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OZET

EVKEM/23/PT013/1 Tur kodlu Avian Influenza’nin Real Time RT-PCR ile Tespiti Yeterlilik
Testi, Erzurum Veteriner Kontrol Enstitiisit Midiirliigii organizasyonunda TS EN ISO/IEC

17043 esas alinarak katilimcilara sunulmustur. Yeterlilik deney turunda taseron kullaniimamustir.

Yeterlilik deney turu i¢in basvuruda bulunan 6 katilimciya, 1.Asama i¢in 14.03.2023 ve 2.
Asama i¢in 16.05.2023 tarihinde katilimci laboratuvar kodlarinin bulundugu bilgilendirme
maili gdnderilmistir. Belirtilen tarihlerde tiim katilimcilara “Katilimci Bilgilendirme Talimat1"
ile birlikte 5 adet Korioallantoik Sivi Numunesi kargo araciligi ile gonderilmistir.
Katilimcilardan test materyallerinde bulunmasi muhtemel analiz sonuglarin1 6ncelikle
Pozitif/Negatif seklinde sonug bildirmeleri; sonrasinda katilimcilardan sonu¢ formuna analiz

sonucunda elde edilen Ct (Cycle threshold) degerlerinin de kayit edilmesi istenmistir.

Katilimc1 analiz sonuglar1 https://vetkontrol.tarimorman.gov.tr/erzurum adresinde, Yeterlilik
Deneyleri sekmesinde yer alan, Analiz Sonu¢ Bildirim Formu bdlimiinde erisime agilan
“Avian Infuenza Real Time RT-PCR ile Tespiti Analiz Sonug Bildirim Formu” ile toplanmustir.
6 katilimcinimn tiimii analiz sonug¢larini bildirmistir. Avian Influenza’nimn Real Time RT-PCR ile
Tespiti yeterlilik testinin atanmis deger sonug 6zeti her iki asama igin Tablo 1.1 ve Tablo 1.2'de

verilmektedir.

Korioallantoik S1ivi Matriks (M) Protein Gen Bolgesi Test Numunesi

1. Numune 2. Numune 3. Numune 4. Numune 5. Numune
Numune
Deger Pozitif ) Pozitif . Pozitif
(Ct:17,92) Negatif (Ct:16,35) Negatif (Ct:16,67)

Tablo 1.1. AI'nin 1.Asama Yeterlilik Testi Atanmis Degerler Sonug Ozeti

Korioallantoik Sivi Matriks (M) Protein Gen Bolgesi Test Numunesi

1. Numune 2. Numune 3. Numune 4. Numune 5. Numune
Numune

Deger H5N1 H7N1 H5NS8 Neqatif H9
(Ct:17,92)  (Ct:17,92) (Ct:17,92) 9 (Ct:16,67)

Tablo 1.2. AI'nin 2.Asama Yeterlilik Testi Atanmis Degerler Sonug Ozeti
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Yeterlilik testleri "TS EN ISO/IEC 17043 Uygunluk Degerlendirmesi-Yeterlilik Deneyi i¢in
Genel Sartlar" standardinda laboratuvarlar arasi karsilastirma yoluyla 6nceden ortaya konmus
Olciitlere gore katilimeilarin performansinin  degerlendirilmesi olarak tanimlanmaktadir.
Yeterlilik  testleri, katilime1 laboratuvarlarin  yetkinliginin  bagimsiz  bir  sekilde
degerlendirilmesini amaglamaktadir. Gegerliligi saglanmis metotlarla ve i¢ kalite kontrol
unsurlar1 ile birlikte uygulandiginda yeterlilik testleri laboratuvar kalite gilivencesinin

vazgecilmez bir unsurudur.

Yeterlilik testi sonuglari, bir dis kalite kontrol araci olarak laboratuvarlarin deney sonuglarinin
kalitesinin giivencesinin teminine olanak saglarken, rutin analizlerin tarafsiz olarak
degerlendirilmesini ve caligmalarin teknik gelisimini tesvik eder, geri bildirimlerin elde

edilmesine imkén tanir.

TURKAK tarafindan akredite olmak isteyen ve verilmis olan akreditasyonu siirdiirmek isteyen
laboratuvarlar teknik yeterliliklerini géstermek ve bu yeterliligi izlemek i¢in gerekli ¢aligmalar1
yapmaktan sorumludur. Teknik yeterliligi gostermenin bir yolu laboratuvarlarin mevcut ve

uygun olan yeterlilik deneylerine katilim1 ve basarili sonuglar elde etmesidir.

GIZLILIK ve TARAFSIZLIK

Yeterlilik deney programinda laboratuvarlara ait bilgilerin muhafazasi, sonuglarin gizliligi ve
degerlendirmenin tarafsizca gerceklestirilmesi en dnemli prensiptir. Bu nedenle laboratuvar

personeli, ilgili kisiler ve list yonetimden gizlilik ve tarafsizlik beyan1 alinir.

Gizlilik ilkesi geregi sorumlular hari¢ Kurum personelinin laboratuvar isimlerine gore sonuglari
gormesi engellenir. Bu amagla sonuglarin sadece resmi web sitesinde belirtilen elektronik posta
adresine ve sonrasinda resmi yaz1 ile Kuruma gonderilmesi gerektigi katilimcilara bildirilmistir.
Gizlilik ilkesi dogrultusunda katilimcilar ve sonuglar1 ile ilgili bilgiler hi¢bir kosul altinda

ticiincii taraflarla paylasilmamaktadir.

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

diizenleyicisinden istenmesi durumunda, etkilenen katilimcilara bu durum yazili olarak

bildirilir.
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TEST MATERYALI

“Avian Influenza’min Real Time RT-PCR ile Tespiti” Yeterlilik Deneyi i¢in kullanilan
pozitif ve negatif test materyalleri; izmir/Bornova Veteriner Kontrol Enstitiisii Avian Influenza
ve Newcastle Hastaligi Ulusal Referans Laboratuvari tarafindan TS EN ISO/IEC 17025
standardinda dogrulanmistir. Korioallantoik Sivi numuneleri 5 ml’lik cam sise igerisinde,
biyogiivenlik kosullarma uygun olarak numune gonderme kaplarinda katilimcilara

gonderilmistir.

Her katilimciya 5 adet Korioallantoik Sivi numunesi gonderilmistir. Numune gruplarinin her

birine 1, 2, 3, 4 ve 5 olmak tizere kodlar verilmistir.

