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1. AMAC

Bu protokol AROLAB tarafindan diizenlenen DKD programlarinin genel ¢ergevesini tanimlamay1 amaglar.
2. KAPSAM

Diizenlenen DKD programlarinda kullanilabilecek yontemler, degerlendirmeler ve raporlamalari kapsar.

3. KATILIMCI KRITERLERI

» DKD programlarina; kendilerini yasal kuruluslara, akreditasyon kurumlarina veya miisterilerine kanitlamak
isteyen tiim tibbi laboratuvarlar katilabilirler.

» Minimum katilimer sayist 5 olarak belirlenmistir katilimci sayisi 5’in altinda kalan ¢evrimler i¢in
katilimcilara ayrica bilgilendirme yapilacaktir.

> llgili taraflardan birinin, yeterlilik deney sonuclarinin dogrudan yeterlilik deneyi diizenleyicisi tarafindan
saglanmasini talep ettigi durumlarda, katilimcilar bu diizenlemeden katilim 6ncesinde haberdar edilir.

4. DKD PROGRAMLARI VE ICERIKLERI

BAKTERI TANIMLAMA VE ANTIBiYOTIK DUYARLILIK (BACT)
. BACT3: 3x5
Numune Ozelligi Canh Bakteri Calisma notlar Yilda toplam 3 ¢evrim.
Susu . ..
Her ¢evrimde 5 ornek
L 1 Arahg ..
Parametre Adi Birimi Galisma Araligi Ozel/Kisitlayici1 durum
Alt Limit | Ust Limit
Bakteri Tanimlama ve Antibiyotik - - -
Duyarlilik
KAN KULTURU (HEMC)
. HEMC3: 3x2
Numune (")zelligi Canli Bakteri Calisma notlar Yilda toplam 3 gevrim.
Susu . .o
Her ¢evrimde 2 6rnek
o Calisma Arahgi .
Parametre Adi Birimi Alt Limit | Ust Limit Ozel/Kisitlayic1 durum
Kan Kiiltiiri - - -

5. PROGRAMLARA BASVURU

» AROLAB DKD programlarina bagvuru yapmak isteyen katilimcilar direkt www.migc.net adresi tizerinden
kayit boliimiinde bulunan kayit formunu doldurup info@migc.net mail adresine mail atarak kayit yapabilir
veya 0542 131 2100 telefon numarasini arayarak kayit islemlerini baglatabilirler.

» DKD basvuru formu doldurulup info@miqc.net mail adresine kurumsal mail ile génderildikten sonra teyit
amacl katilime aranir ve form dogrulanir.

» Katilim icretinin AROLAB’in kurumsal hesabina yatmasii takiben, katilimcinin www.migc.net web
sitesinde oturum acabilmesi i¢in bir “Kullanic1 adi” ve “Sifre” olusturularak katilimciya mail yoluyla
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bildirilir. Kullanici ad1 olarak, katilimecinin bildirdigi mail adresi kullanilir. Katilimer sifresini degistirme

yetkisine sahiptir.

» Dileyen katilimcilara, hangi programlara iiye olduklarina dair, “Kayit Bildirim Formu” mail yoluyla

gonderilir.

» Olusturulan kayit, sistem yoneticileri tarafindan kontrol edilerek onaylanir ve bagvuru tamamlanmis olur.

6. ANALIZ METOTLARI

Kabul edilen analiz metotlar ;

» Bakteri tammlama igin ; otomatize sistem, maldi-tof, manuel ticari sistemler (APl, BBL Crystal vb),

konvansiyonel sistemler,

» Antibiyotik duyarlilik i¢in ; s1vi mikro diliisyon, otomatize sistem, disk difiizyon ve serit test,
» Kan Kiiltiirii i¢in ; Otomatik kan kiiltiirii sistemleri, yar1 otomatik sistemler (Septi-Check vb), Castenada

bifazik besiyeri
Kabul edilen kilavuzlar ;

» EUCAST (European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing)
» CLSI (The Clinical and Laboratory Standards Institute)

