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EVKEM/25lPT021/1 Tur kodlu IBR ELISA ilc Teşhisi Yeterlilik Testi organizasyonunda TS

EN ISo/lEC 17043 tsas allnmtştlr.

Yeteriilik deney turu için başwruda bulunan 3 kat1]lmÇıya, 30.09.2025 |aıihindc katılııncı

laboratuvar kodlarlnl buluırdıığu bilgilcndinne mail göndcrilııiştir, Yeterlilik tcsti numuneleri

yiııe 30.09.2025 tarihi ilc bjrlikte "Katılııncı Bilgilendinne Taliıatı" ile birliktc 5 adet liyofülize

kan serulıu 8öndeİilmiştjr. Katılümcılardan test materyalleİinde bulunmas1 muhteınel analiz

soııuçlarını Pozitif,Negatif şeklinde sonrıç bi]dirmeleri istenmiştir.

Katllümc1 alla]iz sonuçlarü, hllDs:,,'vctkoıltı1)l.tai]nonlıaır.go\,.tI/cğurı.İİ adresi Ycttrlilik

Deneylei sckmesi, Aıraliz Soııuç Bildirim Fomlu bö]ülıünde erişimc açıIarı" IBR ELISA ile

Teşlıisi Analiz Sonuç Bildirim Formu" ilc toplanmışhr.3 katllünıct analiz sonucu bildiı,mişti1,,

lBR ELISA ilc Teşhisi sonuç özeti Tablo 1'dc veri]mektedir.

Tablo 1. IBR ELISA ile Tcşhisi Yeteılilik Testi Sonuç Ozeti

Yeterlilik testlei'TS EN ISO/IEC l7043 Uygunluk Değellendirmesi-Yeterlilik Dcncyi Içjüı

Genel Şaİlar" standaldlnda labolatuvaIlal a.asü karŞı]aştıma yoluyla öncedeıı oıtaya konmuş

ölçütlere göre kat]lümoülaün peılomlansının değeı,lendirilnıesi olaıak taırıılaıııaktadıı,.

Ycteİlilik testleri, katülümcı ]aboratuvar]arİr yetkillliğinin bağınsız bir şekilde

değeılendiilncsini aünaçlamaktadlr. Geçerliliği sağlannlş metotlalla vc iç kalite kontrol

unsulları ile birlikte uygulandığında yetellilik testleri laboratuvar kalite güvencesiılin

vazgcçilııez biı unsurudur.

Yeterlilik tcsti sonuçlan, biİ dlş kalite kontlol arac1 olarak laboı,atuvarlarrn deney sonuçlarrnrn

kalitesinin güvencosinin teminine olanak sağlarketl; nıtin analizlerjn tarafsıZ o1alak

değeılendiıi]mesini ve çalışııalaıın teknik gelişiıniııi teşvik eder, geri bildiıiıılcrin elde

edilmesine imkan tanlr,
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TÜRKAK talafindan akredite olınak isteyeıı ve verilmiş olan akıeditasyonu ŞüIdünıok ist9yan

laboratuvarlaI tcknik yetcrlilikleı.iııi gristennek ve bu yetcrliliği izlemek için gerekli çalışmalaıl

yapnraktan sorumludur. Teknjk yetelliiiği göstemenin bir yolu laboratuvarlaİın ]nevcut ve

ırygun olan ycterlilik deneylerine kat1l1mı ve başalılı sonuçlar clde 9tmesidiı,

Yeterlilik deney programında laboratuvaxlaIa ait bilgil€rin müafazaşt, sonuçlann gizliliği ve

değerlendirmenin taraf§lzca geİçekleştiıilmesi en önemli prensiptil. Bu nedenle 1aboratuvar

personeli, ilgili kişilo ve üst yönetimden gizlilik ve tarafszllk beyan alünlİ,

Gizlilik ilkesi gereği soıumlular haıiç Kurum personelinin 1aboratuvar isimlerine göIe sonuçlan

göımesi engellenir. Bu amaçla sonuçların sadece Iesmi web §itesinde beliıtilen e - posta

adresine ve sorrrasrnda resmi yazı ile Kuıuma göndeıilmesi gerektiği katllımcllarabildirilmiştir,

