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EVKEM/24/PT005/1 Tur kodlu Coxiella burnetii nin ELISA ile Antikor Tespiti Yeterlilik
Testi organizasyonunda TS EN ISO/IEC 17043 [1] esas alinmistir.

Yeterlilik deney turu i¢in bagvuruda bulunan 3 katilimciya, 23.01.2024 tarihinde katilime
laboratuvar kodlarinin bulundugu bilgilendirme mail génderilmistir. Yeterlilik testi numuneleri
yine 23.01.2024 tarihi ile birlikte “Katilimci Bilgilendirme Talimati” ile birlikte 5 adet liyofilize
kan serumu gonderilmistir Katilimcilardan test materyallerini Q-Fever Hastaligimin etkeni olan
Coxiella burnetii yoniinden, bulunmasi muhtemel analiz sonuglarini dncelikle Pozitif/Negatif

seklinde sonug bildirmeleri istenmistir.

Katilimer analiz sonuglan, https://vetkontrol.tarimorman.gov.tr/erzurum adresi Yeterlilik
Deneyleri sekmesi, Analiz Sonu¢ Bildirim Formu béliimiinde erisime agilan ° Coxiella
burnetii'nin ELISA ile Antikor Tespiti Analiz Sonu¢ Bildirim Formu’ ile toplanmistir. 3

katilimer analiz sonucu bildirmistir. Coxiella burnetii nin ELISA ile Antikor Tespitinin atanmis

deger sonug ozeti Tablo 1°de verilmektedir.

1. Numune 2. Numune 3. Numune 4. Numune 5. Numune

Atanmis
Deger

Negatif Pozitif Negatif Pozitif Pozitif

Tablo 1. Coxiella burnetii 'nin ELISA ile Antikor Tespiti Yeterlilik Testi Atanmis Deger Sonug

Ozeti

Yeterlilik testleri “TS EN ISO/IEC 17043 Uygunluk Degerlendirmesi-Yeterlilik Deneyi I¢in
Genel Sartlar” standardinda laboratuvarlar arasi karsilastirma yoluyla énceden ortaya konmus
olciitlere gére katihmeilarin  performansimin - degerlendirilmesi  olarak tanimlanmaktadir.
Yeterlilik testleri, katilimci laboratuvarlarin  yetkinliginin  bagimsiz  bir  sekilde
degerlendirilmesini amaglamaktadir. Gegerliligi saglanmig metotlarla ve i¢ kalite kontrol
unsurlari ile birlikte uygulandiginda yeterlilik testleri laboratuvar kalite gilivencesinin

vazgeg¢ilmez bir unsurudur.
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Yeterlilik testi sonuglari, bir dis kalite kontrol araci olarak laboratuvarlarin deney sonuglarinin
kalitesinin giivencesinin teminine olanak saglarken; rutin analizlerin tarafsiz olarak
degerlendirilmesini ve caliymalarin teknik gelisimini tesvik eder, geri bildirimlerin elde

edilmesine imkan tanir.

TURKAK tarafindan akredite olmak isteyen ve verilmis olan akreditasyonu siirdiirmek isteyen
laboratuvarlar teknik yeterliliklerini géstermek ve bu yeterliligi izlemek i¢in gerekli ¢alismalari
yapmaktan sorumludur. Teknik yeterliligi géstermenin bir yolu laboratuvarlarin meveut ve

uygun olan yeterlilik deneylerine katilimi ve basarili sonuglar elde etmesidir.

GIZLILIK ve TARAFSIZLIK

Yeterlilik deney programinda laboratuvarlara ait bilgilerin muhafazas, sonuglarin gizliligi ve
degerlendirmenin tarafsizca gergeklestirilmesi en dnemli prensiptir. Bu nedenle laboratuvar

personeli, ilgili kisiler ve iist yonetimden gizlilik ve tarafsizlik beyam alinir.

Gizlilik ilkesi geregi sorumlular hari¢ Kurum personelinin laboratuvar isimlerine gére sonuglari
gérmesi engellenir. Bu amagla sonuglarin sadece resmi web sitesinde belirtilen e — posta

adresine ve sonrasinda resmi yazi ile Kuruma génderilmesi gerektigi katilimeilara bildirilmistir.

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

bildirilir.

TEST MATERYALI

Coxiella burnetii'nin ELISA ile Antikor Tespiti Yeterlilik Deneyi i¢in kullanilan pozitif ve
negatif test materyalleri Erzurum Veteriner Kontrol Enstitiisii tarafindan TS EN ISO/IEC
17025 standardinda dogrulanmistir. Kan serum drnekleri 5 ml’lik cam sise ierisinde liyofilize

edilmis olarak génderilmistir.

Her katilimciya 5 adet numune gonderilmistir. Numunelere 1, 2, 3, 4 ve 5 olmak iizere kod
verilmistir.

