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Otoantikor Yeterlik Degerlendirme Programi Yonergesi

1. Gerekge

Otoimmun hastaliklar, sistemik ve organa 06zgll hastaliklar olmak Uzere iki gruba
ayrilirlar. Sistemik otoimmiin hastaliklar igerisinde sistemik lupus eritematozus (SLE),
sistemik sklerozis, Sjogren sendromu, polimiyozit, dermatomiyozit gibi hastaliklar
sayilabilir. Sistemik otoimmin hastaliklarda saptanan otoantikorlar siklikla hicre
cekirdeginde yer alan antijenlere yonelik olup bu antikorlar anti-niikleer antikor (ANA)
olarak adlandiriimaktadir.

Organa 06zglil otoimmun hastaliklarda ise dogrudan bir organ veya bir bezde bulunan
antijenler hedef alinir. Bu hastaliklara 6rnek olarak Hashimoto tiroiditi, myastenia gravis,
pernisiy0z anemi, tip 1 diabetes mellitus, primer biliyer kolanjit, Crohn hastaligi, ¢olyak
hastaligi, paraneoplastik otonomik néropatiler gibi hastaliklar verilebilir.

ANA, sistemik otoimm{in hastaliklarin tanisinda tarama testi olarak kullanilmaktadir. ANA
testinin indirekt imminfloresan (lIF) yontemiyle calisilmasi altin standarttir. Kullanilan
HEp-2 hiicre serisi cok sayida niikleer ve sitoplazmik antijene karsi olusmus antikorun
tespitine olanak saglar. Substrattaki antijen cesitligi farkhh ANA boyanma paternlerine
neden olmaktadir. HEp-2 IIF degerlendirme asamasinda egitim ve deneyim onemlidir.
ANA disinda oOzellikle organa 6zgill hastaliklar icin kullanilan otoantikorlardan anti-
mitokondriyal antikor (AMA), anti-diiz kas antikoru (ASMA), anti-karaciger-bobrek
mikrozomal antikorlari (anti-LKM), anti-pariyetal hicre antikorlari (APCA), anti-
endomisyum antikor ve anti-notrofil sitoplazmik antikor (ANCA), farkh doku ve hiicre
serileri kullanilarak IIF yontemiyle degerlendirilmektedir. [IF yontemiyle degerlendirilen
bu antikorlarin bir kismi ileri refleks testlerle ELISA ve/veya Lineblot yontemleriyle
dogrulanmaktadir.

KLIMUD Temel immunoloji Calisma Grubu yukarida sayilan otoantikorlarin
degerlendirilmesinde ulusal bir rehber hazirlayarak isimlendirme/raporlandirma
konularinda temel bir kaynak olusturmustur.

KLIMUD Yeterlik Degerlendirme Programi (YDP), otoantikorlarin lIF yéntemiyle
degerlendirilmesi ve raporlanmasi sirecinde, ulusal diizeyde bir standardizasyonu
saglamak hedefine yonelik olarak olusturulmustur. Bu degerlendirme programi ANA icin
Antintkleer Antikor Paterninde Uluslararasi Uzlasi (ICAP: International Consensus on
Antinuclear Antibody Patterns) ile uyumlu ylratilmektedir. Bu sayede uluslararasi uyum
da hedeflenmistir.

2. Amag

Otoantikor IIF Yeterlik Degerlendirme Programi; KLIMUD Temel immiinoloji Calisma
Grubu ve Laboratuvar Uygulamalarinda Kalite ve Akreditasyon Calisma Grubu is birligi ile
dizenlenen, programa kayit yaptiran klinik laboratuvarlara ve/veya tibbi mikrobiyoloji
uzmanlarina, yukarida adi gecen otoantikorlara ait IIF gorintileri gonderilerek
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gerceklestirilen ve degerlendirme sonuglarina gore katilimcilarin performanslarinin
belirlenmesini amaclayan ulusal diizeyde bir yeterlik degerlendirme programidir.