Yeterlilik deney sonuçlanrun yasal yetkiye sahip bir makam tarafindan, yeteIlilik deneyi

düzenleyicisinden istenmesi durumunda, etkilenen katılımcılala bu durum yazılı olarak

bi]dirilir.

lııçllllllli
ısR ELIse ile Teşhi§i Test Y€ttllilik Deneyi materyali Iso 17025 Standaldmda akedite

olmuş testler ile negatifliği ve pozitifliği doğrulanmlş olup 5 ml'lik cam şişe içeİisinde

n€gatifliği doğrulanmış ve liyofilize edilmiş o1arak gönderilmiştir.

Her katılımctya 5 adet numune göndeıilmiştir. Numunelere 1, 2, 3, 4 ye 5 oımak üzele kod

verilmiştir.

ISo t3528 standardı esas alınarak yeterlilik test matelyalinin hazırlandrğı gün numune

havuzlaündan İastgcle seçileD 1o pozitif numune Vc 10 negatil nuııune, iki tekraril olatak

aüıaliz cdildi. Numuneler i'den 20'ye Ladar sıı,.rlaınııştır, A]ıa]izler ELisA Tcsti ile

gcrçekleştirilııiştir. Honıojeıılik tcsti öınek]cri tekaılanabilirlik koşLılları altında, tek setardc

analiz edildi, Her çalışma pozitifvc negatifsonuçlar açlslndan değeılendjildi, Homojenlik testi

için kabul kriteıi %1O0 o1arak kabul cdilmiştir, yaii analiz edilen tüm homojenlik

nuııuneicrinde, ilgili toplam ııateryal içerisinde ycr alan tüm pal,a]netreleı,in tcspit edilınesi;

toplam materyaldc yer alııayan parametrelcİiı1 ise tcspit edileme]nesi gerekınektedir,

FIKF,Ml25lP,l02|lI
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Homojenlik numuneleıinin tamanında tüm parameteler için % l00 homojenlik koşulu

sağlanmtştlİ.

1
Negatif Negatif Ncgatif U}umlu

2 Negatif Negatil Negatif Uyumlu

3 Pozitif Pozitif Pozitif U)um]u

Pozitif Pozitil Poziüil U}1ımlu

5 Pozilil Pozitif Pozitif Uyunrlu

6 Negatif Negatil Negatif U}uİrılu

1 Pozitif PoZiıif Pozitif lJvtüınlu

8 Pozitif Pozitif Pozitif Uyurnlu

Negaüif Negatif Negatif U}unrlu

10 Negatjl Negalif Negalif U},uinlu

11 Negatif Negalif Negatif Uyumlu

Iz Pozitif Pozilif Poziüil I I1,uınlu

13 Negatif Negatif Negatif Ulunılu

14 Pozitif PoZ]tif PoZilif U)umlu

15 Pozitif Pozitif Pozitil U}umlu

16 Negatif Negatif Negatjl U},umlu

|,7 Pozitif Pozitif Pozjtif Uyuıırlu

18 Negatif Negatil Negatif U},uıılu

]9 Negatif Negatif NegatiI Ul.unnu

20 PoZitif Pozilif Pozitif Uyuniu

Tablo 2. Hoınoj elılik Testleri

EvKEM/25/PT02l/l
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Kaıallılık çalışması, lSO 13528 Staıldardl csas allnaıak, numuneleilı nakliyc şirketiııe teslim

edildiği gün, nakJiyc süıecinıle naıuz kalünacak koşullara vc sonuç bilditim süresinin

ta]namianmast sor]raslnda te§t materyaliı,ıin maluz kalacağı koşullara göıe planland1, Kararhlık

