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DENEY VE KALIBRASYONLARI iGIN ISO 17025:2017
STANDARDI VE RiSK TEMELLI DUSUNCE

Melda PATAN ALPER
Ahmet T. INCE

OZET

TS EN ISO IEC 17025:2017 “Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin Yeterliligi icin Genel Sartlar”
standardinin Aralik 2017 tarihinde yayinlanmasiyla, akredite ve akredite olmaya hazirlanan
laboratuvarlar i¢in yeni bir ddnem baslamigtir. Yeni standart, sureg, prosedurler ve organizasyonun
sorumluluklari ile gereksinimlerde daha fazla esneklik saglasa da risk temelli dislince yapisi,
standardin bircok maddesinde (Tarafsizlik, Donanim, Personel, Metrolojik izlenebilirlik, Metot vb.)
derinlemesine analiz ve degerlendirme gerekliligi dogurmustur.

Bu calismada risk analizi degerlendirmesinin gerekli ve énemli oldugu standart maddeleri incelenmis
ve ornek risk degerlendirme galismalari paylasiimistir.

Anahtar Kelimeler: TS EN ISO IEC 17025:2017, Risk Analizi

ABSTRACT

With the publication of the TS EN ISO IEC 17025: 2017 “The General Requirements for Qualification
of Testing and Calibration Laboratories” in November 2017, a new era has started for the accredited
and accredited laboratories. Although the new standard provides greater flexibility in the processes,
procedures and responsibilities of the organization and the requirements, the risk-based thinking
structure has led to in-depth analysis and evaluation in many items of the standard (Impartiality,
Equipment, Personnel, Metrological Traceability, Method etc.).

In this study, standard items that the risk analysis assessment is necessary and important were
examined and sample risk assessment studies were shared.
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1. GIRIS

ISO 17025: 2005 laboratuvarlarin yeterliligi icin genel sartlar standardinin maddelerinin pek ¢gogunun
2017 versiyonuyla benzer oldugunu gormekteyiz. Gegis agsamasinda yeni olusturulan yonetim sistemi
dokimanlarinin bir énceki ile buyuk dlgtide uyumludur. Onemli farkliliklari siralayacak olursak:

1. Yonetim sistemi dokimantasyonun yapisindaki degisiklik, standart maddelerinin numara ve
iceriklerindeki degisiklikler sistem dokUmantasyonun yeniden olusturulmasi gerekliligini
dogurmustur. Teknik maddelerin ¢ogunun dedismemis olmasi bu alanda hizli bir gecis
saglamaktadir. 1ISO 9001 standardi ile 17025 standardinin entegre edilmesi, ISO 9001
standardina sahip laboratuvarlarda daha az dokimantasyon hazirhgi gerektirmekte. Kilit
personel, kalite yoneticisi gibi kavramlara yeni standartta yer verilmedigi icin, personelin gérev
ve sorumluklarini ayrintili bir sekilde tanimlaya ihtiyac vardir.
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Riske dayali yaklasim, ©6nem derecesi acgisindan birinci sirada gibi gdzikse de,
laboratuvarlarin riske yonelik eylemleri 6nceki standartta da hali hazirda yaptigi ilerleyen
boélimlerde daha net gorilecektir. Laboratuvarlar tarafindan hangi risk ve firsatlarin ele
alinacagi 6nemlidir. Standartta tarafsizlik, uygunluk beyani ve uygun olmayan is maddelerinde
risk kavraminda vurgu yapilsa da standardin tim maddeleri icin degerlendirme yapilmasi

uygun olacaktir. [1,2,3]

Sonraki bolimlerde standardin yapisi ve risk temelli digtince hakkinda ayrintili bilgi paylasiimistir.

