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Sayfa 3/11

OZET

Katilnnci 4. Numune 5. Numune

GiKis

1. Numune | 2. Numune

Yeterlilik deney turu i?in ba§vuruda bulunan 2 katilimciya, 21.10.2025 tarihinde katilimci 

laboratuvar kodlarmm bulundugu bilgilendirme mail! gdnderilmi§tir. Aym tarihte turn 

katilimcilara “Katilimci Bilgilendirme Talimati" ile birlikte Ruminant EDTA ’h kandan 5 adet 

EDTA’li Kan Numunesi kargo araciligi ile gbnderilmi§tir. Katilimcilardan test materyallerini 

Mavidil hastaligmm etkeni yoniinden analiz etmeleri, bulunmasi muhtemel analiz sonu^lanm 

Pozitif/Negatif olacak §ekilde sonu? formuna kayit etmeleri istenmi§tir.

Katilimci analiz sonu^lan https://vetkontrol.tarimonTian.gov.tr/erzurum adresinde, Yeterlilik 

Deneyleri sekmesinde yer alan, Analiz Sonug Bildirim Fonnu boliimunde eri§ime a^ilan 

“Mavidil’in Real Time RT-PCR ile Tespiti Sonug Bildirim Formu" ile toplanmi§tir. 2 

katilimcmm tiimu analiz sonuglanm bildirmi§tir. Mavidil’in Real Time RT-PCR ile Tespiti 

sonuc; dzeti Tablo 1’de verilmektedir.

EVKEM/25/PT009/1 Tur kodlu Mavidil’in Real Time RT-PCR ile Tespiti Yeterlilik Testi 

organizasyonunda TS EN ISO/IEC 17043 esas alinmi§tir.

Yeterlilik testi sonuglan, bir di§ kalite kontrol araci olarak laboratuvarlarm deney sonuglarmm 

kalitesinin giivencesinin teminine olanak saglarken; rutin analizlerin tarafsiz olarak

Ba§an 
Oram (%)

EVKEM/25/PT009/1
Mavidil’in Real Time RT-PCR ile Tespiti 
Erzurum Vcteriner Kontrol Enstitusii Mudiirlugii

Negatif
Negatif

Tablo 1. Mavidil’in Real

KL001
KL002

Pozitif
Negatif

ime RT-PCR ile Tespiti Yeterlilik Testi Sonug Ozeti

Negatif
Pozitif

Negatif
Pozitif

Pozitif
Negatif

Mavidil’in Real Time RT-PCR ile Tespiti Test Numunesi

j 3. Numune

Yeterlilik testleri “TS EN ISO/IEC 17043 Uygunluk Degerlendinnesi-Yeterlilik Deneyi Igin 

Genel §artlar” standardinda laboratuvarlar arasi kar§ila?tmna yoluyla dnceden ortaya konmu§ 

dl^utlere gore katilimcilann performansmm degerlendirilmesi olarak tammlanmaktadir. 

Yeterlilik testleri, katilimci laboratuvarlarm yetkinliginin bagimsiz bir §ekilde 

degerlendirilmesini amaglamaktadir. Gegerliligi saglanmn? metotlarla ve ig kalite kontrol 

unsurlan ile birlikte uygulandiginda yeterlilik testleri laboratuvar kalite giivencesinin 

vazgegilmez bir unsurudur.

https://vetkontrol.tarimonTian.gov.tr/erzurum
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Sayfa 4/11

GiZLiLiK ve TARAFSIZL1K

TEST MATERYALl

Yeterlilik deney programinda laboratuvarlara ait bilgilerin muhafazasi, sonu^larm gizliligi ve 

degerlendirmenin tarafsizca ger^ekle^tirilmesi en dnemli prensiptir. Bu nedenle laboratuvar 

personeli, ilgili killer ve list ydnetimden gizlilik ve tarafsizlik beyam alinir.

