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Tirk Miihendis ve Mimar Odalan Birligi (TMMOB) 7303 sayili Yasa, 66 ve 85 sayili Kanun
Hikmiinde Kararnamelerle degisik 6235 sayili Yasayla 1954 yilinda Kkurulmustur.
Kurulusunda bulunan ilk odalardan birisi olan Kimya Miihendisleri Odasi calismalarini
kamu yarar1 gozeterek siirdiirmektedir. Kimya Mihendisligi ve Biyomiihendislik
mesleklerinin gelismesini, mesleklerin iilke, toplum ve {liyelerinin yararlari dogrultusunda
uygulanmasit ve gelistirilmesini, iiyelerinin 6zliik haklarinin korunmasini, emeklerinin
degerlendirilmesini, mesleki birikimlerinin gelistirilmesini hedefler.

Kimya Miihendisleri Odas1 kamu kurumu niteliginde bir meslek kurulusudur. Tavrini her zaman
bilimden, akildan, emek ve emekgiden yana almaktadir. Ulkenin sosyal, ekonomik, kiiltiirel ve
teknolojik kalkinmasi yéniinde ¢alismalarini siirdiirtr.

Kimya Miihendisleri Odas1 Merkezi Ankara’da olmak iizere; [stanbul, Ankara, Bursa, Denizli,
Kocaeli, Samsun, Ege Bolge, Giiney Bolge, ve Trakya Bolge Subelerinden; Eskisehir,
Trabzon, Giineydogu Anadolu Bélge Temsilciliklerinden ve 33 11 Temsilciliginden
olusmaktadir. Orgiitlii bulundugu il ve bélgelerde meslektaslarini ve sektdr bilesenlerini bir araya
getirmek icin sempozyumlar/kongreler, bilgi birikimini toplumun tim kesimleriyle
paylasabilmek icin paneller ve calistaylar diizenler. : KMO subeleri bu etkinlikleri tek
baslarina organize ettikleri gibi, zaman zaman da, konuyla ilgili diger oda, liniversite ve sektor
bilesenleriyle isbirligi icerisinde diizenlemektedirler. Odamizin diizenledigi
etkinliklerden bazilar1 su sekilde siralanabilir: Uluslararast Boya ve Yardimci Maddeler

Sanayi Fuari, Uluslararasi Yiizey Islemleri Sempozyumu, Uluslararas1 Ambalaj Kongre ve Sergisi,
Tekstil ~ Sempozyumu, Ulusal Bagcalik ve  Sarap  Sempozyumu,  Uluslararasi
Endiistriyel Su Teknolojileri Sempozyumu ve Fuari, Uluslararasi Polimerik Kompozitler
Sempozyumu Sergisi ve Calistayl, Tehlikeli Kimyasallarin Yonetimi Sempozyumu, Uluslararasi
Madeni Yaglar Sempozyumu ve Sergisi, Yiizey Aktif Maddeler, Sabun ve Deterjan Sempozyumu,
Sorumlu Miidiirliik/Yoneticilik Sempozyumu vb.

Kimya Miihendisleri Odasi, sempozyum/panel/calistay ve kongre disinda ayrica
mesleki egitimler dilizenlemektedir. LPG Sorumlu Miidirlik Egitimi, GBF Hazirlayicisi
Egitimi, Bilirkisi Egitimi, Is¢i Sagligi ve Giivenligi Egitimi, Atk Yonetimi Egitimi, Havuz Suyu
Operatdrligii Egitimi vb. bunlardan bazilaridir.

Kimya Miihendisleri Odasi demokratik yonetim anlayisiyla, iiyeleri ve 6grencilerinden gii¢ alan
bir kurum olarak c¢alismalarini siirdiirmektedir. Kimya Miihendisleri ve Biyomiihendislerin
meslek orgiitii olarak bizler, rekabetin degil dayanismanin giiciine inandigimiz, mesleklerimizi
bilimin ve aklin 15181nda, toplum i¢in icra ettigimiz ve bir arada oldugumuz stirece hem iilkemizin
gelisecegine, hem de biz teknik elemanlarin giiglenecegine inaniyoruz.

KMO; Kimya Miihendislerinin ve Biyomiihendislerin tek yasal mesleki kurulusu olarak iiyelerinin
hak ve cikarlarinin temsilcisi, meslek alaninda ulusal ¢ikarlarin uzman sesi olmaya devam e
decektir.

TMMOB Kimya Miihendisleri Odasi istanbul Subesi
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Sayin Katilimcilar,

Kimya Miihendisleri Odas1 tarafindan ilki diizenlenen Ulusal Laboratuvar Akreditasyonu ve
Glvenligi Sempozyumu ve Sergisi ile laboratuvar akreditasyonu ve giivenligi ile ilgili teknik
bilgiler ve uygulamalarin paylasilmasi, alanda yasanan sorunlarin ve eksikliklerin, konunun

taraflarinca tartisilarak bunlara dair ¢6ztim 6nerilerinin gelistirilmesi amaclanmaktadir.

Laboratuvarlarda gerceklestirilen 6l¢lim, analiz ve testlerin dogrulugu ve giivenilirligi, liretim
surecleri dolayisiyla da halk ve cevre saghgi ve giivenligi acisindan bilyik o6nem
tasimaktadir. Dogru ve giivenilir sonuclara ulasmak ise laboratuvarlarin kurulumundan
baslayarak giivenli bir sekilde isletilmesi ile miimkiin olmaktadir. Laboratuvarlarin
Olcliim, analiz ve test faaliyetlerinin bu gilivenilir ortami yaratmak acisindan i¢ ve dis
denetimlerle belirli bir standart cercevesinde yiiriitiilmesi saglanmak durumundadir. Bu
calismalarda bazi sorunlarla karsilasildigi  ise alandaki taraflarin  belirttigi  bir
gercekliktir. Bu silirecte ortaya ¢ikan sorunlar, alanda yasanan bilgi eksiklerinin
giderilmesi ve aksakliklarin diizeltilmesi ile ortadan kalkacak, istenilen kriterlere daha cabuk
ulasilacaktir.

Bu sorunlar yasayan ilgili taraflar1 bulusturarak paylasim ve tartisma ortami yaratmak,
dolayisiyla da c¢evre ve halk saghigi ve giivenligi acisindan, boylesine 6nemli bir alanin
sorunlarina ¢ozlimler iiretebilmek amaciyla ¢iktigimiz bu yolda alani doyuracak sonuglar ¢ikmasi
dilegimizle, sempozyumda emegi gecen Diizenleme Kurulu iiyelerine, Bilimsel ve Teknik Danisma
Kurulu iiyelerine, oda emekgilerimize ve  destek¢i  kurum-kuruluslara sonsuz
tesekkiirlerimizi sunariz.

Hasmet CAMCI

Yonetim Kurulu Baskani

TMMOB Kimya Miithendisleri Odasi
istanbul Subesi Yonetim Kurulu a.
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Sayin Katilimcilar,

Bu sempozyum ile TS EN ISO/IEC 17025 uygulamalarinda Kkarsilasilan problemlerin
bilimsel bir platformda konunun uzmanlari ve ilgili taraflarca masaya yatirilmasi ve ortak akil
kullanilarak standardin yoruma acik veya tartismali alanlarina ¢6ziim yollar1 6nerilmesi ve
laboratuvar giivenligi konusunda farkindaligin yaratilmasi amag¢lanmaktadir. Farkli teknik
disiplinlerde faaliyet gosteren laboratuvarlarin kendi ugras alanlar1 ile ilgili ¢ok sayida sektor
spesifik probleme bu sempozyum yardimi ile cevap aradigi tarafimizca bilinmektedir. Ancak,
ilkini yaptigimiz bu sempozyumda sektor spesifik konulara odaklanmaktan 6zellikle kacinarak
herkesi ilgilendiren ve TS EN ISO/IEC 17025 standardinin uygulamasi ile ilgili ortaklasan ve
laboratuvarlarla  yapilan 6n anketler sonucu belirlenen problemlere cevap aranmaya
calisilacaktir. Bu amaca uygun olarak gonderilen ¢ok sayida birbirinden degerli sunuma
“spesifik olma” gerekgesi ile birincisini yaptigimiz bu sempozyumda tziilerek yer verilememistir.
Ancak, gosterilen bu yogun ilgi 6niimtizdeki yillarda yapmay: diisiindtiigiimiiz ve sizlerin 6nerileri
ve sempozyumdan elde edilecek geri besleme bilgileri dogrultusunda yapilacak 6lclim
belirsizligi, metot validasyonu ve teyidi, kontrol kartlar1 kullanimi gibi konu odakli etkinlikler
icin bize cesaret vermektedir.

Sempozyum programindaki sikisikliga ragmen her giiniin sonuna genis vakitli
panel- forumlar konularak katilimcilarin konu uzmanlar1 ve akreditasyonla ilgili
taraflarla ~ bir araya getirilmesi, 6zgir tartisma ortamlarinin olusturulmasi ve bdylece
katilimcilarin sempozyum programindan en genis sekilde yararlanmasi amac¢lanmaktadir. Bu
baglamda sizlerin interaktif katilimlarin1 ¢ok énemsiyor ve bekliyoruz.

Diizenleme Kurulu olarak bu sempozyumu diizenleyen TMMOB Kimya Mihendisleri Odasi
Istanbul Subesine tesekkiirlerimizi sunar, bu etkinligin siz degerli katihmcilara umulan yararn
getirmesi dilegi ile hos geldiniz deriz.

Saygilarimizla

B. Taylan CORUH
Diizenleme Kurulu Baskani
Sempozyum Diizenleme Kurulu a.
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LABORATUVARLARDA YONETIM SISTEMI
Atakan BASTURK

KAPSAM

Tanimlar

Laboratuvar Yonetim Sistemlerinin Gelisimi
Laboratuvar Yoénetim Sisteminin Ozellikleri
ISO 17025 Standardinin Prensipleri

Tanimlar

Kalite :

Uriiniin/hizmetin, yasal veya ihtiyari olarak ortaya
konulan ihtiyag ve beklentileri kargsilama derecesi.

Kalite Giivencesi:

Kalite yonetiminin, kalite gerekliliklerinin  yerine
getiriimesine dair giivence veren delilleri saglayan
kismi.

Kalite Kontrol:
Kalite yonetiminin, kalite gerekliliklerinin yerine
getiriimesine odaklanan kismi.

KONU

Bu sunusta; ulusal ekonomilerin bilimsel-
teknik tabanini  olusturan o©nemli yapi
taglarindan bir tanesi olan laboratuvarlarda
kalitenin saglanmasi igin gereken yonetim
sistemlerinin nitelikleri agiklanmaktadir.

Tanimlar

Yo6netim Sistemlerine iliskin terminoloji ve
kavramlarin iyi anlasilmasi ve dogru kullaniimasi
gereklidir. Aksi halde ortaya cikabilecek kavram
kargasasi bu tiir sistemlerin kurulumu ve isletiminde
iletisim problemlerine ve verimsizliklere yol agabilir.

Orn: Asagidaki terimlerin birbirinden farkini ortaya
koyacak sekilde net olarak agiklayabilirmiyiz?
Kalite Giivencesi
Kalite Yonetimi
Kalite Yénetim Sistemi
Yonetim Sistemi

Tanimlar

Kalite YOnetimi:

Bir kurulugu kalitenin saglanmasi dogrultusunda
yonlendirmek ve kontrol etmek igin koordineli

faaliyetler
Kalite Yonetimi
Kalite Kalite Kalite Kalite
Planlama  Giivence Kontrol fyilestirme




| Tanimlar

Yonetim (management

Bir kurulusu yonlendirme ve kontrol amagh
koordineli faaliyetler.
Sistem: Birbiriyle iligkili olan ve birbirini etkileyen

unsurlarin meydana getirdigi olusum.

Yonetim Sistemi: Politika ve hedefleri tespit etmek,
tespit edilmis politikalari uygulamak ve hedefleri elde
etmek igin igletilen sistem.

| Laboratuvar Yonetim Sistemlerinin Geligimi

Laboratuarlarda yonetim sistemlerinin  kurulmasi
yoniindeki pratikler dogal olarak ISO 9000 Serisi
standartlarin 1987 yilinda yayimlanmasindan sonra
yayginlagmistir.

Bundan daha o6nce laboratuarlarin denetlenmesi ve
uygunluk belgesi verilmesi bicimindeki tatbikatlar, NATA
(Avusturalya-1947), BCS (Ingiltere-1966), NATLAS
(Ingiltere-1981) ve DKD (Almanya-1974) olusumlari
tarafindan yiiriitilmekte ve bu olusumlar kendilerine
ozgii kriterler kullanarak denetim yapmaktaydilar.

‘9

| Laboratuvar Yonetim Sistemi Nitelikleri-1

Mahiyetleri geregi bilimsel ve teknik bir
taban lizerinde  faaliyet gostermek
durumunda olan laboratuarlar guniimiizde
cari olan yonetim sistemleri ile hedeflerine
erisecek sekilde isletilmelidir. Laboratuar
yonetim sisteminin nitelikleri laboratuarlarin
buyukligine, c¢alisma konularina veya
kamusal yahut 6zel kurulus statiisiine gore
onemli degiskenlik goOstermez.
Laborataurdaki yonetim sistemi temel
olarak I1ISO 9001 Standardinin ifade ettigi
sartlara uygunluk gostermelidir.

Tanimlar

Kalite Yonetim Sistemi: Bir kurulusun, kalitenin
saglanmasi dogrultusunda yonlendirilmesini ve
kontrol edilmesini saglayici nitelikte olan yoénetim
sistemi.

is (business) Yonetim Sistemi:

Kurulusun, hedeflerine ulagsmak icin olusturdugu ve
iglettigi, birbiriyle iligkili ve birbirini etkileyen is
prosesleri toplulugu.

is Yoénetim Prosesi: Kurulusun misyon, vizyon ve
genel stratejisini tayin etme ve hedeflerine
ulasmasini saglamak igin gerek duyulan prosesleri
olusturma prosesi (bir isletmenin en merkezi prosesi)

| Laboratuvar Yonetim Sistemlerinin Geligimi |

1979 1987 1990 1999 2000 2005 2008

L @ @ @ @ L ®
BS 5750 1SO 9001 ISO G25 ISO 17025 ISO 9001 ISO 17025 1S09001
1SO 9002
1ISO 9003

| Laboratuvar Yénetim Sistemi Nitelikleri-2

NE DEGILDIR?

Yonetim sisteminin bir sertifika edinmek
veya akredite olabilmek icin olusturulan
burokratik diizenlemelerin toplami degildir.

Yonetim sistemi, ‘kalite yoneticisi’ olarak
atanmig personelin isletmekle sorumliu
oldugu, dokiiman ve kayit diizeni
saglamaya yarayan, ginii geldiginde i¢ ve
dis denetimlerde sorgulanan bir enstruman
degildir.
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NEDIR?

Yonetim sistemi, miisteri / paydas
beklentilerine uygun politika ve hedefler
belirlenmesini,

belirlenmis hedefleri gerceklestirebilecek
birbiri ile iligkili proseslerin tasarlanmasini,
proseslerin kaynak ihtiyaclarinin
karsilanmasini,

yonettigi proseslerin etkinlik ve
verimliliginin iyilestirilmesini temin eden ve
laboratuvar caliganlarinin giindelik
caligmalarinda benimseyip uyduklar bir

sistemdir.
@ J

1ISO 9000 PROSES YAKLASIMI ESAS ALINMALI

Yonetim sisteminin igletilmesinden ortaya
cikan sonuglara ve bu sonuglan ortaya
cikaran proseslere odaklaniimalidir. Paydas /
miusteri beklentileriyle laboratuvarin
hedefleri ve bu hedeflerle ilgili sonuglar
lireten prosesler arasinda baglanti teskil
edilmelidir.

Sadece belli faaliyet konulari ve isler igin
prosediir ve talimatlar yazmak ,
gergeklestirilen islemlerin kayitlarini tutmak
suretiyle dogru is goriilmesi garanti altina
alinamaz. Yapilmasi gereken, istek ve

yiriitmektir.

YONETIM SiSTEMi GEVRIiMi
{HARFXET
'ETTIRR

DOGRU

Laboratuvar Yénetim Sistemi Nitelikleri-4

FONKSIYONLARI

Paydaslarin/miuisterilerin ihtiya¢ ve
beklentilerini belirlemek.

Beklentileri ve ihtiyaglar karsilayacak sekilde
laboratuvari motive etmek igin politika, hedef
ve uygun caligma ortami tesis etmek
Politikalari ve konulan hedefleri hayata
gecirmek igin prosesler tasarlamak, kaynak
saglamak, prosesileri iligkilendirerek sistem
halinde yiiritmek

Proseslerin etkinligini ve verimliligini 6lcmek
Kendisinin performansini degerlendirmek ve

e M
| Laboratuvar Yénetim Sistemi Nitelikleri-5 |

beklentileri kargilamaya yeterli is prosesleri
@ y

e 7
| Laboratuvar Ydnetim Sistemi Nitelikleri-6 |

siirekli iyilesmesini saglamak
\.4 yiles g )

e ™
| Laboratuvar Yonetim Sistemi Nitelikleri-7 |
YONETIM SiSTEMi CEVRIMi

FOETERR

(7 N
| Laboratuvar Yénetim Sistemi Nitelikleri-8 |

LABORATUVARDA BIR TANE YONETIM SISTEMi OLMALI !

Bu sistem Oylesine bicimlendirilmis olmalidir ki, iceride
bir is/islem yapildiginda elde edilen ciktilarin ilgili
hedefleri-miisteri/paydasg istek ve beklentilerini-
karsilayici  nitelikte olmasi azami garanti altinda
bulunmahdir.

@ J




Laboratuvar Yonetim Sistemi Nitelikleri-9

Laboratuvarda Yanetim Sistemini Uygunlastirma-1

YONETIM SISTEMININ ACIKLANMASI

Bu baglamda ilgili bir standardin maddelerinde gosterilen
sartlara karsilik veren tarzda hazirlanmig el kitabi (KEK)
anlamli degildir.
Olmasi gereken;
Yonetim sisteminin, laboratuvarin paydaslarin
beklentilerinin/ihtiyaglarinin nasil anlasildigini

Hedeflerin nasil belirlendigini,

Proseslerin nasil tasarlandigini,

Performans olgiimlerinin nasil yapildigini,

Performans iyilestirmenin nasil yapildigini agiklamaktir.

@ Y,

UYGUNLASTIRMA iSLEMLERI

> 1) ilgili terminoloji grenilmeli (ISO 9000:2005 ve dogru

kullaniimalh

» 2) Laboratuvarin misyon, vizyon ve kalite politikasi
miigteri/paydas beklentilerine gore tanimlanmali

» 3) Yonetim sisteminin niteliklerine dair sartlari getiren
standartlarin igerigi (ISO 17025, ISO 15189 vb)
ogrenilmeli

> 4) Laboratuvarin misyonunu yerine getirme yetenegi
tizerinde etkisi olan faktorler tespit edilmeli

» 5) Bu faktorlere iliskin hedefler belirlenmeli, basan
olciitleri ve ulagilmasi istenen performans seviyeleri

\.(tesplt edilmeli

/

|Labom'ruvar'da Yénetim Sistemini Uygunlastirma-2

|Labomfuvar‘da Yénetim Sistemini Uygunlastirma-3

UYGUNLASTIRMA iSLEMLERI (devam)

» 6) Belirlenmis hedeflere ulagsmak icin gerekli olan
prosesler tespit edilmeli,

7) Proseslerin girdileri belirlenmeli

8) Proseslerin agamalari belirlenmeli

> 9) Her bir prosesin her bir agamasinda gerekli olan
kaynaklar, bilgi ve yetkinlikler belirlenmeli

» 10) Her bir prosesin her bir agamasindan elde edilecek
ciktilarin niteliklerinin nasil olmasi gerektigi ve nitelik
dogrulama araglari, metotlari belirlenmeli

» 11) Her bir prosesin her bir agamasinin karsilasabilecegi

riskleri, olasi etkileri degerlendirilmeli. Bunlar ortadan

Al

Al

UYGUNLASTIRMA iSLEMLERI (devam)

» 12)Her prosesin performansinin nasil dlgiilecegi ve
degiskenligin nasil azaltilacagi tespit edilmeli

» 13) Her bir prosesin verimliliginin nasil dlgiilecegi ve
nasil iyilestirilecegi belirlenmeli

> 14) Her bir prosesin etkinliginin nasil dl¢iilecegi ve
gerekli olan degisikliklerin nasil yapilacagi belirlenmeli

» 15) Gergeklestirilen degisiklikler ilgili personele ve
taraflara bildirilmeli ve yeni durumu benimsemeleri,
katihmci olmalan saglanmali

» 16) Proses yaklagimi hayata gegirilmeli

17) Her bir prosesin performansi dl¢iilmeli
&

2

\ Idirmak veya azaltmak igin tedbirler belirlenmeli ) )
| Laboratuvarda Yénetim Sistemini Uygunlastirma-4 | Yonetim Sisteminin Kapsama Alani
UYGUNLASTIRMA iSLEMLERI (devam) O @ Q
j—
> 18) Performans gozden gegirme icin zaman araliklari
belirlenmeli
! . Satin alma Proses
> 19) Belirlenmis hedeflere ulagma bakimindan & Kontrolu N
laboratuvarin performansi degerlendirilmeli al \
> 20) Hedefleri elde etmek i¢in performans iyilegtirme -
sorumluluklari olugturulmali Dokiimanlar Vukuat e
. & Yénetimi Denetimler
» 21) Belirlenmis hedefler periyodik olarak gézden Kayitlar
gegirilmeli zamanla degigebilecek paydas/miisteri
beklentilerine uygunlugun saglanmasi nigin gerekli Proses Tesislers
degisiklikler yapilmal yilestirme &
Giivenli
3 4
@ ) @ )




ISO 17025 Standardinin Getirdigi Prensipler

» Kapasite

+ Sorumluluk Alma

» Bilimsel Metot

» Sonuglarin Objektifligi
» Tarafsiz Calisma

+ Olgiimlerin izlenebilirligi
+ Testlerin Tekrarlanirhig
» Proseslerin Seffaflig

*TESEKKUR EDERIZ!




YONETiIM SARTLARI (4. MADDE) iLE iLGiLi DiKKAT EDILMESi GEREKLI
HUSUSLAR, SIK YAPILAN HATALAR

Pinar YILDIZLAR AKSU



Uygunluk Degerlendirme Kuruluslaninin Yeterliligini Onaylayan Ulusal Kurulusumuz Uygunluk Degerlendirme Kuruluslarinin Yeterliligini Onaylayan Ulusal Kurulusumuz

TURK AKREDITASYON KURUMU
TS EN ISO/IEC 17025

Pinar YILDIZLAR AKSU
LABORATUVAR AKREDITASYON BASKANLIGI

TURKAK

TURK AKREDITASYON KURUMU TURK AKREDITASYON KURUMU

Uygunluk Degeriendirme Kuruluglarinin Yeteriligini Oraylayan Ulusal Kurulugumuz
TS EN ISOIEC 17025
4.1 KURULUS

1.Kapsam
Yasal olarak sorumlu tutulabilecek bir kurum:
% Ozel Sektor
3 Bu standard, deney ve/veya kalibrasyon hizmeti 3 Kamu Kurulusu
veren bitiin kuruluglara uygulanabilir. % Biiyiik bir organizasy 1 bir parcast

3 Bu standard, personel sayisina veya deney
velveya kalibrasyon faaliyetlerinin kapsamina
bakilmaksizin biitiin laboratuvarlara
uygulanabilir.

TORK AKREDITASYON KURUMU

TURK AKREDITASYON KURUMU

e Kuruluslarinin Yeterl

4.1 KURULUS 4.1 KURULUS

3 Yonetim Sistemi kurulu, gezici ve gecici tesisleri kapsayacak sekilde Ugiincii Taraf Laboratuvar Sorumlulugu
tasarlanmahdir.

i Onaylayan Ulusal Kurulusumuz

3 Laboratuvar, laboratuvar faaliyetlerinden farkh faaliyetleri bulunan
bir kurulusun pargasi ise, deney/kalibrasyon ¢alismalarina katilan
veya bu ¢cahsmalar etkileyen kilit personelin sorumluluklari
olabilecek gorev celiskilerini ortadan kaldiracak sekilde
tammlanmahdir.

38 Tiim ticari, mali ve diger etkilerden arindirilmig olmali.

3 Karar verme bagimsizligina olan giiveni ve deney veya
kalibrasyon galigmalari ile ilgili diiriistligiinii tehlikeye atacak
higbir faaliyet igine girmemelidir.

TURK AKREDITASYON KURUMU

o2 TORK AKREDITASYONKURUMU [t




gerlendirme Kuruluslannin Yeterliligini Onaylayan Ulusal Kurulusumuz

4.1 KURULUS

Yeterli niteliklere ve yetkilere sahip idari ve
teknik personel

Organizasyon semasi
Sorumluluklar
Yetkiler

Tiim ¢alisanlarin is iligkileri

TURK AKREDITASYON KURUMU

Uygunluk Degerlendirme Kuruluslarinin Yeterliligini Onaylayan Ulusal Kurulusumuz

4.2 Yonetim Sistemi

Ust yonetim tarafindan onaylanan Kalite Politikasi
Kalite Hedefleri dl¢iilebilir bir sekilde tammlanmah

Kalite Sistemi Dokiimantasyonu personele ulastirilmis ve
calismalarinda kullanmalar saglanmis olmal

Dokiimanlar personel tar ve ilir ve
uygulanabilir olmah

TURK AKREDITASYON KURUMU

Uygunluk Degerlendirme Kuruluslarinin Yeterliligini Onaylayan Ulusal Kurulusumuz

4.3 Dokiiman Kontrolu

3 Dokiiman Hazirlama

3 Dokiimanin Kodlanmasi
¥ Dokiiman Revizyonu

3 Dokiiman Dagitim

3 Giincelligini yitiren kontrollii dokiimanin
toplanmasi

3 Giincelligini yitiren orijinal dokiimanin
muhafazasi/isaretlenmesi

TURK AKREDITASYON KURUMU

4.1 KURULUS

¥ Laboratuvar politikasi ve kaynaklar
hakkinda kararlarin alindigi en yiiksek
yonetim kademesine dogrudan ulasabilen
bir kalite yoneticisi atanmali

¥ Personelin yapilan faaliyetlerin ve bunlarin
yonetim sisteminin hedeflerinin
gerceklestirilmesine  katki saglanmasi
hususunda bilgilendirilmesi

3 Laboratuvar ici uygun iletisim
proseslerinin olusturulmasi

TURK AKREDITASYON KURUMU

Uygunluk Degerlendirme Kuruluglarinin Yeterliligini Onaylayan Ulusal Kurulusumuz
4.3 Dokiiman Kontrolu

ic ve dis kaynakl tiim dokiimanlarin kontrolii igin prosediirler
olugturulmali

Laboratuvar personeline yonetim sistemi dokiimantasyonunun
ulastiriimasi/bu konuda egitilmesi

Laboratuvar tarafindan iretilen kalite sistemi dokiimanlari,
6zglin olarak tanimlanmal

TORK AKREDITASYON KURUMU

Uygunluk Degerlendirme Kuruluglarinin Yeterliligini Onaylayan Ulusal Kurulusumuz
4.3 Dokiiman Kontrolu

& Dokiimanlar igin periyodik gézden gegirme sikhg
& Dokiimanlarda elle tadilat
3 Dis kaynakh dokiimanlarin giincellik takibi

3 Elektronik ortamda yapilan yiiriitiilen dokiiman kontrol yonteminin TS
EN ISO IEC 17025 Madde 4.3 sartlarim karsilamasi

TURK AKREDITASYON KURUMU




lendirme Kuruluglarninin Yeterliligini Onaylayan Ulusal Kurulusumuz

4.4 TALEPLERIN, TEKLIFLERIN VE SOZLESMELERIN
GOZDEN GEGIRILMESI

¥ Uygulanacak metotlar da dahil olmak iizere sartlar miisteri ve
laboratuvar icin anlasihr ve yeterli bir sekilde dokiimante edilmeli

38 Talep,teklif ve sozlesme arasindaki farkhlik ise baslamadan 6nce
giderilmeli ve her iki taraf icin de kabul edilebilir olmah

3 Sozlesme veya talebin karsilanmas: siiresince miisteri ile yapilan
goriismeler kayit altina ahnmah

TURK AKREDITASYON KURUMU

unluk Degerlendirme Kuruluslarinin Yeterliligini Onaylayan Ulusal Kurulusumuz
u -

4 A A

ALINMASI

Teknik kriterler/sartnamenin satin alim dncesi ilgili kisiler
tarafindan olusturulmali

Satin alinan ve deneylerin kalitesini etkileyen
hizmet/malzeme/cihazin ilk kullanim 6ncesi uygunlugu ilgili
kigiler tarafindan teyit edilmeli

Tedarikgiler degerlendirilmeli, tedarikgi listesi olugturulmali

TURK AKREDITASYON KURUMU

4.8 SIKAYETLER

Sikayetlerin kayit altina ahnmasi
Sikayetin degerlendirilmesi
Sikayet ¢coziimlenmesi ile ilgili olarak miisterinin bilgilendirilmesi

Diizeltici faaliyetin gerceklestirilmesi

TURK AKREDITASYON KURUMU

Uygunluk Degerlendirme Kuruluslarinin Yeterliligini Onaylayan Ulusal Kurulusumuz
4.5 DENEYLERIN VE KALIBRASYONLARIN

TASERONA VERILMESI

% Akreditasyon kapsaminda yer alan metotlarin taserona verilmesi
% Tageron hakkinda miisteri bilgilendirilmeli

3 Taseron TS EN ISO/IEC 17025 sartlarini kargilamali

3 Taseronun yaptigi isten sorumlu olunmali

% Deney raporunda tagerondan alinan sonuglar belirtilmeli

TURK AKREDITASYON KURUMU

Uygunluk Degerlendirme Kuruluslarinin Yeterliligini Onaylayan Ulusal Kurulusumuz

4.7 MUSTERIYE HiZMET

% Miusteri geri bildirimleri toplanmali
3 Misteri anketlerinin degerlendirilmesi

38 Musterinin kendi analizine taniklik etmesi

TORK AKREDITASYON KURUMU

Uygunluk Degerlendirme Kuruluslarinin Yeterliligini Onaylayan Ulusal Kurulusumuz

-9 Uygun Olmayan Deney ve/veya
Kalibrasyon Igleminin Kontrolii

3 Uygun olmayan deney isinin tanim

36 Uygun olmayan deney isinin durdurulmasina
ve yeniden baslatilmasina iliskin sorumluluk

3 Uygun olmayan deney isinin 6neminin
degerlendirilmesi

38 Diizeltmenin yapilmasi

3 Gerekiyorsa miisterinin bilgilendirilmesi, isin
geri cekilmesi

3 Diizeltici faaliyetin gerceklestirilmesi

TURK AKREDITASYON KURUMU




Uygunluk Degerlendirme Kuruluslaninin Yeterliligini Onaylayan Ulusal Kurulusumuz

4.9 Uygun Olmayan Deney ve/veya
Kalibrasyon Isleminin Kontrolii

3 Yeterlilik deneylerinden ve karsilastirma testlerinden alinan basarisiz
sonuglar

# Kalite kontrol kartlarindaki sapan veriler

TURK AKREDITASYON KURUMU

Uygunluk Degerlendirme Kuruluglarinin Yeterliligini Onaylayan Ulusal Kurulusumuz
4.11 Duizeltici Faaliyet
4.12 Onleyici Faaliyet

4 Uygunsuzlugun acik bir sekilde tanimlanmasi
& Diizeltici faaliyetin sebep analizi ile baslatilmasi
& Diizeltici faaliyetin sonuglarimn etkinliginin izlenmesi (4.11.4)

Tus I dan énl

% Onleyici faaliyet olasi uyg Fun

TURK AKREDITASYON KURUMU

4.14 iC TETKIKLER

% Ig denetim planinin laboratuvarin tiim
boliimlerini/standardin tiim 6gelerini icerecek
sekilde olugturulmasi

¥ Analiz faaliyetlerin i¢ denetim kapsaminda detayl
olarak ele alinmasi

3 i¢ denetim kayitlarinin i¢ denetim sirasindaki
tabloyu yansitir nitelikte olmasi

% I¢ denetgilerin TS EN ISO/IEC 17025 bilgisinin
olmasi

3 i denetginin denetledigi alandan bagimsiziig
¥ Kalite biriminin denetlenmesi

TURK AKREDITASYON KURUMU

Uygunluk Degerlendirme Kuruluslarinin Yeterliligini Onaylayan Ulusal Kurulusumuz

4.10 lyilestirme

Laboratuvar, yonetim sisteminin etkinligini kalite politikasi, kalite
hedefleri, tetkik sonuglari, verilerin, diizeltici ve 6nleyici
faaliyetleri, veri analizleri ve yonetimin goézden gegirmeleri
vasitasiyla sirekli iyilestirmelidir.

TURK AKREDITASYON KURUMU

l 4.13 KAYITLARIN KONTROLU

Kayit ve dokiiman arasindaki fark

Analiz defterlerindeki kayitlarin kime ait oldugu ve
tarihinin izlenememesi

Ham verilerin ilk kaydedildigi noktadan
silinmesinin oniine gegilmesi

Kayitlarda diizeltme
Kayitlarin muhafaza siirelerilyerleri/sorumlular

Arsiv (kontrollii, giivenli,kayitlarin bozulmasini
onleyecek sekilde)

Elektronik ortamda tutulan kayitlar (cihaz
hafizasi)

TORK AKREDITASYON KURUMU

Uygunluk Degerlendirme Kuruluslarinin Yeterliligini Onaylayan Ulusal Kurulusumuz

4.15 YONETIMIN GOZDEN GEGIRMESI

# YGG giindeminin dnceden katilimcilara gonderilmesi
% Ust yénetimin YGG’de bulunmasi

3 Yonetici ve yonlendirici personel raporlarinin giindemde yer
almasi

3 YGG’de alinan kararlar, siireler ve sorumlularin kayit altina
alinmasi

TURK AKREDITASYON KURUMU




TEKNiK SARTLAR (5. MADDE) iLE iLGiLi DiKKAT EDILMESi GEREKLI
HUSUSLAR, SIK YAPILAN HATALAR

Pinar YILDIZLAR AKSU



Uygunluk Degerlendirme Kuruluslaninin Yeterliligini Onaylayan Ulusal Kurulusumuz

TURKA(Z
(V)

TURKAK

TURK AKREDITASYON KURUMU

[«Fea|
[«Fea|

Uygunluk Degerlendirme Kuruluslarinin Yeterliligini Onaylayan Ulusal Kurulusumuz
TS EN ISO/IEC 17025

5.2 Personel

» Personelin yetkinligi ve yeterliligi saglanmahdir.

> Personelin egitim ihtiyaci belirlenmeli ve egitim
programi olusturulmalidir.

» Egitim programi laboratuvarin halen strdirmekte
oldugu ve gelecekte beklenen islerine uygun
olmalidir.

[

TURK AKREDITASYON KURUMU

[

TS EN ISO/IEC 17025

Teknik Sartlar

5.3 Yerlesme ve Cevre Kosullar:

» Uygun Mekan ve Cevre Kosullari

> Analiz Metodunda tanimlanan ortam
kosullarinin saglanmasi

» EA rehberlerinde belirtilen ortam kosullari
(6rn: mikrobiyoloji )

TURK AKREDITASYON KURUMU

[<8|
[<8|

Uygunluk Degerlendirme Kuruluslarinin Yeterliligini Onaylayan Ulusal Kurulusumuz

TURK AKREDITASYON KURUMU

TS EN ISO/IEC 17025
Teknik Sartlar

Pinar YILDIZLAR AKSU

TURK AKREDITASYON KURUMU

[«Fea|
[«Fea|

TS EN ISO/IEC 17025

5.2-Personel

» Personelin Gozetimi-Oryantasyon

» Gorev Tanimlari

» Analizler i¢in yetkilendirme-Objektif Delil
» Kayitlar

TORK AKREDITASYON KURUMU

[<8|
[<8|

Uygunluk Degerlendirme Kuruluslarinin Yeterliligini Onaylayan Ulusal Kurulusumuz
TS EN ISO/IEC 17025

Teknik sartlar

5.3 Yerlesim ve Cevre Kosullari

» Karsilhkl etkilesim

» Deney alani olumsuz etki yapmamali
» Onemli gevre parametreleri

» Giris ve kullanimin kontroll

> Dizen ve temizlik

TURK AKREDITASYON KURUMU

[




Uygunluk Degerlendirme Kuruluslaninin Yeterliligini Onaylayan Ulusal Kurulusumuz

TS EN ISO/IEC 17025
Teknik sartlar

5.4 Metodlar ve Metodlarin Gegerli Kilinmasi
» Standart Metotlar
> Isletme-ici Metotlar
» Standarttan Modifiye Metotlar

TURK AKREDITASYON KURUMU

[+Fal
[+Fal

Uygunluk Degerlendirme Kuruluslarinin Yeterliligini Onaylayan Ulusal Kurulusumuz
TS EN ISO/IEC 17025

Teknik sartlar

5.4.2 Metodlarin Secilmesi

Laboratuvar:

» Standard metodu kullanmadan 6nce metodu dogru
kullandigim teyit etmelidir.

> lIsletme-ici Metodu/Standarttan modifiye metodu
kullanmadan 6nce metodu gegerli kilmahdir.

[

TURK AKREDITASYON KURUMU

[

Uygunluk Degerlendirme Kuruluglarinin Yeterliligini Onaylayan Ulusal Kurulusumuz
TS EN ISO/IEC 17025

Teknik sartlar

5.4.6 Olcme belirsizligi

» Belirsizlik kaynaklar1 detayli olarak degerlendirilip
belirsizlik biitgesine dahil edilmeli

» Mevecut belirsizlik kaynaklarindan bir kisminin biitgeye
dahil edilmemesi yoluyla diisiik 6l¢iim belirsizligi
hesaplanmasi hedeflenmemeli

» Cesitli yazilimlar kullanarak belirsizlik hesaplanmasi
durumunda yazilimin dogrulanmast, formillerde
degisikligin kontrollii olmasi

TURK AKREDITASYON KURUMU

|<Fel
|<Fel

TS EN ISO/IEC 17025

Teknik sartlar
5.4.2 Metodlarin Secilmesi

> Metotlar misteri taleplerine uygun
olmalidir, tercihen

» Uluslararasi
> Bolgesel
> Ulusal standartlarda yer alan

» Standardin daima en son baskisi
kullanilmahdir

TURK AKREDITASYON KURUMU

[+Fal
[+Fal

Uygunluk Degerlendirme Kuruluslarinin Yeterliligini Onaylayan Ulusal Kurulusumuz

TS EN ISO/IEC 17025
Teknik sartlar

5.4.6 Olcme belirsizligi

» Bir kalibrasyon laboratuvari élgme
belirsizliginin hesaplanmasi igin prosediirlere
sahip olmali ve uygulamalidir.

> Bir deney laboratuvari dahili kalibrasyon
yaptigi durumlarda 6lgme belirsizligini
hesaplamalidir.

> Deney laboratuvari gergeklestirdigi analizlere
iliskin 6lgme belirsizligini hesaplamalidir.

TORK AKREDITASYON KURUMU

|<Fel
|<Fel

Uygunluk Degerlendirme Kuruluslarinin Yeterliligini Onaylayan Ulusal Kurulusumuz
TS EN ISO/IEC 17025

Teknik sartlar

5.4.7 Verilerin Kontrolii

» Hesaplamalar ve veri transferleri sistematik
kontrole tabi tutulmali

» Analiz sonuglarinin alinmasinda gesitli bilgisayar
yazilimlari kullanilmasi durumunda dogrulama

» Kullanilan bilgisayarlarin/otomatik cihazlarin
periyodik kontroll ve bakimi

» Verilerin elektronik muhafazasinda gizlilik,
verilerde degisiklik yapmak

TURK AKREDITASYON KURUMU

[




Uygunluk Degerlendirme Kuruluslaninin Yeterliligini Onaylayan Ulusal Kurulusumuz

TS EN ISO/IEC 17025
Teknik sartlar

5.5 Cihazlar

» Akreditasyon talep edilen metotla uyumlu
cihaz

» Numune alma igin gerekli cihazlar
» Numune hazirlama igin gerekli cihazlar

> Sonuglarin dederlendirilmesi igin gerekli
cihazlar

TURK AKREDITASYON KURUMU

=

Uygunluk Degerlendirme Kuruluslarinin Yeterliligini Onaylayan Ulusal Kurulusumuz

TS EN ISO/IEC 17025
Teknik gartlar

5.6  Olgiimlerin fzlenebilirligi
> Analiz sonuglarinin dogrulugu ve gegerliligine
etkisi olabilecek tim cihazlarin kalibrasyonu
» Akredite kalibrasyon laboratuvarlarindan
kalibrasyon hizmeti alimi
> Kalibrasyon sertifikalarinin ilk kullanim
oncesi uygunluk kontroll

\

Cihazlarin kalibrasyon surelerinin takibine
iliskin sorumluluklar

TURK AKREDITASYON KURUMU

|<Fel
|<Fel

Uygunluk Degerlendirme Kuruluslarinin Yeterliligini Onaylayan Ulusal Kurulusumuz

TS EN ISO/IEC 17025
Teknik sartlar

5.7 Numune Alma

» Numune alma ydntemini tanimlayan
dokimantasyon olusturulmalidir

» Numune Alma igin gerekli cihazlar

> Numune alma igin gerekli egitimler

» Numune Almanin akreditasyon kapsaminda
yer almasi igin alinan numunenin analizinin
laboratuvarda yapilabilmesi

» Alinan numunenin bozulmadan laboratuvara
ulagtinimasi (6rn: sicaklk vb.)

[

TURK AKREDITASYON KURUMU

[

®

Uygunluk Degerlendirme Kuruluslarinin Yeterliligini Onaylayan Ulusal Kurulusumuz

TS EN ISO/IEC 17025
Teknik sartlar
5.5 Cihazlar
» Cihazlara iliskin kullanim kilavuzu

» Cihazlarin ilk kullanim 6ncesi
uygunluk kontroli

» Cihazlarin kalibrasyon, bakim
programi

» Cihazlara ait ariza, bakim kayitlari

» Cihazlarin isaretlenmesi (5.5.8)

TURK AKREDITASYON KURUMU

[+Fal
[+Fal

TS EN ISO/IEC 17025

Teknik sartlar

5.6.3 Olciimlerin izlenebilirligi

> Akreditasyon Bagvurusu Sirasinda dahili kalibrasyon
yapilan alanlarin TURKAK’a bildiriimesi

»Akreditasyon denetiminde ilgili alanlara iligkin olarak
uzmanlarin denetime dahil ediimesi

»Dahili kalibrasyon laboratuvarlari tarafindan
kalibrasyon sertifikasi diizenlenmesi

»Dabhili kalibrasyon laboratuvarlari sadece akreditasyon
talep eden kurulusa hizmet verebilir.

[

TORK AKREDITASYON KURUMU

[

Uygunluk Degerlendirme Kuruluslarinin Yeterliligini Onaylayan Ulusal Kurulusumuz
TS EN ISO/IEC 17025

Teknik sartlar

5.8 Deney Numunelerine ve kalibrasyona
gelen cihazlara uygulanan islemler
» Numune kabul kriterleri

> Uygun olmayan numune geldiginde izlenen
yéntem

> Numunelerin kabul edildigi noktada kodlanmasi
» Numunelerin bozulmadan muhafazasi
» Analizi biten ve analizi yapilacak numunelerin

birbirleriyle karismayacak sekilde muhafaza
edilmesi

TURK AKREDITASYON KURUMU

[




Uygunluk Degerlendirme Kuruluslaninin Yeterliligini Onaylayan Ulusal Kurulusumuz

TS EN ISO/IEC 17025
Teknik sartlar

5.9 Deney Sonuc¢larimin Kalitesinin Temini
> Laboratuvarlararasi Karsilastirma
C)IgUmIerine/YeterIiIik Deneylerine Katilim

Yeterlilik deneyleri organizatérleri tarafindan
gonderilen nihai sonug raporlarinin incelenmesi

\

» Basarisiz sonug alinmasi durumunda uygun
olmayan deney isinin kontrolii asamalari

> Duzeltici faaliyetin sadece yeniden yeterlilik
deneyine katilimla sinirlandiriimamasi

TURK AKREDITASYON KURUMU

[+Fal
[+Fal

TS EN ISO/IEC 17025

Teknik gartlar
5.10 Sonuglarin Rapor Haline Getirilmesi

» Deney Raporu formatlarinin olusturulmasi

» Olgiim belirsizliginin analiz raporlarinda beyanina
iliskin kosullar

» Birden fazla numuneye ait sonucun ayni raporda
verilmesi durumunda sonug-numune arasindaki
baglanti

» Akreditasyon markasinin deney raporlarinda
kullanimi

[

TURK AKREDITASYON KURUMU

&2

TS EN ISO/IEC 17025

Teknik sartlar

5.9 Deney Sonug¢larinin Kalitesinin Temini

> Kalite Kontrol Kartlarinin Olusturulmasi

> Kalite Kontrol Kartlarindaki verilerin gidisatinin
dederlendirilmesi

> Gidisatin uygun olmadigi durumlarda duizeltici
faaliyetin baglatiimasi

TURK AKREDITASYON KURUMU

[+Fal
[+Fal

Uygunluk Degerlendirme Kuruluslarinin Yeterliligini Onaylayan Ulusal Kurulusumuz

TS EN ISO/IEC 17025
Teknik sartlar

5.10 Sonuglarin Rapor Haline Getirilmesi

» Taserondan alinan sonuglarin raporda beyani

> Raporlarda degdisiklik yapiimasi

» Dahili misterilere veya yazili anlasma olan
musterilere 6zet rapor génderimine iliskin kosullar

TORK AKREDITASYON KURUMU

&)

[




LABORATUVARDA KULLANILAN TEMEL iSTATISTIK TEKNIKLER

B. Taylan CORUH
Kimya Miihendisi



! I . 1. ULUSAL LABORATUVAR AKREDITASYONU ve GUVENLIGI
‘. SEMPOZYUMU

LABORATUVARDA KULLANILAN
TEMEL iSTATISTIK TEKNIKLER

B. Taylan CORUH
Kim. Mih

GUVEN ARALIGI %P(%95)
olasllik igin

%P(%95) olasilikla gercek deger

M” bu araligin
herhangi bir yerinde olabilir.

GUVEN ARALIGI ve GUVEN
SEVIYESI-2

istatistik olarak bulunan bu tek sonuc

dogru deger “y” den
%68.3 olasilikla en ¢ok “+10”
%96.0 olasilikla en ¢ok “+20”
%99.7 olasilikla en ¢ok “£30”
%99.9 olasilikla en ¢ok “+3.290”
Kadar uzakta bulunur.

17.05.2013

ANA

POPULASYON/
H €<

O€— TAHMIN

/1 =00

O x|

n=2,3,4,.vb

100 ton su
50 00 paket makarna

10000 teneke yag ,Ll:X i [- S
Pb 2 ug/L (ppb N7

F4 V_p_> v = SerbestlikDerecesi p = Olasilik; 0,95 veya 0,99

GUVEN ARALIGI ve GUVEN
SEVIYESI -1

Cok sayida deney yapilip bunlarin
ortalamasi (p) ve standart sapmasi (0)
hesaplanirsa bulunan degerler en guvenilir
degerlerdir. ClUnkl, vyeteri sayida deney
yapiimistir Ayni metotla bir deney daha
yapilsa bu deneyde bulunan sonucun
dogru deger “p” den “+” ve “-” ne kadar
uzakta oldugu standart sapmadan (o)
yararlanarak bulunur.

GUVEN ARALIGI ve GUVEN

SEVIYESI-3

Giiven seviyesi Giiven Araligi
50 p£0.670
68 1,00 H21.000
95 p+1.960
95 Ht20
96 p+2.000
99 pt2.580
99.7 3.00 K23.000
99.9 p+3.290



A
< N »| [%68.26
e |
- < [%85.46]
=ty e
0 30 20 © 0 © 20 30 —

‘ Xin NORMAL DAGILIMI ‘

GUVEN ARALIGI ve GUVEN
SEVIYESI-5

3-5 DENEY YAPILIP BULUNAN ORTALAMA
DEGER ¥ ve STANDART SAPMA ; dan

BAZI SONUGLARA ULASILMAYA GALISILIR.
BULUNAN BU ORTALAMA DEGER ve STANDART
SAPMA GOK GUVENLI OLMASADA BULUNAN BU
ORTALAMA DEGERIN GERGEK (DOGRU)
DEGERDEN NE KADAR FARKLI OLDUGU
BELIRLI BIR OLASILIKLA HESAPLANABILIR.
BOYLE BIiR HESAPLAMA IiLE SADECE DOGRU
DEGERIN IGCINDE BULUNACAGI  ARALIK
HESAPLANIR

9

DENEY SAYISI 30 DAN
KUGCUK ISE (N<30)
BULUNAN SONUCLARDA
DUZELTME YAPMAK
GEREKLIDIR

17.05.2013

GUVEN ARALIGI ve GUVEN
SEVIYESI-4

Ancak, gunluk islerde 3- 5 analiz yapilir. Buradan
bir ortalama deger (X.,;) ve bir standart
sapma(S) hesaplanir.Bu ortalama deger aranan
ortalama deger degildir. Diger bir deyis ile
bulunan bu ortalama deger ve standart sapma
yeterince glven verici degildir.

Bu ortalama deger (X,,) gercek degerden
(1) en ¢ok ne kadar farkli olabilir?

DENEY  SAYISINDAKI  YETERSIZLIKLER
NEDENIYLE OLUSAN OLUMSUZLUKLARI
ORTADAN KALDIRMAK ICIN W.S.GOSSET
TARAFINDAN OLUSTURULAN TABLOLAR
KULLANILIR. STUDENTS ISTATISTIK ADI
VERILEN BU ISTATISTIKTE HESAP YOLU ILE
BULUNAN NUMUNENIN VEYA ORTALAMANIN
STANDART  SAPMA DEGERLERLERI
SERBESTLIK DERECESI "V ” VE ISTENILEN
GUVENIRLIK DERECESI “ iCIN
HAZIRLANMIS  TABLOLARDAN  ALINAN
SAYILARLA (t) CARPILARAK DUZELTILIR.

OLGUMLERIN GUVEN ARALIGI

=X +¢t,,.S

Y7,
=Xzt .S
f

S
$X=\/—W

P °



V : Serbestlik Derecesi

Deney sonucu elde edilen deder sayisi, eksi
bu verilerden hesaplanan sabitlerdir.
Ornegin standart sapmanin
hesaplanmasinda Y  kullanildigi igin
serbestlik derecesi “N-1" alinmistir

Bir tekstil numunesi gekme
deneyinde N=5 adet deney
yapilmis ise

N

> (x, —xf

i=1

§= serbestlik derecesi
N-1 5-1=4 Olur.
13
(Table 4-2| Values of Student’s ¢
Confidence level (%)
Degrees of freedom 50 %0 95 98 99 99.5 99.9
1 1.000 6.314 12.706 31.821 63.657 127.32 636.619
2 0.816 2920 4303 6965 9925 14.089 31.598
3 0.765 2.353 3.182 4.541 5.841 7.453 12.924
4 0.741 2.132 2.776 3.747 4.604 5.598 8610
5 0.727 2.015 2.571 3.365 4.032 4.773 6.869
6 0.718 1.943 2.447 3.143 3.707 4.317 5.959
7 0.711 1.895 2365 2998 3.500  4.029  5.408
8 0706 1.860 2306 2896 3.355  3.832  5.041
9 0.703 1.833 2262 2821 3.250  3.690  4.781
10 0.700 1.812 2.228 2.764 3.169 3.581 4.587
15 0.691 1.753 2.131 2.602 2.947 3.252 4.073
20 0.687 1.725 2.086 2.528 2.845 AIlE) 3.850
25 0.684 1.708 2.060 2.485 2.787 3.078 3.725
30 0.683 1.697 2.042 2457 2750  3.030  3.646
40 0.681 1.684 2021 2423 2704 2971  3.551
60 0.679 1.671 2.000 2.390 2.660 2915 3.460
120 0.677 1.658 1.980 2.358 2.617 2.860 3.373
= 0.674 1.645 1.960 2.326 2.576 2.807 3.291
woTE: In caleulating confidence intervals, o may be substituted for s in Equation 4-6 if you have a great deal
of experience with a particular method and have therefore determined its “true™ population standard deviation.
If o is used instead of s, the value of f to use in Equation 4-6 comes from the bottom row of Table 4-2.

C_. — ReferansHacim " V. " deki cfu veya cfp sayisi
Z — ToplamKoloniSayisi
V, - Referans Hacim

V... — ToplamHacim

POISSON DAGILIMI GUVEN ARALIGI Z >20

M/E]v [Z+2‘/E]Vs

° |V

Tot. Tot.

C, + 95%C/ - [

Tot.

c rosuci-Z v 22,
s V s V S

Tot. Tot.

17.05.2013

“0” Olasilik

Glven araligini vermek istedigimiz olasilik
degeridir.%90, %95, %98, %99, %99.8
gibi degerler alabilir.

Yaygin olan sonuglarin

%95 olasilikla

verilmesidir.

14
1-(0.25+0.25)=0.950 ‘ 0.950
y |
= A ! Q
23] |
|

2
H TEK YANLI

Cift Yanh 0.950 “t” Degeri = Tek Yanl 0.975 “t” Degeri

C_. — ReferansHacim " V. " deki cfu veya cfp sayisi
Z — ToplamKoloniSayisi
V, - Referans Hacim

V... — ToplamHacim

POiSSON DAGILIMI GUVEN ARALIGI Z < 20

Z+2+2yZ +1 i+i+2\12+1

o v. V.. V

Tot. Tot. Tot.

C, +95%C/ - V-

s

Vs




DENEY (OLCUM)
SONUGCLARININ
(SAPANLARIN)

ATILMASI

DENEY VEYA OLCUM
SONUCLARININ
ATILMASINDA SON DERECE
DIKKATLI DAVRANILMALI ve
GECERLI BIR TEKNIK
NEDEN OLMAKSIZIN SAPAN
(AYKIRI) DENEY (OLCUM)
SONUCLARI HICBIR SEKILDE

ATILMAMALIDIR. .

n <7 Icin Dixon Testi
X, X, Xy X, X eeeeeems X, X

X, -X
Q5i‘:pheli = ﬁ
D

YA
X -X
Qsﬁpheli = %ﬂ

n 1

1
A

23

17.05.2013

DEGERLENDIRME DISI
BIRAKILANLAR ve
UZAKTA KALANLARIN
TESPITi ICIN SAYISAL

TEKNIKLER

20

DiXON TESTI (Q TESTI)
(DENEY SONUCLARININ ATILMASI)

Deneyde bulunan sonuglardan hangisinin/hangilerinin
atilacagina karar verilirken cesitli istatistiksel teknikler
kullanilabilir. Dixon (Q) testi bunlardan bir tanesidir. Bu
teste bulunan sonuglar en kigilikten en biyugiine dogru
siraya dizilir.

ve deney sayisi “n<7 i¢in Ya en kii¢iik degerle ona yakin
deger arasindaki fark alinir ve en bliyiik degerle en kigiik
deder arasindaki farka boliniir; veya en blyik degerle
ona yakin deger arasindaki fark alinir ve en bliylik degerle
en kii¢lik deger arasindaki farka boliintr.

Cikan sonuglar tablolarda verilen degerlerle karsilastirilir

22

8 <n <10 I¢cin Dixon Testi

Q X 2~ X 1
EnKiigiikSiipheli —
Xn 1 Xl
_ Xn — X/l—l

QEnBlZ iikSiipheli —
iyiikSiip Xn —X2

Ornek :n =9 deney
X, X, X0 X, X, X, X5, X, X

24



14 < n <30 Igin Dixon Testi

Q _ X3 - X1
EnKiigikSiipheli —
Xn 2" X1
Xn — Xn—Z

QEnBUyuk$Upheli = W
Xy, X X3, Xy X, X X5, X Xg, Xigoevenn X, 50 X, n XD

n-1

25

COCHRAN TESTI

COCHRAN KRITERI SADECE
VARYANSLARIN

(STANDART SAPMALARIN)

BiIR GURUBUNDAKI EN YUKSEK
DEGERI DENEYEREK ATILIP
ATILMAYACAGINA KARAR
VERIR z

COCHRAN TESTI
2
SmaX

p
PN
=1

Burada s gruptaki en yiksek standard sapmadir.

C =

29

17.05.2013

n Significance Level (One-Sided Test)
10 percent 5 percent 1 percent
14 0.4592 0.546 0.641
15 0.472 0.525 0.616
16 0.454 0.507 0.593
17 0.433 0.450 0.577
13 0.424 0.475 0.561
19 D412 0.462 0.547
20 0.401 0.450 0.535
21 0.391 0.240 0.524
22 0.382 0.£20 0.514
23 0.374 0.421 0.505
24 0.367 0.413 0487
25 0.360 0.406 0.48%
26 0.354 0.359 0.486
27 0.348 0.383 0473
28 0.342 0.387 0465
29 0.337 0.381 0463
30 0.332 0.376 0.457 26

COCHRAN TESTI

1- Cochran kriteri sadece standart sapmalarin
bir gurubundaki en yiksek degeri denediginden
tek tarafli degerlendirme disi birakilanlar
(sapanlar) deneyidir.

2- En buyuk standart sapma bir degerlendirme
disi birakilan (sapan) olarak siniflandirilirsa bu
deger g6z ardi edilerek deney kalan degerler
Uzerinden tekrarlanmalidir.

28

a - Deney istatistigi kendi kritik degerinin % 5’ine esit
veya bu degerden daha az ise, denenen madde
dogru olarak kabul edilir.

b - Deney istatistigi kendi kritik degerinin % 5’inden
buyik ve kendi kritik degerinin % 1’inden kii¢lk veya
buna esit ise, denenen madde uzakta kalan olarak
adlandirilir ve tek bir yildiz isareti ile isaretlenir.
¢ - Deney istatistigi kendi kritik degerinin % 1’inden
daha bliyiik ise, madde istatistiki agidan
degerlendirme disi birakilan olarak adlandirilir ve gift
yildiz isareti ile isaretlenir.

30



Table Ada_ Critical v

CIZELGE 4 - Cochran Daneyi lgin Kritk Dagerier

T
J2EERER23

Egue

R

0 nig2
P Verr = Btoratuvar sayis!

n: Hliors b3gina deney sonugiannin says) (Madde 7.3.3.3)

GRUBBS TESTI
ORTALAMALARIN
ATILIP ATILMAYACAGINI
TEST EDER

17.05.2013

Tsble A3h_Crcical val

SONUGCLARIN ATILMASINDA
DIGER BIR YONTEM

GRUBBS TESTI

GRUBBS TESTI

_shilh veya sbobls

Dista Kalan Dista Kalan
i

-

i ddh [veyal thebls

i

36



GRUBBS TESTI-1
(En Kiigik ve En Biiyik)

G, — X=X l En Kiiglik

iisiik S
o X -X ] En Byik

Yiiksek S
S=|—>(x-% Y

- n-15""

GRUBBS TESTI-3
(En bdiydk iki)
2
m _ (n- 3)'sEnBiiyz'ik'2'Harig:

a- Deney istatistigi kendi kritik degerinin % 5’ine esit
veya bu degerden daha az ise, denenen madde
dogru olarak kabul edilir.

b - Deney istatistigi kendi kritik degerinin % 5’inden
biyuk ve kendi kritik degerinin % 1’inden kucuk veya
buna esit ise, denenen madde uzakta kalan olarak
adlandirilir ve tek bir yildiz isareti ile isaretlenir.

¢ - Deney istatistigi kendi kritik degerinin % 1’inden
daha bulyuk ise, madde istatistiki acidan
degerlendirme disi birakilan olarak adlandirilir ve gift
yildiz isareti ile isaretlenir.

41
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GRUBBS TESTI -2
(En kacuk ve En blyuk)

X, - X,
Y

G”

38

GRUBBS TESTI-3
(En kiguk iki)

(- 3).82

m EnKiiciik ' 2" Hari¢

Kiiciik - (n _ 1)82

40

1- Bir degerlendirme disi gézlemi icin
Grubbs deneyi uygulanir.

2- Eger bir hiicre degerlendirme disi olarak
yakalanirsa bu deger harig tutulur ve diger
u¢ esas alinarak deney tekrarlanir. Ancak
iki sinir disi1 gézlem igin uygulanmaz.

3- Grubbs deneyi bir hiicre ortalamasini
degerlendirme disi olarak géstermez ise o
zaman Gift —.grubbs testi uygulanir.

(TS 5800-2 ISO 5725-2)

42
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Table A.2  Critical values for the Grubbs tests.

5% G e Yol
93% 6 9% G v 0 G GIZELGE 8 - Grubbs Deneyi lgin Kritik Deferler

ENCIAS

0.0002
0.0090
0.0349
0.0708
0.1101

Veya bir
0.0000 7
0.0018
0.0116
0.0308
0.0563
0.0851
0.1150
0.1448

0.1738

0.7856 , '
;  Verilen bir seviyeds Isborstuvariann sayis:

0.8040 = =

0.8192
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VERILERIN KARSILASTIRILMASI
(2 li karsilastirmalar)

F ; - [Ki CIHAZ PERFORMANSI
VERILERIN . iKi METOD PERFORMANS|
. x s - BIR PROSEDURUN FARKLI ZAMANLARDAKI
| K| |_| PERFORMANSI
—_— « IKi ANALIZCININ VEYA IKi LABORATUVARIN
KARSILASTIRILMASI
KARS I I—ASTI RILMASI - REFERANS ve KONTROL NUMUNELERINDEN

ELDE EDILEN SONUGLARIN KARSILASTIRILMASI

45 46

BU TiP KARSILASTIRMALARDA EN
KULLANISLI iSTATISTIK ARAGLARI “F”
TEST, “ TEST VE REGRESYON
ANALIZIDIR. BU TESTLER NORMAL
DAGILIM GOSTEREN iKi VERI DiZiSiNIN
STANDART SAPMALARINI ve
ORTALAMALARINI KARSILASTIRARAK
BUNLARIN BENZER OLUP OLMADIGINI
(AYNI POPULASYONA AiT OLUP
OLMADIKLARINI) BELIRLER. IKI VERI KESINLIKLER(STANDART SAPMALAR) AYNI

DIiZISINI  (n;=n, KARSILASTIRKEN 3 ORTALAMALAR(BIASLAR) FARKLIDIR
DURUMLA KARSILASABILINIR.

