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EVKEM/25IP1'00l */2 Tur kodlu Bfucella SPp.'nin RBPli ile Teşhisi Yctcrlilik Testi

organizasyonunda TS EN tso/'IEC 17043 esas allnmlŞtrr,

Yeıerlilik deney turu için başwluda bulunan 2 katılımcıya, 01.09.2025 tarihinde katıllmcı

laboratuvar kodlalın111 brılunduğu bilgileııdirme ı,ıraii gönderilıniştir, Yctcr]ilik testi nunlrıneleri

yine 01.09,2025 tarihi ile birlikte "Katılınıcı Bilgilendirme Talimatl" ile biıliktc 5 adet liyotilize

kan serumu göndeİilıniştir, Katllıııoılardan test rıatcryalleriırde bulunnıası ınuhteıırel analiz

sonuçlarln1 Pozitit7Negatif şek]inde soıruç bildirmelel,i istcnıniŞtir,

Kattllnrc] ana]iz sonuçları, htlı]s|//\,ct](oültr adresi Yeteı,lilik

Deneyleri sekmcsi, Analiz Sonuç Bildirinı Formu bölününde eıişime açılan'Brucella spp.'nin

RBPT ilc'l'eşhisi Aıraliz Soı,ıuç Bildirim Forınu' ilc toplanmlşt]1. 2 katülımcı analiz sonucu

bildirn]iştir. Brucella spp.'ninF.BP'I ile Teşhisi sonuç özeti Tablo 1'dc verilnrektedir,

Yete1,1i]ik testleri "TS EN ISO/ItrC l704] Uygunluk Değerlcırdirmesi-Yeteı,lilik Dcncyi İçin

Geıel Şartlar" staıdardında laboratuvarlar arası karşllaşlfma yoluyla öncedei ofaya konmuŞ

ölçütleıe göl,e katıllmcı]aİın perfoülansın]n değerlendirilııcsi olarak lanİılanmaktadtr.

Yeterlilik 1estleri, katülımcı laboratuvaı,laıın yetkinliğinin bağımsız bir şekilde

değerlendirilmesini amaçlamaktadrr, Geçeriiliği sağlanınış metotlarla ve iç kalite kontrol

unsurlarl jle biılikte uygulaüdlğında yeterlilik testleri labolatuvar kalite güvcncesinin

vazgeçilmez biı unsuruduı.

Yeterljlik testi sonuçlaıı, bir dış kalite kontrol aracı olaıak laboratrıvarlarün deney sonuçlarır]n

kalitesinin güvcncesinin teminine o1anak sağlarken; rutin analiz]crin tarafsz olarak

değerleİdirjlmesini ve çalışna]alln tekİik gelişimini tcŞvik eder, gcri bildirimleriır eJde

edi]n,ıesine imkan taırrr.

EvKEM45/PT00l1/2
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\. Brucella spp.'ninRBPT ile Teşhisi Yete.lilik Testi Sonuç
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TÜRKAK tarafından akı,edite olmak isteyeır ı,e verilmiş olan akreditasyontı sürdürmek isteyen

1aboratuvarlal tckDik yeterlilikleIini göstermek ve brı ycterliliği izlemck için gerekii çaJışnraları

yapmaktan sofumluduİ. Tekıik yeteİliliği göstermcnin bir yolu 1aboratuvaı,laıın mevcut ve

uygun olan yetcr]ilik deneylerine katılümü ve başarıh sonuçlar elde etııcsidir.

Yeterlilik deney progıammda laboratuvarlaıa ait bilgilerin muhafazası, sonuçların gizliliği ve

değerlendirmenin tarafsızca gerçekleştirilmesi en önçmli prensiptfu. Bu nedenle laboratuvar

personeli, ilgili kişileı ve üst yönetimden gizlilik ve tarafsızl* beyanı alınır.

Gizlilik ilkesi gereği sorumlular hariç Kurumpersonelinin laboratuvar isimlerine göre sonuçları

görnesi engellenil. Bu amaçla soıuçlarm sadece resmi web sitesinde belirtilen e - posta

adıesine ve somasmda resml yazr ile Kuruma gönderilmesi gerektiği katılımcılaıa bildirilmiştir.