Gizlilik ilkesi geregi sorumlular hariQ Kumm personelinin laboratuvar isimlerine gore sonu^lan 

gormesi engellenir. Bu ama^la sonutplann sadece resmi web sitesinde belirtilen e - posta 

adresine ve sonrasinda resmi yazi ile Kuruma gbnderilmesi gerektigi katilimcilara bildirilmi§tir.

Homojenlik ve Kararlilik
ISO 13528 Standardi esas almarak yeterlilik test materyalinin hazirlandigi gun numune 

gruplanndan rastgele se^ilen 10 pozitif numune ve 10 negatif numune, iki tekrarli analiz edildi. 

Numuneler 1’den ba§layip 20’ye kadar kod ile siralanmi§tir. Analizler Mavidil’in Real Time 

RT-PCR Metodu kullanilarak ger^ekle^tirildi. Homojenlik testi dmekleri tekrarlanabilirlik

degerlendirilmesini ve ^ali^malarm teknik geli§imini te§vik eder, geri bildirimlerin elde 

edilmesine imkan tamr.

Yeterlilik deney sonu^lannin yasal yetkiye sahip bir makam tarafindan, yeterlilik deneyi 

duzenleyicisinden istenmesi dummunda, etkilenen katilimcilara bu durum yazili olarak 

bildirilir.

EVKEM/25/PT009/1
Mavidil’in Real Time RT-PCR ile Tespiti 
Erzurum Veteriner Kontrol Enstitiisu Mudurliigu

TURKAK tarafindan akredite olmak isteyen ve verilmi§ olan akreditasyonu surdiirmek isteyen 

laboratuvarlar teknik yeterliliklerini gostermek ve bu yeterliligi izlemek i^in gerekli ^ah^malan 

yapmaktan sorumludur. Teknik yeterliligi gostermenin bir yolu laboratuvarlarm mevcut ve 

uygun olan yeterlilik deneylerine katilimi ve ba^arih sonu^lar elde etmesidir.

Hazirlama
“Mavidil’in Real Time RT-PCR ile Tespiti” Yeterlilik Deneyi i?in kullamlan pozitif ve 

negatif test materyalleri; Mavidil hastahginin Ulusal Referans Laboratuvan olan Etlik Veteriner 

Kontrol Merkez Ara§tirma Enstitiisu tarafindan TS EN ISO/IEC 17025 standardinda 
dogrulanmi§tir. EDTA’li Kan Numuneleri 2 ml hacimli vialli tiipler i^erisinde, biyogiivenlik 

ko^ullarina uygun olarak numune gondenne kaplarmda katilimcilara gdnderilmi§tir.

Her katilimciya 5 adet EDTA'li kan numunesi gonderilmi^tir. Numune gruplarmm her birine 

1,2, 3, 4 ve 5 olmak iizere kodlar verilmi§tir.
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ko§ullan altmda, tek seferde tekrarli analiz edildi. Her 9ah§ma pozitif ve negatif sonu^lar

a^isindan ISO 13528 standardma gore degerlendirildi. Homojenlik testi i^in kabul kriteri % 100

olarak kabul edilmi§tir, yani analiz edilen turn homojenlik numunelerinde, ilgili yigin materyal

turn parametreler igin % 100 homojenlik ko§ulu saglanmi^tir.

Pozitif Pozitif Pozitif Uyumlu1

PozitifPozitif Pozitif Uyumlu2

Negatif Negatif Negatif Uyumlu3

Pozitif Pozitif Pozitif Uyumlu4

NegatifNegatif Negatif Uyumlu5

Pozitif PozitifPozitif Uyumlu6

PozitifPozitif Pozitif Uyumlu7

Negatif Negatif Negatif Uyumlu8

Pozitif PozitifPozitif Uyumlu9

Negatif Negatif Negatif Uyumlu10

Negatif NegatifNegatif Uyumlu11

Negatif Negatif Negatif Uyumlu12

Pozitif PozitifPozitif Uyumlu13

NegatifNegatif Negatif Uyumlu14

Negatif Negatif Negatif Uyumlu15

Pozitif Pozitif Pozitif Uyumlu16

Negatif Negatif Negatif Uyumlu17

Pozitif PozitifPozitif Uyumlu18

SayfaS/ll

HOMOJENLIK TESTI

Beldenen Deger l.Test 2. TestNumune No

igerisinde yer alan turn parametrelerin tespit edilmesi; yigin materyalde yer almayan 

parametrelerin ise tespit edilememesi gerekmektedir. Homojenlik numunelerinin tamaminda

