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Tablo 1. Yeterlilik Testi Sonuglar1 Ozeti

Mikroorganizma | Beklenen Sonug | Uygun | Y;z’desi Pozitiflik | Negatiflik
TMA Pozitif /

Salmonella spp./ - TMB Negatif 35 36 97.2 0.027 0

= / Salmonella spp. T™MA Negatlf/ 36 36 100 0 0
TMB Pozitif

MKBO026 kodlu yeterlilik ¢evrimine 72 laboratuvar katilmug olup, 36 katilimciya TMA Pozitif / TMB Negatif; 36
katilimciya TMA Negatif / TMB Pozitif materyal hazirlanmistir.

TMA: Test Materyali A

TMB: Test Materyali B

Yeterlilik testleri “TS EN ISO/IEC 17043 Uygunluk Degerlendirmesi-Yeterlilik Deneyi Igin
Genel Sartlar” standardinda laboratuvarlar aras1 karsilagtirma yoluyla onceden ortaya konmusg
olgiitlere gore katihmcinmin performansinin degerlendirilmesi olarak tanimlanmaktadir. Yeterlilik
testleri, katilimeci1 laboratuvarlarin  yetkinliginin  bagimsiz bir sekilde degerlendirilmesini
amaclamaktadir. 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 galismalarin teknik gelisimini tesvik eder, geri bildirimlerin elde edilmesine

imkan tanir,

UGRL “Ulusal Gida Referans Laboratuvar Midiirligii Kurulus ve Gorev Esaslarina Dair
Yonetmelik”i Laboratuvarin olusumu ve faaliyet alanlari bashkl 5’inci madde 2’inci fikra b bendi

hitkmiine dayanarak laboratuvarlar aras1 karsilastirma/yeterlilik testleri diizenler.

“Gida Kontrol Laboratuvarlarmin Kurulus, Gorev, Yetki ve Sorumluluklar: ile Calisma Usul
ve Esaslarimin Belirlenmesine Dair Yonetmelik” ‘in kontroller baghikli 19’ uncu maddesi 1’ inci

fikras1 hiikmii geregi laboratuvarlarin yeterlilik testlerine katilimi zorunlu kilinmustir.

F. Kodu: YET.F-018 F. Giin. No-Tarihi: 00-00/00/0000
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Gizlilik ilkesi dogrultusunda katilimcilar ve sonuglan ile ilgili bilgiler higbir kosul altinda

uiciincii taraflarla paylasilmamaktadir.

Gida ve Kontrol Genel Miidiirliigii tarafindan yeterlilik test gevrimine katilmi zorunlu

tutulan katihmecilara ait sonuglar Gida ve Kontrol Genel Miidiirliigii’ne gizli olarak bildirilmektedir.

F. Kodu: YET.F-018 F. Giin. No-Tarihi: 00-00/00/0000
F. Baski No-Tarihi:1-23/05/2017 Sia
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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

F. Kodu: YET.F-018
F. Baski No-Tarihi:1-23/05/2017

Test materyali aseptik kosullar altinda hazirlanmstir.
Analizde kullanilan matrikse ait Mikrobiyolojik
Analiz Sonuglar::

Salmonella spp Analizi: Tespit edilemedi /25 gr

Salmonella Abony (ACM 5080)

Citrobacter freundii (ATCC )

Krem santi icerisine aseptik kosullarda bakteri
katilarak hazirlanmistir.

Rastgele drneklem ile segilen 4 grup numune VIDAS
UP SALMONELLA ve ISO 6579 ile tek uzman
tarafindan  analize alinmistir.  Analize alinan
numunelerin tamammnin (% 100) homojen oldugu
tespit edilmistir.

Hazirlanan Salmonella spp. +4° C’de 60 giin boyunca
belirli araliklar ile stabilite yoniinden takip edilmistir.
Numuneye eklenen bakterinin  stabilizasyonu
hazirlama giini, sevkiyattan bir giin sonra ve
sevkiyatin 3. ve 10. giinlerinde analiz edilmistir.
Hazirlanan test materyallerinin tamaminin stabil

oldugu ve numuneye bulastirmay: takiben varligim
analiz siiresince korudugu tespit edilmistir.

