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Basan
A B C Toplam Grup Katihmes1 | Uygun Sonug¢ Sayisi Yiizdesi (%)
Grup (-) (-) (+) 79 77 97,5

Tablo 1 Yeterlilik Testi Sonuglar1 Ozeti

Yeterlilik testleri “TS EN ISO/IEC 17043 Uygunluk Degerlendirmesi-Yeterlilik Deneyi I¢in
Genel Sartlar” standardinda laboratuvarlar arasi kargilagtirma yoluyla onceden ortaya konmus
olgiitlere gore katilimcimin performansimn degerlendirilmesi olarak tanmimlanmaktadir. Yeterlilik
testleri, katilmec1 laboratuvarlarin  yetkinliginin  bagimsiz  bir sekilde degerlendirilmesini
amaglamaktadir. Gegerliligi saglanmis metotlarla ve i¢ kalite kontrol unsurlan ile birlikte

kullanildiklarinda yeterlilik testleri laboratuvar kalite giivencesinin vazgeg¢ilmez bir unsurudur.

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

imkan tanir.

UGRL *Ulusal Gida Referans Laboratuvar Miidiirliigii Kurulus ve Goérev Esaslarina Dair
Yonetmelik™i Laboratuvarin olusumu ve faaliyet alanlar1 baslikli 5’inci madde 2’inci fikra b bendi

hiikmiine dayanarak laboratuvarlar arasi karsilastirma/yeterlilik testleri diizenler.

“Gida Kontrol Laboratuvarlarinin Kurulus, Gorev, Yetki ve Sorumluluklari ile Calisma Usul
ve Esaslarinin Belirlenmesine Dair Yonetmelik™in kontroller bashkli 19°uncu maddesi 1’inci fikrasi

hiikmii geregi laboratuvarlarin yeterlilik testlerine katilimi zorunlu kilinmustir.

UGRL  tarafindan  diizenlenen yeterlilik testlerinin  hi¢bir asamasinda  taseron

kullanilmamaktadir.

Gizlilik ilkesi dogrultusunda katihmeilar ve sonuglar ile ilgili bilgiler higbir kosul altinda

li¢iincti taraflarla paylagilmamaktadir.

Gida ve Kontrol Genel Midiirliigii tarafindan yeterlilik test ¢evrimine katilimi zorunlu tutulan

katilimeilara ait sonuglar Gida ve Kontrol Genel Miidiirliigii'ne gizli olarak bildirilmektedir.
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3.1. YT MATERYALI BILGILERI

YT Materyali Tipi (Matriks) MKBO033 c¢evriminde, matriks olarak kullanilan bebek
mamasi ¢evrim oncesi asagida belirtilen mikroorganizmalar
yoninden incelenmis olup, sonuglar belirtilmistir. Test
materyalinde Listeria monocytogenes bulunmadigi tespit
edilmistir.

Aerobik Mezofilik Genel Canli : <10 kob/g

Aerobik Psikrofilik Genel Canli : <10 kob/g

Listeria monocytogenes : Tespit edilemedi / 25¢
YT Materyaline Eklenen
Mikroorganiziiia Listeria monocytogenes (ATCC 7644)
YT Materyali Hazirlanmasi Hazirlanan YT materyali icerisine aseptik kosullarda taze

kiiltiir katilarak karistirllmistir.

YT Materyali Homojenizasyon Analizi Rastgele 6rneklem ile segilen 4 grup numune VIDAS
Listeria monocytogenes Xpress (LMX) ve TS EN ISO
11290-1 ile tek uzman tarafindan analize alinmistir. Analize
aliman numunelerin tamaminin (% 100) homojen oldugu

tespit edilmistir.

YT Materyali Stabilizasyon Analizi Hazirlanan kiiltiirler +4° C’de 60 giin boyunca belirli
araliklar ile stabilite yoniinden takip edilmistir. Numuneye
eklenen  bakterinin  stabilizasyonu hazirlama  giinii,
sevkiyattan bir giin sonra ve sevkiyatin 3. ve 10. giinlerinde
analiz edilmistir. Hazirlanan test materyallerinin tamaminin
stabil oldugu ve numuneye bulastirmay: takiben varhgini

analiz sitiresince korudugu tespit edilmistir.
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Test Materyali Kodu
MKB033/A MKB033/B MKB033/C
Tespit edilmedi Tespit edilmedi Tespit edildi

Tablo 2 YT Materyali Analizi Beklenen Sonuglar

Cevrim kapsaminda tek grup olusturulmus ve biitiin katilimeilara ayni gruptan YT materyal

gonderimi saglanmistir.

