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Tablo 1 Yeterlilik Testi Sonuclari Ozeti

Yanlis | Yanhs
Pozitif | Negatif
(YPO) | (YNO)

: Toplam | Uygun| Basar:
A|B|C Grup | Sonug¢ | Yiizdesi
Katilimeis: Sayisi (%)

Duyarhik Ozgiilliik Dogruluk
(Sensitivity-SE) | (Specificity-SP) | (Accuracy-AC)

Grupl |(-) |[(D[() 33 33 100 1,00 1,00 1,00 0,00 | 0,00
Grup2 (D[ ()| 33 31 93,9 1,00 0,98 0,99 0,03 | 0,00
Grup3 [(D|(H] () 33 33 100 1,00 1,00 1,00 0,00 | 0,00
TOPLAM 100 97 98,0 1,00 0,99 1,00 0,01 | 0,00

Yeterlilik testleri “TS EN ISO/IEC 17043 Uygunluk Degerlendirmesi-Yeterlilik Deneyi icin
Genel Sartlar” standardinda laboratuvarlar arasi karsilastirma yoluyla 6nceden ortaya konmus 8lgiitlere
gore katilimeinin performansinin  degerlendirilmesi olarak tanimlanmaktadir. Yeterlilik testleri,
katilimer laboratuvarlarin yetkinliginin bagimsiz bir sekilde degerlendirilmesini amaglamaktadir.
Gegerliligi saglanmis metotlarla ve i¢ kalite kontrol unsurlari ile birlikte kullanildiklarinda yeterlilik

testleri laboratuvar kalite giivencesinin vazgegilmez bir unsurudur.

Yeterlilik testi sonuglari, bir dis kalite kontrol araci olarak laboratuvarlarin deney sonuclarinin
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 Miidiirliigiiniin Gérev Yetki ve Sorumluluklari ile
Calisma Usul ve Esaslarina Dair Y6netmelik™ Laboratuvarin olusumu ve faaliyet alanlari baslikli 5’inci
madde 2’inci fikra e bendi hitkkmiine dayanarak laboratuvarlar arasi karsilastirma/yeterlilik testleri
diizenler.

W499:

“Gida Kontrol Laboratuvarlari Yénetmeligi”nin kontroller baslikli 28" inci maddesi 1° inci

fikras1 hitkmii geregi laboratuvarlarin yeterlilik testlerine katilimi zorunlu kilimmistir.

UGRL tarafindan diizenlenen yeterlilik testlerinin programinin planlanmasi, performans
degerlendirmesi ve nihai rapor yetkisi asamalari haricinde deney programinin gesitli kisimlari taserona

verilebilir.

Gizlilik ilkesi dogrultusunda katilimcilar ve sonuglari ile ilgili bilgiler hicbir kosul altinda

liclincii taraflarla paylasiilmamaktadir.

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

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

YT Materyali Tipi (Matriks)

YT Materyaline Eklenen

Mikroorganizmalar

YT Materyali Hazirlanmasi

YT Materyali Homojenizasyon Analizi

YT Materyali Stabilizasyon Analizi

MKBO042 cevriminde, matriks olarak kullanilan liyofilize
kirmizi et numuneleri aseptik kosullar altinda hazirlanmigtir.
Analizde kullanilan matrikse ait Mikrobiyolojik Analiz
Sonugclari:

E. coli O157 Analizi: Tespit edilemedi /25 g

E.coli Analizi : <10 kob/g

E. coli 0157 (ATCC 43888)
E.coli (ATCC 25922)

Liyofilize Kirmizi Et: UGRL Yeterlilik Testi boliimiinde
liyofilize edilen kimizi ¢ig sigir eti, kilitli aliiminyum
posetlere 25 g tartilarak kapatilmig ve kilit acilmayacak
sekilde 1s1 ile ikinci bir kapatma yapilmistir. Orneklere daha
sonra, gama 1sinlama sterilizasyonu yaptirilmistir.

Rastgele drneklem ile se¢ilen 10 grup numune ISO 16654 ile
tek uzman tarafindan analize alinmistir. Analize alinan
numunelerin tamamimin (% 100) homojen oldugu tespit
edilmistir.