47



X1=X2
S1# Sz

KESINLIKLER(STANDART SAPMALAR) FARKLI
ORTALAMALAR AYNI (BIAS YOK)

DENEY SAYISI 30 DAN KUGUK ISE
iKi SEYIN ORTALAMASINI
KARSILASTIRMADAN ONCE
GENEL OLARAK ONCE “F” TEST
YAPILARAK STANDART
SAPMALAR (KESINLIKLER)
KARSILASTIRILIR. STANDART
SAPMALAR ARASINDAKI FARKIN
ONEMLI OLUP OLMADIGI
DURUMUNA GORE ORTALAMALAR
YA STUDENT “” TEST YA DA
COCHRAN “t” TEST YAPILARAK
KARSILASTIRILIR.

17.05.2013

X1$Xz
S1f S2

HEM KESINLIKLER (STANDART SAPMALAR)
HEMDE ORTALAMALAR (BIASLAR) FARKLI

S, ve S, STANDART SAPMALARIN “F” TEST;
Xyo V€ Xgot ORTALAMALARIN “t” TEST

ILE KARSILASTIRMALARINDA TEMEL “2”
SORU SORULUR.

1- “A” ve “B” FARKLIMIDIR (iKi YANLI ~ TEST)

2- A, “B” DEN DAHAMI BUYUKTUR YA DA
DAHAMI KUGUKTUR (TEK YANLI TEST)

52

IKI VARYANSIN
(STANDART SAPMANIN)
KARSILASTIRILMASI

54



“F” TESTI

Soru:“F” Testi nedir? :
Cevap:iki ayri gurup deney sonug
dagilimlarinin ayni populasyona ait olup

olmadidini anlamak i¢in bunlari karsilastirir.

Soru:”F” testi ile neler yapilabilir.
Cevap: a) Personel yeterliligine karar vermek
b)iki metodun karsilastiriimasi

Dagilimlar Farklimidir?

Dagilimlar Arasindaki Bu Fark
ONEMLIMIDIR ?

“F” test

57

KESINLIKLERIN KARSILASTIRILMASI

ICIN “F” TESTI

iKi VERI DIZIiSININ STANDART SAPMALARI

“S,” ve “S,”OLSUN.
VARYANSLAR BULUNUR.

“S2." ve “ “ 82,"

BUYUK VARYANSI KUGUK VARYANSA BOL

81 > Sz ise _ S12

cal — o2
S2

17.05.2013

Dagihimlar Farklimidir?

Dagilimlar

Dagilimlar Arasindaki Bu Fark
Rast Gelesel Nedenlerle mi Olmugtur ?

“F” test

56

KARSILASTIRMA iKi TURLU
SORU SORULARAK YAPILABILIR

1)iki standart sapmadan biri digerinden
farkhmidir?

Ornek: Metod “A” metod “B” ye gére daha kesin
sonuglar verip vermedigini test etmek istiyorum.

TEK YANLI TEST

2)iki standart sapma farklimidir?

Ornek: Metod “A” ve metod “B” nin  kesinlikleri
birbirinden farklimidir. Test etmek istiyorum.

CiFT YANLI TEST

58

S, , nyAdet deneyden;

S, , N, Adet deneyden hesaplanmis ise

S, ve S, nin serbestlik derecelerini bul

Vi=n4-1 Vo= no-1.

V, ve V, degerlerinden yararlanarak uygun

tablodan (tek veya ¢ift yonli) istenilen
olasiliktaki, “Fy,,” degerini bul.

Eder F < F ise o olasilikta karsilagtirilan bu

iki standart sapma (kesinlik) arasinda istatistiksel
acidan dnemli bir fark yoktur.

60
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KUGUK VARYANS —

—

BUYUK VARYANS

F-Table for One-Tailed Test at o = 0.05

(95% Confidence Level)

valvy® 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 15 20 -
1o[ 1814 1995 2157 246 2302 2340 2368 2389 2405 2419 2459 2480 2543
2 | 1851 1900 1996 1925 1930 1933 1935 1937 1938 1940 19.43 1945 1950
3| 1003 9552 8277 9117 9013 8941 8887 8845 8812 8786 8703 8660 85
4 7700 6944 6501 6383 6256 G163 6084 6041 5999 5964 5858 5803 562
5 6608 5785 5400 5192 5050 4950 4876 4818 4772 4735 4619 4558 4365
6 5987 503 4757 4534 4387 4284 4207 4047 4099 4060 3938 3874 3669
7 5501 4737 4347 4120 3972 3866 3787 3726 3677 3637 35N 145 3230
] 5318 4450 4066 2838 3687 2581 3500 3438 2388 3347 3218 1150 292
a SM7 425 3863 3633 1487 3374 3293 3230 2179 1137 3006 2936 2707
10 4965 4103 3708 3478 3326 3217 3135 3072 3020 2978 2845 2774 1538
" 4344 3982 3587 2357 3304 3095 3012 2948 2896 2854 2719 2646 2404
12 4747 3885 3490 2250 1106 2996 2913 2849 2796 2753 2617 254 2206
12 4667 3806 3411 2179 3025 2015 2832 2767 274 2671 2533 2458 2206
1 4600 3739 3384 3112 2958 2848 2764 2699 2646 2602 2463 2388 213
15 4534 3682 3287 3056 2901 2790 2707 2641 25885 25 2403 2328 2.066
3 4494 3634 3239 3007 2852 2741 2657 2591 2538 2494 2352 2276 2010
17 4451 3502 3197 2965 2810 2699 3614 2548 2494 2450 2308 2230 1960
18 4414 3555 3060 2928 2773 2661 2577 2510 245 2412 2269 2191 1917
19 4381 3552 3177 2805 2740 2628 2544 2477 2423 2378 223 2155 157
0 4351 3493 3098 2866 2711 2509 2514 2447 2393 2348 2203 2124 1843
o 3842 2996 2605 2372 2214 2009 2010 1938 1880 1811 1666 1570 1000

vy = degeses of freedom in numerator, v; = degrees of fresdom in dencminater.

61

DENEY SAYISI <30 |SE IKI ORTALAMAYI
KARSILASTIRMADAN ONCE YAPILAN “F” TEST
SONUCUNDA IKI OLASILIK ORTAYA GIKAR

1- STANDART SAPMALAR ARASINDA
ONEMLI FARK YOKTUR.

2- STANDART SAPMALAR ARASINDAKI FARK

ONEMLIDIR.

STANDART SAPMALAR ARASINDA
ONEMLI FARK YOKSA STUDENT “t” ;

STANDART SAPMALAR ARASINDAKI FARK
ONEMLI ISE COCHRAN “t” TEST

UYGULANIR

Rast Gelesel Nedenlerle mi Olmustur ?

Ortalamalar Farklimidir?

®
oo
— o

Ortalamalar Arasindaki Bu Fark

Ortalamalar

63

“t” test

65

17.05.2013

F-Table for Two-Tailed Test at o:= 0.05
(95% Confidence Level)
valve® 1 2 3 a4 5 6 7 8 9 10 15 20 oo
1 6478 799.5 864.2 899.6 9218 937.1 948.2 956.7 963.3 968.6 984.9 9931 1018
2 3851 39.00 39.17 39.25 3930 3933 39.36 3937 3039 3940 3943 3945 39.498
3 17.44 16.04 15.44 15.10 1438 1473 14.62 14.54 1447 14.42 14.25 1417 13.902
a 12.22 10.65 9.979 9.605 9.364 9197  9.074 8.980 8.905 8844 8657 8560 8.257
5 10.01 8434 7.764 7.388 7.146 6978 6.853 6757 6.681 6.619  6.428 6329  6.015
6 8813 7.260 6.599 6.227 5.988 5.820 5.695 5.600 5.523 5.461 5.269 5.168 4.849
w 7 8.073 6.542 5.890 5.523 5.285 5119 4.995 4.899 4.823 4761 4.568 4467 4.142
Z 8 7571 6.059 5.416 5.053 4817 4652 4529 4433 4357 4205 4101 3.909 3.670
< 9 7.209 5715 5.078 4718 4484 4320 497 4102 4026 3964  3.769 3667 3233
>— 10 6937 5.456 4.826 4.468 4236 4072 3.950 3.855 3779 3717 3.522 3419 3.080
I mn 6.724 5.256 4.630 4275 4.044 3.881 3.759 3.664 3.588 3526 3330 3226 2.883
< 12 6.544 5.096 4.474 4121 3801 3728 3.607 3.512 3.436 331 377 3073 2725
> 13 6414 4965 4.347 3.99 3.767 3604 3.483 3388 2312 3.250 3.053 2948 2,506
! 14 6.298 4.857 4.242 3.892 3663 3501 3.380 3.285 3.209 3147 2.949 23844 2.487
_3 15 6.200 4.765 4.153 3.804 3576 3415 3.203 3.199 3123 3060 2.862 2756 2395
0 6 6115 4.687 4077 3729 3.502 33n 3219 ERFL 3.049 2.986 2.788 2681 2316
p 17 6,042 4619  40m 3665 3.438 3277 3,156 3.061 2,985 2922 2723 2616 2.247
'D 18 5.978 4.560 3.954 3,608 3.382 32 3.100 3.005 2920 2.866 2667 2559 2.187
! 19 5.922 4.508 3.903 3559 3.333 372 3.051 2.956 2.880 2817 2617 2,509 2133
20 5871 4.461 3.859 3515 3.289 3.128 3.007 2913 2.837 2774 2.573 2464 2.085
) 5.024 3.689 3116 2,786 2.567 2408 2.288 2.192 2114 2,048 1.833 1.708 1.000
4= egrees of freedom innumerator; v; = degrees of fresdor in derominator
62
. .
’ E]
64
Ortalamalar Farklimidir?
Ortalamalar
,
H
H
H
L]
®
Ortalamalar Arasindaki Bu Fark
Rast Gelesel Nedenlerle mi Olmustur ?
«
1" test 66
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STUDENT “” TEST(Bias igin)

A) iki Ayri Deneye Ait Olgiim Sonuglar
Karsilastirilabilir.

B) Olgiim Sonucu Ortalamasi ile Belirtilen
(Bilinen/Referans) Degerin Karsilastirilamasi

C) ki Paralel Olgiim Sonucu Karsilastirilabilir.

67

X, =1.deney.seti.ortalamast

X, = 2.deney.seti.ortalamast

n, =l.deney.seti.deneysayisi

n, = 2.deney.seti.deney.sayisi

S, = BirlesikSt an dartSapma

S, =1.deney.seti.s tan dart.sapma

S, = 2.deney.seti.s tan dart.sapma

Eger A<U ise
X, ve X, arasinda fark yok

17.05.2013

A)STUDENT “t” TEST(Bias Igin)
(iKi AYRI DENEY SONUCU)

N1, N2 <30 ve S1 ve S2 “F” Teste gore benzer ise iki
seri data ortalamaS| sekilde karsilastirilir

;o= ‘Xl _XZ‘ nn,
cal — S :
P n +n,
S = (nl _1)512 + (”2 — 1)S22
Y I’ll aF I’l2 -2 68

BU TESTI YAPMAK IGIN KRITIK “t,,,”
DEGERI
“df’ (veya “v’) = N;+ N,-2
SERBESTLIK DERECESI iGIN
TABLODAN BULUNUR.
EGER tg,<t,, ISE
KARSILASTIRILAN iKi ORTALAMA
DEGER ARASINDA BELIRTILEN
OLASILIKTA (ORNEGIN %95)
ONEMLI BIR FARK YOKTUR.

70

B)STUDENT “t” TEST(Bias Igin)

BELIRTILEN GERGEK/ BIR DEGERLE KARSILASTIRMA

, (X -

cal — S/'\/;

X = DeneyleBulunanSonuglarinOrtalamasi

MU = Bilinen/Re feransDeger

S = X = DeneyleBulunanSonuglarinS tan dartSapmasi
n = DeneySayisi

72
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C) STUDENT “t” TEST(Bias igin)
IKI PARALEL OLCUM SONUCU KARSILASTIRILMASI
Paralel Tayin/¢iftli "t" Test

Ly = g\/ﬁ

d= ParelellkiOlciimFarklarininOrtalamasi
S, = S tandartSapma
n = KarsilikliYapilanToplamDeneySayisi

COCHRAN “t” TEST(Bias lgin)

Ni, N2 <30 ve S1 ve S2 “F” Teste gére BENZER DEGILSE
iki seri data ortalamasi iki sekilde karsilastirilabilir

1)
_ |)_(1 _>_(2|
S, S
n n

cal

=t

o = 1, —1serbestlik.derecesin de

1 2

= e t, =t,, = n, —lserbestlik derecesin de
t L +t, =2
1 2

t _ 1 n2
tab — 2 2

s; s
S, %2

n, na2

ANOVA (Varyans Analizi)

ikiden fazla sayida verinin ARITMETIK
ORTALAMALARININ karsilastiriimasi.
&

Tekrarlanabilirlik ve Uyarlik

SD =

17.05.2013

df (VEYAv) = n-1 SERBESTLIK
DERECESI IGIN KRITIK “t,,,” DEGERI
TABLODAN BULUNUR.

EGER t., <t ISE
KARSILASTIRILAN IKi ORTALAMA
DEGER ARASINDA BELIRTILEN
OLASILIKTA (ORNEGIN %95) ONEMLI
BIR FARK YOKTUR.

74

2) veya
_ |)_(1_)_<2|
cal 8712-'_8722
n, n,
sz, s sz, st
n, n, n, n,
2 2 - 4 4
(St1n) (S3/m,) 231 - S;
B ny (n1_1) n2(”2_1)

n,—1 n,—1

SD = SerbestlikDerecesi(EnYakinTamSayiyaYu var latilmig)
76

574 e
o 56
k4
E 55 @ [}
g 549 - o —
8 534 ® o o @
> 524 [ ] - @}
Z 51 ® ®

50 [ ]

94 @

T T T T T T T
A B c D E F

Analyst
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ANOVA
Varyans Kaynagi ss df MS F P-degeri F blgiitii
Gruplar Arasinda 101,6995 3 33,89983
2 2 2
sGmpIarArasl = ORastgete + MO0 sistematin
2 _ 2
/S Grupici — O Rastgele
Gruplar iginde 12,23363 18 0,679646
Toplam 113,9331 21

79
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LABORATUVAR AKREDITASYONU TEKNiIK KOSULLAR (5N+1K)

ibrahim AKDAG



@ 1.ULUSAL LABORATUVAR 7o Seminer igerigi
eis AKREDITASYONU VE GUVENLIGI E‘gf'
SEMPOZYUMU VE SERGISI »Akreditasyon teknik Kosullar
16-18 Mayis 2013 »Personel Yeterliligi
i i >Yerleism ve Cevre Kosullari
LABORATUVAR AKREDITASYONU TEKNIK Metotlar ve Validasyonu
~Metotlar ve Valildasyonu
KOSULLAR »Cihaz validasyonu ve kalibrasyonu
(8N+1K) F———
. . . »Olcum belirsizligi
Ibrahim AKDAG > izlenebilirlik
E-Posta: ibrahim@uzmanakreditasyon.com »Referans maddeler
Web: http: // www.uzmanakreditasyon.com
> Yeterlilik testleri
Konusunda 20+10 yillik bilgi ve deneyimini sizinle paylasmak igin ! . )
Laboratuvar Akreditasyonu Laboratuvar Akreditasyonu
Teknik Kosullar Teknik Kosullarin Saglanmasi ve Bilimsellik
v5.1. Genel v Akreditasyonun istenen kaliteyi saglanmasi igin teknik
v5.2.Personel Yeterliligi kosullarin bilimsel yéntemle yerine getiriimesi en

v5.3.Yerlesim ve gevre kosullari

v5.4.Test ve Analiz Metotlari

v5.5.Cihazlar

v5.6.1zlenebilirlik

v5.7.0mek alma

v5.8.0meklerin tasinmasi ve saklanmasi

v5.9. Test ve kalibrasyon sonuglarinin
kalitesinin temini

v5.10.Raporlama

Amaca Uygun Faaliyet Gergeklestirme

o6nemli unsurdur.

v Bilimsel ydntemlerin uygulanmasi insan faktériine
bagldir.

v Akreditasyon yeterli bilgi ve deneyim sahibi kisilerce
uygulandiginda istenen kalite artisini saglayacakir.

v'Konunun taraflari kigiler:
Laboratuvar Personeli- Egitim ve Danismanlik-
TURKAK Denetgisi
( Etkili iletisim ve bilgi paylasimi !!)

icin Etkili Bir Yontem SN +1K
v’ Nedir ?
5N +1K v Planlanan faaliyetin amaca uygun olarak yapilmasini
v Nedir 2 B ilag;ayan b|rk>/‘<;r‘1t;am.
- g :
v Neden gereklidir? , Be ef' tere ! Irl B e s
u ydntem uygulanmadiginda yapilan faaliyet amacina

v ?

N EGTER Pl e ulagmayabilir. Problemlere sistematik yaklasarak dogru
v Nasil yapilmalidir ? ¢oziim ve uygulama icin_gerekli ve zorunludur.
v Nerede

v Kim



5.2.Personel Yeterliligi

v'Her gorev icin gerekli personel nitelikleri belirlenmelidir.
v'Laboratuar personeli yaptiklari islerde yetkin olmaldir.

v'Personelin yaptigi isle ilgili performansi dlgilerek
degerlendirilmelidir.

v'Yetkinligi kanitlanmis personel yetkilendirilmelidir.

v Personelin yaptiklari igse uygun egitimleri planlanmal ve
uygulanmalidir.

5.4.Test ve Analiz Metotlari
vMetotlarin Segimi

vAmaca uygunlugunun kontroll
vMetot Validasyonu

vMetodun rutin kullanimi sirasinda kontrol
altinda tutulmasi ( KK )

5.4 Metot validasyonu

v 5.4.5.1 Validasyon, belirli bir kullanim amacina yonelik
belirli sartlarin yerine getirildiginin inceleme ve objektif
deliller yoluyla dogrulanmasidir.

v 5452 Laboratuvar standart olmayan metotlar,
Laboratuvar tarafindan gelistirilen metotlari, asil
kapsaminin disinda kullanilan standart metotlar ve
kapsami degistirilmis olan standart metotlar, bu
metotlarin  planlanan  kullanima  uygun  oldugunu
dogrulamak igin valide etmek zorundadir.

v Validasyon, ilgili uygulamada ya da uygulama alanindaki
ihtiyaclari kargilamaya yetecek kadar kapsamli olmalidir.

v’ Laboratuvar, alinan sonuglari, validasyon igin kullanilan
prosedlirii ve metotlarin planlanan kullanim igin uygun
oldugunu kontrol etmelidir.

5.3 Yerlesim ve cevre kosullari

v Gevre kosullari testlerin ve/veya kalibrasyonlarin dogru
yapilmasini saglayacak o6zellikte olmalidir.

v" Test ve kalibrasyon sonuglarini etkileyebilecek yerlesim ve
cevresel kosullar  ve sinirlari belirlenmelidir.

v" Cevresel kosullar test ve/veya kalibrasyon sonuglarini
tehlikeye atiyorsa test ve/veya kalibrasyon durdurulmalidir.

v Test ve kalibrasyon sonuglarini etkileyebilecek parametreler
v' Sicaklik, nem, titresim, toz, biyolojik sterillik,

5.4 Test/kalibrasyon Metotlar

5.4.2 Metotlarin segilmesi

v Laboratuvar test ve/veya kalibrasyonlar igin uygun metotlar
kullanmalidir.

v Musterinin ihtiyaglarina uygun ve tercihen ulusal, velveya
uluslararasi, metotlari kullanmalidir.

v Laboratuvar, uygun ve miimkiin ise, bir standardin en son gegerli
slrlimiini kullandigindan emin olmahdir.

v' Metotlarindan sapmalann validasyonu-dogrulamasi yapildiktan ve
ve misteri onayi alinarak yapiimalidir.

v' Laboratuvar, test ya da kalibrasyonlara baglamadan 6nce, standart
metotlari dogru sekilde kullanabildigini dogrulamak zorundadir.

Metot Validasyonu
5N+1K

v Nedir ?

v"Neden gereklidir?

v"Ne zaman yapilmahdir?
v"Nasil yapilmahdir ?

v Nerede ?

v Kim ?



Metot Validasyonu

Nedir ?

v' Bir 6lgiim prosediriniin belirlenen amaclara
uygunlugunun objektif olarak test edilerek yazili
delillerle kanitlanmasidir.

v" Bir metodun performansini belirlemek igin yapilan test
ve 6lgme islemleridir.

Neden ?

v" Bir metotla yapilan 6lgimiin sonuglari bir gok fakttre
baglidir.(Laboratuvar kosullari, cihaz, kullanilan kimyasal
madde , standart, operatdr deneyimi)

v Bu nedenle laboratuvar kendi kosullarinda metotla
yaptigi test ve analiz sonuclarinin performansini
belirlemelidir.

Nasil ?
Validasyon Plani

v" Analitik 6lgiim gereksiniminin belirlenmesi
v Metot validasyon strateji plani yapiimasi
v Validasyon deneylerinin yapilmasi

v Validasyon raporunun hazirlanmasi
v"Uygulama egitimi ve transfer

v Kalite kontrol ( istatiksel kalite kontrol)

Metot Validasyon Parametreleri

Analiz Metotlari ( kantitatif)
v Spesifiklik(Specifity)
v Segicilik (Selectivity)
v Kesinlik(Precision)
v Tekrarlanabilirlik(Repeatability)
v Ara-Tekrarlanabilirlik(Intermediate Repeatability)
v Tekrar Uretilebilirlik (Reproducibility)
v" Dogruluk (Accuracy)
v Lineerlik (Linearity)
v Olglim Araligi (Range)
v" Tayin Limiti( Limit of detection, LOD)
v Olglim Limiti( Limit of quantitation, LOQ)
v Saglamlik (Robustness/Ruggedness)

Metot Validasyonu

Ne zaman ?

v Herhangi bir metot bir laboratuvarda ilk defa uygulanacagi
zaman

v" Kullaniimakta olan metotta degisiklik yapildigi zaman (
degisiklik kapsaminda)

v Valide edilmis bir metot baska bir laboratuvarda
kullanilacagi zaman veya farkl bir kisi veya farkli bir
cihazla kullanilacagi zaman;

v Kalite kontrol testleri sonunda metodun performansinda
zamanla bir degisme oldugu anlasildiginda
v" Bir analiz igin yeni metot gelistirildigi zaman

Metot Validasyon Parametreleri

v Olciim Metotlari

v" Dogruluk (Accuracy)

v" Tekrarlanabilirlik (Repeatability)

v Tekrar Uretilebilirlik ( Reproducibility, Uyarlik)
v Olglim Araligi (Range)

v’ Test Metotlari

v Tekrarlanabilirlik,

v" Tekrar Uretilebilirlik

v Karsllagtirilabilir (Dogruluk ?)

Olglim Belirsizligi 5N+1K

Olgiim Belirsizligi (Olglim Kalitesi)
v Nedir ?
v Neden gereklidir?
v Ne zaman hesaplanmalidir?
v Nasil hesaplanir ?
v Nerede ?
v Kim ?



Olgum Belirsizligi
Olglim belirsizligi nedir ?
> Olgiim sonucu ile beraber yer alan ve élgiilen bilyiklige

makul bir sekilde karsilik gelebilecek degerlerin dagilimini
karakterize eden parametredir.

> Olgiim sonucunun kalitesinin bir géstergesidir.

0.46+0.08 0.46+0.02 0.4+0.1

& .
% 4

1.22+0.01
Max.Limit % 1.20 % jo 100
+
1.18+0.01 1.18:0.04 {, 1.12+0.04
OK RET OK

Olglim Belirsizligi

Olglim belirsizligi ne zaman hesaplanmalidir ?

v" Analiz metodu ilk defa uygulanacagi zaman metot
validasyonu yapildiktan sonra 6lgim belirsizligi
hesaplanmalidir.

v" Hesaplanan 6lgliim belirsizligi analiz sonucunun
kullanim amacina uygunsa bu metot rutin olarak analiz
amaciyla kullaniimahdir.

v Hesaplanan belirsizlik amaca uygun degilse (karar
vermek igin yeterli belirsizlikte degilse) ya baska
metot secilmeli veya metotta gerekli iyilestirmeler
uygulanarak istenen belirsizlik degeri elde edilmelidir.

Olcum Belirsizligi
Neden gereklidir ?
v Olgiim sonucuna gére karar olustururken énemlidir.
v Olglim sonuglarini kargilagtirirken  énemlidir.
v Limitlere uygunluga karar verirken &nemlidir.
Belirsizlik degeri ne anlam ifade eder ?
v' Bir sonucun ne kadar dogru oldugunun bilinmesi gerekir.

v Ancak sonuglarin dagilimini belirleyerek dogrulugunu
belirlenebilir.

Belirsizlik sonuglarin stpheli oldugunu mu gosterir?

v Belirsizlik sonuglarin dogrulugunun sipheli oldugunu
gostermez.

v Tam tersine 6lgiimiin valide edilmis metotla-prosedirle
yapildigini gdsteren bir kanittir.

Olgtim Sonucu-Belirsizlik/ Uygunluk

Degerlendirme
Max . Limit-1- Riskin dretici tarafindan lstlenilmesi

Acceptance zone Rejection zone

2- Max. Limit -Riskin tiiketici tarafindan tstlenilmesi

g: the "guard

/ band”

/

Acceptance zone | Rejection zone

Olcum Belirsizligi

Olgiim belirsizligi nasil hesaplanmalidir ?

v' Laboratuvarin 6lglim belirsizligi hesaplamak igin bir
prosedirid olmalidir.

v Belirsizlige etki eden tiim faktorler incelenmeli ve katkisi
degerlendirilmelidir

v" Metot validasyon verilerine ve metot parametrelerine
bagli olarak belirsizlik degerleri hesaplanmalidir

v Olgiim belirsizligi kaynaklarinin dogru olarak
belirlenmesi ve degerlendirmesi belli bir deneyim
gerektirmektedir.



Olglim Belirsizligi
Kim hesaplanmalidir ?

v Metot Validasyonu ve Olgiim belirsizligi konusunda
egitim almig yeterli bilgi ve deneyime sahip personel
tarafindan hesaplanmalidir.

v Olgiim belirsizliginin dogru tahmin ve hesaplanmasi
belli bir bilgi-deneyim gerektirir.

v Olgme ,test, analizin bilimsel prensiplerini anlamali

v Istatistik konusunda yeterli bilgi

v Metroloji bilgisi

Olglimiin prensibini anlamali ve belirsizlik
hesaplamada deneyimli olmal !!

Validasyon /Kualifikasyon

v' Validasyon bir cihazin veya sistemin belirlenen spesifik
kosullari yerine getirdiginin test edilerek onaylanmasidir.

v Verifikasyon ( Dogrulama) bir cihazin veya sistemin belirli
kosullari yerine getirdiginin dogrulanmasi ( test icermez).

v’ Kalifikasyon ise validasyon strecinin belli bir bolimin
olusturan kisminin performansini élgmek icin yapilan
testlerdir.

v' Kalibrasyon: Belli kosullarda bir 6lglim cihazinin gosterdigi
deger ile degeri bilinen dlglilen buylklik arasindaki iligkiyi
belirlemek icin yapilan islemlerdir.

Kalibrasyon

v Kalibrasyon: Belli kosullarda bir élglim cihazinin gosterdigi
deger ile referansin gosterdigi deder arasindaki iligkiyi
belirlemek icin yapilan iglemlerdir.

v Kalibrasyon sonucunda 6lglim cihazinin gosterdigi degerin
referans degerle farki belirlenir.

v Olgiim cihazinin kalibrasyon belirsizligi belirlenir.
v Kalibrasyon aslinda bir gézlemdir ve ayar islemi icermez ???

Cihaz Kalibrasyonu 5N+1K

v Nedir ?

v Neden gereklidir?

v Ne zaman yapiimalidir?
v Nasll yapilmalidir ?

v Nerede ?

v Kim ?

Kalibrasyon ?

» Belirli kosullar altinda, bir 6lgme cihazi veya O6lgme
sisteminin  gosterdigi  degerler veya bir referans
malzemenin verdigi degerler ile Slgiim standartlari ile
gerceklestirilen bunlara karsilik gelen degerler arasindaki
iliskiyi kuran iglemler dizisi.

> Olgiim cihazi sinyali ile élglimii yapilan biiyiiklik
arasindaki bagintiyi belirleme iglemi

> Cihaz kalibrasyonu: Olglim cihazinin fiziksel
parametrelerinin kalibrasyonu ( 6rnegin dalga boyu,
absorbans, akis hizi gibi)

» Analitik kalibrasyon: Analiz edilen kimyasal madde
konsantrasyonu ile 6lgim cihazindan elde edilen sinyal
arasindaki bagintiyi belirleme iglemi

Fiziksel Kalibrasyon

Referans: 0.300

Olgiim Cihazi

Kalibrasyon= Karsilastirma f(cihaz)=k*Standart

Kalibrasyon= Karsilastirma k=0.300/0.346=0.667



Kimyasal analizlerde analitik
cihazinin iglevi

Analitik_Cihazin Performans Ozellikleri
v’ Tekrarlanabilirlik

v Hassasiyet

v Spesifiklik

v Lineer Olglim Aralig

UV Analitik Kalibrasyon

Normal Kalibrasyon

S =0.00126679
r=0.99994842

C(ppm) Abs.
0 0.000 o
2 0.058 .
4 0.121 o
6 0.178 o
8 0.238 o
10 0.208 | 8 o
0.162 | |
o0®
Linear Fit: y=a+bx
Coefficient Data: %00 18 37 55 73 9.2 1.0
a= -0.00024 ¢ (ppm)
b= 0.029814
Izlenebilirlik 4N
v Nedir ?

v Neden gereklidir?
v Nasll saglanir ?
v Neler gerekir?

UV Spektrofotometre Dalga Boyu

Kalibrasyonu

Cihaz UVSpectrophotometer
Cihaz seri No 52413
Kalibrasyon tarihi 12.12.2001
Sicaklik 24
Kalibrasyonu Yapan
Band Genisligi [2 nm
Filtre Cinsi Holium OksiSeri No: \ 4587986A
Olgulen
Filtre Dalga Boyu(nm) |Dalga _II?aIga Boyu fark( nm)| Sonug
olerans( nm)
Boyu( nm)
279.3 279.1 0.3 0.2 KABUL
287.4 287.2 0.3 0.2 KABUL
360.9 360.7 0.3 0.2 KABUL
418.7 418.5 0.3 0.2 KABUL
453.2 453.1 0.3 0.1 KABUL
536.2 536.1 0.3 0.1 KABUL
656.1 655.9 0.3 0.2 KABUL

5.6.izlenebilirlik

Nedir ?

> Izlenebilirlik bir lglim sonucunun veya bir
standardin degerinin belirli referanslarla, genellikle
ulusal veya uluslar arasi standartlarla, tamaminin
6lgiim belirsizligi belirlenmis olan kesintisiz bir
karsilastirmali bir 6lgiim zinciri ile
iligskilendirilebilmesi 6zelligidir.
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Neden gereklidir ?

» Farkl yerlerde ve zamanlarda yapilan dlgim
sonugclarinin kalitesini ( gtivenilirligini )
karsilastirabilmek igin 6lgim sonuglari ortak bir
referansa karsi izlenebilir olmalidir.

Nasil?
Fiziksel Olglimler izlenebilirlik Zinciri

B
)
.
)

Primer Standart

Sekonder Standart

Olgiim Cihazi

Olgiim sonucu

Nasil?
Kimyasal Olgiimler izlenebilirlik Zinciri

» Analitik lgimlerde gogunlukla kullanilan referansin toplam
belirsizlige katkisi 8lgim prosediriini uygulamadan gelen
belirsizligin yaninda daha kuguktir.

» Bu nedenle analitik dlgtimlerde( kimyasal 6lgiimlerde) 6lgiim
prosedurtiniin belirsizligini belirlemek biyik 6nem tasir.

> Olgiim prosediriiniin-metodunun validasyonu ile élgiim
metodunun belirsizliginin hesaplanmasi icin gerekli verilerin
bir gogu belirlenebilir.

» Bu nedenle analitik dlgtimlerde kullanilan metodun
validasyonu buylk énem tagir.

Olglim Sonuglari/Karsilastirilabilirlik

» Herhangi bir tlkede yapilan bir 6lgiim sonucunun diger bir
lUlkede tekrarina gerek kalmadan gtivenilir olarak kabul
edilmesi gerekmektedir.

» Bu amaci gergeklestirmek igin kimyasal él¢iimlerin
karsilastirilabilir olmasi zorunludur.

» Karsilastirilabilir 6lgim sonucu ancak yapilan élgimin
ortak bir referansa karsi izlenebilir olmasi ile mimkinddr.

> Izlenebilirlik dlgiim sonuglarinin karsilastirilabilir olmasini
saglamak igin gerekli bir aractir.

Nasil?
Kimyasal Olgumler izlenebilirlik Zinciri

» Kimyasal 6lglimle madde miktari belirlenirken maddenin
degisik o6zellikleri dlglilerek madde miktari belirlenir.

» Bu olgtmler, kitle, hacim, sicaklik, maddeyi tanimlama(
identification), referansla karsilastirma ( kalibrasyon yani
madde miktari -sinyal bagintisi) élglimleri yapilmaktadir.

» Madde miktarini belirlemek igin yapilan élgiimlerin her biri
izlenebilir olmalidir.

Nasil ?
Kimyasal Analizlerde izlenebilirligi Saglamanin
Araclari

> Olglim yapan laboratuar genellikle izlenebilirlik zincirinin ug
noktasinda 6lgim yapmaktadir.

» Bu nedenle 6lguim igin kullandigi tim referanslarin
izlenebilir olmasini ve belirsizlik degerlerini bilmesi
gerekmektedir.

» Bunun yaninda 6lgiim proseddriini uygulamadan gelen
belirsizligi de dogru olarak hesaplamalidir.

> Olgiim yapan laboratuvarin izlenebilir 6lciim yapabilmesi
icin tim bu referanslari belirleme , 6lcim prosedirind
dogru olarak gerceklestirme bilgi ve deneyimine sahip
olmasi ve gerektiginde yeterliligi akreditasyonla
kanitlamasi gerekmektedir.




PON=

Nasil?
Kimyasal Olciimler izlenebilirligin Saglanmasi

Primer 6lgim metodu kullanarak

Saf standartlarla 6lglim sistemini kalibrasyonunu yaparak
Sertifikal referans madde kullanarak o6lgim yaparak
Belirlenmis ve kabul edilmis bir 8lgim ydntemi uygulayarak

Referans Maddeler

Referans Maddelerin Kullanim
Alanlari

> Olgiim sisteminin kalibrasyonunda
» Analitik metodun performansinin élgiilmesinde
> Olgiim skalasinin tanimlanmasinda ( pH skalasi)
» Yeterlilik Test Calismalarinda
> Olgiim izlenebilirliginin saglanmasinda
» Saf referans maddeler genellikle kalibrasyon amaciyla
kullanihr

» Matriks referans maddeler ise metot gelistirme ve metot
validasyonu amaciyla kullanilir

Nasil?

izlenebilirligin Saglanmasi
Kalibrasyon
/ ‘ Validasyon
RM

| Metot Uygun ]—' Validasyon ]

Sonu¢ CRM’e
izlenebilir
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Referans Madde

> Referans madde: Ozelligi iyi bilinen kararli ve
homojen olan ve olcim cihazinin
kalibrasyonunda, metot validasyonunda,
kullanilan maddelerdir.

> Sertifikall referans madde: izlenebilir bir metotla
degeri belirlenmis ve belirsizlik degeri belirtiimis ve
sertifikalandiriimig maddelerdir.

Referans Maddeler

» Referans madde bir 6l¢lim yapilirken kargilastirmada referans
olarak alinan maddelerdir.

Referans maddeler:

» Analitik kalibrasyon amaciyla

» Metot Validasyonu amaciyla

> Olglim cihazlarinin performansini dlgmek amaciyla
» Laboratuvarlar arasi karsilastirmalarda

» Metot gelistirmek amaciyla kullaniimaktadir

> Olgiim izlenebilirliginin saglanmasinda

> Yeterlilik Test Caligmalarinda
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>

»

>

>
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>
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Referans Maddeler Siniflandirma

Referans maddeler ézelliklerine gére asadidaki gibi

siniflandirilabilirler
» Primer Referans Maddeler( PRM)
» Sertifikall Referans Maddeler (CRM)
» Calisma Referans Maddeler (WRM)
» Matriks Referans Maddeler
» Saf Referans Maddeler

Nedir ?
Yeterlilik Testi (Proficiency test)

Yeterlilik testi bir laboratuarlar arasi karsilastirma testidir.
Yeterlilik testi laboratuarlarin belli bir testi yapma performansini
degerlendirir.

Yeterlilik testi laboratuarin performansini laboratuarlar arasi test
karsilagtirmalari ile 6lgen bir dis denetim testidir.

Performans 6lgiml Z-skoru olarak bilinen hesaplama ile élgulir.

x;— chf)

[ea

7=

Z Zskoru

x; Katilimei laboratuar sonucu

Xger Test maddesinin referans degeri
o Hedef standart sapma

Yeterlilik Testleri Amagclari

Farkli laboratuvarlarin kalitelerini karsilastirma olanagi
amaciyla
Test ve analiz metotlarinin performansinin
degerlendirilmesini amaciyla
Laboratuvarlarin 6lgiim performanslarini gelistirmeye
tesvik etmek
Analitik kalite kontrol araglarinin kullanimini tesvik etmek (
diger araglar IQC, referans madde)
Laboratuvarlarin kendilerini degerlendirmelerini saglamak
ve eksikliklerini giderme firsati saglamak
Laboratuvarin eksikliklerini belirleme ve giderme olanagi
saglar
Laboratuvarin musterilere karsi gliven vermesini saglar
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Yeterlilik Testleri

Neden?
Yeterlilik Testlerine Neden Gereksinim
Duyuluyor?

» Analitik test ve dlgimlerin sonucunun givenilir ve karsilastirilabilir

olmasi temel bir gereksinimdir.

» Ayni analizi yapan laboratuarlarin analiz sonuglari arasinda 6nemli

farklar olmaktadir.

» Degisik laboratuarlarin analiz performansi birbirinden blylik oranda

farklilik gosterebilmektedir.

Bunun Baslica Nedeni:

» Kimyasal 6lgiimlerin sonucunu etkileyen faktérlerin goklugu

» Glvenilir 8lgtim yapmak igin kullanilan araglarin goklugu

» Laboratuvarlarin bu araglari kullanma performansinin biyk farklilik

gostermesi

IMEP-9:  Trace elements in Water
Certified range (£U=2u ): 81.0- 85.4 nmol-L™

= cd) s s 518 i

g |

| o L \

fiim

from middle of certified range in %




ic Kalite Kotrol

I¢ Kalite Kontrol Plani

v I kalite kontrol iki ana baslik altinda yapilmalidir.

v 1-Analizin sirrecinin degisik agsamalarinda yapilan
kontroller

v’ 2-Son analiz sonucunun kontrolu
v Tekrarlanabilirlik,
v" Tekrar uretilebilirlik,
v Dogruluk
vLOQ

Analiz Sonucu izlenerek Kontrol
Analiz sonucu hesaplandiktan sonra sonuglarin
karsilastirilarak kontrol edilmesi.
v’ Tekrarlanabilirlik kontrol(i
v Tekrar Uretilebilirlik Kontrolii

v Dogruluk Kontrolii ( Hata Kontroll, Geri Kazanim)

v LOQ Kontrol

Laboratuvar Performansinin Sirekliligi
(Kalite Kontrol)

v"Laboratuvar performansinin surdirilmesi icin test
ve analiz surecinin belli noktalarinda kalite kontrol
islemleri yapilmalidir.

v Laboratuvar iginde yapilan bu kontrol islemlerine ig
Kalite Kontrol denir.

v Planlanan Ig kalite Kontrol islemleri yapilan test ve
analiz isinin kapsamina uygun ve yeterli olmaldir.

Analiz Asamasinda Yapilan Kontroller

Cihazla yapilan analizlerde  Analitik sistemin uygun
oldugunu kontrol igin yapilan kontroller.

v’ Baglangigta sistemin kontrolii ( Sistem Uyguniugu
Kontrolii - System Suitability Check)

v Hassasiyet Kontroli

v Spesifiklik Kontrolii ( Girisim veya kromatografik
ayirim)

v’ Kalibrasyon grafigi lineerlik kontrolii
Analiz suresince yapilan ara kontroller:
v’ Kalibrasyon kontrolii, (kayma )

Referanslar

v' The Fitness for Purpose of Analytical Methods A Laboratory Guide to
Method Validation and Related Topics EURACHEM Guide

v' European cooperation for Accreditation of Laboratories Validation of
Test Methods General principles and concepts(EAL-P11 )

v' Validation of Analytical Methods Review and Strategy (LC/GC
International February 1998, 96-105)

v" Analytical Procedures and Methods Validation , DRAFT GUIDANCE
U.S. Department of Health and Human Services Food and Drug
Administration August 2000 CMC

v ISO 8258-1991 Shewhart Control Chats

v ISO 5725-6 Accuracy of measurement methods and results

v' EURACHEM/CITAC Guide Quantifying Uncertainty in Analytical
Measurement Third Edition QUAM:2012.
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Referanslar

The Expression of Uncertainty and Confidence in Measurement
M3003-UKAS EDITION 2 JANUARY 2007

ISO Guide to Expression of Uncertainty in Measurement (JCGM
100:2008JCGM 100:2008)

Measurement Uncertainty : Approaches to the evaluation of
uncertainties with recovery Vicki J. Barwick and Stephen L. R. Ellison
Analyst. 1999.124.981-990

HANDBOOK FOR CALCULATION OF MEASUREMENT
UNCERTAINTY IN ENVIRONMENTAL LABORATORIES

NORDTEST REPORT EDITION 2 Bertil Magnusson.

Practical Statistics for the Analytical Scientist. A Bench Guide. T. J.
Farrant. Royal Society of Chemistry. Cambridge. UK. 1997. ISBN 0-
85404 442 6.

V. J. Barwick and S. L. R. Ellison. Evaluating uncertainties associated
with recovery. 1998. VAM Technical Report. LGC/VAM/1998/052.
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1. ULUSAL LABORATUVAR AKREDITASYONU ve GUVENLIGI
SEMPOZYUMU

TS EN ISO 17025 KAPSAMINDA
FARKLILIKLARIYLA

METOD VALIDASYONU VE METOT TEYIiT
CALISMALARI

B. Taylan CORUH
Kim. Miih

5.4.5 Metotlanin gegerli kilinmasi

5.4.5.1 Gegerll kima, 6zel amagli bir kullanim igin gerekli sartlarin yerine getiriidiginin incelsme sonucunda
dorulanmias: ve nesnel BT delin elde sdlmesiar,

54.5.2 Laboratuvarfjstandard olmayan metotlanfJlaboratuvarda tasarimlanmis/geligtirimis metotiar,

Klamagianan kapsamiari disinda kullanilan standard metotiar [} iavelerle takviye edilmis veya degistirilmis
standard metotlari, amaglanan kullanima uygun olduklarini teyit etmek igin gegerli kilmalidir. Gegerli kilma,
yapilacak uygulama veya uygulama alaninin ihtiyalarini da Kargilayacak kapsamda olmalidir, Laboratuvar,
elde edilen sonuglar ve gegerli kilma icin kullanilan prosedirti ve metodun amaglanan kullanima uygun olup
olmadigini belirten bir ifadeyi kaydetmelidir.

Not 1 - Gegerli kilma, numune alma, tagima ve nakil ile ilgili prosedurler igerebilir.
Not 2 - Bir metedun performansinin (galigmasinin) belirlenmesi igin kullanilan teknikler, agadidakilerden biri
veya bunlarin birlikte uygulanmasi clmalidir:
- Referans standardiar veya referans malzemeler kullanarak kalibrasyon,
- Diger metetlardan elde edilen senuglarla karsilagtirma,
- Laboratuvarlar arast kargilagtirma,
= Sonucu etkileyen faktérlerin sistematik bir degerlendirmesi,
- Metodun teorik prensiplerinin bilimsel olarak anlagiimasi ve uygulama sirasinda elde edilen
denayime dayanilarak sonuglarin belirsizliginin degerlendiriimesi

Not 3 - Gegerli kilinmig standard olmayan baz etkisi

' "
doktiman haline getirilmali ve uygunsa yeni gegerli kilma islemi yapiimalidir.

TECHNICAL ISO/TS
SPECIFICATION 13530

First edition
2009-03-15

Water quality — Guidance on analytical
quality control for chemical and
physicochemical water analysis

17.05.2013

5.4 Deney ve kalibrasyon metotlarn ve metodun gegerli kilinmasi

5.4 Test and calibration methods and method validation

Deney ve kalibrasy indan
haline getirildiginde, teknik olarak hakl
da ve miisteri findan kabul edil

a ancak, bunlar dokiiman

me

Y
ginde izin verilebil

5.4.2 Metotlanin segilmesi

Laboratuvar, musteriierinin intiyaglarini kargilayabilen ve uygulanacak deney ve/veya kalibrasyon metotiarina
uygun, numune alma metodunu da igeren deney veiveya kalibrasyon metatlanini kullanmalidir. Tercihan,
uluslararasi, bslgesel veya ulusal standardlarda yer alan metotlar kullaniimalidir. Laboratuvar, uygun ya da
mumkiin olmamas: diginda standardlanin en son cerli baskisinin kullaniimasini saglamalidir. Tutarli bir
uygulamay) sa§lamak Uzere, gerekli oldugunda standard ayrintilarla desteklenmelidir

Musgteri, kullanilacak metodu belitmemis ise laboratuvar uluslararasi, bélgesel veya ulusal standardlarda

veya givenilir bir teknik kurulug tarafindan veya ilgili bilimsel yayinlarda veya dergilerde yayinlanmis olan

veya cihazi imal eden firma tarafindan belittiimis olan uygun metotlan segmelidir. Laboratuvarda gelistirilmis

metotiar _veya laboratuvarca benimsenen matotlar, amaclanan kullanim i m

T e e e e s L e e
SO0l Oehevlere ve kalibrasyonlara gulamada e 3 3 dini te e

validated confirmation

5453  The range and accuracy of the values obtainable from validated methods (e.g. the uncertainty of
the results, detection limit, selectivity of the method, linearity. limit of repeatability andior reproducibility,
Tobusiness aganst external INMUBNCEs andlor Cross-senstivily aganst Iererence from the malix of

<IMPIENEST GO, Bt Seteseea Tor The Tiended U, TETEVanT 16 e CUSTomeTs needs.

5453 Gegerll kiinmig metetiardan elde edilebilen degerlerin araligi ve dogrulugu (messld, sonuglarn
belisizig, gozlenebime sinir, metodun secicligl, dogrusallk, tekrarianabililk velveya uyarlk Sin.

AKkiGrere velveya numune/densy pargasl maimsinden gelen girgimiere olan duyaniliga kargl dayani I'ﬁl%‘
lanim amacin gere degerenanmal ve bunTar mustenmn liyasianna Gy gan omald.

Not1- Gegerli kima, satlann tanmianmasini, metotiarin &zsliklsrinin beliienmesini, bu metodun
sartlarin yerine getir g g ve gegeri kima ile ilgili bir fadeyi

igermelidlir

Not 2 - Metodun gelistirimesi devam edericen, misterinin ihtiyaglarinin hala yerine getirildiginin ispatianmasi
igin dizenli olarak gézden gegime gereklidir. Geligtitme planinda yeni dizenlemeler gerektiren
herhang bir degisikiik onaylanmali ve uygulanmas: igin yetki verimelidir.

Not 3 - Gegerli kima, daima maliyetier, riskler ve teknik olasililar arasindaki bir dengedir. Bilgl eksikiigi
nedeniyle Glgme araliginin ve ginin sadece yollarla gi birgok durum
(mesel, dogruluk, gazlenebilme sinir, seicilik, dodrusalli, tekradanabilidik, uyarlik, kesinlik ve
kargilikli-hassasiyet) vardi.

TURK STANDARDI

TURKISH STANDARD

TS 13134

Subat 2005

ICS 01.020; 01.120

MIKROBIYOLOJi LABORATUVARLARININ
AKREDITASYONU - TS EN ISO/IEC 17025 “DENEY VE_
KALIBRASYON LABORATUVARLARININ YETERLILIG
iCiN GENEL SARTLAR” STANDARDININ UYGULANMAS|
REHBERI

for micr ies-Guidance on
the application of EN ISO/IEC 17025 “General requirements
for the competence of testing and calibration laboratories™



6 Deney metotlarimin gecerli kilinmasi
1SO 17025 Madde 5.4.5

6.1 Mikrobiyolojik deney metotiannin gegerii hale getirimesi gergek deney sartianni yansitmaldir. Bu
dogal olarak bulasmis Grinleri ve onceden belilenmis seviyede organizma bulastirimis Uranler kullamlarak
gergeklestirilebiir. Deneyi yapan personel, bulasmis organizmanin dogal olarak bulunan bulagicilar
olusturdugu bir matrise gelisigizel eklenmesi, bulasmanin benzemesi oldufunu bilmelidir. Bununla birlikte bu
yaklagim, elde bulunan en iyi ve tek gozumdr. Gerekli olan gecerli kima isieminin kapsami, metoda ve
uygulamaya baglidir.

Laboratuvar, standard prosedurlerde belitiimeyen matrislere uygulanan standard metotiar dokOmante
ediimelidir.

6.2 Sonuglann saptanmig/saptanmamis seklinde ifade edilen nitel mikrobiyolojik deney metotiarinda ve
prosedrlerin teyit edimesi ve belilenmesi, uygun oldugunda, ozgOniUgini, duyarigni, goreceli
dogrulugunu, pozitif sapmasini, negatif sapmasini, saptama sininni, maris etkisini, tekrarlanabilirigini ve
uyarigini (Tanimian Ek A'da verilmistir) dogrulanmalidir.

4 Validation of test methods

4.1 The validation of microbiclogical test methods should reflect actual test conditions.
This may be achieved by using naturally contaminated products or products
splked with a predetermined level of contaminating organisms. The analyst should
be aware that the addition of contaminating organisms to a matrix only mimics in a
superficial way the presence of the naturally occurring contaminants. However, it
is often the best and only solution available. The extent of validation necessary
will depend on the method and the application

The laboratory shall validate standard methods applied to matrices not specified in
the standard procedure.

4.2 Qualitative microbiclogical test methods, such as where the result is expressed in
terms of detected / not detected and confirmation and identification procedures,
should be validated by determining, If appropriate, the specificity, relative
trueness, positive deviation. negative deviation. limit of detection, matrix effect
repeatability and reproducibility (see Appendix A for definitions)

METOD VALIDASYONU NEDIR

Bir metodun veya Olgiim prosedirinin
belirlenen amaglara uygunlugunun objektif
olarak test edilerek yazili delillerle
kanitlanmasidir.

Bir metodun performansini belirlemek igin
yapilan test ve 6lgme islemleridir.

BU NEDENLE METODUN OLCUM
SONUCUNA ETKi EDEN
PARAMETRELERI TEK TEK OLCEREK
OLCUM SONUCUNA ETKILERI
BELIRLENMELIi ve OLCULMELIDIR

17.05.2013

VALIDASYON TANIMI

Bir cihazin, metodun veya sistemin
performansinin belirlenen kosullara
uygun oldugunu géstermek igin yapilan
test ve 6lcme islemleridir.

Validasyon bir cihazin, metodun veya
6l¢iim sisteminin belirlenen amaca
uygun oldugunun test edilerek yazili
kayitlarla onaylanmasidir.

METOT VALIDASYONU NEDEN YAPILIR
Cesitli alanlarda pek ¢ok karar yapilan kimyasal
olgimlerin sonucuna dayanilarak verilir. Dogru
karar verebilmek igin analitik 6lcim
sonucunun dogru ve givenilir (tekrarlanabilir)
olmasi gerekir.

Bir metotla yapilan 6lgiimiin sonuglari
laboratuvar kosullari, cihaz, kullanilan
kimyasallar,deney yapanin deneyimi gibi
faktorlere baghdir.

METOT VALIDASYONU NE ZAMAN YAPILIR

Herhangi bir metot bir laboratuvarda ilk defa
uygulanacagli zaman

Bir analiz igin yeni metot gelistirildigi zaman
Kullanilan metotta degisiklik yapildiginda

Valide edilmis bir metot baska bir laboratuvarda
kullanilacagl zaman veya farkh bir kisi veya farkli
bir cihazla kullanilacagi zaman



* iki metodu karsilastirmak icin.

* Kalite kontrol testleri sonunda metodun
performansinda zamanla bir degisme oldugu
anlasildiginda

PALCAN Guidance for
the Validation of Test Methods

CANP-1629

Validation Criteria: need a guide?
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METOT VALIDASYONU NASIL YAPILIR

* Validasyon igin SOP hazirlanir.

* Metodun uygulama amaci, kapsami belirlenir.

* Metodun performans parametreleri ve kriterleri

belirlenir.

Validasyon deneyleri tanimlanir.

olmadigina bakihr.

Kullanilacak cihazlarin metot igin yeterli olup

Kullanilacak madde kalitesi belirlenir.

VALIDASYON PARAMETRELERI

Kesinlik (Precision)

= Tekrarlanabilirlik (Repeatibilty)

= Tekrar Uretilebilirlik/Uyarlik (Reproducibilty)
Dogruluk (Accuracy)

Lineerlik (Linearity)

Spesifik Olma/Segicilik (Specificty/Selectivity)

Hassasiyet (Sensitivity)
Tayin Limiti (Limit of Detection, LOD)

« Olgim Limiti (Limit of Qantitation, LOQ)
* Metodun Saglamhgi (Robustness,ruggedness)

VALIDASYON (2002/657/EC)

ICH ICH FDA SFSTP

QA Q2B May 2001 May 2003

Specificity/Selectivity

n ty Lingarity
it & Function Response Function

Accuracy
curacy/Truen: Trueness

R atability tra-run
ter-Batch ecicion
Validation lity

& ULOQ 1 LLOG & ULOQ

LOD

MODELDEN MODELE BAGLI
BAGIMSIZ PERFORMANS
PERFORMANS PARAMETRELERI
PARAMETRELER
Genel Performans Geleneksel Tek Laboratuvar
Karakteristikleri Valid. Yaklagimi | Valid. Yaklagimi
1)Spesifiklik 1)Geri Kazanim 1)Geri Kazanim
2)Gergeklik 2) Tekrarlanabilirlik 2) Tekrarlanabilirlik
3)Saglamlik (Kiigiik 3) Lab. Igi Uyarlik 3) Lab. Igi Uyarlik
Degisimler) 4) Uyarlik 4) Uyarlik
4)Stabilite 5) Karar Limiti (CCa) | 5) Karar Limiti (CCa)
6)Tespit Yetenegi 6)TespitYetenedi
(ccp) (ccp)
7)Kalibrasyon Egrileri | 7)Kalibrasyon Egrisi
8) Saglamlik (Blyik 8) Saglamhk
Degisimler)




Table A4.1: Performance parameters required for the validation of different
types of analysis

Type of analysis

Quantitative

o Major Trace Physical
Parameter Qualitative component' analysis® property

Selectivity/specificity v v v v
Precision v v
Bias v v
Limit of detection v v
Limit of quantitation v

v

v

v

Linearity/working v
range

Ruggedness v v v v

TMajor
*Trac

Major Bilesen %1-%100
iz Element <100ppm

OLCUM METOTLARININ ve SONUCLARININ
DOGRULUGU (ACCURACY)

DOGRULUK TANIMI
GERCEKLIK (TRUENESS)

ve KESINLIK (PRECISION) TERIMLERINI
KAPSAR

KESINLIK
(TEKRARLANABILIRLIK- REPEATABILTY) (UYARLIK-
REPRODUCIBILTY)

* Bagimsiz deney sonuglari arasindaki
yakinlik derecesi olup
tekrarlanabilirlik veya uyarlik ile ifade
edilebilir.
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DOGRULUK (ACCURACY)

DENEY SONUCU ve KABUL EDILEN REFERANS
DEGER ARASINDAKI YAKINLIK DERECESIDIR.

RASTGELE BILESENLERLE SISTEMATIK HATA VEYA
BIASLARIN BIRLESIMi OLARAK
ALGILANMALIDIR.

GERGEKLIK(TRUENESS)

DENEY SONUCLARININ BUYUK BIiR SERISINDEN

ELDE EDILEN ORTALAMA DEGER iLE KABUL
EDILEN BiR REFERANS DEGER ARASINDAKi
YAKINLIK DERECESIDIR (ISO 3534-1)

GERGEKLIK OLCUMU
“TOPLAM SiSTEMATIiK HATA (BiAS) “
CiNSINDEN iFADE EDILIR.

Kesinlik yalnizca rasgele hatalarin
dagihmina baghdir ve gercek degerle
alakasi yoktur. Kesinligin 6l¢lisi genel
olarak belirsizlik (imprecision) olarak

ifade edilir ve deney sonuclarinin

standart sapmasi olarak hesaplanir.



TEKRARLANABILIRLIK (REPEATABILITY)

AYNI 6l¢tim kosullarinda gergeklestirilen,
Olgtlen ayni blyiklige ait birbirini izleyen
Olgim sonuglari arasindaki yakinhk derecesi.
-Ayni metot /prosedir

-Ayni kisi

-Ayni cihaz ve kosul altinda

-Ayni laboratuarda ve konumda

-Kisa zaman araliginda yapilan 6lgim

TS 5822-31S05725-3

Bir 6lgme metodunun kesinligini en fazla
etkileyen dort faktor

a) Zaman (Z)

b) Kalibrasyon (K)

c) Deneyi yapan Kisi (O)
d) Donanim (D)

Farkli Referans Standartlar

ORTA KESINLIK- Si
Farkl Kimyasal Maddeler

Farkl Cihazlar

Numune Hazirlama

TEKRARLANABILIRLIK- Sr

Ekstraksiyon Tartim

Seyreltme

Akig Degisimi

SISTEMIN KESINLIGI
Dedeksiyon

Enjeksiyon

integrasyon
Seperasyon

17.05.2013

UYARLIK (TEKRAR GERGEKLESTIRILEBILIRLIK)
REPRODUCIBILITY)

FARKLI 6l¢iim kosullari altinda gergeklestirilen, dlglilen
ayni biiyiiklige ait birbirini izleyen 6l¢iim sonuglar
arasindaki yakinlik derecesi.

DEGISEN KOSULLAR

-Ayni veya Farkli metot

-Farkh kisi

-Farkh cihaz farkh kogsul

-Ayni laboratuarda

-Farkli zaman

(INTERMEDIATE PRECISION)
(WITHIN-LABORATORY REPRODUCIBILITY)
Zaman (Z),Kalibrasyon (K),Deneyi yapan Kisi
(O) ve Donanim (D) faktérlerinden biri, ikisi,
it veya dordi farkh alinarak bulunan
kesinlik.

S1(20) Farkli zaman ve operator.

S

1(ZOD) Farkli zaman , operator ve cihaz gibi.

TS 5822-3 1ISO5725-3

g g

B3 <

k] S 2 2
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Ayni Lab. Yapilan Olgiimler
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Tekrarlanabilirlik
Sr
v Orta Kesinlik

Si Uyarhk
SR
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@)
RED = 07%

ISO 13530

KESINLIK TAHMININDE AYNI PARTI
(BATCH) UZERINDEN ANALIZ YAPMAK
RUTIN ANALIZLER BOYUNCA URETILEN
“SONUGLARIN KESINLIGININ TAHMINi
ICIN YANILTICI OLABILIR. BU NEDENLE
KESINLIK TAHMINI UYGUN

PERIYOTLARDA ALINMIS FARKLI
PARTILER UZERINDE (LABORATUVAR IGi
UYARLILIK) YAPILAN DENEYLERDEN
TAHMIN EDILMELIDIR.

g 6x
E

U

]
RSD=21%

~m ALCUM METOTLARININ ve
) ——— SONUCLARININ DOGRULUGU
) C e deomoe iLE ILGILI

Her giin n=2 deney yapilirsa

o Hem tekrarlanabilirlik hem de
8 Laboratuvar igi uyarlik TS ve ISO
° hesaplanir
o STANDARTLARI
° [Xd-1]
[ =2 deney |
T em

TS 5822-1 1SO 5725-1 TS 5822-3 ISO 5725-3
OLGME METOTLARININ VE SONUGLARININ DOGRULUGU
(GERGEKLIK VE KESINLIK) BOLUM 1: GENEL PRENSIPLER VE
TARIFLER

OLGME METOTLARININ VE SONUGLARININ DOGRULUGU
(GERGEKLIK VE KESINLIK) - BOLUM 3: STANDARD BIR
OLGME METODUNUN KESINLIGININ ARA OLGMELERI

Accuracy (trueness and precision) of measurement methods and results -

Accuracy (trueness and precision) of measurement methods and
v ( P ) Part 3: Intermediate measures of the precision of a standard measurement

results Part 1: General principles and definitions method
TS 5822-2 1SO 5725-2 TS 5822-41SO 5725-4

OLCME METOTLARININ VE SONUGLARININ DOGRU!_UGU OLGME METOTLARININ VE SONUGLARININ DOGRULUGU
(GERGEKLIK VE KESINLIK) B(-)L-UM- 2: STANDARD BIR 0LGMI-E : (GERGEKLIK VE KESINLIK)-BOLUM 4: STANDARD BIR OLGME
METODUNUN TEKRARLANABILIRLIGININ VE UYARLIGIN TAYINI METODUNUN GERGEKLIGINI BELIRLEMEK IGIN TEMEL
iCIN TEMEL METOT METOTLAR
Accuracy (trueness and precision) of measurement methods and results-
Part 2: Basic method for the determination of repeatability and reproducibility ﬁ%::giscrngﬁzgssfzrigi Zr:;::i;?':;(?;;";i?;ﬁ?::;:;e;?gd;:::a:Zsuns'Part
of a standard measurement method rﬁeasurement method



TS 5822-51S0 5725-5
OLGME METOTLARININ VE SONUGLARININ DOGRULUGU
(GERGEKLIK VE KESINLIK)-BOLUM 5: STANDARD BiR OLGME

METODUNUN KESINLIGINi BELIRLEMEK IGIN ALTERNATIF
METOTLAR

Accuracy (trueness and precision) of measurement methods and results-
Part 5:Basic methods for the determination of the precision of a standard
measurement method

TS 5822-6 ISO 5725-6

OLGME METOTLARININ VE SONUGLARININ DOGRULUGU
(GERGEKLIK VE KESINLIK)-BOLUM 6: DOGRULUK
DEGERLERININ PRATIKTE KULLANILMASI

Accuracy (trueness and precision) of measurement methods and results-Part
6:Use In practice of accuracy values

TESPIT (TANIMLAMA) LiMiTi

«  ORNEKTE OLCULEBILEN FAKAT KESIN OLARAK
MIKTARI BELIRLENEMEYEN EN DUSUK
MiKTARDIR.