3.2 MIKROORGANIZMANIN KARAKTERISTIK OZELLIiKLERI

A) MKBO033 Listeria monocytogenes Pozitif Ornekler

Bebek mamasi1 orneginin tigte biri Listeria monocytogenes ATCC 7644 ile kontamine
edilmistir. Numunelerin homojenizasyon analizlerinde, Listeria monocytogenes ile kontamine edilen
tim numunelerin hizli yéntem ile analizi yapildiginda, gonderilen tiim numuneleri temsilen secilen

gruplarin tamaminin yeterlilik testinin konusunu olugturan mikroorganizmay1 igerdigi tespit edilmistir.

B) MKB033 Listeria monocytogenes Negatif Ornekler

Bebek mamasi Ornedinin lgte ikisi 25 gr olacak sekilde steril kaplara dagitilmistir.
Numunelerin homojenizasyon analizlerinde tiim numunelerin hizli yontem ile analizi yapildiginda
gonderilen tiim numuneleri temsilen segilen gruplarin tamaminin vyeterlilik testinin konusunu

olusturan mikroorganizmay1 icermedigi tespit edilmistir.

3.3. DAGITIM
12/11/2019 tarihinde 79 adet katilimci laboratuvara yeterlilik test materyali génderilmistir.
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K;’Egé’:"‘“ TEST MATERYALI KODU Degerlendirme
MKBO033/A MKBO033/B MKB033/C
1 Tespit edilmedi | Tespit edilmedi | Tespit edildi UYGUN
2 Tespit edilmedi | Tespit edilmedi | Tespit edildi UYGUN
3 Tespit edilmedi | Tespit edilmedi | Tespit edildi UYGUN
4 Tespit edilmedi | Tespit edilmedi | Tespit edildi UYGUN
5 Tespit edilmedi | Tespit edilmedi | Tespit edildi UYGUN
6 Tespit edilmedi | Tespit edilmedi | Tespit edildi UYGUN
7 Tespit edilmedi | Tespit edilmedi | Tespit edildi UYGUN
8 Tespit edilmedi | Tespit edilmedi | Tespit edildi UYGUN
9 Tespit edilmedi | Tespit edilmedi | Tespit edildi UYGUN
10 Tespit edilmedi | Tespit edilmedi | Tespit edildi UYGUN
11 Tespit edilmedi | Tespit edilmedi | Tespit edildi UYGUN
12 Tespit edilmedi | Tespit edilmedi | Tespit edildi UYGUN
13 Tespit edilmedi | Tespit edilmedi | Tespit edildi UYGUN
14 Tespit edilmedi | Tespit edilmedi | Tespit edildi UYGUN
15 Tespit edilmedi | Tespit edilmedi | Tespit edildi UYGUN
16 Tespit edilmedi | Tespit edilmedi | Tespit edildi UYGUN
17 Tespit edilmedi | Tespit edilmedi | Tespit edildi UYGUN
18 Tespit edilmedi | Tespit edilmedi | Tespit edildi UYGUN
19 Tespit edilmedi | Tespit edilmedi | Tespit edildi UYGUN
20 Tespit edilmedi | Tespit edilmedi | Tespit edildi UYGUN
21 Tespit edildi | Tespit edilmedi | Tespit edildi UYGUN DEGIL
22 Tespit edilmedi | Tespit edilmedi | Tespit edildi UYGUN
23 Tespit edilmedi | Tespit edilmedi | Tespit edildi UYGUN
24 Tespit edilmedi | Tespit edilmedi | Tespit edildi UYGUN
25 Tespit edilmedi | Tespit edilmedi | Tespit edildi UYGUN
26 Tespit edilmedi | Tespit edilmedi | Tespit edildi UYGUN
27 Tespit edilmedi | Tespit edilmedi | Tespit edildi UYGUN
28 Tespit edilmedi | Tespit edilmedi | Tespit edildi UYGUN
29 Tespit edilmedi | Tespit edilmedi | Tespit edildi UYGUN
30 Tespit edilmedi | Tespit edilmedi | Tespit edildi UYGUN
31 Tespit edilmedi | Tespit edilmedi | Tespit edildi UYGUN
32 Tespit edilmedi | Tespit edilmedi | Tespit edildi UYGUN
33 Tespit edilmedi | Tespit edilmedi | Tespit edildi UYGUN
34 Tespit edilmedi | Tespit edilmedi | Tespit edildi UYGUN
35 Tespit edilmedi | Tespit edilmedi | Tespit edildi UYGUN
36 Tespit edilmedi | Tespit edilmedi | Tespit edildi UYGUN
37 Tespit edilmedi | Tespit edilmedi | Tespit edildi UYGUN
