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ANA Dis Kalite Degerlendirme Programi (DKDP) Yonergesi
1. Gerekge

Antinlikleer antikorlar (ANA), son 60 yildir sistemik otoimmiin romatizmal hastaliklarin
tanisinda tarama testi olarak kullaniimaktadir. ANA testinin indirekt immunfloresan (IIF)
yontemi ile galisilmasi altin standarttir. ANA IIF yénteminde kullanilan HEp-2 (Human epitelyal)
hiicre serisi, 30’dan fazla nikleer ve sitoplazmik antijenin tespitini saglayan dogal test ortami
olarak kabul edilmektedir. Antijen cesitliligi, ANA patern gesitliligine neden olmakta ve altin
standart IIF yontemi ancak paternlerin gorsel degerlendirmesi konusunda egitimli ve deneyimli
bir uzman varliginda yararh olabilmektedir. KLIMUD, Temel immunoloji Calisma Grubu ulusal
bir rehber hazirlayarak patern isimlendirme/raporlandirma konularinda temel bir kaynak
olusturmustur. KLIMUD ANA Dis Kalite Degerlendirme Programi (DKDP), ANA IIF
degerlendirme ve raporlama sirecinde ulusal dizeyde ortak dili konusabilmek ve
standardizasyonu saglamak hedefine yonelik olarak olusturulmustur. Ayrica bu degerlendirme
programi Antinikleer Antikor Paterninde Uluslararasi Uzlasi (ICAP: International Consensus on
Antinuclear Antibody Patterns) raporlari/kararlari ile uyumlu olarak ylritulecek olup
uluslararasi diizeyde ortak dili konusabilmek ve standardizasyonu saglamak hedefine ulasmaya
da katkida bulunacaktir.

2. Amag

ANA DKDP; KLIMUD Temel immiinoloji ve Laboratuvar Uygulamalarinda Kalite ve Akreditasyon
Calisma Gruplan tarafindan diizenlenen, ulusal dizeyde klinik laboratuvarlara ANA HEp-2 IIF
gorintileri  gonderilerek  yapilan, degerlendirme sonuglarina goére laboratuvarlarin
performanslarinin belirlenmesini amaglayan bir programdir.

3. Dayanak

Bu yonerge, Uygunluk degerlendirmesi - Yeterlilik deneyi igin genel sartlar (TS EN ISO/IEC
17043) standardina dayanarak hazirlanmistir.

4. Tanimlar ve kisaltmalar

KLIMUD: Klinik Mikrobiyoloji Uzmanlik Dernegi.

ANA IIF: Antinlikleer Antikor indirekt immiinfloresan.

DKDP: Dis Kalite Degerlendirme Programi.

TS EN ISO 17043: Uygunluk degerlendirmesi - Yeterlilik deneyi icin genel sartlar

(ISO/IEC 17043: 2010).

e. ICAP: International Concensus on Antinuclear Antibody Patterns (Antinlkleer Antikor
Paterninde Uluslararasi Uzlasi)

f.  Uygunluk degerlendirmesi: bilimsel kurulun katilimcilar ile paylastig gorintiler icin
daha 6nceden belirledigi kriterlere gore katilimci performansinin degerlendirilmesi.

g. Dis Kalite Degerlendirme Programi (DKDP): Belirli bir deney, 6lcme, kalibrasyon veya
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muayene i¢in bir veya daha fazla tur olarak tasarlanan ve gergeklestirilen uygunluk
degerlendirmesi

h. Laboratuvarlar arasi karsilastirma: iki veya daha fazla sayida laboratuvar/katilimci
tarafindan gonderilen degerlendirme sonuglarinin, ayni goriintiler izerinden bilimsel
kurul tarafindan onceden belirlenmis kriterlere uygun olarak degerlendirilmelerin
karsilastiriimasi

i. Uygunluk degerlendirmesi diizenleyicisi: DKDP’nin gelistiriimesi ve uygulanmasinda yer
alan tim gorevler icin sorumlulugu yiklenen organizasyon.

j.  Koordinator: DKDP uygulamasinin icinde yer alan tiim faaliyetlerin dizenlenmesi ve
yonetilmesi sorumlulugunu tasiyan bir veya daha fazla sayida kisi.

k. Bilimsel Kurul: Katihmcilar ile paylasilacak gorintiler ve 6zelliklerine karar vererek
paylasim dosyasi hazirlayan bir veya daha fazla sayida kisi

I.  Katihmci: Degerlendirme programi gorintlsini alan ve elde ettigi sonuclar
degerlendirme programini dizenleyen kurulusa bildiren laboratuvar, organizasyon
veya kisi.

m. Program ve iletisim Sorumlusu. Katilimci kayit islemleri, gériintiilerin yerlestirilmesi,
katihmcilara gonderilmesi, sonuglarin alinmasi, degerlendirilmesi, istatistiksel analiz,
raporlama, katimcilara géonderme ve iletisim sorumlulugunu tasiyan bir veya daha
fazla sayida kisi.

