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EvKoM/24lPTOl0/l
Re\ırlon \o 02

öznr
EVKEM/24lPT0l0ll Tur kodlıı ChIamydia aborıus'un PCR ile Tespiti ile Tespiti Yeterlilik Testi,

Erzurum Veteriner Kontrol Enstitüsü Müdürlüğü organizasyonunda TS EN ISonEC l7043

esas alınarak katılımcılara sunulmuştur.

Yeterlilik deney turu için başvuruda bulunan 2 katılımcıya, 23.01.2024 tarihinde katılımcı

laboratuvar kodlarının bulunduğu bilgilendirme maili gönderilmiştir. Aynı tarihte tüm

katılımcılara "Katılımcı Bilgilendirme Talimatı" ile birlikte 5 adet doku homojenatı numunesi

bir katılımcıya kargo aracılığı ile gönderilmiş ve bir katılımcıya ise elden teslim edilmiştir.

Katılımcılardan test materyallerini Chlamydia aborıus Hastal,ığının etkeni o|an Chlamydia

abortus yöninden, bulunması muhtemel analiz sonuçlarını öncelikle Pozitif/Negatif şeklinde

sonuç bildirmeleri; sonrasında katılımcılardan sonuç formuna real Time PCR ile analiz sonucu

bildiren katılımcıların elde ettiği Ct (Cycle threshold) değerlerinin de kayıt edilmesi istenmiştir.

Katıhmcı analiz sonuçları https://vetkontrol.tarimorman.gov.trlerzurum adresinde, Yeterlilik

Deneyleri sekmesinde yer alan, Analiz Sonuç Bildirim Formu bölümünde erişime açılan

"Chlamydia aborıııs'un PCR ile Tespiti Sonuç Bildirim Formu" ile toplanmıştır. 2 katılımcının

tümü analiz sonuçlarını bildirmiştir. Chlamydia aborıı.ş'un PCR ile Tespiti Yeterlilik Testinin

atanmış değer sonuç özeti Tablo 1'de verilmektedir.

l. Numune 2. Numune 3. Numune 4. Numune 5. Numune

Numune
Değer

Negatif Pozitif Pozitil Negatif Pozitil

Tab|o l . Chlamydia abortus'ıın Real Time PcR i|e Tespiti Testi Atanmış Değerler

EVKEM/24IP I0l0/l
chlamydia abonus'un PcR ile Tespiti
Erzurum Veterineİ Kontrol Enstitüsü Modiirlüğü sayfa { / l{

C h laml,d io abortus'un Doku Homoienatı
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EVKEM/24/PTOt0/l

Rclizyoo No 0]

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

Genel Şartlar" standardında laboratuvarlar arası karşılaştırma yoluy[a önceden ortaya konmuş

ölçütlere göre kaülımcılann performansının değerlendirilmesi olarak tanımlanmaktadır.

Yeterlilik testleri, katılımcı laboratuvarların yetkinliğinin bağımsız bir şekilde

değerlendirilmesini amaçlamaktadır. Geçerliliği sağlanmış metotlarla ve iç kalite kontrol

unsurlan ile birlikte uygulandığında yeterlilik testleri laboratuvar kalite güvencesinin

vazgeçilmez bir unsurudur.

Yeterlilik testi sonuçları, bir dış kalite kontrol aracı olarak laboratuvarlann deney sonuçlarının

kalitesinin güvencesinin teminine olanak sağlarken, rutin analizlerin tarafsız olarak

değerlendirilmesini ve çalışmaların teknik gelişimini teşvik eder, geri bildirimlerin elde

edilmesine imkAn 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.

yeterlilik deney sonuçlannın yasal yetkiye sahip bir makam tarafından, yeterlilik deneyi

düzenleyicisinden istenmesi durumunda, etkilenen katılımcılara bu durum yazılı o|arak

bildirilir.

