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EVKEM/24IPT001/1* Tuı kodlu Brucella spp.'niı RBPT ile Teşhisi Yet€rli]ik Testi

organizasyonunda TS EN Iso/IEc 17043 [1] esas alınmışır,

Yeterlilik deney tulı için başvuıuda bulunan 2 katılımcıya,, 16.04.2024 tarihinde katılımcl

laboratuvar kodlarının bulunduğu bilgilendiıme mail gönderilmiştir. Yeter]i]ik testi numuneleri

yine l6.04.2024 tarihi ile billikte "Katlltmcı Bilgilendilme Talimail" ile birlikte 5 adet liyofilize

kan serumıj gönderilmiştiı. Katıllmcllaldan test materyallelinde bulunması muhtemel analiz

sonuçlarını Pozitifİ.Jegatif şeklinde sonuç bildiımeleri istenmiŞtiL

Katılımcı ana]iz sonuçları, https://vetkontlol.talimolman.gov.tİleEulum adresi Yeterlilik

Deneyleri sekmesi, Analiz Sonuç Bildirim Formtı bölümünde erişime açian 'Brııcella spp.'nin

RBPT ile Teşhisi Analiz Sonuç Bildirim Foımu' ile toplanmtştlr. 2 katıltmcl analiz sonucu

bildirmişti. Brucella spp.'nin RBPT ile Teşhisi sonuç özeti Tablo l'de velilmektedil

] PoZiıi1' 2 2 10t)

2 Ncgatil 2 2 100

Po7i1]l 2 2 100

4 Po7]til 2 1 100

5 Negatif 1 2 l00
Iab o 1. Brucello spp.'nin RBPT ile Teşhisi Yeterli ik Testi sonuç Özeti

Yeterlilik testleli'TS EN ISo/IEc 17043 Uygunluk Değerlendirmesi-Yeterlilik Deneyi için

Genel Şanlar" standardında laborahrvarlar arası karşılaştlrma yoltryla önceden oülaya konmuş

ö]çütlele göre katıllmcılarln performanslnın değerIendirilmesi olarak tanümlanmaktadıI.

Yeteliilik testleri, katılımcı ]aboratuvarların yetkinliğinin bağlmstz bir şekilde

değerlendirilmesini amaç]amaktadlr. Geçerliliği sağlanmış metotlarla ve iç kalite kontrol

unsullan ile birlikte uygulandığında yeterlilik testleri laboratuvar kalite güVencesinin

vazgeçilmez bir unsurudul.

Yeterlilik testi sonuçlan, bi. dlş kalite kontlol

kalitesinin güvencesinin teminine olanak

arıel/,slp.hin RBPT ile Te§l]isi
Eeurum Vele[ iner Konliol Ennn0suMud0nüğii

alacl olarak laboratuvaıların deney sonuçlaıının

sağlarken; rutin ana]izlerin tarafsız olarak

Numune No Beklenen sonuç
uygun sonuç
saylrl (Adet}

Toplam sonuç
saylİ (Adet)

Başan oİanl
l%l
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bildirimlerin eldedeğerlendirilmesini ve çahşmala n teknik gelişimini teşvik eder,

edilmesine imkan tanır.

TÜRKAK taıafından akredite olmak isteyen ve verilmiş olan akreditasyonu sürdürmek isteyen

labontuvarlar teknik yeterliliklerini gösteimek ve bu yeterliliği izlemek için gerekli çalışmaları
yapmaktan soılmludur. Teknik yeterliliği gösteımenin bir yolu laboıatuvarların mevcut ve

uygun olan yeterlilik deneyleıine katılımı ve başarılı sonuçlar elde etmesidir.

Yeterlilik deney plogramlnda laboıatuvarlara ait bilgilerin muhafazası, sonuçların gizliliği ve

değerlendiımenin tarafsüzca gerçekleşti lmesi en önemli pİensiptir. Bu nedenle labolatuvar

personeli, ilgiJi kişileı ve üst yönetimden gizlilik ve tarafsızlık beyanü al]nıL

Gizlilik ilkesi gereği solumlulal hariç Kurum personelinin laboratuvar isimleıine göre sonuçları

görmesi enge]leniİ. Bu amaçJa sonuçların sadece resmi web sitesinde belirtilen e posta

adresine ve sonrasındaresmi yazı ile Kuruma gönderilmçsi gerektiği kahlımcılara bildirilmiştir.

