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EvKEI{/25lPToo9/1 Tur todlu Mavidit'in Rğl Tine RT_PCR ile Tespili Yeıe'lilik Tesıi

or8mizasyonu.da Ts EN tsorEc 1704] €sas alımıştır,

Yeterlilik dercy ıun için başmda bulunan 2 kant,mcıya, 21,10,2025 ıanhinde kathnc,

tabodluvğ todlanfun bulunduğü til8rlodimğ maiti göıdğilmiştil, A)n teihıe tiin

kaıllıncnad "Kahlımcı Bileil@difue Tatidat1' ile birlik€ n" jıaıı EDT!'lü konı]ah 5 ı4eİ

EDTA'lı Km Nmüesi kdgo Erocılığı ile 8öıdğilniştiİ, ktllımcntrdr 1€sı naloyallcnni

Mavidil tastat]ğlnıı eıkeni yönünden analiz etdelori, bulunma§ muhlemel ana]iz snuçlm,ı

PoziıirNegaıifolacat ş€kilde so.uç fomu.a IGyıı eımclqi htemişiir,

Kat,İncı analiz soİuçlail htırsr/vetkonlrol.ı,rimom]n,oo!,ı'c

Doeylği s.kn6ind€ yğ ald. Analiz sonuç Bildinm Fomu bdnnijnde €rişin€ aç m

"Movidil'in R@l Tine RT-PCR ile Tdpiti soouç Bildi,in Fonu" ile toplom§ft, 2

kantıncının tiinn r.İz sonuçld6 hildimüliı Mavidil'i, Rea] Tin€ RT,ıCR il€ Tospili

sonuç özeti Tablo ı'de venh€ktedi!.

Time iT_PcR ile Tespiti Ycıerlilik Tesli so.uç ozeti

Yetrlilik teslleri "Ts EN Iso/lEc ]1043 Uyguılut Doğerlodimesi-Yetğlilik Deicı için

Gflel Şa.ılğ" stmdatd!ıda laborafuvdr ds, ka,ş,la$,mü yoluyıa öncedo onoya komuş

ölçiıtl@ sö@ katİncnmn pğfomdsfD değğl€ndinünği olfok ldıElMokladtr,

Yelğ]ilit t§lkn, katııno labonfuvütr, t€tkinliğinin bdğtnsz bır şekild€

de&.lddinhesini daçlmaldodr. G€çğliliği §ağl.m§ metotldla ve iç ksliıe tontrol

üslrlm i]€ h ikie uygulrdığlnda yeiğliliİ t,§lleri labootuve talit€ güvenc6inin

vügeçilmğ bİ ümmdül.

Yet .lilit i6li soıüçle, bn d§ kalit€ kontrol

katit€sinin güvacsinin tğninine olana}

allcı olarak labolatuvarldn dmey sonuçla.ln

sağlalk .; oıi. ra]izlenn ıdal§z olmk



üleğğıeodinh6ili ve çıtışmldn t€Ioik selişini.i lsşvik edğ. 8ği bildiliİnğin eld,

TÜFJ<AK imfınde akedii. olnak htğo v€ vğilniş olm ,kl€dnsrtnu siüdiimet i«€ym

labor.tuwır ielmik yetnitik!ğini göstm.k ve bu rğğtiliğ izldek için gğ,kli çalış@lan

}tDmaklr soublldu. T€knit y.rğtiliği gögtmoin biQolu latoEtuvel@ nevd ve

üy8r olr }ddlilik daeylqin€ katıım vt b!şatllı sonuçtar elde ,ftıesidir

Y.tğlilik d€n y prcgrmı.da laboratüvrlğa ait bilsjldin muhafrsı, soouçlann gizliliği v€

d€ğğ]odimenin lmfszğ g€lç.İ]€$inh6i en ön@li lMsipıir, B! ned€,le I,bontuvğ

poson€ti. ilgili kişild vc üst yönetihden gzlilik v, teafsEıI( bermı al'n,ı

Gizlitik ilt6i gdeğ sorunıulr hanç Kılüu p.Boı€ıinin laborafuld isidğine 8öĞ sonuçlm

gömesi @gelloi.. Bu @açl. sonuçtrn sadee resDi weh §it,siıde belinila e - posta

,.tĞin€ v€ $@D.t i@i }u ı ile Kfua göndğiınBi g€rekriği kahlnolğ, biEinhiştil,

Yetğlilil( doey sonuçırı,n ysat y€tldye sahip bi, Daİ@ rarnnde, yelğlilik doeyi

dümlcyioisindo iston6i dMüda, €tkiloo toıllıncnda b! dfu yazııl oleok

iıı*ıaiiii. n"ı ri.. nr-ıcR ilo Tcspiti" Yeığlilit Doeyi için kullmlld pozitif ve

negalifte§t nat€rytllği; Malidit hasıaığlnın Ulusal Releians Laborafuvln olaı Edit veıenner

