d AKADEMI KARAR KURALI UYGULAMASI PROSEDURU

=== Analiz Laboratuvan

1.AMAC VE KAPSAM

Bu prosediir, Akademi Analiz Laboratuvari’nda yapilan analizlere iliskin uygumluk
degerlendirilmesi istendiginde, analiz sonucunun belirlenen spesifikasyona uygunlugunun
degerlendirilmesine ve beyan edilmesine iliskin sartlar1 tanimlamaktadir. Bu prosediir, Akademi
Analiz Laboratuvari’nda analiz edilen ve uygunluk beyani talep edilen tiim analizlerde

uygulanabilirdir.

2.SORUMLULUKLAR

2.1.Genel Miidiir

2.2.Laboratuvar Midiiri

2.3.Kalite Yonetim Birim Sorumlusu

2.4. Laboratuvar Birim Sorumlulari

2.5. Numune Kabul ve Raporlama Birim Sorumlusu
2.6. Deney Personeli

2.7.Laboratuvar Miidiir Yardimcisi

3.TANIMLAR VE ACIKLAMALAR

3.1.Spesifikasyon: Mevzuat, standart, sartname gibi deney sonuclarinin  uygunlugunun

degerlendirildigi dokiimanlardir.

3.2.Karar Kural: Belirlenmis bir spesifikasyona uygunlugu belirtirken, 6l¢glim belirsizliginin
nasil hesaba katilacagini agiklayan kuraldir.

3.3.Koruma Bandi: Onceden belirlenen giivenilirlik diizeyinde hesaplanmis belirsizlik degeridir.

3.4.Karar Limiti: Spesifikasyon limitine, koruma bandinin eklenerek va da cikartilarak

olusturuldugu limit degerdir.

3.5.Akademi Analiz Laboratuvari: Akademi Analiz, Laboratuvar ve Danigsmanlik Hizmetleri

Ltd. Sti.
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4. UYGULAMA

4.1.Gereklilik

Miisteri, deney i¢in bir sartnameye veya standarda veya mevzuata uygunluk beyani talep
ettiginde, sartname veya standart veya mevzuat ve karar kurali acik¢a tanimlanmalidir. Segilen
karar kural, lizerinde uzlasilan sartname veya standartta veya mevzuatta yer almiyorsa miisteriye
bildirilmeli ve bu konuda miisteriyle anlagilmalidir. Uygunluk beyanu ile ilgili karar kuralinin ve
uygunluk beyaniin hangi sartname veya standarda veya yasal diizenlemeye gore yapildigi ve
hangi analizlerin bu uygunluk degerlendirilmesine tabi tutuldugu analiz raporunda belirtilmelidir.
Analizi yapilan numunelerin sartnameye veya standarda veya ilgili mevzuata uygunluk
degerlendirmeleri de analizi yapan laboratuvar birimi ve analizi yapan teknik personel tarafindan
yapilir. Bu nedenle analizi yapan personelin degerlendirmeye konu sartname, standart veya yasal
diizenlemeye (mevzuata) ulasabilmesi saglanmalidir. Uygunluk beyani ile ilgili karar kuralinin ve
uygunluk beyaninin hangi sartname veya standarda veya yasal diizenlemeye gore yapildigi ve
hangi analizlerin bu uygunluk degerlendirilmesine tabi tutuldugu analiz raporunda belirtilmelidir.
Belirlenmis bir spesifikasyona uygunlugu belirtirken, o6l¢iim belirsizliginin nasil hesaba
katilacagimm1 aciklayan Karar Kurali ISO/IEC 17025:2017 standardinin 3.7 maddesinde
tanimlanmaktadir. Yapilan deney sonucuna iliskin karar kurali uygulamasi miisteri tarafindan
talep edildiginde ya da bir gereklilik dahilinde zorunlu kilindiginda, ilgili sonucun referans limit
degeri sartname, mevzuat veya standart ile tanimlanmig olmasi sart1 ile raporda nasil uygulandigi
belirtilir. Akademi Analiz Laboratuvari, Karar Kurali’n1 Miisterilere Miisteri Hizmet S6zlesmesi
(FR.098) ve Deney Talep Formu (FR.34)’unda asagidaki sekilde miisteri bilgisine sunularak

miisteri istegi dogrultusunda uygulanmaktadir.