[Homojenlik ve Kararlili

ISO 13528 Standard: esas alinarak yeterlilik test materyalinin hazirlandig: giin rastgele segilen

10 pozitif numune ve 10 negatif numune, iki tekrarli olarak analiz edildi. Numuneler 1°den
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baslayip 20°ye kadar pozitif numuneler HP kodu ile negatif numuneler ise HN kodu ile
siralanmistir. Analizler Coxiella burnetii’nin ELISA ile Antikor Tespiti testi ile gerceklestirildi.
Homojenlik testi 6rnekleri tekrarlanabilirlik kosullar altinda, tek seferde analiz edildi ¢ift
tekrarhi analiz edildi. Her ¢ahsma pozitif ve negatif sonuglar agisindan degerlendirildi.
Homojenlik testi igin kabul kriteri % 100 olarak kabul edilmistir, yani analiz edilen tiim
homojenlik numunelerinde, ilgili y1gin materyal igerisinde yer alan tiim parametrelerin tespit

edilmesi; y1gin materyalde yer almayan parametrelerin ise tespit edilememesi gerekmektedir.

Homojenlik numunelerinin tamaminda tiim parametreler igin % 100 homojenlik kosulu

saglanmastir.
i Beklenen Deger 1.Test
1 Negatif Negatif Negatif Uyumlu
2 Pozitif Pozitif Pozitif Uyumlu
3 Negatif Negatif Negatif Uyumlu
4 Pozitif Pozitif Pozitif Uyumlu
5 Pozitif Pozitif Pozitif Uyumlu
6 Negatif Negatif Negatif Uyumlu
7 Pozitif Pozitif Pozitif Uyumlu
8 Negatif Negatif Negatif Uyumlu
9 Pozitif Pozitif Pozitif Uyumlu
10 Pozitif Pozitif Pozitif Uyumlu
11 Negatif Negatif Negatif Uyumlu
12 Pozitif Pozitif Pozitif Uyumlu
13 Negatif Negatif Negatif Uyumlu
14 Pozitif Pozitif Pozitif Uyumlu
15 Pozitif Pozitif Pozitif Uyumlu
16 Negatif Negatif Negatif Uyumlu
17 Pozitif Pozitif Pozitif Uyumlu
18 Negatif Negatif Negatif Uyumlu
19 Pozitif Pozitif Pozitif Uyumlu
20 Pozitif Pozitif Pozitif Uyumlu

Tablo 2. Homojenlik Test Sonuglar
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Kararlilik ¢alismasi, ISO 13528 Standardi esas alinarak, numunelerin nakliye sirketine teslim
edildigi giin, nakliye siirecinde maruz kalinacak kosullara ve sonug¢ bildirim siiresinin

tamamlanmasi sonrasinda test materyalinin maruz kalacagi kosullara gore planlandi.

Numunelerin nakliye sirketine teslim edildigi giin ikiser 6rnek Coxiella burnetii nin ELISA ile
Antikor Tespiti Testi ile iki tekrarli olarak analiz edildi. Pozitif numuneler KP kodu ile negatif
numuneler ise KN kodu ile siralanmistir. Kararlilik testi i¢in kabul kriteri % 100 olarak kabul
edilmistir. Kararlihk numunelerinin tamaminda tiim parametreler igin % 100 kararlihk kosulu

saglanmistir.

KARARLILIK TESTI -1

ek % -
Numune No Sekicien 1.Test
z Deger ¢
Liyofilize Kan Serumu Test s : :
kit Negatif Negatif Negatif Uyumlu
Liyofilizeian Seninm Tom PozitF Pozitif Pozitif Uyumlu
Test Numunesi - 2
Liyofilize Kan Serumu Test : ; :
s Negatif Negatif Negatif Uyumlu
Liyofilize Kan Serumn Tes Pozitif Pozitif Pozitif Uyumlu
Test Numunesi - 4
Egyofiite Ko Seroinu S Pozitif Pozitif Pozitif Uyumlu

Test Numunesi - 5

Tablo 3. 1. Kararlik Testi Sonuglan

Nakliye siirecinde maruz kalinacak kosullar dikkate alinarak numunelerin tiim katilimcilara
ulastigi giin tespit edilmesine miiteakip kararlilik testi yapildi. Test giinii birer grup (5 adet
liyofilizekan serumu) Coxiella burnetii’nin ELISA ile Antikor Tespiti testi ile iki tekrarh olarak
analiz edildi. Kararhhik testi igin kabul kriteri % 100 olarak kabul edilmistir. Kararhihk

numunelerinin tamaminda tiim parametreler i¢in % 100 kararlilik kosulu saglanmigtir.

