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OZET

EVKEM/26IPT013/1* Tur kodlu Avian Influenza'nın Real Time RT-PCR ile Tespiti

Yeterlilik Testi organizasyonunda TS EN ISO/IEC 17043 esas ahnmıştır.

Yeterlilik deney turu için başvuruda bulunan 6 katılımcıya, 09.02.2026 tarihinde katılımcı

laboratuvar kodlarının bulunduğu bilgilendirme mail gönderilmiştir. Yeterlilik testi numuneleri

yine 09.02.2026tarihinde 5 adet liyofilize Chorio Allantoik Sıvı gönderilmiştir. Katılımcılardan

test materyallerinde bulunması muhtemel analiz sonuçlarını Avion Influenza Hostalığı

Virusunun (Ar0 Matrix (M), H5, H7, H9, Nl ve N8 proteini gen bölgelerinin Pozitif/Negatif

şeklinde sonuç bildirmeleri istenmiştir.

Katılımcı ana|iz sonuçları, https://vetkontrol.tarimorman.qov.trlerzurum adresi Yeterlilik

Numune İşlemleri sekmesi. Analiz Sonuç Bildirim Formu bölümünde erişime açılan o'Avian

Influenza'nrn Real Time RT-PCR ile Tespiti Analiz Sonuç Bildirim Formu" ile

toplanmıştır. 6 katılımcı analiz sonucu bildirmiştir. Avian Influenza'nın Real Time RT-PCR ile

Tespiti atanmış değer ve sonuç özeti Tablo 1'de verilmektedir.

KL00l Pozitif Negatif

l KL002 i Negatif İ Pozitif

ffiP"rtttf Negatif Pozitif %no

Negatif

Negatif

Pozitif
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Negatif

Negatif

Negatif

Pozitif

Pozitif

Pozitif

Pozitif
%rco

%10o

%L0o

%7oo

"'r"r*

I
KL004 Pozitif Negatif Pozitif Pozitif
KL005 Pozitif Pozitif Negatif Pozitif
KL006 Negatif Pozitif Pozitif Negatif

Tablo l. Avian Influenza'nın Real Time RT-PCR ile Tespiti Atanmış Değer ve Sonuç Özeti

Yeterlilik testleri "TS EN ISO/IEC 17043 Uygunluk Değerlendirmesi-Yeterlilik Deneyi İçin

Genel Şartlar" standardında laboratuvarlar arası karşılaştırma yoluyla önceden ortaya konmuş

ölÇütlere göre katılımcıların performansının değerlendirilmesi olarak tanımlanmaktadır.

Yeterlilik testleri, katılımcı laboratuvarların yetkinliğinin bağımsız bir şekilde
değerlendirilmesini amaçlamaktadır. Geçerliliği sağlanmış metotlarla ve iç kalite kontrol

unsurları ile birlikte uygulandığında yeterlilik testleri laboratuvar kalite güvencesinin

vazgeçilmez bir unsurudur.

EVK EM/26lP-l0l3/l *

Avian lnfluenza^nın Rea| Time R-|-PCR ile Tespiti
Erzurum Veteriner Kontrol Enstitüsu Müdürlüğü

Avian Influenza'nın Reıl Time RT-PCR ile Tespiti Test Numunesi
Başan

Oranı (%)I(atılımcı
l. Numune 5. Numune2. Numune 3. Numune 4. Numune

Atanmış Değer

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

kalitesinin güvencesinin teminine olanak sağlarken; rutin analizlerin tarafsız olarak

değerlendirilmesini ve çalışmaların teknik gelişimini teşvik eder, geri bildirimlerin elde

edilmesine imk6n tanır.

TÜRKAK tarafindan 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 katılımı ve başarılı sonuçlar elde etmesidir.