7. CEVRIMLERDE GONDERILECEK BAKTERI LISTESI (*Isaretli olanlar Kan Kiiltiirii panelinde

gonderilmeyecektir)
1 | Acinetobacter baumannii 28 | Proteus mirabilis
2 | Acinetobacter Iwoffii 29 | Proteus species
3 | Acinetobacter species 30 |Proteus vulgaris
4 |Bacillus cereus 31 | Providencia rettgeri
5 | Bacillus species 32 |Providencia species
6 |Candida albicans 33 | Providencia stuartii
7 | Candida species 34 | Pseudomonas aeruginosa
8 | Citrobacter freundii 35 | Pseudomonas species
9 | Citrobacter koseri 36 | Salmonella species
10 | Citrobacter species 37 | Salmonella typhi
11 | Enterobacter cloacae 38 | Serratia marcescens
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*Shigella flexneri
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Enterococcus faecalis
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*Shigella sonnei
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Enterococcus faecium
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*Shigella species
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Enterococcus species
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Staphylococcus aureus
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Escherichia coli

44

Staphylococcus lugdunensis

=
(o]

Escherichia species
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Staphylococcus saprophyticus
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Klebsiella aerogenes
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Staphylococcus species (coagulase negative)
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Klebsiella oxytoca
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Staphylococcus species (coagulase positive)
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Klebsiella ozaenae
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Stenotrophomonas maltophilia
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Klebsiella pneumoniae
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Streptococcus agalactiae (group B)

N
w

Klebsiella species
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Streptococcus pneumoniae

N
H

Listeria monocytogenes
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Streptococcus pyogenes (group A)
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Listeria species
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Streptococcus species
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Morganella morganii

53

Viridans streptococci
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Proteus hauseri
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8. TEST EDILMESI ONERILEN ANTIiBiYOTIK LISTESI
a) Bakteri Tamimlama ve Antibiyotik Duyarhilik Testi (Gram Negatif Panel)

Amikacin Colistin
Amoxicillin/Clavulanate Ertapenem
Ampicillin Fosfomycin
Ampicillin/Sulbactam Gentamicin
Aztreonam Imipenem
Cefepime Levofloxacin
Cefixime Meropenem
Cefoxitin Nitrofurantoin
Ceftazidime Piperacillin/Tazobactam
Ceftriaxone Tigecycline
Cefuroxime Oral Tobramycin

Ciprofloxacin

Trimethoprim/Sulfamethoxazole

b) Bakteri Tanimlama ve Antibiyotik Duyarhilik Testi (Gram Pozitif Panel)

Amikacin Levofloxacin
Benzylpenicillin Linezolid
Cefoxitin Nitrofurantoin
Ciprofloxacin Oxacillin
Clindamycin Rifampicin
Daptomycin Teicoplanin
Erythromycin Tetracycline
Fosfomycin Tigecycline
Fusidic acid Tobramycin
Gentamicin Trimethoprim/Sulfamethoxazole
Gentamicin (YDAD) Vancomycin

¢) Kan Kiiltiirii
Amikacin Fusidic acid
Amoxicillin/Clavulanate Gentamicin
Ampicillin Gentamicin (YDAD)
Ampicillin/Sulbactam Imipenem
Aztreonam Levofloxacin
Benzylpenicillin Linezolid
Cefepime Meropenem
Cefoxitin Oxacillin
Ceftazidime Piperacillin/Tazobactam
Ceftriaxone Rifampicin
Ciprofloxacin Teicoplanin
Clindamycin Tetracycline
Colistin Tigecycline
Daptomycin Tobramycin
Ertapenem Trimethoprim/Sulfamethoxazole
Erythromycin Vancomycin
Fosfomycin
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9. CEVRIM VE RAPOR KODLAMA , YETERLILIK TEST MATERYALI LOT OLUSTURMA

a) Cevrim kodu olusturma : Cevrim kodu su sekilde olusturulur. Program Kodu + Y1l (son iki rakam) + Kaginct
¢evrim oldugu (01,02,03).

Orn : BACT2401

b) Rapor Kodu : Rapor kodu su sekilde olusturulur. Laboratuvar Kodu (XXXX) + Cevrim Kodu

v

Cevrim No

Y1l (Son iki rakam)

\ 4

v

Program Kodu

Orn : XXXXBACT2401

\ 4

Cevrim No

Y1l (Son iki rakam)

v

\ 4

Program Kodu

c) Yeterlilik Test Materyali Lot No : Cevrim Kodu + Ornek no (01, 02, 03, 04, 05)

Orn : BACT240101

Ornek No

Cevrim No

\ 4

Y1l (Son iki rakam)

v

Program Kodu

\ 4
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10. NUMUNE HAZIRLAMA VE GONDERIMI

DKD programlarimizda tiim numunelerimiz AROLAB tesislerinde uzman kadromuz tarafindan 1SO 17043
standardina uygun olarak hazirlanir. Bakteri tanimlama ve antibiyotik duyarlilik 6rnekleri oda 1s1sinda, Kan kiiltiiri
ornekleri, soguk zincir ile, UN3373 standardina uygun kap veya posetlerde, elden veya kargo ile katilimcilara
gonderilir. Tiim katilimcilardan 6rneklerin tam ulastiginin teyidi alimir. MIQC programlarinda kilit personel igin
vekil kullanilmaz.

