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Table l.Katihmci Bazli Numune Atanmi§ Degerleri

I 2 3 4 5

Negatif Negatif Negatif PozitifK.L001
Negatif Negatif Pozitif NegatifKL002

Pozitif Negatif Pozitif Negatif NegatifK.L003

Negatif Pozitif Pozitif Negatif NegatifKL004

Negatif Pozitif Negatif Negatif PozitifKLOOS

Negatif Negatif Pozitif Negatif PozitifKL006

Pozitif Negatif Negatif Pozitif NegatifKL007

Pozitif Negatif Negatif Negatif PozitifKLOOS
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l.OZET

Paratiiberkuloz‘un ELISA Yontenii ile Tespiti Test Numunesi

Katilimci Atanmi^ 
Degerleri

TurKodu : EVKEM/26/PT0I2/1*
Tur Adi: Paratiiberkiiloz’un I I .ISA lie Tespiti 
Erzurum Vetcriner Kontrol EnstitQsO Mudurliigii 
ELEKTRONlK NUSHA BASILMI§ HALl KONTROLSUZ KOPYADIR

Katilimcilardan elde edilen analiz sonu^lan. dneeden tanimlanmi§ atanmi§ degerler esas 

alinarak incelenmi§tir. Analiz performanslan; ydntem uygunlugu ve sonii? raporlamayeterliligi 

dikkate alinarak degerlendirilmi§ ve katilimci laboratuvarlarin ba§art durumlari belirlenmi§tir.

Bu rapor, EVKEM/26/PT012/1* tur kodu ile yiirutulen Paratiiberkiiloz’un ELISA 

Ydntemi ile Tespiti konulu yeterlilik testi organizasyonunun sonu^larini i^ermektedir. 

Yeterlilik testi. TS EN 1SO/IEC 17043:2010 (ISO/IEC 17043:2010) standardi esas alinarak 

planlanmi§. uygulanmi§ ve degerlendirilmi§tir. Qali§ma kapsaminda. paratiiberkiiloz etkenine 

kar§i olu§an antikorlann tespitine ydnelik ELISA (Enzyme-Linked Immunosorbent Assay) 

ydntemini kullanan toplam 8 (sekiz) katilimci laboratuvarin analiz performanslarmin 

degerlendirilmesi amavlanmi^tir. Bu dogrultuda. yeterlilik testine uygun §ekilde hazirlanan test 

materyalleri katilimcilara dagitilmi§; test materyallerine ili§kin homojenlik ve kararlilik 

9ali§malan ilgili standartlar dogrultusunda ger^ekle^tirilmi^ ve dogrulanmi§tir. Yeterlilik testi 

kapsaminda her bir katilimci laboratuvara gdnderilen numuneler i^in tur koordinatorii 

tarafindan belirlenen katilimci bazli atanmi§ degerler, dzet bilgi amaciyla Tablo 1'de 

sunulmu§tur.

Pozitif

Pozitif
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Paratuberkiilozun kontrolii
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2.GiRj$

Bu rapor. katilimci laboratuvarlara bireyscl performanslarma ili§kin geri bildirim 

saglamak, kalite yonetim sistemlerini desteklemek ve yelerlilik testinin izlenebilirligini temin 

etmek amaciyla hazirlanmi^tir. Ycterlilik testi kapsanunda katilimci laboratuvarlar. ger^ek 

kimlik bilgileri gizli tutulacak §ekilde kodlanmi? tammlayicilar (KL001, KL002 vb.) ile 

raporlanmi§; turn degerlendirmcler gizlilik ve tarafsizlik ilkeleri dogrultusunda yurutiilmii§tur.

TurKodu : EVKEM/26/PT012/I*
Tur Adi: 1’aratliberkiiloz‘un ELISA lleTcspiti
Erzurum Veleriner Kontrol EnstittisU MCidurliigii
ELEKTRONIK NUSHA BASILMI§ HALi KONTROLSUZ KOPYADIR

Paratuberkiiloz (Johne's hastaligi), Mycobacterium avium subsp. paratuberculosis 

(MAP) etkeni tarafindan olu§turulan. ba^ta sigirlar olmak iizere koyun ve ke^ilerde goriilen. 

