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Sunum plani j }

v Kalite gereklilikleri

v Yontem gegerli kilma

v I¢ Kalite Kontrol Uygulamalari
v Ornek islemleme
v Mikroskopi
v Kiltir islemi
v’ Tani testleri
vIDT
v  Anahtar Mesajlar

7. Ulusal Mikobakteri Sempozyumu
Mersin



Tiberkilloz (TB) laboratuvarlarinda kalite;

v’ Standartlar dogrultusunda
v Dogru
v'Yinelenebilir

v' Zamaninda sonu¢ vermektir
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Kalite glivencesi nasil saglanir?

“Kullanilan yéntemlerin uygunlugunun ve
gegerliliginin uluslar arasi bilimsel kriterlere
gore kanitlanmasi ve onaylanmasi gerekir”

7. Ulusal Mikobakteri
Sempozyumu Mersin



v Tlm ticari testlerin CE onay! olsa da
laboratuvarda kullanima girmeden once
yontem gegerliligi degerlendirilmelidir

v Verifikasyon ¢alismalarinda minimum
gereklilikler dogruluk ve tekrarlanabilirlik
analizleridir
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Yontem gecerliligi neden degerlendirilmeli?

v Test bizim kosullarimizda ¢alisiyor mu?
v'Hasta grubunun farkliligi

v'Laboratuvarin su, elektrik vb. altyapisindaki
farkliliklar

v'Bireysel uygulama degisiklikleri
v'Cihaza ait degisiklikler (yasi vb.)
farklilik yaratabilir
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Laboratuvarda kalite glivencesi

v Analiz oncesi (pre-analitik),
v Analitik
v Analiz sonrasi (post-analitik)

sureglerin test performanslari yoniinden
sistematik olarak izlenmesi ile mumkinddr
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Kalite Kontrol siireci:

v'Yonergelerin hazirhgt,
v*Yazdigini yap, yaptigini yaz"
v'Personele uygulamali egitim,

v'Gorev tanimlari

v'Yetkinlik ve yeterlilik degerlendirmeleri
v'Kalite kontrol verilerinin diizenli kontrold,

v'Diizeltici/6nleyici onlemler ve kayit
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I¢ Kalite kontrol uygulamalari
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Ornek kalitesi

v'Uygun ve yeterli miktarda ornek
v'Red kriterlerinin uygulanmast
v'Hastalara ornek verme egitimi

Laboratuvar kalite gdstergesi-1:

v'Ornek red oranlari

7. Ulusal Mikobakteri Sempozyumu
Mersin



Direkt mikroskopi

v Ornegin uygunlugu

v Yaymanin hazirlanig bigimi (Kalin/ince yayma,
yayma alaninin genisligi)

v ARB boyama kurallarina uyum
v Titiz mikroskobik inceleme
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Yayma hazirlanmasinin kontrold;

v’ Kurutulmus, tespit edilmis boyanmamis yayma
bir kitap sayfasinin onine tutulur

v Yaymanin arkasindaki yazilar rahatlikla
okunabiliyorsa yayma uygun kalinlikta demektir
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Boya hazirlandiginda; £
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Tamimlayici etiketleme kullaniimali,

»Boyanin/malzemenin adi
»Konsantrasyon (boya veya ayrag ise)
»Hazirlandigr tarih

»Kullanima girdigi tarih

»Son kullanma tarihi/raf omri
»Hazirlayan kisinin adinin bas harfleri v
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Mikroskopide IKK — ,_ — -,

a8 Qx“““\“\\ﬁx@;
v Her boya hazirlandiginda ve yeni lotta;

v’ Bir negatif kontrol

(Escherichia coli / negatif oldugu bilinen hasta
yaymast),

v’ Bir pozitif kontrol

(M. tuberculosis H37Ra ATCC 25177 / M. gordonae /
pozitif oldugu bilinen hasta yaymasi) kullanilir

v Kontrol preparatlar: hasta orneklerinden once

incelenir
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Mikroskopide IKK

v Kontrollerde sorun oldugunda ornekler
raporlanmaz,

v Yaymalarin % 20'si deneyimli ikinci bir goz ile
yeniden degerlendirilmelidir

v’ ~Yayma pozitif orneklerin% 90"t kiiltir pozitif
olmahdir

v ~ Pozitif kiiltirlerin % 50'si yayma negatif
orneklere ait olmalidir

(CLSI M48A 2012)

7. Ulusal Mikobakteri
Sempozyumu Mersin



Mikroskopide hata kaynaklarini
saptayabilmek igin ipuglari;

v’ Pozitif ya da negatif yayma sayisinin
beklenenden yiiksek olmasi

v' Farkli hastalara ait ardisik yayma pozitifligi
v Yayma pozitif orneklerin kiiltirde irememesi

v Yayma negatif orneklerin kiiltiirde yogun
olarak lremesi
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Laboratuvar kalite gostergesi-2

v Mikroskopi pozitiflik orani
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Besiyeri kontrolleri:

Yeni hazirlanan veya ticari olarak satin alinan
hazir besiyerleri dahil IKK programi uygulanir

> Sterilite,

»>Gorinim,

>pH,

»Performans (liremeyi destekleme becerisi)
»Uygun biyokimyasal sonucun eldesi
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http://www.bd.com/clinical/products/mycob/imycob/tubemed.gif

Besiyeri kontrolleri;

Performans kontroli icin;

v' Pozitif kontrol
v' M. tuberculosis ATCC 25177 (H37Ra)
v' M. kansasii ATCC 12478
v' M. forturtum ATCC 2841 (hizli Greme igin)

v'Negatif kontrol
v' Escherichia coli ATCC 25922
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Yonerge.