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

düzenleyicisinden istenmesi durumunda, etkilenen kat lmcılara bu durum yazılı olaıak

bildirilir.

Brucella RoseBengal Plate Test Yeterlilik Deneyi materyali lSO l7025 Standardnda akedite

olmuş testler ile negatifliği ve pozitifliği doğrulanmış olup 5 ml'lik cam şişe içerisinde inaktive

edilmiş, kültüİ negatifliği doğrulanmış ve liyofilize edilmiş olarak gönderilmiştir.

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

verilmiştir.

Iso 13528 Standaı,dı esas allnarak yeterlilik test materyalinin hazİlandığü gün numLlne

l,ıaııızlarından rastgeie seçi]en l0 pozitif nunune vc ]0 negatif nu]nunc, iki tekraılı olarak

analiz edi]di, Numunclcr 1'den 20'ye kadar sıralaıınııştrr. Analizlcr Rose Bengal Platc Tcsti ile

gerçekleştiı,i]di homojenlik testi örneklcritckrarlanabilirlik koşullaİı alt]İda, tek seferde ana]iz

cdildi. Hel çaiışma pozitif ve negalil sonuçlar açısından değerlcl]dirildi, Hoınojenlik tcsti için

kabul kıileri %100 olarak kabul edilmiştir, yaı,ıi analiz edilen tiim homojenlik nun,ıunclerinde,

ilgi]i yığın matelyal içerisinde yer alan tüm paıametrelerin tespit cdilmesi; ylğln matcryalde yel

Ev(EM,25lPT00 1+,
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almayan paran,üetre]erin ise tcspit edileılıenıcsi gerekmekted , Hoınojenlik nuıırunelerinin

tamannda tüın paİametrc]er içiİ 7o 100 hoııojenlik koşulu sağlanmıştır.

l Negatif Negatif Negatif Uyumlu

2 Pozitif Pozitif Pozitif IJyuİrlu

3 Ne8atif Negatif Negatif Uyuınlu

4 Negatif Negatif Neelatif U},rrmlu

5 Pozitil Pozitil Pozjtif I uyumlu

6 Ne8atif Negatif Negalif Uyu lu

,7 Pozitif Pozitif Pozitil Uyunrlu

8 Pozitjf Pozitif Pozitif Uyumlu

9 Negatif Negatif Negatil Uyuırrlu

]0 Negatif Negatif Negatil UyumIu

ll Pozitif PoZitif PoZitif UlırmIu

|2 Pozitif Pozitif Pozitit ] U5 u.lu

l3 Negatil Ncgatif Negatif Uyumlu

l4 Negatif Ne8atif Negatif I]vuınlu

l5 Pozitif Pozitif Pozitif t Jvunrlu

]6 Pozitif Pozitif Pozitjf Uyumıu

1,7 Negatif Negatif Ncgatif UyumlLı

l8 Pozitif Pozitif Pozitif I]vuınlu

]9 Pozitif Pozitif Pozitif Ur,ırmlu

20 Negatif Ncgatif Negatif Uyumlu

Tablo 2. Homojenlik Testleri

Ev(EM/25/PT001.2
arrcerz lPP.'.i. RIPT ileTeşhisi
Eızuo n vğtğri ncr (ontlol Enst ı ürsu Mudü rlü ğü

HoMo.ıENLiK T[sTi

Nümune No Bcklencn ı)Oğeİ 1.Ttşt 2. 'l'est ll1ııırrlıı /
fi} uııısuz



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

edildiği gün, nakliye sifuecinde maıuz kalınacak koşullara ve sonuç bildirim süresinin

tamamlanması somasında test mateıyalinin maruz kalacağl koşullara göre planlandı. Kaıarlılık

çalüşması atanmış değerleri Tablo l'da belttilen KL001 numaralı kattlımcıya gönderilen

Yeterlilik Test Numuneleri Atanmlş Değerleıine göre planlanmlştıİ.

