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T.C. Tarim ve Orman Bakanlifi Gida ve Kontrol Genel Miudiirliigii'niin E-16647434-
060.07.03-10918702 say1 ve 17/08/2023 tarihli yazisina istinaden diizenlenen, UGRLO017 Siit Tir
Tayini Yeterlilik Testi organizasyonunda TS EN ISO/IEC 17043' esas alinmustur.

e Cevrim ic¢in bagvuruda bulunan 15 katilimciya 20/10/2023 tarihinde ‘KATILIMCI
BILGILENDIRME FORMU’ ile birlikte 2 adet 50 m1’lik ¢ig siit yeterlilik test materyali (YTM)
olarak gonderilmistir. Katilimcilardan, YTM’leri kendilerine gonderilen ‘KATILIMCI
BILGILENDIRME FORMU ’a gore rutinde kullandiklar1 yéntemle ‘ke¢i parametresi agisindan
analiz etmeleri ve bu parametre i¢in ‘Tespit edildi/ Tespit edilemedi’ seklinde sonug bildirmeleri
istenmigtir.

e Test materyallerinin igerikleri su sekildedir:

YTM Parametre YTM icerigi
Yigin materyal-1 Kegi YOK |
Yigin materyal-2 Keci VAR(% 0,2) ;
|
\

e Katilime analiz sonuglar ‘http:/gidalab.tarimorman.gov.tr/gidareferans’ adresinde erisime agilan
‘UGRLO017 -ANALIZ SONUC BILDIRIM FORMU.XLSX.’ ile toplanmistir. 15 katilimcinin

tamami analiz sonucu bildirmistir.

e Her bir katilimcinin analiz ettigi parametreye iligskin sonuglari, beklenen sonuglarla aym olanlar
‘UYGUN’ olarak degerlendirilirken, beklenen sonuglardan farkli olanlar ‘UYGUN DEGIL’ olarak

degerlendirilmistir.

e Siit Tiir Tayini Yeterlilik Testi sonuglar1 6zeti Tablo 1°de verilmektedir.

Tablo 1. Yeterlilik Testi Sonuglar1 Ozeti

Uygun
YTM Parametre Bgl;l::en Sonu¢ So’rll‘:pl;;n i Basa(l;())ram
§ Sayisi § e
Y1gin materyal-1 Kegi YOK 15 15 100
Y18in materyal-2 Kegi VAR (% 0,2) 15 15 100
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Yeterlilik testleri “TS EN ISO/IEC 17043 Uygunluk Degerlendirmesi-Yeterlilik Deneyi Igin
Genel Sartlar” standardinda laboratuvarlar arasi karsilastirma yoluyla 6nceden ortaya konmus 6l¢iitlere
gére katilimcinin 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 glivencesinin 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 calismalarin teknik gelisimini tesvik eder, geri bildirimlerin elde edilmesine imkan tanur.

UGRL “Ulusal Gida Referans Laboratuvar Miidiirliigiiniin Gérev Yetki ve Sorumluluklar ile
Calisma Usul ve Esaslarina Dair Y6netmelik” Laboratuvarin olusumu ve faaliyet alanlar1 baglikli 5’inci
madde 2’inci fikra e bendi hiikmiine dayanarak laboratuvarlar arasi karsilastirma/yeterlilik testleri

diizenler.

“Gida Kontrol Laboratuvarlari Yonetmeligi”nin kontroller baglikli 28" inci maddesi 1’ inci

fikras1 hiikkmii geregi laboratuvarlarin yeterlilik testlerine katilimi zorunlu kilinmistir.

UGRL tarafindan diizenlenen yeterlilik testlerinin programinin planlanmasi, performans
degerlendirmesi ve nihai rapor yetkisi agsamalar1 haricinde deney programinin ¢esitli kisimlar taserona

verilebilir.

Gizlilik ilkesi dogrultusunda katilimcilar ve sonuglar ile ilgili bilgiler hi¢bir kosul altinda

tiglincti taraflarla paylagilmamaktadir.

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

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

YTM hazirlanmasinda matriks olarak ¢ig inek siitii kullanilmis olup, keg¢i parametresi igin ¢ig
keci siitii kullanilmistir. Yeterlilik test g¢evrimi igin iki farkli yigin materyal hazirlanmistir. Yigin
materyallerin igeriklerinin belirlenmesinde ilgili analizde kullanilan DNA temelli tekniklerin tespit
limiti dikkate alinmistir. Y18in materyal igerikleri Tablo 2’de verilmektedir. Her katilimciya herbiri
toplamda 50 ml olacak sekilde iki adet ¢ig siit numunesi gonderilmistir. Homojenlik sikintisi

yasanmamasl i¢in, her bir test materyali tek tek hazirlanmigtir.

