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Bu rapor, EVKEM/26/PT012/1* tur kodu ile yiiriitilen Paratiiberkiiloz’un ELISA
Yontemi ile Tespiti konulu yeterlilik testi organizasyonunun sonuglarini igermektedir.
Yeterlilik testi, TS EN ISO/IEC 17043:2010 (ISO/IEC 17043:2010) standard: esas alinarak
planlanmis, uygulanmig ve degerlendirilmistir. Calisma kapsaminda, paratiiberkiiloz etkenine
karg1 olusan antikorlarin tespitine yonelik ELISA (Enzyme-Linked Immunosorbent Assay)
yontemini kullanan toplam 8 (sekiz) katihmer laboratuvarin analiz performanslarinin
degerlendirilmesi amaglanmistir. Bu dogrultuda, yeterlilik testine uygun sekilde hazirlanan test
materyalleri katilimcilara dagitilmig; test materyallerine iliskin homojenlik ve kararlilik
¢aligmalari ilgili standartlar dogrultusunda gergeklestirilmis ve dogrulanmustir. Yeterlilik testi
kapsaminda her bir katithmer laboratuvara gonderilen numuneler igin tur koordinatorii
tarafindan belirlenen katilime1 bazhi atanmus degerler, 6zet bilgi amaciyla Tablo 1°de

sunulmustur.

Tablo 1.Katilimer Bazli Numune Atanmis Degerleri

Paratiiberkiiloz‘un ELISA Yéntemi ile Tespiti Test Numunesi
. ; ‘
Katihmer Atanmis | ! 2 | 3 4 ] 5
Degerleri

Pozitif = Negatif | Negatif ‘ Negatif | Pozitif
| KI1.002 Negatif | Pozitif | Negatif | Pozitif | Negatif
1 K_L003 Pozitif B Negatif  Pozitif Negatif Negatif

KL004 Negatif Pozitif Pozitif | Negatif | Negatif
| KL005 Negatif | Pozitif |  Negatif Negatif Pozitif
‘f KL006 1 Negatif 77%7Negw_ i’oz'itifrﬁf 7Neg_atif Pozitif
| KL007 Pozitif | Negatif Negatif | Pozitif Negatif

KLO00S Pozitif | Negatif | Negatif | Negatif Pozitif

. | =

Katilimeilardan elde edilen analiz sonuglari, dnceden tanimlanmis atanmis degerler esas
alinarak incelenmistir. Analiz performanslari; yontem uygunlugu ve sonug raporlama yeterliligi

dikkate alinarak degerlendirilmis ve katilimer laboratuvarlarin basari durumlart belirlenmistir.

Tur Kodu : EVKEM/26/PT012/1%*

Tur Adr: Paratiiberkiloz un ELISA ile Tespiti
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Bu rapor, katilmer laboratuvarlara bireysel performanslarina iliskin geri bildirim
saglamak, kalite yonetim sistemlerini desteklemek ve yeterlilik testinin izlenebilirligini temin
etmek amaciyla hazirlanmistir. Yeterlilik testi kapsaminda katilimer laboratuvarlar, gergek
kimlik bilgileri gizli tutulacak sekilde kodlanmis tanimlayicilar (KLOO1, KL002 vb.) ile

raporlanmig; tiim degerlendirmeler gizlilik ve tarafsizhik ilkeleri dogrultusunda yiiriitiilmiistiir.

Paratiiberkiiloz (Johne's hastaligi), Mycobacterium avium subsp. paratuberculosis
(MAP) etkeni tarafindan olugturulan, basta sigirlar olmak tizere koyun ve kegilerde goriilen,
kronik seyirli ve bulasici bir enfeksiyon hastaligidir. Hastalik: uzun inkiibasyon siiresi,
subklinik enfeksiyonlarin yayginligi ve siirii diizeyinde neden oldugu énemli ekonomik
kayiplar nedeniyle hayvancilik sektoriinde kiiresel dlgekte 6nemli bir sorun olarak kabul
edilmektedir (Whittington et al., 2019). Enfekte hayvanlarda siit veriminde azalma, canli agirhk

kaybi ve erken siiriiden ¢ikarma gibi olumsuz sonuglar ortaya ¢ikabilmektedir.

