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1. AMAC

Bu prosediiriin amaci, TURKAK tarafindan akredite olmak isteyen veya akreditasyon statiilerini
devam ettirmek isteyen laboratuvarlarin ve gerektiginde muayene kuruluslariin istirak etmesi
gereken yeterlilik deneyi ve laboratuvarlar arasi karsilastirmalara iliskin sartlar1 tanimlamaktir.

2. KAPSAM

Bu prosediir, akredite olmak ve akreditasyonunu siirdiirmek isteyen deney/kalibrasyon
laboratuvarlarmin ve tibbi laboratuvarlarin, gerektiginde muayene kuruluslarmin ilgili yeterlilik
deneyi ve laboratuvarlar arasi karsilastirmalariyla ilgili ¢aligmalarini, denetim ekibinin bu
calismalara dair denetimini ve TURKAK 1n bu ¢aligmalara dair degerlendirmesini kapsar.

Tibbi laboratuvarlara yonelik olarak yapilan ve yeterlilik deneyi sartlarin1 karsilayan dis kalite
kontrol (EQA) ¢alismalar1 da bu prosediire tabidir.

Bu dokiimanda bundan sonra deney, kalibrasyon, tibbi laboratuvarlar ve muayene kuruluslari
yerine “laboratuvarlar” terimi kullanilacaktir.

3. TANIMLAR

Bu prosediirle ilgili tanimlar “T501-04 TURKAK Dokiimantasyonunda Kullanilan Tanimlar ve
Kisaltmalar Talimat1” ve “EA-4/18 Guidance on the Level and Frequency of Profiency Testing
Participation” dokiimanlarinda verilmistir.

4. ILGILi DOKUMANLAR

TS EN ISO/IEC 17043: Uygunluk Degerlendirmesi - Yeterlilik deneyi igin genel kurallar

TS EN ISO/IEC 17011: Uygunluk Degerlendirmesi — Uygunluk Degerlendirmesi Yapan
Kuruluslar1 Akredite Eden Akreditasyon Kuruluslari i¢in Genel Sartlar

TS EN ISO /IEC 17025: Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin Yeterliligi i¢in Genel Sartlar
TS EN ISO 15189: Tibbi Laboratuvarlar — Kalite ve Yeterlilik i¢in Ozel Gereklilikler

TS EN ISO/IEC 17020: Cesitli Tiplerdeki Muayene Kuruluslarinin Isletimi i¢in Sartlar

ILAC P9: ILAC Policy for Participation in Proficiency Testing Activities

ILAC P13: Application of ISO/IEC 17011 for the Accreditation of Proficiency Testing Providers
ILAC P15: Application of ISO/IEC 17020:2012 for the Accreditation of Inspection Bodies

EA 4/18: Guidance on the Level and Frequency of Profiency Testing Participation

EA 2/18: Guidelines for Accreditation Bodies on the Contents of the Scopes of Accreditation for
Proficiency Testing Providers
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EA 4/21: Guidelines for the assessment of the appropriateness of small interlaboratory
comparison within the process of laboratory accreditation

F704-001: Yeterlilik Deneyleri Ve Karsilastirma Olgiimleri Katilim Listesi
5. UYGULAMA

5.1  Yeterlilik Deneyleri ve Laboratuvarlar Aras1 Karsilastirma Programlari icin TURKAK
Politika ve Prensipleri

TURKAK tarafindan akredite olmak isteyen ve verilmis olan akreditasyonu siirdiirmek isteyen
laboratuvarlar teknik yeterliliklerini géstermek ve bu yeterliligi izlemek i¢in gerekli ¢alismalari
yapmaktan sorumludur. Teknik yeterliligi gostermenin bir yolu laboratuvarlarm mevcut ve
uygun olan yeterlilik deneylerine katilimi ve basarili sonuglar elde etmesidir. Diger yollar
referans malzemelerin diizenli kullanimin1 ve ayn1 veya farkli metotlar1 kullanarak deney ya da
kalibrasyonlarin tekrar yapilmasini igerebilir.

Teknik yeterlilik, yeterlilik deneyleri olarak organize edilmemis laboratuvarlar arasi
karsilagtirma programlarma katilma ve basarili sonuglar elde etmekle de gosterilebilir. Bu
programlara 6rnek olarak;

— Bir metodun performans karakteristiklerinin degerlendirilmesi,
— Bir referans malzemenin 6zelliklerinin belirlenmesi,
— Iki veya daha ¢ok laboratuvarin kendi istekleriyle sonuglarmi karsilastirmasi,

— Ulusal Metroloji Kuruluslarinin 6l¢iimlerinin denklik beyanlarini géstermesi
verilebilir.

