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Yeterlilik Deney Turu Kodu

Yeterlilik Deney Turu Adı

Numunelerin Gönderilmesi

EVKEIü/24IPT005/l

Coxiella burnetii' nnELISA ile Antikor Tespiti

23.01.2024

09.02.2024

l6.02.2024

Analiz Sonuçları Son Gönderim Tarihi

Rapor Yayın Tarihi

Raporu Hazulayanlar E IRIM
Hekim

Tur koordinatörü Esengill YILDIRIM
Tur koordinatörü

Tel: 0 536 6617046

E-posta: esengul.yi ldirim@tarimorman. gov.tr

Kalite Yönetim Birimi Başkanı l(
N

Birimi B

Ercan
Raporu Onaylayan

Eraırum veteriner kontrol Enstitüsü

Adres: Adnan Menderes Mah. Fatih Sultan Mehmet Bulvarı No:6 25070 PalandökedERZURUM
Telefon: 0442316 81 42 - 3I'l 07 32

Faks: 0442 3l7 07 33

E-Posta : erzurum.vke@tarim.gov.tr
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oZET
EVKEM/24iPTOO5II Tur kod|u Coxiella burnetii'nin ELISA ile Antikor Tespiti Yeterlilik

Testi organizasyonunda TS EN ISO/IEC 17043 [1] esas alınmıştır.

YeteIlilik deney turu için başvuruda bulunan 3 katılımclya, 23.0|.2024 tarihinde katlllmcı

laboratuvar kodlarının bulunduğu bilgilendirme mail gönderilmiştir. Yeterlilik testi numuneleri

yine23.01.2024 tarihi ile birlikte "Katılımcı Bilgilendirme Talimatı" ile birlikte 5 adet liyofitize

kan serumu gönderilmiştir Katlımcılardan test materyallerini Q-Fever Hastalığının etkeni olan

Coxiella burnetii yöniınden, bulunması muhtemel analiz sonuçlannı öncelikle Pozitif/i,ı[egatif

şeklinde sonuç bildirmeleri istenmiştir.

Katllımcı analiz sonuçlan, https://vetkontrol.tarimorman.gov.trlerzurum adresi Yeterlilik

Deneyleri sekmesi, Analiz Sonuç Bildirim Formu bölümiiıde erişime açılan ' Coxiella

burnetii'nin ELISA ile Antikor Tespiti Analiz Sonuç Bildirim Formu' ile toplanmıştır. 3

katılımcı analiz sonucu bildirmiştir. Coxiella burnerji'nin ELISA ile Antikoı Tespitinin atanmış

değeı sonuç özeti Tablo 'l 'de verilmektedir.

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

Atanmış
Değer

Negatif Pozitif Negatif Pozitif Pozitif

Tablo 1 . Coxiella burnetij hin ELISA ile Antikor Tespiti Yeterlilik Testi Atanmış Değer Sonuç

Özeti

Yeterlilik testleri "TS EN ISO/IEC l7043 Uygunluk Değerlendirmesi-Yeterlilik Deneyi Için

Genel Şartlar" standardında laboratuvarlar arası karşılaştırma yoluyla önceden ortaya konmuş

ölçütlere göre katılımcılann performansının değerlendirilmesi olarak tanımlanmaktadır-

yeterlilik testleri, katıhmcı laboratuvarlann yetkinliğinin bağımsız bir şekilde

değerlendirilmesini amaçlamaktadır. Geçerliliği sağlanmlş metotlarla ve iç kalite kontrol

unsurları ile birlikte uygulandığında yetellilik testleri laboratuvar kalite güvencesinin

v azgeçl|mez bir unsurudur.

Liyofilize Kın Serumo

GiRİŞ

Sa} f'a J / l l
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Yeterlilik testi sonuçlan, 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.