Paratiiberkiilozun kontrolii ve siirii yonetiminde erken. giivenilir ve tekrarlanabilir tani
yontemlerinin kullanilmasi biiyiik 6nem tagimaktadir. Bu kapsamda kullanilan tan1 yéntemleri
arasinda ELISA (Enzyme-Linked Immunosorbent Assay). pratik uygulanabilirligi, kisa analiz
stiresi ve siirli taramalarina uygunlugu nedeniyle yaygin olarak tercih edilmektedir. ELISA

yontemi, etkenle temas sonucu olusan spesifik antikorlarin tespitine dayanmaktadir.

Ancak test performansi; kullanilan kit, analiz prosediirleri ve laboratuvar uygulamalarindaki
farkliliklar nedeniyle laboratuvarlar arasinda degiskenlik gosterebilmektedir (Nielsen & Tofft,
2008). Yeterlilik testleri, TS EN ISO/IEC 17043 standardinda tammlandigi iizere.
laboratuvarlar arasi karsilastirma yoluyla onceden belirlenmis 6dlgiitler ¢ergevesinde
katilimecilarin  performanslarinin bagimsiz olarak degerlendirilmesini amaglayan dis kalite
giivence araglandir (TS EN ISO/IEC 17043:2010). Bu testler, laboratuvarlarin teknik
yeterliliklerinin izlenmesi. analiz sonuglarinin karsilagtirilabilirliginin saglanmasi ve kalite

yonetim sistemlerinin etkinliginin desteklenmesi a¢isindan temel bir rol tistlenmektedir.

Bu baglamda, EVKEM/26/PT012/1* tur kodu ile yiiriitillen bu yeterlilik testi,
paratiiberkiilozun ELISA yoéntemi ile serolojik tespitine yonelik analiz gerceklestiren
laboratuvarlarin performanslarinin degerlendirilmesi amaciyla diizenlenmistir. Organizasyon
kapsaminda katilimeir laboratuvarlarin sonuglarimin karsilastirilabilirligi, yontem uygulama
veterlilikleri ve sonug¢ raporlama performanslari, ilgili standart ve yeterlilik testi prosediirleri
Tur Kodu : EVKEM26/PTO12/1%

Tur Adi: Paratiberkuloz'un ELISA ile Tespiti
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¢ergevesinde degerlendirilmistir. Bu rapor, gergeklestirilen yeterlilik testi organizasyonuna ait
planlama, uygulama, degerlendirme ve sonuglara iliskin bilgileri sunmakta; katilimei
laboratuvarlarin kalite sistemlerinin gelistirilmesine ve analiz performanslarinin izlenmesine

katki saglamay1 amaglamaktadir.

3.GIZLILIK ve TARAFSIZLIK

Bu yeterlilik testi organizasyonu kapsaminda gizlilik ve tarafsizlik ilkeleri, TS EN
ISO/IEC 17043 standardi hiikiimleri dogrultusunda titizlikle uygulanmistir. Katilimer
laboratuvarlara ait tiim bilgi ve verilerin gizliligi esas alinmis; degerlendirme, raporlama ve

sonuglarin paylagimu stireglerinde tarafsizlik ilkesine uygun hareket edilmistir.

Katilimer laboratuvarlara ait kimlik bilgileri gizli tutulmus olup, raporlama siirecinde
laboratuvarlar yalmizca kodlanmis tanmimlayicilar (KLOO1, KL002 vb.) kullanilarak ifade
edilmistir. Katihmer laboratuvarlarin - gergek  kimlik bilgileri yalmizca yeterlilik testi
koordinatorii tarafindan bilinmekte olup, {iglincti taraflarla paylasiimamistir. Analiz
sonuglarinin degerlendirilmesi siirecinde, katilimer laboratuvar kimliklerinden bagimsiz bir
vaklagim benimsenmis; degerlendirmeler. nceden belirlenmis teknik ve istatistiksel kriterler
esas alinarak gergeklestirilmistir. Hi¢bir katilimerya ayricalik tannmamis olup, tiim katilimeilar

esit kosullarda degerlendirilmistir.

Organizasyon siiresince elde edilen tiim veriler, yalmzca yeterlilik testi amaglar1 dogrultusunda
kullamlmis ve yetkisiz erigime karsi korunmustur. Yeterlilik testi sonuglarinin, yasal yetkiye
sahip bir makam tarafindan talep edilmesi durumunda. s6z konusu talep hakkinda ilgili

katilimer laboratuvarlar yazili olarak bilgilendirilmektedir.