Yeterlilik deney sonuçlarünln yasal yetkiye sahip bir makam talafından, yeterlilik deneyi

düzenleyicisinden istenmesi duumunda, etkilenen kah]ımcılara bu durum yazılı olarak

bildirilir.

BrucellaRose Bengal Plate Test Yeterlilik Deneyi materyali ISo l7025 Standardünda akledite

o]muş test]er ile negatifliği ve pozitifliği doğrulanmlş olup 5 ml'lik cam şişe içeİisinde inaktive

edilmiş, kültür negatifliği doğrulanmüş ve liyofilize edilmiş olarak gönderilmiştiı.

Her katılımctya 5 adet numune gönderilmiştir. Numunelere 1,2,3, 4 ve 5 olmak üzeıe kod

ve lmiştil.

lSO 13528 Standardi esas allnalak yeterlilik test materyalinin hazüIlandüğı gün rastgele seçilen

10 pozitif numune ve l0 negatif numune, iki tekrarlü olarak analiz edi]di. Numuneler l'den

20'ye kadar sıralanmüştlr. Analizler Rose Bengal P]ate Testi ile gerçekleştirildi homojenlik testi

örnekleri tekrarlanabilirlik koşulları altında, tek seferde analiz edildi. Her çalışma pozitif ve

negatif sonuçlal açısından değerlendirildi. Homojenlik testi için kabul kriteri % 100 olarak

kabul edilmişıir, yani analiz edilen tüm homojenlik numunelerinde, ilgili yığın materyal

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

'rğ.ğ//a 
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parametrelelin ise tespit edilememesi gerekmektedir- Homojenlik numunelerinin tamamlnda

tüm panmetrelel için % 100 homojenlik koşulır sağlanmıştir.

I Negaıif Negatif Negatif Uyuİr lu

2 Negatif Ncqatif Ncgatif tJ) tıııIu

Pozitil Pozitif PoZilil tJYtlıı]u

] Negatif Negalif Negatil iJvtıııIu

Pozitif Pozitif Pozilif Uyumlu

6 lbzitif Po7]ti1 Pozirif tJyumlu

Pozitif Pozitif Pozitif Uyuııılu

8 Negatif Negalif Negatif ( JVıümiıl

9 Negatif Negatif Ncgalif t]yumlu

l0 Pozitif Poziiif Po7itil tJyumlu

ll Negatif Negatif Ncgalil UyuıİIu

l2 P()7itif Pozitif Polili1- Lj) ulıI!ü

I:] Negatif Ncgatif Negatil lj)rıııIu

l1 Pozitif Po7itif Po7ilif Uyumlu

L5 Pozitif Po7itif PoZitif U},uııılu

l6 Negalif Negetil Negatif l Jvıııılıı

l1 Negatif Negatil Negaıil Uyuınlu

]8 Pozitif P()7itif Po7ilif U}uııılu

l9 Pozitif Pc'7iIif Uyuııılu

20 N"egaril Ncgatif Negalif t]yUlİltı

Tablo 2 Homojenlik Testlerj

EvKFM/24IPT00l/I.
aı,.e1l" spP hnr RBPT iIe li§nisi
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Kararlılık çalışması, ISO 13528 Standardt esas altnarak, nı,ınune]erin nakliye şirketine teslim

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

tamam]anmasl sonraslnda test materyalinin maİuz kalacağl koşulla.a göre planlandl,

Numune]erin nak]iye şilketine teslim edildiği gün ikişer ömek Rose Bengal Plate Testi ile iki

tekar]ı olarak analiz edildi. Numuneler l, 2, 3, 4 ve 5 olalak sıIalanmtştıI. Kara(ltlık testi için

kabul kriteri % 100 olarak kabul edilmiştir. Kaİallılük numunelerinin tamamlnda tüm

paİametrelel için % 100 kalarlılık koşulu sağlanmlştlr.