« ORNEGIN SINYAL OLARAK OKUNABILDIGi EN
DUSUK DERiSIMDIR

VALIDASYON (2002/657/EC)
Karar Limiti

(Decision Limit)
&
Tespit yetenegi

(Detection Capability)

17.05.2013

TESPIT (TANIMLAMA) LiMiTi
LoD
(LIMIT Of DETECTION)
(Minimum Detectable Net Concentration)
(Limit Of Determination)
(Limit Of Decision)

Mantikh bir istatistiksel belirlilikle 6lgtlebilen en
kiguk miktar
[AOAC-PVMC]
Numunede yakalanabilen ancak tanimlanmis
test kosullari altinda sayisal olarak ifade
edilemeyen en disik konsantrasyon
[NATA]

TAYIN (OLCUM) LiMITI- LoQ
(LIMIT OF QUANTATION)
(QANTIFICATION LIMIT)

(LIMIT OF REPORTING)

KABUL EDILEBILIR KESINLIKTE
(TEKRARLANABILiRLIK) ve DOGRULUKTA
BELIRLENEBILEN EN DUSUK DERIiSiMDIR

CCa

cCp



TURK STANDARDI

TURKISH STANDARD

EPA 40 CFR PART 136 APPENDIX B
METHOD DETECTION LIMIT

MDL TS EN ISO

17.05.2013

712

MADDE MiKTARI SIFIRDAN BUYUKTUR Mart 2010
DIYEBILECEGIMIZ ve %99 GUVEN iLE
OLCULEN VE RAPOR EDILEN EN KUCUK
KONSANTRASYON MiKTARI Ics 67.060

TAHIL VE TAHIL URUNLERI-RUTUBET MUHTEVASI
TAYINI (REFERANS METOT)

Cereals and cereal products - Determination of moisture

1 Scope

ﬂglhy Designation: D 4239 - 08
1

Standard Test Methods for
Sulfur in the Analysis Sample of Coal and Coke Using High-
Temperature Tube Furnace Combustion Methods?

14. Precision and Bias

This International Standard specifies a routine reference method for the determination of the moisture content
of cereals and cereal products.

This International Standard applies to: wheat, rice (paddy, husked and milled). barley. millet (Panicum
millaceum), rye, oats, trticale, sorghum in the form of grains, milled grains, semolina or flour.

The method is not applicable to maize and pulses
TABLE 2 Repeatability and Reproducibility for Infared

Table A.1 — Statistical results of the interlaboratory test Absorption Detection

Products —
Parameters s —— urun | ourun | common| overan Range Repeatability Limit (r) Reproducibility Limit (R)
nheat? | wheat | wheat? | meen 0.28-561 % 002 +003 X4 0.02 +0.090 X*
No. of participating laboratories after i I I 17 18 " " -

ciminating outiers “where X is the average of two single test results.

e Ve, T 1009 0% | e | e e s | e | e 14.3 Bias— Bias eliminated when the instrument is prop-

erly calibrated against certified reference standards. Proper

Repeatabilty standard deviation, 5, 003 005 | 004 | 004 | 003 | oo 005 004

Coeflicient of variation of repeatabiiity,

G 02 | o042 | 032 |02 | 02 | om | oz calibration includes comparison of instrumental results to
Repeatanity s 2775 oo | om | om [om | oo | 0w | ome certified sulfur values. Results for certified standards above and
Reproducinity standard deviation, sy 013 013 | 017 | 008 | 021 | o018 | oua 018 below anticipated analysis sample results should be within
Cosffient of variation of reproducioity, certified precision levels for all standards over the calibration
Favingk 12¢ | 10e |13 [z | na | w2 | oom ;

e range for the instrument.

Reprocucibility limit, R (2,77 z4) 038 038 047 044 058 053 038

Plastics — Determination of tensile

properties — INTERNATIONAL Iso
Part 1 STANDARD 527-2
art 1: . L .
General principles Plastics — Determination of tensile
properties —
Plastiques — Détermination des propriétés en traction — Pa rt 2:

Partie 1. Pr . .
A Test conditions for moulding and

extrusion plastics

10.5 Statistical parameters

Calculate the arithmeie means of the test results and, if required, the standard deviations and the 95 % 12

The methods are selectively suitable for use with the following range of materials:
confidence intervals of the mean values in accordance with the procedure given in ISC 2602

— rigid and semi-rigid thermoplastics moulding, extrusion and cast materials, including compounds filled
and reinforced by, for example, short fibres, small rods, plates or granules but excluding textile fibres (see
1SO 527-4 and IS0 527-5). See IS0 527-1:2012, Clause 3 for the definition of “rigid” and “semi-rigid™

— rigid and semi-rigid thermosetting moulding and cast materials, including filled and reinforced compounds
but excluding textile fibres as reinforcement (see 1SO 527-4 and 1SQ 527-5);

— thermotropic liquid crystal polymers

The methods are net normally suitable for use with rigid cellular materials or sandwich structures containing
cellular material. For rigid cellular materials see 1SO 1926

The methods are not suitable for flexible films and sheets, of thickness smaller than 1 mm, see IS0 527-3.



Precision statement

B.1.1  Tables B.11toB.4 are based on a round-robin test involving three to seven laboratories and four to seven
materials. The results given in the tables constitute a subgroup of a round-robin test performed by a group of
seven German, Austrian and Swiss laboratories, using a total of 25 materials. Test specimens were always
prepared and distributed by one source. Each laboratory obtained and reported five (5) individual test results for
each material, The results reported have been evaluated according to IS0 5725-2

CAUTION — Due to the limited number of laboratories and materials, the following explanations
of rand R (see B.1.2.1 to B.1.2.3) are only intended to present a meaningful way of considering the
approximate precision of this test method. The data in Tables B.1 and B.4 should not be rigorously
applied to acceptance or rejection of material, as those data are specific to the round-robin and may
not be repr of other lots, materials, or

Table B.2 — Precision, stress at yield (MPa)

1o=50 mm
Material b [ verags 5 sz r R
RAHECO 7 137 014 081 04 17
PEBA 7 222 036 1,21 1 34
ABS 5 3.4 0.18 1.93 05 54
PC 5 636 0.8 0.89 05 25
PA 63T 7 84 032 5,11 039 14,3

KiMYASAL PARAMETRELER

Precision | Limit of Detection

1.25 (ugl) | 1.25 (pph)

1 (ng/y 1 (ppb)
0.1 (ppm)
2.5 (ppb)
0.5 (ppb)
5 (ppb)
0.2 (ppm)
0.15 (ppm)
1 (ppb)
0.2 (ppb)
0.2 (ppb)
5 (ppm)

0.05 (ppm)
0.025 (ug/l) | 0.025 (pph)

Pesticides — 125 (pg/ [RELY?
Total > 4 #e/D | 0.125 (ppb)

Selenium 6 1 (ug/) 1 (ppb)

Limit of Detection
Aluminium 20 (ppb)
Ammonium .5 0.05 (mg/l) .05 0.05 (ppm)
Chloride E 25 (mg/l) 25 (ppm)
Ire (/) 20 (ppb)
[V — E 5 (neg/M 5 (ue/M 5 (ppb)

ulphate 5 25 (mg/l) 25 (mg/) |25 (ppm)
Sodium 20 (mg/) 20 (mg/l) | 20 (ppm)

2) TESPIT SINIRI (LIMIT of DETECTION)
METODUN STANDART SAPMASINDAN (ISO 13530)

Analitik Metodlar Lineer
Kalibrasyon Fonksiyonuna Sahibse
X,p =4.S, dan Hesaplanabilir
X,p = LOD = TespitSinir
S, = Kalibrasyondan Elde Edilen Metodun
Standart Sapmas1
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TS EN 1936

Ocak 2010

DOGAL TASLAR - DENEY YONTEMLERI - GERGEK
YOGUNLUK, GORUNUR YOGUNLUK, TOPLAM VE AGIK
GOZENEKLILIK TAYINi

9 Sonuglarin gosteriimesi

9.1 Genel
Agik gezeneklenn haomi (ml) sadidaki esilile ifade edir

Vg - 21000 [§)
fm
Borinir hacim (ML) asagidaki esiikle ifade ediir:
vy == 1000 @
Griinix hacim, numunenin boyutian dikkate alinarak da hesaplanabilr.
Net- 20 °C'ta suyun yoguniudu (o) 98 kgim® .
9.2 Goruniir yogunluk
Bbriiniir yoFURIuK (kg/m’). kuru numune kOdesinin garinr hacmine orant geklinde agafidaki estikle fade

edir:

Py = P @)

m,-m,

1) TESPIT SINIRI (LIMIT of DETECTION)
KOR NUMUNE SONUCLARINDAN (ISO 13530)

X,p=LOD=3.8,+X,
X, = Tespit St
S, = Dista Kalanlar Hari¢ Tutuldugunda

Blank Matriks S tan dartSapmasi
X, = Blank MatriksdenEldeEdilenOrtalama
Sonugtan Eger Blank Matriks Degeri Cikariliyorsa
X, Thmal Edilir
X,,=LOD=3.5,
S, = "0"veya Negatif olmayan En Az 10 sonug
Analit Konsantrasyonu Blank Matriks veya Diisiik Konsantarsyon
3— n>10 Deney Igin @=0,01 Anlam Seviyesinde

3) TESPIT SINIRI (LIMIT of DETECTION)
BASELINE NOISE YOLU ILE (ISO 13530)

Baseline Noise Gosteren Metodlarda
Tespit Sinir1 Blank Diizeltmesinden Sonra
(miimkiinse) Sinyal/Giiriiltii Oran1 S/N=3
Olan Analit Konsantrasyonu Olarak Alinabilir



98-83 Nolu Direktif
(insani Tiiketim Amagli Sular)

X,, =LOD=3.5

within—batch, o

Diisiik Konsantrasyon Igeren

Dogal Numuneden Elde Edilen

S tan dart Sapmadan Hesaplanmali
yada

X1p =LOD =58, i e otonk
Blank Numuneden Elde Edilen
S tan dart Sapmadan Hesaplanmal

TAYIN SINIRI ve TESPIT SINIRININ
DOGRULANMASI (VERIFIKASYONU)
(150 13530)

EGER ANALIZ YAPILAN NUMUNENIN KONSANTRASYONU
SIKLIKLA TAYiN SINIRINA (LOQ) YAKINLASIYORSA TAYiN
SINIRININ DOGRULANMASI HAYATi BiR ONEME SAHIPTIR.
BU DURUMDA DOGRULAMA iSLEMi SIKLIKLA
YAPILMALIDIR. TAYiN SINIRININ ve TESPIT SINIRININ
DOGRULAMA CALISMALARI LABORATUVAR iGi UYARLILIK
KOSULLARI ALTINDA , GERCEK NUMUNELERE UYGULANAN
ISLEMLER UYGULANARAK ANALIZ EDILMELI VE CALISMADA
BU SEVIYELERDE MADDE iLAVESI (SPiKE) YAPILMIS BLANK
MATRIKS NUMUNELERI veya BLANK MATRiKS NUMUNELERI
KULLANILIR.

TESPIT SINIRI DOGRULANMASI (ISO 13530)

TEKRARLAR MAKSIMUM | ORTALAMA
KONSANTRASYON
yi1 yi2 yi3 ymax. yort
18,196
BLANK 0,001 | 18,196 | 13,387
TESPIT SINIRI
15,573 | 19,684 | 25,432 - 20,230
XoL=3ng/l
(spike yapilmis)

TESPIT SINIRINDA SPIKE YAPILARAK BULUNAN SINYAL DEGERI

ORTALAMASI (20,230), MAKSIMUM BLANK SINYALINDEN (18,196) BUYUK.
OYLEYSE TEYIT EDILDI
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TAYIN SINIRI
(IS0 13530)

Bu deger kabul edilebilir bir dogrulukla belirlenmelidir
X,,=L0Q=3.X,,
k =3 — %33BagilOl¢iimBelirsziligineKarsiGelir

TESPIT SINIRININ (LOD)
DOGRULANMASI (ISO 13530)

EGER SPIKE YAPILMIS NUMUNELERDEN
ELDE EDILEN CEVAPLARIN ORTALAMA
DEGERI BLANK NUMUNELERDEN ELDE

EDILEN CEVAPLARIN MAKSIMUM
OLANININ DEGERINDEN BUYUKSE
TESPIT SINIRI (LOD) DOGRULANMIS
OLUR.

TAYIN SINIRI(XLQ=LOQ) DOGRULANMASI

AX 1

X, k

k=3 Tgin LOQ a karsilik gelen dlgiim belirsizligiyaklasik %33 diir
Bunun anlami 8lgiim sonuglarmin gift yanh giiven araliginin yan
genisligi olan Ax, %33 den biiyiik olmamalidur.

AY 1 S oS ]

" 1
10
Xio N Xk

AX = Spike yapilmis numunenin dlgiim sonuglarmin gift yanl

giiven arahigmm yarisi
X, = Tahmin edilen tayinsinirt (spikekonsantarsyonu)
k=Tayin sinir1 hesabinda kullanilan carpan. Genelikle k=3 aliir
t,,, = v=(n-1) serbestlik derecesi, p=0.95 igin cift yanli tablo degeri
S=Spike yapilmis deney sonuglarmin standart sapmast
k=3 i¢in
X,
2w
Spike yapilmis deney sonuglarinin standart sapmasi bu "S" degerine
esit veya kiigiik olmahdir

yukardaki denklemden S, = halini alir

10



17.05.2013

S

XpNn

T RAPORLAMA LIMITI (ISO 13530)

n =3 (spike numunesi 3 kez analiz edilmis ise)
005 =4,303 (Cift Yanlr)

RAPORLAMA LiMITi TAYIN SINIRINDA

S o134, VEYA YUKARSINDA MUSTERIYE

’ BELIRLI BIR GUVENLE RAPOR EDILEN
SPESIFIK BIR KONSANTRASYONDUR.
EGER MUSTERI TARAFINDAN SET
EDILEN RAPORLAMA LIMITI TAYIN
SINIRININ ALTINDA ISE KULLANILAN
METOD MODIFIYE EDILMELIDIR.

n =4 (spike numunesi 4 kez analiz edilmis ise)
005 = 3,182 (Cift Yanlr)

_ X3

Teorik 3x3.182

n=>5 (spike numunesi 5 kez analiz edilmis ise)
tygos = 2,776 (Cift Yanlt)

_ KB

Tk 3x2,776

Eger S<8;,,ise X,,=L0Q DOGRULANIR

=0,210.X,,

=0,268.X,,

SECICiLiK/SPESiIFiKk OLMA(OZGUNLUK)
(SELECTIVITY/SPECIFICITY)

YONTEMIN ARANAN ANALITI ORNEK

Géreceli dogruluk Degerlendiriimekte olan metotla elde edilen sonuglarin kabul géren referans metodu kullanarak
elde edilen sonuca uyum derecesi.

MATRIKSINDE BULUNAN DiGER

Tayinin sinin Mikrobiyolojik deneylers uygulanan-degerendinimekte clan metedun densysel sartian altinda
tanimianmis bir iginde en disik ganizma sayisi = P f
Saptama sinin Mikrobiyolajik deneylers uygulanan - saptanabilscsk, fakat sayisi degru clarak tahmin M AD DE LE RDEN DOG R U ve S P ES' FIK BIR
edilameyen en kiiglik mikroorganizma sayis: o . A N A
Tekrarlanabilirik | Ayni élgme sartlari aitinda, ayni blyUKIGgUn birbiri ardina yapilan slgmeleri ile elde edilen
ol araandakssyomin yakl yepren e BICIMDE AYIRABILME ve BELIRLIYEBILME
[VIM: 1983 IS Metrolojide temel ve genel terimler uluslar arasi s621040 | v
Uyarik Degisik dlgme sartlar altinda ayni biyGklagin slgme sonuglan arasindaki uyumun yakinig YETEN EG IDIR
[VIM: 1893 ISO Metrolojide temsl ve gens! terimler uluslar arasi s5z104d .
Duyanik arsayima dayanan muayeneds dogru clarak atamas! yapilan poziif kUltGrierin veya kolonikerin
| sayisinin toplam sayiya orani. [ISO 13843:2000]
Ozglllx Varsayima dayanan muayenede dogru olarak atamasi yapilan negalif kiiitirlerin ve kolonilerin
sayisinin toplam sayiya orani. [ISO 13843:2000]
Gecgerli hals . Belirl bir kullanim yer veya uygulama igin sartlann karsilanmis oldugunun objektif kanrta
getirime teyit ediimesi, [ISQ 8000; 2000]

b. Belirlenen sartiarin kargilanmis oldugunun objektif kanitiar saglanmas: yoluyla teyit edilmesi.
[1SC $000: 2000]

HASSASIYET
(SENSIVITY)
ANALIZ EDILEN MADDENIN BiRiM ARTISININ

SINYAL BUYUKLUGUNE ETKIiSINi GOSTEREN BIR
KRITERDIR.

OLCUM CIHAZININ BiRM DEGISIM iCIN VERDIGI
SINYAL BUYUKLUGU .
Hassasiyet =A/C
“A”, Olgim Sinyali (Ornegin: 0.250Abs)
“C”, Derisim (Ornegin: 5 ppm)
Hassasiyet =0.050 Abs/ppm

DOGRUSALLIK(LINEERLIK)
(LINEARITY)

METODUN ANALIZ EDILEN MADDENIN
KONSANTRASYONU iLE ORANTILI
SONUCLAR ELDE ETME OZELLIGIDIR.

11



SAGLAMLIK
(RUGGEDNES/ROBUSTNESS)

DENEY (OLCUM) KOSULLARINDAKI KUCUK
DEGISIMLERIN OLCUM SONUCUNA OLAN
ETKISI

* Metodun aranilan maddeyi diger maddelerden
ayirma yetenegi olarak tanimlana segicilik ilk
belirlenen validasyon parametresidir.

* Cihazin verdigi sinyal deneyi yapilan madde
icersinde analizi yapilan analite ait olmalidir.

* |UPAC spesifikligi en yiksek segicilik olarak
tanimlayarak spesifiklik (specifiticy) kavraminin
kullanilmasini 6nermez.

SECICILIGIN ARTTIRILDIGI DURUMLAR

« Secici analitik metod se¢imi

« Engelleyici (girisim yapan )maddelerin
etkisini ortadan kaldirmak veya
gizlemek.

+ Analizi yapilan maddeyi matriksden
izole etmek.

17.05.2013

SPESIFIKLIK/SECICILIK
(SPECIFICITY/SELECTIVITY)

SECICILIGIN GUC ELDE EDILDIGI
DURUMLAR

Analizi yapilan analitin iginde bilinmeyen madde
kompozisyonu ne kadar ¢oksa.

Matriks kompozisyonu ne kadar kompleksse.

Matriks bilesenlerinin kompozisyonlari ne kadar
birbirine yakinsa.

Tayini yapilacak madde konsantrasyonu ne kadar
kiguk ise.

Aday veya diger metotlar kullanarak referans
malzemeleri ve diger numuneleri analiz et.
Metodun analiti tanimlama ve dider girisim yapan
maddelerden izole ederek &lgebildigini dogrula.

Aradi§imiz maddenin yani sira gesitli siipheli girisim
yapan maddeler iceren numuneleri analiz et.
Girisim yapan maddelerin etkisini incele.Girisim
yapan maddelerin mevcudiyeti yakalama
(dedeksiyon) kabiliyetinde aranilan maddeyi eksik
veya fazla gésterme yéninde etkisi var mi?.

Eder var ise uygulanan metod icin daha ileri metod
gelistirme calismalari yapilmaldir.

12



LINEERLIK
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Kalibrasyon standardinin konsantrasyonlarina ve
saylilarina karar verildikten sonra bu ¢ozeltilerin en iyi
nasil hazirlanacagina karar verilmelidir

Herhangi bir metodun kalibrasyon evresi ile ilgili
Olgiim belirsizligi kalibrasyon isleminde kullanilan
standartlarin 6lgim belirsizlikleri ile sinirhdir.
Kalibrasyon gozeltileri bilinen saflikdaki saf
malzemelerden veya bilinen konsantrasyona sahip
¢Ozeltilerden hazirlanmalidir.

17.05.2013

KALIBRASYON

Metod validasyonu calismalari ile kalibrasyon
fonksiyonunun ilk degerlendirmesinde kér analiz
dahil en az 7 konsantarasyon seviyesi
kullanilmalidir.

Kalibrasyon aralidi syle ayarlanmalidir ki test
numunesinin konsantrasyonu bu araligin orta
kisimlarina dismelidi.

KALIBRASYON

Metod validasyon evresinde her konsantrasyon
seviyesinde en az iki tekrar slgiimia yapilmaldir.
Tekrar deneyleri birbirinden bagimsiz olmalidir. Ayni
kalibrasyon c¢ézeltisi ile tekrar élgimleri yapmak
kalibrasyonla ilgili degisimler hakkinda sinirli bilgi
verir. Bsyle yapildiginda kalibrasyon ¢ézeltilerinin
hazirlanmasi evresindeki degisimler icerilmedidi igin
élgiilen yalnizca cihazin kesinligi olur

Matriks etkisi??
Standartlan saf ¢éziici (saf su) icinde
hazirlamak yeterlimidir? Yoksa matriks
test numunesinin sahip oldugu matriks
ile ayni mi olmalidir?
Bu numune analizinde kullandigin cihaza
ve standartlara bagldir.
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Ideal olarak kalibrasyon standartlar
bagimsiz olmalidir. Kalibrasyon
standartlari alisildik stok c¢ozeltilerden
hazirlanmamalidir. Stok ¢ozeltinin
hazirlanmasindaki herhangi bir hata
diger standartlara da bulasir ki bu da
kalibrasyon isleminde biasa yol acar.
Bu prosediir ¢ozeltilerin bagimsiz
olmasi ilkesi nedeni ile 6nerilmez.

Bu durumda kullanilan ¢ézeltinin
konsantrasyonu test numunelerinde
rastlanilan en buyiik dedere esit veya
biyik olmaldir. Eger kalibrasyon
fonksiyonun lineerliginden siiphe yoksa
fakat bilinen miktarda bir bias (kesim
noktasinin sifirdan farkl belirli bir
dederde olmasi) varsa 2 nokta
kalibrasyonu kullanilabilir.

VARYANS HOMOJENLIK DENEYi

i Xi Yil JYi2 |vi3 JYid JViS Y6 [Yi7 QY8 Yo JYilo Si Sit2
(mg/L (mg/L) (mg/L)

) n
e h*r
o5 JotsofoiasToiasfoisc]otdaa]otas fotasoiac Joiasoiasfo o0z Joo7iv"
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ilk validasyon ¢alismalari disinda 7 adet kalibrasyon
¢Ozeltisi hazirlamak zaman alici ve pahali bir
uygulama olabilir. Eger kalibrasyon fonksiyonunun
lineer oldugu saptanmis ise her bir seviyede tek bir
deney yaparak ve birkag kalibrasyon ¢ozeltisi
kulllanilarak islem basitlestirilebilir.

Eger kalibrasyon fonksiyonun lineerliginden sliphe
yoksa ve sistem biassiz ise (yani kesim noktasi
sifirdan 6nemli derecede farkh degilse) tek nokta

kalibrasyonu kalibrasyon sisteminin kontrolunda

hizl bir metod olabilir.

VARYANS
HOMOJENLIK
DENEYi

Percentile 99 of the F distribution

0.
0.50 J1.303J1.302]1.300 [ 1.304 1300 ] 1.296 J1.295 ] 1.301 f1.296 | 1.306 J 0.00365 J 13.56. 10°

"F" Testi
BUYUK VARYANS =pG= Lﬂ - 13.56x1 0° =2.9
KUGUK VARYANS 82  4,67x10° ’
%99 Giivenigin 9-9 SerbestlikDerecesi Igin
Fovo = F; =5.35

tablo (9.9:0.99)
PG <5.35
VARYANSLAR ARASINDA ONEMLI FARKYOKTUR

"

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

4052 5000 5403 5625 5764 5859 5928 5981 6022 6056 6083 6106
98.50 99.00 99.17 99.25 99.30 99.33 99.36 99.37 99.39 99.40 99.41 99.42
34.12 3082 29.46 28.71 28.24 27.91 27.67 27.49 27.35 27.23 27.13 27.05
21.20 1800 1669 1598 1552 1521 1498 1480 14.66 1455 1445 1437
16.26 13.27 12.06 11.39 10.97 10.67 10.46 10.29 10.16 10.05 9.963 9.888
13.75 1092 9.780 9.148 8.746 8.466 8.260 8.102 7.976 7.874 7.790 7.71%
12.25 9.547 8451 7.847 7.460 7.191 6.993 6.840 6.719 6.620 6.538 6.469
11.26 8.649 7.591 7.006 6.632 6.371 6.178 6.029 5911 5.814 5734 5667
10.56 8.022 6.992 6.422 6.057 5.802 5.613 5.467 5351 5.257 5.178 5.111
10.04 7.559 6.552 5994 5.636 5.386 5.200 5.057 4.942 4.849 4.772 4.706
9.646 7.206 6217 5668 5316 5.069 4.886 4.744 4.632 4.539 4.462 4.397
9330 6.927 5.953 5412 5.064 4.821 4.640 4.499 4.388 4.296 4.220 4.155
9.074 6.701 5.739 5205 4.862 4.620 4.441 4302 4.191 4.100 4.025 3.960
8.862 6.515 5.564 5.035 4.695 4456 4.278 4.140 4.030 3.939 13.864 3.800
8,683 6.359 5417 4893 4.556 4.318 4.142 4.004 3.895 3.805 3.730 3.666
8531 6.226 5.292 4773 4.437 4202 4.026 3.890 3.780 3.691 3.616 3.553
8400 6.112 5.185 4.669 4.336 4.102 3.927 3.79] 3.682 3.593 1.519 3.455
8285 6.013 5.092 4.579 4.248 4.015 3.841 3.705 3.597 3.508 3434 3.37]
8.185 5.926 5.010 4500 4.171 3.939 3.765 3.631 3.523 3.434 3.360 3.297
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LINEERLIGIN DENENMESI

KONSANTRASYON&ARTIK STANDART SAPMA
GRAFIGi YOLU iLE

Kalinti EgrilerininDegerlendirilmesi

Residuals
Residuals

Concentration Concentmation

| Egrisel | Rastgelesel;

“R” NiN YUKSEK OLMASI
LINEERLIK iCIN
YETERLIMIDIR?

KALIBRASYONUM LINEERMI?

Z
H
Z Z
] -]
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Figure 5.15 Residual plots in regression diagnostics: (a) satisfactory distribution of
residuals; (b) the residuals tend to grow as y; grows, suggesting that a weighted
ragression plot would be suitable; (c) the residuals show a trend, first becoming more
negative, then passing through zero, and then becoming more positive as y increases,
suggesting that a (different) curve should be plotted; and (d) a satisfactory plot, except
that y5 might be an outlier.

Fitted Line Plot
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SUKALITESI - AKIS ANALIZI (CFA VE FIA) VE SPEKTROMETRIK

LINEERLIGIN DENENMESI

MANDEL’S FiTTING TEST

METOD TEYiD CALISMASI ORNEK

TS ENISO 11732
Mart 2006

ICS 31.260
L.Baska

TESPIT ILE AMONYUM AZOTUNUN TAYINI

Optics and optical instruments - Lasers and laser-related equipment - Test

method for absorptance of optical laser components

Acrylamide

LINEERLIGIN DENENMESI

LACK OF FIT TEST
(Goodness of Fit)

PART €
Tndicator parameters

Paramcter

17.05.2013

Parumetric value Unit Notes
Aluminium 200 ngil
0,50 mel
. Limit of
Trueness % | Precision % ’
f para of para detection %
Parameters P P of para Conditions
metric value | metric value metric valu
ctric value
Note 1 (Note 2 3
( } ) (Note 3)

Parameter

Ammonium

Note T(*)

Note 2 (*):

Note 3

iINDIKATOR PARAMETRELERI
Parametric
value

0.05(mg/)  0.05(mg/)

Unit Trueness Pre

0.05 (ppm)

Trueness is the systematic error and is the difference between the mean

value of the large number of repeated measurements and the true value.

Precision is the random error and is usually expressed as the standard
deviation (within and between batch)y of the spread of results about the

mean. Acceptable precision is twice the relative standar

d_deviation

Limit of detection is either:

three times the relative within batch standard deviation of a

natural sample containing a low concentration of the parameter,
or

five times the relative within batch standard deviation of a hlank
sample.

product spe:

To be controlled by

Aluminium

Ammonium

Limit of Detection

Note 3:

Dedeksiyon Limit Calismasi
(LoDb)

COUNCIL DIRECTIVE 98/83/EC

Limit of detection is either:

three times the relative within batch standard deviation of a
natural sample containing a low concentration of the parameter,
or

five times the relative within bateh standard deviation of a blank
sample.

TEORIK LOD 0,05 ppm (mg/L)

(TABLODAN)
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0,020 mg/I’ lik Sentetik Kontrol Cozeltisi Hazirlanarak 7 ay
suresince analiz edildi

0,021 0,026 S
0,023 0,022
0,023 0,021 Ortalama 0,02188
0,024 0,018 Standart Hota 000081
0,026 0,025 Otanca 00225
0,015 0,026 K oo
0,015 0,023 Standart Sapma  0,00413
0,017 0,024 Omek varyans 1TIE08
0,016 0,025 Bostik 0422038
0,014 0,022 Gorpiik oosara
0,032 0.021 Aralik 0016
0,023 0,020 En Buyck 0014
0,025 0.021 En Kuguk 0032
Topkam 0560
Sov 2

Givenirik Dizey(95,00_0,001680

OD=5x5=5x0,0041=0,02mgL

0,02 mg/L<0,05 mg/L

Birim | Kontrol 1 | Kontrol 2

Ortalama mg/L 0,114 0,605

S mg/L 0,005 0,021

% RSD Yo Yo4,4 Ye3,5

n 27 28
ZamanPerivodu Ay 7 7
Anma Degeri mg/L 0,100 0,600
Note 2 (*): Precision is the random error and is usually expressed as the standard

deviation (within and between batch) of the
mean. Acceptable precision is twice the rel

lative stan

read of results about the

dard deviation.

%RSDTeorik=%10/2=%5 \/
%4,4<%5

Tarih Nominal Deger | Lab. Sonucu Bias( %) SR | Lab.
(Xref) mg/L (Xi) mg/L [(Xi-Xref)/Xi].100 % Sayisi
2007 -1 81 83 2.4 10 31
2007 -2 73 75 2.7 7 36
2008 -1 264 269 1.9 8 32
2008 -2 210 213 1.4 10 35
2009 -1 110 112 1.8 7 36
2009 -2 140 144 2.9 11 34
Xort +2.18 |8.8|34
\ v
v

17.05.2013

Kesinlik Calismalari

Laboratuvar parametrik degerden kiiglik
(0,100mg/L) ve parametrik degerden biraz
biyuk (0,600) iki konsantrasyon segerek iki
kontrol numunesi hazirlamis ve bunlari 7 ay sire
ile analiz etmistir. Bulunan sonuglar séyledir

Gergeklik Calismasi

Laboratuvar diizenli olarak Laboratuvarlar Arasi
Karsilastirma Testlerine katilmaktadir.

Son 3 yil iginde yilda ikikez olmak {izere toplam 6
kez bu ¢alismalra katilinmis olup laboratuvar
gercekligini(biasini) bu galismalarin
sonuglarindan hesaplamak istemektedir.

U(bias) = \J[RMSZ, +u(ref )’

bias
> bias® S
- . — R{w‘l R//arman
RMS,,, =\|———; u(ref) =
n norf nD’T
2 2 2 2
RMS, . - [247+27241.9% 4. 429" o, 0
\ 6
S
u(ref) = For %:%1.5

\[OrtalamaLab.Sayis " 34

U(bias) =~2.252 +1.57 =%2,71

Teorik Gergeklik %10
%2.7<%10
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How to Meet

ISO 17025

Requirements for
Method Verification

ANALITIK KIMYASAL METODLAR
6 KATEGORI UZERINDEN INCELENIR

1)  Aranilan analitin varhiginin tespiti.
2) Dusuk analiz konsantrasyonlarinda (LOQ civari)nicel analiz

3)  Analitin tanimlanmis diisiik konsantrasyonlarin (LOQ ‘a yakin)
istiinde veya altinda mevcut olup olmadiginin belirlenmesi.
Limit test olarak da adlandirilir

4)  Yiksek analiz konsantrasyonlarinda (LOQ nin Ustiinde ) nicel
analiz

5)  Analitin tanimlanmis yiiksek konsantrasyonlarin (LOQnin
stlinde) Gstiinde veya altinda mevcut olup olmadiginin
belirlenmesi. Limit test olarak da adlandirilir

6) Nitel analiz (Kalitatif Test)

Kategori 2- Diisiik Analiz Konsantrasyonu
(LOQ civari) Nicel Analiz

* PERFORMANS KARAKTERISTIiKLERI

1)Dogruluk: Teyit Yap

Nasil: Eger metodun konsantrayon degisimi dar ise bir
tane referans malzeme (referans standart/spike)
kullanarak tek konsantrasyonda teyit yapilabilir.Eger
metodun oGlgiim araligi genis ise dogrulugu en az bir
diisiik, bir orta, bir de yiiksek konsantrasyonla yukardaki
malzemeler yardimi ile teyit et.

17.05.2013

AOAC’ a gore validasyon igin gerekli
Performans karakteristikleri (metod kategorilerine gore).

Table 1. Categories of Chemical Test Methods: Since the activities needed for method verification
are a subset of those needed for validation, the required performance characteristics for validation
are presented in this table

.

F Cl ics Indluded in a Validation

Analyte at Analyte at
Analyte at Low  Analyte at Low High High
C i C C i C

Performance

Characteristic 1 Quantitative2  Limit Test3  Quantitative4  LimitTest5  Qualitative 6
Accuracy No Yes No Yes Yes No
Precision No Yes No Yes Yes No
Specificity Yes Yes Yes Yes Yes Yes
LOD No Yes Yes Yes/No No No
LoQ No Yes No Yes/No No No
Ruggedness No Yes No Yes No No
Linearity/Range No Yes No Yes No No

KATEGORI 1:Aranilan analitin varliginin tespiti.

* PERFORMANS KAREKTERISTIiGi

1)Spesifiklik:
Eger laboratuvar numuneleri standart metodun
ongorileri ile ayni ise (ayni matriks) ve cihaz
farklihklari nedeni ile spesifiklik etkilenmiyorsa
teyit (verifikasyon) YAPILMAZ

Laboratuvar numuneleri standart metodun
ongordleri ile farkli ise ve cihaz farkhiliklari nedeni
ile spesifiklik etkilenecekse teyit (verifikasyon)
islemi YAPILIR

Teyit Nedeni:Dar konsantrasyon araliginda dogruluk
ve kesinlik degismeyecektir. Bu nedenle bir adet
referans malzeme teyit igin yeterlidir.Genis
konsantrasyon araliginda dogruluk ve kesinlik
degisebileceginden farkl konsantrasyon
seviyelerinde teyit yapiimalidir.

2)Kesinlik: Teyit Yap

Nasil:Eger metodun konsantrayon degisimi dar ise bir
kez tekrarlanabilirlik testi yapilarak teyit yapilabilir.
Eger metodun 6lgiim aralig genis ise bir dusik, bir
orta, bir de yiiksek konsantrasyonla ¢aligiimalidir.
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Teyit Nedeni:Dar konsantrasyon araliginda dogruluk ve kesinlik
degismeyecektir. Bu nedenle bir konsantrasyon seviyesi teyit
icin yeterlidir.Genis konsantrasyon araliginda dogruluk ve
kesinlik degisebileceginden farkl konsantrasyon seviyelerinde
teyit yapilmalidir. Analizciler arasinda orta kesinlik ¢alismasi
yapildiginda tim analizcilerin egitimli ve metodu
uygulayabilecek diizeyde olmalari gereklidir.

3 )Spesifiklik: Teyit Yapilir veya Yapilmaz
Eger laboratuvar numuneleri standart metodun
ongorileriile ayniise (ayni matriks) ve cihaz
farklihklari nedeni ile spesifiklik etkilenmiyorsa teyit
(verifikasyon) YAPILMAZ
Laboratuvar numuneleri standart metodun éngorileri
ile farkli ise ve cihaz farkhliklari nedeni ile spesifiklik
etkilenecekse teyit (verifikasyon) islemi YAPILIR

Kategori 3- Diisiik Analiz Konsantrasyonu lizerinde veya altinda
analit varlig: tespiti
( Limit test)

PERFORMANS KARAKTERISTIKLERI
1) LOD : Teyit Et
Nasil: LOD civarinda numunelere analiz yap.
Teyit Nedeni: LOD matriks ve cihaza 6zeldir.
2) LOQ : Teyit Et
Nasil: LOQ civarinda numunelere analiz yap.
Teyit Nedeni: LOQ matriks ve cihaza 6zeldir.
3) Spesifiklik: Teyit Yapilir veya Yapilmaz

Eger laboratuvar numuneleri standart metodun éngoérdleriile ayni

ise (ayni matriks) ve cihaz farkhiliklari nedeni ile spesifiklik
etkilenmiyorsa teyit (verifikasyon) YAPILMAZ

Laboratuvar numuneleri standart metodun 6ngoriileri ile farkli ise
ve cihaz farkhliklari nedeni ile spesifiklik etkilenecekse teyit
(verifikasyon) islemi YAPILIR

Teyit Nedeni:Dar konsantrasyon araliginda dogruluk
ve kesinlik degismeyecektir. Bu nedenle bir
konsantrasyon seviyesi teyit igin yeterlidir.Genis
konsantrasyon araliginda dogruluk ve kesinlik
degisebileceginden farkli konsantrasyon
seviyelerinde teyit yapilmaldir.

2)Kesinlik: Teyit Yap

Nasil:Eger metodun konsantrayon degisimi dar ise bir
kez tekrarlanabilirlik testi yapilarak teyit yapilabilir.
Eger metodun 6lgiim arali§i genis ise bir diisik, bir
orta, bir de yiiksek konsantrasyonla ¢alisilmalidir.

17.05.2013

4) LOD : Teyit Et
Nasil: LOD civarinda numunelere analiz yap.
Teyit Nedeni: LOD matriks ve cihaza 6zeldir.

5) LOQ : Teyit Et
Nasil: LOQ civarinda numunelere analiz yap.
Teyit Nedeni: LOQ matriks ve cihaza 6zeldir.

Kategori 4- Yiiksek Analiz Konsantrasyonu nicel analiz ve Kategori 5 Yiiksek
Analiz Konsantrasyonu lizerinde veya altinda analit varligi tespiti
( Limit test)

* PERFORMANS KARAKTERISTiKLERi
1)Dogruluk: Teyit Yap

Nasil:Eger metod dar konsantrasyon araliginda valide
edilmis ise veya metod limit test ise bir tane referans
malzeme (referans standart/spike) kullanarak tek
konsantrasyonda teyit yapilabilir. ESer metodun &lgiim
araligi genis ise dogrulugu en az bir diisiik, bir orta, bir
de yiiksek konsantrasyonla yukardaki malzemeler
yardimi ile teyit et.

Teyit Nedeni: Dar konsantrasyon araliginda dogruluk ve kesinlik
degismeyecektir. Bu nedenle bir konsantrasyon seviyesi teyit
icin yeterlidir.Genis konsantrasyon araliginda dogruluk ve
kesinlik degisebileceginden farkli konsantrasyon seviyelerinde
teyit yapilmalidir. Analizciler arasinda orta kesinlik galismasi
yapildiginda tiim analizcilerin egitimli ve metodu
uygulayabilecek diizeyde olmalari gereklidir.

3 )Spesifiklik: Teyit Yapilir veya Yapilmaz

Eger laboratuvar numuneleri standart metodun
ongordleriile ayni ise (ayni matriks) ve cihaz
farkliliklari nedeni ile spesifiklik etkilenmiyorsa teyit
(verifikasyon) YAPILMAZ

Laboratuvar numuneleri standart metodun éngoruleri
ile farkl ise ve cihaz farkhlklari nedeni ile spesifiklik
etkilenecekse teyit (verifikasyon) islemi YAPILIR

19
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Kategori 6 Nitel Analiz (Kalltatif Test) The pericnmance characisrisics nescded fo the validation and verficaton of asch o tree main categories

of microbiological test methads are identified in Tabie 7.
Verification Guidefines

Verification of micrabiological methods also requires that the following parameters ane addressed:

* PERFORMANS KARAKTERISTIKLERIi 1 st compotoryachiong

2 Ansiyst Can your analysts
accuracy?
Table 7. Categories of Included ina
Vertcaion
Mdentfeation Ouaiialve Ousitsive P! (ahers appicati
Yes Yes Ho Wo
a es Yos Yo
Ha s o Yes
N e e o
Yes Yes Yes o
Yer Yes Yo Ho
Yes Yes Yos to
False-Postive Rale o Yes Yos Yo
False Negative Rale N e e o
Lo Ha Yes Yes o
wa N e to Ho
Faggednass. Yes es Yos o
i ) Yas Wo to
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KiIMYASAL ANALIZLERDE iC KALITE
KONTROL VE KONTROL KARTLARI
KULLANIMI

Dr. Hayrettin Ozer

16 Mayis 2013, ULAG
ISTANBUL

Sonuglarin kalitesinin saglanmasi .

ISO/IEC 17025’e gbre

»Laboratuvar yapmis oldugu testlerin gecerliligini

izlemek igin kalite "kontrol prosedirlerine sahip

olmaldir.

»>Sonuglar egilimlerin belirlenebilecegi sekilde

kaydedilmeli ve sonuglarin Ft’)zden gecirilmesi igin

istatiksel teknikler uygulanabilir olmahdir.

»>lzleme i¢ kalite kontroliin diizenli kullanimini da
icerebilir..

> “Kalite kontrol datalari analiz edilmeli ve 6nceden
belirlenmis kriterlerin disinda ¢ikan  sonuglar
oldugunda sorunun ¢éziilmesi ve dogru olmayan
sonuglarin raporlanmasini engellemek icin planli
olarak aksiyon baslatiimalidir.”

Giinliik Periyodik olarak Periyodik olarak
Lab personeli Kalite yéneticisi Harici (External)

Dogrulama Karsilagtirma

>Blan »>Kér érnek »Laboratuvar

> Kalibrasyon standartlar » Referans materyal karsilagtirmalari
»Paralel dlgiimler > Yeterlilik testleri
»>Standart ekleme, internal standart

kullanma vb.

> Referans materyal
»Bagka bir metot ile capraz kontrol
»Kontrol érnekleri — KK grafikleri

17.05.2013

» ic kalite kontrol ve kalite kontrol cesitleri
» I¢ kalite kontrol faaliyetleri

» Kalite kontrol grafikleri

» Kalite kontrol grafiklerinin yorumlanmasi

» Ozet

Validasyon ve Kalite Kontrol .

Analitik | - ig Kalite Kontrol RYNTTYNS 71
gereklilikler - Dig Kalite Kontrol RAPORU
| - izlenebilirlik

Metodun secilmesi veya
olusturulmasi

Analitik
Hayir gereklilikler
karsilaniyor mu

- : Amaca uygunlugun
alidasyon plani " P .
R [ Deneysel [ degerlendirilmesi
caligmalar

- Ornekleme
- Ornek hazirlama

Validasyona baslamadan énce

Laboratuvarda i¢ Kalite Kontrol Nedir?

B Laboratuarin kendi analitik prosediirlerini ve galisma rutinini
suirekli izlemesi ve degerlendirmesidir

B Analitik siirecin tamaminin kontrolii: 6rnegin laboratuara
girmesinden analiz raporuna kadar
- veya analitik stirecin sadece kritik pargalarin kontrolii

XChart: 2n
B Kontrol

grafikleri KK igin kullanilan
onemli bir aragtir

Fob  ZMar 10May Zdun 16Aug 4Ot 2Nov Todam  ZFob
Datoof anaysie




Kontrol Cizelgeleri .

Kontrol numunelerinin degerleri zamana karsi olarak kontrol
tablosunda grafiklendirilir.

Alt uyar limiti
Alt hareket limiti

Konsantrasyon Zn pg L't

50
1-Feb  22-Mar 10-May 28-Jun 16-Aug 4-Oct 22-Nov 10-Jan 28-Feb

Date of analysis

Kontrol degeri: Zamana karsi olarak grafigi cizilen X 6lgilen
degeri (ya da KK numunesinin ortalama degeridir.)

Analitik Akis - Kalite Kontrol Kurulumu .

SO SI S2 BL BL QCI Ti1 T2

n

S0..52 Standart ¢ozeltiler

BL Bog 6rnekler

QC1.. Kalite Kontrol 6rnekleri
T1..T3 Test 6rnekleri

2 S1

-

Zn Sonucu =85 pg L'*  Zn Sonucu= 63.8 pg Lt

b
Kontrol verilerinin degerlendirilmesi “ .

X- ve R- Grafikleri

Denetim kurallari degisebilir, Nordtest el kitabina gore:
(www.nordicinnovation.net/nordtest.cfm)

Yesil alan (uyari limitleri icinde )

-test érneginin sonuglari raporlanir
Kirmizi alan (Eylem limitleri disinda )

-> test drneginin sonuglari raporlanmaz

Sart  alan  (uyari ve eylem limitleri  arasinda)
-> degerlendirme igin 6zel kurallar

TrainMiC

17.05.2013

rol Ornekleri .

Kontrol 6rneklerinin tipi
M Kurum materyalleri
M Standart ¢ozeltiler

M Bos 6rnekler

B Matriks CRM/RM

M Test 6rnekleri

KK grafigindeki verilerin grafiklendirilmesi

X-Chart: Zn

Kontrol degeri
= 7n-638 gL

Konsantrasyon Zn pg L

50
AFeb 22Mar 10May 28Jun 16-Aug  4Oct 22Hov 10Jan 28Feb
Date of analysis

» Kontrol 6rnegi test 6rnegi gibi ayni yolla isleme
tabi tutulmalidir.
» Ancak: En az bir basamak daha fazla

> Butin kontrol degerleri 418 —
LOD altindaki degerler Diisiik derisimli
Negatif olan degerler C:I Sinekley

W
X-Grafikleri: Rastgele ve Sistematik etkiler r

X-Chart: Zn

Sistematik

Konsantrasyon Zn g L

50
b 22Mar 10May 28Jun 16-Aug  4Oct 22Nov 10an 28-Fob

X-Chart: Zn

Rastgele

Konsantrasyon Zn g L

50 o
1Fob  22Mar 10May 28dun 16Aug  4Oct 22Nov 10Jan  28.Fob

Date of analysis.



Aralik Grafikleri, R veya %r: rastgele etki

17.05.2013

X-Grafikleriicin kontrol 6rnek gereksinimleri

R-Chart: Ny,

Konsantrasyon pg L'

14-Oct  20-Oct  26-Oct  29-Oct  S-Nov  17-Nov  24-Nov  30-Nov  10-Dec
Date of analysis

B Ana hat
> R = X0 — Xuin
Ara|.|lu<. m Ust uyari limiti
grafiginde o/ — Fmax = ¥imin)
m Ust hareket limiti r%= = -100

R&%r-Grafikleri icin ki

R ve % r grafikleriigin o gin analiz edilecek test
materyallerini kullanarak 2 alt numunede analiz
yapmak en iyisidir.

@ @ Tek veya cift 6lgim ?

. . . . .. |
ISTATIKSEL kontrol limitlerinin ayarlanmasi “ .
Kontrol limitleri gereksinimlerden bagimsiz olarak ayarlanir.

1)BASLANGIC limitlerini ayarlama :

Standart sapmalarin hesaplanmasi igin duzenli kalite kontrol
orneklerinden 20-30 sonuca ihtiyag duyulur ve ilgili uyari limiti (£ 2 s)
hareket limiti (£ 3 s) dir.

2) Giivenilir SABIT limitleri X-Chart: Zn
ayarlama: n

Standart sapmalari
hesaplamak igin duzenli
kalite kontrol 6rneklerinden
uzun bir periyot iginde,
ornegin  bir yil, alinmis
60’'dan fazla sonuca ihtiyag 0

Thb 2zMar 1My Zidin oA 40 22Meu 10Jmn 2BFed

duyulur ve ilgili uyari limiti Dote of analysis
(£ 2 s) islem limiti (£ 3 s) dir.

Konsantrasyon Zn pg L

»>En iyi calisma i¢in uygun test orneginden ilgili
konsantrasyonlarda yUksek miktarda kullanilmalidir.

Eder olmazsa ...

¢ Tercihen benzer matris

¢ Onemli limitlere yakin olan konsantrasyon

Diger gereksinimler
» Homojenlik-test 6rneklerinin benzer olmasi

» Uygunluk (kullanim sirasinda)
* kaplardan dolay degisiklik olmamasi
* alt 6rneklerin alinmasindan dolayi degisiklik olmamasi
* Dizgin depolama

» Uzun sure kullanim igin yeterli miktar

Kontrol limitlerinin ayarlanmasi .

Kontrol limitleri 2 sekilde ayarlanir:

1) Metod performans karakteristiklerine dayanarak
ornegin:KK 6rnek sonuglarinin standart sapmasi
*Analitik kalite gerekliliklerinden bagimsiz olarak

istatistiksel kontrol limitleri

2) Musteri gereksinimlerine dayanarak
e Eger elde edilmis standart sapma ile teknik olarak
mimkiinse

Hedef kontrol limitleri

W
HEDEF kontrol limitlerinin ayarlanmasi “ .

Kontrol limitleri gereksinimlere bagli olarak ayarlanir.
Shedef gereksinim Uzerinden tahminidir.

* Uyari limiti= £ 2 5, e

e Eylem limiti= £ 3 5 4

X-Chart: Zn

Coklu analit analizlerdeki
daha az  6nemli olan
analitler i¢in hedef
kontrol limitleri
kullanilabilir

Konsantrasyon Zn pg L

E
1feb  22Mar 10May Zdun 1-Aug  40ct 2Hou 10dan 26Feb
Date of analysis:



ANA HAT ayarlar

Ortalama ana hat

Ortalama deger, uzun bir zaman esnasinda elde edilen kontrol
degerlerinden tahmin edilir,mesela bir yil

Ana hat bu ortalama degere koyulur.

X-Chart: Zn

Referans ana hat

Kontrol numunesi bir
referans materyal veya iyi
bir karakteristik
materyaldir.

Konsantrasyon Zn pg L

Ana hat referans degere
koyulabilir. Date ofamalysis

Limit ici degerlerin yorumu

Prosedur asagidaki durumlarda kontrol altindadir :
[ Kontrol degerleri uyari limitlerinin igindeyse

Son U¢ kontrol dederinden bir tanesi uyarici ve hareket limitlerinin

arasinda
Bu durumda rutin érneklerin sonuglari raporlanabilir.

FAKAT.....

X-Chart: Zn

Konsantrasyon Zn g L*

N
Diger Limit Disi Durumlar ” .

1SO 8258 de baska kurallar da vardir;
- * Ana hattin bir tarafinin sirasinda dokuz nokta
- * Azalan veya artan alti nokta
- e Bir sirada agag ve yukari dalgalanan on dért nokta

Westgard kurallarinda (www.westgard.com) daha fazla kural:

* Hareket ve uyari limitleri arasindaki bir sirada dort nokta

X-Chart: Zn

Ed
S
5

[

£l
1Feb  22Mar 10May 28Jin 16Aug 40t 2Hoy 10Jm  28Fed

17.05.2013

Limit disi degerlerin yorumu .

Prosedir agagidaki durumlarda kontrol digindadir:
Il Kontrol degerleri hareket limitlerinin disindaysa,

[_]Son Ug kontrol dederinden iki tanesi uyarici ve hareket limitlerinin
arasinda

Bu durumda rutin érneklerin sonuglari raporlanmaz.
Diizeltici faaliyet yapilmaldir.
Son kontrol numunesinden sonraki numuneler kontrol edilmelidir.

X-Chart: Zn

Konsantrasyon Zn g L

Limit ici degerlerin yorumu .

[ 7 adet birbirini izleyen kontrol degeri bir egilim gésteriyorsa -
deger artimi veya azalimi

[ Ardisik 11 kontrol degerinin 10 tanesi ana hattin ayni tarafinda
duruyorsa

Bu durumda analist analitik sonuglari raporlayabilir
Onemli edilimler miimkiin oldugu kadar erken kesfedilmelidir ve her
laboratuar  bu  edilimlere  nasil  davranilmasi  gerektigini
prosediirlerinde kararlastirmak zorundadir.

X-Chart: Pb

Konsantrasyon Pb g L

026
16-Sep 27-Sep 1-Oct  11-Oct 18-Oct 26-Oct 2-Nov 22-Nov 1-Dec
Date of analysis.

Kontrol Grafiklerinin Surekliligi

Kontrol numunelerinin degigimi

*Yeni ve eski kontrol numunelerinin paralel ¢aligilmasi

*Ana hat icin yeni ortalama degeri kullanilmasi

*Eger benzer konsantrasyonda ise 6nceki kontrol 6rneklerinin s
degeri hareket ve uyari limitlerinin belirlenmesi igin kullanilabilir

Kontrol limitlerini tahmin ederken reddedilebilecek degerler
Hareket & uyari limitlerini belirlerken
*Reddedilebilecek degerler igin Grubbs testleri
*Reddedilen degerler> ortalama+4s
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Ozet - KK Grafikleri . Jo]\[V]e .

1) Onceden belirlenmis hareket ve uyari limitlerinin ayarlanmasi N
e Enazyldal, >60veri qut an.a konu i ey X
60 datadan sonra yapilacak olan degisiklik s degierindeki degisim m ¢ kalite kontrolf anal|z'so'nvtj|glar|m|zm kallteusmm strekliliginin
%30 ‘dan fazla ise anlamhdir (% 95 es zamanli olarak izlenebildigi araglar toplulugudur .

2) Onceden belirlenmis merkez cizgisinin ayarlanmasi mHedef kontrol limitleri — musgterilerin ihtiyaglarini karsilamaliyiz.
*En azyilda 1, > 60 veri
60 datadan sonra yapilacak olan degisiklik merkez gizgideki
degisim 0.35s ‘den fazla ise anlamlidir (% 95)

mSaglam kontrol hatlari ve merkez hatti elde etmek igin ¢ok sayida
veri ve uzun zaman (6rnegin bir yil) gereklidir.

3) Kontrol numuneleri igin yapilan analiz sayisi test numunelerinin mYesil alandaki bitlin kontrol degerleri kabul edilebilir
analiz sayisi ile ayni olmalidir. (stiphelenilecek durumlara dikkat edilmelidir).
4) Tum kontrol degerlerinin plani gizilmelidir
5) Kontrol degerlerinin yorumu Neden KK grafigi?
Kontrol digindaki sadece iki kural KK bize validasyon zamaninda yapilan 6lgiim proseduriiniin hala
3 s —bir deger hareket limitinin disinda calistigini séyleyebilir. — prosediirim bugtin galisiyor mu?
2 s—son Ugten ikisinin uyari ve hareket limitlerinin arasinda
olmasi

. Kullanilabilecek referanslar .

KK icin genel referans
1SO 7870-1:2007 Control charts - Part 1:
Presents key elements and philosophy of the control chart

i¢ Kalite Kontrol approach and an overview of the basic principles and concepts

ISO 8258 - General about Shewhart control charts
sonugtarin

kalitesi Kimyasal laboratuarlar igin KK referanslari

1SO 7873:1993 - About control charts with warning limits
IUPAC - Harmonized guidelines for Internal Quality Control in
analytical chemistry laboratories,

RSC, AMC Technical brief No. 9 Feb 2002 — About QC based on
duplicates of routine test samples

Nordtest TR 569 2007 (first ed 2005) Internal QC

I1SO/DIS 13530.2 2008 QC for water analysis

v
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1.ULUSAL LABORATUVAR AKREDITASYONU
VE GUVENLIGI SEMPOZYUMU VE SERGISI

TILDIZ TR NVERSITES DAVUTRASARAMP

16-18 MAYTS 2013 tuiiain ia'stn miisi korone ve xinson szt

ic Kalite K | .

¢ Metot verifikasyonu ve ig/dis
kalite kontrol birbirlerini
tamamlayan kavramlardir.

Metot I ve Dig Kalite
3 Verifikasyonu Kontrol
* Bu nedenle bazi kaynaklarda i¢ Unitil verfication) (On-going erification)

ve dis kalite kontrol g¢alismalari
devam eden verifikasyon (On-
going  verification)  olarak
tanimlanmistir.

Olgtim Belirsizligi

1. ULAG 16 Mayis 2013

. §
I¢ Kalite Kontrol Calismalari “ .

HANGIi BASAMAKLARDA?
NE ZAMAN -NE SIKLIKLA ?

NASIL ?

1. ULAG 16 Mayis 2013

17.05.2013

Kalite giivencesi laboratuvar testleri ile ilgili
strecin timind kapsar

D, Omeklerin toplanmas:
/i Prmeklern nakli

Temamen AN ANTIF

Testin yorumlanmast

ULAG 16 Mayis 2013

i¢ Kalite Kontrol .

* Laboratuvar calisanlarinin kullandiklari prosedirleri sirekli ve hizli

bir sekilde kontrol eder. @
2

« g Kalite Kontrol prosediirleri uygufanirken, kurulu sistemin dogru
oldugu kabul edilmistir ve bu dogrudan sapmalar arastirilir.

* Eger sistemin kurulmasi asamasinda hatalar varsa bu yontemle
bunu ortaya ¢ikarmak mumkin degildir.

* Uzun bir zaman igerisinde ortaya gikan
sistematik hatalar gozden kagabilir.

1. Personel

2. Cevre Kosullan

3. Besiyeri ve Su kalitesi

4. Analizlerin Kalite
Kontrolii-Referans Suslar

5. Cihaz-Ekipman(Sicaklik kontrol)

i¢ denetim

ULAG 16 Mayss 2013


http://www.ulag2013.org/index.php

17.05.2013

* Yetkinlik; Personel konunun 6zine hakim ve konuda deneyimli
olmali,yeni baslayanlar egitimden gegirilerek bir staj dénemi

uygulamasi sonrasinda analizlerde gérevlendirilmelidir. * Laboratuvar ?g\{reden kafy"naklanal?lleceuk kc?ntammasyonla-rm
. engellenmesi icin gerekli dnlemleri aldigini ispatlayabilmelidir.
o« 3%
e ™ ]"l\f M — Bunun igin hava ve yiizey 6rnekleri alinarak incelenmelidir.
» Kontrol;periyodik ¢alismalar
T S - Laboratuvar sicakii, :
Paralel rnek galisma «Belirsizlik tahmini — kalibreli bir termometre ile 'ﬂ '
+Analiz yapma onay: éncesinde operatirlerin + (Nem)
kontrolii
~Operatirler arasi sayim farkhiiklarii en aza * (Havalandirma)
Plak sayma egzersizleri indirmek

«Sayim tutarlihg gelistirmek igin egitim
+Seri diliisyonlarin dogru yapilip

Diliisyon egzersizleri M i
yapimadigmm kontrolii

e Laboratuvarin temizlik plani dokiimante edilmeli ve

izlenmelidir.
Tekrarlanabilirlik *Operatorlerin sonug tutarhh@min Kontrolii

7 1. ULAG 16 Mayis 2013
ULAG 16 Mayis 2013 ! 2

2. Cevre Kosullari . 2. Cevre Kosullari .

Yapilan temizlik ve dezenfeksiyon islemlerinin etkinligi periyodik B e e
olarak “dezenfektan etkinlik testi” ile incelenmeli ve Edecek
gerektiginde dezenfektan degistiriimelidir. o
Tezgahiar
(Hergiin)
Laboratuvar Ortaminin Mikrobiyolojik Yiik Kontrolii Lavabo
(Hergiin)
Kontrolii Tarih Toplam Maya-Kiif Kontrol ::: .
yapilan alan Bakteri (kob) eden (imza) ltieq
(kob) i
Duvarlar
(Ayda bir)
Pencereler |
| (Ayda bir)
KONTROL
e0en
Ortam Sicakligi-Nem Kontrolii G

Suba
I
yapilan alan

eden (imza) Dolap/
Gekmece
(6 aydabi
Tavan/Isiklar
(6 ayda bir)

1. ULAG 16 Mayis 2013 9 ULAG 16 Mayis 2013 0

3. Besiyeri ve Su Kalitesinin Ko

3. Besiyeri ve Su Kalitesinin Kontrolii

Laboratuvarda hazirlanan her bir parti besiyerinin (ayni zaman
diliminde hazirlanmig ayni kod ile tanimlanmis besiyeri) kalite kriterlerine
uygunlugu degerlendirilmelidir. Kalite kriterlerini saglamayan
besiyeri partisi kullanilmamalidir.

Hazirlanan besiyerlerinin raf 6mriiniin ve saklama kosullarinin

kontrolii igin etiketlenmelidir.
i / . & Tarih  Besiyeri LotNo Otoklav Isil Gereken  Siireg Kalite  Kontrol
Her yeni alinan marka ve/veya yeni lot numarali besiyeri icin; No islem pH Sonu  Kontrol eden

* Fiziksel Kalite Kriterleri l) PH testijgy l(im=2)
(pH,hacim, by kalinhigi, renk, berraklik, vs)
« Mikrobiyolojik Kalite Kriterleri n ‘ g 1 /
(mikrobiyal kontaminasyon, koloni morfolojileri, D Tt o
verimlilik ve segicilik) E’m -

1. ULAG 16 Mayis 2013 " 1. ULAG 16 Mayss 2013 12



5 ,;gdilmi§ su kullaniimalidir.