TURKAK 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 muhaf'azası, sonuçlann 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 sorumlu|ar hariç Kurum personelinin laboratuvar isimlerine göre sonuçları

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

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

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

diizenleyicisinden istenmesi durumunda, etkilenen katılımcılara bu durum yazılı olarak

bildirilir.

iltll,rl
Coxiella burnetii'nin ELISA ile Antikor Tespiti Yeterlilik Deneyi için kullanılan pozitif ve

negatif test materyalleri Erzurum Veteriner Kontrol Enstitüsü tarafından TS EN ISO/IEC

l7025 standardında doğplanmıştır. Kan serum ömekleri 5 ml'lik cam şişe içerisinde liyofilize

edilmiş olarak gönderilmiştir.

Her katılımcıya 5 adet numune gönderilmiştir. Numunelere 1,2,3, 4 ve 5 olmak üzere kod

verilmiştir.

E6ffiEE@E!!
ISO l3528 Standardı esas alınarak yeterlilik test materyalinin hazırlandığı gün rastgele seçilen

10 pozitif numune ve 10 negatif numune, iki tekarlı olarak analiz edildi. Numuneler 1'den

EVKEM/24lPT005/I

Coxie|la bumetii'nin ELIsA ilc Antikoİ Tespili
Erzurum Veıeriner KontroI Enstiıüsü Müdürlüğü Sayla{/lı

cizririK Ve TARAFSIZLIK

TEST MATERYALİ
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başlayıp 20'ye kadar pozitif numuneler HP kodu ile negatif numuneler ise HN kodu ile

sıralanmıştır. An a|izJ,er Coxiella burneıii'ninEL|SA ile Antikor Tespiti testi ile gerçekleştirildi.

Homojentik testi ömekleri tekrarlanabilirlik koşullan altında, tek seferde analiz edildi çift

tekarlı analiz edild,i. Her çalışma pozitif ve negatif sonuçlar açısından değerlendirildi.

Homojenlik testi için kabul kiteri % l00 olarak kabul edilmiştir, yani analiz edilen tüm

homojenlik numunelerinde, ilgili yığın materyal içerisinde yer alan tüm parametrelerin tespit

edilmesi; yığın materyalde yer almayan parametrelerİn İse tespİt edilememesİ gerekmektedİr.

Homojenlik numunelerinin tamamında tüm palametreler için o/o l00 homojenlik koşulu

sağlanmıştır.

Numune
No

Uyumlu/
Uyumsuz2. Testl .TesıBeklenen Değer

l Negatif

2 Pozitit

3 Negatif

4 Pozitif

5 Pozitif

6 Negatif

7 Pozitif

8 Negatif

9 Pozitif

l0 Pozitif

11 Negatif

|2 Pozitif

13 Negatif

|4 Pozitif

15 Pozitif

16 Negatif

|7 Pozitif

18 Negatif

19 Pozitif

20 Pozitif

Tablo 2. Homojenlik Test sonuçları

Negatif

Pozitif

Negatif

Pozitif

Pozitif

Negatif

Pozitif

Negatif

Pozitif

Pozitif

Negatif

Pozitif

Negatif

Pozitif

Pozitif

Negatif

Pozitif

Negatif

Pozitif

Pozitif

Negatif

Pozitif

Negatif

Pozitif

Pozitif

Negatif

Pozitif

Negatif

Pozitif

Pozitif

Negatif

Pozitif

Negatif

Pozitif

Pozitif

Negatif

Pozitif

Negatif

Pozitif

Pozitif

Uyumlu

Uyumlu

Ulumlu

Uyumlu

Uyumlu

Uyumlu

Uyumlu

Uyumlu

Uyumlu

Uyumlu

Uyumlu

Uyumlu

Uyumlu

Uyumlu

Ulumlu

Uyumlu

Ulumlu

Uyumlu

Uyumlu

Uyumlu

saylı5/ll

EVKEM/24i P t005/l

Coxiella bumetii'nin ELlsA ile Anıikor Tespiti

Erzurum veıeriner Kontrol Ensti(üs0 M0dürluğü
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Kararlılık 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.

Numunelerin nakliye şirketine teslim edildiği gün ikişer ömek Coxiella burnetii'nin ELISA ile

Antikor Tespiti Testi ile iki tekarlı olarak analiz edildi. Pozitif numuneler KP kodu ile negatif

numuneler ise KN kodu ile sıralanmıştır. Kararlılık testi için kabul kriteri % l00 olarak kabul

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

sağlanmıştır.