1 Pozitif Pozitif Pozitif Uyumlu

2 NOgatif Ncgatif Neoatif Ul,umlu

Pozitif Pozitjf Pozitif UyumJu

4 Pozitif PoZilil' PoZitif l Jvııınlıı
) Negati1' Negatif Ncgatif Uyumlıı

Tab]o 3 Karar]lhk Testi 1

Nakliye süıecinde maruz kalınacak koşullar dikkate alınarak numunelerin tüm katülümcılara

ulaştlğı gün tespit edilmesine müteakip kararlllık testi yapıldı, Test gün ikişer örnek Rose

Bengal Plate Testi ile iki tekrarlü olaıak analiz edildi. Karalllltk testi için kabul kriteri % l00

olank kabul edilmiştir. Kararlılık numunelerinin tamamlnda tiım parametleler için % l00

kaTalhlık koşulu sağ]anmüştlr.

1 PoZiti1 PoZili1' l'ozitif Lyuınlu

2 Negatif Neğeıi1' Uyuüılu

l'ozitif Po7itif Poziti1' Uyum]u

1 PoZilil' PoZiti1- Pozitif Uyuınlu
) Negatif Negatif Negatif lJvumIu

]'abl(),i Ka]alll1ık TeSti 2

'/,ellz 
sPP hin RBPT ile Teşhisi

Ezurun Veıeİineİ Konliol Enİnoso MüdOi]üğü

Beıden€n
D€ğe.
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Bek|enen
Değeİ
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ırYumsu,
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Analiz sonucu bildiriminin tamamlanmasündan sonra tekrar kararlılık testi düzenlenmiştir. Test

gün ikişeİ ömek Rose Bengal Plate Testi ile iki tekrarll o]arak analiz edildi. Kararlılık testi için

kabul kiteri % 100 olarak kabul edilmiştir. Kararlılık numunelerinin tamamında tüm

paıametreler içjn % 100 kamlllltk koşulu sağlanmüşt]r.

] PoZitil PoZili]' PoZitif Uyumlu

) Negatif I Negatif Negatif Uyrııılu

3 Pozitif IPozitit Pozitif U),um]u

1 Po7itif Pozitif PoZiti1' IJvum]u

] Negatif Negatif Negalil' { Jvıınılıı

TabIo 5 KaİalIülık Testj3

iTfiiil
Numunele n 2 katülümclya16.04.2024taihinde aynı gün dağıtıma çıkarılmıştır. Dağıtım ulusal

veya ııluslararası standafilarda belirtilen biyogüvenlik şartlarına uygun o]arak göndeıilmiştiı.

Numuneler soğuk zincil şaİtları altlnda üç katll ambalaj sistemine göre gönderilmiştir, Birinci

kap sızdıımaz, burgu kapaklı contalı, ikinci kap dayanüklt, su geçirmez Ve sızdıİmaz stlafol ve

üçüncü kap ya da dış kap; tlavma ve basınç etkileıine dayanıklü oluklu mukawadır.

Numuneler ile birlikte her katülımc]ya Katıllmcı Bilgilendirme Talimatı Ve Ek-6 Biyolojik

Madde Gönderici Beyan Formu gönderildi. Ay ca Numune Takip Formu ve Katülümcı

Laboratuvar Numaraları mail ilc bildirildi.

Katılımcllardan analiz sonuçlarını, https://vetkontlol.taıimorman,gov.trleızıırum adresi

Yeteılilik Deneyleri sekmesi, Analiz Sonuç Bildirim Formu bölümünde erişime açllan

BrıceIIa spp.'nin RBPT il€ Teşhisi Analiz Sonuç Bildirim Formunu doldümaları

istenmiştir.

Foİmun do]duİulmaslndan sonra öncelikli o|afuk 03.05.2024 tarihine kadal

crzurunı.vkc(ri!Qli]]]Ql!]]!!].gor,, üı, adresine mail olarak, akabinde ise ıesmi yazl ile göndermeleıi

istenmiştiİ,

Br,.e//a vp.'njn RBPT i]e Teşhisi
E,urum VeleIiier Kontiol Ensıniis. Mİdündğii

l{umune No
Be*lenen

Değe.
ı.T€st 2. Test
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Katılımcıiardan Brucella spp.'nin RBPT ile Teşhisi yetellilik deneyi için gönderilmiş olan

numuneleıi boyan,ıalau islenmiş ve sonucu Pozitif,Negatif olarak B rcella spp.'[i,n RBPT ile

Teşhisi Analiz Sonuç Bildiriın Formu kaydetmeleli istendi. Yetellilik testinc kahltm

başvurusü] yapan 2 laboratuvar sonuç bildiımiştil. He. bil katılımclnın analiz ettiği parameheye

ilişkin sonuçlaıı, beklenen sonuçlarla aynı olanlar 'UYcUN' olarak değerlendirilirken,

beklenen sonuçlardan farklı olanlar'UYCUN DEĞİL' olaral degerlendiriJmiştir.