Yeterlilik deneyleri ve laboratuvarlar arasi karsilastrma programlar1t TS EN ISO/IEC 17043
standardi sartlarini karsilamalidir.

5.2  Yeterlilik Deneyleri ve Laboratuvarlar Arasi Karsilastirma Programlar1 i¢in TURKAK
Kriterleri

Yeterlilik Deneyleri ve laboratuvarlar arasi karsilastirma etkinlikleri laboratuvarin yeterliligini
gostermek ve faaliyetlerinin kalitesinin siirdiiriilmesine katki saglamak i¢in dnemli bir aragtir.
Laboratuvarlar yeterlilik deneyleri ya da laboratuvarlar arasi karsilastirmalar1 egitim ve risk
yonetimi araci olarak da kullanabilirler. TURKAK akreditasyon igin bagvuran laboratuvarlarin
yeterlilik deneyleri veya laboratuvarlar arasi karsilastirmalariyla ilgili olarak asagidaki belirtilen
kriterlere gore faaliyet gergeklestirmesini istemektedir.

5.2.1 Akreditasyon Siireci

Laboratuvarlarm TURKAK’a akreditasyon basvurusu sirasinda yeterlilik deneyleri ya da
laboratuvarlar arasi karsilastrmalara katilmlariyla ilgili asgari etkinlikleri asagidaki gibi
olmalidir.
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a. Yeterlilik deneyi ya da laboratuvarlar arasi karsilastirma programi mevcut ve uygun
oldugunda akreditasyonun verilmesinden once alinan sonug¢/sonuglar “F704-001
Yeterlilik Deneyleri ve Karsilastirma Olgiimleri Katilim Listesi” doldurularak ekinde
kanitlartyla birlikte sunulmalidir. Akreditasyonun verilmesi i¢in en az bir basaril
sonug gerekmektedir.

b. Basvurulan akreditasyon kapsamiyla ilgili olarak alt alanlar belirlenmeli ve bu alt
alanlarla tutarli olarak hazirlanan yeterlilik deneyleri ya da laboratuvarlar arasi
karsilastrma programlar1 katilim planm1  “F704-001 Yeterlilik Deneyleri ve
Karsilastirma Olgiimleri Katilim Listesi” kullanilarak hazirlanmali ve bu planla ilgili
gerceklestirilen faaliyetlerin kayitlar: sunulmalidir.

TURKAK sunulan vyeterlilik deneyleri ya da laboratuvarlar arasi karsilastirma programlari
katilim planlarinin akreditasyon kapsamlariyla iliskili olarak uygunlugunu goézden gecirir.
Yeterlilik deneyi ya da laboratuvarlar arasi karsilastirma programlarinin mevcut olmadig1 veya
katilimin miimkiin olmamasi gibi durumlarda TURKAK ve laboratuvar konuyu miizakere etmeli
ve yeterliligin degerlendirilebilecegi ve izlenilebilecegi uygun alternatif yollar konusunda
anlasmalidr. Bu durum yeterlilik deneyleri ya da laboratuvarlar aras1 karsilastirma
programlarina katilim etkinlikleri planinin bir pargasi olarak degerlendirilecektir.

Yeterlilik deneyine katilimlarda laboratuvarlarin stirekli olarak ayni ve benzer Ol¢iim
araliklarinda degil miimkiin oldugu miiddet¢e sahip olduklar1 6l¢tim deger araligimi kapsayacak
sekilde yeterlilik deneylerine katilimlar1 beklenmektedir. Laboratuvarlar akreditasyonu
stirdiirdiikleri siire boyunca katilim planinda belirttikleri yeterlilik deneyleri ya da laboratuvarlar
arast karsilastirmalarindan elde ettikleri tiim sonuglar1 ve basarisiz sonuclarla ilgili
gergeklestirdikleri faaliyetleri, bu faaliyetle ilgili kayitlar1 ve gilincelledikleri katilim planlarini
TURKAK ’a bildirmelidir.