F. Giin. No-Tarihi: 00-00/00/0000
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Tablo 2. YT Materyali Analizi Beklenen Sonuglar

Mikroorganizma
Laboratuvar Kodlar (Salmonella spp. / 25 g)
A B

105 Tespit edildi Tespit edilmedi
110 Tespit edildi Tespit edilmedi
115 Tespit edildi Tespit edilmedi
120 Tespit edildi Tespit edilmedi
125 Tespit edildi Tespit edilmedi
130 Tespit edildi Tespit edilmedi
135 Tespit edildi Tespit edilmedi
140 Tespit edildi Tespit edilmedi
145 Tespit edildi Tespit edilmedi
150 Tespit edildi Tespit edilmedi
155 Tespit edildi Tespit edilmedi
160 Tespit edildi Tespit edilmedi
165 Tespit edildi Tespit edilmedi
170 Tespit edildi Tespit edilmedi
175 Tespit edildi Tespit edilmedi
180 Tespit edildi Tespit edilmedi
185 Tespit edildi Tespit edilmedi
190 Tespit edildi Tespit edilmedi
195 Tespit edildi Tespit edilmedi
200 Tespit edildi Tespit edilmedi
205 Tespit edilmedi Tespit edildi

210 Tespit edildi Tespit edilmedi
215 Tespit edildi Tespit edilmedi
220 Tespit edildi Tespit edilmedi
225 Tespit edildi Tespit edilmedi
230 Tespit edildi Tespit edilmedi
235 Tespit edildi Tespit edilmedi
240 Tespit edilmedi Tespit edildi

F. Kodu: YET.F-018
F. Baski No-Tarihi:1-23/05/2017
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245 Tespit edildi Tespit edilmedi
250 Tespit edildi Tespit edilmedi
255 Tespit edildi Tespit edilmedi
260 Tespit edildi Tespit edilmedi
265 Tespit edildi Tespit edilmedi
270 Tespit edilmedi Tespit edildi
275 Tespit edilmedi Tespit edildi
280 Tespit edilmedi Tespit edildi
285 Tespit edilmedi Tespit edildi
290 . Tespit edilmedi Tespit edildi
295 Tespit edilmedi Tespit edildi
300 Tespit edilmedi Tespit edildi
305 Tespit edilmedi Tespit edildi
310 Tespit edilmedi Tespit edildi
315 Tespit edilmedi Tespit edildi
320 Tespit edilmedi Tespit edildi
325 Tespit edildi Tespit edilmedi
330 Tespit edilmedi Tespit edildi
335 Tespit edilmedi Tespit edildi
340 Tespit edilmedi Tespit edildi
345 Tespit edilmedi Tespit edildi
350 Tespit edilmedi Tespit edildi
355 Tespit edilmedi Tespit edildi
360 Tespit edilmedi Tespit edildi
365 Tespit edilmedi Tespit edildi
370 Tespit edilmedi Tespit edildi
375 Tespit edilmedi Tespit edildi
380 Tespit edilmedi Tespit edildi
385 Tespit edilmedi Tespit edildi
390 Tespit edilmedi Tespit edildi
395 Tespit edilmedi Tespit edildi

F. Kodu: YET.F-018
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400

Tespit edilmedi Tespit edildi
405 Tespit edilmedi Tespit edildi
410 Tespit edilmedi Tespit edildi
415 Tespit edilmedi Tespit edildi
420 Tespit edilmedi Tespit edildi
425 Tespit edilmedi Tespit edildi
430 Tespit edilmedi Tespit edildi
435 Tespit edildi Tespit edilmedi
440 Tespit edilmedi Tespit edildi
445 Tespit edildi Tespit edilmedi
450 Tespit edildi Tespit edilmedi
455 Tespit edildi Tespit edilmedi
460 Tespit edilmedi Tespit edildi

3.2. TEST MATERYALININ KARAKTERISTIK OZELLIKLERI
A) MKBO026- Salmonella spp. Pozitif Test Materyali
Krem gantiden hazirlanan YT materyali Salmonella spp. ile kontamine edilerek, 25 gr olacak
sekilde steril 80 kaba dagitilmistir. Numunelerin homojenizasyon analizi igin; Salmonella spp. ile
kontamine edilen tiim numuneleri temsilen gruplar segilmis, VIDAS UP SALMONELLA (SPT) ile
analizi yapilarak, segilen gruplarin tamammn yeterlilik testinin konusunu olusturan bakteriyi

igerdigi tespit edilmistir. Dogrulamak i¢in ISO 6579 yontemi kullanilmistir.

