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UGRL YT Raporu-MKB041

Tablo 1 Yeterlilik Testi Sonuglari Ozeti

A|B|c| ‘Gup [Somu |Yirdesi| Dwvartik | Ozgotik | Doprutuk |piich SOV

Katilimest | Sayist (%) (Sensitivity-SE) | (Specificity-SP) | (Accuracy-AC) (YPO) | (YNO)

Grupl |[(-) [(-) |(+) 19 19 100 1,00 1,00 1,00 0,00 0.00

Grup2 [(9)]| (=) |[(H) 19 19 100 1.00 1,00 1.00 0.00 | 0.00

Grup3d (D)D) 19 19 100 1,00 1.00 1.00 0.00 | 0.00

Grup4 | (-) [(H)|(H) 19 19 100 1,00 1,00 1,00 0,00 0,00
TOPLAM 76 76 100

Yeterlilik testleri “TS EN ISO/IEC 17043 Uygunluk Degerlendirmesi-Yeterlilik Deneyi I¢in
Genel Sartlar” standardinda laboratuvarlar arasi Karsilastirma yoluyla &nceden ortaya konmus
olgiitlere gore katilimcinin performansinin degerlendirilmesi olarak tanimlanmaktadir. Yeterlilik
testleri. katilmecir  laboratuvarlarin = yetkinliginin =~ bagimsiz  bir  sekilde degerlendirilmesini
amaglamaktadir. Gegerliligi saglanmis metotlarla ve i¢ kalite kontrol unsurlari ile birlikte

kullanildiklarinda yeterlilik testleri laboratuvar kalite giivencesinin vazge¢ilmez 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 ¢alismalarin teknik gelisimini tesvik eder, geri bildirimlerin elde edilmesine

imkan tanir.

UGRL “Ulusal Gida Referans Laboratuvar Miidirligiiniin Gorev Yetki ve Sorumluluklari ile
Calisma Usul ve Esaslarina Dair Yonetmelik™ Laboratuvarin olusumu ve faaliyet alanlari baslikh
5%inci madde 2’inci fikra e bendi hiikkmiine dayanarak laboratuvarlar arasi karsilastirma/yeterlilik

testleri diizenler.

“Gida Kontrol Laboratuvarlarinin Kurulug, Gorev, Yetki ve Sorumluluklart ile Calisma Usul
ve Esaslarinin Belirlenmesine Dair Yonetmelik™ “in kontroller baslikli 19" uncu maddesi 1’ inci

fikrasi hitkmii geregi laboratuvarlarin veterlilik testlerine katilimi zorunlu kilinmistir.

UGRL tarafindan  diizenlenen yeterlilik  testlerinin  hi¢cbir asamasinda  taseron

kullanilmamaktadir.

Gizlilik ilkesi dogrultusunda katihmcilar ve sonuglari ile ilgili bilgiler hi¢bir kosul altinda

lictincti taraflarla paylasilmamaktadir.
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Gida ve Kontrol Genel Miidiirltgii tarafindan veterlilik test ¢evrimine katilimi zorunlu tutulan

katilimcilara ait sonuglar Gida ve Kontrol Genel Miidiirliigii ne gizli olarak bildirilmektedir.

3.1. YT MATERYALI BILGILERI

YT Materyali Tipi (Matriks) MKBO041 c¢evriminde. matriks olarak kullanilan mayonez
numuneleri aseptik kosullar altinda hazirlanmistir.
Analizde kullanilan matrikse ait Mikrobiyolojik Analiz
Sonuglari:
Stafilokokkal Enterotoksin Analizi: Tespit edilemedi/25 g
Koagiilaz pozitif Staphylococcus spp. Analizi: <10 kob/g
YT Materyaline Eklenen Enterotoksin
Purifiye Stafilokokkal Enterotoksin A

YT Materyali Hazirlanmasi Mayonez icerisine aseptik kosullarda enterotoksin eklenerek
hazirlanmistir.

YT Materyali Homojenizasyon Analizi Rastgele rnekleme ile segilen iki grup numune VIDAS SET
Il metodu ile tek uzman tarafindan analize alinmstir.
Analize alman numunelerin tamaminin (% 100) homojen
oldugu tespit edilmistir.

YT Materyali Stabilizasyon Analizi Purifiye stafilokokkal enterotoksin A sulandirildiktan sonra,
sz konusu YT test materyalinin her birine 2 ng/g olacak
sekilde bulastirilmistir. Sevkiyattan 4 ve 9 giin sonra
gonderilen YT matervalinin stabilizasyon testleri yapilmis ve

toksinin varligini korudugu goriilmiistiir.