Homojenlik ve Kararlilik

ISO 13528 Standardi esas almarak yeterlilik test materyalinin hazirlandigi giin numune
gruplarindan rastgele segilen 10 pozitif numune ve 10 negatif numune, iki tekrarl olarak analiz
edildi. Numuneler 1’den baslayip 20’ye kadar kod ile siralanmistir. Analizler Avian
Influenza’nin Real Time RT-PCR Metodu kullanilarak gergeklestirildi. Homojenlik testi
ornekleri tekrarlanabilirlik kosullar1 altinda, tek seferde ¢ift tekrarli analiz edildi. Her ¢alisma
pozitif ve negatif sonuglar a¢isindan ISO 13528 standardina gore degerlendirildi. Homojenlik
testi i¢in kabul kriteri % 100 olarak kabul edilmistir, yani analiz edilen tiim homojenlik
numunelerinde, ilgili yigm materyal igerisinde yer alan tiim parametrelerin tespit edilmesi;
yigin materyalde yer almayan parametrelerin ise tespit edilememesi gerekmektedir.
Homojenlik numunelerinin tamaminda tiim parametreler i¢in % 100 homojenlik kosulu

saglanmustir.
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Dokiiman No: YT-F-408 ilk Yayin Tarihi
) ul(ln cl)J e Beklenen Deger
1 Pozitif
2 Negatif
3 Pozitif
4 Pozitif
5 Negatif
6 Pozitif
7 Negatif
8 Pozitif
9 Negatif
10 Negatif
11 Pozitif
12 Negatif
13 Negatif
14 Pozitif
15 Negatif
16 Pozitif
17 Negatif
18 Pozitif
19 Pozitif
20 Negatif

08.03.2022

1.Test

Pozitif (Ct:17,24)
Negatif
Pozitif (Ct:17,23)
Pozitif (Ct:16,97)
Negatif
Pozitif (Ct:16,90)
Negatif
Pozitif (Ct:17,01)
Negatif
Negatif
Pozitif (Ct:17,15)
Negatif
Negatif
Pozitif (Ct:16,57)
Negatif
Pozitif (Ct:16,93)
Negatif
Pozitif (Ct:17,13)
Pozitif (Ct:17,44)
Negatif

Tablo 2.1. 1.Asama Homojenlik Test Sonuglar1

Ortalama
(opt )Program standart sapma
0,3 opt (kritik deger)
sx (6rnek ort. std.sapma)
sw (Ornekler-i¢i std.sapma)

ss (6rnekler-arasi std.sapma)

0,25

0GR GECERLI

Tablo 3.1. 1.Asama Homojenlik Degerlendirmesine Ait Ozet Bilgi Tablosu
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Revizyon Tarihi
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2. Test

Pozitif (Ct:17,30)
Negatif
Pozitif (Ct:17,27)
Pozitif (Ct:16,87)
Negatif
Pozitif (Ct:16,80)
Negatif
Pozitif (Ct:17,13)
Negatif
Negatif
Pozitif (Ct:17,19)
Negatif
Negatif
Pozitif (Ct:16,37)
Negatif
Pozitif (Ct:16,83)
Negatif
Pozitif (Ct:17,33)
Pozitif (Ct:17,25)
Negatif

Sayfa 8/30
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Uyumlu /
Uyumsuz

Uyumlu
Uyumlu
Uyumlu
Uyumlu
Uyumlu
Uyumlu
Uyumlu
Uyumlu
Uyumlu
Uyumlu
Uyumlu
Uyumlu
Uyumlu
Uyumlu
Uyumlu
Uyumlu
Uyumlu
Uyumlu
Uyumlu
Uyumlu
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Dokiiman No:

Ct | H7 HO  Ct | N1 H9 N8
1 Pozitif | 26.58 | Negatif Negauf | Poztif | 19.62 | Negauf Pozitif | 26.47 | Negauf Negatif Pozitif | 19.69 | Negatf Uyumlu
2 Pozitif | 25.82 , Negatif Negatif Pozitif | 20.12 | Negatif Pozitif | 25.62 = Negatif Negatif Pozitif | 20.19 | Negatif Uyumlu
3 Pozitif | 26,11 | Negatif Negatif Pozitif | 19.17 | Negatf Pozitif | 26.18 | Negatif Negatif Pozitif | 19.21 | Negatf Uyumlu
4 | Negatif | Pozitif = 18,36 @ Negatif Pozitif | 22,09 & Negatif Negatif Pozitif = 1845 Negatif Pozitif | 22,14 | Negatif | Uyumlu
5 | Negauf Pozitif | 1842 | Negatif Pozitif | 2225 | Negatif Negatif Pozitif | 18,38 | Negatif Pozitif | 22.23 | Negatif Uyumlu
6 | Poztif | 2055 Negatif Negatif | | Negatif Pozitif | 1545 | Pozitif | 20.32 Negatif Negatif Negatif Pozitif = 1543 Uyumlu
A Pozitif | 20.68 | Negatif Negatif | Negatif Pozitif | 1533 | Pozitif | 20.54 | Negatif Negatif Negatif Pozitif = 15.37 Uyumlu
8§ | Negatuf , Negatif Pozitif = 14.64 Negatif Negatif Negatif Negatif Pozitif = 1444 Negatif Negatif Uyumlu
Q | Negatf | Negatif Pozitif | 1445  Negatif Negatif Negatif Negatif Pozitif | 14.65 | Negatif Negatif | Uyumlu
10 Negatif | Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif | Uyumlu
11 | Neganf Negatif Negatif i Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatf | Uyumlu
12 | Negatf Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif | Uyumlu
13 | Negatf Negatif Negatif | Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatf Uyumlu
14 Negatf Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Uyumlu
15 | Negatf | Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Uyumlu
16 Negatf | Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif | Uyumlu
17 | Neganuf Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Uyumlu
18  Negauf , Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif | Uyumlu
19 | Negatf Negatif Negatif | Negatif Negatf Negatif Negatif Negatif Negatif Negatf Uyumlu
20 Negauf Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Uyumlu

Tablo 2.2. 2.Asama Homojenlik Test Sonuglar1
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Ortalama 26,13

(opt )Program standart sapma 1,58
0,3 opt (kritik deger) 0,47

sx (Ornek ort. std.sapma) 0,40
sw (O6rnekler-i¢i std.sapma) 0,09
ss (Ornekler-arasi std.sapma) 0,39

| ss=03ept ||| GECERLI

Tablo 3.2.1. 2.Asama H5N1 igin H5 Antijen Homojenlik Degerlendirmesine Ait Ozet Bilgi Tablosu

Ortalama 19,66

(opt )Program standart sapma 4,11
0,3 opt (kritik deger) 1,23

sx (6rnek ort. std.sapma) 0,48
sw (Ornekler-i¢i std.sapma) 0,043
ss (6rnekler-arasi std.sapma) 0,48

1 ss=03opt || GECERLI

Tablo 3.2.2. 2.Asama H5N1 icin N1 Antijen Homojenlik Degerlendirmesine Ait Ozet Bilgi Tablosu

Ortalama 18,40

(opt )Program standart sapma 8,95
0,3 opt (kritik deger) 2,68

sx (6rnek ort. std.sapma) 0,003
sw (0rnekler-i¢i std.sapma) 0,049
ss (6rnekler-arasi std.sapma) 0,000

S GEGE] GECERL

Tablo 3.2.3. 2.Asama H7N1 i¢in H7 Antijen Homojenlik Degerlendirmesine Ait Ozet Bilgi Tablosu

Ortalama 22,17

(opt )Program standart sapma 9,06
0,3 opt (kritik deger) 2,72

sx (Ornek ort. std.sapma) 0,08
sw (Ornekler-i¢i std.sapma) 0,02
ss (O0rnekler-arasi std.sapma) 0,08

D aEGE GECERL
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Tablo 3.2.4. 2.Asama H7N1 i¢in N1 Antijen Homojenlik Degerlendirmesine Ait Ozet Bilgi Tablosu

Ortalama 20,52

(opt )Program standart sapma 8,74
0,3 opt (kritik deger) 2,62

sx (Ornek ort. std.sapma) 0,12
sw (Ornekler-ici std.sapma) 0,13
Ss (0rnekler-arasi std.sapma) 0,07

. s=03ept ||| GECERLI

Tablo 3.2.5. 2.Asama H5N8 i¢in H5 Antijen Homojenlik Degerlendirmesine Ait Ozet Bilgi Tablosu

