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1. KONU:

Halk saShfr Genel Miidtirlugii Mikrobiyoloji Referans Laboratuvarlan ve Biyolojikurunler Dairesi Bagkanh$rna bagh Laboratuvarlarda kalite kontrol ve akreditasyon programlan
gereSince 2024 yft iginde kullamlmasr gerekli olan drp kalite kontrol materyallerinin (External
Quality Control panel) temini teknik qartnamesidir.

Grun l.

DI$ KALiTE KONTROL (EXTERNAL QUALITY CONTROLO CAP,INSTAND, API)
MATERYAT,i rBN,riNVi rriZrrNr ALIMI $ARTNAMESI

Dry kalite kontrol program, ad,

Anti-HIV-HBsAg-Anti HCV serotoji (VMl)

HIV-1 PZ antijen- AnTiATLV
'/z seroloji (VM3)

Anti-HIV- t/2 rapid test seioto;i 1VVtfl

HIA,- 857:01 pCR (DADRI)

Kan parazitleri igin ince U-ydfiffi
Parazitolojik tanr paneti
lmmunoassay ve acid fast stain,permanent stain)

Sifiliz serolojisi

Le gi on e I I a tiriner antijen

Campylobacter aragtrnirnasl

Clostridium dffi cile ton-in aruqtortffi

Kiif ve Maya Kiil

Direkt Preparatta M;r"rE;ele."esi

Pneumocysfrsir"rur"
incelemesi -PCp2

\fu, q.$'/ kwffi



T.C.
SAGLIK BAKANLIGI

Halk SaSh$ Genel Mtidiirliigti -ji#:'
TTNTITIC.\I!.

Grup 2.

Sa$anacak
kurulug

Srra
No

Dry kalite kontrol materyali adr Qevrim
sayrsr

(rl)

INSTAI{D

15 HTLV-L12 Ab seroloji 2

l6 HIV-I ilag direnci (PR, RT) sekans 1

17 HIV-I ilaE direnci- Integraz Inhibitorii- Tropizm sekans I

l8 HIV-2 RNA 2

19 Hepatit B viriis genotiplendirme I

20 Hepatit B virtis ilag direnci-sekans 1

2l Hepatit C virtis ilag direnci-sekans I

22 HCV Genotiplendirme I

23 HEV RNA 4

24 TTV PCR I

25 Hepatitis C Virus (Ab and HCV Antigen) seroloji 4

26 Hepatitis D Virus (Ab) seroloji 2

27 Hepatitis E Virus (Ab) seroloji 7

28 HIV-I p24 Antijen seroloji 2

29 Sifiliz serolojisi (Treponema pallidum antibodies) 2

30 Mikobakteri mikroskobi taru (P art-421) 1

31 Mikobakterilerin tanrmlanmasr (Part-423) L

32 Mikobakterilerin niikleik asit amplifkasyonu (P art-424) 1"

33 Mikobakterilerin ilag duyarhhk testi (Part-425) 1

34 Mikobakterilerin kiiltiirii ve tarumlam as (Part-422) 1
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35 Mikob akterilerin mo leki.iler ilag duyarhhk testi (P art- 426) I

36 Bordetella pertussis DNA PCR (kalitatif) I

37 Legionella pneumophila DNA PCR (kalitatif) 1

38 Clostridium dfficile toksin geninin PCR ile araqtrrrlmasr 2

39 Difteri toksoid antikorlanrun arastrnlmasr 2

40 EHEC/ STEC toksin geni araqtrnlmasr )

4l Hantaviri.is Seroloj i Paneli I

42 Neuroborreliosis seroloji (BOS) 2

43 Borrelia burgdorfert PCR 2

44 Coxiella burnetii & Bacillus anthracis PCF. 2

45 Francisella tularensis & Brucella spp.PCR 2

46 B orr e I i o bur gdo rfe rl seroloj i 2

47 C oxiellq burnetii seroloji 1

48 Bakteriyel genom saptanmasr-Salmonella ve Listeria I

Grun 3.

Sallanacak
kuruluE

Srra No Drq kalite kontrol materyali adr Qevrim
sayrsr (yrl)

API

49 Lyme hastah[r seroloji paneli a
J

50 Rapid Malaria testi 2

51 Parazitolojik Mikroskopi Paneli J

52 Bakteriyel Menenjit multipleks molektiler panel (Kat No: 371) J

53 Bakteriyel Pnomoni multipleks molekiiler panel (Kat No: 378) J

54 Shiga toksin (ELISA) a
J

f,3 Gaita kiilttirti (Bakteriyoloj ik) a
J

56 Asit-fast smear-Mycobacteriology 1
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2. GEIYEL $ARTLAR

2.1. Gdnderilen DKK drneklerinin hangi tarihte gahgrlaca[r yazl,Jr olarak paket igerisinde
bildiritmelidir.

2.2. Gtlnderilen tirneklerle beraber malzeme ve panel/progriun <izellikleri ile ilgili bilgi mutlaka
olmahdrr.

2.3. Omeklerin gdnderilmesinde uluslararasr madde gdnderim ve biyogiivenlik kurallanna
uyulmahdrr.

2.4.Kalite kontrol materyallerin teslimatr soSuk zincirde direkt olarak ilgili laboratuvara
yaprlacaktrr.

3. TEKNiK OZnlliI(I nn

3.1. Tiim kalemler igin ortak Teknik Oze[ikleri:

3.1.1 Kalite kontrol panelleri/programlan iiretici firmasr Yeterlilik Testleri (YT) (Proficiency
Testing - PT) alamnda "ISO/IEC 17A43," Uluslararasr Akreditasyona sahip olmah ve bunu
belgelendirmelidir.

3.1.2 Kalite kontrol firmasrmn gahqan kalite kontrol sonuglanmn girilecegi online bir sistemi
(web sitesi) olmahdrr.

3.1.3 Bu siteye girig ktrrumadzelolmah ve sonuglann gtivenlili sa$lanmahdrr.
3.1,4 De$erlendirilen DKK (Drg Kalite Kontrol) panellerinin/programlanmn degerlendirilmiq

sonuglanna da bu siteden ulagrlabilmelidir.
3.1.5 Kullamcr sonuglan gdndermek ve raporlarr almak igin herhangi bir bilgisayar iizerinden

i glem yapabilmeli; bilgisayar krsrtlamasr olmamairdr.
3.1.6 Web iizerinde eski sonuglar/raporlar en az I yrl si.ire ile saklanmahdrr.
3.1.7 G<inderilen DKD iirneklerinin hangi tarihte gahgrlacalr yazit olarak paket igerisinde

bildirilmelidir.
3.1.8 Gonderilen rirneklerle beraber malzeme ve panel/program rizellikleri ile ilgili bilgi mutlaka

olmahdrr.

4. KABUL VE MUAYENE:

4.1 Urtinlerin Baqkanh[rmrza sevki, gvrim tarihlerine gdre yiiklenici firma tarafindan
yaptlacaktrr. Faturalandrrma tiriin tesllmatrndan sonra gergeklegtirilecektir.

4.2 Urtinlerin Bagkanlt$rmrzca olugturulan Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan teknik
$artnarneye gdre kontrol ve muayeneleri yaprlacaktrr.
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