Uyumlu / 
Uyumsuz

EVKEM/25/PT009/1
Mavidil’in Real Time RT-PCR ile Tespiti 
Erzurum Veteriner Kontrol Enstitusii Mudurliigii
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PozitifPozitifPozitif Uyumlu19

Negatif NegatifNegatif Uyumlu20

Tablo 3. Mavidil’in Real Time RT-PCR ile Tespiti Kararlilik 1 Testi Sonu?lari

Sayfa 6/11

Bcklencn Degcr Uyumlu / Uyumsuz2. TestLTestNumune No

LTestNumune No

KARARLILIK TESTt-1

Tablo 2. Mavidil’in Real Time RT-PCR ile Tespiti Homojenlik Testleri

Kararlilik Qah^masi, ISO 13528 Standardi esas alinarak, numunelerin nakliye §irketine teslim 

edildigi gun, nakliye stirecinde maruz kalmacak ko^ullara ve sonu? bildirim suresinin 

tamamlanmasi sonrasinda test materyalinin maruz kalacagi ko§ullara gore planlandi. Kararlilik 

9ali§masi atanmi§ degerleri Tablo Tda belirtilen KL002 numarali katihmciya gdnderilen 

Yeterlilik Test Numuneleri Atanmi§ Degerlerine gore planlanmi^tir.

Numunelerin nakliye §irketine (Yurti^i Kargo) teslim edildigi gim hirer grup (5 adet EDTA’h 

Kan) test numunesi Mavidil’in Real Time RT-PCR ile Tespiti metodu ile iki tekrarli olarak 

analiz edildi. Kararlilik testi i?in kabul kriteri %100 olarak kabul edilmi§tir. Kararlilik 

numunelerinin tamaminda turn parametreler i?in %100 kararlilik ko^ulu saglanmi§tir.

Nakliye surecinde maruz kalmacak ko§ullar dikkate alinarak numunelerin turn 

katilimcilara ula$tigi gun tespit edilmesine miiteakip kararlilik testi yapildi. Test gunii hirer grup 

(5 adet EDTA’h Kan) test numunesi Mavidil’in Real Time RT-PCR ile Tespiti metodu ile iki 

tekrarli olarak analiz edildi. Kararlilik testi i?in kabul kriteri %100 olarak kabul edilmi§tir. 

Kararlilik numunelerinin tamaminda turn parametreler i^in %100 kararlilik ko§ulu saglanmi^tir.

Bcklencn Degcr

EVKEM/25/PT009/1
Mavidil’in Real Time RT-PCR ile Tespiti 
Erzurum Veteriner Kontrol Enstitiisu Mudiirliigii

KARARLILIK TESTi-2

2. Test

2
3

Negatif 
Negatif 
Pozitif 
Pozitif
Negatif

Negatif
Negatif 
Pozitif

Negatif 
Negatif 
Pozitif 
Pozitif 
Negatif

Negatif
Negatif 
Pozitif

Negatif
Negatif 
Pozitif 
Pozitif
Negatif

Negatif
Negatif 
Pozitif

Uyumlu 
Uyumlu 
Uyumlu 
Uyumlu 
Uyumlu

Uyumlu
Uyumlu
Uyumlu

1

2
4
5

Uyumlu / Uyumsuz
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Tablo 4. Mavidil’in Real Time RT-PCR ile Tespiti 2. Kararlilik Testi Sonu<;lari

tekrar kararlilik test!bildiriminin tamamlanmasindanAnaliz sonrasonucu

kararlilik ko§ulu saglanmi§tir.