Liyofilize Mikroorganizma Flakonlari : E. coli 0157 (ATCC
43888) ya da E. coli (ATCC 25922) iceren flakonlar,

Mikrobiyoloji Bélimii'nde liyofilize edilmistir. Liyofilize
edilen suslar 1. 2. 3. ve 4. haftalarda analize alinarak,
stabiliteleri kontrol edilmis ve mikroorganizmalarin

canliliklarini stirdtirdiikleri tespit edilmistir.
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Tablo 2. YT Materyali Analizi Beklenen Sonuclar

SIRA | Katimer TEST MATERYALI KODU

s hodu MKB042/A MKB042/B MKB042/C

1 4201 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edildi

2 4202 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edildi

3 4203 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edildi

4 4204 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edildi

5 4205 Tespit Edildi Tespit Edildi Tespit Edilemedi
6 4206 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edildi

7 4207 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edildi

8 4208 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edildi

9 4209 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edildi
10 4210 Tespit Edildi Tespit Edildi Tespit Edilemedi
11 4211 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edildi
12 4212 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edildi
13 4213 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edildi
14 4214 Tespit Edildi Tespit Edildi Tespit Edilemedi
15 4215 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edildi
16 4216 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edildi
17 4217 Tespit Edildi Tespit Edildi Tespit Edilemedi
18 4218 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edildi
19 4219 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edildi
20 4220 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edildi
21 4221 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edildi
22 4222 Tespit Edildi Tespit Edildi Tespit Edilemedi
23 4223 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edildi
24 4224 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edildi
25 4225 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edildi
26 4226 Tespit Edildi Tespit Edildi Tespit Edilemedi
27 4227 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edildi
28 4228 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edildi
29 4229 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edildi
30 4230 Tespit Edildi Tespit Edildi Tespit Edilemedi
31 4231 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edildi
32 4232 Tespit Edildi Tespit Edildi Tespit Edilemedi
33 4233 Tespit Edildi Tespit Edildi Tespit Edilemedi
34 4234 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edildi
35 4235 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edildi
36 4236 Tespit Edildi Tespit Edildi Tespit Edilemedi
37 4237 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edildi
38 4238 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edildi
39 4239 Tespit Edildi Tespit Edildi Tespit Edilemedi
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SIRA | Katihme TEST MATERYALI KODU

O Moy MKB042/A MKB042/B MKB042/C
40 4240 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edildi
41 4241 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edildi
42 4242 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edildi
43 4243 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edildi
44 4244 Tespit Edildi Tespit Edildi Tespit Edilemedi
45 4245 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edildi
46 4246 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edildi
47 4247 Tespit Edildi Tespit Edildi Tespit Edilemedi
48 4248 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edildi
49 4249 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edildi
50 4250 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edildi
51 4251 Tespit Edildi Tespit Edildi Tespit Edilemedi
52 4252 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edildi
53 4253 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edildi
54 4254 Tespit Edildi Tespit Edildi Tespit Edilemedi
55 4255 Tespit Edildi Tespit Edildi Tespit Edilemedi
56 4256 Tespit Edildi Tespit Edildi Tespit Edilemedi
57 4257 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edildi
58 4258 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edildi
59 4259 Tespit Edildi Tespit Edildi Tespit Edilemedi
60 4260 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edildi
61 4261 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edildi
62 4262 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edildi
63 4263 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edildi
64 4264 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edildi
65 4265 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edildi
66 4266 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edildi
67 4267 Tespit Edildi Tespit Edildi Tespit Edilemedi
68 4268 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edildi
69 4269 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edildi
70 4270 Tespit Edildi Tespit Edildi Tespit Edilemedi
71 4271 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edildi
719, 4272 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edildi
73 4273 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edildi
74 4274 Tespit Edildi Tespit Edildi Tespit Edilemedi
75 4275 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edildi
76 4276 Tespit Edildi Tespit Edildi Tespit Edilemedi
77 4277 Tespit Edildi Tespit Edildi Tespit Edilemedi
78 4278 Tespit Edildi Tespit Edildi Tespit Edilemedi
79 4279 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edildi
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SIRA | Katihmer TEST MATERYALI KODU
e mak MKB042/A MKB042/B MKB042/C
80 4280 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edildi
81 4281 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edildi
82 4282 Tespit Edildi Tespit Edildi Tespit Edilemedi
83 4283 Tespit Edildi Tespit Edildi Tespit Edilemedi
84 4284 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edildi
85 4285 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edildi
86 4286 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edildi
87 4287 Tespit Edildi Tespit Edildi Tespit Edilemedi
88 4288 Tespit Edildi Tespit Edildi Tespit Edilemedi
89 4289 Tespit Edildi Tespit Edildi Tespit Edilemedi
90 4290 Tespit Edildi Tespit Edildi Tespit Edilemedi
91 4291 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edildi
92 4292 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edildi
93 4293 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edildi
94 4294 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edildi
95 4295 Tespit Edildi Tespit Edildi Tespit Edilemedi
96 4296 Tespit Edildi Tespit Edildi Tespit Edilemedi
97 4297 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edildi
98 4298 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edildi
99 4299 Tespit Edildi Tespit Edildi Tespit Edilemedi