Ortalama 15,39
(opt)Program standart sapma 9,49
0,3 opt (kritik deger) 2,84

sx (Ornek ort. std.sapma) 0,06
sw (Ornekler-i¢i std.sapma) 0,02
ss (6rnekler-arasi std.sapma) 0,06

S EOEGE] GECERL

Tablo 3.2.6. 2.Asama H5NS icin N8 Antijen Homojenlik Degerlendirmesine Ait Ozet Bilgi Tablosu

Ortalama 14,54
(opt)Program standart sapma 12,67
0,3 opt (kritik deger) 3,80

sx (6rnek ort. std.sapma) 0,01
sw (Ornekler-i¢i std.sapma) 0,14
ss (Ornekler-arasi std.sapma) 0,000

0GR GECERLI

Tablo 3.2.7. 2.Asama H9 Antijen Homojenlik Degerlendirmesine Ait Ozet Bilgi Tablosu

Kararhhk calismasi, 1SO 13528 Standardi esas alinarak, numunelerin nakliye sirketine teslim
edildigi gilin, nakliye siirecinde maruz kalinacak kosullara ve sonug¢ bildirim siiresinin

tamamlanmas1 sonrasinda test materyalinin maruz kalacagi kosullara gore planlandi.
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Numunelerin nakliye sirketine (PTT Kargo) teslim edildigi giin birer grup (5 adet
Korioallantoik Sivi) test numunesi Avian Influenza’nin Real Time RT-PCR Metodu iki tekrarli
olarak analiz edildi. Kararlilik testi i¢in kabul kriteri % 100 olarak kabul edilmistir. Kararlilik

numunelerinin tamaminda tiim parametreler i¢in % 100 kararlilik kosulu saglanmistir.

KARARLILIK TESTI -1

Numune No B]eslgggfn 1.Test 2. Test 82;3 m;ﬂz/
il S s Pogitif (CPt:0127it,g4) (C'::olz;t,izfl) Uyumlu
Korioallantolk Sty Test Negatif Negatif Negatif Uyumlu
ot S s Pozitif (c:Pt:olzét,gg) (CF;?fét,gs) Uyumlu
K°fi°§ﬂﬁ$5ﬁ2;§_‘1‘ Test Negatif Negatif Negatif Uyumlu
Korioslatoik Sty Tes Pozitif (Clz?lzét’gn (CF;?lzét’i;g) Uyumlu

Tablo 4.1. 1.Asama 1. Kararlik Testi Sonuglar1

H5 Ct H7 Ct H9 Ct N1 Ct N8 Ct NK Ct

- Pozitif 26,52 Negatif - Negatif - Pozitif 19,68 Negatif - Negatif - Uyumlu
- Negatif - Pozitif 18,34 Negatif - Pozitif 22,04 Negatif - Negatif - Uyumlu
- Pozitif 20,68 Negatif - Negatif - Negatif - Pozitif 15,40 Negatif - Uyumlu
- Negatif - Negatif - Negatif - Negatif - Negatif - Negatif - Uyumlu
- Negatif - Negatif - Pozitif 14,67 Negatif - Negatif - Negatif - Uyumlu
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H5 Ct H7 Ct H9 Ct N1 Ct N8 Ct NK Ct

U0 pozitif 2579 Negatif -  Negatif -  Poziif 19,32 Negatif -  Negaif -  Uyumlu
|2 Negatif - Poziif 1875 Negatif -  Pozitif 22,18 Negatif -  Negatif -  Uyumlu
18 Pozitif 2032 Negatif -  Negatif -  Negatif -  Pozitif 1579 Negatif -  Uyumlu
- Negatif - Negatif - Negatif - Negatif - Negatif - Negatif -  Uyumlu
5| Negatif - Negatif -  Pozitif 1567 Negatif -  Negaif -  Negatif -  Uyumlu

—

ablo 4.2. 2.Asama 1. Kararlik Testi Sonuglar

Nakliye siirecinde maruz kalinacak kosullar dikkate almmarak numunelerin tiim
katilimcilara ulastig1 giin tespit edilmesine miiteakip kararlilik testi yapildi. Test giinii birer grup
(5 adet Korioallantoik Siv1) test numunesi Avian Influenza’nin Real Time RT-PCR Metodu iki
tekrarl olarak analiz edildi. Kararlilik testi i¢in kabul kriteri % 100 olarak kabul edilmistir.

Kararlililk numunelerinin tamaminda tiim parametreler icin % 100 kararlilhik kosulu

saglanmigtir.
KARARLILIK TESTI -2

Numune No Bg(elggf ! 1.Test 2. Test llj));ﬂ mlﬂz/
Koriollantoik St Tst Bogttit (Clz?lz;tgs) (CF;?lz;t’izfg) Uyumlu
st -2 Negatif Negatif Negatif Uyumlu
ot s Pozitif (cpt?127it,i1f9) (CF;?127it,i2fs) Uyumlu
st 4 Negatif Negatif Negatif Uyumlu
oot S s Pozitif (cﬁ?lzeisth) (CF;?lzét,gg) Uyumlu

Tablo 5.1. 1. Asama 2. Kararlik Testi Sonuglari

H5 Ct H7 Ct H9 Ct N1 Ct N8 Ct NK Ct

- Pozitif 26,42 Negatif - Negatif - Pozitif 19,38 Negatif - Negatif - Uyumlu
- Negatif - Pozitif 18,11 Negatif - Pozitif 21,04 Negatif - Negatif - Uyumlu
- Pozitif 20,32 Negatif - Negatif - Negatif - Pozitif 15,23 Negatif - Uyumlu
- Negatif - Negatif - Negatif - Negatif - Negatif - Negatif - Uyumlu
- Negatif - Negatif - Pozitif 14,02 Negatif - Negatif - Negatif - Uyumlu
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H5 Ct H7 Ct H9 Ct N1 Ct N8 Ct NK Ct

- Pozitif 26,35 Negatif - Negatif - Pozitif 18,57 Negatif - Negatif - Uyumlu
- Negatif - Pozitif 18,17 Negatif - Pozitif 21,17 Negatif - Negatif - Uyumlu
- Pozitif 20,11 Negatif - Negatif - Negatif - Pozitif 15,02 Negatif - Uyumlu
- Negatif - Negatif - Negatif - Negatif - Negatif - Negatif -  Uyumlu
- Negatif - Negatif - Pozitif 13,55 Negatif - Negatif - Negatif - Uyumlu

Tablo 5.2. 2.Asama 2. Kararlik Testi Sonuglar1

Analiz sonucu bildiriminin  tamamlanmasindan sonra tekrar kararlilik testi
diizenlenmistir. Test giinii birer grup (5 adet Korioallantoik Sivi) test numunesi Avian
Influenza’nin Real Time RT-PCR Metodu iki tekrarl olarak analiz edildi. Kararlilik testi igin
kabul kriteri % 100 olarak kabul edilmistir. Kararliik numunelerinin tamaminda tiim

parametreler i¢in % 100 kararlhilik kosulu saglanmistir.

