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OZET

Guvenilir ve izlenebilir dlgiimler, modern toplumlarin refah diizeyini, ekonomik rekabet giicind, tretim
ve ticaret kalitesini arttirmada kritik ve dnemli rol oynar. Bunu saglamak igin gelismis bir 6lgim
altyapisina sahip olmak gerekir. Ginlik yasantimizin her aninda karsimiza gikan o&lgiimlerin
gavenilirliginin saglanmasinda test ve kalibrasyon laboratuvarlarinin rolu gittikge artmaktadir. Ozellikle
akredite ve/veya akredite olmayi planlayan laboratuvarlarin vermis olduklari hizmetin kalitesinin temini
acisindan, referans standartlarin izlenebilirlikleri saglanmal, élgim sistemlerinin verilen kapsamdaki
faaliyetler icin uygunlugu garanti altina alinmalidir. Tim 6lgiim sisteminin etkinligini degerlendiriimesi
ve iyilestirilmesi, laboratuvarlar icin karsilastirma (LAK) &lgiimuU/yeterlilik testlerine katilimla
gerceklestirilebilir.

TS EN ISO/IEC 17043 “Yeterliik Testleri icin Genel Sartlar” Standardi laboratuvarlar arasi
karsilastirma Olgcimui/yeterlilik testlerinin gerceklesmesi asamasinda tim ybnetimsel ve teknik
faaliyetleri kapsamaktadir. Bu calismada bir laboratuvarlar arasi karsilastirma o&lcimuindn
planlanmasindan, yUritiimesine, En degerlerinin hesaplanmasi, istatistiksel analiz yéntemlerinin
kullanimiyla sonuglarin degerlendiriimesinden, yayinlanmasina kadar tim asamalarin TS EN ISO/IEC
17043 Standardina uygun olarak gerceklestiriimesi anlatilacaktir. Ayrica, su ana kadar (¢ adet YUKAL
tarafindan acilan ve sonuglandirilan LAK dlgimlerinin degerlendiriimesiyle ilgili érnekler verilecektir.

Anahtar Kelime: Laboratuvarlararasi Karsilastirma Ol¢iim, En degeri, TS EN ISO/IEC 17043
ABSTRACT

Reliable and traceable measurements play a critical and important role in welfare of modern socities,
economic competitiveness and to improve the quality of production and trade. To ensure that, it is
necessary to have an advanced measurement infrastructure. The role of testing and calibration
laboratories are increasing to ensure the reliability of the measurements in every moment of our daily
lives. Especially accredited and / or plans to become accredited laboratories are given in terms of the
quality of service, should be ensured traceability of reference standards, measurement systems must
be guaranteed eligibility for the scope of activities. Evaluating and improving the effectiveness of the
entire measurement system, laboratories for the comparison (ILC) measurement / participation in
proficiency tests can be performed.

TS EN ISO / IEC 17043 "General Requirements for Proficiency Testing" Standard covers all the
administrative and technical activities about interlaboratory comparison measurements / qualification
stage of the realization of proficiency tests.

In this study, the inter-laboratory comparison of planning, perform, calculation of the statistical
evaluation of the results of the use of methods of analysis, all the stages up to the publication of TS
EN ISO / IEC 17043 implementation in accordance with the standards described. In addition, some
examples will be shown about three concluded ILC evaluated by YUKAL up to now.

Key Words: Interlabarotory comparison measurement, En value, TS EN ISO/IEC 17043
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1. GiRiS

Laboratuvarlar arasi karsilagtirma (LAK) Olgtimleri ve yeterlilik testleri (YT) givenilirlik saglamada
O6nemli bir ara¢ olarak kullaniimaktadir. Ulkemizde karsilastirma &6lgimlerini dizenleyebilmek igin bir
kalite yénetim sistemine (TS EN ISO/IEC 17025) gére akredite olmak ve LAK/YT igin gerekli minimum
kriterleri saglamak yeterli kabul edilmektedir [1]. Fakat bu konuda 2010 yili itibar ile standart haline
getirilen TS EN ISO/IEC 17043 Standardini kullanmak Olgimlerin ve degerlendirmelerin amacina
ulasabilmesi i¢gin 6nem tasimaktadir. Organizatdrlerin son yillarda karsilastirma 6l¢imi sunumlarinda
bu standarda uygun olarak tim faaliyetleri yUrlitmeye calismasi dikkat cekmektedir ve katilimcilarin bu
konudaki hassasiyeti ve talepleri ile zorunluluk haline gelmektedir [2].

