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Ozet kitabinda yer alan her tiirlii goriis, fikir, bilimsel alint1 ve savlar, teknik
tasarim, tablo ve sekiller, bildiri yazar/yazarlarina aittir ve
bunlardan 6tiirii gerek editorler gerekse TMMOB Kimya Miihendisleri
Odasi sorumlu tutulmaz.

S

Kimya Miihendisleri Odasi, 1954 yilinda Anayasanin 135. Maddesinde
tanimlanan 7303 sayili yasa ile kurulmus Kamu Kurumu niteliginde, Tiirk
Miihendis ve Mimar Odalari Birligi'ne (TMMOB) bagli bir meslek
kurulusudur.
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Tiirk Mithendis ve Mimar Odalan Birligi (TMMOB) 7303 sayili Yasa, 66 ve 85 sayili Kanun
Hilkkmiinde Kararnamelerle degisik 6235 sayii Yasayla 1954 yilinda kurulmustur.
Kurulusunda bulunan ilk odalardan birisi olan Kimya Miihendisleri Odas1 ¢alismalarin
kamu yarar1 gozeterek siirdiirmektedir. Kimya Mihendisligi ve Biyomiihendislik
mesleklerinin gelismesini, mesleklerin iilke, toplum ve tyelerinin yararlar1 dogrultusunda
uygulanmasi ve gelistirilmesini, iyelerinin 6zliikk haklarinin korunmasini, emeklerinin
degerlendirilmesini, mesleki birikimlerinin gelistirilmesini hedefler.

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

Kimya Miihendisleri Odas1 Merkezi Ankara’da olmak tizere; [stanbul, Ankara, Bursa, Denizli,
Kocaeli, Samsun, Ege Bolge, Giiney Bolge, ve Trakya Bolge Subelerinden; Eskisehir,
Trabzon, Giineydogu Anadolu Bélge Temsilciliklerinden ve 33 i1 Temsilciliginden
olusmaktadir. Orgiitlii bulundugu il ve bblgelerde meslektaslarini ve sektdr bilesenlerini bir
araya getirmek i¢cin sempozyumlar/kongreler, bilgi birikimini toplumun tiim kesimleriyle
paylasabilmek icin paneller ve calistaylar diizenler. : KMO subeleri bu etkinlikleri tek
baslarina organize ettikleri gibi, zaman zaman da, konuyla ilgili diger oda, tliniversite ve
sektor bilesenleriyle isbirligi icerisinde diizenlemektedirler. ~ Odamizin diizenledigi
etkinliklerden bazilari su sekilde siralanabilir: Uluslararasi Boya ve Yardimci Maddeler
Sanayi Fuari, Uluslararasi Yiizey Islemleri Sempozyumu, Uluslararasi Ambalaj Kongre ve
Sergisi, Tekstil Sempozyumu, Ulusal Bagcililk ve Sarap Sempozyumu, Uluslararasi
Endiistriyel Su Teknolojileri Sempozyumu ve Fuari, Uluslararasi Polimerik Kompozitler
Sempozyumu Sergisi ve Calistayl, Tehlikeli Kimyasallarin Yonetimi Sempozyumu,
Uluslararas1 Madeni Yaglar Sempozyumu ve Sergisi, Yiizey Aktif Maddeler, Sabun ve
Deterjan Sempozyumu, Sorumlu Miidiirliikk/Yoneticilik Sempozyumu vb.

Kimya Mihendisleri Odasi, sempozyum/panel/calistay ve kongre disinda ayrica
mesleki egitimler diizenlemektedir. LPG Sorumlu Midirlik Egitimi, GBF Hazirlayicisi
Egitimi, Bilirkisi Egitimi, isci Saghg ve Giivenligi Egitimi, Atk Yonetimi Egitimi, Havuz Suyu
Operatorligii Egitimi vb. bunlardan bazilaridir.

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

KMO; Kimya Mihendislerinin ve Biyomiihendislerin tek yasal mesleki kurulusu
olarak tiyelerinin hak ve ¢ikarlarinin temsilcisi, meslek alaninda ulusal ¢ikarlarin uzman sesi
olmaya devam edecektir.

TMMOB Kimya Miihendisleri Odasi istanbul Subesi
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Saym Katilimcilar,
2013 yilinda ilkini gerceklestirdigimiz ve her gegen sempozyumda ilginin
arttifl, Kimya Miihendisleri Odas1 tarafindan organize edilen Ulusal
Laboratuvar Akreditasyonu ve Giivenligi Sempozyumu ve Sergisinin bu sene
iiglinciisii gerceklestiriliyor.
Konu bagliklari, iceriginin degerli katilimcilarla 6nceki yillarda diizenlenen
ULAG sonrasi anketlerle ve odamiza gelen taleplerle diizenleniyor ve her
sempozyumda laboratuvar akreditasyonu ve giivenligi alaninda tiim paydaglar
bulusuyor.
Olduk¢a olumlu geri doniisler aldigimiz ve devaminin muhakkak olmasi
yoniinde bizleri cesaretlendiren geri doniislerle, bu yil gilinciisiini
diizenledigimiz sempozyumda, alanda yasanan sorunlar, eksikler ve ¢6ziim
onerilerini konunun ilgili tim taraflarinin bir araya gelmesi ile verimli bir
sekilde tartisarak alandaki sorunlarin ¢oziimiine ve bilimsel olarak katki
koymak amaclanmaktadir.
Gerek akademik c¢alismalarda, gerekse sanayide bilimsel ¢alismanin temeli
laboratuvarlarda 6l¢iim, analiz ve testlerin dogrulugu, kurulumdan baglayarak
giivenilirliginin saglanmasi Uretim, bilimsel ¢iktilar, halk ve c¢evre saglig
acisindan son derece onemlidir. Bu baglamda yapilan analizler ve testlerin
belirli standartlarla, uluslararasi kalitede yiiriitiilmesi 6nem tagimaktadir.
Sempozyumumuzun, alandaki bu ihtiyaca cevap verebilmek icin, laboratuvar
akreditasyon ve giivenligi konusunda bilimsel c¢alismalara, arastirmalara,
standartlarin uygulanmas1 ve eksikliklerin giderilmesi konusunda tiim
paydaglarla verimli gecmesi dilegimizle, sempozyum icin 6zveriyle ¢alisan
Diizenleme Kurulu iiyelerine, Bilimsel ve Teknik Danisma Kurulu iiyelerine,
oda emekgilerimize ve destek¢i kurum-kuruluslara sonsuz tesekkiirlerimizi
sunariz.
S. Selin Top
Yonetim Kurulu Baskam
TMMOB Kimya Miihendisleri Odas1
Istanbul Subesi Yonetim Kurulu a.
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ONSOZ
e
Sayin Katilimcilar,

Ug giinliik sempozyumumuzun ilk iki giinliik bdliimiinde TS EN ISO/IEC
17025 ve TS EN ISO 15189 denetimlerinde sik rastlanilan uygunsuzluklar
irdelenecek, onemli konulardaki TURKAK politikalar1 ve TS EN ISO/IEC
17025 standardinin yapilmakta olan revizyonu ile gelecek olan degisiklikler
katilimcilara aktarilacaktir. Ayrica, sizlerin Onerileri dikkate alinarak
belirlenen konularda en giincel bilgiler cagrili konugmaci olarak davet
edilen konu uzmanlar tarafindan sizlerle paylasilacaktir. Ugiincii giin ise
laboratuvar giivenligi konular1 ele alinarak yogun olarak Tiirkiye nin
giindeminde olan bir konunun laboratuvarlarla ilgili boyutu ele alinacaktir.
Sempozyum konulart II. ULAG sempozyumu sonunda yapilan anket
sonuglari, katilimcilardan elde edilen geri besleme bilgileri ve Tiirk
Akreditasyon Kurumu (TURKAK) uzmanlarinin gériisleri dogrultusunda
tespit edilmistir. Gelen yogun taleplere karsilik olmak {izere bu
sempozyumda paralel oturumlar yapilarak Olglim belirsizligi, metot
validasyonu/teyidi ve i¢ kalite kontrol kapsaminda kontrol kartlar1 kullanimi
konular1 uygulamali ve detayl1 olarak ii¢ ayr1 oturum olarak ele alinacaktir.
Geleneksellestigi tizere her giiniin sonunda o giin ki sunumlar veya TS EN
ISO 17025 ve TS EN ISO 15189 ile ilgili merak edilen konularin tartisildigi,
katilimeilarin panelistlere soru sorabilecekleri, tartismalara katilabilecekleri
genis zamanl panel/forumlar yapilacaktir. Bu panel/ forumlarda sizlerden
alinan sorulara konu uzmam panelistler tarafindan cevaplar aranacak ve
sizlerle etkilesimli bilgi paylasimi yapilacaktir. Diizenleme kurulu olarak bu
sempozyumu diizenleyen Kimya Miihendisleri Odasi Istanbul Subesi
yonetim kurulu ve ¢alisanlarina, destekleyici kuruluslara, sergi alani iginde
yer alan firmalara, bildiri ve posterler sahiplerine ve en son olarak bu
sempozyuma katilarak bize gili¢ veren siz katilimcilara tesekkiir ederken bu

etkinligin umulan yarar1 getirmesini diler, saygilar sunarim.
B. Taylan CORUH
Sempozyum Diizenleme Kurulu a.
Sempozyum Diizenleme Kurulu Baskam
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LABORATUVAR AKREDITASYONU DENETIMLERINDE YAYGIN
OLARAK RASTLANILAN UYGUNSUZLUKLAR
Atakan BASTURK

Tiirk Akreditasyon Kurumu

Bas Denetei
atakanbast@gmail.com
o

Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlart akredite edilmek i¢cin TS EN ISO IEC
17025 Standardinin sartlarini tam olarak yerine getirmelidir. Bu durumu tespit
etmek amaciyla TURKAK tarafindan denetgi heyetleri gorevlendirilmekte ve
akreditasyon bagvurusu yapmis laboratuvarlarda kapsamli bir denetim siireci
isletilmektedir. Yapilan denetimlerde laboratuvarlarin gii¢lii yonleri ve iyi
uygulamalarinin yaninda altyapisal yetersizlikleri, yoOnetsel kusurlari ve
kalite ydnetim sistemindeki uygunsuzluklar tespit edilerek rapor haline
getirilmektedir.

TURKAK tarafindan baslatilan laboratuvar akreditasyonu faaliyeti takriben
12 yillik bir gegmise sahiptir ve bu miiddet i¢inde deney ve kalibrasyon
laboratuvarlarinda sayis1 binlerle ifade edilen denetim gerceklestirilmistir.
Yapilan denetimlerin sonucunda kayda gegirilen uygunsuzluklarin niteligi ve
niceligi iizerinde degerlendirmeler genel olarak denetgilerin kalifikasyonuna
iliskin  egitimlerde ve tecriibe paylasim toplantilarinda glindeme
getirilmektedir.  Ozellikle énemli uygunsuzluklarin tespit edilerek kayda
gecirilmesinde farkli denetciler arasinda bir anlayis birliginin tesis edilmesi
caligmalar1 kesintisiz olarak biitiin akreditasyon kuruluslarmin giindeminde
yer alan bir husustur.

Laboratuvarlarda akreditasyon denetimi sirasinda ISO 17025 Standardinin

yonetim sistemi sartlari (md.4) ve teknik sartlar (md.5) ele alinmaktadir.
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Denetim raporlarinda teknik sartlarin  yerine getirilmesine iliskin
uygunsuzluklarin, yonetim sistemindeki bosluklar ve istikrarsizliklara verilen
uygunsuzluklardan genellikle sayisal olarak daha fazla oldugu goze
carpmaktadir. Keza yOnetim sistemine verilen uygunsuzluklarla
kiyaslandiginda teknik sartlarin yerine getirilemeyisi sebebiyle daha fazla
onemli uygunsuzluk kayitlara girmektedir.

Denetlenen laboratuvarlarin yonetim sistemlerinde genellikle su bulgular
uygunsuzluk olarak kaydedilmektedir; organizasyondaki gorev yetki ve
sorumluluk tanimlamalar1 ve dagitimindaki bosluklar ve belirsizlikler, kalite
politikasinin gilincel iist yonetici tarafindan onaylanmamis olmasi, kalite
hedeflerinin niteligi ve yayilimi, hedeflerle uyumlu aksiyon planlarinin
yetersiz olmasi, tst yonetimin kalite yonetim sisteminin siirdiiriilmesi igin
kararliligina dair delillerin gosterilememesi, giincel olmayan dokiimanlarin
kullanimda tutulmasi, is talimati eksiklikleri, miisteri ile yapilan
sozlesmelerin igerigindeki belirsizlikler, taseron laboratuvarlarin {izerinde
yetersiz denetim, Onemli sarf malzemelerin stok takibinin yapilmamasi,
miisteriden geri bildirim alma yonteminin etkin olmamasi, uygun olmayan
deney/kalibrasyon isleri iizerinde yapilan iglemlerin kaydinin tam olarak
tutulmamasi, iyilestirme ¢aligmalarina dair aksiyon planlarinin ve kayitlarin
bulunmamasi, herhangi bir uygunsuzluk i¢in buna yol acan kdk sebep
tahlilinin yapilmamasi, teknik kayitlarin yeterli detayda tutulmamasi, i¢
tetkikin  kapsamimnin dar tutulmasi ve etkin olmamasi, tetkik¢i
kalifikasyonunun yeterli olmamasi, yonetimin gdézden gecirmesinin
giindeminde gézden gecirilecek konularin tamamina yer verilmemesidir.
Denetlenen laboratuvarlarin saglamast gereken teknik sartlar itibariyla
denetciler tarafindan kayit altina alinan uygunsuzluklar; bazi personelin
yetkinlik durumunun yetersiz olmasi, personelin bilgi ve becerilerinin
artirtlmasina yonelik hedeflerin belirlenmemis olmasi, egitim politikasinin
bulunmamasi, egitim plan ve programlarinin tespit edilmis ihtiyaclar

dogrultusunda yapilmamis olmasi, personelin gorev yetki ve sorumluluk
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tanimlanmasinda bosluklar olmasi, deneyleri/kalibrasyonlar etkileyen ¢evre
sartlarinin istikrarli olarak saglanamamis olmasi, fiziksel giivenligin ve
diizenin laboratuvar mekanlarinda saglanamamis olmasi, metot dogrulama ve
gecerli kilma (validasyon) caligmalarinda yetersizlikler, mevcut giincel
standart deney metodunun yerine laboratuvar i¢i metot veya eski metot
kullanimi, Slgim  belirsizliklerinin ~ tahmininde eksik veya yanlis
hesaplamalar, deney/kalibrasyon sonucu hesaplarinda kullanilan elektronik
tablolarda saglama yapilmamis olmasi veya formiil kilitlerinin bulunmamasi,
cihazlarin kalibrasyonunda veya dogrulama islerinde eksiklik ve gecikmeler,
cihaz bakimina dair prosediir ve talimatlarin yetersizligi, referans
malzemelerin temin edilmemis olmasi veya seyrek kullanimi, numune alma
prosediirlerinin alt numune elde etme (sub-sampling) islemini kapsamamasi,
numunelerin depolanmasi i¢in uygun sartlarin saglanamamasi, deney
sonuglarinin  kalitesini kontrolii i¢in yanlis veya etkisiz tekniklerin
kullanilmasi, karsilastirma deney ve Ol¢iimlerine yetersiz sayida ve seviyede
katihm, karsilastirma deney ve Olciimlerinin etkinligini temin edici
prosediirel tedbirlerin bulunmamasi, deney raporlar1 ve kalibrasyon
sertifikalarinda miisteriyi bilgilendirici bazi bilgi ve agiklamalara yer
verilmemesi.

Sunusumuzda akreditasyon denetimi uygulanan laboratuvarlarda genel
olarak karsilagilan ve denetcilerin raporlarinda yer alan yukarida sayilan
uygunsuzluklarin TS EN ISO/IEC 17025 Standardinin hangi sartlar1 ile
iligkili oldugu ve laboratuvarlarin kalite yOnetim sistemi olusturma ve
akreditasyon hazirliklar1 sirasinda 6nem vermedikleri hangi hususlardan
kaynaklandigina dair belirleme ve agiklamalara yer verilecektir.

Sunusun igeriginin olusturulmasinda Diinya Saghk Orgiiti (WHO)
tarafindan hazirlanmis “Laboratory Stepwise Quality Implementation
Tool” (Laboratuvarlarda Asamali Kalite Uygulama Arac1) ve TURKAK de-
netimlerinde olusturulmus “uygunsuzluk bildirim raporlari” esas alinmistir.

Anahtar Kelimeler: Laboratuvar, Akreditasyon, Denetim, Uygunsuzluk
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TURK AKREDITASYON KURUMUNUN TS EN ISO/IEC 17025 VE
TS EN ISO 15189 STANDARDINA GORE
GERCEKLESTIRDiGi DENETIMLERDE RASTLANILAN
UYGUNSUZLUKLARIN ANALIZI
Soner Karatas
Tiirk Akreditasyon Kurumu Laboratuvar Akreditasyon Bagkanligi
skaratas@turkak.org.tr

\/
0.0

TS EN ISO/IEC 17025 “Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin
Yeterliligi i¢in Genel Sartlar” Standardi akredite olmak isteyen deney ve
kalibrasyon laboratuvarlarinin saglamasi gereken sartlari igeren standarttir.
Standardin 4. Maddesi laboratuvarin uymasi gereken yonetim sartlarini
5. Maddesi ise laboratuvarin uymasi gereken teknik sartlar1 icermektedir. TS
EN ISO 15189 standardi ise akredite olmak isteyen tibbi laboratuvarlarin
saglamast gereken sartlart belirtmektedir. Akreditasyon kuruluslarina
bagvurarak akredite olmak isteyen deney, kalibrasyon ve tibbi laboratuvarlar
ilgili standartlarin maddelerinde tanimhi sartlart yerine getirmeleri
gerekmektedir. Tiirk Akreditasyon Kurumu (TURKAK) kendisine bagvuruda
bulunan laboratuvarlarin denetimlerini 2001 yilindan itibaren
gergeklestirmektedir. Denetimler TS EN ISO/IEC 17025/TS EN ISO 15189
standardina vakif bas denetgiler ve ilgili deney-kalibrasyon alaninda teknik
uzman olan denetgiler tarafindan yapilmaktadir. TURKAK 2001 yilindan
itibaren akreditasyon hizmeti vermeye baglamis olup Avrupa Akreditasyon
Birliginin (EA), Uluslar aras1 Akreditasyon Forumunun (IAF) ve Uluslar
aras1 Laboratuvar Akreditasyonu Birliginin (ILAC) tam {iyesi konumunda

olup bu kurumlarla karsilikli tanima anlagsmalar1 imzalamaistir.
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3. ULUSAL LABORATUVAR AKREDITASYONU VE GUVENLIGI
SEMPOZYUMU VE SERGISI 13

2016 yihi Nisan ay1 itibartyla 697 deney 117 kalibrasyon ve 19 tibbi

laboratuvar TURKAK tarafindan akredite edilmis durumdadir. Bu bildiride;
Tiirk Akreditasyon Kurumu deney, kalibrasyon ve tibbi laboratuvar
denetimlerinde denetim ekiplerinin son 1 yil boyunca karsilastig
uygunsuzluklar incelenmektedir. Uygunsuzluklar siniflandirilarak
laboratuvarlarin standartlarin sartlarin1 saglamasinda zorlandig1 hususlar ana-
liz edilmektedir.

Anahtar Kelimeler: TURKAK, TS EN ISO/IEC 17025, TS EN ISO 15189,

Laboratuvar, Akreditasyon, Denetim
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TS EN ISO/IEC 17025 STANDARDI REVIZYONUNDA BEKLENEN
DEGISIKLIKLER VE ESNEK KAPSAMDA AKREDITASYON
UYGULAMALARI
Recep YESILOZ
Tiirk Akreditasyon Kurumu Laboratuvar Akreditasyon Bagkanligi
recep.yesiloz@turkak.org.tr
.

0.0

TS EN ISO/IEC 17025 “Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin
Yeterliligi icin Genel Sartlar” Standardinin ilk baskist 1999 yilinda ISO
tarafindan yayimlanmistir. Standardin 2005 yilinda ikinci revizyonu
gergeklestirilmis olup halihazirda bu versiyon tiim diinyada laboratuvarlar
tarafindan kullanilmaktadir. Uluslararas1 Standardizasyon Organizasyonu
Uygunluk Degerlendirme Komitesi Calisma Grubu 44 (ISO CASCO WG
44) ISO/IEC 17025 standardinin dglincli revizyon caligmalarini
stirdiirmektedir. ISO/IEC 17025 standardimin {igiincii revizyonunun 2017
yilinda ISO tarafindan yayimlanmasi beklenmektedir. Standardin mevcut
taslag1 laboratuvarlara birgok yenilik getirmektedir. Standartta en Onemli
degisiklilerden birisi diger 17000 serisi standartlar gibi madde siralamasinin
degismesidir. Yeni standardin madde siralamasinin; 1- Kapsam, 2-Zorunlu
Referanslar, 3-Terimler ve Tarifler, 4- Genel Gereksinimler, 5-Yapisal
Gereksinimler, 6-Kaynak Gereksinimleri, 7-Proses  Gereksinimleri,
8-Yonetimsel Gereksinimler, Ek-A (Bilgi Igin) Metrolojik izlenebilirlik,
Ek-B (Bilgi Igin) Yénetim Sistemi ve Kaynaklar bdliimlerinden olusmasi
beklenmektedir. Standartta birbiri ile ilgili maddeler mantiksal bir dizilime
gore ayni madde basligi altinda toplanmaktadir. Yeni revizyon mevcut
standardin agikta kalan bircok hususuna agiklik getirmekte ve gereksinimleri

netlestirmektedir.
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Bununla birlikte mevcut standartta yer almayan risk analizi, egilim analizleri,
numune alma birimleri ile ilgili ayrintili gereksinimler, goriisler ve yorumlar
ile ilgili agiklamalar getirmektedir.

Sabit akreditasyon kapsami, belirli deney malzemelerinin rutin analizlerini
iistlenen laboratuvarlarin gereksinimlerini kargilamada genellikle yeterlidir.
Ancak bazi laboratuvarlarin rutin sekilde kullanilan metotlari/yontemleri
olmasina ragmen, bu uygulamalarm her zaman ne olacagi Onceden
bilinemeyebilir. Ornegin bir miisteri, dogrulamasi/gecerli kilinmasi
yapilmamis yeni malzeme/iiriin ya da Ol¢iilen madde i¢in kullanilan bir
metodu talep edebilir. Bu sartlar altinda, esnek akreditasyon kapsaminin
smirlan i¢inde tutarli bir istekte bulunuldugu zaman laboratuvar mevcut
akredite metotlarn gelistirme/yorumlama ve gegerli kilma/dogrulama
stirecini uygulayabilir. Bu siire¢, yeni uygulamanin amaca uygunlugunu teyit
etmek icin Onceden tamimlanmisg bir protokolii takip etmelidir. Esnek
akreditasyon  kapsami laboratuvarin, denetim  gergeklestirilmeden
akreditasyon kapsaminda yaptig1 degisiklikler igin akreditasyon beyan
edebilmesi anlamina gelir. S6z konusu degisiklikler kalic1 olarak ya da tek
bir caligmaya uygulanmak iizere gerceklestirilebilir. Laboratuvar esnek
kapsam cergevesinde yapacagi degisikligi, yalmzca daha énce TURKAK
tarafindan denetlenmis ve akredite edildigi esneklik parametresine dayanarak
gerceklestirilebilir.  Esnekligin  kullanilmasi, laboratuvarin  degisiklik
meydana gelen her bir calisma i¢in gecerli kilma veya dogrulama
faaliyetlerini yapmasim1 gerektirir. Laboratuvar esnek akreditasyon
kapsaminda degisiklik yapmadan once gerceklestirdigi tiim gecerli kilma

veya dogrulama faaliyetlerini ve giincel IADL’yi TURKAK’a sunar.
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Laboratuvar ilgili dokiimanlarm TURKAK web sitesine yiiklenmesi ve
IADL’nin giincel halinin TURKAK ve laboratuvarin web sitelerinde
yayimlanmasini miiteakip akreditasyon kapsaminda rapor diizenleyebilir.
Kapsam TURKAK tarafindan Tibbi laboratuvarlarin  ve deney
laboratuvarlarinin esnek akreditasyon kapsamimi gerekgelendirmesi ve
uygulamasi i¢in karsilamasi gereken sartlari tamimlamak, laboratuvarlar
esnek akreditasyon kapsami ve siiregleri hakkinda bilgilendirmek amaciyla
“R20-28 Deney ve Tibbi Laboratuvarlar i¢in Esnek Kapsam Akreditasyonu
Rehberi”  hazirlanmigtir.  Esnek  kapsamda  akreditasyon,  Avrupa
Akreditasyon Birligi (EA)’nin EA-2/15 ve Uluslararas1 Laboratuvar
Akreditasyon Birligi (ILAC)’nin ILAC-G18 kodlu dokiimanlarinda da tarif
edilmisti. TURKAK R20-28 rehberinde esnek kapsam 4 kapsam
parametresinde tamimlanmistir bunlar; 1-Deneyi Yapilan Malzeme ve
Uriinler Icin Esneklik, 2-Deney Parametreleri I¢in Esneklik, 3-Metot
Performans: Icin Esneklik, 4-Deney Metoduna Iliskin Esneklik olarak
tanimlanmigtir. Laboratuvarlar bu dort parametreden ihtiyaci olan

parametrelerde esnek kapsam talep edebilmektedir.

Anahtar Kelimeler: TURKAK, ISO/IEC 17025, Laboratuvar, Esnek
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TS EN ISO 15189 STANDARTI KAPSAMINDA TIBBi
LABAORATUVAR AKREDITASYONU VE ULKEMIZDE
YASANILAN SORUNLAR
Uz. Dr. Ebru ilhan Giiner

TURKLAB, Tiirkiye

\/
0.0

Tibbi laboratuvarlar saglik sisteminde 6nemli bir yerde bulunmaktadir.
Klinisyenler tan1 ve tedavilerini tibbi laboratuvarda yapilan analizlerin
sonuclarma dayandirirlar. Tibbi tan1 ve tedavi kararlar1 %70 oraninda tibbi
laboratuvar verilerine gore verilmektedir. Laboratuvar sonuglar1 verilen tibbi
karardan daha duyarli ve spesifik yontemlerle elde edilmektedir. Tam
yontemleri ve hastanin klinik takibi i¢ ige ylirliyen siireclerdir. Verilecek
klinik kararlarda laboratuvar sonuglarinin dogru ve giivenilir olmasi kritik
Oonem tasimaktadir. Bir tibbi laboratuvar, kan alimindan laboratuvar
sonuclarmin hastaya bildirilmesine kadar olan siirecte, hastalara ve
klinisyenlere yiiksek kalitede bir hizmet saglamalidir. Laboratuvari kalite
yonetim sistemi uygulamaya iten temel etmen, daha iyi performans gosterme
istegidir.

Saglik hizmetlerinde akreditasyon diinyada giderek yayginlagmaktadir.
Ulkemizde, laboratuvarlarin akreditasyonu goniilliiliik esasina dayanmakta
olup, laboratuvarlar TS EN ISO/IEC 17025 ve TS EN ISO 15189
standardina uygunlugu saglamakla akreditasyona hazir hale gelmektedir.
Tibbi laboratuvarlarda akreditasyon; laboratuvarin yiiksek kalitede bir hizmet
sunma ve teknik yeterliliginin; bagimsiz, uluslararasi taninmis ve yetkili bir
kurulus tarafindan gerekli kriterlere gore degerlendirilmesi, onaylanmasi ve

sonrasinda belli araliklarla denetlenmesidir.
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Akreditasyon su anda goniilliiliik ilkesine dayali olarak yiiriimektedir ancak,
diinya ekonomisindeki ve ticaretindeki egilimler ile siirekli artan rekabet
yakin gelecekte bunu zorunluluk haline getirecektir.

TS EN ISO 15189, tibbi laboratuvarlarin yeterli ve yetkin hizmet verdiginin
kanmtlanmasi admna gerceklestirmesi gereken sartlarin  tanmimlandigi
uluslararasi bir standarttir. TS EN ISO 15189, tibbi laboratuvarlar icin ISO
17025 ve ISO 9000 standartlarini temel alarak meydana getirilmistir. Bu
standartta temel amag, hasta giivenligi ve teknik performans kalitesinin
stirekli iyilestirilmesi, klinik kararlara dogru ve giivenilir veri saglanmasi,
gereksiz maliyetler ve verimsizligin dnlenmesidir.

flk olarak ISO /TC 212 Teknik Komitesi “Tibbi laboratuvarlar-Kalite
yeterlilik i¢in 6zel gereksinimler” standardinit TS EN ISO 15189:2003 adi
altinda yayinlamistir.

2007 ve 2012 yillarinda iki kere revize edilmistir. 2007 yilinda revize edilen
TS EN ISO 15189:2007 standardi, 1 Kasim 2012 tarihinde ISO tarafindan
revize edilerek EN ISO 15189:2012 standard yiiriirliige girmistir.

Ik yaynlandigi bir yil iginde; 2004 yilinda, 23 iilkede TS EN ISO
15189:2003  standarti1 kabul edilmistir. 2013 yilma gelindiginde revize
standart TS EN ISO 15189:2012, 60°1n tizerinde iilkede tibbi laboartauvarlar
icin uygulamaya alinmistir. TS EN ISO 15189 diinyanin en hizli biiyiiyen
uluslararasi kalite standartlarindan biridir. Laboratuvarlar i¢in tanimlanmis
uluslararasi standartlar i¢inde tibbi laboratuvarlarin kalitesi ve giivenilirligi

acisindan da en 6nemli referans standart olma 6zelligini tagimaktadir.
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15189 Kapsamai:

15189 ¢ok kapsamli bir standarttir.

+ Tibbi laboratuvarlarin kalite ve yetkinligi igin ayrintili gereklilikleri
belirtir. Teknik ve yonetim gereklilikleri ele alinmistir.

+ Tibbi laboratuvar islemlerindeki kaliteyi temin etmek ic¢in laboratuvar
prosediirlerini ve kilavuzunu saglar. Tiim islemleri icerir.

+ Tibbi laboratuvar servislerinin suanda taninmig tiim disiplinlerine
uygulanabilir.

+ Kaliteyi ve islemlerine hakim olan idari ve teknik sistemleri gelistiren
tibbi laboratuvarlarin kullanimi i¢indir.