11. KALITE KONTROL VE iZLENEBILIRLIK

DKD programlarimizda hazirlanan numunelerde 1SO 17043 standardina gore gerekli kalite kontrol islemleri eksiksiz
uygulanir. Bilesenlerin temininden numunelerin katilimcilara gonderilmesine kadar gegen siirede numuneler diizenli
araliklarla kontrol edilir. Izlenebilirligin temini icin {iretilen numuneler dzel bir LOT numarasiyla isaretlenir. Kalite
kontrol analizlerinde uygun bulunmayan numuneler imha edilir.

Hazirlanan 6rneklerin yeterlilik testi standartlarina uygunlugu Homojenite ve stabilite analizleri ile saglanir.
Homojenite ve stabilite analizleri tarafimizca yapilmaktadir. Analiz edilen 6rnekler ISO 17043 Ek B’ye gore kontrol
edilir ve uygunlugu onaylanan 6rnekler katilimcilara gonderilir.

12. GIZLILIK

AROLAB katilimecinin gizliligine biiyiik bir saygi gosterir. Bu baglamda tiim kullanicilarin gizliligini saglamak icin
sistem girisleri yalnizca kullanicilar tarafindan bilinen bir kullanici ve sifre ile saglanir. Tim gevrimlerde
kullanicilara 6zel laboratuvar kodu tanimlanir ve ¢evrim raporlari tiim katilimcilar i¢in ayr1 ayri olusturularak tahmin
ve hileler 6nlenmis olur.

6698 sayili KVKK kanunu geregince tiim katilimeilara aydinlatma metni ve verilerin korunmasina yonelik alian
tedbirler kayit esnasinda bildirilir.

13. MIQC WEB SITESi KULLANIMI VE SONUC GIRiSi

www.migc.net web sitesi tizerinden sol iist kdsede bulunan “Giris Yap” butonu ile yonlendirilerek yapilir. Tim
kullanicilar bu ekranda “www.migc.net kullanim kilavuzu” basta olmak iizere gerekli tiim belgelere ulasirlar. {1k kez
kayit olacak kullanicilar, miisteri iliskileri temsilcileri ile programda yonlendirilerek kayit iglemlerini tamamlarlar.
Agilan DKD programlarinin sonug girisleri ¢evrim takviminde belirtilen “Sonug¢ Giris Kapanis™ tarihine kadar
www.migc.net tizerinden yapilmahidir. Sonug girislerinde 6ncelikle cihaz ve yontem segimleri yapilir. Sistem hatali
veri girigini minimize edecek sekilde hazirlanmistir. Katilimer agilir mentideki segeneklerden se¢im yapar. Birden
fazla yontem kullanmis ise, bunlar1 not penceresine yazar.

14. SONUC DEGERLENDIRME VE iSTATISTIiK TASARIM

Kullandigimiz parametreler kalitatif oldugundan, istatistiksel analiz yapilamamaktadir. Katilimcilarm verdigi

cevaplarin ylizde orani sayisal ve grafik olarak belirtilmektedir.
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14.1. Atanmis degerin hesaplanmasi

14.2. Bakteri Tanimlama

Bakteri tamimlamada atanmis deger, akredite uzman laboratuvar sonucuna gore belirlenir. Katilimcinin cins
diizeyinde dogru tanimlama yapmasi, “Uyumlu sonug¢” olarak kabul edilir. Tiir diizeyinde tanimlama yapilmis ve
bakterinin tiirii yanls yazilmis ise “Uyumlu sonug” olarak kabul edilir, ancak puan %50 oraninda kirilir. Ureme
olmamas1 durumunda, 6rnek degerlendirme dis1 tutulur.