Yeterlilik deney programında laboratuvarlara ait bilgilerin muhafazası, sonuçların gizliliği ve

değerlendirmenin tarafsızca gerçekleştirilmesi en önemli prensiptir. Bu nedenle laboratuvar

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

Gizlilik ilkesi gereği sorumlular hariç Kurum personelinin laboratuvar isimlerine göre sonuçları

görmesi engellenir. Bu amaçla sonuçların sadece resmi web sitesinde belirtilen e - posta

adresine ve sonrasında resmi yazıl|e Kuruma gönderilmesi gerektiği katılımcılara bildirilmiştir.

Yeterlilik deney sonuçlarının yasal yetkiye sahip bir makam tarafından, yeterlilik deneyi

düzenleyicisinden istenmesi durumunda, etkilenen katılımcılara bu durum yazı|ı olarak

bildirilir.

Avian Influenza 'nın Real Time RT-PCR ile Tespiti Test Yeterlilik Deneyi materyali ISO

17025 Standardında akredite olmuş testler ile ııegatifliği ve pozitifliği doğrulanmış olup 5

ml'lik cam ŞiŞe içerisinde liyofilize Chorio Allantoik Sıvı olarak gönderilmiştir. Her katılımcıya
5 adet numune gönderilmiştir. Numunelere l , 2, 3, 4 ve 5 olmak üzere kod verilmiştir.

ISO l3528 Standardı esas alınarak yeterlilik test materyalinin hazırlandığı gün numune

havuzlarından rastgele seçilen 10 pozitif numune ve l0 negatif numune, iki tekrarlı olarak
ana|iz edİldi. Numuneler 1 'den 20'ye kadar sıralanmıştır. Analizler Real Time RT_pCR ile
TesPiti ile gerÇekleştirilmiştir, Homojenlik testi örnekleri tekrarlanabilirlik koşulları altında, tek

seferde ana|iz edildi. Her çalışma pozitif ve negatif sonuçlar açısından değerlendirildi.
Homojenlik testi için kabul kriteri %l00 olarak kabul edilmiştir. yani ana|iz edilen tüm

EVKEM/26IPT0l3/l *

Avian Influenza'nın Real Time RI'-PCR ile Tespiti
Erzurum Veteriner Kontrol Enstitüsü Müdürlüğü
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homojenlik numunelerinde, ilgili toplam materyal içerisinde yer alan tüm parametrelerin tespit

edilmesi; toplam materyalde yer almayan parametrelerin ise tespit edilememesi gerekmektedir.

Homojenlik numunelerinin tamamında tüm parametreler için %l00 homojenlik koşulu

sağlamıştır.

Korioallıntoik Sıvı Mıtriks (M), H5, H7, H9, Nl ve N8
Protein Gen Bölgcsi

Llyuınlu /
Uyumsuz

Test Beklenen Değer

§l ( ııeicİ)

Ncgrıif

Ncgıııt

Po/nlf

\c8ı!il'

Po/lllI

Po/iııf

Ncgıııf

Nc8ııtf

Pollıit

Ncga!f

Po/iılf

Ncgıılt

N.gaııl

\c8nlll

Nc8aıtI

Po/ıif

Hs
(Dcğcr)

Nc&1ıif

Ncgİif

Nc8alif

Nc8aıif

Ncgaıif

Poliüif

NcF!ir

Nc$ilif

Ncsıif

Ncga|if

Nc8aıif

Nc8aıif

Ncgaıif

Po1llit

Ncgİlir

Ncgaıif

Ncgalif

Nc8aıir

Nc8iıif

Nc8aıif

Ncgaıjf

Nc8ııif

Po/|ıiI

Ncgalİt

Nc8aııl

Po/ilif

Nc8illll

Nc$:nlf

Nc8alit

NcgJıil

Ncsıir

Nc8ııir

\cgaı!'