EVKEM/2,1/PT0l0/ l
Chlamydia aborlus'un PCR ile Tespiıi
Erzurum Veteriner Kontrol Ensritüsü Müdurlügü Sayth 5 / l.ı

KVe TARAFSIZLIKG

Gizlilik ilkesi gereği sorumlular hariç Kurum personelinin laboratuvar isimlerine göre sonuçları

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

adresine ve sonrasrnda resmi yazı ile Kuruma gönderilmesi gerektiği katılımcılara bildirilmiştir.

Gizlilik ilkesi doğrultusunda katılımcılar ve sonuçları ile ilgili bilgiler hiçbir koşul altında

üçüncü tarafl arla paylaşılmamaktadır.
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Negatif

Pozitif (Ct:20.94)

Negatif

N egat if
Pozitif (Ct:2 l ,78)

Negatif

Pozitif (Ct:22.83 )

Negatil
Pozitif (Ct:21,26)

Negatif

Poziiif (Ct:22,54)

Negatif

Negatif

Pozitif {Ct:22,78)

Negatif

Pozitif(Ct21,93)

Negatif

Pozitif (Ct:2|,26)

EVKEM/24lPTOl0n
Revi2Yon No 02

Ulumlu

Uyumlu

Uyumlu

Uyumlu

Uyumlu

Uyumlu

Uyumlu

Uyumlu

U).umlu

iIffiffi
*ChlamYdia aborlus'un PCR ile Tespiti" Yeterlilik Deneyi için kullanılan pozitif ve negatif

test materyalleri; Adana Veteriner Kontrol Enstitüsü tarafından Ts EN Iso/IE C 17025

standardında doğrulanmıştır. Doku Homojenatı Materyali numuneleri 5 ml'lik vida kapaklı

tüpler içerisinde, biyogüvenlik koşullanna uygun olarak numune gönderme kaplarında

katılımcılara gönderilmi ştir.

Her katılımcıya 5 adet doku homojenaü materyeli numunesi gönderilmiştir. Numune

gruplarının her birine 1,2,3,4 ve 5 olmak üzere kodlar verilmiştir.

i!ıilffiElElarilnE
ISo 13528 Standardl esas alınarak yeterlilik test materyalinin hazlrlandığı gün numune

gıuplanndan rastgele seçilen l0 pozitif numune ve l0 negatif numune, iki tekrartı analiz edildi.

Numuneler l'den başlayıp 20'ye kadar kod ile sıralanmıştır. Analizler Chlamydia abortus'un

Real Time PCR Metodu kullanılarak gerçekleştirildi. Homojenlik testi örnekleıi

tekrarlanabilirlik koşullan altında, tek seferde çift tekrarlı analiz edildi. Her çahşma pozitifve

negatif sonuçlar açısından ISO 13528 standardına göre değerlendirildi. Homojenlik testi için

kabul kriteri % l00 olarak kabul edilmiştir, yani ana|iz edilen tüm homojenlik numunelerinde,

ilgili yığın materyal içerisinde yer alan tİim parametrelerin tespit edilmesi; yığın materyalde yer

almayan parametrelerin ise tespit edilememesi gerekmektedir. Homojenlik numunelerinin

tamamında tüm parametreler için % l00 homojenlik koşulu sağlanmışir.

Negatif

Pozitif

Negatif

Negatif
Pozitif

Negatif

Pozitif

Negatif

Pozitif

EVKEM/24IPT0l0/l
Chlam}-dia aborlus'un PCR ile Tespili
Erzurum Veteriner Konırol Ensıitüsü Miidürlüğü

1

,,

3

4

5

6

7

8

9

sa\l'a 6 / lJ

\umune
No Beklenen Değer

Ulumlu /

I Jııımsuz
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Negatif

Negatif

Negatif

Pozitif (Ct:23,32)

PoZitif (Ct:22.28)

Pozitif (Ct:2 l ,65)

Negatif

Pozitif (Ct:22,37)

