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1. GIRIS

Yeterlilik testleri “TS EN ISO/IEC 17043 Uygunluk Degerlendirmesi-Yeterlilik Deneyi igin
Genel Sartlar” standardinda laboratuvarlar arasi karsilagtirma yoluyla 6nceden belirlenmis 6l¢iitlere
gore katilimcmin performansinin degerlendirilmesi olarak tanimlanmaktadir. Yeterlilik testleri,
katilimer laboratuvarlarin yetkinliginin bagimsiz bir sekilde degerlendirilmesini amaglamaktadir.
Gegerliligi saglanmig metotlarla ve i¢ kalite kontrol unsurlari ile birlikte kullanildiklarinda yeterlilik

testleri laboratuvar kalite giivencesinin vazgec¢ilmez bir unsurudur.

Yeterlilik testleri, bir dis kalite kontrol araci olarak laboratuvarlarin deney sonuglarinin kalite
giivencesini saglarken; analizlerin tarafsiz olarak degerlendirilmesini ve ¢alismalarin teknik

gelisimini tegvik eder, geri bildirimlerin elde edilmesine imkan tanir.

“Gida Kontrol Laboratuvarlar1 Yonetmeligi” “Kontroller” baslikli 28’ inci maddesi 1’ inci

fikrast hitkmii geregi laboratuvarlarin yeterlilik testlerine katilimi zorunlu kilimistir[1].
2. ORGANIZASYON

Ulusal Gida Referans Laboratuvar Midirliigii (UGRL), “Ulusal Gida Referans Laboratuvar
Midiirliigiinin Gorev Yetki ve Sorumluluklart ile Calisma Usul ve Gorev Esaslarina Dair
Yonetmelik” “Laboratuvarin Olusumu ve Faaliyet Alanlar1” basligi 5’inci maddesi 2’inci fikrasi e

bendi hiikkmiine dayanarak yeterlilik testleri diizenler[2].

UGRL biinyesinde diizenlenen tiim yeterlilik testi programlari “TS EN ISO/IEC 17043
Uygunluk Degerlendirmesi-Yeterlilik Deneyi I¢in Genel Sartlar” standardi esas alinarak
diizenlenmekte ve degerlendirmeler de ayni standardin 1s181nda uluslararasi standartlar ve makalelere

gore yapilmaktadir[3].

Yeterlilik test ¢evrimleri, analizin gergeklestirildigi boliimde; yetkilendirilmis personel

tarafindan ilgili Cevrim Koordinatorii ve Yeterlilik Testleri Koordinatorii sorumlulugunda yiirtitiiliir.

UGRL tarafindan diizenlenen yeterlilik testlerinin programinin planlanmasi, performans
degerlendirmesi ve nihai rapor yetkisi agamalar1 haricinde deney programinin gesitli kisimlari
tagerona verilebilir. Taseron kullanilmasi durumunda, ilgili analizde ISO 17025 standardindan
akredite olan bir tagerona gorev verilir. Taseronun yaptig1 faaliyetten UGRL sorumludur.

‘YETERLILIK TESTI SONUC RAPORU’nda taseron kullanilan hizmetler belirtilir.
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3. YETERLILIK TESTI (YT) CEVRIMLERININ YOURUTULMESI
3.1.YT PROGRAMININ DUYURULMASI VE BASVURU

Yillik olarak hazirlanan “‘YETERLILIK TEST PROGRAMI’ ve bu program dogrultusunda
hazirlanan ‘YETERLILIK TEST PROGRAMI BASVURU FORMU’ UGRL resmi internet
sayfasinda (http://gidalab.tarimorman.gov.tr/gidareferans) yayimlanarak duyurulur. ‘YETERLILIK
TEST PROGRAMI’ nda yil igerisinde degisiklik olmasi durumunda (gevrim ilavesi veya iptali)
giincellenen program UGRL resmi internet sayfasinda yaymlanir ve “Duyurular” boliimiinde
programda gilincelleme yapildigina dair bilgi verilir. Cevrim iptali veya ertelenmesi durumlarinda
katilimcilara ayrica resmi yazi ile bildirim yapilir. Cevrimin iptal olmasi durumunda katilimcilara

ticret iadesi yapilir.