5. Kapsam

Bu yonerge, ANA IIF DKDP’'nin tasarimi, uygulanmasi, veri analizi ve sonucglarin
degerlendirilmesi, raporlandirma ve katilimcilarla iletisim hususlarini
icermektedir.

ANA DKDP Diizenleyicisi olarak faaliyet gésteren KLIMUD Temel immiinoloji Calisma Grubu
Uyeleri tarafindan rutin hasta serumlari ile HEp-2 hiicre dizisi kullanilarak I[IF yontemi ile ANA
paterni, 1sima siddeti belirlenmekte ve bu gorintiler arsivienmektedir. Gorintiler 200 veya
400 buyltme ile ve alanda en az 3 metafaz, 10 interfaz hiicresi olacak sekilde standardize
edilmektedir. ANA IIF pozitif saptanan rutin hasta serum ornekleri igin spesifik antijenlerin
varligi ileri refleks testler (ELISA, Lineblot vb) ile belirlenerek kayit altina alinmaktadir. Bu DKDP
online olarak génderilen ANA IIF gorintuleri Gizerinden yuritilmektedir.

5.1 Katilimci Kriterleri ve Basvuru siireci

KLIMUD tarafindan ticretsiz olarak diizenlenen DKDP’na performanslarini degerlendirmek
isteyen kamuya ait ya da 6zel hastaneler/laboratuvarlar katilabilir. Katilimci olmak igin KLIMUD
e-posta grubuna gonderilen basvuru linki tiklanarak online kayit islemi gerceklestiriimelidir.
Basvuruda kurumun program sorumlusunun/katilimcinin adi soyadi, e-posta adresi (gmail
tabanli bir mail hesabl), iletisim telefonu, katilimci laboratuvarin adi gibi bilgiler istenmektedir.
Katilimcilar KLIMUD tarafindan kendilerine ¢evrim éncesi gdnderilen linkler ile programa giris
yaparak gorintileri c¢evrimici olarak degerlendirebilmektedir. Ayrica katilimcilar ihtiyag
duymalari halinde 0-312-2307818 no’lu telefon veya kaliteklimud@gmail.com e-posta adresi
Uzerinden ayrintili bilgi edinebilmektedir.
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5.2 Program Organizasyonu ve igerikleri

Program KLIMUD Temel immiinoloji Calisma Grubu ve Laboratuvar Uygulamalarinda Kalite ve
Akreditasyon Calisma Grubu is birligi ile organize edilmektedir. Organizasyon semasi asagida
belirtilmis olup her yil galisma gruplari icinden belirlenen kisiler organizasyonda yer alir.

[ KLIMUD ]

[ DKDP Koordinatori ]

l

[ Bilimsel Kurul ]

l

Program ve
iletisim Sorumlusu

l

[ Katilimci ]

DKDP igin bilimsel kurul tarafindan her ¢ ayda bir rutin hasta serumlarinin 1/100 dilisyonda
ANA IIF calisiimasi sonucu elde edilen HEp-2/HEp 20-10 gorintileri ve spesifik antijen test
sonuglarindan olusan bir dosya hazirlanmaktadir.  Her c¢evrimde bes farkli goriinti
paylasilmaktadir. Gorintilerden l¢li temel, ikisi ileri diizey ANA IIF patern yorumlamaya
yonelik gérintilerdir. Katiimcilar KLIMUD tarafindan iletilen “sonuc giris linki” ile programa
giris yaptiktan sonra sirasiyla; e-posta adresi, laboratuvarin adi, laboratuvarin |IIF
degerlerlendirme diizeyi (Temel veya ileri) ve kullanilan kitin markasini sorgulayan bosluklari
doldurmaktadir. Katilimcilar ANA IIF gorintist degerlendirmelerini Bilimsel Kurul tarafindan
olusturulan ve kendilerine gevrimici olarak gonderilen patern kodlar (ICAP ile uyumlu) ve
floresan siddeti kodlari tablosunu kullanarak yapmaktadir. Cevrimici olarak génderilen formlar
istatistiksel analizler sonrasi degerlendirme raporuna donustirilmektedir. Degerlendirme
raporunda tim katilimcilarin performansi tablo ve grafiklerle 6zetlenmektedir. Degerlendirme
raporu iletisim sorumlusu tarafindan katilimcilar ile onbes is glinii icinde paylasiimaktadir.