4. TEST MATERYALI

4.1. Hazirlama

Paratiiberkiiloz’un ELISA yontemi ile tespitine yonelik yeterlilik testi kapsaminda
kullanilan pozitif ve negatif test materyalleri, Enstitii Bakteriyoloji Laboratuvar tarafindan
hazirlanmis olup TS EN ISO/IEC 17025 standardi kapsaminda dogrulanmistir. Test
materyalleri, liyofilize edilmis kan serumlari seklinde hazirlanmis; biyogiivenlik, izlenebilirlik
ve tarafsizhk ilkeleri dogrultusunda uygun kosullarda kodlanarak numaralandirilmstir.
Yeterlilik testi kapsaminda her bir katilimer laboratuvara, 2 pozitif ve 3 negatif olmak tizere

toplam 5 adet liyofilize kan serumu numunesi génderilmistir. Numuneler, katilimei bazinda

Tur Kodu : EVKEM/26/PT012/1*

Tur Adu: Paratiiberkitloz’un ELISA ile Tespiti
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I"den 5%e kadar kodlanmus olup, pozitif/negatif dagilim katilimeilar arasinda farkhlagtirilmistir.
Bu dogrultuda, atanmis degerler katilimer bazinda belirlenmis ve degerlendirme siireglerinde

esas alinmistir.

4.2. Homojenlik ve Kararhhk

ISO 13528 Standard: esas alinarak yeterlilik test materyalinin hazirlandig giin numune
gruplarindan rastgele segilen 10 pozitif numune ve 10 negatif numune analiz edildi. Numuneler
I"den baglayip 20’ye kadar kod ile siralanmugtir. Kararlihik ¢alismasi atanmms degerleri Tablo
I"de belirtilen KLLOO2 numarali katilimciya gonderilen Yeterlilik Testi Atanmis Degerlerine

gore planlanmistir.
Homojenlik Cahsmasi

Test materyalinin hazirlanmasini takiben. rastgele segilen pozitif ve negatif numuneler
tizerinde homojenlik degerlendirmesi yapilmistir. Homojenlik ¢alismalari, tekrarlanabilirlik
kosullar1 altinda. aymi giin igerisinde ¢ift tekrarh analizler seklinde yiiriitilmiis ve
Paratiiberkiiloz’'un  ELISA ile Tespiti Yeterlilik Testi metoduna uygun olarak
gergeklestirilmigtir. Nitel (pozitif/negatif) sonug veren ELISA testleri i¢in homojenlik kabul
kriteri. ilgili test materyalinin tiim analizlerinde beklenen sonucun %100 oraninda elde edilmesi
olarak belirlenmistir. Yapilan analizler sonucunda. homojenlik testine tabi tutulan tiim

numunelerin beklenen sonuglari verdigi ve test materyalinin homojen oldugu dogrulanmistir.

Tablo 2. Homojenlik Degerlendirme Sonuglari

Numune Uyumlu /

Beklenen Deger
No > Uyumsuz

1 Pozitif Pozitif Pozitif Uyumlu
2 Negatif Negatif Negatif Uyumlu
3 Pozitif Pozitif Pozitif Uyumlu
4 Pozitif Pozitif Pozitif Uyumlu
5 Negatif Negatif Negatif Uyumlu
6 Negatif Negatif Negatif Uyumlu
7 Pozitif Pozitif Pozitif Uyumlu
8 Pozitif Pozitif Pozitif Uyumlu
9 Pozitif Pozitif Pozitif Uyumlu
10 Negatif Negatif Negatif Uyumlu

Tur Kodu : EVKEM/26/PT012/1*

Tur Adu: Paratiiberkilloz un ELISA le Tespiti
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11 Negatif Negatif Negatif Uyumlu
12 Pozitif Pozitif Pozitif Uyumlu
13 Negatif Negatif Negatif Uyumlu
14 Negatif Negatif Negatif Uyumlu
15 Pozitif Pozitif Pozitif Uyumlu
16 Negatif Negatif Negatif Uyumlu
17 Negatif Negatif Negatif Uyumlu
18 Pozitif Pozitif Pozitif Uyumlu
19 Pozitif Pozitif Pozitif Uyumlu
20 Negatif Negatif Negatif Uyumlu

Not: Beklenen degerler, hazirlanan materyalin nitel (pozitil/negatif) karakterine gére tammlanmistr. Nicel degerlendirme yapilmamistir.