çallşlıasl atanmış değerleri Tablo l'da belirtilen KL003 numaralı katllımcıya gönderilen

Ycterlilik Test Numuıe]cri Atannış Dcğerleri[c göre planlanmıştlr,

Numunelerin ııakliye şirketine tcslim edjldiği gü11 5 adet (2 Pozitif,3 Ncgatio nurnune ELiSA

Testiile iki tekrarllolarak aııaliz edildi. Numuneler 1,2, 3,4 ve 5 olalak slralannİşhr. Kararlıllk

testi için kabul kriteri %100 olarak kabul e<lilııiştir, Kararlılık numunelerinin tanramında tüm

paramctreler için 0/o100 kararlıhk koşulu sağlantrüşttr.

Tablo 3. Karaİhhk Testi 1

Nakliye sürecinde matuz kalınacak koşullaı dikkate alnalak numuneleıin fiim katlllmcılala

ulaşttği giin tespit edilmesine müteakip kalaflll* testi yaplldı. Test giin ikişef ömek Elisa Te§ti

ile iki tekarlı olarak analiz edildi, Kararlllık testi için kabul kiteli %100 olarak kabul

edilmiştir. Kalarhl* numunelerinin tamamlnda tüm parametrelef için % l00 kararhl* koşulu

sağlanm§tlİ.

Tab1o 4. Karafhhk Testi 2
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Numunc No lieklelıen Değcr 1.'fcst 2.'l-e§t f,!ıtmlu / l:!,uıİ§ıız

1 NegaüiI Negatif Negatif Urumlu

2 Negatif Ncgatif Negatif U},umlu

3 Pozitif Pozitif Pozitjf Uluıırlu

4 Pozitif Pozitif Pozitil U},ıımlu

5 Negatif Negatif Negatif Upnılu

l,,Iuıılııı No Bcklcıcı Dcğcr 1.Te§a 2, Tcst lJyumlıı / Uyıımsuz

1 Negatif Negatif Negatif U}umlu

2 Negatif Negatif Negatif Ulıınnu

3 Pozitif Pozitif Pozitif Ul,uıırlu

4 Pozitif Pozitif Pozi!jf Uyumlu

5 Negatif Negatif Negalif Uyumlu



Analiz sonucu bildiıiııinin taınamlaıımasından sonla tekraı kalallülık testi düzenlenmiştir. Test

gün ikişerömek ELİSA Tcsti ile iki tekraılı olarak analiz edildi, Kararilhktesti içinkabul kiteri

%l00 olarak kabul edilmiştir. Kararlılık numune]crinin taınamında tüı parametreleı için %100

kararlılık koşu]u sağlalıınıştıı,

Tablo 5. Karaİhhk Te§ti 3

M
Numunelerin 3 katıllmclya 3o.o9,2025 tarihinde a)au gün dağıtıma çıka lmtştf. Dağltlm ulu§al

veya uluslararası standartlalda belirtilen biyogüvenlik şa1tlarına uygun olarak gönderilmiştir.

Numuntler soğuk zincir şafla altında üç katlı ambalaj si§t9mine göIe gönderilmiştir, Birinci

kap sızdıımaz, burgu kapaklı contalı, ikinci kap dayanıklı, su geçirmez ve sızdımaz shafoI ve

üçüncü kap ya da dış kap; tİama ve basınç etkilerine dayanıklı oluklu mukawadır.

Numuneler ile birlikte her katllımctya Katılımci Bilgitendirme Talimatı ve Ek-6 Biyolojik

Madde Gönderici Beyan Formu gönderildi. Alnca Numune Takip Formu ve Katıltmcı

Laboratuval Numafaları mail ile bildirildi.

Katlllmcılaldan analiz sonuçlarrnı, https://vetkontrol.tarimorman.gov.trlerzuıum adresi

Yeterlilik Deneyleri sekmesi, Analiz Sonuç Bildiriın Foımu böliimünde eıişime açılan IBR

ELISA ile Teşhi§i Analiz Sonuç Bildirim Formunu doldurmalaıl istenmiştir.