3.2. TOKSININ KARAKTERISTIK OZELLIKLERI

A) 2023-MKB041 Stafilokokkal Enterotoksin Pozitif Ornekler

Katilmeilara gonderilmek tizere hazirlanan 12.5 g her bir YT materyali (mayonez) purifiye
stafilokokkal enterotoksin A standard: ile 2 ng/g olacak sekilde kontamine edilmistir. Purifiye
stafilokokkal enterotoksin A ile kontamine edilen gruptan secilen numunelerin VIDAS SET II ile
analizi yapildiginda, génderilen tiim numuneleri temsilen segilenlerin tamaminin yeterlilik testinin

konusunu olusturan enterotoksini i¢erdigi tespit edilmistir.
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B) 2023-MKB041 Stafilokokkal Enterotoksin Negatif Ornekler

Katihmeilara gonderilmek tizere hazirlanan stafilokokkal enterotoksin igermeyen YT materyali
(mayonez) 12.5 g olacak sekilde steril kaplara dagitilmistir. Numunelerin analizlerinde. VIDAS SET
[l ile analizi yapildi@inda, gonderilen tim numuneleri temsilen segilenlerin tamaminin yeterlilik

testinin konusunu olugturan enterotoksini icermedigi tespit edilmistir.

3.3. DAGITIM
Cevrim kapsaminda, ¢ift pozitif i¢eren gruplar olusturularak, 30/05/2023 tarihinde 76 adet

katihmer  laboratuvara yeterlilik test materyali génderilmistir. Gonderilen YT test materyaline ait

beklenen analiz sonuglart Tablo 2 de gosterilmistir.

Tablo 2. Yeterlilik Test Materyali Analizi Beklenen Sonuclar

SIRA |Katihmar TEST MATERYALI KODU
s MKBO041/A MKB041/B MKB041/C
1 4101 Tespit edilemedi Tespit edilemedi Tespit edildi
2 4102 Tespit edilemedi Tespit edilemedi Tespit edildi
3 4103 Tespit edilemedi Tespit edilemedi Tespit edildi
4 4104 Tespit edilemedi Tespit edilemedi Tespit edildi
5 4105 Tespit edilemedi Tespit edilemedi Tespit edildi
6 4106 Tespit edilemedi Tespit edilemedi Tespit edildi
7 4107 Tespit edilemedi Tespit edilemedi Tespit edildi
8 4108 Tespit edilemedi Tespit edilemedi Tespit edildi
9 4109 Tespit edilemedi Tespit edilemedi Tespit edildi
10 4110 Tespit edilemedi Tespit edilemedi Tespit edildi
11 4111 Tespit edilemedi Tespit edilemedi Tespit edildi
12 4112 Tespit edilemedi Tespit edilemedi Tespit edildi
13 4113 Tespit edilemedi Tespit edilemedi Tespit edildi
14 4114 Tespit edilemedi Tespit edilemedi Tespit edildi
15 4115 Tespit edilemedi Tespit edilemedi Tespit edildi
16 4116 Tespit edilemedi Tespit edilemedi Tespit edildi
17 4117 Tespit edilemedi Tespit edilemedi Tespit edildi
18 4118 Tespit edilemedi Tespit edilemedi Tespit edildi
19 4119 Tespit edilemedi Tespit edilemedi Tespit edildi
20 4120 Tespit edildi Tespit edilemedi Tespit edildi
21 4121 Tespit edildi Tespit edilemedi Tespit edildi
22 4122 Tespit edildi Tespit edilemedi Tespit edildi
23 4123 Tespit edildi Tespit edilemedi Tespit edildi
24 4124 Tespit edildi Tespit edilemedi Tespit edildi
25 4125 Tespit edildi Tespit edilemedi Tespit edildi
26 4126 Tespit edildi Tespit edilemedi Tespit edildi
27 4127 Tespit edildi Tespit edilemedi Tespit edildi
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Tablo 2. Yeterlilik Test Materyali Analizi Beklenen Sonuclar