NegatifNegatif

mukawadir.

adresiKatilimcilardan analiz

Sayfa 7 /11

KARARLILIK TESTi-3

2. Test Uyumlu / UyumsuzBeklenen Deger l.TestNumune No

duzenlenmi§tir. Test giinii hirer grup (5 adet EDTA’li Kan) test numunesi Mavidil’in Real Time 

RT-PCR ile Tespiti metodu ile iki tekrarli olarak analiz edildi. Kararlilik testi i^in kabul kriteri 

%100 olarak kabul edilmi^tir. Kararlilik numunelerinin tamaminda turn parametreler i?in % 100

Dagitim
Yeterlilik Test Numunelerin 2 katilimciya 21.10.2025 tarihinde aym gun dagitima cpikarilmi^tir. 

Dagitim ulusal veya uluslararasi standartlarda belirtilen biyogiivenlik §artlanna uygun olarak 

gonderilmi^tir. Numuneler soguk zincir §artlan altinda u£ katli ambalaj sistemine gore 

gdnderilmi§tir. Birinci kap sizdirmaz, burgu kapakh contali, ikinci kap dayamkh, su ge^irmez 

ve sizdirmaz strafor ve uQuncu kap ya da di§ kap; travma ve basin? etkilerine dayamkh oluklu

Numuneler ile birlikte her katilimciya Katilimci Bilgilendirme Talimati ve Ek-6 Biyolojik 

Madde Gdnderici Beyan Formu gonderildi. Ayrica Numune Takip Formu ve Katilimci 

Laboratuvar Numaralan mail ile bildirildi.

sonuQlanm https://vetkontrol.tarimorman.Rov.tr/erzurum

Yeterlilik Deneyleri sekmesi, Analiz Sonu? Bildirim Formu bdlumiinde eri§ime a?ilan 

Mavidil’in Real Time RT-PCR ile Tespiti Sonu? Bildirim Fonnunu doldurmalari ve belirtilen 

elektronik posta, belgenet resmi yazi§masi ve numune paketlerine dahil edilen Mavidil’in Real 

Time RT-PCR ile Tespiti Katilimci Bilgilendirme Talimatiyla istenmi§tir. Analiz Sonu? 
EVKEM/25/PT009/1
Mavidil’in Real Time RT-PCR ile Tespiti
Erzurum Veteriner Kontrol Enstitusii Mudiirliigu

Negatif
Negatif 
Pozitif 
Pozitif
Negatif

Tablo 5. Mavidil’in Real Time RT-PCR ile Tespiti 3. Kararlilik Testi Sonu^lari

4
5

£ 
2

2 
4-
5

Pozitif
Negatif

Pozitif
Negatif

Negatif
Negatif
Pozitif
Pozitif

Pozitif
Negatif

Negatif
Negatif
Pozitif
Pozitif

Uyumlu
Uyumlu

Uyumlu
Uyumlu
Uyumlu
Uyumlu
Uyumlu

https://vetkontrol.tarimorman.Rov.tr/erzurum
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Formunun doldurulmasmdan sonra 07.11.2025 tarihine kadar erzurum.vke^/-tarimorman.gov.tr

adresine elektronik mail olarak, akabinde ise resmi yazi ile gondermeleri istenmi§tir.

PozitifNegatifNegatifNegatif PozitifKL001
NegatifPozitif PozitifNegatifNegatifKL002

PozitifNegatifPozitif NegatifNegatifKL001
NegatifPozitifPozitifNegatif NegatifKL002

Tablo 6. Mavidil’in Real Time RT-PCR ile Tespiti Katilimci Sonu^lan

3 katilimciya ait degerlendirme sonu^lan a§agidaki tabloda belirtilmi§tir.

