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EVKEM/24IPTO15/l tur kodlu Kuduz Hastalığı'nın Fluoresan Antikor Tekniği (FAT) ile
Teşhisi Yeterlilik Testi organizasyonunda TS EN ISO/IEC l7043 [l] esas alınmıştır.

Yeterlilik deney turu için başıuruda bulunan 7 katılımcıya, |9.03.2024 tarihinde katılımcı

laboratuvar kodlarının bulunduğu bilgilendirme maili gönderilmiştir. Yeterlilik testi

numuneleri 19.03.2024 taih'inde "Katılımcı Bilgilendirme Talimatı" ile birlikte 5 adet 5 ml'lik

ağzı kapaklı beyin dokusu gönderilmiştir. Katılımcılardan test materyallerinde bulunması

muhtemel analiz sonuçlannı Pozitif/Negatif şeklinde sonuç bildirmeleri istenmiştir.

Atanmış değerler tablo l.'de verilmiştir.

Tablo 1. Kuduz Hastallğl'nln Fluore§an Antakor Tekniği (FAT) ile Teşhisi Yeterlilik Testi Atanmlş Değer Formu

Kalılımcı analiz sonuçlaıı. https://vetkontrol.tarimorman.gov.trlerzurum adresi Yeterlilik
Deneyleri sekmesi, Analiz Sonuç Bildirim Formu bölümünde erişime açılan "Kuduz

Hastalığı'nın Fluoresan Antikor Tekniği (FAT) ile Teşhisi Analiz Sonuç Bildirim Formu" ile

toplanmıştıI.7 katılımcı analiz sonucu bildirmiştir. Kuduz Hastalığı'nın Fluoresan Antikor

Tekniği (FAT) ile Teşhisi sonuçlan Tablo 2'de ve sonuç özeti ise Tablo 3'de verilmektedir.

Tablo 2. Kuduz Hastalığl'nln Fluoresan Antikor Tekniği {FAT) ile Teşhisi Yeterlilik Testi sonuçlar|
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Tablo 3. Kuduz Hastalığ|'nIn Fluoresan Antikor Tekniği (FAr) ile Teşhi5i Yeterlilik Testi sonuç Özeti

Yeterlilik testleri "TS EN Iso/IEC 17043 Uygunluk Değerlendirmesi-Yeterlilik Deneyi için

Genel Şartlar" sıandardında laboratuvarlar arası karşllaştırma yoluyla önceden ortaya konulmuş

ölçütlere göre katılımcının performansının değerlendirilmesi olarak tanımlanmaktadır.

Yeterlilik testleri, katılımcı laboratuvarların yetkinliğinin bağımsız bir şekilde

değerlendirilmesini amaçlamaktadır. Geçerliliği sağlanmış metotlarla ve iç kalite kontrol

unsuıları ile birlikte uygulandığında yeterlilik testleri laboratuvar kalite güvencesinin

v azge çi|mez bir unsurudur.

Yeterlilik testi sonuçlan, bir dış kalite kontrol aracı olarak laboratuvarlann deney sonuçlannın

kalitesinin güvencesinin teminine olanak sağlarken; rutin analizlerin tarafsız olarak

değerlendirilmesini ve çalışmaların teknik gelişimini teşvik eder, geri bildirimlerin elde

edilmesine imk6n tanır.

TÜRKeK tarafından akredite olmak isteyen ve verilmiş olan akeditasyonu sürdürmek isteyen

laboratuvarlar teknik yeterlilikterini göstermek ve bu yeterliliği izlemek için gerekli ÇahŞmalan

yapmaktan sorumludur. Teknik yeterliliği göstermenin bir yolu laboratuvarlann mevcut ve

uygun olan yeterlilik deneylerine katılımı ve başarılı sonuçlar elde etmesidir.
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GİZLİLiK ve TARAFSIZLIK
Yeterlilik deney programında laboratuvarlara ait bilgilerin muhafazası, sonuçlann gizliliği ve

değerlendirmenin tarafsızca gerçekleştiıilmesi en önemli prensiptir. Bu nedenle laboratuvar

personeli, ilgili kişiler ve üst yönetimden gizlilik ve tarafsızlık beyanı alınır.

Gizlilik ilkesi gereği sorumlular hariç Kurum personelinin laboratuvar isimlerine göre sonuçlan

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

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

Yeterlilik deney sonuçlannrn yasal yetkiye sahip bir makam tarafindan, yeterlilik deneyi

düzenleyicisinden istenmesi durumunda, etkilenen katılımcılara bu durum yazılı olarak

bildirilir.