“’Uygunluk Bevyan talep edilmesi durumunda: vyasal otoritenin belirttigi bir karar kurali mevcutsa

ilgili kural uvygulanacaktir. Ozel bir sartname veva standarda gore vapilacak Uygunluk

Bevanlarinda teklif onayi ile birlikte talebin de laboratuvara iletilmesi gerekmektedir. Bu

durumlarin disinda; misteri tarafindan aksi belirtilmedigi strece ILAC G8 dokiimaninda

belirtilen Basit Karar Kurali (Tolerans Limiti=Kabul Limiti) uygulanacaktir. Karar kuralinin
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uygulanmasi ile ilgili detayli bilgi istenmesi durumunda “Karar Kurali Uygulamasi Prosedird”

Miisterti ile paylasilacaktir.”’

4.2.Genel Uygulama

Belirlenmis bir gereklilige gore bir deney yapildiginda ve miisteri veya gereklilik, bir uygunluk
bildirimini zorunlu kildiginda, deney sonuglarinin bu belirlenmis gereklilige uygunluk gosterip
gostermedigini belirten bir agiklama rapor igeriginde verilmelidir. Uygunluk beyaninin hangi
sonuclara uygulandigini, hangi gereklilige gore bir uygunluk degerlendirmesi yapildigini ve
sartname veya standartta yer almiyorsa uygulanan karar kuralinin ne oldugunu laboratuvar rapor
iceriginde ifade etmek durumundadir. Belirsizligin uygunluk bildirimini etkiledigi cesitli olasi
durumlar vardir ve bunlar asagida belirtilmistir:

Sekil 1 de ver alan 1 ve 4 numarali durumlarda, belirsizlik araliginin da hesaba katildigi 6lcim

sonuclari, belirgin bir sekilde limit degerin iistiinde veya altinda kalmaktadir. Dolayisiyla bu iki

durumda uygunlugun degerlendirmesi cok nettir. Ancak 2 ve 3 numarali durumlarda, uygunlugun

degerlendirmesi cok net degildir, ciinkii belirsizlik araligi limit degeri ile kesismektedir.

Uvygunluk bildiriminin nasil vapilacagi, vyasal otoriteler veya diizenleyici kuruluslar ve zorunlu

mevzuatlarda tanimlanmamis ise miisterinin talepleri dogrultusunda uygunluk veva uygunsuzluk

durumlarinin belirlenmesi icin karar kurali olusturulmustur.
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Sekil 1. Ust Limit ile Uygunluk Degerlendirmesi
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4.2.1 Basit Kabul Kural (Paylasilan Risk Kurali)

Eger mevzut, lirlin veya deney standardi, laboratuvar raporunda uygunluk bildirimi zorunlu kilar

ancak ilgili standartlarda veya mevzuatta uygunlugun degerlendirilmesinde giiven diizeyinin ve

Olciim belirsizliginin etkilerine iliskin herhangi bir bilgi yok ise laboratuvar giiven diizeyi ve

Olcim belirsizligini g6z Oniinde bulundurmaksizin elde edilen deney sonucunu valnizca

belirtilmis sinirlar icinde olup olmadigini uygundur veva uygun degildir seklinde degerlendirmesi

yapilir. Bu kural diinya capinda en fazla kullanilan kuraldir.

Not: Bu genellikle paylasilan risk olarak adlandirilir, ¢linkii son kullanict bazi riskleri alir; sdyle
ki, lizerinde anlasmaya varilan bir 6l¢iim yontemiyle analiz edildikten sonra iiriin spesifikasyona
uygun olmayabilir. Bu durumda, lizerinde anlagsmaya varilan 6l¢iim yonteminin belirsizliginin
kabul edilebilir oldugu ve bunun gerektiginde hesaplanabilecegi yoniinde {istii kapali bir
varsayim bulunmaktadir. Ilgili mevzuat veya yasal sartlar paylasilan risk ilkesini gegersiz

kilabilir ve belirsizlik riskini bir tarafin iizerine yiikleyebilir.