Katilimcilarin %350 sinin akredite uzman laboratuvar sonucundan, farkli bir sonu¢ bulmasi durumunda, yedek
orneklerden bir panel tekrar incelenmek iizere, akredite uzman laboratuvara analize gonderilir. Uzman laboratuvarin
sonucu, ilk sonug ile ayniysa, konu bilimsel danigma kurulunda giindeme getirilip, detaylica irdelenir. Uzman
laboratuvarin sonucunun atanmis deger olarak kabul edilmemesi durumunda, mod ydntemiyle atanmis deger
belirlenmeye caligilir. Bu durumda en az %70 konsensiis kriteri aranir. Bu durum saglanamaz ise, adi gegen 6rnek

iptal edilip, degerlendirme dis1 tutulur.

14.3.  Antibiyotik Duyarhlik
Antibiyotik duyarlilik i¢in atanmis deger, katilimci sonuglarindan elde edilmektedir. Katilimce1 sonuglarindan atanmis
deger eldesinde, “Mod” yontemi kullanilmaktadir. Mod yontemi bir veri seti icerisinde en ¢ok tekrar eden veri
anlamina gelir. Bu yontemin kullanilmasi i¢in en az 5 katilimeinin ilgili 6rnek igin sonug girmesi ve sonuglar arasinda
konsensiis saglanmasi gereklidir. Ornegin; Bir antibiyotigin duyarlili1 i¢in 5 katilime1 sonug girmis, 3 katilimci
duyarh, 2 katilmci direngli bulmus ise, bu durumda mod yontemi kullanilmaz ve antibiyotik duyarlilik
degerlendirilmez. Degerlendirme yapilabilmesi igin baskin olan sonucun %70 ve istii oraninda olmasi gereklidir.
14.4. Performans degerlendirme
Bakteri tanimlama i¢in degerlendirme; “Uyumlu sonug¢”, “Uyumsuz sonug”, “Degerlendirilmedi” olarak yapilir.
Uyumlu sonug: Atanmig degerle ayni olan sonug
Uyumsuz sonug¢: Atanmis degerden farkli sonug
Degerlendirilmedi: Bakterinin iirememesi veya atanmig deger ile ilgili sorun yasanmasi nedeniyle 6rnegin iptal
edilmesi.
Antibiyotik duyarlilik sonuglar incelenirken, o6ncelikle 5’ten az sonug girilen veya konsensiis olugsmayan sonuglar
degerlendirme dis1 olarak not edilir. Ve tablodan ¢ikarilir. Bu konuda gerekli agiklama “Genel Yorumlar” kisminda
yazilir.
Geriye kalan antibiyotikler giincel EUCAST veya CLSI kilavuzu (Katilimeilarin kullandigi kilavuza gore) géz oniine
alinarak incelenir. Asagidaki yazili durumlarda katilimcinin sonucu degerlendirilmez.

a) Kilavuzun dnermedigi antibiyotiklerin test edilmesi (Orn: A.baumannii izolatlarinda Sefalosporinlerin test

edilmesi)
b) Kilavuzun 6nermedigi yontemlerin kullanilmasi (Orn: Colistin duyarliligr i¢in EUCAST kilavuzlari Sivi
Mikro Diliisyon yontemi 6nermektedir. Otomatize sistem veya disk difiizyon metoduyla Colistin duyarlilig

test edilmesi 6nerilmemektedir)
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c) Sadece idrar yolu izolatlarinda test edilmesi onerilen antibiyotiklerin, kan, BOS, yara vb. 6rneklerde test
edilmesi (Orn: Nitrofurantoin sadece idrar yolu izolatlarinda test edilmelidir)

Bu tiir hatalar katilimcinin raporuna “Ozel yorumlar” kismina yazilir.
Katilimcimin test ettikleri antibiyotiklerden ilgili kilavuz ile uyumlu olanlar i¢in performans degerlendirmesi yapilir.
Antibiyotik duyarlilik i¢in degerlendirme; “Uyumlu sonu¢”, “Uyumsuz sonug”, “Degerlendirilmedi” ve “Test
edilmedi” seklinde yapilir.