Ncgaılt

Pol(if

Ncgııif

Ncsilll'

Nc!aıif

H9
(Dcicr)

Ncgııii

Nc8ııia

po/itt

\cgrüll

Ncgnlıl

Nc!nlil

Nc!ilııf

Ncgaıir

Ncgıı,f

Ncgıılf

Po/lıil

Ncgııit

Ncgıııı

N.$J!il

Ncgııil

Ncgaııl

\.glüir

Ncgaıil

Nc8.illl'

Ncgaıil

Po/lIll

Nc8alıl

Ncgııır

ı'oliılr

Nc8ıııf

NcgJılf

Ncgıılf

NcgaıiI

Ncgalif

Ncgııir

Ncgiilıl

Nc$ıir

Po/ilit

Po/{ıf

Ncgillil

Nc8aı!l'

N.8illı[

N8 {Dcİer)

Nc8aı!f

N§!ıııf

Ncgıııt

Ncglııt

Ncgnılr

Poziıif

Nc8iili l

N.gr!il

\cgııif

N§gİlil

N§gııil

Ncgılif

Ncgaııf

Polilil

NcBaıit

Ncgıılr

Ncgııif

Ncgıüıa

Nc&illr

\cgaı,f

M (Dcğcİ)

Nc8nlil

N.g{ir

Po/ilit

Po/1lll

Ncgıııf

l'o/!ıil
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NcgııiI

Nc8ııit

Po/ıi l

Ncgııif

Polt!l

Nc_c.ıif

Po/lıil

\c!nlil

Po/ııil

Po/iıit

\.gnlil

NcNJı!l'

Po/lıir
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Ncgılif

NcgıhI

\cgilııl
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Nc8iııf

Po/ıııt
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Ncgnılf

Nc8]ııf

Ncgııtf

Nc8ı!l'

Ncgaııf

Ncgİıif

Ncgilıir

\cgaııl'

Ncgıılt

\cgııil

\c8ılll'

\c!ıılt

H7
(Dcğer)

Ncgııif

Ncgııif

Ncgılil

NcgaIjf

Ncgalif

Po/iıir

Ncgııir

Ncgaıif

Ncgılir

Ncgı|if

Nc8nlil

Ncg|ıif

N.grıif

NcgıllI

Po/lIif

Po/lıil

NcgııiI

NcAxlir

Nc8aıif

H9
(Dcğcr)

N.8ılit

\.gııli

Ncgııil

Ncgııir

Ncgııif

Ncgııif

Ncglıif

Ncgııtf

Po/ııiI

Ncgaııf

Po/tıit

Ncgaı|f

Ncg]ııt

\cgıtıl

Ncgaılf

Ncgaııf

Ncgaıir

NcEaiif

Pol(il

N1
(Dcğcr)

Ncg.tif

Nc8aıif

Nc8alit

Podif

Nc8aıit

Ncsıif

Portif

NcBıif

Ncgaıif

Ncgaıif

Nc8aıit

Ncgaıif

Nc8aıif

Nc8aljf

Nc8aıif

Pol{if

Porur

Nc8atr

Nc8a(if

Ncgaıif

NE
{Değe.)

Nc8aüif

Nc€nıif

Nc8alif

Ne8aıif

Nc8aıat

Polilif

Nesıit

Ncgaıif

Ncgaıif

Negaıif

Nc8aıif

NcgaıiI

Nc8alif

Polilif

Nc8aıif

Nc8aıif

Ne8aıif

Ncgaıif

Ne8aıif

Nc8aıif

U}uırhü

U\tnil

U\ uİilu

tJ\ unilu

U\Unilu

Ulilntlil

U\ilDhı

U\üilrhı

U\ilünh,

U\ unrlü

lJ\rnilü

Ul Dİııu

U\utrilr

U\uilrhl

U\utr]lu

tJ\ uın]o

U\ililrhı

U\ uınlu

U\tm!U

U!utr]lu

H7
lDcİcİ)

Nc8ilıir

(D(iCr)