KARARLILIK TESTI -3

Numune No Bg(elggf ! 1.Test 2. Test 833;3 rr:;ﬂz/
Koriollantoik St Tst Bogitit (cpt?127it,i4{0) (CF;?1Z7it,iz{2) Uyumlu
Koriolgﬂﬁ?&ﬁg; is_“g Test Negatif Negatif Negatif Uyumlu
oot S s Pozitif (cpt?127it,i2f7) (Ci?f?it,i?f& Uyumlu
Koriosll}ﬁ?lﬁiel; is-l‘:ll Test Negatif Negatif Negatif Uyumlu
Koriolgll}ﬁqnﬁﬁiel;s-ng Test Pozitif (CI?[O].Z;TLIO) ( CF;O].Z;TL‘TS) Uyumlu

Tablo 6.1. 1.Asama 3. Kararlik Testi Sonuglar1
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H5 Ct H7 Ct H9 Ct N1 Ct N8 Ct NK Ct

- Pozitif 26,12 Negatif - Negatif - Pozitif 19,14 Negatif - Negatif - Uyumlu
- Negatif - Pozitif 18,03 Negatif - Pozitif 21,15 Negatif - Negatif - Uyumlu
- Pozitif 20,21 Negatif - Negatif - Negatif - Pozitif 15,09 Negatif - Uyumlu
- Negatif - Negatif - Negatif - Negatif - Negatif - Negatif -  Uyumlu
- Negatif - Negatif - Pozitif 13,44 Negatif - Negatif - Negatif - Uyumlu

H5 Ct H7 Ct H9 Ct N1 Ct N8 Ct NK Ct

- Pozitif 25,54 Negatif - Negatif - Pozitif 19,25 Negatif - Negatif - Uyumlu
- Negatif - Pozitif 17,43 Negatif - Pozitif 21,13 Negatif - Negatif - Uyumlu
- Pozitif 20,15 Negatif - Negatif = Negatif = Pozitif 14,45 Negatif - Uyumlu
- Negatif - Negatif - Negatif - Negatif - Negatif - Negatif - Uyumlu
- Negatif - Negatif - Pozitif 13,27 Negatif = Negatif = Negatif - Uyumlu

Tablo 6.2. 2.Asama 3. Kararlik Testi Sonuglar1

Yeterlilik testinde pozitif atanmis deger belirlenen pozitif numunelere ait kargolamadan énce yapilan
kararlilik testi (t1), Kargo giiniinde yapilan kararlilik testi (12) ve Yeterlilik Testinin son sonug bildirim
giiniinde yapilan kararlilik testi (13) ‘ne ait ozet bilgi asagidaki tabloda verilmigtir.

>
w

3 3
Ortalama 17,03 17,16 17,42
ornekler-arasi std.sapma 2,79 2,79 2,79
Program standart sapma opt 1,58 1,58 1,58
0,3 opt (kritik deger) 0,83 0,83 0,83
|yl-y2| 0,01 0,11 0,37

DOGRU DOGRU DOGRU
Tablo 7.1. 1. Asama Kararlilik Degerlendirmesine Ait Ozet Bilgi Tablosu
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n 2 2 2 2 2 2 2

Ortalama 26,15 19,50 18,54 22,11 20,50 1559 15,17
omekler-arast 4 o5 0,26 0,40 0,47 0,17 0,36 0,69
std.sapma
Program
standart sapma 1,58 4,11 8,95 9,06 8,74 9,49 12,67
opt
8,5 el (i 0,47 1,23 2.68 2,72 262 284 3,80
deger)
lyl-y2| 0,02 0,16 0,14 0,06 0,02 0,20 0,62

- DOGRU DOGRU DOGRU DOGRU DOGRU DOGRU DOGRU

Tablo 7.2.1. 2. Asama 1. Kararlilhk Degerlendirmesine Ait Ozet Bilgi Tablosu

n 2 2 2 2 2

2 2
Ortalama 26,38 18,97 18,14 21,29 2021 1512 1398

e SEEEREL oy 0,26 0,40 0,47 0,17 0,36 0,69
std.sapma

Program

standart sapma 1,58 411 8,95 9,06 8,74 9,49 12,67
opt

0.3 opt (kritik ¢ 4 1,23 2,68 2,72 2,62 2,84 3,80
deger)

lyl-y2| 0,26 0,69 0,26 0,88 0,30 0,27 0,56

DOGRU DOGRU DOGRU DOGRU DOGRU DOGRU DOGRU
Tablo 7.2.2. 2. Asama 2. Kararlilik Degerlendirmesine Ait Ozet Bilgi Tablosu
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n 2 2 2 2 2 2

2

Ortalama 25,83 19,19 17,73 21,29 20,18 14,87 13,94
ornekler-arasi

std.sapma 0,27 0,26 0,40 0,57 0,17 0,36 0,69

Program
standart sapma 1,58 4,11 8,95 9,06 8,74 9,49 12,67

opt
bPept(mis g 1,23 2,68 2,72 262 284 380
deger)
lyl-y2| 0,30 0,47 0,67 0,88 0,34 0,52 0,60

DOGRU DOGRU DOGRU DOGRU DOGRU DOGRU DOGRU

Tablo 7.2.3. 2. Asama 3. Kararlilik Degerlendirmesine Ait Ozet Bilgi Tablosu

Yeterlilik Test Numuneleri, 6 katilimciya 1. Asama i¢in 14.03.2023 tarihinde; 2. Asama igin
16.05.2023 tarihinde kargo araciligi ile dagitima ¢ikarilmistir. Dagitim ulusal veya uluslararasi
standartlarda belirtilen biyogiivenlik sartlarina uygun olarak gonderilmistir. Numuneler soguk
zincir sartlari altinda ii¢ kathh ambalaj sistemine gore gonderilmistir. Birinci kap sizdirmaz,
burgu kapakli contali, ikinci kap dayanikli, su gegirmez ve sizdirmaz strafor ve iigiincii kap ya

da dis kap; travma ve basing etkilerine dayanikli oluklu mukavvadir.

Katilimcilardan analiz sonuglarini, https://vetkontrol.tarimorman.gov.tr/erzurum adresi
Yeterlilik Deneyleri sekmesi, Analiz Sonu¢ Bildirim Formu béliimiinde erisime Avian Inf.
Real Time RT-PCR ile Tespiti Sonug¢ Bildirim Formu doldurmalar1 ve belirtilen elektronik
posta, belgenet resmi yazigmasi ve numune paketlerine dahil edilen Avian Influenza’nin Real

Time RT-PCR ile Tespiti Katilimci Bilgilendirme Talimatiyla istenmistir.

Analiz Sonu¢ Formunun doldurulmasindan sonra 1. Asama i¢in 31.03.2023; 2. Asama i¢in

02.06.2023 tarihine kadar erzurum.vke@tarimorman.gov.tr adresine elektronik mail olarak,

akabinde ise resmi yazi ile gdndermeleri istenmistir.

SONUCLAR VE DEGERLENDIRME

Katilimcilardan Avian Influenza’nin Real Time RT-PCR ile Tespiti Yeterlilik Deneyi igin
gonderilmis olan numuneleri metotlarina uygun istenen parametreleri analiz etmeleri
istenmistir. Analiz sonucunu Pozitif/Negatif olarak Analiz Sonu¢ Bildirim Formuna
kaydetmelerinin yaninda bulunan pozitif degerlerin Ct degerleri de kayit edilmesi istonicti=
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Yeterlilik testine katilim basvurusu yapan 6 katilimev/laboratuvar sonuglarmi bildirmistir. Her
bir katilimcinin analiz ettigi parametreye iliskin sonuglar1 beklenen sonuglarla ayni olanlar

'UYGUN' olarak degerlendirilmistir.