Tablo 7. Mavidil’in Real Time RT-PCR ile Tespiti Katilimci Degerlendirme Sonu^lan

Sayfa 8 /11

SONUCLAR VE DEGERLENDIRME

Atannii^ Degerler
4 571

Katilimcilar

Katihmcilar 53 471
Uygun
Uygun

Uygun
Uygun

KL001 
KL002

Uygun
Uygun

Uygun
Uygun

2 katilimciya ait sonu^lar a§agidaki tabloda belirtilmi§tir. Sonu^lar katilimcilann bildirmi§ 

oldugu §ekildedir.

Mavidirin Reul Time RT-PCR ile Tespiti EDTA Ui Kan
Nuniuncleri  

EVKEM/25/PT009/1
Mavidil’in Real Time RT-PCR ile Tespiti 
Erzurum Veteriner Kontrol Enstitusu Mudiirlugii

Mavidirin Real Time RT-PCR ile Tespiti EDTA h Kan 
Numuneleri 

3

Uygun
Uygun

Katilimcilardan Mavidil’in Real Time RT-PCR ile Tespiti Yeterlilik Deneyi i^in gdnderilmi? 

olan numuneleri metotlarma uygun olarak analiz etmeleri ve analiz sonu^lanm Pozitif/Negatif 

olarak Analiz Sonu? Bildirim Formu’na kaydetmeleri istenmi^tir. Yeterlilik testine katilim 

ba§vurusu yapan 2 katilimci/laboratuvar sonu^larmi bildirmi§tir. Her bir katihmcinin analiz 

ettigi parametreye ili§kin sonu^lan beklenen sonu^larla aym olanlar 'UYGUN' olarak 

degerlendirilirken, beklenen sonu^lardan farkli olanlar ‘UYGUN DEGlL’ olarak 

degerlendirilmi§tir.

tarimorman.gov.tr
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2 2 %100NegatifNegatif

2 2 %100Pozitif Negatif

2 %1002Negatif Pozitif

2 %1002Negatif Pozitif

%1002 2Pozitif Negatif

Tablo 8. Mavidil’in Real Time RT-PCR ile Tespiti Katilimci Ba§ari Oram

Merkez Veteriner Kontrol Ara§tirma Enstitiisu Mudurlugii Mavidil Hastaligmin Ulusal

Referans Laboratuvari tarafindan validasyon amaciyla gonderilen analiz sonu^lanyla %100

uyumlu oldugu gdriilmu§tur.

Katilimcilann sayi olarak 2 (iki) adedi Mavidil’in Real Time RT-PCR ile Tespiti analiz

metodundan akredite olmadigim bildirmi§tir.

HayirKL001

HayirKL002

Tablo 9. Mavidil’in Real Time RT-PCR ile Tespiti Katilimcilann Kullandigi Ekstraksiyon Kitlerinin Markalan

Sayfa 9 /11

Beklenen Sonu^lar Ba$ari
Numune No

1 .Katilimci ’.Katilimci

Katilimci

Numarasi

Analiz Sonu? Bildirim Formuyla birlikte doldurulmasi istenen analiz metot bilgileri 

katilimcilann tamami tarafindan doldurularak gonderilmi^tir.

Katilimcilann yeterlilik test numunelerinde kullandiklan ekstraksiyon (izolasyon) teknikleri ve 

markalan Tablo 9’de sunulmaktadir.

EVKEM/25/PT009/1
Mavidil’in Real Time RT-PCR ile Tespiti 
Erzurum Veteriner Kontrol Enstitiisu Mudiirliigu

Indimag Pathogen Kit/Real Time PCR Kiti Quantinova Pathogen IC 
Kit

Indispin Pathogen Extraction Kit (Indical Bioscience)/Indimix JOE

(Indical Bioscience)

Analiz Metodu 
(Kullanilan Ticari Kit)

Akredite 
Du rum u

ANALIZ BiLGtLERlNiN DEGERLENDiRlLMESI
Erzurum Veteriner Kontrol Enstitiisu Mudiirliigu tarafindan belirlenen atanmi§ degerler Etlik

Test Numunesi

Test Numunesi 
-2___________
Test Numunesi

_______
Test Numunesi
-4
Test Numunesi 
-5

Uygun SoniiQ 
Sayisi (adet) Oram 

(%)

Toplam 
Sonuv 
Say i si 
(adet)
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Numune Hazirlama2.

