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TURKAK AKREDITASYON DENETIMLERINDE TESPIT
EDILEN iZLENEBILIRLIK SORUNLARI VE GOZUM
YAKLASIMLARI

Tugce AKKAYA

OZET

Bu calismada, gida ve kimya alanlari da dahil olmak Uzere farkh disiplinlerde gergeklestirilen
Olctimlerin ylksek duyarlilik ve dogruluga sahip olmasi, ortaya ¢ikan trtiniin kaliteli, hassas, dayanikl
ve guvenilir olmasi amaciyla belirlenmis ilkeler ele alinmaktadir.

Ayrica, metrolojik izlenebilirlik, RM/SRM kullanimi hususlarinda TURKAK akreditasyon denetimleri,
anket vb. galismalar ile tespit edilen sorunlar incelenmis ve ¢6zim 6nerileri sunulmustur.

Anahtar Kelimeler: TS EN ISO/ IEC 17025, izlenebilirlik, kalibrasyon, setrtifikall referans malzeme

ABSTRACT

In this study, the principles determined in order to ensure the high sensitivity and accuracy of the
measurements performed in different disciplines including food and chemistry fields and to ensure the
quality, precision, durability and reliability of the resulting product are discussed.

In addition, the problems identified by the studies about metrological traceability, RM / CRM usage
were examined by TURKAK accreditation assessments, surveys, etc. and solutions were presented.
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1. GIRIS

Referans malzeme (RM), bir veya daha fazla 6zelligin 6l¢iimi igin amaca uygun olarak Uretilmig
yeterince homojen ve kararli olan malzemedir.

Sertifikali referans malzeme (SRM) ise, belirtilen 6zellik degerini, bununla iligkili belirsizligi, ve bir
metrolojik izlenebilirligi sadlayan referans malzeme sertifikasinin eslik ettigi bir veya birden fazla
belirtilen 6zellik icin metrolojik olarak gecerli bir prosedirle karakterize edilen referans malzemedir[1].

Yapilan tanimlardan anlagilacagi gibi, bir sertifikali referans malzemeyi, referans malzemeden ayiran
Onemli hususlardan biri malzemenin metrolojik izlenebilirligi ve belirsizlik degeridir.

Ana uygulama alanlari degerlendirildiginde, SRM’ ler izlenebilir olan malzemeler oldugu igin
kalibrasyon ve metot gecerli kilma islemlerinde kullanilabilirken; RM’ ler laboratuvar kalite kontrol ve
metot gelistirme islemlerinde kullanilabilmektedir[2].

Gida ve kimya alanlari da dahil olmak Uzere Ulkemizde farkli disiplinlerde faaliyet gdsteren tim
laboratuvarlarin 6lgiim sonuglarinin kalitesi ve izlenebilirliginin saglanmasinda referans malzemelerin
roli kaginilmazdir. Akreditasyon faaliyetleri, diger alanlarda oldugu gibi gida ve kimya alanlarindaki
Olcim sonuclarinin kalitesine de 6nemli oranda katki saglamaktadir. TS EN ISO/ IEC 17025
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standardina goére, metrolojik izlenebilirligin sadlanmasi yaygin olarak kalibrasyon hizmetleri ve
sertifikall/ referans malzemelerin kullanimi yolu ile saglanmaktadir.

Referans malzeme ve sertifikali referans malzemeler genellikle asagida verilen amaclar igin
kullanilabilir:

Ekipman ya da 6l¢im prosedirunin kalibrasyonu,

Metrolojik izlenebilirligin kurulmasi,

Diger malzemelere deger atanmasi,

Bir 6l¢ciim ya da 6l¢iim proseduriinin kalite kontrold,

Metot gelistirmesi,

Analitik metodun performansinin élgiilmesi (i¢ kalite kontrol),

Yeterlilik test calismalari,

Metodun gegerli kilinmasi (Gergeklik hesaplamasi, belirsizlik hesaplamasi),
Laboratuvarin, analistin ve cihazin performansinin élgtilmesi[3].