SIRA |Katihma TEST MATERYALI KODU

NO Kodu

MKBO041/A MKB041/B MKB041/C
28 4128 Tespit edildi Tespit edilemedi Tespit edildi
29 4129 Tespit edildi Tespit edilemedi Tespit edildi
30 4130 Tespit edildi Tespit edilemedi Tespit edildi
31 4131 Tespit edildi Tespit edilemedi Tespit edildi
32 4132 Tespit edildi Tespit edilemedi Tespit edildi
33 4133 Tespit edildi Tespit edilemedi Tespit edildi
34 4134 Tespit edildi Tespit edilemedi Tespit edildi
35 4135 Tespit edildi Tespit edilemedi Tespit edildi
36 4136 Tespit edildi Tespit edilemedi Tespit edildi
37 4137 Tespit edildi Tespit edilemedi Tespit edildi
38 4138 Tespit edildi Tespit edilemedi Tespit edildi
39 4139 Tespit edildi Tespit edildi Tespit edilemedi
40 4140 Tespit edildi Tespit edildi Tespit edilemedi
41 4141 Tespit edildi Tespit edildi Tespit edilemedi
42 4142 Tespit edildi Tespit edildi Tespit edilemedi
43 4143 Tespit edildi Tespit edildi Tespit edilemedi
44 4144 Tespit edildi Tespit edildi Tespit edilemedi
45 4145 Tespit edildi Tespit edildi Tespit edilemedi
46 4146 Tespit edildi Tespit edildi Tespit edilemedi
47 4147 Tespit edildi Tespit edildi Tespit edilemedi
48 4148 Tespit edildi Tespit edildi Tespit edilemedi
49 4149 Tespit edildi Tespit edildi Tespit edilemedi
50 4150 Tespit edildi Tespit edildi Tespit edilemedi
51 4151 Tespit edildi Tespit edildi Tespit edilemedi
52 4152 Tespit edildi Tespit edildi Tespit edilemedi
53 4153 Tespit edildi Tespit edildi Tespit edilemedi
54 4154 Tespit edildi Tespit edildi Tespit edilemedi
55 4155 Tespit edildi Tespit edildi Tespit edilemedi
56 4156 Tespit edildi Tespit edildi Tespit edilemedi
57 4157 Tespit edildi Tespit edildi Tespit edilemedi
58 4158 Tespit edilemedi Tespit edildi Tespit edildi
59 4159 Tespit edilemedi Tespit edildi Tespit edildi
60 4160 Tespit edilemedi Tespit edildi Tespit edildi
61 4161 Tespit edilemedi Tespit edildi Tespit edildi
62 4162 Tespit edilemedi Tespit edildi Tespit edildi
63 4163 Tespit edilemedi Tespit edildi Tespit edildi
64 4164 Tespit edilemedi Tespit edildi Tespit edildi
65 4165 Tespit edilemedi Tespit edildi Tespit edildi
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Tablo 2. Yeterlilik Test Materyali Analizi Beklenen Sonuglar

SIRA | Katihmer TEST MATERYALI KODU
i 4 i MKB041/A MKB041/B MKB041/C
66 4166 Tespit edilemedi Tespit edildi Tespit edildi
67 4167 Tespit edilemedi Tespit edildi Tespit edildi
68 4168 Tespit edilemedi Tespit edildi Tespit edildi
69 4169 Tespit edilemedi Tespit edildi Tespit edildi
70 4170 Tespit edilemedi Tespit edildi Tespit edildi
71 4171 Tespit edilemedi Tespit edildi Tespit edildi
72 4172 Tespit edilemedi Tespit edildi Tespit edildi
73 4173 Tespit edilemedi Tespit edildi Tespit edildi
74 4174 Tespit edilemedi Tespit edildi Tespit edildi
75 4175 Tespit edilemedi Tespit edildi Tespit edildi
76 4176 Tespit edilemedi Tespit edildi Tespit edildi

yeterlilik test materyaline ait sonuglar ve degerlendirme asagida Tablo 3"de verilmistir.

Tablo 3. Yeterlilk Test Materyali Katilhmei Sonuclari ve Degerlendirme

30/05/2023 tarihinde 76 adet katilimer laboratuvara gdénderilen MKBO41 kodlu YT ¢evrimi,