4.2.2. Koruma Bandi Yontemi: Karar kurali bir koruma bandinin hesaplanmasina olanak

saglamaktadir. Bu koruma bandi ile kabul ve ret bolgeleri tanimlanmaktadir. Bu iki bolgenin

kesistigi ver ise karar limiti olarak adlandirilmaktadir.

Karar vermek icin gerekli olan bilgiler:
e Olciilen biiyiikliik (Birim)

e Deney sonucu

e Belirsizlik-Genisletilmis belirsizlik icin k faktori ve giiven aralifi

e Alt ve/veva iist limitleri belirten spesifikasyon

e Karar kurali

Laboratuvarda analizi gerceklestirilen tim parametreler icin %95 giiven araliginda olcim

belirsizlikleri hesaplanmistir.
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Numunenin misteri tarafindan alindig1 durumlarda, numune almadan kaynaklanan Jlcim

belirsizliginin dahil edilmedigi veriler kullanilmaktadir. Koruma bandlar limit degere eklenerek

ve/veva cikartilarak kabul ve ret bolgeleri olusturulmakta ve analiz sonuclar1 dlcim belirsizligi

dikkate alinarak secilen karar kuralina gore degerlendirilmektedir.

Durum 1 Durum 2 Durum 3 Durum 4 Durum 5

t
T T+ = =
— =+ + T

¢ = Uzerinde anlagmaya varilan metotla 6l¢iim sonucu
| = Uzerinde anlagmaya varilan metotla belirsizlik aralif

Sekil 2: Analiz sonucu ve 6lgiim belirsizliginin uygunluk limitlerine gére durumu

4.2.3. Sonug:
4.2.3.1. Sekil 2, Durum 1 ve Durum 6 hallerinde uygunluk karar verilir.

4.2.3.2. Sekil 2, Durum 5 ve Durum 10 hallerinde uygunsuzluk karan verilir.

4.2.3.3. Sekil 2, Durum 2 ve 7’de uygunluk karar verilir.

4.2.3.4. Sekil 2, Durum 4 ve 9°da uygunsuzluk karari verilir.

4.2.3.5. Sekil 2, Durum 3’de standart, sartname ve vasal sartlar gibi gereklerde istenilen deger "<"

ust sinir ise uygunluk, "<" st sinir ise uygunsuzluk karari verilir.

4.2.3.6. Sekil 2, Durum 8’de standart. sartname vevya vasal sartlar gibi gereklerde istenilen deger

">" alt sinir ise uyqunluk, ">"alt smir ise uyqunsuzluk karari verilir.

4.2.4. Misteri ile laboratuvar arasinda yapilan anlasma veya karar kurali, deney sonuglarinin

degerlendirilmesiyle ilgili hiikiimler igerebilir. Anlagma hiikiimleri; uygunluk veya uymazligin
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degerlendirilmesinde giiven diizeyi ve dlgme belirsizliginin etkileri ile deney sonucunun iiriin ya
da deney standardinin ya da misterinin belirttigi sinirlara gore degerlendirilmesini, hatta deney
sonucunun hangi giiven diizeyine gore uygun olup olmadiginin hesaplanmasini igerebilir. Bu
durumda uygunlugun veya uymazhigin degerlendirilmesi anlasmanin bu hiikiimlerine gore
yapilmalidir. Anlagma hiikiimleri yasal sartlar ile ¢elismemelidir. Ayrica paylasilan riske ait

degerlendirmeler burada da gecerlidir.

4.3. Kalitatif Analizler icin Uygunluk Degerlendirmesi
Kalitatif analizler i¢in bir 6l¢iim belirsizligi anlamli olmadigindan, nitel analizlere iliskin
uygunluk beyaninin verilebilmesi i¢in Analize ait LOD degerinin raporda belirtilmesi ve LOD

degeri ile birlikte degerlendirilmesi gerekir.