B) MKBO026- Salmonella spp. Negatif Test Materyali
Krem santiden hazirlanan YT materyali Citrobacter freundii ile kontamine edilerek 25 gr

olacak gekilde steril 80 kaba dagitilmistir. Numunelerin homojenizasyon analizi i¢in; tim
numuneleri temsilen gruplar segilmis, VIDAS UP SALMONELLA (SPT) ile analizi yapilarak,
secilen gruplarin tamaminin yeterlilik testinin konusunu olusturan bakteriyi igermedigi tespit

edilmistir.

3.3. DAGITIM

06.03.2017 tarihinde 72 adet katilime1 laboratuvara yeterlilik test materyali gonderilmistir.

F. Kodu: YET.F-018 F. Giin. No-Tarihi: 00-00/00/0000
F. Baski No-Tarihi: 1-23/05/2017
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4.1. KATILIMCI LABORATUVAR SONUCLARI

06.03.2018 tarihinde 72 Gida Kontrol Laboratuvari’na génderilen toplam 2 adet numuneden
olusan yeterlilik testine ait sonuglar ve degerlendirme asagida Tablo 3’de verilmistir.

Tablo 3. Yeterlilik Testine Ait Sonuglar ve Degerlendirme.

Sira | [aboratuvar Salmonella spp.
No Kodlan
MKB026-A MKB026-B Degerlendirme
1 105 Tespit edildi Tespit edilmedi UYGUN
2 110 Tespit edildi Tespit edilmedi UYGUN
3 115 Tespit edildi Tespit edilmedi UYGUN
4 120 Tespit edildi Tespit edilmedi UYGUN
5 125 Tespit edildi Tespit edilmedi UYGUN
6 130 Tespit edildi Tespit edilmedi UYGUN
7 135 Tespit edildi Tespit edilmedi UYGUN
8 140 Tespit edildi Tespit edilmedi UYGUN
9 145 Tespit edildi Tespit edilmedi UYGUN
10 150 Tespit edildi Tespit edilmedi UYGUN
11 155 Tespit edildi Tespit edilmedi UYGUN
12 160 Tespit edildi Tespit edilmedi UYGUN
13 165 Tespit edildi Tespit edilmedi UYGUN
14 170 Tespit edildi Tespit edilmedi UYGUN
15 175 Tespit edildi Tespit edilmedi UYGUN
16 180 Tespit edildi Tespit edilmedi UYGUN
17 185 Tespit edildi Tespit edilmedi UYGUN
18 190 Tespit edildi Tespit edilmedi UYGUN
19 195 Tespit edildi Tespit edilmedi UYGUN
20 200 Tespit edildi Tespit edilmedi UYGUN
21 205 Tespit edilmedi Tespit edildi UYGUN
22 210 Tespit edildi Tespit edilmedi UYGUN