6 katilimciya ait sonuglar asagidaki tabloda belirtilmistir. Sonuglar katilimcilarin bildirmis

oldugu sekildedir.
Korioallantoik Sivi Test Numunesi
1 2 3 4 5
Atanms Degerler Pozitif Negatif Pozitif Negatif Pozitif
Katilimcilar
KLO001 Pozitif Negatif Pozitif Negatif Pozitif
KL002 Pozitif Negatif Pozitif Negatif Pozitif
KLO003 Pozitif Negatif Pozitif Negatif Pozitif
KL004 Pozitif Negatif Pozitif Negatif Pozitif
KL005 Pozitif Negatif Pozitif Negatif Pozitif
KL006 Pozitif Negatif Pozitif Negatif Pozitif

Tablo 8.1. 1. Asama Katilimci Sonuglari
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Korioallantoik Sivi Test Numunesi

Numune No 1 2 3
H5N1 H7N1 HS5NS8
Atanmus Degerler H5 H7 H9 N1 N8 NK HS5 H7 H9 N1 N8 NK HS H7 H9 N1 N8 NK
Pozitif | Negatif | Negatif | Pozitif | Negatif | Negatif | Negatif | Pozitif | Negatif | Pozitif | Negatif | Negatif | Pozitff | Negatif | Negatif | Negatif | Pozitif | Negatif
Katilincilar
KL001 E mw. m.o. Z._. .Zm. Z.W. H.G. E mw‘ Z«. Zm. ZN. mm mw. Ew. .ZH. Zm.w. ZW.
mvolnam Zommb». Eﬂm Pozitif ZQE ana». anma. Pozitif Zﬂ»ﬂm Pozitif anﬁ ,anma. Pozitif anuam Ev:». Negatif @mam Zamﬁ
KL002 HS5 H7 H9 N1 N8 NK HS5 H7 HY9 N1 N8 NK HS5 H7 H9 N1 N8 NK
Pozitif Zomuh. Zomu&, Pozitif Zﬁ. Zom&. mev&. Pozitif mem Pozitif Zom&. anun..m Pozitif an 1 mewn.m Znﬁ. Pozitif | N mu&.
KL003 H5 H7 H9 N1 N8 NK H5 H7 ‘H9 N1 N8 NK HS5 H7 H9 N1 N8 NK
Bogif | Negatf | Negatf | Poziif | Negatf | Negatf | Negatf | Positf | Negatf | Posiif | Negatf | Negaf | Posiif | Negaf | Negaif | Negaf | Pozif | Negant
KL004 E E. u.Ho. Z._. Zm. ,.Z,W. H.Hm‘ E m.mw. Z#. Zm. .ZHA. E m.\‘ mw. .7:. .Zw .ZN.
Pozitif | Negatif | Negatif | Pozitif | Negatif | Negatif | Negatif | Pozitif | Negatif | Pozitif | Negatif | Negatif | Pozitif | Negatif | Negatif | Negatif | Pozitif | Negatif |
KLO00S HS5 H7 H9 N1 N8 NK HS H7 H9 N1 N8 NK HS H7 H9 N1 N8 NK
- Pozitif | Negatif | Negatif | Pozitif | Negatif | Negatif | Negatif | Pozitif | Negatif | Pozitif | Negatif Negatif | Pozitif | Negatif | Negatif | Negatif | Pozitif ZoF&..
Bornova VKE HS5 H7 H9 N1 N8 NK HS H7 H9 N1 N8 NK HS H7 H9 N1 N8 NK
Referans Lab. Pozitif | Negatif | Negatif | Pozitif | Negatif | Negatif | Negatif | Pozitif | Negatif | Pozitif | Negatif | Negatif | Pozitif Zom»&, Zomw&. anu&. Pozitif Zomwamy

Korioallantoik S1

Numune No 4 5
Negatif H9
Atanms Degerler HS5 H7 H9 N1 N8 NK HS H7 HY N1 N8 NK
Negatif | Negatif | Negatif | Negatif | Negatif | Negatif | Negatif | Negatif | Pozitif | Negatif | Negauf | Negatif
Katihmcilar
o mm. m«. muo. NI | N8 Am HS_ md. H | N | N8 zwl
ﬁﬂm Negatif Zammam Zamwa. .memnm Zomﬁ. Ivha.mm:m meluﬂm Pozitif Zom»:m Zom. tif | Negatif
KL002 mmi E‘ M.G. Z~. Zm. ZN. mu, mqi Ew ZH. Zw. ZHA.
mea. me:m Zmﬁkmﬁ, men», annm Zomvnm ngm Pozitif annm Znﬁ Zoﬁ
K003 mmm. mﬁ. mw. Zn. Z.u. ZN. mwm. m—q. mm zu. ZQ. ZN.
Negati | Negati | Negat | Negatf | Negtit | Negankt | Negatf | Negatf | Posit | Negani | Negatf | Negat |
KL004 Em, E. Ew. Zu. Zw. .ZN. H.G. 5‘ mw ZH. Zm. ZN.
Negatif | Negatif | Negatif | Negatif | Negatif | Negatif | Negatif | Negatif | Pozitif | Negatif | Negatif | Negatif |
KL00S HS H7 H9 ] N1 N8 Z.W, HS ] H7 mw, N1 N8 ] NK
- Negatif Zomm&. Negatif | Negatif | Negatif mem:m Negatif | Negatif | Pozitif | Negatif | Negatif | Negatif
Bornova VKE H5 H7 H9 N1 N8 NK HS H7 H9 N1 N8 NK
Referans Lab. | Negatif | Negatif | Negatif | Negatif | Negatif | Negatf | Negatif | Negatif | Pozitif | Negatif | Negatf | Negatif |

Tablo 8.2. 2. Asama Katilimc1 Sonuglari
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Katilimcilara ait degerlendirme sonuglar1 agagidaki tabloda belirtilmistir.

Korioallantoik Sivi Test Numunesi

1 2 3 4 5
Katilimeilar
KLO001 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
Tablo 9.1. 1.Asama Katilimci Degerlendirme Sonuglari
Katilimcilara ait bagar1 oran1 asagidaki tabloda verilmistir.
Beklenen Uygun Sonug Toplam Sonug
Numune No Basar1 Oram (%)
Sonuc¢ Sayisi (adet) Sayisi (adet)
Korioallantoik Stvi Test Pozitif 6 6 %100
Numunesi - 1
Korioallantoik Stvi Test Negatif 6 6 %100
Numunesi - 2
Korioallantoik Siv1 Test Pozitif 6 6 %100
Numunesi - 3
Korioallantoik Sivi Test Negatif 6 6 %100
Numunesi - 4
Korioallantoik Sivi Test Pozitif 6 6 %100
Numunesi - 5
Tablo 10.1. 1. Asama Katilimci1 Basar1 Orani
Uygun | Toplam
S S Basari
onu¢ onuc
Numune No Beklenen Sonu¢ Oram
Sayisi Sayisi %)
o
(adet) (adet)
Korioallantoik S1vi H5 H7 H9 N1 N8 NK 0
Test Numunesi - 1 36 36 %100
(H5N1) Pozitif | Negatif Negatif Pozitif Negatif Negatif
Korioallantoik S1vi H5 H7 H9 N1 N8 NK 0
Test Numunesi - 2 36 36 %100
(H7N1) Negatif | Pozitif Negatif Pozitif Negatif Negatif
Korioallantoik Sivi H5 H7 H9 N1 N8 NK
Test Numunesi - 3 36 36 %100
(H5N8) Pozitif | Negatif | Negatif | Negatif | Pozitif Negatif
Korioallantoik Sivi H5 H7 Ho9 N1 N8 NK 0
Test Numunesi - 4 36 36 %100
(Negatif) Negatif | Negatif Negatif | Negatif | Negatif Negatif
Korioallantoik Sivi H5 H7 H9 N1 N8 NK 0
Test Numunesi - 5 36 36 %100
(H9) Negatif | Negatif Pozitif Negatif | Negatif Negatif
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YT-F-408