Foımun dolduıulma§rndan sonİa öncelikli olarak 10.10.2025 tarihine kadaI

eİzurulı.vke@]Q!i!q9!!aı.gQy.t! adresine mail olarak, akabinde ise resmi yazr ile göıdermeleri

istenmişti1.

Katı]]mcılardaır IBR ELISA ile

ELiSA tcsti ile aııalizi yapılaıak

EVKEM/25/PT02l/]
lBRELlsA ıle Teşlrni
E,zu n Vcı.liııelKont l Eİ{iıinii Miidü!]üğü

DoküMDNo YTn{3 lükY.y ıTiiübi

Teşhisi yetcrlilik deneyi için gönderilmiş olan numuneleri

ve sonuou Pozitif,Negatif olarak ltslt ELISA ile Teşhisi

03.0] 202] Rev,yotr'I'r ]|i 0]

KARARl,|ı,lK

Nıımunç No l}tkıenfı Dçğ§r l.Tc§t 2. Tcst Uİuııııü / f|},uİı§ıüz

Negatif Negatif Negatif U}unrlu

2 Negatif Negalif Negatif Ul,umlu

3 Pozitif Pozitif Pozitif Uyumlıı

Pozitif Pozitif Pozitil Uyunnu

5 Ncgatif Ncgatif Ncgadl Ulumlu

,LA:( VE LEN



Analiz Sonuç Bildirim Formu kaydctmeleri istendi, Yeterlilik testiİe kat1l]m başvunısu yapan

3 laboratuvar sonuç bildiııniştir. Heıbir katllımcının aııaliz ettiği parametreye ilişkin sonuçları,

beklenen soıruçlarla aynı olanlar'UYGUN' o1arak değerlcndirilirkeı,ı, beklenen sonuçlardan

farklı olaırlar'UYGUN DEĞiL' olarak değellendirilmiştil

3 katıllmclya ait sonuçlar aşağldaki tabloda belifiilmiştir, Soıluçlaı, katılıncıiarıı bildiımiş

o1duğu şekildediI.

Tablo 6. Katılımclların Sonuçları

3 kahlımcıya ait değerlendirme sonuçlan aşağldaki tabloda belirtilmiştir,

Tablo 7, Katılımcl değerlendinıe sonuçlarü

EVKEM25/PT02 Vl
lBR ELISA ile Teşhisi
Eu! n Vetğrincİ Konüroı E,stnüsü Müdürlügü

Doııım.nNo: YI F-4o3 llk Yayın Tinhi
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K1,001 PoZitif Negatif Negatif Pozitif Negatif

KL002 Pozitif Negatif Pozitif Negatif Negadf

KL003 Negatif Ncgatif Pozitif Pozitlf Negatit'

KLl]Or Pozitif Negatif Negatif Pozitif Negaiif

KL002 Pozitif Negatif Pozitif Negatif Negatif

KLo03 Negatif Negatif Pozitif Pozitif Negatif

lBR ELIS,4 ila |'cşhisi liı-ofilizc kın scr!ımu Nuıriunolfri

ı:34j

tBR EI-I91 i!c Teşhisi Nuırıılnc§i

Kııılım(lliIr l_.1 ,l 5



Katıllmcülaıa ait başarı olanı aşağıdaki tabloda vedlmiştir,

Tablo 8. Katıllmcl başafl oranı.

"IBR ELISA ile Teşhisi Analiz Sonuç Biklirim Formu" ile birlikte doldunr]ınası istenen

analiz bilgiJeri katllllıcı]aİın taınan]ı taralindan dolduıularak gönderilüniştil. Kahlımcllalln

beyanları doğrultusunda bilgller özctleıreıek Tablo 9'de sunulmaktadlr.

