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1. GIRIS

Yeterlilik testleri “TS EN ISO/IEC 17043 Uygunluk Degerlendirmesi-Yeterlilik Testi
Saglayicilarinin Yetkinligi Icin Genel Gereklilikler” standardinda laboratuvarlar arasi karsilastirma
yoluyla onceden belirlenmis Olgiitlere gore katilimcinin performansinin degerlendirilmesi olarak
tanimlanmaktadir. Yeterlilik testleri, katilimci laboratuvarlarin yetkinliginin bagimsiz bir sekilde
degerlendirilmesini amaglamaktadir. Gegerliligi saglanmig metotlarla ve i¢ kalite kontrol unsurlari ile
birlikte kullanildiklarinda yeterlilik testleri laboratuvar kalite gilivencesinin vazgegilmez bir

unsurudur.

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

gelisimini tegvik eder, geri bildirimlerin elde edilmesine imkan tanir.

“Gida Kontrol Laboratuvarlar1 Yonetmeligi” “Kontroller” baslikli 28’ inci maddesi 1’ inci
fikras1 hiikmii geregi yonetmelige tabi laboratuvarlarin yeterlilik testlerine kapsam dahilinde katilim1
zorunlu kilmmugtir[1]. UGRL yeterlilik testleri Tarim ve Orman Bakanligi Gida ve Kontrol Genel
Midiirligiinden (GKGM) kapsam alan laboratuvarlar disinda diger laboratuvarlarin da katilimina

aciktir.
2. ORGANIZASYON

Ulusal Gida Referans Laboratuvar Midiirligii (UGRL), “Ulusal Gida Referans Laboratuvar
Miidiirliigiiniin  Gorev Yetki ve Sorumluluklar1 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 Testi Saglayicilarnin Yetkinligi Icin Genel Gereklilikler”
standard1 esas alinarak diizenlenmekte ve degerlendirmeler de aym standardin 1s1¢inda uluslararasi

standartlar ve makalelere gore yapilmaktadir[3].

Yeterlilik test ¢evrimleri, analizin gerceklestirildigi 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 g¢esitli kisimlari i¢in dis
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iirlin ve hizmet saglayicilar (taseron) kullanilabilir. Yeterlilik test materyalinin hazirlanmasi, test
materyalinin homojenlik ve kararlilik testleri asamalar1 i¢in digaridan {iriin veya hizmet saglanabilir.
Disaridan iiriin veya hizmet saglayicilarinin yetkinligi i¢in ilgili cevrimde ISO/IEC 17025 veya ISO
17034 standardindan akredite olma sart1 aranir. UGRL dis iiriin veya hizmet saglayicilarin yaptigi
faaliyetten katilimcilara karst sorumludur. ‘YETERLILIK TESTi SONUC RAPORU’nda

disaridan saglanan iiriin ve hizmetler belirtilir.
3. YETERLILIK TESTI (YT) CEVRIMLERININ YORUTULMESI
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 (¢evrim ilavesi veya iptali)
giincellenen program UGRL resmi internet sayfasinda yayinlanir ve “Duyurular” boliimiinde
programda gilincelleme yapildigina dair bilgi verilir. Cevrim iptali veya ertelenmesi durumlarinda
katilimcilara ayrica bagvuru formu ile bildirmis olduklari e-posta adresleri {izerinden bildirim yapilir.

Cevrimin iptal olmas1 durumunda katilimcilara ticret iadesi yapilir.

Yayinlanan ‘YETERLILIK TEST PROGRAMI BASVURU FORMU’ miisteri tarafindan
UGRL internet sayfasindan indirildikten sonra elektronik ortamda doldurularak EBYS veya KEP
yoluyla ve/veya UGRL e-posta adreslerine (ugrl@tarimorman.gov.tr ve

yeterliliktestiugri@gmail.com ) gonderilir. Formda belirtilen irtibat kisisi e-posta adresi, kurumun

veya yetkili kisilerin resmi/kurumsal e-posta adresi olmalidir. Bu e-posta adresleri daha sonra
katilimcilarla her tiirlii iletisimin saglanacagi (sorun bildirimleri, sonug¢ gonderimi vb. iletisimler i¢in)
e-posta adresleri olarak kabul edilir ve bu adreslerin disinda bir e-posta adresinden gonderilen sonug
velveya bilgi kabul edilmez. Basvuru yapan miisteri UGRL ‘YETERLILIK TESTLERI GENEL
PROTOKOLU” hiikiimlerini kabul etmis olur. Ucretin yatirilmasini takiben ‘YETERLILIK TEST
PROGRAMI BASVURU FORMU’ sozlesme olarak kabul edilir.