+ Kural olusturan belgeler olan ISO 17025:1999 ve ISO 9001:2000 ve
bunlarin belgeleri temel alinarak olusturulmustur.

+ Tibbi laboratuvarlarin yetkinligini taniyan veya onaylayan firmalarin

kullanimai i¢indir.

* Cevre ve ortam sartlari
* Hijyen

* Yerlesim plani

* Degerlendirme . ® Gorev tanimlari
Yonetim
® Tetkik ® Egitim
® Pioalsi . .
I?uzeltla Yeterlilik
* Onleyici
. * Hasta
® Preanalitik .
o ® Klinisyen
® Analitik .
* Halk saglhig
* Postanalitik
* Toplum
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ISO-15189 ile analizi prosediiriine uygun yapildigi, analizi yaparken dogru
cihazlar kullandigi, analizi yetkin personelle ve valide edilmis metotla
yapildigi, test ve hizmet ile ilgili tiim kalite sistemlerini uygulandigi,
giivenilir ve belgelenebilir hizmet verildigi bildirilmektedir.

ISO 15189:2012 genel igerik olarak 5 kisimdan olugmaktadir.

Madde 1: Kapsam

Bu uluslararas1 standart, tibbi laboratuvarlar icin kalite ve yeterlilik
gerekliliklerini belirtir.

Madde 2: Referanslar

ISO 31, ISO 9000:2005, ISO 9001:2000, ISO/IEC Guide 43-1, ISO
17025:2005

Madde 3: Terimler ve Tanimlar

ISO 15189 igerisinde gegen tiim spesifik tanimlarm belirtildigi sozlik
boliimiidiir.

Ornek tanimlar;

¢ Accuracy of measurement
+ Laboratory capability
+ Referral laboratory
+ Traceability
+ Uncertainty of measurement
Madde 4: Yonetim Gereklilikleri
On bes baslik altinda agiklanmustir.
4.1- Kurulus ve yonetim
4.2 — Kalite yonetim sistem
4.3 — Dokiiman kontrol
4.4 — Sozlesmelerin gdzden gecirilmesi

4.5 — Bagvuru laboratuvarlar tarafindan yapilan analizler
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4.6 — Dis hizmetler ve malzemelerin temini

4.7 — Danigmanlik hizmetleri

4.8 — Sikayetlerin ¢éziimlenmesi

4.9 — Uygunsuzluklarin tanimlanmasi ve kontrolii

4.10 — Diizeltici faaliyet

4.11 — Onleyici faaliyet

4.12 — Siirekli iyilesme

4.13 — Kalite ve teknik kayitlar

4.14 — I¢ denetimler

4.15 — Yonetim gozden gegirme (YGG)
Madde 5: Teknik Gereklilikler
Dokuz alt baglik altinda agiklamalar yapilmistir.

5.1 — Personel

5.2 — Yerlesim ve ortam kosullari

5.3 — Laboratuvar donanimi

5.4 — Analiz 6ncesi prosediirler

5.5 — Analiz prosediirleri

5.6 — Analiz sonuglar1 kalitesinin giivence altina alinmasi

5.7 — Analiz sonrasi prosediirler

5.8 — Sonuglarin rapor haline getirilmesi

5.9 — Sonuglarin yayimlanmasi
TS EN ISO 15189 Tibbi Laboratuvar akreditasyonunda analitik asamada
oldugu kadar preanalitik ve postanalitik asamalarda da yogunlasiimaktadir.
Laboratuvar sorumlusunun, dis ve i¢ kalite kontrol programlarinin
uygulanmasint ve hastalar, hekimler ve hizmet satin alan kisilerin

ihtiyaglarinin kargilanmas1 konusunda uygulamay1 acik bir sekilde tanimlar.
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TS EN ISO 15189 Akreditasyonunda takip edilmesi gerekli stratejik plan;

Teknik gereklilikler oncelikle ele alinmali, preanalitik, analitik ve post
analitik asamalarda yogunlasilmali,

Teknik ¢aligmalar devam ederken yonetim gereklilikleri ele alinmals,
Standardin ilgili maddelerine ait sistemler kurulduk¢a Kalite El Kitabina
dahil edilmeli,

Sisteme ait genel hatlar ortaya ¢iktikca i¢ denetimler gergeklestirilmeli,

Tiim sistem tamamlandiktan sonra detay i¢ denetim gerceklestirilmeli,

Dis denetim gergeklestirilmeden sistem mutlaka yasatilmali,

Akredite laboratuvarlar daha giivenilir bir yap1 niteligi kazanirlarken daha az
dis destek gereksinimi duyarlar. En c¢ok gelismenin ihtiya¢ duyuldugu
tedarik zinciri, egitim ve cihaz bakim, onarim konularina odaklanma
saglanir, iletisim kanallar1 gelisir.

Akreditasyon denetimleri laboratuvarin tim performansinin gelistirilmesi
icin 6nemli bir firsattir. Rutin korliigii igerisinde dikkatlerden kagan
uygunsuzluklarin giderilmesi agisindan degerlendirilmelidir.

Yeterlilik Testleri ve Laboratuvarlar Arasi Karsilastirma Testlerine katilim
analitik performansin gelistirilmesini saglar.

Metot validasyonu ve verifikasyonu test sistemindeki tiim unsurlarin
uygunluk i¢erisinde ¢alistiginin kanitidir.

Laboratuvar akreditasyonu orta ve uzun vadede hizmet kalitesinin artmasi,
maliyet etkililik ve siirdiiriilebilirligin saglanmasi agisindan saglik hizmet
biitiinli agisindan da 6nemli kazanimlar saglamaktadir.

Akreditasyon siirecinde saglanan gelismeler laboratuvar yonetim yapisinin

da gelismesini miimkiin kilar .
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FARKLI OLCUM BELIRSIiZLiGi METOTLARINA GENEL BiR
BAKIS OLCUM BELIRSIiZLiGi BILESENLERININ
HESAPLANMASIVE BU BILESENLERIN ONEM DERECESININ
BELIRLENMESI
B. Taylan CORUH
Kimya Miihendisleri Odas1
TS EN ISO/IEC 17025 Egitmeni

taylan.coruh@gmail.com

7
0.0

TS EN ISO17025°te ol¢tiim belirsizligi hesaplamalarinda istatistiksel olarak
gecerli metotlardan herhangi biri ile Ol¢lim belirsizligi yapilabilecegi
belirtilmektedir. Bu metotlar ya laboratuvar i¢inde yapilan metodu gegerli
kilma (validasyon) veya metot teyit caligmalarina, laboratuvarlar arasi
caligmalara ya da Horwitz esitligine dayanir. Buna gore Ol¢iim belirsizligi
metotlar1 ve bunlarin ve dayandig: temeller asagidaki gibidir.

a. Model yaklagimi (bilesen bilesen) ile 6l¢iim belirsizligi hesabi olup klasik
GUM metodu veya agagidan yukari (bottom -up) olarak da adlandirilir.

b. Tek laboratuvar validasyon yaklagimi olarak adlandirilip 6lgiim
belirsizligine esas veriler metot validasyonu ya da teyit ¢alismalarindan
temin edilir.

c. Laboratuvarlar arasi validasyonu yaklagimi olarak adlandirihir. Olgiim
belirsizliginde metotta verilen ve laboratuvarlar arasi ortak ¢alisma yolu
ile bulunarak metotta verilen laboratuvarlar arasi uyarlik standart sapma
degerleri ve gerekirse bu sapmanin kapsamadigi diger bilesenlerden
Olciim belirsizligi hesaplanir.

d. Yeterlik (laboratuvarlar arasi karsilagtirma) deney sonuglarindan 6lglim

belirsizliginin hesaplanmasi
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e. Horwitz esitliginden 6l¢tim belirsizligi hesaplanmasi.

Bunlarin disinda;
ANOVA yolu ve kontrol kartlar1 yardimi ile 6l¢lim belirsizligi yapilabilir.
Uluslararas1 uygulamalar hicbir metodun digerine ustiinligii olmadigini,
dogru uygulanmak kaydi ile her bir metodun (Horwitz esitliginin 6zel
kullanimlar1 hari¢) kullanilabilecegini s6ylemektedir. Hangi metotla dl¢iim
belirsizligi hesab1 yapilacagina eldeki verilere ve ilgili teknik disiplinle ilgili
uluslararas1 uygulamalara bakarak laboratuvarlar kendileri karar vermek
durumundadir.
Uygulamada denetleyici konumunda bulunanlarin biitin bu metotlar
konusunda bilgi sahibi olmalar1 gerekmektedir. Denetimlerde 6l¢iim
belirsizligi maddesini dogrularken o6l¢iim belirsizligi hesaplarinin farkl
yontemlerle yapilabilecegini goz ardi etmemelidirler. Diger yandan da
laboratuvarlarda 6l¢iim belirsizliklerini hesaplanirken hangi metoda gore
Olciim belirsizligi yapilirsa yapilsin, verilen sartlarda énemli olan biitiin
belirsizlik bilesenlerini hesaba katilmasidir.
Bu baglamda 6l¢iim belirsizligi hesabinda klasik model yaklagimi ile 6l¢iim
belirsizligi kullanildiginda g¢ogunlukla Slgiim belirsizligini olusturan irili
ufakli pek ¢ok bilesenin oldugu goriilmektedir. Ancak bu bilesenlerin i¢inde
en biiylik iki bilesenin deneylerin %90-%95 inde rastgele hatalar1 ifade eden
tekrarlanabilirlik standart sapmasi (Sr) veya laboratuvar i¢i uyarlik/orta
kesinlik (Si) ile sistematik hatalar1 ifade eden bias (geri kazanim) hatalar
olusturdugunu sodylemek yanlis olmaz. Diger bir deyisle o6l¢iim
belirsizliginde yer alan pek ¢ok bilesen onemsiz seviyelerde yer almaktadir.
Bir bilesenin dnemsiz olarak anilabilmesi igin o bilesenin biiyiikliigiiniin en
biiyiik bilesenin 1/3’ten kiiciik olmasi ve bu bilesenlerin sayisinin ¢ok fazla

olmamas yeterlidir.
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Sistematik hatalarin 6nlenebilir hata sinifinda olmasi1 ve yapilan caligmalarla
bias hatalarinin istatistiksel olarak Onemsiz seviyelere ¢ekilmelerinin
miimkiin oldugu diisliniildiigiinde deneylerin pek biiyiik kisminda dlglim
belirsizligi hesaplama isinin aslinda rastgele hatanin yani standart sapmalarin
hesaplanmasindan ibaret oldugu goriilmektedir. Bu durum 6zellikle deneye
tabi numunenin heterojen yapist standart sapmalarin biiyiikk oldugu
deneylerde (polimer, tekstil, metalik malzeme mekanik deneyleri vb.) ¢ok
belirgindir.
Olgiim belirsizligi hesabinda b), ¢) ve d) de verilen yontemler kullanildiginda
ise b) ve d) de bias (geri kazanim) ve laboratuvar i¢i uyarlik/orta kesinlik
(Si); c¢) de ise laboratuvarlar arasi uyarlik standart sapmasi (SR) 6l¢lim
belirsizliginin zaten ana bilesenini olugturmaktadir.
Bu nedenle bias (geri kazanim) ve rastgele hatalarin (Sr, Si) her bir matriks
(varsa) ve degisik konsantrasyon seviyeleri (gerekirse) igin ayri ayri
belirlenmesi gercekci bir Slclim belirsizliginin hesaplanmasinda hayati
oneme haizdir.
Bias degerlerinin hesaplanmasinda

1. Ol¢iim metodunu referans bir metotla karsilastirmak

2. Sertifikal1 referans veya referans malzeme kullanmak

3. Laboratuvarlar arasi karsilastirma deney sonuglari

4. Spike metodu ile geri kazanim kullanilan metotlar arasindadir.
Rastgele hatalarin (Sr ve Si) hesaplanmasinda ise ayni ve farkl giinlerde bir
dizi deney yapmak, farkli giinlerde 6l¢iim ikilileri elde ederek fark kare veya
ANOVA yolu hesap yapmak c¢ok yaygin kullanilan uygulamalar arasinda yer
almaktadir.
Bu bildiride bu hatalarin belirlenme metotlart ve 6nem derecelerinin

degerlendirilmesi anlatilacaktir.
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METOT VALIDASYONU VE ONEMI ( 5N+1K )

Ibrahim Akdag
Uzman Laboratuvar Akreditasyon Danmigsmanlik Ltd. Sti.
TMMOB Kimya Miihendisleri Odas1
ibrahim@uzmanakreditasyon.com
oo
Laboratuvar akreditasyonu bir laboratuvarin yaptig1 belli test/analiz ve/veya
kalibrasyonlarin laboratuvar tarafindan belirtilen giivenilirlikte (belirsizlikte)
yaptiginin Akreditasyon Kurumu tarafindan onaylanmasi iglemidir.
Uluslararast  laboratuvar akreditasyon standardi ISO  17025-2005
standardidir. Laboratuvarlar bu standardin gerekliliklerini yerine getirdigi
denetim sonucunda objektif delillerle kanitlamalidir.
17025 Laboratuvar akreditasyon standardinin akreditasyon sartlar1 genel
olarak iki ana boliim altinda toplanmistir. 4. boliim altindaki 15 maddeden
olusan kalite yonetim sartlart ve 5. boliim altinda 10 maddeden olusan teknik
sartlar. 4. bolim altindaki sartlar kalite sistemi icin gerekli sartlari
tanimlamaktadir. ISO 9000 kalite standardinda belirtilen kalite yOnetim
sistemine benzer sartlarin laboratuvar i¢in uyarlanmig seklidir.
17025 laboratuvar akreditasyon standardinin 5. boliimiindeki sartlar ise
yeterlilik sartlaridir.  Laboratuvarin yeterliligin kanmiti teknik sartlardaki
uygulamalar1 ve kanitlaridir. Bu sartlarin yeterliligi ve denetimi ancak
laboratuvari yaptig1 test ve analizler konusunda yeterli bilgi ve deneyime
sahip Kkisiler tarafindan saglanabilir. ~ Ozellikle Metot Validasyonu,
Kalibrasyon, I¢ ve dis kalite kontrol, Ol¢iim Belirsizligi Hesaplanmas1 ve
izlenebilirligin saglanmast konularinda metroloji bilgi ve deneyimi
gerektiren konulardir. Laboratuvarlarin bu konularda yapacaklan faaliyetler

icin disaridan destek alarak yapabilirler.


mailto:ibrahim@uzmanakreditasyon.com

3. ULUSAL LABORATUVAR AKREDITASYONU VE GUVENLIGI
SEMPOZYUMU VE SERGISI 27

Teknik sartlarla ilgili uygulamalarin dogru ve etkin yapilmasinda sistematik
bir yaklagimla-5N+1K yontemi ile yapilmast zorunludur. Ancak bu
sistematik ve analitik yaklagimla yapilan faaliyetler dogru ve etkin
yapilabilir.

Bu bildiride Metot Validasyonu SN+1K sistematik i¢inde ac¢iklanacak ve bu
konularda yapilan yanliglar-dogru uygulamalar ile ilgili o6rnekler

sunulacaktir.
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KOK NEDEN ANALIZi (KNA)
Kim. Miih. Litfi AKIN
Tiirkiye Halk Sagligi Kurumu
Mikrobiyoloji Referans Laboratuvarlar1 Daire Bagkanlig
oo
“Sebep Analizi” ve “Kok Neden” terimlerine-dogrudan ya da ayn1 anlamda
kullanilan kelimelerle- TS EN ISO/IEC 17025 Deney ve Kalibrasyon
Laboratuvarlarin Yeterliligi Icin Genel Sartlar ile “TS EN ISO 15189 Tibbi
laboratuvarlar- Kalite ve yeterlilik i¢in sartlar” standartlarinin “Diizeltici ve
Onleyici Faaliyet” maddelerinde asagidaki sekilde yer verilmistir:
TS EN ISO/IEC 17025:2012 Madde 4.11 Diizeltici Faaliyet
“4.11.2 Sebep analizi
Diizeltici faaliyet islemi, problemin temel sebeplerini belirlemek igin bir
inceleme ile baslamalidir.
Not: Sebebi ortaya ¢ikarma analizi, diizeltici faaliyet i¢inde kilit ve bazen en
zor boliimdiir. Temel sebep ¢ogunlukla acik degildir ve bu nedenle ...”
TS EN ISO/IEC 17025:2012 Madde 4.12 Onleyici faaliyet
“4.12.1 Yonetim sistemi veya teknik bir konu ile ilgili uygunsuzluklarin
muhtemel kaynaklart ve gerekli olan 1iyilestirmeler belirlenmelidir.
Tyilestirme firsatlar1 belirlendiginde veya onleyici faaliyet gerekli oldugunda,
bu tiir uygunsuzluklarin olusma ihtimalini en aza indirmek ve iyilestirme
firsatlarinin ~ avantajlarindan  yararlanmak i¢in planlar gelistirilmeli,
uygulanmali ve izlenmelidir...”
TS EN ISO 15189:2014 Madde 4.10 Diizeltici faaliyet
“Laboratuvar, uygunsuzluklarin nedeninin/nedenlerinin ortadan kaldirilmasi

amaciyla diizeltici faaliyetlerde bulunmalidir. Diizeltici faaliyetler,

karsilasilan uygunsuzluklarin etkilerine uygun olmalidir.
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Laboratuvar, asagidakiler i¢in dokiiman haline getirilmis bir prosediire sahip

olmalidir:

+ Uygunsuzluklari gézden gegirilmesi,

+ Uygunsuzluklarin kdk sebeplerinin belirlenmesi, ...

Not: Uygunsuzluk esnasindaki ani etkilerin azaltilmasi i¢in gerceklestirilen

faaliyet “acil” faaliyet olarak kabul edilir. Yalnizca uygunsuzluga neden olan

problemin kok sebebini ortadan kaldirmak igin gerceklestirilen faaliyet

“diizeltici” faaliyet olarak kabul edilir.

TS EN ISO 15189:2014 Madde 4.11 Onleyici faaliyet

“Laboratuvar, potansiyel uygunsuzluklarin olugmalarini 6nlemek amaciyla

bu uygunsuzluklarin nedenlerini giderecek faaliyeti belirlemelidir. Onleyici

faaliyetler potansiyel problemlerin etkilerine uygun olmalidir.

Laboratuvar, asagidakiler i¢in dokiiman haline getirilmis bir prosediire sahip

olmalidir:

+ Potansiyel uygunsuzluklarin bulundugu yerleri belirlemek igin
laboratuvar verilerinin ve laboratuvar bilgilerinin gozden gegirilmesi,

+ Potansiyel uygunsuzluklarin kok sebebinin/sebeplerinin belirlenmesi...”

Sebep ve/veya kok neden analizinden bahsedebilmek igin laboratuvar

siireclerinde olay, problem ve/veya sorun ya da hata -ki kalite sistem

standartlarinda genel olarak uygunsuzluk olarak adlandirilir - meydana

gelmesi veya olugsma ihtimali bulunmalidir. K6k nedenin daha iyi anlagilmast

amaciyla oncelikle uygunsuzluk, diizeltici ve Onleyici faaliyet bilinmesi

gerekmektedir. Bu terimler, ISO 9000:2007de:

Uygunsuzluk, “Bir sartin yerine getirilmemesi.” (Madde 3.6.2);

Diizeltici faaliyet, “Saptanmis bir uygunsuzlugun sebebinin veya istenmeyen

diger durumlarm ortadan kaldirilmasi i¢in yapilan faaliyet” (Madde:3.6.5) ve
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Onleyici faaliyet, “Potansiyel bir uygunsuzlugun sebebinin veya istenmeyen

diger potansiyel durumlarin ortadan kaldirilmasi igin  yapilan

faaliyet” (Madde: 3.6.4) seklinde tanimlanmistir.

Tanimlardan da anlagilacagi gibi yapilmasi gereken, uygunsuzlugun ve/veya

potansiyel uygunsuzlugun ortadan kaldirilmast ve 0&zellikle tekrarinin

Oonlenmesidir. Bunun i¢in dncelikle uygunsuzluga sebep olan neden ya da

nedenler tespit edilmeli ve daha sonra da gerekli diizeltici/Onleyici faaliyet

uygulanarak bu neden ya da nedenler ortadan kaldirilmalidir. Iste bu soz

konusu neden veya nedenlerin tespit edilebilmesi i¢in bir takim istatistiksel

tekniklerle sebep analizi ¢calismasi yapilarak uygunsuzluga sebep olan kok ya

da temel neden veya nedenler tespit edilir.

Kok neden, bir problemin olugmasina yol agan en 6nemli sebeptir. Bir

problemin en {ist diizeydeki nedeni, Kok Neden olarak adlandirilir. Kok

neden, problemin gercek nedenidir ve genellikle yiizeysel bir incelemeyle

ulasilan veya goziiken nedenden ¢ok farklidir. Bir problemin goriiniir nedeni

kolayca tespit edilip giderilebilir, ancak sorunun kék nedeni kaldirilmadikca

yeniden ortaya ¢ikma olasili1 yiiksektir.

Kok Neden Analizi;

+ Kurulusun uygulamalarint ve aligkanliklarint tespit edip tartismay1
amaglayan yapisal bir sorgulama metodudur.

+ Bir problemi olusturan en temel nedenin tespit edilmesidir.

Ni¢in KNA’na ihtiya¢ duyulur?

+ Uygunsuzluklarim/problemlerin gergek ¢oziimlerine ulagmayi, problemin
varolus nedenlerini 6grenmeyi saglar.

+ Uygunsuzluga yol acan nedenler analiz edildikten sonra iyilestirme
faaliyetleri planlanir ve gerceklestirilir. Bu uygulama, kaynaklarin ve

zamanin dogru kullanilmasini saglar.
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+ Kok neden analizi, sorunlarin dogru anlagilmasim saglayarak aidiyet
duygusunu ve kurulusa sahiplenmeyi artirr.

+ KNA sonucu ¢alisanlarin bilgi diizeyi, farkindaliklari ve davranig
bigimleri degiserek siireclerin ve dolaysiyla kurulusun hedefleri de olumlu
yonde gelisir.

Problemlerin, sorunlarin, hatalarin ya da genel ifadesiyle uygunsuzluklarin

belirli araliklarla ortaya ¢ikarak kaynaklarimizi tilketmeden ¢6ziimii igin su

sorular sorulmalidir;

+ Bu uygunsuzluga yol acan ger¢ek nedenler nelerdir?

+ Buuygunsuzlugun fark edilemeyen bagka etkileri de var midir?

+ Bu durumdan ne 6grenilebilir?

+ Bu problemlerin tekrarlanmamasi i¢in ne gibi ¢aligsmalar yapilmalidir?

Herhangi bir uygunsuzlugun, siirecte yaratmis oldugu olumsuz etkilerinin

timiinlin farkinda olunmadan diizeltici veya iyilestirici faaliyete

gecildiginde; uygunsuzluga sebep olan nedenler hakkinda 6grenilenler kisith
kalmakta ve etkin bir ¢6ziime ulagilamamaktadir.

Kok neden analizi ne zaman yapilir?

Laboratuvarlarda diizeltilmesi ve/veya iyilestirilmesi gereken siireg¢ler hep

var olacaktir. Kalite sistemlerinde siirekli iyilesme temel hedef olarak ele

alindiginda, ortaya ¢ikan veya ¢ikma ihtimali olan tiim olaylar icin Kok

Neden Analizi yapmak gerekir. Kisaca KNA asagidaki durumlarda yapilir:

+ Problemler/hatalar veya diger bir deyisle uygunsuzluklar meydana
geldiginde

+ Tekrarlayan hatalar/uygunsuzluklarda

+ Ramak kala durumlarda

+ Potansiyel uygunsuzluk durumlarinda
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Kok neden analizi neden 6nemlidir?

+ Siireglerdeki faaliyetleri daha iyi yapabilmek,

¢+ Calisanlann ve kurulusu (suglamadan) suglayici tavir sergilemeyen bir
faaliyet plani olusturabilmek,

+ Simdi ve gelecekte laboratuvar hizmeti alanlara daha iyi hizmet
sunabilmek,

+ Calisanlara gilivenli calisma ortamlari yaratmak,

+ Meydana gelen olaylardan dersler ¢ikarmak ve bu derslerden elde edilen
deneyim ve bilgi birikimini kurulus iginde paylagsmak

+ Gelecekte tekrarlanabilecek hatalar1 6nlemek igin kok neden analizi
yapilmasi 6nemlidir.

Her kok neden analizi sonrasinda dikkate alinmasi gereken 4 ana unsur:

Sebep olan nedeni bulmak,

Ozellikli sorunu tespit etmek,

Esasta birbirine benzeyen sorunlar1 bulmak,

e En Onemlisi asil sorunlar1 yaratan siiregleri diizeltmektir.

Kok Neden Analizinin Adimlart

1. Uygunsuzluk ya da olay tanimlanmalidir.

KNA yapilacak olayin tam olarak ne oldugu belirlenmelidir.

2. Multidisipliner ekipler olusturulmalidir.

Ekip, multidisipliner bir yaklagimla olusturulmahdir. Ekipte yer alan
calisanlar KNA’na ait bilgi sahibi olmali, tecriibeli ve siireci yonetebilecek
bir kisi ekip sorumlusu veya lideri yapmali, konu hakkinda fikir sahibi olan
kigiler ekibe dahil edilmelidir.

* KNA slirecinin zamaninda tamamlanmasindan ekip sorumludur.



3. ULUSAL LABORATUVAR AKREDITASYONU VE GUVENLIGI

SEMPOZYUMU VE SERGISI 33

* Laboratuvar yonetimince, KNA siirecinin zamaninda bitmesine dncelik
verilmelidir.

3. Uygunsuzluklar veya olay arastirilmalidir.
Gerekli bilgilerin toplanmasi i¢in goriismeler yapilmali, varsa gorsel ve
yazili dokiimanlar iizerindeki kayitlar incelenmelidir. Olaymn meydana
geldigi alan incelenmeli durum tespiti icin gerekiyorsa fotograf ve video
cekimleri yapilmalidir. Olaya tanik olmus kisilerle ile goriismeler yapmali ve
goriismeler kayit altina alimmalidir. Gergeklestirilen tiim faaliyetler ve
yapilacak olanlar bir is akis tablosu haline getirilmeli ve bu bilgiler KNA
ekibi ile paylagilmalidir.
+ Bilgi kaynaklar arastirilmalidir.
+ Bilgilerin toplanmasi i¢in goriismeler yapilmalidir.
+ Ic ve dis kalite kontrol, diizeltici/onleyici faaliyet (IKK, DKK, DOF vb.),

kayitlar1 kontrol edilmelidir.
+ Is akis semasi olusturulmali ve gerekli teknik bilgiye ulasiimalidir.
4. Soru sorularak bilgi toplanmalidir.
+ Sorular, gergegi bulma siirecinin baglangicidir.
+ Calisanlar ikna edilerek cesaretlendirilmelidir.
+ Olayla ilgili soru listeleri olusturulmalidir.
+ Onyargilarimz teyit etmek icin sorulmamalidir.
+ Fikirlerinizi destekleyecek kanitlar1 bulmaya odaklanmamalidir.
+ Her goriismede SN 1K uygulanmali ve evet/hayir tipi dogrulama amaglh

sorulardan kag¢inilmalidir.

9]

. Bilgiler analiz edilmelidir.
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Ekip, eldeki verileri kullanarak bir dizi diizeltici ve iyilestirme Onerileri

belirlemelidir. Mevcut durumun gergevesi ¢izilirken nedeni ve sonucu net

olarak ortaya konulmalidir. Bu, saglikli bir sonuca ulagsmada Onemli bir
husustur.

Bilgilerin analiz edilmesi adimi, KNAnin en 6nemli adimlarindan biridir.

Problemlerin ¢6ziimii i¢in ¢esitli istatistiksel teknikler kullanilir. En ¢ok

kullanilanlar “Beyin Firtinas1”, “5 Neden?”, “Ishikawa (Neden/Sonug)

Diyagram1”, “Pareto Analizi”dir.

¢+ Beyin Firtinasi: Problemlerin tanimlanmasi, alternatif ¢oziimlerin
iretilmesi ve gelistirme firsatlarinin  belirlenmesi amaciyla sikca
kullanilan “fikir iiretme” yontemidir. Beyin firtinasi teknigi hem
problemin olugmasina yol agan nedenlerin hem tesbitinde hem de ¢6ziim
onerilerinin bulunmasi i¢in kullanilir.

+ 5 Neden/Nigin Metodu: Kalite yonetiminde belirli bir sorunun altinda
yatan neden-sonug iligkilerini kesfetmek igin kullanilan bir soru sorma
teknigidir. KNA’da en ¢ok kullanilan yontemlerden biridir. Tekniginin
temel amaci, bir uygunsuzlugun veya sorunun kaynak sebebini
belirlemektir. 5 Neden, kalite yoOnetimi alaninda, sebep-etki-hiikiim
analizinde kullanilir,

5 Neden Yontemi: Uygunsuzlugun temeline inebilmek icin séz konusu

uygunsuzlugun neden var oldugunu bes defa sorma teknigidir. “Uygunsuzluk

ni¢in ya da neden vardir?” Iste bu ydntem, bunu anlayabilmek igin
uygunsuzlugun ana nedenini ortaya ¢ikarmak amaciyla bes kez neden/nigin
sorusunun sorulmasina dayanan bir yaklagimdir. Kesin sonuca ulagmak i¢in
istenirse veya gerek varsa besten daha fazla; gerek yoksa da besten daha az

“ni¢in?” ya da “neden?” sorusu sorulabilir.
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+ [shikawa (Neden/Sonug) Diyagrami: Isikhawa diyagramina ayni zamanda
“Balik Kil¢ig1 Diyagrami”da denilmekte olup bu teknigin temeli; bir
problemin pek ¢ok alt problemlerden kaynaklandigini baz alir.

Neden sonu¢ analizi, problem tanimlamada kullanilan bir gorsel aragtir.

Operasyonel problemlerin teshisinde olduk¢a kullanighdir. Bir siirecin ¢ikt1 ya

da sonucu bircok faktdre baghdir ve bu faktorlere yonelik olarak bir

neden ve sonug iliskisi olusturulabilir. Siirecin sistematik olarak gdzlenmesi ile
bir¢ok neden ve etki iliskisi belirlenebilir. Neden ve sonug iliskisinden olusan bu
yapiy1 goz oniine almadan karmasik sorunlarin ¢éziimii zordur.