Liyofilize Kan Serumu Test
Test Numunesi - 5

Tablo ]. l. Kararlık Testi Sonuçları

KAR4RLlLIK TESTi -l

Liyofilize Kan Serumu Test
Numunesi - l Negatif Negatif Negatif Ulumlu

Liyofilize Kan Serumu Test
Test Numunesi - 2

Pozitif Pozitil Pozitif Uyumlu

Liyofilize Kan Serumu Test
Test Numunesi - 3

Negatif Negatif Negatif Uyumlu

Liyofilize Kan Serumu Test
Test Numunesi - 4

Pozitif Pozitif Pozitif Uyumlu

Pozitif Pozitif Pozitif Uyumlu

Nakliye sürecinde maruz kalınacak koşullar dikkate alınarak numunelerin tüm katılımcılara

ulaştığı gün tespit edilmesine müteakip kararhlık testi yapıtdı. Test günü birer grup (5 adet

liyofilizekan seru mıı) coxiella burrreıii,nin ELIsA ile Antikor Tespiti testi ile iki tekarlı olarak

analiz edildi. Kararlıhk testi için kabul kriteri % 100 olarak kabul edilmiştir, Kararlılık

numunelerinin tamamlnda tüm parametreler için % l00 kararhlık koşulu sağlanmtştır,

EvKEM/24lPr005/l

Coxiella bumeıii'nin It.lsA iIe Antikor lespıtü

!]rlurum Veıerincr Konı.ol t]nslitüsü ModürlOğü
Sayfa 6 / ll

Beklenen
Değer

Uyumlu /
Uyumsuzl .Test 2-TestNumune No



KARARLILIK TESTi -2

Liyofi|ize Kan Serumu Test
Numunesi - l Negatif Negatif Negatif Uyumlu

Liyofilize Kan Serumu Test
Test Numunesi - 2

Pozitif Pozitif Pozitif l-Jvumlu

Liyofilize Kan Serumu Test
Test Numunesi - 3

Negatif Negatif Negatif Uyurrılu

Analiz sonucu bitdiriminin tamamlanmasından sonra tekrar kararlılık testİ düzenlenmİştir. birer

grup (5 adet liyofilizekan serumu) Coxiella bumetii'nin ELISA ile Antikor Tespiti testi ile iki

tekarlı olarak analiz edildi. Kararlılık testi için kabul kriteri % l0O olarak kabul edilmiŞtir.

kararlılık numunelerinin tamamında tüm parametreler için % l00 kararlılık koşulu sağlanmıştır

KARARLILIK TESTİ -3

Liyofilize Kan Serumu Test
Test Numunesi - 4

Liyofilize Kan Serumu Test
Test Numunesi - 5

Tablo 4,2. Kararlık Testi Sonuç|arı

Liyofilize Kan Serumu
Test Numunesi - l

LiyofiIize Kan Serumu
Test Test Numunesi - 2

Liyofilize Kan Serumu
Tesı Test Numunesi - 3

Liyofilize Kan Serumu
Test Test Numunesi - 4

Liyofilize Kan Serumu
Test Test Numunesi - 5

Tablo 5. 3. Kararlık Testi Sonuçları

Pozitif Pozitif

Pozitif Uyumlu

Pozitif Uyum[u

Uyumlu

Uyum[u

Uyumlu

Uyumlu

Ulumlu

Poziİif

Negatif

Pozitif

Negatif

Pozitif

Pozitif

Poziıif

Negatif

Pozitif

Negatif

Poziıif

Pozitif

Negatif

Pozitif

Negatif

Pozitif

Pozitif

BekIeneııı
Değer

Uyurılu /
Uyumswl .l'est 2. TesiNumune No

2. Testl .TestNumune No UDe

Uyumlu /lleklenen

DAĞITlM

Numunelerin3katılımcılara23.o1.2024tarihindeaynıgündağıtımaçlkarılmıştır.Dağıtım

ulusal veya uluslararası standartlarda belirtilen biyogüvenlik şartlarına uygun olarak

gönderilmiştir. Numuneler soğuk zincir şanları altında üç kath ambalaj sistemine göre

gönderilmiştir.Birincikapsızdırmaz,burgukapaklıcontah,ikincikapdayanıklı,SugeçirTnez

vesrzdırmazstrafbrVeüçüncükapyadadışkapitravmavebasınçetkilerinedayanıklıoluklu

mukavvadır.

