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OZET

TEZIN BASLIGI : TS EN ISO/IEC 17025 KALITE YONETIM SISTEMI
AKREDITASYONU ILE LABORATUAR PERFORMANSI ARASINDAKI
ILISKININ ANALiZI

YAZAR ADI : TALHA TEMUR

TS EN ISO/IEC 17025 kalite yonetim sistemi akreditasyon durumunun
performansa etkisi belirsiz ve karigiktir. Bu ¢alisma TS EN ISO/IEC 17025 kalite
yonetim standardi akreditasyonu ile laboratuar performansi arasindaki iliskiyi
arastirir. Bu amagla Tiirkiye genelinde 6 sektérden 73 laboratuarin 36 deney
metodunda katildig1 TSE Laboratuarlar Aras1 Yeterlilik Deneyleri Programi — 2009

Sonug¢ Raporu’ndan elde edilen veriler analiz edildi.

Degerlendirmede verilerin mutlak standard |z|-degerlerinin frekanslarinin
karsilagtirilmasi, t-testi ve (t-testinin kisitlarinin saglanamadigi durumlarda) Welch
testi kullanilmustir. Oncelikle tiim laboratuarlara ait sonuglar incelenmis, daha sonra
kurulus yapisina gore liretici laboratuarlari, 6zel laboratuarlar ve kamu laboratuarlari
ve hizmet verdigi sektore gore yapr malzemeleri, kimya, metalik malzemeler,
elektromanyetik uyumluluk (EMC) ve tekstil laboratuarlari igerisinde ayri ayri

akreditasyon durumunun performansa etkisi aragtirilmigtir.

Elde edilen bulgulara gére, akreditasyon durumunu ile laboratuar performansi
arasinda negatif iliski saptanmustir. Kurulus yapilarina goére incelendiginde {iretici
laboratuarlarinda akreditasyon durumu ile performans arasinda negatif iliski
bulunurken, 6zel laboratuarlar ve kamu laboratuarlarinda akreditasyonun laboratuar
performansina istatistiki olarak anlamli bir etkisi yoktur. Hizmet verdigi sektore gore
incelendiginde ise EMC laboratuarlarinda akreditasyon durumu ile performans
arasinda negatif iligki bulunurken, diger sektor laboratuarlarinda akreditasyonun

laboratuar performansina istatistiki olarak anlamli bir etkisi yoktur.



SUMMARY

TITLE OF THE THESIS : THE ANALYSIS OF RELATIONSHIP BETWEEN
TS EN ISO/IEC 17025 QUALITY MANAGEMENT SYSTEM ACCREDITATION
AND LABORATORY PERFORMANCE

AUTHOR : TALHA TEMUR

The effect of TS EN IS/IEC 17025 quality management system accreditation
on performance is ambiguous and mixed. This study investigates the relationship
between TS EN ISO/IEC 17025 quality management standard accreditation and
laboratory performance. For this purpose, the data from TSE Interlaboratory
Comparison Tests Program — 2009 Final Report, which includes 73 laboratory from

6 sectors with 36 test methods were analysed.

Comparison of frequencies of |z|-scores, student test (t-test) and (if constrains
of t-test can not be met) Welch test was used. Fort he analysis, data of all participant
laboratories were analysed, then the effect of accreditation on laboratory
performance according to the organizational structure with respect to industrial
laboratories, private laboratories, and public laboratories. In conjunction with this,
analysis were performed according to the sector with respect to the construction
materials laboratories, chemical laboratories, electromagnetic compatibility (EMC)

laboratories, metallic materials laboratories, and textile laboratories.

According to the findings, there is a negative relationship between TS EN
ISO/IEC 17025 accreditation and laboratory performance. According to the
organizational structure, accreditation decreases laboratory performance for
industrial laboratories. For private and public laboratories, TS EN ISO/IEC 17025
accreditation has no statistically significant effect on laboratory performance.
According to the sector, accreditation decreases laboratory performance for EMC
laboratories. For the other sector laboratories, TS EN ISO/IEC 17025 accreditation

has no statistically significant effect on laboratory performance.



TESEKKUR

Yiiksek lisans egitimim boyunca ve bu tez calismasinin hazirlanmasi
stiresince bana siirekli destek olan ve beni tesvik eden sevgili esime ve babama

tesekkiirii bir borg¢ biliyorum.

Yapilan calisma siirecinde yoOnlendirmelerinden ve desteklerinden dolay1
degerli hocam Yrd. Dog Dr. Esin SADIKOGLU’na, yiiksek lisans egitimim boyunca
beni tesvik eden miidiirim Sn. Onder KUNT’a ve TSE Laboratuvarlar Arasi
Yeterlilik Deneyleri Programi kaynaklarini kullanmama miisaade eden Sn. Ramazan

Gilimiistas’a tesekkiir ederim.

Ayrica pek ¢ok kisinin emeginin oldugu bu calismada, az ya da ¢ok ayrimi

gozetmeksizin emegi gegen herkese ylirekten tesekkiirler.
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1 GIRIS

Ulkemizde 1900’lerin son g¢eyreginde iiretim sektdriindeki kalite bilincinin
artmasi arkasindan hizmet sektoriinde kaliteye verilen 6nemi de hizla artirmistir. Bu
durum laboratuar hizmeti veren kuruluglari kalite sistemlerini kurmaya ve bunu
tescilletmeye itmistir. Avrupa’da 1986'da EN 45000 standartlar serisi igin
caligmalara baglanmig ve 1989°da EN 45001 standardi yayimlanmistir. Bu standardin
Tiirk Standardi olarak kabul edilip yayimlanmasi ise 1994 yilinda olmustur. TS EN
45001 standardi 2000 yilinda yerini TS EN ISO/IEC 17025 standardina birakmistir.
TS EN ISO/IEC 17025 standardi yapilan degisiklik ve giincellemeler neticesinde
2005 senesinde ve 2010 Mart ayinda tekrar yayimlanmistir. Bugiin diinyada kalite
yonetim sistemini bu standarda uygun sekilde kurarak tescilleten (akreditasyon)
laboratuar sayis1 35000’ asmustir. Ulkemizde iiretici firma laboratuarlari, 6zel
laboratuarlar ve kamu laboratuarlart diisiiniildiigiinde muhatabin binlerle ifade
edilmesi gerekir. Fakat {ilkemizde akredite laboratuar sayisi 300 civarindadir
[TURKAK, 2010]. Bu sayi iilke niifusuna oranlandifinda gelismis iilkelerin ¢ok

gerisinde kaldigimiz goriilmektedir.

ISO 9000°de oldugu gibi TS EN ISO/IEC 17025 standardi da yogun emek,
maliyet ve bolca dokiimantasyon gerektirir. ISO 9000’in firma performansina etkileri
tiim diinyada pek ¢ok akademisyen tarafindan arastirilmigtir. TS EN ISO/IEC 17025
standard1 ise kalite yonetim sisteminin laboratuarlarda uygulanmasina ait gerekleri

ortaya koyan, iilkemiz i¢in yeni sayilabilecek bir konudur.

Yonetim sistemlerinin kullanimindaki gelismeler, biiyiik kuruluglarin parcasini
olusturan veya baska hizmetler de sunan laboratuarlarin genel olarak hem ISO
9001’e¢ hem de TS EN ISO/IEC 17025 standardina uygun oldugu bilinen bir kalite
yonetim sistemine gore calismalarinin saglanmasina olan ihtiyacit artirmistir. Bu
nedenle, laboratuarin yonetim sistemi kapsamina giren deney ve kalibrasyon
hizmetlerinin kapsamiyla ilgili EN ISO 9001’in biitiin sartlarinin birlestirilmesine

0zen gosterilmistir [[SO 17025, 2010].



Deney ve kalibrasyon sonuglariin iilkeler arasinda kabul edilmesi, ancak TS
EN ISO/IEC 17025 standardina uygun iseler ve bu standardi kullanarak baska
tilkelerdeki esdeger kuruluslarla karsilikli tanima sozlesmeleri yapan akreditasyon

kuruluglar tarafindan akredite edilmislerse miimkiin olacaktir [ISO 17025, 2010].

Bu c¢alismaya kalite {izerine sOylenen ve yazilanlardan kiiclik bir Ozetle
baslanmigtir. Ardindan kaliteye giden yolda basucu kitab1 vazifesi goren
standartlardan ve Tiirkiye ve diinyada standardizasyon c¢alismalarindan
bahsedilmistir. Sonraki boliimde akreditasyon konusu ile TS EN ISO/IEC 17025
standardina uygun akreditasyonun firmalara katkilar1 ele alinmis, Tiirkiye’nin milli
akreditasyon kurulusu olan Tiirk Akreditasyon Kurumu (TURKAK)’in yapisi
anlatilmistir. Daha sonrasinda ise deney ve kalibrasyon laboratuarlarin yeterliligi
icin genel sartlar1 iceren TS EN ISO/IEC 17025 standardi etraflica incelenmistir.
Devaminda TSE Laboratuvarlar Aras1 Yeterlilik Deneyleri Programi — 2009 Sonug
Raporu’ndan elde edilen veriler analiz edilerek TS EN ISO/IEC 17025 kalite
yonetim sistemi standardi akreditasyonunun laboratuar performansima etkisi

incelenmistir. Son boliim ise sonug ve Onerilere ayrilmistir.



2 KALITE KAVRAMI

Gilinlimiizde ekonomi diinyasinda yasanan rekabet basar1 i¢in gerekli her tiirli
arglimanin sonuna kadar kullanilmasimi gerektirmistir. Beklenen basar1 ise yalniz
iirtin ya da hizmetin kalitesi ile degil, tim yonetimsel ve operasyonel birimlerin bir

biitiin olarak kalitesinin saglanmasiyla elde edilebilecektir.

Modern yonetim anlayislarina gore basari icin kalite zorunlu kilinmistir. Eski
geleneksel yonetim anlayisina gore, kar ve maliyet arasindaki iliski rakamlara dayal
bir temele oturtulmaktaydi. Firma igindeki tiim birimler kar ve maliyete
odaklanmakta ve bu durum zaman icinde firmadaki birimler arasindaki rekabeti,
bilango rakamlarinin her birimce farkli yorumlanmasi, firma i¢i isbirliginin kaybi
gibi olumsuz sonuglara yol agmaktaydi. Bir asamadan sonra firma hedeflerinin
karsilanamamas1 yanls hareketlere yol agmaktaydi. Ornegin sayilarla oynayarak
gercekei olmayan hedefler ve var olmayan tespitler yapilmakta, bununla da
yetinilmeyerek suc¢ bagskalarinin (birimlerdeki yonetici ya da calisanlar) {izerine
atilmakta, sayilarin kullanilma seklini degistirerek, tiretim siirecindeki problemleri
gizleyecek sekilde diizenlemeler yapma yontemlerine girisilmekteydi. Bdylece
sadece dar bir alana odaklanilarak, asil sorunlar olan proses (iiretim siireci) ve
yonetim sistemiyle ilgili darbogazlar gézden kagirilmaktaydi. Bu durum isletme ya
da firmalarin rekabet giiclinii, verimlilik kapasitelerini, yonetim etkinligi ve miisteri
iligkilerini, kisaca firmanin gelecegini ve varolusunu derinden sarsacak bir durumdur

[Salman, 2007].

Modern yonetim anlayistyla birlikte kalite kavrami da ¢ok biiylik bir dnem
kazanmistir. Artik kaliteye bir isletmenin tiim birim ve unsurlariyla birlikte tavizsiz
bir sekilde uygulanmasi gereken bir faktér olarak bakilmaktadir. Artik kaliteyi
sadece uygulamanin yeterli olmayacagi, kalitenin bir felsefe olarak ele alinmasi
gerektigi anlasilmistir. Kalite, amaca giden yolda bir ara¢ olmaktan ¢ikmis, kendi
basina bir amag haline gelmistir. Kalite kavrami ile ilgili ¢ok sayida tanim mevcut
olup, bunlar arasinda bir birlik mevcut degildir. Eskiden kalite, en giizel, en iyi, en
biiylik gibi sifatlarla tanimlanmaktaydi. Kalitenin teknik acidan tanimlanmasinda ise

tolerans simirlari icinde, spesifikasyonlara gore, optimum seviye gibi bazi sifatlar



kullanilmaktaydi. Ancak bugiinkii is ortaminda iiriin satabilmek i¢in 6nce miisteri
grubunun belirlenmesi, sonra miisterinin arzu ve isteklerini karsilayacak mal veya
hizmet iretilmesi gerekir. Bu anlamda kalitenin en genel tanimi, miisterinin

beklentilerini karsilayan 6zellikler olarak belirlenmistir [Tastan, 2007].

Kalite kavrami ¢ok agik ve net olarak ortaya konulamayacak bir kavramdir.
Organizasyon ve yonetim bilimi igerisinde birgok diisliniir ve uzman kalite kavramini
cok farkli sekillerde tanimlamislardir. Kimi yonetim uzmanlan kaliteyi “Giriin ve
hizmette hata ve yanlislarin olmamas:” seklinde ele alirken, kimi yonetim uzmanlari
da kaliteyi “bir mal veya hizmette miikemmeliyet derecesi” olarak ifade etmislerdir.
Bunun disinda, yonetim bilimcileri tarafindan “uyguniuk kalitesi” (misteri
tarafindan istenen oOzelliklere ve standartlara uygunluk) ve “tasarim kalitesi”
(organizasyon tarafindan istenen tasarim Ozelliklerine ve standartlarina uygunluk)
siniflamalar1 da yapilmaktadir. Kalite, sadece iiriin ya da hizmetin islevine, yani
hizmet ettigi amaca gore bir anlam tasiyabilir. Yani kaliteyi amaca uygunluk seviyesi
olarak tanimlayabiliriz. Bu noktada amag, iiriin/hizmetin hitap ettigi kisinin ihtiyag
ve 6deme olanaklarina gore belirlenir. Bir {iriin veya hizmetin ihtiya¢ duyulmadigi
halde kalitesi artirilmaya c¢alisiliyorsa, bu durum kaliteyi degil, yalnizca maliyeti

artirmak olur [Kobu, 1999].

Kalite denildiginde akla genellikle “mal ve hizmet kalitesi” ya da “iiriin

’

kalitesi” gelmektedir. Oysa, 1iriin kalitesini ortaya ¢ikaran bir¢ok unsur
bulunmaktadir ve tiim bu unsurlar basli basina kalitenin farkli birer boyutunu
olusturmaktadirlar. Uriin kalitesi esasen sonugtur ve bu sonucu belirleyen baslica
kalite unsurlarn liderlik kalitesi, yonetim kalitesi, insan kalitesi, sistem kalitesi, siire¢
kalitesi ve donanim kalitesi olmak iizere alt1 tanedir [Aktan, 1997]. Kaliteye yonelik

birtakim uluslararasi: kurum ve kuruluslarin kalite tanimlar1 Tablo 2-1°de verilmistir.



Tablo 2-1: Cesitli Uluslararasi Kuruluslarin Kalite Tanimlari

KURULUSLAR KALITE TANIMI

Alman Standartlar Enstitiisti (DIN) Bir trtniin ongorule‘n‘ ve ’sa.rt kosulan
gereklere uyum kabiliyetidir.

Amerikan Kalite Kontrol Dernegi Bir mal veya hizmetin belirli bir

gereksinimi karsilayabilme yeteneklerini
(ASQC)

ortaya koyan karakteristiklerin timudiir

Avrupa Kalite Kontrol Dernegi (EOQC) Belirli malin veya hizmetin tiiketicinin

isteklerine uygunluk derecesidir

Uriin veya hizmeti ekonomik bir yoldan
Japon Sanayi Standartlart Komitesi (JIS) | {ireten ve tiiketici isteklerine cevap veren

bir iiretim sistemidir

Bir {iriin ya da hizmetin belirlenen veya

Uluslararas: Standardizasyon Teskilati olabilecek ihtiyaclar karsilama
(ISO) kabiliyetine dayanan 6zelliklerin
toplamudir.

Kaynak: Dogan, 2000

Kalite, gelistirilebilecek her seydir. Kaliteden s6z ederken ilk akla gelen,
iriiniin ya da hizmetin kalitesi olmaktadir. Kalite Kaizen stratejisi kapsaminda
incelendiginde, higbir iiriin veya hizmet, tasarlanmig oldugu seviyenin ilerisine
gecemez. Tasarimi yapan insan oldugu i¢in insanin kalitesi ile de ilgilenilmelidir.
Insanlarin icinde kaliteyi olusturmak, Kaizen bilincini edinmelerine yardim etmek

olacaktir [Tastan, 2007].

Yapilan tim tanimlar1 kisaca 6zetlemek gerekirse diyebiliriz ki: Kalite, bir
irlin ya da hizmet hakkinda miisteri ya da kullanicilarin yargisi olup, beklentiler ve
gereksinimlerin karsilanmasina olan inanglarm dl¢iisiidiir. Ornek vermek gerekirse,
yeni ¢ikan bir gida iirliniinii markasina gilivenerek satin alan bir miisterinin, iiriiniin
lezzetli olmasina yonelik bir beklentisi mevcuttur. Eger miisteri, iirliniin tadinm
begenmezse beklentileri de karsilanmamis olacak ve miisteri bu {iriinii kalitesiz
olarak algilayacaktir. Tiim tanimlamalar 151831nda diisiindiigiimiizde, fiyat agisindan
daha uygun, ozellikleri agisindan daha kullanigh, goriinimii agisindan daha estetik
vb. nitelikler tasiyan bir {riin, sayet miisterinin istek ve ihtiyaglarmi

karsilayabilmekte ise kalitelidir diyebiliriz [Bozkurt ve Odaman, 1995].




3 STANDART VE STANDARDIZASYON

Kisaca “birdrneklik” anlamina gelmekte olan standardizasyon, Uluslararasi
Standardizasyon Tegkilati (ISO) tarafindan belirli bir faaliyetten ekonomik fayda
saglamak iizere, biitiin ilgili taraflarin katki ve isbirligi ile belirli kurallar koyma ve

kurallar1 uygulama islemi olarak tanimlanmistir [Aktan, 1997]. Bu tanima gore:

a)  Oncelikle bir ¢aligma sz konusudur. Bu ¢alisma ekonomik alanda olabilecegi
gibi bilimsel bir arastirma, bir deney, uygulama ile ilgili bir metot ya da sosyal
amagli herhangi bir caligsma da olabilir.

b) Calisma; f{iretici, tiiketici gibi ilgili tiim taraflarin ekonomik yararini
gozetmelidir. S6z konusu olan yarar sosyal hayati da olumlu ydnde
etkileyeceginden buna toplumun yarar1 demek daha dogru olur.

c¢) Kural koyma ve uygulama caligmalarinda ilgililerin tamaminin katki ve
isbirligi bulunmalidir.

d)  Belirli kurallar koymak ve bu kurallar1 uygulamak gereklidir [Koliik ve ark.,
2006].

Standart ise, standardizasyon ¢alismalari sonucunda yetkili kurum ve/veya
kuruluglar tarafindan hazirlanarak onaylanan, yerine getirilmesi gereken kosullari
kapsayarak, uygulanmas1 genellikle taraflarin istegine birakilan teknik 6zellik veya
belgelerdir [Aktan, 1997]. Standartlar bilimsel, teknik ve deney calismalarinin
kesinlesmis sonuglarini temel alir. Yalmiz gliniimiiziin sartlarimi belirlemekle
yetinmez, ayn1 zamanda gelecegin gelisme imkanlarin1 da g6z 6niinde bulundurarak

gelismelere ayak uydurur [Ko6lik ve ark., 2006].

3.1 Standardizasyonun Tarihcesi

Standartlarin gecmisi insanlik tarihi kadar eskidir. {1k insanlar birbirleriyle
anlasabilmek amaciyla dili, daha sonra yazi ile sembolleri, hece isaretlerini ve
harfleri gelistirmislerdir. Zamanla ¢omlek¢ilik ve ziynet esyalarmin sekilleri ayni
olmas1 da standardizasyona Ornektir. Endiistriyel anlamda ilk standartlasma

orneklerinin 4500 y1l dnce Misir piramitlerinin yapiminda kullanilan taglarin 6l¢iisii



ve Roma’da su kanallarinin yapiminda ortaya ¢ikmis oldugu sOylenebilir. Yeni
yapilan bu su kanallar1 Roma devleti tarafindan alinmakta olan su vergilerinin,

kullanilan su kanali ¢apina gore hesaplanabilmesine olanak saglamistir [Koliik ve

ark., 2006].

Tarihsel gelisime bakildiginda Anadolu’da Tiirkler agisindan kalite kavrami
cok eskilere dayanmaktadir. Tirkler, kalite veya diger anlamda standardizasyon
alaninda 6nemli calismalar yapmuslardir. 1502 tarihli ve Sultan II. Bayezid Han
tarafindan ¢ikarilan “Kanunname-i ihtisab-1 Bursa”, kaliteye ydnelik olarak bilinen

en eski yazili belge 6zelligini tasimaktadir [TSE, 2010].