UGRL katilimcilarin gizliliginin korunmasinin saglanmas: kaydiyla; katilimcilar ve/veya
diger miisteriler ile miisterinin taleplerini acikliga kavusturma ve yapilan isle ilgili performansi

izleme konularinda isbirligi yapar. UGRL resmi yazi ile yapilan talepleri degerlendirerek
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misteri/katilimeinin ¢evrimlerin nasil planlandigr ve gerceklestigi ile ilgili bilgi sahibi olmasini

saglar.
3.2.TEST MATERYALININ HAZIRLANMASI VE GONDERILMESIi
3.2.1. Yeterlilik Test Materyali (YTM) Hazirlanmasi, Homojenligi ve Kararhhgi

YT cevriminin &zelligine bagli olarak farkli tipte YTM (Standart Cozeltisi, Standart Ilave
Edilen (Spike) YTM, Dogal Kontamine YTM) hazirlanabilir. Ayrica YTM’nin hazirlandigi y1gin
materyalin fiziksel o6zelligine (sivi, toz, kati, yari-kat1 vb.) gdre hazirlama yontemleri farklilik

gosterebilir. YTM hazirlandiktan sonra katilimeilara gonderilecegi kaplara aktarilir ve etiketlenir.

TS EN ISO/IEC 17043 standardina gére YT saglayici, her katilimei i¢in esdeger numune
saglamak ve bu numunenin YT c¢evrimi siiresince kararli kaldigini1 gostermek durumundadir. Bu
amacgla “ISO 13528 — Statistical Methods For Use In Proficiency Testing by Interlaboratory
Comparison” standardina gére homojenlik ve kararlilik testleri yapilmaktadir[4]. Homojenlik testi
sonucu yeterli homojenligi sagladig: istatistiksel olarak gosterilen YTM katilimcilara gonderilir.
YTM’nin ¢evrim siiresi boyunca yeterince kararli kaldigini gostermek {izere, kargo kosullarini da
yansitacak sekilde kararlilik testleri gerceklestirilir. Kararli olmayan analit i¢in katilime1 performansi

degerlendirilmez, o analite ait katilimc1 sonuglart ve 6zet istatistik bilgi amagli olarak verilir.

Homojenlik analizi i¢in son haline getirilmis (numaralandirilmis ve etiketlenmis) YTM’ler
icinden rastgele olacak sekilde en az 10 adet YTM segilir (g>10). Her bir YTM iki tekrar olacak
sekilde analize alinir (m>2). Tekrarlanabilirlik kosullar1 altinda analizi yapilan toplamda g x m adet
ornege ait sonug varyans analizi (ANOVA) ile degerlendirilir. Ornek ortalamalarinin standart sapmasi
(sx), Ornek-i¢i standart sapma (sw), Ornekler-arasi standart sapma (ss) asagidaki formiillerle

hesaplanir[4].

Sx = \/Zf_l(xt - X)Z/(g - 1)

Sw = \/Zg Wtz/(Zg)

ss = /mak(0,sZ — (s3,/2))
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Yeterli homojenligin saglandiginin istatistiksel olarak kanitlanmasi 6rnekler arasi standart
sapmanin (ss) kabul Kriterinden (0,3cpt) veya genisletilmis kabul kriterinden (F1X0,30p¢ + F2XSu?)

kiiciik oldugunun gosterilmesiyle yapilir [4].
Ss < 0,3opt (kabul kriteri)
Ss < F1x0,30pi + Faxsw? (genisletilmis kabul kriteri)

Kararlilik analizi i¢in de son haline getirilmis (numaralandirilmis ve etiketlenmis)
YTM’lerden en az 2 adet YTM segilir (g>10). En az iki tekrar olacak sekilde (m > 2) analize alinir
(toplamda en az g x m adet 6rnek). Kararlilik analizi igin ¢evrim Oncesinde, sonug¢ son bildirim
tarihinde saklama kosullar1 gozetilerek ve gerekliyse kargo kosullarmi da igerecek sekilde bu
analizler planlanir ve ayn1 sekilde yapilir. Her bir kosulda elde edilen sonuglarin (g x m adet 6rnek)
ortalamasi birbiri ile kiyaslanir. Her bir kosul i¢in elde edilen ortalamalarin mutlak farkinin kabul

kriterinden veya genisletilmis kabul kriterinden kii¢iik olmasi1 beklenir [4].

|1 — ¥5] < 0,30,

|y1 — ¥21 < 0,30, + 2\/u2 1) + u?(2)