Numunelerin nakliye şitketine teslim edildiği gün ikişer örnek Rose Bengal Plate Testi ile iki

tekrarlı olarak analiz edildi. Numuneleı 1, 2, 3, 4 ve 5 olarak sııalaDmışt(. Kararlılık testi için

kabul kriteri %l00 olarak kabul edilmiştiı. Kaıar]ıl < numunelerinin taınamılda tüm

parametleleı için %t00 kaıarlılık koşulu sağlanmıştır.

Tablo 3. Kararlılık Testi l

Nakliye sürecinde maruz kalrnacak koşullar dikJ<ate alırarak numunelerin tüm katıltmcılaxa

ulaşt€l gün tespit edilmesine müteakip kararllllk testi yap dl. Test giin ikişer öİnek Rose

Bengal Plate Testi ile iki tekIarh o]arak analiz edildi. Kararlll* testi için kabul kıiteri %100

olarak kabul edilmiştiı. Kararlıllk numuneleıinin tamamnda tüm palametreler için % 100

kararlıllk koşulu sağlanmıştır.

Tablo 4. Kararltllk Testi 2

R.!tr}otrk.]hi lG!]Zyol No 02
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Numune No Bcklencn Dcğcr l.Ttst 2.'Icst Uyımlu / Uyuınsuz

] Pozitif Pozitif Pozitif Uyuın]u

2 Negatjf Negatif Negatif UyumlLı

3 I'oZiüii] Pozitif PoZiıit Uyumlu

4 Negatif Negatif Negatif iJyuıılu

5 Negatif Negatif Negatif Uyumlu

Numuno No Bcklenen Değer l,Tc§t 2.'I'c§t l1}, nrlıl / ljlunrsuz

l Pozitil Pozitif Pozitif Uyuınlu

2 Ncgatif Ncgatif Negatii Uyum]u

3 Pozitif Pozitif PoZilif Uyumlu

4 Negatif Negatif Negatif U},umlu

5 Negatif Negatif Negatif Uyumlu
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Analiz sonucu bildiriminin tamamlanmasındaı,ı sonıa tekıal kararhlık te$i düzenlenmiştir. Test

gün ikişer öInek Rosc Bengal Plate'l'esti ile iki lekl,arlı olarak analiz edildi, Karaı,lılık tcsti için

kabul kriteıi %100 oiarak kabu] edilmiştir, Kaı,arlılık ııunıunelerjnin tamamında ti,ıı

parametı eleı, içiı,ı %l00 kaı,arlılık koşulrı sağlalın,ııştır.

Tablo 5. Karallılık Testi 3

Dffi
Numunelerin 2 kahllmclya 01.09.2025 tarİhinde aynı gün dağltlma çıkart]mtştf. Dağıtım ulusal

veya uluslaıarası standaİtlalda belitilen biyogüvenlik şaİtlaİma uygun olaİak göndelilmiştir,

Numuneler soğuk zincir şaıllaıl altında üç katlı ambalaj sistemine göre gönderilmiştiı. Birinci

kap sızdrrmaz, burgu kapaklı contah, ikinci kap dayanıklı, su geçirmez ve szdıfmaz strafor ve

üçüncü kap ya da d§ kap; travna ve basınç etkileıine dayanlklı oluklu mukawadu.

Numuneler ile birlikte her katıllmclya Katılrmcı Bilgilendirme Talimatr ve Ek-6 Biyolojik

Madde Gönderici Beyan Foımu gönderildi. Ayıtca Numune Takip Formu ve Katılımcı

Labolatuvar Numaraları mai1 ile bildirildi.

Katümcılardan analiz sonuçlarını, https://vetkontrol.tarimorman.gov.trlerzurum adresi

Yeterlilik Deneyleri sekmesi, Analiz Sonuç Bildirim Foımu bölümünde erişime açılan

Büucella ıpp.'ıin RBPT ile Teşhisi Analiz Sonuç Bildirim Formunu doldurrıralarl

istenmiştiI.

