tarafindan etiket bilgilerinin hatali olarak
siralanmast sonuglarin yanlis bildirilmesine neden olabilir.
c) Capraz bulasma:
Gonderilen Yeterlilik Test Materyali’nin ayr1 ¢alisilmasi olast kontaminasyonu
Onler.
12.3 Materyaller

Kimyasal, ayirag, kit gibi analizi dogrudan etkileyen malzemelerin son kullanim
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tarihleri sonuglart dogrudan etkilemektedir.

Ekipman

Analizi yaparken kullanilan pipet, santrifiij, vortex gibi cihazlarin kalibrasyonlar1 ve
performans kontrolleri sonuglart dogrudan etkilemektedir.

Metot ve Personel Yeterliligi

Ticari Kite ait metodun asamalarina tam uyulmamasi yanlis sonuglara neden olabilir.
Analize ait validasyon ¢aligmalarinin tamamlanmamis olmasi, olasi hatalar i¢in nem
teskil etmektedir. Personelin egitimi ve yetkilendirilmesinde meydana gelen eksiklikler

sonuglar1 dogrudan etkileyebilmektedir.

KATILIMCILAR TARAFINDAN KULLANILACAK ANALIZ SONUCU
RAPOR FORMATI

Katilimeilarin  her birini analiz sonuglar1 yalmizca pozitif ve negatif olarak
degerlendirilecektir.

Katilimeilar kurum web sayfasinda yayinlanmis olan YT-F-402.13 Avian Influenza’nin
Real Time RT-PCR ile Tespiti Sonug Bildirim Formu ¢iktisi alinip imzalandiktan sonra
oncelikle mail sonrasinda ise resmi yazi ile 1slak imzali veya elektronik imzali sekilde

kurumumuza gondereceklerdir.

SONUC RAPORU

TS EN ISO / IEC 17043 standardi kapsaminda diizenlenecek olan raporlar, Y T-F-408
Sonu¢ Raporu Formu, YT-P-405 Sonuglarin Raporlanmasi Prosediirii’ne gore
olusturulur.

Katilimeilarin  performansinin  degerlendirilmesi pozitif ve negatif sonuglara gore
yapilir. Enstitiimiiz tarafindan diizenlenecek olan YT cevrimlerinin tamami kalitatif
testler olup degerlendirme kalitatif YT ¢evrimleri maddesine gore raporlama iglemleri
gergeklestirilecektir.

Ancak katilimcilar tarafindan iist yazi veya mail ile 6rnegin Real Time PCR testlerinde
CT degerleri Komplement Fiksasyon Testinde Titre hesaplamasina dayali testlerde
basvuruda sayisal olarak ta analiz hesaplanmasi talep edilirse tiim katilimcilardan CT
ve Titre degerleri talep edilerek prosediire gore raporlama iglemi yapilacaktir.
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Raporlarda; yeterlilik testi programi hakkinda detayli bilgi, yeterlilik testinin amaglari,
numuneye ait bilgiler, performans degerlendirmeleri, parametre bazinda her

katilimcinin sonucunun yer aldigi laboratuvar kodu ile verilen tablolar yer almaktadir.
Katilimeilara 27.02.2026 tarihinde imzali rapor E- belgeden gonderilir.

Sonug raporu Enstitiimiiz resmi web sitesinde yer alan “Yeterlilik Testleri” sekmesinde
yayinlanacaktir.

PERFORMANS DEGERLENDIRMESI
Erzurum Veteriner Kontrol Enstitiisii tarafindan diizenlenen yeterlilik testi
programlarinin sonunda katilimcilarin performanslarinin degerlendirilmesinde dnceden

belirlenen atanmig deger kullanilir.

YETERLILIK DENEY NUMUNELERININ KAYBOLMASI VEYA HASAR
GORMESI

Yeterlilik testi numuneleri dagitilmak tizere kargoya verildikten sonra, katilimcilardan
numuneleri teslim aldiklarina iliskin teyit bildirisini, mail aracilig1 ile gonderilen
Numune Takip Formu araciligi ile numune ellerine gectikten sonra 5 is giinii igerisinde
e-posta yoluyla iletmeleri talep edilir. Bu siire igerisinde bildirimde bulunmayan

katilimcilarin numuneyi aldiklar1 varsayilir.

Yeterlilik testi numunelerinin kargoyla tasinmasi sirasinda olusabilecek herhangi bir
dokiilme, kirllma, akma gibi nedenden dolay1 katilimcilarin eline kullanimi miimkiin
olmayan numuneler gectiginde, katilimecilarin bu duruma itirazlarini kargo ellerine
gecer gecmez 3 giin igerisinde Numune Takip Formu araciligi ile Erzurum Veteriner
Kontrol Enstitiisii’ne bildirmeleri beklenir. Bildirim i¢in bu 3 giinliik siire asildigi

takdirde, katilimcilara yeni numune gonderilmez.

Numuneler teslim alindiktan sonra, katilimcilar tarafindan kullanilmalar1 esnasinda
dokiilme, kirilma gibi nedenlerden dolay1 zarar gordiigiinde yeni numune alabilirler. Bu

gibi durumlarda test sonuglarinin teslim tarihlerinde uzatma yapilmaz.
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17 SOZLESME

Bu katilmci bilgilendirme talimati katilimer ile yapilan sézlesme niteligindedir.
Katilimcilar, Yeterlilik Test Sonuglarini ilan edilmesinden itibaren 5 is giliniine kadar

itiraz etmedigi takdirde talimatta belirtilen hususlar1 kabul etmis sayilir.
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