Kararhihk Calismalan
Kararhlik ¢alismalari, numunelerin:
e Nakliye siirecine ¢ikis giinii.
o Katilimcilara ulastig: tarih.,
e Analiz sonuglarinin bildirilmesi gereken giin
olmak iizere ti¢ farkli zaman noktasinda degerlendirilmistir.

Her bir kararlihik ¢alismasinda, rastgele segilen numune gruplan Paratiiberkiiloz’un ELISA ile
Tespiti metodu kullamlarak ¢ift tekrarli olarak analiz edilmistir. Kararhlik i¢in kabul kriteri,

homojenlik ¢aligmasinda oldugu gibi %100 sonu¢ uyumu olarak belirlenmistir.

Gergeklestirilen tiim kararlihik testlerinde. numunelerin beklenen pozitif ve negatif sonuglar

korudugu ve test siiresi boyunca kararh oldugu tespit edilmistir (Tablo 3. Tablo 4 ve Tablo 5).

Tablo 3. Kararlilik Testi — 1 (Kargo Siirecine Cikis Giinii)

KARARLILIK TESTI-1

Numune No

Beklenen Deger Uyumlu / Uyumsuz

] Negatif Negatif Negatif Uyumlu
2 Pozitif Pozitif Pozitif Uyumlu
3 Negatif Negatif Negatif Uyumlu
4 Pozitif Pozitif Pozitif Uyumlu
5 Negatif Negatif Negatif Uyumlu
Tur Kodu : EVKEM/26/PT012/1*
Tur Adi: Paratiberkiiloz’un ELISA ile Tespiti
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Tablo 4. Kararlilik Testi — 2 (Katilimeilara Ulastigi Tarih)

KARARLILIK TESTI-2

Numune No Beklenen Deger Uyumlu / Uyumsuz
] Negatif Negatif Negatif Uyumlu
2 Pozitif Pozitif Pozitif Uyumlu
3 Negatif Negatif Negatif Uyumlu
4 Pozitif Pozitif Pozitif Uyumlu
5 Negatif Negatif Negatif Uyumlu

Tablo 5. Kararlilik Testi — 3 (Sonug Bildirim Giinii)

KARARLILIK TESTI-3

Numune No Beklenen Deger Uyumlu / Uyumsuz

] Negatif Negatif Negatif Uyumlu

) Pozitif Pozitif Pozitif Uyumlu

3 Negatif Negatif Negatif Uyumlu

4 Pozitif Pozitif Pozitif Uyumlu

5 Negatif Negatif Negatif Uyumlu
4.3.Dagitim

Test materyalleri, yeterlilik testi programi kapsaminda belirlenen katilimer laboratuvarlara
ayni giin dagitima ¢ikarilmistir. Numunelerin dagitimi, biyolojik madde tasimacihigina iliskin
ulusal ve uluslararas: diizenlemelere uygun olarak gergeklestirilmis; soguk zincir kosullar

korunarak ti¢ katl ambalaj sistemi kullanilmistir.

Dagitim siirecinde, numunelerin fiziksel biittinltigii ve biyogiivenligi saglanmis; her katihmeiya
test materyalleri ile birlikte katilimei bilgilendirme dokiimanlari temin edilmistir. Numunelerin
katilimeilara giivenli sekilde ulastigi teyit edilmistir. Numunelerin dagitim, teslim ve
izlenebilirlik siireglerinin dokiimante edilmesi amaciyla Numune Takip Formu (YT-F-406)
kullanilmis; s6z konusu form aracihigiyla numunelerin génderim ve teslim kayitlan takip

edilmistir.