Tablo 2. Yeterlilik Test Materyali Igerikleri

YTM Parametre YTM icerigi
Y18in materyal-1 Kegci YOK
Y1gin materyal-2 Kegi VAR(% 0,2)

Yeterlilik test materyalleri katilimcilara gonderilecekleri giine kadar +4°C’ de muhafaza
edilmistir. Her katilimci i¢in yukarida anlatildig: sekilde hazirlanan 2 adet yeterlilik test materyali B1-
B2 olarak kodlandiktan sonra buz akiilii yeterlilik test kutulari igerisine konulup etiketlenerek dagitima

hazir hale getirilmistir. |
3.2. HOMOJENLIK VE KARARLILIK

Yeterlilik test materyali ISO 13528 Standardi® esas alinarak homojenlik igin test edilmistir.
Yeterlilik test materyallerinin her birinden ayr1 ayr1 olmak iizere rastgele drneklem segme yazilimiyla
se¢ilen 10’ar adet numune, iki tekrarli olacak sekilde hem matriks (inek) hem de parametre (ke¢i) i¢in
realtime- PCR teknigi ile tekrarlanabilirlik kosullar: altinda, tek seferde ve cihazda tamamen rastgele

bir sira ile analiz edilmistir.

Homojenlik testi i¢in kabul kriteri % 100 olarak belirlenmistir. Bu nedenle analiz edilen tiim
homojenlik numunelerinde, ilgili y1gin materyal igerisinde yer alan parametrenin tespit edilmesi; y1gin
materyalde yer almayan parametrelerin ise tespit edilememesi gerekmektedir. Homojenlik

numunelerinin tamaminda keg¢i parametresi i¢in % 100 homojenlik kosulu saglanmistir.

Kararlilik kontrolii i¢in; yeterlilik testi son sonug¢ bildirim tarihi sonrasinda her bir yigin
materyalden birer numune ikiser paralel olacak sekilde kegi parametresi agisindan realtime- PCR teknigi
ile yeniden analiz edilmistir. Her iki y1gin materyal i¢in kegi parametresinde % 100 kararlilik kosulu

saglanmustir.
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3.3. DAGITIM
Yeterlilik test materyalleri 20/09/2023 tarihinde katilimer laboratuvarlara kargo yoluyla es

zamanli génderilmistir. Katilimer laboratuvar kodlari, yeterlilik test materyali ile birlikte gonderilen
“KATILIMCI BILGILENDIRME FORMU’ aracilig1 ile katilimeilara bildirilmistir. Katilimeilardan,
analiz sonuglarimi http://gidalab.tarimorman.gov.tr/gidareferans adresindeki UGRLO017 kodlu ¢evrime
ozgii “‘UGRL017-ANALIZSONUCBILDIRIMFORMU.XLSX yi elektronik ortamda doldurduktan
sonra bagvuru formunda belirttikleri resmi kurum veya yetkili kisi e-posta adreslerini kullanarak Cevrim
Koordinatorii e-posta adresi (asli.korkmaz@tarimorman.gov.tr) ile UGRL e-posta adresinin
(ugrl@tarimorman.gov.tr) her ikisine de 13/10/2023 tarihine kadar gondermeleri istenmistir. 14
katilimci belirtilen siire i¢inde sonuglarini gondermistir. 1 katilimei ise e-posta siiriiciisiinde yasanan bir
sikint1 nedeniyle sonu¢ son gonderim tarihinden 1 giin sonra sonug¢ bildirmis ancak bu durumu

tarafimiza izah ederek bilgi vermistir.

Katilimcilardan test materyallerinin analizlerini rutinde kullandiklar1 metotlarla yapmalar1 ve
‘kegi’ parametresi i¢in, oncelikle parametrenin analiz edilip edilmedigine dair bilgi girmeleri sonrasinda
sonu¢ bildirim formunun ilgili diger siitunlarin1 da mutlaka doldurmalar1 istenmistir. Katilimeilardan

analiz edilen parametre i¢in ‘Tespit edildi/ Tespit edilemedi’ seklinde sonug bildirmeleri istenmistir.

Her bir katilimcinin analiz ettigi parametreye iliskin sonuglari, beklenen sonuglarla ayni olanlar
‘UYGUN’ olarak degerlendirilirken, beklenen sonuglardan farkli olanlar ‘UYGUN DEGIL’ olarak
degerlendirilmistir. Y1gin materyal-1 i¢in katilimci sonuglar1 ve degerlendirme Tablo 3’te, yi8in

materyal-2 i¢in katilimc1 sonuglar1 ve degerlendirme Tablo 4°te, verilmektedir.
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Tablo 3. Y1gin materyal-1 icin katilime1 sonuglar1 ve degerlendirme