VVVYVYVYVYVVYY

Metrolojik izlenebilirlik, bir o6lcim sonucunun, her biri 6lgim belirsizligine katkida bulunan
kalibrasyonlardan olusan belgelendiriimis kesintisiz bir zincir araciligi ile belirli bir referansa
iliskilendirilebilme 6zelligidir [4].

Metrolojik izlenebilirlik kavramina dair hiyerarsk yapinin en Ustiinde ve Olgiler Blrosu (BIPM),
Uluslararasi Agirliklar Ve Olgiiler Komitesi (CIPM) ve Agirliklar ve Olgiiler Genel Konferansi (CGPM)
yer almaktadir. Bolgesel metroloji kuruluslarinin bir alt statlistinde ise Ulusal Metroloji Enstitlleri yer
almaktadir. Bu enstitllerin gorevi primer standartlari olusturmaktir. Ulusal Enstitilerinden sonra
akredite laboratuvarlar tarafindan yapilan élgiimlerle metrolojik izlenebilirlik zinciri takip edilmektedir.
Akredite laboratuvarlar tarafindan gergeklestirilen kalibrasyon ve dlguimler metrolojik izlenebilirlik
piramidinin en alt basamagini olusturmaktadir. Metrolojik izlenebilirlik hiyerarsisi Sekil 1’ de
verilmektedir.

METR?JI\-OJI AKREDITASYON STANDARDiZASYON URUN ONAY
¢ BiLIMSEL YASAL
METROLOJI METROLOJI
Kiiresel BIPM-CGPM OIML ILAC ‘ ISO/IEC wTO
[Bolgesel
EURAMET WELMEC EA CEN/CENELEC EU
Bilim Sanayive - -
Lot oy < T - Ekonomi Bakanlig
TUBITAK UME o s Y JirKSnc s (Uriin Giveniigi
Jlusal Ulusal [Metroloji ve | Kurum Enstitisid Genel Mudurlaga)
Metroloji Enst. Standardizasyon
Genel Mudirlaga) TURKAK TSE UGDGM
MSGM
Akredite Yetkilendirilmis
Kalibrasyon Lab. AkrediteTost Lab. Kurulug
Dreticiler
Ihracatgilar

Sekil 1. Metrolojik izlenebilirlik hiyerarsisi[5]

Laboratuvar faaliyetlerinde metrolojik izlenebilirlik zincirinin  olusturulmasina ydnelik esaslar
Uluslararasi Laboratuvar Akreditasyon Birligi’ nin (ILAC) P10 dokiimani ve TURKAK R10.12 Metrolojik
izlenebilirlik Rehberinde agiklanmaktadir. iki rehberdeki ortak ilkelere gére metrolojik izlenebilirligin
olusturulmasi igin izlenebilecek rotalar asagidaki gibidir:

Rota-1: Talep edilen hizmetle ilgili olarak CIPM MRA diizenlemesine taraf olan ve BIPM KCDB
veritabaninda yayinlanmis kalibrasyon ve 6lgiim yetenegi (CMC) bulunan bir ulusal metroloji enstittisu.
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Rota-2: Kalibrasyon alaninda ILAC anlasmasi veya ILAC tarafindan taninan bdlgesel anlagsmalar
kapsaminda bulunan bir akreditasyon kurulugsunca TS EN ISO/IEC 17025 standardina gére akredite
edilmig ve akreditasyon kapsaminda talep edilen hizmet bulunan laboratuvar.

Rota-3:

a) Ihtiyaca uygun olarak hizmet veren ancak CIPM MRA diizenlemesine taraf olmayan ulusal metroloji
enstitusu.

b) ihtiyaca uygun olarak hizmet veren ancak ILAC anlasmasi veya ILAC tarafindan taninan bélgesel
anlasmalar kapsaminda yer almayan bir akreditasyon kurulusunca TS EN ISO/IEC 17025 standardina
gore akredite edilmis bir kalibrasyon laboratuvari.