Yayinlanan ‘YETERLILIK TEST PROGRAMI BASVURU FORMU’ miisteri tarafindan
elektronik ortamda doldurup, ¢iktisi kurum yetkilisi veya esdeger bir yetkili kisi tarafindan
imzalandiktan sonra UGRL’ ye posta ile gonderilir. Elektronik Belge Yo6netim Sistemi (EBYS)
kullanan miisteriler formu “e-belge” olarak gonderirler. Miisteri tarafindan doldurularak UGRL’ ye
gonderilen ‘YETERLILIK TEST PROGRAMI BASVURU FORMU’ iicretin yatirilmasini
takiben sozlesme olarak kabul edilir. Basvuru yapan miisteri UGRL ‘YETERLILIK TESTLERI
GENEL PROTOKOLU” hiikiimlerini kabul etmis olur. Formda belirtilen irtibat kisisi e-posta adresi
kurumun veya yetkili kisilerin resmi e-posta adresi olmalidir. Cevrim ile ilgili tiim bildirim ve talepler
(sonuglar, sorun bildirimleri vb.) basvuru formunda beyan edilen e-posta adresi ile yapilmalidir.
Beyan edilen e-posta adresinin disinda bir e-posta adresinden gonderilen bildirimler ve talepler isleme
alinmaz. lletisim bilgilerinde daha sonradan olabilecek degisiklikler resmi yazi ile UGRL’ye

bildirilmelidir. iletisim bilgilerinin dogrulugundan ve giincelli§inden katilimc1 sorumludur.

UGRL katilimcilarin gizliliginin korunmasinin saglanmast kaydiyla; katilimcilar ve/veya
diger miisteriler ile miisterinin taleplerini agikliga kavusturma ve yapilan isle ilgili performansi
izleme konularinda igbirligi yapar. UGRL resmi yazi ile yapilan talepleri degerlendirerek
miisteri/katilimcinin ¢evrimlerin nasil planlandigi ve gerceklestigi ile ilgili bilgi sahibi olmasini

saglar.
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3.2.TEST MATERYALININ HAZIRLANMASI VE GONDERILMESI
3.2.1. Yeterlilik Test Materyali (YTM) Hazirlanmasi, Homojenligi ve Kararhihg:

YT gevriminin 6zelligine bagli olarak ii¢ farkli tipte YTM (Standart Cozeltisi, Standart flave
Edilen (Spike) YTM, Dogal Kontamine YTM) hazirlanabilir. Hazirlanan YTM gonderilecegi kaplara

aktarilir ve etiketlenir.

Homojenlik ve kararlilik testleri “ISO 13528 — Statistical Methods For Use In Proficiency
Testing by Interlaboratory Comparison” standardina gore yapilmaktadir[4]. Homojenlik testi sonucu
yeterli homojenligi sagladig: istatistiksel olarak gosterilen YTM katilimcilara gonderilir. YTM nin
cevrim siiresi boyunca yeterince kararlt kaldigin1 gostermek iizere, kargo kosullarin1 da yansitacak
sekilde kararlilik testleri gergeklestirilir. Kararli olmayan analit i¢cin katilimcr performansi

degerlendirilmez, o analite ait katilimc1 sonuglar1 ve 6zet istatistik bilgi amagli olarak verilir.
3.2.2. YTM Gonderilmesi

YTM génderilitken katihimeilarm ‘YETERLILIK TEST PROGRAMI BASVURU
FORMU’nda beyan ettikleri iletisim bilgileri esas alinir. Bu bilgilerin dogrulugundan katilimci
sorumludur. Beyan edilen bilgilerde bir degisiklik olmasi durumunda katilimer tarafindan YTM

gonderim tarihinden en az 1 hafta dnce UGRL’ye bildirim yapilmalidir.