Ncglııil. NUmUft -Ncgİlif

2. Numunc -NcPalif

J. NumuB _H9N2

J. Nrmunc _H7Nl

5. ıumunc -Ncqılif

6. Numunc _H5N8

7. NumUnc -H7Nl

E. N!munc -Ncgaıif

t). Nrmunc -Ncgrıif

lll.N!mün( _H9N2

l l.Numunc -Negtif

l2.Numunc -H9N2

lJ.Numunc _Ncgxıif

lJ.Numunc -HsNt

l5.Numunc -NcBıif

l6.NJmroc_H7Nl

l 7.Numunc -H7Nl

ıE.NUmünc _Ncstif

l9.Nrmüİc_Negııif

2(l.N!munc _H.)N2

Tablo 2. Homojenlik Testleri

Kararlılık çalışması, ISO l3528 Standardl esas alınarak, numunelerin nakliye şirketine teslim

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

tamamlanmast sonrasında test materyalinin maruz kalacağı koşullara göre planlandı. Kararlılık

ÇalıŞması atanmış değerleri Tablo l'da belirtilen KL002 numaralı katılımcıya gönderilen
yeterlilik Test Numuneleri Atanmış Değerlerine göre planlanmıştır.

Numunelerin nakliye şirketine teslim edildiği gün 5 adet (3 Pozitif, 2 Negatif) numune Real

Time RT-PCR ile Tespiti ile iki tekrarlı olarak analizedildi. Numuneler 1,2,3,4 ve 5 olarak

sıralanmıŞtır. Kararlılık testİ İçİn kabul kriteri %l00 olarak kabul edilmiştir. Kararlılık
numunelerinin tamamında tüm parametreler içinYo100 kararlılık koşulu sağlanmıştır.

EVK EM/26IPT0l3/l *

Avian [nfluenza'rıın Real Tiıne R'I'-PCR ile-fcspiti
Erzurum Vcteriııer Kontrol Enstilüsü Müdürlüğü
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l. Nun,ıune
( Nesati0

Negatil' Negatif Negatif Negatil' Negatil Negatil
Uyumlu

2. Numune
(Pozitifl }l7Nl )

Pozitif Negatif
Pozitil' Ncgalif' Pozitif Negatif Uyumlu

3. Numı.ıııc
( Nceatii')

Negatif Negatif Negatif Negaııf Negatif Negatil LJyuınlu

4. Numune
(Pozitif /t-I5N8)

Pozitif Pozitif Ncgatif Negatif
Negatif

Pozitii' Uyumlu

5. Numune
(Pozitif/ H9N2) Pozitil Negatif Negatif Pozitif Ne_c,atil' Negatif Uyumlu

Liyofiize Korioallantoik Sıvı Matriks (M), H5, H7, H9. N l ve N8 Proıein Gen Bölgesi Test Numunesi 1. Test

Numune No M (Değer) H5 (Değer) H7 (Değer) H9 (Değer) N l (Değer) N8 (Değer)
Uyumlü
Uyumsuz
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KARARLILIK TESTİ -l

Tablo 3. Kararlılık Testi-1

Nakliye sürecinde maruz kalınacak koşullar dikkate alınarak numunelerin tüm katılımcılara

ulaştığı gün tespit edilmesine müteakip kararlılık testi yapıldı. Test gün ikişer ömek Real Time

RT-PCR ile Tespiti ile iki tekrarlı olarak ana|iz edildi. Kararlılık testi için kabul kriteri %100

olarak kabul edilmiştir. Kararlılık numunelerinin tamamında tüm parametreler için % |00

kararlılık koşulu sağlanmıştır.

KARARLILIK TESTİ _2

Tablo 4. Kararlılık Testi-2

Analiz Sonucu bildiriminin tamamlanınaslndan sonra tekrar kararlılık testi düzenlenmiştir. Test
gün ikiŞer örnek Real Time RT-PCR ile Tespiti ile iki tekrarlı olarak ana|izedildi. Kararlılık
testi iÇin kabul kriteri %100 olarak kabul edilmiştir. Kararlılık numunelerinin tamamında tüm
parametrele r İçİn o/o l00 kararlı lık koşulu sağlanm ı ştır.