Kalibrasyon hizmeti alan kurulug, TS EN ISO/IEC 17025 standardinin metrolojik izlenebilirlikle ilgili
sartlarini  saglamak amaciyla, akreditasyon kapsamindaki deney, kalibrasyon, numune alma
sonuglarina 6nemli katkisi olan teghizatin metrolojik izlenebilirligini Rota-1 veya Rota-2' den
saglamalidir. Rota-3'ten metrolojik izlenebilirligini saglamasi durumunda gerekgelerini TURKAK’a
sunmalidir. Sadece ekonomik veya lojistik gerekgelere dayanarak Rota-3'ten metrolojik izlenebilirlik
saglanmasi yoluna gidilemez. Kalibrasyon laboratuvarlarinin Rota-3’'0 kullanarak akredite olmalari
mamkan degildir[6].

ISO/IEC 17025:2017 standardina gore, laboratuvarlar 6lgim sonuglarinin metrolojik izlenebilirligini her
biri 6lciim belirsizligine katkida bulunan kalibrasyon zinciri ile saglamalidir. Bu zincir Sekil 2’ de verilen
metrolojik izlenebilirlik piramidi ile ifade edilmektedir. Sekilde belirtildigi gibi laboratuvarlar tarafindan
gergeklestirilen dlgimlerin Sl birim sistemine izlenebilir olmasi esastir.

S1 Birimleri

Ulusal Metroloji
Enstitiileri

Birincil Laboratuvar

Sekil 2. Olgiimlerin izlenebilirligi Piramidi[7]

Bazi durumlarda Sl birimlerine gbére metrolojik izlenebilirlik mumkin olmayabilir. Bu durumlarda
laboratuvarlar yine standartta ifade edildigi gibi yetkin bir Ureticiden temin edilmis sertifikali referans
malzemelerin sertifika degerine, referans 6l¢ciim prosedurlerine veya Uzerinde galigilan standartlarin
sonuglarina refere ederek ISO/IEC 17025:2017 Standardinin Metrolojik izlenebilirlik hususundaki
gerekliliklerini yerine getirebilir. Bu tir malzemelerin Sl birimlerine izlenebilirligi, laboratuvar referans
malzemesi ve Sl birimleri arasindaki kesintisiz bir karsilastirmalar zinciri ile saglanabilir.

Sertifikall referans malzemeler yolu ile metrolojik izlenebilirligin saglanmasina iliskin TURKAK
politikasi asagidaki gibidir:

a) CIPM MRA dizenlemesine taraf olan ve BIPM’nin KCDB “Anahtar Karsilastirma Veri
Tabanrnda” yayinlanmis hizmeti bulunan ulusal metroloji enstitilerinin bu kapsamda Ureterek
deger atadiklan sertifikali malzemelerin veya ISO 17034 standardi esas alinarak akredite
edilmis referans malzeme (Ureticilerinin akredite kapsamlari dahilinde Urettikleri sertifikali
referans malzemelerin gegerli bir metrolojik izlenebilirlik sagladigi kabul edilir. (bakiniz: ILAC
Genel Kurul Karari ILAC 8.12).

b) JCTLM veri tabanina girilmis olan sertifikali referans malzemelerin, sertifikalandirilan
degerlerinin gegerli bir metrolojik izlenebilirlik sagladigi kabul edilir.

c) Diger referans malzeme Ureticilerinin sagladigi referans malzemeler kritik sarf malzemesi
olarak nitelendirilebilir. Laboratuvar, kullanmakta oldugu her bir referans malzemenin, TS EN
ISO/IEC 17025 ve ISO 15189 standartlarina goére kullanim amacina uygun oldugunu
gostermelidir[6].




Olglimbilim Sempozyumu ve Sergisi / 20-22 Kasim 2019 34

2. RM/SRM KULLANIMI VE IZLENEBILIRLIK ALANLARINDA YASANAN SORUNLAR VE
SORUNLARA YONELIK COZUM YAKLASIMLARI

TURKAK, yiritiilen uygunluk degerlendirme faaliyetlerinde kullanilan sertifikali/referans malzemelerin
siniflandiriimasi, kullanim alanlarinin  tespit edilmesi, tedarik¢i bilgilerine yonelik analizin
gerceklestirimesi ve Ulkemizde uretilen referans malzemeler hakkindaki farkindalik seviyesinin
Olgilmesi amaci ile akredite olan tim laboratuvarlara 24.05.2019 tarihinde bir anket calismasi
iletmistir.