Tur Kodu : EVKEM/26/PT012/1*

Tur Adu: Paratiiberkiiloz un ELISA ile Tespiti
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5.SONUCLAR VE DEGERLENDIRME

Tablo 6. Paratiiberkiilozun ELISA Ile Tespiti Test Numunesi Katilimer Sonuglari

Paratiiberkiiloz’un ELISA Yéntemi ile Tespiti Test Numunesi

Atanms Degerler

2 3 - 5
KL001 Pozitif Negatif Negatif Negatif Pozitif
KL002 Negatif Pozitif Negatif Pozitif Negatif
KL003 | ~ Pozitif Negatif Pozitif Negatif Negatif
KL004 Negatif Pozitif Pozitif Negatif Negatif
KL005 Negatif Pozitif Negatiff i Negatif Pozitif
KL006 Negatif 1 Negatif Pozitif | Negatif Pozitif
KLOU Pozitif | Negatif | Negatif Pozitif Negatif
KL00S Pozitif Negatif Negatif Negatif Pozitif
KLO001 Pozitif Negatif Negatif Negatif Pozitif
KL002 Negatif Pozitif Negatif Pozitif Negatif
KL003 Pozitif Negatif Pozitif Negatif Negatif
KL004 Negatif Pozitif Pozitif Negatif Negatif
KL005 Negatif Pozitif Negiat'ifﬂi Negatif Pozitif
KL006 s Negati}' Negatif  Pouzitif Negatif Pozitif
KL007 Pozitif Negatif Negatif Pozitif Negatif
KL008 Pozitif Negatif Negatif Negatif Pozitif

Katilimeilar tarafindan bildirilen analiz sonuglarinin tamami, tur koordinatérii

tarafindan belirlenen atanmig degerlerle tam uyumlu bulunmustur. Katilimei laboratuvarlardan,

Paratiiberkiiloz’un ELISA ile Tespiti yeterlilik deneyi kapsaminda kendilerine gonderilen

liyofilize kan serumu numunelerini, kendi rutin analiz metotlarina uygun olarak analiz etmeleri

ve elde ettikleri sonuglar Pozitif/Negatif seklinde Paratiiberkiiloz’ un ELISA ile Tespiti Analiz

Sonug Bildirim Formu’na kaydetmeleri istenmistir. Yeterlilik testine katilim basvurusu yapan

Tur Kodu : EVKEM/26/PT012/1%

Tur Adu: Paratiberkiloz un ELISA lle Tespiti
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toplam 8 (sekiz) katilimer laboratuvar analiz sonuglarini belirtilen siire igerisinde bildirmistir.
Katilimer laboratuvarlarin her bir numune igin bildirdikleri analiz sonuglari, tur koordinatorii

tarafindan &nceden belirlenen atanmis degerler ile karsilastirilarak degerlendirilmistir.

Degerlendirme sonucunda, katilimeilarin bildirdigi analiz sonuglarnin atanmis degerlerle
uyumlu olmasi durumunda “UYGUN", uyumsuz olmasi durumunda ise “UYGUN DEGIL”

olarak siniflandirilmustir.
Katihmei laboratuvarlarin bildirmis oldugu analiz sonuglari Tablo 6’da sunulmustur.

Tablo 7. Katilimce1 Degerlendirme Sonuglar

Paratiiberkiiloz’un ELISA Yontemi ile Tespiti Test Numunesi

Katihmeilar
1 2 3
KL001 | Uygun Uygun Uygun | Uygun Uygun
KL002 Uygun Uygun Uygun ’ Uygun Uygun
KL003 Uygun Uygun Uygun Uygun Uygun
KL004 Uygun Uygun Uygun Uygun Uygun
KL005 Uygun Uygun Uygun | Uygun Uygun
KL006 Uygun Uygun Uygun Uygun Uygun
KL007 Uygun Uygun Uygun Uygun Uygun
KL008 Uygun Uygun Uygun Uygun Uygun

Tablo 8. Katilimer Basar1 Oranlari

Beklenen Sonuclar Toplam
Uygun Sonu¢ | Sonu¢

Numune No | | Katihmer | 2.Katilimer | 3-Katthmer |5 3
- Sayis1 (adet) Sayisi
(KLO0O0T) (KL002) (KL003) (adet)