Zamanla artan ticaret neticesinde devlet makamlarinca denetlenen tek bir 6lgti
ve agirlik sistemine gegilmesi zorunlulugunu dogurmustur. El sanatlari i¢in konulan
kurallar, sekillenen orf ve adetler vb. tespitler bugiinkii modern anlamda standartlari
olugmasini saglamistir. Ger¢ek anlamdaki endiistriyel standartlarin hazirlanmasi ve
{iretimin standartlara gore yapilmasinin tarihi ise Ingiltere’deki sanayi devrimi

sonrasina denk gelmektedir [Koliik ve ark., 2006].

3.2 Standardizasyonun Amaclar:

Standardizasyonun amaglar1 genel olarak dort ana baglik altinda incelenebilir:

a)  Uretimde ve mallarin degisiminde isgiicli, malzeme ve gii¢ kaynaklar1 gibi
faktorlerden en yliksek seviyede tasarruf saglamak,

b)  Tatmin edici kalitede mal ve hizmet {iretimini saglayarak tiiketici ¢ikarlarimni
gozetmek,

c) Insan hayatmn saglk ve giivenligini korumak,

d) lgili gruplarm birbirleri ile olan bilgi alisverisi ve anlasmalarmi

kolaylastirmak.

Standardizasyonun konusunu ¢ogunlukla somut kavramlar (her tiirlii madde,
malzeme, iriin ve mamuller) ile terimler, birim ve semboller, metotlar, limitler,

uygunluklar vb. soyut kavramlar olusturmaktadir. Ekonomik, sosyal ve Kkiiltiirel



hayatin hemen her kademesinde binlerce standart konusu bulunmaktadir. Yalnizca
giizel sanatlar, sanatcinin niteligi dolayistyla kendi ruh, diisiinceleri ve diinya goriisii

ile ilgili oldugundan standardizasyona konu olmamaktadir [K6liik ve ark., 2006].

3.3 Standart Cesitleri

Standartlar yapilari, uygulama alanlar1 ve uygulama sekillerine gore ii¢ ana

baslik altinda gruplandirilabilir [K6liik ve ark., 2006]:

3.3.1 Yapi Karakterlerine Gore Standartlar

Yap1 karakterlerine gore de standartlar, temel ve tlirev standartlar olmak tizere

ikiye ayrilmaktadir:

a) Temel Standartlar: Mal aligverislerinde ve ¢esitli hizmetlerde anlasmaya,
deger bigim ve kiyaslamaya yarayan genel kapsamli standartlardir. Olgii birimi,
yazi, rakam ve terim standartlar1 bu gruba girmektedir.

b) Tiirev Standartlar: Temel standartlardan yararlanmak suretiyle meydana

getirilen standartlardir. Bu standartlar asagidaki gibidir:

1. Madde Standartlari: Maden cevheri gibi maddeleri tabii halleri ile bir
ornek yapan standartlardir.

ii. ~Mamul (Uriin) Standartlari: Insanlarin mamul, yar1 mamul ve tabii
sekilde faydalandiklar1 tarim {irlinlerini veya sanayi tirlinlerini birérnek
yapan standartlardir.

iii.  Usul (Metot) Standartlari: Herhangi bir hizmetin tiirlii alet ve araglar
kullanilarak, ne sekilde yapilacagini belirten standartlardir.

iv. Hizmet Standartlari: Cesitli ihtiyaglarin nasil, nerede, ne sekilde

kullanilacaklarini ve tiiketileceklerini gdsteren standartlardir.



3.3.2 Uygulama Alanlarmma Gore Standartlar

Uygulama alanlarina gore standartlar bes kisimda incelenebilir.

Isletme Standartlari: Isyerlerinin, belirli ihtiyaclarin1 karsilamak igin
diizenledikleri kendilerine 6zel standartlardir.

Endiistriyel Standartlar: Ayn1 mali ireten sanayi kuruluslarimin kendi
mamulleri i¢in hazirladiklart standartlardir.

Milli Standartlar: Kuruluslarin kendi milli sinirlart igerisinde uygulamasi igin
hazirlanan standartlardir.

Bolgesel Standartlar: Ticari iligkilerde bulunan {ilkelerin ortak konularda
fayda saglamak maksadiyla aralarinda anlasarak diizenleyip ve uyguladiklari
standartlardir.

Uluslararas1 Standartlar: Uluslararas1 standart kuruluslart biinyesinde, iiye
iilke standart kuruluslar1 tarafindan ortaklasa olarak hazirlanan ve {iye

iilkelerde uygulanan standartlardir.

3.3.3 Uygulama Sekillerine Gore Standartlar

b)

Uygulama Sekillerine gore standartlar iki cesittir.

Mecburi Standartlar: Ozellikle can ve mal giivenligi ile dogrudan ilgili
konulara yonelik olarak ilgili bakanlik¢a yiiriirliige konan standartlardir.
Uygulanmamasi durumunda cezai yaptirimlari vardir. Ulkemizde mecburi
uygulamaya konulmasi gerekli olarak goriilen bir Tiirk Standardi, TSE’nin
tavsiyesi, standardin ilgili oldugu bakanligin onay1 ile resmi gazetede
yayimlanarak mecburi olarak uygulamaya konulur. Ancak, ilgili bakanlik
gerekli gordiigii takdirde, TSE’nin tavsiyesine ihtiya¢ olmadan da gerekli

gordiigli standard1 mecburi olarak uygulamaya koyabilir.

Ihtiyari Standartlar: Mecburi uygulamaya konulan standartlarn disinda

kalan standartlardir.
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3.4 Bazi Kalite Yonetim Sistemi Standartlar:

Asagida bazi kalite yonetim sistemi standartlarina ait bilgiler mevcuttur [TSE, 2010].

a)

b)

d)

il.

TS EN ISO 9000 Kalite Yonetim Sistemi: Bu standart asagidaki durumlarda,

bir kurulusun kalite yonetim sisteminin karsilamasi gereken sartlar1 kapsar:

Miisteri ve uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat sartlarmi karsilayan
iriinti, diizenli olarak saglama yetene§ini gostermeye ihtiyag

duydugunda,

Kurulusun, sistemin siirekli iyilestirilmesi ve miisteri ve uygulanabilir
birincil ve ikincil mevzuat sartlarina uygunluk giivencesi i¢in gereken
prosesler dahil sistemi etkin olarak uygulayarak miisteri memnuniyetini

artirmay1 amacladiginda.

TS EN ISO 14000 Cevre Yonetim Sistemi: Bu standart, bir kurulusun,
uymakla yiikiimli oldugu yasal ve diger sartlar1 dikkate alan politika ve
amaglar1 gelistirmesine ve uygulamasima imkan veren, bir c¢evre ydnetim

sistemi i¢in gerekli sartlar1 ve 6nemli ¢cevre boyutlar1 hakkinda bilgiyi kapsar.

TS 18001 OHSAS Yonetim Sistemi: Bu Isci Saghg ve Is Giivenligi
standards, bir kurulusun is sagligi ve giivenligi (ISG) risklerini kontrol etmesini
ve performansini iyilestirmesini saglamak igin, ISG yonetim sistemi sartlarii

kapsar.

TS 13001 HACCP Yonetim Sistemi: Bu standart, gida giivenliginin kontrolii
amaciyla bir yonetim sistemine uygulanan kurallar1 kapsar. Kapsama alinacak
alanlar1 kurulus tarafindan belirlenir. Bu standart, gida zincirinin tamaminda
yer alan gida iireten kuruluslar ve tedarikgileri i¢in diisiiniilmiistiir. Bu standart,
gida giivenliginin kanitlanmasi1 amaciyla bir HACCP yonetim sistemi
olusturmak ve siirekliligini saglamak isteyen ve uygun oldugunun da, HACCP

yoOnetim sistemi belgelendirmesi i¢in bagvuran kuruluslara uygulanabilir.
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h)
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TS EN ISO 22000 Gida Giivenligi Yonetim Sistemi: Bu standart, gida
zincirinde yer alan bir kurulusta, gidanin tiiketimi aninda giivenli olmasini
saglamak ve gida giivenligine yonelik olan tehditleri kontrol altina alma
yetenegini gostermek icin gerekli olan gida gilivenligi yonetim sistemine ait

sartlar1 kapsar.

TS ISO/IEC 27001 Bilgi Giivenligi Yonetim Sistemi: Bu standart, tim
kurulug tiirlerini (6rnegin, ticari kuruluglar, kamu kurumlari, kar amagh
olmayan kuruluslar) kapsar. Bu standart, dokiimante edilmis bir Bilgi
Giivenligi Yonetim Sistemi (BGYS)’yi kurulusun tiim ticari riskleri
baglaminda kurmak, gerceklestirmek, izlemek, gézden gec¢irmek, siirdiirmek ve
iyilestirmek icin gereksinimleri kapsar. Bagimsiz kuruluslarin ya da taraflarin
ihtiyaclaria gore 6zellestirilmis giivenlik kontrollerinin gergeklestirilmesi igin

gereksinimleri belirtir.

TS EN ISO 13485:2003 Tibbi Cihazlar Yonetim Sistemi: Bu standart, tibbi
cihaz ve ilgili servisleri saglamak, tutarli bir bicimde tibbi cihazlara
uygulanabilir olan miisteri ve mevzuat sartlarii karsilayabilme kabiliyetini
kanitlamak isteyen kuruluslarin uymalarinin gerektigi ISO 9001°den daha

kapsamli ve 6zel kalite sistem sartlarini kapsar.

TSE ISO/TS 16949 Otomotiv Sektoriine Yonelik Kalite Yonetim Sistemi:
Bu Teknik Sartname, ISO 9001 ile birlikte otomotiv ile ilgili irlinlerin tasarimi
ve gelistirmesi, iiretimi ve uygun oldugunda montaj ve servisi i¢in kalite

yoOnetim sistemi sartlarini tanimlar.

3.5 Uluslararas:1 Standardizasyon Calismalar:

Uluslararas1 standardizasyon, giinlimiizde bilgi-islem ve haberlesme, tekstil,

ambalajlama, nakliye, enerji tiretimi ve kullanimi, gemi insa, bankacilik ve finansal

hizmetler gibi bir¢ok farkli alanda biiyiik oranda saglanmis durumdadir ve diger tiim

sektorler i¢in de giderek 6nemi artar hale gelmektedir [Ayhan, 2007].
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3.5.1 Uluslararasi Standardizasyonun Onemi

Standartlar; madde, mamul, yontem ve hizmetlerin kullanim amaglarina uygun
olmalarin1 saglamak amaciyla hazirlanmis, teknik spesifikasyonlar ile diger kriterleri
ihtiva eden ve tizerinde goris birligine varilmis olan dokiimanlardir. Bu 6zellikleriyle
uluslararas1 standartlar hayati daha da kolay kilmayi, kullanilmakta olan hizmet ve

mallarin giivenilirliklerini ve etkinliklerini artirmay1 amag¢lamaktadir.

Farkli tilke ve bdlgelerdeki benzer teknolojiler icin uyumlu olmayan
standartlarin  kullanilmasi, ticarette teknik engellerin olusmasma sebep olur.
Uluslararas1 standardizasyon, uluslararasi ticaret ve teknik isbirliginin gelismesinin
tabii bir sonucudur. Uluslararasi standardizasyon faaliyetleri, ulusal standart
kuruluglarinin ortak ¢abalari ile {ireticiler, tliketiciler ve hiikiimetlerin tesebbiisleri ile

yiritilir.

Globallesen giiniimiiz diinyasi, teknolojik gelismelere paralel olarak iletisim
imkanlarinin artmasiyla hizla kiigiiliirken, ticaret ayni stiratle genislemektedir.
Standartlarin amaci bu ticareti kolaylastirmaktir. Gelismis iilkeler diinya ticaretindeki
onemli yerlerini muhafaza edebilmek amaciyla standartlar hazirlamakta ve

tiretimlerini bu standartlara gére planlamaktadirlar.

Bir iilkenin kaynaklari, tek basimna ekonomik ve sosyal gelisme igin yeterli
olamaz. Dis pazarlara girebilmek i¢in hazirlanmis veya daha sonra hazirlanacak olan
ulusal ve uluslararasi standartlara uyum saglamalar1 zorunludur. Tiiketiciler
uluslararas1 standartlara uygun {riin ve hizmetlere kars1 daha fazla giliven

duymaktadir [Ko6liik ve ark., 2006].

3.5.2 Uluslararasi ve Bolgesel Standardizasyon Kuruluslar:

Globallesen giiniimiiz diinyasinin bir pargast olmanin en 6nemli sartlarindan
biri standardizasyon ¢alismalarina énem verilmesi gerektigidir. Ulkemizde faaliyet
gostermekte olan Tiirk Standartlar1 Enstitiisii’'niin de c¢oguna iiye oldugu bazi

uluslararasi standardizasyon kuruluslari sunlardir [TSE, 2010]:



b)

d)
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Uluslararas1 Standardizasyon Teskilati (ISO- International Organization
for Standardization): ISO, elektrik ve elektronik konular1 disinda kalan diger
tiim konularda uluslararasi standartlar1 hazirlayan bir kurulustur. 1947 yilinda
Cenevre’de c¢alismalarina baslamis olup bugiin diinya c¢apinda birgok tiiyesi
bulunmaktadir. ISO’nun amagclar1; uluslararast mal ve hizmet dolasimini
kolaylastirmak, bilimsel, teknolojik ve ekonomik faaliyetlerde isbirligini
gelistirmek lizere standardizasyon ve onunla ilgili calismalarin gelistirilmesini
tesvik etmektir. Ayrica, uluslararasi standartlar gelistirip yaymlamak ve bu
standartlarin diinya ¢apinda uygulanmasia yonelik girisimlerde bulunmak
ISO’nun amaglar1 arasindadir. Yine liye kuruluslarin ve teknik komitelerin
caligsmalar1 konusunda bilgi aligverisini saglamak, standardizasyon projeleri ile
ilgili c¢aligmalar yapmak da ISO’nun amacgladig1 faaliyetlerdir. Kisaca
denilebilir ki, standardizasyon c¢alismalar1 ile diinya ticaretinin gelismesi,
irlinlerde kalitenin artirilmasi, {irtin maliyetlerinin asgariye indirilmesi ve
verimin artirilmasi, ISO’nun baslica gérev ve sorumluluk alani i¢inde olan

konulardir.

Uluslararasi Elektroteknik Komisyonu (IEC-International
Electrotechnical Commission): 1906 yilinda Cenevre’de faaliyetlerine
baslayan IEC elektrik, elektronik, elektromekanik konularinda uluslararasi
standartlar1 hazirlar. IEC’nin bugiline kadar hazirlamis oldugu yaklasik

4000’den fazla standart mevcuttur.

Standartlarin  Uygulanmasi I¢in  Uluslararasi Federasyon (IFAN-
International Federation of Standards Users): 1974 yilinda Paris’te kurulan
IFAN, uluslararasi standartlarin uygulanmasini yayginlastirmak amaciyla
seminer, toplantt ve sempozyumlar diizenleyerek isbirligi faaliyetlerinin

artirilmasina yonelik ¢calismalarda bulunur.

Diinya Ambalajlama Teskilati (WPO-World Packaging Organisation): Bu
teskilatin amaci, uluslararasi seviyede ambalajlama, ambalaj malzemeleri
konularinda c¢alismalarda bulunmak, yarigsmalar ve fuarlar diizenleyerek
cevreyi koruyan en iyi ambalajlarin kullanimini tesvik etmektir. WPO bu
caligmalar1 esnasinda ambalajlama konusunda standartlar hazirlayan ISO ve

CEN gibi uluslararasi kuruluglarla ortak ¢calismaktadir.
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Avrupa Standardizasyon Kurulusu (CEN-European Committee for
Standardization): ISO’nun amaclarina benzer amaglarla 1960 yilinda
faaliyete gecen CEN, elektrik ve elektroteknik konulari disinda standart

hazirlayan bolgesel bir kurulus olma 6zeligini tagimaktadir.

Avrupa Elektroteknik Standardizasyon Kurulusu (CENELEC-European
Committee for Electrotechnical Standardisation): [EC’in amaclarina benzer
amaclarla 1973 yilinda kurulan CENELEC, elektrik ve elektroteknik konularda

standartlar hazirlamakta olan bolgesel bir kurulustur.

Avrupa Telekomiinikasyon Standartlar1 Enstitiisii (ETSI-European
Telecommunications Standard Institute): ETSI, telekomiinikasyon alaninda

standartlar hazirlayan bolgesel bir kurulustur.

Avrupa Kalite Kurulusu (EOQ-European Organization for Quality): 1957
yilinda faaliyete baslamis olan ve bdlgesel bir kurulug olan EOQ’nun amact;
kalite, kaliteli tiriin {iretimi ve kullamim bilincini {ireticilere ve tiiketicilere

benimsetmek i¢in ¢aligmalar yapmaktir.

Bolgeler Aras1 Standartlar Birligi (BASB): Sovyetler Birligi’nin
dagilmasiyla birlikte bagimsizliklarina kavusmus c¢ogu Tiirk olan
cumhuriyetlere ve bu cumhuriyetlerle ticaret yapmakta olan iilkelere,
iilkemizin teknolojisi ve standart anlayisini benimseterek dig ticaretimizi
gelistirmek amaciyla 1991 yilindan bu yana TSE oOnderliginde faaliyet

gostermekte olan bir olusumdur.

Islam Ulkeleri Standardizasyon ve Metroloji Teskilati (SMOIC-Standards
and Metrology Organisation for Islamic Countries): Islam Konferansi
Teskilat1 faaliyetleri cercevesinde, Islam f{ilkeleri arasindaki ticareti
gelistirmek, ortak standartlar yapmak, standart teskilati olmayan iilkelerin
standart teskilatlarinin kurulmasina yardimei olmak ve egitim ¢alismalarinda

bulunmak amaciyla TSE 6nderliginde kurulan bir teskilattir.
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3.6 Tiirk ve Uluslararasi Standartlarin Gosterilmesi

Standardizasyonun ¢ok ©Onem kazanmis oldugu giiniimiizde, iilkemiz

standardizasyon kurulusu olan TSE’nin, kaliteye yonelik ¢aligsmalarinin yani sira,

uluslararas1 ve bolgesel bir¢ok yabanci standart kurulusu ile de ortak anlagmalari

bulunmaktadir. Bu nedenle iilkemizde bulunan birgok {iriin ve hizmetin

numaralandirilmasinda, bu ortak kuruluslardan aynen alinmis ve kullanilan

standartlar bulunmaktadir. Bu standartlarin gosterimi Tablo 3-1’deki gibidir:

Tablo 3-1: TSE Tarafindan Yayimlanan Standartlarin Gosterimi

TS 3875 3875 numarali Tiirk Standardi.
TS ISO 3875 3875 numarali ISO Standardi aynen kabul edilmis.
TS IEC 3875 3875 numarali IEC Standardi aynen kabul edilmis.
TS EN 3875 3875 numarali Avrupa Standardi aynen kabul edilmis.
3875 numarali Avrupa Harmonize Dokiimani aynen kabul
TS HD 3875
edilmis.
TS ENV 3875 3875 numarali Avrupa On Standard1 aynen kabul edilmisi
3875 numarali Avrupa On Standard tasarisi aynen kabul
TS prEN 3875 o
edilmis.
3875 numaral1 Tirk Standard: revize edilerek, 2896 numarali
TS 3875 ISO 2896

ISO Standardi aynen kabul edilmis.

Kaynak: Koliik ve ark., 2006
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4 AKREDITASYON

Son yillarda iiriinlerin ve hizmetlerin ilgili standartlara ve teknik diizenlemelere
uygunlugunu tespit etme c¢alismalari, modern ekonomilerin birbirleri ile olan
iligkilerinde 6nem kazanan bir konu haline gelmistir. Bu gelismeye paralel olarak;
uygulamada olan kota, giimrilk vergisi vb. sekildeki ticaret engelleri gibi
kisitlamalarin ortadan kaldirilmasina ilaveten, iilkelerin tiiketici glivenligi ve cevre
koruma amacli olarak hazirladiklar1 standartlar ve teknik diizenlemelerin, tarife disi
engeller seklinde uluslararasi ticareti olumsuz etkilemesi, 6nlenmesi gereken bir olgu
seklinde ortaya c¢ikmustir. Teknik engellerin ortaya ¢ikmamasi ig¢in; uluslararasi
standart kuruluglari, ayni iirtinler i¢in farklh standartlar ve teknik diizenlemelerin
hazirlanmasini1 Onleyici tedbirler ve politikalar gelistirmektedirler. Diger taraftan;
tirtinlerin ilgili standartlara uygunlugunu tespit etmek, tiiketici beklentilerini karsilar
nitelikte oldugunu ortaya koymak i¢in yapilan deney, muayene ve belgelendirme
caligmalarinin nitelik itibariyla iilkeden iilkeye farklilik géstermeden yiiriitiilmesini

saglayan diizenlemeler giindemde yer almaktadir [TURKAK, 2010].