38 Tespit edilmedi | Tespit edilmedi | Tespit edildi UYGUN
39 Tespit edilmedi | Tespit edilmedi | Tespit edildi UYGUN
40 Tespit edilmedi | Tespit edilmedi | Tespit edildi UYGUN
41 Tespit edilmedi | Tespit edilmedi | Tespit edildi UYGUN
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42 Tespit edilmedi | Tespit edilmedi | Tespit edildi UYGUN
43 Tespit edilmedi | Tespit edilmedi | Tespit edildi UYGUN
44 Tespit edilmedi | Tespit edilmedi | Tespit edildi UYGUN
45 Tespit edilmedi | Tespit edilmedi | Tespit edildi UYGUN
46 Tespit edilmedi | Tespit edilmedi | Tespit edildi UYGUN
47 Tespit edilmedi | Tespit edilmedi | Tespit edildi UYGUN
48 Tespit edilmedi | Tespit edilmedi | Tespit edildi UYGUN
49 Tespit edilmedi | Tespit edilmedi | Tespit edildi UYGUN
50 Tespit edilmedi | Tespit edilmedi | Tespit edildi UYGUN
51 Tespit edilmedi | Tespit edilmedi | Tespit edildi UYGUN
52 Tespit edilmedi | Tespit edilmedi | Tespit edildi UYGUN
53 Tespit edilmedi | Tespit edilmedi | Tespit edildi UYGUN
54 Tespit edilmedi | Tespit edilmedi | Tespit edildi UYGUN
55 Tespit edilmedi | Tespit edilmedi | Tespit edildi UYGUN
56 Tespit edilmedi | Tespit edilmedi | Tespit edildi UYGUN
7 Tespit edilmedi | Tespit edilmedi | Tespit edildi UYGUN
58 Tespit edilmedi | Tespit edilmedi | Tespit edildi UYGUN
59 Tespit edilmedi | Tespit edilmedi | Tespit edildi UYGUN
60 Tespit edildi | Tespit edilmedi | Tespit edilmedi | UYGUN DEGIL
61 Tespit edilmedi | Tespit edilmedi | Tespit edildi UYGUN
62 Tespit edilmedi | Tespit edilmedi | Tespit edildi UYGUN
63 Tespit edilmedi | Tespit edilmedi | Tespit edildi UYGUN
64 Tespit edilmedi | Tespit edilmedi | Tespit edildi UYGUN
65 Tespit edilmedi | Tespit edilmedi | Tespit edildi UYGUN
66 Tespit edilmedi | Tespit edilmedi | Tespit edildi UYGUN
67 Tespit edilmedi | Tespit edilmedi | Tespit edildi UYGUN
68 Tespit edilmedi | Tespit edilmedi | Tespit edildi UYGUN
69 Tespit edilmedi | Tespit edilmedi | Tespit edildi UYGUN
70 Tespit edilmedi | Tespit edilmedi | Tespit edildi UYGUN
71 Tespit edilmedi | Tespit edilmedi | Tespit edildi UYGUN
72 Tespit edilmedi | Tespit edilmedi | Tespit edildi UYGUN
73 Tespit edilmedi | Tespit edilmedi | Tespit edildi UYGUN
74 Tespit edilmedi | Tespit edilmedi | Tespit edildi UYGUN
75 Tespit edilmedi | Tespit edilmedi | Tespit edildi UYGUN
76 Tespit edilmedi | Tespit edilmedi | Tespit edildi UYGUN
77 Tespit edilmedi | Tespit edilmedi | Tespit edildi UYGUN
78 Tespit edilmedi | Tespit edilmedi | Tespit edildi UYGUN
19 Tespit edilmedi | Tespit edilmedi | Tespit edildi UYGUN

Tablo 3 Katilimc1 Laboratuvarlarin Analiz Sonuglari
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Toplam | Uygun Basari . s i X Yanlis Yanhs
A | B G Grup Sonug Yiizdesi Du_y_ar.llllks g Oz‘g“ul.luk Dogr UI,u}\ Pozitif | Negatif
Katlnoist | Sayist (%) (Sensitivity-SE) | (Specificity-SP) | (Accuracy-AC) (YPO) (YNO)

Grup | (-) | () | (H) 79 77 97.5 0.99 0.99 0,99 0,03 0

Tablo 4 Sonuglarin Istatistiksel Degerlendirmesi

MKBO033 Analiz Sonu¢ Bildirim Formu’'nda yer alan analiz bilgileri katilimeilarin tamanu

tarafindan doldurularak génderilmistir. Katilimeilarin beyanlari dogrultusunda bilgiler &zetlenerek

Tablo 4°de katilimer analiz bilgileri, Tablo 5°de ise katilimei laboratuvarlarin kullandiklar dogrulama

yontemleri verilmektedir.