Dokiiman No:

Korioallantoik Sivi Test Numunesi

Numune No

2

Korioallantoik Sivi Test Numunesi

—— HS H7 H9 N1 N8 NK H5 H7 H9 N1 N8 NK HS H7 HY N1 N§ NK
Uyoun | Uyein | Uygim | Uygin | Uygun | Uypun | Uygun | Uygim | Uyoun | Uyoun | Uyoun | Uyoun | Uyoun | Uyoun | Uyeun | Uyeun | Uysun | Uygun

= HS H7 H9 N1 N8 NK HS H7 H9 N1 N8 NK HS H7 H9 N1 N8 NK
Uygun | Uyoun | Uysun | Uyeun | Uyeun | Uygun | Uyeun | Uyeun | Uygun | Uyeun | Uygun | Uyeun | Uyeun | Uyeun | Uyeun | Uyeun | Uygun | Uyeun

KI.003 HS H7 H9 N1 N3 NK HS H7 H9 N1 N8 NK HS H7 HY N1 N§ NK
Uyoun | Uygun | Uygim | Uygin | Uygun | Uypun | Uygun | Uygim | Uyoun | Uygun | Uyeun | Uygun | Uyeun | Uyeun | Uyeun | Uyeun | Uyeun | Uygun

— HS H7 H9 N1 N3 NK H5 H7 H9 N1 Ng NK HS5 H7 H9 N1 N§ NK
Uyoun | Uyeun | Uyoun | Uyoun | Uypun | Uypun | Uypnn | Uyoun | Uyoun | Uyoun | Uyoun | Uyoun | Uypun | Uyeun | Uypun | Uyoun | Uypun | Uyoun

e HS H7 H9 N1 N3 NK HS H7 H9 N1 N§ NK HS5 H7 HO N1 N§ NK
B Uyoun | Uyeun | Uyoun | Uyoun | Uyoun | Uyoun | Uyeun | Uyoun | Uypun | Uyenn | Uyoun | Uyoun | Uyoun | Uyeun | Uyoun | Uyoun | Uyoun | Uyoun

Bornova VKE HS H7 H9 N1 N3 NK HS H7 H9 N1 N§ NK HS H7 HY N1 N§ NK
Referans Lab. ol ol ol ol o) o) o ol ol ol o oun | Uvoun | Uygun | Uygun | Uyoun | Uyoun | Uyoun

Numune No

4

KL001 HS5 H7 H9 N1 N8 NK H5 H7 H9 N1 N8 NK
Uyoun | Uyein | Uygim | Uygin | Uygun | Uypun | Uygun | Uyein | Uyoun | Uyoun | Uyoun | Uyoun

KL002 H5 H7 H9 N1 N8 NK H5 H7 H9 N1 N8 NK
Uyoun | Uyoun | Uysim | Uygun | Uypun | Uypun | Uyoun | Uyoun | Uyoun | Uyoun | Uyoun | Uyoun

KL003 HS5 H7 H9 N1 N8 NK H5 H7 H9 N1 N8 NK
Uygun | Uyoun | Uygun | Uysun | Uygun | Uyoun | Uyoun | Uyoun | Uyeun | Uysun | Uyeun | Uyoun

KL004 H5 H7 H9 N1 N8 NK H5 H7 H9 N1 N8 NK
Uygun | Uypin | Uysun | Uygun | Uyoun | Uysun | Uypnn | Uyoun | Uysun | Uygun | Uyoun | Uysun

KLO0S HS5 H7 H9 N1 N8 NK H5 H7 H9 N1 N8 NK
) Uygun | Uygun | Uysun | Uysun | Uygun | Uygun | Uygun | Uypun | Uypun | Uygun | Uygun | Uygun

Bornova VKE H5 H7 H9 N1 N8 NK H5 H7 H9 N1 N8 NK
Referans Lab. Uyom | Uypun | Uyoun | Uyoun | Uyoun | Uyeun | Uyoun | Uyoin | Uyeun | Uyoin | Uyoun | Uyoun

Tablo 9.2. 2.Asama Katilimc1 Degerlendirme Sonuglari
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Revizyon No

Ayrica katilimeilardan gelen Ct degerleri de asagidaki tabloda verilmistir.

03

Korioallantoik Sivi Test Numunesi
1 2 3 4 5
. Pozitif . Pozitif . Pozitif
Atanmig Degerler (Ct:17,92) Negatif (Ct:16,35) Negatif (Ct:16.67)
Katilmcilar
Pozitif . Pozitif . Pozitif
KLO01 ctias7) | Newatt | cpq50g) | Negalit o455
Pozitif . Pozitif . Pozitif
KL002 ct22,70) | Newatt | cpoo gy | Negatit i eiog 00
Pozitif . Pozitif . Pozitif
KLO03 ctiz24) | Newatf | opqg99) | NewAUT o687
Pozitif . Pozitif . Pozitif
KL004 (Ct:16) Negatif (Ct:15) Negatif (Ct:16)
Pozitif . Pozitif . Pozitif
KLO0S Cct14,03) | Newalt | opgagg) | Negatit o570y
Pozitif . Pozitif . Pozitif
KLO06 ct1s03) | Newatf | cpq7gg) | Negalit o796
Tablo 11.1. 1. Asama Katilimeilarin génderdigi Ct degerleri
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YT-F-408

Dokiiman No:

Korioallantoik Siv1 Test Numunesi

Numune No 1 2 3
H5N1 H7N1 H5N38
Atamms Degerler H5 H7 H9 N1 N3 NE H3 H7 H9 N1 N8 NE H5 H7 H9 N1 N8
26.15 - 19.5 - 18.54 - 2211 - - 205 - - 15,50
Kanhmcilar
KLO001 H> H7 Ho N1 NE NE H3 H7 H9 N1 N8 NE H5 H7 Ho N1 N8
27.52 - - 2032 - - - 14 62 - 1628 - - 17.11 - - - 194
KL002 H5 H7 HO N1 N8 NK H5 H7 H9 N1 N§ NE HS H7 HY N1 N8
251 - - 26.1 - - - 17.21 - 16.02 - - 1501 - - - 16.01
KL003 H5 H7 H9 N1 N3 NE H5 H7 H? N1 N8 NE H5 H7 H9 N1 NE
26,52 - - 19,68 - - - 1834 - 22.04 - - 20,68 - - - 154
KL004 Hs H7 HY N1 NE NE H3 H7 H9 N1 N8 NK H5 H7 H9 N1 N8
24 - - 20 - - - 25 - 24 - - 23 - - - 23
KL00S H5 H7 H9 N1 _ N8 NE H3 H7 H9 N1 N8 NE H..Hm H7 H9 N1 N8 _
24.63 2 2 25.05 2 2 = 16.19 s 15.80 s 2 15.86 2 2 2 15.95
Bornova VKE Hs H7 HY N1 NE NE H3 H7 H9 N1 N8 NK H5 H7 H9 N1 N8
Referans Lab. | 273 - - 20.02 - - - 20.61 - 1721 - - 2042 - - - 19.66
Korioallantoik S1vi Test Numunesi
Numune No 4 S
o - HO
Atamms Degerler H5 H7 HY N1 N3 NE H5 H7 H9 N1 N8 NE
2 2 = = 15,17 = = S
Kanhmcilar
KLO001 H5 H7 HY N1 NE NE H3 H7 M.G N1 N8 NE
- — = = - — - R N - - S
T e e e B B o e e
KL003 Hs H7 H9 N1 N8 NE H3 H7 H9 N1 N8 NE
- - - - - - - - 14 67 - - -
KL004 Hs H7 HY N1 NE NE H3 H7 MHN N1 N8 NK
KL00S H5 H7 Ho N1 N8 NE H5 H7 _mmmm N1 N8 NE
Bornova VKE Hs H7 H9 N1 N3 NE H5 H7 H9 N1 N8 NE
Referans Lab. - = - - - - - - 16.03 - - -