Diinya Ticaret Orgiitii (DTO)'niin yam sira, Avrupa Birligi, APEC ve NAFTA
ekonomik bloklar1; kisaca "uygunluk degerlendirmesi" olarak nitelendirilen deney,
muayene ve belgelendirme c¢alismalarinin uluslararasi kriterlere gore uyarlanmis
bigimde yapilmasmi temin etmek amaciyla bir dizi tedbir almistir. Bunlardan; DTO
tarafindan gergeklestirilen "Ticarette Teknik Engeller" (TBT) Anlasmasi kayda deger
bir nitelik tasimakta olup, uygunluk degerlendirmesi hizmeti veren kuruluslarin,
uluslararas1 ilgili kriterlere gore faaliyet gostermelerini saglamak i¢in; anlagmayi
imza eden lilkelere, akreditasyon sistemlerini kurma sartini getirmektedir. Buna
ilaveten; tarafi oldugumuz, Avrupa Giimrik Birligi Anlagsmasinda da
standardizasyon, belgelendirme ve metroloji konularinda AB'nin ilgili mevzuatina ve

uygulamalarina uyumunun saglanmasi sartt mevcuttur [TURKAK, 2010].

Ulkemizde iiretilen mallarin piyasalarda dolasimi icin, yukarida deginilen
anlasmalarin 6ngordiigli sekilde; giivenilir ve seffaf uygunluk degerlendirmesi
islemlerinden gecirilerek ilgili rapor ve belgelerin tanzim edilmesini saglamak

amaciyla Tiirk Akreditasyon Kurumu (TURKAK) kurulmustur [TURKAK, 2010].
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Tim diinyada standardizasyon, akreditasyon, metroloji, belgelendirme,
muayene ve test hizmetlerine ait uygunluk degerlendirme ag1 ve {iilkemizdeki

temsilci kuruluglar1 Sekil 4-1°de gosterilmektedir.

Sekil 4-1: Uygunluk Degerlendirme Ag1

Kaynak: TURKAK, 2010

4.1 Akreditasyon Kuruluslar

Akreditasyon kuruluslarina 6rnek olarak uluslar arasi akreditasyon kuruluslari,
bolgesel akreditasyon kuruluslart ve yerel akreditasyon kuruluslar1 verilebilir

[TURKAK, 2010].
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4.1.1 Uluslar Arasi Akreditasyon Kuruluslar:

Uluslar arasi akreditasyon kuruluslart asagidaki gibidir:

a)  Uluslararas1 Akreditasyon Forumu (IAF): Belgelendirme kuruluslarinin
akreditasyonu ile ilgilenen kuruluslarin olusturdugu diinya ¢apinda bir

organizasyondur [TURKAK, 2010].

b)  Uluslararas1 Laboratuar Akreditasyon Birligi (ILAC): Uluslararasi
Laboratuar Akreditasyon Birligi, diinyadaki laboratuarlarin ve muayene

kuruluslarinin akreditasyonuyla ilgilenen kurumlar toplulugudur [TURKAK,
2010].

4.1.2 Bolgesel Akreditasyon Kuruluslar
Birbirine yakin iilkelerin bir araya gelerek olusturduklari, bolgesel
akreditasyon kurulularidir. Uyeleri yerel akreditasyon kuruluslaridir. Asagida

bolgesel akreditasyon kuruluslarina 6rnekler mevcuttur [TURKAK, 2010].

APLAC  : Asya-Pasifik Akreditasyon Birligi

EA : Avrupa Akreditasyon Birligi

EAC : Avrupa Belgelendirme Akreditasyon Orgiitii
EAL : Avrupa Laboratuar Akreditasyon Birligi
IAAC : Amerika Akreditasyon Birligi

PAC : Pasifik Akreditasyon Birligi

WELAC : Bati1 Avrupa Akreditasyon Laboratuarlar Birligi

4.1.3 Yerel Akreditasyon Kuruluslar

Akreditasyon, iilkelerin milli akreditasyon kuruluslar1 vasitasiyla gergeklesir.
Tiirkiye’de yerel akreditasyon kurulusu Tiirk Akreditasyon Kurumu (TURKAK)’tir.
Asagida yerel akreditasyon kuruluslarina rnekler meveuttur [TURKAK, 2010].



19

ABD : The American Association For Laboratory Accreditation, A2LA
Danimarka : The Danish Accreditation and Metrology Fund, DANAK
Almanya : The German Accreditation Service GmbH, DAKKE

Fransa : French Accreditation Committee, COFRAC

Italya : Sistema Italiano di Accreditamento, ACCREDIA

Ingiltere  : United Kingdom Accreditation Service, UKAS

Ispanya  : Entidad Nacional de Acreditacion, ENAC

Norveg : Norsk Akkreditering, NA

Sekil 4-2: Ticaret Orgiitleri ile Akreditasyon Birliklerinin fliskileri

OTO
|AFALALC
I

[ | |
APEC FTAA, MAFTA wveMERCOSUR ABS EFTA,

FAC/APLALC A AP A EA&,

Llusal Akreditasyon Lllusal Akreditasyon Lllusal Akreditasyon

Kuruluglan Kuruluglan Kuruluglan

Kaynak: TURKAK, 2010

4.2 Tirkiye’de Akreditasyon Yapilanmas: Siireci ve TURKAK

Ulkemizde akreditasyon yapilanmasi, milli akreditasyon kurulusumuz olan
TURKAK’m 15 Mayis 2000°de 1. olagan genel kurulunun toplanmasiyla baslamis
olup gelisim siirecini hizla tamamlamaya devam etmektedir [TURKAK, 2010].

4.2.1 Tarihce

Laboratuar, belgelendirme ve muayene hizmetlerini yiiriitecek yurt i¢i ve yurt
disindaki kuruluslar akredite etmek, bu kuruluslarin belirlenen ulusal ve uluslararasi
standartlara gore faaliyetlerde bulunmalarini ve bu suretle {iriin/hizmet, sistem,
personel ve laboratuar belgelerinin ulusal ve uluslar arasi alanda kabuliinii temin
etmek amaciyla 27.10.1999 giinlii, 4457 sayili yasayla Tiirk Akreditasyon Kurumu
(TURKAK) kurulmustur [DDK, 2005].
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4.2.2 Akreditasyon Sistemini Gerekli Kilan Gelismeler

Akreditasyon sistemi gerekli kilan gelismeleri asagida su sekilde siralamak

miimkiindiir [DDK, 2005]:

Ulusal ekonomilerin tirettigi mal ve hizmetlerin uygunlugunu degerlendirme

faaliyetleri,

Mal ve hizmetlerin teknik emniyeti ve kalitesine dair piyasa beklentilerinin

yiikselmesi,

Mal ve hizmetlerin ve iretim isletmelerinin standartlara ve teknik

diizenlemelere uygunlugunu belgelendiren ¢aligmalarin yayginlasmast,

“Ticarette Teknik Engeller” in kaldirilmasina dair Diinya Ticaret Orgiitii
(DTO) diizenlemeleri (DTO iiyelerinin, uygunluk degerlendirmesi prosediirleri,
yabanct mensgeli {irlin ve {ireticiler ile yerli iiriin ve iireticiler arasinda ayirimet
nitelikte olmayacaktir. Uygunluk degerlendirmesi islemleri gereginden daha
stki ve yargilayict nitelikte olmayacaktir. Uygunluk degerlendirmesi
prosediirleri yabanci iirlinlere zorluk ¢ikarict sekilde uygulanmayacaktir.
Uygunluk degerlendirmesi kuruluslar1 uluslararasi standartlara gore yeterlilik

bakimindan akredite edilecek ve gdzetim altinda olacaktir),

Avrupa Birligi(AB) ile Tiirkiye arasinda imzalanan Gilimrik Birligi
Anlagmasinin 8. Maddesi (Avrupa Birligi ile Tiirkiye arasinda kurulmasi
amaclanan Glimriik Birligi ile ilgili olarak alinan 6.3.1995 tarih ve 95/ sayili
Ortaklik Konseyi Karari’nin 8. maddesi ile Tiirkiye, Karar’in yiiriirliige giris
tarihinden itibaren bes yil icinde ticarette teknik engellerin kaldirilmasi
konusundaki Topluluk araglarini kendi i¢ yasal diizenlemelerine dahil etmeyi
taahhiit etmistir. Bu karar uyarinca Tiirkiye, Avrupa Birligi’nin Yeni Yaklagim

Direktiflerini (genel {iriin gereklerini getirerek) i¢ hukuka aktarmaktadir),

Ulkemizdeki; belgelendirme (sertifikasyon) c¢alismalar1 ve laboratuar

faaliyetlerinin niteliginin yiikseltilmesi ihtiyacidir.
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Kaynak: Stier, 2007

4.2.3 Tirkiye’de Akreditasyon Yapilanmasi Siireci

Tirkiye’de akreditasyon yapilanmasi siireci agagidaki asamalardan olusmustur:

21

15 Mayis 2000°de TURKAK 1. olagan genel kurulu toplanarak, yénetim ve

denetim kurulunun olusturulmasi.
I Temmuz 2000’den itibaren kurumsal teskilatlanma ¢alismalarinin baglamasi.

15 Haziran 2001°de internet ortaminda iletisim amactyla TURKAK web sitesi

(www.turkak.org.tr) devreye alinmasi.

Haziran 2001 Akreditasyon denetgilerinin ve sektdr komitelerinin belirlenmesi

icin ¢aligmalarin baslangici.
27-28 Kasim 2002 Avrupa Akreditasyon Birligi’ne (EA) tam tyelik.

19 Aralik 2002 Uluslararas1 Laboratuar Akreditasyon Birligi'ne (ILAC)

gozlemci tiyelik.

4 Nisan 2006 Deney, kalibrasyon, muayene ve sistem belgelendirme
kuruluslarinin akreditasyonu kapsaminda Avrupa Akreditasyon Birligi (EA) ile

MLA imzalanmasi.
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10 Mayis 2006 Uluslararas1 Laboratuar Akreditasyon Birligi (ILAC) ile deney
ve kalibrasyon alanlarinda Cok Tarafli Tanima Anlagsmalarimin (MRA)

imzalanmasi.

- 26.10.2007 Uluslararast Akreditasyon Formu (IAF) ile QMC (kalite yonetim
sistemi) konusunda MRA imzalanmas.
- 20.10.2008 Uluslararas1 Akreditasyon Formu ile EMS (¢evre yonetim sistemi)

ve lirlin sertifikasyonu konusunda MRA imzalanmasi.

- TURKAK yukarida da belirtildigi gibi gelisim siirecini hizla tamamlamaya
devam etmektedir. Yeterliligini artirdik¢a uluslararasi faaliyetlerini artirmasi da

beklenmektedir [Ozdemir, 2009].

4.2.4 TURKAK’m Faydalan

Tiirk Akreditasyon Kurumunun faydalarini su sekilde siralayabiliriz:

- DTO’ niin diizenlemelerine uygun bir uygunluk degerlendirmesi altyapisi
olusturulmasi ile iilkemizdeki belgelendirme faaliyetlerinin sayginligi ve

giivenilirliginin artmasi,

- Mal ve hizmetlerin kalitesi hakkinda diizenlenen belgelerin, muayene ve deney
raporlarinin tiikketicilerin daha dogru ve yeterli bilgilenmesini saglayan

dokiimanlar haline gelmesi,

- AB’ye ihrag edilen mal arin kalitesi ve teknik emniyetine dair belgelerin yurt

icinden alinabilmesi,

- Ulkemizdeki uygunluk degerlendirme kuruluslarmin, AB’ye ihra¢ yapmak
isteyen AB dis1 civar lilkelerin iireticilerine, ihtiya¢ duyduklart belgelendirme

hizmetlerini satmak suretiyle kazang saglamasi,

- Rekabete acik ve seffaf bicimde ¢alisan bir uygunluk degerlendirme hizmetleri
sektoriiniin olugsmas1 ve bu sahaya yatirim yapmanin cazip hale gelmesi gibi

pek ¢ok fayda sagliyor [DDK, 2005].
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4.2.5 TURKAK’mn Gorev ve Yetkileri

4457 sayili Yasanin 3. maddesine gére Kurumun baglica gorev ve yetkileri

sunlardir:

- Akreditasyon ile ilgili ol¢iit ve onlemleri belirlemek, bunlar1 uygulamak ve

gerektiginde degistirmek.

- Akredite edilmek iizere basvuruda bulunan laboratuar, iiriin/hizmet, sistem,
personel ve benzeri belgelendirme kuruluslarinin degerlendirmesini yapmak ve
akredite edilip edilmemesine karar vermek, akredite edilen kuruluslari
izlemeye almak ve gerektiginde gegici veya devamli olarak akreditasyon

kararini durdurmak.

- Akredite edilmis kuruluslarca diizenlenen isaret ve belgelerin kullanimini

6zendirici diizenlemeler yapmak.
- Uluslararasi, akreditasyon kuruluslari ile iligkiler kurmak.

- Akreditasyon amaciyla bagvuran kuruluslarin bagvurulari, degerlendirilmesi ve

akredite edilmesi ile ilgili olarak elde edilmis bilgilerin gizliligini saglamak.

- Gorev alanma giren konularda egitim ve arastirma caligmalari yapmak

[TURKAK, 2010].

4.2.6 TURKAK’mn Faaliyetleri

Tiirk Akreditasyon Kurumu’nun faaliyetleri dort ana baglikta toplanmaktadir.

4.2.6.1 Akreditasyon

TURKAK; akreditasyon i¢in belirlenmis kosullara uygunluk sagladig: yapilan
denetimlerde belirlenen ve akreditasyon sisteminin gerektirdigi diger onlemleri alan

uygunluk degerlendirme kuruluslarini akredite etmektedir.

Akredite edilen uygunluk degerlendirme kuruluslarinin akreditasyon siireci

icinde wuymalar1 gereken kurallar, "Uygunluk Degerlendirme Kuruluslarinin
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Akreditasyonu Hakkinda Yonetmelik'le, akredite edilmeleri i¢in uymalar1 gereken

kurallar, tebliglerle diizenlenmistir.

TURKAK'a akreditasyon icin basvuracak kuruluslar, ilgili tebliglerde
aciklanan kosullar1 tasimak, bagvuru formu ile birlikte, tebliglerde sayilan
dokiimanlar1 da teslim etmek zorundadir [02 Ekim 2001 Tarih ve 24541 Sayil
“Uygunluk Degerlendirme Kuruluglarinin Akreditasyonu Hakkinda Yonetmelik” e
iliskin Resmi Gazete]. Basvuran kurulus ile TURKAK arasinda, denetim ekibinin
isimleri ve hesaplanan denetim {iicreti konusunda anlagsma saglandiktan sonra
akreditasyon siireci baglamaktadir. Bagvuran kurulus, akreditasyon denetimine hazir
olup olmadigin1 gérmek amaciyla, TURKAK!' tan bir &n denetim isteyebilmekte, 6n
denetim sonrasi akreditasyon denetimine devam edip etmeyecegine karar
vermektedir.

Akreditasyon denetimi, dokiimanlarin incelenmesiyle baslamakta; sonuclar
kurulusa, kalite yonetim sisteminde saptanan uygunsuzluklarin listesini igeren bir
rapor seklinde iletilmektedir. Uygunsuzluklarin diizeltilmesinden sonra, denetim
ekibi; kurulusun kalite yonetim sistemi, teknik kaynaklar1 ve teknik yeterliliginin
incelenecegi denetim taslak planin1 yapar. Denetim, ilgili standartlarin tiim
maddelerini iceren, inceleme formlari araciligiyla gerceklestirilir. Denetim sonunda,
denetim ekibi ve kurulus yetkilileri arasinda bir kapanis toplantis1 yapilarak, saptanan

uygunsuzluklar konusunda goriis birligi saglanir.

Ilgili kurulus, denetim ekibi tarafindan belirtilen uygunsuzluklar1 diizeltici
planim TURKAK' a bildirir. Bu planin TURKAK tarafindan onaylanmasin1 izleyen 4
ay icerisinde diizeltmelerin tamamlanmasi, denetimden sonraki 6 ay igerisinde de
kurulus ve TURKAK denetim ekibinin, gergeklestirilen diizeltmelerin yeterliligi

hakkinda anlagmalar1 gerekir.

Denetim raporunda belirtilen uygunsuzluklarin giderilmesinden sonra,
TURKAK; akreditasyon verip vermeme kararmi alir. Karar, akreditasyon kapsamini
ve kosullarini tanimlar. Karar ekinde, TURKAK akreditasyon markasinin orijinali ve

akreditasyon kapsamini belirten bir akreditasyon sertifikasi verilir [DDK, 2005].
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4.2.6.1.1 Uriin/Hizmet Akreditasyon Baskanhg (UHAB)

Uriin belgelendirme ve muayene hizmetlerini vyiiriitecek yurt i¢i ve yurt
disindaki kuruluslar1 akredite etmek, iiriin belgelendirmede TS EN 45011 ve
muayene kuruluslarmin akreditasyonunda TS EN 45004 standartlar1 dogrultusunda
calismalarda bulunmalarini denetlemek ve bu suretle {iriin, hizmet ve muayene

belgelerinin uluslararasi kabuliinii saglamakla gorevlidir.

4.2.6.1.2 Laboratuar Akreditasyon Baskanhg: (LAB)

TS EN ISO/EC 17025 "Deney ve Kalibrasyon Laboratuarlarinin Yeterliligi i¢in
Genel Sartlar" standardini ve ek olarak Avrupa Akreditasyon Isbirligi Programi (EA)
ve TURKAK'In rehber dokiimanlarini kullanarak laboratuarlarmn bu standart ve
dokiimanlarda belirtilen Slgiitlere uygunlugunun denetlenmesi ve akredite edilmesi
islemlerini ylriitmektedir.

4.2.6.1.3 Sistem Akreditasyon Baskanhg (SAB)

Sistem belgelendirme kuruluglarinin TS EN ISO 9001 Kalite Yonetim Sistemi,
ISO 14001 Cevre Yonetim Sistemi ve ISO 22000 Gida emniyeti YOnetim Sistemleri

konusunda akreditasyon islemlerini yiiriitmektedir.
4.2.6.1.4 Personel Akreditasyon Baskanhgi (PAB)

Personel belgelendirmesi yapan kuruluslar akredite ederek, ISO/IEC 17024
standard1 kapsaminda calisan kuruluslardan alinan yeterlilik belgesine sahip kisilerin

taninmasinin saglanmasini amaglamaktadir.
4.2.6.2 Denet¢ci Havuzu Olusturma

Ulusal akreditasyon sistemini yapilandirmak i¢in, uzman kisilerden olusan bir
denet¢ci havuzu olusturmak gereklidir. Bu amagcla duyurular ve se¢me Odlgiitleri
hazirlanmis, denet¢i havuzuna katilmak isteyenler icin gerekli kosullar
yaymmlanmistir,. TURKAK tarafindan basvurulari uygun goriilen denetci adaylari,
akreditasyon Olciitleri, sahadaki uygulamalar, denetim teknikleri ve akreditasyon

sisteminin isleyis kurallar1 konularinda egitimden gegirilmektedir [DDK, 2005].
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TURKAK adma akreditasyon denetimlerini gerceklestiren bas denetci, denetgi
ve teknik uzmanlar ile stajyer ve aday denetcilerin kayitlarinin bulundugu bir veri
taban1 olusturulmus ve "Denet¢i/Teknik Uzman Havuzu" olarak adlandirilmistir.
31.12.2004 itibarryla TURKAK'a 70 yerli, 38 yabanci denetci kayitlidir. TURKAK
Denetci ve Teknik Uzman Havuzunda yer alan kisilerin sayisi; 69’u yabanct uzman
olmak iizere, 81 Bas Denet¢i, 100 Denetei, 65 Stajyer Denetci, 400 Teknik Uzman
olmak iizere 600 kisiyi asmistir [DDK, 2005].

TURKAK Denetci havuzunda yer almak isteyen kisiler web sayfasinda yer
alan (www.turkak.org.tr) “Denet¢ci/Teknik Uzman Bagvuru Formu”nu doldurarak
Kuruma iletmektedir.Bagvurular “Akreditasyon Faaliyetlerinde Yer Alacak Denetci
ve Teknik Uzmanlarin Nitelendirilme Kriterleri” géz oniinde tutulmak suretiyle ilgili
komisyonlarca degerlendirilmekte ve haklarinda karar alinmaktadir. Alinan karar

dogrultusunda gerekli egitimlerden gecirilen adaylar havuza kaydolmaktadir

[TURKAK, 2005].