‘YETERLILIK TEST PROGRAMY’ nda belirtilen “Katilim Ucreti Son Odeme Tarihi” ne
kadar 6deme yapmayan katilimciya test materyali gonderilmez. Kargo gonderim iicreti YT {icretine

dahil oldugundan, kargo i¢in katilimcidan herhangi bir iicret talep edilmez.

Katilimcilara YTM ile birlikte ilgili ¢cevrime iliskin detayl bilgileri, uygulama esaslarini ve
sonug bildirimine iliskin bilgileri iceren ‘KATILIMCI BILGILENDIRME FORMU’ gonderilir.
Bu formda katilimcinin, YT c¢evrimi ile ilgili tiim sonu¢ ve degerlendirmelerini takip edecegi
katilimec1 kodu bulunmaktadir. Katilimc1 kodlart her bir ¢gevrim i¢in ayri ve rastgele belirlenmektedir.
Formda ayrica o ¢evrimden sorumlu Cevrim Koordinatoriiniin adi ve e-posta bilgisi bulunur.

Katilimcilar sonuglarini bu e-posta adresi ile UGRL e-posta adresinin her ikisine birden gonderirler.

Kargo gonderimini takiben katilimcilarin beyan ettigi e-posta adreslerine kargonun génderim
tarihi ve muhtemel varis tarihi, hangi kargo firmasi ile gonderildigi gibi bilgileri i¢eren bilgilendirme

mesaj1 gonderilir.
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YTM’nin katilimciya uygun olmayan sekilde ulasmasi durumunda, katilimcinin UGRL resmi
internet sayfast (http://gidalab.tarimorman.gov.tr/gidareferans) iizerinde yayinlanan ‘SORUN
BILDIRIM FORMU’ araciligi ile YTM gonderim tarihinden itibaren 7 giin icerisinde UGRL’ye
bildirim yapmasi gerekmektedir. Form doldurulduktan sonra Cevrim Koordinatorii e-posta adresi ile
UGRL e-posta adresinin (ugrl@tarimorman.gov.tr) her ikisine birden gonderilir. Test materyali
gonderim tarihinden itibaren 7 giin icerisinde sorun bildirilmemis ise, test materyalinin uygun sekilde

katilimciya ulastig1 kabul edilir ve bu tarihten sonra yapilan bildirimler dikkate alinmaz.

Katilimcinin test materyalinin uygun sekilde teslim almasindan sonra meydana gelecek her

tiirlii dokiilme, kirilma, yanlis muhafaza sorunlar1 katilimeinin sorumlulugundadir.

‘KATILIMCI BILGILENDIRME FORMU’nun “Test Materyaline Uygulanacak Islemler”
boliimiinde 6zel kosul/lar belirtilmedigi siirece, Yeterlilik Test Materyali rutin analize gelen numune

gibi isleme alinmalidir.
3.3. SONUCLARIN GONDERILMESI

Yeterlilik Test Materyalinin analizinden elde edilen sonuglar, UGRL resmi internet sitesinde
(http://gidalab.tarimorman.gov.tr/gidareferans) yayinlanan ilgili cevrime ait ‘YETERLILIK TESTi
ANALIZ SONUC BILDIRIM FORMU’ araciligi ile analiz sonucu son bildirim tarihinden 6nce
bildirilmelidir. Yanls okumalarin 6niine gecebilmek adina formun elle degil, elektronik ortamda
doldurulmas1 gerekmektedir. Sonuglar, katilimcilarin bagvuru esnasinda beyan ettikleri resmi kurum
veya yetkili kisi e-posta adresi kullanilarak Cevrim Koordinatorii e-posta adresi ile UGRL e-posta
adresinin (ugrl@tarimorman.gov.tr) her ikisine birden gonderilir. Bagvuru formunda beyan edilen
e-posta adresinde degisiklik olmasi durumunda resmi yazi ile UGRL’ye bildirim yapilir. Bagvuru
formunda belirtilenin haricinde bir e-posta adresi kullanilarak génderilen sonuglar ile “Katilimci