Kalitatif analizler i¢in analizin dogasina uygun oldugu durumlarda homojenlik ve kararlilik
testleri uygulanabilir. Kalitatif analizlerde homojenlik testi igin son haline getirilmis
(numaralandirilmis ve etiketlenmis) YTM’ler i¢inden rastgele olacak sekilde en az 7 adet YTM segilir
(g=7). Degerlendirme, parametrenin var veya yok olmasina gore sonuglarin %100’{inde var veya yok

cikmasina gore yapilir.
3.2.2. YTM Gonderilmesi

YTM gonderilirken katilimcilarm ‘YETERLILIK TEST PROGRAMI BASVURU
FORMU’nda beyan ettikleri iletisim bilgileri esas alinir. Bu bilgilerin dogrulugundan katilimci
sorumludur. Beyan edilen bilgilerde (e-posta, irtibat kisisi, kapsam vb.) bir degisiklik olmasi
durumunda YTM gonderiminden &nce katilimer tarafindan UGRL’ye resmi yazi ile bildirim

yapilmalidir.

Cevrime son basvuru tarihi ve katilim iicreti son édeme tarihi ‘YETERLILIK TEST
PROGRAMI’ nda belirtilen Test Materyali Gonderim Tarihinden on (10) is glinii 6ncesidir. Bu

tarihe kadar 6deme yapmayan katilimciya test materyali gonderilmez. Kargo gonderim iicreti YT
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iicretine dahil oldugundan, kargo i¢in katilimcidan herhangi bir iicret talep edilmez. Yurtdisi
bagvurularinda gonderilecek YTM i¢in kuryeden ilgili tilkeye gonderim {icreti 6grenilir, katilimciya

bilgi verilerek kargo ticreti alict 6demeli olarak kargo gonderilir.

Katilimcilara YTM ile birlikte ilgili ¢evrime iliskin detayl bilgileri, uygulama esaslarini ve
sonug bildirimine iliskin bilgileri igeren ‘KATILIMCI BILGILENDIRME FORMU’ gonderilir.
Bu formda katilimcinin, YT c¢evrimi ile ilgili tiim sonu¢ ve degerlendirmelerini takip edecegi
katilimc1 kodu bulunmaktadir. Katilimei kodlart her bir ¢evrim i¢in ayr1 ve rastgele belirlenmektedir.
Formda ayrica o g¢evrimden sorumlu Cevrim Koordinatoriiniin adi ve e-posta bilgisi bulunur.

Katilimcilar sonuglarini bu e-posta adresine gonderirler.

Kargo gonderimini takiben katilimcilarin basvuru formunda beyan ettigi e-posta adreslerine
kargonun gonderim tarihi ve muhtemel varis tarihi, hangi kargo firmasi ile gonderildigi gibi bilgileri
iceren bilgilendirme mesaji gonderilir. Bu e-postanin ekinde katilimcilarin ilgili ¢evrime ait
sonuglarim girecekleri ‘YETERLILIK TESTI ANALIZ SONUC BILDIRiM FORMU’ da

bulunur.

YTM’nin katilimctya uygun olmayan sekilde ulasmasi durumunda, katilimcinin UGRL resmi
internet sayfas1 (http://gidalab.tarimorman.gov.tr/gidareferans) ftizerinde yayimnlanan ‘SORUN
BILDIiRIM FORMU’ araciligi ile YTM gonderim tarihinden itibaren 7 giin igerisinde UGRL’ye
bildirim yapmasi gerekmektedir. Form doldurulduktan sonra Cevrim Koordinatdorii e-posta adresine
gonderilir. Test materyali gonderim tarihinden itibaren 7 giin icerisinde sorun bildirilmemis ise, test
materyalinin uygun sekilde katilimciya ulastigi kabul edilir ve bu tarihten sonra yapilan bildirimler

dikkate alinmaz.

Katilimeinin test materyalinin uygun sekilde teslim almasindan sonra meydana gelecek her
tirlii dokiilme, kirilma, yanlis muhafaza sorunlar katilimcinin sorumlulugundadir. Béyle bir durum
icin katilimcidan yeni bir test materyali talebi gelmesi durumunda, ilgili Cevrim Koordinatorii
tarafindan talep degerlendirilir ve uygun goriilmesi ve yeterli test materyali bulunmasi halinde sonug
son bildirim stiresi de dikkate alinarak katilimciya yeniden test materyali gonderilebilir. Katilimcidan
bu durum i¢in yeniden iicret talep edilerek, ¢evrim iicretinin yatirilmasini takiben tekrar bir YTM
gonderilir. YTM gonderiminden sonra cihaz arizasi, cayma vb. nedenlerle vazgegme durumunda

ticret iadesi yapilmaz.
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‘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 ilgili ¢evrime ait
‘YETERLILIK TESTI ANALIZ SONUC BILDIRIM FORMU’ aracilig1 ile analiz sonucu son
bildirim tarihinden 6nce bildirilmelidir. Yanlis okumalarin 6niine gecebilmek adina formun elle degil,
elektronik ortamda doldurulmas: gerekmektedir. Sonuglar, katilimcilarin bagvuru esnasinda beyan
ettikleri resmi kurum veya yetkili kisi e-posta adres(ler)i kullanilarak Cevrim Koordinatorii e-posta
adresine gonderilir. Sonuglar ¢evrim koordinatoriiniin e-posta adresine ulastiginda ¢evrim
koordinatorii katilimciya e-posta ile “Sonucunuz ulagmigtir” mesajint atar. Bagvuru formunda
belirtilenin haricinde bir e-posta adresi kullanilarak gonderilen sonuglar ile “Katilimci Analiz Sonucu