4.2.6.3 Egitim

Kurum, denet¢i ve teknik uzman adaylar1 yaninda, 6zel sektor kuruluslart ile
kamu kurum ve kuruluglarinin personeline de egitim vermektedir. Kurum verdigi
akreditasyon hizmetleri yaninda, akreditasyon standartlar ile ilgili olarak egitimler
diizenlemektedir. Egitimler, hizmet i¢i egitimler, denetci egitimleri, kurum disina
verilen egitimler ve yurt disina verilen egitimler olmak {izere dort alanda
diizenlenmektedir. 2001 yili Haziran aymda hizmet verilen akreditasyon
standartlarina yonelik olarak diizenlemeye baslanan kurum dis1 egitimlerin sayis1 250

civarinda olup, bu egitimlere yaklagik 5.500 kisi istirak etmistir [DDK, 2005].

ILAC/IAF ve EA gibi uluslararasi platformlardaki faaliyetleri yiirtitmekte olan
TURKAK, bunun yani sira ECO ve BASB gibi cesitli bolgesel organizasyonlarda da
aktif olarak caligmalarini siirdiirmeye devam etmektedir. Bu kapsamda; Birlesik
Arap Emirlikleri, Suudi Arabistan, Umman, Ozbekistan, Kazakistan, Azerbaycan,
Kirgizistan, Moldova ve benzeri ilkeler Standardizasyon ve Akreditasyon
Kuruluslari ile igbirligi ¢alismalarinin yani sira, son {i¢ yildir s6z konusu kuruluslarin

personeline yonelik egitimler yogun bir sekilde diizenlenmeye devam edilmektedir

[DDK, 2005].
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TURKAK’m Orta Asya Cumhuriyetleri ve Balkan Ulkelerinin yan sira Korfez
tilkeleri ile son birka¢ yilda sagladigi etkin diyalog sayesinde, bugiin bu iilkelere
akreditasyon alaninda egitim destegi verilmektedir. Ayrica bu iilkelerden
akreditasyon basvurular1 da alinmaktadir. Ote yandan gelen talepler dogrultusunda
bu iilkelerin milli akreditasyon kuruluslarini kurmalart konusunda TURKAK
tarafindan teknik destek verilmektedir. Son donemde yurt dis1 akreditasyon ve destek
taleplerinin artmig olmasi, kurumun faaliyetlerini basariyla gerceklestirdiginin ve
uluslar arasi1 taminirligimi arttirdiginin 6nemli gostergelerinden biridir. S6z konusu
calismalar neticesinde bugiin Ozbekistan ve Azerbaycan’dan bazi kuruluslar
TURKAK’a basvurarak akreditasyon talebinde bulunmaya baslamistir. Basvuru
yapan kuruluslardan Azerbaycan’da 3, Ozbekistan’da 1 kurulus akredite edilmistir

[DDK, 2005].

4.2.6.4 Belge Inceleme

Belge inceleme isi agirlikli olarak Sistem Akreditasyon Baskanliginca
yiiriitiilmektedir. Kamu Thale Yasasmin 10. maddesinde, ihaleye katilacaklardan
thale konusu isin ihale dokiimaninda belirtilen standartlara uygunlugunu gosteren,
uluslararas1 kurallara uygun sekilde akredite edilmis kalite kontrol kuruluslari
tarafindan verilen sertifikalarin istenecegi kuralina yer verilmistir. Bu ¢ergevede,
Kuruma sunulan sertifikalar incelenerek, gecerlilikleri onaylanmaktadir. Bu inceleme

sadece Yabanci akreditasyon kurumundan akredite olan kuruluslar igerir.

4.3 Akreditasyon Konulari

Akreditasyona konu standartlar asagida listelenmistir. Bunlardan TS EN
ISO/IEC 17011 standardi TURKAK gibi akreditasyon kuruluslarmin
akreditasyonuna dair sartlart icerir. TS EN ISO/IEC 17025 standard: akreditasyon
dogrudan laboratuarlara ait sartlar1 icerirken diger standartlar belgelendirme

kuruluglarinin akreditasyonuna dair sartlari igerir.

a) TS EN ISO/IEC 17025 Deney ve Kalibrasyon Laboratuarlarimin
Yeterliligi i¢in Genel Sartlar: Bu standart, numune alma dahil, deney ve/veya

kalibrasyon hizmeti veren bir laboratuarin yeterliliginin taninmasi igin



b)

d)

g)
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saglamasi gereken genel sartlar1 kapsar. Bu standart, laboratuar tarafindan
gelistirilen standart olan ve standart olmayan metotlarla yapilan deney ve

kalibrasyonu da kapsar [Ceylan, 2009].

ISO/IEC 15189 Tibbi Laboratuarlar — Kalite ve Yeterlilik Icin Ozel
Sartlar: Bu standart tibbi laboratuarlara 6zgii kalite ve yeterlilik i¢in sartlari

kapsar [Ceylan, 2009].

TS EN ISO/IEC 17020 Cesitli Tipteki Muayene Kuruluslarin
Cahstirllmalar icin Genel Kriterler: Bu standart, sektor ayrimi yapmaksizin
tarafsiz muayene kuruluslarin yeterlilikleri i¢in genel kriterleri ile birlikte

bagimsizlik kriterlerini belirler [Ceylan, 2009].

TS EN 45011 Uriin Belgelendirmesi Yapan Belgelendirme Kuruluslari
Icin Genel Sartlar: Bu standart, iiriin belgelendirmesi yapan bir {igiincii tarafin
yeterli ve giivenilir olarak taninmasi ve yerine getirmesi gerekli sartlar1 kapsar

[Ceylan, 2009].

TS EN ISO/IEC 17021 Uygunluk Degerlendirmesi - Yonetim Sistemlerinin
Tetkikini ve Belgelendirmesini Saglayan Kuruluglar Icin Sartlar: Bu
standart, yonetim sistemlerinin biitiin tiplerinin (kalite yonetim sistemleri veya
cevre yonetim sistemleri gibi) tetkikinin ve belgelendirmesinin yeterliligi,
tutarlilig1 ile tarafsizligi icin ve bu faaliyetleri yerine getiren kuruluslar i¢in

prensipleri ve sartlar1 kapsar [Ceylan, 2009].

TS EN ISO/IEC 17024 Uygunluk Degerlendirmesi - Personel
Belgelendirmesi Yapan Kuruluslar icin Genel Sartlar: Bu standart, belirli
sartlara gore personel belgelendiren kuruluslar i¢in genel sartlar1 kapsar

[Ceylan, 2009].

TS EN ISO/IEC 17011 Uygunluk Degerlendirmesi - Uygunluk
Degerlendirmesi Yapan Kuruluslar1 Akredite Eden Akreditasyon
Kuruluslar1 I¢in Genel Sartlar: Bu standart, uygunluk degerlendirme
kuruluglarin1 degerlendiren ve akredite eden akreditasyon kuruluslari i¢in genel

sartlar1 kapsar [Ceylan, 2009].



Sekil 4-4: Uygunluk Degerlendirme Yapisi

29

Uveunluk Degerlendirme Yapilanmasi
sEml DS P

ULUSLARARASI

Laboratuvarlar, Muavene Kuruluslary, Belgelendirme Kuruluslarim Akredite eder

rﬂﬂlﬂ]‘.ﬁ.ﬂll‘l

MUAYENE

KURULUSLARI
(ISOIEC 17020)

KURULUSLARI
(TS EN 45011)

4 4

Belgelendirilen
Tasarim,Proses, Uygunlugu
Tesis, Hizmet veva Belirlenen Uriinler
Triin (Standardlar ve
(Standardlar ve Teknik
Teknik Diizenlemeler)

Diizenlemeler)

il

KALITE ve CEVRE

VONETIM SISTEME

BELGELENDIRME
EKURULUSLARI
(ISO/IEC 17021)

4

Belgelendirilen
Firma

(IS0 9000, 150
14001)

PERSONEL
BELGELENDIRME
EKURULUSLARI
(ISOMIEC 17024)

Belgelendirilen
Personel

(Kaynakey Kalite

Deneteisi vh.)

Kaynak: TURKAK, 2010




30

4.4 TS ENISO/IEC 17025 Akreditasyonu

TS EN ISO/IEC 17025, bir Laboratuarin spesifik testleri gerceklestirme
konusunda yetkin oldugunun taninmasi i¢in karsilanmasi gereken genel gereklilikleri
aciklayan uluslararas1 bir standarttir. Bu uluslararasi standart, test, kalibrasyon
islemlerini gerceklestiren tlim organizasyonlar i¢in uygulanabilir. Bu uluslar arasi
standart, Laboratuarlarin kalite, yonetsel ve teknik sistemlerin gelistirilmesinde

yararlanilmaktadir.

Bir Laboratuar TSE EN ISO/IEC 17025 numarali standarda uygunlugu
saglamakla akreditasyona hazir hale gelmektedir. Ancak; bu standartlara ilave olarak

Laboratuarlarin ¢caligsma alaniyla ilgili ek kriterleri igeren dokumanlar da vardir.

Akreditasyon kriterlerinin olusturulabilmesi i¢in, her seyden 6nce bagimsiz ve
tarafs1z bir ulusal akreditasyon Kurumunun teskil edilmesi gereklidir. Ulkemizde
bunun  gerceklestirilmesi igin Tiirk Akreditasyon Kurumu (TURKAK)
yapilandirilmigtir.  Akreditasyon kurumunun yapisi ve idari cephesi itibariyle
diinyadaki sistemlerden farkli olmamasi gerekmektedir. Yani, ulusal akreditasyon
sistemi mevcut uluslararas1 kriterlerin disinda bir yapilanma gostermemelidir. Eger
farkli teknik kriterler uygulanarak bir yapilanma olusturulursa, akreditasyon
sisteminin uluslararasi tanmabilirligi tehlikeye diiser. Dolayisiyla akreditasyon
otoriteleri katilimci ve tarafsiz olmali, siirdiiriilebilir bir mali giice sahip olmali ve
hizmet kriterlerini uluslararasi ilgili standartlara uygun bir bigimde olusturmalidir.
Bu hususlar dikkate almarak TURKAK akreditasyon kuruluslarmin saglamalari
gereken sartlar1 ortaya koyan ISO/IEC 17011 standardina gore kalite yoOnetim
sistemini olusturmustur [TURKAK, 2010].

Akreditasyon siireci kisaca asagidaki asamalardan olusur:

a)  Basvuru dosyasi hazirlamir, TURKAK' a sunulur.

b)  Basvuru dosyasindaki evraklar kontrol edilir varsa eksikliklerin tamamlanmasi
istenir,

¢)  Denetim tarihi ve denetgiler konusunda mutabakat saglanir,

d) Denetciler dokiiman incelemesi yapar ve saha denetimine gidilir,

e)  Varsa, uygunsuzluklarin giderilmesi istenir,



f)  Denetim raporu TURKAK Yénetim Kurulu’na sunulur,

g)  Akreditasyon karari alinir.

Sekil 4-5: TURKAK Akreditasyon s Akis Semasi

Kaynak: TURKAK, 2010

Eilgilenm e bagvurusu

Gereldi form ve bilgilerin
sunulmast

|
Alreditasyon bagvurusu

Bagvuru dosyast
tarmnarm rm?

Denetilerin belirlenmest

Denetciler haldanda

hagvruratin onayi

Denetpilenn dokiman
incelemest,
sahada denetim

Tygunsuzluklann
varlig, dizeltict
faalivet geregi

Denetim raporuna son
seldin verilmes ve
TUEEAK a sunulmas
|
Tzl sektor komitesinin
denietitn rapor haldandala
gétrisi
[

TUEEAE Ténetim

Enrlu'nun denetim
sonucundaki karar

[
Alreditasyon Sertifilast
[

Gézetim

31



32

4.4.1 Akredite Laboratuar Kullanmanin Faydalan

Test, kalibrasyon ya da Olglim ihtiyaclar1 i¢in laboratuar secilecegi zaman,
laboratuarin kesin ve giivenilir sonuglar vereceginden emin olunmasi gerekir. Bir
laboratuarin teknik yeterliligi asagidaki maddeleri de iceren pek ¢ok faktdre baglidir
[ILAC, 2010].

- Personelin kalifikasyonu, egitim ve tecriibesi,

- Uygun sekilde bakim ve kalibrasyonu yapilmis cihaz,
- Yeterli kalite giivence prosediirleri,

- Uygun 6rnekleme uygulamasi,

- Uygun test prosediirleri,

- Gegerli test metodu,

- Ulusal standartlara gore 6l¢iimlerin izlenebilirligi,

- Uygun kayit ve raporlama prosediirleri,

- Testler i¢in uygun ortam.

Tim bu faktorler bir laboratuarin testlerinizi gergeklestirmesi i¢in teknik
yeterligine katkida bulunur. Teknik agidan yeterli bir laboratuar kullanmak asagidaki

faydalar1 saglar [ILAC, 2010]:

- Riskleri Minimize Eder: Bugiin tiim diinyada miisteriler iirettikleri ya da
satin aldiklar1 iirlin/malzeme/servisin beklentilerini karsilayacagi veya belli
sartlar1 saglayacagina dair garanti ister. Bu, genellikle iiriiniin bir laboratuara
gonderilmesi ve belli standart veya spesifikasyona gore karakteristiginin
belirlenmesi manasima gelir. Uretici/tedarik¢i agisindan teknik olarak yeterli bir
laboratuar se¢mek iiretecegi ya da tedarik edecegi iirliniin hatali olma riskini

minimize eder.

- Tekrar Test Etme Maliyetinden Korur: Uriinlerin test edilmesi ilk
seferinde dogru yapilsa bile pahali ve zaman alic1 olabilir. Eger ilk seferinde

dogru yapilmazsa, beklenti ve gerekleri karsilamayan iirlinler i¢in tekrar test



33

etmenin maliyeti ve alacag1 zaman ¢ok daha fazla olacaktir. Sadece zaman ve para
kaybiyla kalmayacak, firma itibar1 da zedelenecektir. Hatta iiriinlerin hatasindan
kaynaklanacak miisteri kayiplar1 da firmaya ddetilecektir. Teknik olarak yeterli bir

laboratuar se¢gmek tekrar test etme ihtimalini minimuma indirir.

- Miisterinizin Giivenini Gii¢lendirir: Miisteri {riliniin tarafsiz, teknik
kapasitesi yeterli bir laboratuar tarafindan degerlendirildigini, 6zellikle kullanilan
laboratuarin da tgiincii taraflarca degerlendirildigi bilirse iiriiniiniize ait giiveni
giiclendirecektir. Artik misteriler iireticinin “lirlin amaca uygundur” soziinii

duymak yerine tarafsiz degerlendirme ve kanitlara glivenmektedir.

- Uzak Marketlerde Uriiniin Kabuliinii Artirir ve Maliyeti Diisiiriir: Uluslar
aras1 anlagmalar sayesinde teknik kapasitesi yeterli, akredite laboratuarlar uluslar
aras1 taninma belgesi alirlar ve bu sayede uzak marketlerde bile kolayca kabul
goriirler. Bu taninma ile iiriine ait testler akredite laboratuarlarda yapilir ve
ithalat¢1 iilkede tekrar test edilmesine gerek kalmaz {iretici ve ihracatgilarin {iriin

maliyeti diiser [ILAC, 2010].

Laboratuarlar Uluslar arast Yonetim Sistemi ISO 9001 standardina gore
denetlenip belgelenebilirler. Bu Standard tiretim/hizmet firmalarinin {iriin ya da
hizmetine ait kalite yOnetim sistemini degerlendirmek i¢in ¢ok yaygin sekilde
kullanilmaktadir. Bir laboratuarin kalite yOnetim sisteminin ISO 9001’e gore
belgelenmesi, o laboratuarin kalite yonetim sisteminin ISO 9001°e uygunlugunu teyit

eder fakat teknik yeterligini degerlendiremez.

Diinya ¢apinda bircok iilke Laboratuar Akreditasyonu denen, teknik yeterlik
belirlemeye yarayan siirece giivenir. Laboratuar Akreditasyonu ozellikle teknik
yeterlilik belirlemek igin gelistirilmis kriter ve prosediirler kullanir. Uzman teknik
denetmenler test/kalibrasyon verileri liretimini etkileyen tiim faktorlerin kapsamli bir
degerlendirmesini yapar. Bu degerlendirme kriterleri tiim diinyada laboratuar
degerlendirmesinde kullanilan ve uluslar arasi kabul gérmiis olan ISO/IEC 17025
(medikal laboratuarlar i¢in ISO 15189) standardina dayanir. Laboratuar akreditasyon
kuruluglar1 laboratuarin kesin ve dogru test/kalibrasyon sonuglar1 iiretebilme
yetenegiyle ilgili faktorleri denetlerken bu standardi kullanir. Bu faktorlerden bazilar

sunlardir:
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- Personelin teknik yetkinligi

- Test metodunun uygun ve gegerliligi

- Olgiim ve kalibrasyonlarin ulusal standartlara gore izlenebilirligi

- Uygun sekilde bakim ve kalibrasyonu yapilmis test cihazlari

- Testler i¢in uygun ortam

- Testi yapilacak malzemenin numune alma, saklama ve tasima kosullari

- Test ve kalibrasyon verilerinin kalitesinin glivencesi

Laboratuar akreditasyonu ISO 9001°de tanimlanan kalite sistemi maddelerini
de kapsar. TS EN ISO 9001:2008 ile TS EN ISO/IEC 17025:2010 standardinin
ortiistiigi maddeler EKI1’de listelenmistir. Yeterlilikte devamliligi saglamak
acisindan akredite laboratuarlar teknik uzmanlik seviyelerini koruduklarindan emin
olunmasi i¢in belli periyotlarla incelemeye tabi tutulurlar. Ayrica diizenli

karsilagtirma (yeterlik) testlerine katilmaya da zorlanirlar [ISO 17025, 2010]

Laboratuar Akreditasyonu boylece belirli test, dl¢iim ve kalibrasyon tiirlerine
uygun laboratuar yeterlilik degerlendirmesi ic¢in bir yol saglar. Ayrica bir
laboratuarin isini dogru ve standartlara uygun sekilde gerceklestiriyor olup
olmadigin1  belirlemesine yardime1 olur. Uretim firmalar1 da laboratuar
akreditasyonunu kendi iriinlerini kendi i¢ laboratuarinda dogru sekilde test
ettiginden emin olmak icin kullanabilir. En Onemlisi, laboratuar akreditasyonu
laboratuarlara resmi tanima saglayarak miisteriye de ihtiyaglarini karsilayabilecegi
giivenilir test ve kalibrasyon hizmeti bulmasinda yardimci olmus olur [TURKAK,

2010].

Akredite laboratuarlar genellikle test/kalibrasyon raporlarinda akredite
olduklarimi gosteren sembol veya kisaltmalar kullanirlar. Bununla birlikte
laboratuarin hangi spesifik konularda akredite oldugu, hangi aralik ve belirsizlikte
calistig1 kontrol edilmelidir. Bu bilgiler laboratuardan talep edilebilen Akreditasyon
Kapsami1 denen belgede mevcuttur. Pek ¢ok tilkede akreditasyon kuruluslari akredite

olan laboratuarlarin listesini akreditasyon kapsami ve iletisim bilgileri ile birlikte
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yayimlarlar. Gerektigi zaman akreditasyon kurulusu aranarak ihtiyag duyulan
test/kalibrasyon hizmetinin alinabilecegi akredite laboratuar bulmada yardim

istenebilir [TURKAK, 2010].

Tiurkiye’de wulusal akreditasyon kurulusu Tiirk Akreditasyon Kurulusu
TURKAK’tir. TURKAK web sitesinde (www.turkak.org.tr) akreditasyon almis
laboratuarlari, akreditasyon kapsamlari ve iletisim bilgileri ile birlikte
yayimlamaktadir. Diinya {izerinde pek ¢ok {iilke laboratuarlarinin akreditasyonundan
sorumlu bir ya da birden ¢ok kuruma sahiptir. Bu akreditasyon kuruluslarinin
tamamina yakin1 ISO/IEC 17025 standardini test/kalibrasyon laboratuarlarinin
akreditasyonu i¢in temel almistir. Bu durum laboratuar yeterliginin belirlenmesi
konusunda ortak bir yaklagim gelismesini saglamistir. Ayn1 zamanda laboratuarlari
da evrensel test ve 6l¢iim uygulamalarini kabullenme konusunda cesaretlendirmistir.
Bu ortak yaklasim sayesinde iilkeler her birinin laboratuar akreditasyon sisteminin
ortak degerlendirme ve kabul edilmesi konusunda anlagmislardir. Ortak Tanima
Anlagmalar1 (MRA) bu iilkeler arasinda test sonug¢larinin kabul edilmesi i¢in hayati
onem tagimaktadir. Aralarinda MRA olan iilkeler her biri digerinin akredite
laboratuarlarin1 MRA’ya konu akreditasyon kurulusundan akredite olmus olmak

kaydiyla tanir ve kabul eder [ILAC, 2010].