6. Dis Kalite Degerlendirme Programinin Gelistirilmesi

ANA DKDP’nin gelistirilmesi ve uygulanmasi kapsamindaki faaliyetler KLIMUD Temel
imminoloji Calisma Grubu ve Laboratuvar Uygulamalarinda Kalite ve Akreditasyon Calisma
Grubu tarafindan gergeklestirilmektedir.

6.1 Bilimsel Kurul is Boliimii ve Akislari
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6.1.1 ANA DKDP’nin her bir cevrimi icin koordinator tarafindan her iki calisma grubunun
dyelerinden olusan bilimsel kurul Gyeleri arasinda is bolimu yapiimaktadir.

6.1.2 is bolimii asagida belirtilen hususlari icermektedir:

a.
b.

@

T T o m o

Uygunluk degerlendirmesi programinin tasarimi,

Rutin hasta serumlarinda IIF ile ANA g¢alisilmasi, degerlendirilmesi, goriintilerin alinmasi
ve arsivlenmesi

Dagitimi yapilacak ANA HEp-2 goriintilerinin segimi,

Dagitimi yapilacak ANA HEp-2 gorintdileri ile iligkili spesifik antijen testlerinin yapilmasi
ANA HEp-2 goriintilerinin uygunluguna iliskin diger bilimsel kurul Gyelerinin onayinin
alinmasi,

ANA HEp-2 goriintilerinin dagitimi,

Veri isleme sistemlerinin kullanilmasi,

istatistiksel analizlerin yapilmasi,

Katilimcilarin patern degerlendirme/raporlama performanslarinin degerlendirilmesi,
Goris bildirme, yorumlama

Degerlendirme programinin bilimsel kurul iyelerinin gériisiine sunulmasi
Degerlendirme programinin diizenlenmesi ve katilimcilara dagitilmasi

6.1.3 KLIMUD; gérevlendirdigi calisma grubu Uyelerinin yetkileri, yeterlilikleri, egitimleri, becerileri
ve deneyimleri ile ilgili strekliligi saglamaktadir.

6. 2 Cihazlar, Yerlesim ve Cevre Sartlari

6.2.1 KLIMUD; ANA DKDP’nin uygun yerlesim ve cevre kosullarinda yiritilmesini saglamaktadir. Bu
kapsamda ANA IIF géruntilerinin elde edilmesi, arsivlenmesi, secilmesi ve dagitimi, katihmci verilerinin
elde edilmesi, islenmesi, analizi ve raporlanmasi, iletisim, malzeme ve kayitlara erisim icin tesis ve
cihazlar yer almaktadir.

6.2.2 Yerlesim ve cgevre sartlar, degerlendirme programi islemlerini veya kalitesini tehlikeye
soktugunda degerlendirme programi faaliyetleri durdurulacaktir.

6.3 Dis Kalite Degerlendirme Programinin Tasarimi

KLIMUD tarafindan ANA DKDP’nin amacini, hedeflerini ve temel tasarimini kapsayan bir plan
hazirlanmistir. Planda;

a.
b.

o oo

> o

Degerlendirme programi diizenleyicisinin adi ve adresi,

Degerlendirme programinin diizenlenmesi ve uygulanmasinda gorev alan koordinator ve
diger bilimsel kurul Gye/lyelerinin adi, adresi ve baglant bilgisi,

Katilim igin gerekli kriterler,

Degerlendirme programinda yer almasi beklenen katilimcilarin sayisi ve dizeyi,
Katilimcilarin degerlendirme programi cevriminde belirleyecegi 6zellik/6zelliklerin segimi,
Degerlendirme programi numuneleri (goruntuleri) icin beklenen deger veya 6zelliklerin
veya her ikisinin alt Gst sinir araliginin tanimi,

Hatalarin olasi ana kaynaklari,

ANA IIF gorlintilerinin secilmesi, kalite kontroli, arsivlienmesi ve dagitimi igin sartlar,
Katilimcilara saglanacak bilgilerin tanimi ve Degerlendirme programinin asamalari igin is
programi,
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j- Segilen goruntulerin katilimcilara dagitim tarihleri veya sikhgi, katiimcilarin génderecegi
sonugclar icin son teslim tarihi,
Katilimcilar tarafindan kullanilacak standart rapor formati,
Kullanilacak istatistiksel analizler tanimi,

. Tum atanmis degerlerin kaynagi,
Katihmcilarin performanslarini degerlendirme kriterleri,
Veri, ara raporlar veya katiimcilara geri gonderilecek bilgilere yonelik agiklama,
Agiklanacak olan, katiimci sonuglarinin sinirlarinin tanimi ve Degerlendirme programi
¢iktilarina dayalh olarak elde edilen sonuglar

T o337 F

7. istatistiksel Tasarim
ANA DKDP’nin hedeflerini karsilayan istatistiksel tasarimlar ve asagida yer alan konular:

a.

d.