Ko.tol Meİkez A.aştıma Enstilüsü tıral,nda, Ts oN lso/rEc t7025 slındoİdlnd,

doğrutam§tf. EDTA'İ Km Numuneleri 2 nl hacinli liatti hiplğ içensindc, biyoguvmlik

ko§ullüna uygun olgok nunune 8öndme kaplan.da katılıncnaB gij,deİilnişn,,

Her İotılmcıya 5 adeı EDTA'I kan nununesi gönderilni§tir, NMun€ 8İ!pl,nnın ner biri'e

1.2,3,4 ve 5 olnak üzğe kodlar verilDişın.

uonojcıljk v€ (arır1,Iık
ıso ı:528 standdl ess allna€İ y€tğtilik ıest natdyaliniı h-daDdtğı gün iumune

gdplanndü rasıg€lğ seçileD lo pozitif ntrnun€ !e 10 necrlif nmu,c, iki lel«rt analiz edildi,

Nmuneler l'd€n ba§layıp 2o'ye tdüiar tod ile sınlonolşhr, Analizle' Mavidit'in Real Tine

RT_PCR Metodu kullonılarak gerçekl€şıirjldi, tlonojcnlik ıesii önckl€ri lekrülüıbilirlik



toşdlr athnda, r.k sefetde çin t€kdlı m6liz €dildi, ller çal§na pozilifve negrüfenuçlğ

aq§nd.. Iso l3528 §t@dddtr göre değğlmdinldi, Homoj€dit |sti için tabul l(Jiio % ] 00

otd6k k bul .dilni$il, yani moliz edilo tün honojoıit ,munel@nd€, il9li yğn mateı,ll

içğisind. yğ alo liin pm€trel..i. tespi1 cdilnsii ]4ğn natğ,€lde yğ aln"m

pM.lr€t.rin ise te§pil .d m@.§i gerckmektedi,, Honojdli! nrun,tğinin |mdındo

tiin pd@sEelğ için % loo honojotik loşulü gğlo@ştır,

N.ldif t]ylnnr

l'./]ü.L



Tablo 2, Miüdiı'iı kıl Tin. iT,PcR il. Tğpni Homj.]ıliı Taİ'n

(eeıllk çalışnası. Iso 13528 simdatdt €9§ aİnant, nrü,l€rin nalliy€ şİkeli,€ ı6lin

edildiği gün, nakliye sü@inde maro İsİnacak koşull@ ve soıJç bildirin süBinin

lmmlr@§ı s@ında t€st Mt€ryalinin naroz kalaağı koşulle' görc pldl6dı, KMltltt

çdl,şnası atMtş değol@ Toblo ]'da belini!.n KLoo' ımddı koılllncıya eönd@lo

Yelerlilik Test Nunrelği Atm,ş Değğlğin 8örc pırlom,şnr,

Nun$eldi. na].liy€ şi*etioe (Yütiçi Kügo) teslim €dildiği 8ü, biğ gruP (5 adel EDTA'll

Kr) ı6t nunrdi Mavidil'in R@l Time RT-PCR ite T§piti n,todu ile iki t€kğlt olsak

ooliz edildi, (ddlılık |sti için kahul tntği o/.ı0o oıdak kabul edilmiştiı Katrıık

nmrelerinin tdmnda tÜm lrmehe]ğ için o/"l oo kdlıl,t İoşulu gağlomlştı!,

Tablo 3. Magidil'iİ Rğl Tine RT_P

Naldi}€ süeindc naruz kalınacak koşulld dikkde alüna,ak nmunelğio tiin

kaıllımohra ula$ığı gün tespit tdilnesin€ nülğldp k rarnbk ıesti yapıldı, Tcsı günü tİ9r grup

(5 adel EDTA'll ( ) test ıunücsi Movidit'in R*l Timo RT,PCR ne Tdpiti meıodd ile iti

ıekları olarak daliz edildi, Kaİdlıık t6ti için kabut İntcn %loo ol,rgk kabul €diıD\ın,

Kmfulıknunrddninıam@ındadimpümeıreıeriçin%]ootdaIlılıkkoşulusağlamDıf,

t
t

]l



Tablo 4, M.üdjfin iğı Tin Rr:-PcR ib T.{iti 2 Kdl,tk TAıi sdçb,,

Ana]iz sonuo bildiriniıin &muldm6Ddr sora tekrd kğelük lesti

düe,nmiştil. Tes| günü bjE grup (5 odet EmA'lı Km) tst nmulesi Malidil'io R€ıl Tine