Uluslar Arasi Laboratuar Akreditasyon Birligi (ILAC) ilk olarak 1977°de
akredite test ve kalibrasyon sonuglarinin kabul edilmesini destekleyerek ticareti
kolaylastirmak i¢in uluslar arasi isbirligini gelistirmek amaciyla faaliyete baglamistir.
1996°da akreditasyon kuruluslar1 arasinda ortak tanima anlagmalarini saglayacak agi
kuran birlik olarak resmi yapiya kavugmustur. Bugiin 88 iilkeden 135 akreditasyon
kurulusu ILAC’1n iiyesidir. Bu akreditasyon kuruluslarinin akredite ettigi laboratuar

sayist 35000 civarindadir [ILAC, 2010].

Uluslar arast Tanima Anlagmalari sayesinde dis iilkelere gonderilen liriinlerin
tekrar tekrar test edilmesine gerek kalmamistir. Boylece iiretici ve ithalat¢inin
maliyetleri diiser. Kendi akreditasyon sistemini kuramamis ve akreditasyon kurulusu
olmayan iilkeler ise diger iilkelerdeki akreditasyon kuruluslar1 sayesinde
laboratuarlarin1 akredite hale getirebilirler. Akreditasyon altyapisi olmayan bdyle

iilkeler diger iilkelerin tecriibe ve birikimlerinden faydalanabilirler.
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4.4.2 Akredite Laboratuar Olmanin Faydalari

Laboratuar akreditasyonu, test/dlglim veya kalibrasyon igleri yapan
laboratuarlarin teknik yeterliligini belirleyen bir aragtir. Laboratuarlarin teknik
yeterliginin taninmasin1 da saglayarak miisterilerin ihtiyaglarin1 karsilayabilecekleri
test, Ol¢lim ve kalibrasyon hizmetini alabilecekleri giivenilir laboratuarlarin tespit
edilip secilmesine yardimci olur. Bu taninmanin devam etmesi i¢in laboratuarlar
akreditasyon kurulusu tarafindan periyodik olarak denetlenir. Boylece laboratuarin
akreditasyon sartlarmi tagimaya devam ettigi kontrol edilmis olur. Laboratuarlar,
teknik yeterliligin diger bir gostergesi olarak kendi alanlarinda belli donemlerde

karsilastirma testlerine katilmalar1 gerekli tutulabilir.

Laboratuar akreditasyonu sayesinde laboratuarlar yaptiklart isi standartlara
uygun ve dogru sekilde yapip yapmadiklarini goriirler. Pek ¢ok laboratuar ayni isi
yapan diger laboratuarlardan izole sekilde ¢alisir ve neredeyse hi¢ bagimsiz teknik
kurulus tarafindan performansin dlgiilmesi i¢in denetlenmez. Akreditasyon kurulusu
tarafindan yapilan siradan bir tetkikte laboratuarin siirekli olarak dogru ve giivenilir
bilgi saglamasi i¢in gerekli tiim islemler kontrol edilir. Gelistirilebilecek alanlar
tespit edilir, tizeride konusulur ve tetkikin sonunda detayl bir rapor halinde sunulur.
Gerektiginde akreditasyon kurulusu laboratuarin yaptig1 iyilestirmeleri takip eder ve
laboratuarin  yaptiklarinin  dogrulugunu onaylayarak laboratuara giliven verir

[TURKAK, 2010].

Ticari olarak test/kalibrasyon hizmeti veren laboratuarlarin yaninda tireticiler
de irettikleri iirlinleri test etmek i¢in kendi i¢ laboratuarlarinda akredite olabilirler.
Akreditasyon test/6l¢iim/kalibrasyon hizmeti veren kuruluslar i¢in etkili bir piyasa
aract ve bagimsiz onaylanmis laboratuar isteyen sozlesmeler i¢in teklif verirken
Oonemli bir pasaport degerindedir. Laboratuar akreditasyonu tiim diinyada teknik
yeterligin glivenilir bir gostergesi olarak goriiliir. Yap1 malzemeleri sektorii gibi pek
cok sektorde test hizmeti saglayan tedarikcilerin akredite olmasi zorunluluk hali
almaya basladi. Laboratuar akreditasyonu 6zellikle teknik yeterlilik belirlemek i¢in
gelistirilmis kriter ve prosediirler kullandigindan miisteri laboratuar sonuglarinin

dogru ve giivenilir olduguna inanir.
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Pek ¢ok iilkede akreditasyon kuruluslar akredite olan laboratuarlarin listesini
akreditasyon kapsami ve iletisim bilgileri ile birlikte yayimlarlar. Bu da
laboratuarlarin miisteriye ulagsmasina 6nemli bir katkida bulunmus olur. Uluslar arasi
anlagmalar sayesinde teknik kapasitesi yeterli, akredite laboratuarlar uluslar arasi
taninma belgesi alirlar ve bu sayede uzak marketlerde bile kolayca kabul goriirler. Bu
taninma ile iirline ait testler akredite laboratuarlarda yapilir ve ithalatc lilkede tekrar
test edilmesine gerek kalmaz iiretici ve ihracatgilarin {iriin maliyeti diiser. Uluslar
Aras1 Tanima Anlagmalar1 sayesinde dig iilkelere gonderilen triinlerin tekrar tekrar
test edilmesine gerek kalmamustir. Boylece liretici ve ithalat¢inin maliyetleri diiger.
Kendi akreditasyon sistemini kuramamis ve akreditasyon kurulusu olmayan iilkeler
ise diger iilkelerdeki akreditasyon kuruluslari sayesinde laboratuarlarini akredite hale
getirebilirler. Bu sayede laboratuarlar sonuglar1 ve ilgili tiriinler yabanci marketlerde

kabul goriirler [ILAC, 2010].

Eger bir laboratuarin akredite edilmesi planlaniyorsa ilk yapilacak sey
akreditasyon kurulusu ile iletisime ge¢mek ve verilen test hizmetleri igin

akreditasyon saglayip saglayamayacaklarini sormaktir.

Pek c¢ok ulusal akreditasyon kurulusu asagidaki laboratuarlar i¢in akreditasyon
saglarlar:
- Herhangi bir test, iiriin veya malzeme degerlendirmesi, kalibrasyon, dl¢iim isi
yapan her kurulus,
- Ozel laboratuarlar ya da kamu laboratuarlari,
- Tek kisilik ya da biiyiik, ¢ok boliimlii organizasyonlar,

- Uzaktan 6l¢lim yapan, gegici ya da mobil laboratuarlar.

Laboratuarlar hizmet profillerindeki test/kalibrasyon kalemlerinin tamamindan
ya da bir boliimiinden akredite olabilirler. Akreditasyon siirecinde laboratuara ait test
sonuclarinin dogru ve giivenilir olmasina etki eden tiim etkenler gozden gegirilir.
Akreditasyon tetkiki bir giin de olabilir birkag giin de. Tetkik ekibinde laboratuarin
yaptig1 test c¢esitlerine gore teknik uzmanlar olur. Akreditasyon tetkikindeki
degerlendirme kriterleri tiim diinyada laboratuar degerlendirmesinde kullanilan ve
uluslar aras1 kabul gérmiis olan ISO/IEC 17025 (medikal laboratuarlar i¢in ISO

15189) standardina dayanir. Laboratuar akreditasyon kuruluslari laboratuarin kesin
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ve dogru test/kalibrasyon sonuglar1 iiretebilme yetenegiyle ilgili faktorleri
denetlerken bu standardi kullanir. Akreditasyon tetkikinin sonunda laboratuara dikkat
edilmesi gereken alanlar ve yapilmasi gereken diizeltici ve Onleyici faaliyetleri iceren
kapsamli bir rapor sunulur. Akredite olan laboratuarlarin akreditasyonunun devam
etmesi i¢in laboratuarlar akreditasyon kurulusu tarafindan periyodik olarak
denetlenir. Boylece laboratuarin akreditasyon sartlarini tagimaya devam ettigi kontrol
edilmis olur. Laboratuarlar, teknik yeterliligin diger bir gdstergesi olarak kendi
alanlarinda belli donemlerde karsilastirma testlerine katilmalar1 gerekli tutulabilir

[ILAC, 2010].

4.4.3 Hiikiimet ve Diizenleyiciler Ac¢isindan Akredite Laboratuar

Kullanmanin Faydalari

Kamu kurumlarmin ve diizenleyici kuruluslarin siirekli su konularda karar

vermesi beklenir [ILAC, 2010]:

- Tiketicilerin ve halkin refah ve sagligin1 korumak

- Cevreyi korumak

- Yeni diizenleme ve sartlar gelistirmek

- Yasal gereklilik ve diizenlemelere uyuldugunu denetlemek

- Kaynaklar teknik ve finansal agidan dogru kullanmak

Dogru kararlar alabilmek icin laboratuarlarin sahada yaptiklar test, kalibrasyon
ve Olclimlerin sonuglarina glivenmek zorundadirlar. Akredite laboratuar kullanmak
bu giivenin kurulmasinda yardimci olur. Bir laboratuarin taninmis akreditasyon
kurulusu tarafindan akredite edilmesi onun yaptigi test, dlgiim ve kalibrasyonlarda
teknik yeterlilige sahip oldugunu gosterir. Kamusal kararlarda kritik 6nemde olan
laboratuar sonuclarinin dogru, izlenebilir ve tekrarlanabilir oldugunu garanti eder

[ILAC, 2010].
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Akredite laboratuar kullanmak kamu kurumlarina ve diizenleyici kuruluslara su

konularda fayda saglar:

- Kritik analiz ve kararlarda temel teskil eden verilere giiveni artirir,
- Cevre ve insan sagliginin korunmasina etki eden kararlarda belirsizligi azaltir,
- Akreditasyon onaylanmis olmanin gdstergesi oldugu i¢in halkin giiveni artar,

- Gereksiz elestirileri azaltarak degerlendirme siirecinin etkinligini artirir

(maliyet de azalabilir).

Akredite bir laboratuar kullanmak su konularda da giiveni artirir:

- Tedarik¢iden alinan malzemelerin giivenli ve saglam olduguna,

- Laboratuardan kaynakli tekrar test etme, tekrar numune alma maliyetinin ve

zaman kaybinin azaldigina,

- Diizenlemelere uyma ile ilgili yanlis kararlarin azalacagina.

Akredite laboratuar kullanmak ticareti ve ekonomik gelismeyi de kolaylastirir.
Uluslar aras1 anlagsmalar sayesinde teknik kapasitesi yeterli, akredite laboratuarlar
uluslar arasi taninma belgesi alirlar ve bu sayede uzak marketlerde bile kolayca kabul
goriirler. Bu taninma ile iiriine ait testler akredite laboratuarlarda yapilir ve ithalatci
iilkede tekrar test edilmesine gerek kalmaz iiretici ve ihracatcilarin {iriin maliyeti

diser.

Akreditasyonun ilk zamanlarinda (20. Yiizyil), akreditasyon tamamen goniillii
bir olay olarak goriiliiyordu. Ama bugiin pek ¢ok iilke akreditasyonu desteklemekte,
bazi alanlarda “zorunlu” kilmaktadir. Giin gectikce daha ¢ok iilke akreditasyonun
kamuyu korudugunu ve kendilerinin sorumluluklarini paylastigini goérmekte ve

akreditasyonun faydalarini takdir etmektedir.

Ornegin Asya-Pasifik bolgesi APEC (Asya Pasifik Ekonomik Isbirligi) Ozel
Bolgesel Kurulus olarak tanidigt APLAC (Asya Pasifik Laboratuar Akreditasyon
Birligi) ile birlikte akreditasyonu desteklemektedir. Benzer sekilde ASEAN
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(Gilineydogu Asyali Milletler Birligi) tiyesi 10 iilke elektrikli ve elektronik
ekipmanlarin iiye iilkelerin sartlarini saglamasi ve ASEAN Serbest Ticaret Bolgesi
(AFTA) uygulamasmin giliglenmesi icin akreditasyon alaninda Karsilikli Tanima
Anlagmast (MRA) imzalamistir. Avrupa’da Avrupa Birligi Konseyi ve Avrupa
Parlamentosu tiim Avrupa’da akreditasyon hizmetinin saglanmasi konusunda resmi
cergeve saglayan diizenlemeyi kabul etti. Ocak 2010°dan sonra uygulanmaya
baslanan bu diizenleme goniillii uygunluk degerlendirmenin desteklenmesi yaninda
yasalarca zorunlu kiliman uygunluk degerlendirmeyi de kapsamaktadir. Bu
diizenleme akreditasyonun zorunlu sarlara uyuldugun gosterilmesinde bir arag olarak
kullanilmasini yasalastirarak akreditasyonun faydalarini tanimis oldu. Bu diizenleme
ile ayrica Avrupa Akreditasyon Birligi Avrupa’da akreditasyon altyapisinin organize
edilmesinde koordinator kurulus olarak taninmistir. Amerika’da kamu kurumlar1 ve
diizenleyici kurumlar gida giivenligi, ¢evrenin korunmasi, oyuncak giivenligi, beton
kalitesi, celik kalitesi, elektrikli aletlerin kalitesi ve bunlar gibi pek cok iirlin ve
hizmetin zorunlu sartlar1 karsiladigina dair akredite laboratuarlarin test sonuglarina
giiven duymaktadirlar. Amerika Akreditasyon Birligi akreditasyonu ve faydalarini
yaymak ve birlikteki akreditasyon kuruluslarinin uluslar arasi gereklere uygun

hareket ettigini denetlemek i¢in kurulmustur [ILAC, 2010].

Bolgesel kuruluslar, yerel hiikiimetlere bagli yerel diizenleyici kuruluslar ve
Diinya Ticaret Orgiitii’ne iiye iilkeler Ticarette Teknik Engeller Anlasmasi’na (TBT)
ve Saglik ve Bitki Saghigi Onlemleri Anlagsmasi’na (SPS) gore sorumluluklarini
karsilamak icin akreditasyonu ortak goriis olarak benimsemislerdir [ILAC, 2010].
Laboratuar akreditasyonu genellikle iilkedeki taninmis akreditasyon kurulusu
tarafindan saglanir. Akreditasyon kurulusu olmayan bazi gelismekte olan {ilkeler
laboratuar akreditasyonu icin diger lilkelerdeki akreditasyon kuruluslarindan birine
basvurabilirler. Akreditasyon kurulugsunun teknik uzmanlardan olusan denetim ekibi
laboratuara ait test ve kalibrasyon sonuglarimi etkileyebilecek laboratuar
uygulamalari, personel ve ekipman iizerinde kapsamli bir denetleme gerceklestirir.
Akreditasyon tetkikindeki degerlendirme kriterleri tiim diinyada laboratuar
degerlendirmesinde kullanilan ve uluslar arasi kabul gérmiis olan ISO/IEC 17025
(medikal laboratuarlar i¢in ISO 15189) standardina dayanir. Devlet gorevlileri
istemeleri halinde akreditasyon tetkikine katilarak akreditasyon sisteminin isleyisi

hakkinda goézlemde bulunabilirler.
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Pek ¢ok iilkede akreditasyon kuruluslar akredite olan laboratuarlarin listesini
akreditasyon kapsami ve iletisim bilgileri ile birlikte yayimlarlar. Gerektigi zaman
akreditasyon kurulusu aranarak ihtiya¢ duyulan test/kalibrasyon hizmetinin

alinabilecegi akredite laboratuar bulmada yardim istenebilir.

Akreditasyon, su an i¢inde Avrupa Birliginde tiim alanlarda zorunlu
olmamakla birlikte belli alanlarda zorunlu uygulama haline gelmistir. Burada en
Oonemli unsur miisteriler ve piyasa sartlaridir. Onaylanmig kurulus atamalari i¢in
yapilacak degerlendirmelerde miisteri durumunda Bakanliklar akreditasyon talep
etmektedirler. Ayni sekilde doping kontrol merkezlerinin akredite olmasini da
Uluslararas1 Olimpiyat Komitesi talep etmektedir. Keza gida Laboratuarlarinda da
akreditasyonun zorunlu bir uygulama haline geldigini gérmekteyiz. Sonug itibariyle
bu ¢emberin belli bir zaman dilimi igerisinde biiyliyerek tim Laboratuar

uygulamalarinda zorunlu hale gelecegi tahmin edilebilir.

4.5 Diinyada ve Tiirkiye’de TS EN ISO/IEC 17025 Akreditasyonu

Diinyada akreditasyonun énemi gittikge artmaktadir. Ozellikle 2002 yilindan
bu yana Onemli bir artis gozlemlenmistir. Bunda ILAC i faaliyetlerinin 6nemi
biiyiiktiir. Tiirkiye’de ise 2006 yilindan sonra artis oldugu sdylenebilir [Ozdemir,
2008].

4.5.1 Uluslararas1 Akreditasyon Agimin Gelisimi

Uluslararast kabul edilmis ortak Olgiitlere gore yapilandirilan ve calistirilan
akreditasyon sistemleri; uygunluk degerlendirmesi hizmetlerinin farkli iilkelerde
farkli niteliklerde yiiriitiilmesinin engellenmesi, test ve belgelendirme konusunun
ticarette teknik engel haline gelmesine yol agacak bir zemin olusturma halinin 6niine
gecilmesi gayesiyle, son 10 yil iginde gelisen bir ¢oziim vasitasi olarak devreye
girmistir. 2001 yilinda ILAC’m kurulmasiyla ISO/IEC 17025 alaninda hizli bir
gelisme yasanmistir. Bu tarihten itibaren pek cok iilke akreditasyon sistemini kurarak
milli akreditasyon kurulusunu tamamlamistir. Bugiin gelinen noktada 88 ekonomiyi

temsil eden 135 akreditasyon kurulusu ILAC’a tiyedir [ILAC, 2010].
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Sekil 4-6: 2003-2009 Yillar1 Arasinda Akreditasyon Altyapisim1 Kuran Ulke
Sayis1
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Kaynak: ILAC, 2010

4.5.2 Akredite Laboratuar Sayisindaki Gelisim

Uluslar aras1 akreditasyon agiin gelisimi ve ilkelerin akreditasyon altyapisini
tamamlamalarina paralel olarak akredite laboratuar sayis1 da hizla artmistir. 2004
yilindan bu yana akredite laboratuar sayisi yaklasik %40’lik bir artisla 350001
bulmustur [ILAC, 2010].

Sekil 4-7: 2003-2009 Yillar1 Arasinda Akredite Olan Laboratuar Sayisi
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Kaynak: ILAC, 2010
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4.5.3 Diizenleyici Kurumlar Nezdinde Taninirhk

Akreditasyon gilin gectikge Diizenleyici Kurumlar tarafindan daha fazla
taninirhik kazanmaktadir. Akredite kuruluslarin sonuglarinin Diizenleyici Kurumlar
tarafindan kabullenilme orani1 2002den bu yana 27 puan artig gostererek %70’lere
varmigtir. 2008 yili itibari ile akredite kuruluglarin sonuglarinin Diizenleyici
Kurumlar tarafindan tanimirhigi %68’dir. Akredite laboratuar sonuglarinin kisitlanmis
kabulii ise %16,5’ten %7,5’e¢ inmistir. Yani Diizenleyici Kurumlarin akredite

laboratuar sonuglarina olan giiveni gittik¢e artmaktadir [ILAC, 2010].

Sekil 4-8: 2002-2008 Yillar:1 Arasinda Akredite Kuruluslarin Sonuc¢larinin
Diizenleyici Kurumlar Tarafindan Tanimirhgi

B0% -
70% .
60%
50%
40% 1+
30% +—
20% 41—
10% +—
0%

| B General Acceplance
@ Limited Acceplance
| BResincied Acceplance

2002 2006 2008

Kaynak: ILAC, 2010
4.5.4 Akreditasyon Alaninda Tiirkiye’nin Geldigi Yer

Uluslar Arasi Laboratuar Akreditasyon Birligi (ILAC) ilk olarak 1977°de
akredite test ve kalibrasyon sonuglarinin kabul edilmesini destekleyerek ticareti
kolaylastirmak i¢in uluslar arasi isbirligini gelistirmek amaciyla faaliyete baglamistir.
1996°da akreditasyon kuruluslar1 arasinda ortak tanima anlagmalarini saglayacak agi
kuran birlik olarak resmi yapiya kavugmustur. 2001 yilinda 28 iilkeden 36
akreditasyon kurulusunun Karsilikli Tanima Anlagmasi imzalamasiyla birlikte

uluslar aras1 akreditasyon ag1 islemeye baslamistir [ILAC, 2010].

Tiurkiye’de akreditasyon altyapist ile ilgili c¢alismalara 2000 yilinda
TURKAK’m kurulmastyla baglanmistir. Ancak uluslar arasi akreditasyon agina dahil
olmamiz 10 Mayis 2006’da Uluslararas1 Laboratuar Akreditasyon Birligi (ILAC) ile

deney ve kalibrasyon alanlarinda imzalanan Karsilikli Tanima Anlasmasi (Mutual
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Recognition Agreement) ile tamamlanabilmistir [TURKAK, 2010]. Bu tarihten
itibaren akredite laboratuar sayimizin hizla artmasina ragmen istenen diizeye geldigi
sdylenemez. Ulkemizde 1milyon kisiye diisen akredite laboratuar sayis1 Tablo 4-1°de
de goriilecegi iizere 4,4’tiir. Almanya, Ingiltere, Italya, Fransa gibi iilkelerle

kiyaslandiginda (Sekil 4-9) bu alandaki acik net sekilde goriilebilmektedir.