SIRA | Katilhimer TEST MATERYALI KODU .
Degerlendirme
NG - Boda MKBO041/A MKB041/B MKB041/C
1 4101 Tespit edilemedi Tespit edilemedi Tespit edildi UYGUN
2 4102 Tespit edilemedi Tespit edilemedi Tespit edildi UYGUN
3 4103 Tespit edilemedi Tespit edilemedi Tespit edildi UYGUN
4 4104 Tespit edilemedi | Tespit edilemedi Tespit edildi UYGUN
5 4105 Tespit edilemedi Tespit edilemedi Tespit edildi UYGUN
6 4106 Tespit edilemedi Tespit edilemedi Tespit edildi UYGUN
7 4107 Tespit edilemedi Tespit edilemedi Tespit edildi UYGUN
8 4108 Tespit edilemedi Tespit edilemedi Tespit edildi UYGUN
9 4109 Tespit edilemedi Tespit edilemedi Tespit edildi UYGUN
10 4110 Tespit edilemedi Tespit edilemedi Tespit edildi UYGUN
11 4111 Tespit edilemedi Tespit edilemedi Tespit edildi UYGUN
12 4112 Tespit edilemedi Tespit edilemedi Tespit edildi UYGUN
13 4113 Tespit edilemedi Tespit edilemedi Tespit edildi UYGUN
14 4114 Tespit edilemedi |  Tespit edilemedi Tespit edildi UYGUN
15 4115 Tespit edilemedi Tespit edilemedi Tespit edildi UYGUN
16 4116 Tespit edilemedi Tespit edilemedi Tespit edildi UYGUN
17 4117 Tespit edilemedi Tespit edilemedi Tespit edildi UYGUN
18 4118 Tespit edilemedi Tespit edilemedi Tespit edildi UYGUN
19 4119 Tespit edilemedi Tespit edilemedi Tespit edildi UYGUN
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Tablo 3. Yeterlilk Test Materyali Katihmer Sonuglar: ve Degerlendirme
SIRA | Katiima: TEST MATERYALI KODU
NOTL 5 Kodu MKBO041/A MKB041/B MKB041/C st
20 4120 Tespit edildi Tespit edilemedi Tespit edildi UYGUN
21 4121 Tespit edildi Tespit edilemedi Tespit edildi UYGUN
22 4122 Tespit edildi Tespit edilemedi Tespit edildi UYGUN
23 4123 Tespit edildi Tespit edilemedi Tespit edildi UYGUN
24 4124 Tespit edildi Tespit edilemedi Tespit edildi UYGUN
25 4125 Tespit edildi Tespit edilemedi Tespit edildi UYGUN
26 4126 Tespit edildi Tespit edilemedi Tespit edildi UYGUN
27 4127 Tespit edildi Tespit edilemedi Tespit edildi UYGUN
28 4128 Tespit edildi Tespit edilemedi Tespit edildi UYGUN
29 4129 Tespit edildi Tespit edilemedi Tespit edildi UYGUN
30 4130 Tespit edildi Tespit edilemedi Tespit edildi UYGUN
31 4131 Tespit edildi Tespit edilemedi Tespit edildi UYGUN
32 4132 Tespit edildi Tespit edilemedi Tespit edildi UYGUN
33 4133 Tespit edildi Tespit edilemedi Tespit edildi UYGUN
34 4134 Tespit edildi Tespit edilemedi Tespit edildi UYGUN
35 4135 Tespit edildi Tespit edilemedi Tespit edildi UYGUN
36 4136 Tespit edildi Tespit edilemedi Tespit edildi UYGUN
37 4137 Tespit edildi Tespit edilemedi Tespit edildi UYGUN
38 4138 Tespit edildi Tespit edilemedi Tespit edildi UYGUN
39 4139 Tespit edildi Tespit edildi Tespit edilemedi UYGUN
40 4140 Tespit edildi Tespit edildi Tespit edilemedi UYGUN
41 4141 Tespit edildi Tespit edildi Tespit edilemedi UYGUN
42 4142 Tespit edildi Tespit edildi Tespit edilemedi UYGUN
43 4143 Tespit edildi Tespit edildi Tespit edilemedi UYGUN
44 4144 Tespit edildi Tespit edildi Tespit edilemedi UYGUN
45 4145 Tespit edildi Tespit edildi Tespit edilemedi UYGUN
46 4146 Tespit edildi Tespit edildi Tespit edilemedi UYGUN
47 4147 Tespit edildi Tespit edildi Tespit edilemedi UYGUN
48 4148 Tespit edildi Tespit edildi Tespit edilemedi UYGUN
49 4149 Tespit edildi Tespit edildi Tespit edilemedi UYGUN
50 4150 Tespit edildi Tespit edildi Tespit edilemedi UYGUN
51 4151 Tespit edildi Tespit edildi Tespit edilemedi UYGUN
52 4152 Tespit edildi Tespit edildi Tespit edilemedi UYGUN
53 4153 Tespit edildi Tespit edildi Tespit edilemedi UYGUN
54 4154 Tespit edildi Tespit edildi Tespit edilemedi UYGUN
55 4155 Tespit edildi Tespit edildi Tespit edilemedi UYGUN
56 4156 Tespit edildi Tespit edildi Tespit edilemedi UYGUN
57 4157 Tespit edildi Tespit edildi Tespit edilemedi UYGUN
58 4158 Tespit edilemedi Tespit edildi Tespit edildi UYGUN
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Tablo 3. Yeterlilk Test Materyali Katihimeir Sonuglari ve Degerlendirme