F. Kodu: YET.F-018
F. Baski No-Tarihi: 1-23/05/2017
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23 215 Tespit edildi Tespit edilmedi UYGUN
24 220 Tespit edildi Tespit edilmedi UYGUN
25 225 Tespit edildi Tespit edilmedi UYGUN
26 230 Tespit edildi Tespit edilmedi UYGUN
27 235 Tespit edildi Tespit edilmedi UYGUN
28 240 Tespit edilmedi Tespit edildi UYGUN
29 245 Tespit edildi Tespit edilmedi UYGUN
30 250 Tespit edildi Tespit edilmedi UYGUN
3 255 Tespit edildi Tespit edilmedi UYGUN
32 260 Tespit edildi Tespit edilmedi UYGUN
33 265 Tespit edildi Tespit edilmedi UYGUN
34 270 Tespit edilmedi Tespit edildi UYGUN
35 275 Tespit edilmedi Tespit edildi UYGUN
36 280 Tespit edilmedi Tespit edildi UYGUN
37 285 Tespit edilmedi Tespit edildi UYGUN
38 290 Tespit edilmedi Tespit edildi UYGUN
39 295 Tespit edilmedi Tespit edildi UYGUN
40 300 Tespit edilmedi Tespit edildi UYGUN
41 305 Tespit edilmedi Tespit edildi UYGUN
42 310 Tespit edilmedi Tespit edildi UYGUN
43 315 Tespit edilmedi Tespit edildi UYGUN
44 320 Tespit edilmedi Tespit edildi UYGUN
45 325 Tespit edildi Tespit edildi UYGUN DEGIL
46 330 Tespit edilmedi Tespit edildi UYGUN
47 335 Tespit edilmedi Tespit edildi UYGUN
48 340 Tespit edilmedi Tespit edildi UYGUN
49 345 Tespit edilmedi Tespit edildi UYGUN
30 350 Tespit edilmedi Tespit edildi UYGUN
31 355 Tespit edilmedi Tespit edildi UYGUN
52 360 Tespit edilmedi Tespit edildi UYGUN
33 365 Tespit edilmedi Tespit edildi UYGUN
54 370 Tespit edilmedi Tespit edildi UYGUN

F. Kodu: YET.F-018
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55 375 Tespit edilmedi Tespit edildi UYGUN
36 380 Tespit edilmedi Tespit edildi UYGUN
57 385 Tespit edilmedi Tespit edildi UYGUN
58 390 Tespit edilmedi Tespit edildi UYGUN
59 395 Tespit edilmedi Tespit edildi UYGUN
60 400 Tespit edilmedi Tespit edildi UYGUN
61 405 Tespit edilmedi Tespit edildi UYGUN
62 410 Tespit edilmedi Tespit edildi UYGUN
63 415 Tespit edilmedi Tespit edildi UYGUN
64 420 Tespit edilmedi Tespit edildi UYGUN
65 425 Tespit edilmedi Tespit edildi UYGUN
66 430 Tespit edilmedi Tespit edildi UYGUN
67 435 Tespit edildi Tespit edilmedi UYGUN
68 440 Tespit edilmedi Tespit edildi UYGUN
69 445 Tespit edildi Tespit edilmedi UYGUN
70 450 Tespit edildi Tespit edilmedi UYGUN
1 455 Tespit edildi Tespit edilmedi UYGUN
72 460 Tespit edilmedi Tespit edildi UYGUN

MKBO026 Krem santide Sa/monella spp. aranmas1 YT ¢evrimine 72 adet laboratuvar katilim
saglamug olup; 71 katihmer “Uygun” ; 1 katihmer “Uygun Degil” olarak belirlenmistir. MKB026
Krem santide Salmonella spp. aranmasi YT gevriminin genel basari oran1 % 98.6 olarak tespit

edilmistir,

F. Kodu: YET.F-018 F. Giin. No-Tarihi: 00-00/00/0000
F. Baski No-Tarihi:1-23/05/2017
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“MKB026 ANALIZ SONUC BILDIRIM FORMU”nda yer alan analiz bilgileri
katilimeilarin tamamu tarafindan doldurularak gdnderilmistir. Tablo 4.’de katilimcilarin beyanlar
dogrultusunda bilgiler 6zetlenerek Katimc1 Analiz Bilgileri, Tablo 5.’de ise Katihimcilarin
Analiz Sonuglarim Dogrulama Bilgileri verilmektedir.

Katilimcilardan 59’u bu analizde akredite oldugunu; 13’ii akredite olmadigim; 1
katihmer ise dogrulama yapmadigim bildirmistir. Bazi katilumcilar birden fazla metot ile

analiz yaptiklarmi belirtmistir.