¢ Diyagrama temel potansiyel nedenler kalin dallarla gosterilir. Ug ya da dért
neden genelde yeterlidir. Ancak bes veya yedi kalin dalli olarak
¢izilen diyagramlarda kullanilmaktadir. Her temel daldan tig ile alt1 arasi alt
neden iiretilir. Daha sonra, ortaya dokiilen bu nedenlerden secilecek bir ya da
iki 6nemli ana neden alinarak, bunlar1 ortadan kaldiracak (¢6zecek) olan al-
ternatifler {izerinde c¢alisilir. Bunun i¢in, iizerinde uzlasilan ¢6ziim alternatifi
ayrmtili olarak irdelenir ve yapilmasi gereken degisiklikleri iceren bir rapor
hazirlanarak grup halinde tartigilir.

+ Pareto Analizi: Bu teknik problemlerin bilyiik bir kisminin genellikle birbiri
ile baglantili az sayidaki ancak etkili sebeplerden kaynaklandigini ifade eder.
"80/20 kurali" olarak da adlandirilan bu ilke, “sorunun % 80’lik kismina
% 20’lik olusumun neden olmasi ve bu bakimdan sorunun nedenlerini
arastirirken %20°lik paym {iizerinde odaklanmasi gerektigini" ifade eder.
Pareto diyagrami, bir sorunun 6nemli sebeplerini daha az 6neme sahip olan
sebeplerden ayirt etmekte kullanilan bir ¢ubuk diyagramudir. Kontrol
cizelgeleri veya diger veri toplama big¢imlerine dayanilarak yapilan Pareto
diyagramlari, hangi 6nemli sorunlara dikkat edilmesi konusunda yardimci
olur. Pareto diyagramm ayni zamanda ekip ¢aligmasi i¢in 6nemli sorunlarin

belirlenmesinde kullanilan bir aragtir.
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6. Kok Neden Analizi sonuglari raporlanmalidir.

+ Ne 6grenildi?

+ Kim bilmeli?

+ Nasil paylagsmal1?

Bu sorularin cevaplari belirlenerek KNA snuglart bu siiregte yer alan

calisanlarla paylasilmalidir.

7. Gerekli faaliyetler hemen gerceklestirilmelidir.

+ Amaca odakli, somut ve agik olunmalidir.

+ Gergeklestirilecek faaliyetler ilgili c¢alisanlara verilmeli ve nasil
uygulayacaklarini anlayip anlamadiklari teyit edilmelidir.

+ Ozellikle kok nedene yonelmelidir.

+ Gergeklestirilen faaliyetler, ilgili siireglerin sahiplerince kontrol edilmeli
ve izlenmelidir.

Sonug¢ olarak; uygunsuzluklari ya da hatalart azaltmak igin, kisileri

cezalandirmaktan ¢ok uygunsuzlugun veya hatanin ortaya g¢ikis ortami ile

nedenleri kontrol altina alinmali ve tekrar1 kesinlikle dnlenmelidir.
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oo
Deney ve kalibrasyon sonuglarinin kalitesinin temini amaciyla laboratuvarlar
deney sonuglarmin gecerliligini izlemeli ve bu amagla kalite kontrol
prosediirlerine sahip olmalidir. Deney sonuglarinin gegerliligini izlemek i¢in
yapilan faaliyetler i¢ ve dis kalite kontrol faaliyetleridir. Laboratuvarlar
yapmis oldugu testlerin gecerliligini izlemek igin kalite kontrol
prosediirlerine sahip olmali ve sonuglarinin kalitesini temin etmek ve
izlemek icin i¢ ve dis kalite kontrol faaliyetleri yapmalidir. I¢ kalite kontrol
faaliyetleri bir dizi karar verme kriterlerini ve kontrol kurallarini igerir ve
analitik sonuglarmn kontrol altinda olup olmadigini degerlendirmeye yarar. Ig
kalite kontroller analiz sirasinda olusacak hatalar1 tespit etmek ve
laboratuvarm hatali sonug vermesini engellemek icin kullanilir. I¢ kalite
kontroller dogru ve etkin bir sekilde kullanildig1 takdirde farkl tipte hatalar
biiyiik zararlar olusmadan Once tespit edilmesinde yardimci olurlar.
Bu sebeple i¢ kalite kontrol faaliyetleri ve araglar sistematik bir yaklagimla
tanimlanmig olmali ve diizenli ve siirekli izlenebilir bir faaliyet olarak
gergeklestirilmelidir.

Laboratuvarlar valide edilmis bir metodun sonuglarinin gecerliliginin kontrol

altinda tutulmasim1 saglamak amaciyla i¢ kalite kontrol sistemi

olusturmalidir. Birden fazla i¢ kalite kontrol araci kullanilabilir.
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Paralel 6rnek, kor ornek, geri kazanim ve saf standart ¢ozelti ¢aligmalari
laboratuvarlarda en ¢ok uygulanan i¢ kalite kontrol faaliyetleri olup bu
faaliyetlere ilave olarak kullanilan kalite kontrol grafikleri en kullanish ve en
etkin i¢ kalite kontrol aracidir. Laboratuvarlar kalite kontrol grafiklerini
kullanarak yapmig oldugu validasyon ¢alismasinin gegerliligini diizenli olarak
takip edebilir, analiz yonteminde zaman icerisinde meydana gelen sapmalar1
tespit edebilir, analiz sirasinda olusabilecek hatalari dnceden belirleyebilir ve
hatalar olusmadan 6nce tedbir alabilirler.

Kalite kontrol grafiklerinin dogru ve amaca uygun olarak hazirlanmasi,
dolayisiyla da etkin ve faydali olarak kullanilabilmesi igin laboratuvarin
grafikleri olustururken teknik gereklilikleri saglamasi ¢ok Onemlidir. Kalite
kontrol grafikleri uygun kontrol Ornekleri kullanilarak hazirlanmali,
grafiklerin hazirlanmasinda yeterli sayida ornek ile ¢alisilmalidir. Hazirlanan
grafiklerin periyodik kontrolleri sirasinda kullanilacak oOrnekler, caligma
sayist ve yontemi laboratuvarin amacma uygun olmali ve rutin analiz
orneklerini temsil etmelidir. Amaca uygun olarak hazirlanan kalite kontrol
grafiklerinin degerlendirilmesi i¢in laboratuvarlar degerlendirme kriterlerini
belirlemeli ve bu kriterlere goére periyodik olarak i¢ kontrollerini
gerceklestirmelidir. Laboratuvarlar kontroller sirasinda elde edilen verilerin
istatiksel teknikler ile analiz edip; onceden belirlenmis kriterlerin disinda
¢ikan sonuglar oldugunda sorunun ¢o6ziilmesi ve dogru olmayan sonuglarin
raporlanmasinin engellenmesi icin planli olarak aksiyon baglatilmasini
saglamalidir.

Bu bildiride en 6nemli i¢ kalite kontrol aract olan kalite kontrol grafiklerinden
—X ve —R grafiklerinin nasil hazirlanacagindan, kullanilabilecek kalite kontrol
orneklerinden, grafikler i¢in uygunsuzluk kriterlerinin belirlenmesinden ve

kalite kontrol grafiklerinin nasil degerlendirileceginden bahsedilmektedir.
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DIS KALITE KONTROL CALISMALARI
PROGRAMLARIN SECiMi VE DEGERLENDiIRILMESI VE DIS
KALIiTE PROGRAMI MEVCUT OLMAMASI DURUMUNDA
TURKAK POLITIKASI
Saime Sibel SUMER
Tiirk Akreditasyon Kurumu, Laboratuvar Akreditasyon Baskanlig

saimesibel.sumer@turkak.org.tr
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Uluslararasi ticaretteki bariyerlerin kaldirilmasinda 6nemli bir ara¢ olan
akreditasyon, artan rekabet kosullari ile birlikte laboratuvarlar tarafindan yogun
bir sekilde talep edilmektedir. Tiirk Akreditasyon Kurumu (TURKAK), TS EN
ISO/IEC 17025 standart gerekliliklerine gore laboratuvarlara akreditasyon
hizmeti vermektedir. TS EN ISO/IEC 17025 standardi 5.9.1 maddesinde
Laboratuvarn, iistlenilen deneylerin ve kalibrasyonlarin gegerliliginin izlenmesi
icin kalite kontrol prosediirleri olmasi gerekliligi ifade edilmistir. Ayni
maddenin b bendinde dis kalite kontrol ¢alismalarindan Laboratuvarlar arasi
karsilastirma/yeterlik deney programlarma atif yapilmistir. TURKAK tarafindan
akredite olmak isteyen ya da akredite edilen laboratuvarlar teknik yeterliliklerini
gostermek ve bu yeterliligi izlemek i¢in gerekli calismalar1 yapmaktan sorumlu-
dur. Yeterlilik Testleri, laboratuvarlarin teknik yeterliliklerini degerlendirmekte
onemli bir performans kriteri olarak goriilmektedir. TURKAK’ 1n Yeterlilik
deneyleri ve laboratuvarlar arasi karsilagtirma 6lgiimleri ile ilgili politikas1 P704
“Yeterlilik Deneyleri ve Laboratuvarlar arasi Karsilastirma Programlari
Prosediirii’nde belirlenmistir. Bu bildiride TURKAK P704 prosediiriine gore
Yeterlilik Testleri se¢imi, degerlendirilmesi ve ilgili alanda yeterlilik testi
programinin olmamasi durumlarimda TURKAK 1n politikalar1 agiklanmaktadir.
Anahtar Kelimeler: TURKAK, TS EN ISO/IEC 17025, Laboratuvar,
Akreditasyon, Yeterlilik Testi
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REFERANS MALZEMELERIN SECIMINDE DIiKKAT EDILECEK
HUSUSLAR VE LABORATUVARDA KULLANIM ALANLARI
Dr. Kevser Topal
TUBITAK UME Referans Malzemeler Laboratuvari
kevser.topal@tubitak.gov.tr
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TUBITAK UME Kimya Grubu metrolojik hiyerarsi igerisinde onciil
faaliyetler yiirlitmeyi, 6l¢iim kalitesinin artmasina bilimsel zemin ve destek
saglamay1 hedefleyen galigmalar yiirlitmektedir. Laboratuvarlarimizda metot
gelistirilmesi, gegerli kilinmasi ve belirsizlik biitgesinin hesaplanmasinin
yan1 sira, lilkemiz ve diinya laboratuvarlarindan gelen talepler ve endiistrinin
ihtiyaglar1 dogrultusunda referans malzemeler iiretilmektedir. Metrolojik
hiyerarsi geregince izlenebilirligin TUBITAK UME iizerinden ulusal
diizeyde saglanmasi laboratuvarlarimizin ulusal ve uluslararasi faaliyetleri
neticesinde miimkiin kilinmaktadir. Bu kapsamda EMRP proje ortakliklari,
EURAMET temsilcilikleri ve BIPM sektér komite temsilcilikleri
yapilmaktadir. Uluslararas1 karsilastirmalara katilim ve CMC girdileri ile
metrolojik yetkinlik bilimsel zeminlerde kanitlar bulmaktadir. Sertifikali
Referans Malzeme (SRM) iiretimi de TUBITAK UME Kimya Grubu
Laboratuvarlari’nin {istlendigi bir gérevdir.

Genel olarak SRM metodun gecerli kilinmasi ve izlenebilirligin kanitlanmasi
icin kullanilir. SRM’ler kimyasal dl¢limlerde diinya geneline dagitim olanag:
bulunan bir ortak kalibrasyon malzemesi olarak diisiiniilebilir. Kimyasal
Olciimlerde dogrulugun hesaplanmasi veya ifade edilmesi igin, aymn
malzemeye ya da ayni1 malzemeye izlenebilir diger malzemelere bagvurulma-
st ile 6l¢lim sonuglar kiyaslanabilmektedir. Bu da dolayli olarak laboratuar-

larin yetkinliginin ispat1 olarak kalite sistem uygulamalarinda kullanilabilir.
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Uygun SRM’nin se¢imi mevcudiyet, derisim, belirsizlik, izlenebilirlik, fiyat ve
matris eslesmesi, zaman ve yasal kisitlar goz Oniinde bulundurularak
yapilir. Se¢im Oncesinde analit, matris, miisteri beklentisi de dikkate
alimmalidir. SRM fireticisinin, ISO Guide 34 ¢ergevesinde akreditasyonu da
kontrol edilmelidir. VIM’e gore referans malzeme (RM) nominal 6zelliklerin
incelenmesinde veya bir dl¢lim siirecinde istenilen, kullanima uygun oldugu
tespit edilmis belirli 6zelliklerle yeterince homojenlik ve kararlilik saglayan bir
maddedir. Aym1 kaynaga gore SRM, yetkili merci tarafindan
belgelendirilmis referans maddedir. Bu belgedeki maddenin degeri valide
edilmis bir metotla belirlenmis ve belirsizlik ve izlenebilirligiyle birlikte
verilmistir. SRM se¢iminde SRM ile birlikte sunulmak iizere yaymlanmis olan
sertifika ile beyan edilen kullamm alanlar1 incelenmelidir. SRM
sertifikasinda uyumluluk (commutability) caligmalar1 hakkinda da (eger
sunulmus ise) bilgi degerlendirilmelidir. Kullanilmasi1 planlanan SRM’nin
kullanim zamanina kadar uygulanmasi gereken saklama kosullarinin da
saglanip saglanamayacag kontrol edilmelidir. Ornegin, saklama sicaklif
-80 °C olan bir kan o6rneginin saklama kosullari, dnceden laboratuvarda
hazirlik yapilarak saglanabilmelidir.. Kisaca 0Ozetlersek, SRM seciminde
analit bazinda fiyat/fayda incelemesi titizlikle yapilmahdir.

SRM kullanimt izlenebilirligin saglanmasini kolaylastirir. Kullanilan SRM i¢in
izlenebilirlik ifadesi sertifikasinda yer almaktadir. Laboratuvarda yapilan rutin
analizlerde SRM kullanilarak, elde edilen o&l¢giim sonucu, SRM ile
raporlanan Ol¢iim sonucu iizerinden SI birimlerine izlenebilirdir. SRM ile
sunulan izlenebilirlik analize kalibrasyonlar ile dahil edilir. SRM’ler 6l¢iim
yonteminin validasyonunda, kalite kontrol malzemesi olarak kalite kontrol
cizelgelerinin  olusturulmasinda, kurum i¢i kullamim i¢in maddelerin
kullaniminda, metodun gegerli kilinmasi ve verifikasyon c¢aligmalarinda

kullanilabilir.
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SRM yerine referans malzeme (RM) kullanilmas1 da degerlendirilmeli ve

fiyat/fayda agisindan uygunsa RM kullanilmalidir.

Sunumda metrolojik izlenebililrlik, SRM gereklilikleri, SRM iiretimi ve ser-

tifikasyonu, SRM seciminde dikkat edilmesi gereken hususlar, kullanim

alanlari, SRM iiretimi ve dagitimi ile ilgilenen kurumlar cesitli 6rneklerle

zenginlestirilerek sunulacaktir. Bu kapsamda ele alinan terimlerin tanimlari

da yeri geldikg¢e sunulacaktir.

KAYNAKCA

ISO Guide 32:2009 Calibration in Analytical Chemistry and Use of
Certified Reference Materials

ISO Guide 33: 2009 Uses of Certified Reference Materials

ISO Guide 34:2009 General requirements for the competence of reference
material producers

COMAR (Referans Malzeme Veri Bankasi) - www.comar.bam.de,

NIST - www.nist.gov,

KRISS - http://www kriss.re.kr,

NMUJ- www.nmij.jp,

BIPM - www.bipm.fr

TUBITAK UME http://www.ume.tubitak.gov.tr/tr/hizmetlerimiz/cihaz-
olcum-standardi-referans-malzeme-satisi-ve-otomasyon-hizmeti
Uluslararas1 Metroloji Sozligi (VIM 3. Baski); JCGM 200:2012

http://www.ume.tubitak.gov.tr/tr/uluslararasi-metroloji-sozlugu
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LABORATUVARDA KULLANILAN KiMYASAL MADDELERIN
YONETIMI VE KULLANILAN COZELTILERIN SON KULLANIM
TARIHININ BELIRLENMESI
Dilek Kincal
Orta Dogu Teknik Universitesi Merkez Laboratuvari
Molekiiler Biyoloji ve Biyoteknoloji AR-GE Merkezi, Ankara
dkincal@metu.edu.tr
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Laboratuvarlarda kullanilan kimyasal maddelerin ve bu kimyasal maddeler
kullanilarak hazirlanan c¢ozeltilerin  safligi, dogru kompozisyonlarda
hazirlanmis olmalar1 bir analitik laboratuvar i¢in son derece Onemlidir.
Rastgele hatalar (random error) pek ¢ok tanimlanamayan ve kontrol edileme-
yen birbirinden bagimsiz kiiciik dogal etkenlerin sonucu ortaya ¢ikan
istatiksel niceliklerdir. Bu hatalarin en ©6nemli kaynaklarindan biri de
kontaminasyona ugramis ya da bozulmus kimyasallarin ya da ¢dzeltilerin
deneylerde kullanilmasidir. Bu bozulan ya da son kullanma tarihi ge¢mis
kimyasallarin laboratuvarlarda kullanilmasi analitik prosediiriin gegerliligini
etkileyerek hatali veri elde edilmesine yol agar. Bu sebeple analitik bir
laboratuvarda kullanilan kimyasallarin yonetimi dikkat edilmesi gereken
onemli bir husustur.

Laboratuvarlara kimyasal madde temin ederken kullanilacak analiz
metodunun  Ongoriileri, analizde kullanilacak cihazin  Ongoriileri,
laboratuvarin biitcesi, satin alinacak kimyasallarin raf 6mrii ve kimyasallarin
depolanacagi uygun bir ortamin bulunmasi géz 6niine alinmalidir.

Sertifikali referans malzemeler (SRM) gegerli metrolojik prosediirler
kullanilarak ilgili belirsizlik degerleri ve izlenebilirlikleriyle beraber bir veya

daha fazla belirli 6zellik degerlerini saglayan ve yetkili bir kurum tarafindan
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belgelendirilmis referans malzemelerdir (http://www.ume.tubitak.gov.tr/).
Sertifikali referans malzemeler ¢ok yiiksek safliga sahip olup belirsizlik ve
izlenebilirlik bilgilerine ulasabildigimiz malzemeler olduklarindan
maliyetleri oldukca yiiksektir. Referans malzemeler (RM) ise amacglanan
kullanima uygun olmasi i¢in belirlenen sart ya da sartlarda yeterince
homojen ve stabil olan malzemeler olarak tanimlanir (ISO/Guide 34:2009).
Sertifikali referans malzemeler ile kiyaslandiginda maliyetin daha diistik
oldugu bununla beraber belirsizlik ya da izlenebilirlik bilgileri olmayan
kimyasallardir.

Referans malzemeler laboratuvarlarin ihtiyacina gore metot gelistirme,
laboratuvarlarin veya uygulanan metotlarin performanslarini kontrol amact
ile kullanilabilir iken sertifikali referans malzemeler ihtiyaca gdre her tiirli
kalite kontrolii, metodun gecerli kilinmasi (validasyon), metot gelistirilmesi,
kalibrasyon, yeterlilik, 6l¢lim izlenebilirliligi ¢alismalarinda, laboratuvarin,
cihazin ve analiz yapacak olan uzmanin performansinin degerlendirilmesi
i¢in kullanilabilir.

Satin alinacak kimyasallarin raf dmriinlin uzun olmasi1 da kimyasal madde
temininde dikkat edilmesi gereken bir husustur. Raf 6mrii; uygun bir sekilde
paketlenen ve depolanan kimyasalin fiziksel, kimyasal ve mikrobiyel
degisiklige ugramadan gecirdigi siiredir. Bu siire iiretici tarafindan yapilan
stabilite test sonuclarina gore belirlenir. Stabilite testleri fiziksel, kimyasal ve
mikrobiyolojikal testleri icerir. Hizlandirilmis stabilite testlerinde genellikle
cok yiiksek sicakliklar ve nem oranlarinda calisilir ve bu kosullar kimyasalin
ugrayabilecegi “en kotii senaryo” olarak degerlendirilir. Daha normal sartlar
altinda ve uzun siireli yapilan stabilite testleri raf émrii ve son kullanim

tarihlerinin belirlenmesi i¢in kullanilir.
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Raf omrii 5 y1l ve daha fazla olan kimyasallar “miikemmel”, 3 ila 5 yil
arasinda olan kimyasallar “iyi”, 1 ila 3 yil arasinda olanlar “makul”, ve raf
omrii 1 yildan az olan kimyasallar “zayif” olarak siniflandirilabilinir.

Son kullanma tarihi raf émriinden farklidir. Bir kimyasalin uygun kosullarda

saklandig1 takdirde, Onceden belirlenmis spesifikasyon limitleri iginde

kalmasinin beklendigi zaman dilimidir. Son kullanma tarihi kimyasalin
acilarak kullanilmaya baslanmasiyla beraber

¢ depo ortaminin uygun sicaklik ve nemde olup olmamasindan,

» kimyasalin ikincil bir kaba aktarilip aktarilmamasindan,

¢ human effect dedigimiz insan hatalarina baglh olarak degiskenlik gosterir.

Kimyasallarin son kullanma tarihleri belirlenirken asagida siralanmis kurallar

yol gosterici olarak kullanilabilirler:

o Uretici firma tarafindan aksi belirtilmedik¢e agilmamis kat1 kimyasallar
5 yil, agilmis kat1 kimyasallar 2 yillik son kullanma tarihine sahiptirler.
Tuzlar i¢in, 6rnegin sodyum siilfat, sodyum klorit ve magnezyum sulfat
gibi, bu siire 10 y1l olarak belirlenebilir.

¢ Laboratuvarda referans kimyasallar kullanilarak hazirlanan “stok
sollisyon”un (ana ¢ozelti) son kullanma tarihi referans kimyasalin son
kullanma tarihini gegemez.

¢ Genel olarak laboratuvar ortaminda hazirlanan stok soliisyonlar (ana
cozeltiler) ve onlarin seyreltik hallerinin son kullanma tarihleri 1 yih
gegmemelidir.

¢ Referans kimyasallar ve onlardan hazirlanan stok soliisyonlar aksi
belirtilmedik¢e dondurucularda saklanmalidir.

¢ Stok soliisyonlardan hazirlanan seyreltik soliisyonlar ise stabilitelerine

bagli olarak dondurucu ya da buzdolaplarinda saklanmalidir.
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¢ Laboratuvar ortaminda hazirlanan c¢ozeltilerde gozle goriilebilen renk
degisimleri, ¢O0kme, bulaniklik da c¢ozeltinin stabilitesinin ortadan
kalktigimin gostergesidir. Bu gibi durumlarda dnceden belirlenmis son
kullanma siiresinin dolmasi beklenemez.

¢ Asit ve baz soliisyonlart gibi son konsantrasyonun kesinliginin kritik
olmadig1 durumlarda 1 yillik bir son kullanim tarihi belirlenir.

¢ Ethyl ether i¢in satin alindig: tarihten itibaren 1 yil olarak belirlenen son
kullanim tarihi, Ethyl ether agildiktan sonra 6 ay olarak belirlenebilir.

* pH Buffer eger ticari olarak hazir satin almmigsa 2 yillik son kullanma
tarihine sahipken laboratuvar ortaminda hazirlanmigsa bu siire 6 ay olarak
belirlenebilir.

¢ (apraz bulagsma (cross-contamination) riskini en aza indirmek i¢in ikincil
kaplardaki ve pisetlerdeki soliisyonlar i¢in son kullanma tarihi olarak
maksimum 3 aylik bir siire tavsiye edilir.

¢ Pisetlerde buharlasma yiiziinden ¢06zeltilerin  kompozisyonlarinda
degisimler meydana gelecegi icin karisik soliisyonlar i¢in bu 3 aylik siire
daha da kisalmalidir.

¢ (Cok sik kullanilan kimyasallarda buharlasma ve c¢apraz bulasma zaman
icerinde artacagi icin stabil olduklari bilinse dahi son kullanma tarihinin
disma ¢ikilmamalidir.

Laboratuvarda hazirlanmis ¢ozeltilerde ilk tercihimiz, eger deney metodunda

cozeltilerin ne kadar siire kararli kalacagi konusunda bir bilgi verilmemis

ise, her defasinda kisa siirede tiiketilebilecek kadar ¢ozelti hazirlamaktir.

Laboratuvar ortaminda hazirlanmig ¢ozeltilerin son kullanma tarihlerinin

hesaplanmasinda ve kayit altina alinmasinda istatistiksel teknikler

kullanabiliriz.
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Oncelikli olarak ¢ozelti ilk hazirlandiginda "n" tane (minimum 5) deney
yapilip bir "S" standart sapmasit ve "Xort" degeri bulunur. Sonra belirli
periyotlarda (6rnegin 3 veya 7 giin) ayni kisi, ayni laboratuvar ara¢ gerecleri
kullanarak, ayni ¢ozelti ile “n” tane tekrar deneyleri yapabilir.

Buradaki ama¢ deney sonuglari iizerinde kisilerden veya laboratuvar arag
gereclerinden gelebilecek hatalar1 sabit tutmak (elimine etmek) ve deney
sonuglarindaki degisimlerin sadece numunenin bozulmasindan geldiginden
emin olmaktir. Sonra iki deney sonucunun standart sapmalar (varyanslari)
“F” test, aritmetik ortalamalarda “t” test yardimi ile karsilastirilabilinir. Bu
hesaplamalar sonunda eger sonuclar (varyanslar ya da Xort) arasinda
istatistiksel bir fark yoksa iki deney seti arasindaki siireyi son kullanma
tarihi olarak atayabiliriz.

Sonugta, laboratuvarlarda kullanilan kimyasal maddelerin dogru bir sekilde
yonetilmesi kontaminasyona ugramis, son kullanma tarihini doldurmus veya
bozulmus kimyasallarin ya da c¢ozeltilerin deneylerde kullanilmasim

Onleyerek laboratuvarlarin rastgele hatalarimi azaltacaktir.
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TERAZI, CAM ESASLI HACIiM OLCERLER, PiISTONLU
PiPETLER VE ISITICI/SOGUTUCU CiHAZLARDA ARA DOGRU-
LAMA iSLEMLERIi

Aysegiil Demirtas

Saglik Bakanligi, Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Bagkanligi,
Kalite Yonetim ve Arge Laboratuvar Birimi
o

Analiz sonuglarina direkt etkisi olan cihaz ve ckipmanlarin; cihaz ve
ekipmanin hassasiyetine, kullanim amacina, analiz metoduna ve kullanim
sikliklarina bagl olarak degisen periyotlarda dogrulamalarinin yapilmasi
analiz sonuglarmin giivenilirligi acisindan son derece dnemlidir

Terazilerde Dogrulama Islemleri

Laboratuvarlarda Terazilerin dogrulanmasi igin kullanilan etalonlarin/
dogrulama standardinin zarar gérmesini engellemek amaciyla eldiven takilir
ve etalona ait penset ile islem yapilir. Dogrulamada kullanilan etalonlar el
kitaplarinda belirtilen sekilde muhafaza edilmelidir. Terazilerin titresimden
etkilenmemesi i¢in terazinin bulundugu masada sadece tartim iglemi
yapilmali ve deneysel baska islemler yapilmamalidir. Teraziler, hava
sirkiilasyonundan etkilenmeyecek sekilde konuslandirilmalidir. Terazilerin
dogrulamasinda kullanilan etalonlarin/dogrulama standardinin
kondiisyonlanmas1 i¢in, en az 24 saat Once terazilerin bulundugu
laboratuvara getirilmelidir. Teraziler, metrolojik olarak laboratuvarca
onceden belirlenmis ve/veya kullanilan deney metodunda belirtilmis olan
izin verilen hata limitlerine (toleranslarina) gore degerlendirilir. Hata
limitleri verilemeyen veya belirlenmeyen terazilerin degerlendirilmesinde

ise, TS EN 45501 ve/veya OIML R76-1 standartlarindaki belirtilen ve
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"Terazilerin Izin Verilen Hata smurlar1" tablolar1 ile kalibrasyon

sertifikalarindaki degerler ve bir dnceki ara kontrol sonuglar1 dikkate alinir.

Terazilerin ilizerinde ve/veya el kitaplarinda belirtilen en kiigiik okunabilen

"d" ve " e" degerlerine gore 'izin verilen max. hata", " Terazilerin Izin Verilen

Hata Simirlart" tablosundan bulunur. (Ornegin:220 gr tartim kapasiteli d=0.1

mg ve e=1 mg olan terazide, 20 g tartim yapildiginda; max hata=+1 mg

olur.)

Terazilerde gilinlik kullanim oOncesi mutlaka cihaz kullanicisi/sorumlusu

tarafindan dogrulama yapilir. Terazilerde, iki kalibrasyon periyodu arasinda

en az bir kez olmak iizere ara kontrol yapilir ve ilgili forma kaydedilir.

Dogrulama islemi sonucunda: Am< izin verilen max. Hata ise, terazilerin

kullanimina devam edilir. Dogrulama ve ara kontrollerde kullanilacak etalon

simifinin  se¢iminde, OIMLR 111-1:2004 (E) Standardinda verilen Tablo

1’deki degerler esas alinir. Terazilerde, dogrulama ve ara kontrol islemlerine

baglanmadan 6nce sirastyla agsagidaki hususlara dikkat edilir:

+ Terazi agilir. Terazinin su ayar kontrol edilir.

+ Terazinin 1sinmasi ig¢in en az ilgili dokiimaninda verilen sure kadar
beklenir.

+ Gosterge sifir olana kadar beklenir.

+ Terazinin maksimum tarttig1 kiitle kontrol edilir.

+ Terazinin d ve e degerleri tespit edilir.

+ Her tartim Oncesi terazi gostergesi sifirlanir.

+ Tartim islemine baglanir.