Analiz Sonucu Son Bildirim” tarihinden sonra UGRL’ye ulasan sonuglar isleme alinmaz.

a) Katilimcilar yeterlilik test materyalinin analizini kendileri yapmalidir ve bilgilerini
paylasmamalidir. Katilimcilarin kendi sonuglarii gondermemeleri, yeterlilik testine katilmis
olma amacina aykiridir. UGRL, atanmis degerin dnceden bilinmemesi, sonug son bildirim
tarthinden sonra sonug kabul edilmemesi gibi 6nlemler almis olsa da, profesyonel davranma
sorumlulugu katilimcilardadir. Bu tedbirlere ragmen katilimcilar arasinda hile veya tahrifat
sliphesinden emin olunmast durumunda katilimcilarin  sonuglar1  degerlendirmeye

alinmayarak raporda belirtilir.
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Kantitatif sonug beklenen ¢evrimlerde katilimcilarin bildirdigi sayisal olmayan sonuglar i¢in

asagida belirtilen yollar izlenir:

. Katilimcinin “‘Tespit edilemedi’ veya ‘<LOQ’ seklinde sonug¢ bildirmesi gerekiyorsa
mutlaka LOQ (tespit limit) degerini sayisal olarak bildirmelidir. Aksi durumda

uygunsuzluk olarak rapora yansitilir.

o Katilimer LOQ degerini ‘< sayisal deger’ olarak bildirdiyse, bildirmis oldugu deger
atanmig degerin standart belirsizligi ile olan farkindan (xpt — U(Xpt)) kiigiikse uygunsuzluk
olarak rapora yansitilir, bliylikse uygunsuzluk olarak rapora yansitilmaz. Her iki durumda

da performans degerlendirmesi yapilmaz.
. Sayisal olmayan sonuclar atanmis deger hesabina katilmaz.

. Sayisal olmayan sonu¢ sayisinin orani fazlaysa ve diger sonuclardan atanmis deger
hesaplanamiyorsa (p < 12) atanmis deger olarak YT saglayicinin homojenlik verilerinin

ortalamasi atanmis deger olarak kullanilir.
3.4. SONUCLARIN DEGERLENDIRiLMESi
3.4.1. Atanms Deger

Cevrim sonuglarinin dogrulugunun kontrolii i¢in atanmis deger kullanilir. Bunun igin
katilimc1 sonuglarindan saglam istatistiksel yontemler kullanilarak bir uzlasi degeri hesaplanir [4, 5,
6]. Bu uzlasi degeri atanmis deger olarak kullanilir. Saglam istatistiksel yontemler normal dagilima
uygunlugu gosterilen veri setinin merkez kismini tanimlar. Bu yontemde aykir1 deger olarak
tanimlanan verilerin uzaklastirilmasina gerek yoktur. Tim verilerden (kaba hatalar hari¢) saglam

ortalama ve saglam standart sapma hesaplanir.

YT cevriminde katilimer sonuglarindan saglam istatistiksel yontemler kullanilarak ortalama
ve standart sapmanin elde edildigi durumlarda gegerli veri sayisinin 12’den fazla olmasi

gerekmektedir.

Basvuru sayisinin yetersiz oldugu durumlarda (p < 12) atanmis deger olarak UGRL tarafindan

gerceklestirilen homojenlik testi ortalamasi kullanilir.