Uyumlu sonug : Atanmig degerle ayn1 olan sonug

Uyumsuz sonug¢: Atanmis degerden farkli sonug

Degerlendirilmedi: Kilavuzun 6nermedigi bir yontemle antibiyotigin test edilmesi

Test edilmedi: Katilimcinin ilgili antibiyotigi test etmemesi
14.5. Skorlama

Bakteri tanimlama ve Antibiyotik duyarlilik testlerinin her biri i¢in ayr1 olmak iizere, katilimcinin dogru
cevaplarinin, toplam cevaplarina orani hesaplanarak skorlama yapilir.
Bakteri tanimlama ve Antibiyotik duyarlilik testleri i¢in ayri olmak {izere, %80 basari orani yeterli performans
kriteri olarak kabul edilir.

Katilimeinin basari orani ilgili boliimiin altina yazilir. (Bakteri tanimlama, Antibiyotik duyarlilik testleri)

14.6. Genel yorumlarin yazilmasi
Biitiin katilimcilarin yaptigi hatalarin yiizde orani, yeteri kadar veri olusmadigi icin degerlendirilmeyen
antibiyotikler, biitiin katilimcilarin raporlarina “Genel yorumlar” olarak yazilir. Yorumlar yazilirken katilimcinin
kullandig1 kilavuz esas alinir.
14.7.  Ozel yorumlarin yazilmasi
Katilimeinin yaptigi hatalar, “Ozel yorumlar” bashigi altinda yazilir. Ozel yorumlar, katilimcinm kullandigi kilavuz
esas alinarak yazilir.
15. RAPORLAMA
Raporlar her ¢evrimde, sonug girig kapanig tarihinden en ge¢ 20 giin sonra web sitesine yiiklenir.
Her katilime igin ayri ayri olusturulan sonug raporlart www.migc.net {izerinden yayinlanir, her katilimer kendi
kullanici ad1 ve sifresi ile giris yaparak, hem giincel raporlarina hem de daha 6nceki raporlarina ulasir.
Hazirlanan raporlar katilimecilara www.migc.net anasayfada bulunan duyurular iizerinden ayrica SMS ve mail
yoluyla duyurulur.
Katilimcilarin  raporlarini kontrol edebilmeleri igin 5 giin (takvim) siire tammir. itirazlarm yazili olarak
info@migc.net mail adresine yapilmasi gerekmektedir.
MIQC, TS EN ISO/IEC 17043 madde 4.7.2.2. de belirtilen hususlara gore katilimcilarin performanslar1 hakkinda
uzman yorumlarina yer vermektedir.
MIQC web sitesinde sonug girisinden raporlamaya kadar asagidaki yonergelere dikkat edilmelidir;

v Sonuglar en geg ilgili gevrimin “sonug giris kapanis” tarihine kadar www.migc.net sitesi tizerinden kullanici

ad1 ve sifre kullanilarak sisteme girilmelidir.

v" Sonug giris kapanig tarihleri www.migc.net “takvim” meniisiinde yazilidir.
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v Sonug girisi yaparken her kurum kendi cihaz ve yontemi igin agilan program tizerinden giris yapmalidir.

(\

Tiim raporlar ve datalar Kayitlarin Kontrolii Prosediiriine gore saklanir.

v" Rapor revizyonu : Hazirlanan YT raporlart MIQC den kaynakli gerekgelerle revize edilebilir. Revize edilen
raporlarda raporun kapak sayfasina “revizyon nedeni ve kaplam (etkilenen parametre ve sonuglar)”
aciklamasi eklenir ve rapor numarasinin yanina R# (# sayma sayisi) revizyon numarasi eklenir.

16. ITIRAZ

DKD programlar1 kapsaminda gonderilecek numuneler i¢in ¢aligmalar dis kalite kontrol programi www.migc.net
giris ekraninda belirtilen ¢alisma takvimine gore gerceklestirilir. Katilimcilar numuneleri teslim aldiktan sonra 7 giin
icinde numuneye itiraz edebilir, 7 giin i¢inde itiraz edilmemesi halinde numunenin tam ve eksiksiz olarak katilimciya
ulastig1 kabul edilir. Rapor sonuclarinin agiklanmasim takiben sonuglara itiraz 5 giin i¢inde yapilabilir. Itirazlar

info@migc.net mail adresine yazili olarak yapilabilir.

17. iLETISIM
AROLAB SAGLIK HiZMETLERI SANAYI VE TICARET LIMITED SIRKETI
Adres:Silvan Bulvar1Yigitcavus Mah.Dicle Teknokent No:222/316
Tel: 05421312100
E-mail: info@miqc.net
Web adresi: www.migc.net
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