TS EN ISO/IEC 17043 Standardi yaklasik olarak 75 prosediirden bahseder fakat bunlarin tima yazili
prosedirler degildir. Teknik gereksinimler altinda 36, ybnetimsel gereklilikler altinda 39 defa
prosedirden bahsedilir.

TS EN ISO/IEC 17043 Standardi TS EN ISO/IEC 17025 Standardina benzerligiyle dikkat ¢ceker her iki
standardin ydnetimsel kisma ait maddeleri aynidir. TS EN ISO/IEC 17043’0Un teknik kismi 10
maddeden olusur bu maddelerden TS EN ISO/IEC 17025 ile ayni baslklari tasiyan 3 madde
mevcuttur diger tim kisimlar LAK/YT’ye 6zel durumlar hakkindadir [3,4].

Bu calismada TS EN ISO/IEC 17043 Standardina uygun olarak bir karsilastirma &6lgimanin
dizenlenmesinden bahsedilmistir.

2. TS EN ISO/IEC 17043 iCERIK

TS EN ISO/IEC 17043 Standardi asagidaki konular igermektedir.
Teknik Gereksinimler:

-Genel

-Personel

-Ekipman, uyum ve ortam

-LAK/YT semalarinin tasarimi

-Yéntem ve prosedir segimi

-LAK/YT semalarinin igletimi

-Veri analizi ve sonuglarin degerlendirilmesi
-Raporlar

-Katihmcilarla iletisim

-Gizlilik

Yoénetim Gereksinimleri:
-Organizasyon

-Yénetim sistemi

-Dokiman kontroli

-Talep, telif ve sdzlesmelerin gdzden gecirilimesi
-Taseron hizmetleri

-Satin alma

-Masteri hizmetleri

-Sikayetler

-Uygunsuz islerin denetlenmesi
-lyilestirme

-Duizeltici faaliyetler

-Onleyici faaliyetler

-Kayitlarin kontroli

-i¢ denetimler

-Yénetimin gézden gecirmesi

TS EN ISO/IEC 17025 Standardi ile bliyik dlctide benzerlik gésteren TS EN ISO/IEC 17043 Standardi
Uzerinde 6zellikle durulmasi gerekilen maddelerden bazilari LAK semalarinin tasarlanmasi, veri analizi
/ sonuglarn degerlendiriimesi ve gizlilik maddesidir.

2.1. LAK Semalarinin Tasarimi/Organizasyonu

2.1.1. Laboratuarlar Arasi Karsilastirma Ol¢iimiiniin Konusunun Belirlenmesi
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Laboratuarlar arasi karsilastirma Glgimindn hangi alanda yapilacagina, endlstriden gelen
talepler dogrultusunda veya TURKAK’ in dnerileri dogrultusunda karar verilebilir. Saglayici
gerektigi durumlarda, laboratuarlar arasi karsilastirma élciminin yapilacag! alana 6zel teknik
yeterlilige sahip olan ve/veya kendi biinyesinde calisan laboratuar personelini bu konuda
gorevlendirebilir. Saglayicinin teknik yeterlilige sahip olmadigi konularda danisman teknik
heyet olusturulmal veya taseron kullaniimalidir. (S6z konusu is i¢in bu grubun yeterli ve
gerekli tecriibe ve teknik uzmanhga sahip oldugu gdésterilmelidir)

2.1.2. Katiimci Laboratuarlarin Secimi

Laboratuarlar arasi karsilastirma élgimune katilacak laboratuarlar akredite olan veya olmayan
tim laboratuarlar arasindan segilebilir. Laboratuarlar arasi karsilastirma 6lcimanin
dizenlenebilmesi icin minimum 2 katiimcinin olmasi zorunlulugu vardir.