4.4. Mikrobiyolojik Analiz Sonu¢larinin Uygunluk Degerlendirmesi

Mikrobiyolojik analizlerde belirsizlik net olarak hesaplanamavacagi icin karar kurali

uygulanmamaktadir. Mikrobiyolojik deneyler genellikle, dlgme belirsizliginin, metrolojik olarak

ve istatistiksel agidan gegerli hesaplanmasini engelleyen kategoriye girmektedir. Genel olarak
belirsizlik tahmininin sadece tekrarlanabilirlik ve uyarlik verilerine ve ideal olarak da sistematik
hatay1 (0rnegin, yeterlik deneyleri programi veya karsilastirmali deney sonuglari) igererek
dayandirilmast uygun olmaktadir. Belirsizlik hesaplamalarinda bireysel bilesenlerinin kontrol
altinda oldugu ve degerlendirilen sonuglarinin degiskenligine katkilar1 tanimlanmali ve
kanitlanmalidir. Bazi bilesenler (6rnegin, pipetle aktarma, tartma ve seyreltme etkileri) rahatlikla
Olciilebilir ve bunlarin sonuglarin degiskenligine olan katkilarmin ihmal edilebilir diizeyde
oldugunu kanitlamada kolaylikla kullanilabilir. Diger bilesenler (6rnegin, numunenin kararlilig
ve numunenin hazirlanmasi) dogrudan 6l¢iilemez ve katkilar istatistiksel yontemlerle katkilar:
degerlendirilemez, ancak sonuglarin degiskenligi acisindan bunlarin 6nemleri dikkate alinmalidir.
Akredite olmus mikrobiyoloji deney laboratuvarlarinin, deneyden gecirilen matrisler iginde
organizmalarin dagiliminin nasil oldugunu anlamalar1 ve bunlardan alt numune olusturuldugunda

nasil hesaba katacaklarini bilmeleri beklenilmektedir. Bununla birlikte, miisteri tarafindan talep
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edilmedikge, bu belirsizlik bileseninin, tahmine dahil edilmesi tavsiye edilmemektedir. Bunun
ana nedenleri, Uirlin matrisi i¢inde organizmalarin dagilimindan kaynaklanan belirsizlikler,
laboratuvarin performansinin bir fonksiyonu olmayip deneyden gegirilmekte olan numuneye
0zgili bir durum olmasi ve deney metotlarinin etkilerini hesaba katarak kullanilacak numunenin
biiyiikliigiinii belirlemesinin gerekmesidir. Belirsizlik kavrami, tanimlama amaciyla yapilan
niteliklerin tayinine veya tayin amacli deneylerde nitel deney sonuglarina dogrudan uygulanamaz.
Bununla birlikte, bireysel degiskenlik kaynaklarina 6rnegin, belirte¢ performansinin tutarliligi ve
analizcinin yorumlamasi belirlenmeli ve kontrol altinda oldugu kanitlanmalidir. Ayrica, tayin
smirmin énemli uygunluk gostergesi oldugu durumlarda, sinirin tayininde kullanilan asilama ile
ilgili belirsizlik, tahmin edilmeli ve Onemi degerlendirilmelidir. Laboratuvarlar ayrica,
kullandiklar1 nitel deneylerle ilgili sahte pozitif ve sahte negatif sonuglarin olugma sikligi
konusunda bilgi sahibi olmalidir. Bu agiklamalar 1s181inda mikrobiyolojik analizler i¢in uygunluk
degerlendirilmesine iliskin karar kurali, Olglim belirsizligi dikkate alinmaksizin analiz
sonuglarinin, Tiirk Gida Kodeksi Mikrobiyolojik Kriterler Tebliginde belirtilen limitlere gore

degerlendirilerek verilmesi seklinde olusturulmustur.

5.REFERANSLAR VE iLGILi DOKUMANLAR

5.1.TS EN ISO/IEC 17025:2017

5.2. Deney Talep Formu (FR.034)

5.3. ISO/IEC 17025 Standart Bilgilendirme Kilavuzu (Karar Kural1).
5.4. ILAC-GS8 Spesifikasyona Uygunluk Bildirimi Ile ilgili Rehber
5.5. Miisteri Hizmet S6zlesmesi (FR.098)
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6.REVIZYON TARIHCESI
Revizyon No |Revizyon Tarihi | Revizyon Mahiyeti
00 25.02.2019 Ik Yaymn
01 29.03.2022 Madde 4.2.1,4.2.2,4.2.3,4.2.3.1,4.2.3.2,42.3.3,42.3.4,4.2.35,
4.2.3.6, 4.4 revize edilerek gilincellendi. Madde 2.7, 3.1, 3.3, 3.4, 5.5
eklendi.
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