Tablo 11.2. 2. Asama Katilimeilarin gonderdigi Ct degerleri
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ANALIZ BILGILERININ DEGERLENDIRILMESI

Erzurum Veteriner Kontrol Enstitliisi Miidiirliigii tarafindan belirlenen atanmis degerler,
Izmir/Bornova Veteriner Kontrol Enstitiisii Avian Influenza ve Newcastle Hastalig1 Ulusal
Referans Laboratuvari tarafindan validasyon amaciyla gonderilen analiz sonuglariyla %100

uyumlu oldugu goriilmiistiir.

Analiz Sonu¢ Bildirim Formuyla birlikte doldurulmasi istenen analiz metod bilgileri

katilimeilarin tamami tarafindan doldurularak gonderilmistir.

Katilimcilarm tiimii Avian Influenza’nin Real Time RT-PCR ile Tespiti analiz metodundan

akredite olmadigmi bildirmistir.

Katilimcilarin yeterlilik test numunlerinde kullandiklar1 ekstraksiyon (izolasyon) teknikleri ve

markalar1 agagidaki tabloda verilmistir.

Analiz Metodu (Kullanilan Ticari Kit)  Katihmc1 Laboratuvar Sayisi

High Pure Viral Nucleic Acid Kit (Roche) 2
Indimag Sistem 1

IndiSpin Pathogen Kit 1
Bildirilmeyen 2

Tablo 12 Katilimcilarin kullandigi ekstraksiyon kitlerinin markalart

SONUCLARIN ISTATISTiKSEL DEGERLENDIRILMESI

Avian Influenza’nin Real Time RT-PCR ile Tespiti ile analizi yapma ve raporlama yetkisine
sahip toplam 6 katilimcidan olusan EVKEM/23/PT013/1 yeterlilik deney turu kodlu Avian
Influenza’nin Real Time RT-PCR ile Tespiti yeterlilik deney turu sonuglari ¢ift asamada

degerlendirilmistir.
1. Asama igin;

“Tablo 8.1 ve Tablo 9.1 Katilimci1 Degerlendirme Sonuglari”nda bildirildigi tizere tiim
katilimcilar nitel atanmig degerler ile Tablo 10.1°de gosterildigi gibi %100 uyum olarak bagarili

sonug elde ettikleri goriilmiistiir.

Katilimcilardan gelen sonuglara gore; 3 adet pozitif numune ve 2 adet negatif numune

hesaplanmasinda, toplamda 18 adet pozitif numune, 12 adet negatif numune tespit edilmistir.
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Bu sonuglara gore %100 Uygunluk Performansi’nin yaninda %100’liik Sensitive Orani (rSE)
ve %100’k Spesifisite Oran1 (rSP) hesaplanmustir.

Ayrica Tablo 11.1 Katilimcilarin gonderdigi Ct degerleri tablosunda katilimcilardan pozitif
olarak analiz ettikleri numunelerin Ct degerlerini bildirmeleri istenmis, tiim katilimcilar

degerleri gondermistir. Robust Istatistikle yapilan Performans Degerlenmesi’ne gore;

Korioallantoik Sivi Test Numunesi - 1

xpt 16,62 u(xpt) 1,42

opt 2,79 0,3 X opt 0,83

Korioallantoik Sivi Test Numunesi - 3

xpt 16,09 u(xpt) 1,44

opt 2,83 0,3 x opt 0,85

Korioallantoik Sivi Test Numunesi - 5
xpt 16,43 u(xpt) 1,49

opt 2,93 0,3 x opt 0,88
Tablo 13. Atanmis Degerler ,Program Standart Sapmast ,Atanmis deger belirsizligi (1.Asama)

1,3,5 numaral pozitif numunelerin atanmig Ct degerleri ve program sapma degerleri tabloda
yer almaktadir. Yukarida yer alan tablolar degerlendirildigine katilimcilardan gelen sonuglara
gore program standart sapmasi hesaplanmis olup her ii¢ numunede de u(xpt) > 0,3opt
oldugundan z’-skoru hesaplanmasi gerekliligi ortaya ¢tknustir.

EVKEM/23/PT013/1 kodlu yapilan yeterlilik deney sonug¢ raporunda z’-skoru yerine z-skoru
hesaplanmistir. Tarafimizca revize edilen sonug¢ raporunda z’-skoru hesaplanmis olup asagida
yer alan tabloya yansitilmigtir

Korioallantoik Sl\il Test Numunesi - Korioallantoik Sl\él Test Numunesi - Korioallantoik Sivi Test Numunesi - 5
lab no xi 7i lab no xi 7i Ir?g xi 7

1 14,57 E 1 1520 | 03 1 14,55 e

2 22,70 L 2 22,65 21 2 24,20 L

3 17,24 L 3 16,99 = 3 16,87 Gl

4 16,00 = 4 15,00 e 4 16,00 e

5 14,03 i 5 13,73 e 5 13,72 Sl

6 18,03 L 6 17,88 e 6 17,26 o=

Tablo 14 Katilimcilarin génderdigi Fiisyon (F) Protein Gen Bélgesi Zi” Skorlari

Yukaridaki verilere gore katilimcilarm | z°

< 2,0 kabul edilebilir; 2,0 < | z’ | < 3,0 uyarn

sinyali; | z* | > 3,0 kabul edilemez (veya hareket sinyali)
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2. Asama igin;

“Tablo 8.2 ve Tablo 9.2 Katilimc1 Degerlendirme Sonuglari”nda bildirildigi iizere tiim
katilimcilar nitel atanmig degerler ile Tablo 10.2°de gosterildigi gibi %100 uyum olarak basarili
sonug elde ettikleri goriilmiistiir.

Tablo 11.2 Katilimcilarin gonderdigi Ct degerleri tablosunda katilimcilardan pozitif olarak

analiz ettikleri numunelerin Ct degerlerini bildirmeleri istenmis, tim katilimcilar degerleri
gondermistir. Robust Istatistikle yapilan Performans Degerlenmesi’ne gore ;

H5N1 icin H5
xpt 25,81 u(xpt) 0,81
opt 1,58 0,3 x opt 0,47

H5NT1 icin N1
xpt 25,55 u(xpt) 2,10
opt 4,11 0,3 x opt 1,23

H7N1 icin H7

xpt 17,75 u(xpt) 4,57
opt 8,95 0,3 x opt 2,68
H5NS8 icin H5

xpt 18,76 u(xpt) 4,46
opt 8,74 0,3 x opt 2,62
N9 icin

xpt 17,705 u(xpt) 4,84
opt 9,49 0,3 x opt 2,84

Tablo 15 Atanmig Degerler ,Program Standart Sapmasi ,Atanmis deger belirsizligi ((2.Asama)