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

Katilimcilar yeterlilik test materyalinin analizini kendileri yapmalidir ve bilgilerini
paylasmamalidir. Katilimcilarin kendi sonuglarini géndermemeleri, yeterlilik testine katilmis olma
amacina aykiridir. UGRL, atanmig degerin 6nceden bilinmemesi, sonug son bildirim tarihinden sonra
sonu¢ kabul edilmemesi gibi Onlemler almis olsa da, profesyonel davranma sorumlulugu
katilimcilardadir. Bu tedbirlere ragmen katilimcilar arasinda hile veya sonuglarin tahrifatindan
stiphelenilmesi durumunda UGRL farkli bir atanmis deger ve YT standart sapmasi belirleme,
katilimcilarin sonuglarin1 degerlendirmeye almama, performans degerlendirmesi yapmama, ¢evrim

iptali vb. 6nlemler ve kararlar alir.

UGRL YT testleri dig kalite kontrol fonksiyonu diginda denetim 6zelligi de tasidigindan
GKGM’den kapsam onayr alan katilimcilarm ‘YETERLILIK TESTI ANALIZ SONUC
BILDIiRIM FORMU’nda istenen tiim bilgileri eksiksiz doldurmas1 zorunludur.

3.4. SONUCLARIN DEGERLENDIRILMESIi
3.4.1. Atanms Deger

UGRL tarafindan diizenlenen kantitatif YT ¢evrimlerinde ISO 13528 standardinda bahsi
gecen atanmis deger belirleme yontemleri kullanilmaktadir. Istisnai durumlarda (hile ve sonuglarin

tahrifat1, katilimci sayisinin az olmasi vb.) ¢evrimin saglikli tamamlanmasi amaciyla atanmis deger
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olarak ilgili ¢gevrime ait homojenlik sonuglarinin ortalamasi veya uygun istatistiksel temeli olan baska

bir yontem kullanilabilir. Atanmis deger belirleme yontemleri asagidaki gibidir[4]:

a) Formiilasyon: Bir 6zellige sahip farkli malzemelerin belirli oranlarda karigtirilmasi veya
bir baz malzemeye belirli bir oranda madde eklenmesi yoluyla hazirlanabilir. Atanmis deger (xpt),

kullanilan maddelerin kiitlelerinden hesaplanarak elde edilir.

b) Sertifikali Referans Materyal: YTM olarak bir sertifikali referans malzeme (CRM)

kullanildiginda, sertifikali 6zellik degeri xcrm atanmis deger (xpt) olarak kullanilir.

¢) Tek Laboratuvar Sonucu: Atanmis degerin, primer metot (ID-MS) gibi referans bir metot
ile belirlenmesidir. Atanmis deger ayrica uygun bir 6l¢iim metodu ile tasarlanan ¢aligmaya benzer bir
sertifikali referans materyal kullanilarak da belirlenebilir. Referans yontem veya CRM, katilimcilar

tarafindan kullanilan tiim 6l¢lim yontemleri i¢in gegerli ve karsilastirilabilir olmalidir.

¢) Uzman Laboratuvarlardan Elde Edilen Uzlast Degeri: Atanmig deger, uzman
laboratuvarlarla yapilan laboratuvarlar arasi karsilastirma calismast kullanilarak belirlenebilir.
Katilimcilara dagitilmaya hazir haldeki YTM lerden rastgele segilerek, bir protokol ¢ergevesinde bir
grup uzman tarafindan analiz edilir. Her uzman laboratuvar sonuglariyla birlikte standart belirsizlik
saglar. Uzman laboratuvarlardan tek veya tekrarli sonug istenebilecek sekilde istatistiksel tasarim

olusturulur.

d) Katilimc1 Sonuglarindan Elde Edilen Uzlas1 Degeri: Atanmis deger, YT c¢evriminde
katilimcilarin rapor ettigi sonuclardan olusturulan konum tahmini (6rnegin, saglam ortalama, medyan
veya aritmetik ortalama) olarak belirlenir. Bazi durumlarda, UGRL, akreditasyon durumu veya
onceki performans gibi dnceden belirlenmis kriterlere gore gilivenilir bulunan katilimeilarin bir alt

kiimesini kullanmay tercih edebilir.