2. TSENISO IEC 17025:2017 Standardinin Yapisi

Uluslararasi standardizasyon organizasyonunun (ISO) Aralik 2017 tarihinde yayimladigi TS EN ISO
IEC 17025 test ve kalibrasyon laboratuari akreditasyon standardinin yeni bir stirimi 5 ana bagliktan
ve 2 ekten olugsmaktadir

arwONE

Genel Gereklilikler

Yapisal Gereklilikler

Kaynak Gereklilikleri

Proses Gereklilikleri

Yonetim Sistemi Gereklilikleri

Yonetim sistemi maddelerine 4,5, 8. maddelerde teknik sartlara ise 6 ve 7. maddelerde deginilmigtir.
Bu bildiride 5 ana maddenin her birine ydnelik risk dederlendirme c¢alismasi yapilacaktir. Fakat
laboratuvarlar dikkat etmelidir ki standardin 5. maddesi disinda tim maddeler, alt basliklara sahiptir.
Tablo 1 standardin tim alt basliklarini icermektedir.

Tablo 1. TS EN ISO IEC 17025:2017 maddeleri [1].

4.Genel
Gereklilikler

5.Yapisal
Gereklilikler

6.Kaynak Gereklilikler

7. Proses Gereklilikler

8.YOnetim Sistemi Gereklilikleri

7.1 Talep, Teklif ve S6zlesmelerin

4.1 Tarafsizlik 6.1 Genel N e ; 8.1 Segenekler
Gozden Gegirilmesi
- 7.2 Yontemlerin Segilmesi, 8.2 Yonetim Sistemi
4.2 Gizlilik 6.2 Personel Dogrulanmasi ve Gegerli Kilinmasi Dokiimantasyonu
6.3 Tesisler ve Cevresel 8.3 YoOnetim Sistemi Dokiumanlarinin

7.3 Numune alma .

Kosullar Kontrolu

6.4 Donanim 7.4 Deney ya da Kalibrasyon 8.4 Kayitlarin Kontrolu

Ogelerinin Elleclenmesi

6.5 Metrolojik izlenebilirlik

7.5Teknik Kayitlar

8.5 Risk ve Firsatlarin Ele
Alinmasina Yoénelik Faaliyetler

6.6 Disaridan Tedarik
Edilen Uriin ve Hizmetler

7.6 Olclim Belirsizliginin
Degerlendirilmesi

8.6 lyilestirme

7.7 Sonuglarin Gegerliliginin
Gulivence Altina Alinmasi

8.7 Duzeltici Faaliyetler

Numune alma

8.8 i¢ Tetkikler

7.8 Deney ya da Kalibrasyon
Ogelerinin Elleglenmesi

8.9 Yodnetimin Gozden Gegirmeleri

7.9 Sonuglarin Raporlanmasi

7.10 Sikayetler

7.11 Uygun Olmayan Is

7.12 Verilerin Kontrolu ve Bilgi
Ydnetimi
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3. Risk Degerlendirme

ISO Rehber 73’e gore risk, belirsizliklerin hedefler Gizerindeki etkisidir. Bagka bir tanima gore ise, belirli
bir zaman diliminde, hedeflenen sonuca ulasmadaki sapma olasiligidir. Riskin, olma olasiligi ve
olduktan sonra yaratacagi etki gibi iki temel 6zelligi vardir. Laboratuvarlar, beyin firtinasi, SWOT
analizi, neden-sebep analizi gibi yontemlerle bilgi toplayarak, amag¢ ve hedeflerin gerceklesmesini
engelleyebilecek tim riskleri 6nceden tahmin ederek, degerlendirebilir. Beyin firtinasinin tim
laboratuvar personeli ile yapilmasi dnemlidir, 6zellikle laboratuvar faaliyetlerini tecriibe eden personel
risklerin belirlenmesi asamasina blyuk katki saglar. Neden-sebep analizi, riskleri nedenlerine gore
organize etmeye ve daha fazla riskin tanimlanmasini yardimci olur. SWOT Analizi ise laboratuvarlarin
gucla taraflarini nasil kullanacagini, zayif yanlarini ne sekilde giglendirecegini belirlemede, firsatlar
degerlendirmede ve tehditlere karsi nasil bir savunma olusturulacagdi konusunda destek sagdlar.