Tablo 4. Katilimc1 Analiz Bilgileri

Analiz Metotlan Katihmac1 Laboratuvar Sayisi
ISO 6579 16

ISO 6579-1 42

ISO 6579-2 2

VIDAS 3

VIDAS SLM 5

VIDAS UP SALMONELLA (SPT) 5

VIDAS EASY SALMONELLA KIT 1

BAM 1

Biorad Rapid Salmonella spp. 2

Biorapid Lateks Salmonella Agliitinasyon Test 1

3M 1

Rapidcheck Select Salmonella Test Sistem 2

Rapid Salmonella Oxoid 1

Afnor Rapid Salmonella Agar 3

F. Kodu: YET.F-018 F. Giin. No-Tarihi: 00-00/00/0000
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Tablo S. Katilmeilarin Analiz Sonuglarini Dogrulama Bilgileri

Analiz Dogrulama Metotlar: Katihmc1 Laboratuvar Sayis
ISO 6579 9
Gram Boyama 1
Biyokimyasal Y dntemler 7
API20E 28
BBL Kristal 2
Mikrogen 18
Latex Salmonella 1
Seroloji 14
Afnor BRD Rapid Sal. Agar 2
VIDAS 3
Mini Vidas 1
VIDAS Salmonella 5
VIDAS UP Salmonella 4
Rapid Salmonella spp. OXOID 2
Kit 2
VITEK 7
Katalaz 1
Oksidaz 9
TSI 2
Lateks Test 1

F. Kodu: YET.F-018 F. Giin. No-Tarihi: 00-00/00/0000

F. Baski No-Tarihi:1-23/05/2017
14/16



UGRL YT Raporu-MKB026

UYGUN OLMAYAN ANALIZ SONUCLARININ OLASI NEDENLERI

1. YETERLILIK TEST MATERYALI

a. Yeterlilik Test Materyalinin Kontroliiniin Yapilmamasu:
Teslim alman test materyalinde ve/veya ambalajinda hasar tespitinin (dagitim
esnasinda olas1 dokiilme, kirtlma, bulasma vb. durumlar igin) yapilmasi
gerekmektedir.

b. Yeterlilik Test Materyalinin Teslim Edilmemesi:
1-4 giin i¢cinde 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 yapmalar1 gerekmektedir.

2. NUMUNE HAZIRLAMA

a. Hazirlama Talimatina Uyulmamasi:
YT materyalleri ISO 22117 kapsaminda tanimlanmis, 6zel kosullarda hazirlanmistir.
Her YT materyali i¢in hazirlama talimatinin uygulanmasi gerekmektedir.

b. Etiket Bilgilerinin Karigtirilmasi:
Analiz swrasinda etiket bilgilerinin hatali olarak kodlanmasi sonuglarin yanhs
bildirilmesine neden olabilir.

¢. Capraz Bulagsma:

Her iki YT materyalinin ayr1 ¢calisiimasi olas1 kontaminasyonu onler.

F. Kodu: YET.F-018 F. Giin. No-Tarihi: 00-00/00/0000
F. Baski No-Tarihi:1-23/05/2017
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3. MATERYALLER
Kimyasal, ayirag, kit gibi analizi dogrudan etkileyen malzemenin son kullanim

tarihleri sonuglar1 dogrudan etkilemektedir.

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

ve performans kontrolleri sonuglar1 dogrudan etkilemektedir.

5. METOT

a. Metot Talimatlarina Uyulmamasi:
Kullanilan metodun asamalarina tam olarak uyulmamasi yanlis sonuglara neden
olabilmektedir.

b. Giincel Olmayan Veya Gegerliligi Olmayan Eski Metot Kullanimi:
Kullanilan metotlarin giincel ve gegerli olmasi énemlidir.

c. Soz Konusu Analizin Validasyon ve Verifikasyon Cahsmalarimin
Tamamlanmamis Olmasi:
Analiz metodunun farkli gida matrikslerinde wvalidasyon ve verifikasyon

¢alismalarinin tamamlanmamis olmasi, olasi hatalar i¢in énem teskil etmektedir.

6. UYGULAMA

Analiz metodunun her basamaginin titizlikle uygulanmasi gerekmektedir.

7. PERSONEL YETERLILiGi

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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