Foımun dolduru]masırrdan sonra öncelikli olaxak |2.09.2025 tarihine kada!

erzunııı.vke@tariınorman.gov.tr adresine mail olarak, akabinde ise resmi yazr ile göndermeleri

istenmiştiİ.

EVKEM/25/Pl00l*/2

'1ı..//. 
ryp. ni,ı RBPT iIc'l'cşlıisi

EkfümVcıeİineİKonl1.1 EnsınusOMüdiünüğu

KARAıtLlLIK

Numune No Beklencı DcğcI ı.Te§t 2. T(st Uyum|ü / L]) ünr§ll2

l Pozitif Pozitif Pozitif Uyuıılu

2 Negalif Ncpatif Negatit' tJyumhı

3 Pozitif Pozitif PoZitif Uyuınlu

4 Negatif Negatif Negatif Uyu,İrlu

5 Negatif Negatif Ncgatif Uyuıılu
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Katılımcllaldan Brucella spp.'niı RBPT ile Tcşhisi yetellilik deneyi için göndcrilnıiş olaı,ı

nuınuneleı,i boyamalall istcımiŞ ve soitııcu Pozitit7Negatifo]arak 
'/rcello 

fpp.'nin RBPT ile

Tcşhisi Analiz Sonuç Bildifim Formu kaydetmeleri istendi. Yetcrlilik testine katültm

başwı,usrı yapan 2 laboratuvar sonuç bildirmiştir. Ilcr bir katılımcınrn analiz ettiği parametreye

ilişkin sonuçlaı,ı, bcklçnen sonuçlarla aynı o]anlal 'UYGLN' olarak değelleırdiriliı,ken.

bcklcnen sonuçlaı,dan farklü olanlar'UYGUN DEĞiL' olarak değerleıldiriln]iştir.

2 kat İnclya ait sonuçlar aşağrdaki tabloda beliıtilmiştir. Sonuçlar katll1nlcılarün bildirniŞ

olduğı.ı şekildedir.

Tablo 6. Katılımcılaıın Sonuçları

2 kat ımclya ait değerlendirme sonuçlarr aşağıdaki tabloda beliıtilmiştir.

Tablo 7. Katlllnlcı değeılendirıne sonuçları

EvKEM25/PT00l|/2

'.,.ğ/, 
JPp 'nin RBPT ilğ Te§hisi

Emnnı veıeriner Konlrol Eıstiliisü MüdOrlOğ0

RMEVl]

Atanmtş D(ğtrlcr
BıuceIIo spp.'ııiıı RRPT ile Teşhiıi |iyofilize kan scı,uını

Nuınunclcri
? 3 4 5

KLo01 Pozitif Negatif Pozitif Negatif

KL002 n.e"tif- l;İ"hİ Pozitif Pozitif Negatif

l(atthmctlaı

KL00l Pozitif Negalif Pozitif Negati1' Negatjf

KLo02 Negatif Pozitif Negatif

Blucclkı slrJr,'ııiıı RBPT l/(, li],olllizc kan scrün,ı r.ş/rrti

12j4
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Katılımcllara ait başarü oranl aşağrdaki tabloda verilnıiştir.

Tablo 8. Katılımcı başarı oranı.

"Bıııcella spp.'ninP.BPT ilc Tcşhisi Analiz Sonuç BiIdirim Formu" ile birlikle doldurulması

isteı,]cn analiz bilgileı,i katılınrcılarm tama]nı tarafından do]durularak göndcrilüniştiı.

Katılın,ıcıların beyanları doğrultusunda bilgilcr özetleneıek Tablo 9'de sunı.ılınaktadır.

Tab]o 9. Katılııncı analiz bilgileri.

UYGUN OLMAYAN ANALiZ SONUÇLARININ olAst NnDENLERi

l, Yeteİlilik Test Materyali

a) Yeterlilik Test Mıteryalinin kontrolünün yapllmama§ri

Tes]in alınan test ııateryalinde ve/veya a]nbalajünda hasar tespitiülin (dağltlm esnas]nda olası

dökülme, kırılma, bı.ılaşn,ıa vb. drırumlal için) yapılııasü gerekmektedir.

b) Yeterlilik Test Matcryılinin Teslim Edilmcmesiı

Katıllmcı ]aboratuvaıların a ve b madde]erindeki olunsuzluklaıın tespiti ha]inde elektronik

posta ile katılımcılara göndcri]cn Y'l'-F-406 Nrununc Takip Formrı EVKE\r25lPT001*/2'nu

gerekçeleriyle birliktc doldurulup geri bildiıim yapmaları gerekmektedh.