2.1.3. Laboratuarlar Arasi Karsilagtirma Ol¢iimii Metodunun Belirlenmesi

Laboratuarlar arasi karsilastirma 6lgiminde kullanilacak metot saglayici tarafindan
ulusal/uluslar arasi standartlara uygun olarak belirlenir. Saglayicinin teknik yeterliligi disinda
kalan konularda metodun segilmesine ise Danisman Teknik Heyet ile birlikte karar verilir.
Kullanilacak metot katilimcilara LAK Protokold’ nde ulastinlir. Katilimei laboratuvarlarin élgiim
yontemleri ise akredite olduklari, hizmet verdikleri yéntem olmaldir.

2.1.4. Laboratuarlar Arasi Karsilagstirma Ol¢iimii Duyurusunun Yapilmasi

Katilimecr tom laboratuarlara, laboratuarlar arasi karsilastirma 6lgim0 duyurusu LAK
Davetiyesi yolu ile yapilir. Davetiye iceriginde;

Laboratuarlar arasi karsilastirma él¢cimi konusu, élcim araligi
Ucret

Olgiim baslangig ve bitis tarihi

Katihm son basvuru tarihi

iletisim kurulacak Kisilere ait bilgiler bulunur.

Davet sonucuna goére 6lcime katilmak isteyen katilimci laboratuarlar, katihm taleplerini son
basvuru tarihine kadar saglayiciya iletirler.

2.1.5. Laboratuarlar Arasi Karsilagtirma Ol¢iimii Protokoliiniin Hazirlanmasi

Laboratuarlar arasi karsilastirma olcimuiine katilacak olan tim katilimci laboratuarlara, LAK
protokoll ulastirilir. Bu protokol en az agagidaki bilgileri icerir:

Konu:

Referans No

Karsilastirma Alani

Karsilastirma Olgim Araligi

Karsilastirmada Kullanilacak Metot

Kullanilacak Standard

1.0 Genel Bilgiler

1.1 LAK Yiraten Organizasyonun Adi ve Adresi
1.2 LAK’In KoordinatorQ ve ilgili diger kisilerin adlari ve adresleri
1.2.1. Diger Yardimci Personel

1.3 Referans Degerin Temini

1.4 LAK’In Amaci ve Dogasi

1.5 Katilimci Segimi ve Sayisi )

1.6 Karsilagtirma Olglimiine Katilim Ucreti

1.7 Zaman Gizelgesi

1.8 Gizlilik
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1.9 Cihaz Bilgileri
2.0 Cihazin Tagsima, Nakil ve Muhafazasi
2.1 Olglmlerin Gergeklestirimesi ve Raporlama
Ek1. Laboratuarlar Arasi Karsilastirma Olcim( Katilimer Tarafsizlik ve Gizlilik
Beyan Formu )
Ek.2. Laboratuarlar Arasi Karsilagtirma Olgima Tarafsizlik ve Gizlilik Beyani Formu
Ek.3. Ornek Olgiim Belirsizligi Tablosu
Ek.4. Laboratuarlar Arasi Karsilastirma Zaman Gizelgesi Teslim Tutanagi

2.1.6. Referans Cihazin Sec¢imi

Laboratuarlar arasi karsilastirma él¢iimlerinde kullanilacak olan referans cihazin amaca uygun
ve gulvenilir olmasi gerekir. Saglayicinin binyesinde bulunmayan cihazlar igin satin alim
yapilabilir veya cihaz kiralamasi s6z konusu olabilir. Fakat her iki durum iginde cihazin
sorunsuz calismasi ve kararlligi 6én kosuldur. MUmkiinse, laboratuarlar arasi karsilastirma
6lcimine baslamadan, o6lcimler slresince referans &lcim cihazinda bir sorun ¢ikmasi
durumunda, referansa en yakin nitelikte, laboratuarlar arasi karsilastirma dlgcimin( kesintisiz
surdirebilecek yedek bir cihaz belirlenir. Gerektigi durumlarda bu yedek cihaz él¢timler igin
aktif hale getirilebilir.