kronik seyirli ve bula§ici bir enfeksiyon hastaligidir. Hastahk; uzun inkubasyon siiresi, 

subklinik enfeksiyonlann yayginligi ve siirii duzeyinde neden oldugu dnemli ekonomik 

kayiplar nedeniyle hayvancilik sektdrunde kiiresel dl^ekte dnemli bir sorun olarak kabul 

edilmektedir (Whittington et al.. 2019). Enfekte hayvanlarda silt veriminde azalma, canli agirlik 

kaybi ve erken siiruden ^ikarma gibi olumsuz sonu^lar ortaya ^ikabilmektedir.

ve siirii ydnetiminde erken. giivenilir ve tekrarlanabilir tarn 

ydntemlerinin kullamlmasi biiyiik dnem ta^imaktadir. Bu kapsamda kullamlan tarn ydntemleri 

arasinda ELISA (Enzyme-Linked Immunosorbent Assay), pratik uygulanabilirligi. kisa analiz 

siiresi ve siirii taramalarina uygunlugu nedeniyle yaygin olarak tercih edilmektedir. ELISA 

ydntemi. etkenle temas sonucu oilman spesifik antikorlarm tespitine dayanmaktadir.

Bu baglamda. EVKEM/26/PT012/I * tur kodu ile yiiriitiilen bu yelerlilik testi, 

paratuberkiilozun ELISA ydntemi ile serolojik tespitine ydnelik analiz ger^ekle^tiren 

laboratuvarlarin performanslarmin degerlcndirilmcsi amaciyla diizenlenmi§tir. Organizasyon 

kapsammda katilimci laboratuvarlarin sonu$larinin kar§ila§tirilabilirligi, ydntem uygulama 

yeterlilikleri ve sonu^ raporlama performanslan. ilgili standart ve yelerlilik testi prosediirleri

Ancak test performansi; kullamlan kit, analiz prosediirleri ve laboratuvar uygulamalarmdaki 

farkhliklar nedeniyle laboratuvarlar arasinda degi§kenlik gdsterebilmektedir (Nielsen & Toft. 

2008). Yelerlilik lestleri, TS EN ISO/IEC 17043 standardinda tammlandigi iizere. 

laboratuvarlar arasi kar§ila§lirma yoluyla dnccden belirlenmi§ dl^iitler ^er^evesinde 

katilimcilann performanslarmin bagimsiz olarak degerlendirilmesini ama^layan di§ kalite 

giivence ara^landir (TS EN ISO/IEC 17043:2010). Bu testier, laboratuvarlarin teknik 

yeterliliklerinin izlenmesi. analiz sonu^larmm kar§ila§tinlabilirliginin saglanmasi ve kalite 

yonetim sistemlerinin etkinliginin desteklenmesi a^isindan temel bir rol iistlenmektedir.
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4.1. Hazirlama
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S.GiZLILiK ve TARAFSIZL1K

4.TEST MATERYALi

Organizasyon siiresince elde edilen turn veriler. yalmzca yeterlilik testi amaglan dogrultusunda 

kullanilmi§ ve yetkisiz eri§ime kar§i korunmu§tur. Yeterlilik testi sonu^lannin, yasal yetkiye 

sahip bir makam tarafindan talep edilmesi durumunda, sdz konusu talep hakkinda ilgili 

katihmci laboratuvarlar yazili olarak bilgilendirilmektedir.

TurKodu : EVKEM/26/PT0I2/1 *
Tur Adi: ParatOberkQloz'un ELISA lie Tespiti
Erzurum Veteriner Kontrol EnstitiisO Mudiirliigii
ELEKTRONIK NUSHA BASILMI§ HALi KdNTROLSUZ KOPYADIR

Katilimci laboratuvarlara ait kimlik bilgileri gizli tutulmu? olup, raporlama surecinde 

laboratuvarlar yalmzca kodlanmi? tammlayicilar (KL001. KL002 vb.) kullamlarak ifade 

edilmi§tir. Katihmci laboratuvarlann ger^ek kimlik bilgileri yalmzca yeterlilik testi 

koordinatdrii tarafindan bilinmektc olup, ii^uncii taraflarla payla§ilmami§tir. Analiz 

sonu^larimn degerlendirilmesi surecinde, katihmci laboratuvar kimliklerinden bagimsiz bir 

yakla§im benimsenmi§; degerlendirmeler. dnceden belirlenmi§ teknik ve istatistiksel kriterler 

esas ahnarak ger^ekle^tirilmi^tir. Hi^bir katihmciya ayncahk tamnmami§ olup. tiimkatihmcilar 
e§it ko§ullarda degerlendirilmi§tir.