sayl'a7/ll
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Numuneler ile birlikte her katıiımcıya Katılımcı Bilgilendirme Talimatı ve Ek-6 BiyoIojik

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

Laboratuvar Numaralan mail ile bildirildi.

Katılımcılardan analiz sonuçlannı, https://vetkontrol.tarimorman.gov.trlerzurum adresi

Yeterlilik Deneyleri sekmesi, Analiz Sonuç Bildirim Formu bölümünde erişime açılan

Coxiella burneıii'nin ELISA ile Antikor Tespiti Analiz Sonuç Bildirim Formunu

doldurmalan istenmiştir.

Formun doldurulmasından sonra öncelikli olarak 09.02.2024 tarihine kadar

erzuruııı.ı,keiı ı 1ari lll()rll1an. ()\ ,1r adresine mail olarak. akabinde ise resmi yazı ile göndermel erl

iStenmiştir.

katılımcılardan c oxieIla burneıii,nin ELlsA ile Antikor Tespiti yetertilik Deneyi için gönderilmiş

olan numuneleri metotlarına uygun olarak analiz etmeleri istenmiştir. pozitifA,legatif olarak

Coxiella burnetii,nin ELISA ile Antikor Tespiti Analiz Sonuç Bildirim Formu

kaydetmeleriistenmiştir.Yeterliliktestinekatılımbaşvurusuyapan3katılımcı/laboratuvar

Sonuçlarını bildirmiştir. Her bir katılımcının analiz etliği parametreye iliŞkin sonuÇlan.

beklenen sonuçlarla aynı olanlar ,uycuN, olarak değerlendililirken, beklenen sonuçlardan

farklı olanlar'UYCUN DEĞİL' olarak değerlendirilmiştir,

3 katılımcıya ait sonuçlar aşağıdaki tabloda belirtilmiştir. sonuçlar katıllmcıların bildirmiş

olduğu şekildedir

Atanmış Değerler

katılımcılar
KL00l
KL002
KL003

l
Negatif

Negatif
Negatif
Negatif

2

Pozitif

Pozitif

Pozitif

Pozitif

3

Negatif

Negatif
Negatif
Negatif

4

Pozitif

Pozitif
Pozitif
Pozitif

5

Pozitif

Pozitif
Pozitif
Pozitif

sa}tat/tl

Tablo 6. Katılımcıların Sonuçları

EVK EM/24,qf005/ l

Coxiella bumctii'nin ELlsA i|e Antikor Te§piti

Erzurum Velefin€r Kontrol Enstitüso MOdOrlüğü

ERLENDIRMESONUÇLAR VE DE

NumunesiC o x iel Ia b uı n dii Liy ofılbı Kan Serumu Mıteryıli
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3 katılımcıya ait değerlendirme sonuçlarr aşağdaki tabloda belirtilmiştir.

l

Uygun

2

Uygun

J 4

Uygun

5

UygunUygun

I(ıtılımcılır
KLOOI Uygun

K[lXl2 Uygun

KL003 Uygun

Tablo 7: Katlllmcl değerlendirme sonuçlarl

Uygun

. Uygun

Uygun
a

Uygun

Uygun

Uygun

Uygun

Uygun

Uygun

Uygun

Uygun

Uygun

Katılımcılara ait başarı oranı aşağıdaki tabloda verilmiştir.

l Negatif _) J l00

1 Pozitif J J l00

J Negatif J _] 100

.+ Pozitif 3 3 l00

5 Pozitif -) J l00

Tablo 8: Katılımcı başarı oranı.