Negatif

PoZiIif (Cl:22,92)

Pozitif (Ct:22.1 2 )

22,055

3,308

0,992

0,507

0,626

EvKEM/24i PT0l0/l
Revi7lon No 0ı

Uyumlu

Uyumlu

Uyumlu

Uyumlu

Uyumlu

Uyumlu

Uyumlu

Uyumlu

Uyumlu

Uyum[u

Uyumlu

10 Negatif Negatif

11 Negatif Negatif

12 Negatif Negatif

13 Pozitif Pozitif (Ct:22,41)

l4 Pozitif Pozitif (Ct:2 l ,98)

15 Pozitif Pozitif (Ct:20,98)

t6 Negatif Negatif

|7 Pozitif Pozitif (Ct:21,37)

18 Negatif Negatif

19 Pozitif Pozitif (Ct:21,92)

20 Pozitif Pozitif (Ct:22.46)

Tab|o 2. Chlamydirı abortus Homojenlik Test Sonuçlaı,ı

Ortalama

opt

0,3 opt (kritik değer)

sx (örnek ort. std.sapma)

sw (ömekler-içi std.sapma)

ss (örnekler-arası std.Sapma) 0.247

GEÇERLİ
Tablo 3. Chlaml,dia aborııs Homojenlik Değerlendirmesine Ait Özet Bilgi Tablosu

Kararlılık Testi -l

Kararhlık çalışması, ISO l3528 Standardı esas alınarak, numunelerin nakliye şirketine

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

tamamlanması sonrasında test materyalinin maruz kalacağı koşullara göre planlandı.

Numuneleıin nakliye şirketine (Yurtiçi Kargo) teslim edildiği gün birer grup (5 adet

Doku Homojenatı Materyali) test numunesi, Chlamydia abortus'ıın PCR ile Tespiti Metodu

kullanılarak iki tekrarlı olarak analiz edildi. Kararhlık testi için kabul kriteri % 100 olarak kabul

edilmiştir. Kararlılık numunelerinin tamamında tüm parametreler için % l00 kararlıhk koşulu

sağlanmıştlr.

EVKEM/24lP],0l0/ l
Chlamydia abonus'un PCR ilc Tcspiti
Ezurum Veteriner Kontrol Enstitüsü Müdürlüğü Sa} t'a 7 / l{

Ct Değerleri

ss < 0,36pt
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ovKoM/24lPTOl0/l

Relllton \o 0]

Numune No Beklenen Değer l.Test
Uyumlu /
Uüumsuz

2. Te§t

Doku Homojenatı
Numunesi - l

Negatif

Doku Homojenaı
Numunesi - 2

Pozitif

Doku Homojenatı
Numunesi - 3

Pozitif

Doku Homojenat!
Numunesi 4 Negatif

Doku Homojenatl
Numunesi - l

Doku Homojenatı
Numunesi 2

Doku Homojenatı
Numunesi - 3

Doku Homojenatl
Numunesi - 4

Negatif

Pozitif

Pozitif

Negatif

Negatif Negatif Uyumlu

Pozitif
(Ct:22,24\

Pozitif
(Cl:.22,64)

Negatif

Pozitif
(Ct:22,36)

Pozitif
(Cı: 23,02)

Pozitif
(Cl:22,36)

Pozitif
(Ct:22,42\

Negatif

Pozitif
(Ct:23,14)

Pozitif
(Ct:.22,54)

Negatif

Ulıımlu

Uyumlu

Uyumlu

Uyumlu

Uyumlu

Uyumlu

IJvumIu

Negatif Uyumlu

Doku Homojenatı
Numunesi - 5 Pozitif

-lablo 4. Chlaml,dia abortııs 1. Kanrlık Testi Sonuç!arı

Ortalama
opt

0,3 opt (kritik değer)
Standart

Tablo 5. Chlanydia abrırtus l . Kararlık Değerlendirmesine Ait Özet Bilgi Tablosu