3. MATERYALLER

Sayfa 10/11

GOZLEMLER

a) Hazirlama talimatma uyulmamasi:
Her YT materyali i?in katilimcilara gonderilen Katilimci Bilgilendirme Talimatma 

uygulanmasi gerekmektedir.

b) Etiket bilgilerinin kari§tinlmasi:
Analiz sirasinda analiz yapan personel tarafindan etiket bilgilerinin hatali olarak siralanmasi 

sonucplarm yanh§ bildirilmesine neden olabilir.

c) £apraz bula§ma:
Gonderilen 2 grup Yeterlilik Test Materyalinin ayn ^ali^ilmasi olasi kontaminasyonu onler.

Kimyasal, ayira?, kit gibi analizi dogrudan etkileyen malzemelerin 

sonu^lan dogrudan etkilemektedir.

UYGUN OLMAYAN ANALIZ SONU^LARININ OLASI NEDENLERI

1. Yeterlilik Test Materyali
a) Yeterlilik Test Materyalinin kontroliiniin yapilmamasi:

Teslim alinan test materyalinde ve/veya ambalajinda hasar tespitinin (dagitim esnasinda olasi 

dokiilme, kinlma, bula§ma vb. durumlar i(?in) yapilmasi gerekmektedir.

b) Yeterlilik Test Materyalinin Teslim Edilmemesi:
Katilimci laboratuvarlarm a ve b maddelerindeki olumsuzluklann tespiti halinde elektronik 

posta ile katilimcilara gonderilen YT-F-406 Numune Takip Formu EVKEM/25/PT009/rni 

gerek^eleriyle birlikte doldurulup geri bildirim yapmalan gerekmektedir.

EVKEM/25/PTOO9/1
Mavidil’in Real Time RT-PCR ile Tespiti 
Erzurum Veteriner Kontrol Enstitusii Mudiirlugu

4. EKIPMAN
Analizi yaparken kullamlan ekipmanlarm ve cihazlarm kalibrasyonlan veya performans 

kontrolleri analiz sonuQlanm dogrudan etkilemektedir.

son kullamm tarihleri
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5. METOT VE PERSONEL YETERLILIGi

Sayfa 11 /11

SONVCLARA ITiRAZ

REVIZYON LAR

REFERANSLAR

Mavidil’in Real Time RT-PCR ile Tespiti adli yeterlilik deney turn Sonu? Raporuna itiraz 

14.11.2025 ile 28.11.2025 tarihleri arasinda kurum web sitesinde yayimlanan F.404 Mu^teri 

Istek ve §ikayetleri Takip Formu ile yapilacaktir. Form doldurularak islak veya elektronik 

imzali nushasimn mail veya resmi yazi ile iletilmesi durumunda gerekli incelemeler 

yapdacaktir.

Sonu?lar ve Degerlendirme kisminda (sayfa: 8’de) hatali olan bilgiler kaldirilmu? ve tekrardan 
duzenlenmi§tir.

Analize ait verifikasyon (dogrulama) ^ali^malanmn tamamlanmami§ olmasi, olasi hatalar i^in 

bnem te§kil etmektedir. Personelin egitimi ve yetkilendirilmesinde meydana gelen eksiklikler 

sonu^lan dogrudan etkileyebilmektedir.

1- TS EN ISO/IEC 17043 Uygunluk Degerlendirmesi-Yeterlilik Deneyi I^in Genel §artlar

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

Comparisons.

EVKEM/25/PT009/I
Mavidil’in Real Time RT-PCR ile Tespiti 
Erzurum Veteriner Kontrol Enstitiisu Miidurliigu