+ Olgiilen degerlerin okunma zamanlar1 icgin terazinin el kitaplarinda
belirtilen degerler esas almir. Bu degerlerin belirtilmemesi durumunda;
okunma siireleri dijital gostergedeki deger sabit hale gelinceye kadar

beklenir.
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e Terazilerin dogrulanmasinda kullanilacak olan dogrulama standartlarinin
degeri, kalibrasyonu yaptirilmis teraziler kullanilarak belirlenir: Dogrulama
icin kullanilacak kiitleler, dogrulamasi yapilacak olan teraziden en az 10 kat
daha hassas terazide en az 10 kez Olciiliir ve kaydedilir. Elde edilen
degerlerin aritmetrik ortalamasi alinarak dogrulama standardi olarak
kullanilacak materyalin kiitle degeri bulunur. Ornegin ¢dziiniirligii
(hassasiyeti) 0,01 gram olan terazinin dogrulanmasinda kullanilacak olan 10
mg, 100 mg, 1 g gibi kiitlelerin dogrulama standardi olabilmesi igin;
¢Oziinlrligli (hassasiyeti) en az 0,001 gram terazide 10 kez tartilir.
Dogrulama standartlarinin her biri i¢in ayr1 ayri tablo olusturulur, ortalama
degerleri bulunur ve kayit altina alinarak dogrulama standardi olarak
kullanilmaya baglanir.

¢ Dogrulama standardi olarak kullanilacak kiitlelerin degeri, her yil
kalibrasyonu yaptirilmis uygun terazide 6l¢iiliip kayit altina alinir.

Dogrulama i¢in cihaz kullanicisinca, her kullanim 6ncesinde en ¢ok kullanilan

kiitledeki etalon secilir. Dogruluk kontrolii yapilirken, segilen etalonla orta

noktadan 3 ayr1 6l¢im alinir.

Bu {i¢ ayr1 Ol¢limiin ortalama degeri bulunur. Terazinin yaptig1 hatayr (Am)

bulmak i¢in; bulunan ortalama degerden etalonun kiitle degeri ¢ikarilir.

(Am= Ortalama deger - Etalon kiitle degeri veya dogrulama standardi kiitle

degeri)

Tartimda kullanilan kiitleye gore, terazilerde izin verilen max. hata degeri, "

Terazilerin Izin Verilen Hata Sinirlarn" tablosundan bulunur. Am degeri,

tablodan bulunan degerle karsilastirilir. Eger terazinin yaptigi hata, tablodaki

degerden kiiciik veya esitse (Am < izin verilen max.hata) terazinin kullanimina
devam edilir. Eger terazinin yaptig1 hata, tablodaki degerden biiyiikse (Am>

izin verilen max.hata), terazi kullanim digina alinir ve isaretlenir.
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Hacim Olger Dogrulama

Cam malzemenin ara kontrol esnasinda iginde kirlilige sebep olabilecek her
tirlii damlaciktan arindirilmasina dikkat edilir Cam malzemelerin
dogrulama/ara kontrolii islemlerinin gerceklestirilmesinde kullanilacak olan
terazinin bulundugu konum; tartim islemlerinde etkili olabilen hava akislari,
toz ve fazla 1sidan korunmus olan bir bélgede olmasina dikkat edilir.
Dogrulama/ara kontrol esnasinda hatanin en aza indirgenmesi i¢in meniskiis
ayarina dikkat edilir. Kalibrasyonlar1 yaptirilmis cam malzemenin ara
kontrolleri gravimetrik yontem ile yapilir. Bu yontem hacimsel Ol¢lim
aletlerinin igerdikleri veya disar1 verdikleri sivi miktarinin (kiitlesinin) uygun
terazi yardimi ile 6l¢imii ve bulunan kiitlenin deneyde kullanilan suyun
sicakligina gore diizeltilmis yogunluguna boliinmesiyle hacim hesaplamasi
prensibine dayanir. Hacim 6l¢iimiinde kullanilan cam malzemeler uygun 11k
kaynag1 altinda gozle ve gerekirse bliyiitec kullanilarak muayene edilerek
cizik, catlak vb. kontrolleri yapilir.

Ara kontrolde kullanilacak olan deionize su ve ara dolum kaplari, ara
kontrolii yapilacak olan cam malzemenin kondiisyonlamasi i¢in en az yarim
saat tartim isleminin yapilacagi laboratuvarda bekletilir. Ara kontroller 20 °C
+2 de yapilir. Kullanilacak terazinin se¢iminde ara kontrolii yapilacak
hacimsel esyalarin kapasiteleri ve Olciim hassasiyetleri dikkate alinir. Suyun
sicakligi deney ortaminda bulunan beher icin kalibreli bir termometre
yardimi ile 0.1°C hassasiyet ile dl¢iiliir. Suyun yogunlugu 6l¢iim sicakligina
gore tablodan alinir. Malzemenin IN/TC ya da EX oldugu dikkate alinir.
“IN” durumunda igeri verilen; “EX” durumunda digar1 verilen suyun kiitlesi
Olciiliir.

Olgiimler en az bes kez tekrarlamr. Elde edilen degerler ara kontrol formuna

kaydedilir.
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Elde edilen degerlerin standart sapmasi hesaplanir. Standart sapmanin iki
kat1 deger alinir. Bu deger ortalama degere bir ilave edilir, bir ¢ikarilir ve bir
aralik hesaplanir. Her bir 6l¢iimiin hesaplanan bu araliga girip girmedigine
bakilir. Bu araligin disina ¢ikan Olgiimler olmasi durumunda bu &lgiimler
iptal edilerek yeni olgiimler yapilir. Istenilen olgiimler elde edildiginde
bunlarin aritmetik ortalamas1 alinir.

Kiitle cinsinden elde edilen bu ortalama deger kullanilan suyun sicakliga
gore diizeltilmis yogunluguna boliinmesi hacim hesaplamasi prensibi
kullanilarak hacim degeri hesaplanir. Elde edilen hacim degeri ile hacimsel
6l¢lim aletinin lizerinde yazan beyan edilmis hacim degeri ¢ikarilarak hata
miktar1 bulunur. Bulunan bu hata miktar1 cam esyanin {izerinde yazan veya o
cam esyanin Uretiminde kullanilan uluslararasi standartlarda cam esyanin
smifina gore (A veya B) verilen tolerans degerleri ile karsilastirilir. Hata
miktart bu tolerans degerinden kiigiik ise o cam esyanin uygun olduguna
hiikmedilir

Dogrulama ve ara kontrol uygulamalarinda raporlandirma yapilmaz, ancak
yapilan iglemler ilgili formlara kaydedilir ve bu konudaki prosediir/talimatlar
gercevesinde izlenir.

Pipet, Biiret vb Malzemelerin Ara Kontrolii

Ara kontrolii yapilacak olan malzemenin kalibrasyon sertifikasi kontrol
edilir. Yardimci cam kap terazinin kefesine konur. Terazi dara tusuyla
stfirlanir.

Pipet veya biiret anlaml1 bélmelerine kadar deionize su ile doldurulur. Pipet
veya biirete doldurulan su, terazi kefesindeki yardimei cam kaba bosaltilir ve
tartim yapilir. Bu islemler olabildigince siiratle yapilarak suyun

buharlagmasi engellenir. Ara kontrol esnasinda suyun sicakligi kontrol edilir.
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Elde edilen degerler forma kaydedilir. Suyun sicakligi dikkate alinarak
olmasi gerekli yogunlugu tespit edilir ve kaydedilir. Bulunan kiitle degeri
V=m/d formiilii ile hacim degerine doniistiiriliir..

Balon Joje, Erlen Beher vb Malzemelerin Ara Kontrolii

Ara kontrolii yapilacak olan cam kap temiz ve kuru olarak terazinin kefesine
konur. Terazi dara tusuyla sifirlanir. Yardimer bir kapla dikkatlice igersine
skala cizgisine kadar su bosaltilir Ya da anlamli bélmelerine kadar deionize
su ile doldurulur. Ara kontrol esnasinda suyun sicakligi 6lgiiliir. Elde edilen
degerler forma kaydedilir. Suyun sicakligi dikkate alinarak olmasi gerekli
yogunlugu tespit edilir ve kaydedilir. Bulunan kiitle degeri V=m/d formiilii
ile hacim degerine doniistiiriliir.

Isitic1 Ve Sogutucularda Ara Dogrulama

Isitict ve sogutucular kalibrasyonlu dataloger ile dogrulamasi yapilir. Buzdo-
lab1 gibi siirekli kullanilan cihazlar giinliik olarak takibi yapilir. Su banyosu,
etliv ve inkubatorler ise her kullanim Oncesi kalibrasyonlu dataloger veya
termometreler ile dogrulamasi yapilir ve kayit altina alinir. Limit degerleri

cihazlarin kullanim amacina gore belirlenir.
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LABORATUVARLARDA BiLGi YONETIM SiSTEMi VE GUVENLIGI
Siileyman Seving
Bilgisayar Miihendisligi Boliimii
Dokuz Eyliil Universitesi
.

0.0

Tibbi laboratuvar bilgi yonetim sistemleri (LBYS) son birka¢ yilda,
analizorlerden hastane bilgi sistemleri (HBS)’ne veri transferi yapmakla sinirl
bir islem kapasitesinden, laboratuvarin yonetim planlamasinin ve uygulamasinin
yapilabildigi ¢ok bilesenli kurumsal sistemler haline donlismiislerdir. Calismada
LBYS nin temel fonksiyonlar1 ve realizasyonunda degerlendirilmesi gereken
konular tartistlmigtir. Teknolojinin gelisimi ile test sayisinda hizli bir artis
yasanmaktadir. Laboratuvar testleri klinik kararlarin olusmasinda 6nemli rol
oynamaktadir. Artan is ylikiinii etkin yonetebilmek i¢in algoritmik yaklasimlar
ortaya c¢ikmaktadir. Modemn bir LBYS sisteminin ozellikleri ve bilgi
giivenliginin  saglanmas1  konular1 ilgili uluslararasi standartlar ile
iliskilendirilerek incelenmis ve onerilerde bulunulmustur.

Sonug

LBYS sistemleri laboratuvar siireglerini gerceklestirmekte uzmanlagmis,
inovasyona agik, karmagik alt yapili sistemler olarak karsimiza ¢ikmaktadirlar.
LBYS’nin sahip olmasi gereken oOzellikler ve gilivenlik konulari, ulusal ve
uluslararas1 standartlar goz Oniine alinarak sunulmustur. LBYS hakkinda,
maliyet konusu da dahil olmak {izere, pek ¢cok konuya aciklik getirilmistir.
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TS EN ISO/IEC 17025 “Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin
Yeterliligi icin Genel Sartlar” Standardinin ilk baskisi 1999 yilinda ISO
tarafindan yayimlanmistir. Standardin 2005 yilinda ikinci revizyonu
gerceklestirilmis olup halihazirda bu versiyon tiim diinyada laboratuvarlar
tarafindan kullanilmaktadir. Uluslararasi Standardizasyon Organizasyonu
Uygunluk Degerlendirme Komitesi Calisma Grubu 44 (ISO CASCO WG
44) ISO/IEC 17025 standardinin lgilincli revizyon ¢aligmalarini
stirdiirmektedir. ISO/IEC 17025 standardinin {igiincii revizyonunun 2017
yilinda ISO tarafindan yayimlanmasi beklenmektedir. Standardin mevcut
taslag1 laboratuvarlara bir¢ok yenilik getirmektedir. En 6nemli yeniliklerden
birisi bir dnceki standartta dnleyici faaliyetler maddesinin yerini alan, taslak
standardin “8.5 Riskler ve Firsatlar icin Yapilacak Faaliyetler” maddesi
olusturmaktadir. Bu madde ile laboratuvarlar analitik siirecler basta olmak
tizere kalite yOnetim sistemlerini gozden gecirerek, muhtemel risk
kaynaklarini belirlemesi, degerlendirmesi ve risklerin bertaraf edilmesi icin
faaliyetleri planlamasi1 gerekmektedir. Laboratuvarlar risklerini belirlemek,
degerlendirmek ve bertaraf etmek i¢in ¢esitli risk analiz metotlarin

kullanmalar1 gerekmektedir.
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Laboratuvarlarda Hata Tiirleri Etki Analizi (HTEA) ya da yaygin bilinen adi
ile FMEA teknigi, 4x4, 5x5 matrisler kullanilarak risk analizi, alti sigma
(six sigma) yontemi vb. yontemler risk degerlendirilmesinde kullanilan bazi
yontemlerdir. Tiim bu ydntemlerde riskler belirlendikten sonra risklerin
olasiliklari, etki ya da siddetleri, saptanabilirlikleri belirlenerek ilgili risk
metotlarindan risk puanlar1 hesaplanarak risk degerlendirmesi yapilmakta ve
risklerin kabul edilebilirligi degerlendirilmektedir. Bu degerlendirmeler
sonucu Onemli goriilen riskler laboratuvarlar tarafindan gerekli faaliyetler
gergeklestirilerek, risklerin  kabul edilebilir seviyelere indirgenmesi
beklenmektedir.

Anahtar Kelimeler: TURKAK, ISO/IEC 17025, Laboratuvar, Risk yonetimi
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(TS EN 12100)
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Kimya, tiim maddelerin yapitaslarini inceleyen, insanoglu var oldugundan bu yana
kullanilan ve ihtiya¢ duyulan bir bilim dahdir.

Yaklagik 3,5 milyon organik, 2 milyon kadar da anorganik bilesik oldugu diisiinii-
lirse, Kimya Bilimi yaklasik 6 milyon bilesigin incelenmesini kapsar. Bu konudaki
bilgi ve etkinlikleri sistemli hale getirmek ve bir sistematik gelistirmek amaciyla
birbiriyle ilgili bilesikleri, sistemleri, yontemleri ve amaglarini gruplayan birgok alt
dala ayrilir. Bunlardan bazilari; Analitik Kimya, Biyokimya, Inorganik Kimya, Or-
ganik Kimya, Fizikokimya, Kuantum Mekanigi, Istatistik Mekanik, Kuantum kim-
yasi, Niikleer kimya vb. belli bagh kimya dallaridir. [3]

Organik Kimya bir bilim dali olmadan dncede insanlar, organik maddelerle iiziim
suyundan sarap yapma, sirke elde etme, bitki ve hayvanlardan yag elde etme vb.
organik yap1 ile ugrasiyorlardi.

Bilim ve teknolojinin hizla ilerlemesi, yeni kimyasal maddelerin ve
ihtiyaclara gore de yeni proseslerin kullanilmasini dogurmustur. Bu tiir
alanlarda yapilan c¢alismalar, ¢alisma alanlarinda yeni risklerin ortaya
¢ikmasina sebep olmaktadir. Ortaya ¢ikan bu yeni riskler i¢in, igverenler tarafindan
isyerlerinde, ¢alisanlar1 i¢in is sagligit ve giivenligi konusunda tedbirler almaya
zorunlu kilmaktadir.

Bu caligmada organik kimya laboratuvarlarinda kullanilan cihaz ve
ekipmanlar i¢in giivenlik dnlemleri ve risk analizlerinden bahsedilerek konunun
onemine dikkat ¢ekilecektir.

Anahtar Kelimeler: Organik Kimya, Laboratuvarlarda Is Saghgi ve Giivenligi, Risk

Analizi
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EGITiM KURUMLARINDA LABORATUVAR GUVENLIGI,
KIMYASAL TEHLIKE VE LABORATUVAR KAZALARI
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Gazi Universitesi, Kimya Miihendisligi Boliimii
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Laboratuvar caligma ortamlari, igerisinde bulundurduklar ekipmanlar ve
malzeme sebebiyle c¢esitli fiziksel, biyolojik ve kimyasal tehlikeler
barindirmaktadir. Fiziksel tehlikeler genellikle ortam diizenlemesi gibi basit
onlemlerle kolaylikla bertaraf edilirken, biyolojik ve kimyasal tehlikelerinin
kontrolii kullanilan malzeme 6zelliklerine baglh olarak yiiriitiilebilir. Egitim
hayatinin degisik asamalarinda 6zellikle kimyasal kullanimlarinin yer aldig:
ilk, orta ve lise 0gretimin fen laboratuvarlarinda, iiniversitelerde egitim ve
arastirma laboratuvarlarinda kimyasal tehlikelerin istenmeyen kazalara yol
acmas1 kaginilmazdir. Yagsanan kazalar insan sagligin1 dogrudan etkilemekle
birlikte maddi zararlara da yol agmaktadir. Ayrica Milli Egitim Bakanligina
bagli okullarda yasanan kazalarin kiigiik yastaki O6grenciler tizerindeki
psikolojik etkileri de uzun bir miiddet devam etmektedir.

Laboratuvar alanlarinda meydana gelen kazalarin biiyiik bir boliimii teknik
hatalardan ve diger kismi da kullanici hatalarindan kaynaklanmaktadir.
Yeterli deney yapma yetkinligi ve bilincine sahip olmayan Ogrencilerin
bulundugu egitim laboratuvarlarinda kaza olasiliklart ve kazalardan
etkilenme diger laboratuvarlara gore ayricalikli degerlendirilmelidir. Her
egitim seviyesindeki kaza nedenleri biraz farklilik gostermekle birlikte, yasa-
nan kazalarin sebepleri genellikle kimyasallarin kullanimi ile ilgili ortam ve
kisisel onlemlerin alimmamasina dayanmaktadir. Bu kazalarin yaganmasinda

onemli etkenlerden biri kullanilan kimyasalin tehlikelerinin bilinmemesidir.



3. ULUSAL LABORATUVAR AKREDITASYONU VE GUVENLIGI

60 SEMPOZYUMU VE SERGISI

Dolayisiyla kimyasallarin muhtemel tehlikelerini tanimak ve uyarilar
yardimiyla bu tehlikelerden korunmak biiyiik 6nem tasimaktadir. Kimyasal,
deneyde kullanim sartlarma gore tehlikeler icerdikleri gibi, ortama
yayilabilme ihtimali ile de giivenligi tehdit etmektedir. Kimyasallarin ortama
yayllmasinda kullanici hatalar1 6ne ¢ikmaktadir. Bununla birlikte atmosfere
acik sartlarda yiiriitiilen deney sartlarinda buharlasma meydana gelmesi veya
kapali kaplarda gerceklestirilirken baglanti yerlerinden sizmasi1 da
kimyasalin fiziksel Ozelliklerine bagli olarak meydana gelebilmektedir.
Kimyasallarin bir arada kullamimdaki etkilesimleri ve deney kabindaki
sicakliga baghi faz degisimi ve basing artisi kaynakli kap c¢eperinin
patlamasiyla kimyasalin ortama yayilmasi egitim laboratuvarlarinda sikg¢a
yasanan kaza nedenlerindendir. Kimyasalin yanma egiliminin yiiksek olmasi
ve laboratuvar ortamindaki kontrolsiiz atesleyiciler olas1 laboratuvar
patlamas1 ve yangmina yol agabilir. Bu durumda hem deneyin yiiriitiildigii
kaptaki ortam sartlar1 hem de laboratuvar sartlar1 tehlikeyi tetikleyip kazay1
kacinilmaz yapabilmektedir. Dolayisiyla kimyasallar ortama yayildig:
zaman temas ve solunum yoluyla 6grencilerin sagligimi tehdit ettigi gibi,
kimyasal etkilesim ve ates kaynagi ile temas ile parlama yanginlar ve
patlamaya da neden olarak gilivenligi O6nemli Olciide etkilemektedirler.
Ogrencilerin kimyasal temas ile etkilenmemeleri icin alinacak en onemli
tedbir Kisisel Koruyucu Ekipmanlarin kullaniimasidir. Kimyasalin
reaksiyona girme egilimin yaratacagi tehlikeler, kimyasal ve caligma
sartlarina 0zgli risk degerlendirmesine gore 6zel Onlemlerin alinmasi ile
bertaraf edilmelidir.

Egitim laboratuvarlarinda alinacak basit Onlemler ve oOgrencilere

kazandirilacak giivenli ¢calisma kurallar1 ile laboratuvar kazalar1 6nlenebilir.
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Yeterli egitimin verilmesi ve Ogrencilerin gilivenlik kurallarina uygun
calismas1 saglanirken en Onemli olan deney Oncesi yliriitillecek tehlike
degerlendirilmesidir. Risk degerlendirmesinde kimyasal tehlike ve ortam
kosullar1 6ne ¢ikmaktadir. Giivenli laboratuvar ¢aligmalari i¢in Milli Egitim
Bakanligi’nca siirdiiriilen ¢aligmalar lisans egitimi Oncesi egitimlerde
yasanan kazalarin Onlenmesinde etkili olmaktadir. Istege bagli olarak
{iniversitelerin miihendislik fakiiltelerine uygulanan MUDEK (Miihendislik
Egitim Programlari Degerlendirme ve Akreditasyonu) caligmalar
laboratuvar giivenligi bilincini bir {ist asamaya tagimistir. Akreditasyon
kriterlerine arasinda Ogrencilere risk degerlendirme ve tehlikeleri bertaraf
etme yaklagiminin verilmesini ve laboratuvarlarda kaza énleme tedbirlerinin
alinmasini yer almaktadir.

Yasanmis kaza oOrneklerinin incelenmesi ve nedenlerinin arastirmasinin
laboratuvar giivenligi yol haritast1 olusturulmasina katki saglayacagi
kaginilmaz bir gercektir. Burada degisik iilkelerde ve egitim seviyelerinde
yaganmis bazi laboratuvar kaza Ornekleri lizerinden laboratuvar giivenlik
eksiklikleri ve kusurlarin kazalarin olusumu tizerine etkileri incelenmistir. Bu
kazalarin yasanmasinda laboratuvar ortami giivenligi 6ne ¢ikarken gerek yurt
ici ve gerekse yurt dig1 kaza 6rneklerinde insan hatalarinin énemli bir yer
tuttugu da ortaya ¢ikmistir. Kazalarin 6nlenememesinde giivenlik kurallarina
onem verilmemesi On siralardaki kusurlar olarak ortaya c¢ikarken, kaza
etkilerinin yiiksek olmasinda kisisel koruyucularin kullanilmamasi agik ara
one gegmistir. Onemli sayida kazanin degisik caplarda patlama ve yangin ile
sonu¢landigr sonucu gdzlenmistir. Kazalarin yasanmasinda en Onemli
nedenlerden birinin de, kullanici tarafindan kimyasallarin tehlikeleri ve
calisma ortaminda davramslarindaki hakkindaki bilgi eksikligi oldugu

gbzlemlenmistir.
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Kazalarin 6nlenmesi agisindan ramak kala olayindan yasanmis en biiylik
kazalara kadar ders alinarak onlemler dizinini olusturulmasi ¢ok dnemlidir.
Ulkemizde yasanan egitim kurumu laboratuvar kazalarin genellikle basmn
aracihigl ile kazay1 yasayan veya sahit olanlarin gozlemleri ile halka
yansitildigi  goriilmektedir. Bu kazalarin profesyonel incelenmesi ve
sonuclarinin gerek kazayr yasayan kuruluslara gerekse diger egitim
kuruluslarina yayginlastirilmasi gerekmektedir. Kaza kok nedenlerin saglikli
aragtirilmasi, diizgiin raporlanmasi, hatta kaza siireglerinin kisa filmlerle
canlandirilmasi ve bu ¢alisma sonuglarinin egitim kurumlari ile paylasilmasi
laboratuvar giivenlik kiiltiiriiniin olusturulmasina katki saglayacaktir. Boyle
bir ¢aligmanin hayata gegirilmesi ve siirekliliginin saglanmasi yasanmis bu
kaza orneklerinin 15181nda alinan ders ile egitim kurumlarindaki laboratuvar
giivenliklerinin yeniden degerlendirilmesine ve kazalarin 6nlenmesine

onemli katki saglayacaktir.
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TIBBi LABORATUVARLARDA CALISAN GUVENLIGI
Mehtap Sultan Turhan', Kemal Ugiincii®
'Uzm.Dr.Biyokimya Laboratuvari, Baymdir Hastanesi Igerenkdy-Istanbul
?{s Giivenligi Uzmani Teknik Hizmetler Boliimii, Baymdir Hastanesi
Icerenkdy-Istanbul
'e-posta: msturhan@bayindirhastanesi.com.tr
%e-posta: kucuncu@bayindirhastanesi.com.tr
.

0‘0

Tibbi laboratuvarlar biyolojik tehlikeler basta olmak {izere, kimyasallara
maruziyet, elektrik yangin, ergonomi gibi farkli tehlike kategorilerini
biinyesinde barindirabilen kurumlardir.

Ulkemizde giivenilir bir istatistik bulunmasa da, tibbi laboratuvar
kazalarindan dolay1 is hastaliklari, yangin veya yaralanmalar yasandig
bilinen bir gercektir.

Bu nedenle tibbi laboratuvarlarda olusabilecek riskleri degerlendirerek
giivenli caligma ortami olusturmak i¢in ilgili mevzuat ve standartlara dayah
olarak gerekli dnlemler alinmalidir. Bildiride tibbi laboratuvarlarda alinmasi
gerekli is sagligi ve gilivenligine yonelik Onlemler &zetlenerek giivenli
calisma kosullarinin saglanmasi i¢in gereklilikler ele alinacaktir.

Anahtar Kelimeler: Tibbi laboratuvar, biyolojik tehlikeler, is saghgt ve

giivenligi
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LABORATUVARLARDA ATEX DIREKTiFi UYGULANMASI
Ozlem Ozkilig
Onder Akademi Endiistriyel Giivenlik Danigmanlik
Egitim ve Ileri Teknoloji Uriinleri Ticaret A.S.
o

0.0

Laboratuvarlarimizda ¢alisanlar ¢ogunlukla patlayici, oksitleyici, ¢ok kolay
alevlenir, kolay alevlenir ya da alevlenir kimyasallarla siklikla ¢alismaktadirlar.
Laboratuvarlarda yapilacak analizin tam bir giivenlik i¢cinde yapilabilmesi
maksadiyla da ATEX direktifleri olarak bilinen yonetmeliklere uygun olarak
caligma yiiriitiilmesi gereklidir.

Patlayict  Ortamlarm  Tehlikelerinden Calisanlarin Korunmasi1  Hakkinda
Yonetmelik, son olarak ¢ikartilan 6331 sayih Is Saghgi ve Giivenligi
Kanunu cergevesinde yeniden diizenlenerek 30.04.2013 tarihinde “Calisanlarin Pat-
layic1 Ortamlarin Tehlikelerinden Korunmasi Hakkinda Yo6netmelik” olarak yayn-
lanmuigtir.

Patlayici ortamlarda kullanilabilecek ekipmanlarla ilgili detaylar1 iceren 99/9/EC
sayili Avrupa Parlamentosu ve Konseyi Direktifi ise mevzuatimiza “Muhtemel Pat-
layict Ortamda Kullanilan Teghizat ve Koruyucu Sistemler Ile lgili
Yonetmelik” olarak 2002°de aktarilmistir, 2006°da ise revize edilmistir. Bu yonet-
melige gore ise korumali aletlerin ve isyeri is saglig1 ve giivenligi tedbirlerinin tarifi
yapilmaktadir.

Resmi Gazete’de 30.04.2013 tarih ve 28633 sayi ile yaymlanan Calisanlarin
Patlayict Ortamlarmn  Tehlikelerinden Korunmasi Hakkinda Yonetmelik’in
6. maddesine gore igverenler; 29/12/2012 tarihli ve 28512 sayili Resmi
Gazete’de  yayimlanan Is Saghgi ve Giivenligi Risk Degerlendirmesi
Yonetmeligine uygun risk degerlendirmesi calismalarini yaparken, patlayici
ortamdan kaynaklanan 6zel risklerin degerlendirmesinde asagidaki hususlar1 da

dikkate almakla yilikiimlidiirler.
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Parlama veya patlama riski degerlendirilirken patlayici ortamlarin olugabilecegi yerlere

actk olan veya agilabilen yerler de dikkate almmarak bir biitiin olarak

degerlendirilir. Buna gore;

+ Patlayici ortam olugma ihtimali ve bu ortamin kaliciligi,

+ Statik elektrik de dahil tutusturucu kaynaklarin bulunma, aktif ve etkili hale gelme

ihtimalleri,
+ Isyerinde bulunan tesis, kullanilan maddeler, prosesler ile bunlarm muhtemel karsi-
likl1 etkilesimleri,

4+ Olabilecek patlama etkisinin biiyiikliigii degerlendirilir.

Calisanlarin  Patlayict  Ortamlarin  Tehlikelerinden Korunmas1i Hakkinda

Yonetmelik’in 10. maddesine gore isverenler yapmis olduklar1 patlayici ortam

smiflandirmasi, risk degerlendirmesi, Zone (Bolge) isaretlemelerini bir dokiiman

altinda toplamalar1 gerekmektedir. Patlamadan korunma dokiimani, isin baglamasindan

o6nce hazirlanmak zorundadir, ayrica isyerinde, is ekipmaninda veya i

organizasyonunda 6nemli degisiklik, genisleme veya tadilat yapildig: hallerde yeniden

gbzden gegirilerek giincellenmesi gerekecektir. Isverenler, yiiriirliikteki mevzuata gore

hazirladig1 patlama riskini de igeren risk degerlendirmesini, dokiimanlar1 ve benzeri

diger raporlar1 birlikte ele alabilecektir.