5.2.2 Yeterlilik Deneyleri ve Laboratuvarlar aras1 Karsilastirma Programlarina Katilim Plani

Katilim plani laboratuvarlarin kendi ihtiyaclarmi analiz etmelerine ve uygun katilim diizey ve
siklig1 belirlemelerine imkan saglamaktadir. Laboratuvarlar akreditasyon kapsamlariyla tutarh,
kapsamdaki alt disiplinleri, katilm diizeyi ve sikligmi ihtiva eden “Yeterlilik Deneyleri ve
Karsilastirma Olgiimleri Katilim Plan1” hazirlamali ve yeterliligi etkileyen sartlara gore bu plani
giincellemelidir. Alt alanlarin belirlenmesi konusunda “EA-4/18: Guidance on the Level and
Frequency of Profiency Testing Participation” dokiimanindan faydalanilmalidir. Yeterlilik
deneyi ya da laboratuvarlar arasi karsilagtirmalara katilim diizeyi ve sikhigi belirlenirken
laboratuvarin deney ya da kalibrasyon faaliyetleriyle ilgili risk diizeyiyle iliskili diisiintilmelidir.
Laboratuvarlar tarafindan akreditasyon kapsaminda yer alan biitiin metotlar ve matrisler temsil
edilecek sekilde alt alanlar belirlenmeli ve olusturulmus alt alanlarda farkli parametrelerde
katilm saglanmahdir. Katilm planinda verilen numune tipinin laboratuvarin giinliik
faaliyetlerinde c¢ogunlukla kullandigi numune tipiyle uyumlulugu dikkate alinmalidir. Bu
baglamda:

a. Personel, metot ve cihaz degisiklikleri gibi durumlarda katilim plani diizenli olarak
gozden gegirilmeli ve ihtiyaca gore glincellenmelidir.
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b. Yeterlilik deneyi ya da laboratuvarlar arasi karsilastirmalarda elde edilen performansa
(6zellikle siirekli basarisiz sonu¢ alindigr durumlarda) gore katilim plam1 goézden
gecirilmeli ve gerektiginde giincellenmelidir.

Her bir belirlenen alt alan i¢in 48 ayda en az 1 defa yeterlilik deneylerine katilim saglanmali ve
basarili sonuclar elde edilmelidir. Laboratuvarlar tarafindan hazirlanan katilim planlarimin
uygunlugu, denetimlerde denetim ekipleri tarafindan degerlendirilmelidir.

5.3  Sonuglarin Degerlendirilmesi

TURKAK’in gérevlendirdigi denetim ekipleri denetimler sirasinda laboratuvarlarm katilim
planlarin1 ve katilimlarindan elde ettigi sonuglar1 bahse konu kriterler ¢er¢evesinde degerlendirir
ve laboratuvarin teknik yeterliligi hakkinda bir kaniya varir. Basarisiz sonuclar alindigi
durumlarda gerceklestirilen diizeltici faaliyetlerin etkinliklerini inceler gerekirse ek diizeltici
faaliyetler isteyebilir. | z, z’ ve zeta | < 2,0 limiti disinda kalan z, 2z’ ve zeta skorlar1 ve |En| <1
limiti disinda kalan E, skorlar1 basarisiz sonuglar olarak degerlendirilmekte olup, diizeltici
faaliyet agilmasi ve/veya durumun kontrol altma alindigmimn gosterilmesi beklenmektedir.
Denetim ekibi laboratuvarin teknik yeterliliginden emin olamadigi durumlarda laboratuvardan
ilgili alanda yeterlilik deneyi ya da laboratuvarlar arasi karsilastrmaya katilim talebinde
bulunabilir.

TURKAK gerektiginde, denetimler disnda da laboratuvarlarm TURKAK’a bildirdikleri
basarisiz sonuglarla (yeterlilik deneyi ya da laboratuvarlar arasi karsilastirmalar) ilgili
gergeklestirdikleri diizeltici faaliyetlerin etkinligini konuyla ilgili uzman destegiyle degerlendirir
ve gerekirse laboratuvarin Akreditasyon karari yeni duruma gore giinceller.

Akreditasyon karar siirecinde laboratuvarlarin yeterlilik deneyleri ve laboratuvarlar arasi
karsilagtirma katilim planlari, katilimlar1 ve elde ettikleri sonuglar incelenir ve degerlendirilir.
Laboratuvarin basarisiz sonuglar1 mevcutsa ilgili gerceklestirdigi diizeltici faaliyetler incelenir ve
degerlendirilir. Laboratuvarin stirekli bagarili sonuglar almasi durumunda farkli gozetim
araliklar1 uygulamak gibi se¢enekler uygulanabilir.

5.4  Laboratuvarlar Arasi Karsilastirmalar ve Yeterlilik Deneyleri Tipleri

TURKAK, yeterlilik deneyleri ve laboratuvarlar arasi karsilastirma programlarmma ya da bu
programlarla ilgili veri tabanlarma erisim i¢in ¢esitli yontemlerle rehberlik saglar. Bazi
durumlarda diizenleyici otoriteler, endiistriyel veya mesleki sektorler, bolgesel isbirligi
kuruluslar1 kendi alanlariyla ilgili olarak yeterlilik deneyi ya da laboratuvarlar arasi karsilastirma
programlarina katilim isteyebilirler veya bu katilimi zorunlu tutabilirler. Bu durumlarda uygun
oldugunda, TURKAK akredite ettigi laboratuvarlara rehberlik saglar. TURKAK, laboratuvarlar
arasi karsilagtirmalar veya yeterlilik deneyleri diizenlemez.