e) YT Cevrimine Ait Homojenlik Testi Ortalamasi: Katilimcilar arasinda hile ve sonuglarin
tahrifati, istatistige uygun yeterli say1 ve kalitede veri bulunmamasi vb. durumlarda ¢evrimin saglikli

bir sekilde tamamlanmasi i¢in YT ¢evrimine ait homojenlik testinin ortalamasi atanmis deger olarak

kullanilabilir.
Kalitatif sonuclarin degerlendirilmesinde kullanilacak deger asagidaki yontemlerle atanabilir:
. Uzman Goriisii (Cevrim koordinatorii, cevrim diizenleyen boliim tarafindan)

. YTM olarak referans materyal kullanilmasi
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. Materyale ait kaynak veya koken bilgisi veya YTM nin hazirlanmasi ile

. Katilimcilardan gelen sonuglarin tepe noktasi (en ¢ok tekrarlanan deger) veya

ortancasi kullanilarak

Kantitatif YT cevrimlerinde uzlasi degeri ile saglam istatistiksel yontemlerle atanmis deger
belirlendiginde aykir1 deger olarak tanimlanan verilerin veri setinden uzaklastirilmasina gerek yoktur.
Tiim verilerden (kaba hatalar hari¢) saglam ortalama ve saglam standart sapma hesaplanir. Saglam
istatistik hesaplamalarinda katilime1 sonuglarinin uygunluguna gére Q/Hampel, Ortanca-MADe veya
Ortanca-Algoritma A metotlarindan biri tercih edilir ve atanmis deger hesaplanir. Atanmis degere ait

belirsizlik (u(xpt)) ise ISO 13528 standardinda belirtilen formiil ile hesaplanir[4]:

S*
u(xpt) = 1,25 ﬁ

Burada s* sonuglarin saglam standart sapmasi, p atanmis deger hesaplanan gegerli veri

sayisidir.

YT gevriminde uzman laboratuvarlarin veya katilimcilarin sonuglarindan saglam istatistiksel
yontemler kullanilarak ortalama ve standart sapmanin elde edildigi durumlarda veri sayis1 uygun
istatistik yontemin secimine etki eder. Istatistiksel ydntemler icin veri sayisinin yaninda verinin yapisi
en dnemli etkendir. Bu nedenle sadece veri sayisi ile istatistiksel yontem se¢imi yapilmamalidir. Veri
sayisinin yeterli olup veri setinin yapisinin uygun olmadigi durumlar yanls karar yoniinden risk teskil

edebilir. Riski azaltmak veya miimkiinse ortadan kaldirmak i¢in asagidaki kriterler dikkate alinir:

p >2: ortalama i¢gin UGRL homojenlik testi ortalamasi, standart sapma i¢in homojenlik testi

standart sapmasi
p >3 : saglam ortalama i¢in ortanca, saglam standart sapma i¢in MADe

p =4 : saglam ortalama i¢in ortanca, saglam standart sapma icin Algoritma A (lokasyon

hesabi i¢in iterasyon yapmadan)

p =6 : saglam ortalama i¢cin Hampel, saglam standart sapma i¢in Q metodu (veri seti yapist

incelenerek, istatistiksel varsayim i¢in kabul edilebilir performans saglanarak)

Bahsi gegen degerlendirmeler yapildiktan sonra atanmis deger i¢in ortalama veya saglam

ortalama, atanmis degerin belirsizligi i¢in standart sapma kullanilir. Katilimct sonuglarindan uygun

ELEKTRONIK KOPYA, BASILMIS HALi KONTROLSUZ KOPYADIR
10/18



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

bir istatistik belirlenemezse katilimcilar i¢in performans degerlendirmesi yapilmaz ve bu durum

raporda katilimcilara bildirilir. Raporda katilimcilara 6zet istatistikler sunulabilir.

Eger atanmig 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¢iim

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 Ve u(Xpt) < 0,7cpt oldugunda,