Riskler, laboratuar faaliyetlerinde karsilagilacak sorunlara, tarafsizlii korumaya, verilen sonuglarin
glvenilirligini garanti etmeye, kalite hedeflerinden sapmay! en aza indirecek faaliyetleri belirlemeye
yonelik olmalidir. Risklerin ele alinmasi ve degerlendiriimesi strecinde Sekil 1°de gdsterilen siregler
izlenir [4, 5, 6, 7]

1. Amag ve
Hedeflerin
Belirlenmesi

B.Risklerin
Raporlanmas:

Tamimlanmasi

5.Risk
Tepkilerinin
Belirlenmesive
Eylem Plani
Olugturma

4 Risklerin
Oncelik Sirasina
Sokulmas

Sekil 1. Risk Yoénetim Plani

ISO 31010 standardi risk degerlendirme teknikleri konusunda yol gostericidir ve farkli 31 metot
kullanimi hakkinda bilgi vermektedir. [5] Fakat yontemlerden deney ve kalibrasyon laboratuvarlari
tarafindan uygulanabilir olanlari sinirlidir. Degerlendirme ydntemi secilirken dikkat edilmesi gereken
konulari siralamak gerekirse:

* Secilen metot s6z konusu duruma veya kurulusun yapisina uygun olmahdir;

* Riskin dogasi hakkindaki anlayisi gelistiren bir formda sonuglar olusturulmali ve nasil engellenecegi
belirlenmelidir,

« izlenebilir, tekrarlanabilir ve dogrulanabilir bir sekilde kullanabilmelidir.

Bu kosullari saglayabilen ve laboratuvarlar arasinda yaygin olarak kullanilan metot “etki-olasilik”
matrisidir. Bu metodun tercih edilmesindeki sebep ise, Riskin Belirlemesi, Risk Analizinin Sonuglari,
Olasilik, Risk Dizeyi, Risk Degerlendirme asamalarinda uygulanabilir sonuglar vermesidir [5]. Bu
yontemin kullaniimasi asamasinda laboratuvarlar 5x5, 3x3, 10x10 gibi matrislerden yararlanabilir.
Tablo 1°de 5x5 matris uygulamasi verilmektedir.




Olglimbilim Sempozyumu ve Sergisi / 20-22 Kasim 2019 227

Tablo 1. Etki-Olasilik Matrisi

EtKi

Cok Dusilk

Normal
Yiksek
Cok Yiksek

Olasilik

ilk asamada risk olusturmasi muhtemel kaynaklarin ortaya ¢ikma olasiliklarini belirlemek gerekir.
Ardindan gergceklesme olasiliklari tespit edilen bu risklerin sistem ve faaliyetler Gzerinde etkileri
belirlenir. Bu etkiler ve olasiliklar icin dereceler belirlendir. Ornegin, olasilik derecesi; cok yuksek
dereceye sahip bir durum, “Tehdidi olusturan agiklik sayisi fazla, herhangi bir kontrol 6nlemi yok ve
tehdidin gerceklesme olasiligi duzeltici 6nlem alinmazsa c¢ok yuksek”, ¢ok diigiik dereceye sahip
olmasi ise “Tehdidi gercekleyecek aciklik sayisi digik seviyede, kontrol dnlemi var ve yeterli, olusma
olasihgr ¢ok dusuk.” anlamina gelir. Etki derecesi acgisindan, c¢ok yuksek “Kurum itibarini
zedeleyebilir, is kaybina sebep olabilir, telafisi mimkiin olamayacak sonuglar dogurabilir’, cok diisiik
etki acisindan “Tehdit Olusturmamaktadir”. Risklerin derecelerine karar verirken, laboratuvarlarin
kendi faaliyetlerini ve sistemlerini g6z 6ninde bulundurarak degerlendirme yapmalari gerekir. Bir
laboratuvar icin cok yiiksek bir risk olasiligi bagka bir laboratuvar igin gok bilyiik olmayabilir. Ornegin,
personelin tarafsizligi riski konusunda, “Laboratuvar Personelinin Kalibrasyon Hizmeti Alacak Kurum
ile iliskilerinin Olmas!” bir risktir, daha énce rakip bir firmada calisma durumunu Gaziantep’te ¢ok
yilksek risk olarak kabul eden bir laboratuvar, istanbul gibi laboratuvar sayisinin fazla oldugu bir
sehirde dusuk bir risk olarak tanimlayabilir. Dolayisiyla risk derecelendirme islemi laboratuvardan
laboratuvara farklilik gosterebilir.