EVKEM/26IPT0|3/l *

Avian Influenza'nın Real Time R-['-PCR ile Tespiti
Erzurum Veteriner Kontrol EnstitüSü Müdürlüğü
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l. Nunrune
( Negati0

Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif
Uyumlu

2. Numune
(Pozitif /H7Nl )

Pozitif Ne gatif
Pozitif Negatif Pozitif Negatif Uyumlu

3. Numune
( Neeati0

Ncgatif Negatil' Negatif Negatil Negatif Negatif LJyumlu

4. Numune
(Pozitif /H5N8)

Pozitif
Pozitif Negatif Negatif

Negatif Pozitif Uyumlu

5. Numune
(Pozitif /H9N2) I)oz iti f Negatif Negatif Pozitif Negatif Negatif Uyumlu

Liyofiize Korioallantoik Sıvı Matriks (M), H5. H7. H9, N l ve N8 Protein Gen Bölgesi Test Numunesi l. Test

M (Değer) i H5 (DeEe0 i H7 (Değer) H9 (Değer) Nl (Değer) N8 (Değer)Numune No
Uyumlıı/
Uyumsuz
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KARARLILIK TESTi -3

Tablo 5. Kararlılık Testi-3

Numunelerin 6 katılımcıya09.02.2026tarihinde aynı gün dağıtıma çlkarılmıştır. Dağıtım ulusal

veya uluslararası standartlarda belirtilen biyogüvenlik şartlarına uygun olarak gönderilmiştir.

Numuneler soğuk zincir şartları altında üç katlı ambalaj sistemine göre gönderilmiştir, Birinci

kap sızdırmaz. burgu kapaklı contalı. ikinci kap dayanıklı, su geçirmez ve sızdırmaz strafor ve

üçüncü kap ya da dış kap; travma ve basınç etkilerine dayanıklı oluklu mukavvadır.

Numuneler ile birlikte her katılımcıya Katılımcı Bilgilendirme Talimatı ve Ek-6 Biyolojik

Madde Gönderici Beyan Formu gönderildi. Ayrıca Numune Takip Formu ve Katılımcı

Laboratuvar Numaraları mail ile bildirildi.

Katılımcılardan analiz sonuçlarını, https://vetkontrol.tarimornran.gov.trlerzurum adresi

Yeterlilik Deneyleri sekmesi, Ana|iz Sonuç Bildirim Formu bölümünde erişime açılan Avian

Influenza'nın Real Time RT-PCR ile Tespiti Analiz Sonuç Bildirim Formunu doldurmaları

istenmiştir.

Formun doldurulmasından sonra öncelikli olarak 20.02.2025 tarihine kadar

erzurum.vke@tarimorman.gov.tr adresine mail olarak, akabinde ise resmi yazılle göndermeleri

istenmiştir.

Katılımcılardan Avian Influenza'nın Real Time RT-PCR ile Tespiti yeterlilik deneyi için
gönderilmiş olan numuneleri Real Time RT-PCR ile Tespiti ile analizi yapılarak ve sonucu

Avİan Influenza Hastalığı Virusunun (AIV) Matrix (M), H5, H7, Hg, NI ve N8 proteini gen

bölgelerinin Pozitif/Negatif olarak Avian lnfluenza'nın RealTime RT-pcR ile Tespiti Analiz Sonuç

Bildirim Formu kaydetmeleri istendi. Yeterlilik testine katılım başvurusu yapan 6 laboratuvar
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Ul,uıırluNegatit' Negatil' Negatifl. Numune
( Nesatif)

Negatif Negalif Negatif

Negatif Uyunıl uPoziti1' Negatil Pozitii' Negatif
Poziti1'2. Nunıı.ıııe

(PoZitif/| t7N l )