Tablo 4-1: Baz1 Ulkelere Ait Akredite Laboratuar Sayisi ve Ulke Niifusu

Ulke Ads AKkredite Niifus Laboratuar / Niifus
Laboratuar Sayisi (Milyon) (adet/milyon Kisi)

Tiirkiye 316 72,0 4.4
Avustralya 2065 21,0 98,3
Danimarka 160 5,5 29,1
Fransa 1700 64,0 26,6
Almanya 2290 82,0 27,9
Hong Kong 170 7,0 243
Norveg 145 4.5 32,2
Singapur 295 3,5 84,3
Ispanya 780 41,0 19,0
Cek 610 10,0 61,0
ingiltere 1970 61,0 323
Italya 926 58,0 16,0
Isvec 585 9,0 65,0

Kaynak: Tabloda Sirali Ulkelerin Milli Akreditasyon Kuruluslarina Ait Web Sayfalar

Sekil 4-9: Her Bir Milyon Kisiye Diisen Akredite Laboratuar Sayisi
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5 TS EN ISO/IEC 17025: 2010 DENEY VE KALIiBRASYON
LABORATUVARLARININ YETERLILiGi iCiN GENEL SARTLAR

Bu standardin ilk baskist (1999), ISO/IEC Guide 25 ve EN 45001’in
uygulamalarinda edinilen kapsamli deneyimlerin sonucu olarak hazirlanmis, ancak
bunlarin her ikisinin de yerini baska standartlar almistir. Bu standart, bir yonetim
sistemini uyguladiklarini, teknik olarak yeterli olduklarini ve gecerli teknik sonuglar

tiretebildiklerini gdstermek isteyen deney ve kalibrasyon laboratuarlarinin saglamasi

gereken biitlin sartlar1 igerir [ISO 17025, 2010].

Bu standardin ilk baskisinda ISO 9001:1994 ve ISO 9002: 1994’e atifta
bulunulmaktadir. Bu standartlarin yerini ISO 9001: 2008 almistir. Bu degisiklik
ISO/IEC 17025’te de gerekli diizeltmelerin yapilmasini gerekli kilmistir. Bu ikinci
basimda, ISO 9001’in 15181 altinda sadece gerekli olan maddelerde degisiklikler
yapilmis veya yeni maddeler eklenmistir [[SO 17025, 2010].

Deney ve kalibrasyon laboratuarlarinin teknik yeterliligini taniyan akreditasyon
kuruluglari, bu laboratuarlarin akreditasyonuna temel olarak bu standardi
kullanmalidir. Standardin 4. maddesi kusursuz bir yonetim i¢in gereken sartlar
belirtirken 5. maddesi laboratuarin yaptig1 ¢esitli deneylerin ve/veya kalibrasyonlarin

teknik yeterliligini gostermek icin saglamasi gereken sartlar1 belirtir.

Yonetim sistemlerinin kullanimindaki gelismeler, biiylik kuruluslarin parcasini
olusturan veya baska hizmetler de sunan laboratuarlarin genel olarak hem ISO
9001’e hem de bu standarda uygun oldugu bilinen bir kalite yonetim sistemine gore
caligmalarinin saglanmasina olan ihtiyact artirmistir. Bu nedenle, laboratuarin
yonetim sistemi kapsamina giren deney ve kalibrasyon hizmetlerinin kapsamiyla
ilgili EN ISO 9001’in biitiin sartlariin birlestirilmesine 6zen gosterilmistir. Bu
nedenle, bu standarda uygun olan deney ve kalibrasyon laboratuarlari, ISO 9001
standardina da uygun olarak g¢alistirilir. Laboratuarin kalite yonetim sisteminin ISO
9001’in sartlarina uygunlugu, laboratuarin teknik olarak gecerli veriler ve sonuglar
sunma konusundaki yeterliligini gostermemektedir. Ayrica, bu standarda uygunluk,
laboratuarin uyguladig1 kalite yonetim sisteminin ISO 9001’in biitiin sartlarina

uygunlugu anlamina gelmemektedir.
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Deney ve kalibrasyon sonuglarinin iilkeler arasinda kabul edilmesi, ancak
laboratuarlar bu standarda uygun iseler ve bu standardi kullanarak baska iilkelerdeki
esdeger kuruluslarla karsilikli tanima s6zlesmeleri yapan akreditasyon kuruluslari
tarafindan akredite edilmislerse miimkiin olacaktir. Bu standardin kullanilmasi,
laboratuarlar ve diger kuruluslar arasinda igbirligi olusturacak ve bilgi ve tecriibenin
karsilikli degisimine, standartlarin ve prosediirlerin birbirleriyle uyumlu hale

getirilmesine yardimci olacaktir.

5.1 Kapsam

Bu standart, numune alma dahil, deney ve/veya kalibrasyon hizmeti veren bir
laboratuarin yeterliliginin taninmasi i¢in saglamasi gereken genel sartlar1 kapsar. Bu
standart, standart dis1 ve laboratuar tarafindan gelistirilen metotlarla yapilan deney ve
kalibrasyon hizmetlerinin yeterliligine iligskin sartlar1 da kapsar. Bu standart, deney
ve/veya kalibrasyon hizmeti veren biitiin kuruluslara uygulanabilir. Bu kuruluslar,
birinci taraf, ikinci taraf ve tiglincli taraf durumundaki laboratuarlari, inceleme ve
tirtin belgelendirme iglemlerinin bir parcgasi olarak deney ve/veya kalibrasyon hizmeti
veren laboratuarlar1 kapsar. Bu standart, personel sayisina veya deney ve/veya
kalibrasyon faaliyetlerinin kapsamina bakilmaksizin  biitiin  laboratuarlara
uygulanabilir. Laboratuar, numune alma, yeni metotlarin tasarimi ve gelistirilmesi
gibi bu standart kapsaminda yer alan bir veya birden fazla faaliyeti yliriitmiiyorsa, bu
hususlarla ilgili maddelerdeki sartlar uygulanmaz. Bu standarttaki notlar, metne
aciklik kazandirmak, ornekler vermek ve yol gostermek amaciyla verilmistir. Bu
notlar, sartlar1 igermezler ve bu standardin tamamlayici bir pargasi degildirler [ISO
17025, 2010].

Bu standart, laboratuarin kalite, idari ve teknik islemleri i¢in ydnetim
sistemlerini gelistirmeleri amaciyla kullanilmak iizere hazirlanmistir. Bu standart,
laboratuarin miisterileri, yasal yetkililer ve akreditasyon kuruluslar1 tarafindan,
laboratuarlarin yeterliklerinin taninmasi ve onaylanmasi i¢in de kullanabilir. Bu
standardin, laboratuarlarin belgelendirilmesine esas alinmasi amaglanmamistir. Bu
standartta “ydnetim sistemi” terimi, laboratuarin iglemlerini diizenleyen kalite, idari
ve teknik sistemler anlaminda kullanilmaktadir. Bu standart, laboratuarlarin
faaliyetleri ile ilgili diizenleyici kurallara ve giivenlik sartlarina uygunlugunu

kapsamaz.
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Deney ve kalibrasyon laboratuarlari, bu standardin sartlarina uydugu takdirde,

deney ve kalibrasyon faaliyetlerinde ISO 9001’in ilkelerini de karsilayan bir kalite

yonetim sistemi uygulamis olurlar. Bu standart ve ISO 9001 arasindaki eslemeye ait

tablo Ek-1’de verilmistir. Bu standart, ISO 9001°de kapsanilmayan teknik yeterlik

sartlarini icermektedir [Cinar, 2003].

5.2 Yonetim Sartlar:

5.2.1

a)

b)

d)

Kurulus

Laboratuar veya laboratuarin bagli oldugu kurulus, yasal olarak sorumlu
tutulabilecek bir kurum olmalidir.

Laboratuar, deney ve kalibrasyon calismalarinin, bu standardin sartlarini
karsilamasindan, miisterinin ve taninmayi saglayan yasal otoritelerin veya
kuruluslarin ihtiyaglarina cevap verecek sekilde gergeklestirilmesinden
sorumludur.

Laboratuarin yOnetim sistemi, sabit tesislerinde, sabit tesislerinin diginda
veya baglantili olan gecici veya gezici tesislerinde yapilan calismalar
kapsamalidir.

Laboratuar, deney ve/veya kalibrasyon hizmetlerinden farkli faaliyetleri
bulunan bir kurulusun bir boliimii ise, laboratuarin deney ve/veya kalibrasyon
calismalarina katilan veya bu calismalart etkileyen kilit personelin
sorumluluklari, olabilecek gorev c¢eligkilerini ortadan kaldiracak sekilde
tanimlanmalidir.

Laboratuar;

i.  YOnetim sisteminin uygulanmasi, siirdiiriilmesi ve iyilestirilmesi de
dahil gorevlerini yerine getirmek ve yonetim sisteminden veya deney
ve/veya kalibrasyon prosediirlerinden sapmalarin olusumunu tespit
etmek ve bu tiir sapmalar1 6nlemek veya en aza indirmek i¢in gerekli
islemleri baglatmak {izere diger sorumluluklarina bakmaksizin, gerekli
olan yetki ve kaynaklara sahip idari ve teknik personele sahip

olmalidir.



il.

iii.

1v.

vi.

Vil.

Viil.

1X.

Xi.
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Yonetiminin ve personelinin yapilan isin kalitesini olumsuz yonde
etkileyebilecek her tiirlii ticari, mali ve diger i¢ ve dis baskilardan ve
etkilerden uzak tutulmasini saglayan diizenlemelere sahip olmalidir.
Sonuclarin elektronik olarak muhafazasi ve iletimini koruma altina
alan prosediirler de dahil olmak iizere, miisterilerine ait gizli bilgilerin
ve tescilli haklarin korunmasin1 saglayan, politika ve prosediirlere
sahip olmalidir.

Yeterlik, tarafsizlik, karar verme veya calismasiyla ilgili diiriistliigiine
olan giiveni azaltacak herhangi bir faaliyette bulunmay1 onleyecek
politika ve prosediirlere sahip olmalidir.

Kurulusu ve yonetim yapisini, herhangi bir ana kurulus igindeki
yerini; kalite yoOnetimi, teknik faaliyetler ve destek hizmetleri
arasindaki iliskileri tarif etmelidir.

Deney ve/veya kalibrasyon kalitesine dogrudan etkisi olan, yonetme,
uygulama veya dogrulama gorevini yerine getiren biitlin personelin
sorumluluklarini, yetkilerini ve birbirleri ile olan iligkilerini
belirlemelidir.

Personel adaylar1 dahil biitiin deney ve kalibrasyon elemanlarinin,
metotlar1 ve prosediirleri ve her deney ve/veya kalibrasyonun hedefini
bilen, deney veya kalibrasyon sonuglarini degerlendirebilen uzmanlar
tarafindan uygun sekilde yonlendirilmelerini saglamalidir.

Laboratuar islemlerinde gerekli kaliteyi saglamak i¢in ihtiyag duyulan
kaynaklarin temininden ve teknik islemlerden genel olarak sorumlu
bir teknik yonetime sahip olmalidir.

Diger gorev ve sorumluluklarindan bagimsiz olarak, kalite ile yonetim
sisteminin uygulanmasin1 ve daima takip edilmesini saglamak icin
gerekli yetki ve sorumluluga sahip, hangi isim altinda olursa olsun bir
kalite yOneticisi atanmali; bu yonetici, laboratuar politikast ve
kaynaklar hakkinda kararlarin alindig1 en yiiksek yonetim kademesine
dogrudan ulasabilmelidir.

Kilit konumdaki yonetici personel i¢in vekiller atanmalidir.
Personelin, yapilan faaliyetlerin 6nemi ve bunlarin yonetim sisteminin
hedeflerinin  gerceklestirilmesine nasil  katkida  bulunacaginin

bilincinde olmasi saglanmalidir.
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f) Ust ydnetim, laboratuarda uygun iletisim siireclerinin olusturulmasini ve

yonetim sisteminin etkin isleyisi i¢in, etkin bir iletisimin ger¢eklesmesini

saglamalidir [ISO 17025, 2010].

5.2.2 Yonetim sistemi

b)

d)

il.
1il.

1v.

Laboratuar, faaliyetlerinin kapsamina uygun bir ydnetim sistemi olusturmali,
uygulamali ve siirdiiriilmelidir. Laboratuar, politika, sistem, program, prosediir
ve talimatlarini, deney ve/veya kalibrasyon sonuglarinin kalitesini giivenceye
alacak seviyede dokiiman haline getirmelidir. Sistem dokiimantasyonu, ilgili
personele iletilmeli ve bu personel tarafindan anlasilmis, ulasilabilir ve
uygulanabilir olmalidir.
Laboratuarin, kalite politikast beyan1 da dahil kaliteye iligkin yonetim sistemi
politikalar1 kalite el kitabinda (her ne sekilde adlandirilmissa) tanimlanmis
olmalidir. Genel hedefler olusturulmali ve yoOnetimin gozden gecirmesi
sirasinda ele alinmalidir. Kalite politikast beyani, iist yonetim tarafindan
yayinlanmalidir.
Kalite politikasi en azindan asagida belirtilenleri icermelidir:
Iyi bir mesleki ve teknik uygulama ve miisteriye hizmet verirken
sagladigi deney ve kalibrasyon hizmetinin kalitesine dair laboratuar
yoOnetiminin taahhiidiinii,
Laboratuar yonetiminin, verecegi hizmetin standardi ile ilgili beyanini,
Kaliteye iligkin yonetim sisteminin amacini,
Deney ve/veya kalibrasyon caligmalarinda goérev alan biitiin laboratuar
personelinin, kalite dokiimantasyonunu &grenmeleri, politika ve
prosediirleri kendi islerinde uygulamalar1 sartini,
Laboratuar yonetiminin bu standarda uyma ve yoOnetiminin etkinligini
stirekli iyilestirme taahhiidiinii.
Ust yonetim, ydnetim sisteminin gelistirilmesi, uygulanmas1 ve etkinliginin
siirekli iyilestirilmesi i¢in taahhiitlerine dair kanitlarin1 sunmalidir.
Ust yonetim, hem miisteri memnuniyetinin hem de yasal sartlarn

kargilanmasinin 6nemini organizasyonun tamamina bildirmelidir.
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f)  Kalite el kitabi, teknik prosediirler de dahil, destekleyici prosediirleri igermeli
veya bunlara atifta bulunmalidir. Kalite el kitab1 yonetim sisteminde kullanilan
dokiimantasyonun yapisini ana hatlari ile vermelidir.

g)  Teknik yonetimin ve kalite yoneticisinin, bu standarda uygunlugu saglama
sorumluluklar1 da dahil gorevleri ve sorumluluklari, kalite el kitabinda
tanimlanmalidir.

h) Ust yonetim, yonetim sisteminde degisiklikler planlandiginda ve
uygulandiginda, yonetim sisteminin biitiinliigliniin korunmasini saglamalidir

[ISO 17025, 2010].

5.2.3 Dokiiman kontrolii

Laboratuar, yonetim sisteminin bir kismin1 olusturan, mesela teknik resimler,
yazilim, sartnameler, talimatlar ve el kitaplarinin yani sira yonetmelikler, standartlar,
standart hiikkmiindeki diger dokiimanlar, deney ve/veya kalibrasyon metotlar1 gibi,
biitiin dokiimanlarin (kendi i¢inde iirettigi veya dis kaynaklardan gelen) kontrolii i¢in
prosediirler olusturmali ve siirdiirmelidir. Laboratuar personeli i¢in yOnetim
sisteminin bir parcasi olarak yayinlanan biitiin dokiimanlar, yayinlanmadan Once
yetkili personel tarafindan gozden gecirilmeli ve onaylanmalidir. YoOnetim
sistemindeki dokiimanlarin giincel revizyon durumunu ve dokiimanlarin dagitiminm
tanimlayan ve gegersiz ve/veya giincelligini yitirmis dokiimanlarin ayiklanmasina
imkan veren bir ana liste veya es degeri bir dokiiman kontrol prosediirii

olusturulmalidir [ISO 17025, 2010].

Kabul edilen prosediirler;

a)  Uygun dokiimanlarin onaylanmig baskilarinin, laboratuarin fonksiyonunu etkili
bir sekilde yerine getirmesinde hayati 6nemi olan islemlerin yapildig: biitiin
yerlerde bulundurulmasi,

b)  Dokiimanlarin ilgili kriterlere uygunlugunun siirekliligini saglamak amaciyla
diizenli olarak gézden gecirilmesi ve gerektiginde revize edilmesi,

c) Gegersiz veya gilincelligini yitirmis dokiimanlarin dagitildiklart  veya
kullanildiklart her noktadan en hizli sekilde toplanmasi veya amag dist

kullanilmamalarinin glivence altina alinmasi,
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d) Yasal zorunluluk veya bilgi muhafazasi amaciyla saklanmasi gereken
giincelligini yitirmis dokiimanlarin uygun bir sekilde isaretlenmesi sartlarini

saglamalidir [TURKAK, 2010].

Laboratuar tarafindan iiretilen yonetim sistemi dokiimanlari, 6zgilin olarak
tanimlanmalidir. Boyle bir tanimlama, yayin tarihini ve/veya revizyon durumunu,
sayfa numarasini, toplam sayfa sayisini veya dokiimanin sonunu belirten bir isareti

ve yayinlayan yetkili mercileri igermelidir.

Dokiimanlarda yapilan degisiklikler, aksi belirtilmedikge, ilk gézden gegirme
islemini yapan birim tarafindan goézden gegirilmeli ve onaylanmalidir. Bu isle
gorevlendirilen personel, gézden gecirmeye ve onaylamaya temel teskil eden ilgili
altyapt bilgilerine ulasabilmelidir. Degistirilen veya yeni yazilan metinler,
miimkiinse, dokiimanin veya uygun eklerinin iizerinde tanimlanmalidir. Laboratuarin
dokiiman kontrol sistemi, dokiimanlarda elle tadilat yapilmasina izin veriyorsa,
dokiimanlarin yeniden yayinlanmasi icin gereken bekleme siiresi, bu tadilatlarin
yapilma prosediirleri ve konu ile ilgili yetkililer belirlenmelidir. Tadilat agik bir
sekilde isaretlenmeli, parafe edilmeli ve tarih konulmalidir. Revize edilmis bir
dokiiman, miimkiin olan en kisa siirede resmen yayimlanmalidir. Dokiimanlarin
bilgisayar ortaminda bulunduruldugu sistemlerde dokiiman degisikliklerinin ve
kontroliiniin nasil yapilacagim agiklayan prosediirler olusturulmalidir [TURKAK,

2010].

5.2.4 Taleplerin, Tekliflerin ve Sozlesmelerin Gozden Gecirilmesi

Laboratuar, taleplerin, tekliflerin veya sozlesmelerin gozden gegirilmesi i¢in
prosediirler olusturmali ve bunlarin stirekliligini saglamalidir. Bir deney ve/veya
kalibrasyon sdzlesmesinin yapilmasi ile ilgili olan gézden gecirmeler i¢in politikalar

ve prosediirler asagidaki sartlar1 saglamalidir [ISO 17025, 2010]:

a)  Uygulanacak metotlar da dahil olmak iizere sartlar anlasilir ve yeterli bir
sekilde tarif edilmis, dokiiman haline getirilmis ve anlasilmis olmalidur,
b)  Laboratuar, sartlar1 yerine getirebilme kabiliyetine ve bunun i¢in gerekli

kaynaklara sahip olmalidir,
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c¢)  Uygun deney ve/veya kalibrasyon metodu secilmeli ve bu metotlar miisterilerin

sartlarin1 saglayabilecek durumda olmalidir.

Talep veya teklif ve sozlesme arasinda herhangi bir farklilik varsa, bu
farkliliklar ise baslanmadan once giderilmelidir. Her sézlesme, hem laboratuar hem
de miisteri i¢cin kabul edilebilir olmalidir. Bu tip gozden gecirme islemlerinin
kayitlari, yapilan 6nemli degisiklikleri de icerecek sekilde muhafaza edilmelidir.
Sozlesme veya talebin karsilanma siiresi boyunca, sartlar veya ¢alismanin sonuglari
ile ilgili olarak misteri ile yapilan goriismelerin kayitlar1 da muhafaza edilmelidir.
Gozden gegirme, laboratuar tarafindan tagserona verilen her tiirlii isi de kapsamalidir.
Sozlesmeden herhangi bir sapma oldugunda, bu durum miisteriye bildirilmelidir. Is
basladiktan sonra sozlesmenin diizeltilmesi gerekiyorsa, s6zlesme gozden gegirme
sireci aynen tekrarlanmali ve yapilan herhangi bir tadilat, bundan etkilenecek biitiin

kisilere bildirilmelidir [TURKAK, 2010].