KARARLILIK TESTi -2

Nakliye sürecinde maruz kalınacak koşullar dikkate alınarak numunelerin tüm

katıllmcılara utaştığı gün tespit edilmesine müteakip kararlılık testi yapıldı. Test günü (5 adet

Doku Homojenat Materyali) test numunesi, . Chlamydia abortus,un PCR ile Tespiti Metodu

kullanılarak iki tekrarlı olarak analiz edildi. Kararlılık testi için kabul kriteri % l00 olarak kabul

edilmiştir. Kararlılık numunelerinin tamamında tüm parametreler için Vo l00 kararlıhk koşulu

sağlanmıştır.

]2..1] j
].j08
0 qq,ı

0.205

GEÇERLİ

Negatif

Pozitif
(C|:22,44)

Pozitif
(Ct:22,58\

Negatif

EVKEM/24lP1,0l0/ l
Chlamydia abonus'un PCR ile Tespiti
ljrzurum VeEriner Kontrol F]nsıitüsü Müd0rlüğü \.t\lı 8 lJ

Numune No Beklenen Değer 1 .Test
Uııımlu /
Ulumsuz2. Test

Ct

ss
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EVKEM/24lPT0l0/t
Reli/yon No 02

Doku Homojenatı
Numunesi -, Pozitif

Tablo 6. Chlaqıdia qborlııs 2. Kararlık Testi Sonuçları

Pozitif
(Ct:22,32\

Pozitif
(Ct:22,39)

Pozitif
(Ct:22,68'1

Pozitif
(Ci:22,48)

22.446
3.3 08
0.992
0, ]]0

GEÇERLİ

Pozitif
(Cı:22,64)

Pozitif
(Ct: 23,02)

Pozitif
(Ci:22,54)

Pozitif
(Ct:22,64)

Uyumlu

I Jvuınlu

Uüıımlu

I Jvumlu

Ortalama
opt

0,3 opt (kritik değer)
standart s

Tablo'7 . Chlcııırydia abortus 2. Kararlık Değerlendirmesine Ait Özet Bilgi Tablosu

KARARLILIK TESTİ -3

Son katılımcı analiz sonucunu bildirdikten sonra aynı gün 3. Kararhlık testi

düzenlenmiştir. 5 adet Doku Homojenat Materyali test numunesi, Chlamydia abortus'un PCF.

ile Tespiti Metodu kullanılarak iki tekrarlı olarak analiz edildi. Kararlılık testi için kabul kriteri

% l00 olarak kabul edilmiştir. Kararlılık numunelerinin tamamında tüm parametreler için Yo

1 00 kararlılık koşulu sağlanmıştır.

Doku Homojenatı
Numunesi - l Negatif Negatif Negatif Uyumlu

Doku Homojenatl
Numunesi - 2

Pozitif

Doku Homojenatı
Numunesi - 3

Pozitif

Doku Homojenatı
Numunesi 4

Negatif

Doku Homojenatl
Numunesi - 5 Pozitif

Tablo 8. Chlanydia abortus 3. Kararlık Testi Sonuçları

EVKEM/24lPTO10/l
Chlamydia abortus'un PCR ile Tespiti
E.zurum Veterineİ Konlrol Enstitüsü Müdür|üğü

Negatif Negatif Uyumlu

Ortalama
opt

0,3 opt (kritik değer)
Standarl S

Tablo9. Chlanlıdia aborlus 3. Kararlık Değerlendirmesine Air Özet Bilgi Tablosu

22.5l6
3,308
0,992
0,148

GEÇERLi

Sayfa 9 / l{

Numune No Beklenen Değer
Uyumlu /
Uyumsuz

l.Test 2. Test

ss

Ct
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@
Yeterlilik Test Numuneleri, l katılımcıya 23.01.2024 tarihinde kargo aracılığı ile l katılımcıya
elden teslim tutanağı ile dağıtıma çıkanlmıştır. Dağıtım ulusal veya uluslararası standartlarda