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

skoru adi verilir ve performans degerlendirmesinde bu skor kullanilir.
u(Xpt) > 0,70pt oldugunda,

genel olarak performans degerlendirmesi yapilmaz. Ancak bazi durumlarda (analizin
dogasinda belirsizligin fazla olmasi sebebiyle vb.) atanmis degerin belirsizligi yliksek olmasina
ragmen, c¢evrim koordinatoriiniin ¢evrime konu parametre ile 1lgili olarak performans
degerlendirmesi yapmasi gerekli olabilir. Bu durumda (u(xpt) > 0,7opt) z’-skoru hesaplanarak

performans degerlendirmesi yapilir.
3.4.2. Yeterlilik Testi Standart Sapmasi

UGRL tarafindan diizenlenen kantitatif YT cevrimlerinde ISO 13528 standardinda bahsi
gecen YT standart sapmasi belirleme yontemleri kullanilmaktadir. Istisnai durumlarda (hile ve
sonuclarin tahrifati, katilime1 sayisinin az olmasi vb.) uygun istatistiksel temeli olan bagka bir yontem

kullanilabilir. YT standart sapmasi (opt) belirleme yontemleri asagidaki gibidir[4]:

a) Uzmanlarin Goriisii ile: YT standart sapmasi, yasal otoritenin, akreditasyon kurulusunun
veya yeterlilik testi saglayicisinin teknik uzmanlarmin katilimeilar i¢in makul olduguna inandigi
performans diizeyine karsilik gelen bir degere ayarlanabilir. Ornegin pestisit analizi yeterlilik
testlerinde DG SANTE dokiiman1 ve GKGM talimatina uygun olarak RSD degeri %25 oldugundan

opt bu deger kullanilarak hesaplanir.
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b) YT Programinin Onceki Cevrimlerinden Gelen Deneyim ile: Yeterlilik standart sapmasi
(opt), katilimeilarin uyumlu 6l¢iim yontemleri kullandig1 durumlarda kiyaslanabilir 6zellik degerleri
olan ayni Olgiilen i¢in yeterlilik test programinin o6nceki cevrimlerinden gelen deneyim ile
saptanabilir. Bu durumda da onceki deneyimlerden elde edilen standart sapma degeri (RSDR)

kullanilarak opt hesaplanir.

c) Genel Model Kullanilarak: Yeterlilik standart sapmasi (opt), 0l¢iim metodunun tekrar
iiretilebilirligi i¢in genel bir modelden tiiretilebilir. Kimyasal uygulamalar i¢in ortak bir genel model

Horwitz tarafindan tanimlanmis ve Thompson tarafindan modifiye edilmistir:

c<1,2x107 opt = 0,22¢
1,2x107<¢<0,138 igcin opt = 0,02¢0,8495
¢>0,138 opt = 0,010,5

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

Ornegin; bir YT gevriminde opt’ yi belirlemek igin konsatrasyon 12 ppb oldugunda énce
konsantrasyon birimsiz hale doniistiiriiliir (c=0,000000012). Yukaridaki kritere (c<1,2x10-7) gore

opt=0,22¢ formiilii ile:
opt=0,22*0,000000012

6p=0,00000000264 elde edilir. Bu deger 107 ile boliinerek birimli hale doniistiiriiliir.
Sonugcta opt=2,64 pg/kg olarak elde edilir.

¢) Metodun Kollaboratif Caligsmalarindaki Kesinlik Standart Sapmalari ile: YT ¢evriminde
kullanilacak 6l¢iim metodu standart bir metot ise ve metodun tekrarlanabilirlik (or) ve tekrar

tiretilebilirlik (or) bilgileri mevcut ise, yeterlilik standart sapmast (opt), bu bilgilerden hesaplanabilir.

Opt = \/JI§+ o2 (1—-1/m)
m: YT cevriminde her katilimcinin bildirmesi gereken tekrar sayisi

d) YT Programinin Ayni Cevriminden Elde Edilen Veriler ile: Yeterlilik testi standart sapmast
olarak ayni ¢evrimde katilimcilar tarafindan rapor edilen sonuglardan hesaplanan saglam standart

sapma degeri kullanilabilir.
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3.4.3. Performans Degerlendirmesi

Yeterlilik deney sonuglarmin, yorumlamay: kolaylastirmak ve belirlenmis olan hedeflerle
karsilagtirma yapilmasina olanak saglamak i¢in ¢ogunlukla performans istatistiklerine
doniistiiriilmesi gereklidir. Amag, performans 6l¢iitiiyle karsilastirma yapilmasina olanak saglayacak

sekilde atanmis degerden sapmay1 6lgmektir.