3

.

* Yalnizca distile su ya da iyon degistirici ile muamele

W0 f
F /e
+ Distile sy; - \"L 2 NN

— ietkenlik th" 2 2
— pH % 3y
— Klor " \-._,‘
— Sertlik o x
— Toplam bakteri % ﬁ?" x

Parametrelerl yonunden korttroL melldlr

3 ‘_'.

j:}"

4. Analizlerin Kalite Ko lii-Referans Suslar

Kullanilan referans kiiltirlerde izlenebilirlik saglanmalidir.

— Referans kiiltirler derin dondurucuda veya liyofilize formda muhafaza
edilmelidir.

Referans kilttirden galisma kilturleri hazirlanmali ve bunlar kullanilmalidir.
Referans kultir bir kere ¢ézildugiinde bir daha kullaniimamali ve yeniden
dondurulmamalidir.

— Kullanilan kilttrlerin saflik kontrolt yapilmaldir.

Referans suslar testin kesinligini (tekrar edilebilirligini) ve dogrulugunu izlemede
kullanilir.

Referans suslar en az ayda bir kez analiz edilen
ornege ilave edilerek beklenen, pozitif ve negatif |
sonuglarin alindigi gorilmelidir.

Referans suslar, standart test yontemlerin aynisi
kullanilarak test edilmelidir.

ULAG 16 Mayis 2013 15

4. Analizlerin Kalite Ko

]
lii-Referans Suslar “ .

Gida mikrobiyolojisi laboratuarlari i¢ kalite kontrol amaciyla kantitatif
analizler igin  kesinligi, kalitatif analizler igin ise hassasiyeti
degerlendirmelidirler. Dogruluk dis kalite kontrol galismasi ile izlenir.

Kantitatif mikrobiyolojik analizlere yonelik i¢ kalite kontrol galigmasinda;
ayni 6rnekten elde edilen iki analiz sonucu arasindaki farkin, belirlenen
limit degerler ile karsilastirlmasi kesinlige yonelik en pratik i¢ kalite
kontrol ¢alismasi olacaktir.

i¢ kalite kontrol galismalari sayesinde laboratuarlar gerektiginde dlgiim
belirsizliklerinin yeniden hesaplanmasi igin her zaman giincel kesinlik
verilerine sahip olacaklardir.

1. ULAG 16 Mayis 2013

17.05.2013

4. Analizlerin Kalite Kontrolu-Referans Suslar .

* Beklenmeyen bir sonug alindiginda yapilabilecek fazla bir sey
yoktur. Asil 6nemli olan hatalarin en aza indirildiginden emin
olunmasidir. Bu ise referans suslar ile galismakla saglanir.

*Gida mikrobiyolojisi laboratuvarinda bu amagla basit bir kiltur
kolleksiyo_rj_@gil_unmal|d|r.

/,4 ‘.\\\
AN :
N\
JSa? : |
\ BACTERIA Aer My FRIENOS! ,‘ X h = ‘_;"I
/ | S

/
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4. Analizlerin Kalite Kontroli-Referans Suslar

« Biyokimyasal (ve yapiliyor ise serolojik) testler de ayni sekilde pozitif ve
negatif sahit kultirler ile kontrol edilmelidir.

* Beklenen sonucu verecek olan bakteri pozitif kontrol, vermeyecek olan
negatif kontrol olarak tanimlanir.

Ornegin; indol testi yapmak igin 10 ml kiiltiir
tzerine 0,5 ml Kovacs' indol c¢ozeltisi
katildiginda 3-5 saniye iginde Ustte vigne
curtgu halka olusumu pozitif sonug olarak
degerlendirilirken bu renk bir halka
olmamasi negatif sonugtur.

* Sadece testler degil kullanilan besiyerlerinin performansi da ayni sekilde
referans suslarla kontrol edilmelidir.

3
4. Analizlerin Kalite Kontrolii-Referans Suslar H .

* Kalitatif metotlarin  verifikasyonu amaciyla hassasiyet
(sensitivity) degerlendirilmelidir ve bu amagla dusiik diizeyde
kontamine edilen (Ornegin, 5-10 kob/25 g) &rnekler
kullaniimalidir.

* Hedef kontaminasyon diizeyinin 5 kob/25 g’ in altinda olmasi
durumunda analize aldigimiz  6rnek  hedef  bakteriyi
icermeyebilir. Bu durumda negatif sonuglarin yorumlanmasi
problem olacaktir.

7 - "
Q‘Q W) 9"

ULAG 16 Mayis 2013
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e Her analiz sirasinda pozitif ve negatif sahit bakteriler * Bakim ve onarim
kullanilarak sistemin timuyle kontrol edilmesi gereksizdir ve — Garpraz kontaminasyonun nlenmesi
bu kontrolin ayda bir kez yapilmasi veya testler igin yeni K, — Temizlik
¢ozelti hazirlandiginda yapilmasi yeterlidir. W — Periyodik bakim
" * Kalibrasyon
¢ Bununla beraber her analizle beraber yapilmasi gereke — Kalibrasyon plani
GEllEaE — Performans dogrulama
e Ekim yapilmamis besiyerinin analizle beraber inkubasyona — A d
alinmasi, * Yer degistirme veya 6nemli onarim sonrasi

* Sapmalarin izlenmesi

— Gunlik kontrol ve /veya her galisma éncesi kontrol.
(teraziler, inkiibator, su banyosu,sogutucular)

Dilusyon sivisinin kontrolu icin besiyerine ekilmesi,

Drigalski spattilintn dezenfekte edildigi alkoliin kontrolu igin
burada tutulan spatiiliin alevden gegirilmeden bir besiyerine
aktarilmasi.

Olgtim ekipmanlariigin tolerans degerleri olusturulmalidir.

1. ULAG 16 Mayis 2013 19 uLa

5.Cihaz- Ekipman .
Laboratuvar Adi/No : — L

Marka/Model 8
Cihaz Demirbas/Seri No : e ... CiHAZI
Tarin Bakim/Onarm Ilemi Sonug/Aqiklama i

(e opac) o * Otoklav isi-basing-siire kontrolii
* inkibatér ve su banyolarinin giinliik isi kontrolii
¢ Sogutucularin gunlik isi kontrolt

Cihaz SertifikaNo Blgim Aralig Referans Agirlik Tolerans Sinirt Sicaklik Kontrol Cizelgesi

Tarin Saat | Okunan defer Tarin saat | _Okunan deger [Kaibrasyon =
eker ek foimaz adino: fcatsma araig: [Sertkas:
. . it gasterge
Jalbrasyon Isertika No:
s s =
T [Soat contor sden—frarm c
g | § 3 i
— — L I'7 £il271H 5 )
No No No No
arih Baat [ Tampon i Tampon P Tampon  pm Tampon  Beakik  sorumiu
kunan defer __|okunan defer __kunan defer __pkunan defer

{ { i 1
{ { i |
21 3 22
]
Kayna klar ” . MEZOFILIK AEROBIK BAKTERI w10 [BAMzomICh =
kalite kontrol diagrami k
« 150 7218: Microbiology of food and animal feeding stuff: I rules for the
NMKL report no. 5: Quality ines for mi
. 012/08/1.5-Kall |.pdf
. AOAC INTERNATIONAL BPMM Task Force Final Report 8-7-06, 2006, Presidential task force on best practices for
microbiological methodology.
+  EA04/10, 2002, Accreditation for Microbiological Laboratories.
150 16140, 2003, Microbiology of food and animal feeding stuffs - Protocolfor the validation of alternative methods.
«  1505725-3,1994, y d precision) of d results - Part 3: .12 .1/
measures of the precision of a standard measurement method. .
+  ISO/IEC 17025, 2005, General requirements for the competence of testing and calibration laboratories. el p3 . *fa7e a. ‘. 19,, 018 1" 810 w1g o 2-21"

1SO/TS 19036, 2006, Microbiology of food and animal feeding stuffs - Guidelines for the estimation of measurement

uncertainty for quantitative determinations.
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DIS KALITE KONTROL ve
YETERLIK TESTLERI

Dr. Fatma AKGADAG

istanbul, 16.05.2013

Tanimlar

TUBITAK

* Laboratuvarlar Arasi Karsilagtirmalar - LAK
“lki veya daha fazla sayida laboratuvar tarafindan énceden
belirlenmis sartlara uygun olarak ayni veya benzer konularda test
veya Olglimlerin diizenlenmesi ve performansinin degerlendiriimesi”

[ISO/IEC 17043, 3.4]

» Yeterlilik Testi - YT
“Laboratuvarlar arasi karsilastirmalar yoluyla énceden belirlenmis
kriterlere gore katiimci performansinin degerlendirmesi ”

[ISO/IEC 17043, 3.7]

Neden Katilim?

TUBITAK

“guven iyidir, kanit daha iyidir”
« Laboratuvarin,
— ‘kendisine’ (laboratuvar iginde)
— Musterilerine
— 3. kuruluglara (6rnegin akreditasyon)
yeterliligini géstermek igin

« Olgiim yetenegini geligtirmek igin (egitim agisindan)

« Laboratuvar, test sonuglarinin gegerliligi izlemek igin kalite
kontrol prosediirlerine sahip olmalidir. .....Bu izleme planlanmali
ve gbzden gecirilmeli ....b) laboratuvarlar arasi karsilagtirmalar
veya yeterlilik testi programlarina katilimi icermelidir.

[ISO/IEC 17025: 5.9.1]

5/17/2013

TUBITAK

¢ Tanimlar

* Neden katihm?

» Laboratuvarlar arasi karsilastirmalar nasil organize
edilir?

» Degerlerin belirlenmesi ve performans degerlendirme

» TUBITAK UME Referans Malzemeler YT Calismalari

* YT segimi

* YT katilim plani

Neden katilim?

« Laboratuvarlardaki problemleri tanimlar ve lyilestirici
faaliyetleri

TUBITAK

« Test veya 6lgim metotlarinin etkinligini ve
karsilastirilabilirligini belirler

» Musterilere karsi ilave glvenirlik

 Laboratuvarlar arasi farklari tanimlar

« Belirsizlik hesaplamasinda,

- Referans maddenin degerini belirlemesi, ,@

« Metodun karakteristiklerinin belirlenmesi % N

Yeterlilik testi programlan

TUBITAK

* Plan
+ Diizenleme

» Degerlendirme




Yeterlilik testi programlari

TUBITAK

* Plan

YT dizenleyicileri, deney programini baslatmadan
programin

amag ve hedeflerinin belirlenmesi
organizatoriin segilmesi

taseron secilmesi

katiimcilarin segilmesi

ornegin ve dlgllen blylkligin segilmesi
Olglim araliginin belirlenmesi

malzeme tedarikgisinin segilmesi

test malzemesinin hazirlanmasi
homojenizasyon ve kararlilik deneyleri
referans degerin ve belirsizliginin belirlenmesi

.

.

.

.

.

.

[ISO/IEC 17043: 4.4]

Yeterlilik testi programlari

TUBITAK
* Degerlendirme
» Sonuglarin degerlendirilmesi

— Planlama agsamasinda referans deger belirlenmedi

ise referans deger belirlenmesi
* Sonuglarin katiimcilara raporlamasi

=> Diizeltici faaliyet

Homojenlik ve kararlilik

TUBITAK

Karallik
* Enaz 3 drnek
* Enaz 2 paralel calisma

[F.-¥] = 035

. : kararllik testi sonuglarinin ortalamasi
5. - homojenlik testi analiz sonuglarin ortalamasi

[ISO 13528: Annex B]

5/17/2013

Yeterlilik testi programlari

» Diizenleme
» Test numunelerinin katilimcilara dagitiimasi
+ Katilimcilarin test 6rnegini analiz etmesi

« Katilimcilarin sonuglari organizatore

raporlamasi

Homojenlik ve kararlilik

TUBITAK
Amag;

her katilimcinin  karsilagtirilabilir YT numunesi almasi ve bu
numunelerin gevrim siiresince kararli kalmasinin saglanmasini

Homojenlik;
* Enaz 10 numune
* Enaz 2 paralel galisma

5s <0368

Ss . Ornekler arasi standart sapma

& 1 YT degerlendirmesi igin standart sapma
[ISO 13528: Annex B]

Performans degerlendirme

* Fark
D=x-X

X: katilimeinin sonucu,
X: atanmis deger

* Yiizde Fark
% D= M)(100
3%
* z-skorlari
x—X

a

& YT degerlendirmesi igin standart sapma

12 [ISO/IEC 13528:7]



Performans degerlendirme

TUBITAK

» Zeta-skorlari

u,: katilimei laboratuvarin sonucunun birlestiriimis standart belirsizligi
uy: atanmis degerin standart belirsizligi
z-skorlar gibi yorumlanir.

» E,sayilari

x- €
N

U, katihmci sonucunun genisletimis belirsizligi
Uy: atanmis degerin genisletilmis belirsizligi

E,=

Standart sapma degerinin belirlenmesi

TUBITAK

* amaca uygun performans, yargi tarafindan veya yasal
gereklilikler
— tavsiye edilen deger,

+ daha 6nceki YT galismalarindan veya tecriibelere dayali

beklentiler,

« Biristatistiksel modelden,
— Horwitz

» kesinlik deneyinin sonuglari veya,

» katilimci sonuglari,

[ISO/IEC 13528: 6]

TUBITAK

EURACHEM/Turkiye Yeterlilik Testi Calisma Grubu,
» 2000 yihnda ilk yeterlilik testi calismasi diizenlendi.
« “KJELDAHL Metodu ile Azot Tayini” 1 kez,

TUBITAK Ulusal Metroloji Enstitiisii (UME) Kimya Grubu,
+ 2001’den itibaren yilda 2 kez,

Referans degerin belirlenmesi

Performansin degerlendirilmesi

5/17/2013

TUBITAK

« Bilinen degerler
« Sertifikall referans malzemeler (CRM)

» Referans degerler

— yeterlilik deney numunesinin ulusal veya uluslar arasi izlenebilirligi
olan bir referans malzeme ile analizi ve referans degerin belirlenmesi,
(icme ve atik su, ketcap, yag asitleri)

« Uzman laboratuvarlarin sonuclarindan

— gegerli kilinmis metot
— yeterliligi ve dogruluklari kanitlanmig

« Katilimer sonuglarindan

[ISO/IEC 13528, ISO/IEC 17043 ve IUPAC, 2006]

TUBITAK

Performans z-skorlari Zeta-skorlari E, Sayilan
@ uygun [zl <2 [ s2 |E|<1,0
@ 2<z|<3 2<g <3

B uygun degil |z 23 [cl>3 |EAl > 1,0

zenlenen yeterlilik testleri

TUBITAK
konu Baglama Yili_| Meveut Durum
Grede Azot Tayini 2000 2000
Gida maddelerinde Nem Kil, Yag ve Azot Tayini 2001 Devam Ediyor
I Suyunda Metal Tayini 2001 Devam Ediyor
Gida Maddelerinde Aflatoksin Tayini 2002 Dovam Ediyor
lgme Suyunda Anyon tayini 2008 Devam Ediyor
[ Atk Suda KO Tayini 2008 Devam Ediyor
Pring Ununda Metal Tayini 2003 2003
Fuel Oifde Kukirt Tayini 2008 2008
Komrde Kikir Tayini 2008 2008
Salgada Metal Tayini 2004 Devam Ediyor
Balda HVIF Tayini 2004 2005
Domateste Klorlu Pestsit Tayin 2004 Devam Ediyor
Ketgapta Benzoat ve Sorbat Tayini 2004 Dovam Ediyor
Alkolsiiz Igeceklerde Kafein ve Benzoat Tayini 2005 2007
[Alkolll lgeceklerde Metanol Tayini 2005 2007
| Avsigek Yaginda Kirima Indisi, Peroksit sayis1 ve Iyot Sayist Tayini 2005 Dovam Ediyor
[Avcigek Yag: Yag Asitiert Tayini 2005 Devam Ediyor
Balda HVIF, Glikoz, Frukloz ve Sakkaroz Tayini 2006 Devam Ediyor
Atk Suda Metal Tayini 2006 Dovam Ediyor
Suda pH ve letkenlik Tayini 2006 2006
Suda pH Tayini 2007 Devam Ediyor
Suda letkenli Tayini 2007 | Dovam Edyor 2808
Suda Askida kati Madde Tayint 2011 Devam Ediyor % 3
e = hlpéi- "
b S
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Planlanan YT testleri

TUBITAK TUBITAK

Konu Baslama Yil
Konu Baglama Yili Toprakta pH Tayini 2013
Serumda 25(OH) Vitamin D, ve Ds Tayini 2013 Toprakta Elekiriksel Oziletkenlik Tayini 2013
Kandada Hemoglobin A;C Tayini 2013 Atik Yaglarda Metal Tayini 2013
Serum veya Plazmada Glikoz Tayini 2013 Toprakta Metal Tayini 2013
Serum veya Plazmada Kreatinin Tayini 2013
Serum veya Plazmada Kolesterol Tayini 2013
Serum veya Plazmada AST Tayini 2013
Serum veya Plazmada ALT Tayini 2013
Serum veya Kanda Element Tayini 2013

Yillara gore diizenlenen YT sayi YT yillara gore katilimci sayisi

TUBITAK TUBITAK

0
2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012
2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 i

e 260 adet YT + 4203 katilim

Basvuru, sonug bildirme ve sonug raporu icme Suyunda Metal Tayini (2001)

TUBITAK TUBITAK
As cd Cr Cu Fe Hg Mn Ni Pb Sb Zn
. H H Referans 50 10 60 60 75 5 50 50 20 10 80
http'//www'ume'tubltak'qov'trllak/klmva/ 2,00 10,20 | 100,20 | 13,00 | 121,40 | 2,23 40,80 | 19,60 10,00 | 10,30 11,74
25,20 7A7 53,01 | 43,20 | 1956 3.94 45,65 | 46,34 | 1577 | 10,60 50,80
35,00 8,90 | 54,80 | 4905 | 4950 4,01 48,80 | 48,58 | 19,82 | 10,98 76,20
38,73 9.23 57,54 | 52,68 | 69,00 474 49,13 | 49,20 | 20,08 | 11,20 81,20
40,50 9.78 59,00 | 55,60 | 69,20 476 49,98 | 49,33 | 20,20 | 11,29 84,01
. N mun h erl m Vi A rl n Irm 44,69 | 10,00 | 6051 | 59,51 74,10 17.50 | 50,33 | 49.41 20,91 12,76 84,50
u u e a a a edege e d e 50,48 | 10,00 | 61,83 | 59,52 | 76,40 | 1940 | 50,72 | 50,20 | 21,88 | 147,54 | 86,00
o Teknik Komite 50,83 | 10,12 | 62,40 | 60,40 | 98,00 | 21,75 | 51,40 | 57,67 | 24,83 88,00
55,12 | 10,78 | 65,67 | 60,40 | 110,80 | 103,43 | 52,23 | 59,96 | 31,50 90,08
463,14 | 11,60 | 80,04 | 62,26 | 126,00 52,40 | 65,00 | 46,66 92,80
11,67 | 80,47 | 63,67 | 139,80 58,00 | 65,80 | 93,33 98,83
« Numuneler 17,80 | 89,20 | 64,06 | 143,00 59,00 168,49 99.17
22,00 |183,80 | 65,00 | 274,40 61,37 211,20 101,00
» Sertifikali referans malzemeler, 26,45 [239.60[ 7990 101,40 101,00
104,00 99,20 101,10
« Sertifikall malzemeler, 9466.67
z-skoru
+ Laboratuvarda hazirlananlar, =<2 [ 50 [ 73 [ 35 [ 57 ] 75 [ 44 ] s [[80] 38 [ e [ 50
B <z <3 10 o o o L o 7 o 15 o 31
z >3 40 27 67 43 20 56 7 20 46 14 19
23 24
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http://www.ume.tubitak.gov.tr/lak/kimya/
http://www.ume.tubitak.gov.tr/lak/kimya/
http://www.ume.tubitak.gov.tr/lak/kimya/

icme Suyunda Metal Tayini (2011)
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w ~ ] o 2 "
s e =769y | Pt dogr =72 8151
Lo
S spre <7550
S|+ [ e oo ] v [ s + o] s [ = [swe] s [ =
" ws | o [ - s | ow | | w7 | o | om | @ [ ome | o | wa | oen | am
b = N R I N I R 2 I A I
Bl I I I I I I I I I I A N
0 - - %o | e | o - - - 5
T sz [ e [m | om | o [ ow | ee [ om | oo [ me | o | o | e | 1 | son e | e | e
o | w [ [on [ 9 [om [om [ 5 [on [ow [ & | wm [ ow | @ [ w0 [ w | e | o | m
o | | oam | an | n | om | +m | s | oon | s | zeoo | ow | oz | ees | oue | o | evees | oo | es
o | o | o N D Hosapianan Parametre A | as | ca| o | oFe
w
= - L ) 2 w22
B fee]  Jow] -] | median (g 5505 | 912 | 4s9 | 2427 | 7306 | 6450
e | om | aw | em | o | am | ow | om
% [ | s | e | | or | m | sw | oz | | Oralama deger (bol) 5281 | 045 | 745 | 2434 | 7266 | 6384
Lo om | e oy en gor (vol) 6404 | 981 | a1 |2423 | 7601 | 7218
[ I I 5
% | 7w | o [ oms | s [ or | wm | & | s || Stancartsapma Guan 705 | 061 | 026 | 089 | 265 | 377
Maksimum deger (bot) | 7128 | 13 | 691 | 26 | @2 | 725
Minimum deger (vo/) 3088 | 683 | 35 | 201 | 6285 | 51
Dagiim aralgy (Maks-Min) | 4040 | 6 | 334 | 3 | 19 | 174

Olgiilen biyiiklik (measurand) =
Sarap sisesinde Pb derigimi

Matriks = Sarap

Metotlar = (ET/GF) AAS
ICP-MS, ICP-AES

Katilici Sayisi: 130

Tecrlbeli Laboratuvarlar: E/H

Kalite Sistemi : E/H

Akreditasyon: E/H

®

IMEP

Tim sonuglar

ITTTTITIT]

!

[TrainMiC]

PH (referans deger = 9,2, standart sapma = 0,1)

3 v inmrrviaiAARARAAAARNK

ik e

Laboratuvar No

Hesapanan Parametre oH
Laboratuvar sayis (n) 40
Ortalama deger 922
Median 92
Referans deger 92
Sandart sapma 01
Maksimum deger 968
Minimum deger 8,955
Dagim araig (Maks-Min) 073

LAK’a katiliyorum

Olgiilen Bliyiikliik  Laboratuvar Kodu = X
& Matriks Ulke =222
biliniyor Kullanilan Cihaz: ####

Numuneye uygulanan islemler (¢g6zme
(digestion), ekstraksiyon, ...)

Kalibrasyon (i¢ (int), dis(ext), standart ekleme)
Nem diizeltmesi (uygulanabildiginde)
Belirsizlik Bitgesi? 3= OH
Konu ile ilglili Tecriibe? O E OH
Kullanilan Metot? EIE OH

el aienEonte, Kalite Sistemi? EE OH
[Pb]= (25,5 1,6)mg/l (k=2) | Akreditasyon? OE OH

2 [TrainMiC]

IMEP grafigi

Sertifika degeri
[Pb] = (27,13  0,33) ng/l (k=2)

100

804

——
——
'

Zg 60 4 B 3 [ ] { 4
o
~§ I T I{ 7 \ITI
@ 404 1 il I] Ji 4
P g Al
£ 20}31311]{ 4*1! qﬂff'lrlmpﬁikﬁ 57 ]
*II B Tz
0 = -

Sorted by ascending Lab Number
[TrainMiC]

100
Serifika degeri
o [Pb] = (27,13 0,33) ug/l (k=2)
E:
g
g
g
15
&
® Sorted by ascending Measurand Value
[TrainMiC]
30



TUBITAK

Z-score (1s = 10%)

o
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Sorted by ascending Lab Number

[TrainMiC]

Deneysel metotlar

TUBITAK

100

80 | m (ET/GF)-AAS l -
i e ICP-OES 1
2 A ICP-MS 2
£ 60 #
=
9o
3
g
3 Y0
[
E
o
T 20

0

[TrainMiC]

YT katilim plani

TUBITAK

+ Laboratuvar diger QA olgitlerini de analiz ederek YT
katilim diizeyini ve sikligini belirlemelidir. QA olarak;

— Sertifikall Referans Malzemelerin diizenli kullanimi
— Bagimsiz teknikler ile analizlerin karsilastiriimasi

— Metot gelistirme/gecerli kima ve/veya referans malzeme
karakterizasyon galismalarina katilmak

— g kalite kontrol &lgtimlerinin kullanimi

— Diger laboratuvarlar arasi/i¢i karsilastirmalar

« Bilinmeyen bir numunenin laboratuvar iginde analizi gibi

[EA 4-18]
[ILAC P-9]

35
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Nasil uygulanir?

TUBITAK

valuel U k=2)
ref 27,13 0,33 0,165 0,6%
lab 25,5 1,6 0,8 3,1%
Genisletilmis Bilesik

% Fark= %6
z= 0,54 gecti
zeta skoru = 1,99 gecti

[TrainMiC]

YT Segimi

TUBITAK

 Laboratuvar igin uygun YT secmek 6nemli

» Laboratuvarlar él¢giim amaglarina uygun
YT'ye katilmak igin planlari ve stratejileri
olmali

» Laboratuvar YT segerken;
— Ne kadar siklikta ve hangi seviyede katilmaliyim?
— YT benim igin uygun mu?
— Saglayici yeterli yetkinlige sahip mi?
— Saglayicinin herhangi bir Uretici firma (cihaz,

kimyasal veya kalibratér...) ile baglantisi var mi?

— Gizlilik
— Maliyet

YT katilm plani

 Laboratuvar risk duzeyi:
— Yapilan deney/kalibrasyon/6lgiim sayisi
— Teknik personelin deg@isim orani
— Teknik personelin bilgi ve tecribesi
— [zlenebilirlik kaynagi (referans malzemelerin,
ulusal standartlar bulunmasi, vb)
— Olgiim tekniginin bilinen kararlihgi/kararsiziigi

— Deney/kalibrasyon verilerinin son kullanimi ve
onemi

« adli tip yiuksek seviyede garanti/giiven gerektiren bir
alan




YT katilm plani

TUBITAK

 Olcumun teknik 6zellikleri, YT programlarinin eksikligi,
sektdrdeki mevcut laboratuvarlarin az sayida olmasi gibi
YT nedeniyle bazi sektérlerin YT katilimi zor olabilir.

» Bazi alanlarda; deney/kalibrasyonun sadece belirli bir kismi
icin YT calismasina katilim miimkiin veya ekonomik olarak
uygun olabilir

— Ornek:
« Basit objeler tizerinde EMC testi

— Bu alanlarda diger QA/QC él¢timlerinin uygunlugu biiylik Snem
tasir.

* YT katilim tipi sikligina iligkin yasal gereksinimler

Kaynaklar

TUBITAK

ISO/IEC 17043: 2010 Conformity assessment - General requirements for
proficiency testing,

* ISO/IEC 17025: 2005 General requirements for the competence of testing and
calibration laboratories

1SO 13528: 2005 Statistical methods for use in proficiency testing by
interlaboratory comparisons,

. 5916-18 Guidance on the level and frequency of proficiency testing participation,

Selection, Use and Interpretation of Proficiency Testing (PT) Schemes, Eurachem,
Second Edition, 2011

Thompson, M., Ellison, S. L. R., and Wood, R., “ The International Harmonized
Protocol for the proficiency testing of analytical chemistry laboratories”, [UPAC
Technical Report, Pure and Applied Chemistry, Vol. 78, No. 1, pp. 145-196, 2006

TrainMiC Training Materials, Inter Laboratory Comparison

TUBITAK

Dr. Fatma AKCADAG

T +90 262 679 50 00 - 6400
F +90 262 679 50 01

www.ume.tubitak.gov.tr
fatma.akcadag@tubitak.gov.tr
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YT cgesitleri

TUBITAK

+ akreditasyon kurumlarini kabul edilebilecek farkli
YT calismalari:

— Akreditasyon kuruluslari veya ILAC, EA, APLAC
ve metroloji enstitileri gibi bagimsiz kuruluslar
tarafindan duizenlenen

— Tek seferlik veya surekli bir uygulama gibi yeterli
sayida laboratuvarlar tarafindan duzenlenen
laboratuvarlar arasi karsilastirmalar

— Veri karsilastirmak amaciyla diger bir veya daha
fazla dis laboratuvara bir i¢ érnek veya nesnenin
gonderilmesi

liginiz igin tesekkiir ederim.




OLCUM BELIRSIZLIGINDE KULLANILAN METOTLAR VE FARKLI TEKNIK
DISIPLINLERDE KULLANIM YERLERI

B. Taylan CORUH
Kimya Miihendisi



1. ULUSAL LABORATUVAR AKREDITASYONU ve GUVENLIGI

SEMPOZYUMU
5.4.6 - Olgme Belirsizliginin Hesaplanmasi

C")LCUM BELIRSIZLIGINDE KULLANILAN 5.4.6.1 Bir kalibrasyon laboratuvar1  veya

METOTLAR VE FARKLI TEKNIK kalibrasyonlarint ~ kendisi  yapan  bir  deney

DIiSIPLINLERDE KULLANIM YERLERI laboratuvari, biitiin kalibrasyonlardaki ve biitiin

kalibrasyon  tiplerindeki ~ Olgme  belirsizligini

hesaplamak igin bir prosediire sahip olmali ve bu

B. Taylan GORUH prosediirii uygulamalidir.
Kim. Miith
1

5482 Testing laboratories shall have and shall apply procedures for estimating uncertainty of
5.4.6.2 - Deney laboratuvarlari, ijlgme belirsizligini measurement. In certain cases the nature of the test method may preclude rigorous, metrologically and
. T . . statistically valid, calculation of uncertainty of measurement. In these cases the laboratory shall at least
tahmin etmek 1¢1n prosedurlere sah]p olmali ve bu attempt ta identify all the components of uncertainty and make a reasonable estimation, and shall ensure that

i : the form of reporting of the result does not give a wrong impression of the uncertainty. Reasonable estimation
prosedurlerl uYgu]amahdlr' Bazi durumlarda deney shall be based on knowledge of the performance of the method and on the measurement scope and shall

metodunun dogasi, Olgme belirsizliginin  dikkatli, make use of, for example, previous experience and validation data.
metrolojik ve istatistiksel bakimlardan gecerli
tahminlerini  yapmayr olanaksiz  kilar.  Boyle
durumlarda laboratuvar, en azindan belirsizligin biitiin
bilesenlerini tammlamaya ¢alismali, miimkiin olan en shall be based on knowledge of the performance of the method and
iyi tahmini yapmali ve yazilan raporun belirsizlik
hakkinda yanlis fikir vermemesini saglamalidir.
Mantikli  bir  tahmin, metodun uygulanmasi
hakkindaki bilgiye, 6l¢menin kapsamina dayanmali ve
meseld, onceki deneyimleri ve verilerin gecerli
kihnmasini dikkate almahdir.

Reasonable estimation

on the measurement scope and shall

make use of, for example, previous experience and validation data.

NOT 1 - Qlgme belirsizliginin hesaplanmaswlda gle(eken hassasiyet derecesi:deney NOT 1 - Belirsizlige katkida bulunan kaynakilar,
sartnameye uygLT:L:?(dill;ni:g;I?E;trlg::gre:hnllu:;:rr:g:':llz?grflzz:z;n|r|ar|n varligina kullanilan re_ferans standardlari ve ref_erans
baghdir. malzemeleri, kullanilan metotlari ve cihazlari, gevre
NOT 2 - lyi bilinen bir deney metodunun, élgme belirsizliginin kosullarini, deneyi veya kalibrasyonu yapilan
ana kaynaklarina ait sinir degerlerini ve hesaplanan malzemenin durumunu ve operatori igerir, ancak
sonuclarin ifade edilme seklini belirledigi durumlarda, bunlarla sinirli degildir.
laboratuvar, rapor hazirlama talimatlarini uyguladiginda bu NOT 2 - Deneyi ve/veya kalibrasyonu yapilmis olan
maddeyi uygulamis sayilir (Madde 5.10). malzemenin 6ngdriilen uzun vadeli davranist,
5.4.6.3 - Olgim belirsizligi hesaplanirken verilen kosullarda, 6nemi olan bitiin normalde, 6lgim belirsizliginin
belirsizlik bilegenleri, kabul edilm;ﬁ:rfgllznaliz metotlar kullanilarak dikkate hesaplanmasinda gbz 8niine alinmaz.

NOT 3- Daha fazla bilgi igin TS 5822’ye (ISO 5725) ve
Olglim Belirsizliginin Gésterilmesi Igin Kilavuz'a
(Bibliyografya) bakilmalidir.



OLCUM BELIRSIZLIGI (UNCERTAINTY)

« Olgiim sonucu ile beraber yer alan ve
Olculen buyuklige makul bir sekilde

karsilik gelebilecek degerlerin
dagilimini  karakterize eden  bir
parametredir.

« Olcim sonucunun kalitesinin  bir

gOstergesidir.

RASTGELE
ETKIiLER

NUMUNE
ALMA DEPOLAMA
KOSULLARI
2

BELIRSIZLIK
KAYNAKLARI

HESAP KiMYASAL
MADDE
Gty by SAFLIGI

\ 4
oLcum
KOSULLARI

BELIRSIZLIK HESAPLARINA
IKI YAKLASIM

1)Bottom-Up (deductive)
Tumdengelim-GUM

2)Top-Down(Inductive)
Tumevarim-1ISO 5725(1-6);
ISO 21748

Olglim Belirsizliginde Dikkate
Alinmasi Gerekli Minimum Faktorler

a) Referans standartlar ve kullanilan malzemeler
b) Metotlar

¢) Kulanilan Cihazlar

d) Cevre Kosullar

e) Test edilen malzeme 6zellikleri ve durumu

f) Operator.

g) Bilesenlerin termal genlesme katsayisi
orneginde oldugu gibi fiziksel karakteristikleri

ANALITIK BELIRSIZLIK

I Analitik Hata

I Olgiimiin Hatasi Numune Alma Hatasi I
I Sistematik Hata | I Rastgele Hata
X
'Bllmen i ikHata || B i Hata‘

Kalan Hat
Diizeltme E‘ ‘l Glgiim Belirsizligi
% L

I Sonug ‘ ‘ Analitik Belirsizlik I

JCGM 100:2008
Bl 1395 wen mnae comuctises

of uncertainty in
v s e e esane —

Gurde pour Fegeessiod o Fincansude de

342 Because the mathematical model may be incomplete, all relevant quantities should be varied to the
fullest practicable extent so that the evaluation of uncertainty can be based as much as possible on observed
data ‘Nhenever feaswhle the use of emplncal models of the measurement fnunded on Inng term quanmauve
data al
oonlrn\ shou\d he pgrt nf lhe eﬂon m nhtam rehahle evaluannns o! unoenalnly The mathemaﬂcal model
should always be revised when the observed data, including the result of independent determinations of the
same measurand, demonstrate that the model is incomplete. A well-designed experiment can greatly facilitate
reliable evaluations of uncertainty and is an important part of the art of measurement.




OLCUM BELIRSIZLIGI

OLCUM BELIRSIZLIGI

HORWITZ YAKLASIMI

Laboratuvar Igi Calismalara Laboratuvarlar Arasi Caligmalara
DEVERENREINES el Dayanan Yaklagimlar
KONSANTARSYON ~ KUTLE FRAKSIYONU CEDICA] U (k=2) |

100% 1 2 4

13,80% 0,138 2,7 5,4

10% 0,1 2,8 56

MODEL YAKLASIMI| TEKLABORATUVAR | | ABORATUVARLAR YETERLILIK 1% 0,01 4 8
VALIDASYON ARASI DENEY SONUGLARI 0,10% 0,001 56 1,2

VS VALIDASYON YAKLASIMI 0,01% 0,0001 8 16

<1 _2> YAKLASIMI 1 ppm 0,0000001 16 32

> N . 10ppm 0,00001 1 22

(,\2;1/) 42 100ppm 0,0001 8 16
120ppb 0,00000012 21,8 43,6

100ppb 0,0000001 22 44

= 10ppb 0,00000001 22 44
AMPIRIK YAKLASIMLAR 1ppb 0,000000001 22 44

L YAKLASIMI

1)ISO (1993/1995), Guide to the expression of uncertainty in
measurement (GUM)
2) EURACHEM / CITAC (2000), Quantifying uncertainty in
- analytical measurement, 2nd edition
analyficalpocass) / 2 M 3) EA 4/16 (2004), Guidelines on the expression of
/ Random errors (Smpca ety uncertainty in quantitative testing
(repeatability) microbial counts) 3 3
4) EA-4/02 (1999), Expression of the Uncertainty of
Measurement in Calibration
5)EUROLAB Technical Report No. 1/2006, Guide to the
Sample Black box Test result Evaluation of Measurement Uncertainty for Quantitative
[t e Evaluation O

Microbiologie des aliments — Guide d'estimation de lincertitude de mesure pour ies déterminations
quantitatives

Microbiology of food and animal feeding stuffs — Guide on estimation of
measurement uncertainty for quantitative determinations @ M ODE

Matrix (test portion) Initial suspension Operator/ time

TEK LABORATUVAR LABORATUVARLAR ARASI
VALIDASYON YAKLASIMI VALIDASYON YAKLASIMI

1) EURACHEM / CITAC (2000), Quantifying uncertainty in analytical 1) ISO/TS 21748 Guide to the use of

measurement, 2nd edition e P . .
2) EA 4/16 (2004), Guidelines on the expression of uncertainty in repeatability, reproducibility and trueness estimates in

quantitative testing measurementuncertainty estimation
3) NORDTEST Technical Report 537 (2003), Handbook 2) EA 4/16 (2004), Guidelines on the expression of
for calculation of measurement uncertainty in environmental laboratories uncertainty in quantitative testing

4) EUROLAB Technical Report No. 1/2006, Guide to the
Evaluation of Measurement Uncertainty for Quantitative

3) NORDTEST Technical Report 537 (2003), Handbook

Test Results for calculation of measurement uncertainty in
5) ISO 5725-3 Accuracy (trueness and precision) ofmeasurement methods environmental laboratories

g;’a‘l,ggig”;;a’;’gfeﬁ,’g;ff[,g’;‘igge measures of the precision of a 4) TS 5822 ISO 5725 Accuracy (trueness and precision) of
6) ISO/TS 21749 Measurement uncertainty for metrological applications — measurement methods and results (6 KISIM)

Repeated measurements and nested experiments



YETERLILIK (PT) DENEY
SONUCLARI YAKLASIMI

1) EA 4/16 (2004 ), Guidelines on the expression of
uncertainty in quantitative testing

2) NORDTEST Technical Report 537 (2003), Handbook

for calculation of measurement uncertainty in
environmental laboratories

3) EUROLAB Technical Report No. 1/2006, Guide to the
Evaluation of Measurement Uncertainty for Quantitative
Test Results

4) 1SO 13528 Statistical methods for use in proficiency
testing by interlaboratory comparison

TEK LABORATUVAR
VALIDASYON YAKLASIMI
OLGUMUN DOGRULUGU = KESINLIK+GERGCEKLIK

OLGUM BELIRSIZLIGi =LOBORATUVAR IClI
UYARLIK + BiAS UZERINDEKI BELIRSIZLIK

U=+8%+b?

S iboratu var igiTekrarlanabilirlik)
S—  aboratuvarigiUyarlik)
A—> arliDeneySonuglarininRe ferans
DegerdenSapmasi

o2
b=|A + +
- un

LABORATUVARLAR ARASI
VALIDASYON YAKLASIMI

Standart test metotlarinda gercgeklik ve
kesinlik verileri genellikle laboratuvarlar
arasi karsilastirma deneyleri (TS 5822 ISO
5727-2) ile belirlenir.

S, — Tekrarlanabilirlik
S, — Uyarlik
u-=s,

UYGUN REFERANS MALZEMENIN KULLANILMASI DURUMUNDA
LABORATUVARLARARASI VALIDASYON GALISMALARI BIAS
GALISMASINIDA iGERIR.UYARLIK DEGERi LABORATUVARA AIiT
SISTEMATIMK HATALARI (BiASI) ZATEN iCERDIGINDEN BU
GALISMALAR METODUN BIASINA YONELIK OLUR

TEK LABORATUVAR
VALIDASYON YAKLASIMI

Olgiim belirsizligi igin gerekli veriler metot
validasyon veya teyit calismalarindan bulunur.
Biasin tahmini, tekrarlanabilirlik ve laboratuvar
ici uyarhk laboratuvar icinde deneysel
calismalar yapilarak bulunur. Gerekli veriler
kontrol karti gibi kalite kontrol verilerinden de
elde edilebilir.

Birinci olarak GCalismalarda deney sonucunu
etkileyen tiim parametreler kapsanmalidir.

ikinci olarak da Metodun biasi (veya gergeklik)
tahmin edilmelidir. Sertifikali referans malzeme
kullanimi ve/veya kesin veya referans metotla
karsilastirma  gergekligin  hesaplanmasinda
yardimci olabilir.

LABORATUVARLAR ARASI
VALIDASYON YAKLASIMI

Olgiim belirsizligi igin gerekli veriler
siklikla TS 5822 ISO 5725 de belirtilen
laboratuvarlar arasi kargilagtirma
calismalarindan ve tekrarlanabilirlik “Sr”
ve uyarlik “SR” ve bazen de bilinen bir
referans deger yardimi ile bias olarak
olgilen metodun gergekliginden tahmin
edilebilir.

TS 5822 ISO 5725 e uygun kesinlik ve
gerceklik verilerine gore belirsizlik hesabi
ISO/TS 21748 de verilmektedir.

R = R
D
SR= =
T 242
D D
Genisletilmis \/ 2 1, 414



LABORATUVARLAR ARASI
VALIDASYON YAKLASIMI

ISO/TS 21748
u= vz
LABORATUVAR

1) STANDART TEST METOD ONGORULERINE AYNEN UYMAK;

2) OLGCUM KOSULLARI LABORATUVARLAR ARASI KARSILASTIRMA
TESTI ILE AYNI OLMAK;

3) STANDART TEST METODUNDA VERILEN KESINLIK ve GERGEKLIK
DEGERLERININ LABORATUVAR TARAFINDAN SAGLANDIGINI
GOSTERMEK, DIGER BIR IFADE iLE KULLANILAN TEST
METODUNUN iSTATITIKSEL OLARAK KONTROL ALTINDA
OLDUGUNU KANITLAMAK KAYDI iLE STANDART DA VERILEN “SR”
DEGERINi OLGUM BELIRSIZLIGINDE KULLANABILIR

F 4 European

co-operation for
f Accreditation

Retaance EA-4/16 G:2003

EA guidelines
on the expression
of uncertainty
in quantitﬂtive testing

Nicel Analizlerde Standart Test Metodu Kullanildiginda
1) standartda 6l¢lim belirsizliginin  nasil ve hangi metodla
hesaplanacagi belirtiimis ise laboratuvar standart test metoduna tam
hir uygunluk gostererek dlglim belirsizligini belirtilen sekilde yapar.
2) Eger standart test metodunda , dlgiim belirsizligini kesin olarak
veriyorsa baska hicbir sey yapiimaksizin metoda tam bir uygunluk
saglanarak olciim belirsizligi verilir.
3) Metotda test sonuglarinin dlcim belirsizligi ile ilgili ip uglan
(6rnegin, uyarhhk standart sapmasi, bias ) veriliyor ise laboratuvar
test metoduna tam bir uygunluk saglamak ve deney metodunun
kesinlik ve gerceklik yonlyle kontrol altinda oldugunu gdstermek
kosulu ile bu degerler yardimi ile 6lgiim belirsizligi yapilabilir.

YETERLILIK (PT) DENEY
SONUCLARI YAKLASIMI

"Z" Skoru

/A4

7 = e
0.

Bias=A= - )
U= +

|
Srw

3 POLICY STATEMENT

Extract from ILAC-G17:2002 “Intreducing the Cencept of Uncertainty of Measurement in
Testing in Association with the Application of the Standard ISO/IEC 17025" [15] :

1. The statement of uncertainty of measurement should contain sufficient information for
comparative purposes;

2. The GUM and ISO/IEC 17025 form the basic documents but sector specific interpretations
may be needed;

3. Only testing is for the time being. A
strategy on handﬁmg ﬂGSu/!S from quamanvs testing has to be developed by the sclentific
community,

4. The basic requirement should be either an estimation of the overall uncertainty, or
identification of the major companents foliowed by an attempt to estimate their size and the
size of the combined uncertainty;

5. The basis for the estimation of uncertainty of measurement is to use existing experimental
data should be used (quality control charts, validation, round robin tests, PT, CRM,
handbooks stc.);

6. Wnen uslng & standard test method there are three cases:

when using a standardised test method, which contains guidance to the uncertainty
evaluation, testing laboratories are not expecied to do more than to follow the
uncertainty evaluation procedure as given In the standard®;

if a standard gives a typical uncertainty of measurement for test resuits, laboratories
are aliowed fo quote this figure if they can demonstrate fuil compliance with the test
method;

if & standard impiicitly includes the uncertainty of measurement in the test results
there Is no further action necessa

8. In certain cases it can be sufficient to report only the reproducibility;

EUROPEAN STANDARD ENISOT712
NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM Novermber 2000

ICS 67.060

English Version

Cereals and cereal products - Determination of moisture content
- Reference method (I1SO 712:2009)



9.6 Uncertainty

Uncertainty, L/,, is a parameter characterizing the dispersion of values that can reasonably be attributed to the
result. This uncertainty is established through the statistical distribution of results given by the interlaboratory
test and characterized by the experimental standard deviation

=42 5,= 40,30

Ye

where s is the standard deviation of reproducibility.

Annex B
(informative)

Practical application of repeatability and reproducibility limits

Table B.1
Scope | Range of validity | Standard | Repeatability | Intralaboratory | Standard Inter
deviation of limit critical deviation of limit critical
repeatability difference | reproducibility difference
% by mass 5, r=28, D, 5 R=28 CD,
Grain | D49<w, <100 0,009 0,025 0018 0023 0,064 0,062
and !
flour | 100<w,, €253 0,012 0034 0,024 0027 0074 007

Olgmedeki belirsizlik ve buna bagh istatistikler

Olgme islemi, yuzey kaplamalar imalati ile ilgili bir proseste ¢esitli ¢dztcaler Kullanan bir isletmede denenmis
ve ISO 5725-1e gére hesaplanan sonuclar Cizelge A.1 ve A.2'de gosterilmistir. Ozatleme coziicisu olarak

CS; kullaniimigtir.

Cizelge A.1 - Gaz halindeki manferit organik bilesiklerin katle derisimlerinin tayinindeki belirsizlik

Bilesik Ortalama deger Ortalama Takim Belirsizlik,% 95 guven
standard sapma sayisin seviyesinde U
"

mg/m mg/m adet mg/m
Metil  isobatil 25 23 10 51
keton
Butil asetat 68 46 9 Kl
Ksilenler 120 3.5 8 7.8

Kaynak: dk-Teknik Energy & Environment, Field Test Report for individual gaseous organic compounds
CEN/TC 264/WG 4, 1998
Sg, iki laboratuvarda ¢l numuneler Uzerinde 10 dakikalik numune alma sureleriyle yapilan 10 setlik

analizlerin ortalama standard sapmasidir. Olgme sonuclannin belirsizligi, U, A.1 esitligi kullanilarak
hesaplanmistir, burada t student t degeridir.

U=tn1XSr (A1)

EUROPEAN STANDARD ENISO 2171
NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM April 2010

ICS €7.060

English Version

Cereals, pulses and by-products - Determination of ash yield by
incineration (1ISO 2171:2007)

11.5 Uncertainty

Uncertainty is a parameter characterizing the dispersion of values that can reasonably be attributed to the
result. This uncertainty is established through the statistical distribution of results given by the interlaboratory
test and characterized by the experimental standard deviation.

In this International Standard, the uncertainty, 1, is equal to plus or minus twice the reproducibility standard
deviation, i.e. u =+ 2sp

TS EN 13649

Mart 2003

ICS 13.040.40

SABIT KAYNAK EMISYONLARI - GAZ HALINDEKI
MUNFERIT ORGANIK BILESIKLERIN KUTLE
DERISIMLERININ TAYINI - AKTIF KARBON VE ¢6zUcU
DESORPSIYONU METODU

Stationary source emissions - Determination of the mass
concentration of individual gaseous organic compounds -
Activated carbon and solvent desorption method

Cizelge A.2 bir laboratuvarda Ucld numuneler tizerine 10 dakikalik numune alma streleriyle yapilan 10 takim
veri analizinin sonucunu gostermektedir. Oziitleme coziicisi olarak CS; kullaniimistir

Cizelge A.2 - Gaz halindeki munferit organik bilesiklerin kutle derisimlerinin tayinindeki belirsizlik

- Belirsizlik,
Ortalama Deger sayisi % 95 given
Bilesik Ortalama deger | standard sapma fo 99 01
seviyesinde
St n
u
mg/m mg/m mg/m
Metil isobutil 17 20 10 45
keton
Mutil asetat 66 4,0 10 92
Ksilenler 108 5,0 9 "

Kaynak: dk-Teknik Energy & Environment, Field Test Report for individual gaseous organic compounds
CEN/TC 264/WG 4, 1998

Olgme sonuclarinin belirsizligi, U, A 1 esitligi kullanilarak hesaplanmistir. Burada t, student t degeridir.

U=t xs (A2)



Cizelge A.3'te dogrudan numune alma ve seyreltmeyle numune alma islemleri kullanilarak elde edilen TS 13134
ortalama sonuclarin karsilastirmasi verilmektedir gunat 2005

18 01020, 01120

Cizelge A.3 - Statik ve dinamik seyreltme ile numune alma ile dogrudan numune almanin karsilastirimasi
MIKROBIYOLOJI LABORATUVARLARININ

Dogrudan AKREDITASYONU - TS EN ISONIEC 17025 “DENEY VE

humune | Sevreltme (a-b) KALIBRASYON LABORATUVARLARININ YETERLILIGH

Takim aima ile ile farkinin Bellrsghk, iGiN GENEL $ARTLAR" STANDARDININ UYGULANMASI
Bilesik Seyreltme sayisl ortalama una[ama standard % 95 gaiven REnmert
tipi n yigin derisim sapmasi seviyesinde
derigimi () S v

m‘;[)m o o g 7.2 Mikrobiyolojik deneyler genellile, lgme belirsizliginin, mefrolojik olarak ve istatistiksel agidan gegerli
MIBK Statik 5 23 27 3 40 hesaplanmasini  engelleyen kategoriye girmektedir. Genel olarak belirsizlk tahmininin - sadece
e G:H?F‘k g Sg ‘1* ; 13 tekrarlanabilidik ve uyarlk verilerine ve ideal olarak da sitematik hatay! (6mefjin, yeteriik deneyleri programi
[ 3 o8 Tid 5 3 veya karsilastimnall deney sonuglan) icererek dayandirimast uygun oimaktadr. Belrsizik hesaplamalarinda
Ksilenler | statik 5 83 86 71 13 bireysel bilesenlerinin kontrol altinda oldugu ve degjerlendirlen sonuglarinin degiskenligine katkilan
ok 2 2 = 23 o tanimlanmali ve kanilanmalidir. Bazi bilesenler (amegin, pipetle aktarma, tatma ve seyreltme etkleri)
dinamik 6 13 12 37 [ rahatlikla lgulebilir ve bunlarin sonuglann degiskenligine olan katkilarinin ihmal edilebilir duzeyde oldudunu
Kaynak: dk Teknik Energy & Environment, Field Test Report for individual gaseous organic compounds kantiamada kolaylikla ku\l{anllabllwr‘ Diger bilegenler (ém?gln‘ numunerin kararlligi ve  numunenin
hazirlanmas) dogrudan dlgilemez ve Kkatkilan istatistiksel yontemlerle katkilan degerlendirilemez ancak

CEN/TC 264/WG 4, 1998 C 1A
sonuglarin degiskenligi agisindan bunlanin énemleri dikkate alimalidir.

Olgme sonuclarinin belirsizligi, U, A.2 esitligi kullanilarak hesaplanmistir. Burada, t student t degeridir
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TEKRARLANABILIRLIK
SINIRI
TEKRARLANABILIRLIK

UYARLIK
UYARLIK SINIRI
UYARLIK LIMITI

7

YT

||

®XN:
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ANOVA
Varyans Kaynagi sS df MS F P-degeri F blgiitii
Gruplar Arasinda 101,6995 3 33,89983
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AMPIRIK METOT

u(py= _+

AMPIRIK METOT
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Cok Sayida %
Laboratuvar Tek Bir
Laboratuvar

Laboratuvarda
Bulunan

ortalamasi
) ortalamasi

Herhangi Deger
(HL)

(XiL)

-_— LimitDeger
<10,0ppb
I 9,98 ppb+0,01ppb 9,98 ppb+0,03ppb

w U=+ blo)
LAB:B LAB:A

U=

H+

h

? 10330‘:59pb:0,03ppb
2 PP
: 0.
- $ 10'62&?2"10'03""" LimitDeger
e <10,0ppb
i BEBREkt0,03ppb
U=+ b
9%6%pBR0,03ppb

COMPLIANCE OF THE LOT OR SUBLOT WITH THE SPECIFICATION

The control laboratory shall analyse the laboratory sample for enforeement
at least i two independent analyses, and caleulate the mean of the results.

The lot 1s accepted if the mean does not exceed the respective maximum

Tevel as Taid down m Regulation (EC) No 466/2001. taking mto_account
the expanded measurement uncertamnty and correction for recovery (1),

The lot 1s mjected if the mean exceeds the respective maximum level
beyond reasonable doubt, taking into account the expanded measurement
uncertamty and comrection for recovery.
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GDO nedir?

Bir canli tiirtine bagka bir canli turiinden gen aktarilmasi veya mevcut
genetik yapiya miidahale edilmesi yoluyla yeni genetik 6zellikler
kazandiriimasini saglayan modern biyoteknolojik tekniklere gen
teknolojisi; bu teknoloji kullanilarak dogal suregler ile edinilmesi mimkin
olmayan yeni 6zellikler kazandiriimis organizmaya da "Genetik Yapisi
Degistirilmis Organizma (GDO)" adi verilmektedir.

- cus NeT
‘.‘ @ J
Sekil 1. iki fonksiyonlu gen elde etmek igin, segici ve gézlenebilen markér genin fiizyonu.
(a) Bitkilerde kanamisin seleksiyonu igin nptll ve GUS raportér geninin tek modiilde birlestirildigi
GUS: NPTII fiizyon sistemi. (b) Kanamisinde secilen gen aktarimiyapilan titiin sirginleri;

(c) kanamisinde kéklenen siirgiinler; (d) iki generasyon boyunca transgenik fidenin X-Gluc GUS
substratiile histokimyasal boyanmasi sonucunda GUS gen aktivitesinin devam etmesi

Molecular Biology and Biotechnology

Molekiiler Biyoloji ve Biyoteknoloji (
D Center

AR-GE Merkezi

¢ 1996 - GDO’lu tarim yapmaya izin veren 6 uilke
* 2006 - GDO’lu tarim yapmaya izin veren 21 iilke
* 2005 yili itibariyle diinyada 8,5 milyon giftgi, artik GDO’lu tohum ekmekte.

« Diinya tzerindeki toplam
— soya ekim alaninin %60'inda,
— pamuk ekim alaninin %28’inde,
— kanola ekim alaninin %18’inde,
— musir ekim alaninin %14’tinde transgenik tiriinler yetisiyor.
« Diinya genelinde toplam 299 milyon hektar tarim alaninin %30’unun
transgenik Urtinlere ayrildigi belirtiliyor.
« Turkiye’'de Biyogiivenlik Yasasi ile iretimi yasak..

* ithalat ihracat ve marketlerde yer almasi ise Biyogiivenlik Kurulu karari
gerektiriyor.. izin izleme ve denetim sistemine tabi olmayan GDO tespit
edildiginde cezai islemler baglatiliyor..

* EC 1830/ 2003 ve 1829/2003 vb. talimatlar bulunuyor..

Molekiiler Biyoloji ve Biyoteknoloji Molecular Biology and Biotechnology
AR-GE Merkezi 4, R&D Center

e

AR-GE Merkezi R&D Center

Molekiiler Biyoloji ve Biyoteknoloji 0 Molecular Biology and Biotechnology f

GDO nasil tespit edilir?

GD urtinlerin molekiiler karakterizasyonun iginde degerlendirilebilecek
olan Urliniin hangi oranda GD igerdigini saptamak, ilgili gen bolgesini
tanimlamak ve miktar tayini gerceklestirmek bugtin izin, izleme ve denetim
sureci agisindan 6nemlidir.

Hizl, dogru, tekrar edilebilirligi yiiksek ve ¢oklu sonug verebilen GDO
igerigini tespit, tamimlama ve miktar tayini icin kullanilan molekiler
biyoloji teknikleri temel olarak DNA’ya dayali analitik teknikler ve proteine
dayali analitik teknikler olmak tzere ikiye ayrilir. DNA, RNA ve protein
izolasyon yontemleri, PCR ve ELISA teknikleri, DNA dizileme teknikleri ve
son olarak da mikrodizin tekniginin izlenebilirlik ve denetim igin kullanim
olanaklari giderek artan 6lgiide genislemektedir.

Buglin GDO analizleri igin; yogun bir sekilde kullanilan ve ulusal ve uluslar
arasi diizeyde kabul edilmis DNA analizlerine dayali; es zamanli polimeraz
zincir teknigi (Real Time PCR, RT-PCR) nicel sonuglar elde edilmesini
saglamasi nedeniyle esastir.

Molekiiler Biyoloji ve Biyoteknoloji (0 Molecular Biology and Biotechnology

AR-GE Merkezi R&D Center

Analiz (hassaslik, spesifiklik, vb.)
*DNA’ya dayal yontemler

o
*Proteine dayali yéntemler

*Sonuglarin karsilastiriimasi ve T cove iin ekt bCR
va icin_loktin.
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GDO analizlerinde miktar tayini numune, numunelerin deneye hazirlanmasi (6n
islemler, homojenizasyon, vb.), DNA izolasyonu ve saflastiriimasi, Real Time PCRiile
okuma, elde edilen verilerin analizi ve 6lgiim sonucunun eldesi agamalariniigerir.
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GDO Analizlerinde Olgiim Belirsizligi

GDO analizleri igin 6lgtim belirsizligi hesaplanmasi amaciyla ti¢ temel

agamadan bahsetmek mimkundur:

* Neden- Sonug (balik kilgig1) Diyagrami yonteminde, belirsizlik tim olasi
hata kaynaklarinin degerlendirilmesi, en 6nemli belirsizlik kaynaklarinin
tanimlanmasi ve bunlarin hep birlikte degerlendirmeye alinmasi séz
konusudur.

« Konsantrasyon (c) ve standart belirsizlik (u) arasindaki iliskinin
laboratuvarlar arasi ortak deneme verileri ve/veya tek laboratuvar
gecerleme (validation) verileri ve/veya i¢ kalite kontrol verileri araciligi ile
hesaplanmasi

« Tespit sinir degeri (Limit of Detection, LOD) ve miktar tayin sinir degeri
(Limit of Quantification, LOQ) hesaplanmasi

Molekiiler Biyoloji ve Biyoteknoloji Molecular Biology and Biotechnology

AR-GE Merkezi R&D Center

Tek laboratuvar metot teyit verileri

RT-PCR teknigi kullanilarak elde edilen tek
laboratuvar gegerleme (validation) verileri
kantitatif analitik sonuglarin degiskenliginin
nasil hesaplanabilecegi aciklanacaktir. Bu
amagla MON 40 3 2 soya (Roundup Ready GD
Soya) kantitasyonu icin event spesifik real time
PCR yontemine ait 6l¢iim belirsizligi
hesaplamalari

Molekiiler Biyoloji ve Biyoteknoloji Molecular Biology and Biotechnology
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LOD ve LOQ

* Kullanilacak ydntemde tespit sinir degeri (LOD), analiz edilen bilesenin
dogru olarak tespit edilebildigi fakat miktar hesabinin 6nemli olmadigi en
distik konsantrasyondur. LOD genellikle metodun %95 giiven araliginda
tespit edebildigi 6rnegin miktari olarak ifade edilebilir.

* Miktar tayin sinir degeri (LOQ), 6rnekteki bir bilesenin en distk
konsantrasyonu veya miktarinin kabul edilebilir bir kesinlik ve dogruluk
seviyesi ile miktarsal olarak tayin edilebilen sinir degerdir.

Laboratuvar igi Tekrarlanabilirlik

Tablo 1. Sertifikali referans malzeme &lgiim sonuglart
(n=2, d, = 1,13— Bir 6rnek i¢in alinan bagimsiz 6l¢iim sonucu sayisina gore belirlenir.)

w“ o ‘

0,1533 0,1211 0,0645 53,2690 0,066 9,7735
0,0366 0,0399 0,0383 0,0034 8,8291
10,1276 9,8808 10,0042 0,2469 2,4675
12,9172 12,6724 12,7948 0,2447 1,9130
96,4995 87,9207 92,2101 8,5788 9,3035
127,6473 98,8683 113,2578 28,7789 25,4101

Molekiiler Biyoloji ve Biyoteknoloji Molecular Biology and Biotechnology
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Laborawuvar ici talrar GretBablirik . (Su)t . d.

an
sonuglan kullaniimektadir.

a1 = Iki analitlk sonucun ortalamas = #
oli = k1 analitlk sonug arasindaki kesin fark = |¢,-c; |

rudi= orlnulflrt-gnw
Sw = labaratuvar igl tekrar Oretileblirlik standart sapmasi
d = digk konsant hip Bmeklerin Iki paralel okumna arasindaki
farklannin ortalamasi
_Bo66z
Sy.i= 113 0,0586

1
Laboratuvar igi rlatif tekrarlanabilirik standart sapmass (RSDy}, Sy, sonucu kgin
kullanilan sonuglar diinda kalan sonuglarden hesaplanmaktadir.
Rad = ortalama oraneal fark

rad _ 9773563

R, =733 =T -8

AR-GE Merkezi &D Center
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Dogruluk (Bias)

* Bias kontrolu igin diistk, orta ve yiiksek olmak tizere ug farkli sertifikali
referans malzeme kullaniimig ve her bir konsantrasyon igin 4 (n=4) tekrar
yapilmistir.