3. Dayanak

Bu yonerge, Uygunluk Degerlendirmesi - Yeterlilik Deneyi icin Genel Sartlar (TS EN
ISO/IEC 17043) standardina dayanarak hazirlanmistir.

4. Tanimlar ve Kisaltmalar

a. KLIMUD: Klinik Mikrobiyoloji Uzmanlik Dernegi

b. IIF: indirekt immiinfloresan

c. ANA: Anti-nikleer antikor

d. AMA: Anti-mitokondriyal antikor

e. ASMA: Anti-duz kas antikoru

f. LKM: Anti-karaciger-bobrek mikrozomal antikorlari

g. APCA: Anti-pariyetal hiicre antikoru

h. ANCA: Anti-notrofil sitoplazmik antikor

i. YDP: Yeterlik Degerlendirme Programi: Belirli bir deney, 6lcme, kalibrasyon veya
muayene icin bir veya daha fazla cevrim olarak tasarlanan ve gerceklestirilen
uygunluk degerlendirmesi

j. TS EN 1SO 17043: Uygunluk Degerlendirmesi- Yeterlilik Deneyi icin Genel Sartlar
(ISO/IEC 17043: 2010)

k. ICAP: International Concensus on Antinuclear Antibody Patterns (Anti-niikleer
Antikor Paterninde Uluslararasi Uzlasi)

[. Uygunluk degerlendirmesi: Bilimsel kurulun katiimcilar ile paylastigi gorintiler igin
daha oOnceden belirledigi  kriterlere  gore  katilimc  performansinin
degerlendirilmesi.

m. Laboratuvarlar arasi karsilastirma: iki veya daha fazla sayida laboratuvar/katilimci
tarafindan gonderilen degerlendirme sonuglarinin, ayni gorintiiler (zerinden
bilimsel kurul tarafindan ©6nceden belirlenmis kriterlere uygun olarak yapilan
degerlendirmelerin karsilastiriimasi

n. Uygunluk degerlendirmesi diizenleyicisi: YDP’nin gelistirilmesi ve uygulanmasinda
yer alan tim basamaklar igcin sorumlulugu ylklenen organizasyon

0. Koordinatér: YDP uygulamasinin icinde yer alan tim faaliyetlerin diizenlenmesi ve
yonetilmesi sorumlulugunu tasiyan bir veya daha fazla sayida kisi

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

r. Katilimci: Degerlendirme programi gorlintlisiini alan ve elde ettigi sonuglar
degerlendirme programini diizenleyen kurulusa bildiren laboratuvar, organizasyon
veya kisi

s. Program ve lletisim Sorumlusu: Katihmci kayit islemleri, goérintilerin
yerlestirilmesi, katilimcilara géonderilmesi, sonuglarin alinmasi, degerlendirilmesi,
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istatistiksel analiz, raporlama, katilimcilara génderme ve iletisim sorumlulugunu
tasiyan bir veya daha fazla sayida kisi

5. Kapsam

Bu yonerge, Otoantikor IIF YDP’nin tasarimi, uygulanmasi, veri analizi ve sonuglarin
degerlendirilmesi, raporlanmasi ve katilimcilarla iletisim hususlarini icermektedir.
Otoantikor IIF YDP Diizenleyicisi olarak faaliyet gdsteren KLIMUD Temel immiinoloji
Galisma Grubu uyeleri tarafindan rutin hasta serumlari ile her bir otoantikora 6zgi farkli
hiicre dizisi kullanilarak IIF yontemi ile otoantikor pozitif/negatif sonuglari, 1sima siddeti
ve ANA igin patern belirlenmekte ve bu gorintiler arsivienmektedir. ANA igin gorintiler
200 veya 400 biyltme ile ve alanda en az li¢ metafaz, on interfaz hiicresi olacak sekilde
standardize edilmektedir. ANA IIF pozitif saptanan rutin hasta serum o6rnekleri icin
spesifik antijenlerin varligi ileri refleks testler (ELISA, Lineblot vb) ile belirlenerek kayit
altina alinmaktadir. Bu YDP katilimcilara cevrim ici olarak gonderilen IIF gorintileri
Uzerinden yiratilmektedir.