3.2. MIKROORGANIZMANIN KARAKTERISTIK OZELLIKLERI

A) MKB042 E. coli 0157 (ATCC 43888) Pozitif Test Materyali
E. coli O157 (ATCC 43888) susu ile hazirlanan, Ulusal Gida Referans Laboratuvar

Miidirliigii, Mikrobiyoloji Béliimiinde liyofilize edilen, pozitif mikroorganizma test

materyali flakonudur.

B) MKB042 E.coli (ATCC 35897) Negatif Test Materyali
E. coli (ATCC 25922) susu ile hazirlanan, Ulusal Gida Referans Laboratuvar Miidiirliigi,

Mikrobiyoloji Béliimiinde liyofilize edilen, negatif mikroorganizma test materyali

flakonudur.

3.3. DAGITIM

MKBO042 cevrimi kapsaminda, 99 adet katilimei laboratuvara yeterlilik test materyali

gonderilmistir.
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99 YT katilimcisi laboratuvara génderilen. toplam 3 adet numuneden olusan, MKB042 kodlu.

Liyofilize Kirmizi Ette E.coli O157 Aranmasi, yeterlilik testine ait. tarafimiza bildirilen sonuglar ve

degerlendirme Tablo 3’de verilmistir.

Tablo 3. Yeterlilik Testine Ait Sonuclar ve Degerlendirme

SIRA | Katihmer TEST MATERYALI KODU ;
NO Kodu Degerlendirme
MKB042/A MKB042/B MKB042/C
1 4201 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edildi UYGUN
2 4202 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edildi UYGUN
3 4203 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edildi UYGUN
4 4204 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edildi UYGUN
3 4205 Tespit Edildi Tespit Edildi Tespit Edilemedi UYGUN
6 4206 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edildi UYGUN
7 4207 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edildi UYGUN
8 4208 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edildi UYGUN
9 4209 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edildi UYGUN
10 4210 Tespit Edildi Tespit Edildi Tespit Edilemedi UYGUN
11 4211 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edildi UYGUN
12 4212 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edildi UYGUN
13 4213 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edildi UYGUN
14 4214 Tespit Edildi Tespit Edildi Tespit Edilemedi UYGUN
15 4215 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edildi UYGUN
16 4216 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edildi UYGUN
17 4217 Tespit Edildi Tespit Edildi Tespit Edilemedi UYGUN
18 4218 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edildi UYGUN
19 4219 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edildi UYGUN
20 4220 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edildi UYGUN
21 4221 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edildi UYGUN
29, 4222 Tespit Edildi Tespit Edildi Tespit Edilemedi UYGUN
23 4223 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edildi UYGUN
24 4224 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edildi UYGUN
25 4225 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edildi UYGUN
26 4226 Tespit Edildi Tespit Edildi Tespit Edilemedi UYGUN
27 4227 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edildi UYGUN
28 4228 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edildi UYGUN
29 4229 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edildi UYGUN
30 4230 Tespit Edildi Tespit Edildi Tespit Edilemedi UYGUN
31 4231 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edildi UYGUN
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SIRA | Katihmer TEST MATERYALI KODU g
NO Kodu Degerlendirme
MKB042/A MKB042/B MKB042/C