“ GM konsantrasyon, ¢ (g/kg) | Ortalama GM konsantrasyonu, c,,,
(s/ke) (e/ke)

0,088 0,0797 0,055
0153
ooses
003
T e T
8508
o2
e
96,4995 102,7340 17,262

GTS 40-3-2 Soya 100-12 87,9207
GTS 40-3-2 Soya 100-21 127,6473
GTS 40-3-2 Soya 100-22 98,8683

Molekiiler Biyoloji ve Biyoteknoloj Molecular Biology and Biotechnology
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Kullanilan diisuk, orta ve yiiksek konsantrasyondaki sertifikali referans
malzemelerin sertifika konsantrasyon degeri ve sertifika 6lgiim
belirsizlikleri (Ucgy);

GTS 40-3-2 Soya Blank: < 0,7
GTS 40-3-2Soya 10: 10 + 1,0
GTS 40-3-2 Soya 100: 100 £ 7,0

Sertifikali referans malzemelerin sertifikalarinda kapsam faktér k=2
olarak belirtilmis ve sertifikanin genisletilmis belirsizligi (Ucgy) % 95
gliven araliginda ugg,,’ in k=2"ye béliiniir :

Ucrm (675 40-3:2 s0ya 10) = 1,0 /2g/kg=0,5
Ucrm (6Ts40-3-2 Soya 100) =7,0 / 2 8/kg = 3,5

Molekiiler Biyoloji ve Biyoteknoloji
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An'in belirsizligi U, sertifika dejerinin 8ig0m belirsizligi ve Slgdm
sonuglannin Sicim belirsizliinden hesaplanir.

Ua= vum? + ucrm?
Up = sonug ve sertifika deferierinin birlegtiriimis Siclm bellrsizI$
Un = §lgdm sonucunun Slgiim belirsizlig
Ucaw = sertifika degerinin 8ig0im belirsizligi

Ual6T$ 40-3-2 Sova 10) =v( [0,8085] 42+ [0,5] A2)=0,950617
UA(GT540-3-2 Soya 100 ) =v( [8,631] A2+ [3,5] »2)=9,313655

Genisletilmis 8icOm bellrsiziigi U, % 95 glven araliginda Uy’ In kapsam
faktdr k=2 ile carpimina esittir.

UA (GT540-3-2 Soya 10) =0,950617 * 2 =1,901234
UA (GTS 40-3-2 Soya 100 ) =9,313655 * 2= 18,62731

Molekiiler Biyoloji ve Biyoteknoloji
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Her konsantrasyon igin 6l¢lim sonuglarinin ortalamasi sertifika degeri ile
kargilastirildigi igin her konsantrasyona ait standart sapma analiz sayisinin
karekokiine bélunerek dlgtime ait 6lgim belirsizligi (u,,,) hesaplanmaktadir.

Bu nedenle GTS 40-3-2 Soya 10 referans malzemeye ait u,, 0,08087, GTS 40-3-
2 Soya 100’e ait u,,, 0,863095 ‘dir.

Un (GTS 40-3-2S0ya 10) = 1,617/ V 4=0,8085
Un (GTS 40-3-250ya 100) = 17,262/V 4 = 8,631

A, =ortalama &lgiilen deger ve sertifika degeri arasindaki kesin fark,
., = ortalama 6lgiilen deger, cqqy, = sertifika degeri

Dy (675 40-3-250y210) = |cm—Ceaml=111,3995-10,0|=1,3995 g/kg
Am (GTS 40-3-2Soya 100) = |Cm ~ Cerm | = | 102,7340-100,0 | =2,7340
g/keg

lekiiler Biyoloji ve Biyoteknoloji
AR-GE Merkezi
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Bulunan genigletilmis 3k Gm belirsizligi{U,), ortalama Sigllen deger ve
sertiflka deferi arasndaki kesin farktan (4} bly(k Ise sertifika defieri lle
Siclim sonucy arasinda dnemill bir fark yoktur ve sonug olarak metoda ait blas
agaidaki gibl gasteellir:

B 5 U, bias

By Ersan3zsomuwy = 13995 £ Uy mrsan 32 sopeiny = 1,9012
Ay 152032500 100) = 2,7340 S Up 5150032 50y 10) = 18,6273

* Belirsizlik bilegenlerinin bias ile tahmini igin bias, ile hesaplanan standart
bellrsizlik (Upg,):

Iy

(T ¥+ CE2%n2 % 7,047074

Molekiiler Biyoloji ve Bi Molecular Biology and Biotechnology
AR-GE Merk R&D Center




Rolatif bias {blas,);

3
blis..- oM
Mutlak bias (blas,);
blas, = ¢- touy

2,
Uane= ‘m_ﬂe:mm.}! +uCRM?

Mutlak standart belirsizlik {u,};

u= VSRL® + ublasa?

Rilatif standart belirslzIlk {RSU);

RsU= RSDRC + Ublasr®

RSU=., ‘ B,65% + 7,047074° =% 11,15723

Molekiiler Biyoloji ve Biyoteknoloji Molecular Biology and Biotechnology
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Tespit Limit] {LOD)
0,15<RSU<0,50 durumunda;

Uos(2+2 ’1+RSUZ)
LOD=

= m)— LOD % 0.003
Miktar Tayin Limiti (LOQ)
RSU< 0,30 durumunda LOQ;
LOQ % 0.0016

L0Q= vo?
I e — g,
RSUmax2—RSU

Molekiiler Biyoloji ve Biyoteknoloji Molecular Biology and Biotechnology

Dogrusallik (Linearity)

Dogrusallik analizi igin 6 farkli konsantrasyonda hazirlanmig
kalibratér DNA o6rnegi ikiser tekrarda okunmus sonuglar Tabloda
belirtildigi gibidir.
ET— Y ™ T

o3 s o701 oem
2am 205338 2w o
oo o s oxo
1o 153 152 oous
ooses oase a0 oarss

V=10042x-00535

Oigilen Deger

o 2 4 s S 10 120
Konsantrasyon

AR-GE Merkezi R&D Center

Raporlama

* Sonuglar 8lglim belirsizligi ile birlikte verilir.

* “% 95 giiven aralig igin kapsam faktorii k = 2
olarak alinarak bulunmustur” seklinde ifade
edilir.

Molekiiler Biyoloji ve Biyoteknoloji Molecular Biology and Biotechnology
AR-GE Merkezi R&D Center
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Guidanca Documant on Maasuremant
Uncertalnty for GMO Testing Laboratories

Prepared by:

Task Force Group of
Members of the
Elropean network of
GMO laboratories

user_support/Documents/
eur22756en.pdf RImmmmbes

mie g

Sonug

Aciklanan 6l¢lim belirsizligi hesaplamalari ile birlikte verilen
6lgtim sonuglari GD analizleri igin kritik bir noktada bulunan
Ulkemiz laboratuvarlarinin guvenilirligi agisindan oldukg¢a
onemlidir.

Ozellikle ilgili otorite, GDO analizlerinde dlgtim belirsizligi icin
yeni kaynak yaratma, ortak ¢alismalar ve biinyesinde bulunan
tim laboratuvarlar igin egitimler/galistaylar diizenleme
konusunda 6ncti olmasi gereken bir noktadadir.

Laboratuvarlar arasi deneme testlerinin diizenlenmesi ise
Ulkemiz igin “olmazsa olmaz” durumdadir.

Molekiiler Biyoloji ve Biyoteknoloji Molecular Biology and Biotechnology
AR-GE Merkezi R&D Center
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Kimyasal Metrolojinin Tarihsel Geligimi

TUBITAK
» Standart Deney Prosediirii

» Uluslararasi Gelistirilmis Standart Metotlar (ASTM, ISO EPA, AOAC)
» Cihazlarin Kalibrasyonu

» Cihazlarin Performans Testleri ( Qualification, Validation)

» Metot Gegerli Kilma

» Laboratuvar Akreditasyonu (EN45001, I1SO 25, 1ISO 17025)

> Yeterlilik Testleri

» Kimyasal Metroloji

Kimyasal Olgiimiin Amaglari

TUBITAK

Kimyasal 6lgimin temel amaci
dayanarak karar olugturmaktir.

Olglim  sonucuna

Bu karar:

» Bir Grtinlin belli standartlara uygunlugu

» Bir trtniin belli kalite kriterlerine uygunlugu

» Bir Uretim igleminin kontroli

» Yasal kararlar / mevzuatlar igin kriter olusturma
» Arastirma & gelistirme

> Urlinlerin ticari
siniflandiriimasi

» Hastaliklarin teghis ve uygulanacak tedavilerde

fAdIl tipta ff'@ G
2 oo & f\‘

olarak degerlendiriimesi,

>
IS
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TUBITAK

@

» Tarihsel Gelisim

> Kimyasal Olgiimlerde Onemli Noktalar
> Olgiim Belirsizligi Hesaplamalari

> Olgiim Belirsizliginin Nedenleri

> Olgiim Belirsizligi ifade Tipleri

> Istatistiksel Dagilimlar

> Olgiim Belirsizligi Hesaplama Tipleri
> Olgiim Belirsizligi Hesaplama Yaklasi
> Olgiim Belirsizligi Hesaplama Adimlari|

> Olgiim Belirsizliginin Raporlanmasi

Olgiim Belirsizliginin Tarihsel Geligimi

Y V V VYV VY

TUBITAK
1960 éncesi: Hata ve hata analizi
1970: Belirsizlik tanimi
1977: Olglim belirsizligi taniminda uluslararasi uzlasma yok

CIPM BIPM'den problemlerin tanimlanmasini istedi, Anket, 32 NMIs
1979: ISO TAG4/WG3 galisma grubu, 21 NMI geri bildirim
1980: Deneysel belirsizligin ifade edilmesi igin Gneriler
1981: ISO TAG4/WC3'lin belirsizlik hesaplari ile ilgili dnerileri
1986-1991: BIPM onayi, Revizyon
1993: Olgiim belirsizligi rehberi (1ISO)
http://www.bipm.org/utils/common/documents/jcgm/JCGM_100_2008_E.pdf
1995: Analitik élgiimlerde belirsizligin dlgiilmesi (EURACHEM/CITAC).
http://www.eurachem.org/quides/pdf/QUAM2000-1.pdf
2000: Analitik élgiimlerde belirsizligin dlglilmesi (EURACHEM/CITAC).
2012: Analitik dlgtimlerde belirsizligin 6lgtilmesi (EURACHEM/CITAC).

“Guide to the Expression
of Uncertainty in Measurement” (GUM)

Co-operation on International Traceability in Analytical Chemistry (CITAC)

Kimyasal Olgiimlerde Kalite

+ Metodun gegerli kihinmasi: Olgmem gerekeni
Slgebiliyor muyum?

+ Olgiim belirsizligi: Olgtiigiim sonucu ne kadar

iyi biliyorum?

+ Metrolojik izlenebilirlik: Sonucumu bagka

sonuglarla karsilastirabilir miyim?

+ Kalite kontrolii: Olgiim sonuglarinin

(belirsizligi iceren) gegerli kilma yapildidi

zamandaki ile ayni kalitede oldugunu garantiler.


http://www.bipm.org/utils/common/documents/jcgm/JCGM_100_2008_E.pdf
http://www.eurachem.org/guides/pdf/QUAM2000-1.pdf
http://www.eurachem.org/guides/pdf/QUAM2000-1.pdf
http://www.eurachem.org/guides/pdf/QUAM2000-1.pdf

Kimyasal Olgiim Sonuglari

Sonuglarin guvenilir olmasi igin:

TUBITAK

» Gergek degere yakin ve tekrarlanabilir olmali
> Belirsizlik degeri ile birlikte verilmeli

» Ulusal ve uluslararasi boyutta karsilastirilabilir olmali
(izlenebilirlik)

Olgiim Belirsizligi (Uncertainty )

TUBITAK

Elde edilen bilgiye dayanilarak olgiilene atfedilen buyiklik degerlerinin

dagilimini niteleyen, negatif olmayan sayisal parametre

(1,18 0,03) mg/g (k=2)

Burada “k” kapsam faktérudur

Olgiim Sonuglarinin Karsilagtinimasi

100,30
c
2 100,15 T
&
n L4
£ 1
& 10000 1 +
99,85
A B C D
Laboratuvar

Belirsizlik Hesaplamalari

Olgiim Sonuglarinin Karsilastiriimasi

100,30

100,15

Blgiim Sonucu (g)
.

100,00

99,85

A B c D

Laboratuvar

Olgiim Sonuglarinin Karsilagtiriimasi

17.05.2013

TUBITAK

TUBITAK

TUBITAK

100,30
Referans

c Deger
3 /
S
2 100,15
a s T
E T
3 { 1
o 100,00

99,85

A B c D

Laboratuvar
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Olgiim Sonuglarinin Karsilastiriimasi Olgiim Hatasi

TUBITAK TUBITAK
Olgiilen biyukliik degeri ile referans biiyiiklik degeri arasindaki fark
Olgiim Hatasi ifade Sekilleri
100,30
Sistematik Olgtim Hatas! T
@ /' Ust Simir /’ Reb':gr;ns utlak Hata [birim]
3 100,15 f 3 ”
H y / Rasgele Olglim Hatasi Bagill Hata  [%, ppm, ...]
3 £ 1
£ 100,00 i g 1
o AltSimr
99,85
A B [} D
Laboratuvar

Olgiim Hatasi ve Olgiim Belirsizligi Ne Zaman Belirsizlik Biitgesi Olusturulur?

TUBITAK TUBITAK

R » Laboratuarda yeni bir prosedir kullanilmaya baslandiginda,
Olglim Hatasi : Deneysel sonug ile gergek deger arasindaki fark

» Prosedirdeki kritik faktorlerde degisimler oldugunda (cihaz,
Olguim Belirsizligi : Sonuglarin givenilirliginin dlguisti operatér, drmek tiird...),

Deneysel  Gergek » Metodun gecerli kiinmasi ile birlikte/stresince
sonug deger

Olgtim
Hatasi

Olgiim belirsizliginin tekrarlanabilirlik bileseni

Belirsizlik Buitgesi Belirsizlik ifade Tipleri

TUBITAK TUBITAK

Olgiim  belirsizligini, bilegenlerini, bunlarin hesaplanmasini ve » Standart 6lgim belirsizligi

kombinasyonlarini iceren beyan > Bilesik standart élgiim belirsizligi

> Genisletilmig 6lglim belirsizligi




Standart Olgiim Belirsizligi

TUBITAK

Standart sapma olarak ifade edilen dlgim belirsizligi

Olgiim sonuglarinin dagilimini gésterir!

o

Genisletilmis Olgiim Belirsizlig

TUBITAK

Bilesik standart 6lgiim belirsizliginin birden buylk bir faktor ile
garpimi
» Birden buyik bir faktor ile ifade edilen kapsam faktord, “k” olup,
k =2 igin %95,5 'lik
k =3 igin %99,7 'lik

araliga karsilik gelir.

Bagil Standart Olgiim Belirsizligi

TUBITAK

Standart 6lgim belirsizliginin dlgllen blyUklik degerinin mutlak

degerine orani

17.05.2013

Bilesik Standart Olgiim Belirsizligi

TUBITAK
Bir 6lgiim modelinin girdi buyuklikleriyle iligkili bitlin standart dlgiim

belirsizliklerinin kullamimiyla elde edilen standart 6lgiim belirsizligi

Kapsam Faktorii

TUBITAK

Genigletilmis 6lgim belirsizliginin elde edilmesi igin bilesik standart 6lglim

belirsizligi ile garpilan birden buyiik bir sayi

istatiksel Dagilim Tipleri

TUBITAK

»Normal dagilim

»>Dikdortgen dagilim

»>Uggen dagilim



http://business-illustrationen.de/index.php?action=artikel&artikel_id=1043&sub1=1&sub2=Allgemein
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Normal Dagilim Dikdortgen Dagilim

TUBITAK TUBITAK
Olgiim sonucu a % 95 veya 2c olarak veriimigse standart belirsizlik Sertifika veya iriin spesifikasyonu
al1,96 olarak hesaplanir. guvenilirlik yiizdesi olmadan
a a verilmigse
Aritmetik ortalama ) (6rnegin: (25 0,05) mL) ve

Giivenilirlik arahigi : : Standart belirsizlik:
o = . :
% 68,27 (k= 1) u(x) = a3 olarak hesaplanr.

% 95,45 (k = 2)

% 99,73 (k = 3)

a. . X a+

M(X)=a+2_a_

a
B D=5z

gosterebilecegi aralik

Bu dagilim, bir biyiikligin
-3¢ -20 -G +c 426 430 bilindigi takdirde kullanilir!

Uggen Dagihm Olgiim Belirsizligi Hesaplama Yontemleri

TUBITAK TUBITAK

a a
p(x) |<_.._.| Veri dikdortgen dagilimda S AR i NI
oldugu gibl limiti deglidIr » A tipi 6lcum belirsizligi hesabi
Standart belirsizlik
u(x) = a/\6 olarak
hesaplanir.
0 > N QR e A &
“ g s 7 » B tipi 6lciim belirsizligi hesabi
a,—a_ a
R =) 7

Bu dagilim, bir buyikligin degisim gosterebilecek aralik ve degerlerin
merkezde bulunma olasiliginin daha ylksek oldugu bilindigi takdirde
kullanihir!

A Tipi Olgiim Belirsizligi Hesabi B Tipi Olgiim Belirsizligi Hesabi

TUBITAK TUBITAK
Belirli dlgim kosullari altinda elde edilen Slgiilen biylklik degderlerinin A-tipi 6lglim belirsizligi hesabi diginda kalan yéntemler ile Slglim belirsizligi

istatistiksel analizi ile 6lgiim belirsizligi bileseninin hesaplanmasi bilesenlerinin hesaplanmasi

»Normal dagilim

»Dikdortgen dagil
»Normal dagilim (Gaussian) o

»Ucgen dagilim




B Tipi Olgiim Belirsizligi Hesaplama Yonteminde Kullanilan Bilgiler

TUBITAK

» Daha 6nce yapilan 6lglimlerde elde edilen veriler

» Daha oOnce yapilan metodun gegerli kilinmasi galismalari

sonuglari

> ligili malzemeler ve kullanilan cihazlar konusundaki deneyim ve

daha 6nce edinmis bilgiler
> Uretici firmanin kalibrasyon sonuglari
> Sertifikali maddelerin sertifikalarda bulunan verileri

» El kitaplarindan alinan referans verilere iliskin belirsizlikler

Olgiim Belirsizligi Hesaplama Adimlari

TUBITAK
Adim 1. Olgiilen biiyiikliigiin tanimlanmasi

Adim 2. Belirsizlik bilesenlerinin belirlenmesi

Adim 3. Belirsizlik bilesen degerlerinin hesaplanmasi

Adim 4. Bilesik standart 6lgim belirsizliginin hesaplanmasi

Adim 5. Genigletilmis 6lgim belirsizliginin hesaplanmasi

Adim 6. Olgiilen biiyiikliigiin hesaplanmasi

Adim 7. Olciilen biiyiikliigiin genigletilmis élgiim belirsizligi ile
birlikte raporlanmasi

Olgiim Belirsizligi Hesaplama Yaklagimlari

TUBITAK

Metodun gegerli kilinmasi

Metodun normal givenilirligini tanimla
3 Yukaridan
Metot normal performans gosterir? Asaglya

(Metodun gegerli kilinmas1)

Normal guivenirlik gegerli?

Katkilarini bul

Sonucu etkileyen belirsizlik parametreleri belirle

1T Asagidan
Metotla ilgili tiim detaylari sirala Yukariya
(Olgiim modeli)

17.05.2013

Olgiim Belirsizligi Hesaplamasindaki Farkli Yaklagimlar

TUBITAK
Olgiileni tanimlama
Belirsizlik kaynaklarini belirleme
Laboratuvar igi Laboratuvarlar arasi
Prosediir
Matematiksel model? Yeterlilik YT veya prosediir performans

testi performans calismasi? calismasi

Olgiim Belirsizligi Hesaplama Yaklasimlari

TUBITAK

> Asagidan yukariya (Olgiim modeli)

» Yukaridan asagiya (Metodun gegerli kilnmasi verileri)

Asagidan Yukariya

TUBITAK

> Olglilen bilyikligl tanimlama

> Olgiim modelini yazma

» Analiz sonucuna etki eden deneysel islemleri inceleme (6rnek
hazirlama, ekstraksiyon (6zltleme), seyreltme, kalibrasyon,
hesaplama).

> Ayni sonuca etki eden parametreleri tek grup altinda toplama

» Parametrelere ait standart 6lglim belirsizligi degerlerini hesaplama
» Bilesik standart 6lglim belirsizligi degerini hesaplama

» Genigletilmis 6l¢lim belirsizligi degerini hesaplama

> Olglilen bilyiikliik degerini hesaplama

> Olgillen blyiklik ile genigletimis &lglim belirsizligini birlikte

raporlama



Olgiilen Biiyiikliigiin Tanimlanmasi

TUBITAK

> Olglilen biiyliklik metotta acik olarak tanimlanmalidir.

» Baz olgiimlerde olgim sonucu uygulanan deneysel metoda bagh
olabilir. Bu durumda élgiimler metot bagimli élgiim olarak siniflandirilir
ve bu belirtilir.

Ornek:
- Toprakta toplam nikel tayini
- Yagli tohumda 6ziitlenebilen (ekstrakte edilebilen) yag tayini.

Olgiim Modeli

TUBITAK

Bir olglim igerisinde yer aldigi bilinen butiin buyiklikler arasindaki

matematiksel iligki

Ornek Alma

TUBITAK

» Homojenlik,
> Ornek miktari,

» Sicaklik ve basing etkisi

17.05.2013

Model Fonksiyon

TUBITAK

Degeri, bir 6lgim modelinin girdi blyikliiklerinin bilinen biyiklik degerleri
kullanilarak hesaplandiginda, 6lglim modelinin ¢ikti biylklGiginin élgllen
buyikliik degeri olan buytikliklerin fonksiyonu

Girdi biyiiklikleri

Xy —m—

X, ——— | Model Fonksiyon
Xy —

-

¥ =F(X;,X;5X5500X,) . ISR
Cikti buyikligi

xl\

Kimyasal Olgiimde Belirsizlik Kayn

TUBITAK

Belirsizlik kaynaklari

http: meast tuncertai I c.html

Ornek Hazirlama

TUBITAK

Kurutma
Ogiitme

Eleme

Y V V V

Coziindlirme

Cozme

vV V

Tirlendirme

A\

Seyreltme



http://www.measurementuncertainty.org/guide/app_c.html

Referans Malzemeden Kaynaklanan Belirsizlikler

» Saf referans malzemelerin safligindan

> Sertifikall referans malzemelerin sertifika degerinden

» Referans malzemeden standardi  hazirlam

isleminden

kalibrasyon

TUBITAK

a

Hacim Olgiimii Belirsizligi

> Kalibrasyon belirsizligi: Uretici spesifikasyonundan veya kalibrasyon
sertifikasindan alinan deger standart olglim belirsizligine gevrilerek
bulunur.

> Tekrarlanabilirlik: Olgiim tekrari yapilarak bulunan degerlerden standart
sapma olarak hesaplanir. Olgiim sayisinin karekokiine béliniir.

» Sicaklik: Kalibrasyon sicakligi ile dlglim sicakhdinin farkli olmasindan
kaynaklanan belirsizlik.
Ornek: Suyun hacimsel genlesme katsayisi: 2,1x10%4 °C-', sicaklik
degisimi: 3°C, 100 mLlik balon joje igin sicaklk degisiminden
kaynaklanan standart belirsizlik:
100 x 3 x 2,1x104 /3= 0,063 /V3 = 0,036 mL
! Sudan bagka bir ¢oziicli kullaniiyorsa onun genlesme katsayisi
kullanilir...

Asagidan Yukariya

Bilesik standart 6l¢im belirsizligi

»Olglim modeli toplam veya gikarma islemleri igeriyorsa
y = k(p+gtr+..)

u, (v(p,q,)) = \/Z:u(p)2 +u(q)’ +..

»Olgim modeli degerlerin carpma ve bdlme islemleri iceriyorsa
y=pl(axr)

= Boyep (HBayz
u, (¥(p.q,)) y\/Z(p) +(q) +

U=ku,

TUBITAK

TUBITAK
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Tartim Belirsizligi

TUBITAK
» Terazi  kalibrasyon  belirsizligi: ~ Terazi  kalibrasyon
sertifikasindan elde edilir.
» Tekrarlanabilirlik belirsizligi: Tartim islemi

tekrarlanabilirliginden kaynaklanan belirsizliktir.

Kalibrasyon Egrisi Belirsizligi

TUBITAK

Sx6=3C, = Corrima)’

i=1

2
w(@y = L1, o= Comona)”
B \p n S

xx

» 8 : Residual standart sapma (kalibrasyon egrisinden S).

Curve exe programi veya Excel'den bu deger hesaplanabilir.

> By:Egim

» p :Laboratuvarda analiz edilecek drnek igin paralel calisma sayisi

» n :Kalibrasyon standartlari igin yapilan toplam dlgiim sayisi

» C;: Kalibrasyon egrisi ve kalibrasyon standartlarina karsilik cihazin verdigi
deger kullanilarak kalibrasyon standartlari igin elde edilen derigim

» G, : Laboratuvarda analiz edilecek 6rnek igin kalibrasyon egrisi kullanilarak
elde edilen analit derigimi

¥ Coalama: Kalibrasyon standartlarinin derigimlerinin ortalamasi

TUBITAK

» HCI gozeltisinin konsantrasyonunun belirlenmesi:

10 6rnegin standardize edilmis 0,1 M NaOH ¢ozeltisi ile titrasyonu

titrasyon

Cha = %
HCI

‘CNaOH




Belirsizlik Kaynaklarinin Belirlenmes

TUBITAK

(Neden-Etki diyagrami)

C (NaOH) V(titrasyon)

CH cl

V (HCI)

Asagidan Yukariya Yaklagiminin Avantaj ve Dezavantajlari

TUBITAK

» Metot gelistirme agamasinda yardimci olur

» Belirsizlik biitgesine etki eden parametreler kolayca gorultr

» Tecrlibe gerektirir

> Olglileni tanimlama zorlugu vardir

» Olgiim modelini yazma zorlugu vardir

» Cogu zaman matriksten analiti ayirmak zor oldugundan ve drnekteki
diger bilesenlerden kaynaklanan girisimlerden dolayl belirsizlik

katkilari kolayca hesaplanamaz

> Ornegin homojenliginden kaynaklanan sorunlar gézlenemez

Onemli belirsizlik kaynaklari dogru hesaplanamaz ise buradaki kayiplar
belirsizligin kiigiilmesine neden olur!!!

17

Neden-Etki Diyagrami

V(titrasyon)
C(NaOH)

Bias Tekrar  Sicaklik Kalibrasyon
Tekrar. /
 —

. Birret h
Déniim noktast

C(HCI)

/ Kalibrasyon

Tekrar,

Tekrarlanabilirlik
V(HCI)

Yukaridan Asagiya

> Olgiilen bilyiikligi tanimlama

> On deneylerin yapiimasi

» Metodun gegerli kiinmasi igin planin hazirlanmasi

» Plana gére biitiin deneylerin gergeklestiriimesi

> Her bir belirsizlik bilegeninin 6lgiim belirsizliginin hesaplanmasi

» Bilesik standart 6l¢ciim belirsizligi degerini hesaplama

> Genigletilmis 6lgiim belirsizligi degerini hesaplama

» Olglilen biiylikliik degerini hesaplama

> Olgiilen blyiiklik ile genisletilmis dlgiim belirsizligini birlikte raporlama

Yukaridan Asagiya (Ornek)

TUBITAK

S |1 1 Co—C
> Dogrusal aralk ~ ©(Co) =—_|—+—+ ( ortatoms)
B \p n S
> Tekrarlanabilirlik —
> Tekrarlanabilirli u,, = Mngpici
> Ara kesinlik (tekrarlanabilirlik) MS,piarares = MS grupici
U aratkr = N,
> Gergeklik
a 2 2
U gereriit = N Um T Ucri
Iki bilesen vardr:
. SD
> Olgiimden kaynaklanan: gy = ——
m
VN
»Sertifika degerinden gelen: sertifikasyon
Ucrm =
2 54

.05.2013

TUBITAK

acmi

TUBITAK

TUBITAK

2 2
u u 2
. tkr aratkr
U= k ain + uCo - ugergeklik
n tkr n gin
V] = Genigletilmis 6lgtim belirsizligi
k = Givenirlik seviyesine bagli kapsam faktort
Uy = Tekrarlanabilirlikten kaynaklanan 6lgiim belirsizligi
Ny = Tekrar sayisi
U,aie = Ara tekrarlanabilirlikten kaynaklanan élgiim belirsizligi
Ngin = Toplam giin sayisi
U, = Dogrusal araliktan kaynaklanan 6lgiim belirsizligi
Ugercerik = Gergeklikten kaynaklanan élgim belirsizligi

2

55



Yukaridan Asagiya Yaklagsiminin Avantaj ve Dezavantajlari

» Kullanimi kolaydir

» Belirsizlik hesaplamasinda derin bilgi gerektirmez
» Hesaplama igersinde biitiin etkiler vardir

» Gergekgi belirsizlik degerleri hesaplanir

> Metot gelistirme asamasina yardimci olmaz

Belirsizligin Raporlanmasi

TUBITAK

» Standart 6lglim belirsizligin raporlanmasi:

Sonug: x birim, bilesik standart 6lglim belirsizligi
Ornek: Toplam azot: (3,52 0,07) % wiw

» Genigletilmis  belirsizligin raporlanmasi:  Genellkle % 95

guvenilirlikle standart k = 2 igin verilir.

Sonug: X U (birim)

Ornek: Toplam Azot: (3,52 0,14) % w/w (k = 2 ve % 95 glivenilirlik
diizeyi).

Kaynaklar

TUBITAK

= En-a02

The Expression of
Uincestinty aad Cosfidance |
In Messurement

17.05.2013

Genigletilmis Olgiim Belirsizliginin Hesaplanmasi
TUBITAK

» Bilesik standart 6lgim belirsizligi kapsam faktori ile garpilarak
genisletilmis belirsizlik hesaplanir.

» Kapsam faktéri k segilirken istenen guvenilirik araligi ve
sonuglarin dagilimi géz éniine alinir.

» Normal olarak % 95 guvenilirlik seviyesi igin k = 2 segilir.

» Eger standart 6lgim belirsizligi az sayida 6lgim sonucundan (6’dan
az serbestlik derecesi ile) hesaplanmigsa k'nin secimi serbestlik
derecesine gore belirlenmelidir.

> k katsayisinin bulunmasinda yapilan dlgiim sayisindan hesaplanan
serbestlik derecesindeki t—student faktori kullanilir.

Kaynaklar

TUBITAK

» EURACHEM/CITAC Guide  Quantifying Uncertainty in Analytical
Measurement Third Edition 2012.

» 1SO Guide to Expression of Uncertainty in Measurement (ISO 1995).

» Measurement _Uncertainty: Approaches to the evaluation of
uncertainties with recovery” Vicki J. Barwick and Stephen L. R. Ellison,
Analyst, 1999,124,981-990.

» Statistical Manual of the Association of Official Analytical Chemists, W.
J. Youden and E. H. Steiner, Association of Official Analytical Chemist,
Arllngton VA 1975, ISBN 0-935584-15-3.

» Practical Statistics for the Analytical Scientist, A Bench Guide, T. J
Ea‘r‘rant Rog/al Society of Chemistry, Cambridge, UK, 1997, ISBN 0-

» V. J. Barwick and S. L. R. Ellison, Evaluating uncertainties associated
with recovery, 1998, VAM Technical Report, LGC/VAM/1998/052.

Kaynaklar

TUBITAK

» http://www.measurementuncertainty.org

» http://www.ukas.com/information_centre/technical/technical_uncertain.asp
» http://www.uncertaintymanager.com

» http://www.european-accreditation.org

» http://www.npl.co.uk/publications/good_practice/uncert

> http://www.ilac.org/downloads/llac-g17.pdf

» http://www.metrodata.de/papers/resistor_en.pdf

> http://www.physics.nist.gov/cuu/Uncertainty/index.html

61
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%o ANALIZLERINDE DEDEKSIYON LiMITi VE
OLCUM BELIRSIZLIGi HESAPLAMALARI

Dr. Emin GUNGOR
Dr. Nurdan GUNGOR



210po Analizlerinde Dedeksiyon Limiti ve

(")Iiﬁm Belirsizliﬁ'i Hesaﬁlamalarl

18 Mayis 2013

Dr. Emin GUNGOR
Dr. Nurdan GUNGOR
TAEK, CNAEM

210Po’ un meydana gelmesi

[ B

Icerik
e —
e 210Pg radyoizotopunun 6nemi ve insana gegis yollar
o Materyal Metod

e Olgiim belirsizligi hesaplamalar
e Dedeksiyon limiti hesaplamalari

210Pp ve 21%Po’nun dogadaki davranisi

Plus,mxidclir,

o =
b ==

Errmre asima arr as

Fiziksel datalar
. |

Radyoizotop Yari-omiir Enerji MeV | Yaymlanma

olasihig
208Po (atom kaeri) |2.898 (2) yil |4.220 (15) 0.00024 (7)
5.11149 (14) [99.9976 (7)

209 102 (5)yil |4.622 (5) 0.548 (7)

(nucleide.org) 4.883 (2) 79.2 (32)
4.885 (2) 19.8 (32)

210po 138,3763 4.60436 (9) |0.00124 (4)

(nucleide.org) (17) giin 5.40746 (7) [99,99876 (4)




Aktivite Konsantrasyonu
Hesaplamalari

. ]
1..M.7
Cpol = wflfzfs

7

s nt

ar: 2%9Poi; icinin referans tarihil i spesifik aktivitesi [Bq g-']
m; : ilave edilen 209Po izleyicinin kitlesi [g]
T
r, : #1°Po radyoniiklidinin net sayim hizi [s*']
T  299Po radyoniiklidinin net sayim hizi [s]
m, : 6rnek

Belirsizlik hesaplamalari

u(f) = 4u )

u(f)= Hu(d )

exp(— 4 | aa)
1= xp(— 4)) 4,

u(f;)= ‘fv{ -t

)= \/u’(a,hﬂ»‘,,) 2,)  Cm) P

HZT L L 'IIN\ I?IIT

Belirsizlik hesaplamalari
e

Sembol Birim Degisken Belirsizlik degert
a Bz 003439 0,00057

o 5 0.00515 0.00014

T 5 1425107 538x10°
3 5 0.01085 0,00021

N 5 3.25x10° 8.13x10°
i [ 4 0.00020
s [ 0.00014
[ T 461107
e, at 6.15x10°
i 0.00144

B 1.0050 6181107
T 10075 9.23x10°
[ d 2513

. a T

i a 3

Cro Bake 25824 9,74(10)

Aktivite Konsantrasyonu
Hesaplamalari

fi=4 A /(1- xp(4 ,.A))

.F

==

Belirsizlik hesaplamalari

210,
izleyici kitlesi Po sayim hiz Ormek kitlesi
@

. f
kiik sayim isfatistigi 2
73 ! Fon vataayont sicaklik 20pgy,
Kallbrasyom sayim istatistil Kalibrazyon ™,/
B

kahhraa% sayim istatistif

209 dmek

Po_tip <

K ‘sayim Tstatsig) P %01,
for radyasyonu £ M2

sicaki
Izleyici aktivitest 209p, saym ho fa

Dedeksiyon limiti

2714+ 29%() " #(1y) " ¥(1+ 3

MDA=

te ¥,

MDA = 0.0001 Bg/kg olarak bulunur.



Sonug¢
e

Hedef Deger
Ba/kg

Bulunan Deger
Balkg

2595 12,3 (1 6)

258,24 9,74 (1 0)

Bias %

-0,4855

zscore | utest |[/certificate [ A1

A2

1rusr\ess‘ p(%) ‘prec\s\or\

final
score.

855 0,080309 | 1,00 | 1,2600

[404787 | A [ 606 | A | A |




GAZ KROMATOGRAFI TEKNIiGi iLE YAPILAN
DENEYLERDE METOT VALIDASYONU VE OLCUM
BELIRSIZLiGi (PESTISIT TAYiNi)

Burcu BiNiCi



v

—ThHT

Gaz Kromatografi Teknigi ile Yapilan
Deneylerde Metot Validasyonu ve Olgiim
Belirsizligi (Pestisit Tayini)

Burcu BINICI

Analiz Metodu - Kromatografik Yontem

* %5 phenyl-% 95 metil polisiloksan
+ 60 m*0.25 mm*0.25 ym
< 1L

Kolon ve
Enjeksiyon Miktari

+ 150 °C (1 dk bekleme)
+ 20 °C/dk - 200 °C (1 dk bekleme)
+ 2 °Cldk - 280 °C (10 dk bekleme)

R

Enjektor ve . 250 °C
Detektor Sicaklgi |- 300°C

Taglyici ve * Helyum — 1 mL dk-!
Make-up Gaz  |ais

Analiz Metodu - Ornek Hazirlama

5 mL ekstrakt

¥
40 cm*1.5 cm (L/ID)
Na,S0, (19, _—
Florisil (7 g)

- = Son miktar azot altinda 5
aflagtirma Sartla

17.05.2013

Domateste Klorlu Pestisit Tayini

Analiz Metodu - Ornek Hazirlama

dde miktan |

Metot Validasyonu

Dogrusallik ve
calisma araligi

Dogruluk LOD/LOQ

Metot
Validasyonu
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Dogrusallik ve Calisma Araligi / LOD ve LOQ

Dogrusallik ve Calisma Araligl / LOD ve LOQ

+ 6 farkli seviyede domates matrisinde kalibrasyon c¢ozeltileri

Bilesik R? Li ik . .
hazirlanip analiz edilerek dogrusal galisma araligi belirlenmistir. e ‘(‘:er m; LOD (ngmL"  LOQ (ng mL
b} p)
Alfa BHC 0,9987 5250 112 373
* Algilama sinin (LOD) ve tayin simin (LOQ) degderlerinin Ga:m BHC 0.9980 5.250 117 3.90
belirlenmesi igin, igerisinde analitin olmadigi bos domates Heptaklor 0,9992 5-250 0,75 2,50
ornegine 5 pbb’lik ekleme yapilip metot 5 defa uygulanmistir. Aldrin 0,9991 5-250 0,56 187
Elde edilen sonuglarin standart sapmasinin 3 kati alinarak LOD, g?:jalilcc g’gggg PESH ‘l’gf ggg
10 kati alinarak da LOQ hesaplanmistir. Epoksiheptaklor 0.9991 5250 L2 373
Endosulfan 1 0,9988 5250 1,16 3,87
pp DDE 0,9992 5250 1,16 3,87
X
UHE
Tekrarlanabilirlik GuUn Igi Tekrarlanabilirlik
* Gun ici tekrarlanabilirlik . 25peb 100 ppb 200ppb
o o L Bilesikler geri  Standart %rsd  geri  standart %rsd  geri  standart % rsd
— Gin i¢i tekrarlanabilirlik deneyleri igin 5 domates kazamm __ Sapma Kazanm _sapma Kezanm__sapma
6rnegine 25 ppb’ 100 ppb’ 200 ppb’llk 18 k|0r|u Alfa BHC 99,9 33 33 14,7 94 8.2 1122 9.2 8.2
. . Gama BHC 78,9 29 37 85,6 6,3 74 85,1 72 8.4
pestisit standart eklemesi yapilarak metot —— Te 49 95 @s a1 sw @7 57 o
uygulanmlgtlr. Aldrin 77,1 33 43 75,0 58 7,7 832 64 17
Beta BHC 90,4 38 42 77,3 6,4 83 80,0 6,6 83
Delta BHC 93,8 17,7 189 1050 8,0 7,7 104,7 83 79
+ Gunler arasi tekrarlanabilirlik kel 3:1 410 D 5»6 7‘6 = 62 82
Endosulfan 1 718 712 738

— Glnler arasi tekrarlanabilirlik igin ise domates pp DDE 76 40 740 836
X X
URE URE

Gunler Arasi Tekrarlanabilirlik Dogruluk

Bilesikler 2/5 pp: 19/0 Pl;b 230 Pg"  Analiz yonteminin dogrulugunu tespit etmek igin hem
IS TS IS . . .

AIRIEHG ;’5 os,s "5,0 standart.ekleme yontemi k‘u!lanllarak geri kazanim

Gamma BHC 113 13,7 48 deneyleri yapiimis hem de iki adet standart referans

Heptaklor 10,5 17,1 10,2 madde segilerek metot uygulanmistir.

Aldrin 10,2 14,7 5,1

Beta BHC 34 13,6 6.2

Delta BHC 9,6 11,7 5,1 + NIST 3069 ve NIST 2275 isimli

Epoksiheptaklor 5 6 12,7 5 o

Endosulfan T 12,5

pp DDE 14,8 Bu standart malzemelerden 50 uL alinip 500 mL

_||-1|_
UHE
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Dogruluk - Geri Kazanim Deneyleri Dogruluk - NIST 3069
25 ppb
Bilesikler geri  Stndat %rsd  geri  sandart %rsd  geri  standart %rsd Bilesikler Geri Standart % rsd
kazamm__Sapma kazamm___sapma kazamm___sapma kazanim Sapma
Alfa BHC 99 33 33 1147 94 82 1122 92 82 Gamma BHC 92 6,5 72
Gama BHC 789 29 37 86 63 74 851 72 84 Heptaklor 112 18 16
Heptaklor 72 40 55 6ls 31500 67 57 82 Aldrin 59 46 77
Aldrin 77,1 33 43 750 58 77 832 64 7 ’ ’
Beta BHC %04 38 42 713 64 83 800 66 83 Beta BHC 94 54 5.7
Delta BHC 938 177 189 1050 80 77 1047 83 19 Delta BHC 27 32 12
Epoksiheptaklor 76,0 31 40 733 56 76 75,1 62 82 Epoksiheptaklor 95 9,4 9,9
Endosulfan I 78 36 49 712 52 72 T8 59 80 Endosulfan I 81 7,7 9.5

pp DDE

Dogruluk - NIST 2275 Belirsizlik Hesaplamalari - Model Denklemi
Bilesikler Geri Standart % rsd
I Sapma ZTAx V. 1

Alfa BHC 99 40 41 Konsantrasyon = ——*-x——
Beta BHC 93 39 42 M ek Rec
Endosulfan I 98 43 4.4

Endrin 84 33 4,0

Endosiilfan IT 95 43 45

CA  :Kalibrasyon egrisinden hesaplanan konsantrasyon (ng mL-")

Belirsizlik Bilesenleri Metot Belirsizlik Butcesi-Aldrin
o) =] Parametre Deger (X) u(x) u(x)/X
Ornek tartim belirsizligi St ool
(ng/L) 1000 745 0,00745
o0 A R B2 Tartim (mg) 15000 0,244 0,0000163
Ornek hacim belirsizligi s
(mL) 5 0,00860 0,0017
q Jiby
*Kalibrasyon standardi ve hazirlanan stok et i iL751 e
¢ozelti belirsizligi Geri kazanim 0,75 0,015 0,0151

Bagil bilesik
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Tum Pestisit Bilesikleri SonugclaritBelirsizlik Degerleri Q
Bilesik K yon (ugL" %95 CL) —THHT
Alfa BHC 100 7.38 u H E
Gama BHC 100 7,43
Heptaklor 100 5,50
Aldrin 100 5,62
Beta BHC 100 6,24 Te§ekkijr|er
Delta BHC 100 5,73
ERieiiy 100 5.74
Endosulfan T 100 5,74

Burcu BINICI




ICP-MS METODUNDA METOT VALIDASYONU VE OLCUM
BELIRSIZLIGi
(Eser Element Tayini)

Emrah UYSAL, Nilgiin TOKMAN
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Gidalarda Eser Elementler

Agir metaller biyolojik etkinliklerine gére,
I— 1 >  Yasamsal (Cu, Zn ve Fe gibi)
ICP-MS MetedundsMeEtot Validasyonu ve Olgim >  Yasamsal olmayan
AT Belirsizligt
(Eser Element Tayini) r olarak siniflandiriimaktadirlar.

Emrah UYSAL, Nilgiin TOKMAN

1. ULAG 17/05/2013, istanbul

Gidalarda Eser Elementler Gidalarda Eser Elementler

Insanlarin  saghgini  korumak igin agir metallerin
toksikolojik olarak kabul edilebilir diizeyin altinda olmasi
gerekir.

Yasamsal olmayan elementlerden;

¢ Kadmiyum insanlarda sindirim gugligine, Ureme
yetersizligine neden olmaktadir ve kanserojen madde

olarak davranmasindan stiphe edilmektedir. Gida maddelerindeki agir metal derisimlerinin belirlenen
« Kursun ise gocuklarda anlama yeteneginin azalmasina sinirlar igerisinde olup olmadigi yasal kuruluslar
ve yetiskinlerde kan basincinin dusmesine, kalp ve tarafindan diizenli olarak kontrol edilmesi zorunlu hale
damar hastaliklarina neden olmaktadir. getirilmistir. Bu  kontrollerin  yapilmasi i¢in  6lgim

« Ayrica gidalarin metal kutularda saklanmasi sirasinda, sonuglarinin giivenilir olmasi hayati 6nem tagimaktadir.

Ornek Hazirlama Deneysel

Cozinurlestirme islemi:
* Yiksek Cozunurlukli ICP MS cihazi

« Yaklasik 1 g (+/- 0.0001 g) 6rnek Thermo ELEMENT2 HR ICP MS
« TFM MW kaplari
* 7 mL Suprapure HNO; (65%, m/m), 0,5 mL Suprapure « Standart ekleme yontemi kullaniimistir
HCI (30%, m/m) ve 0,5 mL Suprapure H,0, (30%, m/m)
+ CEM MARS 5 (180 °C'de 20 dak) + Sonuglarin degerlendiriimesi ve belirsizlik hesabinin
« Cozeltiler deiyonize su kullanilarak 50 mL’ye yapilmasi

seyreltilmistir (PFA balon joje)




Metot Validasyonu

Parametreler;

3o

*

Olgiim (cihaz) parametreleri
» Dogrusallik

Algilama ve Tayin Siniri
Dogruluk (Accuracy)

RS

< Tekrarlanabilirlik

<

P o0
o o

izotoplar ve Goéziiniirliik Modlari

Kiitle Coziiniirliik*

Cu 63, 65 LR-MR
Cd 11 LR-MR

114 LR -MR
Fe 54 MR

57 MR

206
Pb 207 LR-MR

208 LR, MR

Dogrusallik

« Boylece oOrneklerin analizi sirasinda hem standart
ekleme (standard addition) hem de i¢ standart (internal
standard) yontemleri ayni anda kullanilarak kalibrasyon
grafikleri ¢izilmis olur.

« Tim analitlerin ilgili izotoplarina ait tiin kalibrasyon
grafikleri en az 0,999 ya da daha iyi birer korelasyon
katsayisina sahiptir.

17.05.2013

Cihaz Parametreleri

Ornek gaz akis!
Ornek gaz akig! (L min-1)1.16
Plazma gticli (RF Power): 1200 W
« Lens voltajlar
Ornek gekis hizi (Peristaltik Pompa) : 15 rpm
Sampling cone (orifice dia., mm) Platinum (1)
« Skimmer cone (orifice dia., mm) Platinum (0.8)
Nominal resolution LR = 400, MR = 4000, HR = 10,000
+ Scanning mode Both (analog and counting)
« Tarama sayisi: Her bir izotop igin 9

Dogrusallik

» Standart ekleme y6ntemine gére “0”, “1”, “3”, “7”, “10”,
“30” ve “560” pg/L’lik tayini yapilacak metalleri igerecek
sekilde standart gozelti

» Cozeltideki derisimi % 2 olacak sekilde ylksek saflikta
derisik HNO; (%65 w/w)

Algilama ve Tayin Sinirlari

« Bir 6lgim metodu ile givenli bir sekilde algilanabilen en disiik
analit derigimidir. LOQ ise; bir élgim metodu ile kabul edilebilir
kesinlikte ve dogrulukta olgiilebilen en disiik analit derigimidir.

Bir baska degisle, (kalibrasyon grafiginde) kor (blank) sinyaline
karsilik gelen derisim degerlerinin standart sapmasinin 3 (LOQ igin
10) katidir.

* 10 adet koér numune (blank)e ait Olglimlerin standart sapma
degerinin 3 kati olarak LOD 10 kati olarak da LOQ hesaplanmistir.
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Algilama ve Tayin Sinirlari Geri Kazanim/Gergeklik

Geri Kazanim testi icin sertifikali referans malzeme,

NIST SRM 1573a Tomato Leaves, kullaniimistir.
0 G Fe B Srm Zgm LD e 10V deferien Sertifikali referans malzeme 6rneginden 3 adet 0,1 mg
hassasiyetle tartilarak alinan o6rnekler (0,20-0,25 g)
mikrodalga cihazinda g¢ozulndirlestirilmistir.

Salga ornekleriyle beraber ayni 6lglim dizini icinde HR-
ICP-MS yardimiyla analiz edilmistir.

mo0E o o oM 053

Geri Kazanim/Gergeklik Geri Kazanim/Gergeklik

Yapilan analiz sonucunda bulunan metal derisimleri ve
sertifika degerleri kullanilarak her bir element icin % geri
kazanim  degerleri asagidaki formil yardimiyla
hesaplanir:

Cu Cd Fe Zn

) ’ G, ) Ortalama 482 | 153 | 338 | 308
% Geri kazanimm = —= | ¥100 =
C Sertifika

\ & Degeri

Tekrarlanabilirlik Tekrarlanabilirlik

* Tekrarlanabilirlik metot _validasyonu, homojenlik ve « Tekrarlanabilirlik (Ayni giin)
kararhlik calismalari icin dnemli bir parametredir. — 3 farkh sigedeki salga numunesi
— 3 paralel 6rnek alinarak HR-ICP-MS cihazinda analiz edilmistir.
= Genel metot tekrarlanabilirligi (6rnek hazirlama da dahil)
ve ara kesinlik (giinluk varyasyon) calismalari da metot
validasyon siirecine dahildir.

« Tekrarlanabilirlik (Farkli glin)
— 3 farkl sisedeki salga numunesi
— 3 farkli 6rnek alinarak HR-ICP-MS cihazinda analiz edilmistir.

° Tekrarlanab"ir"k vejara .keSir!“k Grneklerin ana"Zi.nden — Ayni islem ayni kisi tarafindan 3 farkli giinde tekrar edilmistir.
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Tekrarlanabilirlik

Tekrarlanabilirlik

Cd Cu Fe
Sample
Day Day Day
Number
st  gnd 3@ qst  2nd 3rd st 2nd 3rd
1 464 463 465 975 973 975 56.36 5572 56.70

2 476 474 471 976 964 976 5679 57.07 5594

3 465 478 468 975 969 971 5651 5591 56.49

Tekrarlanabilirlik Olgiim Belirsizligi

Salgadaki analit derisimleri asagidaki esitlik kullanilarak

Pb Sn Zn
Samele - = = hesaplanmistir:
Number
R R
1 28.31 28.40 28.29 31.63 31.53 31.65 (C i _ _'bk] i ) X | .
475 4.75 462 . . . . —1 o7 B
AnalitDerigimi (mgkg ") = —2uek k77l g0
2 28.10 28.51 28.49 31.40 31.59 31.51 mnrnek

Olgiim Belirsizligi Bilesenleri

Bu formiilasyona goére belirsizlik bilesenleri asadida
verilmistir:
Tekrarlanabilirlik SF
1. Kalibrasyon egrileri, standartlarin ve i¢ standartin stok
cozeltileri (C),

2. Orneklerin tartimlart (M) ..

P } o ' . Ornekteki
3. Cozindurllmis 6rneklerin seyreltiimis hacimleri (V) .

P Derisim




Olgiim Belirsizligi

+ Birlesik standart belirsizlik asagidaki esitlik kullanilarak
ait  belirsizlik

her bir parametreye
birlestiriimis halidir:

degerlerinin

U(€)= P(C)+ M)+ (V) + (rep)+ *(SF)

« Standart birlesik belirsizlikler iki ile ¢arpilarak (%95
guvenilirlik araligr iginde) genisletilmis belirsizlik degeri

Cu icin Belirsizlik Biitgesi

Parametre Blgiim (X) u(x) u(x)/X
Stok gozelti (1 mgl/l) 1 0,000599 0,0006
Stok ¢ozelti (0,1 mg/l) 0,1 0,000093 0,0009
Ornek Seyreltmesi 1 0,00048 0,0005
Tartim 1 2,09E-06 0,000002
Kalibrasyon egrisi 9,77 0,0610 0,0062
Tekrar ilirli 9,77 0,0381 0,0039
Bagl Birlesik Belirsizlik 0,007
Olgiim Sonucu (mglkg) 9,77
Birlesik Belirsizlik 0,07

igleti irsizlik (k=2) 0,15
Bagil Genigletilmis Belirsizlik (%) 1,49

Pb icin Belirsizlik Biitcesi

Parametre Blgiim (X) u(x) u(x)/X
Stok gézelti (1 mg/l) 1 0,000599 0,0006
Stok gézelti (0,1 mg/l) 0,1 0,000093 0,0009
Ornek Seyreltmesi 1 0,00048 0,0005
Tartim 1 2,09E-06 0,000002
Kali egrisi 4,67 0,1775 0,0380
a ilirlil 4,67 0,0169 0,0036
Bagil Birlesik Belirsizlik 0,038
Olgiim Sonucu (mglkg) 4,67
Birlesik Belirsizlik 0,18
Genigletilmis Belirsizlik (k=2) 0,36

Bagil Genigletilmis Belirsizlik (%)

Cd icin Belirsizlik Blitgesi

17.05.2013

Birlesik Belirsizlik

Parametre Olgiim (X) u(x) u(x)/X
Stok gozelti (1 mgl/l) 1 0,000599 0,0006
Stok gdzelti (0,1 mgll) 0,1 0,000093 0,0009
Ornek Seyreltmesi 1 0,00048 0,0005
Tartim 1 2,09E-06 0,000002
Kalibrasyon egrisi 4.61 0,1325 0,0287
Tekrar ilirli 4.61 0,0199 0,0043
Bagil Birlesik Belirsizlik 0,029
Olgiim Sonucu (mg/kg) 4,61
0,13

ik (k=2)

Bagil Genisletilmis Belirsizlik (%)

Fe icin Belirsizlik Biitgesi

Parametre Blgiim (X) u(x) u(x)/X
Stok gozelti (1 mgl/l) 1 0,000599 0,0006
Stok gozelti (0,1 mg/l) 0,1 0,000093 0,0009
Ornek Seyreltmesi 1 0,00048 0,0005
Tartim 1 2,09E-06 0,000002
Kalibrasyon egrisi 5597 | 0,7216 0,0129
Tekrar ilirli 55,97 0,1999 0,0036
Bagl Birlesik Belirsizlik 0,013
Olgiim Sonucu (mg/kg) 55,97

Birlesik Belirsizlik 0,75

Genisgletilmig Belirsizlik (k=2) 1,50

Bagil Genisletilmis Belirsizlik (%)

Sn igin Belirsizlik Biitcesi

2,69

Parametre Olgiim (X) u(x) u(x)/X
Stok ¢ézelti (1 mg/l) 1 0,000599 0,0006
Stok ¢ozelti (0,1 mg/l) 0,1 0,000093 0,0009
Ornek Seyreltmesi 1 0,00048 0,0005
Tartim 1 2,09E-06 0,000002
Kalibrasyon egrisi 28,39 0,2353 0,0083
Tekrar irli 28,39 0,0330 0,0012
Bagil Birlesik Belirsizlik 0,008
Olgiim Sonucu (mglkg) 28,39
Birlesik 0,24

i ik (k=2) 0,48

Bagil Genigletilmis Beli
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Zn icin Belirsizlik Biitgesi

Parametre Blgiim (X) u(x) u(x)/X
Stok gézelti (1 mg/l) 1 0,000599 0,0006
Stok gbzelti (0,1 mg/l) 01 0,000093 0,0009
Ornek Seyreltmesi 1 0,00048 0,0005

Tartilm _ 1 2,09E-06 0,000002 iL GiNiZE
A TESEKKURLER ...

Bagil Birlesik Belirsizlik 0,008
Olgiim Sonucu (mg/kg) 31,83
Birlesik Belirsizlik 0,26
G igletilmi irsizlik (k=2) 0,53
Bagil Genigletilmis Belirsizlik (%) 1,66




IYON KROMATOGRAFiSi TEKNiGi iLE YAPILAN DENEYLERDE METOT
VALIDASYONU VE OLCUM BELIRSIZLIGI
(Anyon Tayini)

Dr. F. Gonca COSKUN



iyon Kromatografisi Teknigi ile Yapilan Deneylerde
Metot Validasyonu ve Olgiim Belirsizligi (Anyon Tayini)
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Dr. F. Gonca COSKUN
Uzman Arastirmaci

istanbul, 16-18 Mayis 2013

icme Sularinda inorganik Anyonlar

Ana Kirlilik Kaynaklari

+ Dogal kaynaklar (F-, PO,?, CI', NO; ve NO,,
50,2)

«  Evsel ve endustriyel atik sular (PO,3, CI, NOy
ve NO,,S0,2)

+ Tanm arazisinden taginma (PO, CI', NO; ve
NO,,S0,2)

« Endustriyel atiklar (F,SO,2)

«  Atmosferik gokelme (F-,SO,?)

+ Arntma sirasinda kireg olusumu ve korozyon
kontrolii dogrudan ekleme (PO,?)

« Buzlanmayi énleyici tuzlar, tuzlu su girisi, aritma
sirasinda klor veya klorir kullanimi (CI-)

+ Dogal étrofikasyon (NO5)

« Nitratin biyolojik indirgenmesi, nitrat igeren igme
suyunun dagitimi sirasinda kimyasal olarak ve
icme suyu dagitimi sisteminde dezenfeksiyon
sirasinda kloramin kullaniimasi durumunda
Nitrosomonas bakterisi tarafindan (NO,")

icme Sularinda inorganik Anyonlar

Standart Degerleri

Anyon TS 266 WHO EPA
F-(mg/L) 15 1,5 4,0
NO, (mg/L) 05 3 1
Cr(mg/L) 250" 2 250*
NO, (mg/L) 50 50 10
S0, (mglL) il / 250%

+17.05.2013

TUBITAK

-
+ Ieme sularinda inorganik anyonlar . ‘,f
« Materyal ve metot - 4
 Analiz metodunun gegerli kilinmasi & /
+ Olgiim belirsizligi

—

icme Sularinda inorganik Anyonlar

TUBITAK

Saglik Etkileri

« Dis florizisi, iskelet florizisi (F-)
* Methemoglobinemi ve siyanoz (NO,’)

Diger Etkiler

« Bakteriyel biiylime (PO,3)

« Tat, koku ve korozyon (Cl, SO,?) \ e
2 e

Materyal ve Metot

iyon Kromatografi Sistemi
(DIONEX ICS 300)

« Gradient pompa

« Detektor/kromatografi birimi
— lletkenlik detektéri
— Enjeksiyon vanasi
— Koruyucu kolon (AG9HC-4 mm)
— Ayirma kolonu (AS9HC-4mm)
— Suppressor (ASRS 4 mm)

« Eluent diizenleyici

« Oto-6rnekleyici




Materyal ve Metot

+17.05.2013

Materyal ve Metot

» Kromatografik Kosullar

— Koruyucu kolon: AG9HC-4 mm
Ayirma kolonu: AS9HC-4mm
Sizlcl (suppressor): ASRS-4mm
— Hareketli faz: 9 mM Na,CO3

Akis hizi: 1 mL/dk

Injeksiyon hacmi: 20 uL

Materyal ve Metot

TUBITAK

Ornek Kromatogram
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Floriir: 1,321 ppm Nitrat: 12,10 ppm
Kloriir: 61,52 ppm +  Fosfat: 12,10 ppm
Nitrit: 0,465 ppm Siilfat: 50,60 ppm

Analiz Metodunun Gegerli Kilinmasi

TUBITAK

« Algilama Siniri
— Her bir anyon igin tahmini tayin sinirinin 10 kat seviyesinde
8 adet ¢ozelti hazirlandi
— Her bir ¢ozelti ikiser kez analiz edildi
— Algilama siniri

LOD =S xt

S: Tekrar analizlerin standart sapmasi
t: Ogrenci t degeri (% 99 giiven arali§i ve (n-1) serbestlik derecesi igin)
(n=8 igin t=2,998)

* Tayin Siniri
LOQ=10xS

Kalibrasyon Standartlari ve Sertifikali
Referans Madde

« NIST SRM 3181: Siilfat Anyon Standart Cozeltisi

« NIST SRM 3182: Kloriir Anyon Standart Cozeltisi
« NIST SRM 3183: Floriir Anyon Standart Cozeltisi
+ NIST SRM 3185: Nitrat Anyon Standart Cozeltisi

« NIST SRM 3186: Fosfat Anyon Standart Cozeltisi
+ ERM-CAO015: Sert igme Suyu-Anyonlar

Kullanilan Metot

EPA Method 300.1
Determination of Inorganic Anions in Drinking Water by lon
Chromatography

Analiz Metodunun Gegerli Kilinmasi

TUBITAK

Metot Gegerli Kilma Parametreleri

» Algilama Siniri (Limit of Detection, LOD)
+ Tayin Siniri (Limit of Quantification, LOQ)
» Tekrarlanabilirlik (Repeatability)

» Arakesinlik (Intermediate precision)

» Dogrusal Aralik (Linear Range)

» Geri kazanim (Recovery)

Analiz Metodunun Gegerli Kilinmasi

TUBITAK

Omek F= (ppb) Cl- (ppb) | NOy (ppb) | SO,2 (ppb)
1 20,13 101,84 95,456 99,697

2 21,54 99,238 96,635 96,042

3 18,90 101,93 101,83 112,02
4 22,69 98,91 102,72 103,31

5 23,07 100,10 112,88 97,571

6 22,70 103,53 100,64 94,783
7 23,59 103,43 92,788 95,106
8 21,86 99,40 99,906 98,647
Ortalama 21,81 101,05 100,36 99,644
Standart Sapma 1,590 1,878 6,095 5,720
Eklenen Derigim 20,02 99,87 99,98 100,00
LOD 4.8 5,6 18,3 171
LOQ 15.9 18,8 61,0 57,2




Analiz Metodunun Gegerli Kilinmasi

TUBITAK

» Tekrarlanabilirlik

— 10 farkli 6rnek sisesi
— 2 paralel 6rnek alindi
Ayni kalibrasyon egrisi kullanildi

— Analiz sonuglari tek yonlii varyans analizi (one way ANOVA)
kullanilarak degerlendirildi

* Ara Kesinlik

10 farkli 6rnek sisesi
2 paralel 6rnek alindi
Ayni islem ayni kisi tarafindan 3 farkli glinde tekrar edildi

Analiz sonuglari tek yonli varyans analizi (one way ANOVA)
kullanilarak degerlendirildi

Analiz Metodunun Gegerli Kilinmasi

TUBITAK

Tekrarlanabilirlik Sonuglari

NO; (ppm) S0, (ppm)
Ornek No Paralel Calisma No Paralel Calisma No
1 2 1 2

1 17,23 17,16 38,63 38,60

2 17,12 17,51 38,63 38,65

3 17,43 17,43 38,75 38,77

4 17,17 16,95 38,56 38,52

5 16,72 17,07 38,67 38,72

6 17,14 17,14 38,65 38,63

7 17,14 16,91 38,69 38,68

8 17,18 7% 38,66 38,66

9 17,05 17,03 38,59 38,62

10 17,04 16,58 38,60 38,62
Fdeneysel 0,762 0,967
Fritik 4,414 4,414

Analiz Metodunun Gegerli Kilinmasi

TUBITAK

Ara Kesinlik Sonuglari

. NO; (ppm) SO, (ppm)
Ornek No Paralel Calisma No Paralel Calisma No
1.gin 2.gln 3.gln 1.glin 2.gln 3.gln
1 17,195 17,066 17,203 38,616 38,732 38,658
2 17,315 17,289 17,225 38,642 38,814 38,717
3 17,430 17,487 17,314 38,759 38,953 38,700
4 17,059 17,236 16,994 38,543 38,828 38,596
5 16,897 17,416 17,097 38,694 38,958 38,672
6 17,139 17,293 17,050 38,641 38,697 38,771
7 17,025 17,479 17,164 38,685 39,059 38,919
8 17,149 17,306 17,078 38,663 38,882 38,928
9 17,040 17,326 16,707 38,609 38,850 38,826
10 16,811 17,327 16,831 38,609 38,878 38,882
Fdeneysel 0,343 0,493
Fritik 2,393 2,393

Analiz Metodunun Gegerli Kilinmasi

Analiz Metodunun Gegerli Kilinmasi

Analiz Metodunun Gegerli Kilinmasi

» Dogrusal Aralik

— NIST standartlari kullanildi
— Her bir anyon igin 7 farkli kalibrasyon standart hazirlandi
— Derigimler pik alanlarina karsi grafige gegirildi

0,999 korelasyon katsayisina sahiptir.