UGRL YT gevrimlerinde ISO 13528 standardinda bahsi gegcen performans degerlendirme
olgiitleri kullanilir[4]. En yaygin kullanilanlar1 z-skor, z’-skor ve zeta-skordur. UGRL tarafindan
diger performans degerlendirme unsurlar1 da bilgilendirme ve/veya denetim amach kullanilabilir. Bu
durum GKGM talebine ve tercihe bagli olup cevrim koordinatorii tarafindan cevrim ile ilgili

mevzuata bagl olarak degerlendirilir ve uygulanabilir.
Atanmis degerin belirsizligi ihmal edilebilir diizeydeyse (u(xpt) < 0,3opt), o zaman
performans degerlendirme amaciyla z-skor kullanilir:

(xi - xpt)

Opt

7Z =

Xi = katilimc1 sonucu
opt= YT standart sapmasi
Xpt = atanmig deger

Eger u(xpt) > 0,3 opt Ve U(Xpt) < 0,70yt ise yeterlilik testi standart sapmasina kiyasla atanmig
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)

A
\/[agt + uz(xpt)]

Xi=katilime1 sonucu
opt= YT standart sapmasi
Xpt = atanmis deger

u(Xpt) = atanmig degerin belirsizligi
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Eger katilimcidan bildirecegi sonug ile birlikte sonuca ait 6l¢lim belirsizligi de talep edildiyse
bu durumda zeta-skoru () kullanilarak 6lgiim belirsizliginin uygunlugu degerlendirilir. Zeta-skoru
asagidaki formiille hesaplanir:

Xj — Xpt

Ju(xi)z + uxp)?

 (zeta)skor =

Xi : katilimce1 sonucu
Xpt : atanmis deger
u(xi) : katilimei sonucuna ait standart belirsizlik
u(Xpt) : atanmis degerin standart belirsizligi

Ancak sadece zeta skoru ile 6lgiim belirsizligi performansini gostermek yeterli degildir.
Olgiim belirsizligi hesabmin degerlendirilmesi de gerekir. Bu amagla katilimc1 sonucuna ait standart
Olgiim belirsizligi rolatif hale (urei(Xi)) donistiiriilerek alt limit (ure(Xpt)) Ve tst limitle (Gptrer)
kiyaslanir. Eger urel(Xi) alt ve tist limit i¢inde yer aliyorsa (urel(Xpt) < Urel(Xi) < opt-rel) Olgtim belirsizligi
hesab1 gergekcidir. Eger alt limitin altindaysa az hesaplanmis, tist limitin istiinde ise fazla

hesaplanmis seklinde yorumlanir[5].

Uret(Xi) = U(Xi) / Xi Katilimer sonucuna ait rélatif standart 6lgtim belirsizligi
Urel(Xpt) = U(Xpt) / Xpt Atanmis degerin rolatif belirsizligi
Opt-rel = Opt | Xpt Rolatif yeterlilik standart sapmasi

UGRL tarafindan diizenlenen YT ’ler GKGM adina denetim amaci da tasidigindan yukarida
belirtilen performans degerlendirme yontemleri disinda mevzuata uygunluk degerlendirmesi,
mevzuat bilgisinin  degerlendirilmesi, raporlama degerlendirmesi veya c¢evrimde sunulan
parametrelerle ilgili analiz yetkinliginin degerlendirmesi de yapilabilir. Bu degerlendirmeler GKGM
tarafindan ilgili ¢cevrimdeki analiz konusunda kapsam izni verilen laboratuvarlar i¢in kullanilir.
Disaridan katilim saglayan katilimcilar igin bu degerlendirmeler ile ilgili bir zorunluluk

bulunmamaktadir.

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 [6].
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|z| <2,0 uygun
lz| > 2,0 uygun degil

Kalitatif sonuglarin degerlendirilmesi sonrasinda uygun performansin gosterilmesi atanmis
deger ve katilimc1 sonucunun ayni olmasi ile yapilir. Varlik/yokluk gosterilmesi gereken analizlerde
atanmig deger ve katilimer sonucunun eslesmemesi uygun olmayan performansi veya yanlis negatif
veya yanlis pozitifligi gosterir. Katilimcilar i¢in uygun performans bir ¢evrimde gonderilen YTM

adedinin tamaminda uygun sonug alinmasi ile olur.

Karar Tablosu

Katihmei (Analiz) Sonucu

Pozitif Negatif
Beklenen Sonug Pozitif Gergek Pozitif (GP) | Yanlis Negatif (YN)
(Atanmis Deger) Negatif Yanlis Pozitif (YP) | Gercek Negatif (GN)

3.4.4. Diger Hususlar

Yanlis pozitif (YP), YT saglayici ve/veya katilimcilarin biiyiik gogunlugu (> %95) tarafindan
YTM’de “tespit edilemedi” olarak raporlanan ancak katilimcr tarafindan kantitatif olarak raporlanan

sonugtur. Yanlis pozitif olarak belirlenen sonuglar basarisiz performansi gosterir.

Katilimcilar belirli bir analit i¢in YTM’yi analiz ettiklerinde sayisal bir deger bildirebilirler
veya analit tespit edilmediyse veya laboratuvarin raporlama seviyenin altindaysa, “<LOQ” seklinde
rapor edebilirler. “Tespit edilemedi” veya “<LOQ” seklinde bildirilen sonuglar i¢in mutlaka LOQ
(tespit limit) degeri sayisal olarak bildirilmelidir. Aksi durumda uygunsuzluk olarak rapora yansitilir.