RT-PCR ile T€§piii detodu ile iki lel«arı oıeaü eaıiz €dildi, Kğrülıı t*li içiü tobul knt€ri

%l oo oldık kabul €dilmiştir, (ddııılt nruel€rinin tmmında tnn pem,lr€ıd için %] 00

karınıI( koşuh gğldn§ııl,

r"tı. 
...s, 

u""ıalı',. ruıriN ır rcRiı.TApni3, K eüüılk T,ni sonuçl,n

""ljlı," 
l-. ı,--a."".: ır!'l nclr! r1.1U.2n25 ıml ,ndeo/İl grn J |gl"mJ \ l,nlm,r,tr,

Dağtın ulusal veya uluslara.lsı standanltrda belinil€' biyognvdlik şanlona uygun o]arak

eöndğilmişlir, Numuneler soğuk zincir şanlın otlınds üç k,tlı mbalaj sistmi,e görc

8öndenhiştiı Bin.ci kap s,zdlmaz, bureu kapatı Ontaı, ikinci kao daymr*l" sü geçim€z

vğ s,dım- stmfor ve iiçüncü klp ya do d§ kapı tama ve baJnç crkiteıinc daydıklı olülu

Numüneteı ile birliktc hei katlımcıyd K.tıİhcı Bİlgilendiİme Tllln,İ ve Ek4 Biyolojtk

M.dde G{'nit.fici Beyın Fo.mu g6nü]ğildi, Arfıca NInune TaLIp roİdu ve Kat,nnçı

Labo,atuvarNunaralln nail ilebildinEi,

Kdllmcılald raliz sonuçlm.ı hıbs'/vetkonırol,tarimoman !o!,tİ/c!zuom adrcsi

Ycterlilik DenerIği sekm€si, Analiz sonuç Bildirin Fomu böliimünde €rişine açılan

Mlvidil'in Rea] Tinc RT_PCR il€ T€spili sonuç Bildinm Fomunu doldümalm vc belidileı

etekıro.it posta, betgenet .€sii yazışnası ve omun€ patette,in€ dnbi edilen Mavidil'in R@!

Time RT_PCR ite Tdpiti Kanlmo sitgile,dime Talinah,la istmiştir Analiz sonw



F.muıun doldudlnasfda. sonla o7,1 1,2025 bnhine kada' gz!ıur!lkq!!s]]iD!]!!]]4!

,dre§ine clekü.oniI( nait olalat, akabinde ise r€smi yrı i]e 8öndmd€, isıenmiştil,

;lınğlğrdo Mavidil'in Reıl Tine RT,PCR ile T€§piti ,deılilik deoeyi için göndğiltliş

old .!n6elği ELlsA |esti ile m5lizi yapdeok ve snıc! Pozii'Ne8ntif okok

Katıİmdtüdr Mavidil'in Real Tin€ RT-rcR ile Tespiti Y€teni[k Dr€yi için gönd€,ilniş

olan omunelği oğotlmno urslun otaEk oaliz e1n€ıği v€ analiz sonuçldnt Pozilif/Neeılif

otMI( A@liz sonuç Bildinm Fomu'M l€rdeım€lği i§lediştii Y,lğlilik testine kıtıl,m

başwfusu ,Epd 2 katlınc,,4abomlıtvE §o,!çldünı bit,tinjşti, Hğ bir kanımcın,n roliz

.itiği prmelıey€ iı]şkin sonuçlan 6eklen@ $nuçtdla 5yfu oımle 'uYcUN ola,al

değğl.ndnikk€A b€kloo $nıçIardfu fartlı ol@td 'UYGI,N DEĞIL' olüak

2 kar ınqy2 ait sonuçlü aşağıiaki toblo.t! b€liditmiştil, sonuçıar kltımcılon bildimiş

T!b]o 6. Mıvjdil'in R.il Tim. RT,PCR il. T6ri.i Kdıl,mo sonuçlo

3 lotllıncıya aii d€ğ€rl@dime sonuçt@ oşoğldaki ıabloda belinilnişlir,

Tabto ?. M.üdiı'in R6l Tirc RT PcR iığ T,spiıi ı(ıbım, D,ğdı,ndifu soıuçı,n

]

|ı^,i,nii,, ıl,nırı-, *ı,ı'ı * il| l'r,li l,:[)'t',l'h Kln
!!g!,."!!
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Tablo 8. Mavidil'in Rgl Tin RT-PcR iı. T.aiü kllnd B'şrn o@ı

ANALtz BILGlLERiNlN DEĞER,I-ENDlRlLMEsl
;;;;;; K;"r;ı E*ııiisü Mıdiiııügü kafındd beıdoen aıfums degğıer Etıi[

Meikd v.tğinğ Kontrol Ara$,ma Enstitijsn Miıdü]üğu Mavidit Hslal!ğ,nf Ulusl

R.fğds Loboratlvd tsıindo lalidsyon roo,yla göodentd @liz sonuçlr" %ü00

ur@lu olduğ! göolnüştü.