5.1 Katilmci Kriterleri ve Basvuru siireci

KLIMUD tarafindan licretsiz olarak diizenlenen YDP’ye performanslarini degerlendirmek
isteyen kamuya ait ya da 06zel hastaneler/laboratuvarlar veya bireysel katilimcilar
katilabilir. Katihmci olmak icin KLIMUD e-posta grubuna gonderilen basvuru linki
tiklanarak cevrim ic¢i kayit islemi gerceklestiriimelidir. Basvuruda kurumun program
sorumlusunun/katilimcinin adi soyadi, e-posta adresi (gmail tabanl bir e-posta hesabi),
iletisim telefonu, katihimci laboratuvarin/kisinin adi gibi bilgiler istenmektedir.
Katiimcilar KLIMUD tarafindan kendilerine cevrim éncesi génderilen linkler ile programa
giris yaparak gorlntileri ¢evrimici olarak degerlendirebilmektedir. Ayrica katilimcilar
ihtiyac duymalari halinde 0-312-2307818 no’lu telefon veya kaliteklimud@gmail.com e-
posta adresi Uizerinden ayrintili bilgi edinebilmektedir.

5.2 Program Organizasyonu ve icerikleri

Program KLIMUD Temel immiinoloji Calisma Grubu ve Laboratuvar Uygulamalarinda
Kalite ve Akreditasyon Calisma Grubu is birligi ile organize edilmektedir. Organizasyon
semas! asagida belirtiimis olup her yil ¢alisma gruplari icinden belirlenen kisiler
organizasyonda yer alir.
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YDP icin bilimsel kurul tarafindan her (¢ ayda bir rutin hasta serumlarinin ANA, AMA,
ASMA, LKM icin 1/100; APCA, ANCA, anti-endomisyum icin 1/10 diliisyonda calisiimasi
ile elde edilen goriintiiler ve ANA icin spesifik antijen test sonuclarindan olusan bir dosya
hazirlanmaktadir. Her cevrimde yedi farkli goriintli paylasilmaktadir. Goriintilerden U
temel, ikisi ileri diizey ANA IIF patern yorumlamaya yonelik gorintilerdir. Diger iki
goriintl ise ANCA, AMA, ASMA, LKM, APCA veya anti-endomisyum goruntileridir.
Katimcilar KLIMUD tarafindan iletilen “sonug giris linki” ile programa giris yaptiktan
sonra siraslyla; e-posta adresi, laboratuvarin/bireysel katilimcinin adi, laboratuvarin ANA
IIF degerlendirme diizeyi (Temel veya ileri) ve kullanilan kitin markasini sorgulayan
bosluklari doldurmaktadir. Katilimcilar ANA [IF goriintlsi degerlendirmelerini Bilimsel
Kurul tarafindan olusturulan ve kendilerine ¢evrimici olarak génderilen patern kodlari
(ICAP ile uyumlu) ve floresan siddeti tablosunu kullanarak yapmaktadir. Goriintilerin
degerlendirilmesinin ardindan tani igin klinisyene O6nerilebilecek refleks test veya
yorumlu agiklama segenek olarak siralanmakta ve katimcinin segmesi beklenmektedir.
ANA disindaki otoantikorlar icin ise katihmcilar, tablodan pozitif/negatif sonucunu ve
floresan siddetini segmektedir. Cevrimici olarak gonderilen formlar istatistiksel analizler
sonrasl degerlendirme raporuna donistiridlmektedir. Degerlendirme raporunda tiim
katiimcilarin performansi tablo ve grafiklerle 6zetlenmektedir. Degerlendirme raporu
iletisim sorumlusu tarafindan katilimcilar ile on bes is glini icinde paylasiimaktadir.