Atanmis degerin standart belirsizligi asagidaki formiile gore hesaplanir:

ELEKTRONIK KOPYA, BASILMIS HALi KONTROLSUZ KOPYADIR
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*

S

NG

s*= katilime1 sonuglarinin saglam standart sapmasi

u(xpy) = 1,25

P= uygun veri sayisi

Eger atanmis degerin standart 6l¢lim belirsizligi u(xpt) YT standart sapmasindan biiyiikse,
katilimcidan kaynaklanmayan ancak atanmis degerin hatali belirlenmesi nedeniyle bazi katilimcilarin
hareket ve uyari sinyalleri i¢ine girecegi bir risk olusturur. Bu nedenle atanmis degerin standart 6l¢lim

belirsizligi belirlenerek katilimcilara bildirilir. Eger asagidaki kosul saglaniyorsa;
u(Xpt) < 0,30pt

atanmis degerin belirsizligi ihmal edilebilir ve YT ¢evrim sonuglarinin

yorumlanmasinda atanmis deger belirsizliginin kullanilmasina gerek yoktur.
u(Xpt) > 0,30pt oldugunda,

performans skorunun paydasi genisletilerek belirsizlik hesaba katilir. Bu istatistige z*

skoru adi verilir ve performans degerlendirmesinde bu skor kullanilir.
3.4.2. Yeterlilik Testi Standart Sapmasi

Performans degerlendirmesinde karsilastirma yapilmasi i¢in atanmis degerden sapmayi
6lgmek gerekir. Bunun i¢in yeterlilik testi standart sapmasi (opt) kullanilir ve gevrimin 6zelligine gore
“I1SO 13528 — Statistical Methods For Use In Proficiency Testing by Interlaboratory Comparison”da

belirtilen asagidaki yontemlerden biri kullanilarak elde edilir:

a) Yasal otorite ve/veya uzman goriisleri dogrultusunda katilimeilar i¢in uygun oldugu diisiiniilen
performans diizeyine esdeger bir degere ayarlanabilir (Ornegin pestisit analizi yeterlilik
testlerinde DG SANTE dokiimani ve Gida ve Kontrol Genel Miidiirliigii (GKGM) talimatina

uygun olarak RSD degeri %25 oldugundan opt buna gore belirlenir) [7, 8].

b) Yeterlilik testi standart sapmasi, 6l¢iim metodunun tekrar tiretilebilirligi i¢in genel bir modelden
tiiretilebilir. Kimyasal uygulamalar i¢in ortak bir genel model Horwitz tarafindan

tanimlanmis ve Thompson tarafindan modifiye edilmistir[9].
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c<12x10™’ 0,22¢
1,2x107 <¢<0,138 Oy = 0,02c0%9
c>0,138 0,01c°

i¢in
0 <c <1 arasinda degisen kimyasalin kiitle fraksiyonudur.

Ornegin; bir yeterlilik testi cevriminde cpt” yi belirlemek i¢in konsantrasyon 12 ppb oldugunda

once konsantrasyon birimsiz hale déniistiiriiliir (c=0,000000012). Yukaridaki kritere (c<1,2x107)

gore opt=0,22C
opt=0,22*0,000000012
6p=0,00000000264 elde edilir. Bu deger 10 ile béliinerek birimli hale doniistiiriiliir. Sonugta

opt=2,64 pg/kg olarak elde edilir.

3.4.3. Performans Degerlendirmesi

Nicel sonuglar i¢in yaygin olarak kullanilan istatistiklerden z skoru asagidaki formiille hesaplanir.

(xi - xpt)

Opt

7Z =

Xi = katilimc1 sonucu

opt= YT standart sapmasi

Xpt = atanmig deger
Eger u(Xpt) > 0,3 opt, ise yeterlilik testi standart sapmasina kiyasla atanmis degerin belirsizligi ihmal
edilemez. Hesaplanmasinda atanmis degerin belirsizligini de igeren z' (z prime) skoru, z skorun yerine
rapor edilir ve asagidaki sekilde hesaplanir:

(xi - xpt)

\/[agt + uz(xpt)]

z' =

Xi=katilimc1 sonucu
opt= YT standart sapmasi

Xpt = atanmis deger

ELEKTRONIK KOPYA, BASILMIS HALi KONTROLSUZ KOPYADIR
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u(Xpt) = atanmig degerin belirsizligi