Bu yeterlilik testi organizasyonu kapsaminda gizlilik ve tarafsizhk ilkeleri, TS EN 

ISO/IEC 17043 standard! htikumleri dogrultusunda titizlikle uygulamm§tir. Katihmci 

laboratuvarlara ait tiim bilgi ve verilerin gizliligi esas ahnmi§; degerlendirme, raporlama ve 

sonu^larm payla§imi sure^lerinde tarafsizhk ilkesine uygun hareket edilmi§tir.

Paratiiberkiiloz'un ELISA yontemi ile tespitine yonelik yeterlilik testi kapsaminda 

kullamlan pozitif ve negatif test materyalleri, Enstilii Bakteriyoloji Laboratuvari tarafindan 

hazirlanmi§ olup IS EN ISO/IEC 17025 standard! kapsaminda dogrulanmi§tir. Test 

materyalleri, liyofilize edilmi? kan serumlari §eklinde hazirlamm§; biyoguvenlik. izlenebilirlik 

ve tarafsizhk ilkeleri dogrultusunda uygun ko^ullarda kodlanarak numaralandinlmi§tir. 

Yeterlilik testi kapsaminda her bir katihmci laboratuvara. 2 pozitif ve 3 negatif olmak uzere 

toplam 5 adet liyofilize kan serumu numunesi gdnderilmi§tir. Numuneler, katihmci bazinda

9er<?evesinde degerlendirilmi§tir. Bu rapor, gercekle§tirilcn yeterlilik testi organizasyonuna ait 

planlama, uygulama. degerlendirme ve sonu^Iara ili§kin bilgileri sunmakta; katihmci 

laboratuvarlann kalite sistemlerinin geli^tirilmesine ve analiz performanslarmm izlenmesine 
katki saglamayi ama^lamaktadir.
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Homojenlik (^ali^masi

Tablo 2. Homojenlik Degerlendirme Sonu^lan

Pozitif1 Pozitif Pozitif
Negatif2

3 Pozitif

4 Pozitif Pozitif Pozitif

5

6

7
8 Pozitif Pozitif Pozitif

9 Pozitif Pozitif Pozitif

10 Negatif Negatif Negatif
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Beklenen Deger I .Test 2. Test

Negatif

Negatif

Pozitif

Negatif

Negatif

Pozitif

Negatif

Pozitif

Negatif

Negatif

Pozitif

Negatif

Pozitif

Uy u mlu 

Uyumlu 

Uyumlu 

Uyumlu 

Uyumlu 

Uyumlu 

Uyumlu 

Uyumlu 

Uyumlu 

Uyumlu

Numune 
No

Uyumlu / 
Uyumsuz

TurKodu : EVKEM/26/PT012/1*
Tur Adi: Paratuberkiiloz’un ELISA llcTespili 
l-r/urum Veteriner Kontrol EnstitUsQ Mudiirliigii 
ELEKTRONIK NUSHA BASILMI§ HAU KONTROLSUZ KOPYADIR

4.2. Homojenlik ve Kararlilik

ISO 13528 Standardi esas almarak yeterlilik test materyalinin haztrlandtgi giin numune 

gruplarmdan rastgele se^ilcn 10 pozitif numune ve 10 negatif numune analiz edildi. Numuneler 

1 den ba§laytp 20‘ye kadar kod ile siralanmi§tir. Kararlilik (;ali§masi atanmi? degerleri Tablo 

Ude belirtilcn KL002 numarah katilimciya gonderilen Yeterlilik Testi Atanmi§ Degerlerine 
gore planlanmi§tir.

1 den 5 e kadar kodlanmi§ olup, pozitif/negatif dagilim katilimcilar arasinda farklila§tirilmi§tir. 

Bu dogrultuda. atanmi§ degerler katilimci bazinda belirlenmi§ ve degerlendirme stire^lerinde 
esas alinmi§tir.