belirtilen biyogüvenlik şartlanna uygun olarak gönderilmiştir. Numuneler soğuk zincir şartlan
altında üç katlı ambalaj sistemine göre gönderilmiştir. Birinci kap sızdırmaz, burgu kapakh

contalı, ikinci kap dayanıklı, su geçirmez ve sızdırmaz strafor ve üçüncü kap ya da dış kap;

travma ve basınç etkilerine dayanıkh oluklu mukaı.vadır.

Katılımcılardan ana|ız sonuçlarını, https://vetkontrol.tarimorman.gov.trlerzurum adresi
yeterlilik Deneyleri sekmesi, Analiz sonuç Bildirim Formu bölümünde erişime açılan

ChlamYdia aborlus'un PCR ile Tespiti Sonuç Bildirim Formu doldurmaları ve belirtilen

elektronik posta, belgenet resmi yazışması ve numune paketlerine ddhil edilen chlamydia

abortus'unPCR ile Tespiti Katılımcı Bilgilendirme Talimatıyla istenmiştir.

Ana|iz Sonuç Formunun doldurulmasından sonra 09.02.2024 tarihine kadar

adresine elektronik mail olarak, akabinde ise resmi yazı ile

göndermeleri istenmiştir.

Katılımcılardan Chlamydia aborlııs'un PCR ile Tespiti Yeterlilik Deneyi için gönderilmiş olan

numuneleri metotlanna uygun olarak analiz etmeleri istenmiştir. Analiz sonuçlarını

Pozitif/Negatif olarak Analiz Sonuç Bildirim Formu'na kaydetmeleri istenmiştir. Yetertilik

testine katılım başvurusu yapan 2 katılımcı/laboratuvar sonuçlarını bildirmiştir. Her bir

katılımcının analiz ettiği parametreye ilişkin sonuçları beklenen sonuçlarla aynı olanlar

'UYGUN' olarak değerlendirilmiştir.

2 katılımcıya ait sonuçlaı aşağıdaki tabloda belirtilmiştir. Sonuçlar katılımcıların bildirmiş

olduğu şekildedir.

Dokİman No: YT_F_408 ilk Yayın Tarihi 08 03.2022 Revizron Tanhi I0.0E.202]

la|,1mOnT]an. g()\,.1

SONUÇLARVEDE ERLENDIRME

Chlamydia abortus'un Dokı Homojenat Materyali Numunesi

l 3 5

Atanmış Değerler Negatif Pozitif Pozitif Negatii Pozitif
katılımcılır

KL00l Negatif Pozitif Pozitil Negatil Pozitif
KL002 Negatif Pozitii Pozitif Negatif Pozitif

EVKEM/24lPT0l0/l
Chlamydia abortus'un PCR iıe Tespiti
Erzurum Vete.iner Kont ol Enstitüsü MüdürIOgü sa\ la l0 lJ
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Tablo 10. Chlamydia abortııs'un DokuHomojenatı Katılımcı Sonuçları

Katılımcılara ait değerlendirme sonuçları aşağıdaki tabloda belirtilmiştir

Tablo l|. Clılanı,ditı uh ıırtııs' ıın Doku Homojenatı Numunesi KatıJımcı Değerlendirme Sonuçları

Katılımcılara ait başarı oranı aşağıdaki tabtoda verilmiştir

Tablo 12. Chlamydia ü.ıborıus'ıın Doku Homojenatı Numunesi Katılımcı Başarı Oranı

Ayrıca katılımcılardan gelen Ct değerleri de aşağıdaki tabloda verilmiştir.