Katilimeilardan 71°1 bu analizde akredite oldugunu; 8°i akredite olmadigim bildirmistir. Bazi

katilimeilar birden fazla metot ile analiz yaptiklarini belirtmistir.

Analiz Metotlan Katilimer Laboratuvar Sayisi
TS EN ISO 11290-1 68
Hizli Yontemler ve PCR 35
AOAC 2014.12 2

Tablo 5 Katilimc1 Analiz Bilgileri

Analiz Dogrulama Metotlan

Katilimer Laboratuvar Sayisi

Biyokimyasal Test Kitleri

33

Klasik Biyokimyasal Yontemler ;
- P hemoliz
- Gram Boyama
- Oksidaz
- Katalaz
- Hareket Testleri
- CAMP Testi
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Tam Otome?tize Bakteri ve Maya Tammlama ve 6
Duyarlilik Cihaz

TS EN ISO 11290-1 5
Hizli Yontemler 8
AOAC 2014.12 1
Kromojenik Listeria Agar 1

Tablo 6 Katilimcilarin Analiz Sonuglarini Dogrulama Bilgileri

UYGUN OLMAYAN ANALIZ SONUCLARININ 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, kirilma, bulasma vb. durumlar i¢in) yapilmas: gerekmektedir.
b. Yeterlilik Test Materyalinin Teslim Edilmemesi:
1-4 giin i¢inde kargonun teslim edilmesi gerekmektedir.
c. “Yeterlilik Test Materyali Dagitim Sorun Bildirim Formu”nun iletilmemesi:
Katilimer laboratuvarlarin a ve b maddelerindeki olumsuzluklarin tespiti halinde Web:

http://gidalab.tarim.gov.tr/gidareferans adresinde yer alan “Yeterlilik Test Materyali

Dagitim Sorun Bildirim Formu™nu gerekgeleriyle birlikte doldurulup geri bildirim

yapmalar gerekmektedir.

2. NUMUNE HAZIRLAMA

a. Hazirlama talimatina uyulmamas:
YT materyalleri ISO 22117 kapsaminda tamimlanmis, 6zel kosullarda hazirlanmistir.
Her YT materyali i¢in hazirlama talimatinin uygulanmasi gerekmektedir.
b. Etiket bilgilerinin karistirilmasi:
Analiz sirasinda etiket bilgilerinin hatali olarak kodlanmasi sonuglarin yanlhs
bildirilmesine neden olabilir.
c. Capraz bulagma:

Her iki YT materyalinin ayr ¢alisilmasi olasi kontaminasyonu onler.
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3. MATERYALLER

Kimyasal, aymrag, kit gibi analizi dogrudan etkileyen malzemelerin son kullamim

tarihleri sonuglar1 dogrudan etkilemektedir.

4. EKIPMAN
Analizi yaparken kullanilan Pipet, pH metre, santrifiij gibi cihazlarin kalibrasyonlar ve

performans kontrolleri sonuglar dogrudan etkilemektedir.

5. METOT

a. Metot talimatlarina uyulmamasi:

Kullanilan metodun asamalarina tam olarak uyulmamasi yanls sonuglara neden
olabilmektedir.

b. Giincel olmayan veya gecerliligi olmayan eski metot kullanimu:
Kullanilan metotlarin giincel ve gegerli olmasi1 énemlidir.

c. Laboratuvar validasyon ve verifikasyonlarimin tamamlanmamis olmasa:
Analiz metodunun farkl gida matrislerinde validasyon ve verifikasyon ¢aligmalarinin

tamamlanmamis olmasi, olas1 hatalar i¢in 6nem teskil etmektedir.

6. UYGULAMA

Analiz metodunun her basamaginin titizlikle uygulanmasi gerekmektedir.

7. PERSONEL YETERLILIiGI

Personelin egitimi, ve yetkilendirilmesinde meydana gelen eksiklikler sonuglar

dogrudan etkilemektedir.

1. Yeterlilik testleri “TS EN ISO/IEC 17043 Uygunluk Degerlendirmesi-Yeterlilik Deneyi I¢in
Genel Sartlar.

2. ISO/TS 22117:2010 Microbiology of food and animal feeding stuffs-Specific requirements

and guidance for proficiency testing by interlaboratory comparison.
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