Degerlendirme programinda yer alan her bir gorintiuye 6zgi tanimlama/degerlendirme igin
gerekli olan veya beklenen dogruluk,

istatistiksel tasarimin hedeflerini gerceklestirmek icin degerlendirme programinda yer almasi
gereken en az katilimci sayisi; bu hedeflerin gerceklestirilmesi veya sonugclarin istatistiksel olarak
anlamli analizlerinin olusturulmasi i¢cin katilimci sayisinin  yetersiz oldugu durumlarda
degerlendirme programi dizenleyicileri katiimci performanslarinin  degerlendirilmesinde
kullanilan alternatif yaklasimlarin detaylarini dokliiman haline getirmekte ve katihmcilara
bildirmektedir,

Bu program kalitatif sonucglu testleri icerdiginden standart sapma (SD) ve Z skoru
hesaplanmamaktadir. Dolayisiyla hedef deger o6nceden bilindiginden, katilimcinin ve diger
katihmcilarin sonuglari, dogruluk oranlarina gore histogram grafiklerle gosterilmektedir. Katiimci
sayisinin az olmasi durumunda performans degerlendirmesi konusunda herhangi bir degisiklik
yapiimamaktadir.

ANA IIF gorlintli sayisi ve her tayin veya her goriinti lizerinde yapilan degerlendirme:

Her cevrimde, katilimcilara 5 adet ANA [IF gorintlsi gonderilmekte ve bu gorintilerin ANA
boyanma paterni ve floresan siddeti agisindan degerlendirilmesi istenmektedir.

Aykiri degerlerin belirlenmesi veya ele alinmasi veya her ikisi igin kullanilacak prosediirler:

Bu islem kantitatif sonuglar icin uygulanmakta olup bu programi kapsamamaktadir.

ilgili oldugu yerlerde, istatistiksel analizler disinda tutulan dederlerin dedgerlendirilmesi:

Bu islem kantitatif testlerde standart sapma ve Z skoru hesaplanmasi igin gecerli olup bu
programi kapsamamaktadir.

8. Atanmis Degerler
ANA DKDP’de atanmis monospesifik testler ile dogrulanarak saptanmaktadir. Ayrica katilimci sonuglari
incelenirken belli cevaplarda olusan kiimelenmenin, atanmis degerle uyumlu olmasi beklenmektedir.

9. Degerlendirme Programinin Uygulanmasi

9.1 Katilimcilar igin Talimatlar

Her yilin Kasim-Aralik aylarinda sonraki yilin ¢evrim programi ve takvimi yayimlanir. Bu takvimde
cevrimlerin sayisi, baslangi¢c ve bitis tarihi, planlanan raporlama tarihi énceden duyurulur. Cevrimler
basladiktan sonra 15 giin sireyle agik tutulur. Raporlama tarihinden itibaren 10 glin itiraz stresi olarak
kabul edilir. Onuncu giinden sonra yapilan itirazlar dikkate alinmaz.

9.2 ANA IIF Goriintilerinin Arsivlenmesi
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ANA DKDP Koordinatori ve Bilimsel Kurul her gevrime iliskin katimcilara dagitilan dosyalarin-
gorlntulerin uygun bir sekilde arsivienmesinden sorumludur.

9.3 ANA IIF Goriintilerinin Dagitimi
Bilimsel Kurul ANA IIF gorlntllerinin dagitimina yonelik gevre kosullarini izlemekte ve séz konusu
kosullarin gérinti Gzerindeki etkisini degerlendirmektedir.

10. Veri Analizi ve Sonuglarin Degerlendirilmesi

10.1 Veri Analizi ve Kayitlar

Katilimci sonuclari Microsoft Excell formatinda, performans raporlari ise PDF formatinda Google drive ve
harici bir depolama ortaminda saklanmaktadir. Veri girisi Google formlarla olusturulmakta, katilimci
sonuglari gevrim bitiminde excell formatinda indirilmektedir.