Kuduz Hastalığı'nın Fluoresan Antikor Tekniği (FAT) ile Teşhisi için katılımcılara negatif ve

pozitif ömekleri içeren cryovial tüpler içerisine konulan beyin dokusu materyalinin tamamı

uygun şartlarda (soğuk zincir) her katılımcıya 5 adet numune gönderilmişıir. Numunelere l. 2,

3, 4 ve 5 olmak iizere kod verilmiştir.

ISO l3528 Standardı esas alınarak yeterlilik test materyalinin hazırlandığı gün rastgele seçilen

10 pozitif numune ve 'l 
0 negatif numune, iki tekraılı olarak analiz edildi. Analizler FAT boyama

yöntemleri ile gerçekleştirildi. Homojenlik testi ömekleri tekrarlanabilirlik koşullan altında, tek

sefelde 2 tekıarlı olarak analiz edildi. Her çalışma poziıil ve negatif sonuçlar açısından

değerlendirildi. Homojenlik testi için kabul kriteri % l00 olarak kabul edilmiştir. Yani analiz

edilen tüm homojenlik numunelerinde, ilgili yığın materyal içerisinde yer alan tüm

parametrelerin tespit edilmesi, yığın materyalde yer almayan parametrelerin ise tespit

edilememesi gerekmektedir. Homojenlik numunelerinin tamamında tüm parametreler için %

l00 homojenlik şartı sağlanmıştır (Tablo. 4).
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Pozitif Pozitif Uyumlul Pozitif
Pozitif Pozitif Uyumlu1 Pozitif

3 Pozitif Pozitif Pozitil Uyumlu
Pozitif Uyumlu4 Pozitif Pozitif
Pozitif [Jyumlu5 Pozitif Pozitif

Pozitif Pozitif IJvumlu6 Pozitif
lJl,umluPozitif Pozitif Pozitif

Pozitif Uyumlu8 Pozitif Pozitif
Pozitif Pozitif Uyumlu9

Pozitif Uyumlu10 Pozitif
Pozitif
Pozitii
Negatii Negatif Uyumlu1l Negatil

lJvumluNegatif Negatif Negatifl2
Negatif l JvumluNegatif Negatif13

Negatif lJvumlu14 Negatif Negatif
Negatif Negatif [Jyumlul5 Negatif

UyumluNegatif Negatifl6 Negatif
Negatii UyumluNegatif Negatif17
Negatif IJvumluNegatif Negatif18

UyumluNegatif Negatifl9 Negatif
Negatif UyumluNegatif Negatif20

HoMoJENtlK TEsTl

Beklenen Değer l.Test
Uyumlu /
Uyumsuz

Tablo 4.Homojenlik Testi Sonuçları

Kararlılık çalışması, ISO l3528 Standardı esas alınarak, numunelerin nakliye şirketine teslim

edildiği gün, nakliye siirecinde maruz kalınacak koşullara ve sonuç bildirim süresinin

tamamlanması sonrasında test materyalinin maruz kalacağı koşullara göre planlandı.

Numunelerin nakliye şirketine teslim edildiği gün l'den 5'e kadar numaralandırılan 5 ömek

FAT boyama yöntemi ile iki tekrarh olarak analiz edildi. Kararlılık l testi için kabul kriteri %

t00 olarak kabul editmiştir. Kararlılık numunelerinin tamamında tiim parametreler için % 100

kararhlık koşulu sağlanmıştır. Tablo-S'de Kararlılık -1 testi sonuçlan gösterilmiştir.

Tab|o 5-1. Kaıarlı|ık Testi Sonuçları
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Negatif UyumluNegatifNegatifl
Pozitif UyumluPozitifPozitif7
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Negatif UyumluNegatifNegatif1
UyumluNegatif NegatifNegatif5

UYumlu /
Uyumsuz
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7
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Nakliye sürecinde maruz kalınacak koşullar dikkate alınarak numunelerin tüm katılımcılara

ulaştığı gün kararlılık testi yapıldı. FAT boyama yöntemi ile 5 ömek iki tekrarlı olarak analiz

edildi. Kararlılık 2 testi için kabul kriteri % l00 olarak kabul edilmiştir. Kararlılık

numunelerinin tamamında tüm parametreler için % l00 kararlılık koşulu sağlanmıştır. Tablo-

6'da Kararlılık -2 testi sonuçları gösterilmiştir.