Test materyalinin hazirlanmasmi takiben. rastgele sevilen pozitif ve negatif numuneler 

iizerinde homojenlik degerlendirmesi yapilmi§tir. Homojenlik ^ali^malan, tekrarlanabilirlik 

ko§ullan altinda, aym giin i^erisinde ^ift tekrarli analizler §eklinde yiirutulmu? ve 

Paratuberkiiloz’un ELISA ile Tespiti Yeterlilik Testi metoduna uygun olarak 

gervekle§lirilmi§tir. Nitel (pozitif/negatif) sonuc; veren ELISA testleri i^in homojenlik kabul 

kriteri. ilgili test materyalinin turn analizlerinde beklenen sonucun %100 oramnda elde edilmesi 

olarak belirlenmi§tir. Yapilan analizler sonucunda. homojenlik testine tabi tutulan turn 

numunelerin beklenen sonu^lan verdigi ve test materyalinin homojen oldugu dogrulanmi§tir.
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Uyumlu11 Negatif Negatif Negatif
Uyumlu12 Pozitif Pozitif Pozitif

13 Negatif
14

Uyumlu15

Uyumlu16 Negatif Negatif Negatif
17 Negatif Uyumlu
18 Pozitif Uyumlu

19 Pozitif Pozitif Pozitif
20 Negatif Negatif

Kararhhk (^ali^malan

Kararlilik Qali§malan. numunelerin:

• Nakliye siirecine 9iki§ giinii.

• Katilimcilara ula§tigi tarih.

• Analiz sonu^lannin bildirilmesi gereken gun

olmak uzere 119 farkli zaman noktasinda degerlendirilmi^tir.

fablo 3. Kararlilik Testi - 1 (Kargo Siirecine Qki§ Giinii)

Sax fa 7 /15

Numune No Beklenen Deger l.Test 2. Test Uyumlu / Uyumsuz

Negatif

Negatif

Pozitif

Negatif 

Pozitif

Negatif

Negatif

Pozitif

Negatif

Pozitif

Negatif

Pozitif

Uyumlu

Uyumlu

Uyumlu

Uyumlu

Negatif
Not: Beklenen degerler. hazirlanan materyalin nitel (pozitif/negatif) karakterine g«re laninilanmi§tir. Nicel degerlendirme yapilmami§Ur.

KARARLILIK TESTI-1 
I

Her bir kararlilik ^ali^masinda. rastgele se^ilen numune gruplari Paratiiberkiiloz’un ELISA ile 

fespiti metodu kullamlarak sift tekrarli olarak analiz edilmi§tir. Kararlilik i^in kabul kriteri, 

homojenlik ?ali§masinda oldugu gibi %100 sonus uyumu olarak belirlenmi§tir.

Gersekle^tirilen turn kararlilik testlerinde, numunelerin beklenen pozitif ve negatif sonu?lari 

korudugu ve test siiresi boyunca kararli oldugu tespit cdilmi§tir (Tablo 3, Tablo 4 ve Tablo 5).

Tur Kodu : HVKEM/26/PT012/I *
Tur Adi: Paratiiberkdloz'un ELISA lie Tespiti
I rzurum Veteriner Kontrol l:nstilusii Mudiirliigii
ELEKTRONIK NUSHA BASILMI$ KALI KdNTROLSUZ KOPYADIR

Negatif 
Pozitif 
Negatif 
Pozitif 
Negatif

Negatif 
Pozitif 
Negatif 
Pozitif 
Negatif

Uyumlu
Uyumlu
Uyumlu
Uyumlu
Uyumlu

2

4_

5

Negatif 
Pozitif 
Negatif 
Pozitif 
Negatif
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Fabio 4. Kararli 1 ik Testi - 2 (Katilimcilara Ula§tigi Tarih)

Tablo 5. Kararlilik Testi - 3 (Sonus Bildirim Giinii)

4.3.Dagitim

Say fa 8 /15

KARARLILIK TESTI-2

Numune No Beklenen Deger l.Test 2. Test Uyumlu / Uyumsuz

Numune No Beklenen Deger l.Test 2. Test Uyumlu / Uyumsuz

KARARLILIK TESTI-3

Test materyalleri. yeterlilik testi programi kapsaminda belirlenen katilimci laboratuvarlara 

aym gun dagitima sikarilmi§tir. Numunelerin dagitinn. biyolojik madde ta§imaciligina ili§kin 

ulusal ve uluslararasi duzenlemelere uygun olarak gersekle§tirilmi§; soguk zincir ko§ullan 

korunarak u? katli ambalaj sistemi kullamlmi§tir.