Yonetmelikte “Patlamadan Korunma Dokiimani” olarak tanimlanmis olan

dokiimanda yonetmelige gore;

+ Patlama riskinin belirlendigi ve degerlendirildigi hususu,

+ Yonetmelikte belirlenen yiikiimliiliiklerin yerine getirilmesi i¢in almacak dnlemler,

+ Isyerinde Ek-1’e gore siniflandirilmis yerler,

+ Ek-2 ve Ek-3’te verilen asgari gereklerin uygulanacagi yerler,

4+ Calisma yerleri ve uyar1 cihazlar1 da dahil olmak iizere is ekipmanimnin tasarimi,
isletilmesi, kontrolii ve bakiminin giivenlik kurallarina uygun olarak saglandigi,

# Isyerinde kullamlan tiim ekipmanm 25/4/2013 tarihli ve 28628 sayih Resmi
Gazete’de yayimlanan Is Ekipmanlarinin Kullaniminda Saglik ve Giivenlik Sartlar1
Yonetmeligine uygunlugu,

yazili olarak yer alir.
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Yeni TS EN 60079-10-1: 2015 standart1
HSE’nin yapmis oldugu bir arastirmaya gére EN 60079-10-1:2009 standartinin
Ozellikle sivi bosalmast durumunda ortaya ¢ikacak patlayici
ortam smiflandirmasmim CFD modellemesi ile bulunan degerlerden yaklagik olarak
100 ila 3000 kat1 kadar yiiksek hesaplama yaptig1 sekilde elestiride bulunulmustur.
Yeni IEC 60079-10-1: 2015 standartinda ozellikle temel kimya bilimi
kurallar1 ile diger miihendislik bilim dallar1 ¢ergevesinde yapilan elestirilerin dikkate
alindigmi  goriiyoruz. Elestiriler nedeniyle standartin  yeni versiyonunda
formiilasyonlarda degisiklige gidilmistir.
TS EN 60079-10-1:2015 standart i¢ine bakildiginda birgok sivi ve gaz
bosalimi durumu icin standartta verilen formiilasyonlarn gegersiz oldugu
belirtilmistir. Standart iginde ¢esitli kaynaklar ve standartlar refere olarak
verilmistir. Uzmanlarm ise bu referanslara bakmalar1 ve s6z konusu sivi veya gaz
bosalimi durumundaki hesaplamalar1 kimya bilgisi ile birlikte bu kaynaklar
kullanarak yapmalar1 beklenmektedir. Ayrica Akii’ler i¢in de bu standartin
kullanilmamasi1 gerekmektedir.
EN 60079 serisi igerisinde yer alan TS EN 60079-10-1:2015 ve TS EN 60079-10-
2:2015 standartlar1  &zellikle Italyan CEI  standartlarini  baz
almaktadwr. Bu nedenle EN 60079-10-1:2015 standarti ile hesaplama
yapacak uzmanlarm asagidaki standartlara da ihtiyaglar1 bulunmaktadir:
+CEI 31-35 Kilavuzu, “Patlayict ortamlarda kullanilan elektriksel
ekipmanlar. CEI EN 60079-10 Normu (CEI 31-30) uygulama kilavuzu”, (italya)
+CEI 31-35; V1 Kilavuzu, “Patlayici ortamlarda kullanilan elektriksel
ekipmanlar. CEI EN 60079-10 Normu (CEI 31-30) uygulama kilavuzu”, (italya)
¢+ CEI 31-35/A Kilavuzu, “Patlayic1 ortamlarda kullanilan elektriksel
ekipmanlar. CEI EN 60079-10 Normu (CEI 31-30) uygulama kilavuzu.
Tehlikeli bolgelerin simflandirilmasi, uygulama drnekleri.” ,(italya)
+ CEI 31-87 Klavuzu: Patlayici Atmosfer -Bolim 10-1: alanlarin

smiflandirilmasi. Gaz varliginda patlayici ortamlar
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+ CEI 21-39 Kilavuzu, Akimilatér ve kurulumlar i¢in emniyet
gerekleri - Boliim 2: Sabit piller, (italya)

+ CEI 21-42 Kilavuzu, Akiimiilator ve kurulumlar icin emniyet
gerekleri - Boliim 3: Cekis bataryalari, (italya)

4+ [P15: Petrol Sanayi Giivenli Uygulama Model Kurali, Boliim 15: Yanict Madde
Kullanan Petrol Tesislerinde Siiflandirma Kurallar1 (Ingiltere)

¢ IGEM/SR/25: Dogal Gaz Tesislerinin Tehlikeli Bolge Siniflandirmas (ingiltere)

4+ TRBS 2152: Tesis Giivenligi Saglama Teknik Kuralar1 (Technischen
Regeln for Betriebssicherheitsverordnung) (Almanya)

¢ BRG 104: ExRL “Patlamadan Korunma- Kurallar— Orneklerle Birlikte Patlama
Tehlikesi Bulunan Tesis Giivenligi Saglama Teknik Kuralar1 (ExXRL Explosi-
onsschutz- Regeln - Regeln fiir das Vermeiden der
Gefahren durch explosionsfiahige Atmosphdre mit Beispielsammlung Technisc-
hen Regeln for Betriebssicherheitsverordnung) (Almanya)

4+ API RP 505: Petrol Tesislerindeki Elektrikli Techizatlarin Bolge 0, Bolge 1 ve
Bolge 2 Olarak Smiflandirilmasi i¢in Tavsiye Edilen Uygulama (Amerikan
Petrol Enstitiisii (API)

EN 60079-10-1:2015 standardi patlayict gaz ortamlar1 olusabilecek

alanlarin smiflandirilmasi, patlayici ortamlarin (BOLGE) (ZONE) tayini yapmak

tizere hazirlanmis birer rehber niteligindedir.

Yine standartlara gore bolge smniflandirmasmin yanici malzemeler, prosesler ve

techizat ozellikleri hakkinda bilgi sahibi olmadan yapilamayacagi, bu standartlarin

alan smiflandirmasi i¢in bir 6neri sundugu ve alan smiflandirmasmin mutlak suretle

kimya miihendisleri tarafindan tasarim asamasmda yapilmasmi tavsiye

etmektedirler.

EN 60079-10-1:2015 Standardinin ana mantig1 ise patlayict alandaki

kimyasallarin yanicilik diizeyleri, bosalma kaynaklari, yayilma hizlar1 ve bu alandaki

havalandirma kosullarina gdére patlayic1 alan siniflandirmasini

yapmaktir.
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Standartta havalandirma tipleri dogal ve suni havalandirma olmak {izere iki sinifa
ayrilmis  ve havalandirma derecesinin ve tehlikeli bolgeye etkisinin
kiymetlendirilmesi gerektigi belirtilerek formiilasyonlar verilmistir.

Tehlikeli alanlarin smiflandirilmasinin amaci, farkli derecelerde/olasiliklarda risk

tagtyan farkli bolgeleri, her bir bdlgede kullanilacak olan uygun elektriksel

ekipmanin se¢imi ve kurulumunu saglamak i¢in birbirinden ayirmaktir. EN 60079-

10-1:2015 standardi patlayic1 gaz ortamlar: olusabilecek alanlarin siniflandirilmasi

ve BOLGE (ZONE) tayini yapmak iizere hazirlanmis bir rehber niteligindedir. Yine

standartta bolge smiflandirmasmin yanici malzemeler, prosesler ve teghizat

Ozellikleri hakkinda bilgi sahibi olmadan yapilamayacagi, bu standardin alan

smiflandirmasi i¢in bir oneri sundugu ve alan siniflandirmasinin mutlak suretle

tasarim mithendisi, emniyet, makine ve diger miihendislik personeline de
danisilarak yapilmasini tavsiye etmektedir.

Aslinda Italyan Metodolojisine dayanan standart, ortamda yanabilen gazlarmn

bulundugu tehlikeli alanlarmn siniflandirilmasmi saglamak ve ATEX Direktifinin

gereksinimlerinin uygulanmasima yardimci olabilmek amaciyla iki adet kilavuzdan
tiretilmistir. Bunlar:

+ CEI 31-35 Kilavuzu, “Patlayici ortamlarda kullanilan elektriksel ekipmanlar. CEI
EN 60079-10 Normu (CEI 31-30) uygulama kilavuzu”, (italya)

+ CEI 31-35; V1 Kilavuzu, “Patlayici ortamlarda kullanilan elektriksel ekipmanlar.
CEI EN 60079-10 Normu (CEI 31-30) uygulama kilavuzu”, (italya)

+ CEI 31-35/A Kilavuzu, “Patlayici ortamlarda kullanilan elektriksel ekipmanlar.
CEI EN 60079-10 Normu (CEI 31-30) uygulama kilavuzu. Tehlikeli bélgelerin
smiflandirilmasi, uygulama 6rnekleri.” ,(italya)

+ CEI 31-87 Kilavuzu: Patlayici Atmosfer -Boliim 10-1: alanlarin smiflandiriima-
s1. Gaz varliginda patlayicit ortamlar

¢ Bu iki kilavuz, tehlikeli bdlgenin tiiriiniin ve bolgenin boyutlarmin

belirlenmesindeki piif noktalarini vermektedir.
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Standardin ana mantig1 ise patlayict alandaki kimyasallarin yanicilik diizeyleri,
bosalma kaynaklari, yayilma hizlar1 ve bu alandaki havalandirma kosullarina
gore patlayict alan smiflandrmasmi  yapmaktwr. Bu iki kilavuzun
yaymlanmasiyla ortaya atilan Italyan ydntemi, sonug¢ olarak hem tehlikeli
bodlgenin cinsini hem de biiyiikliigiinii elde etmemizi saglayan ve birbirini takip
eden adimlardan olusan bir siiregtir. Bu kilavuzlar ana hatlariyla su bulgular
ortaya atmaktadir:

4+ En uygun biyiliklikteki sizmtilar ekipmanin (pompa/kompresdr; boru
baglantilari, vana, vb.) cinsine bagh olarak ifade edilen bir fonksiyon seklinde
uygulanabilir.

¢ Istatistiksel veriler esas alinarak yapisal (siirekli) emisyonlarm akis hizi
ekipmanin cinsine (pompa/kompresor; boru baglantilari, vana, vb.) bagli bir
fonksiyon olarak ifade edilebilir.

4+ Birincil ve ikincil derece emisyonlarm akis hizi belirli referans formiiller esas
alinarak degerlendirilebilir/hesaplanabilir.

4+ Tehlikeli alanin boyutlarmmin belirlenmesi bosalma akis hizina, havalandirma
tiiriine ve ele alinan yanici maddenin cinsine bagli olarak degisen bir fonksiyon
yardimryla belirlenebilir.

Standartta verilen temel kurallar1 inceleyecek olursak; yanici bir maddenin bosalma

hiz1 tehlikeli bir bdlgenin boyutunu etkileyen en 6nemli faktordiir. Bosalma hizi ne

kadar yiiksekse, tehlikeli bolge boyutu o kadar genistir. Belirli bir bosalma hacmi

icin Alt Patlama Esigi (LEL) ne kadar diisiikse, bir tehlikeli bolgenin boyutu da o

kadar genis olacaktir. Tehlikeli bolge tiplerini belirlemenin temel unsurlar1 bosalma

kaynaklarmin tespiti ve bosalma derecelerinin belirlenmesidir.

Patlayici gaz ortami sadece yanici gaz veya buharin hava ile birlikte mevcut olmasi

hélinde olusabilecegi i¢in, bu yanict maddelerin ilgilenilen bolgede mevcut olmasi-

nin miimkiin olup olmadigna karar verilmesi gerekir. Genel olarak, bu gazlar ve

buharlar (ve bunlarin olugsmasina sebep olan yanici sivi ve katt maddeler) tamamen

kapatilmig olan veya olmayan proses techizatinin i¢inde bulunur.
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Bir proses tesisinin i¢inde yanici bir atmosferin nerede mevcut olabileceginin veya
bir proses tesisinin disinda yanici maddelerin bosalmasmin nerede yanici atmosfer
meydana getirebileceginin belirlenmesi 6nemlidir.

Yanict sivilardan bosalma genellikle zeminde bir gollenme olusturur, yiizey
tarafindan emilmedigi siirece sivinin yiizeyinde bir buhar bulutu olusur. Buhar
bulutunun biylikligi maddenin o6zelliklerine ve ortam sicakligindaki buhar
basincina baglidir. Buhar basinci bir sivinin buharlasma hizinin gdstergesidir.
Normal sicakliklarda yiiksek buharlagma basincina sahip bir madde genellikle ugucu
olarak nitelendirilir. Genel kural olarak, ortam sicakliklarinda sivinin buhar basinci
artarken kaynama noktasi azalir. Sicaklik yiikseldik¢e buhar basinci da artar.

Yanict maddenin bosaldigir agiklik (delik, yarik) genisligine kiyasla uzun ise
viskozite bosalma hizin1 6nemli 6lglide azaltabilir. Bu faktorler yeni standartta
desarj katsayis1 (Cq) ile hesaplamaya dahil edilmistir. Desarj katsayis1 Cq4 belirli
Ozelliklere sahip delik araliklari cergevesinde yapilan belirli bosalma deneyleri
sonucunda elde edilen deneysel bir degerdir.

Basingli gaz yogunlugunun sivilastirilmis gaz yogunlugundan diisiik olmasi halinde,
bir kaptan gaz bosalma hizi ideal gazin adiyabatik genislemesi baz alinarak
hesaplanabilir. Kap i¢indeki basincin kritik basingtan biiyiik olmasi halinde bosalan
gazin hareket hiz1 sonik, aksi durumda ise subsonik’tir. Tki durum igin de ayr1 ayr1
hesaplama verilmistir, ancak bu hesaplamalarda 2009 versiyonundan farkli olarak
gazmn sikistirilma orani ile desarj katsayis1 da hesaba dahil edilmistir.

Bina igindeki havanin akis hizin1 hesaplamak maksadiyla; riizgar yOniine,
acikliklarm biyiikligiine, pozisyonuna ve binanin sekline bagli olarak hesaplama
formiilleri verilmistir. Havanin menfeze giris agis1 ve menfezdeki engeller (filter,
mazgal vb.) nedeniyle havalandirmanin etkinliginin hesaplanmasi icin
formiilasyonlar verilmistir. Baca (Kaldirma) Etkisi (Stack Effect) formiilasyonlar:

eklenmistir.



3. ULUSAL LABORATUVAR AKREDITASYONU VE GUVENLIGI

SEMPOZYUMU VE SERGISI 71

l HAVALANDIRMA

YAPAY
HAVALANDIRMA

DOGAL
HAVALANDIRMA

Genel Lokal

Hawvalandirma

(VAG]

Havalandirma

(vAL)

Baca Etkili

Yeni bir kavram “Arka plan yogunlugu” degerlendirmesi getirilmistir. Hesaplanan
Vz teorik hacminin kapali alan VO hacmi ile karsilastirilmas: ile havalandirma
derecesi tayin edilmesi mantigi standarttan kaldirilmistir. Arka plan yogunlugu,
dikkate alinan hacim icerisinde bir zaman dilimi sonra bulunan yanict maddenin
ortalama yogunlugudur. Bu zaman dilimi bosalma ve havalandirmanin sebep oldugu

hava akis1 arasinda kararli bir durumun ortaya ¢iktig1 zaman dilimidir.

Sonug

Laboratuvarlarda potansiyel patlayici alanlar “Zone”lara ayrilmali ve yonetmelikte
belirtildigi sekilde isaretlenmelidir. TS EN 60079-10-1:2015 standarti, patlayict gaz
kullanilan alanlarda Bolgelerin belirlemesinde kullanilabilecek metodolojiyi

vermektedir.
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Bolgelendirme siireci olasiliga, potansiyel patlayici atmosferin ortamda kalig
siiresine baghidir ve havalandirma bu alanlardaki riskin azaltilmasinda ve hem
elektriksel hem de elektriksel olmayan tutusturma kaynaklarinin bertaraf
edilmesinde kullanilabilecek temel parametredir. Yapilan hesaplamalar sonucunda
cikan sonuglara gore patlayici alan smiflamasina yiiksek, orta veya diisiik seviye
icin ZONE (BOLGE) 6nerilerinde bulunulmaktadir.

Ancak su husus unutulmamalidir, tek basma TS EN 60079-10-1:2015 standart1
yeterli bir standart degildir. Standartin cevap veremedigi kosullar veya durumlar ya
da kimyasallar i¢in diger kilavuz standartlarin kullanilmasi zorunludur.

Muhtemel patlayici ortam ihtiva eden laboratuvarlarda bu alanlarla ilgili
degerlendirmelerin yapilmamasi, bu alanlarda kullanim i¢in uygun olmayan
elektriksel ekipmanlarm kullanilmas: ve kontrol 6nlemlerinin uygulanmiyor olmasi
sanayimiz ve bu sanayi tesislerinde calisan g¢alisanlarimiz igin biiyiik tehdit
olusturmaktadir. ATEX direktifleri her ne kadar yonetmelik olarak yaynlanmisg
olsa da isyerlerinin birgogunda yanici, parlayici sivi, gaz ve toz kimyasal kullanilan
alanlardaki prosesler ve ekipmanlar bu direktifler yiiriirlige girmeden ¢ok dnce
yapilmistir ve kullanilan elektriksel ekipmanlar yeni yonetmeliklere gére uygun
degildir. Bu tesislerde kullanilan elektriksel ekipmanlarin uygun ekipmanlarla
degistirilmesi maliyet gerektirmektedir. Ancak tehlikenin biyiikligi
diisliniildigiinde s6z konusu ekipmanlarin uygun ekipmanlarla degistirilmesi ¢ok
kiiciik bir maliyet olarak kalacaktir.

Laboratuvarlarda patlayici ortam smniflamasmi yapacak olan teknik kadrolarm,
patlayict ortam BOLGE’lerinin belirlemesini dogru yapamamas1 durumunda ise bu
alanlarda kullanilacak Ex ekipman se¢iminin de dogru yapilamayacagi agiktir.
Kanaatimce, 6zellikle muhtemel patlayici ortamlarda risk degerlendirmesi, patlayici
ortam siniflandirmas1 ve uygun ekipmanlarin se¢imini yapacak olan teknik
kadrolarin standartlar konusunda egitimi ve bilgi diizeyleri de kritik Onem

tasimaktadir.
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Kaynakca

Calisanlarin  Patlayict  Ortamlarin = Tehlikelerinden Korunmast Hakkinda
Y onetmelik

IEC 60079-10-1:2015 Explosive atmospheres- Classification of areas. Explosive
gas atmospheres

CEI 31-35;V1: Atmosfere esplosive- Guida alla classificazione dei luoghi con
pericolo di esplosione per la presenza di gas in applicazione della Norma CEI EN
60079-10-1 (CEI 31-87)

CEI 31-35/A: Atmosfere esplosive- Guida alla classificazione dei luoghi con
pericolo di esplosione per la presenza di gas in applicazione della Norma CEI EN
60079-10-1 (CEI 31-87): esempi di applicazione

CEI 31-35: Atmosfere esplosive - Guida alla classificazione dei luoghi con
pericolo di esplosione per la presenza di gas in applicazione della Norma CEI EN
60079-10-1 (CEI 31-87)

CEI 31-87: Atmosfere esplosive - Parte 10-1: Classificazione dei luoghi.

Atmosfere esplosive per la presenza di gas
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LABORATUVARDA PATLAYICI ORTAM VE BiR UYGULAMA ORNEGI
[Iker Erdogan
Kimya Miihendisi/Is Giivenligi Uzmani
Atasehir/Istanbul
oo
Laboratuvarlarda patlamadan korunma dokiimani hazirlanmast:
Kimyasal maddelerin; imalat, ellecleme, ambalajlama, alim-satim, ARGE, kalitatif
ve kantitatif analiz c¢aligmalar1 esnasinda c¢alisanlara ve c¢aligilan
bolgelere gesitli zararlar meydana getirdikleri bilinmektedir.
Kimyasal maddelerin agindirici, zararli, tahris edici, zehirli-gok zehirli, oksitleyici,
yiikseltgen Ozellikleri yaninda yanici, parlayict ve patlayict 6zellikleri de
bulunmaktadirlar.
Kimya egitimi icinde kimyasal maddelerin kullanimmin pratik olarak
yapildig1 bilim laboratuvari basta olmak iizere, arastirma laboratuvari ve sanayi
laboratuvarlar1 da kimyasal maddelerin yogun olarak kullanildig1 béliimlerdendir.
Laboratuvarda i giivenligi Onlemleri her laboratuvarin kendine 0&zgii
kimyasallar1 g6z Oniine almarak genel giivenlik uygulamalar1 da eklenerek
yapilmaktadwr. Kimyasal maddelerin asindirici, zararl, tahris edici, zehirli,
oksitleyici, yanici ve parlayict dzelliklerine gore dnlem alinmasi, kisisel koruyucu
donanim, havalandirma, ates kaynaklarindan uzak tutma, statik elektrik olusumunun
engellenmesi gibi ortamdaki genel ¢6ziim uygulamalari ile yapilmaktadir.
Kimyasal maddelerin hem c¢aliganlara hem de c¢alisilan alana zararlar
meydana getirdigi yanici, parlayict ve patlayici 6zelliklere sahip kimyasallara
onlemler alinmasi gereklidir.
Caligsanlarm Patlayict Ortamlarin Tehlikelerinden Korunmasi Hakkinda Yo6netmelik
(Resmi Gazete Tarihi: 30.04.2013 Resmi Gazete Sayisi: 28633) kapsaminda;
calisanlar1 saglik ve giivenlik yOniinden igyerlerinde olusabilecek patlayici
ortamlarimn tehlikelerinden korumak i¢in alinmasi gereken 6nlemlere iliskin usul ve

esaslar1 diizenlenmektir.
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Bu konudaki standartlar ise TS 3491 EN 60079-10-1 Patlayici Gaz Ortamlarinda
Kullanilan Elektrikli Cihazlar; Boliim 10-1: Tehlikeli Bolgelerin Smiflandirilmasi ve
60079-10-2 Patlayict1 ortamlar- Bolim 10-2: Tehlikeli bdlgelerin
smiflandirilmasi-Yanici toz atmosferler olarak bilinmektedir.

Patlamadan Korunma Dokiimani Hazirlanmasi igin; Calisanlarin Patlayici
Ortamlarin Tehlikelerinden Korunmasi1 Hakkinda Yo6netmelik, TS 3491 EN 60079-
10 Standardi, Muhtemel Patlayict Ortamda Kullanilan Teghizat Ve Koruyucu
Sistemler Ile Ilgili Yonetmelik esas olmak iizere, kimyasal maddelerin MSDS
bilgileri ve kimyasal maddelerin gaz ve toz formundaki 6zellikleri ve davraniglarinin
da g6z Oniine alinmasi gereklidir.

Tagkdmiirii tozu, aliiminyum pudrasi ve magnezyum, linyit komiirii, plastik, nisasta,
un, seker, kiikiirt , deri tozu ve benzeri tozlar, toz patlamalar1 ¢ikarabilirler.

Oda i¢i patlamalarina yol agabilen, hava ile karigmig yanici maddeler gaz, buhar
veya tozlardir. Toz terimi kapsamina, sis de dedigimiz zerrecik sivilart da
girmektedir. Agir patlamalara yol agabilecek gazlar arasinda laboratuvarlarda en ¢ok
rastlananlar asetilen ve hidrojen gazlaridir.

Laboratuvar caligmalarinda solvent kullanimmin tehlikeleri laboratuvar ortaminda
risklere doniiserek yanginlar, parlamalar ve patlamalara doniismektedirler. Solvent
depolamada solvent bosalimi, depolama kaplarinin kapaklarinin uygunsuz
kapatilmalarindan, kaplarin tehlikeli hareketler nedeniyle devrilme ve
zedelenmelerinden ortaya ¢ikmaktadir.

Tezgéhlarda ve cihazlarda solvent kullanimmnda kaplarin agik yiizeylerinden
buharlasan solventler riskler yaratmaktadirlar. Bu risklerin olugmasi laboratuvarlarda
181 kullanilarak  yapilan deneylerdeki ates kaynaklarinin = varligir ile
gerceklesebilmektedir. Statik elektrik olusumu da bu durumu yaratmaktadir.

Yanici, parlayici, patlayict kimyasal maddelerin kullanildig: laboratuvarda yapilan
risk analizleri degerlendirmesi esas alinarak patlamadan korunma dokiimani

hazirlanmigtir.
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KiMYA LABORATUARLARINDA YANGIN GUVENLIGI
Cemal Kozaci

\/
0'0

GIRIS:

Bilindigi gibi; Ulkemizde yangin giivenligiyle ilgili yasal diizenlemeler

sadece “Binalarin Yangindan korunmasi Hakkindaki Yonetmelik” ve ilgili

TS/EN standartlar1 ile smurhidir. S6z konusu yonetmelik ise, Ozellikle

konutlar ve diger insan bulunan yapilardaki agirlikla can gilivenligine iliskin

onlemleri kapsamaktadir.

Sanayi, ticaret, hizmet gibi farkli sektorlerde calisan kuruluslar i¢in yangin

giivenliginin saglanmasi NFPA, FM Global benzeri uluslararasi uygulama

kurallar1 referans alinmaktadir.

Bu baglamda, 6grenim ve ar-ge amagli kimya laboratuarlarinda yangin

giivenligi konusu i¢cin NFPA 45 Uygulama kurali (code of practice)

esaslarmi kisaca sunmak gerekir.

TANIMLAR:

Laboratuar :

+ Kimyasallarin kullanildig ve iiretim amacli olmadan sentezlendigi igyeri

¢ Reaksiyon, transfer veya ellecleme i¢in kullanilan kimyasal kaplarinin
bir kisinin kullanabilecegi sekilde tasarimlandigi yer.

Laboratuar birimi:

* Deney ve testler i¢in kapali alan,

¢ Bir veya birden fazla laboratuar ¢aligma alani

¢ Ofis, koridor, ve diger yardimci tesisler bulunabilir.

¢ Binanin bir kat1 veya tamami olabilir.

NFPA 45 Amaci; Yangin ¢ikan yerde bulunan kisi/kisilerin, acil durum

miidahale ekibinindekilerin yaralanmalarini ve laboratuarin maddi hasarinin

en az indirilmesidir.

Laboratuar Yangin Tehlike Siniflandirmasi : Parlayici , yanici sivilarin

ve yanict gazlarin kullanim ve bulunma miktarlarina gore belirlenir.

A simifi birim : Yiiksek yangin tehlikesi : Petrokimya ve ilag lab.

B smifi birim : Orta “ «“ : Organik kimya lab.

C smuft birim : Diisiik “ “ : Egitm ve biolojik lab

D smifi birim : Cok az « « : Egitim, tibbi, 6rnek test lab.



3. ULUSAL LABORATUVAR AKREDITASYONU VE GUVENLIGI

SEMPOZYUMU VE SERGISI 77

NFPA Yanic1 Parlayic1 Sivi Siniflandirmast :

Parlayici ve Yanici Siniflandirmasi
ol
3| (2] —
8| LA :
) 60 — Yanici
o — I (PN > 38°C).
El(38 | ——
8= IC Parlayici
(LX) pu— — (PN < 38°C) |
' A =2

T

Kaynama noktasi |

Bir laboratuarda yangin tehlike siiflandirmasina esas olan yanici parlayici
sivi miktarlar1 (kullanma ve depolama dahil).

Laboratuar Sinif | sivi en fazla Sf L, I, A swilann
siniflandirmasi bulunabilecek miktar (gal) beraber bulunabilecegi
enfazla miktar (gal)
A 20 gal/100 f2 40 gal/100 f?
1,200 (max) 1600 max
B 10 gal/100 ft2 20 gal/100 ft2
600 max 800 max
c 4 gal/100 ft2 8 gal/100 ft?
300 max 400 max
D 2 gal/100 ft2 2 gal/100 ft2
150 max 150 max
GEREKLILIKLER :

Laboratuar Cikis Yollar :

Asagidaki sartlarda ¢caligma alanlarinda ikinci bir kagis olmalidir.
¢ Simif A laboratuar > 500 ft2

¢ Smif B, C, D laboratuar > 1000 ft2

¢ Patlama tehlikesinin varliginda,

¢ Ana c¢ikisa bitisik ¢eker ocak varsa,

¢ Yanici veya zehirli gaz tiiplerinin varliginda
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Yangin Korunma:

¢ Merkezi yangin panosuna bagli olarak calisan ,Dedektorli ve yangin
butonlu erken algilama ve uyar sistemi kurulmalidir.

¢ Otomatik sprinkler sistemi bulunmalidir.

¢ Sprinkler su yogunlugu :hesaplamalarinda, A/B laboratuarlar igin Orta
tehlike grup 2 ve C/D  laboratuarlar i¢in orta tehlike grup 1 degerleri
esas alinir.

¢ Su kullaniminin istenmedigi durumlarda diger sondiirme sistemleri terih
edilmelidir.

¢ Tasinabilir sondiirme cihazlar1 i¢in her 250 m2 igin en az bir adet 6 kg
¢ok maksath kuru kimyasal tip bulundurulmali, en fazla 10 metre
mesafeden ulasilmalidir.

¢ Yeriistii ve yeralt1 2 kattan fazla laboratuar birimlerinde yangin hortum
dolab1 olmalidir.

¢ Sinif A laboratuarlar i¢in en az 2 saat, B ve digerleri i¢in 1 saat yangina
dayanimli duvarlar olmalidir.

Yangin Onleme :

Asagidaki konularda gilivenli caligma talimatlar1 olamlai ve uygilanmasi

titizlikle takip edilmelidir.

+ Kimyasal ellecleme, depolama,

¢ Patlama tehlikesinin degerlendirilmesi,

¢ Sicak ¢alisma izni,

¢ Tasmabilir elektrikli cihaz ve uzatma kablosu kullanimu,

¢ Sigara igme alanlart
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Acil Durum Planlarn :

Asagidakileri kapsayacak sekilde hazirlanmali, egitim ve tatbikatlari

yapilmalidir.

Alarm verme,

Bosaltma ve binaya tekrar giris,
Cihazlarm kapatilmasi,
Yangina Ik miidahale,

Yangin dig1 acil durumlar

Havalandirma :

Laboratuarlar havalandirma kanallar1 kapali devre veya belli oranda
havanin yenilenmesi seklinde olmamalidir. Havalandirma kanallarinda
yangin damperi bulunmaz.

Laboratuar bina veya birimleri daima negatif basingta tutulmalidir,

Lab. Havalar1 c¢alima siiresinde en az saatte 8 defa, calisma saatleri
disinda ise saatte 4 kez degismelidir.

Risk degerlendirmesine gore 6zel mithendislik 6nlemleri alinmalidir,

Gaz kacak dedektorii ve oksijen seviye alarmi, bunlara bapl gereken
otomatik kapama ve alarm diizenekleri bulunmalidir.

SONUC:

Sanayi, egitim, saglik gibi farkli alanlarda hizmet veren laboratuarlarin
ozelliklerine gore yangin giivenliinin saglanmasi i¢in NFPA 45 kurallarinin
uygulanmasi gerekmektedir.
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LABORATUARLARDA ERGONOMIiK RiSK DEGERLENDIRME

Uz. Dr. Mehmet Tamer Susmus', Dr. Saim Erarslan’

'ADRES Danismanlik Kurucu Ortak, Egitmen; tamer.susmus@gmail.com;
info@adresdanismanlik.com; ergonomiinfo@gmail.com
TOYOTETSU A.S. isyeri Hekimi, Egitmen; saim.erarslan@gmail.com
KX
Diinya Saghk Orgiitii tanimina gére Ergonomi, kisaca “isin insana uygun
olarak tasarlanmasidir”. Ergonomi, is sagligi ve giivenliginin ayrilmaz bir
parcasi olup ikisi de ayn1 amag¢ dogrultusunda gérevler icerir: Is kazalarim
ve Meslek hastaliklarin1 engellemeye yonelik onlemler almak, ¢oziimler

iretmek.