Etki ve olasilik derecelendirme asamasindan sonra olasilik ve etki degerlerinin garpimindan elde
edilen sonu¢ matristen okunur ve risk seviyesi belirlenir. Cikan risk biyiklugine gére yapilacak
faaliyetlere ve alinacak oénlemlere karar verilir. Laboratuvarlarin giktilara goére stratejilerine karar
vermeleri gerekecektir. Strateji faaliyetlerini 4 gruba ayirabiliriz:

1. Kaginma: Riski yaratan sebebi ortadan kaldirmaktir

2. Transfer Etme: Riski bagka bir kisi ya da kuruma aktarma, risk tamamen ortadan kalkmaz,
sorumluluk baskasina devredilmis olur (6rnegin sigorta yaptirmak yada kalibrasyon yada bakim igin
cihazin bir kuruma génderilmesi)

3. Azaltma: Risklerin etkisini veya gerceklesme olasiliklarini azaltmak i¢in kontroller ve énlemler
alinmasi

4. Kabul Etme: Riskin varligi kabul edilir, mevcut durumda kullanilmaya devam edilir

Tablo 2. Risk Seviyesi Belirleme Matrisi

Bu?(ii?li((liiri‘gu Riskin Derecesi Degerlendirme Renk
15-25 Yilksek Risk Acil Onlem Alinmali
8-12 Dikkaé?sfeger Miimkiin Oldugunca Gabuk Midahale Edilmeli
16 Kab“'R'iESdk"eb"" Acil Tedbir Gerektirmeyebilir, Dikkatli Olunmali
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Etki-Olasilik matrisi bize risklerin seviyesi hakkinda 6nemli bilgi vermekte, bunun sonucunda ise
risklerin dereceleri ve degerlendirilmesi yapilabilmektedir. Tablo 2, risk seviyelerinin belirlenmesi ve
yapilacak degerlendirmenin analizine iligkin bilgi vermektedir. ilk asamada belirlenen risk blyukligi
gerceklestirilen aksiyonlar ile disirilmeye gahsilir. ikinci asamada yeni bir risk seviyesi belirlenir,
tanimlanan aksiyonlarin yada alinan énlemlerin ne derece faydali oldugu degerlendirilir.

17025 standardinda her maddede risk degerlendirmesinden bahsedilmese de laboratuvarlarin 4.
maddeden itibaren risk analizi yapmasi énemlidir. Tablo 3’te standardin 4.maddesinden 8. maddesine
kadar risk teskil edebilecek durumlara drnekler verilmistir. Farkli risk derecelerine sahip durumlar her
laboratuvar igin ortak olsa da risk olasiliklari farkli seviyelerde olabilir. Verilen 5 6rnek oldukga
sinirhdir, deney ve kalibrasyon laboratuvarlari igin bu sayr 100 Un Uzerine ¢ikabilir. Tespit edilen
risklere yodnelik gerceklestirilien aksiyonlarin laboratuvarin yoénetim sistemine entegrasyonu ve
etkinliginin degerlendiriimesi de bu ¢alismalarin dnemli bir pargasini olusturmaktadir ve buna iligkin
calismalar kayit altina alinmalidir.

