Yeterlilik test —
Ne kadar ve ne sikhkta?

Giris

Akredite edilmis bir laboratuvar YT programlarini (seviyesini) ve hangi siklikta (frekans) katilacagini tanimlamalidir.
Bu, Avrupa Akreditasyon Birligi [1] tavsiye dokiimaninda (EA-4/18) ve daha ayrintih olarak Eurachem Rehberinde
aciklanmistir [2].

Araclarin dengeli se¢imi

Teknik calisma ile ilgili kalite birkac farkl sekilde ele alinir ve herbir laboratuvara 6zeldir. EA-4/18, bir laboratuvarin
kendine ait, asadida verilenler gibi diger kalite glivence (QA) 6lcllerinin dikkatli bir analizinden sonra kendi katiim
seviyesini ve PT katihm siklidini tanimlamasi gerektigini vurgular:

Metot gelistirme ve gecerli kilma calismalarina katihm;

Referans malzeme (RM) karakterizasyon galismalarindan elde ettigi deneyim;

RM'lerin veya sertifikall referans malzemelerin (CRM) diizenli kullanimi;

I¢ kalite kontrol (IQC);

Laboratuvar ici calismalar, 6r bagimsiz teknikler kullanarak veya kér numunelerin analizi ile denetler;
Diger laboratuvarlar arasi karsilastirmalara katihm.

Bu “araclar” tamamlayicidi, ancak mikkemmel degildir ve sonuglarin amaca uygunlugunu otomatik olarak
garantilemezler! Onemli sinirlamalar tanimlanmalidir, érnegin, kararli bir IQC 6érneginin veya bilesimi rutin test
orneklerinden farkliik gosteren CRM/RM'lerin elde edilmesi ile ilgili problemler. Ayrica, mevzuatin belirli alanlara
YT katiliminin asgari bir sikigini sart kosabilecedi unutulmamalidir. Siklikla, bazi YT sadlayicilari esnek bir katihm
sunabilirler, 6rnegin; 2, 4, 6 veya 12 tur/yil; nadir durumlarda, YT'ye katiim hic mimkin olmayabilir.
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Iki 6rnek, etdeki patojenlerin DNA dizilerinin tayini icin “Nicel gercek zamanl PCR (RT-gPCR)” ve “insan serumunda
magnezyum derisiminin belirlenmesi igin Endiiktif eslesmis plazma atomik emisyon spektroskopisi (ICP-AES)” dir.

Teknik yeterlilik alani, farkl, fakat esdeder ve karsilastirilabilir 6lgim tekniklerini, farkh
Ozellikleri ve/veya farkl Urlnleri kapsayabilir. Laboratuvar YT katim seviyesini planlarken,
standartlastirilmis bir prosediiriin kapsamina veya metot gecerli kilma verilerine atifta bulunabilir.
Uygun YT programlari mevcutsa, laboratuvarin teknik yeterlilik alanlarinin her biriyle ilgili en
azindan bir yeterlik testine katilmasi beklenir.
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Risk degerlendirme

Uygun bir YT katihm seviyesi ve siklidina karar vermek igin laboratuvar, érnegin asagidakileri géz 6niine alarak
basit bir risk degerlendirmesi yapmalidir:

¢ Metodolojideki sinirlamalar, 6rnedin cihaz kararsizligi ve matriks bilesenlerinden
kaynakli girisimler;
¢ Teknik personelin deneyimi, bilgisi ve degisim orani; — O
¢ RM'lerin kalitesi ve ulasilabilirligi, vb.;
e Sonuglarin nasil kullanilacagdi, 6rnegin adli tip ve cevre kontrolii ve miisteriye rapor
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e YT ddnglileri arasinda yapilan testlerin/kalibrasyonlarin/dlgiimlerin sayisi;
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o Test prosediriniin karmasikhidi ve gerekliliklerdeki degisiklikler, 6rnegin alt uygunluk
sinirlari.

Ornek calismalari

1. Bir laboratuvar, meyve ve sebzelerde genis araliktaki pestisitleri belirlemektedir. Spesifik pestisitiere bagh olarak,
laboratuvar teknik olarak iki farkli dlglim teknidi kullanmaktadir; LC-MS ve/veya GC-MS. Ek olarak, matrikslerin yiiksek
su igerigine (6rnedin, salatalik, armut vb.) veya diisiik su igerigine (6rnegin, kirmizi biber, yer fistigi) bagh olarak, farkl
numune hazirlama teknikleri gerekmektedir. Sonug olarak, laboratuvar faaliyetlerini, ihtiyag duyacadi YT'lere katilmak
icin dort teknik yeterlilik alanina bolecektir. Laboratuvar agirliklh olarak yiiksek su iceridindeki meyveleri ve sebzeleri
dederlendirmektedir, bu nedenle yiiksek su igerikli meyve/sebzeler icin YT programina daha sik katilmayi segecektir.

Teknik yeterlilik Olgiim Ozellik Uriin - mevye
alam Teknigi *) & sebzeler

1 LC-MS Pestisitler (1) Yiiksek su igerigi

2 LC-MS Pestisitler (1) Duistik su icerigi

3 GC-MS Pestisitler (2) Yiiksek su icerigi

4 GC-MS Pestisitler (2) Diisiik su icerigi

(*) pestisitler laboratuvaraa LC-MS (1) veya GC-MS (2) ile analiz edild).

2. Birsirket, farkh yerlerde, her ikisi de cesitli et, balik ve tahil triinlerinde ICP-MS kullanarak, fakat et/balik matrikslerinde
ve tahil Urlnleri igin farkh 6rnek hazirlama teknikleri uygulayarak, gesitli araliklarda mineral ve eser element tayini
yapan iki laboratuvara sahiptir. Sonug olarak, her bir laboratuvar YT katiimini iki teknik yeterlilik alani agisindan
tanimlayacaktir: (i) ICP-MS kullanarak ette/balikta mineral/eser element igerigi; ve (ii) ICP-MS kullanarak tahillarda
mineral/eser element icerigi. Her bir laboratuvarin, her iki matriksi de kapsayan YT programlarina katiimaya ihtiyag
duyacaktir. Bununla birlikte, bir laboratuvardaki personel, personel devrinin daha yliksek olmasi nedeniyle genellikle
daha az tecrilbelidir. Sirket, bu laboratuvarin diger laboratuvardan daha fazla siklikta katilmasina karar verir.

YT stratejisi

Katilim seviyesi ve sikligi bir kere belirlendikten sonra, genel kalite kontrol planinin bir parcasi olarak, YT stratejisi
yurirlige girmis olur. YT stratejisi, en azindan, yillik bazda gbzden gegirilen tam yeniden degerlendirmeler arasindaki

sireyi kapsayabilir. Denetimler sirasinda laboratuvar, YT katiliminin “seviye” ve “sikligi” Gizerine karar vermesine neden
olan teknik delilleri desteklemek igin hazir olmalidir.
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YT saglayicilar ve programlari hakkinda bilgi ulusal akreditasyon kurulusunuzdan, EPTIS web sayfasi
(www.eptis.org) veya dider ulusal veya uluslararasi kuruluslardan edinilebilir.
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