Negatif Negatif Negatif Uyumlu3. Numune
( Nesati0

Negatif Negatif Ncgatif

Negatif
Negatif Negatif

Pozitif Uyumlu4. Numune
(Pozitif/ H5N8)

Poziıif Pozitif

Ul,umIu5. Numune
( Pozitif /it9N2)

Pozitil'
Negalif Negatil I'ozılil' Ncgatif Negatif

Liyofiize Korioallaııtoik Sıvı Matriks (M), H5, H7, H9, Nl ve N8 Protein Gen Bölgesi Test Numunesi l. Test

M (Değer) H5 (Değer) H7 (Değer) H9 (Değer) Nl (Değer) N8 (Değer)Numune No
Uyumlü
Uyumsuz

Dağıtım

SONUÇLAR VE DEĞERLEND
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sonuç bildirmiştir. Her bir katılımcının analiz ettiği parametreye ilişkin sonuçlarl, beklenen

sonuçlarla aynı olanlar 'UYGUN' olarak değerlendirilirken, beklenen sonuçlardan farklı

olanlar'UYGLIN DEĞİL' olarak değerlendirilmiştir.

6 katılımcıya ait sonuçlar aşağıdaki tabloda belirtilmiştir. Sonuçlar katılımcıların bildirmiş

olduğu şekildedir.

Tablo 6. KL00l A|'nın Yeterlilik Testi Sonuçları

Tablo 7. KL002 Al'nın Yeterlilik Testi Sonuçları

Tablo 8. KL003 A|'nın Yeterlilik Testi Sonuçları

EVKEM/26IPT0l3i l*
Avian Inlluenza'nın Real Time RT-PCR ile Tespiti
Erzurum Veteriner Kontrol tlnstitüsü Müdürlüğü

l. Numune (H7Nl) Pozitif N egati l' Pozitif Negatif Pozitif Negatif

2. Numune (Negatifl Ne gatif Negatil Negatif Negatif Negatif Negatif

3. Nuınune (Negatifl Negatil Negatıl- Negatil Negatif Negatif Negatif

4. Numune (H9N2) Pozitif Negatif Negatif Pozitif Negatif Negatif

5. Nunıune ( ll5N8) Pozitif PoZiıiü' Negatif Negatif Negatif Pozitif

Liyofilize Korioallantoik Sıvı Matriks (M), H5, H7, H9. N l ve N8 Protein Gen Bölgesi Test Numune si

M (Değer) H5 (Değer) H7 (Değer) H9 (Değer) Nl (Değer)Numune No N8 (Değer)

l. Numune (Negatif) Negatif Negaıil' Negaıif' Negatif Negatif Negatif

2. Numune (H7N l ) Pozitif Negatif Pozitif Negatif Pozitif Negatif

3. Nıımune (Negatil) Negatil' Negatii' Negati1' Negatif Negatif Negatif

4. Nuıııunc ( H5N8) Pozitif Pozitil' Negatif Negatif Ncgatif Pozitif

5. Nun,ıune (lJ9N2) Pozitil Negatil' Negatif Pozitif Negatif Negatif

Liyofilize Korioallantoik Sıvı Matriks (M), H5, H7, H9, N1 ve N8 Protein Gen Bölgesi Test Numunesi

M (Değer) H5 (Değer) H7 (Değer) H9 (Değer) Nl (Değer)Numune No N8 (Değer)

l. Nunıune (H5N8) Pozitii Pozıtif Negatif Negatif Negatif Pozitif

2, Numune ( H7Nl) Pozitif Negatif Pozitif Negatif Pozitii Negatif

3. Numune (Negatit) Negatif Negatil' Negatif Negatif Negatif Negatif

4, Nuııune (Negatif) Negatil Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif

5. Nun,ıune ( Il9N2) PoZitiİ' N egati l' Negati l Pozitif Negatif Negatif

Liyofilize Korioallantoik Sıvı Matriks (M), H5, H7, H9, N l ve N8 Protein Gen Bölgesi Test Numunesi