Anket calismasina 444 adet akredite laboratuvar katihm saglamistir. Calismanin degerlendirmesi ise
asagidaki gibidir[8]:

Katilim saglayan laboratuvarlarin;

%27,9 u kamu tizel kisilige, %72,1’ i ise 6zel hukuk tiizel kisiligine sahiptir.
%90,2 deney laboratuvari,

%8,2 kalibrasyon laboratuvari,

%3,2 tibbi laboratuvar,

%1,8 yeterlilik deneyi saglayicisi,

%0,9 referans malzeme Ureticisi olarak tanimlanmaktadir.

~ O S~

Uzmanlk alanlarina gore kullanilan RM/SRM bilgisine yonelik alinan yanitlar akredite laboratuvar
sayisi ve sektor gereklilikleri ile orantili bir sonug vermistir. Deney Laboratuvarlari igin Sekil 4’ de,
kalibrasyon laboratuvarlari icin Sekil 5’ de, tibbi laboratuvarlar igin ise Sekil 6’ da verilmektedir.
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Sekil 4. Uzmanlik alanlarina goére deney laboratuvarlarinda RM/SRM kullanim profili[8]
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Kalibrasyon Laboratuvarlar1 Uzmanhk alanlari- RM/SRM Kullanim
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Sekil 5. Uzmanlik alanlarina gore kalibrasyon laboratuvarlarinda RM/SRM kullanim profili[8]

Tibbi Laboratuvarlar Uzmanhk alani- RM/SRM Kullanim

S Profili
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Sekil 6. Uzmanlik alanlarina gére tibbi laboratuvarlarinda RM/SRM kullanim profili[8]

Sertifikali/Referans Malzemeler genellikle Sekil 7’ de belirtilen amaglar igin kullanildigi gérialmustar:

RM/SRM Kullanim Amaci

104

= ¢ kalite kontrol ¢alismalari
= Metot gelistirme/gecerli kilma
Kalibrasyon
Yeterlilik testi calismalari
= Gergeklik (Trueness) kontroli
= Olctimlerin izlenebilirliginin saglanmasi
= Yukaridan asagiya yaklasimi ile belirsizlik hesaplama amaciyla

Sekil 7. RM/SRM kullanim amaglari[8]
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Ulkemizde gergeklestirilen dlgiim faaliyetleri igin kullanilan RM/SRM igin harcanan yillik biltceye dair
sonuglar Sekil 8’ de verilmektedir.

@® 1-5.000 TL

@ 5.001-15.000 TL
15.001- 50.000 TL

@ 50.001-100.000 TL

@ 100.001- 250.000 TL

@ 250.001- 500.000 TL

@ 500.001 TL ve Uzeri

Sekil 8 RM/SRM kullanimi igin ayrilan yillik butce[8]

Anket calismasina gore, RM/SRM tedarik siirecinde yasanan sorunlara yonelik degerlendirme ana
hatlariyla agagidaki gibidir:

Euro ya da dolar kuruna bagli olmasindan kaynaklanan fiyat dalgalanmalari,
Malzemenin gimrukten ¢ekilememesi,

Teslimat suresi,

Matriks uyumlu gesitlerin bulunamamasi,

SRM nin son kullanma tarihinin uzatiimasiyla ilgili bilgilendirme yapilmamasi,
Sertifikalar igin ayri Gcret talep edilmesi

TURKAK TS EN ISO/IEC 17025 akreditasyon denetimlerinde laboratuvar faaliyetleri kapsaminda
RM/SRM kullanimi ve izlenebilirlik zincirinin olusturulmasinda yonelik karsilasilan sorunlar asagdidaki
basliklar altinda toplanabilir:

a)
b)
c)

d)
e)

)

RM/SRM ayriminin yapilamamasi ve kullanim amacina uygun malzemenin segimi,

RM/SRM tedariginin miimkiin olmadigi alanlarin bulunmasi,

Ulkemizdeki referans malzeme uretimi faaliyetlerinin talebi karsilayabilecek gesitlilik ve
kapasitede olmamasi,