32 4232 Tespit Edildi Tespit Edildi Tespit Edilemedi UYGUN
33 4233 Tespit Edildi Tespit Edildi Tespit Edilemedi UYGUN
34 4234 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edildi UYGUN
35 4235 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edildi UYGUN
36 4236 Tespit Edildi Tespit Edildi Tespit Edilemedi UYGUN
37 4237 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edildi UYGUN
38 4238 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edildi UYGUN
39 4239 Tespit Edildi Tespit Edildi Tespit Edilemedi UYGUN
40 4240 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edildi UYGUN
41 4241 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edildi UYGUN
42 4242 Tespit Edildi Tespit Edildi Tespit Edildi UYGUN DEGIL
43 4243 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edildi UYGUN
44 4244 Tespit Edildi Tespit Edildi Tespit Edilemedi UYGUN
45 4245 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edildi UYGUN
46 4246 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edildi UYGUN
47 4247 Tespit Edildi Tespit Edildi Tespit Edilemedi UYGUN
48 4248 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edildi UYGUN
49 4249 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edildi UYGUN
50 4250 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edildi UYGUN
51 4251 Tespit Edildi Tespit Edildi Tespit Edilemedi UYGUN
52 4252 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edildi UYGUN
53 4253 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edildi UYGUN
54 4254 Tespit Edildi Tespit Edildi Tespit Edilemedi UYGUN
55 4255 Tespit Edildi Tespit Edildi Tespit Edilemedi UYGUN
56 4256 Tespit Edildi Tespit Edildi Tespit Edilemedi UYGUN
57 4257 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edildi UYGUN
58 4258 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edildi UYGUN
59 4259 Tespit Edildi Tespit Edildi Tespit Edilemedi UYGUN
60 4260 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edildi UYGUN
61 4261 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edildi UYGUN

- 62 4262 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edildi UYGUN
63 4263 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edildi UYGUN
64 4264 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edildi UYGUN
65 4265 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edildi UYGUN
66 4266 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edildi UYGUN
67 4267 Tespit Edildi Tespit Edildi Tespit Edilemedi UYGUN
68 4268 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edildi UYGUN
69 4269 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edildi UYGUN
70 4270 Tespit Edildi Tespit Edildi Tespit Edilemedi UYGUN
71 4271 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edildi UYGUN
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SIRA | Katihmer TEST MATERYALI KODU
NO Kodn Degerlendirme
MKB042/A MKB042/B MKB042/C

79 4272 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edildi UYGUN
73 4273 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edildi UYGUN
74 4274 Tespit Edildi Tespit Edildi Tespit Edilemedi UYGUN
75 4275 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edildi UYGUN
76 4276 Tespit Edildi Tespit Edildi Tespit Edilemedi UYGUN
i 4277 Tespit Edildi Tespit Edildi Tespit Edilemedi UYGUN
78 4278 Tespit Edildi Tespit Edildi Tespit Edilemedi UYGUN
79 4279 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edildi UYGUN
80 4280 Tespit Edildi Tespit Edildi Tespit Edildi UYGUN DEGIL
81 4281 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edildi UYGUN
82 4282 Tespit Edildi Tespit Edildi Tespit Edilemedi UYGUN
83 4283 Tespit Edildi Tespit Edildi Tespit Edilemedi UYGUN
84 4284 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edildi UYGUN
85 4285 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edildi UYGUN
86 4286 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edildi UYGUN
87 4287 Tespit Edildi Tespit Edildi Tespit Edilemedi UYGUN
88 4288 Tespit Edildi Tespit Edildi Tespit Edilemedi UYGUN
89 4289 Tespit Edildi Tespit Edildi Tespit Edilemedi UYGUN
90 4290 Tespit Edildi Tespit Edildi Tespit Edilemedi UYGUN
91 4291 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edildi UYGUN
92 4292 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edildi UYGUN
93 4293 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edildi UYGUN
94 4294 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edildi UYGUN
95 4295 Tespit Edildi Tespit Edildi Tespit Edilemedi UYGUN
96 4296 Tespit Edildi Tespit Edildi Tespit Edilemedi UYGUN
97 4297 Tespit Edilemedi Tespit Edildi Tespit Edildi UYGUN
98 4298 Tespit Edildi Tespit Edilemedi Tespit Edildi UYGUN
99 4299 Tespit Edildi Tespit Edildi Tespit Edilemedi UYGUN

laboratuvar katilim saglamis olup; katilimcilarin 97°si “Uygun” olarak degerlendirilmistir. Toplam 2

katilimei laboratuvarin sonuclart uygun bulunmamistir. MKBO042 kodlu Liyofilize Kirmizi Ette E.coli

0157 Aranmas1 YT ¢evriminin genel basari orani % 98 olarak tespit edilmistir.
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‘YETERLILIK TESTI ANALIZ SONUC BILDIRIM FORMU’ ile birlikte doldurulmasi

istenen analiz bilgileri katilimcilarin tamami tarafindan doldurularak génderilmistir. Katilimcilarin

beyanlari dogrultusunda bilgiler 6zetlenerek Tablo 4°de sunulmaktadir.