An0liz §oıuç Bildirin Fomuyla birlikte dold@Ln,d is16o @liz n,tot bil3ilği

katltmcılmn ld@l ldaftıdd doidmlüak göndğilmişü,

Kahınqldn sar1 ol@k 2 (iki) ıd€di Mavitlil'in R€a] Tine RT,PCR ih Tespin daliz

melodrd@aİrediteotnadığınıbildimiştil,

Kanlınol@ yetğlilik td nunretnnde kullmd*ır ekstralciyoo (izol6yon) leknil(lği ve

n,*atr Tdb]o 9'd. sünulnoİtıdır,

K01 Ki
loo02 IndisDin Paıhogln ExıĞcıion Kil (Indicol Bio§oioncc)/Indinix JoE

Tablo 9. Mavidjl'in R..ü Tif. RT,PCR ib. 4pin K ıl,moıüf xdl,ddığ

2

2

z

2

1

7



UYGUN OLMAYAN ANALİZ SONUÇLARININ OLASI NEDENLERİ

l. Y.r.rlilik Tgt M.lery.li

.) Yet ılilik To,t M.tery.tüin koıtrol[nüı yıpılm,noi,l

T6lin ,lıım 1esl nar.ry.]indç vdv,r! obolaj,ndt hsar t€spitinin (dağıtın esM§ndı olst

dökütme, lğntrna, bula§na lb. d@ldr için) yap n6s gdelmekt€dir,

b) teaerlllik telr M.l.ryıtirlı T8lln Edtlb€dosl:

Katııncı ıahofutuvrton o ve b madd€lğindeki olusuzluttrn tespit halind€ €l€kt,oniİ

posıa it. t.nlmcılda göndğjto 'ra_İ,,|o6 NüDüne T,kip rornu EVKEM'5/PT009/]',i

epEkçeldyt€ birlike doldurülp geri bildirin ,Bpn,ld gğekn€kledii

2. Nübüo. Eıarlı .
ı) tl.arlıbı t.lidto,ı urulnsn.,ı:

Hğ yT natğ}€]i için lotıhncıl@ göndtrild (anl,no BilEtlodim, Talinatına

uygülaM61 8ftIm.kedii
b) Eıikel üllgltoİinln k nşrı.ılnNı:

Analiz sra nd. Daliz yaPd pmnel tdafindm etik,t bilgilqinin h,t,ı olaot smlım6ı

sonuçımn ydlış bildiritn6ine nedcd olıbiln,

cöndğil€o 2 8rup Y.ldlili* Test MaEryalinin ayn çalışılnsı otst kont,ni,6yonu önlğ,

3. MATİRYALLER
Kiry.gl, ay,Fç, ldt eibi dalizi doğOdd ,ddteyen datremelği, so, kulı@m &n €ri

sonuçldı doğrudm etkllm€kledi,

4. ,KiPMAN
Anali2i yspdkeı İullanılm

k.ntrollen analiz sonuçlannı

etdpmdıl@ ve cihdlrün katibrdyonld ver€ pğfomms



5. METoT vE PİRSoNEL yİTERLlLiĞi

Analiz€ ait vğinkdyoı (doğrulıma) çal§naldfun ıdanlannmış olna§] otası haıalf için

önd lcşkil etn€kıedir. fetro.elin eğiıimi ve y€üİit4dinhesinde ne,dan! gcten eksik]ikld

sonuçlm doğiudan etldl€yebilnehenn,

M.vidil'in R€d Tine RT,İCR ile Tspiti adİ yet€rlitik doey rın sonuç Rapofua iliru

l4,11.2025 ile 28.11,2025 ıırihl6 s6nda kmn veb siıdind€ yaylmldno 1,404 Müşl@

Ist€t ve Şitdrdldi Taldp Fom! ile ,oplt6caktır, Fofu doldmlank $l0İ veya €letlronik

inzılı nüsh.sının nail veya t6mi yüı ile ileİlmesi dırlurda sğetli incelmelğ

Ts EN Iso/]Ec 1?04] Uygunluk D.ğğl€ndimdi-Yeıdlilik Da€yi lçiı c€nel Şatlaı

Meüods fo! Use in Prcficiğncy Tes|ing By Int"laboratory