DVKEM/25IPToo l |,2

'ı,d.//aqP,'nin 
RaPT iIğ Teşhisi

Eu uruın Veternıe. Ko.lrol Enstnusu Mudiürlüğü

Bcklcne.
Nuııune No ]

l.kılllılıcl

Sonuçlaı, 'ı'$laıt
siınuç B,ıtilrl
Sıı ııı ()lanl(0i,)

{ıdc1) |

],Kaılllnlçl
t]vgıln )oı!r]ç 5l.\ l\ı

{adot)

|-csl Ntllİun.si - i Pozitif Negatif 2 2 %100

-I'csl Nunıulıçsi - f Negalil' Negatif 2 2 %100

'Ieil Nunruılcs; , :] Pozitif Pozitif 2 2 %100

'I't5t Nılılıtıİlusi,.1 Ncgatit' Pozitif 2 2 %] 00

-I'cstNu§tuncs; 
- 5 Negatif Ncgatif 2 % 100

lılıLEN

^kı,editfDuruıru
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2. Numune Hazırlama

!ı) Hazırlama talimatını uyulmaması|

Her YT materyali için katılııcılaıa göırderilen Katılımcı Bilgilendirıne Ta]imatı'na

uygulanması gerekmekledir.

b) Etik€t bilgiIcrinin kanştrrrlmasr:

Aı,ıaliz srasında analiz yapan pcrsonel tarafından etiket bilgileıinin hatalı olarak sıralannrasr

sonuçlarıı yanlış biidirilmesiııe neden olabiliı.

c) Çapraz bulaşma:

Göı,ıderilen 5 glup Yeteı]ilik 'l'cst Materyali'nin ayl,ı çalrşılması o]as1 kontaminasyonu önleı.

3. MATERYALLER
Kiııryasal, ayıraç, kit gibi analizi doğıudan etkileyeıı malzemclcrin son kul]anln tal,ihlcri

sonuç]aıı doğrudan etkilenektediL

4. EKiPMAN
Analizi yaparkeı,ı kullanılan ekipn,ıaırlal,m ve cihazlarn kalibıasyonları veva peılolmans

koırtro]leri analiz soıırıçlalını doğrudan etkilemektediı.

5. METOT VE PER5ONEL YITIiRLiLiĞi
Analize ait verifikasyoıı (doğnılama) çalışnralaıınln tamamlanıramış olııasl olası hatalar için

ön€m teŞki] etmektedir, Pcrsoncliır eğitimi ve yetkilendirilnıcsinde meydana geleır eksikliklcı,

sonuçlar1 doğrudan etkileyebilnektediİ.

Brucella spp,'ıiı RBPT'ile Teşhisi adlı yeterlilik deney turu Sonuç Raporuna itiraz sonuç

raporu yayünlandıktan soffa 03.10.2025 tadhine kadar web sitesinde yayümlanan F.404 Müşteri

İstek ve Şikayetleıi Takip Folmu ile yapılacaktır. Form dolduıularak ıslak veya elektronik

imzah nüshasınn rnail veya rcsmi yazı ile iletilmesi durumunda gerekli incelemeler

yapılacaktr.

EvKEM/25/P1'00l']2

'ra.e//rlP,'nin 
RDPT ile Tğ§hni

Erztrİu.r Veleriner Kdntdl En§nns0 Mtrdirli]ğiı
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TS EN ISO{EC 17043 Uygunluk Değerlendirmesi-Yeterlilik Deneyi İçin Genel Şartlar

tSO 13528 Statistical Methods Foı Use in Proficiency Testing By Interlaboıatoly

Comparisons.
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