2 katılımcıya ait sonuçlar aşağldaki tabloda belil1ilmiştiİ, Sonuçlar katılımcı]arın bildirmiş

olduğu şekildedir,

Tablo 6 Kan|ımc]]afln Son!.Iafl

7 katılırıcıya ait değerlcndiıııc sonuçlaıı aşağıdaki tabloda belinilrniştir,

'l'ab]o 7: Kat]lıncı değerlendiİne sonuçIaı,ı

EvKEM/24IPTOO Ul ,
ar,.g//a sPp.'nin RBPT ile Te§hisı
Erzuom veteri.cr Konürol Fnstnüsü Müdnnüğü

tslacdIıı uJP.rli]l RBPT i/. ]l?ş/,iri li}'oijlizc lrnn sctunıu NunıunelcIi

] 2 .} 5

Atan,nlş Değerler PoZitif Negatif ]'oZiıif I'()ıiıil Negatif

katllImcülaı

KL00] PozitiI Negatif I]oZilil' I'()ıiıil Negatif

KL002 PoZilil Negatif Pozitil Pozitif Negatif

katltlılı.ılar
Brucellıı spP.'tıhı RBPrlls liyolilize kan serumü Teşliisi Numunesi

] 1

KL00I Uygun t]ygu1l L]yg!ıll Uyguİ UYquır

l(L002 Uygun Uyguıl Uygun LJ]-qun Uygun

VE
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Katüiümcılara ait baŞarl olanı aşağldaki tabloda velilmiştir.

] Prıziıil 2 2 100

2 NegaıiI 2 2 ]0()

3 Pozitif 2 2 ]00

4 PoZili1' 2 2 ]00

5 \egatif 2 2 100

Tablo EI l(alllıircı başaü olan],

"Brucella spp.'nin RBPT ile Teşhİsi Analiz sonuç Bildirim Formu" ile birlikte doldululması

istenen analiz bilgileri kaılımcılarln tamaml tarafından doldurulaıak göndelilmiştir.

Katıiımcıların beyaniarı doğrultusunda bilgiler özetlenerek Tablo 9'de sunulııaktadlr.

Tablo 9: Katl]ınrct anaIiz bilgi]erj

Brucella spp.'nin RBPT ile Teşhisi analizi yapma ve raporlama yetkisine sahip toplam 2

katılımcıdan oluşan EVKEM/24/PT001/1* yeterlilik deney turu kodlu Brucella spp.'nin RBPT

ile Teşhisi analizi yeterlilik deney tulu sonuçlan incelendiğinde, katlllmct]ann başarılı sonuç

elde ettiği (% 100) görülmüştüİ.

EvKEM/24lPl(]0rl*
Bİ,.e//a lPP 'nin Rts P1' ile 'l'cşh]si

Erzu.um Veıoİnrer Konılol E nsfiıüsü M üdün iiğii
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Kullanllan Antijen

P€ndik VGt-Vrc KL00l K1.002

Akredite M€tot

Evet K1.00l KL002

Numune No Beklenen sonuç
uygun son!ç
say§ (Adet)

Toplam sonuç
say§ı (Adet)

Başaİl oranl
l%l
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Brucella spp.'ninRBPT ile Teşhisi adlü yeterlilik deney turu Sonuç Raporuna itiraz 29,05.2024

tarihine kadar kuıum web sitesinde yayımlanan F.40,t Müşteri istek ve Şikayetleri Takip

Formu ile yapılacaktır. Form doldurularak ıslak veya elektronik imzalü nüshaslnın mail veya

resmi yazı ile iletilmesi durıımunda gerekli incelemeler yapılacaktır.

TS EN ISO/IEC l7043 Uygunluk Değerlendirmesi-Yeterlilik Deneyi İçin Genel Şaıtlar

ISo 13528 statistical Methods For Use in Proliciency Testing By Interlabolatory

Comparisons.

EVKEM/24lPTo0l/l*
a.ı..//a lp2 njn RBPT ile ']'eşh]si
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