J

6. Yeterlik Degerlendirme Programinin Gelistirilmesi
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Otoantikor IIF YDP’nin gelistirilmesi ve uygulanmasi kapsamindaki faaliyetler KLIMUD
Temel immiinoloji Calisma Grubu ve Laboratuvar Uygulamalarinda Kalite ve Akreditasyon
Calisma Grubu tarafindan gerceklestiriimektedir.

6.1 Yiiriitme Kurulu s Béliimii ve Akislari

6.1.1 Otoantikor IIF YDP’nin her bir ¢evrimi igin koordinator tarafindan her iki ¢alisma
grubunun Gyeleri arasinda is bolimi yapilmaktadir.

6.1.2. is béliimii asagida belirtilen hususlari icermektedir:
Temel immiinoloji Calisma Grubu

a. Uygunluk degerlendirmesi programinin tasarimi

b. Rutin hasta serumlarinda IIF ile yukarida s6zii gecen otoantikorlarin ¢alisiimasi
degerlendirilmesi, goriintilerin alinmasi ve arsivienmesi

c. Dagritimi yapilacak IIF goriintilerinin segimi

d. Dagitimi yapilacak ANA HEp-2 gorintileri ile iliskili spesifik antijen testlerinin
yapilmasi

e. Otoantikor IIF gorintilerinin uygunluguna iliskin diger bilimsel kurul tGyelerinin
onayinin alinmasi

Laboratuvar Uygulamalarinda Kalite ve Akreditasyon Calisma Grubu

f.  YDP cevriminin duyurulmasi

g. Katihmci kayitlarinin alinmasi

h. Otoantikor IIF goriintilerinin katiimcilara iletilmesi

i. Veriisleme sistemlerinin kullaniimasi

j- Verilerin degerlendirilmesi

k. istatistiksel analizlerin yapilmasi

I.  Katihmcilarin patern degerlendirme/raporlama performanslarinin
degerlendirilmesi

Temel imminoloji Calisma Grubu ve Laboratuvar Uygulamalarinda Kalite ve
Akreditasyon Calisma Grubu

m. Goris bildirme, yorumlama
n. Degerlendirme programinin bilimsel kurul Gyelerinin gérisine sunulmasi
0. Degerlendirme programinin diizenlenmesi ve katilimcilara dagitilmasi

6.1.3 KLIMUD; gorevlendirdigi calisma grubu {yelerinin yetkileri, yeterlilikleri,
egitimleri, becerileri ve deneyimleri ile ilgili strekliligi ve programin Otoantikor IIF

Yeterlik Degerlendirme Programi Yonergesine uygun sekilde yiritilmesini saglar.

6. 2 Cihazlar, Yerlesim ve Cevre Sartlari
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6.2.1 Otoantikor IIF YDP’nin uygun yerlesim ve cevre kosullarinda ylrutilmesi
KLIMUD’un sorumlulugundadir. Bu kapsamda ANA IIF goriintilerinin 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 gevre sartlari, degerlendirme programi islemlerini veya kalitesini
tehlikeye soktugunda degerlendirme programi faaliyetleri durdurulur.

6.3 Yeterlik Degerlendirme Programinin Tasarimi

KLIMUD tarafindan Otoantikor IIF YDP’nin amacini, hedeflerini ve temel tasarimini
kapsayan bir plan hazirlanmistir. Planda;

= = @

T o3>3 T

Degerlendirme programi diizenleyicisinin adi ve adresi

Degerlendirme programinin dizenlenmesi ve uygulanmasinda goérev alan
koordinator ve diger bilimsel kurul Gye/lyelerinin adi, adresi ve baglanti bilgisi
Katilim icin gerekli kriterler

Degerlendirme programinda yer almasi beklenen katilimcilarin sayisi ve diizeyi
Katilimcilarin degerlendirme programi cevriminde belirleyecegi
ozellik/ozelliklerin segimi