TurKodu : EVKEM/26/PT012/I ♦
Tur Adi: Paratiiberkiiloz'un ELISA lie Tcspiti
Erzurum Veleriner Kontrol Enstitusii Mudurliigii
ELEKTRONIK NUSHA BASILMI§ MALI KONTROLSUZ KOPYADIR

I
2
3_
4_
5

Negatif 
Pozitif 
Negatif 
Pozitif 
Negatif

Negatif 
Pozitif 
Negatif 
Pozitif 

Negatif

Negatif 
Pozitif 
Negatif 
Pozitif 
Negatif

Negatif 
Pozitif 
Negatif 
Pozitif 
Negatif

Negatif 
Pozitif 
Negatif 
Pozitif 
Negatif

Negatif 
Pozitif 
Negatif 
Pozitif 
Negatif

Uyumlu
Uyumlu
Uyumlu
Uyumlu
Uyumlu

Uyumlu
Uyumlu
Uyumlu
Uyumlu
Uyumlu

I
2
3

5

Dagitim siirecinde. numunelerin fiziksel butunliigu ve biyogiivenligi saglanmi§; her katilimciya 

test materyalleri ile birlikte katilimci bilgilendirme dokiimanlan temin edilmi§tir. Numunelerin 

katilimcilara giivenli §ekilde ula§tigi teyit edilmi§tir. Numunelerin dagitim. teslim ve 

izlenebilirlik sureslerinin dokiimante edilmesi amaciyla Numune Takip Formu (YT-F-406) 

kullamlmi§; soz konusu form araciligiyla numunelerin gdnderim ve teslim kayitlan takip 

edilmi§tir.
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Tablo 6. Paratuberkulozun ELISA lie Tespiti Test Numunesi Katilimci Sonu^lari

Pozitif Negatif Negatif Negatif PozitifKL001
Negatif Pozitif Negatif Pozitif NegatifKL002
Pozitif Negatif Pozitif Negatif NegatifKL003
Negatif Pozitif Pozitif Negatif NegatifKL004
Negatif Pozitif Negatif Negatif PozitifKLOOS

Negatif Negatif Pozitif Negatif PozitifKL006
Pozitif Negatif Negatif Pozitif NegatifKL007
Pozitif Negatif Negatif Negatif PozitifKLOOS

Pozitif Negatif Negatif Negatif PozitifKL001

Negatif Pozitif Negatif Pozitif NegatifKL002
Pozitif Negatif Pozitif Negatif NegatifKL003

Negatif Pozitif Pozitif Negatif NegatifKL004
Negatif Pozitif Negatif Negatif PozitifKLOOS
Negatif Negatif Pozitif Negatif PozitifKL006
Pozitif Negatif Negatif Pozitif NegatifKL007
Pozitif Negatif Negatif Negatif PozitifKLOOS

Katilimcilar tarafindan bildirilen analiz son 1191 art nin tamami, tur koordinatdrii

tarafindan belirlenen atanmi§ degerleiie tarn uytimlu bulunmu§tur. Katilimci laboratuvarlardan.

Paratiiberkiiloz'un ELISA ile Tespiti yeterlilik deneyi kapsaminda kendilerine gdnderilen

liyofilize kan serumu numunelerini. kendi rutin analiz metotlanna uygun olarak analiz etmeleri

SonuQ Bildirim Formu’na kaydetmeleri istenmi^tir. Yeterlilik testine katilim ba§vurusu yapan

Say fa 9 /15

5.SONUQLAR VE DEGERLENDIRME

Paratiiberkiiloz’un ELISA Yontemi ile Tespiti Test Numunesi
Atanmi? Degerler

1 2 3 4 5

Katilimcilar

TurKodu : EVKEM/26/PT012/1 *
Tur Adi: I’aratOberkuloz’un El.ISA lie Tespiti
Erzurum Veteriner Kontrol EnstitiisU MiidiirlUgii
ELEKTRONiK NUSHA BASILMI$ KALI KdNTROLSUZ KOPYADIR

ve elde ettikleri sonu^lart Pozitif/Negatif §eklinde Paratiiberkiiloz'un ELISA ile Tespiti Analiz
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olarak siniflandinlmi§tir.