Is hayatinda Ergonomi ile tamigsmamiz c¢ok yenidir. Bu sézciigi 1SG
mevzuatinda gorebilmek i¢in yillarca beklemek zorunda kaldik. Son
zamanlarda az da olsa, kanun ve yonetmeliklerimizde hak ettigi yeri almaya
bagladi. Artik “Ergonomik Risk Degerlendirme” c¢aligmalarina yonelik
kanuni dayanaga belirli yerlerde ulasabiliyoruz. Ornegin: ISG Kanunu, Risk
Degerlendirme Yonetmeligi, Elle Tasima Isleri Yonetmeligi, Ekranl
Aracglarla Cahismalarda Saglik ve Giivenlik Onlemleri Hakkinda
Y 6netmelik.

Sahada Ergonomik Risk Degerlendirme adimlari, sektérden bagimsiz olarak,
asagida yer alan siralamayi igerir:

1 — Sahada operasyonel siniflarin belirlenmesi

2 — Giinliik Tonaj hesaplamasi

3 — Gilinliik frekans ve ikincil tonaj hesabi;

4 — Ergonomik Risk Degerlendirme;

Operasyonel siniflara uygun, yiiksek seviyede giivenilirlik, uygulanabilirlik

ve uluslararasi kabule sahip yontemler segilerek risk skoru hesaplanir.


mailto:tamer.susmus@gmail.com
mailto:info@adresdanismanlik.com
mailto:ergonomiinfo@gmail.com
mailto:saim.erarslan@gmail.com
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Birden fazla operasyonel simif iceren karma islerde aymi degerlendirme

tablosuna bagh kalan yontemler segilerek, farkli operasyonlarin risk skorlar

oncelik siralamasina tabi tutulabilirse, dnemli bir adim atilmig olacaktir.

Ornegin:

Kaldirma/tutma/tagima islerinde LMM 1,

ftme/gekme islerinde LMM 2,

El/kol/omuz sistemi agirlikl tekrarli iglerde LMM 3,

Oturarak yapilan islerde ERGO-Test yontemi segilecek olursa, operasyonel

siniftan bagimsiz olarak, tiim operasyonlarda elde edilen risk skorlari alt alta

dizilerek oncelik siralamasi yapilabilir.

Laboratuvar 6zelinde Ergonomik Risk Degerlendirme c¢aligmalarinda elle

tasima igleri ve oturarak yapilan islerde, secilen yontemler kullanilarak risk

skoru hesap edilir. Giinliikk c¢aligma siiresinin ne kadari s6z konusu

operasyona ait ise, elde edilen risk skoru da o operasyona ait “kismi”

skordur. Problem olup olmadiginin anlasilabilmesi i¢in “tam giine yansitma”

yapmay1 ihmal etmemek gerekir.

Laboratuvarlarda gorevlerin c¢ogunlugunda el/kol/omuz sistemi agirlikli

tekrarli manuel prosesler s6z konusudur ve operasyonlar, gérevler giin iginde

degiskenlik gostermeye miisaittir. Bu nedenle, s6z konusu operasyonlarda

dogru yaklagim, ergonomik risk faktorlerini tek tek degerlendirmek olacaktir.

Bu sinifa ait ergonomik risk faktorleri asagida siralanmistir:

¢ Zaman faktorii

¢ Uygulanan gii¢/aksiyon kuvvetleri faktorii

¢ Tutus sartlar1 ve kuvvet iletimi (6liimlii is kazalarina yol acgabilecek ¢ok
onemli bir risk faktoriidiir)

¢ El/kol hareket ve postiir faktorii

& s organizasyonu
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¢ Uygulama/ortam kosullar1 faktorii

¢ Viicut pozisyonu (postiir) faktorii

5 — lyilestirme caligmalar

6 — Ergonomik Risk Degerlendirme tekrari

Sonug olarak, laboratuvarlarda is kazalar1 ve meslek hastaliklarini 6nlemeye
yonelik ERD (ergonomik risk degerlendirme) yaklasimi, 6zellikle el/kol/
omuz sistemi agirlikli proseslerde, gilivenilirligi yiiksek seviyede tespit
edilmis yontemlerin ergonomik risk faktorleri tablolarindan yararlanilarak,
problemli olan faktorleri ideal kosullara yaklagtiracak ¢oziimler iiretip

hayata gecirmek olmali diigsiincesindeyiz.
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LABORATUVARLARDA MARUZIYETLER VE OLGU
ORNEKLERI ILE KRONiK HASTALIKLAR
Dr. Ozkan Kaan Karadag (MD)
Is Saghig1 (Halk Saglig1) Bilim Uzmani (MSc)
oo

Laboratuvar, Tiirk Dil Kurumu Biiyiik Sozliiglinde “Ayristirma, birlestirme
yoluyla bir sonuca ulagmak veya teshis koymak igin cesitli araclar
kullanilarak tip, eczacilik, fizik, kimya gibi bilim dallariyla ilgili
arastirmalarin, deneylerin yapildigi 6zel donamimli yer” bigiminde
tanimlanmistir. Oncelikle tanimda en belirgin yamin “tanimmn yetersizligi”
oldugu su gotiirmez: hi¢ laboratuvar gérmemis bir insan i¢in bu tanim
laboratuvarla ilgili nasil bir kani olusturabilir? Bu tanim aslinda neden is
sagliginda konumuz hale geldigini de gosterecek yeterliliktedir. Cogunlukla
olduke¢a gizemli ve yeni dolayisiyla yepyeni tehlikelerin besigi laboratuvar.
Ornegin Marie Curie elindeki maddeyi incelerken radyoaktiviteyle ilgili en
genis bilgiye sahip yasayan insandi aym zamanda. Ancak 67 yasinda
o6ldigiinde dahi yillardir var olan katarakta bagl korliigii ve aplastik anemi
nedenli olimii radyoaktif etkilenmeyle iliskilendirilmemisti. O o6ldiikten
sonra da bilim adamlar1 bir siire daha radyoaktif madde igeren tiipleri
ceplerinde tagimay1 yada yazi masalarinin ¢ekmecelerinde saklamay1 devam
ettirdiler.

Laboratuvarlar, ¢cok sayida kimyasal maddenin iiretim alanlarinda kullanilan
miktarlarina gére ¢ok daha kiigiilk miktarlarimin kullanildig1 is alanlaridir.
Ancak cok sayida kimyasal madde ve etkenin alti dikkatle ¢izilmelidir.
Coklu kimyasal etkilenmeler ve kimyasallarin gerek organizma disinda
planlanan yada planlanmamis tepkimeleri gerekse organizma da sinerjik

etkilegimleri incelemek i¢in mitkemmel “laboratuvarlardir”.
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Ustelik sadece kimyasallar degil ayn1 zamanda laboratuvarlarda 1s1, goriiniir
gériinmez iyonize olan olmayan radyasyon, hatta radyasyonun
giiclendirilmis laser hali, sesin duyulabilen duyulamayan her frekansmdan
her siddette 6rnekler, vibrasyon, biyolojik sayisiz tehlike karsiniza cikabilir.
Arastirma-Gelistirme adi ilizerinde yeni olani ortaya koymakla ilgili olunca
laboratuvarlar hi¢ bilinmeyen tehlikelerin “harman oldugu” mekanlardir.
Madam Curie’nin ¢alisma bi¢imini yadirgayanlara bugiin nanopartikiiller
yada elektromanyetik alanlarla ilgili ¢alisanlar i¢in 20 sene sonra benzeri
yadirgayanlar ¢ikacagini hatirlatmak isterim.

Yetenekli, iyi egitimli laboratuvar personeli aym1 zamanda fedakar yada
korkusuz bir tavir takinmay1 genellikle dogru bulurlar. Calistiklar1 konu da
en bilgili olduklar1 i¢in giivenlik de kendilerinden sorulmalidir ve
cogunlukla giivenlikten en uzak bigcimde calisirlar. Bir 6nceki deneyin, bir
onceki aragtirma konusunun, bir 6nceki laboratuvar kusagimnin kullandigi
kimyasal maddeler, alet ve edevatin ayiklanmasi, laboratuvardan
uzaklastirilmast ya da atilmasi pek rastlanir bir durum degildir. Bir yilda
20 kez kullanilan bir ¢oziiciiniin 10 yillik stogunun “el altindaki” rafta
bulunmasi gayet gereklidir. Kisa siireye kadar olduk¢a yaygin kullanilan
emerek kimyasal maddeleri yada biyolojik sivilan pipete ¢ekmek ne kadar
inanilmaz goriinse de bir zamanlar kimya ve tip 6grencilerinin énemli bir

pratik alani oldugu bilinir.

Laboratuvarlarda da sik¢a kullanilan kimyasal maddeler, cesitli endiistriyel

uygulamalar ve tartigilan saglik etkileri Tablo 1’de 6zetlenmistir.
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MADDE ENDUSTRIYEL UYGULAMALAR ETKILER
ALUMINYUM Metal alagimlarinda, igme suyu Demans
dezenfeksiyonunda, tipta
ARSENIK Pestisitlerde, odun koruyucularda, Periferik Noropati
madencilik faaliyetlerinde
BARYUM Boyalarda, cam sanayide, pestisitlerde Hipokalemik Paralizi
KOBALT Pigmentlerde, histolojik boyalarda, Olast1 vizuel bozukluklar
kurutma soliisyonlarinda
KURSUN Akt ve pil yapiminda, alagimlarda, Cocuklarda ensefalopati,
boyalarda eriskinlerde periferik noropati
INORGANIK Amalgam dolgularda, fungusit ve Periferik noropati, konsantras-
CivVA pestisitlerde, cam ve ayna yapiminda yon bozukluklari, duygudurum
bozukluklari vs
PLATIN Elektronik sanayi, kimyasal katalizleme Duygudurum bozukluklari,
reaksiyonlari, miicevher yapiminda ataksi, letarji, periferik ndropati
CINKO Alasimlarda, batarya ve akiilerde, ev Apati, tremor, ataksi
aletlerinde, tedavide
BENZEN Petrokimyasallarda ve yakitlarda, Mental degisiklikler, SSS
tiirevleri olarak birgok endiistriyel depresyon, ataklar, somnolans
kimyasal igerisinde
KARBON DiSUL- Tekstil tiriinlerinde Vertigo, tremor, ataksi, mental
FiD degisiklikler, periferik noropati,
serebral atrofi
METIL KLORID Plastik ve kauguk iiretimi, kimyasal Ataksi, tremor, konfiizyon,
sentezi kisilik degisiklikleri
PERKLOROETI- Kuru temizleme isinde, elektriksel Basagrisi, somnolans ,
LEN iletkenlerde koordinasyon bozuklugu
TRIKLOROETI- Endiistriyel temizleyicilerin ana SSS depresyonu, konfiizyon,
LEN maddesi koordinasyon bozuklugu
FORMALDEHID Plastikler, tekstil tirtinleri, kimya Eksitasyon, insomnia, anoreksia,
endiistrisi parestezi
STIREN Plastik, polimer ve regineler Stupor, kuvvetsizlik, tremor,

depresyon
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Bilindigi gibi IARC (Uluslararasi Kanser Arastirmalari Ajansi) kimyasal mad-
delerin kanserojen etkileri konusunda yapilan c¢alismalar1 toplayip
degerlendirerek her birinin siniflamasini1 yapmakta ve duyurmaktadir.

IARC ¢ogunlukla kimyasal maddeler, fiziksel yada biyolojik etkenler ve bazen
de iglerin kanserojen etkisiyle ilgili degerlendirmeyi dogal olarak
hayvan ve insan iizerinden yapilan arastirmalarin sagladigi verilere
dayandirmaktadir. Tablo 2 IARC smiflamasinin  temel degerlendirme
kriterlerini 6zetlemektedir.

EVIDENCE IN EXPERIMENTAL ANIMALS

Sufficient Limited Inadequate ESLC
Sufficient Group 1 (carcinogenic to humans)
Group 2A =
it Group 28 (possibly carcinogenic)
Limited (probably
carcinogenic)
EVIDENCE IN
HUMANS Group 28
Inadequate (possibly Group 3 (not classifiable)
carcinogenic)
ESLC Group 4

S6z konusu siniflamada dikkat ¢cekmek istedigimiz nokta hem insan hem de
insanlara iliskin kanser yapmadigina dair kanitlarin s6z konusu oldugu hallerde
isler ve etkilenmeler 4. Grup’ta anmilmaktadir. Cok az sayida etkilenme ve
kimyasal madde grup 4 te yer alir. Orne§in vardiyali galisma, hayvan
deneylerinde biyolojik karanlik saatte verilen 1s18in tartismasiz kanserojen
etkisine yonelik kanitlar nedeniyle 2A Grubu igerisinde degerlendirilir.
Laboratuvar etkilenmelerini arttiran 6nemli bir diger olay kimyasal maddelerin
tretim alanlarinda kesinlikle kullanilmayacagi sartlarin laboratuvarlarda
olusturulabilir olmasidir. Ornegin oda sicakliginda ugucu olan ¢dziiciilerin
deney prosesi geregi 1sitilmasi laboratuvarlar i¢in az rastlanir bir durum degildir.
Ayrica laboratuvarlarda bazi masum goriinen tetkikler kimyasallarin agikta
birakilmasina yol acarlar. Aslinda kromotografi gaz yada likit kullanilsa da
etkenlerin agikta olmasina ve laboratuvar ortamina salinmasina vesile
olabilmektedir.
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Bu asamaya kadar ifade edilen bi¢imiyle fiziksel, kimyasal, biyolojik etkenlerin
kiigiik ve kaza sonucu bilylik miktarlartyla etkilenmeler laboratuvarlarda giivenli
calisilmamast durumlarinda miimkiindiir. Bu etkilenmelerin deri yoluyla
gerceklesmesi durumunda beklenebilecek saghk etkileri sistemik
zehirlenmelerde goz ard1 edilmeksizin temelde deriye iliskin saglik sonuglaridir.
Birgok tahris edici ve duyarlilandirici kimyasal madde ve etken derinin
hastaliklarina yol agabilmektedir. Ayrica korunmak amaciyla kullanilan
eldivenlerin temel hammaddesi olan latexde belirgin bi¢cimde duyarlilanma
artisina yol agabilmektedir.
Ozellikle sistemik etkiler icin beklenilebilir viicuda giris yolu olan solunum
yolundan alimlar dikkatle degerlendirilmelidir. Oda 1sisinda ugucu c¢ok sayida
kimyasalin ayni anda tek bir organa etkili olabilecegi gergegi risk degerlendirme
caligmalarinda goz oniinde tutulmalidir. Ornegin anilin, benzidin tiirevleri ve
naftalin bilesiklerinin bir arada oldugu isyerlerinde her birinin sinir degerlerin
altinda 6l¢giilmesine ragmen ortak etkiledikleri organ yani mesane iizerinde yillar
icerisinde gelisen kanserojen etki beklenebilir. Ya da karaciger zarari bilinen
birkag ¢esit ¢oziicliniin bulundugu igyerinde her birinin ortam &lgiim
diizeylerinin diisiik olmasi ve risk degerlendirmenin additif etki dikkate alinarak
olusturulmamasi karaciger sorunlariyla karsilagilmasina yol agabilecektir.
Kaynaklar:
¢+ JARC Monographs on the Evaluation of Carcinogenic Risks to Humans
I ARC Monograph Evaluations.
https://monographs.iarc.fi/ENG/Publications/Evaluations.pdf FErisim tarihi:
22.03.2016 14:00
¢ Laboratory Safety Guidance; Occupational Safety and Health Administration
U.S. Department of Labor OSHA 3404-11R 2011
¢ Haschek W.M., Stacey N.H., Winder C., Systemic toxicology; Occupational
Toxicology 2nd Edition; Edited by Chris Winder, Neill Stacey; 2004 by CRC
Press LLC.
¢ Workplace Exposure Standards and Biological Exposure Indices 7th Edition;

http://www.business.govt.nz/worksafe/information-guidance ; Erisim tarihi:
22.03.2016 14:00

¢+ Aw T.C., Gardiner K., Harrington J.M. Occupational Diseases; Occupational
Health Fifth Edition; 2007



https://monographs.iarc.fr/ENG/Publications/Evaluations.pdf
http://www.business.govt.nz/worksafe/information-guidance

3. ULUSAL LABORATUVAR AKREDITASYONU VE GUVENLIGI

88 SEMPOZYUMU VE SERGISI

LABORATUVARLARDA i$ SAGLIGI VE GUVENLIGi
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hilal.kinli@ramsrisk.com.tr

7
0.0

GENISLETILMIS OZET
Laboratuvarlar; 6zelliklerine, yiiriittiikkleri faaliyetlere ve galisma sartlarina
gore birinden digerine degisen nitelikte ve boyutta fiziksel, kimyasal,
biyolojik, radyolojik, ergonomik, psikososyal vb. riskler igerebilen ¢aligma
ortamlaridir. Bu bildirinin amaci, laboratuvarlarda gergeklestirilecek is
saglhign  ve giivenligi (ISG) risk degerlendirmesi calismalarinda
kullanilabilecek silire¢ odakli sistematik bir yaklasimin ve caligmalar
sirasinda dikkat edilmesi gereken hususlarin aktariimasidir.

Laboratuvarlarin ISG risk degerlendirmesi agisindan 6nemli karakteristik

ozelliklerine bazi1 6rnekler asagida verilmektedir:

+ Laboratuvarlarin faaliyet alanlarina gore tiirleri i¢in uluslararast bir
siniflandirma standardi bulunmamaktadir. Laboratuvarlar ¢ok farkli
tiirlerde ve biiyiikliiklerde kurulmakta ve faaliyet gostermektedirler.

+ Ayni deneyler/testler/dlgiimler yapilan ve aym fiziksel biiylikliikte olan
iki laboratuvarin dahi, tim agilardan birbirleri ile birebir ayni olma
ihtimali pek miimkiin gériinmemektedir.

¢+ Numune alma/Glgiim/test faaliyetleri; bazi laboratuvarlarda
laboratuvarlarin  fiziksel smirlart  iginde gergeklestirilirken, bazi
laboratuvarlarda ise birbirlerinden ¢ok farkli olan yerlerde
gerceklestirilmektedir. Tibbi tahlil/test laboratuvarlarinda numune

alma/test/6l¢lim kaynag insandir.
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+ Baz laboratuvarlarda rutin olarak ayni yerden alinan numuneler iizerinde,
ayn1 gorevdeki personel tarafindan, ayni yontemlerle analizler yapilirken,
baz1 laboratuvarlarda numune alinan yerler/kaynaklar/insanlar,
numuneler, analiz/test yontemleri, analiz/test sartlari, analizi yapan kisiler,
vb. sartlar siirekli degisebilmektedir.

+ Bazi laboratuvarlarda analiz sonuglar1 rutin olarak aymi aliciya
raporlanirken, bazi laboratuvarlarda analiz sonuglarinin raporlandigi
alicilar siirekli degismektedir.

+ Laboratuvarlarda temel faaliyetlerin disinda da, ISG risk degerlendirmesi
acisindan dikkate alinmasi gereken temizlik, bakim, onarim, tedarik,
ziyaret, kontrol vb. gibi bir¢ok faaliyet gerceklestirilmektedir.

Laboratuvarlarda gergeklestirilen ¢aligmalarin ¢iktilari; ¢alisan sagligi, hasta

sagligl, halk saglhigi gibi bircok alanda, bu ¢iktilara gore alinan kararlari,

uygulamalar1 veya 6nlemleri etkileyebilmektedir.

Laboratuvarlarda ISG risklerinin y&netimi konusunda kapsaml bir literatiir

aragtirmast yapildiginda ve uygulamalar incelendiginde, istisnalar harig

olmak iizere, bu alanda baglica asagida Ornekleri belirtilen problemlerin
oldugu kolaylikla goriilmektedir:

¢ Laboratuvarlarda ISG risk degerlendirmesi ¢alismalar1 ¢ogunlukla 6n
tehlike analizi (PHA) seviyesinde, bir baska deyisle ylizeysel olarak
yapilmaktadir.

+ Laboratuvar giivenligi ¢cogunlukla kimyasal veya biyolojik giivenlik ile
sinirlandirilmaktadir.

¢ Laboratuvar faaliyetlerinde ISG’nin saglanmasi, cogunlukla
laboratuvarlarin fiziksel sinirlari i¢inde ve normal ¢alisma saatlerinde

gerceklestirilen deneysel/test faaliyetleri ile sinirlandirilmaktadir.
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¢+ Laboratuvarlarda degisim ydnetimi alaninda ciddi problemler
bulunmaktadir.

+ Laboratuvarlarda risk kontrol hiyerarsisi genellikle son basamaktan, bir
baska deyisle KKD kullanimindan baslamakta, risk kontrol hiyerarsisinin
ilk adimlar dikkate alinmamaktadir.

+ Kisilerin laboratuvar faaliyetlerinden kaynaklanan risklerden korunmasi
icin gosterilen ¢abalar g¢ogunlukla laboratuvar personeli ile smnirli
tutulmaktadr.

+ Laboratuvar analiz/test sonuglarinin giivenilirligi ile ilgili riskler ve bu
risklerin test sonuglarinin alicilari/kullanicilari/hedef kitlesi tizerindeki
saglik ve giivenlik etkileri cogunlukla dikkate alinmamaktadir.

Laboratuvarlarda ISG risklerinin y&netilmesinin temelini, laboratuvarlarda

gerceklestirilen ISG risk degerlendirmesi calismalar1 olusturmaktadir.

O nedenle, yukarida laboratuvarlarda ISG risk ydnetimi ile ilgili &rnekleri

verilen problemlerin temeli de, laboratuvarlarda ISG risk degerlendirmesi

calismalarinin  sistematik bir yaklasimla gergeklestirilmemesine
dayanmaktadir.

Laboratuvarlarda ISG risk degerlendirmesi calismalarinda kullanilabilecek

ve yukarida ornekleri verilen problemlerin ¢ézliimiinde de yararli olabilecek

sistematik bir yaklagim asagida ana bagliklar halinde 6zetlenmektedir:

1. Her laboratuvara 6zgii bir risk degerlendirmesi ekibi kurulmalidir.

Laboratuvarlarda ISG risk degerlendirmesi ¢alismalarinin gerceklestirilmesi

icin, her laboratuvara &zgii sekilde ve ISG Risk Degerlendirmesi

Yonetmeligi’nde tanimli iiyelerden olusan bir ekip kurulmalidir.

2. Tim laboratuvar faaliyetleri (siirecleri) sistematik bir yaklagimla

tanimlanmalidir.
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Laboratuvar faaliyetleri (siiregleri); risk degerlendirmesinin ana gergevesini
ve kapsamimi olusturacaktir. Risk degerlendirmesi g¢aligmalarinin
tanimlanacak bu faaliyetlerin (siireglerin) her biri bazinda yapilmasi énem
tagimaktadir. Laboratuvar faaliyetlerini genel olarak “temel laboratuvar
faaliyetleri” ve “diger laboratuvar faaliyetleri” olarak iki ana grupta toplamak
miimkiindiir. ki ana gruptaki faaliyetlerin her biri sistematik bir yaklasimla
tanimlanmalidir.
3. Risk degerlendirmesi yapilacak her bir laboratuvar faaliyetine (siirecine)
0zgii olarak bilgi toplanmal1 ve incelenmelidir.
Laboratuvarda risk degerlendirmesi yapilacak planlanan/gergeklesen
faaliyetler tamimlandiktan sonra, tanimlanan her bir faaliyete 6zgii sekilde
ISG risk degerlendirmesi igin gerekli bilgiler toplanmali ve incelenmelidir.
4. Laboratuvarlarla ilgili yasal ve diger sartlar belirlenmelidir.
Laboratuvarlarda ISG risk degerlendirmesi calismalarinda yasal ve diger
sartlar baslica agagida belirtilen ii¢ agidan 6nem kazanmaktadir:

a. ISG risk degerlendirmesi ile ilgili yasal ve diger sartlar

b. ISG risk kontrol tedbirleri ile ilgili yasal ve diger sartlar

c. Temel laboratuvar faaliyetleri ile ilgili yasal ve diger sartlar
Laboratuvarlarla ilgili yasal ve diger sartlar yukarida belirtilen her {i¢ agidan
belirlenmelidir.
5. Tanimlanan her bir laboratuvar faaliyeti (siireci) adimlara boliinmelidir.
Tanimlanan her bir laboratuvar faaliyetinin baslangicindan sonuna kadar
sirali sekilde birgok islem gergeklestiriliyor olabilir. Bu adimlarin her biri de
ISG agisindan muhtelif tehlike ve risklere sahip olabilirler. O nedenle ISG
risk degerlendirmesi yapilacak her bir faaliyet (siire¢) uygun adimlara

boliinmelidir.
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6. Tanimlanan her bir faaliyetin her bir adim igin potansiyel ISG tehlike ve riskleri

tanimlanmalidir.

Laboratuvar faaliyetlerinin her bir adimi ile ilgili iISG tehlike ve riskleri

tanimlanirken, yapilmasi gereken c¢aligmalar ve yararlanilmasi gereken

teknik ve yontemlerin yani sira, dikkate alinmasi gereken iki &nemli boyut

bulunmaktadir:

¢+ Temel ve diger laboratuvar faaliyetleri ile ilgili tehlikeler ve riskler

4+ Temel laboratuvar faaliyetleri sonucunda elde edilen bulgularla ilgili
tehlikeler ve riskler

7. Tammlanan ISG risklerinden kimlerin ne sekilde zarar gorebilecegi

belirlenmelidir.

Laboratuvar faaliyetlerinden kaynaklanan risklerden kimlerin ne sekilde

zarar  gorebilecegi belirlenirken, asagidaki iki Onemli boyuta dikkat

edilmelidir:

4+ Temel ve diger laboratuvar faaliyetlerinden zarar gorebilecek kisiler

4+ Temel laboratuvar faaliyetleri sonucunda elde edilen bulgulardan zarar
gorebilecek kisiler

8. Tamimlanan ISG risklerinin boyutlar1 belirlenmeli ve kabul edilebilir olup

olmadiklarma karar verilmelidir.

ISG risklerinin  boyutlarmin  belirlenmesi ve kabul edilebilir olup

olmadiklarma karar verilmesinde dikkate almmast Onemli iki risk boyutu

bulunmaktadir:

¢ Statik Risk Boyutu: Onlemlerin dikkate alnmadigi durumdaki risk
boyutudur.

¢ Dinamik Risk Boyutu: Onlemlerin dikkate alindigi durumdaki risk
boyutudur.

9. ISG risk kontrol tedbirlerinin varhgi/yeterliligi degerlendirilmeli, almmasi

gereken aksiyonlara karar verilmelidir.

Laboratuvarlarda ISG risk kontrol tedbirlerinin varhigi/yeterliligi ve kabul edilebilir

olup olmadig1 degerlendirilirken dikkate alinmasi gereken 6nemli hususlardan biri

de, risklere karsi hangi aksiyonlarin alinmasi gerektigine ya da alinmis olan

aksiyonlarin yeterli olup olmadigma karar verilmesidir. Bu konuda 6ncelikle risk

kontrol hiyerarsisi goz Onlinde bulundurulmali, yapilabilecekler

degerlendirilmelidir.
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Bu asamadan sonra, risk yonetimi yaklagimi kullanilarak risklere karsi

alinmasi planlanan aksiyonlar tanimlanmali, aksiyon planlar1 hazirlanmali ve

uygulamaya konulmalidir:

10. ISG risk degerlendirmesi ¢alismalar1 dokiimante edilmelidir.

Laboratuvarlarda ISG risk degerlendirmesi calismalar1 asgari ISG Risk

Degerlendirmesi YOnetmeligi’nde tanimlanan sartlar1 kapsayacak sekilde

dokiimante edilmelidir.

11. ISG risk degerlendirmesi ¢aligmalar1 yenilenmelidir.

Laboratuvarlarda yapilmis olan ISG risk degerlendirmesi g¢alismalar;

laboratuvarlarin bulundugu isyerlerinin tehlike siniflarina gore ¢ok tehlikeli,

tehlikeli ve az tehlikeli isyerlerinde sirasiyla en geg iki, dort ve alt1 yilda bir

yenilenmelidir. Ayrica, belirli durumlarda ortaya c¢ikabilecek yeni risklerin,

laboratuvarin tamamini veya bir boliimiinii etkiliyor olmasi g6z Oniinde

bulundurularak risk degerlendirmesi tamamen veya kismen yenilenmelidir.

*KAYNAKLAR

eFactors that can affect laboratory investigations, The Best Practice Advo-
cacy Centre New Zealand (bpac™), http://www.bpac.org.nz/BT/2015/April/
laboratory-investigations.aspx

e[dentifying and Evaluating Hazards in Research Laboratories, American
Chemical Society, http://www.acs.org/content/dam/acsorg/about/
governance/committees/chemicalsafety/publications/identifying-and-
evaluating-hazards-in-research-laboratories.pdf

ois Saglhgi ve Giivenligi Risk Degerlendirmesi Yonetmeligi, Resmi Gazete
Tarihi: 29.12.2012, Sayisi: 28512

*OSHA Laboratory Safety Guidance, https://www.osha.gov/Publications/
laboratory/OSHA3404laboratory-safety-guidance.pdf

*The Essential Role of Laboratory Professionals: Ensuring the Safety and
Effectiveness of Laboratory Data in Electronic Health Record Systems,
cCDC, http://www.cdc.gov/labhit/paper/
Laboratory Data in EHRs 2014.pdf

*WHO Laboratory Quality Management System (LQMS) training toolkit,
http://www.who.int/ihr/training/laboratory quality/introduction/en/
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LABORATUVARDA SiYAH KUGUYU ARAMAK
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Q.O

Klinik, endiistriyel ve akademik laboratuvarlarda bulunan tehlikeli
kimyasallar c¢alisanlar igin fiziksel olarak ve/veya saglik yoniinden ciddi
tehditler olusturmaktadir. Chemical Safety Board (CSB), 2001°den bu yana
yaklagik 120 kadar iiniversite laboratuvar kazasi hakkinda on bilgi
edinildigini aciklamistir. Son yillarda iilkemizde ve yurt disinda sikca
yasanan laboratuvar kazalari, kaza nedenlerinin sorgulanmasina neden
olmustur.  Kaza nedenlerini aydmnlatmak ve laboratuvarda giivenligi
saglamak iizere ¢esitli yaklagimlar gelistirilmistir. Bu calismada, siyah kugu
kuraminin laboratuvar giivenligine uygulanabilirligi tartigilmistir.