Keci
T enSonug YOK
KATILIMCI YTM KATILIMCI
KODU KODU SONUCLARI
1 B1 Tespit edilemedi UYGUN
2 B2 Tespit edilemedi UYGUN
3 B1 Tespit edilemedi UYGUN
4 B2 Tespit edilemedi UYGUN
5 B1 Tespit edilemedi UYGUN
6 B2 Tespit edilemedi UYGUN
7/ B1 Tespit edilemedi UYGUN
8 B2 Tespit edilemedi UYGUN
9 B1 Tespit edilemedi UYGUN
10 B2 Tespit edilemedi UYGUN
11 B1 Tespit edilemedi UYGUN
12 B2 Tespit edilemedi UYGUN
13 B1 Tespit edilemedi UYGUN
14 B2 Tespit edilemedi UYGUN
15 B1 Tespit edilemedi UYGUN

Tablo 4. Y18in materyal-2 i¢in katilimc1 sonuglari ve degerlendirme

Keci
| Beklenen Sonug VAR
“KODU | KODU | SONUCLARI DEGERLENDIRME
1 B2 Tespit edildi UYGUN
2 B1 Tespit edildi UYGUN
3 B2 Tespit edildi UYGUN
4 B1 Tespit edildi UYGUN
5 B2 Tespit edildi UYGUN
6 B1 Tespit edildi UYGUN
7 B2 Tespit edildi UYGUN
8 B1 Tespit edildi UYGUN
9 B2 Tespit edildi UYGUN
10 B1 Tespit edildi UYGUN
11 B2 Tespit edildi UYGUN
12 B1 Tespit edildi UYGUN
13 B2 Tespit edildi UYGUN
14 B1 Tespit edildi UYGUN
15 B2 Tespit edildi UYGUN
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Yigin materyaller bazinda kegi parametresi i¢in katilimei basari oranlari Tablo 5°da

verilmektedir.

Tablo 5. Katilimci Bagar1 Oranlari

Uygun
Sonu¢
Sayist’
Y1gin materyal-1 Kegi YOK 15 15 100

Y1gin materyal-2 Kegi VAR (% 0,2) 15 15 100

Toplam Basari oram
Sonug Sayisi (%)

Beklenen

YTM Parametre
Sonug¢

‘UGRLO017-ANALIZ SONUC BILDIRIM FORMU.XLSX.”’in EKLEMEK ‘
[STEDIKLERINIZ boliimii araciigi ile katilhimecilar tarafindan bildirilen yorumlar Tablo 6’de

verilmektedir.

Tablo 6. Katilimcilarin eklemek istedikleri

Lab

*
Kodu Noram

Siit tiir tayini CHIPRON DNA Microarray MILK ID 2.0 test prosediirii ile yapilmis olup tespit limiti %1
10 dir

Bu tiir testlerde somatik hiicre sayilarinin verilmei yerinde olur. Hacimsel olarak yapilan karigimlar
gercegi temsil etmekte bizi yaniltabilir. Ornegin somatik hiicresi ¢ok yiiksek olan siitiin tespit limiti
diizeyinde hacimsel olarak katilmasi durumunda daha yiiksek DNA kontaminasyonu oldugundan tespit
limitinin yukarisinda 6rnekler hazirlanmis ve gergek tespit limiti test edilmemis olur. 400 bin somatik
hiicre saglikli siitte bulunur. hasta bir hayvandan alinan siitiin icerisinde 800 bin somatik siit olursa bu
siitiin kullanim1 tespit limitini 2 kat yukari yegilmesine neden olacaktir. Tespit limiti diizeyindeki
karisimlar somatik hiicreye veya ELISA testleri i¢in siit proteinine gére hazirlanmas yerinde olacaktir.

14

‘UGRL017-ANALIZSONUCBILDIRIMFORMU.XLSX" ile birlikte doldurulmas: istenen
analiz bilgileri katilimeilarin tamamu tarafindan doldurularak génderilmistir. Katilimcilarin beyanlar

dogrultusunda &zetlenen metot bilgileri kegi parametresi igin Tablo 7°de verilmektedir.

Tablo 7. Katilime1 Analiz Bilgileri (Kegi)

Kit Adi/ Uretici / Referans Metot:

Analytik Jena 1
Eurofins, DNA Animal Ident Goat IPC Kit 2
Analytic Jena / InnuDETECT Goat Assay 3

9/12



UGRL YT Raporu-UGRL017

Exon Screen Goat Assay Kit Manuel/Exim Yasam Hizmetleri 4

Bosphore Species Identification Kit Goat-Sheep v1 5 6 7

Kit Metodu (Foodproof SL. Goat Species Detection Kit (Z 730 06), 8

ISO 21569, ISO 24276

Eurofins GeneSpin DNA Isolation Kit 9 }
CHIPRON DNA Microarray MILK ID 2.0 test prosediirii 10 |
Anatolia 11

GENESpin DNA Isolation Kit for 50 Preps 12

SNP SUT TUR TAYIN KIiTI/SNP Biyoteknoloji 14

Anatolia Bosphore Species Identification Kit Goat 15

Belirtilmedi 13

Kullanilan Metot Akredite mi?