Katihmci laboratuvarlann bildirmi? oldugu analiz sonu^lan Tablo 6‘da sunulmu§tur.

Tablo 7. Katihmci Degerlendirme SonuQlan

Tablo 8. Katihmci Ba§an Oranlan

Pozitif Negalif Pozitif 5 5 %100

Pozitif Negatif 5 5 %100Negatif

Negatif Pozitif 5 5 %100Negatif

Pozitif Negatif 5 5 %100Negatif

Pozitif Negatif Negatif 5 5 %100
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Paratiiberkiiloz'un ELISA Yontemi ile Tespiti Test Nuniunesi
Katilimcilar

1 2 3 4 5

Numune No
(KL003)

toplam 8 (sekiz) katihmci laboratuvar analiz sonuQlarmi belirtilen sure i^erisinde bildirmi§tir. 

Katihmci laboratuvarlann her bir numune i^in bildirdikleri analiz sonu^lan. tur koordinatdru 

tarafindan dnceden belirlenen atanmi§ degerler ile kar§ila§tinlarak degerlendirilmi§tir.

Toplam 
Sonu^ 
Sayisi 
(adet)

TurKodu : EVKEM/26/PT012/1*
Tur Adi: I’aratuberkiiloz’un ELISA lie Tespiti
Erzurum Vcteriner Kontrol Enstitusu Miidurliigu
ELEKTRONlK NUSHA BASILMI§ HALi KONTROLSUZ KOPYADIR

I .Katihmci 
(KL001)

2.Katihmci 
(KL002)

Ba$an 
Oram 
(%)

Beklenen Sonu^lar
3.Katihmci

Test 
Numunesi - 1 

Test 
Numunesi - 2 

Test 
Numunesi - 3 

Test 
Numunesi - 4 

Test 
Numunesi - 5

KL001
KL002
KL003
KL004
KL005
KL006
KL007
KLOOS

Uygun 
Uygun 
Uygun 
Uygun 
Uygun 
Uygun 
Uygun 
Uygun

Uygun
Uygun
Uygun
Uygun
Uygun
Uygun
Uygun
Uygun

Uygun
Uygun
Uygun
Uygun
Uygun
Uygun
Uygun
Uygun

Uygun 
Uygun 
Uygun 
Uygun 
Uygun 
Uygun 
Uygun 
Uygun

Uygun 
Uygun 
Uygun 
Uygun 
Uygun 
Uygun 
Uygun 
Uygun

Degerlendirme sonucunda, katilimcilann bildirdigi analiz sonu^larmin atanmi§ degerlerle 

uyumlu olmasi durumunda “UYGUN”, uyumsuz olmasi durumunda ise “UYGUN DEGiL”

I Uygun So nut; 
Sayisi (adet)
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Negatif Pozitif 5 5 %100

Pozitif Pozitif Negatif Negatif 5 5Negatif

Pozitif Pozitif Negatif 5 5 %100Negatif

Negatif Negatif Negatif Pozitif 5 5 %100Negatif

Negatif Pozitif Pozitif 5 5 %100

Eide edilen sonu^lar dogrultusunda, katilimci laboratuvarlann ParatUberkuloz’un

Yeterlilik testi kapsaminda katilimci laboratuvarlardan, analizlerde kullandiklart ticari

Tablo 9. Laboratuvarlann bildirmi§ olduklan analiz bilgileri

Say fa 11/15

7.Katilim S.Katilim4.Katilim S.Katilim
ci ci ci

(KL006) (KL007) (KLOOS)

b.ANALiZ BiLGiLERlNlN DEGERLENDlRiLMESi

Katilimci

Numarasi

Negatif

ID Screen® Paratuberculosis Indirect ELISA (IDvet) 
ID Screen® Paratuberculosis Indirect ELISA (IDvet) 
ID Screen® Paratuberculosis Indirect ELISA (IDvet) 

IDEXX MAP Ablest

Numune 
No

Evet 
Hayir 
Hayir 
Evet

KL001
KL002
KL003
KL004

Analiz Metodu 
(Kullanilan Ticari Kit)

Topla 
m

Sony?
Sayisi
(adet)

Akredite 
Durumu

Ba^ar 
i 

Oran 
i (%)

TurKodu : EVKEM/26/PT0I2/1*
Tur Adi: Paratuberkiiloz'un ELISA lie Tespiti
Erzurum Veleriner Konlrol Enstitiisu Mudurlugu
ELEKTRONIK NUSHA BASILMIJ? HALi KONTROLSUZ KOPYADIR

Cl 

(KL004)
ci 

(KLOOS)

Uygu 
n 

Sony 
?