Tablo 6-2. KararIılık Testi Sonuçları

Analiz sonucu bildiriminin tamamlanmasından sonra tekrar kararlılık testi diizenlenmiştir. 5

ömek FAT boyama yöntemi ile iki tekrarlı olarak analiz edildi. Kararhlık testi 3 için kabul

kiteri % l00 olarak kabul edilmiştir. Kararlılık numunelerinin tamamında tüm parametreler

için % 100 kararlıhk koşulu sağlanmıştır. Tablo-7'de Kararhlık -3 testi sonuçlan gösterilmiştir.

Tablo 7-3, Kararlılık Testi Sonuçları

Numuneler 7 kallımcıya 19.03.2024 tarihinde dağıtıma çıkarılmıştır. Dağıtım ulusal veya

uluslararası standartlarda belirtilen biyogüvenlik şa(lanna uygun olarak gönderilmiştir.

Numuneler soğuk zincir şartlan altında üç katlı ambalaj sistemine göre gönderilmiştir. Birinci

kap sızdırmaz, burgu kapaklı contalı, ikinci kap dayanıklı, su geçirmez ve sızdırmaz strafor ve

üçüncü kap ya da dış kap; travma ve basınç etkilerine dayanıklı oluklu mukaı,vadır.

Numuneler ile birlikte her katılımcıya katılımcı Bilgilendirme Talimatı ve Ek-6 Biyolojik

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

Laboratuvar Numaıalan mail ile bildirildi.
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Negatif Negatif Negatif Uyumlul

UyumluPozitif Poziıil Pozitii2
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1.TestNumune No

Dığıtım

Numune No l.Tesı Uyumlu /

Uyumsuz
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Katılımcılardan analiz sonuçlannı, https://vetkontrol.tarimorman.gov.trlerzurum adresi
Yeterlilik Deneyleri sekmesi, Analiz Sonuç Bildirim Formu bölümünde erişime açılan "Kuduz
Hastalığı'nın Fluoresan Antikor Tekniği (FAT) ile Teşhisi Analiz Sonuç Bildirim
Formu"nu doldurmalan istenmiştir.

Formun doldurulmasından sonra öncelikli olarak 05.04.2024 tarihine kadar

crzııı,tıııı.r kc rı titriı]ıoı,ııııııı. ıor .tı adresine mail olarak, akabinde ise resmi yazı ile göndermeleri

istenmiştir.

Katılımcılardan Kuduz Hastalığı'nın Fluoresan Aniikor Tekniği (FAT) ile Teşhisi Yeterlilik

Deneyi için gönderilmiş olunan numuneleri FAT ile test yapmaları ve sonuçlannın da

Pozitif,Negatif olarak *Kuduz Hastalığı'nın Fluoresan Antikor Tekniği (FAT) ile Teşhisi

Analiz Sonuç Bildirim Formu"na kaydetmeleri istendi. Yeterlilik testine katılım başvurusu

yapan 7 laboratuvar sonuç bildirmiştir. Her bir kalılımcının analiz ettiği parametreye ilişkin

sonuçlan, beklenen sonuçlarla aynı olanlar "UYGL|N" olarak değerlendirilirken. beklenen

sonuçlardan farkh olanlar " UYGUN DEĞİ L" olarak değerlendirilmiştir.

7 katılımcıya ait sonuçlar aşağıdaki tablo 8., tablo 9. ve tablo 10.'da belirtilmiştir. Sonuçlar

katılımcıların bildirmiş olduğu şekildedir.

Tablo 8. Katılımcıların Sonuçları

Negalil'

Tablo 9. Katlllmclların Sonuçları

EVKEM/24IPTo ı 5/l sayfa 9 / ll
Kuduz HasEllğı'ntn Fluore§an Antikor Teknigi (FAT) ilc Teşhisi
Erzurum Vetgriner Kontrol Ensıitüsü MOdOrlOğü

YT-F-408 Rev 2

SONUÇLAR VE DEĞERLENDİRME

Pozitiü'l Pozitif' l1)./ iüil^

|'ozilil'2 Pozitif

Ncgalif Negatil'] Negaıif

Negatif Negaıif] Negatif

Negatil'Negatif Negatif

Numune No B€klen€n Sonuç KU)t KL02

Negatil'Negatif Negali|'l Negatil

PoZitil- PozitiI-Pozitif1

PoZiti1'Pozitif Pozitil'P02itif

NegatifNegatil' Negalif_1 Ne8atif

Negatif Ncgatil'Negatif5

Pozitif

)

Numune No Beklenen Sonuç KL03 KL04 KL05

PoZitif



l Negatif Negatif Negatif

2 Negatif Negalif Negalif

3 Pozitif Pozitif Pozitif

.1 Po7itit Polilif Pozitif

5 Negaıif Negatif Neaatif

Numune No Beklenen Sonuç KL06 KL07

Tablo l0, Katllümcrların Sonuçları

7 kahlımcıya ait değerlendirme sonuçları tablo.1 l 'de belirtilmiştir.