*Coxiella burnetii,nin ELISA ile ,lıtıı.or Tespiti Sonuç Bitdirim Formu" ile birlikte

doldurulması istenen analiz bilgileii katılımcıların tamamı tarafından doldurularak

gönderilmiştir. katılımcılann beyanları doğrultusunda bilgiler özetlenerek Tablo 9,de

sunulmaktadır.

KL001
KL002
KL003

IDEX)VAE50l
IDEXX/AEs0l
IDEXX/AE501

EVET
EVET
EVET

Tablo 9. Kaıılımcılara ait Kullanılan Ticari Kit Üarkaları Sayıları

EVKEM/24lPT005/l

Coxiella bumetii'nin ELtsA i|e Antikot Tespiti

Eruurum Veıeriner Kontrol Enstit{i§O Müdilt|ugü

,naü Liyofılizs Kan Serumu M.l.rydi NımE!e!ırCoxiello

Uygun sonuç
Sayısı (Adetl

Başafl oranı
(%)

ĞERLENDİRİLMEsiaNartz BiLGİLERiN iN DI

Akredite mi?KullınıIan Tiııri Kitkıtılımcılır

sa\lı 9 l I

Atanmış Değerler

Numune No 8eklenen sonuç
Toplam Sonuç
Sayısı (Adet)



zLEMLERG

UYGUN OLMAYAN ANALİZ SONUÇLARININ OLASI NEDENLERİ

l. Yeterlilik Test MateıTali

a) Yeterlilik Test Materyalinin kontrolünün yapılmaması:

Teslim alınan test mateıyalinde ve/veya ambalajında hasar tespitinin (dağıtım

esnasında olası dökülme, kınlma. bulaşma vb. durumlar için) yapılması gerekmektedir.

b) Yeterlilik Test Materyalinin Teslim Edilmemesi:

Katılımcı laboratuvarlann a ve b maddelerİndekİ olumsuzlukların tespİtİ halİnde

elektronik posta ile katllımcılara gönderilen YT_F_406 Numune Takip Formu

EVKEM/24IPT005/l,nu gerekçeleıiyle birlikte doldurulup geri bildirim yapmalarl

gerekmektedir.

2. Numune Hazırlama

a) Hazırlama talimatına uyulmaması:

Her yT materyali için katılımcılara gönderilen Kalılımcı Bilgilendirme Talimatı'na

uygulanması gerekmektedir.

b) Etiket bilgilerinin kanştırılması:

Analiz sırasında analiz yapan personel tarafından etiket bilgilerinin hatalı olarak

sıralanması sonuçların yanlış bildirilmesine neden olabilir,

c) Çapraz bulaşma:

Gönderilen 3 grup yeterlilik Test Materyali,nin ayrı çalışılması olası kontaminasyonu

önler.

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

sonuçları doğrudan etkilemektedir.

4. EKiPMAN
Analizi yaparken kullanılan pipet, santrifiij, vortex gibi cihazlann kalibrasyonları ve

performans kontrolleri sonuçları doğrudan etkilemektedir,

METOT VE PERsoNEL YETERLil-iĞi
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Ticari Kite ait metodun aşamalanna tam uyulmaması yanlış sonuçlara neden olabilir.

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

etmektedir. Personelin eğitimi ve yetkilendirilmesinde meydana gelen eksiklikler sonuçları

doğrudan etki leyebilmektedir.

Coxİella burnetii,nin ELISA ile Antikor Tespiti adlı yeterlilik deney turu Sonuç Raporuna

itiraz 16-20.02.2024 tarihleri arasında kurum web sitesinde yayımlanan F.404 Müşteri İstek

ve şikayetteri Takip Formu ile yapılacaktır. Form doldurularak ıslak veya elektronik imzah

nüshaslnın mail veya resmi yazı ile iletilmesi durumunda gerekli incelemeler yapılacaktır.

1_ TS EN ISO/IEC 1 7043 Uygunluk Değerlendirmesi-Yeterlilik Deneyi için Genel Şartlar

2_ Iso 13528 Statistical Methods For Use in Proficiency Testing By lnterlaboratory

Comparisons.
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