Test Pozitif Negatif
Numunesi - 1

Test Negatif Pozitif Negatif 5 5 %100
Numunesi - 2

Test ] Negatif Negatif Pozitif 3 5 %100
Numunesi - 3

Teat Negatif | Poziif | Negatif 5 5 %100
Numunesi - 4

Test Pozitif Negatif Negatif 5 5 %100
Numunesi - 5§

Pozitif
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Numune | 4.Katihm | 5.Katihm 6.Katilim | 7.Katilim | 8.Katilim
No cl cl cl cl cl
(KLO04) | (KLOO05) | (KL006) | (KLO007) | (KL00S)
Negatif | Negatif Negatif Pozitif Pozitif %100
Pozitif Pozitif | Negatif | Negatif = Negatif | 5 ‘ %10@
TeSt . . . .. - |
Numune Pozitif Negatif | Pozitif Negatif Negatif 5 %100
si-3 \
Test 1
Numune Negaﬁf Negatif Negatlf Pozitif N’egaﬁf 5 "d_f I
si-4 =
Test
Numune [RAEEET Pozitif Pozitif Negatif Pozitif 5 %100
si-5

Not: Tam katilimer laboratuvarlar. g()ndcrilcn mﬂuﬁcr'iqin atanmis degerlerle tam uyumlu sonuglar l;ildirmisTir.

Elde edilen sonuglar dogrultusunda. katihmei laboratuvarlarin Paratiiberkiiloz un
ELISA yontemi ile tespitine yonelik analizlerde yontem uygulama ve sonug raporlama
yeterliliklerinin uygun oldugu degerlendirilmistir. Katilimeilarin meveut uygulamalarini
stirdiirmeleri ve rutin i¢ kalite kontrol faaliyetleri ile ydntem performanslarini izlemeye devam

etmeleri onerilmektedir.

6.ANALIZ BILGILERININ DEGERLENDIRILMESI

Yeterlilik testi kapsaminda katilimer laboratuvarlardan, analizlerde kullandiklar ticari
ELISA kitine ve analiz faaliyetlerinin akreditasyon durumuna iliskin bilgilerin bildirilmesi
istenmistir. Katihmeilar tarafindan beyan edilen analiz bilgileri, yalmzca bilgilendirme ve
izlenebilirlik amaciyla degerlendirilmis olup, performans degerlendirmesine dogrudan dahil
edilmemistir. Katilimer laboratuvarlarin bildirmis olduklart analiz bilgileri Tablo 9°da

sunulmaktadir.

Tablo 9. Laboratuvarlarin bildirmis olduklar analiz bilgileri

S Analiz Metodu Akredite
Numarasi (Kullanilan Ticari Kit) Durumu
KL001 ID Screen® Paratuberculosis Indirect ELISA (IDvet) Evet
KL002 ID Screen® Paratuberculosis Indirect ELISA (IDvet) Hayir
KL003 ID Screen® Paratuberculosis Indirect ELISA (IDvet) Hayir
KL004 IDEXX MAP Ab Test Evet

Tur Kodu : EVKEM26/PT012/1*
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KLO005 ID Screen® Paratuberculosis Indirect ELISA (IDvet) Evet
KL006 ID Screen® Paratuberculosis Indirect ELISA (IDvet) Evet
KL007 ID Screen® Paratuberculosis Indirect ELISA (IDvet) 7 Hayir
KL008 IDEXX MAP Ab Test Hayir

Bu tur kapsaminda. katilimei laboratuvarlarin analiz faaliyetlerinde farkli ticari ELISA
kitlerini kullandiklar1 ve ilgili analizlere iliskin akreditasyon durumlarmin laboratuvarlar
arasinda degigkenlik gosterdigi tespit edilmigstir. Katilmeilar tarafindan beyan edilen analiz,
ticari kit ve akreditasyon bilgileri. izlenebilirlik ve bilgilendirme amaciyla degerlendirilmis
olup, analiz sonuglarinin  uygunluk degerlendirmesinde belirleyici  kriter olarak
kullanilmamistir. Sonuglarin uygunluk degerlendirmesi, yalmzca tur koordinatérii tarafindan

belirlenen atanmis degerlerle uyum esas alinarak gerceklestirilmistir.

Bu yeterlilik testi turu kapsaminda, katilimer laboratuvarlar tarafindan bildirilen tiim
analiz sonuglarinin atanmis degerlerle uyumlu oldugu ve herhangi bir uygunsuz sonucun
gozlenmedigi tespit edilmistir. Bu durum, katihmei laboratuvarlarin ilgili analiz siirecini

yontem talimatlarina uygun sekilde yiiriittiiiinii gostermektedir.