Tablo l ]. Katılımcı değerlendirme sonuçlaıı

Katılımcılara ait başarı oranı tablo.12'de verilmiştir.
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1 Uygun Uygun Uygun Uygun Uygun Uygun U 1.gun

? Uygun Uygun Uygun Uygun Uygun Uygun Uygun

3 Uygun Uygun Uygun Uygun Uygun Uygun Uygun

4 Uygun Uygun Uygun Uygun Uygun Uygun Uygun

5 Uygun Uygun Uygun Uygun Uygun Uygun Uygun

Değerlendirme Sonuçları

KL003 KL004 KL005 KL006 KL007

Pozitif Po7itjf Ncgatif Negatif Negatif
KL0l-KL02

Pozitif Pozitil Ncgalif Negatii Negatif

Beklenen Sonuç Pozitif Po7itif Negatif Negatif NegatiI

Negatif Pozitif Poliıil' Negatif Negatif

Negatif Pozilil- |'olitil' Negati1' N9gatifKL03.K1.04.KI-05

Negatif Pozitif Pozilil' Negatif Negatil'

Beklenen Sonuç Negatif Poziüif l'oliıil' Negatif Negatif

Negatif Negatif Poziıit' Negatif
KL06-KL07

Negatif Pozitif PoZitif Negatif

Beklenen Sonuç Negatif Negatif I'o7itif Pozitif Negaıif

Uygun Sonuç Sayısü (Adet) 7 1 1 7
,7

Toplam Sonuç Sayısı (Adet) ,7
7

,| -| ,7

Başarı oranı (9/o) 100 l00 l00 l00

Tablo 12. Katll|mcl ba5arü oranl.

Numune No KL00l KL002

t.Numune 2.Numun€ 3.Numune 4.NumuD€ s.Numuoe

Pozitif

Negatif

l00



ANALIZ BiLGİLER NIN DEGERLENDİRİLMES

" Kuduz Haştalığı'nın Fluoresan Antikor Tekniği (FAT) ile Teşhisi Analiz Sonuç Bildirim
Formu" ile birlikte dolduıulması istenen analiz bilgileri katılımcılann tamamı tarafindan

doldurularak göndeıilmiştir. Katılımcılara ait sonuçlar tablo.8, tablo.g, tablo.lO'da ve 7

katılımcıya ait değerlendirme sonuçları da tablo.1 l'de gösterilmiştir.

Katılımcılara ait başan oranlan tablo.12'de belirtilmiş otup, kullanılan analiz yöntemi ise tablo

13.'de verilmiştir.

Tablo l3, Katülımcı analiz bilgileri

Kuduz Hastalığı'nın Fluoresan Antikor Tekniği (FAT) ile Teşhisi analizi yapma ve raporlama

yetkisine sahip toplam 7 katılımcıdan oluşan EVKEM l24IPTOL5ll yeterlilik deney turu kodlu

Kuduz Hastalığı'nın Fluoresan Antikor Tekniği (FAT) ile Teşhisi analizi yeterlilik deney turu

sonuçlan incelendiğinde, katılımcıların başanlı sonuç elde ettiği (% l00) görülmüşti,ir.

Kuduz Hastalığı'nın Fluoresan Antikor Tekniği (FAT) ile Teşhisi adlı yeterlilik deney turu

Sonuç Raporuna itiraz 19.04.2024-03.05.2024 tarihleri arasrnda kurum web sitesinde

yayımlanan F.404 Müşteri İstek ve Şikayetleri Takip Formu ile yapılacaktır. Form

doldurularak ıslak veya elektronik imzalı nüshasının mail veya resmi yazı ile iletilmesi

durumunda gerekli incelemeler yapılacaktır.

1- TS EN ISO/IEC t7043 Uygunluk Değerlendirmesi-Yeterlilik Deneyi İçin Genel Şartlar

2- ISO 13528 Statistical Methods For Use in Proficiency Testing By Interlaboratory

Comparisons.

EVKEM/24/PT0|5/| sayfa lı /ll
Kuduz Haslal,gı'nın Fluoresan Antiko. Tekniği (FAT) ile l'eşhisi
Erzu.um Vcteriner Kontro! Enstitiısü Müdürlügü
YT-F408 Rev 2

Analiz Metodu katılımcı Laboratuvar savısı
FAT 7

(;oZLEMLER

SONUÇLARA ITlRAZ

REFERANSLAR

kullanılan Metot