H5NI i¢in H5, H5N1 icin N1, H7NI i¢in H7, H5NS icin H5, N9 iceren numunelerin atanmig
Ct degerleri ve program standart sapmalar: tabloda yer almaktadir. Yukarida yer alan tablolar
degerlendirildiginde katilimcilardan gelen sonuglara gore program standart sapmast
hesaplanmis olup biitiin numunelerde u(xpt) > 0,3opt oldugundan z’-skoru hesaplanmasi
gerekliligi ortaya ¢itkmistir
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EVKEM/23/PT013/1 kodlu yapilan yeterlilik deney sonu¢ raporunda z’-skoru yerine z-skoru
hesaplanmistir. Tarafimizca revize edilen sonug raporunda z’-skoru hesaplanmus olup asagida
ver alan tabloya yansitilmistir

H5N1 icin H5 H5NT1 igin N1 H7NI i¢in H7
lab no Xi VAR lab no Xi VAN lab no X1 Zi’
1 2752 | 0,4 1 29,32 | 0,8 1 14,62 -2,4
2 2510 | -0,2 2 26,10 | 0.1 2 17,21|-1,8
3 26,52 | 0,2 3 19,68 | -1.3 3 18,34 |-1,6
4 24,00 | -0,5 4 20,00 | -1.2 4 25,00 -9,1
5 24,63 | -0,3 5 25,05 | 0.1 5 16,19|-2,0
6 27,30 | 0,4 6 29,02 | 0.7 6 20,61 (-1,1
H7N1 icin N1 H5NS icin H5 H5NS icin N8
lab no Xi VAN lab no Xi VA lab no xi Zi’
1 1628 | 20 1 1711 |18 1 19,40| 1,3
2 16,02 | %1 2 1501 |21 2 16,01 | "2»1
3 2204 | 08 3 2068 |11 3 15,40 | ~252
4 2400 | 03 4 23,00 | 06 4 23,00 9,6
5 1589 | 21 5 1586 | 21 5 15,0521
6 171 | 18 6 2042 | b1 6 19,66 | "1:3
N9 i¢in
lab no Xi VA
1 15,77 | -2,4
2 14,01 | -1.8
3 14,67 | -1.6
4 20,00 | 0.1
5 13,68 | -2,0
6 16,03 | 1.1
Tablo 16 Katilimcilarin Z’-Skorlar1
Yukaridaki verilere gore katihmcilarin | z° | < 2,0 kabul edilebilir;, 2,0 < |z’ | < 3,0 uyar

sinyali; | 2’

> 3,0 kabul edilemez (veya hareket sinyali)

Kalitatif Degerlendirme de ise; katilimcilardan gelen sonuglara gore; 7 adet pozitif numune ve

18 adet negatif numune hesaplanmasinda, toplamda 42 adet pozitif numune, 108 adet negatif

numune tespit edilmistir. Bu sonuglara gore %100 Uygunluk Performansi’nin yanmda

%100’liik Sensitive Orant1 (rSE) ve %100’liik Spesifisite Orani (rSP) hesaplanmustir.
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GOZLEMLER

UYGUN OLMAYAN ANALIZ SONUCLARININ OLASI NEDENLERI

1. Yeterlilik Test Materyali
a) Yeterlilik Test Materyalinin kontroliiniin yapilmamast:
Teslim alinan test materyalinde ve/veya ambalajinda hasar tespitinin (dagitim
esnasinda olas1 dokiilme, kirilma, bulagsma vb. durumlar i¢in) yapilmasi gerekmektedir.
b) Yeterlilik Test Materyalinin Teslim Edilmemesi:
Katilime1 laboratuvarlarin a ve b maddelerindeki olumsuzluklarin tespiti halinde
elektronik posta ile katilimcilara gonderilen YT-F-406 Numune Takip Formu
EVKEM/23/PT013-1’nu gerekgeleriyle birlikte doldurulup geri bildirim yapmalari

gerekmektedir.

2. Numune Hazirlama

a) Hazirlama talimatina uyulmamast:

Her YT materyali i¢in katilimcilara gonderilen Katilimci1 Bilgilendirme Talimati’na
uygulanmas1 gerekmektedir.

b) Etiket bilgilerinin karistirilmast:

Analiz srrasinda analiz yapan personel tarafindan etiket bilgilerinin hatali olarak
siralanmasi sonuglarm yanlis bildirilmesine neden olabilir.

¢) Capraz bulasma:

Gonderilen 3 grup Yeterlilik Test Materyali’nin ayr1 ¢alisilmast olas1 kontaminasyonu
onler.

d) izolasyon uygulamalar::

Sonuglarda olusacak Ct farkliliklarinin yeterlilik test numunelerine uygulanan

extraksiyon (izolasyon) islemlerinin farkliligindan kaynaklanabilir.

3. MATERYALLER
Kimyasal, ayrag, kit gibi analizi dogrudan etkileyen malzemelerin son kullanim tarihleri

sonuglar1 dogrudan etkilemektedir.
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4. EKIPMAN
Analizi yaparken kullanilan pipet, santrifiij, vortex gibi cihazlarin kalibrasyonlar1 ve

performans kontrolleri sonuglar1 dogrudan etkilemektedir.

5. METOT VE PERSONEL YETERLILIGi
Ticari Kite ait metodun asamalarma tam uyulmamasi yanlis sonuglara neden olabilir.
Analize ait validasyon ¢alismalarinin tamamlanmamis olmasi, olas1 hatalar igin dnem teskil
etmektedir. Personelin egitimi ve yetkilendirilmesinde meydana gelen eksiklikler sonuglar1

dogrudan etkileyebilmektedir.

SONUCLARA ITIiRAZ

Avian Influenza’nin Real Time RT-PCR ile Tespiti adli yeterlilik deney turu Sonu¢ Raporuna
itiraz 26.08.2024 ile 02.09.2023 tarihleri arasinda kurum web sitesinde yayimlanan F.404
Miisteri Istek ve Sikayetleri Takip Formu ile yapilacaktir. Form doldurularak islak veya
elektronik imzali niishasinin mail veya resmi yazi ile iletilmesi durumunda gerekli incelemeler

yapilacaktir.

REVIZYON SEBEBI

ISO 17043 TURKAK tarafindan gerceklestirilen kapsam genisletme denetiminde a¢ilan uygunsuzluklar
nedeniyle EVKEM/23/PT013/1 kodlu yeterlilik deney sonug raporunda revizyonlar yapilmasina ihtiyag

duyulmustur. Yapilan revizyonlar hakkinda bilgiler asagida tanimlanmugstir.

Katilimcilara gonderilen pozitif numunelerin atanmis CT degerlerine yayimlanan ilk sonug raporunda

yer verilmemig olup Tablo 14 ve Tablo 15 de rapora yeniden eklenmistir.

EVKEM/23/PT013/1 kodlu yeterlilik deney sonug¢ raporunda z-skor hesaplanmis olup u(xpt) > 0,3opt

biiyiik oldugundan rapor revize edilerek z-skor yerine z’-skor hesaplanmigtir. Tablo 14,Tablo 16

EVKEM/23/PT013/1 Tur kodlu Avian Influenza 'nmin Real Time RT-PCR ile Tespiti Yeterlilik Cevriminde

taseron kullanilmamug olup, revize edilen raporun ézet béliimiine eklenmistir.

16.08.2024 tarihinde yayinlanan EVKEM/23/PT013/1-Rev lkodlu yeterlilik deney sonug¢ raporu,
07.04.2023 tarihinde yaywmlanmig olan EVKEM/23/PT013/1 kodlu yeterlilik deney sonu¢ raporunun

yerine ge¢migstir.
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