Degerlendirme programi numuneleri (gorintileri) icin beklenen deger veya
ozelliklerin veya her ikisinin alt Gst sinir araliginin tanimi

Hatalarin olasi ana kaynaklari

IIF gorantilerinin secilmesi, kalite kontroll, arsivienmesi ve dagitimi icin
sartlar

Katilmcilara saglanacak bilgilerin tanimi ve degerlendirme programinin
asamalari igin is programi

Segilen gorintilerin katilimcilara dagitim tarihleri veya sikligi, katilimcilarin
gonderecegi sonuglar icin son teslim tarihi

Katihmcilar tarafindan kullanilacak standart rapor formati

Kullanilacak istatistiksel analizler tanimi

. Tim atanmis degerlerin kaynagi

Katiimcilarin performanslarini degerlendirme kriterleri

Veri, ara raporlar veya katihmcilara geri génderilecek bilgilere yonelik agiklama
Aciklanacak olan, katilimci sonuglarinin sinirlarinin tanimi ve YDP cgiktilarina
dayali olarak elde edilen sonuglar yer almaktadir.

7. istatistiksel Tasarim

Otoantikor IIF YDP’nin hedeflerini karsilayan istatistiksel tasarimlar asagida yer alan
basliklara yoneliktir:

a. Degerlendirme  programinda yer alan her bir goérintiye 06zgl
tanimlama/degerlendirme icin gerekli olan veya beklenen dogruluk
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b. Istatistiksel tasarmin  hedeflerini gerceklestirmek icin  degerlendirme
programinda yer almasi gereken en az katthmci sayisi; bu hedeflerin
gerceklestirilmesi veya sonuglarin istatistiksel olarak anlamli analizlerinin
olusturulmasi icin katihmci sayisinin yetersiz oldugu durumlarda degerlendirme
programi dizenleyicileri katihmci  performanslarinin  degerlendirilmesinde
kullanilan alternatif yaklagimlarin detaylarini dokiiman haline getirir ve
katihmcilara bildirir.
Bu program kalitatif sonuclu testleri icerdiginden standart sapma (SD) ve Z skoru
hesaplanmamaktadir. Dolayisiyla hedef deger dnceden bilindiginden, katilimcinin
ve diger katilimcilarin sonuglari, dogruluk oranlarina goére histogram grafiklerle
goOsterilmektedir. Katilimci  sayisinin  az  olmasi  durumunda performans
degerlendirmesi konusunda herhangi bir degisiklik yapilmamaktadir.

c. Otoantikor IIF gorlintl sayisi ve her tayin veya her goriintli lzerinde yapilan
degerlendirme:
Her cevrimde, katilimcilara yedi adet otoantikor IIF gorintisi gonderilmekte ve
bu goriintilerin ANA icin boyanma paterni ve floresan siddeti acisindan
degerlendirilmesi, diger otoantikorlar icinse pozitif/negatif acisindan sonug ve
floresan siddeti istenmektedir.

8. Atanmig Degerler

ANA sonuglari icin  atanmis monospesifik testler ile dogrulanan gorintiler
kullanilmaktadir. Ayrica katihmci sonuglari incelenirken belli yanitlarda olusan
kiimelenmenin, atanmis degerle uyumu degerlendirilir.

9. Degerlendirme Programinin Uygulanmasi

9.1 Katilimcilar igin Talimatlar
Her yilin Kasim-Aralik aylarinda sonraki yilin gevrim programi ve takvimi yayimlanir. Bu
takvimde ¢evrimlerin sayisi, baslangig ve bitis tarihi, planlanan raporlama tarihi énceden
duyurulur. Cevrimler basladiktan sonra 15 gilin slireyle agik tutulur. Raporlama
tarihinden itibaren 10 glin itiraz suresi olarak kabul edilir. Onuncu glinden sonra yapilan
itirazlar dikkate alinmaz.