Sayisi 
(adet)

Test 
Nymyne 

si - 1 
Test 

Nymune 
si-2 
Test 

Nymyne 
si - 3 
Test 

Numnne 
si-4 
Test 

Numune 
si - 5... _________________________________ !__________ L_ __i_______ 1

Not: Turn katilimci laboratuvarlar. gOnderilcn numuneler iyin atanmi§ degcrlcrlc tarn uyumlu sonuylar bildirmi^tir.

Beklenen Sonu<;lar
b.Katilim

Negatif

%100El

ELISA ydntemi ile tespitine ydnelik analizlerde yontem uygulama ve sonu£ raporlama 

yeterliliklerinin uygun oldugu degerlendirilmi^tir. Katilimcilann meveut uygulamalannt 

siirdurmeleri ve rutin it; kalite kontrol faaliyetleri ile yontem performanslanm izlemeye devam 

etmeleri dnerilmektedir.

ELISA kitine ve analiz faaliyetlcrinin akreditasyon durumuna ili§kin bilgilerin bildirilmesi 

istenmi§tir. Katilimcilar tarafindan beyan edilen analiz bilgileri. yalnizca bilgilendirme ve 

izlenebilirlik amaciyla degerlendirilmi§ olup. performans degerlendirmesine dogrudan dahil 

edilmemi^tir. Katilimci laboratuvarlann bildirmi? olduklan analiz bilgileri Tablo 9’da 

sunulmaktadir.

Negatif Pozitif

Negatif Pozitif
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1. Test Materyaline ili$kin Hususlar

2. Numune Hazirlama Siireci

• Katilimci Bilgilendirme Talimali'nda belirtilen hazirlama adimlarinaeksiksiz uyulmasi.

• Numune etiketlerinin analiz siiresince dikkatle takip edilmesi ve kan§ikligin onlenmesi,

Sayfa 12 /15

7.GOZLEMLER

• Dagitim siirecinde meydana gelebilecek dokiilme, kinlma veya kontaminasyon gibi 

olumsuzluklarm tespiti halinde, Numune Takip Formu (YT-F-406) araciligiyla 
organizatore bildirim yapilmasi.

• Yeterlilik testi materyallerinin teslim alindiginda ambalaj butunlugunun ve fiziksel 
durumunun kontrol edilmesi.

KLOOS
KL006
KL007
KLOOS

Evet 
Evet 
Hayir 
Hayir

Bununla birlikte, yeterlilik testlerinin temel ama^larmdan biri olan stirekli iyile§tirme yakla§imi 

dogrultusunda, onceki yeterlilik testleri ve ilgili standart ve literatUr (TS EN ISO/IEC 

17043:2010) i§iginda analiz sonu^larmi etkileyebilecek olasi faktorler a^agida bilgilendirme 
amaciyla ozetlenmi§tir:

TurKodu : EVKEM/26/PT012/1*
Tur Adi: 1’aratilberkiiloz’un ELISA lie Tespiti
Erzurum Veteriner Kontrol Ensliltisii Mudiirliigii
ELEKTRONIK NUSHA BASILMI§ KALI KONTROLSUZ KOPYADIR

ID Screen® Paratuberculosis Indirect ELISA (IDvet) 
ID Screen® Paratuberculosis Indirect ELISA (IDvet) 
ID Screen® Paratuberculosis Indirect ELISA (IDvet) 

1DEXX MAP Ab Test

Bu yeterlilik testi turu kapsaminda. katilimci laboratuvarlar tarafindan bildirilen turn 

analiz sonuQlarinm atanmi§ degerlerle uyumlu oldugu ve herhangi bir uygunsuz sonucun 

gozlenmedigi tespit edilmi§tir. Bu durum, katilimci laboratuvarlarm ilgili analiz siirecini 

yontem lalimatlarma uygun §ekilde yiiruttugiinu gostermektedir.