10.2 Performans Degerlendirilmesi

Kalitatif yeterlilik/degerlendirme testleri icin skor hesaplamasi yapilmamaktadir. Bu testlerde sonuglar
esas olarak “evet/hayir” veya “tespit edilmis/tespit edilmemis” veya “basarili/basarisiz” veya
uygun/uygun degil veya yeterli/yetersiz seklinde olmaktadir. Bu tir sonuclar i¢in, su anda taninmis bir
ortak yaklasim mevcut degildir. Genel yaklasim, laboratuvarin ilgili program icin beklenen sonucu
bulmasi yonundedir.

ANA DKDP da katihmci sonuglari atanmis deger ile ayni ise, “yeterli”, farkl ise “yetersiz” olarak
degerlendirilmektedir. Tim katilimcilarin génderilen goriintilere verdikleri yanitlar sonug¢ raporunda %
oran olarak histogram grafikte gosterilmektedir. Katiimcinin yaniti, bu histogramin Gstiinde yer
aldigindan, katilimci verdigi yaniti diger katilimcilarin geneli ile karsilastirabilmektedir.

11. Raporlar
11.1 Degerlendirme programi raporlari agik ve kapsamli olup katilimcilarin her birinin performansini
gostermekle birlikte tim katiimcilarin sonuglarini da iceren verileri kapsamaktadir.

11.2 Raporlar asagidaki bilgileri icermektedir:

a) Program diizenleyicisinin adi ve iletisim bilgileri,

b) Koordinatoriin adi ve iletisim bilgileri,

c¢) Raporu hazirlayan yetkililerin adlari, gorevleri ve imzalari veya es deger tanitimlari,

d) Raporun dizenlenme tarihi ve durumu

e) Sayfa numaralari ve acik olarak belirtilmis rapor sonucu,

f) Sonuglarin gizliligi kapsami ile ilgili beyan,

g) Rapor numarasi ve degerlendirme programinin agik sekilde tanimlamasi,

h) iletilen gériintiiye ait deney numunesinin; hazirlanmasi, secilmesi dahil olmak zere acik bir sekilde
tarifi,

i) Katihmcilarin sonuglari,

j) Atanmis degerleri ve kabul edilebilir sonuglari ve grafiksel gériintileri icerecek sekilde istatistiksel veri
ve Ozetler,

k) Herhangi bir atanmis degerin belirlenmesi icin kullanilan prosediirler,

[) Degerlendirme programi dizenleyicisi ve bilimsel kurul tarafindan yapilan katihmci performanslari ile
ilgili yorumlar,

m) Degerlendirme programinin tasarimi ve uygulanmasi ile ilgili bilgi,

n) Verilerin istatistiksel analizi icin kullanilan prosediirler,
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o) istatistiksel analizlerin yorumlanmasi ile ilgili tavsiyeler ve,
0) Degerlendirme programi ¢evriminin sonuglari hakkinda yorumlar ve oneriler.

11.3 Raporlar, planlanan zaman cizelgesine gore katilimcilara sunulmaktadir.

12. Gizlilik

12.1 Degerlendirme programinda katilimci kimlikleri gizli olmakta ve katilimci gizlilik hakkindan feragat
etmedikce, sadece degerlendirme programinin vyiritilmesinde goérev alan personel tarafindan
bilinmektedir.

12.2 Katihmci tarafindan degerlendirme diizenleyicisine saglanan tiim bilgiler gizli bilgi kapsaminda
degerlendirilmektedir.

12.3 Yasal yetkiye sahip bir makam tarafindan degerlendirme sonuglarinin degerlendirme programi
dizenleyicisi tarafindan dogrudan bu makama saglanmasini istedigi istisnai durumlarda, etkilenen
katilimcilara bu durum yazili olarak bildirilmektedir.

13. Katihmcilarla iletisim

13.1 KLIMUD, degerlendirme programinin kapsami, gizlilik diizenlemeleri, nasil basvuru yapilacagi
gibi konularda detayh bilgilendirmeyi katiimcilara yapmakla yikimladir. Ayrica katilimcilar
degerlendirme programi hakkinda daha fazla bilgi edinmek, performans sonuclari hakkinda ek
bilgiler-yorumlar almak veya performans sonuclarina itiraz etmek icin iletisime gecebilirler.

13.2 Degerlendirme programinin tasarimi veya uygulanmasindaki herhangi bir degisiklik durumunda
katihmcilar KLIMUD tarafindan gecikmeden bilgilendirilmektedir. Katihmcilarla ilgili iletisim kayitlari
tutulmakta ve uygun sekilde muhafaza edilmektedir.
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