Evet 1 2 3 6 7 8 9 12 14

Hayir 4 5 10 11 15

Belirtilmedi 13

Kullamlan analitik teknik:

Real time PCR 12 3.4 5::6° 7 . B9 1142 4471
Microarray 10

Belirtilmedi 13

DNA Ekstraksiyon Metodu

GeneSpin 1 2 4 8 9 12 14

Qiagen 3 11

Magrev Tissue Genomic DNA Extraction Kit 5 6 15

Manyetik Seperasyon 7

DNeasy mericon Food Kit 10

Belirtilmedi 13

DNA saflastirma metodu kullaniliyor mu?

Evet 3-8

Hayir 1 2.4 5§ 679101112 14, 15
Belirtilmedi 13

(Evetse) DNA saflastirma metodu

Eurofins DNA Cleaning Column

Cleaning Columns

Analizde kullanilan numune miktari (g):

<] 1 2 3 4 78 11 12:14

>1-<2 9 15

>2-<5 5 6

200 10

Belirtilmedi 13 |
PCR reaksiyonu i¢in analize alinan DNA miktari (ng/pl): i
4

5 8 12 15

5.9
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B1:6.63-6.11 B2: 9.08-7.45

10

10-14

14,73

20

40

200

Diliisyon faktorii:

1

1:5

1:10

1:15

Belirtilmedi

PCR inhibisyon kontrolii var mi1?
Evet

Hayir

Belirtilmedi

(Varsa) PCR inhibisyon kontrolii
Kitin kendi igerisinde IPC olarak yer almaktadir.
Kit M. (HEX) Kanali (Internal) IPC Kontrol
HEX (internal kontrol)

Hibridizasyon kontrol, Pozitif ve Negatif kontrol
HEX

Belirtilmedi

PCR analiz teknigi:

Tekli metot (singleplex)

Coklu metot (multiplex)

Belirtilmedi

PCR c¢evrimi sayisi:

>30-<40

35

>40-<50

Referans materyal kullaniliyor mu (keci)?
Evet

Hayir

Belirtilmedi

(Evetse) Referans Materyal

Keci Etinden ekstrakte edilen DNA kullanilmistir
Kullanilan negatif kontrol:

Kit negatif kontrolii

Su

Hedef dis1 DNA

Reaksiyon karigimi

Kullanilan pozitif kontrol (kegi):

— W O N U

12

10

10

14

15

11

13

13

5
7

14

14

8
11

9 10 11 13 14

5:6. 8 9 10

6 8 9 11 12

6. 7" 8 9T

6+ 7: 10 11512
15

9 12 14 15

12 14 15

14 15

14 15
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Kit pozitif kontrolii 2 3 4 5 6 7 8 9 11 12 15
Bilinen pozitif numune 1
Belirtilmedi 10 13 14

Stit tiir tayini analizi yapan 15 laboratuvarin katilimi ile gergeklestirilen UGRLO17-Siit Tiir
Tayini Yeterlilik Testi sonuglar1 ke¢i parametresi igin degerlendirildiginde asagidaki bulgular ortaya
¢ikmaktadir:

Keci parametresi igin katilimcilar tarafindan kullanilan analiz teknikleri incelendiginde, 15
katilimcinin hepsinin ilgili parametrede analiz yaptiklar1 goriilmektedir. 15 katilimcinin 14 tanesi ilgili
parametreyi DNA bazli olan Realtime PCR teknigi ile analiz ederken 1 tanesi yine DNA bazli olan

Microarray teknigini kullanmistir.

Y1gin materyal-1 icin katilimc1 basar1 oranlarina bakildiginda, kegi parametresi i¢in negatif
olarak verilen 15 sonucun 15’ inin de uygun oldugu ve basar1 oraninin % 100 oldugu goriilmektedir.

Icerisinde sadece inek siitii olan bu y18in materyal igin tiim katilimcilar dogru sonug vermistir.

Y1gin materyal-2 i¢in katilimer basar1 oranlarina bakildiginda, kegi parametresi igin pozitif
olarak verilen 15 sonucun 15’ inin de uygun oldugu ve basari oraninin % 100 oldugu goriilmektedir.

Icerisinde % 0.2 oraninda kegi siitii bulunan bu materyal i¢in tiim katilimcilar dogru sonug vermistir.

1. TS EN ISO/IEC 17043 Uygunluk Degerlendirmesi-Yeterlilik Deneyi I¢in Genel Sartlar
2. ISO 13528 Statistical Methods For Use in Proficiency Testing By Interlaboratory Comparisons J
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