Tab|o 13. Chlanydia abortus'un Doku Homojenatı Numunesi Katılımcı]arın gönderdiği Ct değerleri

EVKEM/24lP],0l0/]
Chlamydia abonus'un PCR ile Tespiri
Erzurum Veteriner Kontrol Enstitüsü Müdürlüğü

katılımcılar
Ch lomy d i a a bıırt us'un Doku Homojenatı Numune§i

l 1 J 1 5

KL00 ] Uygun Uygun Uygun Uygun Uygun
KL002 Uygun Uygun Uygun Uygun Uygun

Numune No
Beklenen

Sonuç

Uygun Sonuç

saylsl (adet)

Başarı

Orau (Yo'1

c hlamydi q qborııüs'un Doku
Homojenatl Numunesi - ]

Negatif 2 2 % l00

C hl aını,.li q uborı us' u n Doku
Homojenatl Numunesi - 2

Pozitif )
2 % l00

Pozitif
,)

2

C hlamydia aborlus'un Dok|)

Homojenatl Numunesi - 4
Negatif 2 2

C h l a»ıı, ıl i u u b ortııs' u n Doku
Homojenatl Numunesi - 5

Pozitif
,,,

%l00

C lı lu nıl\liq ııbofıu |'un Doku Homojenatı Numunesi

l 2 ,1

Atanmış Değerler Negaıif
Pozitif

(Ct:22.25)

Pozitif

(Ct:24.11)
Negatif

Pozitil

(Ct:22.22)

katılımcılar

KL00l Negatif
Pozitif

(Cı:22,23)
Pozitif

(Ct:23.00)
Negatif

Pozitif
(Ct:22,56)

KL002 Negatif
Pozitif

(Ct:20,89)
PoZitif

(Ct:20,30)
Negatif

Pozitif
(Ct:21,20)

Sayt'all/ı4

Toplam Sonuç

Sayl§l (adet)

C h kımı,di q a bort ıı s' u n Doku
Homojenatl Numunesi - 3

%l00

%|00

2

3 5
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ANALİZ BİLGiLERiNiN DEĞERLEI\DİRİı-ııBsİ
Analiz Sonuç Bildirim Formuyla birlikte doldurulması istenen analiz metod bilgileri

katılımcıların tamamı tarafından doldurularak gönderilmiştir. Buna göre 2 adet katılımcı real-

Time PCR analizi ile sonuç göndermiştir.

Katılımcılann l adedi analiz metotlarında TS EN ISO/IEC 17025 standardında akredite

olduğunu, l adedi ise akredite olmadığını bildirmiştir.

Katılımcılann yeterlilik test numunlerinde kullandıkları ekstraksiyon (izolasyon) teknikleri ve

markalan aşağıdaki tabloda verilmiştir.

Roche 1

Genesing Chlımydia spp. l

Tablo t4. Katılımctlann Kullandığı Ekstraksiyon Kitlerinin Markaları

Chlamydia aborıus'un PCR ile Tespiti analizini yapma Ve raporlama yetkisine sahip toplam 2

katılımcıdan oluşan EVKEM l24lPT0lOl1 yeterlilik deney turu kodlu yeterlilik testi aşağdaki

gibi değerlendirilmiştir.

Tablo 10 ve 1l'te Katılımcı Değerlendirme Sonuçlarında bildirildiği iizere katılımcılar atanmlŞ

değerlere göre 2 katılımcınln %l00 uyumlu olduğu Tablo l2'de gösteritdiği gibi katılımcı

başarılı sonuç elde ettikleri görülmüştür.

Tablo 13'de katılımcıların gönderdiği Ct değerleri tablosunda katılımcılardan pozitif olarak

analiz ettikleri numunelerin Ct değerlerini bildirmeleri istenmiş,2 katlımcıda real Time PCR

analiziyle katılım sağlamış olup, numunelerin Ct değerlerini değerlerini göndermişlerdir. Buna

göre Numunenin atanmış değerlerini belirten Ct değerleri anatiziyle katılıcıların göndermiŞ

olduklan Ct değerlerinden 2 katılımcının sonuçları birbiriyle paralel olduğu kaydedilmiştir.