M (Değer) H5 (Değer) H7 (Değer) H9 (Değer) Nt (Değer)Numune No

Sayi'a 9 / l4
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Tablo 9. KL00,1 AI'nın Yeterlilik Testi Sonuçları

Tablo l0. KL005 Al'nın YeterIilik Testi Sonuçları

Tablo l l. KL006 Al'nın Yeterlilik Testi Sonuçları
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Pozitif Negatif Pozitif Negatif

Negatif2. Nunıune (Negalif') Negatif Ncgati1- Negatif Negatif Negatif
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Negatif Negatif,1, Numuıre ( ll9N2) Pozitif Negatıf Negatif I1ızitif

Negatif Ncgatif5, Nuıııune (Negatifl Negatif Negati|' Negatil Negatif

Liyofilize Korioallantoik Sıvı Matriks (M), H5, H7, H9, Nl ve N8 Protein Gen Bölgesi Test Numunesi

M (Değer) H5 (Değer) H7 (Değer) H9 (Değer) Nl (Değer) N8 (Değer)Numune No

l. Nunıunc (H9N2) Pozitil Negatif Negatif' l)ozitif Negatif Negatif

2. Numune ( H7Nl) Pozitif Negatif I'ozitif Negatif Pozıtil' Negatif

3. Numune (Negati0 Negatif Negatif Negaıi1' Negatif Negatif Negatif

3. Numune ( H5N8) PoZitif Pozitif Negatif Negatif Negatif Pozitif

5. Numune (Negati0 Negatif Ncgatil Negatif Negatif Negatif Negatif

Liyofilize Korioallantoik Sıvı Matriks (M), H5, H7, H9, Nl ve N8 Protein Gen Bölgesi Test Numunesi

M (Değer) H5 (Değer) H7 (Değer) H9 (Değer) Nl (Değer)Numune No N8 (Değer)

l. Numune (Negatifl Negatil' Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif

2. Nunıune (H5N8) Pozitif I)tıziti l' Negatif Negatif Negatif Pozitif

3. Nunıune (H7N l )
Pozitif Negatil Pozitif Negatif ['oziti f Negatif

4. Numune (Negatifl Negatif Negatil Negatif Negatif Negatif Negatif

5. Numune (tI9N2) Pozitif Ne gatil Negatif Pozitii Negatif Negatif

Liyofilize Korioallantoik Sıvı Matriks (M), H5, H7, H9, Nl ve N8 Protein Cen Bölgesi Test Numunesi

M (Değer) H5 (Değer) H7 (Değer) H9 (Değer) Nl (Değer)Numune No N8 (Değer)
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KL002 KL003 KL004 KL005 KL006

Uygun Uygun Uygun Uygun Uygun Uygun

Uygun Uyguıı Uygun Uygun Uygun Uygun

H7 Uygun Uyguıı Uygun Uygun [Jygun Uygun

Uygun Uygun Uygun Uygun Uygun Uygun

Uygun Uygun Uygun Uygun Uygun Uygun

N8 Uygun Uygun Uygun Uygun Uygun Uygun
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Liyofilize Korioallantoik Sıvı Avian inflüenza Matriks (M), H5, H7,H9, Nl ve N8 Protein Gen Bölgesi
Test Numunesi
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Tablo12. Katılımcı Değerlendirme Sonuçları
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Tablo13. Katılımcı Başarı Oranı

Katılımcılara ait başarl oranı aşağıdaki tabloda verilmiştir

"Avian Influenza'nın Real Time RT-PCR ile Tespiti Analiz Sonuç Bildirim Formu" ile

birlikte doldurulması istenen analiz bilgileri katıIımcılann tamamı tarafından doldurularak

gönderilmiştir. Katılımcıların beyanları doğrultusunda bilgiler özetlenerek Tablo 14'de

sunulmaktadlr.