Bu tur kapsaminda. katilimci laboratuvarlarm analiz faaliyetlerinde farkli ticari ELISA 

kitlerini kullandiklan ve ilgili analizlere ili^kin akreditasyon durumlarmm laboratuvarlar 

arastnda degi^kenlik gosterdigi tespit edilmi$tir. Katihmcilar tarafindan beyan edilen analiz. 

ticari kit ve akreditasyon bilgileri. izlenebilirlik ve bilgilendirme amaciyla degerlendirilmi§ 

olup, analiz sonu^larmm uygunluk degerlendirmesinde belirleyici kriter olarak 

kullanilmami§tir. Sonu^larm uygunluk degerlendirmesi. yalmzca tur koordinatoru tarafindan 
belirlenen atanmi§ degerlerle uyum esas alinarak gerQekle§tirilmi§tir.
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3. Kullanilan Materyaller

4. Ekipman ve Cihazlar

5. Metot ve Personel Yeterliligi

• Ticari kit iiretici talimatlarinin turn a§amalanna eksiksiz uyulmasi.

• Analizi ger^ekle^tiren personelin yetkilendirilmi§ ve gerekli egitimleri almi§ olmasi.

Say fa 13 / 15

8.SONUCLARA ITIRAZ

Bu gozlemler. gelecekte ger^ckle^tirilecek yeterlilik testleri ve rutin analizler i^in laboratuvar 

uygulamalarmin surekliligini ve giivenilirligini desteklemek amaciyla sunulmu§tur.

• Analizlerde kullanilan kimyasal maddeler, ayira^lar ve ticari ELISA kitlerinin son 

kullanim tarihlerinin kontrol edilmesi ve uygun ko§ullarda muhafaza edilmesi.

• Qapraz bula§ma riskini azaltmak amaciyla numunelerin uygun §ekilde ve ayn olarak 
9ali§ilmasi.

TurKodu : EVKEM/26/PT012/1*
Tur Adi: Paratiiberklilo/ un ELISA lleTespiti
I rzurum Veteriner Kontrol Enstitusli Mudiirliigii
ELEKTRONlK NUSHA BASILMI$ HALi KdNTROLSUZ KOPYADIR

Paratuberkiiloz'un ELISA Ydntemi ile Tespiti konulu yeterlilik testi organizasyonuna 

ait Sonus Raporu’na ydnelik itirazlar. sonuQlarin ilan edilmesini takiben 30.01.2026 - 

06.02.2026 tarihleri arasinda kabul edilecektir. itirazlar, kurumun resmi internet sitesinde 

yayimlanan F.404 Mii§teri Istek ve $ikayetleri Takip Formu kullanilarak yapilmaktadir. Ilgili 

formun eksiksiz §ekiIde doldurulmasi ve islak imzali vcya giivenli elektronik imzali niishasinin, 

elektronik posta yoluyla veya resmi yazi ile kuruma iletilmesi gerekmektedir. Belirtilen sure 

iserisinde usuliine uygun olarak yapilan itirazlar, tur koordinatorii tarafindan gizlilik ve 

tarafsizlik ilkeleri sersevesinde degerlendirilecek olup; gerekli goriilen durumlarda teknik 

incelemeler ba§latilacaktir. Belirlenen sure di§inda iletilen veya usule uygun olmayan 

ba§vurular degerlendirmeye al inmay acaktir. Yeterlilik testi sonuslarma ili§kin itirazlarm ele 

alinmasi siireci, TS EN ISO/IEC 17043 standardinda tammlanan §ikayet ve itirazlarm yonetimi 
csaslarma uygun olarak yiirutiilmektedir (TS EN ISO/IEC 17043. 2010).

• Pipet, santrifuj, inkubatdr ve bcnzeri ekipmanlarm kalibrasyonlarinin ve performans 
kontrollerinin giincel ve ge^eili olmasi.
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Kontrol eden. Revizyon 
sebebi maddesi

TurKodu : EVKEM/26/PT0I2/1 *
Tur Adi: Paratiiberkuloz'un El.ISA lie Tcspiti
Erzurum Veteriner Kontrol EnstitOsU Miidurliigii
ELEKTRONIK NUSHA BASILMI$ HALi KONTROLSUZ KOPYADIR