Bazi durumlarda LAK o&lcimi cevrimi igin birden c¢ok referans 6lgiim aleti belirlenebilir ve
kullanabilir. Bu gibi durumlarda dikkat edilmesi gereken hususlar, referans 6élgim aletlerinin
benzer kararlilikta olmasi, sorunsuz sekilde calismasi, birbirlerine karigsmalarini 6nleyici
Onlemlerin alinmis olmasi. Referans ve yedek cihazlara ait teknik bilgiler ve giincel kalibrasyon
durumlarina ait bilgiler muhafaza edilmelidir. Kullanilcak referansin ayrica katilimcilarin en iyi
Olcim kapasitelerine uygun nitelikte olmasi gerekir.

2.1.7. Referans Degerin Saglanmasi

Saglayici, dizenledigi laboratuarlar arasi karsilastirma oélcimlerinde kesinlikle katihmci
laboratuvar olamaz. Referans deger; eger saglayici o konuda akredite ise kendi
laboratuarlarindan, herhangi bir akredite laboratuardan veya Ulusal Metroloji Enstitlisl
tarafindan saglanir.

Katihmci laboratuar sayisinin fazla olmasi durumlarinda ve uygulanan metoda gére referans
degerin dogrulugu LAK &lgimi boyunca saglanmali veya kontrol edilmelidir.

2.1.8. Referansin Katilimci Laboratuarlar Arasinda Dolastirilmasi

Karsilastirma Olgiimlerine baglanmadan dnce istenirse saglayici katilimcilardan élgtiimler icin
uygun zamanlari bildirmelerini isteyebilir yada katilimlarin saglandigi bdlgelere gére bir cevrim
haritasi izleyebilir. Olusan ¢evrim tablosu laboratuvarlarin él¢gimlerii yapacaklari tarihleri
icereek sekilde katilimci laboratuarlara gdnderilir ve her bir katilimci laboratuarin da bu
cizelgede verilen tarihlere uymasi saglanir.

Dolagimda olan cihazin hassasiyeti varsa 6zel durumunu agiklayan bir no cihazla birlikte
dolastirilabilir. Ozelikle kirilma tehlikesi olan cihazlar dikkatli sekilde paketlenmeli, dolagim
esnasinda zarar gérmesini engelleyecek tedbirler alinmalidir. Sadlayicinin istedine ve ihtiyaca
gobre referans cihazin LAK boyunca sigorta ettirilebilir.

3.1 Veri Analizi ve Sonuclarin Degerlendirilmesi

TS EN ISO/IEC 17043 uyarinca istatistiksel metotlarin kullanimi bir ¢evrimin planlanmasinin
bir parcasi olarak kabul edilir. Istatistiksel tasarim planlama, verilerin toplanmasi, analizi ve
raporlanmasini kapsar. LAK cevriminde sonuglarin degerlendiriimesi asamasinda verilerin
kullanimi ve analizlerinin yapilabilmesinde ISO 13528 Standardi tavsiyeler vererek TS EN
ISO/IEC 17043l tamamlar [6,7].

Saglayici, yukarida belirtilen tasarim maddelerince organize ettigi LAK plani gergevesinde
verilerin toplanmasi, analizi ve raporlanmasinda bazi hususlara dikkat etmelidir.
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Olgiim sonuglari sadece Onceden belirlenen sorumlu/lar personeli tarafindan bilinir ve
degerlendirilir. Olgim sonuglari analizinde gerekli metot ulusal/uluslar arasi standartlara uygun
olarak belirlenir ve protokolde analiz ydntemi katihmcilara sunulur. Saglayici teknik yeterliligi
disinda kalan konularda metodun secilmesine danisman teknik heyet yada taseron ile birlikte
karar verir.

Laboratuarlar arasi karsilastirma 6lcim0U  sonuglari  aciklanmadan 6nce katilimci
laboratuarlardan gelen sonuglar ve/veya sertifikalarin ¢iktilar alinarak, bilgisayara degerlerin
dogru olarak girilip girilmedigi kontrol edilmelidir ve muimkinse herhangi bir hatali data
transferine engel olmak i¢in sonuglarin katilimcilar tarafindan kontrol edilmesi istenebilir. Yada
Olciim sonuglarinin kabulu bilgisayar erisimli saglanabilir. Bu durumda katilimcilarin bilgilerinin
gizliliginin saglanmasi i¢in gerekli tedbirler alinmahdir.