+17.05.2013

TUBITAK
Tekrarlanabilirlik Sonuglari
B F (ppm) Cl (ppm)
Ornek No Paralel Calisma No Paralel Calisma No
1 2 1 2
1 2,979 2,980 131,53 131,46
2 2,991 2,964 131,53 131,61
3 2,999 2,991 131,83 131,94
4 2,988 2,986 131,31 131,29
5 2,992 3,000 131,61 131,72
6 2,988 2,994 131,533 131,47
7 3,015 2,996 131,74 131,48
8 2,996 2,989 131,47 131,42
9 3,001 2,993 131,41 131,46
10 2,998 2,997 131,44 131,39
Fdeneysel 1,613 0,047
Fiti 4,414 4,414
14

TUBITAK
Ara Kesinlik Sonuglari
) F(ppm) Cl- (ppm)
Ornek No Paralel Calisma No Paralel Calisma No
1.glin 2.glin 3.glin 1.gin 2.glin 3.glin
1 2,979 2,966 2,882 131,49 131,36 130,81
2 2,977 2,965 2,890 131,57 131,66 130,96
B] 2,995 2,988 2,905 131,89 131,99 131,33
4 2,987 2,976 2,889 131,30 131,61 130,77
5 2,996 2,982 2,895 131,66 132,05 131,04
6 2,991 2,964 2,900 131,50 131,28 131,31
7 3,005 2,996 2,903 131,61 132,04 131,58
8 2,993 2,977 2,901 131,45 131,44 131,63
9 2,997 2,979 2,890 131,44 131,61 131,29
10 2,998 2,981 2,901 131,42 131,66 131,67
Fdeneysel 1,000 1,045
Fritik 2,393 2,393
16

TUBITAK

— Tim anyonlar icin elde edilen kalibrasyon grafikleri en az



Analiz Metodunun Gegerli Kilinmasi
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Analiz Metodunun Gegerli Kilinmasi

TUBITAK

Geri Kazanim Degerleri

CRM F*(ppm) Cl(ppm) | NO5 (ppm) | SO, (ppm)
1 1,334 242.473 45,065 242,855

2 1,338 250.178 45,603 246,156

3 1,342 252.558 45,010 247,513
Ortalama 1,338 248,403 45,559 245,508
Sertifika Degeri 1.3 247 45 247

% Geri Kazanim 102,9 100,6 101,2 99,4

Olgiim Belirsizligi

TUBITAK

« Laboratuvar ici tekrar gergeklestirilebilirlik

— Tim analitik prosesi iceren kararli kalite kontrol (QC) 6rnegi

— Duzenli olarak laboratuvar i¢i tekrar gerceklestirilebilirlik
kosullarinda analiz

— QC ornegi test érnegi ile benzer matriks ve analit derigimi

Urw = Srw

Sgy: QC analizlerinin standart sapmasi

Analiz Metodunun Gegerli Kilinmasi

Olgiim Belirsizligi

+17.05.2013

TUBITAK

Geri Kazanim

— ERM-CAO015 sertifikali referans maddesi kullanildi

— 3 paralel 6rnek alindi

— Uygun oranlarda seyreltildi

— Ornekler ile birlikte analiz edildi

— Geri kazanim degerleri agsagidaki sekilde hesaplandi:

c,)

% Geri kazanim = 1 ¥100

1

C, = Analiz sonucunda bulunan ortalama deger
C, = Sertifika degeri

20

TUBITAK

ISO 11352

Su Kalltesl - Valldasyon ve Kallte Kontrol Verllerine
Dayall Belirsizlik Tahmini

Olgiim Belirsizligi

Olgiim belirsiziiginin temeli

Upy: Laboratuvarig tekrar gergakiegtirlebllirik belirstzilk bilegani
u,: Matot ve laboratuvar biasindan gelen bellrsizik bllegen!

U, = VU F U2

u=2u,

22

TUBITAK

+ Metot ve Laboratuvar bias

— Rafarans malzamenin analizi yakdagimi kullanildi
= Biradet referans malzemsa kullanildii Igin

Un = B+ Gop/ V) + i,

b Analiz sonucu bulunen ortelama defjer lle referans defjer aresmdakd fark
8, Raferans mazeme snalziarinin standart sapmasi

ny: Refarans matzema Be yapilan anallz sayisi (minkmum 6 anallz)

e, Refecans dederin bellrelzig

24
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Olgiim Belirsizligi

[CRM___| F-(ppm) | CI(ppm) | NO5-(ppm) | SO, (ppm) |
1 1,31 223,76 43,99 236,88

2 1,30 225,43 44,48 238,34

3 1,32 226,02 44,56 238,77

4 1,34 225,90 44,41 239,09

5 1,37 257,59 45,96 261,42

6 1,34 232,67 45,23 241,88

7 1,37 231,38 46,37 248,40

8 1,34 234,80 4556 24551

9 1,34 228,91 44,45 240,52

10 1,33 231,04 44,79 239,59

" 1,29 227,74 44,62 241,41

12 1,38 253,89 46,87 252,24

URugy 0,020 0,047 0,020 0,030

by 0,048 0,060 0,034 0,021

Uerg 0,052 0,076 0,039 0,036

Uni 0,105 0,152 0,079 0,073

Uni (%) 10,45 15,20 7.86 7.28 i,

+17.05.2013

Tesekkurler...
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Olgme Test ve Analiz Sonuglari

Guvenilir olmali
v'Dogru
v Tekrarlanabilir
v'Belirlenen amaca uygun kalitede olmali
v'Karsilastirilabilir olmali

v'Ulusal ve uluslararasi boyutta karsilastirilabilir
olmali

Izlenebilirlik
Nedir ?
vizlenebilirlik bir 6lglim sonucunun veya bir standardin
degderinin belirli referanslarla, genellikle ulusal veya uluslar arasi
standartlarla, tamaminin éi¢iim belirsizligi belirlenmis olan
kesintisiz bir kargilagtirmal bir 6lgiim zinciri ile
iliskilendirilebilmesi 6zelligidir.
Neden gereklidir ?
v'Farkli yerlerde ve zamanlarda yapilan 6lgiim sonuglarinin
kalitesini ( guvenilirligini ) karsilastirabilmek igin 6lgiim sonuglari
ortak bir referansa karsi izlenebilir olmalidir.
Nasil?
v Olgiim cihazi izlenebilir standartla ( ulusal/uluslararasi)

kalibrasyon yaparak
5

Egitim icerigi

Metroloji ve Kalibrasyon

Kalibrasyon 5N+1 K

Kalibrasyon Periyodu

Kalibrasyon sertifika bilgileri yorumu
Cihaz kalibrasyonu

Cihaz Validasyonu-Performans Testleri

Y N N N N TN

Analitik kalibrasyon
v Ara Kontrol

Olgim Sonuglari/Karsilastirilabilirlik

v" Herhangi bir tlkede yapilan bir 6lglim sonucunun diger bir
Ulkede tekrarina gerek kalmadan gtivenilir olarak kabul
edilmesi gerekmektedir.

v Bu amaci gergeklestirmek igin kimyasal 6lglimlerin
karsilastirilabilir olmasi zorunludur.

V' Karsilastirilabilir 6lgiim sonucu ancak yapilan dlglimin
ortak bir referansa karsi izlenebilir olmasi ile mimkuandur.
(Metrolojik Yaklagim)

v Izlenebilirlik 8lglim sonuglarinin karsilastirilabilir olmasini
saglamak icgin gerekli bir aractir.

izlenebilirlik, Nasil ?

l) <— Primer Standart

Sekonder Standart

5
Olgiim Cihazi

)
Olgiim sonucu

B



izlenebilirlik, Nasil?

Kimyasal Analizlerde Izlenebilirligin Saglanmasi

v" Primer 6lgim metodu kullanarak

v Saf standartlarla 6lglim sistemini kalibrasyonunu yaparak

v Sertifikali referans madde kullanarak 6lglim yaparak

v Belirlenmis ve kabul edilmig bir 6lgiim yontemi uygulayarak
izlenebilirlik igin gerekli referanslar

v Kalibre edilmig 6lglim cihazlari

v Referans madde, Sertifikall referans maddeler

v Metot validasyonu

Kalibrasyon

Nedir ?

v'Belli kogullarda bir 6lgtim cihazinin gésterdigi deger ile
referansin gdésterdigi deder arasindaki iligkiyi belirlemek igin
yapilan islemlerdir.

v'Kalibrasyon sonucunda élgiim cihazinin gésterdigi degerin
referans degderle farki belirlenir. (sapma-sistematik hata)

v Olgiim cihazinin kalibrasyon belirsizligi belirlenir.
v'Kalibrasyon aslinda bir gézlemdir ve ayar islemi icermez ??7?

Kalibrasyon

Neden?

v'Bir 6lgtim cihazi ile yapilan élgiim sonucunun dogrulugu ve
glivenilirligi, 6lgiim cihazinin izlenebilir standartlara karsi
kalibrasyonunun yapilmasi ile miimkdnd(ir.

v' Cihazlarin kalibrasyon kararliligi bir ¢ok faktére bagl olarak
farkliliklar géstermektedir.

v’ Cihazlarin kullanim stiresi icerisinde zamanla
kalibrasyonunda sapmalar olmaktadir.

v" Bu nedenle 6lgiim cihazlari kullanim siiresince periyodik
olarak yeniden kalibre edilmeleri gerekmektedir.

v Olgiim cihazlarinin 6l¢iim amacina uygun dogrulukta 6lgim
yapmasi, uygun araliklarla kalibrasyon yaparak saglanabilir.

Kalibrasyon

Kalibrasyon 5N+1K
Nedir ?

Neden gereklidir?

Ne zaman yapilmalidir?
Nasil yapilmahdir ?
Nerede ?

v
v
v
v
v
v Kim ?

Kalibrasyon
Nedir ?
Kalibrasyon, ayar, dizeltme faktoru
v Kalibrasyon sonucunda 6lgiim cihazinin gosterdigi
deger ile referans deger belirlenir ve kargilastirilir.
v" Aradaki fark 6lglim cihazinin hata sinirlari igerisinde
ise cihaz dogrudan kullanilabilir.
v Hata sinirlari diginda ise ;
v Olgiim cihazi ayar yapilir

v Diizeltme faktorli hesaplanir ve 6lglim sonucu dizeltme
faktord ile duzeltilerek kullanilir.

Kalibrasyon

Ne zaman ?

v Olgiim cihazlarinin élgiim amacina uygun dogrulukta 6lgim
yapmasi uygun araliklarla kalibrasyon yaparak saglanabilir.

Kalibrasyon periyodu:

v'Cihazin tipine ve modeline (??)

v'Cihazin kullanim stiresine ve sikligina (??)

v'Cihazin kararliligina (??)

v'Kalibrasyon periyodunu belirlerken en 6nemli kriter, bir sonraki
kalibrasyon yapildiginda cihaz belirlenen sinirlar iginde
olmalidir.



Kalibrasyon

Nasil ?

v'Kalibrasyon 6lgtim kosullarinda cihazin izlenebilir referans
standartlarla karsilastirmali élgtimle yapilir.

Kalibrasyon igin;

v'Kalibrasyon prosedtirti olmalidir

v [zlenebilir kalibrasyon standardi olmalidir,

v'Kalibrasyon yapan kisi yeterli bilgi ve deneyime sahip
olmalidir,

v'Uygun kalibrasyon sartlari saglanmali ( 11?)

v'Kalibrasyon sonuglari belgelendiriimelidir. (kalibrasyon
sertifikasi diizenlenerek ).

Kalibrasyon

Kim ?
v'Kalibrasyon konusunda akredite olmus kalibrasyon
laboratuvari

v'Kalibrasyon igin yeterli kogullari olugturan laboratuvar
kendi kalibrasyonlarin 1 yapabilir.

v'Kalibrasyon igin yeterli bilgi ve deneyime sahip kisiler
tarafindan yapilmalidir.

v Her iki durumda da kalibrasyon yeterli bilgi ve deneyimli
kigiler tarafindan yapilmalidir.

Kalibrasyon
Laboratuvarda Kalibrasyonu Gerekli Cihazlar

Test ve Analiz Laboratuvarda kullanilan cihazlar kullanim
amacina gére (¢ ana gruba ayrilir.

1-Olgiim Cihazlari
2-Test cihazlari
v Test kosullarini sabit tutmak igin
v Test sonucunu élgmek icin
3-Analizde kullanilan cihazlar
v Olgiim cihazlari

v Deneysel prosediirde sabit kosullari saglamak
amaciyla kullanilan cihazlar

v Deneysel prosedtirde kullanilan cihazlar

Kalibrasyon

Nerede ?

v'Kalibrasyonu yapilan cihaz kullanim kosullarinda kalibre
edilmelidir.

v'Veya kalibrasyon degeri kullanim kosullarinda da gegerli
olmalidir.

Kalibrasyon

Laboratuvarda Dahili Kalibrasyon Sartlari ?

Akredite bir laboratuvarin dahili kalibrasyon icin gereli
kosullar:

v'1-Kalibrasyon prosediirii-talimati hazirlamali

v’ 2-Kalibrasyon igin gerekli altyapi ve referans standartlara
sahip olmali

v 3-Kalibrasyon yapacak yeterli bilgi ve deneyimli personel

( Egitim gerekebilir, sart dedil, yeterli dedil, yaptigi

kalibrasyonla yeterliligini kanitlamalr)

v'4-Kalibasyon sonuglarini raporlamali

Kalibrasyon
1-Olgiim Cihazlari

Olgiim prosediiriinde belirtilen élgiim araliginda ve
hassasiyetinde olmali ve mutlaka izlenebilir standartlarla
kalibre edilmelidir.

Ornek:

v Ornek tartiminda kullanilan terazi,

v Standart ¢ézelti hazirlarken kullanilan balon hacmi
v'Titrasyonda alina érnek hacmi, titrasyon sarfiyati



Kalibrasyon

2-Test Cihazlari

Testte sabit test kosullarini saglamak amaciyla kullanilan
cihazlar testte belirtilen sartlari saglayacak sekilde kalibre
edilmelidir.

Testte 6lciim amaciyla kullaniliyorsa belirtilen 6lgiim
araliginda ve hassasiyetinde olmali ve mutlaka izlenebilir
standartlarla kalibre edilmelidir.

Ornek:

v'Dissoliisyon testinde banyo sicakligi, devir hizi
v'Cekme testinde ¢gekme mukavemeti
v'"Mikrobiyolojik testte inkiibatér sicakligi

Kalibrasyon Sertifikasi Bilgileri

Kalibrasyonu vyapilan cihazla ilgili bilgiler
v Cihazin Adi

v Ureticisi tip

v Seri numarasi

v" Cihazin 6lglim araligi ve hassasiyeti
Kalibrasyonda kullanilan referans standart veya cihazla ilgili
bilgiler

v Referansin adi

v Kalibrasyon tarihi

v izlenebilirligi

v Belirsizligi

Kalibrasyon

Kalibrasyon sertifikasi bilgileri:

Kalibrasyon sertifikasinda iki tiir bilgi bunmaktadir.

1-Dogruluk ile ilgili bilgiler( sapma, hata)

v'Kalibrasyonu yapilan cihazin gésterdigi degerle referansin
g0sterdigi deder arasindaki iligki belirlenir.

v' Cihazin gosterdigi degerle referansin degderi arasindaki fark
cihazin teknik ézelliklerinde belirtilen toleransin disinda ise
cihaz ayarlanmalidir.

v' Analog cihazlarda bu ayarlama bir ayar vidasi yardimi ile
yapilmaktadir.

v Dijital ve mikro-prosesorlii cihazlarda genellikle bu ayar
kalibrasyon fonksiyonu ile yapiimaktadir.

Kalibrasyon

3-Analizde kullanilan Cihazlari

V' Olgiim cihazlari ; belirtilen él¢iim araliginda ve
hassasiyetinde olmali ve mutlaka izlenebilir standartlarla
belirlenen periyotlarla kalibre edilmelidir.

v'Sabit sartlar1 saglayan cihazlar; Prosediirde belirtine sabit
sart kriterine gére kalibre edilmelidir.

v Ornek:

v'Gravimetrik analizde 6rnek tartimi igin kullanilan terazi

v Sabit sartlari saglamak igin kullanilan etiiv

Kalibrasyon
Kalibrasyon setrtifikasi bilgileri:
v Referans standardin degeri
v’ Cihazin gésterdigi deger
v Sapma ( Cihaz degeri-Referans deger)
v Belirsizlik
Ek bilgiler:
v Kalibrasyonda kullanilan referansin izlenebilirligi
V' Kalibrasyon ortam kosullari ( Sicaklik, nem ??)

Nominal Hacim (ml)  Olgiim Sonucu (ml) Sapma (ml)

100 99.5 0.5

v Belirsizlik 0.05 ml (k=2)

Kalibrasyon

Kalibrasyon setrtifikasi bilgileri:

Kalibrasyon sertifikasinda iki tiir bilgi bunmaktadir.
2- Belirsizlik Bilgisi ( tekrarlanabilirlik )

v'Kalibrasyon belirsizligi, tolerans iginde olan cihazin

kalibrasyon belirsizligi hesaplanir.

v'Kalibrasyon laboratuvarlari kalibrasyon sonucu cihazin

g6sterdigi degerin cihazin tolerans dederleri iginde olup
olmadiginin kontroliinii yapmamaktadirlar.

v'Bu degerlendirmeyi cihazi kullanan laboratuvarin yapmasi

gerekmektedir.



Kalibrasyon

Nedir ? Kalibrasyon, ayar, diizeltme faktor
v Ornek:
Balon kalibrasyon verileri:

Sapma (ml) | Tolerans (ml) Yorum

Nominal Olgiim  Sonucul
Hacim (ml] ml
100 95 | 05 02 Uygun degil

lletkenlik Olgiim cihazi kalibrasyon sonucu

Referans degier| Olgim
(uslcm) Sonucu(usicm) [Sapma  |Tolerans (¢) [DF=1014/1050=0.97
1014 1050 3% 5 Uygun degil

Analiz Cihazlari Kalibrasyonu

v Cihaz  kalibrasyonu:  Olgiim  cihazinin  fiziksel
parametrelerinin kalibrasyonu ( 6rnegin dalga boyu,

absorbans, akis hizi gibi)
(Direct calibratio-Fiziksel kalibrasyon)
v' Analitik kalibrasyon: Analiz edilen kimyasal madde

konsantrasyonu ile élglim cihazindan elde edilen sinyal

arasindaki bagintiyi belirleme iglemi

(Indirect Calibration- Proses kalibrasyonu-Kimyasal
kalibrasyon)

UV Analitik Kalibrasyon

Normal Kalibrasyon

S =0.00126679
r=0.99994842

C(ppm) Abs.
0 0.000 o
2 0.058
4 0.121 of®
6 0.178
8 0238 | o°
10 0208 | & &
"
:
o
Linear Fit: y=a+bx
Coefficient Data: oo 18 37 55 73 92 10
a= -0.00024

C (ppm)
b= 0.029814

Kalibrasyon

Nedir ? Kalibrasyon, ayar, dizeltme faktoru
v Ornek:
Mikropipet kalibrasyon verileri

100-1000 ul dijital pipet

Nominal Hacim|Olgiim Sonucu (ul) Firma Tolerans]
(ul) Sapma (ul) |(Accu %)

100 111 +11 6

500 508 +8 4

1000 996 -4 3
Belirsizlik +0.13 ul

UV Spektrofotometre Dalga Boyu
Kalibrasyonu

Cihaz UVSpectrophotometer
Cihaz seri No 52413
Kalibrasyon tarihi 12.12.2001
Sicaklik 24
Kalibrasyonu Yapan
Band Genisligi [2 nm
Filtre Cinsi Holium OksiSeri No: \ 4587986A
Olgulen
Filtre Dalga Boyu(nm) |[Dalga _Il?alga Boyu fark( nm) | Sonug
olerans( nm)
Boyu( nm)
279.3 279.1 0.3 0.2 KABUL
287.4 287.2 0.3 0.2 KABUL
360.9 360.7 0.3 0.2 KABUL
418.7 418.5 0.3 0.2 KABUL
453.2 453.1 0.3 0.1 KABUL
536.2 536.1 0.3 0.1 KABUL
656.1 655.9 0.3 0.2 KABUL
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Fiziksel Olgme ve Kalibrasyon

Referans: 0.300

Olgiim Cihazi
Kalibrasyon= Karsilastirma f(cihaz)=k*Standart
Kalibrasyon= Karsilastirma k=0.300/0.346=0.667



Analiz Cihazlari Validasyonu
ve Kalibrasyonu

(validasyon—dogruIama—performans testleri)

Cihaz Validasyonu 5N+1K

v Teknik Ozellikler (Specification Qualification(SQ)
v'"Montaj (Installation Qualification (1Q)

v'Calisma —fonksiyon test (Operational Qualification (OQ)
v Performans Testleri (Performance Qualification (PQ)
v'Bakim testleri (MQ)

v SQ—IQ---0Q---PQ---MQ---PQ....... MQ—PQ......

Kimyasal analizlerde analitik
cihazinin iglevi

Analitik_Cihazin Performans Ozellikleri
v’ Tekrarlanabilirlik

v Hassasiyet

v Spesifiklik

v Olgiim Aralidi (Lineer Aralik)

Cihaz Validasyonu 5N+1K
Nedir ?

Neden gereklidir?

Ne zaman yapilmaldir?

Nasil yapilmahdir ?

Nerede ?

Kim ?

NENENENENEN

Validasyon /Kualifikasyon

v Validasyon bir cihazin veya sistemin belirlenen spesifik
kosullari yerine getirdiginin test edilerek onaylanmasidir.

v Verifikasyon ( Dogrulama) Bir cihazin veya sistemin belirli
kosullari yerine getirdidinin dogrulanmasi ( test icermez).

v Kalifikasyon ise validasyon sirecinin belli bir boliminu
olusturan kisminin performansini élgmek igin yapilan
testlerdir.

v" Ara Kontrol ( Dogrulama) : Cihazin kalibrasyon durumunu
kontrol etmek igin standart kullanilarak yapilan élglim
islemi .

v" Standart igin 6lgllen deger belirlenmis araligin disina
cikmissa kalibrasyon yenilenir.

PQ: Performans Kualifikasyon
FAAS ( hava -Asetilen)

v" Cu elementi ile yapilir
v Alev atomizasyon performans testi
v Analitik hassasiyet testi
v Analitik kesinlik testi

Spesifikasyon: 5 ppm Cu igin
-Sensitivity (Abs) >0.750
-Precision (%) <0.5 olmalidir.




AAS Alev sistem performansi

Olgiim Cu( 5 ppm)
0.760
0.765
0.758
0.760
0.758
0.762
0.765
0.762
0.763
0.764

olo|m|~N|o|a|s|wn |-

Ortalama 0.762
%RSD 0.34
Spesifikasyon
Absorbans >0.750
%RSD <0.50

Kalibrasyon Kontrollu (Ara Kontrol)

v Belirlenmis kalibrasyon periyodu igerisinde
kalibrasyonun gegerli oldugunu kanitiamak igin
yapilan dlgme iglemi

v" Ara kontrol kriteri ( gercek degerden sapma miktari)
belirlenir

v" Ara kontrol periyodu belirlenir

v" Ara kontrol i¢in kullanilacak standart belirlenir

Kalibrasyon ve Ara Kontrol

Ara kontrol periyodu

v" Ara kontrol yapildiginda % 95 olasilikla belirlenen
kontrol limitleri icerisinde kalacak bir periyot
belirlenir.

v" Cihazin kararlihgina gére belli bir siire ara kontroller
yapildiktan sonra belirlenebilir.

v Baslangicta daha sik bir kontrol periyodu belirlenir.

v" Daha sonra elde edilen sonuglara gére kontrol
periyodu artirilabilir.

Kalibrasyon

Ne zaman ?

v Olgiim cihazlarinin élgiim amacina uygun dogrulukta 6lgiim
yapmasi uygun araliklarla kalibrasyon yaparak saglanabilir.

Kalibrasyon periyodu:

v Cihazin tipine ve modeline (??)
v'Cihazin kullanim siiresine ve sikligina (??)
v'Cihazin kararliligina (??)

v'Kalibrasyon periyodunu belirlerken en énemli kriter, bir sonraki

kalibrasyon yapildiginda cihaz belirlenen sinirlar icinde
olmalidir.

Kalibrasyon Kontrolli (Ara Kontrol)

v" Ara kontrol kriteri ( gergek degerden sapma miktari)
belirlenir

v Gergek degerden sapma miktarinin olgilen-
raporlanan sonuca gelecek hata-belirsizlik miktarina
gore belirlenir.

v" Kullanilan cihazin tekrarlanabilirliginden
yararlanilarak belirlenir.

v Tekrarlanabilirlik standart sapmanin 2 veya 3 kati (
2SD, 3SD) sapma miktari olarak belirlenir.



SERTIFIKALI REFERANS MALZEME URETiIMI VE KULLANIMI

Dr. T. Erin¢ Engin
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icerik " H
TUBITAK

« RM ve CRM tanimlari, farkhliklari, kullanim
alanlari

Sertifikali Referans Malzeme ISO 17025, ISO Guide 34 iliskilendirmeleri

Uretimi ve Kullanimi . Proje planiamasi
* Homojenlik
+ Kararlihk
*Dr. T. Ering Engin » Karakterizasyon

‘TUBITAK Ulusal Metroloji Enstitiisii (UME)

4 + izlenebilirlik
YTU Davutpasa Kampiisii,
17.05.2013 1 2

| rvecem || Rwscrw |||

* Referans Malzeme (RM) nominal 6zelliklerin dl¢limii + Sertifikali Referans Malzeme (CRM) gecerli prosedirler
veya kontroliinde kullanim amacina uygun olarak kullanilarak ilgili belirsizlik degerleri ve izlenebilirlikleriyle
olusturulan, belirli 6zelliklere gore kararli ve yeterince beraber bir veya daha fazla belirli 6zellik degerlerini
homojen malzeme* saglayan ve yetkili bir kurum tarafindan belgelendirilmis

referans malzeme*

*(VIM 3, ISO/IEC Rehberi 99:2007) *(VIM 3, ISO/IEC Rehberi 99:2007)

i e

VIM 3, ISO/IEC Rehberi 99:2007, ISO Guide 35 (2006) VIM 3, ISO/IEC Rehberi 99:2007, ISO Guide 35 (2006)

_rvecrm || RwKulanmAantan ]|

Sertifikalandirimamis @ Sertifikall RM’ler * Metot gelistirme

RM’ler
¢ Metodu gegerli kilma
- homojen altérnekler Malzeme - homojen altérnekler ge¢
~ uygun kararlilik ozellikleri - uygun Kararlilik — gercgeklik degerlendirmesi
o | — belirsizlik tahminleri
3 metrolojik olarak gegerli
ek gdzlemler | ozellik degerlerinin « Kalibrasyon
saptanmasi ¥ .
« homojenlik ve « dzellik degerlerinin yeterli bir * Metot performans gostergesi
kararlilik tizerine beraberindeki referans sistemine izlenebilirligi _ i o ot 5
beyanlar e bilgi =) 6lguim belirsizligi lab-ig kalite kontrol ( cizelgeleri )
+ homojenlik ve kararlilik — operator veya cihaz uygunlugu
beyanlari P 4 v9 9
« kullanim amaci « Yeterlik testleri
» metot veya lablarin > kalib As2p O %
performans kontrolleri > e — yeterligin egitimi ve dogrulanmasi (dis
(kesinlik, tutarlilik) & ana > gergeklik kontrolu kiyaslama)
(ic & dis) uygulamalar > tam metot gegerli kiima

» metot gelistirme > tlim KG/KK olgtimleri 5 6



| 150 Guide 3415017055 ||

TUBITAK

Genel
Yonetimsel
Sartlar
(4.1-4.15)

Ozel teknik
sartlar
(5.1-5.18)

Planlama " .

TUBITAK

Proje plani ISO
Guide 34 5.1-5.18

maddelerinin
tamamini igermek
durumundadir.

TUBITAK

Sise ici heterojenlik: kullanici
tarafindan fazla miktar alinarak
engellenebilir.

galisma: minimum numune alimi

SRM belirsizliginin bir pargasi
degildir!

Siseler arasi heterojenlik: kullanici
hicbir sey yapamaz

galisma: siselerarasi degisimin
hesaplanmasi (uy)

17.05.2013

| SR Oretim Semas: ]|

TUBITAK

Fizibilite calismalari
Malzeme
Planlama —_— ——> (toplama, isleme,

e karakterizasyon)

Homojenlik «—— Depolama «— Isleme «—— lgtagmave __ Malzeme

depolama toplama
Kisa Dénem Uzun DGnem Laboratuvarlararasi B
Kararlilik — Kararlilik i karakterizasyon — Deger Atama
calismasi calismasi
SRM Kararlihk — Uzman — Belgeleme
izlemesi . degerlendirmesi
/7

»

SRM Dagitim ve satis hizmetleri

TUBITAK
Homojenlik testi

Referans malzeme tiim kullanicilar aynisini
aldigi siirece kullanighdir !

Coziumler:

* aynl malzemeyi bir kullanicidan alip digerine
gondermek

* benzer birgcok malzemeyi kullanicilara
gondermek

» homojenlik

TUBITAK

« Tum sertifikalandiriimis parametreler igin degerlendirilmeli
« Ozel bir galisma ile degerlendirmesi yapilmali

« Olgiilen biiyiikliik diger calismalardakilerle (karakterizasyon,
kararlilik vs.) ayni olmal

* Dogru bir planlama ¢ok 6nemli (sise/tekrar sayisi, analitik
egilimlerden kaginilmali, tekrarlanabilirliklerin kiiglik olmasi
vs.)

« Olgimlerin kontrolii (sigelerin ve 6lgiimlerin rastgele
yapilmasina 6nem verilmesi; tekrarlanabilirlik kosullarr)

» Homojenlikten gelen belirsizligin hesaplanmasi
* SRM'nin toplam belirsizligine katkisi !



TUBITAK

Kararhlik testi

Referans malzeme tiim kullanicilar aynisini
aldigi suirece kullanighdir !

Cozimler:

* ayni malzemeyi bir kullanicidan alip digerine
gbéndermek

* benzer birgok malzemeyi kullanicilara
goéndermek

» gonderim sirasindaki kararlilik
» Uiretimden kullanima kararhhk

Karakterizasyon "
TUBITAK

Karakterizasyon: sertifikalandiriimig degerleri bulma
iglemi

Laboratuvar: bir set sonucu saglayan kurulusg
Bagimsiz sonuglar: ayni dlgiim protokolii, ayr
altornekler, ayri numune hazirlama, ayr kalibrasyonlar

Karakterizasyon Calismasi
Hedef:

Malzemenin bir parti Gretiminde gergek degere en yakin
deger tahminini (hedeflenen izlenebilirlik icerisinde) elde
etmek

Cikti:
O partinin belirsizligiyle ortalama degerini elde etmek

Veritabanlari, www "
TUBITAK

COMAR www.comar.bam.de
IRMM  www.irmm.jrc.be

BAM www.bam.de

NIST www.nist.gov

LGC www.lgcstandards.com
ERM www.erm-crm.org
VIRM  www.virm.net

digerleri
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TUBITAK

» gonderim sirasindaki kararlik (KDK)
» lUretimden kullanima kararlik (UDK)

U4 Kisa dénem kararlilik (KDK)

Malzemenin miisteriye teslim edilene kadar gecen
siirenin kararlilik degerlendirmesi

Q Uzun donem kararlilik (UDK)

Malzemenin normal depolama kosullarindaki kararlilik
degerlendirmesi

Malzemenin raf omriinii belirlemekte kullanilir

Q Sertifikasyon sonrasi izleme

Malzemenin piyasaya siiriildiikten sonraki kararlilik
onayl

izlenebilirlik ||
TUBITAK

Sonuglarin karsilagtirmasi:
» Farkh yerlerde

» Farkl zamanlarda

ISO/IEC Guide 99 (VIM3), definition 2.41

property of a measurement result whereby the result
can be related to a reference through a documented

unbroken chain of calibrations, each contributing to the

measurement uncertainty

Tesekkirler...



OLCUM SONUCLARININ DEGERLENDIRMESINDE
KURALLAR
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1.ULUSAL LABORATUVAR AKREDITASYONU

ve GUVENLiGI SEMPOZYUMU
16-18 Mayis 2013

ve Deney Laboratuvariari Dernegi

UM SONUGLARININ DEGERLENDIRMESINDE
KURALLAR

Derya TURGAY
TURKLAB Genel Bagkan Yardimcisi
Kalibrasyon Komitesi Temsilcisi

Yildiz Teknik Universitesi
Davutpasa Kampiisii / Istanbul

1.ULUSAL LABORATUVAR AKREDITASYONU
ve GUVENLIGI SEMPOZYUMU

boratuvarari Dernegi

Kalibrasyon ve Deney Laboratuvarlari igin, 6lgiim belirsizliginde
rehber olarak kullanilacak dokiiman EA 4/02 dir.

Sertifikalarda ingilizce Uncertainty kelimesinin bas harfi kullanilarak,
U olarak gosterilir.

Bir sartnameye uygunluk beyani yapildiginda, miisteri genigletilmis
belirsizlik igin hangi guivenirlik seviyesinin (kapsam olasiligi)
kullanilmis oldugunu agikga gorebilmelidir. EA 4/02" uygun ve genel
olarak, glivenirlik seviyesi %95 olacaktir.

Ornek:
Tarti dederi: 100,01 g,
U: £ 0,02 g (k= 2, %95 glivenirlik seviyesi)

%395 guivenirlik seviyesi ifadesi, 6lglim tekrar sartlarinda 100 kez
yapilirsa, bulunan sonug degerlerin 95 tanesinin verilen limit
dederler arasinda gikacagini gosterir.

Tarti dederi 6rneginde 95 deger 99,99....100,03 g aralidi icinde
kalacak, 5 deger bu araligin disinda gikabilecektir.

1.ULUSAL LABORATUVAR AKREDITASYONU
ve GUVENLIGI SEMPOZYUMU

Gulnimuzun araglarinda ses duymaz
olduk. Artik hafif bir tikirti olursa,
acaba bir sey mi oldu diye servise
gotirmeyi dusliniyoruz.

O giinden bugtine ne degisti ?

Uretim tezgahlarinda bilgi islem
teknolojilerinin (CNC) kullanimi,
daha dar toleranslarda parga
islemeye olanak saglamistir.

Daha iyi eslesen pargalarla, daha kaliteli triinler ortaya gikmaktadir.
Otomobil buna glizel bir drnektir.
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1.ULUSAL LABORATUVAR AKREDITASYONU
ve GUVENLIGI SEMPOZYUMU

Bir 6lglim sonucunun degerlendirilebilmesi igin 3 veri lazimdir. Bunlar
Tolerans, Sapma ve Olgiim Belirsizligi

Toleranslar teknik nedenlere, malzeme 6zelliklerine, musteri isteklerine
veya yasal kurallara bagli olarak belirlenir.

Olgiim sonucu elde edilen degerin icinde kalmasi istenen deger araligidir. Bu
aralik en buyiik ve en kigtik sinir degerlerle tanimlanir.

Sapma 6lgtim sonug degerinin nominal dederden farkini ifade eder.
Nominal deger igin 6rnekler: Bir hacim kabi tizerine isaretlenmis 1000 ml
nominal buiylikliik degeri. Bir standart direng tizerine isaretlenmis 100 Q
nominal biiyuklik degeri

Bir 6lgiim veya deney sonucu ile birlikte verilen,
(belli bir olasilik oraniyla) iginde bulundugu kabul edilen
araliktir.

1.ULUSAL LABORATUVAR AKREDITASYONU
ve GUVENLIGI SEMPOZYUMU

Kalbrasyon

Eskiden Olgiim Belirsizligi Pek Yoktu !

Bundan 15-20 sene 6ncesine kadar 6lgim belirsizligi diye bir kavram pek
konusulmazdi. Olgtimler yapilir, sonuglar yazilir, ona gére degerlendirme
yapilirdi. O zamanlar imalat toleranslar gliniimiizdekilerden genisti.

Biyiik kentlerde Amerikan
arabalarindan bozma dolmuslar
calisiyor, bu araglarda mekanik sesler
iginde yolculuk yapiyor, kapilarini zor
acip kapatabiliyorduk.

1.ULUSAL LABORATUVAR AKREDITASYONU
ve GUVENLIGI SEMPOZYUMU

Kaibrasyon ve Deney Laboratuvarian Dernegi

ithal gelen malzemelerin genelde tip kontrolleri yapilir, yan sanayiden
gelen pargalar ise 6rnekleme alinmak suretiyle 6l r veya test edilirdi.




1.ULUSAL LABORATUVAR AKREDITASYONU
ve GUVENLIGI SEMPOZYUMU

ve Deney Laboratuvarkan Dernegi

lizde Uretim biiyiik 6lgekli isletmelere kaymis, seri Uretime
gecilmis, guinliik tek tiik adetlerden, yiizlerce adetlere gegilmistir.

Globallesen ekonomide, rekabetin arttigi sartlarda, tam zamaninda (Just
In Time) vb. iretim teknikleri kullanilarak, yan sanayiden gelen pargalar
hizli bir sekilde montaj bantlarina akitiimaya baslamistir. Maliyeti
nedeniyle depolamadan kaginilmakta, hizli Giretim ve zamaninda sevkiyat

ag olmaktadir. Stiregleri bu sekilde olan firmalar girig kalite kontrol
birimlerini kapatmig, bu birimlerde yapilan 6lgiim ve testlerini sevkiyatg
firmalarina kaydirmiglardir.

1.ULUSAL LABORATUVAR AKREDITASYONU
ve GUVENLIGI SEMPOZYUMU

boratuvarari Dernegi

Trafikte hiz sinirini agimida %10 luk bir
istisna vardir. Bunun (izerine
cikildiginda ceza alinmaktadir.

Burada hiz dlgimiiniin yaklasik
belirsizligi olan %10 slriicii lehine
kullaniimaktadir.

1.ULUSAL LABORATUVAR AKREDITASYONU
ve GUVENLIGI SEMPOZYUMU

Altta bir tibbi tahlil raporundan alinti gériilmekte.
Bunlarda 6lgtim degerlerinin belirsizliklerinin verilmemesi gok yaygindir.

Sinir degerlerin belirlenmesinde 6lgme belirsizliginin dikkate alindigina dair
bir agiklama da yer almamaktadir.

mémi
245811
012~ 6
003 - 032
0.8 -0es

0.28-18
.06 - .6F
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1.ULUSAL LABORATUVAR AKREDITASYONU
ve GUVENLIGI SEMPOZYUMU

Ana firmalar yan sanayilerinden gelen
pargalarin montaj bantlarinda dogru
eslesmeleri igin (ne siki, ne bosluklu)
bunlara siki kalite kontrol sartlari
getirmisler, sifir hatali parga talebiyle,
pargalarin élgme belirsizligi dahil
olarak tolerans iginde olmalarini sart
kosmaktadirlar.

1.ULUSAL LABORATUVAR AKREDITASYONU
ve GUVENLIGI SEMPOZYUMU

Kalbrasyon

Cihaza tfleme yontemiyle alkol
6lgimiiniin belirsizligi eski cihazlarda
yaklasik %10 kabul ediliyordu.
GunlUmuzin cihazlarinda ¢6ziin
artmasi kalibrasyonlarin daha diizen|
yapilmasi belirsizligi ktiglltmustar.
Ancak ne eskiden, ne simdi belirsizlik
payi suriict lehine kullaniimamakta,
yasal sinir 1 birim (%0,02) bile
asllmigsa standart cezai islem
uygulanmaktadir.

1.ULUSAL LABORATUVAR AKREDITASYONU
ve GUVENLIGI SEMPOZYUMU
(T Kaiibrasyon ve Deney Laboratuvariari Demegi

Laboratuvarlar igin Olgiim Sonuglarinin Degerlendirilmesinde
Kullanilabilecek Kaynak Dokiimanlar

ILAC-G8 Sartnameye Uygunlugun Bildiriimesine iliskin Kilavuz

TS EN ISO 14253-1 Ozelliklere Uygunlugun veya Uygunsuziugun
Kanitlanmasina Dair Kesin Kurallar

TS EN ISO/IEC 17025 - Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin
Yeterliligi Igin Genel Sartlar




1.ULUSAL LABORATUVAR AKREDITASYONU
ve GUVENLIGI SEMPOZYUMU

ve Deney Laboratuvarkan Dernegi

“ILAC-G8 Sartnameye Uygunlugun Bildirilmesine iliskin Kilavuz” da ele
alindigi sekliyle:

Semada 6lglim noktalarindan

yukari ve asadi gizgiler 6lgiim
belirsizligi degerini ifade
etmektedir. %95 guvenirlik
seviyesi kullanildidinda, 6lgtim
sonucu uygunluk karari
verebilmek semada en sagdaki
durumun olmasi gerekmektedir.

i ] i ' Ara durumlarda, %95 den daha
et ol e e MR v ) az glivenirlik seviyesinin kabul
e ] edilebilir olmasina gore
oo e B o s . o R uygunluk veya uygunsuzluk

i

1l i i kararlari verilebilir.
B hifs @ pkd

1.ULUSAL LABORATUVAR AKREDITASYONU
ve GUVENLIGI SEMPOZYUM

boratuvariar Demegi

TURK STANDARDI
TURREH G TaslsFD

TE EH HEMEEC 17028
e

[ VI LRI Lo
I3 i, AT a8
e Ty e

Kalibrasyon ve Deney Laboratuvarlarinin akreditasyon standardi olan
TS EN ISO/IEC 17025’ dokiimaninin kalibrasyon sertifikalar maddesinde
konuyla ilgili su climle yer almaktadir:

“Uygunlukla ilgili ifadeler belirtildiginde, dlgiimlerin belirsiz!
dikkate alinmahdir.”

1.ULUSAL LABORATUVAR AKREDITASYONU
ve GUVENLIGI SEMPOZYUMU

Tesekkiirlerimle ...
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1.ULUSAL LABORATUVAR AKREDITASYONU
ve GUVENLIGI SEMPOZYUMU

IS0 cismatienal ors tit Hlanderdsetan

“TS EN ISO 14253-1 Ozelliklere Uygunlugun veya Uygunsuzlugun
Kanitlanmasina Dair Kesin Kurallar” standardina gére 3 tip bolge vardir:

Ihgmminiok Bely sk Dk Brlasizik Lyipaisacik
Pealgsal Dok Bl igesl  Holgesi

Sekilde goriilecedi lizere dlgme belirsizligi dikkate alinmadiginda kirmizi
bolgeler arasinda olan kabul araligi, belirsizlik dikkate alindiginda
belirsizlik kadar daralmaktadir. Uygunluk degerlendirmesinin kalan
aralikta yapilmasi sart kosulmaktadir.

1.ULUSAL LABORATUVAR AKREDITASYONU
ve GUVENLIGI SEMPOZYUMU

Kalbrasyon

Sonug ve Degerlendirme

Kalibrasyon raporlarinda uygunluk beyani yapilirken, 6lgtim belirsizligi her
zaman dikkate alinmalidir.

Bu deneyler icin de gegerli olmakla birlikte, ILAC G8 de deney raporunda
6lgiim belirsizliginin yazilmamasi ile ilgili istisna durum soyle agilanmistir:

“Deneylerde, bir sartname veya belgelenmis bir uygulama kodu, deney
raporunda sartnameye uygunluk beyaninin 6lgiim belirsizligi g6z 6niinde
bulundurulmaksizin belirtilmesini gerekli kilabilir. Bu durumda,
sartnamede genellikle mutabakatla belirlenmis olan 6lgiim metodunun
belirsizliginin (deney sirasinda kullanilan aletler igin 6nceden tanimlanmig
siniflardan dolayi) degiskenlik gostermedigine dair tstti kapal bir
varsayim vardir. Limitlerin belirlenmesinde, 6lglim belirsizliginin g6z
onunde bulundurulmus oldudu, standartta veya sartnamede agikga ifade
edilmelidir.”




LABORATUVALARDA i$ SAGLIGI ve GUVENLIGI

Huriye Kumral
Kimya Y. Mihendisi
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Laboratuvar
LABORATUVALARDA * Laboratuvar, bilimsel arastirmalarin,
IS SAGLIGI ve GUVENLIGI deneylerin ve 6lgtimlerin kontrollii bir sekilde

yapilmasina olanak veren tesis olarak
tanimlanmaktadir.

Huriye Kumral
Kimya Y. Muhendisi

A sinifi is Giivenligi Uzmani ' ‘mh
Ulkemizde Bilinen ilk Laboratuvar ilk Ozel Laboratuvar
+ 1827 yilinda agilan Tiphane-i Amire icinde 1839- * Onceleri iicretsiz olarak disariya tahlil yapan
1844 yillari arasinda kimya dersleri veren Tibbiye kimyahanesi 1870 yilina ait belgelere
Mehmet Emin Dervig Pasa’'nin derslerde gosteri gdre bu isi parall yapmaya baslamistir.

amagli deneyler yaptigina iliskin bilgi ve fotograf

bulunmaktadir.(Ulkemizde bilinen ilk laboratuvar) * Ayrica resmi kurulus olarak Gimrik

Kimyahanesi de analizler yapmaktadir.
¢ 1841-42 dénemine ait raporda “Kimya Muallimi”

olan Dervis Efendinin bir “kimyahane”
kurulmasini istedigi yazilidir. 1844 de kimyahane
(kemikahane) binasi insa edilmistir.

ilk 6zel laboratuvar 1891 yilinda istanbul
Beyoglu’'nda acilmistir (sahibi J. Zanni'dir).

Ulkemizde Laboratuvar Calismalari

* Cumhuriyet doneminde temel laboratuvar
hizmetlerinin yuritilmesini saglamak amaci
ile kurulan ilk kurulus 27.05.1928 tarihinde
1267 sayili kanun ile kurulan Tirkive
Cumbhuriyeti Merkez Hifzissihha Miessesesidir.

* 1942 yilinda T.C Refik Saydam Merkez
Hifzissihha Miessesi adini alarak her tirli
laboratuvar hizmeti konusunda Turkiye’'deki
¢alismalara 6nciliik etmistir

Haydarpasa’daki
Mekteb-i Tibbiye-i
Sahane’nin Kimya-y1 Uzvi
(organik kimya)
Laboratuvari

(1909 ya da 1910)




Laboratuvar Glvenligi

 Laboratuvar glivenligi, ¢alisan kisinin, gevrenin
ve ¢alisma materyalinin korunmasi amaciyla;
¢alisma sirasinda belirli laboratuvar kurallarina
uyulmasi, laboratuvar alt yapi, tasarim,
donanim, uygulama ve tekniklerinden en

uygun sekilde yararlanilmasi olarak
tanimlanabilir.

T

e

g

Turkiye'de
Laboratuvar Kazalari ve Meslek Hastaliklari

 NEDEN BiLMiYORUZ?

* Laboratuvar galismalari kamunun bir pargasi
olarak yuritilmesi

e 1475 ve 4857 sayil is yasalarin kapsaminin sinirh
olmasi

* Bu alanda universiteler ve diger kurumlar
tarafindan yeterli calisma yapiimamasi

* |5 Giivenligi kiiltiriiniin gelismemis
olmasi. L

y 'q.n .‘:,

I
J

Arastirma Sonucu

* Ankete katilan 41 personelden 12'sinin son bir
yilda toplam 15 kez kazaya ugradigi, bu
vakalarin yarisinin temas sonrasinda
bildirimde bulundugu ve yalnizca 3 kisiye
tedavi uygulandigi saptanmistir.

+ Sonuc: On korunma ve .
egitim gereksinimi olarak
ifade edilmistir.
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Laboratuvar Calismalarinda Karsilasilan
Saglik ve Glivenlik Sorunlari

* Enfeksiyon, ¢ GoOze zarar verilmesi
* Yanma, e Ayakta ¢alismanin ve
o Kesilme oturarak ¢alismanin

getirdigi srekli
tekrarlanan hareketlerin
yaratigi kas ve iskelet

* Alerji sistemi rahatsizliklar
¢alisanlarin bagina

* Patlama
* Zehirlenme

gelebilecek olaylardan
" bazilaridir.
7

indnii Universitesi Malatya Devlet Hastanesi
Laboratuvarinda Yapilan Arastirma

* 2006 yilinda Malatya Devlet Hastanesinde

“ Biyokimya Laboratuvari Calisanlarinin is
Kazalari Hakkinda Bilgi ve Tutumlari” ile ilgili bir
arastirma yapilmistir.

Arastirmada, Malatya Devlet Hastanesi
Biyokimya Laboratuvari calisanlarinin kesici ve
delici aletlerle yaralanma biciminde kaza siklig
ve sonrasinda tutumlarini 6grenmek icin anket
uygulanmistir.

A.B.D Laboratuvar Kazalari
istatistik

» A.B.D is biirosu 2008 yili istatistikleri (Bureau of
Labor Statistics) laboratuvarlarda en ¢ok
rastlanilan i kazalarini agagidaki gibi agiklamistir:

Dusmeler (26.230)

* Adale zorlanmasi, burkulmasi ve gekilmesi
(24.540)

* Kol ve bacagin asiri gerilmesi (22.850)
Bir cisime ¢arpmak (10.950)

Bir cisime yakalanmak veya cismin baskisi altinda
kalmak (7.280)




Okul Laboratuvarlari Kazalari
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Egitimsizlik

* Yine A.B.D ‘da okul laboratuvarlari (toplam 464
okul) kazalarina yonelik yapilan bir arastirmada:

* 296 okulda kaza olmadigi

* 168 okulda toplam 554 kaza oldugu
raporlanmistir. Kazalarin cam malzemeyle galisma
sonucu kesilmeler oldugu ve kazalarin dikkatsizlik
nedeni ile meydana geldigi agiklanmistir.

* Turkiye ‘de okullarda civa zehirlenmeleri
vakalarina rastlanmaktadir.

* Gazi Universitesi tarafindan yapilan bir
arastirmada, mikrobiyoloji laboratuvarlarinda
kaza sonucu enfeksiyon olusmasinda en blyiik
etken, calisanlarin konuyla ilgili bilgili
olmamasi, dikkatsizlik ve tedbirsizlik olarak
ifade edilmistir.

.- )

[

Universite Laboratuvarinda Kaza

!

Kazalarin Onlenmesi Neden Onemli?

* Uludag Universitesi Gida Miihendisligi
laboratuvarinda yiksek lisans 6grenimi goren
bir 6grenci, yag analizi yaptigi sirada elindeki
hekzan tiipliniin disiirmesi sonucu meydana
gelen kazada yanmis ve tedavi igin yogun
bakim Unitesine kaldiriimistir.

* Bu kazanin meydana gelme nedenleri arasinda
da egitim eksikligi, tedbirsizlik
gosterilmektedir.

* Kazlarin 6nlenmesi is sagligi ve givenligi
konusudur.

1-insani degerler
2-Kaza maliyetleri
3-Yasal nedenler

is Saghgi ve Giivenligi Kanunu

is Saghgi ve Giivenligi Kanunu

* Laboratuvar kazalarinin 6nlenmesi igin

30 Haziran 2012 tarihinde yirirlige giren
6331 sayili is Saghgi ve Givenligi Kanunu bilyiik
bir firsat olarak gorilmelidir.

* Tiirkiye ‘nin ilk is Saglig ve Giivenligi Kanunu
¢ Kapsam:

Ozel ve kamu sektorii

Tum Galisanlar
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LABORATUVAR TEHLIKE SINIFI

6331 sy. is Saglig ve Giivenligi Kanun’unun
Getirdigi Yenilikler

e 71.20 Teknik test ve analiz faaliyetleri

* Tehlikeli veya ¢ok tehlikeli sinifta yer
almaktadir.

Bilesim ve safik komdarmda teknk test v analz falyler (atk, yak, metd, minerl ve
712000 Kimyasalle g maddelein iylojk ve kimyasal Gzele e mrobiydlo, biyokimya —(Tehlkel
\b. g lenlrca test e anliz falefler)

* s Glvenligi Uzmani ve isyeri hekimi calistirma
zorunlulugu
* Madde 6

e ( Blnyelerinde bulundurarak veya disaridan
hizmet alarak )

6331 sy. Is Saglig ve Guvenligi Kanun’unun
Getirdigi Yenilikler

6331 sy. Is Saglig ve Givenligi Kanun’unun
Getirdigi Yenilikler

* Isverenin yiikiimliiliikleri detaylandirilmistir:
* Onlem alma, talimat verme, denetleme(Madde 4)

* Risk Degerlendirme, risk kontrolii, 6l¢im ve
arastirma(Madde 4,10)

¢ Acil durum planlari, yanginla miicadele ve ilk
yardim( Madde 11)

* Tahliye(Madde 12 )

« s ve meslek hastaliklari kayit ve bildirim(Madde
14)

* Saglik gbzetimi (Madde 15)
* Calisanlarin bilgilendirilmesi (Madde 16 )
* Calisanlarin egitimi (Madde 17)

* Calisanlarin goruslerinin alinmasi ve katimin
saglanmasi ( Madde 18)

6331 sy. Is Saghg ve Giivenligi Kanun’unun
Getirdigi Yenilikler

IS Saghgi ve Givenligi Egitimleri

* Risk Degerlendirmenin Onemi

4. Madde: isveren risk degerlendirmesi yapar
ve yaptirir.

* 10. Madde: : isveren is sagligi ve giivenligi
yoniinden risk degerlendirmesi yapmak ve
yaptirmak zorundadir.

* Calisanlarin is Saghgi ve Giivenligi Egitimlerinin
Usul ve Esaslari Hakkinda Yonetmelik

* (15 Mayis 2013-28648)

* isveren iSG egitimlerinin yapilmasini saglar

(Madde 6)

a) Cok tehlikeli sinifta yer alan isyerlerinde

yilda en az bir defa.

b) Tehlikeli sinifta yer alan isyerlerinde iki yilda

en az bir defa.
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IS Saghgi ve Givenligi Egitimleri

6331 sy. is Saglig ve Giivenligi Kanun’unun
Getirdigi Yenilikler

* Calisanlarin is Saghgi ve Giivenligi Egitimlerinin
Usul ve Esaslari Hakkinda Yonetmelik

¢ Egitim slreleri (Madde 11)Belirlenen
periyotlarda:

b) Tehlikeli isyerleri icin en az on iki saat,

c¢) Cok tehlikeli isyerleri igin en az on alti saat

* Cahsanlarin Sorumlulugu

* MADDE 19 - (1) Galisanlar, is saghgi ve
glvenligi ile ilgili aldiklari egitim ve isverenin
bu konudaki talimatlari dogrultusunda,
kendilerinin ve hareketlerinden veya
yaptiklari isten etkilenen diger calisanlarin
saghk ve guvenliklerini tehlikeye
distirmemekle yikamladar.

6331 sy. Is Saglig ve Guvenligi Kanun’unun
Getirdigi Yenilikler

Laboratuvarlarda is Sagligi ve Giivenligi
Basarisi

* Talimatlara uymak
* isyeri ekipmanini diizgiin kullanmak
* Kisisel koruyucu donanimi dogru kullanmak

* Tehlikeli durumlari galisan temsilcisine veya
isverene bildirmek

* Teftis durumunda isverenle isbirligi

* Kendi gorev alaninda galisan temsilcisi ile
ishirligi

6331 sayili yasanin getirdigi yeniliklere uymak
yeterli mi ?

* Laboratuvari yonetmek ( yonetim sistemi
uygulanmasi ) temel unsurdur.

ISO 31000:2009
Risk Yonetimi Standarti

ISO 31000:2009
Risk Yonetimi Standarti

ISO 31000:2009 Belgelenme zorunlulugu olan
bir standart degildir. Standart asagidaki
sorulara yanit aramaktadir:

Risk nigin ve nasil olusur?

Risklerin sonuglari nelerdir?

Riskin gelecekte olusma olasiligl nedir?

Riski azaltmak mimkin midir?

* Risk:

ISO 31000:2009°da risk hedefler tizerinde
belirsizligin etkisi olarak tanimlanmaktadir. Bu
belirsizlik tanimi su sekilde agiklanmaktadir.
Etki beklenen sapmadir. Bu negatif veya pozitif
sapma olabilir. Negatif sapma kayiptir.

Pozitif sapmayi isletmenin hedeflerine
zamanindan erken ulagsmasi olarak
yorumlamak gerekir.




YONETIM
ORGUTSEL
YAPI

ORGUT
KOLTORO

KAYNAKLAR
BiLGI

POLITIKA
VE
HEDEFLER

BILGI
SISTEMLERI,
TEKNOLOJ,

iCPAYDAS
ALGILARI
iLiSKILER

ISO 31000:2009
Risk Yonetimi Standarti

Risk yonetimi agik¢a belirsizligi gosterir.

Risk Yonetimi mevcut en iyi bilgiye dayanir.
Risk yonetimi seffaf ve kapsamlidir.

Risk yonetimi dinamiktir, yinelenen ve
degisime yanit verendir.

Risk yonetimi kurulusun strekli iyilestirilmesini
ve gelistirilmesini kolaylastirir.
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KOLTOREL,

POLITIK, DI3
PAYDASLARIN

FINANSAL, ALGILARIVE
TEKNOLOJIK iLISKILER

TESEKKURLER




LABORATUVARLARDA
iS SAGLIGI ve GUVENLIGI
ANKET CALISMASI

Huriye KUMRAL- Onur GOKULU

CALISTIGINIZ FIRMADA TOPLAM CALISAN
SAYISI

10 DAN AZ 10 - 20 ARASI 20-40 ARASI
H 40-50 ARASI  ® 50-100 ARASI 100'DEN FAZLA

g .

LABORATUVARDA KURULUSUNUZA 0zGU is
GUVENLIGI EGiTiMi ALDINIZ MI?

W EVET, YETERLI EGITIM ALDIM  m ALDIM FAKAT YETERSIZ
HiG EGITIM ALMADIM
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ANKET CALISMASI

* Ankete katilan firma sayisi: 20

LABORATUVARLARDA i$ SAGLIGI VE
GUVENLIiGi NE KADAR ONEMLI?

W COK ONEMLI ~ m ONEMLI ORTA DUZEYDE
H GOK AZ ONEMLI DEGIL

&

RiSK DEGERLENDIRMESi KONUSUYLA
KARSILASTINIZ MI?

®EVET m HAYIR




CALISMA YERINiZDE PSIKOSOSYAL EN BUYUK
RiSKiNiz?
m isini Kaybetmek

H Terfi Edememek

Ekonomik Durumun iyiye Gitmemesi

= Calisma temposu nedeniyle kendine zaman ayiramamk

LABORATUVARDAKi EN ONEMLI FiZiKSEL RiSK?

® DUSMELER, KAYMALAR B GURULTU, TITRESIM B HAVALANDIRMA ® SICAKLIK

LABORATUVARDA KiMYASALLAR NE KADAR
GUVENLi DEPOLANIYOR?

= FIKRIM YOK = KOTU DEPOLANIYOR
KISMEN iYi DEPOLANIYOR m iYi DEPOLANIYOR
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CALISTIGINIZ YERDE EN BUYUK RiSK?