SIRA | Katiimer TEST MATERYALI KODU ! ;
NO Kodu MKBO41/A MKB041/B e Degerlendirme
59 4159 Tespit edilemedi Tespit edildi Tespit edildi UYGUN
60 4160 Tespit edilemedi Tespit edildi Tespit edildi UYGUN
61 4161 Tespit edilemedi Tespit edildi Tespit edildi UYGUN
62 4162 Tespit edilemedi Tespit edildi Tespit edildi UYGUN
63 4163 Tespit edilemedi Tespit edildi Tespit edildi UYGUN
64 4164 Tespit edilemedi Tespit edildi Tespit edildi UYGUN
65 4165 Tespit edilemedi Tespit edildi Tespit edildi UYGUN
66 4166 Tespit edilemedi Tespit edildi Tespit edildi UYGUN
67 4167 Tespit edilemedi Tespit edildi Tespit edildi UYGUN
68 4168 Tespit edilemedi Tespit edildi Tespit edildi UYGUN
69 4169 Tespit edilemedi Tespit edildi Tespit edildi UYGUN
70 4170 Tespit edilemedi Tespit edildi Tespit edildi UYGUN
71 4171 Tespit edilemedi Tespit edildi Tespit edildi UYGUN
72 4172 Tespit edilemedi Tespit edildi Tespit edildi UYGUN
73 4173 Tespit edilemedi Tespit edildi Tespit edildi UYGUN
74 4174 Tespit edilemedi Tespit edildi Tespit edildi UYGUN
75 4175 Tespit edilemedi Tespit edildi Tespit edildi UYGUN
76 4176 Tespit edilemedi Tespit edildi Tespit edildi UYGUN

MKBO041 Mayonezde Stafilokokkal Enterotoksin Aranmasi YT ¢evrimine 76 laboratuvar

katilhim saglamus olup, katihmer laboratuvarlarin tamami tarafindan sonug bildirimi yapilmistir.

Katilimer Laboratuvarlara toplamda 4 grup ( 3 grup iki pozitif, bir negatif ve 1 grup bir
pozitif, iki negatif) YT materyali gonderilmistir. Génderilen sonuclarin tamami degerlendirmeye
almmis olup, 76 katihmci “Uygun” olarak sonu¢ vermistir. MKB041 Mayonezde Stafilokokkal

Enterotoksin Aranmas1 YT ¢evriminin genel basari orani % 100 olarak tespit edilmistir.

‘YETERLILIK TESTI ANALIZ SONUC BILDIRIM FORMU-MKBO041’ ile birlikte
doldurulmas: istenen analiz bilgileri. sonu¢ bildiren katihmcilarin taman tarafindan doldurularak
gonderilmistir. Katilimcilarin beyanlari dogrultusunda verilen bilgiler 6zetlenerek sirasiyla Tablo 4 ve

5°de sunulmaktadir.
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Tablo 4. Katihmcilarin Akreditasyon Durumu

Akreditasyon Durumu Katihmei Laboratuvar Sayisi
Akredite 57
Akredite Degil 19

Tablo 5. Katilimc1 Analiz Bilgileri

Analiz Metotlan Katilmei Laboratuvar Sayisi
VIDAS AOAC 2007.06 (VIDAS SET II) 52
RIDASCREEN SET TOTAL KIT PROSEDURU (ELISA) 24

Pozitif olarak gonderilen tiim yeterlilik test materyaline. ayni miktarda ve her iki metodun da

tespit edebilecegi seviyede toksin ilave edilmistir.

Kullanilan her iki metotta da. uygun sonuglarin oldugu izlenmistir. VIDAS SET II metodu
kullanan 52 katihmci ile ELISA metodu kullanan 24 katilimecinin sonuglarinin uygun oldugu

gorilmustir.

1. Yeterlilik testleri “TS EN ISO/IEC 17043 Uygunluk Degerlendirmesi-Yeterlilik Deneyi
icin 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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