5.2.5 Deneylerin ve Kalibrasyonlarin Taserona Verilmesi

Bir laboratuar, dnceden tahmin edilemeyen sebeplerden dolayir (mesela, is
yogunlugu, daha fazla uzmanliga ihtiya¢ duyma veya gecici kapasite diismesi) veya
stirekli olarak (meseld, daimi taseron sdzlesmesi, acente ve isim hakki anlagmalar
gibi) isi tagerona veriyorsa, bu ig mutlaka yeterli olan taserona verilmelidir. Yeterli
bir tageron, séz konusu is i¢in bu standardin sartlarin1 saglayan taserondur.
Laboratuar, bu diizenleme hakkinda miisteriye yazili bilgi vermeli ve gerektiginde
miisterinin onayini tercihan yazili olarak almalidir. Laboratuar, hangi tageron firmay1
kullanacaginin miisteri veya bir yasal yetkili tarafindan belirtildigi durumlar diginda,
tageronun yaptig1 islerden miisterisine kars1 sorumludur. Laboratuar, deney ve/veya
kalibrasyonlarda kullandig1 biitiin taseronlar1 ve s6z konusu is i¢in taseronlarin bu
standardin sartlarina uygunlugunu gosteren kayitlar1 muhafaza etmelidir [ISO 17025,

2010].

5.2.6 Hizmet ve Malzemelerin Satin Alinmasi

Laboratuar, deney ve/veya kalibrasyonlarin kalitesini etkileyen gerekli

hizmetlerin ve malzemelerin se¢ilmesi ve satin alimmasi igin bir politikaya ve
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prosediirlere sahip olmalidir. Deneyler ve kalibrasyonlarla ilgili reaktiflerin ve
laboratuar sarf malzemelerinin satin alinmasi, kabulii ve muhafazasi i¢in prosediirler
bulunmalidir. Laboratuar, satin alman ve deneylerin ve/veya kalibrasyonlarin
kalitesini etkileyen malzemelerin, reaktiflerin ve laboratuar sarf malzemelerinin,
muayene ya da baska yolla standart sartnamelere veya séz konusu olan deney
ve/veya kalibrasyon metotlarinda agiklanan sartlara uygunluklar1 dogrulanincaya
kadar, kullanilmamasmi saglamalidir. Kullanilan bu hizmetler ve malzemeler
belirlenmis olan sartlara uygun olmalidir. Uygunlugu kontrol etmek i¢in yapilan
faaliyetlerin kayitlar1 tutulmalidir. Laboratuar ¢iktistnin  kalitesini  etkileyen
maddelere ait satin alma dokiimanlari, talep edilen hizmetleri ve malzemeleri
tanimlayan verileri igermelidir. Bu satin alma dokiimanlari, kullanima alinmadan
once teknik igerikleri bakimindan gézden gecirilmeli ve onaylanmalidir. Laboratuar,
deneylerin ve kalibrasyonun kalitesini etkileyen kritik tiiketim maddelerinin,
malzemelerin ve hizmetlerin tedarikgilerini degerlendirmeli; degerlendirmelerin ve

onaylanan tedarikg¢i listesinin kayitlarini tutmahidir [ISO 17025, 2010].

5.2.7 Miisteriye Hizmet

Diger miisterilerin gizliliginin korunmasinin saglanmasi kaydiyla, laboratuar
miisteriler veya onlarin temsilcileri ile miisterinin taleplerini a¢ikliga kavusturma ve
yapilan igle ilgili olarak laboratuarin performansini izleme konularinda is birligine
istekli olmalidir. Laboratuar, miisterilerden hem olumlu hem de olumsuz olan geri
besleme bilgilerini almalidir. Bu bilgiler, yonetim sistemini, deney ve kalibrasyon
faaliyetlerini ve misteri hizmetlerini iyilestirmek i¢in analiz edilmeli ve

kullanilmalidir [ISO 17025, 2010].

5.2.8 Sikayetler

Laboratuar, miisterilerden veya diger ilgililerden gelen sikayetlerin
¢Oziimlenmesi ic¢in bir politikaya ve prosediire sahip olmalidir. Sikayetlerin,
incelemelerin ve laboratuar tarafindan yapilan diizeltici faaliyetlerin tamamu

kaydedilmelidir.
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5.2.9 Uygun Olmayan Deney ve/veya Kalibrasyon Isleminin Kontrolii

Laboratuar, yaptig1 deney ve/veya kalibrasyon iginin herhangi bir kism1 veya
bu isin sonuglar1 kendi prosediirlerine veya miisteri ile lizerinde anlasilan sartlara
uymadig1 zaman uygulayacagi bir politikaya ve prosediirlere sahip olmalidir. Bu

politika ve prosediirler asagidaki sartlar1 saglamalidir:

a)  Uygun olmayan igin yonetimi i¢in sorumluluklarin ve yetkilerin belirlenmesini
ve oOnlemlerin (uygun olmayan is tanimlandiginda isin durdurulmasini,
gerektiginde deney raporlarinin ve kalibrasyon belgelerinin alikonulmasini

igeren) tarif edilmesini ve alinmasini,
b)  Uygun olmayan isin 6neminin bir degerlendirmesinin yapilmasini,

c¢)  Uygun olmayan isin kabul edilebilirligi hakkindaki her tiirlii kararla birlikte

derhal diizeltmenin yapilmasini,
d)  Gerektiginde, miisterinin bilgilendirilerek yapilan isin geri ¢ekilmesini,

e) Ise yeniden baslama izni ile ilgili sorumlulugun tarif edilmesini [ISO 17025,

2010].

5.2.10 lyilestirme

Laboratuar, yonetim sisteminin etkinligini kalite politikasi, kalite hedefleri,
tetkik sonuglari, veri analizi, diizeltici ve Onleyici faaliyetler ve yonetimin gozden

gecirme kayitlarini kullanmak vasitasiyla stirekli iyilestirmelidir.

5.2.11 Diizeltici Faaliyet

Uygun olmayan bir is veya yonetim sistemindeki veya teknik faaliyetlerdeki
politikalardan ve prosediirlerden sapmalar tespit edildiginde uygulanmak {izere,
laboratuar, diizeltici faaliyetler i¢in politika ve prosediirler olusturmali ve bu
faaliyetleri yiiriitecek uygun yetkilileri belirlemelidir. Diizeltici faaliyet islemi,
problemin temel sebeplerini belirlemek icin bir inceleme ile baslamalidir.

Laboratuar, diizeltici faaliyet gerektiginde, muhtemel diizeltici faaliyetleri
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tanimlamalidir. Problemi ¢6zmesi ve tekrarini Onlemesi en muhtemel olan

faaliyet(ler) se¢ilmeli ve uygulanmalidir [ISO 17025, 2010].

Diizeltici faaliyetler, sorunun biyiikliigiine ve yarattigi riske uygun bir
seviyede olmalidir. Laboratuar, diizeltici faaliyetlerle ilgili incelemelerden
kaynaklanan herhangi bir degisikligi dokiiman haline getirmeli ve uygulamalidir.
Laboratuar, gerceklestirilen diizeltici faaliyetlerin etkin olmasimni saglamak icin
sonuglari izlemelidir. Tanimlanan uygunsuzluklar veya sapmalar, laboratuarin kendi
politika ve prosediirlerine veya bu standarda uygunlugu hususunda siipheler
yaratiyorsa, laboratuar miimkiin olan en kisa siirede, faaliyetinin ilgili alanlarinin

tetkik edilmesini saglamalidir.

5.2.12 Onleyici Faaliyet

Yonetim sistemi veya teknik bir konu ile ilgili uygunsuzluklarin muhtemel
kaynaklart ve gerekli olan iyilestirmeler belirlenmelidir. lyilestirme firsatlari
belirlendiginde veya Onleyici faaliyet gerekli oldugunda, bu tiir uygunsuzluklarin
olusma ihtimalini en aza indirmek ve iyilestirme firsatlarinin avantajlarindan
yararlanmak igin planlar gelistirilmeli, uygulanmali ve izlenmelidir. Onleyici
faaliyetler igin prosediirler, bu tip faaliyetlerin baslatilmasi ve etkinliginin

saglanmasi i¢in kontrollerin yapilmasini igermelidir [ISO 17025, 2010].

5.2.13 Kayitlarin Kontrolii

Laboratuar, teknik ve kalite ile ilgili kayitlarinin belirlenmesi, toplanmasi,
siniflandirilmasi, ulasilabilirligi, dosyalanmasi, depolanmasi, siirdiiriilmesi ve elden
c¢ikarilmasi i¢in prosediirler olusturmali ve siirdiirmelidir. Kalite kayitlari, diizeltici
ve Onleyici faaliyet kayitlarinin yani sira i¢ tetkik ve yOnetimin gdzden gecirme
raporlarint da icermelidir. Biitiin kayitlar okunakli olmali, zarar gérmelerini veya
bozulmalarint ve kaybolmalarini 6nlemek i¢in uygun sartlar1 saglayabilecek
mekanlarda kolayca ulasilabilecek sekilde saklanmali ve muhafaza edilmelidir.
Kayitlarin muhafaza edilme siireleri belirlenmelidir. Biitiin kayitlar, emniyetli bir
sekilde ve gizlilik i¢cinde muhafaza edilmelidir. Laboratuar, elektronik olarak

muhafaza edilen verileri her sartta korumak ve yedeklemek, yetkisi olmayan kisilerin
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bunlara ulagmasini veya degisiklik yapmasini 6nlemek icin prosediirlere sahip

olmalidir.

Laboratuar, orijinal gozlemleri, tetkik sirasinda izlenecek yolu olusturmak igin
tiiretilen verileri ve yeterli bilgiyi, kalibrasyon kayitlarini, personelle ilgili kayitlar
ve teslim edilen her deney raporunun veya kalibrasyon sertifikasinin bir kopyasini
belirli bir siire muhafaza etmelidir. Her deneyin veya kalibrasyonun kayaitlari,
belirsizligi etkileyen faktorleri, mimkiinse, tanimlamak ve deney veya
kalibrasyonlarin miimkiin oldugunca orijinaline yakin sartlarla tekrarlanmasini
saglamak icin yeterli bilgiyi icermelidir. Bu kayitlar, numune alma isleminden,
deneyin ve/veya kalibrasyonun yapilmasindan ve sonuglarin kontrol edilmesinden
sorumlu olan personelin kimligi hakkinda bilgiyi i¢cermelidir. G6zlemler, veriler ve
hesaplamalar, yapildiklar1 anda kaydedilmeli ve hangi goreve ait oldugu
belirlenebilir olmalidir. Kayitlarda hatalar oldugunda, silinerek veya karalanarak
okunaksiz hale getirilmemeli, hatalarin iistii ¢izilmeli ve yania dogrusu yazilmalidir.
Yapilan bu tip degisikliklerin tamami, diizeltmeyi yapan kisi tarafindan imzalanmali
veya parafe edilmelidir. Verilerin elektronik olarak muhafaza edilmesi durumunda,
orijinal verilerin kaybolmasini veya degistirilmesini dnlemek i¢in benzer onlemler

alimmalidir [ISO 17025, 2010].

5.2.14 ic¢ Tetkikler

Laboratuar, diizgiin araliklarla ve dnceden belirlenmis bir program ve prosediir
uyarinca, faaliyetlerini yonetim sisteminin ve bu standardin sartlarina uygun olarak
siirdiirdiigiinii dogrulamak igin i¢ tetkikler yapmaldir. I¢ tetkik programi, deney
ve/veya kalibrasyon faaliyetleri de dahil kalite yonetim sisteminin biitiin 6gelerine
yonelik olmalidir. Tetkiklerin, program geregi ve yonetimin talep ettigi gibi
planlanmast ve diizenlenmesi kalite yoneticisinin sorumlulugundadir. Bu gibi
tetkikler, kaynaklar elverdigince tetkik edilecek faaliyetle ilgisi olmayan, egitilmis ve

vasifli personel tarafindan yiiriitiilmelidir.

Tetkik bulgular, faaliyetlerin etkinligi veya deney veya kalibrasyon
sonuclarinin dogrulugu ve gegerliligi konusunda bir siiphe uyandiriyorsa, laboratuar,

diizeltici faaliyetlere zamaninda baslamali ve sonuglar1 bakimindan etkilenmis olan
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miisterilerine yazili olarak haber vermelidir. Tetkik edilen faaliyet alani, tetkik
bulgular1 ve bunlarin neticesinde yapilan diizeltici faaliyetler kaydedilmelidir. Takip
tetkikleri ile diizeltici faaliyetlerin uygulanmasi ve etkinligi dogrulanmali ve kayit

altina alinmalhidir [ISO 17025, 2010].

5.2.15 Yonetimin Gozden Gecirmesi

Laboratuar iist yonetimi, uygunluk ve etkinligin stirekliligini saglamak ve
gerekli degisiklik ve iyilestirmeleri belirlemek {izere, laboratuarin yonetim sistemini
ve deney ve/veya kalibrasyon faaliyetlerini diizenli araliklarla ve 6nceden belirlenmis

olan bir zaman c¢izelgesine ve prosediire gére gézden gecirmelidir.

Gozden gecirme sirasinda agagidaki hususlar dikkate alinmalidir:

a)  Politika ve prosediirlerin uygunlugu,

b)  Yonetici ve yonlendirici personelin raporlari,

c¢)  Enson ig tetkik sonuglari,

d) Diizeltici ve Onleyici faaliyetler,

e)  Dis kuruluslar tarafindan yapilan degerlendirmeler,

f)  Laboratuarlar arasi karsilastirma veya yeterlik deneylerinin sonuglari,
g)  Yapilan ¢aligmalarin hacmindeki ve tipindeki degisiklikler,

h)  Miisteriden gelen geri bildirim bilgileri,

1) Sikayetler,

j)  lyilestirme igin tavsiyeler,

k)  Kalite kontrol faaliyetleri, kaynaklar ve eleman egitimi gibi diger ilgili etkenler

[ISO 17025, 2010].

Yonetimin gbézden gecirmesinden elde edilen bulgular ve bunlardan
kaynaklanan faaliyetler kaydedilmelidir. Yonetim, bu faaliyetlerin uygun ve iizerinde

goriis birligine varilan bir siirede sonu¢landirilmasini saglamalidir.
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5.3 Teknik Sartlar

5.3.1 Genel

Bir laboratuar tarafindan yapilan deneylerin ve/veya kalibrasyonlarin dogruluk
ve gilivenilirligini bir¢ok faktor belirler. Bu faktorler asagidakilerden gelen katkilari

igerir [ISO 17025, 2010]:

a)  Insan faktorii,

b)  Yerlesim ve cevre sartlari,

c) Deney ve kalibrasyon metotlar1 ve bu metotlarin gecerli kilinmast,
d) Cihazlar,

e)  Olgme izlenebilirligi,

f)  Numune alma,

g)  Deney ve kalibrasyon malzemelerinin taginmasi.

5.3.2 Personel

Laboratuar yonetimi, 6zel cihazlar calistiran, deney ve/veya kalibrasyonlari
yapan, sonuglari degerlendiren ve deney raporlart ve kalibrasyon sertifikalarini
imzalayan biitiin personelin yeterliligini saglamalidir. Heniiz egitim gormekte olan
personel kullanildiginda, uygun bir sekilde nezaret edilmesi saglanmalidir. Ozel
gorevleri yliriiten personel, gereken uygun Ogretim, egitim, deneyim ve/veya ispat
edilen beceriler temel alinarak vasiflandirilmalidir. Laboratuar yonetimi, laboratuar
personelinin egitim ve becerilerine yonelik hedefleri belirlemelidir. Laboratuar,
personelin egitim ihtiyaglarinin belirlenmesi ve egitimin saglanmasiyla ilgili bir
politikaya ve prosediirlere sahip olmalidir. Egitim programi, laboratuarin halen
stirdirmekte oldugu ve gelecekte beklenen islerine uygun olmalidir. Egitim

faaliyetlerinin etkinligi degerlendirilmelidir [ISO 17025, 2010].

Laboratuar, deneyler ve/veya kalibrasyonlarda gorev alacak idari, teknik ve
kilit destek personelin gecerli gorev tanimini yapmalidir. Yonetim, belirli tipteki

numune alma iglemlerini, deney ve/veya kalibrasyonu yapmak, deney raporlarini ve
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kalibrasyon sertifikalarini diizenlemek, goriis bildirmek ve yorumlamak ve belirli
tipteki cihazlar1 kullanmak icin, 6zel personeli yetkilendirmelidir. laboratuarda,
sOzlesmeli personel de dahil biitlin teknik personelin yetkileri, yeterlilikleri, 6grenim
durumlar1 ve profesyonel vasiflari, egitimleri, becerileri ve deneyimleri ile ilgili
kayitlar tutulmalidir. Bu bilgiler kolaylikla erisilebilir olmali ve yetkilendirme
ve/veya yeterliligin dogrulandigi tarihi icermelidir. Her personelin ¢alismasi
stiresince aldig1 laboratuvar ici ve dist egitimlerin belgelendirilmesi saglanmalidir

[Bakir ve Laleli, 2006].

5.3.3 Yerlesim ve Cevre Sartlari

Laboratuarin deney ve/veya kalibrasyon olanaklari, enerji kaynaklari,
aydinlatma ve g¢evre sartlar1 da dahil (bunlarla da sinirli kalmayarak), deney ve/veya
kalibrasyon hizmetinin dogru bir sekilde yapilmasin1 kolaylastirmalidir. Laboratuar,
cevre sartlarinin, sonuglar1 gecersiz kilmamasini veya herhangi bir Slgiim icin
gereken kaliteyi kotli yonde etkilememesini saglamalidir. Numune alma iglemi ve
deneyler ve/veya kalibrasyonlar laboratuarin daimi tesisleri disindaki yerlerde
yapildiginda 6zel dikkat gosterilmelidir. Deney ve/veya kalibrasyon sonuglarini
etkileyebilecek yerlesim ve cevre sartlart ile ilgili teknik sartlar dokiiman haline
getirilmelidir. Laboratuar, ilgili sartnamelerin, metotlarin ve prosediirlerin
gerektirdigi sekilde veya cevre sartlarinin sonuglarin kalitesini etkileyebilecegi

yerlerde, cevre sartlarini izlemeli, kontrol ve kayit etmelidir.

Siirdiiriilen teknik faaliyetlere bagli olarak, 6rnegin; biyolojik sterilizasyona,
toza, elektromanyetik etkiye, radyasyona, neme, elektrik beslemesine, sicakliga, ses
ve titresim seviyelerine dikkat edilmelidir. Cevre sartlari, deneylerin ve/veya
kalibrasyonlarin  sonuglarin1  tehlikeye soktugu durumda deneyler ve/veya
kalibrasyonlar durdurulmalidir. Birbirlerine uymayan faaliyetlerin siirdiirildigii
komsu alanlar arasinda etkin bir ayrim olmalidir. Karsilikli kirlenmeyi dnlemek i¢in
tedbirler alinmalidir. Deneylerin ve/veya kalibrasyonlarin kalitesini etkileyen
alanlara girig ve bu alanlarin kullanimi1 kontrol edilmelidir. Laboratuar, bu kontroliin
kapsamina kendi sartlarina bagli olarak karar vermelidir. Laboratuarin diizenli ve
temiz tutulmasini saglayacak onlemler alinmalidir. Bunun igin 6zel prosediirler

gerekli olabilir [ISO 17025, 2010].
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5.3.4 Deney ve Kalibrasyon Metotlari ve Metodun Gegerli Kilinmasi

Laboratuar, kapsami i¢inde olan biitiin deney ve/veya kalibrasyonlar i¢in uygun
metotlart ve prosediirleri kullanmalidir. Bu metot ve prosediirler numune alma,
tagima, nakletme, depolama ve deneyi ve/veya kalibrasyonu yapilacak malzemelerin
hazirlanmas1 ve uygun oldugu takdirde deney ve/veya kalibrasyon verilerinin analizi
amacuyla istatistiksel teknikleri bunun yani sira, lgme belirsizliginin hesaplanmasini
da kapsamalidir. Bir metodun yeterliligi icin laboratuvar da o teste ait analitik
yeterlilik ve tanisal yeterliligin tanimlanmis olmasi gereklidir. Her ikisi de ayni anda

bulunmazsa klinik laboratuvarda testin kullanimi sinirli kalir [Bakir ve Laleli, 2006].