Tablo 3. Risk Analizi Degerlendirme Tablosu

: . MEVCUT . RISKIN RISKIN . | GERGEKLESTIRILEN
S RSK CEED KONTROLLER ETKI | OLASILIK | gyyiskL060 | DErecesi | STRATEY! AKSIYONLAR
Referans cihazlarin MU§terlye verilen Referans cihazar yilda
zamaninda hizmette uygun bir kez primer seviye Kalibrasyon Takip Plani
1 . olmayan is, misteriyi . 5 3 15.00 Transfer Et |, o
kalibrasyona . baska bir laboratuvara ile saglanir.
. § . ... |maddizarara . -
gonderilmemesi riski N gonderilir.
ugratma
Personel ise
baglamadan 6nce Konuya iligkin egitimler
Personelin rakip Personelin tarafsizligi|6zge¢misi incelenir. Dikkate Deder dizenlenerek yetkili
2 |firmada daha 6nce etkileyecek sekilde |[Yeni personel Tarafsizlk| 4 3 12.00 X 9 Kabul Et |personel egitilir. llgili
L Risk ~
calismis olmasi riski calismasi Beyani/Cikar Catismasi formlarin kullanildig
Bildirisi imzalar kontrol edilir
Satin alma sonrasi
kontrol iglemleri
Hizmet yada cihaz . - T ger.gekle§t|rllnj. Eggr bir . .
satin almi sonras! Musteri glvenirligini [kalibrasyon hizmeti satin Personellerin verilecek
3 ) sarsacak dogrultuda |alimi ise veri aktarimi ve 4 2 8.00 Azalt egitimler. Doldurulan
kontrollerin L .
calismak. kontrollerinin formlarin kontrold.
yapilmamasi y o . .
saglandidina dair Veri
Aktarim Formu
doldurulur.
Tedarikgi Listesi,
Tecjarlkgl . Onayli teadarikgi listesi
Degerlendirme her yil glincelleniyor ve
Tedarikgilerin etkin Alinan iriin yada Formunun hizmietgllnan Y
4 [sekilde hizmetin kalitesinin  [olusturulmasi, gerekli 3 3 9.00 Azalt T
N - . B ) P tedarikginin
degerlendirilmemesi  |etkilenmesi durumlarda tedarikginin 9 .
X degerlendirme formu
yeniden I~
o L . muhafaza ediliyor
degerlendiriimesi
saglanmakta.
Veri kaybi, yetkisiz Sistematik olarak ::dslzxzrllﬁglgnda
. y' Y Zararli dosya, fiziksel |yapilan yedekleme Dikkate Deger P . 9 I
5 [erigim, virus saldirisi, . : R’ S 4 3 12.00 X Kabul Et  [kontrolii ve bilgi-islem
. R . .. |mudahale islemi ve bilgi-islem Risk A
sistemin gokmesi riski ORI personeline imzalatilan
departmani ile isbirligi AT, .
gizlilik s6zZlesmesi




Olglimbilim Sempozyumu ve Sergisi / 20-22 Kasim 2019 229

SONUC

Bu calismada, laboratuvarlarin hedeflerine ulagmalari ve hizmet kalitelerini artirmalarina yardimci
olmak icin TS EN ISO IEC 17025:2017 standardinin 8.5 maddesi irdelenmistir. Amaca uygun bir kalite
ydnetim sisteminin olusturulmasi, kuruluglarin hedeflerine ulasmalari, surekli iyilestirme saglamalari
etkin bir risk analizi ile saglanabilir. Etkin bir risk degerlendiriimesi ancak standardin ilgili tim
maddeleri icin yapildiginda, bu faaliyetler izlenebildiginde ve surdirulebildiginde mimkindar.
Laboratuvarlar i¢in baslangi¢c asamasinda en kolay ve hizli yapilabilecek risk tespiti, 6nceki yillara ait
dizeltici ve oOnleyici faaliyet raporlarindaki bulgulardan yola c¢ikmaktadir. Unutmamak gerekir ki
Onleyici faaliyet kavrami riske dayali yaklasimi ifade eder ve risklerin belirlendidi ve riskleri ele almak
icin eylemleri ve firsatlari dederlendirir.
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