Siyah kugu terimi, 16.yy’da imkansizlig1 ifade etmek icin kullanilmistir,
¢linkii o zamana dek mevcut kayitlar tiim kugularin beyaz renkte oldugunu
gostermekte idi. Yunan Filozof Aristo, ilk kez siyah kugu terimini “olasi
olmayan/olanaksiz (improbable)” anlaminda kullanmistir. N. Nicholas Taleb
(2010), “The Black Swan, Impact of the Highly Improbable” (Siyah Kugu,
Miimkiin Goriinmeyenin Etkisi) adli eserinde nadir goriilen ve tahmin
edilemeyen olaylarm yani siyah kugularin asir1 (extreme) etkilerini
tartigmistir. Eserde, siyaset ve ekonomi tarihinden, bilim ve teknoloji
tarihine arkasinda iz birakan hemen hemen tiim olaylarin birer 'Siyah Kugu'
olduguna deginilmistir.

Taleb’e gore siyah kugu olaylarinin ii¢ 6zelligi vardir: (1) aykiridir;
beklentilerin disgindadir, (2) etkileri asirlik gostermektedir, (3) aykir
(outlier) 6zellik gostermesine ragmen, insan dogasi bu olaylar1 agiklanabilir
ve tahmin edilebilir kilmak igin olaydan sonra uydurma (concot) agiklamalar
yapmaktadir.
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Bilindigi gibi kimyasal siireglerin risk degerlendirmesinde cesitli
yaklagimlardan yararlanilmaktadir. Ancak her bir yontem kendi i¢inde bir
takim varsayimlar ve kisitlar icermekte ve buna bagli olarak da farkh
hassasiyette sonuglar elde edilmektedir. Murphy ve Conner (2012), siyah
kugu kavraminin kimyasal siireclerin risk degerlendirmesine uygulanmasin
giindeme getirmistir. Dow Chemical Company (1996), Flixbrough (1974),
Bhopal (1984), Meksika Korfezi (2010) ve Fukushima (2011) kazalarinin
siyah kugu kuramiyla agiklanabilecegini belirtmislerdir. Dow Chemical
Company (1996) olaymnin gergeklestigi donemde isletmede yeni ve modifiye
edilmis kimyasallarin tehlikelerini yerinde tanimlayacak bir yonetim sistemi
olmamasi ile isi yapan ve denetleyen kisilerin kimya bilgisindeki eksiklik
siyah kugular olarak belirtilmistir. Ancak sirketin sahip oldugu olumlu
giivenlik kiiltiiriiniin etkisiyle gelecekte gerceklesecek reaktif kimyasal
olaylarini 6nlemek icin giiclii bir yonetim sistemi gelistirilmistir. Flixbrough
(1974) kazas1 da buhar bulutu patlamalarinin yikici etkilerinin kazadan dnce
bilinmiyor olmasi nedeniyle siyah kugu kuram ile incelenmistir. Bu olaydan
sonra isletmeler kayip Onleme programlarini giiclendirmeye baslamis,
kontrol odalarinin konumu ve patlamalara kars1 dayanikliligi tartistlmistir.
Bhopal (1984) kazasindan 6nce, akut toksik bir malzemenin yayiliminin bu
denli biiytlik bir felakete neden olabilecegi diisiiniilmemisti. Olaydan sonra
dogustan giivenli tasarim yaklasimi giindeme gelmis ve tehlikeli/zehirli
kimyasal maddelerin degistirilmesi veya en aza indirgenmesi kimyasal
tesislerin tasarimi ve isletilmesi i¢in birincil dncelik haline gelmistir.

Olaydan sonra siyah kuguyu arayan bu kez isletme (Union Carbide) olmasa
da kimya endiistrisi iizerine diiseni yapmis ve CCPS kurulmustur. Meksika
Korfezi'nde 11 kisinin 06ldiigii ve belirlenemeyen c¢evresel etkilerin
yasandig1 Deep Water Horizon kuyu patlamasi ile 7,9 biiyiikliigiinde 6 metre
yiikseklikteki dalgalara dayanikli olarak insa edilen niikleer gii¢ tesisini
9 biiytikliigiinde bir deprem ile 7 metreye ulasan tsunaminin yasanmasi siyah

kugu kuramiyla agiklanan diger olaylara 6rnek verilebilir.
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Risk kavrami iizerine sayisiz esere imza atan Terje Aven de risk kavraminda
siyah kugular ele almistir. Aven (2013)’e gore siyah kugular mevcut bilgi
ve inaniglara gore sasirtict ug olaylardir. Bu nedenle her zaman kavramin
kimin/kimlerin bilgi ve inanislari ile ve ne zaman ele alindig1 da dikkate
alimmalidir.

Murphy ve Conner (2014)’a gore, kok neden aragtirmalariyla kazalardan
gerekli dersler ¢ikarildiginda, tehlike belirleme ve risk analizinde benzer
olaylarin olabilecegi dikkate alindiginda siyah kugular bir siireligine beyaz
kuguya doniigiir. Tiim kok nedenlerin dgrenilmesine yonelik gerekli caba
gosterilmez ve alinan dersler taze tutulmazsa beyaz kugular gri olur ve
benzer olaylarin olma olasilig1 artar.

Laboratuvarlar, elleclenen g¢esitli toksik (zehirli), alevlenebilir, korrozif
(asindiric1), reaktif (tepkin) malzemeler, ya da bulasici organizmalar veya
radyoaktif izotoplar nedeniyle potansiyel olarak tehlikeli ¢alisma ortamlari
olarak nitelendirilebilir. Laboratuvar giivenligi, “laboratuvarda yiiriitiilen
faaliyetler esnasinda c¢alisanin kendisini, birlikte calistig1 kisileri, ¢cevreyi ve
calisma ortamini korumak tiizere, ¢alisma Oncesinde, c¢alisma sirasinda
ve sonrasinda belirli laboratuvar kurallarina uyulmasi, laboratuvar altyap1 ve
donanimlarindan en uygun sekilde yararlanilmasi” olarak tanimlanabilir.
Bagka bir ifade ile laboratuvar giivenligi, olusabilecek tehlikelere karsi
Onlemlerin alindigi, istenmeyen durumlarin belirlendigi ve giderildigi,
stireklilik arz eden, bilimsel yontemlerin kullanildig bir siiregtir.
Laboratuvarlarda yasanan kazalarin kok nedenlerinin iyi analiz edilmesi
gerekmektedir. Ozellikle akademik cevrelerdeki “ben bu isi bilirim, bana bir
sey olmaz” anlayis1 laboratuvardaki tehlikelerin basinda gelmektedir. Bunun
kadar tehlikeli olan bir bagka durum ise kisilerin bilgi sahibi olmadigim
bilmemeleri (unknown unknown) durumudur ki; bir siyah kugu olay1 olarak
yorumlanabilir. Ayrica isletmelerde meydana gelen isletme korliikleri de

siyah kugulara davetiye ¢ikarmaktadir.
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Daha 6nce yasanan kazalar, bazen tiim baglatici olaylarin, hata tiirlerinin,

sonuglarin, nadir fakat ciddi etkileri olan olaylarin mevcut bilgi ve inanislarla

tahmin edilemeyebilecegini gostermistir. Siyah kugu olaylart nadir ve

kaginilmazdir. Ancak 6nemli olan bu tiir olaylar giivenligi saglayabilecek

firsatlara doniistiirmektir. Tehlike senaryolarini tanimlarken yiiksek etki

potansiyeli olan ancak ‘muhtemel olmayan’ olarak nitelendirdigimiz olaylar

icin glivenlik Onlemlerinin neden gerekmedigini hesaplamak yerine bu

onlemleri almada ihtiyatli davranmak yerinde olacaktir. Dogustan giivenli

yaklasimla tehlikeleri elimine etmek veya indirgemek iyi bir secenektir.
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MIKROBIYOLOJIK ANALIZ LABORATUVARLARINDA iC
KALITE KONTROL CALISMALARI
Asli Sahiner', Ece Halat'
'Ege Universitesi, Egemikal Laboratuvari, Bornova, izmir

aslisahiner@gmail.com, halat.ece@gmail.com
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Mikrobiyolojik analizler, farkli {iriinlerdeki ya da materyallerdeki
mikroorganizmalarin (bakteri, fungus, viriis, protozoon) izolasyonu, sayimi,
belirlenmesi ve tanimlanmasi ile bazi {irlinlerin mikroorganizmalar
kullanilarak etkinliklerinin test edilmesini kapsamaktadir.

Ulusal ya da uluslararas: standartlar dogrultusunda, istenilen siirede kesin ve
dogru sonuglarin verilebilmesi kalite kontrol prosediirlerine uyan
mikrobiyolojik analiz laboratuvarlarinin olmazsa olmaz 6zelliklerindendir. Ig
kalite kontrol, bir laboratuvarin yapilan analiz sonucunu yorumlayana kadar
gegen siire¢ icerisindeki tim prosediirleri kapsamaktadir ve bu kontrol
calismalar1 sonuclarin belirlenmis kriterler icerisinde tutarli bir sekilde elde
edilmesini saglar.

Mikrobiyolojik analizlerde belirsizligin temel bileseni, iiriin matrisi
icerisinde organizmalarin dagilimindan kaynaklanan belirsizliktir. Bu
belirsizlikler, laboratuvarin performansinin bir fonksiyonu degil analiz
edilecek olan numuneye 6zgii bir durumdur. Bununla birlikte, besiyeri
performansi, tartim, pipetle aktarma, cevresel faktorler vb. bilesenlerin
kontrol altinda oldugu veya bunlarin sonuglarin degiskenligine olan
katkilarimin ihmal edilebilir diizeyde oldugu kanitlanmalidir. Kalite kontrol
sisteminin amaci, tim analiz siiresince test sistemindeki olumsuzluklarin ve

degiskenliklerin saptanmasidir. Bu amagcla yapilan kontrollerin bazilari;
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+ Cihaz ve ekipman dogrulamalari: Laboratuvarda analizin giivenirligini
etkileyecek cihazlar ve ekipmanlar, onayli bir kurulus tarafindan kalibre
edildikten sonra, rutin olarak dogrulanmali ve performansin diizgiin
olarak devam edip etmedigi garanti altina alinmalidir. Ornegin teraziler
sertifikali kiitlelerle, inkiibatorler kalibre termometre ya da 1s1l ¢iftlerle,
pHmetreler tampon ¢ozeltilerle, otoklavlar biyolojik indikatdrlerle
dogrulanmalidir. Cihazlarin veriminde olusan aksakliklar ve uygulanan
diizeltici faaliyetler dokiimante edilmelidir.

+ Personel egitimi: Mikrobiyolojik analizler bu konuda teorik ve pratik
olarak deneyimli personel tarafindan gerceklestirilmelidir. Analiz
stirecinde personelden kaynaklanabilecek hatalarmm en az seviyeye
indirilmesi i¢in personel egitimine énem verilmelidir. Ise yeni baslayan
personel, mutlaka oryantasyon siirecine tabi tutulmali, paralel ¢aligsmalarla
yetkinligi kontrol edilmelidir.

+ Referans kiiltiirlerin kontrolii: Ulusal ya da uluslararasi koleksiyonlardan
temin edilen kiiltiirlerin saflint ve biyokimyasal ozellikleri, diizenli
araliklarla segici besi yerleri, biyokimyasal ve serolojik kitler kullanilarak
izlenmelidir.

+ Besiyeri ve reaktiflerin kontrolii: Satin alinan besiyeri ve reaktiflerin
laboratuvar igerisinde kalite kontrolil yapilmalidir. Besiyerlerinin sterilite
kontrolleri gergeklestirilmeli, referans kiiltiirlerle performanslart kontrol
edilmelidir.

+ Cevresel kosullarin kontrolii: Mikrobiyoloji laboratuvarlarinda, ¢evresel
faktorler analizi etkileyen parametrelerdir. Ortam sicaklik ve nemi
higrotermometrelerle kontrol edilmeli, diizenli araliklarla ylizeysel ve
havasal 6rnekler alinarak mikrobiyolojik acidan analiz edilmeli ve kayit

altina alinmalidir.
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Kontrol limitleri olugturulmali, bu limitler asildiginda uygulanacak faaliyetler

belirlenmelidir.

+ Analiz performansinin kontrolii: Baslangicta yapilan metot validasyon ya
da verifikasyon c¢aligmalarinin ardindan analizlerde olusabilecek sapmalar
olusturulan bir kontrol programi ile diizenli olarak izlenmelidir. Bu izleme
programi, spike yapilmig 6rneklerin analizi, dogal kontamine Orneklerin
farkli analistler tarafindan paralel calisilmasi ya da petrilerin farkl
analistler tarafindan sayilmasi seklinde analiz sonuglarina etkisi olabilecek
degiskenleri igcerecek sekilde olusturulmalidir. Miimkiinse trend analizi
yapilarak, sapmalar izlenmelidir.

¢ Ogzellikle gida alaninda yapilan calismalarda gerek drnegin zamana bagl
olarak mikrobiyal florasmnin degisiminden kaynakli, gerekse Ornek
matriksinin smirlayiciligl nedeniyle, yapilan analizlerin tek seferde dogru
bir sekilde yapilmasi gerekmektedir. Bu nedenle mikrobiyolojik analiz la-
boratuvarinda, i¢ kalite kontrol ¢aligmalarinin gergeklestirilmesi giivenilir
ve dogru sonuglarin elde edilmesi ve hatalarin minimuma indirgenmesi

agisindan onem tasimaktadir.
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TAVSAN PIROJEN TESTINE ALTERNATIF INVITRO
BAKTERIYEL ENDOTOKSIN TESTi METOT VALIDASYONU
Demirtas, Aysegiil, Giiler Meral, Tatc1 Ergin

Saglik Bakanhgi, Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Analiz ve Kontrol
Laboratuvarlar1 Dairesi Bagkanligi, Kalite Yonetim ve Arge
Laboratuvar Birimi Sihhiye/Ankara/Tiirkiye
oo
Giris ve Amag: Gram pozitif mikroorganiz-malarn saldig1 ekzotoksinler ve
gram negatif mikroorganizmalarin endotoksin olarak adlan-dirilan hiicre
duvar polisakkaritleri pirojen ola-rak rol oynayan yapilardir. Pirojenler
monosit ve makrofajlar1 uyararak endojen piro-jenlerin (pirojeniksitokinlerin)
salinmasina yol agarlar, bu durum insanlarda yiiksek ates ve 15 dk ile 8 saate
kadar siiren titreme, iligiime, sicaklik ve nabizda artisi olarak gozlenen ve ¢cogu
zaman kusmalar ve bas agrilarinin eslik ettigi klinik bulgular olarak gozlenir.
Tavsan pirojen testi uzun yillardir uygulanan hem gram pozitif hem de gram
negatiflerin neden oldugu pirojeni tespit edebilen in vivo bir yontemdir.
Tavsan pirojen testine alternatif ¢cok sayida metodun validasyon caligmalari
devam etmektedir. Bakteriyel Endotoksin Testi (BET) in vitro yontemlerden

biridir.

Bu calismanin amaci; Parenteral yolla uygulanacak biyolojik iiriinleri de
iceren ilaglar ve tibbi malzemelerdeki bakteriyel endotoksin miktarmin,
kinetik tiirbidimetrik yontemle tayini icin kullanilan test metodunun
validasyonu ve 6l¢iim belirsizligi hesaplanmasidir.

Yontem: Kinetik Tiirbidimetrik Teknik, endojen substratin ayrilmasindan
sonra olusan tiirbiditenin 340nm’de 151k gegirgenliginin okutulmasina dayanir.
Calismamizda, Avrupa Farmakopesinde yer alan Kinetik Tiirbidimetrik

yontemin TS EN ISO/EN 17025 akreditasyon siirecinde ICH kilavuzlarina

uygun olarak metot validasyonu esas alinmigtir.
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Her g¢aligmada 5; 0,5; 0,05 EU/ml konsantrasyonlarinda hazirlanmig olan
kalibrasyon standartlar1 ile kalibrasyon egrisi olusturulur. Kinetik analiz igin
R degeri 0,98 ile 1 araliginda olmalidir. Dogrulama her 20 6rnekte bir ara
standart ile yapilarak % 25 sapma iginde olmasi saglanir. Geri kazanim
degeri %50 ile %200 arasinda olmalidir.

Bulgular: Raporlanabilen en kiigiik sonug; Lineer egrinin olusturulmasi igin
kullanilan en kii¢lik deger olup teorik olarak 0.005 EU/ml’dir. 0,005 EU/ml
lik numuneler iizerinde yapilan ¢alismalarda %100,52lik bir geri kazanim ile
bu deger olciilebilmektedir

Tekrarlanabilirlik Standart Sapmasi (Sr); Calismalarda SEU/ml, 0,5EU/ml ve
0,05EU/ml standart kullanmilmistir. Tekrarlanabilirlik standart sapmasinin
belirlenmesi i¢in laboratuvarda g¢alisan 3 personel ayni standart numunesi
istiinde tekrarlanabilirlik kosullar1 altinda bir dizi deney yaparak
laboratuvarimizin tekrarlanabilirlik standart sapmalari bulunmus ve sonuglar
istatistiksel olarak Cohran ve Anova Testleri yapilarak degerlendirilmistir
Geri kazanim; Ornegin iizerine 0,5 EU/ml konsantrasyonda olacak sekilde
CSE eklenerek gerikazanim %104.,4 olarak hesaplanmustir.

Bias; Referans standart madde kullanilarak 50; 5; 0,5; 0,05; 0,005EU/ml
konsantrasyonlarinda  kalibrasyon egrisi cizdirilmis ve ayni
konsantrasyonlarda okutulmus ve bias hatasi dnemsiz bulunmustur.

Eksternal Kalite Kontrol g¢alismalarina katilim saglanmis olup sonuglar
limitler icinde uygun bulunmustur.

Sonug: Metot validasyonu calismasi 3 farkli yeterliligi kanitlanmis analist
tarafindan 60 giinde tamamlanmis ve Ol¢iim belirsizligi 5 EU/ml + 1,547383
EU/ml (k=2, %95) olarak hesaplanmustir.
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SUKROZ (SPEKTROFOTOMETRIK) MIiKTAR TAYINI METOT
VALIDASYONU
Berksan Seving Ebru, Dike Cihat, Karaman Pelin, Demirtas Aysegiil, Senyliz
Bahar, Bedir Aysel, Gokkaya Serap
Saglik Bakanligs, Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu, Analiz ve Kontrol

Laboratuvarlar1 Dairesi Bagkanligi, Kalite Yonetim ve Arge Laboratuvar
Birimi Sihhiye/Ankara/Tiirkiye
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Giris ve Amag: Bu calisma, bazi biyolojik iriinlerde stabilizator olarak
bulunan Sukrozun miktarinin tespit edilmesinde kullanilan spektrofotometrik
metodun uygunlugunu teyit etmek amaciyla olusturulmustur. ISO 17025
akreditasyon siireci dogrultusunda Sukrozun miktarinin tespit edilmesinde
tam validasyon parametreleri 3 personel tarafindan uygulanmistir.

Yontem: Temel mantigi, DGlukozunenzimatik hidroliz sonucu sukroz
miktarmin hesaplanmasi prensibine dayanir. Sukroz 4.6 pH p-fruktosidaz
(invertaz) ile asagidaki reaksiyona gore glikoz art1 fruktoza hidroliz edilir.

7.6 pH degerinde ve adenosin trifosfat (ATP) bulunan ortamda hekzokinaz

B-fruktosidaz
Sukrose +H20 > D-glukose + D- fruktose

(HK) D-glukozunun fosforilasyonunda katalizor vazifesi goriiliir (2). Uretilen
glukoz 6-fosfat ozellikle nikotinamideadenine dinucleotide fosfat (NADP)
bulunan ortamda oksiditlenerek  flukonat-6-fosfat ve indirgenmis
nikotinamid-adenin diniikleotid fosfat (NADP) iiretilir.

HK( enzyme hexokinase)
D-glukose+ATP G-6-P + ADP

G6P-DH
G-6-P + NADPT Glukoz-6-fosfat+ NADPH+H

Tepkime esnasinda NADPH miktan ile orantili olarak (2) ve (3) tepkimeleri
sonrasinda 340 nm 'de absorbanstaki artigla Spektrofotometre cihazinda

Olgiiliir.
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Bu calismanin amaci; Sukrozun miktarinin tespit edilmesinde kullanilan
spektrofotometrik metodunun TS EN ISO/EN 17025 akreditasyon siirecine
uygun olarak tam metot validasyonu ve 6l¢iim belirsizligi hesaplanmasidir.
Yontem: Her ¢aligmada ticer 3 mg/ml, 1.5 mg/ml, 0.7 mg/ml, 0.3 mg/ml, 0.15
mg /ml konsantrasyonlarinda dogruluk caligmasi yapilarak % gerikazanim
hesaplanmistir. Ug analist aym giinde, aym seri numarali sukroz igeren
numunelerden tekrarlanabilirlik ¢alismasi yapmis ve %RSD hesaplanmistir.
6 farkli giinde 3 analist tarafindan aymi seri numarali sukroz igeren
numunelerden orta kesinlik ¢aligmasi yapilmis ve %RSD hesaplanmistir. Bir
analist tarafindan 3 ayn giinde, 5 farkli konsantrasyonda dogrusallik ¢alismasi
yapilmis, r* hesaplanmistir. Bir analist tarafindan ayni seriden sukroz
icermeyen numuneler i¢in spesifiklik caligmasi yapilmistir. Test metodunun
dayaniklihig testi yapan analist degismesi ile dlciilmiistiir. Olgiim belirsizligi
hesaplanmasinda "top down approach" yontemi kullanilmistir.

Bulgular: Dogruluk c¢alismasinda 5 konsantrasyon ig¢in bias Onem testi
yapilarak bias hatasi énemsiz bulunmustur. talya (CRIVIB - ISS - Rome -
ITALYA ) ve Tiirkiye TITCK Tibbi Biyolojik Uriinler Fizikokimya Kontrol
Laboratuvart katilimi ile laboratuvarlar arasi karsilastirma testi sonuclari
Ol¢lim Dbelirsizligi hesaplamasma eklenmistir. Tekrarlanabilirlik ve Orta
kesinlik ¢aligmalarinda Cochran ve Anova analizleri yapilmis, 3 personel
arasinda istatistiksel yonden anlamli bir fark olmadigi goriilmiistiir. Bir
personel tarafindan 5 farkli konsantrasyonda 3 farkli giinde dogrusallik
calismas1 yapilmis, R* degerleri 0,9999, 0,9998 ve 1 olarak bulunmustur.
Numuneler, spesifiklik c¢alismasinda kalitatif olarak uygun bulunmustur.
Tutarhilik calismasi personel degisimi ve farkli numune c¢alismasinin
eklenmesi ile Olgiilerek % gerikazanim hesaplanmig ve bias hatasi dnemsiz
bulunmustur. Olgiim belirsizligi hesaplanmasinda "top down approach”
yontemi kullanilmis ve % 82,4 + % 7,3 (k=2, %95) olarak bulunmustur.
Sonug: Metot validasyonunu ¢alismasi 3 farkli yeterliligi kanitlanmig analist
tarafindan oOl¢iim belirsizligi % 82,4 = % 7,3 (k=2, %95) olarak
hesaplanmuistir.
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VALIDE VE AKREDITE PCR METODU iLE JELATINDE HELAL
DOGRULANMASI
Simge Kayapinar, Cagla Rencilizogullari, Imren Eren
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Mega Center No 29 34045, Istanbul, Turkey

simgek(@atgidalab.com
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Jelatin igeren iiriinlerde helal orijin dogrulamas: ticari test kitleri kullanilarak
PCR metodu gelistirilmis ve valide edilmistir. Bu metot miisteri ihtiyaci olan
giivenilir bir metottur.

A&T Gida Laboratuvarinda gelistirilen bu metodun karmagik gida
iiriinlerinde, gida takviyesi ve ila¢ sektoriinde kullanilan jelatin kapsiillerdeki
domuz jelatini tespitindeki hassasiyeti %1 mg/kg (Ct degeri 33, 55
(5 Kopya) )’dir. Yapilan ¢aligmalarda yanlis pozitif oran1 %0, yanlis negatif
oran1 %5 bulunmustur.

Laboratuvarimizda TS EN ISO 17025 ile akredite olan bu metot, jelatin iceren
gida tirlinlerinde ve jelatin kapsiillerde 4 yildir Tiirkiye pazarinda rutin olarak

uygulanmaktadir.
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SANCO DIREKTIFi VE 2002/657/EC KOMiSYONUNA GORE
KALINTI ANALIiZLERININ GECERLi KILMA YONTEMLERININ
KARSILASTIRILMASI
Elmas Oktem Olgun, Oziin Gérel Manav

elmas.oktem@tubitak.gov.tr, ozun.gorel@tubitak.gov.tr
TUBITAK MAM Gida Enstitiisii Gebze Kocaeli-Tiirkiye

\/
0.0

Ulkemizde Avrupa Birligi’ne uyum cercevesinde gida giivenligi ve ulusal kalint:
izleme programi kapsaminda bitkisel ve hayvansal kokenli gidalarda kimyasal
kalintilarin analizleri yapilmaktadir. Rutin ve kalint1 izleme programi kapsaminda
kalinti analizi yapan laboratuvarlarin, analitik sonuclarmin kalitesini ve
karsilastirilabilirligini saglamak, kalite giivence sistemini olusturabilmek, yanlis
pozitif ve yanlis negatif sonuglarin raporlanmasinin 6niine gegmek amaciyla ISO
17025 standardina gore akredite edilmesi zorunlu hale getirilmistir. Bu amagla,
laboratuvarlarin uyguladiklar1 analitik metotlarin uygunlugunu ve dogrulugunu
baz1 kalite kontrol prosediirlerine kanitlama gerekliligi ortaya ¢ikmustir. Bu
nedenle, laboratuvarlar tarafindan pestisit kalint1 analizlerinin metot validasyon
ve performans kriterleri SANCO [1] direktifine gore uygun olarak yerine
getirilmektedir. Hayvansal kokenli gidalardaki kalinti analizlerinin validasyon ve
kalite caligmalari ise SANCO [1] direktifinden farkli olarak 2002 /657/EC
Commision Decision [2] komisyon kararlarinca tanimlanmis validasyon kabul
kriterlerine gore gerceklestirilmesi zorunlu hale getirilmistir. Bu sunumda, her iki
direktife ait kalite prosediirleri karsilagtirmali olarak incelenecek, c¢alisma
kriterleri arasindaki farkliliklar ve metot performansini belirlemede izlenen

yaklagimlar {izerinde durulacaktir.

Kaynaklar:

[1] SANCO/12571/2013 Guidance document on analytical qualtiy control and validation
procedures for pesticide residues analysis in food and feed.

[2] 2002 /657/EC Commision Decision of 12 August 2002 implementing Council Directive

96/23/EC concerning the performance of analytical methods and the interpretation of results.
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SIGMA BETON LABORATUVARI SWOT ANALIZi
Fatma Kantarcioglu Yaldiz
Sigma Beton Laboratory Services
fatma.kantarcioglu@vicat.com.tr
<

Bu ¢alismanin amaci Sigma Beton Laboratuvar Hizmetleri kalite yonetim
sisteminin gii¢lii ve zayif yonleri ile tehdit ve firsatlarinin analiz edilmesidir.
Bu projenin olusturulma agamasinda, Sigma Beton Laboratuvari’nin Tiirk
Akreditasyon Kurumu tarafindan gec¢irmis oldugu dis denetimler sonucu elde
edilen ge¢mis denetim raporlarindan faydalanmilmigtir. Sigma Beton
Laboratuvar Hizmetleri 2008 yili itibari ile TS EN ISO / IEC 17025
akreditasyon sertifikasini almig ve bu ¢ergevede ¢alismalarini siirdiirmektedir.
TS EN ISO / IEC 17025 standardi temel olarak iki ana maddeden
olugsmaktadir. Bunlardan biri dort maddesi yonetim sartlari bir digeri ise bes
maddesi teknik sartlardir. 2008 yilindan bu yana gerceklestirilen dis
denetimlerin sonuclarina gore toplamda 81 adet uygunsuzluk tespit edilmis ve
zamaninda diizeltilerek kapatilmistir. Bu uygunsuzluklarin % 54’ i yonetim
sartlarma geri kalam1 ise teknik sartlara bagli olarak yazilan
uygunsuzluklardir. Yonetim sartlarindan yazilan uygunsuzluklarin ¢ogu 4.3
Dokiiman Kontrol maddesine yazilmistir. Teknik sartlar igin yazilan
uygunsuzluklarin ¢ogu ise 5.4 Metot Validasyonu maddesi i¢in yazilmistir.

Akreditasyon, piyasadaki iirliniin ya da hizmetin, piyasanin talep ettigi sartla-
ra ve standartlara uygunlugunu gostermek {izere; o iiriin veya hizmet i¢in ya-
pilan analiz, muayene ve belgelendirme islemlerini yapan kuruluslarin Tiirk
Akreditasyon Kurumu tarafindan, uluslararasi kriterlere gore denetlenerek

teknik ve idari yeterliliklerinin onaylanmasi ve belli araliklarla denetlenmesi

islemidir.
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Akreditasyon beraberinde laboratuvarlarin teknik ve idari sartlarinin kalitesini
yiikseltme, giivenirligini kanitlama gibi avantajlar getirmektedir.
Akreditasyon, laboratuvarlar igerisinde TS EN ISO/IEC 17025 standardinin
uygulamalariyla, deney sonuglarmin kalitesini gilivence altina alinmasiyla
ilgili zorunluluklar getirir. Yeterlilik caligmalarini, personel egitimi - yonetimi
ve yeterliligini, laboratuvar kosullarini denetleyerek sonuclarin tarafsiz,
giivenilir ve dogru olmasini saglar. Akredite bir kurulus, tarafsiz uzmanlar
tarafindan gergeklestirilen denetim siireglerinde performansini gelistirme ve
uzman denetgilerin deneyimlerini birinci elden paylasim imkani bulmaktadir.
Ayrica akreditasyon uluslararasi diizeyde tanmirlik ve kabul edilebilirligin
giivencesidir. Bir yapinin tasarlanmasi ve iiretilmesi i¢inde birgok disiplinleri
bulunduran uzun soluklu bir siirectir. Bu siirecin agamalarinda yapilan kalite
kontrol faaliyetleri o yapmin servis omriiyle ve servis kalitesiyle dogru
orantilidir. Yasadigimiz son deprem felaketlerinden sonra giivenilir, saglikli,
dayaniklt ve iyi isleyen kentlerin yaratilabilmesi i¢in yap1 iiretimindeki
stireclerin ve aktdrlerin yasal bir diizenleme ile denetiminin ve kalite
kontroliiniin yapilmas1 gerekliligi ortaya ¢ikmistir. Bu vizyonla yola ¢ikan
Sigma Beton Laboratuvar Hizmetleri ve Ticaret Limited Sirketi 28 Mart 2005
tarihinde Ankara’da yerlesik olarak kurulmustur. Sigma Beton Laboratuvar
Hizmetleri; 6zellikle beton ve beton bilesenlerine yonelik deney ve analiz
hizmetleri faaliyet gdstermektedir.