H ISYER] ISLETME SARTLARININ RISKLERI ( Ortam, ekipman, kimyasal madde gibi)

® UST YONETIM KAYNAKLI RISKLER (Yanlis veya yetersiz organizasyon gibi, kayirmacilik vs.)
DIGER CALISANLARDAN KAYNAKLI RISKLER (Egitimsiz personel gibi)

 FIRMANIN EKONOMIK OLARAK GUGLU OLMAMASI

<A

LABORATUVARDA RiSK DEGERLENDIRME
YAPILIP YAPILMADIGI
W YAPILMADI
M YAPILDI, YETERLI DEGIL
YAPILDI YETERLI
B YAPILIP YAPILMADIGINI BiLMiYORUM

RiSK DEGERLENDIRME
CALISMALARINA KATILDINIZ MI?

B HAYIR, KATILMADIM  ® KISMEN KATILDIM BEN YAPTIM

N
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GEREKLI, YETERLi VE DUZGUN BiR SEKILDE KKD

Lzl LG C A SR Dl (KiSiSEL KORUYUCU DONANIM) KULLANILIP

TARAFINDAN BiLiNMESi KULLANILMADIGI

m GALISANLAR RISKLERI iYi BILIYOR
= CALISANLARIN BIR KISMI RiSKLERIN FARKINDA
HIC KiMSE FARKINDA DEGIL

N N

= TUM GALISANLAR DUZGUN KULLANIYOR B BiR KISMI DUZGUN KULLANIYOR
KIMSE KULLANMIYOR

SONUC

* Anket katilimcilari:

1-Laboratuvarda is sagligi ve glivenliginin énemli

oldugunu

2-Havalandirma ve diisme/kaymalarin en bilyuk

risk grubunu olusturdugunu,

3-Laboratuvar risklerinin kismen farkinda

oldugunu belirtmislerdir.

* Konunun 6nemi 6331 sayili yasanin
uygulanmasi ile artacaktir.



CLP TUZUGU

Mustafa Ciineyt GEZEN
Tekstil Kimya Miih. (M.Eng)



CLP Tuizigi @

Mustafa Clneyt Gezen
Tekstil Kimya Mih. (M.Eng)

I:. Genel bilgiler (1) @

Classification (Siniflandirma)

Labelling (Etiketleme)

Packaging (Ambalajlama)

Mustafa Ciineyt Gezen, M.Eng.

h Genelbilgiler (3) @
& CLP Tuzigu, 67/548/EEC sayil Tehlikeli Maddeler ve

1999/45/EC sayili Tehlikeli Preparatlar Yonetmeliklerini
once degistirecek ve sonra bunlari iptal edecek ve,

i (EC) 1907/2006 REACH Tiiziigi Madde 31 ve Ek 2’sini
degistirecektir.

* Maddeler 1 Aralik 2009’dan sonra ve karigimlar ise
1 Haziran 2015’ten sonra CLP uyarinca siniflandirilir,
etiketlenir ve ambalajlanir.

i Rafta yer alan maddeler ve karigimlar igin 2’ser yil ek
stre taninmustir.

Mustafa Ciineyt Gezen, M.Eng.
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¢ igerik
. Ir| @

© Genel bilgiler, CLP nedir?

& Amag, kapsam?

& CLP ile neler degisiyor?

& CLP yukUmlulukleri ve gegis tarihleri?

« Siniflandirma, etiketleme ve ambalajlama yukumlulugi?
+ Glvenlik Bilgi Formlari

& REACH ve CLP baglantilari?

Mustafa Ciineyt Gezen, M.Eng.

H Genel bilgiler (2)
U %

# (EC) 1272/2008 sayili CLP Tiiziigli, maddelerin ve
karisimlarin siniflandiriimasi, etiketlenmesi ve
ambalajlanmasi tizerine kabul edilen bir AB yasal
duizenlemesidir.

20 Ocak 2009'da yirtrlige girmis olup, BM GHS
(Globally Harmonised System) diizeninin AB igindeki
uyarlamasidir.

 Ancak GHS’den degisiklik gostermektedir.

Mustafa Ciineyt Gezen, M.Eng.

by CLP nir? (1) {5%

% Maddelerin ve karisimlarin tehlikeleri ve bunlarin
Uglincl kisilere nasil iletilecegini diizenleyen (EC) No.
1272/2008 sayih bir AB tuzuguddar.

I Piyasaya sunmadan 6nce, maddeler ve karigimlarla
ilgili bilgilerin hazirlanmasindan endustri sorumludur.

TMMOB Kimya Miihendisleri Odasi



by CLP nir? 2) {5%

 Madde ve karigimlarin 6zellikleri, etiketler Gzerinde yer
alir.

& Bunlarin hazirlanmasiyla ilgili olarak, endustriye ek bir
sire taninmigtir.

& Endustri, ayrica bu bilgileri ECHA’ya sunmak zorundadir.

Mustafa Ciineyt Gezen, M.Eng.

by CLP nedir? (4) {5%

CLP Tuzugi bashklar:

& Baslik I: Genel konular,

i Baslik Il: Tehlike siniflandirmasi,

i Baslik I1: Etiket Gzerindeki tehlike bilgileri,
& Baslik IV: Ambalajlama,

% Bagshk V: Siniflandirmanin uyumlastiriimasi,
% Bagshk VI: Yetkili kurumlar ve yirirltge giris,

% Bagslk VII: Genel ve son hiikiimler

by CLP nir? (6) {5%

CLP Tuzuglyle baglantili diizenlemeler:
& (EC) No. 453/2010 sayil Komisyon Tuzugu,
© (EC) No. 440/2010 sayih Komisyon TuzUgu.

Mustafa Ciineyt Gezen, M.Eng.
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by CLP nedir? (3) {5%

& Tlzuk, 7 Baghk, 62 Madde ve 7 Ek’ten olusmustur.
Toplamda 1355 sayfadir.

& Baglik Il, Il ve 1V altindaki Maddelerle ilgili ytikuimltltkler

kimyasal maddeler igin 1 Aralik 2010’da baslamistir.

& Ayni yakamlulukler karigimlar igin 1 Haziran 2015'te
baslayacaktir.

 Tonaj esigi yoktur.

Mustafa Ciineyt Gezen, M.Eng.

by CLP nedir? (5) @

CLP Tuzigu ekleri:

i Ek I: Tehlikeli maddeler ve karisimlar igin siniflandirma ve
etiketleme gereklilikleri;

B+

Ek Il: Belirgin maddelerin siniflandiriimasi ve etiketlen-mesi igin
ozel kurallar;

Ek IlI: Tehlike terimleri, tamamlayici tehlike bilgileri ve
tamamlayici etiket 6geleri;

B+

Ek IV: Onlem terimleri listesi;

B+

B+

Ek V: Tehlike piktogramlari;
Ek VI: Uyumlastiriimig siniflandirma ve etiketleme.

B+

ﬂ. Amg (1) @

CLP TizGglUnin amaglari (bkz. Madde 1):

* Maddelerin ve karigimlarin tasidig risklerden insan
sagliginin ve gevrenin en yiiksek diizeyde korunmasi,

* Maddelerin ve karisimlarin AB piyasasinda serbest
dolasiminin saglanmasi,

* Maddelerin ve karisimlarin siniflandirilma 6lgitlerinin
uyumlastiriimasi,

i Tehlikeli maddelerin etiketlenmesi ve ambalajlanmasi
i¢in gerekli kurallarin belirlenmesi,

Mustafa Ciineyt Gezen, M.Eng.
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ﬂ. Amacg (2) @ ﬂ. Amacg (3) @
I+ Piyasaya sunulmus olan maddelerin ve karigimlarin & REACH Tuzligl uyarinca heniiz ruhsat basvurusunda
siniflandiriimasi konusunda ureticilere, ithalatgilara ve bulunulmamig maddelerin siniflandirma ve etiketlen-
alt kullanicilara ve, dirme bilgilerinin ECHA’ya sunulmasi igin bunlarin
© Piyasaya sunulug olan maddelerin ve karisimlarin etiket- Ureticilerine ve ithalatgilarina yikumlaliikler getirilmesi;
lenmesi ve ambalajlanmasi konusunda saglayicilara ve, & Maddelerin uyumlastirilmis siniflandirma ve etiketleme
* Piyasada heniiz yer almayan, ancak REACH Tiizigii bilgilerini iceren Topluluk diizeyinde bir listenin Ek 6
uyarinca ruhsatlandirma ve bildirim kapsaminda olan Bolum 3 altinda olusturulmasi;
maddelerin Ureticilerine, esya yapimcilarina ve ithalat- = Maddeler igin siniflandirma ve etiketlendirme
¢ilarina yukumlilukler getirilmesi; sayimcasinin (CLI) olusturulmasi.

Mustafa Ciineyt Gezen, M.Eng. Mustafa Ciineyt Gezen, M.Eng.

ﬂ. Kapsam disi? @ ﬂ. Kapsam disi? (2) @

 Radyoaktif madde ve karisimlar; & Kozmetikler;

& GUmrik gozetimi altindaki madde ve karigimlar; & Medikal aygitlar;

& Ayristirllmamis ara maddeler; & @Gidalar ve gida katki maddeleri;

 Bilimsel ar-ge kapsamindaki madde ve karigimlar;  Hayvan yemleri ve yem katkilari;

& Atiklar;  Tehlikeli maddelerin hava, deniz, kara ve demir yollari ya

# Uye iilkelerin savunma amagl kullandiklari madde ve da kita ici su yollari Gzerinden taginmasi.

karisimlar;
& Tip ve veterinerlik ilaglari;

Mustafa Ciineyt Gezen, M.Eng. Mustafa Ciineyt Gezen, M.Eng.

ﬂ. istisnalar @

ﬂ. CLP ile neler degisiyor? (1) @

& Esyanin yapisindaki maddeler igin siniflandirma cLp
yapilmaz.

i Esyalardaki patlayicilar [Madde 4 (8) ve EK 1.2]. Miistahzar (preparation) Karisim (mixture)
Tehlikeli (dangerous) Zararli (hazardous)

Simge (symbol) GHS piktogrami

R (risk) kodlari H (hazard) kodlari

S (safety) kodlar P (precautionary) kodlari

Esdegeriyok M- katsayisi

Mustafa Ciineyt Gezen, M.Eng. Mustafa Ciineyt Gezen, M.Eng.




¢ CLP ile neler degisiyor? (2) @

DSD/DPD'’ye oranla CLP’nin getirdigi degisiklikler:
& Siniflandirmalar,

= Olgitler,

- Etiketleme Ggeleri ve

i Guvenlik Bilgi Formlari.

Mustafa Ciineyt Gezen, M.Eng.

ﬂ. CLP ile neler degisiyor? (4) @

 Basing altindaki gazlar (Sikistinilmis gazlar, sivilastirilmisg
gazlar, sogutulmus sivilastirilmig gazlar, ¢6zilmus
gazlar);

& Alevlenebilir sivilar (Kategori 1 ve 2);
& Alevlenebilir katilar (Kategori 1 ve 2);

i Kendiliginden tepkinir maddeler ve karisimlar (Tip A, B,
C, D, E, Fve G) (Tipler A ve B);
& Piroforik sivilar (Kategori 1);

& Piroforik katilar (Kategori 1 ve 2);

Mustafa Ciineyt Gezen, M.Eng.

ﬂ. CLP ile neler degisiyor? (6) @

DSD/DPD'ye gére saglik tehlikesi siniflandirmasinda
CLP’nin getirdigi degisiklikler:

& Akut toksisite (Kategori 1, 2, 3 ve 4)

 Deride tahris, kasinti (Kategori 1A, 1B, 1C ve 2);
¥ Ciddi goz yikimi/g6z kasintisi (Kategori 1 ve 2);

# Solunum ya da deri duyarlilig (Kategori 1);

% Germ hlcre mutajenitesi (Kategori 1A, 1B ve 2);
 Karsinojenisite (Kategori 1A, 1B ve 2);

& Ureme icin toksik (Kategori 1A, 1B ve 2)

Mustafa Ciineyt Gezen, M.Eng.
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¢ CLP ile neler degisiyor? (3) @

DSD/DPD'’ye gore fiziksel tehlike siniflandirmasinda CLP’nin

getirdigi degisiklikler:

i+ Patlayicilar (kararsiz patlayicilar, Bim. 1.1, 1.2, 1.3, 1.4,
1.5 ve 1.6);

& Alevlenebilir gazlar (Kategori 1 ve 2);

= Alevlenebilir aerosoller (Kategori 1 ve 2);

i+ Oksitleyici gazlar (Kategori 1);

Mustafa Ciineyt Gezen, M.Eng.

ﬂ. CLP ile neler degisiyor? (5) @

 Kendiliginden 1sinan maddeler ve karisimlar (Kategori 1
ve 2);

i Suyla temasta alevlenebilir gaz yayan maddeler ve
karisimlar (Kategori 1, 2 ve 3);

& QOksitleyici sivilar (Kategori 1, 2 ve 3) (Kat. 1 ve 2);

i Oksitleyici katilar (Kategori 1, 2 ve 3) (Kat. 1 ve 2);

& Organik peroksitler (Tip A, B, C, D, E, F ve G) (Tipler
A’dan F'ye);

& Metaller igin agindiricilar (Kategori 1).

Mustafa Ciineyt Gezen, M.Eng.

ﬂ. CLP ile neler degisiyor? (7) @

& STOT (6zguin hedef organ zehirliligi) - tek etkilenim
(Kategori 1, 2 ve 3 -yalnizca narkotik etkiler ve solunum
yolu tahrisi igin-);

% STOT - yinelenen etkilenim (Kategori 1 ve 2);
# Soluma tehlikesi (Kategori 1).

Mustafa Ciineyt Gezen, M.Eng.
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ﬂ. CLP ile neler degisiyor? (8) @

¢ CLP ile neler degisiyor? (9) @
DSD/DPD’ye gore gevre tehlikesi siniflandirmasinda Tehlike kodlari (Hazard codes):
CLP"nin getirdigi degisiklikler: i+ Fiziksel tehlikeler (H200-299)
% Su ortami igin tehlikeli (Akut Kategori 1, Kronik Kategori ¢ Saglik tehlikeleri (H300-399)
1,2,3ved);
) » o i Cevre tehlikeleri (H400-499)
% Ozon katmani igin tehlikeli.

Mustafa Ciineyt Gezen, M.Eng.

Mustafa Ciineyt Gezen, M.Eng.

ﬂ. CLP ile neler degisiyor? (10) ﬂ. CLPile neler degisiyor? (11)
AB tamamlayici tehlike kodlari:

Onlem kodlari (Precautionary codes):
i Genel (100);

i Koruma (200);

- Bagetme (300);

i» Depolama (400);

i Bertaraf etme (500)

i Fiziksel tehlikeler (EUH001- ...)
i Saglk tehlikeleri (EUH029- ...)
i Cevre tehlikeleri (EUHO59)

Mustafa Ciineyt Gezen, M.Eng.

Mustafa Ciineyt Gezen, M.Eng.

ﬂ. CLP ile neler degisiyor? (12) ﬂ. CLP ile neler degisiyor? (13)
Uyari s6zclkleri tehlikenin ciddiyet boyutunu belirler:

i Tehlike (danger), -E . . é
i Uyari (warning). FlZl-KSEL
©  TEHLIKELER °™”

GHS03
. )

GHS04
Mustafa Ciineyt Gezen, M.Eng. Mustafa Ciineyt Gezen, M.Eng.




GHs07

Mustafa Ciineyt Gezen, M.Eng.

ﬂ. CLP’den kimler yiikimlii? @

27 AB ve 3 EFTA ulkesinde yerlesik

# Madde Ureticileri,

# Madde/karisim ithalatgilari,

+ Ozgiin egya (6r. patlayicilar) Greticileri,

= Alt kullanicilar, formulatérler, yeniden ithalatgilar,
© Dagiticilar ve perakendeciler

yukimludir.

Mustafa Ciineyt Gezen, M.Eng.

¢ CLP gecis siiregleri (1) @
.
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o 0

CEVRE
TEHLIKELERi _

Mustafa Ciineyt Gezen, M.Eng.

ﬂ. CLP’den kimler yikimli? @

At Kifascdar
Yoo | Gwsct | Mubg | Drdex | laww | B Pty | Srdlreigel
ke | i o
1| Sefadwa X X X o
2| Emeew X X X X °
3| Awadigor ol x ' X a
4| Bedom x X .
5| bghen x X X X X
Taiienin
|k

Mustafa Ciineyt Gezen, M.Eng.

¢ CLP gecis siirecleri (2) @
.

Karisimlar igin

Maddeler igin
Tarih Siniflandirma Etiketleme
1 Aralik 2010 67/548/EEC ve
CLP
sonrasi CLP
1 Haziran 2015 cLp cLp
sonrasi

Mustafa Ciineyt Gezen, M.Eng.

Tarih Siniflandirma Etiketleme
1 Aralik 2010 1999/45/EC + | 1999/45/EC ya da
sonrasl CLP CLP
1 Haziran 2015 cLp cLp
sonrasl

Mustafa Ciineyt Gezen, M.Eng.
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¢ Ozgiin siniflandirma (1) ¢ Ozgiin siniflandirma (2)
U % » %

Ozgiin siniflandirma, madde/karigimlarin saglayicilarinca
yapilan siniflandirmadir. Ozgiin siniflandirma dért temel
adimda yapilir:

& Uygun bilgiler derlenir,
& Bunlarin yeterliligi ve dogrulugu degerlendirilir,

& Bu bilgiler siniflandirma olgttlerine gore gézden gegirilir
ve daha sonra

+ Ozgiin siniflandirma igin CLP Ek 7'deki déniisiim
gizelgelerinden de yararlanilabilir.

i Bu gizelgelerde TMY/TPY’den dénustirilen bilgiler yer
alir.

& Siniflandirmaya karar verilir.

Mustafa Ciineyt Gezen, M.Eng.

Mustafa Ciineyt Gezen, M.Eng.

B Ozgiin siniflandirma (3) ¢ Yeni tehlike bilgisi
@ Cmsmtendmao @ ol &

 Ureticiler, ithalatgilar ve alt kullanicilar madde /
3 ! — karigimla ilgili en yeni ve gtincel bilgileriizler.

4' =  Yeni bir bilgi elde edildiginde degerlendirilir.
_— B R o Sesstuston i Etiketler bu bilgilere gore degistirilir.

i Etiket degisecegine gore, GBF da degisir.
M »_“' .. & Siniflandirma ve etiketleme bilgileri degistiginde,

. - v bunlarla ilgili ECHA’ya bildirimde bulunulur.

Mustafa Ciineyt Gezen, M.Eng.

Mustafa Ciineyt Gezen, M.Eng.

ﬂ. Bilgi kayitlari @ I}. CLP’ye uygun etiketleme (1)

i Madde/karisim saglayicilari, elde ettikleri bilgileri kayit
altina alarak saklamak zorundadir.

i+ Saglayicilar madde/karisimlari piyasaya sunmadan énce,

bunlari CLP’ye uygun bicimde etiketlenir.

* Saklama siresi en az 10 yildir. i Bu etiket Uzerinde, kullanicilara yénelik tehlike bilgileri

* ECHA ya da MSCA bu bilgileri istediginde, vermek yer alir.

zorundadirlar. » S6z konusu madde ya da karisimlarla ilgili GBF'lari,

i Ayrica karisimlarla ilgili bilgiler, tibbi girisim sirasinda miisterilerce istendigi anda verilir.
verilmelidir.

Mustafa Ciineyt Gezen, M.Eng. Mustafa Ciineyt Gezen, M.Eng.



E. CLP’ye uygun etiketleme (2) @

= Orijinal ambalaji iginde olan tehlikeli maddeler ya da,

“ icindeki bir ya da birkag maddenin tehlikeli olarak
siniflandirildigi karisimlar kesinlikle etiketlenmelidir.

i+ Etiket igerigi ve etikette yer alacak olan ogelerle ilgili
bilgiler, CLP Tiizigunde belirtilmistir.

Mustafa Ciineyt Gezen, M.Eng.

E. CLP’ye uygun etiketleme (4) @

Ambalaj kapasitesi, L e
enaz

3<V Enaz 52 * 74

50<V>3 Enaz 74 * 105
500 <V > 50 En az 105 * 148
500 >V Enaz 148 * 210

(Bkz. CLP Tiiziigii, Ek |, Gizelge 1.3)

Mustafa Ciineyt Gezen, M.Eng.

ﬂ. CLP’ye uygun etiketleme (6)

Inohaptans, IC-number: 2536108

Bange
HI2% gy Famrate SO are VIO
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Mustafa Ciineyt Gezen, M.Eng.
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E. CLP’ye uygun etiketleme (3)

Etiket icin gerekli bilgiler soyledir:

= Saglayicinin kimlik ve iletisim bilgileri;

‘& Ambalaj igindeki madde/karisimin nominal miktari;
4 Urdinn tanimi;

= Tehlike piktogramlari, tehlike isaretleri, tehlike ve 6nlem
kodlari ile

- Baska dlizenlemelerle gerekli gérilen tamamlayici
bilgiler.

Mustafa Ciineyt Gezen, M.Eng.

E. CLP’ye uygun etiketleme (5)

iﬂ EC-number: 250-810-8
Ve Sarwucten g !J’--nn-uu
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ﬂ. Ozguin siniflandirma ve etiketleme @

Etiket Gzerinde

» Dokunsal tehlike isareti ve

&+ Cocuklar igin 6zel kilit bilgileri
belirtilir.

Mustafa Ciineyt Gezen, M.Eng.




ﬂ. Dis ve ic ambalaj @

+ Dig ambalajda yalnizca tagimaciliga uygun etiket
yeterlidir.

+ ic ambalajda ise CLP kurallarina gére etiket kullanilir.

Mustafa Ciineyt Gezen, M.Eng.

ﬂ. Guvenlik bilgi formlari(1) @

1. Madde/karisimin ve saglayicinin tanitimi;
i 2. Tehlike(ler) nin tanimi;

i 3, Bilesim ve igerik bilgisi;

4. ilk yardim &nlemleri;

5, Yanginla basetme 6nlemleri;

6. Kazayla yayllmaya karsi 6nlemler;

& 7. Kullanim ve depolama;
i 8. Etkilenim kontrolleri/kisisel koruma;
9, Fiziksel ve kimyasal 6zellikler;

Mustafa Ciineyt Gezen, M.Eng.

ﬂ. Guvenlik bilgi formlari(2) @

i Tehlikelerle ilgili yeni bir bilgi elde edilmis ise, ve

i+ Daha 6nce DSD/DPD uyarinca siniflandiriimamis madde/
karisimin tehlikeli olarak siniflandirilmasi durumunda,

I Ya da insan saghgi ve gevre icin tehlikeli olan bir ya da
birden cok maddenin gaz olmayan karigimlarda ag. 2 % 1

* Ya da gaz karigimlarda hac. 2 % 0.2 olmasi durumunda
eldeki gtivenlik bilgi formu giincellenmelidir.

Mustafa Ciineyt Gezen, M.Eng.
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¢ Guvenlik bilgi formlari(1) @

& Guvenlik bilgi formlari, saglanim zincirinde énemli bir
iletisim aracidir.

i DSD/DPD’ye gore siniflandiriimig bir madde ya da
karisim, CLP’ye gore siniflandirilmis, etiketlenmis ve
ambalajlanmis ise, maddeler icin 1 Aralik 2010’dan 6nce,
karisimlar icin 1 Haziran 2015’ten 6nce yayimlanan
GBF’larinda DSD/DPD ve CLP siniflandirmasi ikisi birden
yer alir.

Mustafa Ciineyt Gezen, M.Eng.

ﬂ. Guvenlik bilgi formlari(1) @

10. Kararlilik ve tepkinirlik;
© 11. Saglik (toksikolji) bilgisi;
& 12. Gevre (ekoloji) bilgisi;
13, Atiklarin bertarafi;

& 14. Tasimacilik bilgisi;

© 15. Dlzenleyici bilgiler;

© 16. Oteki bilgiler.

Mustafa Ciineyt Gezen, M.Eng.

ﬂ. Guvenlik bilgi formlari(3) @

i Tehlikeli maddelerin/karisimlarin, ve SVHC aday
listesinde yer alan maddelerin GBF’lari ilk teslimat
sirasinda verilir.

i Tehlikeli olarak siniflandiriimayan bir karisim igin, gaz
olmayan karisimlarda ag. 2 % 1 ve gaz karisimlarda hac.
2 % 0.2 tehlikeli madde igeriyorsa,

* Ya da igyerinde izin verilen etkilenim sinir degeri
bulunan kimyasallarin GBF’lari, profesyonel kullanici
istedigi anda verilir.

i Piyasaya slrlldigu tye lkenin resmi dilinde dlzenlenir.

Mustafa Ciineyt Gezen, M.Eng.
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ﬂ. Giivenlik bilgi formlari(4) @ ﬂ. Guvenlik bilgi formlari(5) @

& GBF’ni hazirlanmasiyla ilgili 91/155/EC sayili yonetmelik,

- Giivenlik bilgi formlar * REACH TiizUgi Ek 2 altina alinmistir.
far _— & CLP TUzUgu ise, REACH Ek 2’de degisiklikler yaparak
: genigsletilmis GBF (gGBF - extended SDS - eSDS)
1 Haziran 2015 DSD ve CLP DPD ve CLP kurallarini getirmistir.

oncesi

& Buna gore maddeyle ilgili etkilenim kurgulari ve buna
--- bagh kimyasal gtivenlik degerlendirmesi (> 10 tpa),

gGBF iginde yer alacaktir.
* bkz. CLP Tuztgu Madde 57(2)(b) ile degisik
REACH Tuzugl Madde 31.

Mustafa Ciineyt Gezen, M.Eng. Mustafa Ciineyt Gezen, M.Eng.

Sinifland tiketl
ﬂ. Giivenlik bilgi formlari(6) @ ﬂ. n ansa:;:nc\;ile(ll)e eme @

i (EC) 453/2010 sayili Komisyon Tiiziigii ile maddeler ve 1 Aralik 2010'da piyasada yer alan maddelerin bildirimi
karisimlar igin GBF Gizerinde yeni kurallar gelmistir. 3 Ocak 2011’de sona ermistir.

 Ek 1 maddelerle ilgili, ve Ek 2 ise karigimlarla ilgili I Bu tarihten sonra piyasaya sunulacak maddelerin
GBF'larinin diizenlenmesi kurallarini getirmistir. bildirimi, en ge¢ 30 gun icerisinde yapilmalidir.

& Bildirim Ureticiler ve ithalatgilarca yapihr.

© AB disl Ureticilerin tek temsilcileri, bunlar adina
bildirimde bulunabilir.

Mustafa Ciineyt Gezen, M.Eng. Mustafa Ciineyt Gezen, M.Eng.

u. Siniflandirma ve etiketleme u. Siniflandirma ve etiketleme
say|a5| (2) sayimcasi (3)

Bildirimde su konular yer alir: i Sirketler IUPAC adlarini gizli tutabilir. Bu durumda bu ad
i+ Bildirimde bulunanin kimlik ve iletisim bilgileri; gizli olarak degerlendirilir. Sayimcada yayimlanmaz.
& Maddenin tanimlanmis adi, varsa 6teki adlari; # Bu amacla secimli ad kullanilabilir.

* Molekdler ve yapisal formali;

* Dogal yapisi ve varsa katkilarin miktari;

* CLP uyarinca siniflandirma bilgisi;

© Ozgiin derisim sinirlari, M-katsayilari;

i Tehlike piktogramlari, uyari sdzctkleri, tehlike kodlari;
I Varsa tamamlayici tehlike bilgileri.

Mustafa Ciineyt Gezen, M.Eng. [ TMMOBKimyaMuhendisleri Odasi |
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u. Siniflandirma ve etiketleme
sayimcasi (4)

= Siniflandirma ve etiketleme (C&L) sayimcasi, bildirilmis
ve tescil edilmis maddelerin uretici/ ithalatgilarindan
alinan siniflandirma ve etiket bilgilerinin bulundugu bir
veri tabanidir.

< Bu sayimca ayni zamanda uyumlastiriimig siniflandirma
listesini de igerir.

&+ ECHA tarafindan, 3 Ocak 2011 tarihi itibariyle, 25 bine
yakin madde igin 3.1 milyon adet bildirim alinmistir.

& Sayimcanin kamuya yénelik bélimi 2011 bahar/ yaz
aylarinda agiimistir.

Mustafa Ciineyt Gezen, M.Eng.

- e

E. ECHA web sitesi %

Mustafa Ciineyt Gezen, M.Eng.
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Teknik kilavuzlar

o 0

RECHA

Mustafa Ciineyt Gezen, M.Eng.

ﬂ. REACH ile ayriliklar %

“ REACH’in temeli maddenin tesciline dayalidir. CLP’de
ise temel 6ge bildirim, siniflandirma ve etiketlemedir.

@ REACH 1 tpa ve uzerindeki maddelere uygulanir.
Ancak CLP’de tonaj sinirlamasi aranmaz.

Mustafa Ciineyt Gezen, M.Eng.

i

L‘. CLP Tuiziigi

Tesekkiirler

gezenmc@yahoo.com

Mustafa Ciineyt Gezen, M.Eng.
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ﬂ. REACH ile benzerlikler %

&+ REACH ve CLP tehlike iletisim araglarini igerir. Etiket
kurallari CLP’de belirtildigi gibi, GBF kurallari da
REACH’te belirtilmistir. CLP etiketi GBF ile birlikte
kullanihr.

‘& REACH’te maddenin siniflandirilmasi zorunlu olarak
tescil dosyasinin bir pargasini olugturur. Siniflandirma
Olgltleri de CLP’de yer almistir.

“* REACH’e gbre 1 Aralik 2010’dan 6nce tescil edilmis
maddeler igin, CLP bildirimi gerekmez.

Mustafa Cuineyt Gezen, M.Eng.
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LABORATUVARDA TEHLIKELER RiSKLER VE ONLEMLER RiSK
DEGERLENDIRMESi

Ruhi OKTEM
Kimya Yiik. Miih.



LABORATUVARDA TEHLIKELER RiSKLER
VE ONLEMLER
RiSK DEGERLENDIRMESi

ASINIFIS GUVENLIGIve
isiG BiLiM UZMANI
KiMYA YOK. MUH.

Ruhi OKTEM

Sn. Miijdat AYDIN ve Sn. Hilal KINLP nin Risk Yonetimi Yahoo Grubunda yayinlanmig
sunularindan yararlanilmistir.

Hande’ leri Tiip Yakmasin!

Degerli arkadaslar
Konu ¢ogu arkadagsimizin dikkatini cekmedi.

Fakat ekteki sizlere paylasacagim 5 béliimde génderecedim
LABORATUVARDA GUVENLI CALISMA TEKNIKLERI

ppt sunumu dikkatinizi cekecektir.

lyi Giinler

Muijdat AYDIN

Hande’yi deney tiipii yakti

Uludag Universitesi’nde yiiksek lisans yapan Hande O....., deney sirasinda
yere disiirdiigli tiptin parlamasi nedeniyle alevler arasinda kaldi.
Viicudunun yiizde 40’inda yaniklar olusan geng kiz, tedavi altina alindi.

ntvmsnbc ve Ajanslar

Giincelleme: 10:10 TSi 16 Nisan. 2013 Sali

BURSA - Uludag Universitesi Ziraat Fakilltesi'nde yiiksek lisans egitimini surdiren 25 yasindaki Hande Ozyiirek, laboratuvarda
vag analici yaptg siada isinde hekzan gati SUldid dendy tduint Vére difrd. Gzyirek, tipun parlamas nedeniyle alevier;

icinde kaldh.

Yoneticilerin Sorumluluklari-2
isinde;

v" ne denli ve nasil tehlikeli olduklarini
aciklamak; A /

v’ kimyasal maruziyetten kacinma
yollarini géstermek ve

v’ Kayit sistemi MSDS ve Etiket

v tehlikeli kimyasallarla galismanin
risklerinin nasil azaltilacagina

v acil bir durumda neler yapilacagina

dair galisanlar egitmek,

18.05.2013 KMO Ist. Sb. Lab. Riskleri
Ruhi Oktem

Ve
v hangi kimyasallarin mevcut oldugunu;
gi kimy: g /\/‘Q

17.05.2013

Sunu Bagliklari

1-HANDELERIi TUP YAKMASIN

2- Genel sorumluluklar

3- Lab. Guvenligi Kurulu

4- 6331 e Gore Risk Degerlendirmesi
5-Tehlike ve risk tanimlanmasi

6- Bazi Kontrol Onlemleri

7- Kimyasal Aciller

8- Kimyasal Hijyen Plani

18.05.2013 KMO st. Sb. Lab. Riskleri 2
Ruhi Oktem

Genel Sorumluluklar

o Ogretim kurumlarinda da laboratuvarlarda sik sik
kazalar olugsmaktadir.

* Tum personelinin (tam giin ve part-time galisanlar,
isci veya sozlesmeliler, misafir arastirmacilar,
ogrenciler, stajyerler, ziyaretciler v.b. dahil)

is Kanunu ve ilgili mevzuata gore hazirlanmis talimatlar

dogrultusunda;

* ¢alisma esnasinda karsilasilabilecek her tirld risk
hakkinda bilgilendirilmesi ve personelin de bu
talimatlara uymasi gereklidir.

18.05.2013 KMO Ist. Sb. Lab. Riskleri 4
Ruhi Oktem

Yeni bir kavram: Laboratuar Giivenligi
Kurulu Neden Olusturulmasin?

1. politika belirlemek, yillik calisma
planlarini yapmak, isleyisi
denetlemek ve rapor hazirlamak.

2. Uygulamalarin yuratiilmesinde
gorev alacak calisma gruplarini
teklif etmek; gorev dagilimlarini
belirlemek ve bu gruplar ile
toplantilar diizenleyerek
calismalarini izlemek.

3. Genel givenlik egitimi mifredatini
ve egitim dokdmanlarini periyodik
olarak gozden gegirmek,
glincellenmesini saglamak.

18.05.2013 KMO Ist. Sb. Lab. Riskleri 6
Ruhi Oktem




*iSiG RD Yénetmeligi
28512 sayili RG. 29.12.2012

Risk degerlendirmesinin yenilenmesi

MADDE 12 - (1) Yapilmis olan risk degerlendirmesi; tehlike sinifina gére ¢ok
tehlikeli, tehlikeli ve az tehlikeli isyerlerinde sirasiyla en geg iic, bes ve yedi
yilda bir yenilenir.

(2) Asagida belirtilen durumlarda ortaya cikabilecek yeni risklerin, isyerinin
tamamini veya bir boliimiini etkiliyor olmasi gz 6niinde bulundurularak risk
degerlendirmesi tamamen veya kismen yenilenir:

a) isyerinin tasinmasi veya binalarda degisiklik yapilmasi,

b) isyerinde uygulanan teknoloji, kullanilan madde ve ekipmanlarda
degisiklikler yapilmasi,

c) Uretim yénteminde degisiklikler olmasi,

¢) Is kazasi, meslek hastaligi veya ramak kala olay meydana gelmesi,

d) Calisma ortamina ait sinir degerlere iligskin bir mevzuat degisikligi olmasi,
e) Galisma ortami 6lglimii ve saglik gézetim sonuglarina gore gerekli gorilmesi,
f) isyeri digindan kaynaklanan ve isyerini etkileyebilecek yeni bir tehlikenin
ortaya gtkmasi.

18.05.2013 KMO ist. Sb. Lab. Riskleri
Ruhi Gktem

tim islerin listesi
Oncelikle yonetmelige uygun bir ekip
kurmalisiniz. Bu asamadan sonra ilk etapta risk
degerlendirmesi ¢alismasinin cercevesini ¢cizmek
onemlidir.

O nedenle ilk olarak laboratuarda yapilan tim
islemlerin listesini ¢ikarin. Ornegin;

* numune kabul, A deneyi, B deneyi,
* 0n hazirlik, tezgah temizligi, bulasik yikanmasi,
yer temizligi, cam temizligi gibi

18.05.2013 KMO ist. Sb. Riskleri
Ruhi Gktem

sliire¢ adimlari 2

* ve 0n hazirlik asamasina kadar ne sekilde
muhafaza ediliyor?.

* Personel numuneyi tesis ici/disi ilgili yerlere
gidip kendisi de numune aliyor olabilir. Bu
durumda risk degerlendirmesine bu
asamadaki riskleri de dahil etmis oluruz.

* Bir bolimi ayni zamanda ofis olarak da
kullaniliyorsa ofisle ilgili faaliyetleri de faaliyet
listenize eklememiz gerekecek.

05.2013 KMO ist. Sb. Riskleri
Ruhi Oktem
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Laboratuvarda risk analizinde dikkat edilecek konular:

e Tum islerin listesi g¢ikarilmali

» 1-Siirec adimlarina gore,

* 2-Ekipmanlarin listesine gore,
* 3- Gorev bazh

* 4-Alan bazl analiz yapilabilir.
(Taseron — ziyaretgi de dahil edilmeli)

Gozlem - goris alma ihmal edilmemeli
Etki altinda kalacak kisiler saptanmali

sire¢ adimlari

Yukarida tanimladiginiz her bir islemin siirec
adimlarini olusturun. Ornegin;

* numune kabul siirecinde numune ne sekilde
ve kimler tarafindan laboratuara getiriliyor?,

* ne sekilde kabul ediliyor?
(numune kabulde herhangi bir

* 0On kontrol,

* kayit,

* bagka kaba akta‘rma,f\;‘/,b“.‘ var.mi?)

ekipmanin listesi 2

ikinci olarak laboratuarda kullanilan tiim ekipmanin
listesini gikarin. Ornegin;

* etiy, firin, geker ocak,

* otoklay,
* terazi, vb. « santrifiij,
* Ayrica laboratuarda kullanilan < mikroskop,
* basingh hava, vakum, * mikrodalga
Azot, Hidrojen, Propan, vb. firin,
UV cihazi,

hatlar ve basinch tiipler varsa

. o -
bunlarin tirlerini ve yerlerini tanlmlayl%l.sze setl



Taseron/ ziyaretgi yisani edinz

Laboratuara mesai igi/disi ¢esitli amaglarla giris cikis
yapan taseron personeli ve ziyaretciler dahil tum kisileri

tanimlayin. Ornegin;

» *temizlik taseronu sabah kimse yokken temizlik
yapiyor olabilir,

» giivenlik taseronu gece/hafta sonu gelip laboratuari
kontrol ediyor olabilir,

» kat gorevlisi cay-kahve servisi yapiyor olabilir,

* stajerler numune getiriyor olabilir, vb.

Analiz icin bilgi toplama
Tum bu ¢alismalardan sonra yukarida tanimli olan
hususlarla ilgili mimkuin oldugu &l¢ude bilgi toplayin.
Ornegin;
* deney foyleri,
* ekipmanlarin kullanim kilavuzlari,
¢ MSDS'ler,

* varsa laboratuarda daha 6nce yasanmis olan
yaralanma/saglik bozulmalarinin kayitlari,

* laboratuarda yapilan faaliyetlerin guvenligi ile ilgili
yasal sartlar,

* mesleki dokiimanlar, vb.

05.2013 KMC 3 R
uhi Oktem

2-ekipman bazli

Ekipman bazli tehlike ve risk
tanimlama: Ornegin;

— ceker ocak ve geker ocakta yapilan
faaliyetler kaynakl tehlike ve riskleri

— bu cercevede tanimlayabilirsiniz.

17.05.2013

*Temizlik kaygisi ile bir kat
(laboratuvar) hizmetlisi sizi caninizdan
etmesin.®

* Bir hastanenin acil servisinde her sabah

geldiklerinde bir veya birkag hastanin 6lmus
oldugunu goren doktorlar uzunca bir arastirma
sonucu gergege ulasirlar:...

* Kat gorevlisi yapacagini yapmistir...
* Nasil?

1-slireg bazli

—Siireg ve siire¢ adimlari bazli tehlike ve
risk tanimlama; 6rnegin;

— numune alimi siireci igin ayri,
—A deneyi igin ayri,

—B denevyi icin ayri,

—_yer temizligi igin ayri, vb.

3-gorev bazh

Gorev bazli tehlike ve risk tanimlama:
Ornegin; Laboratuar personelinin;

laboratuar icinde ve disinda
isle ilgili yaptig1 tim faaliyetlerin
tehlike ve riskleri




4-alan bazli

Laboratuar alani bazl tehlike ve risk
tanimlama: Ornegin:

gozlem / goris alma
1. asamada tehlike ve risk tanimlamanin diger
olmazsa olmazi ; gézlem ve calisanlarin

gorislerinin alinmasidir.

Ornegin;

—Laboratuar aydinlatmasi,
—havalandirmasi,
—asma tavanlar,

—dolaplar,
—makina-ekipman yerlesimi,

18.05.2013 KMC

Ruf
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* vyapilan bir deneyi bastan sona gézlemlemek

* ve deneyi gerceklestiren personelin gbruslerini

kontrol listesi (check list) ornegi

Evet

almakla disaridan tahmini bir tehlike ve risk
tanimlama arasinda daglar kadar fark bulunabilir.

Hayr

Gereksiz

etki altinda kalacak kisiler i ani ediniz Pooe
* etki altinda olacak kisilerin belirlenmelidir. > i g e
T o . u sam, siayar vb. szelliert kontrol edilyor mu 7"
* Bu kadar titizlikle yaklasmaniza ragmen yine 5 e
de minimum seviyede de olsa, 3 e e e o et s e
dngbremeyeceginiz/tanimlanamayan riskler "
= .
kalacagini, n
u
* bunlarin da zaman igindeki gézden 5
gecirmelerde, denetimlerde, olay/meslek 5
" . - .
hastaligi vb. durumlarinda tanimlanabilecegini - e
hatirlayiniz H : et st
a
-
RISK DERECELENDIRME SISTEMI . . Gegerlilik Tarihi:
KISIM: KALITE VE ISLETME KONTROL LABORATUVARLAR
Olasilik :Tehlikenin meydana gelme sikhig  Siddet : Te tyiklagi ve sii
1-Cok diisiik. 1-Cok diistik.
2-Duguk 2-Disiik Aktivite | Kimler Mevcut Kontrol Yokken|  Alinacak llave Kontrol Varket
3-Orta 3-Orta ve Zarar Onlemler ve Risk Derecesi Onlemler Risk Derecesil
4-Yiiksek 4-Yiiksek Tehlike |Gorebilir Tehlikeler s]olr o [r
5-Cok yiiksek. 5-Cok yiiksek. Dolaptan | 5 yici Kimyesat macdelern yore ok Kiyasattann tohibelerive.
Malzome IS |yayimas: ve zarar vermesi 4 | 2| 8 | snlemleri talimat . 4 (1 |4
Ama oy e ve ol s
SIDDET 1 <risk bilyiikliigii < 6 = Kabul Recine 2 kisi ;'Z’h"é',T;';;"“"‘" den zarar gome: 4 3|12 :;:E:‘::?ﬁlzifk‘::;:'?:ri‘l_ 4 1 4
ilebil risk Test e s
OLASILIK 1 2 3 4 5 Kimyasal | 2 kigi [Tehlikeli Kimyasallardan | | | | Uyoun depolama 1 la
2 4 6 8 10 | 8 <risk bilyiikligii < 12 = Kritik maddeleri zarar gérme em
A depolama -Kimyasal maddelerin GEF
3 6 9 12 15 risk etrafayayiima tehlikesi Yoyt tehikasine Kargs absoban
‘malzeme temini ve el siipiirgesi
4 8 12 | 16 20 | 15 <risk biiyiikliigi < 25 = Gok Kootk | 3 kieq |Tenihel Kimyasatardn zarr 4 | 2| 8 | -Taimat nazriama ve ogiim 41 |a
5 10 15 2 25 Kritik risk aziama isi gorme Eidven kulanma Dogru -Agz1 dar bidon temini
nuerEvguLER | imza isveReN ] | imza
18.05.2013 KMO Ist. Sb. Lab. Riskleri 2 16U, IH]Beige No tan 18052013 KMO bt spARESRicidsi
Ruhi Oktem ADI SOYADI Ruhi Oktem il



RiSK KONTROLU

KISIM: KALITE VE ISLETME KONTROL LABORATUVARLAR Gegerlilik Tarihi:

Aktivite Alnacak ilave Kontrol Varken Alnacak llave Alinacak ilave
ve Onlemler Risk Derecesi Onlemleri Onlemlerin Bitis
Tehlike Yapacak/Yaptiracak Tarihi
s|o[r Personel

“Dogru Kaldirma tekniKierT egitimi
Dolaptan | -Kimyasallarin tehiikeleri ve
Malzeme | Gnlemieri talimat 4 | 1|4
[AIma -Absorban malzeme ve el siipiirgesi

-Uygun depolama
~Argon tpUnun sabitlenmest
Recine | -Regine gazlama testi talimats 4l 1]a
[Gazlama | -ex-proof elektrik teghizati
Testi -Buhar kagakiariin Enienmesi

cal

Uyg depolama

Kimyasal | 7
Bopciam | - A
Kostik | - 4 1|4
lazirlama
Dum"mtmumvsnmn | Wz l svareN J | Wz
16U, IH]Beige No lan 18052013 Km0 bt A8 Risidri
ADI SOYADI Ruhi Oktem F.197 Rev:0
BAZI KONTROL ONLEMLERI
Toplanma Alani isaretli- herkes biliyor- acil
k tleri ile yonlendirme var mi?
§1as s?éa"l'eDurulrrl\ ﬁ!m ! v !
=87 T [E = §= Ack purum
uﬂm &
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KiMYASAL GECiMSIZLiK

¢ Genel Kurallar

Tabloda sol kolonda verilen maddeler, sag kolonda karsilik
gelen maddeler ile kazara temas etmelerine izin
verilmeyecek sekilde saklanmali/depolanmali ve
kullaniimalidir.

*Bu tur gegimsiz kimyasallardan bazilari ve ortaya

¢ikabilecek reaksiyonlar da asagida bir 6rnek verilmistir;

*MADDELER:Alkali metaller, 6rn; Sodyum,Potasyum,
Sezyum ve Lityum

*KAZARA KARSILASMAMASI GEREKEN
MADDELER

*CO,, klorlu hidrokarbonlar, su

18.05.2013 KN b. Lab. Riskleri
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DDT- Van (1949)

e—

Van'da b|t ve plrelere kar§| bDT kullanilmasi

2015 KM S0 Lo skl
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Kimyasal Aciller
Bence en acil- hatta trafik kazalarindan 37
kat daha acil bir konu®

v
LRRYY
Su .

18.05.2013 KMO ist. Sb. Lab. Riskle
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Basingh Gaz Tiipleri

« Giivenlik Onlemleri
Basingh gaz tiipleri her zaman glivenli bir yerde tutulmahdir.

OKSIJEN TOPU
SABITLENMELI




En Sik Laboratuar Kazalari

+ Dokilmeler-sagiimalar

* igne ve diger kesici-delici yaralanmalari
* Bel incinmesi

* Patlamalar

* Yanginlar

» Ekzotermik (isi veren) reaksiyonlar

* Toksik kimyasal buharlari

* Agizla pipetaj sirasinda yutma

18.05.2013 KMO st. Sb. Lab. Riskleri
Ruhi Oktem

Kimyasal Hijyen Planinin Tanimi

* Kimyasal Hijyen Plani; laboratuar ortamlarinda bulunan ya
da kullanilan kimyasal maddelerden kaynaklanabilecek
tehlikelerden ve risklerden ¢alisanlarin korunmasina
yonelik, politikalarin, prosediirlerin ve sorumluluklarin yer
aldigi yazili bir programdir.

* Kimyasal Hijyen Plani’nin sartlari OSHA’nin

ta tanimlanmigstir.

« Ogretim liyeleri ve laboratuar asistanlar gibi laboratuarda
calisanlarda risk altindadir!!!

indirek olarak 6grenciler icin de koruma saglamaktadir.

Kimyasal Hijyen Planinin Gerekli Elemanlari

Kimyasal Hijyen Plani’nin
uygulanmasindan sorumlu personel

Kanserojen, mutajen, teratojen ve akut
toksisitesi olan kimyasallar gibi 6zel
maddelerle ¢alisilirken alinmasi gereken
ilave tedbirler

* Kimyasal Hijyen Plani’nin yillik olarak

gozden gecirilmesi ile ilgili diizenlemeler

17.05.2013

Laboratuar Calisanlan Kazalari;

istatistiksel
Givensiz Calisanlar

e glivenlik programlari hakkinda yetersiz bilgiye sahip,
e asiri risk alan,

e aceleci is yapan,

e genc erkekler (17-24 yas)

Giivenli Calisanlar

e glivenlik kurallarini bilen ve igsellestirmis olan,
o “tedbirli” galisma aliskanliklarina sahip,

e potansiyel tehlikeli durumlari bilen,

o kadinlar ve yasca biytik personel (45-64 yas)

18.05.2013 KMO st. Sb. Lab. Riskleri
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Kimyasal Hijyen Planinin Gerekli Elemanlari

standart uygulama prosediirlerinin (SUP’ler)
hazirlanmasi

Tehlikeli maddelere maruziyetin azaltilmasi
icin kontrol tedbirlerinin belirlenmesi ve
uygulanmasina yoénelik kriterler (6rnegin;

* miihendislik kontrol tedbirleri,

* idari kontroller ve

* hijyen uygulamalari

* Kisisel Koruyucu Donanim kullanimi

AUFF Muh. BI. Fak. Temel islemler
Laboratuvarinda Risk degerlendirmesi Calismasi

Once Risk Degerlendirme
Egitimi sunusu yapildi
r1-2

Sonra Kontrol Listeleri ile
Laboratuvarlar gezildi
r3

ve son olarak 5x5 e
segilen Tehlikelerin risk
degerlendirmesi
gosterildi r4
Programi Diizenleyen iSi
Dersi Profesorii Sn, Biilen
AKAY (Dekan Yrd. )




SONUC

Nerden Baglamali?

TUM Laboratuvar iceren Okul, Fabrika, Santiye
vb yerlerde, Hande olayi yeni bir milat olmali
Baska canlar yanmadan Topyekin bir
«Laboratuvar Glvenligi Seferberligi»
baslatiimalidir.

CSGB nin iSG Rehberi kitabi tiim okullar igin
rehber olabilir, Kimya Miihendisleri Odamiz bu
seferberlikte lokomotif gorevi gorebilir.

17.05.2013

Faydalanilan Kaynaklar

Miijdat AYDIN, risk yonetimi yahoo grubunda paylastigi lab guvenligi ile ilgili sunular,
Kimya Miih.

iSiG Bilim Uzmani, Asinifi Uzman

RISKON Gn.Md.

Dr. Hilal KINLI, Lab. Hiyen Plani ve Lab.da risk izi dikkat
sunularn

RAMS Risk Analizi ve Yonetim Hizmetleri Danigmanlik, Ticaret A.$.

Hilal.Kinli@ramsrisk.com.tr

www.ramsrisk.com.tr

Riskyonetimi-owner@yahoogroups.com

GSGB Mesleki ve Teknik Egitim Okullari iSve G Rehberi ISBN: 978-975-455-150-1
Kontrol Listeleri
http: //www.okulisg.org

H. Cihangir Tugsavul, Kimyasal Risk Etmenleri, ISBN 9786055 688 41 7 , Akademik
Kitaplar, Istanbuf, 2011
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LABORATUVARLARDA ACIL DURUM YONETIM SiSTEMi KURULMASI

Serkan Kiigiik



Laboratuvarlarda
Sistemi Kurulmasi

Mayis 2013/iST. Serkan Kiigiik

n Acil Durum Yén. Sist

.
&0

o LA

RISKYONETIMI

Tehlikelerin
Tanimlanmasi

Kontrol ve Risklerin
Degerlendirilmesi

GOzden gegirme

arme

arme
No Standart ilgili Madde
1 OHSAS 18001
2 1SO 14001
3 1SO 22301 — Business Continuity Management Systems
4 1SO 27000 - Information technology — Security techniques — Information
security management systems
5 1S022320:2011 — Societal Security — Emergency Management — Requeriments
for Incident Management
arme

RISKYONETIMI

l Risk Yénetimi I\
| Afet I | Ticari

| Teknik I | Finansal

N[ o

arme



DEVAMLILIKYONETIMI

Acil Durum
Planlamasi

1SO 22300

| Kriz Yonetimi

is Devamliligi . ; Givenlik Plani
‘ 150 2230

Diger Planlar

wdD
arme arme

ACILDURUMYONETIMI ADYDSURECI

Asama l: . Asama lll: Asama VI:
\/ Ust Yénetim Ri Af:ma““'l i Plan Plan
Destegi Sl ze Geligtirme Kesinlestirme
Misyon Afet Tari Siireg An. TaslakRev.
D: Otorite Meteorolojik Prosediir Plan kabulu
< ADPT Zemin Talimat Yiir. Sokma
i Formlar
Biltge Yapi Giiv. o)
L | Y: Giiv. Siireg lyi.
S Planlama |sa|gg'" v ic ve Dis Koor.
Plan Yazimi
—_ Teh. Mad.
Plan dagitimi
@) g;"o’:";zrk' Ust Yn. Brif.
<E ic ve Dis Kay.
Hassas Don.
Alan Kullanimi

ASAMALAR

arme arme

ACILDURUMETKIZINCIiRi ACILDURUMPAYDASLARI

VALILIK
“MUHTARLIK KAYMAKAMLIK
-SEMT ORGUTLERI -BELEDIYE
-SEMT “EMNIYET
KARAKOLLARI *ASKERIYE
“SEMT SAGLIK *MESLEK ORGUTLERI
BIRIMLERI “UZMANLIK ORGUTLERI
*SEMT ITFAIYE *UNIVERSITELER
ISTASYONLARI -STKLAR
-ORTAK
MUDAHALE
BIRIMLERI, ITFAIYE WERGA
o OTORITENIN YEREL

BIRIMLERI

+ CEVRE

arme arme



ADYSYAPISI PLANFORMATI

TSI Voo

ol @ Kim harekete geger?
g, Krokiler

/ 1# Ne zaman harekete geger?

Listeler @ Neden harekete gecer?

Kontrol

ADYS El ) . "'J-I' Listeleri
. Kitabi |’

k! Senaryolar

Formlar

= Talimatlar

arme

TIPIKFONKSIYONLAR

Uyarn

Tahliye
Toplanma
Hasar Tespiti

Midahale

Arama — Kurtarma

=i
TOP. ALANI

arme arme

TIPIKFONKSIYONLAR OLAYYONETIMI

iletisim
Yénetim ve kontrol
Kaynak yonetimi

Basin ve halkla iliskiler

Saglik ve tibbi hizmetler

arme arme



ACILDURUMSENARYOLARI

@ Zaman tanimlanmali

@ Olayinyarattigiya da
yaratacag) zarara iligkin
ipuglari icermeli

@ Eldeki mevcut insan ve
malzeme kaynaklari

tanimlanmali

@ Midahale olanaklar
giderek artan oranda

kisitlanmali

LABORATUVARLAR

Kimyasal
Biyolojik
Gida
Medikal

Radyolojik

Olgim — Mekanik

arme

ONLEMLER

@ Egitim fi
@ Malzeme / KKD

@ Tatbikat

arme

ACIL DURUM
SENARYOLARI

@ OKS'ni zenginlestirecek gesitlilikte hazirlanmali
@ Katihmciyi alternatif planlama yapacak dogrultuda yénlendirmeli

@ Koordinasyona agik olmalidir

arme
s
@ Aktif yangin giivenlik 6nlemleri
@ Pasif yangin giivenlik énlemleri
@ Yapisal giivenlik r
@ Kimyasal guvenligi g
|

@ Biyolojik ajan giivenligi
@ Radyolojik giivenlik

arme

KIMYASALONLEMLERI

@ Guvenlisaklama

arme



KIMYASALONLEMLERI

@ Kimyasal 6zelliklerine uygun

e E
| F

¥

KISISELONLEMLER

SELONLEMLERI

@ Yuzyillik sel seviye tahmini

@ Jenerator, pompa, kazan, motor

vb.’nin korunmasi
@ Arsivlerin korunmasi

@ Kanalizasyon 6nlemleri

arme

ACILONLEMLER

@ Duslar

@ Dokintd kitleri

arme
DEPREMONLEMLERI
@ Statik inceleme
@ Bina guglendirmeleri
@ Makine, esya, raf sabitleme
@ Sismik sensor
arme

SELONLEMLERI

Kimyasal depolari
Tahliye yollar

Micadele malzemesi

Egitim

arme



ALERT

@ Applied Laboratory Emergency Response Training Programme (ALERT)

™ National Institutes of Allergy and Infectious Diseases (NIAID)

™ Southeast Regional Center of Excellence for ging Infections and Bi
(SERCEB)

™ Emory University

arme
= =
High Cantaimmant Labarasary Sncssity Sysiams. Fous Primary Coniras of Bosatety
et N
=
Labseatsey Chin of Commans
arme

ALERT

Explosians and Breach of Cantainmant Breaching High Contalnment Labarat
T = T

Qe

=
Leves of Engagement (Emespency SHuations)

arme

arme




LABORATUVAR KAZALARI

Merve Ercan KALKAN, Veli DENiz
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LABORATUVAR KAZALART

Merve Ercan Kalkan, Veli Deniz
Kocaeli Universitesi),
Kimya Miihendisligi' Boltim
vdeniz@kocaeli.edu.tr

18 Mayis 2013 - istanbul

Neler olabilir?

Siilfiirik asit- 3 gii
(1.10.2006)

© Dr. Ciineyt Akyildirim A

18.05.2013

Deney tiipii patladi, Hande yandi

Biliont CHANDSLU- Ig) ARSLAN BURSA, [DHA) ez AR
Brases 35 Wiwests g4 2 £pisa

Uludag Universitesi Ziraat Fakiiftesi nde
yiiksek fisans dgrendisi olan 25 yasindaki
Hande 0~ Jyai analizi yaphifs swrada
elindeki tipin disiip parlamas: sonucu
alevler arasinda kaldi.

Formik asit- 5 glin'sonra
(21.10.2006)

© Dr. Ciineyt Akyildirim Arsivinden

Vo

Siilfirik asit- 19 giin sonra 1
(17.10.2006) . ©Dr. CiineytAkyildirim Argivinden
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Kostik - 8 giin sonra Lutensol (Yiizey gerilim distriicii, pH=9)
( Eyliil-2006) © Dr. Ciineyt Akyildirim Arsivinden © Dr. Ciineyt Akyildinim Arsivinden 4 giin sonra (18.12. 2006)

© Dr. Ciineyt Akyildirim Arsivi © Dr. Ciineyt Akyildir

© Dr. Ciineyt Akyildirim Arsivinden © Dr. Ciineyt Akyildinim Argivinden
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How dangerous
is chemistry?

Princeton Upj
Versit: llbﬁtat Explosion, Vire Shake 1 C1
W*Pm:om.h:m“ Ofy accident senge Lab,
Injucing hree
Fire breaks out in campus lab July 24, 20M

Basinda yer alan
kaza haberleri

Universite labora;{n;\;;;n;;; ;l;l

I almaz kaza |
- |

Princeton Universitesi, 2012

Princeton University laboratory accident sends
three people to the hospital

Wy —— — -

Bmnd’ S| e ~ s - PRIRCTTON MWL G

Sisler Hall, 2012

Student seriously injured after
explosion in chemistry lab

="

http://www.alligator.org/news/local/article 570d47f8-3caf-11e1-923f-0019bb2963f4.html http://www.nj.com/mercer/index.ssf/2012/05/princeton_university laborator.html

Yale'de Akil Almaz Kaza!
(2011)

Yale Universitesi, 2011

At Codurn L8 Apebl SHLL | Matiie 473 1543033

A death in the lab

Pty e i IO T Calle Tor o shabe w bn
Boadunks safuty cvmure

Amerikan Yale Universitesi'nde meydana gelen bu korkung
kaza 22 yasindaki gelecek vaat eden bir 6grencinin hayatina
mal oldu...

Mezuniyetine 1 ay kalan Michele, laboratuvarda “Sivi helyumun kara madde
partikiillerini tespit etmeye yarayabilecegine” dair bitirme tezi iizerinde ¢calisiyordu.
Boynunu sikistirdi

Geg saatlere kaqar Iabo(atuvqrqq‘;ah;an Michele, deneyler igin kullandigi bir aleti torna

niden gi sirada saglarini makinenin dénen aksamina kaptirdi.
Tezgahin tablasina boynu sikisan 6grenci feci sekilde can verdi. Olay yerine birkag dakika
icinde gelen gérevliler, Michele’in cansiz bedeniyle karsilastilar. Hastane kaynaklari,
6grencinin makineye boynunu sikistirdigini ve nefessiz kalarak yasamini yitirdigini agikladi.
Michele’nin 6limii tim okulu yasa bogdu. Trajik kaza sonrasinda laboratuvar kapatildi. Okul
bir giin tatil edildi.

haber365
D rvae @

http://www.nature.com/news/2011/110418/full/472270a.html

18
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Missouri Universitesi

UCLA, Los Angles, 2008

Hidrojen Patlamasi, 2010 SR .
UNIATEITY SECUTY Researcher Dies After Lab Fire n v«
Hydrogen Tank ignited U. of Missouri Lab Explosion B ]

e & — p—

http://cen.acs.org/articles/87/web/2009/01/Researcher-Dies-Lab-Fire.html

Canakkale Onsekiz Mart
Universitesi’nde yangin (2012)

) .
>~ Ohio Eyalet Universitesi, 2005

Goveramaent & Policy

X o .
E.;:f:a;’mm 2 Canakkale Onsekiz Mart Universitesi’nin (COMU) deney

FIGHTING LAB FIRES
Explcaion acd Sre at sz Ohio State Unversty chemistry
e highbgirt safety issues in acatenis

yapilmayan kimya laboratuvarinda, belirlenemeyen bir
nedenle patlama meydana geldi. Patlamanin ardindan ¢ikan
yangin, itfaiye ekipleri tarafindan séndiiriildii. COMU
Rektérii Prof. Dr. Sedat Laciner, yanginda yaralanan ve élen
olmadigini, yanginin ¢ikis nedenin arastirildigini belirtti.