Katilimcilardan 70°si bu analizde akredite oldugunu; 29°u akredite olmadigini bildirmistir.

Tablo 4. Katilimer Analiz Metodu Bilgileri

Katilimer Laboratuvar

‘Analiz Metotlar
Sayisi

TS EN ISO 16654 82
VIDAS UP E. coli O157 (Including H7) (ECPT) 19
3M Moleculer Detection System/Assay (MDS/MDA)-E.coli O157 3
(including H7)AOAC 07.12.02/2017.01
FDA-BAM Chapter 4A 2
Bio-Rad iQ-Check E. coli O157:H7 II Real-Time PCR (AOAC-RI 1
No.020801)
AFNOR QUA 18/03-11/02 Dupont BAX System (Salmonella) 1

Genel TOPLAM 113

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, bulagsma vb. durumlar igin) yapilmasi gerekmektedir.

b. Yeterlilik Test Materyalinin Teslim Edilmemesi:

1-4 giin icinde kargonun teslim edilmesi gerekmektedir.

¢. “Sorun Bildirim Formu”nun iletilmemesi:

Katilimer laboratuvarlarin a ve b maddelerindeki olumsuzluklarin tespiti halinde Web:

http://gidalab.tarimorman.gov.tr/gidareferans adresinde yer alan “Sorun Bildirim

Formu™nu gerekgeleriyle birlikte doldurulup geri bildirim yapmalar1 gerekmektedir.

2. NUMUNE HAZIRL.AMA

a. Hazirlama talimatina uyulmamasi:

YT materyalleri ISO 22117 kapsaminda tanimlanmis. 6zel kosullarda hazirlanmigtir. Her

YT materyali icin hazirlama talimatinin uygulanmasi gerekmektedir.
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b. Etiket bilgilerinin karistirilmasi:
Analiz sirasinda etiket bilgilerinin hatali olarak kodlanmasi sonuclarin yanlis
bildirilmesine neden olabilir.

¢. Capraz bulasma:

Her tic YT materyalinin ayri ¢alisilmasi olasi kontaminasyonu onler.

3. MATERYALLER

Kimyasal, ayirag, kit gibi analizi dogrudan etkileyen malzemelerin son kullanim tarihleri

sonuglart dogrudan etkilemektedir.

4. EKIPMAN
Analizi yaparken kullanilan pipet, pH metre. santrifiij gibi cihazlarin kalibrasyonlari ve

performans kontrolleri sonuglart dogrudan etkilemektedir.

5. METOT

a. Metot talimatlarima uyulmamasi:

Kullanilan metodun asamalarma tam olarak uyulmamasi yanlis sonuclara neden
olabilmektedir.

b. Giincel olmayan, yanhs veya gegerliligi olmayan eski metot kullanimi:

Kullanilan metotlarin giincel, gegerli ve aranan analite ait olmasi énemlidir.

c. Laboratuvar validasyon ve verifikasyonlarmin tamamlanmamis olmasi:

Analiz metodunun farkli gida matrislerinde validasyon ve verifikasyon ¢alismalarinin
tamamlanmamis olmasi, olasi hatalar igin 6nem teskil etmektedir.

d. Aranan analit/parametere icin uygun olmayan metot se¢imi Yeterlilik cevriminde
aranan mikroorganizmaya yonelik metot secilmemesi yanhs sonuc elde edilmesine
neden olmaktadir. Or:AFNOR QUA 18/03-11/02 Dupont BAX System (Salmonella)

6. UYGULAMA

Analiz metodunun her basamaginin titizlikle uygulanmasi gerekmektedir.

7. PERSONEL YETERLILIGI

Personelin egitimi, ve yetkilendirilmesinde meydana gelen eksiklikler sonuclari

dogrudan etkilemektedir.
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1. Yeterlilik testleri “TS EN ISO/IEC 17043 Uygunluk Degerlendirmesi-Yeterlilik Deneyi i¢in

Genel Sartlar.

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

guidance for proficiency testing by interlaboratory comparison.

3. TS EN ISO 16654 Gida ve Hayvan Yemlerinin Mikrobiyolojisi- E. coli O157’nin Tespiti

i¢in Yatay Yontem.
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