EVKEM/24/PT005/1
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KARARLILIK TESTI -2

Beklenen

Deger

Liyofilize Kan Serumu Test . : )
Numunesi - 1 Negatif Negatif Negatif Uyumlu

Liyofilize Kan Serumu Test

Test Numunesi - 2 Pozitif Hassak Pozitif Uyumlu
Liyogﬁ:&ﬁﬁfﬂi’:ﬁ‘g e Negatif Negatif Negatif Uyumlu
NS | Do e pad il L

Tablo 4. 2. Kararlik Testi Sonuglari

Analiz sonucu bildiriminin tamamlanmasindan sonra tekrar kararhlik testi diizenlenmistir. birer
grup (5 adet liyofilizekan serumu) Coxiella burnetii'nin ELISA ile Antikor Tespiti testi ile iki
tekrarh olarak analiz edildi. Kararhlik testi i¢in kabul kriteri % 100 olarak kabul edilmistir.

Kararlilik numunelerinin tamaminda tiim parametreler i¢in % 100 kararlihik kosulu saglanmistir

KARARLILIK TESTI -3

Numune No

Liyofilize Kan Serumu Negatif Negatif Negatif Uyumlu

Test Numunesi - 1
#gf?_i‘;%‘fﬁ:i}f;’“‘; Pozitif Pozitif Pozitif Uyumlu
o Negatif Negatif Negatif Uyumlu
%;YS:’QQ;‘*N"';&;;‘:;““; Pozitif Pozitif Pozitif Uyumlu
Liyofilize Kan Serumu Pozitif Pozitif Pozitif Uyumlu

Test Test Numunesi - 5
Tablo 5. 3. Kararlik Testi Sonuglari

T IR - S e R

Numunelerin 3 katilimeilara 23.01.2024 tarihinde aym giin dagitima ¢ikarilmistir. Dagiim
ulusal veya uluslararasi standartlarda belirtilen biyogiivenlik sartlarina uygun olarak
gonderilmistir. Numuneler soguk zincir sartlar altinda ii¢ kath ambalaj sistemine gore
génderilmistir. Birinci kap sizdirmaz, burgu kapakli contali, ikinci kap dayanikli, su gegirmez
ve sizdirmaz strafor ve iigiincii kap ya da dig kap; travma ve basing etkilerine dayanikli oluklu

mukavvadir.
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Numuneler ile birlikte her katihimeciva Katihmer Bilgilendirme Talimati ve Ek-6 Biyolojik
Madde Ginderici Beyan Formu gonderildi. Ayrica Numune Takip Formu ve Katihmei

Laboratuvar Numaralar1 mail ile bildirildi.

Katihmeilardan analiz  sonuclarini, https:/vetkontrol.tarimorman.gov.tr/erzurum  adresi
Yeterlilik Deneyleri sekmesi, Analiz Sonug Bildirim Formu bolimiinde erigime agilan
Coxiella burnetii'nin ELISA ile Antikor Tespiti Analiz Sonuc¢ Bildirim Formunu

doldurmalari istenmistir.

Formun doldurulmasindan sonra oOncelikli  olarak 09.02.2024 tarihine kadar

erzurum.vke@tarimorman.gov.tr adresine mail olarak, akabinde ise resmi yazi ile gondermeleri

istenmistir.

SONUCLAR VE DEGERLENDIRME

Katihmeilardan Coxiella burnetii ‘nin ELISA ile Antikor Tespiti Yeterlilik Deneyi i¢in gonderilmis
olan numuneleri metotlarina uygun olarak analiz etmeleri istenmistir. Pozitif/Negatif olarak
Coxiella burnetii'nin ELISA ile Antikor Tespiti Analiz Sonug Bildirim Formu
kaydetmeleri istenmistir. Yeterlilik testine katilim basvurusu yapan 3 katilimcy/laboratuvar
sonuglarim bildirmigtir. Her bir katthmcimn analiz ettigi parametreye iliskin sonuglari,
beklenen sonuglarla aym olanlar ‘UYGUN" olarak degerlendirilirken, beklenen sonuglardan

farkl1 olanlar ‘UYGUN DEGIL’ olarak degerlendirilmistir.

3 katilmeiya ait sonuglar asagidaki tabloda belirtilmistir. Sonuglar katihmeilarin bildirmis
oldugu sekildedir

Atanms egerler Negatif Pozitif Negatif Pozitif Pozitif
Katihmcilar
KL001 Negatif Pozitif Negatif Pozitif Pozitif
KL002 Negatif Pozitif Negatif Pozitif Pozitif
KLO003 Negatif Pozitif Negatif Pozitif Pozitif

Tablo 6. Katihmcilarin Sonuglan

EVKEM/24/PT005/1
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3 katilimciya ait degerlendirme sonuglari asagidaki tabloda belirtilmistir.