Pestisit analizlerinde katilimci laboratuvar test materyalinde var olan analiti tespit edememis
ve Olglim limiti (LOQ) -2,0 z skoruna karsilik gelen degerden diisiik ise; o laboratuvara ait sonug
laboratuvar tarafindan bildirilen 6l¢iim limiti (LOQ) olarak degerlendirilir ve buna gore z skoru
hesaplanir. Katilimei laboratuvar test materyalinde var olan analiti tespit edememis ve 6lgiim limiti
(LOQ) -2,0 z skoruna karsilik gelen degerden yiiksek ise; o laboratuvara ait sonug < LOQ olarak
degerlendirilir. Bu degerlendirmenin yapilabilmesi i¢in katilime1 laboratuvar sonug bildirirken 6lgiim
limiti (LOQ) bildirmelidir; aksi halde sonucun < LOQ olup olmadigma dair degerlendirme
yapilamayacagindan, o laboratuvara ait sonug¢ sifir olarak degerlendirilir ve buna gore z skoru

hesaplanir.

Raporlanan z skorlar1 virgiilden sonra tek basamak olacak sekilde ifade edilir. Bu amagla z
skor formiiliinden elde edilen sonug virgiilden sonra tek basamak olacak sekilde yuvarlanir ve bu

sonuca gore degerlendirme yapilir.

Skorlarin degerlendirilmesine yonelik uygulama asagida belirtilmektedir. Ayrica z' (z prime)

skoru, z skoru ile ayn1 sekilde yorumlanir.
|z < 2,0 uygun
lz| >2,0 uygun degil
3.5. YETERLILIK TESTi SONUC RAPORU
Katilimcilar sonuglarina ve performanslarma iligkin detaylara UGRL resmi internet
sayfasinda (http://gidalab.tarimorman.gov.tr/gidareferans) “Yeterlilik Testleri” meniisii altinda yer

alan “Sonug Raporlar1” sekmesi altinda yayimlanan ‘YETERLILIK TESTI SONUC RAPORU’

ile ulasirlar.

Katilimeilarm *‘YETERLILIK TESTI SONUC RAPORU’ na siiresiz itiraz hakki
bulunmaktadir. Katilimer tarafindan yapilan itirazlar, UGRL tarafindan degerlendirilir ve katilimciya

itirazina iliskin resmi yazi ile bilgi verilir.

Herhangi bir sebeple raporda revizyon olmasi durumunda tiim katilimcilara raporun revize
edildigi resmi yazi ile bildirilir ve kurum internet sayfasinda ‘Duyurular’ kisminda katilimcilara

bilgilendirme yapilir.

ELEKTRONIK KOPYA, BASILMIS HALi KONTROLSUZ KOPYADIR
10/12



T.C.
TARIM VE ORMAN BAKANLIGI
Ulusal Gida Referans Laboratuvar Miidiirliigii

Katilimc1 kendi performansini yasal otoriteye, akreditasyon kuruluslarina ve kendi
miisterilerine sunmak iizere raporda yayimlanan kendine ait bilgileri kullanabilir. Bunun diginda,
raporda yer alan bilgiler, veriler ve grafikler higbir sekilde yayin, reklam vb. amaglarla kullanilamaz.
Bu bilgilerin kullanim hakki Tarim ve Orman Bakanligi, Ulusal Gida Referans Laboratuvar
Miidiirliigiine aittir.

4. GIZLILIK

YT programina katilan katilimeilara ait tiim bilgiler gizlilik ilkesi dogrultusunda gizli bilgi
olarak degerlendirilir ve liglincii taraflarla paylasilmaz. GKGM tarafindan yeterlilik test ¢evrimine
katilimi zorunlu tutulan katilimcilara ait sonuglar GKGM’ye gizli olarak bildirilir. YT cevrimi
boyunca katilimeilarin gizliligi katilimcilara verilen kodla saglanir. Bu kod sadece UGRL ve katilime1

laboratuvar tarafindan bilinmektedir ve ‘YETERLILIK TESTI SONUC RAPORU’ nda katilimci

sonuclarint bu kodla takip eder.
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