UYGUN OLMAYAN ANALiZ SONUÇLARINtN OLASI NEDENLERi

1. Yeterlilik Test Mıteryali

a) Yeterlilik Test Materyalinin kontrolünün yapılmaması:

EVKEM/24lPT0l0/l
Chlamydia abonus'un PCR ile Tesplıi
Enurum veteriner Kontrol Enstitos0 MüdürlOğ0 Sayla l2 / l{

LMEsiKSEL DEĞERLENDSONUÇLARIN İsTATIsT

ZLEMLERG

ı kullınılın Ticari kit katılımcı Lıborıtuvır sıvııı
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Teslim alınan test materyalinde ve/veya ambalajında hasar tespitinin (dağıtım

esnasında olası dökülme, kınlm4 bulaşma vb. durumIar için) yapılması gerekmektedir.

b) Yeterlilik Test Materyalinin Teslim Edilmemesi:

Katılımcı laboratuvarlann a ve b maddelerindeki olumsuzluklann tespiti halinde

elektronik posta ile katılımcılara gönderilen YT-F-406 Numune Takip Formu'nu

gerekçeteriyle birlikte doldurulup geri bildirim yapmalan gerekmektedir,

2. Numune Hazırlama

a) Hazırlama talimatına uyulmaması:

Her YT materyali için katılımcılara gönderilen Katılımcı Bilgilendirme Talimatına

uygulanması gerekmektedir.

b) Etiket bilgilerinin kanştırılması:

Analiz sırasında analiz yapan personel tarafından etiket bilgilerinin hatalı olarak

sıralanması sonuçlann yanlış bildirilmesine neden olabilir.

c) Çapraz bulaşma:

Gönderilen 5 adet Yeterlilik Test Materyalinin ayrı çahşılması olasl kontaminasyonu

önler.

3. MATERYALLER
kimyasal, ayıraç. kit gibi analizi doğrudan etkileyen malzemelerin son kullanlm tarihleri

sonuçlan doğudan etkilemektedir.

4. EKİPMAN

Analizi yaparken kullanılan pipet, santriffij, vortex gibi cihazların kalibrasyonlan ve

performans kontrolleri sonuçları doğrudan etkilemektedir,

5. METOTVE PERSONELYETERLiLiĞİ
Ticari kite ait metodun aşamalanna tam uyulmaması yanlış sonuçlara neden olabilir.

Analize ait validasyon çalışmalannın tamamlanmamış olmasl, olası hatalar için önem teşkil

etmektedir. personelin eğitimi ve yetkilendirilmesinde meydana gelen eksiklikler sonuçları

doğrudan etkileyebilmektedir.

EVKEM/24lPTOl0/l
Chlamvdla abonus'un PCR üle Tesp|li
Erzurum Veıeriner Konırol Enstiıüsd MüdürIügü sa} t'a l3 / ıı
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Chlamydia aborıus'ln PCR ile Tespiti adlı yeterlilik deney turu Sonuç Raporuna itiraz

16.02.2024 ile 01.03.2024 tarihleri arasında kurum web sitesinde yayımlanan F.404 Müşteri

İstek ve ŞikAyetleri Takip Formu ile yapılacaktır. Form doldurularak ıslak veya elektronik

imzalı nüshasının mail veya resmi yazı ile iletilmesi durumunda gerekli incelemeler

yapılacaktır.

EvKEM/24lPTO| 0/l
Chlamydia abonus'un rcR ile T€spiti
Erzurum Veieriner Kontrol Enstilirso MOdürliiğ0

REFERANSLAR

sa\tı lt ] l{

l- TS EN ISO/IEC 17043 Uygunluk Değerlendirmesi-Yetertilik Deneyi İçin Genel Şartlar

2- ISO 13528 Statistical Methods For Use in Proficiency Testing By Interlaboratory

Comparisons.