Bu caligmada Sigma Beton Laboratuvar Hizmetleri kalite yonetim sisteminin
icinde yer alan tehditler, firsatlar, giiclii ve zayif yonler tarafsiz olarak analiz
edilmisgtir.

Anahtar Kelimeler: Sigma Beton Laboratuvar Hizmetleri, Cimento, Beton,

Agrega, Swot Analizi.
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OLCUM BELIRSIZLiGININ UYGUNLUK DEGERLENDIRMEDEKI
ONEMI
Gozde Cubukcu
Sigma Beton Laboratuvar Hizmetleri ve Ticaret Limited Sirketi
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Uriinlerin belirlenmis kalite ve giivenlik kriterlerine gore yeterliligini tespit
etmek i¢in yapilan deney, muayene ve belgelendirme faaliyetleri "uygunluk
degerlendirmesi" olarak tanimlanmaktadir.

Uygunluk degerlendirmesi faaliyetlerinde bulunan laboratuvar, muayene ve
belgelendirme kuruluslarinin  nitelikleri ve c¢alismalarinin  yeterliligi
konusunda; {iriinlerin, standartlara uygun ve giivenli oldugunu gostermek
amaciyla diizenlenen belgelerin uluslararasi pazarlarda taninmasi konusunda
baglatilmis olan ¢ok ciddi ¢aligmalar bulunmakta ve bu c¢aligmalarin son
zamanlarda hizlandinldigi goriilmektedir. Sozii edilen c¢alismalarda anahtar
rol "akreditasyon" uygulamalarina diismektedir Akreditasyon,
laboratuvarlarin, belgelendirme ve muayene kuruluslarinin ii¢iincii bir tarafca
belirlenen teknik kriterlere gore calistiginin, bagimsiz ve tarafsiz bir kurulus
tarafindan onaylanmasi ve diizenli araliklarla denetlenmesidir. Laboratuvar
akreditasyonu, uluslararasi gecerli deney raporu hazirlanmasi, sayginlik ve
ticari {istlinliige sahip olunmasi, sonucglara duyulan giivenin artmasi, miisteriye
bilgi saglanmasi ve iirlinlin yeniden test edilmesi i¢in masrafin azalmasi
acisindan olduk¢a nemlidir.

TS EN ISO/IEC 17025 Standardi 6lgiim belirsizliginin degerlendirilmesi ve
rapor edilmesi ile ilgili gereklilikleri vermektedir. Bu gereklilikler, ilgilenilen
teknik alanin 6zelliklerine ve Gl¢iimiin kalibrasyon ya da test olusuna gore

degismektedir.
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Deney ve kalibrasyon laboratuvarlari, bir kalite sistemine gore calistiklarini,
teknik olarak yaptiklari is i¢in yetkin olduklarini ve gecerli sonuglar verdikle-
rini gostermek i¢in bu gereklilikleri yerine getirmelidir. Kalibrasyon laboratu-
varlarinda kalibrasyon islemlerinde kullanilan referans cihazlarin belirsizligi,
kullanilan ulusal ya da uluslararas1 standartlar belirlenmelidir. Deney labora-
tuvarlarinda ise, calisilan her bir parametre i¢in 6l¢iim belirsizligi belirlenmig
olmalidir.

Deney ve kalibrasyon laboratuvarlar1 6l¢iim belirsizliginin hesaplanmasi i¢in
bir prosediire sahip olmal1 ve uygulamalidir. Prosediirde belirsizlige etki eden
tiim faktorler incelenmeli ve katkis1 degerlendirilmelidir. Teknik diizenleme-
lere uygunlugun degerlendirilmesi sirasinda karsilagilan en biiyiik sorun, test
ve muayene sonuglarinin kabul edilebilir ve karsilastirilabilir raporlar haline
getirilmis olmasidir. Bunun i¢in TS EN ISO/IEC 17025 standardina uygun
olarak calisan test ve kalibrasyon laboratuvarlarinin mevcut olmasi, bu labora-
tuvarlarin diizenledikleri raporlarda Sl¢iim belirsizliklerinin tanimli olmasi
son derece dnemlidir. Kalibrasyon laboratuvarlarinin 6l¢iim belirsizligi dege-
rini raporlarinda vermeleri zorunludur. Deney laboratuvarlarinin 6l¢iim belir-
sizligi degerini raporlarinda vermeleri zorunlu degildir; ancak miisteri isterse
vermelidir.

“Belirsizlik” sozciigii tek bagina alindiginda “kesin olmayis”, “giivenilir olma-
y1s”, hatta “oynaklik” gibi olumsuz anlamlar ¢agrigtirmaktadir. Oysa “6l¢iim
belirsizligi” ya da “bir deney sonucunun belirsizligi” gibi teknik deyim bigi-
minde kullanildiginda, daha 6zgiil, daha masum bir anlama biirtinmektedir.
Olgiim belirsizligi, gercekte elde edilen herhangi bir 6l¢iim sonucuyla birlikte
yer almasi gereken bir parametredir. Olciilen miktar ile bagintili olarak karsi-

lasilabilecek degerler araligini tanimlamaktadir.
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Dolayisiyla, 6l¢iim belirsizligi saptanip 6l¢iimle birlikte verildiginde, elde
edilen Slglim degerinin hangi sinirlar i¢inde yer alacagini ve giiven diizeyini
yansitmaktadir. Olgiim belirsizligi, elde edilen sonucun kalitesinin kantitatif
gostergesidir. Sonugla birlikte verilen 6l¢iim belirsizligi, sonucu kullananlara
Ol¢iimiin kalitesi hakkinda bilgi aktarmaktadir. Bagka deyisle, sonucun, ger-
cek degeri ne Olciide temsil ettigini gostermektedir. Sonucu kullanacak kisiye,
sonucun giivenilirligini degerlendirme olanag: saglamaktadir. Elde edilen so-
nucun pratik bir deger tasimasi i¢in giivenilirligi veya belirsizliginin bilinmesi
gerekmektedir. Olgiim belirsizligi sayesinde, farkli laboratuvarlarda elde
edilen deney sonuglarinin karsilastirilabilmesi de olanaklidir. Olgiim belirsiz-
liginin 6nemi kadar yorumlanmasi da 6nemlidir. Sonug¢larin sartnameye uy-
gun olup olmadigini belirlemek igin bir Gist sinir ile uygunluk degerlendirmesi
yapilmasi gerekmektedir. Buna gére sonuglar bu limitin {istiinde, altinda ya da
arasinda ¢ikabilir. Buna gore ¢ikan sonuglar “’gecerli’’ veya ’basarisiz’’
olarak yorumlanir. Bazi durumlarda ise sonuglarin gecerliligi veya basarisizli-
g1 hakkinda kesin bir kaniya varilamaz. Ozellikle mekanik ve elektriksel
tiriinlerin testini ilgilendiren bu durum, misteri ile mutabik kalinarak deger-
lendirilmeli; yani laboratuvar miisteri ihtiyaglarini karsilayabilmelidir.

Giliniimiizde laboratuvarlar genel olarak 6l¢iim belirsizligini saptama yoniinde
tesvik edilmektedir. Ol¢iim belirsizligini rapor etme geregi olmasa bile, bu
saptama, laboratuvarin kendi sonuglarinin kalitesini gorebilmesi agisindan
onemlidir. Hangi l¢iim igin olursa olsun, dlgiim belirsizligi kaginilmazdir. Tyi
laboratuvar pratigi icin Ol¢iim belirsizliginin saptanmasi gerekmektedir.
Olgiim belirsizligi gerek laboratuvara, gerekse test sonucunu kullananlara,
sonucun kalitesi ve giivenilirligi hakkinda degerli bilgiler saglamaktadir. Bu
sebeple  miisterilerin  sonuglar1  Ol¢im  belirsizligi  ile  birlikte
degerlendirebilmeleri ve deney/kalibrasyon laboratuvarlari tarafindan

bilgilendirilmeleri gerekmektedir.



3. ULUSAL LABORATUVAR AKREDITASYONU VE GUVENLIGI

114 SEMPOZYUMU VE SERGISI

CEKER OCAKLARDA GUVENLI CALISMA YAKLASIMI
Mustafa Ciineyt Gezen, Nuri Bing6l, Riistii Ucan

T.C. Uskiidar Universitesi Is Saglhig1 ve Giivenligi Béliimii
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Ceker ocak diye, laboratuvarlarda g¢ozeltilerin hazirlanmas1 ve uygulama
sirasinda ortaya ¢ikan gaz ve kokularmn saglik ve giivenlik kosullarina uygun
olarak disar1 atilmasini saglayan giivenilir ¢ekis kabinine denilmektedir.
Ceker ocaklar, laboratuvar calismalar1 sirasinda olusan zararli ve toksik
gazlardan, buharlardan ya da tozlardan calisanlarin etkilenimini azaltmak ve
onlemek amaciyla tasarlanmis birincil derecede giivenilir bir tiir lokal

havalandirma aparatidir.

Ceker ocak calisma kabininin igerisinde gerekli durumlarda kullanilmak iizere
bir gaz muslugu, lavabo ve lavabo bataryast bulunur. Aparat icerisinde
optimum ¢ekisini saglayabilmek amaciyla gerekli kapasitede zararl gazlardan
etkilenmeyen bir fan kullanilir. Ceker ocagin kendisi ve {izerinde yer alan
aksesuarlarin ulusal ve uluslararasi normlara uygunlugu aranir.

Ceker ocaklar laboratuvar ortaminda zararli kimyasallardan etkilenmeyi
azaltmak ve Onlemek i¢in tasarlanmistir. Mikroorganizmalarla kullanilmak
iizere tasarlanmamistir. Bu amagla, biyolojik denemelerde mikrobiyolojik
giivenlik kabinleri kullanilmalidir.

Bu bildiride, kimya laboratuvarlarinda yer alan geker ocaklarin lilkemizde ve
diinyadaki 6rnekleri, giivenli ¢aligma yoniinden irdelenmekte olup, s6z konu-
su calismalar sirasinda yasanabilecek is kazalarindan 6rneklerden ve bunlarin
onlenmesi igin alinmasi gerekli dnlemlerden ISG yaklasimiyla sdz edilecektir.
Anahtar Sozciikler: Ceker ocak, biyolojik giivenlik kabini, ISG, toksik, lokal

havalandirma, aparat.
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BALDA PROLIN MIKTARININ BELIRLENMESI METOT
VALIDASYONU
Ozlem Aslan, Saadet Oztiirk
TUBITAK MAM Gida Enstitiisii Gebze / Kocaeli
ozlem.aslan@tubitak.gov.tr; saadet.ozturk@tubitak.gov.tr
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Gida giivenilirligi ve kalite bilincinin artmasina paralel olarak tiiketilen
gidalarin orijini, igeriklerinin ne oldugu ve saglik agisindan riskli olup
olmadig1 gibi bir¢cok konu giin gegtikce daha ¢ok merak uyandirmakta ve
onemsenmektedir. Bu nedenle diger gida gruplarinda oldugu gibi tiiketime
sunulan ballarin igeriklerinin tiiketicilerin talepleri ve yasal diizenlemelerin
geregi olarak dogru tanimlanmasi dnemlidir. Diger bir ifade ile tiiketiciler
kalintisiz, dogal ve orijini dogru beyan edilmis bali tiikketmek istemektedir.
Tiirkiye’de balla ilgili yasal diizenlemeler, Avrupa Birligine uyum programi
gergevesinde hazirlanmis olup Tiirk Gida Kodeksi Bal Tebligi’nde (2012/58)
tanimlanmistir. Bu anlamda baldaki prolin miktarinin belirlenmesi de kalite
degerlendirmesi agisindan 6nem arz etmektedir.
Balin protein miktar1 % 0,7 diizeyinde olup oldukca diisiiktiir. Ancak
icerigindeki aminoasitler fizyolojik Oneme sahiptir ve balin kalitesini
belirlemede 6nemlidir [1]. Prolin, balda en ¢ok bulunan serbest aminoasit
olup, nektarda ve o&zellikle polende bulunur, O6nemli bir kismi aridan
kaynaklanir. Prolin igeriginin ozellikle diger kriterlerle birlikte, dogal bal ve
surup ballarmin birbirinden ayrilmasinda, balin tipinin ve olgunlugunun
belirlenmesinde yararli ve dnemli olabilecegi belirtilmektedir [2].
Tirk Gida Kodeksi baldaki minimum prolin limitini 300 mg/kg olarak
belirlemistir [3]. Bu nedenle baldaki prolin miktarinin dogru olarak
belirlenmesi olduk¢a onemlidir. Bu calismada Uluslararas1 Bal Komisyonu
tarafindan uyumlu hale getirilmis yontemler [4] esas alinarak balda prolin

analizinin validasyonu ve belirsizlik degerlendirmesi yapilmistir.
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Calisma sonunda tekrarlanabilirlik %RSD degeri 2.67, tekrar iiretilebilirlik
%RSD degeri 2.00 olarak tespit edilmistir. Geri kazanim orani1 %89-%95 ara-
sinda bulunmustur. Bu degerlerin harmonize metotta tespit edilmis belirsizlik
degerleriyle uyumlu oldugu goriilmiistiir. Sonug olarak bu yontemin, kesinlik
ve geri kazamim oraninin yiiksek olmasi dolayisi ile balda prolin miktarinin
giivenilir bir sekilde tespit edilmesinde kullanilabilecek uygun bir yontem

oldugu sonucuna ulasilmistir.

Referanslar:

[1] Bogdanov, S. 2009. Honey Composition. Bee Product Science
(www.bee-hexagon.net), Book of Honey, Chapter 5, 12 p.

[2] Basoglu N., Sorkun K., Loker M., Dogan C., Wetherilt H. 1996. Saf ve
sahte ballarin ayirt edilmesinde kimyasal ve palinolojik kriterlerin saptanmasi,
Gida 21, 67-73.

[3] Turkish Food Codex (TFC). (2012). Number 2012/58.

[4] Bogdanov, S., Martin, P., & Lullmann, C. (2002). Harmonised methods of

the international honey commission. Swiss Bee Research Centre, FAM, Lie-
befeld.
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SAGLIK BAKANLIGI TURKIYE iLAC VE TIBBi CiHAZ KURUMU
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Giris ve Amag: Saglik Bakanlig Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Analiz
ve Kontrol Laboratuvarlart ISO 17025 Kalite Yonetim Sistemine uygun
olarak personel yetkilendirme siireci gergeklestirmektedir. Laboratuvarlari-
mizda yapilan analizlerin kalitesi ve giivenilirliginin saglanabilmesi igin,
cihaz donanim yeterliligi ve ¢evresel faktorlerin takibinin yani sira kalifiye
personel gerekliligi sarttir. Analizlerde gorev alacak personelin ise uyum ve
oryantasyon siireglerini tamamlamasmin ardindan deneyimli personel ile
karsilagtirmali analizleri yapmalar1 istenmektedir. Karsilagtirmali analiz so-
nuglarinin istatistiksel olarak uygun ¢ikmasi durumunda personel yetkilendir-
mesi gergeklestirilmektedir. Bu ¢aligmanin amaci; mikrobiyoloji laboratuvar-
larinda Disk Diffiizyon Metodu ile Antibiyotik Miktar Tayini analizinde go-
rev alacak personel i¢in deneyimli personel ile paralel ¢alismalar yaptirilarak,
yetkilendirmenin gerceklestirilmesinde istatistiksel analizlerin yapilmasidir.
Yontem: Mikrobiyoloji Laboratuvarinda gérev yapan deneyimli bir analist ile
yeni goreve baglayan iki analistin Disk Diffiizyon Metodu ile Antibiyotik
Miktar Tayinini TS EN ISO/EN 17025 akreditasyon siirecine uygun olarak
aym ve farkli giinlerde tekrarlamalari istenmistir. Ug analist tarafindan
metoda uygun olarak 0,25 IU/ml, 50 IU/ml ve 100 IU/ml konsantrasyonlarda
6’sar test tekrar1 yapilmistir.
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Her c¢alismada 0,25 IU/ml, 50 IU/ml ve 100 IU/ml konsantrasyonlarda hazir-
lanmis olan kalibrasyon standartlari ile kalibrasyon egrisi olusturulmustur.
Her ii¢ personel i¢in; aritmetik ortalama, standart sapma, %RSD hesaplanmis-
tir. Anova ve Cochran analizleri ile istatistiksel olarak personeller arasi an-
laml1 bir fark olup olmadigina bakilmastir.

Bulgular: Deneyimli personel ile iki yeni personel arasinda yapilan her ii¢
konsantrasyon i¢in test tekrarlari sonucu aritmetik ortalama yoniinden ANO-
VA analizi sonucu F degeri < Fy¢i 0ldugu icin personeller arasinda istatistik-
sel olarak anlamli bir fark olmadig1 sonucuna ulagilmistir. Standart sapmalar
yoniinden {i¢ personel, her ii¢ konsantrasyon i¢in Cochran analizi yapilarak
aralarinda istatistiksel bir fark olup olmadigina bakilmistir. Cochran analizi
yoniinden yeni personelin birinin 0,25 IU/ml konsantrasyonda istatistiksel
olarak uygun olmadig1 goriilmiistiir. Dixon analizi ve Grubbs T Testi uygulan-
mig, ancak atilmaya izin verilen deger olmadig1 goriilmiistiir. 0,25 IU/ml kon-
santrasyon icin personel test tekrarina alinmig, Cochran analizinin yeniden
uygulanmasi sonucu Cochran Testi yoniinden Chesap< Ctablo oldugu igin
personeller arasinda istatistiksel olarak anlamli bir fark olmadigi gériilmiistiir.
Sonug: Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari, Mikrobiyoloji Laboratuvari perso-
nel yetkilendirmesi istatiksel hesaplamalar sonucunda 2 yeni personel ile de-
neyimli personel arasinda anlamli bir fark olmadig1 goriilmiis, personel yetki-

lendirilmesi gergeklestirilmistir.
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BIYOSIDAL URUNLERIN KIMYASAL ANALIZLERINDE
VALIDASYON CALISMALARI
Pmnar Alkan', Umut Sahar?
'Egemikal Laboratuvari, Ege Universitesi Fen Fakiiltesi, Bornova, izmir
fepinar@gmail.com
’Molekiiler Biyoloji A.B.D., Ege Universitesi Fen Fakiiltesi, Bornova, Izmir
umutsahar@yahoo.com
o

Biyosidal Uriinler, bir veya birden fazla aktif madde igeren, kullanima hazir halde
satiga sunulmus, kimyasal veya biyolojik agidan herhangi bir zararli organizma
iizerinde kontrol edici etki gosteren veya hareketini kisitlayan, uzaklastiran,
zararsiz kilan, yok eden aktif maddeleri ve miistahzarlar1 ifade eder. Biyosidal
aktif maddeler ise viriisler ve funguslar da dahil olmak {izere zararli organizmalar
iizerinde ya da onlara kars1 genel veya 6zel etki gosteren maddelerdir. Biyosidal
irtiinlerin igcerdigi aktif maddelerin kimyasal analizleri son derece Onemlidir.
Uygun icerikte olmayan {irlinler organizmalara beklenilen etkiyi
gostermeyecektir. Bu nedenle biyosidal iiriinlerin  kimyasal analizlerinde
olusabilecek hatalar1 onlemek i¢in metot validasyonu (gecerli kilma) ve metot
verifikasyonu (dogrulama) esastir.

Ulkemizde biyosidal iiriin analizlerini gerceklestirecek laboratuvarlara yonelik
‘Biyosidal Uriin Analiz Laboratuvarlarinin Calisma Usdl ve Esaslar® Tebligi,
Saglik Bakanlhig: Tiirkiye Halk Sagligi Kurumu Cevre Sagligi Dairesi Bagkanligi
tarafindan, 5716 say1 ile 04.04.2014 tarihinde yayimlanmustir. Bazi degisiklikler
ve yenilemeler yapilarak 5102 sayili giincel teblig 22.06.2015 tarihinde yeniden
yayimlanmigtir. Saglik Bakanligi Halk Saghigi Kurumu tarafindan yetki almig
biyosidal {irlin analiz laboratuvarlar1 bu tebligde belirtilen sartlar1 yerine
getirmekle yiikiimliidiir. ‘Biyosidal Uriin Analiz Laboratuvarlarinin Calisma Usiil
ve Esaslari’ Tebligi, biyosidal laboratuvarlarinda uygulanmasi planlanan Iyi
Laboratuvar Uygulamalar1 (GLP) ya da TS EN ISO 17025 Deney ve Kalibrasyon
Laboratuvarlarinin Yeterliligi i¢in Genel Sartlar-Akreditasyon Siireci éncesinde

yol gosterici olacaktir.
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Biyosidal analiz yontemlerinin gecerli kilinmasindan 6nce kimyasal test laboratu-
varlari; havalandirma sistemi, dayanikli zemin ve ylizeyler, uygun nem ve sicak-
lik gibi gerekli fiziki sartlar1 saglamalidir. Ayrica kimyasal test biriminde en az
lisans diplomasina sahip tercihen kimya alaninda lisans diplomasina sahip olmak
tizere asgari iki personel gorevlendirilmis olmalidir. Biyosidal {irlin aktif madde-
leri dezenfektanlar ve genel biyosidal iiriinler, koruyucular, pestisitler ve diger
biyosidal iiriinler olmak {izere dort ana grupta ve 23 gesit iiriin tipinde siniflandiri-
lir. Cok farkli yapilarda bulunan biyosidal aktif maddeleri kimyasal olarak analiz
edebilmek igin titrimetrik, spektroskopik ve kromatografik yontemlerle uygulanan
¢ok ¢esitli metotlar kullanilabilmektedir. Bu analizler i¢in hassas terazi, pH metre,
iklimlendirme kabini, etiiv ve 1siticilar basta olmak {izere GC (Gaz Kromatografi),
HPLC (Yiiksek Basingli Sivi Kromatografisi), AAS gibi temel cihazlara ihtiyag
duyulmaktadir. Bu cihazlarin diizenli olarak bakimlarinin yapilmasi, kalibrasyon-
larinin gerceklestirilmesi analiz sonuglarii etkileyecek diger bir nemli paramet-
redir.

Biyosidal {irlinlerin kimyasal analizlerinde, dncelikle ulusal metotlar, ulusal metot
bulunmadig takdirde sirasiyla Avrupa Birligi ve uluslararasi biyosidal {iriin mev-
zuatlarinda belirtilen analiz metotlar1 kullanilir. Kimyasal analiz laboratuvarlarin-
da, Uluslararas1 Standartlastirma Kurulusu (ISO), Ekonomik Isbirligi ve Kalkin-
ma Teskilati (OECD), Diinya Saglik Orgiitii Pestisit Degerlendirme Birimi
(WHOPES), Uluslararast Ortak Pestisit Analiz Konseyi (CIPAC), Tiirk Standart-
lar1 Enstitiisti (TSE) gibi kurum ve kuruluslar tarafindan hazirlanan analiz metot-
lart uygulanabilir. Ulusal/uluslararasi kabul edilmis bir analiz metodu kullanildi-
ginda, laboratuvar tarafindan ilgili metodun laboratuvarda uygulanabilirliginin
verifikasyon caligmasini yapmasi gerekir. Ulusal/uluslararas1 kabul edilmis bir
analiz metodu kullanilmadiginda ise ilgili metodun OECD’nin yayinladigi ENV/
JIM/MONO(2014)20 gibi uluslararasi1 bir kilavuza gore validasyon g¢aligmalari
yapilir.

Analiz metotlarinin validasyonu; dogruluk ve kesinlik, tekrarlanabilirlik, tekrar
iretilebilirlik, o6zgiillik, duyarlhilik, secimlilik, dogrusalik, LOD ve LOQ
(Tanimlama ve 6l¢iim limitleri) degerleri, Olgiim belirsizligi ve gerekli goriilecek
diger ozellikleri icerecek sekilde yapilmali ve bununla ilgili sonuglar kayit altina
alimmalidir. Laboratuvarca uygulanacak olan validasyon ¢aligsmalar1 i¢in prosediir,
talimat ve standart ¢aligma prosediirleri olusturulmali ve is akisindaki her asama
kayit edilmelidir.
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ICP-OES ILE ATIK SULARDA METAL (CD) TAYININDE
OLCUM BELIRSIZLiGi
Raziye Taser
1’inci Hava fkmal Bakim Merkezi Komutanhg1, Eskisehir
raziyeertas@hvkk.tsk.tr
o
Giris:  Bu  ¢alismada ICP-OES  kullanilarak  attk  sularda  metal
tayininde 6lgiim belirsizliginin hesaplanmasi incelenmistir. Ol¢iim belirsizligine
etki eden kaynaklari belirlenmig ve her bir bilesenin belirsizlige katkisi
hesaplanarak  belirsizlik  biitcesi  olusturulmustur.  Diisiik ve  yiiksek
konsantrasyonlara sahip iki farkli Sertifikali Referans Malzeme (SRM)
kullanilarak tekrarlanabilirlik ve kalibre egrisinden gelen, ayrica hacim kaynakl
belirsizlik degerleri tespit edilmistir. Ornek olarak Cd tayininde tespit edilen
degerler gosterilmis olup, Cd tayininde bagil standart 6lgliim belirsizligi diisiik
derisimler icin %1,08 ve yiiksek derisimler i¢in %6,84 olarak tespit edilmistir.
Atik sularda metal tayininde elde edilen degerlerin raporlanmasinda Ol¢iim
belirsizligi degerinin gdsterim sekli tarif edilmistir.
Deneysel Calismalar ve Olciim Belirsizligi Hesaplamalar: ICP-OES ile atik
sularda yapilan metal (Cd) tayininde 6lglim belirsizligini etkileyen belirsizlik
kaynaklari,
Hacim; Tekrarlanabilirlik, Kalibre egrisi olarak belirlenmistir.
Olgiim  belirsizligi  hesaplama islemleri  gergeklestirilmistir.  Belirsizlik
bilesenlerinin her birinin &l¢iim belirsizlikleri bagil hale getirilerek bagil birlesik
standart Sl¢iim belirsizligi (Ucqm/ Cnum) elde edilmis olup, buradan numunenin
cihazda olgiilen konsantrasyon degerlerine gore birlesik standart oOlgim
belirsizlikleri (Ucp,) hesaplanmusgtir.
%95 giivenilirlik diizeyinde k=2 alinarak her bir element i¢in Genisletilmig
Olciim Belirsizlikleri (U) hesaplanmustir. Ayrica yiizde bagil standart 6lgiim
belirsizlikleri de raporlamalarda kullanilmak iizere hesaplanarak tespit edilmistir.
ICP-OES ile atik sularda metal (Cd) tayininde etki eden belirsizlik bilesenlerinin,
diisiik ve yiiksek konsantrasyonlarda g¢alisilan deney verilerine gore, hesaplanan
Olciim belirsizlikleri ve buradan ulasilan birlesik standart ve genisletilmis 6lglim
belirsizlikleri ile ylizde bagil standart ol¢iim belirsizliklerini igeren belirsizlik
biit¢esi Cizelge 1°de verilmistir.
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Cizelge 1. Belirsizlik Biitgesi.

Cd(dusiik konsanrasyon)

Parametre Deger(x) u(x) u(x)/x
Hacim (mL) balon joje 100 0,03661 0,00037
Hacim (mL) pipet 1 0,00042 0,00042
Tekrarlanabilirlik 1 0,0001 0,0001
Kalibrasyon egrisi (ppm) 2,5 0,0072 0,00288
Bagil Standart Olgiim Belirsizligi 0,00540
Olgiim sonucu (mg/L) 0,025

Birlesik Standart Ol¢iim Belirsizligi 0,00014

Genisletilmis Olciim Belirsizligi (k=2) 0,0003

Bagil standart 6l¢lim belirsizligi (%) 1,08

Cd(yiiksek konsanrasyon)

Parametre Deger(x) u(x) u(x)/x
Hacim (mL) balon joje 50 0,01829 0,00037
Hacim (mL) pipet 1 0,00042 0,00042
Tekrarlanabilirlik 1 0,00077 0,00077
Kalibrasyon egrisi (ppm) 11,25 0,05517 0,00490
Bagil Standart Olgiim Belirsizligi 0,00600
Olciim sonucu (mg/L) 0,225

Birlesik Standart Olciim Belirsizligi 0,0077

Genisletilmis Olgiim Belirsizligi (k=2) 0,0154

Bagil standart ol¢lim belirsizligi (%) 6,84

Degerlendirme: Buna goére analiz edilen bir numunenin i¢inde bulunan
kadmiyum konsantrasyonundan 6l¢iim belirsizlikleri hesaplanarak raporlanir.
Ayrica raporda belirsizligin %95 giivenilirlik araliginda (k=2) raporlandigi
belirtilir. Ol¢iim belirsizligi, analiz sonucuyla uyumlu olacak sekilde
yuvarlama yapilarak rapora yazilir.

Yapilan calismaya gore yiiksek konsantrasyonda Cd elementinin tayininde

kullanilmas1 gereken hesaplama denklemi Cizelge 2°de verilmistir.
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Atik su numunelerinin 6l¢iim belirsizligi hesaplama denklemleri.

Element adi Olglim belirsizligi denklemi
Kadmiyum (Cd) Ccqt(0,0684-Cey)
Kaynaklar

¢« EURACHEM / CITAC Guide CG 4: Quantifying uncertainty in analytical
measurement.

+ A GUIDE TO BEST PRACTICE: Preparation of Calibration Curves.

« TS EN ISO 11885: Su Kalitesi- Se¢ilmis Elementlerin Tiimevarimli
Olarak Baglanmig Plazma Optik Emisyon Spektrometresi (ICP-OES) ile
Tayini.

¢ VIM: International Vocabulary of Metrology — Basic and General
Concepts and Associated Terms (Uluslararas1t Metroloji Sozliigii- Temel ve

Genel Kavramlar, ilgili Terimler).
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