RM/SRM tedarigi asamasinda yasanan sorunlar (Ornegin: maliyet, gimrik islemleri vb.),

ILAC P10 ve TURKAK R10.12 rehberleri dogrultusunda izlenebilirlige yénelik uygun rotalarin
olusturulmamasi,

Rota-3 dogrultusunda faaliyet gdsteren (sinir 6tesi akreditasyon) laboratuvarlarin uygun
kayitlari saglayamamasi,

Yukarida belirtilen sorunlara getirilen ¢ézim yaklasimlari ana hatlariyla asagdida belirtiimektedir:

a)
b)

c)

d)

RM/SRM kullanimi igin farkindaligin artiriimasi amaciyla tlkemizde egitim, galistay vb. yollarla
laboratuvarlarin daha fazla bilinglendirilmesi,

RM/SRM tedariginin mimkin olmadidi alanlarin tespit edilmesi, gerekgelendiriimesi ve
izlenebilirlige yonelik alternatif ve objektif ydntemlerin desteklenmesi,

RM/RM alaninda Ulkemizin disarlya bagdimhligini azaltmak icin galismalar yuritilimesi,
ulkemizde ihtiya¢g duyulan RM/SRM lerin tespit edilmesi ve yerli Ureticilerin tesvik edilmesi,
uretimin artirilmasina yoénelik gerekli bilgi ve teknik alt yapinin gi¢lendirilmesi,
Laboratuvarlarin Ulkemizdeki referans malzeme ureticilerinin Urettigi malzemelere erigiminin
kolaylastiriimasi. Bu amacgla TURKAK, (lkemizde (retilen sertifikali/referans malzemelere
erisimi kolaylastirmak, laboratuvarlar ile referans malzeme Ureticileri arasinda bir kdpru
saglamak amaci ile Sertifikali Referans Malzeme Bilgi Sistemi (REMBIS) veri tabanini
olusturmus ve 02.05.2019 tarihinde kamuoyunun kullanimina agmistir.

Mevcut durumda REMBIS veri tabanina toplam 129 adet RM/SRM girigi yapilmistir.
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e) TURKAK akreditasyon denetimleri basta olmak (izere yetkili otoriteler aracih@i ile laboratuvar
faaliyetlerinde metrolojik izlenebilirlik rotalarinin gereklerinin yerine getiriimesinin saglanmasi,

f)  Sinir 6tesi laboratuvar faaliyetlerinde Rota-3 (in izlendigi durumlarda kalibrasyon faaliyetlerinin
TS EN ISO/IEC 17025 standardina uygun olarak yerine getirildiginin objektif kayitlarla
desteklenmesi hususunda hassasiyetin artiriimasi.

SONUC

TURKAK, deginilen sorunlar basta olmak (izere izlenebilirlik gatisi altindaki alanlarin iyilestirimesi
amaci ile birgok egitim, dokiiman ve farkindalik calismasi gerceklestirmektedir.

ISO 17034 referans malzeme Ureticilerinin akreditasyonu alaninda 15.05.2019 tarihi itibari ile Avrupa
Akreditasyon Birligi (EA) ile kargilikli tanima anlasmasi (MLA) imzalanmistir. Bu sayede TURKAK’ dan
akredite olan referans malzeme Ureticileri tarafindan akreditasyon kapsaminda uretilen RM/SRM ler
EA/ILAC ile karsilikli tanima anlasmasi imzalamis olan tim Ulkelerde de taninir konumdadir. Bu
durum, ulkemizin disariya bagimliigini azaltmak basta olmak Uzere ihracattaki teknik engellerin
kaldinimasi noktasinda da bliylk bir adim olarak degerlendirilmelidir.

Laboratuvarlarin tlkemizde Uretilen referans malzemelere erisimini kolaylastirmak amaci ile referans
malzeme Ureticisi ve kullanicisi arasinda bir képri gorevi Ustlenecek “Referans Malzeme Bilgi Sistemi
(REMBIS)” alt yapisinin olusturulmasi, tilkemizde RM/SRM kullanim profilini ortaya koymak ve ihtiyag
tespiti calismasi yuritmek bunlara 6rnek olarak gosterilebilir.
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