Yeterlilik testi —
Ne kadar ve ne sikhkta?

Giris
Bir laboratuvarin yeterlilik testi (YT) katilim icin hangi programlara (seviye) ve ne siklikla (siklik) katilacagini ayrintili
olarak belirten bir stratejisi olmalidir. Bu, Eurachem Kilavuzunda agiklanmistir [1].

Araclarin dengeli secimi

Teknik calisma ile ilgili kalite gesitli, sekillerde ele alinir ve her laboratuvara 6zglidir. Bu nedenle, her laboratuvar,
asagidakiler gibi kendine ait dider kalite glivence (QA) olgitlerinin dikkatli bir analizinden sonra kendi YT katilim
seviyesini ve sikhdini tanimlamalidir:

e Referans malzemelerin (RM) ve sertifikali referans malzemelerin (SRM) diizenli kullanimi;
e Bagimsiz 6lclim prosediirleriyle sonuglarin karsilastiriimasi;

e Yontem gelistirme/gecerli kilma ve/veya RM karakterizasyonu calismalarina katilim;

e Ic kalite kontrol (IQC) élctimlerinin kullanimi;

o Dider laboratuvarlar arasi veya laboratuvar ici karsilastirmalara katilim, érnegin laboratuvar icindeki kér
numunelerin analizi.

Bu “araglar” tamamlayicidir, ancak miikemmel degildir ve sonuglarin amaca uygunlugunu otomatik olarak garanti
etmezler! Onemli sinirlamalar tanimlanmalidir, 6rnegin, kararl bir IQC érneginin elde edilmesi ile ilgili problemler
veya bilesimi rutin test drneklerinden farkl olan SRM/RM’ler. Ayrica, belirli alanlarda mevzuatin minimum bir YT
katihminin sikigini sart kosabilecegini unutmayin. Siklikla, bazi YT saglayicilari yilda 2, 4, 6 veya 12 tur gibi esnek
katihm sunar. Nadir durumlarda, YT'ye katim hig mimkin olmayabilir.
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Iki drnek, “etteki patojenlerin DNA dizilerinin belirlenmesi icin kantitatif gercek zamanli PCR (gPCR) kullanilan bir
Olclim prosediri” ve “insan serumunda magnezyum derisiminin belirlenmesi icin endiktif eslesmis plazma atomik
emisyon spektroskopisi (ICP-AES) kullnan bir dlcim prosediirii” diir.

Bir teknik yeterlilik alani, farkli, ancak esdeder ve karsilastirilabilir 6lgiim prosedirlerini, farkl
Ozellikleri ve/veya farkll Grlinleri kapsayabilir. Laboratuvar, YT katilim seviyesini planlarken
standart bir prosediriin kapsamina veya metot gegerli kilma verilerine bagvurabilir. Uygun
YT programlari mevcutsa, laboratuvarin teknik yeterlilik alanlarinin her biriyle ilgili en az bir
yeterlik testine katilmasi beklenir.
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Risk degerlendirme
Uygun bir YT katiim seviyesi ve sikligina karar vermek igin laboratuvar asagidakileri goz dniine alarak basit bir
risk degerlendirmesi yapmalidir:
e Metodolojideki sinirlamalar, 6rnegin cihaz kararsizligi veya matriks bilesenlerinden

kaynakli girisimler;
o  Gegerli kilma ve/veya dogrulamanin kapsami B

o aa—
¢ Teknik personelin deneyimi, bilgisi ve degisim orani; ' .
e RM'lerin kalitesi ve bulunabilirligi, vb.; ¥ oy

e Sonuglarin nasil kullanilacadi (6rnegin adli tip ve cevre kontrol{) ve yanlis bir sonucun
musteriye rapor edilmesinin sonuglari;

e YT turlari arasinda yapilan testlerin/kalibrasyonlarin/élglimlerin sayisi;

e Olglim prosediiriiniin karmasikigi ve gerekliliklerdeki degisiklikler, 6rnegin alt uygunluk
sinirlari.

Ornek calismalar

1. Bir laboratuvar, meyve ve sebzelerde genis araliktaki pestisitleri belirlemektedir. Spesifik pestisitlere bagh olarak,
laboratuvar teknik olarak iki farkl élgiim prosediri kullanmaktadir; LC-MS ve/veya GC-MS. Ayrica, matrikslerin yiiksek
su icerigine (6rnegin, salatalik, armut vb.) veya diisiik su icerigine (6rnegin, kirmizi biber, yer fistigi) bagh olarak, farkli
numune hazirlama teknikleri gereklidir. Bu nedenle laboratuvar, faaliyetlerini YT’lere katilmasi gereken dort teknik
yeterlilik alanina boler. Laboratuvar adirlikli olarak yiiksek su igerigindeki meyveleri ve sebzeleri dederlendirmektedir, bu
nedenle yiiksek su icerikli meyveler/sebzeler icin YT programina daha sik katiimayi seger.

Yeterlilik alani Olgiim Ozellik Uriin -
Teknigi (*) mevye & sebzeler
1 LC-MS Pestisitler (1) Yiksek su igerikli
2 LC-MS Pestisitler (1) Distk su icerikli
3 GC-MS Pestisitler (2) Yiiksek su igerikli
4 GC-MS Pestisitler (2) Distk su icerikli

(*) laboratuvarda LC-MS (1) veya GC-MS (2) ile analiz edilen pestisitler

2. Bir sirketin farkli yerlerde, her ikisi de ICP-MS kullanarak cesitli et, balik ve tahil irlinlerinde mineral ve eser element
tayini yapan, ancak et/balik matrikslerinde ve tahil irtinleri igin farkh 6rnek hazirlama teknikleri kullanan iki laboratuvari
vardir. Boylece, her laboratuvar YT katihmini her ikisi de ICP-MS prosediiriine dayanan iki teknik yeterlilik alani agisindan
tanimlayacaktir: (i) ette/balikta mineral/eser element iceridive; (ii) tahillarda mineral/ eser element icerigi. Her bir
laboratuvarin her iki matriksi de kapsayan YT programlarina katilmaya ihtiyag duyacaktir. Ancak, bir laboratuvardaki
personel, personel dedisiminin daha fazla olmasi nedeniyle genellikle daha az deneyimlidir. Sirket, bu laboratuvarin
diger laboratuvara gore daha sik katilmasina karar verir.

YT stratejisi

Katilim seviyesi ve sikligi bir kere belirlendikten sonra, laboratuvarin genel kalite kontrol planinin bir pargasi olarak,
YT stratejisi uygulamaya konur. Akrdite bir laboratuvar icin YT stratejisi, en azindan, tam yeniden degerlendirmeler
arasindaki dénemi kapsayabilir ve yillik olarak gozden gegirilebilir. Denetimler sirasinda laboratuvar, YT katiiminin
“seviye” ve “siklidi” konusunda karar vermesine neden olan teknik gerekgeleri agiklamaya hazir olmalidir.
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