Laboratuvarlar aras1 karsilagtirmalar veya vyeterlilik deneyleri bagimsiz kuruluglar ve
APAC/ILAC tarafindan diizenlenebilir ya da laboratuvarlarin kendi aralarinda yaptiklari
programlar seklinde olabilir.
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TURKAK tarafindan talep edilmesi halinde APAC/ILAC tarafindan organize edilen yeterlilik
deneylerine/laboratuvarlar arasi karsilastrma programlarma veya TURKAK tarafindan
belirlenen diger programlara katilim zorunludur.

Laboratuvarlar tarafindan oncelikle TS EN ISO/IEC 17043 standardina gore akredite, ulusal
ve/veya uluslararas1 diizeyde faaliyet gosteren yeterlilik deneyi saglayicilarinin programlari
secilmelidir. Bu tiir programlarin mevcut olmamasi halinde TS EN ISO/IEC 17043 standardi
sartlarini karsilayan kuruluslarca organize edilen yeterlilik deneyi programlari tercih edilmelidir.

Yukarida bahsi gegen programlarin mevcut olmadigi ve alternatif kalite kontrol yontemlerinin
uygulanmasinin miimkiin olmadigi durumlarda laboratuvarlar, kendi aralarinda diizenledikleri
karsilastirma programlarina yonelebilir. Bu tiir programlarin da TS EN ISO/IEC 17043 standard1
sartlarin1 saglamasi gereklidir.

Laboratuvarlar, katildiklar1 yeterlilik deneyleri programlarmm TS EN ISO/IEC 17043 standard1
sartlarin1 karsiladigma dair kanitlarmi TURKAK denetim ekibine sunmalidir. Bu kanitlarin
denetim ekibi tarafindan TS EN ISO/IEC 17043 standardi sartlarin1 saglamadigmin
degerlendirilmesi durumunda, laboratuvarin tekrar yeni bir yeterlilik deneyi veya laboratuvarlar
arasi karsilagtirma programina katilmasi gerekmektedir.

5.4.1 Bagimsiz Kuruluslarca Organize Edilen Programlar

Organizator kurulusun sundugu yeterlilik deneyi ve karsilastirma programinin TS EN ISO/IEC
17043 standardina uygun olmasindan katilimci laboratuvar sorumludur. Laboratuvarlar ilgili
organizasyonlar1 takip etmelidi. TURKAK web sayfasinda yer alan YETBIS (Yeterlilik
Testleri Bilgi Sistemi) veri tabani, yeterlilik deneyi saglayicilarinin gergeklestirdikleri yeterlilik
deneyi programlarma laboratuvarlarin hizli bir sekilde ulasabilmesi ve etkin katilimi ig¢in
hazirlanmistir. YETBIS veri tabaninda yer alan programlara katilim zorunlu olmamakla birlikte
laboratuvarlarin ihtiyaglarma uygun programi bulmasina ve program hakkinda detayli bilgi
edinmesine yardim eder. Yeterlilik deneyi programlarina iliskin bilgilerin dogrulugundan ve
gerceklestirilen programlardan TURKAK herhangi bir sekilde sorumlu degildir.

Ayrica uluslararas1 yeterlilik deneyi programlar1 bilgisinin yer aldigi EPTIS (European
Proficiency Testing Information System) veri tabani bulunmaktadir. Katilimci laboratuvarlar,
amaca uygun yeterlilik deneyi programini se¢melidir.

Bunlarm disindaki ulusal ve uluslararasi organizasyonlarin da takip edilmesi beklenmektedir.

5.4.2 APAC’m Organize Ettigi Programlar

Bu tiir organizasyonlarda organizator kurulus ile katilimer laboratuvar arasindaki koordinasyonu
TURKAK saglar. APAC’m TURKAK a bildirdigi organizasyonlar igin ilgili laboratuvarlar e-
mail, telefon veya resmi yazi yoluyla bilgilendirilir. Kisith katilimin oldugu durumlarda 6ncelik
akredite laboratuvarlara verilir.
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5.4.3 Laboratuvarlarin Kendi Aralarinda Diizenledikleri Programlar

Bu tiir karsilastirma programlarinda kisith sayida katilimcmin olmasi nedeniyle yapilan
istatistiksel degerlendirme yeterli olmayabilir. Yukarida belirtilen programlarin mevcut olmadigi
ve alternatif kalite kontrol yontemlerinin uygulanmasinin miimkiin olmadigi durumlarda, bu tiir
programlar ilgili politikanin geregi olarak kabul edilebilir.