Bununla birlikte, yeterlilik testlerinin temel amaglarindan biri olan siirekli iyilestirme yaklagimi
dogrultusunda, onceki yeterlilik testleri ve ilgili standart ve literatiir (TS EN ISO/IEC
17043:2010) 1s18inda analiz sonuglarini etkileyebilecek olasi faktérler asagida bilgilendirme

amaciyla 6zetlenmistir:
1. Test Materyaline iliskin Hususlar

» Yeterlilik testi materyallerinin teslim alindiginda ambalaj biitiinliigiiniin ve fiziksel

durumunun kontrol edilmesi.

» Dagitim siirecinde meydana gelebilecek dokiilme, kirilma veya kontaminasyon gibi
olumsuzluklarin tespiti halinde, Numune Takip Formu (YT-F-406) araciligiyla

organizatore bildirim yapilmasi.
2. Numune Hazirlama Siireci
« Katlimer Bilgilendirme Talimati’nda belirtilen hazirlama adimlarima eksiksiz uyulmast,

»  Numune etiketlerinin analiz siiresince dikkatle takip edilmesi ve karisikligin énlenmesi,

Tur Kodu : EVKEM/26/PT012/1*
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» (Capraz bulagma riskini azaltmak amaciyla numunelerin uygun sekilde ve ayr olarak

calisilmasi.
3. Kullamlan Materyaller

e Analizlerde kullanilan kimyasal maddeler, ayiraglar ve ticari ELISA Kitlerinin son

kullanim tarihlerinin kontrol edilmesi ve uygun kosullarda muhafaza edilmesi.
4. Ekipman ve Cihazlar

 Pipet, santrifiij, inkiibatér ve benzeri ekipmanlarin kalibrasyonlarinin ve performans

kontrollerinin giincel ve gegerli olmasi.
5. Metot ve Personel Yeterliligi
e Ticari kit diretici talimatlarinin tiim asamalarina eksiksiz uyulmasi.
» Analizi gergeklestiren personelin yetkilendirilmis ve gerekli egitimleri almis olmasi.

Bu gozlemler. gelecekte gergeklestirilecek yeterlilik testleri ve rutin analizler i¢in laboratuvar

uygulamalarinin siirekliligini ve giivenilirligini desteklemek amaciyla sunulmustur.

8.SONUCLARA ITIRAZ

Parattiberkiiloz’un ELISA Yontemi ile Tespiti konulu yeterlilik testi organizasyonuna
ait Sonug¢ Raporu’na yonelik itirazlar, sonuglarin ilan edilmesini takiben 30.01.2026 —
06.02.2026 tarihleri arasinda kabul edilecektir. Itirazlar, kurumun resmi internet sitesinde
yayimlanan F.404 Miisteri Istek ve Sikayetleri Takip Formu kullanilarak yapilmaktadir. ilgili
formun eksiksiz sekilde doldurulmas ve 1slak imzali veya giivenli elektronik imzali niishasinin,
elektronik posta yoluyla veya resmi yazi ile kuruma iletilmesi gerekmektedir. Belirtilen siire
igerisinde usulline uygun olarak yapilan itirazlar, tur koordinatérii tarafindan gizlilik ve
tarafsizlik ilkeleri ger¢evesinde degerlendirilecek olup: gerekli goriilen durumlarda teknik
incelemeler baslatilacaktir. Belirlenen siire diginda iletilen veya usule uygun olmayan
bagvurular degerlendirmeye alinmayacaktir. Yeterlilik testi sonuglarina iliskin itirazlarin ele
alinmast siireci, TS EN ISO/IEC 17043 standardinda tanimlanan sikayet ve itirazlarin yonetimi

esaslarina uygun olarak yiiriitiilmektedir (TS EN ISO/IEC 17043, 2010).
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9.REVIZYON SEBEBI :

Bu rapor, EVKEM/26/PT012/1* kodlu yeterlilik testi organizasyonu kapsaminda ilk
kez hazirlanmig ve yayimlanmugtir. Raporun yayimlandigi tarih itibariyla herhangi bir revizyon
ihtiyaci olusmamus olup, revizyon gergeklestirilmemistir. Raporun ilerleyen dénemlerde revize
edilmesi durumunda, yapilacak degisiklikler revizyon tablosunda belirtilerek kayit altina

alinacaktir.
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