KLo01 IDEX- Ibr(BHV-l)ge/gb Antibody tcst
kil

I

l

KLo02 IDVE,l,

INDCAL BIosCIENCE BIIV-1 ge Ab

1Dl-x- lb(BHV-l)gb Antibody rest

Tablo 9, Katılımcü analiz bilgileri.

UYGUN OLMAYAN ANALiZ SONUÇLARININ OLASI NEDENLDIIi

l. Yetcrlilik Test Materyali

ı) Yctcrlilik Test Materyalinin kontrolünün yaprlmamasüi

Teslim allnan test materyalinde ve/veya ambalajıırda hasar tespitinin (dağütüm esnasında olas1

dökülııe, kırılma, bulaşma vb, durumlar içiı,ı) yapılması gerekmektcdir.

b) Yet€rlilik Test Mntcryıliıriır Tcslim Edilmcnresi:

EVKEM]25/PTO2ı/1

Eu uruın vclcıincl Konlml En:ıilüsü Müdüiüğn

YT.F.403 llk YiyİıT llı 0N 0],2022 03,03 2024 R.vryon No 0:]
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Kahlımcı laboratuvarlaıın a ve b maddelerindeki olumsuzluklann tespiti halinde elektıonik

po§ta ile katılımc aIa gönderilen YT-F-406 Numune Takip Formu EVKEM/25IPT021/1'ni

gerekçeleriyle birlikte dolduıulup geri bildirim yapmalan gerekmektedir.

2. Numune Hazırlama

a) Hazırlamatalimatrnauyulmaması:

Her YT mateıyali için katılrmcılara gönderilen Katılımcı Bilgilendirme Talimatrna

uygulanmasl gerekmektedir.

b) Etiket bilgilerinin karrştlrılmasrI

Analiz sırasııda analiz yapan personel tamfindan etiket bilgileıinin hatalı olarak srralanmasr

sonuçların yanlış bildirilıııesine neden olabilir.

c) Çapraz bulaşma:

Gönderilen 5 gnıp Yetellilik Test Materyalinin al,ıı çalrşılmasr olas1 kontaminasyonu önlel,

3. MATERYALLER
Kimyasal, ayfaç, kit gibi analizi doğıudan etkileyen malzemelerin son kullanrm tarihleıi

sonuçları doğrudan etkilemektedir.

4. EKiPMAN
Aıalizi yaparken kullan an ekipmanlann ve cihazların kalibrasyonları veya performans

kontrolleri analiz sonuçlannı doğrudan etkilernektedir.

5. METoT VE PERSONEL YETERLiLiĞi
Analize ait veıifikasyon (doğrulama) çalışmalafiım tamamlanmamış olmasl, ola§1 hatalaf için

önem teşkil etmektedir. peısonelin eğitimi ve yetkilendirilmesinde meydana gelerı eksiklikler

sonuçlan doğrudan eüileyebilmektedir.

IBll ELISA ilc Tcşhisi adlı yctcılilik dcney turlı Sonuç Raporuna itiraz stınuç raporı,ı

yayınlaırdıktaı] soııra l7-31.10.2025 tarihiıre kadar web sitesinde yayımlanan F,404 Müşteli

istek vc Şikayetleİi Takip Foımu ile yapılacakhr. Form doldurularak ıslak veya elektroırjk

EVKEM2rPm2Vl
lBR ELISA ile T§hisi
Earuo vetenneI (oolrol Eıslitiisü Müdünüğü
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imzalı nüshasının mail veya lesmi yazı ile iletilmesi durumunda gerekli incelemeler

yapılacaktıt.

TS EN ISO/IEC 17043 Uygunluk Değerlendiımesi-Yeterlilik Dencyi İçin Genel Şaıtlar

lso l3528 Statjsticdl Mcthods For Usc in Pl,oficiency 'testing By Interlaboratory

comparisons,

EVKEM'25rPl021/1
lBR EL]s^ ilc'le$rn1
E,zuOİr vctciner Konl,!l Enslilüsü lljüdiil lıjğü

irk Yaynİtrrhi

sayfa l1/ll