> Rastgele 10 besiyeri segilir=> renk, hava
kabarcigi, ylizeyinde piriz var mi?

> Sterilite kontroli->36+1°C'de bos besiyeri iki
gln inkibe edilerek kontrol

> Uretme yetenegi ve hizinin test edilmesi>
pozitif kontrol suslari ile ekim
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> Besiyerleri;
— 3. glinde kontaminasyon takibi igin,

—“>Haftada bir tiremeler agindan kontrol (6 hafta
sureyle)

» Standart suslar kullanilir (MB 7H9'da 0,5
McFarland bulanikliginda)

> Kalibre bir 0ze veya pipet ile 10 yL besiyerine
inokule edilir
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Ornek islemleme

v Bu basamaktaki hatalar laboratuvarin kiltir
kontaminasyon oranlari ile

v'"Kati besiyerlerinde %3-5 kontaminasyon,

v' Sivi besiyerlerinde %5-10 kontaminasyon kabul
edilebilir”

ya da

v Yaygin bir kontaminant olan M. gordonae
Ureme orani ile takip edilebilir
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v Kontaminasyon orani yiksek-> iglem yetersiz

v"NaOH final konsantrasyonu %4'e kadar
arttirilabilir

v Kontaminasyon orani digtik—> dekontaminasyon
islemi asiri

v Konsantrasyon disurdlmeli veya islem siiresi
kisaltiimali
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Laboratuvar kalite géstergesi-3

v Kiiltir pozitiflik oranlari
v Kiltir besiyerlerindeki kontaminasyon oranlar
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Tlr tayininde;

v’ Testlere gore kalite kontrol islemleri farklilik
gosterir

v’ Dizenli bakim ve kalibrasyon énemli

v'Yapisal kontroliind kendi igerisinde bulunduran
ticari sistemlerde sonuclar, kontrol sonuclarinin
uygunluguna gére verilir
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Biyokimyasal testlerde kullanilmasi
gereken kalite kontrol suslari

Test Adi Pozitif Kontrol Negatif Kontrol
Katalaz Testi M. gordonae ATCC 14470 M. tuberculosis ATCC 25177
Niasin Testi M. tuberculosis ATCC 25177 M. intracellulare ATCC 13950
Nitrat Testi M. tuberculosis ATCC 25177 M. intracellulare ATCC 13950
PNB Testi M. forturtum M. tuberculosis ATCC 25177
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Laboratuvar kalite gostergesi-4

v TDM oranlari
v MTBC ve TDM saptama stireleri

(CLSI M48A 2012)
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Molekiler Testler

Niikleik asit amplifikasyon testlerinde (NAAT);
v Kontaminasyon nedeni ile yalanci pozitif

v’ Dustk duyarlilik ve gesitli inhibitorler
nedeniyle yalanci negatif sonuglar alinabilir

v Her ¢alismada pozitif ve negatif kontroller
kullanilir
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Kontrol Materyallerinin Hazirlanmasi ve
Saklanmast

v’ Ticari ise ayni lot numarali Gridn kullanimi

v Uretici talimatlarina uyum
v Kiguk alikotlarda ve uygun isida saklama

v Dondurucu /sogutucularin sicaklik takibi
v Hazirlikta tek (ayni) pipetin kullanimi

v’ Liyofilize kontrollerin dilisyonunda onemli

v' Analitin pipet duvarina yapismasi ile
yasanabilecek kayiplara dikkat
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Laboratuvar kalite géstergesi-5

v'Pozitiflik oranlari
v'Kiltiire gore pozitiflik /yalanci pozitiflik
oran
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Ilag DuyarhlikTestleri (IDT)

v’ Tlac direnc oranlarinin takibi

v Tum ilaglara duyarli oldugu bilinen M.
tuberculosis H37Rv (ATCC 27294) kullanilir

v' Stok suslari -70°C'de saklanir
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v Besiyeri kontroli

v Antibiyotik kontrold

v Ekipman kontroli

v Soqutucularin sicaklik takibi ve bakimi

v Inkiibatérlerin sicaklik takibi, kalibrasyon ve
bakimi

v’ Kullaniliyorsa otomatize sistemlerin
kalibrasyon ve bakimlari

v Ortam sicaklik takibi



Lla¢ duyarlilik testlerinde kalite
gostergeleri

v’ Laboratuvarlarin ila¢ direng oranlart,

v RIF veya EMB'ye karsi tek ilaca direng gibi
tlke /laboratuvar verilerine gore beklenmeyen
sonuclar
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Laboratuvar kalite gostergesi-6

v’ Tek ilaca direng
v'Tek R direnci

v'Tek E direnci
v'HR direnci
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Lz Anahtar Mesajlar

TB Lab.'da IKK calismalarinin;

v Dogru, tekrarlanabilir ve glvenilir test
sonuglari saglama

v Hatalar: hizli fark edebilme
v Tyilestirme ¢alismalarina olanak saglama

v’ Personel motivasyonunu arttirmada onemli
katkilar: vardir
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Izmir'den sevgilerimizle
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