6. YETKI VE SORUMLULUKLAR

Bu prosediiriin yiiriitiillmesinden Deney Akreditasyon Baskanhgi, Kalibrasyon Akreditasyon

Baskanhg ve Uriin, Hizmet ve Muayene Akreditasyon Baskanlig1 sorumludur.

7 ARSIV VE KAYITLAR

Tiim kayitlar “P502 Kayitlarin Kontrolii Prosediirii” ne uygun olarak tutulur.
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Revizyon Tarihge:

Rev. No: Sayfa Revizyon Nedeni:
No:
01 Tim Sayfa formati degisti.
02 2 3. Tanimlar Maddesindeki tanimlar T501-04 talimatina aktarildi.
02 3,4 “5.2. Yeterlilik Deneyleri ve Laboratuvarlararas1 Karsilastirma Olgiimleri i¢in TURKAK
Kriterleri”
03 3,4 5.2 ve 5.3 maddeleri degistirildi.
. Dokiimanin formati degisti. Ayrica dokiiman igerigi ILAC P9:2010 dokiimanina goére
04 Tim yeniden giincellendi ve yeni bilgi yonetim sistemi uyarinca dokiiman genelinde gerekli
revizyonlar yapildi.
05 1 Tgili dokiimanlara TS EN ISO/IEC 17020, APLAC PT 006, ILAC P9 ve ILAC P15
dokiimanlar1 eklendi.
5.2.1.a maddesinde yer alan “basarili” ifadesi ¢ikarildi. “Akreditasyonun verilmesi igin ez az
05 2 ; i . .
bir basarili sonug gerekmektedir.” ifadesi eklendi.
5.4 maddesi revize edildi ve alt maddelerinin siralamast degisti. “TURKAK tarafindan talep
05 4 edilmesi halinde EA/APLAC/ILAC tarafindan orgagize edilen yeterlilik deneylerine/
laboratuvarlararasi karsilastirma programlarma veya TURKAK tarafindan belirlenen diger
programlara katilim zorunludur.” ifadesi eklendi.
05 4 5.4.2 maddesinden “EA’nin TURKAK ’a bildirdigi organizasyonlar TURKAK web sitesinde
yayinlanir.” ifadesi ¢ikarildi.
05 5 5.4.3 maddesi eklendi.
6. maddede yer alan Uriin/Hizmet Akreditasyon Baskanligi, Uriin, Hizmet ve Muayene
05 5 . N o
Akreditasyon Bagkanlig1 olarak degisti.
.. Dokiiman icerigi ILAC P9:2014 dokiimanina gére yeniden giincellendi. Sayfa formatt
05 Tim . . 11
degisti ve editorel degisiklikler yapildi.
06 1 Ilgili dokiimanlara ILAC P13, EA 2/18 dokiimanlar1 eklendi.
06 3 5.2.1 maddesinin son paragrafinda degisiklik yapildi.
06 4 5.4 maddesinin ilk paragrafinda degisiklik yapildi.
07 4 5.2.2 maddesinde degisiklik yapildi.
07 4 5.3 maddesinin ilk paragrafinda degisiklik yapildi.
08 3 F704-002 Yeterlilik Deneyleri ve Karsilastirma Olgiimleri Katilim Plan1 formu yiiriirliikten
kaldirildi.
09 Tiim Dokiiman genelinde TS EN ISO/IEC 17025 revizyonu nedeniyle dokiiman gézden gegirildi
ve redaksiyonel diizenlemeler yapildi.
09 05 5.4 maddesine 4., 5. ve 6. paragraflar eklenmistir.
09 05 5.4.1 maddesinin ilk paragrafindan degisiklikler yapilmis ve ikinci paragraf eklenmistir.
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10 01 flgili Dokiimanlar boliimiinden “APLAC PT 006: Proficiency Testing Frequency
Benchmarks” kaldirilmustir.

10 06 5.4.2 “EA’nin Organize Ettigi Programlar” maddesi kaldirilmistir.

10 Tim APLAC, APAC olarak degistirilmistir

1 06 Laboratuvar Akreditasyon Bagkanhg ifadesi Deney Akreditasyon Baskanhg ve
Kalibrasyon Akreditasyon Baskanhg olarak degistirilmistir.
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