COMU Fen Edebiyat Fakiiltesi’nin 4 katli laboratuvar binasinin 3’iincii katinda deney
ot thall 18 o saiven yapilmayan kimya laboratuarinda diin saat 23.30 sirlarinda heniiz belirlenmeyen
2mschabe st bir nedenle patl dana geldi. Patl ardindan ¢ikan yangin, iniversite

AR BT ESATEN A

Y

ot A Fee gorevlileri  tarafindan ~ Canakkale Belediyesi Itfaiyesi  ekiplerine  bildirildi.

bt Laboratuvarda patlamalarin devam etmesi (zerine (niversiteye giris ¢ikislar
kapatilirken, polisler cevrede giivenlik 6nlemi aldi. Itfaiye ekiplerinin 45 dakikalik
miidahalesinden sonra yangin kontrol altina alinarak séndiiriildi. (DHA)

O UIREIVIN Cmmniet s Lo A T At g bt
e 2 T Saam

http://pubs.acs.org/cen/news/83/i21/8321ohio.html 21

iTU Ayazada Kimya Béliimii Anadolu Universitesi’nde
Laboratuvar Yangini (2010) Patlama, (2010)

Anadolu  Universitesi  Fen  Fakiiltesi'ndeki  kimya
laboratuarinda bulunan buzdolabi patladi. Olen ya da
yaralanin olmadigi olayda ¢ikan yangini itfaiye ekipleri
sondiirdii. 4 Eyliil 2010

Yunus Emre Kamplsi'ndeki Fen Fakiiltesi'nde saat 12.00 siralarinda
meydana gelen olayda ikinci kattaki kimya laboratuarinda buzdolabi
patladi. Motorunun asiri isinmasi nedeniyle patladidi sanilan buzdolabinin
pargalari etrafa sagildi. Olen ya da yaralanin olmadigi olayda ¢ikan yangini
Anadolu Universitesi ve Bliyiiksehir Belediyesi itfaiye ekipleri miidahalede
bulunarak séndiirdii.

iTO yanginindan gériintiiler (17 Mart 2010)

Ah su “elektrik kontagi yok” mu?
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Marmara Universitesi
Laboratuvarinda Endiselendiren Kaza
(2010)

Marmara Universitesinin (MU) Kimya Laboratuvarinda Yere
Dékiilen Kimyasal Maddeden Etkilendikleri Siiphesiyle 5 Kisi,
Tedbir Amagli Olarak Hastaneye Kaldirildi 15 Ekim 2010

Alinan bilgiye gore, Fen Edebiyat Fakiltesinde ders sirasinda bir firma
yetkilisince deney amagli olarak kimya laboratuvarina getirilen ve icinde
‘piridin' adli kimyasal madde bulunan tiipin yere disirtlerek kirilmasi
sonucu, s6z konusu madde etrafa yayild.

Olay, universite ydnetimince itfaiyeye ve saglik ekiplerine bildirilirken,
laboratuvarda bulunan, biri firma yetkilisi 5 kisi, kimyasal maddeden
etkilendikleri siiphesiyle tedbir amacl Géztepe Egitim ve Arastirma
Hastanesine kaldirildi. S6z konusu kisilerin saglik durumlarinin iyi oldugu
bdrenildi. itfaiye ekipleri, kimyasal maddenin dékiildiigii laboratuvarda
temizlik ¢alismasi yapti.

Universite
Laboratuvarinda Patlama (2002)

istanbul Maslak'ta, istanbul Teknik Universitesi'nin
laboratuvarinda meydana gelen patlamada, 2 kisi
yaralandi.

ISTANBUL - istanbul Maslak'ta, lstanbul Teknik Universitesi'nin
laboratuvarinda meydana gelen patlamada, 2 kisi yaralandi. Patlamada
édrenci Erkan [] ile &gretim gérevlisi Dog. Dr.

yaraland.. Istanbul Universitesi Istanbul Tip Fakiiltesi Hastanesi'ne
kaldirilan yaralilardan Kog, ayaktaki tedavisinin ardindan taburcu olurken
ogretim gorevlisi ise tedavi altina alindi. Patlamanin nedeni hakkinda
herhangi bir aciklama yapiimadi. (iHA), 24 Eyliil 2002

Sinifta Deney Tiipii Patladi,
1\\‘09\, (2011)

Fen Bilgisi Teknoloji Dersinde Yapilan Deney Sirasinda Civa
Tiipiiniin Kirllmasi Sonucu Yayilan Gazdan Etkilenen 40
llkégretim Ogrencisi Hastaneye Kaldirildi.

Van'in Ozalp ilgesi'ne Bagh Asaditulgal Koyii ilkégretim Okulu'nda
Fen Bilgisi dersinde yapilan deney sirasinda civa tiipiiniin kirilmasi
sonucu yayilan gazdan etkilenen 40 ilkégretim 6grencisi hastaneye
kaldirildi. Ogrencilerin, 12 saat gézetim altinda tutulacadi belirtildi.

Van Milli Egitim Midiiri Ali thsan Sayilr da hastaneye gelerek
ogrencileri ziyaret etti. Ogrencilerinin durumunun iyi oldugunu
belirten Sayilir, hayati tehlikelerinin bulunmadigini s6yledi.

HABERLERCOM

29
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Bir égrenci kor oldu..
W b gk (2008)

=

Yasemin[__] 28 Subat 2008 tarihinde uygulama sinavi icin 10 arkadasiyla
birlikte kimya laboratuvarina girdi. Sinavin 5. dakikasinda bir patlama
meydana geldi. Patlayan deney tiiplerinin parcalari geng¢ kizin sag géziine
isabet etti. Gézii kanlar igerisinde kalan 6grenci, SU Meram Tip Fakiiltesi
Hastanesi'ne kaldirildi. Ameliyata alinan Ari'nin géziinden cam pargaciklar
¢ikanildi. Ancak, geng kizin géziiniin kér oldugu 6grenildi.

Selcuk Universitesi (SU) Kimya Boliimii
3. sinif é6grencisi Yasemin [__]'min, sinav
icin girdigi kimya laboratuvarinda
reaksiyona giren deney atiklarinin
patlamasi sonucu bir gézii kér oldu.

HABERLERCOM
@D . wLac =]

Deney tilpil patiadi: 6 ognnd yaral

\® (2012)

et - &

VSR QZTURK LA TAAmLL, CIHAN
PRl Hage b e Bubanaer o IRosprston Cbent/ teta 11|
SUN L IO S A YA RNy sl ela farle Te
wrpdand gt Obydin & DOrent: yal a0
[ZAMAN ]
@ uLac S

HAKKARI'nin ~ Cukurca llgesi'ndeki bir ilkégretim

okulunun  fen  laboratuvarinda  8'inci  sinif
ogrencilerinin  yaptigi deney sirasinda patlama
meydana geldi.

Ellerinde ve yiizlerinde yaniklar olusan 3 égrenciden
2'si Hakkari Devlet Hastanesi'nde tedavi altina alindl.

4 MilliyeLcom i

D rviac =




-0 0

@, Okulda deney tiipii patladi, @,
(2008)

ko9
Ankara'nin Kazan ilgesinde Tahsin Sahinkaya
ilkégretim Okulunda fen laboratuvarinda deney
tiipiiniin patlamasi sonucu 2 égrenci hafif
yaralandi.

Kazan'da 4. Ana Jet US Komutanhgi yerleskesindeki Tahsin Sahinkaya
IIkégretim Okulundaki fen laboratuvarinda deney yapildi§i sirada deney

tiniJ patladl. Patlama sonucu adlari 6grenilemeyen 2 égrenci
ellerinden hafif sekilde yaralandi. Yarali 6grenciler, Ankara'daki hava
hastanesinde tedavi altina alindi. (AA)

| H e rriyrer |

*Y  Laboratuvar Kazalari

» Akademik laboratuvar kazalar

* Yurtdisindaki laboratuvar kazalari

@ Yurtdisindaki laboratuvar
’ kazalar

Teksas Teknik Universitesinde patlama,
7 Ocak 2010
Bir yliksek lisans 6grencisi li¢ parmagin

kaybetmis, elleri ve yiizii yanmis,
bir gozii zarar gormistiir.

18.05.2013

% Laboratuvar giivenligi

“Laboratuvarda yirdtilen faaliyetler
esnasinda  ¢alisanin  kendisini,  birlikte
calistigi Kigileri, gevreyi ve calisma ortamini
korumak iizere, ¢alisma éncesinde, g¢alisma
sirasinda ve sonrasinda belirli laboratuvar
kurallarina uyulmasi, laboratuvar altyap: ve

donanimlarindan en uygun sekilde
yararlaniimasi” otk s
(-

¥  Laboratuvar kazalari i

’
an.w \.Ilh’.}'

« CSB (Chemical Safety Board) 2001'den bu
yana yaklastk 120 laboratuvar kazasi
hakkinda 6n-arastirma yapildigini
agiklamigtir.

D rvinc o

T & 34
" h

CSB'nin Teksas Universitesi
Kaza Raporu

!
t’n\v Stady

Texas Tech University
Dcr o X o

http://www.csb.gov
http://www.csb.gov/assets/1/19/CSB Study TTU .pdf

—

36



http://www.csb.gov/assets/1/19/CSB_Study_TTU_.pdf
http://www.csb.gov/assets/1/19/CSB_Study_TTU_.pdf

@ Teksas Teknik Universitesi'ndeki @
=t Ry =
patlama &ykdsii:

+ Universitenin Kimya ve Biyokimya Béliimi'nde,
Ulusal ~ Giivenlik ~ Bakanhigi  tarafindan
desteklenen “enerji yiikli/erkeli malzemeler
(energetic materials)” ile ilgili bir galisma
yliriitiliyordu.

+ Arastirmaci, “enerji yiikli/erkeli malzemeler”
konusunda herhangi bir egitim almadigini
gozden gegirdigini

—)
& svune B

" h -

ancak literatird
belirtmistir.

37

@,’ Teksas Teknik Universitesi‘'ndeki @
= ee e e =T
patlama oykisii:

Arastirmacilar (iki YL 6grencisi), tek bir asamada tiim
testleri yapabilecek kadar malzeme sentezlemek

lizere 6lgegi yaklasik 10 grama kadar biiyiitmeye karar
verdilerl!

Sentezlenen iiriinde topaklanma gozlenmis
ve arastirmact NHP'nin yarisini bir havana
aktararak hekzan ekleyip yavasca ezerek

topaklart dagitmak istemistir..

@/ CSB'nin kaza raporu’'ndaki dneriler @

« Akademik kurumlar, fiziksel ve kimyasal tehlikeler de dahil olmak
lizere tiim glivenlik risklerinin belir‘Yendig“inden emin olmalidir.

+ Arastirmalara  6zqii  tehlikelerin  degerlendirildiginden  ve
indirgendiginden emin olunmalidir.

+ Akademik diinyada, laboratuvarlardaki ¢alismalara yénelik
tehlikeleri yonetmek izere kullanilacak kapsamli kilavuzlarin
eksikligi dikkat gekmektedir.

* Arastirmaya 6zgi yazili protokollere ve egitime gereksinim
duyulmaktadir.

+ Laboratuvar giivenlik denetcilerinin belirlenen bir kisi, ya da
makama dogradan bildirimde bulunmali.

+ Ramak kalalar ve yasanan olaylar dokiimante edilmek, izlenmek ve
paylasiimak Kaydiyla_egitim ve gelisim icin bir firsat olarak
gorilmelidir (CSB 2010?.

D e veme =

T
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@/ Teksas Teknik Universitesi'ndeki @
patlama &ykiisi: ’

* Proje yiiritiiclileri tarafindan, giivenlik nedeniyle
ancak 100 miligram bilesen sentezlenmesine izin
verilebilecegi bir grup arastirmaciya sozli olarak
bildirilmistir.

» Ancak sentezlenen Nikel Hidrazin Perklorat (NHP),
50-300 miligram civarindayd: .

* Malzemenin gegitli ozelliklerini belirlemek iizere
analizler yapiliyordu ve tiim analizleri tamamlamak igin
birgok kez sentez yapmak gerekiyordu. )

@D svrac =

- - 38
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@,’ Teksas Teknik Universitesi'ndeki @
= ee Dss_se =T
patlama &ykiisi:

Az sonra, arastirmact galismaya ara vermis, koruyucu

Daha sonra “son bir kez daha" bu islemi yapmak iizere
havanin bagina gegmis, ancak gozliigiini takmamis ve
bu esnada da patlama gergeklesmistirll

@ Yurtdisindaki laboratuvar
- kazalar

_—

Ohio Eyalet Universitesi
Kimya Laboratuvar: yangini, 8 Nisan 2005
yaklasik 300.000 $'lik zarar..

Government & Policy, 83:21



Ohio Eyalet Universitesi

Goveramant & Policy

FIGHTING LAB FIRES

Explcsion asd Sre at sz Ohio State Unversty chemistry
e highbgirt safety issues in acatenis

http://pubs.acs.org/cen/news/83/i21/8321ohio.htm

Kaza sonrasi @,
ogrencilerin ifadeleri: ’

A: ¢oziici siselerini raflara yikliyordum ve 12. siseyi
rafa koydugu anda raf ¢oktii. Uzerim sirilsiklam oldu
ve zeminde olduk¢a fazla miktarda hekzan birikmeye
bagladi.

Kolumda kiigiik bir kesik oldugunu farkettim ve
ardindan 5 dakika iginde de patlama gergeklesti..

B:Laboratuvarda daha 6nce birkag kez yangin
sondiirmiistiik ancak patlamanin biiyiikligii nedeniyle
laboratuvara geri donmeyi diisiinmedik.. )

: ®inse S

©

Kaza sonrasi tartisma

+ Patlamanin statik elektrik, bir motor veya anahtardan
gtkan kivileim gibi gok sayida tutusturma kaynagt
tarafindan tetiklenmis olabilecegini belirtilmigtir.

* Koruyucu bir dnlem olarak laboratuvarlarin bir acil durum
kapatma diigmesi ile donatilmasi gerektigini ifade
etmistir.

* (oziicli depolama kabinleri ise dikkatin yogunlastigi bir
baska noktadir. Coleman, depolama kabinlerinin iyi
havalandiriimalarina ragmen bulunmamasi gereken bir
yerde, bir dondurucunun yakininda oldugunu

belirtmistir. ‘
D swne &
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@; Ohio Universitesi Patlama ve K
' Yangini ’

+ 8 Nisan 2005 Cuma aksami, yiiksek lisans(master)
agrencileri Profesor Coleman'in kimya laboratuvarinda
giinliik islerini bitirmekteydiler.

* Bazi 6grenciler tezgahta ¢alismakta, digerleri ise
hekzanin  ¢oziici  (solvent) depolama  kabinine
aktariimasina yardim etmekteydi.. Bu sirada patlama
oldu ve yangin basladi.

Kaza sonrasi miidahale

+ Ogrenciler cep felefonlarini kullanarak 911 ve
Coleman’t aramig, Coleman kampiisiin diger ucundan
itfaiyeyi kargilamak iizere olay yerine gelmistir.

+ Coleman'in laboratuvarda bulunan kimyasallar ile
ilgili detayli bilgilendirmesi sonucu itfaiyeciler
baslangigta kullanmis olduklari su ile séndiirmeyi
durdurmus, once kuru kimyasal fozlar ile ve sonra
da kimyasal kopik ile sondiirmeye devam

etmiglerdir. ‘
: D rvrae o

a6

Kaza sonrasi tartisma R\

* Baska bir gb’r(;'; ise kabinin icine yanllﬁ raflarin monte
edildigidir’ arllan incelemede kabin ve raf
tireticisinin farkl firmalar oldugu gériilmistir.

+ Uzmanlar, Lq tlacak rutin denetimlerle bu durumun
tespit edilebilecegini belirtmislerdir.

+ Son olarak itfaiye sefi, Coleman'in olay yerinde
bulunmasi  nedeniyle oldukga sanli  olduklarini,
itfaiyecilerin boylece iceride bulunan malzemelerin ne
oldugunu bilerek olay yerine giivenli bir sekilde
girdigini, aksi takdirde 'binayi yanmaya terketmek
zorunda kalacaklarini belirtmistir.

D rviac =

r v 8
-
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Prof. Dr. Cakil Erk

Dicle Universitesi (1978) | i

Dr. Erk o sirada tag eterler (crown ethers) izerinde
calismaktaydi ve Dogent idi. Pazar giinii laboratuvarda
yalniz basina cam deney diizenedi ile peroksitli
bilesikler kullanarak deney yapmakta iken hicbir kisisel
koruyucu kullanmamisti. Patlayan deney diizeneginden
dagilan cam pargalari nedeniyle yaralanmis ve ne yazik
ki bir géziinii kaybetmistir.

Kaza kayitlara ge¢medigi gibi Cakil Erk’in ¢ok yakin
arkadaslari  bile kendisini lGzmemek icin kazanin
nedenlerini sorma cesareti gésterememislerdir.

D rviac &
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Akademik arastirma
laboratuvarlarinda giivenlik ve
sorumluluk

Akademik diinyadaki kimya laboratuvarlarinda
birgok yetkin ve aydin bilim adami bulunmasina
ragmen, kaza oraninin endistriyel
laboratuvarlara oranla 10 ile 50 kat daha
yiiksek oldugu tahmin edilmektedir (Furr,
2000).

Kaynak: Furr, A. K., "Laboratory Operations", CRC handbook of laboratory Safety,
Part 4

bizim niye
pliskevitimiz yok?

D rviac =
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Kocaeli Universitesi
Kimya Béliimii’ndeki kimyasal
(brom) sagilmasi, (2007)

Arastirma gérevlisi cam brom sisesinin sikisan
kapadini acmaya c¢alisirken, sise kirilmis, brom
yere do6kiilmis, eline ve listiine de bir miktar
sigramistir...

9 giin siiren yanik tedavisinin ardindan doku
transferi yapilmis ve ancak 15 seans fizik tedavi
sonucunda el fonksiyonlarini geri kazanabilmistir.

Laboratuvar giivenligi igin
tehditler

Aligkanliklar

" ow

Akademik alanda "ben biliyorum”, "bana bir sey olmaz"
anlayis

Artan deneyim ve kidem ile birlikte gelen asiri giiven

Giivenlik 6nlemleri ve denetlemelerinin “bagimsiz
calismay!" engelleyecegi diisiincesi

D rviae &

Bizde de olamaz mi?

poe 24/9/03
@EITET

Satety Semor Enginoct
Mohamed Taha Nassar
rcnange, Salety Unt

PO Box SPA0 Satat 13060 Kywalt
Tel (965) 4311108 Ext 5037 Fax (D65) 4836127

Pager S105148 -Mobie D665341
E-mal  minessse? | QucDt keniv 6 hw

http://www.kuniv.edu/ku/Resources/SafetyandsecurityDepartment/index.htm

D rviae &
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Bizde de olamaz mi?
quwn Ct"l.’u\

Natural Science Department

Chemical Laboratory

Student Safety Contract

http://www.mdc.edu/wolfson/academic/sciences/nat_science/Documents/chmsafety.htm

Il AN

Laboratuvar giivenligi
icin dneriler

+ Ozellikle arastirma laboratuvarlarinda her _bir _yeni
proje/arastirma _icin yeni tehlikelerin ve riskin olup

olmadigi analiz edilmeli

+ Giivenlik konusunda yapilacak egitimler diizenli ve siirekli
olmali, her kademeden arastirmaciy: kapsamal.

» Yasanan kazalar fqyla;clmah ve kazalardan ¢ikarilan
dersler paylasilabilmeli, tartigilabilmeli.

+ Sozkonusu  paylasimin  yapilabilecegi  veritabanlari
olusturulmali ve giincel olarak izlenmelidir. Daha giivenli bir
laboratuvar orfami ancak béyle bir disiinsel model
(paradigma) degisimi ile saglanabilir.

18.05.2013

Laboratuvar giivenligi
oneriler

Giivenlik kiiltirii ve {ist yonetimin (KIM? Bilen var mi?)
destegi

Akademik gevrelerde giivenlik egitimine 6zellikle 6hem
verilmeli, 6grenci ve akademisyenlerde davranis degisikligi
saglanmaya galisiimali (NE dersiniz? Hazir miyiz?)

Uygulanabilir, gergekgi giivenlik talimatlar: olusturulmali.

Tim laboratuvarlarda tehlike degerlendirmesi yapilarak
sadece gerekli énlemler alindiktan sonra ¢alismaya
baslanmal.

Kocaeli Universitesi, Umuttepe Kampiisii
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Dr. Engin TUTKUN



LABORATUARLARDA
MESLEK

Dr. Engin TUTKUN, M.D., Ph.D

S.B. Ankara Meslek Hastaliklari
Hastanesi Baghekim Yard:

Meslek Hastaligi Nedenli Oliimler

HESAPLAMA
KANSERLER(45-61 | w47 [ 610 | 854 |
KAH VE SVO HAST. (81-88) 1668

495

* Elde edilebilen 1dir. Saghk Istatistikleri 2006
Istatistik We
* Arch Intern Med

'K YILLIGI 2006

2006 Meslek Hastaligi nedenli liim sayisi:

2008 Meslek Hastaligi nedenli 6lim sayisi: 1(b|r)

Turkiye'de Durum 2010 Verileri

Sigortall is¢i sayisi:

Saptanan Meslek Hastaligi Sayisi:
Saptanan Meslek Hastaligi Orani:

Beklenilen Meslek Hastaligi Sayisi:(Binde4-12)

2011.

TUIK 2007 Ars
Meslekle

10.000.000

564
Yiizbinde 5

40.000-120.000

18.05.2013
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i§ Saéllgl ve guvenligi ilk Kamu ve 6zel sektor gozetmeksizin tim

calisanlar kanun kapsamina alindi.

kez mustakil bir
kanllV ._le allndl- Sayi sinin OI::E:ZTI:,

Memur, isci, igveren, cirak, stajyer tum calisanlar,
Kamu ve 6zel sektore ait biitiin igler ve isyerleri,
Resmi Gazete Tanm vb. dahil tiim igkollar

i§ Kanunu: ———— TSK, emniyet, afet miidahale ekipleri, ev hizmetleri, kendi :ﬁr’:r\'lae‘
3008 sayili, 1936 hesabina tek basina calisanlar
931 sayih, 1967
1475 sayih, 1971
4857 sayili, 2003




Calisanlar belli araliklarla saglik

gozetiminden gecirilecek.

—
"B Tehlikeli ve gok

tehlikeli sinifta ise
baslamadan once
saglk raporu
Biitiin calisanlar icin saghk zorunlulugu
taramasi;
«ise girig,
«is degisikligi,
«is kazasi, meslek hastaligi ve
tekrarlanan igten uzaklagma ,
durumlarinda talep etmesi
halinde,
«ig, calisan niteligi ve tehlike
’ sinfina gore Bakanlikga

" | belirlenen dizenli periyotlar

Hayatitehlike durumunda isyerlerinin
tamaminda veya bir b6liminde is
durdurulabilecek.

Maden, metal ve yapi igleri ile tehlikeli kimyasallarla
caligilan sektorler veya biiyilk endiistriyel kazalarin
olabilecegi igyerlerinde risk degerlendirmesi yapilmamis
ise ig durdurulabilecek.

o cosars

18.05.2013

Calisan, ciddi ve
yakin tehlikeyle

karsi karsiya
kaldiginda
calismaktan
kacinma hakkini
kullanabilecek.

i Sengul COSAR'
rimizle

Mortazn
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An Overview of IARC Classifications

EVIDENCE IN EXPERIMENTALANIMALS

Sufficient Limited Inadequate ESLC
. Sufficient Group 1 (carcinogenic to humans)
Group 2A p o p
KIMYASAL Ll
carcinogenic) AL SR
L J EVIDENCEIN
HUMANS
Group 2B
Inadequate (possibly Group 3 (not classifiable)
carcinogenic)
ESLC Group 4
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Bunlarin diginda;

GRUP 2A ve 2B..

Arsenik ve arsenik bilegikleri, Hidrazin, Hekzaklorobenzen,
Hekzan, Kursun ve kursun bilesikleri, Asetamid,
Akerilonitril, Anilin tiirevleri, Kloroform, Izosiyanatlar,

Degisik mekanizmalarla sinir sisteminde yapisal ya da
islevsel hasar olusturan laboratuvar kimyasallar::

METAL ve INORGANIK BILESIKLER
Metil civa, etil civa, civa ve civa bilesikleri
Arsenik ve arsenik bilesikleri

Kursun ve kursun bilesikleri

EN

ALUMINYUM Metal alasimlarinda,igme Demans
suyu dezenfeksiyonunda, tipta
ARSENIK Pestisitlerde, odun Periferik Néropati
koruyucularda, madencilik
faaliyetlerinde
BARYUM Boyalarda, cam sanayide, Hipokalemik Paralizi
pestisitlerde
KOBALT Pigmentlerde, histolojik Olasi vizuel bozukluklar
boyalarda, kurutma
soliisyonlarinda
KURSUN Ak ve pil yapiminda, Cocuklarda ensefalopati,

alasimlarda, boyalarda erigkinlerde periferik néropati

INORGANIK CiVA Amalgam dolgularda, fungusit Periferik néropati,
ve pestisitlerde, cam ve ayna konsantrasyon bozukluklari,
yapiminda duygudurum bozukluklari vs

PLATIN Elektronik sanayi, kimyasal
katalizleme reaksiyonlari,

Duygudurum bozukluklari,
ataksi, letarji, periferik

TRIYEL UYGULAMALAR ETKILER

Poliklorofenoller

Degisik mekanizmalarla sinir sisteminde y;xpxsal ya da islevsel hasar

olusturan laboratuvar kimyasallari (devam):

ORGANIK ¢OZUCULER

DIGER INORGANIK MADDELER

Benzen * Akrilamid

Karbon disiilfid

* Akrilonitril

Kloroform * Anilin
N-hekzan * Etilen

Siklohekzan, siklohekzanol

* Etilen oksit

Metanol * Poliklorlu bifeniller

Metil etil keton

Toluen, ksilen

Trikloroetilen, tetrakloroetilen
Vinil klorid

Etanol, etilen glikol

“ -

GiNKO Alagimlarda, batarya ve
akilerde, ev aletlerinde,

tedavide
BENZEN Petrokimyasallarda ve

yakitlarda, tirevleri olarak
birgok endustriyel kimyasal
icerisinde

KARBON DiSULFiD Tekstil Griinlerinde

METILKLORID Plastik ve kauguk tiretimi,

kimyasal sentezi

PERKLOROETILEN Kuru temizleme isinde,

elektriksel iletkenlerde

TRIKLOROETILEN Endustriyel temizleyicilerin

ana maddesi

TOLUEN Boyalarda, miirekkeplerde,

EL UYGULAMALAR ETKILER

Apati, tremor, ataksi

Mental degisiklikler, SSS
depresyon, ataklar, somnolans

Vertigo, tremor, ataksi, mental
degisiklikler, periferik
noropati, serebral atrofi
Ataksi, tremor, konftizyon,
isilik degisiklikleri

Basagrisi, somnolans,
koordinasyon bozuklugu

SSS depresyonu, konflizyon,
koordinasyon bozuklugu

Ataksi, denge bozuklugu,



“ ENDUSTRIYEL UYGULAMALAR ETKILER

FORMALDEHID

METILEN KLORID

STIREN

KSILEN

1,1,1-TRIKLOROETAN

Plastikler, tekstil Grtnleri,
kimya endistrisi

Boya gikarici, endustriyel
temizleyici

Plastik, polimer ve regineler

Petrokimyasallar

Metal ve plastik temizleme

Eksitasyon,insomnia,
anoreksia, parestezi

Stupor, letarji, koma

Stupor, kuvvetsizlik, tremor,
depresyon

Konfiizyon, tremor, vertigo

Konfiizyon, tremor, vertigo,
mental degisiklikler

Saghk Sektori’'ndeki Hizmet
Laboratuvarlarinda Karsilasilan Biyolojik

Riskler

B. Anthracis (Antrax)

Botulizm

SARS (Severe Acute Respiratory Syndrome)

Tularemi

Lejyoner Hastalg
Pandemik Influenza
HBV, HCV, HIV

FIZIKSEL
RISKLER

18.05.2013

BIYOLOJIK
RISKLER

Veterinerlik Laboratuvar Hizmetlerinde

olojik Riskler

[ — (UG IE—

ERGONOMIK RISK FAKTORLERT
Siirekli ayakta ya da siirekli oturarak ¢alisma
Pipetleme, mikroskop basinda galisma gibi bozuk postiirde uzun siire kalma

Vorteksleme vb islemlerde el bileginin uzun siireli tekrarlayict
mikrotravmalara maruz kalmasi

IYONIZE ve NON-IYONIZE RADYASYON
* Ileri derecede diigiik frekansli radyasyon
* Radyofrekans ve mikrodalga radyasyon

* Goriindr 151k radyasyonu

* UV radyasyon

GURULTU
(AB standartlarina gére 8 saatlik bir galismada 85 dBA'yr gegmemelidir)
in 65 dBA'ya

- Or: Sogutmali bir ultrasantrifiijiin calisirken gii
ulagabilecegi unutulmamalidir.
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Cilt Toksisitesi

Almanya’da 10.000 Isci Bagina Yillik Mesleki Dermatoz
Sayisi

KLINIK ORNEKLERLE

Paraben

MARUZIYET-HASTALIK

Epoksi Regineleri

Kolofoni
Formaldehid
para-fenilendiamin
Dikromat

Kobalt Klorid
Nikel

ILISKISI

Kuaférlerde Kontakt Metal Kaplamacilarda Iritan Kontakt Dermatit Diisiindiiren Klinik Bulgular
Dermatit Etkenlerinin Kontakt Dermatit
Yiizdesi Etkenlerinin Yiizdesi

Ulserasyonlar

¢ Kuvvetli asitler, 6zellikle kromik, hidroflorik, nitrik, hidroklorik, silfirik;
Kuvvetli bazlar, 6zellikle kalsiyum oksid, sodyum hidroksit, potasyum
hidroksit, amonyum hidroksit, potasyum siyanid, trisodyum sdilfat;
Tuzlar, 6zellikle arsenik trioksid ve dikromatlar; solventler, 6zellikle
akrilonitril, karbon distilfid; Gazlar, 6zellikle etilen oksit, akrilonitril

Paraben

Epoksi Regineleri

Kolo g Follikilit ve Akneiform

Formaldehid asfalt, klorlu naftalenler, polihalojenli bifeniller
Formaldehid

para-fenilendiamin

parafenilendiamin

Dikromat

Kobalt Klorid Miliaria

 Aluminyum klorid, yapistirici bantlar, ultraviyole, kizil Gtesi isinlar, siki
giyim

Nikel

Kardiyovaskiiler Toksisite

Pigmentasyon Degisiklikleri Proaritmik Ajanlar
I I
 Hiperpigmentasyon; katran, asfalt, inorganik arsenik, giimiis, altin, )

bizmut, civa, iyonize radyasyon, ultraviyole, kizil Gtesi 1sinlar, Solventler (Toluen, ksilen, stiren, propilen glikol)

mikrodalga isinlari / Hipopigmentasyon; amil fenol, butil fenol, -

hidrokinon, monobenzil etil hidrokinon, katekol, krezol, izopropil alkol L S T )
Urtiker

Proaritmik, Negatif Inotrop, Azalmis Kardiak Output
 Sayisiz kimyasal, kozmetikler, gidalar, bitkiler, tekstil tozu, odun

(Karbon
Klorid, etilbromid, metil bromid,

Grantloma

« Silika, berilyum, keratin, pamuk tozlari, bakteri, fungus, parazit Negatif Inotrop Kardiak Hipertrofi Proaritmik
) )

Kadmiyum, arsenik, kobalt, i i b lantan, ma kel




Gorme Toksikolojisi ~

 Disardan olusan etkilere son derece hassastir

* Asit ve alkaliler, organik solventler (aseton, hekzan, toluen),
Kornea| deterjanlar,

* Lens saydamligini bozarak katarakt olusumunu hizlandirilar.

Lens | ° 2,4-dinitrofenol, talyum, dimetilsiilfoksit, para-klorofenilalanin
* Baz polisiklik bilesiklerin retinopatiyi tetikledigi belirlenmistir.
Retina| * 4,4-metilendianilin, klorakin, hidroksiklorakin

Karaciger
Toksisitesi

leri olmak (izere; viicuda giren
ksenobiyotiklerin en fazla metabolize edildigi organ olmasi
nedeniyle karaciger toksik etkilere ¢cok agiktir. Olusan lezyonlarin
daha ¢ok sentrlobiiler olmasi da, bu bélgede sitokrom P450
enzimlerinin daha fazla olmasina baglanmaktadir.

« Lipid peroksidasyon artisi, kovalent baglanma, protein
sentezinin inhibisyonu, safra tiretiminin ya da akisinin bozulmasi,
immiinolojik reaksiyonlar ve kalsiyum dengesinin olumsuz
etkilenmesi hepatotoksisitede rol oynayan faktérlerdir.

« Esas olarak Sitokrom P450 enzim

* Karacigere Toksik etki Gosteren Maddeler

*** Nekroz ve Yagl Karaciger

Aflatoksin, Alil alkol, Berilyum, Bromobenzen, Karbon
disulfid, Karbon tetraklorid, Kloroform, Diklorobenzen,
Etanol, Fosfor, Tannik asit, Tetrakloroetan, Trikloroetilen

*%% Kolestaz

Amitriptilin, Karbamazepin, Klorpromazin, Perfenazin,
Promazin, Androjenik ve anabolik steroidler, Stlfanilamid,
Tiyobendazol, Kolsisin, Halotan, imipiramin, Metil dopa,
Metoksifluran, Fenitoin, Papaverin

Gorme Toksikolojisi

18.05.2013

* Bazi kimyasallarin optik sinire ya da gérmeh

ilgili ganglion hticrelerine toksik etki
gostererek gormeyi bozdugu belirlenmistir.

* Bunlardan en bilineni metanoldiir. digerleri,;
karbon disiilfid, talyum ve distilfiramdir.

« Diger taraftan karbon monoksit ve arsenigin;
periferik gorme ileilgili yapilara hasar vererek
gormeyi bozdugu da belirlenmistir.

* Metil civa, optik sinir yerine gérme korteksine
hasar vererek santral gérme bozuklugu
olusturur.

« Bazi solventler periferik néropatik etkilerini
gorme fonksiyonu tizerinde de gostererek
gormeyi bozarlar. Bunlar; Krezol fosfat,

akrilamid, hekzan ve metilbutil ketondur. /

Karaciger Hasarinin Molekiiler

Organel Etki
Plazma Enzim Fonksiyonlarinin
Membrani Bozulmasi

Niikleus Neoplazi

Mitokondri  Mitokondride Sisme

Lizozomlar Birikim

Peroksizomlar Proliferasyon

Tipleri

Toksik Maddeler

Asetominofen, Karbon tetraklorid, Phalloidin

Aflatoksin, Berilyum, Siskasin, dimetilnitrozamin,
tannik asit

Karbontetraklorid, Dimetilnitrozamin, Dikuat,
Fosfor

Berilyum, Karbon tetraklorid, Fosfor

Klofibrat, Trikloroetilen, Yiiksek yagh diyet

Bobrek Toksisitesi

» Bobrege Toksik Maddeler ve Etki Bolgeleri

Toksik Madde
Agir Metaller
Kadmiyum
Krom
Altin
Kursun
inorganik Civa
Halojenli Hidrokarbonlar
Bromobenzen, Klorotrifloroetilen
Karbon tetraklorid, Trikloroetilen
Kloroform, 2-bromoetilamin
Hekzaklorobutadien

Hidroksikinon

Etki bolgesi

Proksimal Tiibiil

Proksimal Tibiil

Glomerulus.

Proksimal Tiibiil ve Kan Damarlar

Proksimal Tiibiil ve Glomerulus

Proksimal Ttibiilts
Proksimal Tiibiiliis
Proksimal Tibiiliis
Pars Recta

Proksimal Tibiilts
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Ureme Toksikolojisi

Sodyum arsenit Aluminyum Klorid
Testis agirliginda Glii ve anormal sperm
azalma; sperm olusum sayisinda artis; testisve
e Hogmrrsbuntiye T sbniey oot Svases Subraonst Alrtatus A fosbre yolagindaki enzim epididim boyut ve
L aktvitlerinde azaima Ly
. <
— . .

Potasyum Dikromat
Testosterondiizeylerinde,

Kadmiyum Klorid testis ve epididimis
Seminifer iibilller de hasar; sperm boyutlarindaazalma;
,,,,,, sayisi ve motilitesinde azalma sperm sayive
= ,l.\ motilitesinde azalma
Ureme toksisitesi; bir kimyasal maddenin, yetiskin erkek ve - g
kadinlarda cinsel fonksiyon ve tireme islevleri {izerindeki
olumsuz etkileri indiiklemesini ifade eder. ’ Kursun
Sperm sayisinda azalma, CivaKlorid
morfolojisinde Epididimal sperm sayisinda,sperm
bozukluk; testis motilitesi ve yasam siiresinde azalma;
L,:_ boyutlarindaazalma P
— A
\"'-;.» e
il GLIK CseG Tl MESLER FASTALILARI SINIFLAMTHRMAS] ol i GG ERpeGnrl) MUESLEY HASTALIKLAR) S1MIFLAMEARIAAS)

HEDEF
ORGANLARIN
HASTALIKLARI

DIS
ETKENLERLE
OLUSANLAR

Akcider

Kas-lskelet Sistemi
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1.ULAG SEMPOZYUMU VE SERGiSi 16-18 MAYIS 2013

Laboratuvar Givenligi Genel
Uygulamalari

Laboratuvarimizda yapilan givenlik galismalarinin amaci
20/6/2012 tarihli ve 6331 sayili is Saghg ve Givenligi

Kanununun yukumldliklerini yerine getirmek ve tim
¢alisanlarimiz icin giivenli bir ortam yaratmaktir.
+ DETAM mmm) Danismanlik ve Egitim

1.ULAG SEMPOZYUMU VE SERGISi 16-18 MAYIS 2013

Laboratuvarlarda Tehlike ve Risk ;

Deierlendirmesi ",

Tehlike ve Risk Degerlendirme Hazirlama Formu

Laboratuvar Ad: Laboratuvar Sorumlusu letisim Bilgileri
Polimer Analiz Laboratuvari (PAL) Leyla Molu Tel:2106424  e-mail : karabey@metu.edu.tr
Kullanilan Makine- Arag- | Kullanilan Kisisel Kullanilan
Yapilan is e e Tehlikeler Meveut/Alinacak Onlemler

Malzemeleri% olarak
karbon, hidrojen, azot.

Clomental Anaie | Eivenonlikmaske, | Gesiti | Cide temes veya solunum | Eldiven,gnitk,maske gk,
ve kikirt miktarin gorlik standartlar tehiikesi havalandirma
buim
Biyik molekillerin
saelliklede A ’
ol || BOvGKUke Aprma | Edven orkmaske, | Tetahidro 505 tehelen Eldiven, ik maske,goalik,
merisd Kromatografis goalik furan havalandirma
aguri dagilmin
hesaplamak
Molekillrinpargacik
bilyikioklerini ve Eldiven énltlmaske, MSDS tehlikeleri Eldiven,nlikmaske,gozlik,
vy | Dinamisisagim ot Toluen | Lazerin gorle temasinda

olusabilecek tehlike havalandirma

1.ULAG SEMPOZYUMU VE SERGISi 16-18 MAYIS 2013

ICERIK

Laboratuvar Giivenligi Genel Uygulamalar

— s ve isci Saghgi Guivenligi (iSG) ile Lab
— Risk Analizi

— Yangin

— Egitimler

igi Dosyalari

Laboratuvarda Kisisel Korunma

_ Lab 5 Denetl
— Kisisel Korunma Ekipmanlari
— Egitimler

Formlar

* Atk Yonetimi

— Mevcut Atiklarin Siniflandiriimasi, Taplanmasl ve Bertarafi

— Atik ve Kil Depolarinin Dl
— Laboratuvar Atik Sisteminin Olugturulmasi
— Egitimler

1.ULAG SEMPOZYUMU VE SERGISi 16-18 MAYIS 2013

Laboratuvar Giivenligi Genel :
Uygulamalari

* T.C. Caligma ve Sosyal Givenlik Bakanlhg ydnetmelikleri
dogrultusunda is Sagligi ve Giivenligi (iSG) dosyasi hazirland.

On Durum Tespit Raporu, Calisma Plani, Organizasyon Semasi,
Risk Analizi, Acil Durum Kayitlar, Egitim Kayitlari, Saghk Kayitlari,
Kisisel Koruyucu Donanim Kayitlari, Talimatlar, Kontrol Formlari,
Hasarsiz Olay Kayitlari, Yillik Degerlendirme Raporlari

MERLAB’ta bulunan 19 laboratuvar igin Laboratuvar Glvenlik
Dosyalari hazirlandi.

Acil Durum Telefonlari, MSDS, EPA Kimyasal Uyumluluk Tablosu,
Atik Toplama Talimati, Glivenlik Degerlendirme Formlari

1.ULAG SEMPOZYUMU VE SERGISi 16-18 MAYIS 2013

Risk Analizi g

",

i okl olanKimasallrn kaplann oz

radan kanaizasyona gtmenledir. Core 500

burada yapimanar

(GOVENLIK DUSU lovhalarinin mevzats iygun

apsayacakin (£62 5)

1.ULAG SEMPOZYUMU VE SERGISI 16-18 MAYIS 2013
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Kimyasal
Malzeme
Deposu

1.ULAG SEMPOZYUMU VE SERGiSi 16-18 MAYIS 2013

Yangin Risk Analizi

¢ Yangin risk analizi, MERLAB bunyesinde olasi gikabilecek yalngln
tehlikelerine karsi dnceden hazirlikli olmak, yangin esnasinda can
ve mal kaybini asgariye indirmek amaciyla yaptiriimis.

* Acil Durum ilk Yardim Planlari
v Zehirlenme
v Deprem
v Yanik
v/ Travma
v Elektrik Carpmasi
v Elektrik Yaniklari
v Makina ve Ekipman Hasarlari

1.ULAG SEMPOZYUMU VE SERGISi 16-18 MAYIS 2013

MERLAB Egitim Seminerleri Serisi

« Kimyasallarin stoklanmasi, kullanma gruplari ve tehlikeleri,
tehlike isaretlerinin diizenlenmesi

« Toksikoloji

Tehlikeli Atiklar

* Laboratuvarda Ergonomy

Fiziksel Tehlikeler

* Radyoaktif Tehlikeler

Biyolojik Tehlikeler

* Nanomalzeme Giivenligi

Sikistirilmis Gazlar

¢ SwviAzot

* Laboratuvarlarin havalandiriimasi,
Ceker ocaklar

« Cihazlarin Givenligi

* Galisanlarin Korunmasi

ik Yardim

¢ Yangin Guvenligi

*  Acil Durum Talimatlari

Laboratuvarda Giivenli
Calisma Kilavuzu
Acil Durum Talimatlari

1.ULAG SEMPOZYUMU VE SERGISI 16-18 MAYIS 2013

17.05.2013

Laboratuvar Giivenligi Egitimleri

is Saglig1 ve Giivenligi Temel Bilgilendirme

Kisisel Koruyucu Malzeme Segimi

Giivenlikve Saglik isaretleri
Ergonomi
Calisanlarin Yasal Hak ve Sorumluluklart

Kimyasal Maddelerle Calismalarda Alinmasi

Gereken Giivenlik Onlemleri
is Yerinde Tehlike ve Riskler

Elektrik islerinde is Sagligi ve Giivenlik

Onlemleri

is Yerinde Temizlik ve Diizen

1.ULAG SEMPOZYUMU VE SERGISi 16-18 MAYIS 2013

Uygulamalar ve Egitim

Acil Durum Ekipleri

Yangin Tupleri ve Dolaplari
Elektrik Panolari

Ecza Dolaplar

Acil Durum Yonlendirme
Armatiirleri

Acil Cikis Kapilar

Topraklama Olgtimii

Paratoner

Uygulamali Yangin Givenligi Egitimi

1.ULAG SEMPOZYUMU VE SERGISi 16-18 MAYIS 2013

ilkyardim
Egitimi

Kizilay ODTU Subesi

1.ULAG SEMPOZYUMU VE SERGISI 16-18 MAYIS 2013



Laboratuvarda Kisisel Korunma { () :

Laboratuvar Glvenligi Denetleme Formu

Tehlike iletigimi

Laboratuvar Yonetimi ve Kullanimi
Kisisel Koruyucu Teghizat

Guvenlik Teghizati

Acil Durum Gikiglari

Kimyasal Maddelerin Depolanmasi
Yanici Sivilarin Depolanmasi ve Kullanimi
Gaz Tupleri

Atik Malzemeler

1.ULAG SEMPOZYUMU VE SERGISi 16-18 MAYIS 2013

G6z/Yiiz Koruma

Kisisel Korunma Ekipmanlari

Goz veya yuz siperleri,

Koruyucu gozlukler,

gozlukleri

Kombine boy ve gz dusu, duvara veya masaya

monte goz dusu, seyyar géz dusu ve panolu goz d

1.ULAG SEMPOZYUMU VE SERGISi 16-18 MAYIS 2013

Kisisel Korunma Ekipmanlari

Emici Malzemeler

Emici bez

Emici sosis

Emici yastik

Emici ped

1.ULAG SEMPOZYUMU VE SERGISI 16-18 MAYIS 2013

Kisisel Korunma Ekipmanlari

Solunum Koruma
e\
* Toz maskesi (
* Uygun filtreli yarim yliz maskesi 0

* Uygun filtreli tam ylz maskesi

17.05.2013

1.ULAG SEMPOZYUMU VE SERGISi 16-18 MAYIS 2013

Kisisel Korunma Ekipmanlari

Cilt/Viicut Koruma

* Eldivenler

Latex, Nitril, Vinil, Isiya dayanikli ve is Eldivenleri
« Onliikler, Tulumlar, is Elbiseleri
* Bone, Baret, Galos ve is Ayakkabilari

¢ Kulak Koruyucular

1.ULAG SEMPOZYUMU VE SERGISi 16-18 MAYIS 2013

Kisisel Korunma Ekipmanlari Egitimi ‘('

r

&

"ri Lapat®

Kisisel Korunma
Ekipmanlari

» Kullanimi

> Bakimi

» Saklama kosullar
> Raf omurleri

mm) Csinifiis Giivenligi Uzmanhig Standart Egitim Programi

1.ULAG SEMPOZYUMU VE SERGISI 16-18 MAYIS 2013



Atik Yonetimi £y

"oy,

* Atik Yonetimi: Atigin kaynaginda azaltiimasi, 6zelliginé‘"
gore ayrilmasi, toplanmasi, gegici depolanmasi, ara
depolanmasi, geri kazanilmasi, tasinmasi, bertarafi ve
bertaraf islemleri sonrasi kontrolu

* Tehlikeli Atik Yonetim Plani: Atiklarin cevreyle uyumlu
bir sekilde yonetimini saglamak tzere hazirlanan kisa ve
uzun vadeli program ve politikalar

¢ Acil Durum Plani: Tesiste ve tagima islemleri esnasinda
olabilecek kazayi sonuglariyla birlikte degerlendirerek
kaza olusumunda tesiste ve civarinda yapilacak islemleri
ayrintili olarak belirleyen plan

1.ULAG SEMPOZYUMU VE SERGiSi 16-18 MAYIS 2013

Tehlikeli Atik Kodlar

160506 Cival Atiklar Toksik Atiklar]
Agir Metal iceren atiklar
Organik Atiklar
inorganik Atiklar

Yanici Atiklar
@ - 160506 Halojenli Coziiciler

Halojensiz Coziicller |

16 05 06 Asidik Atiklar Korozif Atiklar
Bazik Atiklar d @

Oksitleyici Atiklar
‘ 160506 Organik Peroksitler
-4 Gugli Oksitleyiciler

1.ULAG SEMPOZYUMU VE SERGISi 16-18 MAYIS 2013

Merkez Laboratuvar Atiklarinda
Mevcut Durum

1.ULAG SEMPOZYUMU VE SERGISI 16-18 MAYIS 2013

Atiklarin Toplanmasi

17.05.2013

Laboratuvarimizda bulunan tehlikeli atiklar, bertaraf ve geri

gonusim yontemlerine ayrica da sahip olduklar
ozelliklerine gore 10 farkl sinifta gruplandinlmigtir:

* Organik atiklar

« inorganik atiklar

* Asidik atiklar

* Bazik atiklar

* Halojenli ¢oztictler

* Halojensiz ¢ozlciler

* Agir metal igeren atiklar
* Civaigeren atiklar

* Organik peroksitler

* Guglu oksitleyiciler

1.ULAG SEMPOZYUMU VE SERGISI 16-18 MAYIS 2013

tehlike

150110 Kontamine Ambalaj Ej’d":;’,“t‘::"k .i

1502 02 Kontamine Atik

. - 200121 Atik Floresan

prvew— 0803 17 Kartus - Toner

1.ULAG SEMPOZYUMU VE SERGISi 16-18 MAYIS 2013

Merkez Laboratuvar Atiklarinda
Mevcut Durum

1.ULAG SEMPOZYUMU VE SERGISI 16-18 MAYIS 2013
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Egitim ve Sempozyum
15 Haziran 2012 ODTU Atik Yoénetimi Sempozyumu

Gegici Atik Depolama Unitesi

v ODTU MERLAB

v'T.C. Gevre ve Sehircilik Bakanhg
v izaydas

v Nesgev

1.ULAG SEMPOZYUMU VE SERGISI 16-18 MAYIS 2013 1.ULAG SEMPOZYUMU VE SERGISi 16-18 MAYIS 2013

Py

23" M,

o M2 15 o
"af Lynot®

Tesekkiirler

www.labguv@metu.edu.tr

1.ULAG SEMPOZYUMU VE SERGISi 16-18 MAYIS 2013



TIBBi LABORATUVARLARDA BiYOGUVENLIK UYGULAMALARI

Dr. Bekir CELEBI






18.05.2013

4 g v

TIBBi LABORATUVARLARDA
BiYOGUVENLIK UYGULAMALARI

Dr. Bekir Celebi

= Laboratuvar giivenliginin temel amaci,
mikroorganizmalarin veya bunlarin toksinlerinin

laboratuvar personelini enfekte etmesine ve gevreye

Turkiye Halk Saghgi Kurumu

o ) B yayllmasina engel olmaktir
Mikrobiyoloji Referans Laboratuvarlari Daire Baskanligi

* Biyoguvenlik * TANIMLAR

= Biyogiivenlik; Teknoloji ve iyi laboratuar uygulamalar
= Biosafety prensipleri yardimi ile laboratuar galisanlarinin ve gevrenin
patojenlerle ve toksinlerle kazara maruz kalinmasinin énlenmesi
= Biosecurity 2
= Biyoemniyet; Kurumsal ve personel giivenlik énlemleri ile
patojen ve toksinlerin kasith olarak salinmasinin, galinmasinin,

kaybedilmesinin ve kotiiye kullanimasinin 6nlenmesi

Laboratuvarda glivenlik sorunu

* nelere baghdir? ‘__’ Calisilan materyalin niteli

= Calisilan materyalin niteligine

g

= Enfeksiyoz olabilir
= Maruz kalma yoluna

= Laboratuvarcinin deneyimine

= Laboratuvarda meydana gelen kazalarin olug = Toksik olabilir

sikligina
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‘_-’ Calisilan materyalin niteligi ‘__’ Maruz kalma yolu

= Kan, balgam, idrar v.b. inceleme Vutma Solunum
ornekleri T\
f & :
= Patojen mikroorganizma kiiltiirleri periTar TS (B ‘;T?ekt
gegis nu temas
(Kesici-delici ) \/ |
yaralanmasi) \ F(Y)
|
i

‘_-’ En sik Laboratuvar Kazalan? ‘_-’ Genel kurallar !...

= Dokiilme Sagllmalar = Yaka kartinzi takin. Givenlik

personelinin galismasinin
kolaylasmasi buna bagl.

*\J
EDe

= Kesici-delici yaralanmalari
o 3 ) = Biitin kazalari ve yaralanmalari _
n Angla plpeta] sirasinda yutma rapor edin; olaylarin olus sekli < >
ve sikligi hgk!(lr]pla boylece ‘ﬁ;\
= Patlamalar, yanginlar {oplanan bigi, onler almamz v(\
\

= Toksik kimyasal buharlar
= Hayvan isirmasi-tirmalamasi

Anahtarlarinz (asla) 6diing
vermeyin.

»

*Genel kurallar !... ‘_.’ Genel kurallar !...

= Laboratuvarda yemek, cay-kahve ve@ L = Calisma alaninizi
sigara icmeye izin vermeyin. % L temiz ve dizenli

= Laboratuvarda taskin hareketlere tutun.

izin vermeyin

Dadinikik hem
cocuklari sokmayin h ) hatall sonuclara

= Izin veriimeyen alanlara girmeyin ve & i yol agar hem de
laboratuvar koridorlarini kestirme = kazalara davetiye

ol olarak kullanmayin.
Y Y cikarir!...

» Laboratuvara 12 yasin altindaki




‘_-’ Biyogiivenlik uygulamalari

= Her turlii giivenlik uyari ve isaretlerini 6gren!

= Uygun KKE kullanimina karar ver!

= Uygun givenlik ekipmanini seg!

= El yikama prosediirind bil!

= Kesici-delici yaralanmasindan kagin!

= Enfeksiyoz materyallerin tasinmasina dikkat
edilmelidir

= Acil dokiilme-sacilma oldugunda ne yapacagini bil!

= Atik yonetim planinin gereklerini uygula!

‘_-’ KKE (Kisisel Koruyucu ekipmanlar)
4

= Laboratuvar onligi
= Eldiven

= Maske

= GozIUk qi-q&)

et
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‘__’ Guvenlik uyar isaretleri

Laboratuvar
kapisinda bu

A
- D isaret asil ise:

“Gorevli
olmayan
laboratuvara
giremez!”

2l Onliik kullaniimasi

= Onliikler ve diger
lab giysileri uzun
kollu ve 6nu
tamamen
diigmelenmis
olmalidir.

= Kollarinin ucu
lastikli-mangetli
olmali eldiven
bunun Uzerine
takilabilmelidir.

Eldiven kullaniimasi

‘_-’ Onliik kullanilmasi

= Onliikler ve diger lab
giysileri laboratuvar
disinda
giyilmemelidir!
= Kantin \
= Blro, :
= Person\loda
= Toplanti salonu

» Hastalarin kani, viicut sivilari,
salgilari ve gikartilarini iceren @
malzeme ile temas ederken,

» Hastadan kan alirken,

= Mikroorganizma kiiltiirleri
ile temas ederken,

= Biyolojik atiklar tasirken, ‘y

eldiven giyin! : I ig

= Onliikler yikanmak
iizere eve
gotiiriilmemelidir.



‘__’ Eldiven kullaniimasi

m Islemler arasinda ve yiiksek

konsantrasyonda 2 ‘'
mikroorganizma olasiligi olan
malzeme ile temas ettikten —

sonra eldivenleri degistirin

L

H Isiniz bittikten sonra,
kontamine olmayan nesnelere
ve gevredeki ylizeylere
dokunmadan once eldivenleri
cikarin ve ellerinizi vikavin

‘_-’ GUVENLIK EKIPMANLARI

= Pipetaj yaparken mutlaka bir pipetaj
cihazi kullanilmalidir. Adizla pipet
uygulamasi kesinlikle yasaktir! ‘

? r-

ri /3 [ &
p /o g

Ellerin yikanmasi

= Eldiven giymis olsaniz bile;

Ne zaman?

hastalarin kan ve viicut
sivilari, gesitli salgilari,
cikartilan ile temas
sonrasinda

. mikroorganizma kiltiirleri
24 ile her tlirli temas
N sonrasinda

deney hayvanlarini
elledikten sonra

18.05.2013

‘_-’ Maske ve gozlik kullaniimasi

= Aerosol ile bulag riski
bulunan etkenlérle
alisilirken maske
akilmalidir

= Potansiyel enfeksiyoz
materyalin sigGramasina
yol agacak islemler
sirasinda yiz, gozler ve
agiz korunmalidir.

GUVENLIK EKIPMANLARI

= Solunum yolu ile (aerosol inhalasyonu) maruziyetin
onlenmesi

Nasil?

» Eldivenleri ¢ikardiktan
hemen sonra ellerinizi
yikayin!

* Normal sabunla
yikamak
YETERLIDIR!
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Kesici-delici yaralanmalarina

‘_-’ karsi korunma

= Saglik sektoriinde en

yaygin giivenlik riski
"

‘,\\\% = Ciinki; 6liimcl olabilen

HIV, hepatit B ve C

‘¥ enfeksiyonlarina

yakalanma olasiligi artar!

Kesici-delici yaralanmalarina

‘_-’ karsl korunma

= ASLA, kullaniimis ignenin
kapagini tekrar kapatmayin

= Kullanilmis igneleri ASLA elinizle

dir! biikmeyin ya da kirmayin!

= Kesici-delici yaralanmasi

den & lidir? = Kullaniimis enjektor ve igneleri,
neden onemiidir

bistiri bigaklari ve diger keskin
materyali KESICI-DELICI
ATIK KABI'na atin!

Enfeksiy6z materyalin

Enfeksiy6z materyalin
lyoz materyall (sehirlerarasi) taginmasi

tasinmasi

T

Birincil kap:
Klinik 6rnegi igerir

Su gegirmez, Sizdirmaz,
Etiketli

Emici malzemeye sarili

Ikincil kap:
Su gegirmez, Sizdirmaz
Birden gok birincil kap

Tasima veya

saklama amaciyla
enfeksiy6z materyal
konulan her tarld

kabin dis ylizeyinde {L—-)\
vy
A

BIYOTEHLIKE!

semboll bulunmasi
veya yapistiriimasi
zorunludur!

A’

’ Acil Biyolojik Dokilme Kiti

Eger biyolojik materyalin dokiilmesi riski varsa biriminizde bir acil

biyolojik dokiilme kiti bulunmalidir.

igerebilir

Ugiinciil (dis) kap:
ikincil katmani korur
Dokiimantasyonu igerir
Uyar isaretleri igerir

Enfeksiy6z materyal
ORTAMA dokiildiigiinde

Her tirll acil dékillmeyi
Amirine haber verl


http://www.ptt.gov.tr/uluslararasi/images/bulasici_madde.pdf

Enfeksiy6z materyal
* ORTAMA dokiildiigiinde

Kontamine alani tespit edin. Cevreleyin.

Beraber calistiginiz kisileri uyarin.

3. Biyolojik Acil Dokiilme Kitini olay yerine getirin!
4. Uygun KKE giyin (6nlik, eldiven, gerekiyorsa maske v.b.)
5. Magsa ile kiriklar toplayin.

6 Saglimis enfeksiy6z materyalin lzerine absorban malzemeyi
(6rnegin kagit havlu) értiin ve tzerine dezenfektan dokin.

7. 20 dakika bekleyin.

s.  Absorbani alin ve alani ayni dezenfektan ile temizleyin.

* Enfeksiyoz atiklar .
v v

v L4

geri doniisiir disposable | sivi enf. kesici-
(cam) malzeme atik atik delici

~J

C— T
wd
Kesici-delici

lik kova  Otoklav poseti atik kaby/

A
o —

O
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Enfeksiy6z materyal
UZERINIZE dokiildiigiinde

= En yakin dusun-suyun
altina gidin

= Viicudun temas eden
bolgesini SABUNLAyin, - v
suyu bolca akitarak [
yikayin ==

= Kontamine giysileri
cikarin

Kazay bildirin [ SE—

uzaklastirma akis diyagrami

* Atik ayristirma ve

Enfeksiy6z olmayan atiklar
1. Atiklar ayristir

Enfeksiyoz atiklar

Serum; kan, diski, v.b.
. klinik ornekler
2. Dekontamine et Kiiltiir, kirlileri,
Deney hayvanlari...

Cam pipet, petii v.b geri B8 3. Temizle, kullanima sok
doniisir malzeme

Eldiven, enjektor, vacutainer 3. Gegici dep°|ama yeri -

tuipler, naylon petriler v.b. . .
disposable malzeme Belediyeye teslim et.

= TESEKKURLER
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Valued Quality. Delivered.

Gilvenle kullanmaniz ig¢in herseyi kontrol ediyoruz.
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Intertek Test Hizmetleri A.S.
Merkez Mahallesi Sanayi Caddesi No.23 Altindag Plaza, Yenibosna, 34197 Istanbul - Turkiye
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C

TURKAKX

]l;' —_ )
E n . n m AP s
BAKANLIGH
Test

Laboratuvarlari ooy
www.bilim.gen.tr

“Tek Merkezde Tim Analizler”
Su - CEVI’E AnaliZlEri(http://su.bilim.gen.tr)

Havuz suyu analizlerinde Saglik Bakanligindan yetkili ve TURKAK tarafindan akredite laboratuvar.

Legionella Kontrol Laboratuvari

Legionella analizleri ve numune alma Akreditasyon kapsamindadir.

Kozmetik-Endistriyel Uriin Analizleri(http:/kozmetik.bitim.gen.tr

MSDS Hazirlama, Koruyucu etkinlik testleri, Stabilite, Dermal irritasyon, Agir Metal Analizi

Veteriner Kontrol Laboratuvariwww.vetlab.gen.tr) Era
Gida Kontrol Laboratuvariwww.gidalab.com) @ \,

Tibbi Tahlil Laboratuvariwww.bilim.gen.tr)

Tel: 0212 588 4248 Faks 0212 530 10 60

. W,




THE LINDE GROUP
Olculebilir §
basari icin
- 4 maksimum
\ hassasiyet

Linde Gaz A.S'nin Gebze - Kocaeli'nde kurulu
Ozel Gazlar Analitik Hizmetler Laboratuvari
TSEN ISO/IEC 17025 standartlari uyarinca
Kalibrasyon Laboratuvari akreditasyonu
almaya hak kazanmustir.

Bu cercevede belirli bir kapsam icerisinde
Linde, Gebze tesislerinde musterileriicin

TSEN ISO/IEC 17025 belgeli gaz kansimlari
doldurmaya baslamistir.

Linde Gaz A.S.
Gebze Organize Sanayi Bolgesi 300. Sk. 41480 Gebze / Kocaeli
Telefon : (0262) 678 74 00 Faks : (0262) 678 75 00
pazarlama@lindegaz.com.tr www.lindegaz.com.tr