Tablo l4. Katılımcı Analiz Bilgileri

KL00l Indimag Pathogen Kit/Real 'I'ime PCR Kiti
Quantinova Pathogen IC Kit

l Ia1 ır Havır I lal,ır Hayır Hayır Hayır

KL002 CRlSP Gt]50.5l00 Xpert One -Step Fast PR()BE F]vet L]vet Evet Evet Hal,ır Hayır

KL003
BIO-RAD 4X Realiance One -Step Multiplex

supermix
Evet [ıvet Evet Evet Evet Evet

KL004 GRISP Gt-]50.5l00 Xpert Onc -Step Fast PROBI-. Hayır Hayır Hayır Hayır Hayır Hayır

KL005
lndimag Pathogen( [ndical Biosciense)

IndiMix JOE( Indical Biosciense)
Hayır [layır l Iayır Hayır Hayır Hayır

KL006 LightCycler Multiplex RNA Virus Master Kit Hal,ır Ilay ır I layır Hayır Hayır Hal,ır

kıtılımcı
Numarası

Analiz Metodu
(Kullanılın Ticıri Kit)

Akredite Durumu

N8N1H5 H7 H9

_
GOZLEMLER

UYGUN OLMAYAN ANALİZ SONLÜÇLARININ OLASI NEDENLERİ
l. Yeterlilik Test Materyali

a) Yeterlilik Test Materyalinin kontrolünün yaptlmaması:
EVKEM/26IPT0l3/l *
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Teslim alınan test materyalinde ve/veya ambalajında hasar tespitinin (dağıtım esnasında olasl

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 EVKEM/26/PT013/1*'ni

gerekçeleriyle birlikte doldurulup geri bildirim yapmaları gerekmektedir.

2. Numune Hazırlama

a) Hazırlama talimatına uyulmaması:

Her YT materyali için katılımcılara gönderilen Katılımcı Bilgilendirme Talimatına

uygulanması gerekmektedir.

b) Etiket bilgilerinin karıştırılması:

Analiz sırasında analiz yapan personel tarafindan etiket bilgilerinin hatah olarak sıralanması

sonuçların yanlış bildirilmesine neden olabilir.

c) Çapraz bulaşma:

Gönderilen Yeterlilik Test Materyalinin ayrı çalışılması olası kontaminasyonu önler.

3. MATERYALLER
Kimyasal, ayıraç. kit gibi analizi doğrudan etkileyen malzemelerin son kullanım tarihleri

sonuçları doğrudan etkilemektedir.

4. EKİPMAN

Analizi yaparken kullanılan ekipmanların ve cihazların kalibrasyonları veya performans

kontrol leri analiz sonuçlarını doğrudan etkil emektedir.

5. METOT VE PERSONEL YETEnı,İriĞİ
Analize ait verifikasyon (doğrulama) çalışmalarının tamamlanmamış olması, olası hatalar için
önem teşkil etmektedir. Personelin eğitimi ve yetkilendirilmesinde meydana gelen eksiklikler

sonuçları doğrudan etkileyebilmektedir.

Avian Influenza'nın Real Time RT-PCR ile Tespiti yeterlilik deney turu Sonuç Raporuna

itiraz sonuç raporu yayınlandıktan sonra 27.02.2026-06.03.2026 tarihine kadar web sitesinde

YaYımlanan F.404 MüŞteri İstek ve Şikayetleri Takip Formu ile yapılacaktır. Form doldurularak

ıslak veYa elektronik imza|ı nüshasının mail veya resmi yazı lle iletilmesi durumunda gerekli

incelemeler yapılacaktır.
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l- TS EN ISO/IEC 17043 Uygunluk Değerlendirmesi-Yeterlilik Deneyi İçin Genel Şartlar

2- lSO l3528 Statistical Methods For Use in Proficiency Testing By Interlaboratory

Comparisons.
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