Coxiella burnetii Liyofilize Kan Serumu Materyali Numunesi

1

2 3

Uygun Uygun Uygun Uygun Uygun

Katihmailar
KL001 Uygun Uygun Uygun Uygun Uygun
KL002 Uygun ¢ Uygun Uygun Uygun Uygun
KL003 Uygun " Uygun Uygun Uygun Uygun

Tablo 7: Katiimer degerlendirme sonuglari

Katilimeilara ait basar1 orami asagidaki tabloda verilmistir.

Beklenen Sonug LS,:s::‘:(SA(:!:g T:::;T‘(:::;c ! Ba;a(r;é C))ram
! Negatif 3 3 100
2 Pozitif 3 3 100
3 Negatif 3 3 100
4 Pozitif . 3 3 0
5 Pozitif 3 3 00

Tablo 8: Katilimc1 bagari orani.

ANALIZ BILGILERININ DEGERLENDIRILMESI
“Coxiella burnetii’nin ELISA ile An:tikor Tespiti Sonu¢ Bildirim Formu™ ile birlikte
doldurulmas1 istenen analiz bilgiletfi. katihmeilarin - tamami  tarafindan  doldurularak
gonderilmistir. Katilimeilarin  beyanlar dogrultusunda bilgiler ozetlenerek Tablo 9°de

sunulmaktadir. .

Katithmeilar Kullanmilan Ticari Kit Akredite mi?

KL001 IDEXX/AES01 EVET
KL002 IDEXX/AE501 EVET

KL003 IDEXX/AES01 EVET
Tablo 9. Katilimcilara ait Kullamlan Ticari Kit Markalari Sayilari

EVKEM/24/PT005/1
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GOZLEMLER
UYGUN OLMAYAN ANALIZ SONUCLARININ OLASI NEDENLERI

1. Yeterlilik Test Materyali
a) Yeterlilik Test Materyalinin kontroliiniin yapilmamasi:
Teslim alinan test materyalinde ve/veya ambalajinda hasar tespitinin (dagitim
esnasinda olas1 dokiilme, kirilma, bulasma vb. durumlar i¢in) yapilmas: gerekmektedir.
b) Yeterlilik Test Materyalinin Teslim Edilmemesi:
Katilime1 laboratuvarlarin a ve b maddelerindeki olumsuzluklarin tespiti halinde
elektronik posta ile katilimcilara gonderilen YT-F-406 Numune Takip Formu
EVKEM/24/PT005/1'nu gerekgeleriyle birlikte doldurulup geri bildirim yapmalan
gerekmektedir.
2. Numune Hazirlama
a) Hazirlama talimatina uyulmamasi:
Her YT materyali i¢in katilmcilara gonderilen Katiimer Bilgilendirme Talimati'na
uygulanmasi gerekmektedir.
b) Etiket bilgilerinin karigtiriimasi:
Analiz sirasinda analiz yapan personel tarafindan etiket bilgilerinin hatah olarak
siralanmasi sonuglarin yanlis bildirilmesine neden olabilir.
¢) Capraz bulagma:
Gonderilen 3 grup Yeterlilik Test Materyali’nin ayr1 ¢aligilmasi olas1 kontaminasyonu

onler.

3. MATERYALLER
Kimyasal, ayirag, kit gibi analizi dogrudan etkileyen malzemelerin son kullamm tarihleri

sonuglar dogrudan etkilemektedir.

4. EKIPMAN
Analizi yaparken kullanilan pipet, santrifiij, vortex gibi cihazlarnn kalibrasyonlar1 ve

performans kontrolleri sonuglari dogrudan etkilemektedir.

5. METOT VE PERSONEL YETERLILIGI

EVKEM/24/PT005/1
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Ticari Kite ait metodun asamalarina tam uyulmamasi yanhs sonuglara neden olabilir.
Analize ait validasyon ¢alismalarinin tamamlanmamis olmas, olasi hatalar i¢in Gnem teskil
etmektedir. Personelin egitimi ve yetkilendirilmesinde meydana gelen eksiklikler sonuglari

dogrudan etkileyebilmektedir.

SONUCLARA ITIRAZ

Coxiella burnetii nin ELISA ile Antikor Tespiti adli yeterlilik deney turu Sonu¢ Raporuna
itiraz 16-20.02.2024 tarihleri arasinda kurum web sitesinde yayimlanan F.404 Miisteri istek
ve Sikayetleri Takip Formu ile yapilacaktir. Form doldurularak 1slak veya elektronik imzali

niishasinin mail veya resmi yazi ile iletilmesi durumunda gerekli incelemeler yapilacaktir.

REFERANSLAR

1- TS EN ISO/IEC 17043 Uygunluk Degerlendirmesi-Yeterlilik Deneyi i¢in Genel Sartlar
2- ISO 13528 Statistical Methods For Use in Proficiency Testing By Interlaboratory

Comparisons.
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