Katilimeimin bildirmis oldugu LOQ degerinin degerlendirmesi i¢in iki benzer degerlendirme
bulunmaktadir. Cevrimi diizenleyen boliim deneyimine ve ¢evrim parametrelerinin yapisina gore
birini tercih eder. Birinci degerlendirmede LOQ degeri -2 z-skoruna karsilik gelen sayisal degerden
kiigiikse, sonug yanlis negatif (YN) olarak siniflandirilir ve performans “basarisiz” olarak yorumlanir.
Eger LOQ degeri -2 z-skoruna karsilik gelen sayisal degerden biiyiikse, atanmis degere ve bildirilen
LOQ'ya dayanarak, sonu¢ yanlis negatif olarak siniflandirilamaz ve performans degerlendirilmez.

Ikinci degerlendirmede diisiik diizey esik degeri (DD = xpt — U(Xpt)) kullanilir. LOQ degeri esik
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degerden kiiclikse, sonug yanlis negatif (YN) olarak siniflandirilir ve performans “basarisiz” olarak
yorumlanir. LOQ degeri esik degerden biiylikse sonu¢ yanlis negatif olarak siniflandirilamaz ve

performans degerlendirilmez.

Pestisit analizlerinde katilimci laboratuvar test materyalinde var olan analiti tespit edememis
ve olgtim limiti (LOQ) -2,0 z skoruna Karsilik gelen sayisal degerden kiigiik ise; o laboratuvara ait
sonug laboratuvar tarafindan bildirilen 6l¢tim limiti (LOQ) olarak degerlendirilir ve buna gore z-skoru
hesaplanir. Katilimei laboratuvar test materyalinde var olan analiti tespit edememis ve 6lgtim limiti
(LOQ) -2,0 z-skoruna karsilik gelen sayisal degerden biiyiik ise; o laboratuvara ait sonug <LOQ
olarak degerlendirilir. Bu degerlendirmenin yapilabilmesi i¢in katilime1 laboratuvar sonug bildirirken
ol¢tim limiti (LOQ) bildirmelidir; aksi halde sonucun <LOQ olup olmadigina dair degerlendirme
yapilamayacagindan, o laboratuvara ait sonug sifir olarak degerlendirilir ve buna goére z-skoru

hesaplanir.
3.5. YETERLILIK TESTi SONUC RAPORU

Katilimcilar sonuglarina ve performanslarina 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.

Katilimecilarin ‘YETERLILIK TESTI SONUC RAPORU’ na itiraz hakki bulunmaktadir.
Rapora itiraz etme siiresi rapor yaymlandiktan sonra 1 aydir. Katilimci tarafindan yapilan itirazlar,

UGRL tarafindan degerlendirilir ve katilimciya itirazina iligkin resmi yazi ile bilgi verilir.

Herhangi bir sebeple raporda revizyon olmasi durumunda tiim katilimcilara raporun revize
edildigi katilimcilarin beyan ettikleri e-posta adresleri yolu ile bildirilir ve kurum internet sayfasinda
“Duyurular” kisminda da revize rapor yayinlandigi hususunda bilgilendirme yapilir. Raporun 6zet

kisminda revizyon gerekgesi yer alir.

Katilimer kendi performansin1 yasal otoriteye, akreditasyon kuruluslarina ve kendi
miisterilerine sunmak iizere raporda yaymlanan kendine ait bilgileri kullanabilir. Bunun disinda,
raporda yer alan bilgiler, veriler ve grafikler hi¢cbir sekilde yayin, reklam vb. amaglarla kullanilamaz.
Bu bilgilerin kullanim hakki Tarim ve Orman Bakanligi, Ulusal Gida Referans Laboratuvar

Miidiirliigiine aittir.

ELEKTRONIK KOPYA, BASILMIS HALi KONTROLSUZ KOPYADIR
16/18



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

4. GIZLILIK

YT programina katilan katilimcilara ait tiim bilgiler gizlilik ilkesi dogrultusunda gizli bilgi
olarak degerlendirilir ve liglincii taraflarla paylagiimaz. GKGM tarafindan yeterlilik test ¢evrimine
katilimi zorunlu tutulan katilimcilara ait sonuglar GKGM’ye gizli olarak bildirilir. YT ¢evrimi
boyunca katilimcilarin gizliligi katilimcilara verilen kodla saglanir. Bu kod sadece UGRL ve katilimci
laboratuvar tarafindan bilinmektedir ve ‘YETERLILIK TESTI SONUC RAPORU’ nda katilimci

sonuclarint bu kodla takip eder.
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