9.2 Otoantikor IIF Gortintiilerinin Arsivlenmesi

Otoantikor IIF YDP Koordinatori ve Bilimsel Kurul her gevrime iliskin katihmcilara
dagitilan dosyalarin- gérintilerin uygun sekilde arsivlienmesinden sorumludur.

9.3 Otoantikor IIF Gértintiilerinin Dagitimi

Bilimsel Kurul otoantikor IIF gorlintilerinin dagiimina yonelik cevre kosullarini izlemekte
ve s0z konusu kosullarin gorlintl tizerindeki etkisini degerlendirir.
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10. Veri Analizi ve Sonuglarin Degerlendirilmesi

10.1 Veri Analizi ve Kayitlar

Katilimci sonuclari Microsoft Excel formatinda, performans raporlari ise PDF formatinda
Google drive ve harici bir depolama ortaminda saklanir. Veri girisi Google formlarla
olusturulup, katihmci sonuglari gevrim bitiminde excel formatinda indirilir.

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 degerlendirilir.

Otoantikor IIF YDP’da katihmci sonuglari atanmis deger ile ayni ise, “yeterli”, farkli ise
“yetersiz” olarak degerlendirilir. Tim katiimcilarin gorintilere verdikleri yanitlar sonucg
raporunda % oran olarak histogram grafikte gosterilir. Katiimcinin yaniti, bu histogramin
Ustiinde vyer aldigindan, katiimcr verdigi yaniti diger katthmcilarin geneli ile
karsilastirabilir.

11. Raporlar

11.1 Degerlendirme programi raporlari acik ve kapsamli olup katilimcilarin her birinin
performansini gostermekle birlikte tim katihmcilarin sonugclarini da iceren verileri
kapsar.
11.2 Raporlar asagidaki bilgileri icerir:
a. Program dizenleyicisinin adi ve iletisim bilgileri
b. Koordinatériin adi ve iletisim bilgileri
c. Raporu hazirlayan yetkililerin adlari, gorevleri ve imzalari veya es deger
tanitimlar
d. Raporun diizenlenme tarihi ve durumu
e. Sayfa numaralari ve agik 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
Uzere acik bir sekilde tarifi
i. Katilimcilarin sonuglar
j- Atanmis degerleri ve kabul edilebilir sonuglari ve grafiksel gériintileri icerecek
sekilde istatistiksel veri ve 6zetler
k. Herhangi bir atanmis degerin belirlenmesi icin kullanilan proseddrler
|. Degerlendirme programi diizenleyicisi ve bilimsel kurul tarafindan yapilan
katiimci performanslari ile ilgili yorumlar
m. Degerlendirme programinin tasarimi ve uygulanmasi ile ilgili bilgi
n. Verilerin istatistiksel analizi icin kullanilan proseddrler
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o. istatistiksel analizlerin yorumlanmasi ile ilgili tavsiyeler
0. Degerlendirme programi ¢evriminin sonuglari hakkinda yorumlar ve oneriler.

11.3 Raporlar, planlanan zaman gizelgesine gore katilimcilara sunulur.

12. Gizlilik

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

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

13. Katilimcilarla iletisim

13.1 KLIMUD, degerlendirme programinin kapsami, gizlilik diizenlemeleri, basvuru
kosullari gibi konularda detayh bilgilendirmeyi katilimcilara yapmakla yakimladir.
Ayrica katthmcilar degerlendirme programi hakkinda daha fazla bilgi edinmek,
performans sonuglari hakkinda ek bilgiler-yorumlar almak veya performans
sonuglarina itiraz etmek icin iletisime gecebilirler.

13.2 Degerlendirme programinin tasarimi veya uygulanmasindaki herhangi bir
degisiklik durumunda katilimcilar KLIMUD tarafindan gecikmeden bilgilendirilir.
Katilmcilarla ilgili iletisim kayitlari tutulur ve uygun sekilde muhafaza edilir.
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