Karsilastirma Olgiimlerinin duyurusu genel olarak labaoratuvarlarin birbirlerine ait sonuglari
gorebilecekleri fakat hangi sonucun hangi katilimci laboratuvara ait oldugu anlasiimayacak
sekilde raporlanir, katilimcilar i¢in kodlar verilir bu kodlar katimci laboratuvarin sadece konu
ile ilgili olan personeline iletilir. Sonuglar tablo halinde ve/veya grafik olarak sunulabilir.
Degerlendirmeler katilimcilarin anlayabilecegi diizeyde yapilmahdir. Katilimcilarin sonuglara
genel itirazlar gbzlemlenirse saglayici sonuglarin timinG teknik heyet ile gézden gecirmeli
herhangi bir sorun tespit edildiginde sebep analizi yapilarak sonuglar yeniden
degerlendirilmelidir.

Sonug raporlari agagidaki maddeleri icermelidir:

-Saglayici kigi/kurum ismi ve iletigim bilgileri

-Koordinatérin ismi ve iletisim bilgileri

-Raporu hazirlayanin/hazirlayanlarin ismi, invani, imzasi

-Saglayici tarafindan taseron yada danisman kurula devredilen bir faaliyet varsa bilgisi
-Raporun yayin tarihi

-Sayfa sayisi

-Hangi sonuglarin gizli oldugu

-Rapor numarasi

-Sonuglar, grafikler

-Referans degerin ne sekilde saglandigina dair bilgi

-izlenebilirlik ve 6lgiim belirsizligi

-Katilimcilarin performanslari hakkinda bilgi yada danismanlarin yorumlari
-LAK tasarimina ve uygulamasina ait bilgiler

-Sonuglarin istatistiki oalrak incelenmesi

4.1. Gizlilik

LAK élcimiine katilacak olan tim katimci laboratuarlara ait bilgilerin gizliligini saglanmasi ve
muhafazasindan saglayici sorumludur. Saglayici tim katilimcilara ait bilgilerin gizililigini
saglayacagini, gizlilik esaslarina uyacagini taahhit eder. Ayrica katilimci laboratuarlarda
Olcimlere iliskin tim bilgileri 3. sahislarla paylasiimamasindan sorumludur. Bu nedenle
saglayici tim katihmci laboratuarlardan élgimlere baslamadan 6nce gizililik taahhtGdi alir.
Katilimci tarafindan saglayiciya sunulan tim bilgiler gizlidir.

Bazi durumlarda katiimcilar gizlilikten feragat edebilirler ve sonuglarinin agiklanmasini
isteyebilirler. Bu durumun gizlilik maddesinde belirtiimesi gerekebilir.

Katihmci laboratuarlara ait sonuglar duyurulurken katilimcilara kod verilerek duyurunun
yapilmasi, gizliligi saglayici bir yéntemdir.
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SONUC

TS EN ISO/IEC 17043 standardi saglayicilarinin yeterliligi, LAK 6lgimUnin organizasyonu, bu
organizasyonun ydrGtilmesine iliskin genel kosullar belirler.

Saglayicilarin ginimuize kadar TS EN ISO/IEC 17025 standardina bagl kalarak yurGttikleri
karsilastirma oél¢cimleri, TS EN ISO/IEC 17043 standardina gbre organize edilen karsilastirma
Olcimleri ile mukayese edildiginde daha saglikh y0Or(tildigu ve sonuglandirildigi etkin sekilde
g6zlenmisgtir.

Bu kapsamda heniiz Ulkemizde akredite olmus bir sadlayici bulunmamaktadir fakat TURKAK’In 2012
yilinda yapmis oldugu duyuru ile bu kapsamda bagvurulari degerlendirmeye basladiginin isareti
verilmistir. Kalibrasyon laboratuvar sayisinin 78, test laboratuvar sayisinin 453 oldugu ve sayilarin
hizla arttig1 bu slregte LAK/YT olglmlerini standardina uygun givenilir sekilde yapan kuruluslara
ihtiyag duyulmaktadir. Bu galisamada LAK/YT o&lgimlerinin TS EN ISO/IEC 17043’Un 4.4’0nci
maddesi olan LAK/YT’lerin tasarlanmasi konusundan bahsedilmistir.
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