Ilgili cihazlarin kullamlmas1 ve ¢alistirilmasi, deney ve/veya kalibrasyon
malzemelerinin taginmasi ve hazirlanmas:t hususlarinda talimatlarin olmamasi
halinde, deney ve/veya kalibrasyon sonuglarinin tehlikeye diismesi ihtimali varsa,
laboratuar bu talimatlara sahip olmalidir. Laboratuarin ¢aligmalariyla ilgili biitiin
talimatlar, standartlar, el kitaplar1 ve referans veriler giincel olarak tutulmali ve
bunlar personel tarafindan kolaylikla erisilebilir olmalidir. Deney ve kalibrasyon
metotlarindan sapmalara ancak, bunlar dokiiman haline getirildiginde, teknik olarak
hakli bulundugunda, yetkilendirme yapildiginda ve miisteri tarafindan kabul

edildiginde izin verilebilir.

Laboratuar, miisterilerinin ihtiyaclarin1 karsilayabilen ve uygulanacak deney
ve/veya kalibrasyon metotlarina uygun, numune alma metodunu da iceren deney
ve/veya kalibrasyon metotlarin1 kullanmalidir. Tercihan, uluslararasi, bolgesel veya
ulusal standartlarda yer alan metotlar kullanilmalidir. Laboratuar, uygun ya da
uygulanmasinin miimkiin olmamas1 disinda standartlarin en son ve gecerli baskisinin
kullanilmasini saglamalidir. Tutarli bir uygulamayr saglamak {zere, gerekli

oldugunda standart ayrintilarla desteklenmelidir.

Miisteri, kullanilacak metodu belirtmemis ise laboratuar uluslararasi, bolgesel
veya ulusal standartlarda veya giivenilir bir teknik kurulus tarafindan veya ilgili
bilimsel yayinlarda veya dergilerde yaymlanmis olan veya cihazi imal eden firma

tarafindan belirtilmis olan uygun metotlar1 se¢melidir. laboratuarda gelistirilmis
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metotlar veya laboratuarca benimsenen metotlar, amaglanan kullanim i¢in uygunlarsa
ve gecerli kilinmislarsa kullanilabilirler. Miisteri, secilen metottan haberdar
edilmelidir. Laboratuar, secilmis olan metodu deneylere ve kalibrasyonlara
uygulamadan Once, standart metotlar1 uygulayabildigini teyit etmelidir. Standard
metot degisirse dogrulama tekrarlanmalidir. Laboratuar, miisteri tarafindan onerilen

metodun uygun olmadigi veya yiirilirlitkkten kaldirilmis oldugu durumlarda miisteriyi

bilgilendirmelidir [ISO 17025, 2010].

Laboratuar tarafindan kendi kullanimi igin gelistirilmis olan deney ve
kalibrasyon metotlarinin ilk defa uygulanmasi planh bir faaliyet olmalidir ve bu
amagla yeterli kaynaklarla donatilmis vasifli elemanlar goérevlendirilmelidir. Planlar,
gelistirme siirdiikge giincellestirilmeli ve bu faaliyetin i¢inde goérev alan biitiin
personel arasinda etkin bir iletisim saglanmalidir. Standard metotlar arasinda yer
almayan metotlarin kullanilmasi gerektiginde, bu metotlar miisteri ile yapilacak
anlagsmaya bagli olmali ve miisteri sartlarinin agik bir tanimini1 ve deney ve/veya
kalibrasyonun amacini i¢ermelidir. Gelistirilen metot, uygulanmadan 6nce uygun

sekilde gecerli kilinmalidir.

Yeni deney ve/veya kalibrasyon metotlari i¢in, deneyler ve/veya kalibrasyonlar
yapilmadan once prosediirler olusturulmali ve bu prosediirler en azindan asagidaki

bilgileri igermelidir [ISO 17025, 2010]:

a)  Uygun tamimlama,

b) Kapsam,

c) Deneyi veya kalibrasyonu yapilacak malzemenin tarifi,

d) Tayin edilecek degiskenler veya miktarlar ve tayin araliklari,

e)  Teknik performans sartlarini da igeren diizenek ve cihazlar,

f)  Gereken referans standartlar ve referans malzemeler,

g)  Gereken cevre sartlar1 ve kararli duruma gelme stiresi,

h)  Asagidaki hususlari kapsayacak sekilde prosediiriin tarifi

1. Malzemelerin tanitim i¢in isaretlenmesi, tasinmasi, depolanmasi ve

hazirlanmasi,

il. Caligmaya baslamadan 6nce yapilmasi gereken kontroller,
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1il. Cihazin dogru c¢alistiginin kontrolii ve gerektiginde her kullanim
oncesinde cihazin kalibrasyonunun ve ayarinin yapilmasi,
iv. Gozlemlerin ve sonuglarin kaydedilme metodu,
V. Uygulanacak giivenlik tedbiri,
1) Kabul/ret icin kriterler ve/veya sartlar,
j)  Kayit edilecek veriler, analiz metodu ve sunus,

k)  Belirsizlik veya belirsizligin tayini i¢in prosediir.

Gegerli kilma, o6zel amagli bir kullanim i¢in gerekli sartlarin yerine
getirildiginin inceleme sonucunda dogrulanmasi ve nesnel bir delilin elde
edilmesidir. Laboratuar, standart olmayan metotlari, laboratuarda
tasarimlanmig/gelistirilmis metotlar;, amaclanan kapsamlar1 disinda kullanilan
standart metotlar1 ve ilavelerle takviye edilmis veya degistirilmis standart metotlari,
amaclanan kullanima uygun olduklarini teyit etmek i¢in gecerli kilmalidir. Gegerli
kilma, yapilacak uygulama veya uygulama alaninin ihtiyaclarin1 da karsilayacak
kapsamda olmalidir. Laboratuar, elde edilen sonuglart ve gecerli kilma igin
kullanilan prosediirii ve metodun amacglanan kullanima uygun olup olmadigini

belirten bir ifadeyi kaydetmelidir.

Bir metodun performansinin (¢alismasinin) belirlenmesi i¢in kullanilan

teknikler, agagidakilerden biri veya bunlarin birlikte uygulanmasi olmalidir:

a)  Referans standartlar veya referans malzemeler kullanarak kalibrasyon,

b)  Diger metotlardan elde edilen sonuglarla karsilastirma,

c¢) Laboratuarlar arasi karsilastirma,

d)  Sonucu etkileyen faktorlerin sistematik bir degerlendirmesi,

e) Metodun teorik prensiplerinin bilimsel olarak anlasilmasi ve uygulama
sirasinda  elde edilen deneyime dayanilarak sonuglarin belirsizliginin

degerlendirilmesi.

Gegerli kilinmig metotlardan elde edilebilen degerlerin araligi ve dogrulugu
(mesela, sonuclarin belirsizligi, gdzlenebilme siniri, metodun segiciligi, dogrusallik,

tekrarlanabilirlik ve/veya uyarlik sinir1, dis faktorlere ve/veya numune/deney pargasi
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matrisinden gelen girisimlere olan duyarhiliga kars1 dayaniklilik) kullanim amacina
gore degerlendirilmeli ve bunlar miisterinin ihtiyaclarina uygun olmalidir. Bir
kalibrasyon laboratuar1 veya kalibrasyonlarin1 kendisi yapan bir deney laboratuari,
biitiin kalibrasyonlardaki ve biitiin kalibrasyon tiplerindeki dlgme belirsizliginin
tayini i¢in bir prosediire sahip olmali ve bu prosediirii uygulamalidir. Deney
laboratuarlari, 6lgme belirsizligini tayin etmek icin prosediirlere sahip olmali ve bu
prosediirleri uygulamalidir. Bazi durumlarda deney metodunun dogasi, 6lgme
belirsizliginin dikkatli, metrolojik ve istatistiksel bakimlardan gecerli tayininin
yapilmasini olanaksiz kilar. Boyle durumlarda laboratuar, en azindan belirsizligin
biitlin bilesenlerini tanimlamaya caligmali, makul bir tahmin yapmali ve sonuglarin
rapor edilme seklinin belirsizlik hakkinda yanlis fikir vermemesini saglamalidir.
Makul bir tahmin, metodun uygulanmasi hakkindaki bilgiye, 6l¢gmenin kapsamina
dayanmali ve meseld, Onceki deneyimleri ve gecerli kilma wverilerini dikkate
almahdir. Olgme belirsizligi hesaplanirken verilen sartlarda, dnemi olan biitiin
belirsizlik bilesenleri, kabul edilmis olan analiz metotlar1 kullanilarak dikkate
alimmalidir. Hesaplamalar ve verilerin aktarimi, sistematik olarak uygun kontrollere

tabi tutulmalidir [ISO 17025, 2010].

Deney veya kalibrasyon verilerinin elde edilmesi, islenmesi, kaydedilmesi,
rapor haline getirilmesi, muhafaza edilmesi veya erisilmesi i¢in bilgisayarlar veya

otomatik cihazlar kullanildiginda laboratuar agsagidaki hususlar1 saglamalidir:

a)  Kullanic1 tarafindan gelistirilen bilgisayar yazilimi, yeterli ayrintida dokiimante

edilmeli ve kullanim i¢in uygun olacak sekilde gecerli kilinmalidir,

b)  Verilerin Dbiitiinliigiinii korumak i¢in prosediirler hazirlanmali  ve
uygulanmalidir. Bu prosediirler, sadece bunlarla sinirli kalmamak kaydiyla,
verilerin giris veya toplama dogrulugunu ve gizliligini, veri depolamayi, veri
aktarimini ve verilerin islenmesini igermelidir,

c) Bilgisayarlar ve otomatik cihazlar, islevlerini diizgiin olarak yerine getirecek

sekilde bakima alimmali ve deney ve kalibrasyonlarin dogrulugunu korumak

icin gereken ¢evre ve isletme sartlar1 saglanmalidir.
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§ekil 5-1: Cesitli Testler I¢cin Farkh Kapsamda Gegerli Kilma Calismalari
Ornekleri

Flksternal validasyan derecesi Yapilmasi dinerilen lahoratuvar ici validasyon

Eksternzl validasyonu yapiimis Gerceklik ve kesinligin verifikasyonu

Eksternal olarak valide edilmis ancak yeni bir matriksde veya yem
cibaelaida kullann

Gergek ik ve kesinlik ve thtivac duyulurza LoD

Tyi gelistinilmis fakat test edilmemis yénten Varifikasyon mimkiinse daha genisletiimis validasvon

Bilimse] hteratii-de vayinlanm; ve Snemli metod karaktenstiklen

. - Varifikasyon mimkinse daha genisletiimis validasyon
belirlenmiz yéntem J & i

Bilimsze] literatiirde yayinlanms ve Snemli metod karakteristiklent

belirlenmemi; yontem Tam validasyon

Interaal olarak geliztirilmis yontem (in-house metod) Tam validasyon

Kaynak: Bakir ve Laleli, 2006

5.3.5 Cihazlar

Laboratuar, deneylerin ve/veya kalibrasyonlarin dogru bir sekilde yapilmasi
i¢cin gereken biitlin numune alma, 6lgme ve deney cihazlari ile (numune alinmasini ve
deney ve/veya kalibrasyon malzemelerinin hazirlanmasini ve deney ve/veya
kalibrasyon verilerinin islenmesi ve analizlerinin yapilmasint da igerecek sekilde)
donatilmalidir. Laboratuar, daimi kontrolii disindaki cihazlari kullanma ihtiyaci
duydugunda, s6z konusu cihazlarin bu standardin sartlarim1  karsilamasini

saglamalidir [ISO 17025, 2010].

Deney, kalibrasyon ve numune alma i¢in kullanilan cihazlar ve bunlarin
yazilimlari, istenilen dogrulugun elde edilmesi icin gerekli yeterlige sahip ve sz
konusu olan deneyler ve/veya kalibrasyonlarla ilgili sartnamelere uygun olmalidir.
Sonuglar {izerinde Onemli etkileri olan cihaz kilit nicelikleri ve degerleri icin
kalibrasyon programlart hazirlanmalhidir. Hizmete alinmadan Once cihazlarin
(numune alma i¢in kullanilanlar da dahil) kalibrasyonu yapilmali veya laboratuar
sartname gereklerini karsiladig1 ve ilgili Standard sartnamelere uygun oldugu kontrol
edilmelidir. Cihazlarin, kullanim oncesinde kontrol ve/veya kalibrasyonu

yapilmalidir.
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Cihazlar, yetkili personel tarafindan kullanilmalidir. Cihazlarin kullanimi ve
bakimu ile ilgili giincellestirilmis talimatlar (cihaz imalatcilar1 tarafindan saglanan el
kitaplar1 da dahil) ilgili laboratuar personeli tarafindan her an kullanilabilecek sekilde
hazir bulundurulmalidir. Miimkiin oldugunda, deney ve kalibrasyonda kullanilan ve
sonucu etkileyen, her bir laboratuar cihazi ve bu cihazlara ait yazilimlara belirleyici

kimlik verilmelidir [ISO 17025, 2010].

Deney ve/veya kalibrasyonlar1 etkileyen her bir laboratuar teghizati ve bu
techizata ait yazilimlar i¢in tutulan kayitlar muhafaza edilmelidir. Bu kayitlar en az

asagidaki bilgileri igermelidir:

a)  Cihazin ve yazilimimin kimligi,

b) Imalatginin adi, tip tanimi ve seri numarasi veya diger ayirt edici 6zgiin

tanimlama,
¢)  Cihazin sartnameye uygunlugunu gosteren kontroller,
d)  Bulundugu yer (uygun oldugunda),

e)  Varsa, imalat¢inin talimatlar1 veya bunlarin nerede bulunabilecegini gosteren

atif,

f)  Yapilan biitiin kalibrasyonlarin ve ayarlamalarin tarihleri ve sonuglari,
raporlarin ve sertifikalarin kopyalari, kabul kriterleri ve bir sonraki

kalibrasyonun tarihi,
g) Bakim plani ve yapilmis olan bakimlar,

h)  Cihazin hasar, ariza, tadilat veya tamir durumu [ISO 17025, 2010].

Laboratuar, 6lgme cihazlarinin uygun bir sekilde calismasini saglamak ve
kirlenmesini veya kalitesinin bozulmasin1 6nlemek amaciyla giivenli muamelesi,
nakli, muhafazasi, kullanimi ve planli bakimi icin prosediirlere sahip olmalidir.
Hatali kullanima veya asir1 yliklemeye maruz kalan, siipheli sonuclar veren veya
hatali veya belirlenen simirlarin disinda oldugu anlagilan cihazlar hizmet disi
birakilmalidir. Bu durumdaki bir cihaz, onarilip dogru olarak ¢alistigi kalibrasyon

veya deney yoluyla tespit edilinceye kadar; ya kullanimi engellenecek sekilde ayri
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tutulmali ya da kullanim dis1 oldugunu belirtecek bir sekilde etiketlenmeli veya
isaretlenmelidir. Laboratuar, bu hatanin veya belirlenen limitlerden sapmanin daha
once yapilmis deneylere ve/veya kalibrasyonlara olan etkisini arastirmali ve “Uygun

olmayan isin kontrolii” prosediiriinii uygulamaya baslamalidir.

Miimkiinse, laboratuarin kontrolii altinda bulunan ve kalibrasyon gerektiren
biitiin cihazlar, kalibrasyon durumunu, en son kalibrasyon tarihini ve tekrar
kalibrasyonu gerektiren kriterleri veya tarihi de icerecek sekilde isaretlenmeli,
kodlanmal1 veya baska bir sekilde tanimlanmalidir. Laboratuar, kendisine ait bir
cithazin hangi nedenle olursa olsun, bir siire i¢in dogrudan kontrolii disina ¢ikmasi
halinde, cihaz1 tekrar hizmete almadan 6nce fonksiyon ve kalibrasyon durumunun
kontrol edilmesini ve yeterli oldugunun gosterilmesini saglamalidir. Cihazlarin
kalibrasyon durumunun giivenilirligini stirdirmek amaciyla ara kontroller
gerektiginde, bu kontroller tanimlanmis olan bir prosediire gore yapilmalidir.
Laboratuar, kalibrasyon i¢in bir dizi diizeltme faktoriinii kullanmasi gerektiginde,
kopyalarin (meseld, bilgisayar yaziliminin igindeki kopyalar) dogru bir sekilde
giincellenmesini saglamak i¢in prosediirlere sahip olmalidir. Deney ve kalibrasyon
cihazlari, donanim ve yazilim da dahil, deney ve/veya kalibrasyon sonuglarini

gecersiz kilacak ayarlamalara kars1 korunmalidir [ISO 17025, 2010].

5.3.6 Olgiimlerin izlenebilirligi

Deney, kalibrasyon veya numune alma sonuglarinin dogrulugu veya gecerliligi
tizerinde 6nemli bir etkisi olan diger Ol¢limler i¢in (mesela ortam sartlari) kullanilan
cihazlar da dahil olmak ftizere, deneyler ve/veya kalibrasyonlarda kullanilan biitiin
cihazlarin, kullannoma alimmadan o6nce kalibrasyonu yapilmalidir. Laboratuar,
cithazlariin kalibrasyonu i¢in olusturulmus bir program ve prosediire sahip
olmalidir. Kalibrasyon laboratuarlarindaki cihazlarin kalibrasyonu ig¢in laboratuar
tarafindan yapilan kalibrasyon ve ol¢iimlerin uluslararasi birimler sistemine (SI) gore
izlenebilir olmasimi saglayacak sekilde, bir program tasarimlanmali ve
calistirilmalidir. Bir kalibrasyon laboratuar1 kullandigi 6l¢me standartlarinin ve
Olgme aletlerinin SI sistemi izlenebilirligini; bunlar1 uygun SI sistemi birincil

(primer) standartlarina baglayan kesintisiz bir kalibrasyon veya karsilastirma zinciri
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vasitastyla saglar. SI birimleriyle baglanti, ulusal Olgme standartlarina atifta

bulunularak saglanabilir [ISO 17025, 2010].

Ulusal 6lgme standartlari, SI birimlerinin ger¢ek ornekleri veya temel fizik
sabitlerine dayanan SI birimlerinin iizerinde anlasilmis benzerleri veya diger bir
ulusal metroloji kurulusu tarafindan kalibrasyonu yapilmis olan ikincil (sekonder)
standartlar olabilir. Kurulus disindan kalibrasyon hizmeti alindiginda, yeterliligini,
O0lcme yetenegini ve izlenebilirligini kanitlamis olan laboratuarlarin kalibrasyon
hizmetleri kullanilarak, Ol¢melerin izlenebilirligi giivence altina alinmalidir. Bu
laboratuarlar tarafindan verilen kalibrasyon sertifikalari, 6l¢gme sonugclar ile birlikte
Olcme belirsizligini ve/veya belirlenmis bir metrolojik sartname ile uygunlugun
beyanini i¢cermelidir. SI birimlerine tam olarak uymayan bazi kalibrasyonlar vardir.
Bu gibi durumlarda kalibrasyon, asagida belirtilenler gibi uygun 6l¢ii standartlarina

gore izlenebilirligi olusturarak 6lgmelerin giivenilirligini saglar:

a)  Malzemenin fiziksel ve kimyasal ozelliklerini giivenilir olarak vermek igin
yeterli bir tedarik¢i tarafindan saglanan sertifikali referans malzemelerin
kullanilmasi,

b)  Acikca tanimlanmis ve ilgili biitlin taraflarca mutabik kalinmis 6zel metotlar

ve/veya standartlarin kullanilmasi [ISO 17025, 2010].

Miimkiin oldugunda, uygun bir laboratuarlar aras1 karsilastirma programina
katilmak gereklidir. Deney laboratuarlarinda, TS EN ISO/IEC 17025:2010 Madde
5.6.2.1°de verilen sartlar 6lgme fonksiyonlarina sahip dlgme ve deney cihazlarina,
kalibrasyondan gelen belirsizligin deney sonuglarinin toplam belirsizligine olan
katkisinin az olmadigi belli ise uygulanir. Boyle bir durum oldugunda, laboratuar,
kullanilan cihazlarin gereken dlgme belirsizligini saglayabilecegini beyan etmelidir.
Olgmelerin SI birimlerine gore izlenebilirliginin miimkiin olmadig1 ve/veya ilgili
olmadig1 yerlerde, izlenebilirlik icin (meselda sertifikali referans malzemelere,
lizerinde anlagsmaya varilmis metotlara ve/veya standartlara gore izlenebilirlik gibi)

kalibrasyon laboratuarlarina yonelik talep edilen sartlar aynen gereklidir.
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Laboratuar, referans standartlarin kalibrasyonu i¢in bir program ve prosediire
sahip olmalidir. Referans standartlarin, izlenebilirligi saglayabilen bir kurulus
tarafindan kalibrasyonu yapilmalidir. laboratuarda bulundurulan bu gibi referans
Olciim standartlari, sadece kalibrasyon i¢in kullanilmali ve baska bir amagla
kullanilmamalidir.  Ancak, referans standartlarin performans gegerliligini
kaybetmedigi gosterilebildigi takdirde bu kuralin disinda tutulabilir. Referans

standartlarin herhangi bir ayardan 6nce ve sonra kalibrasyonu yapilmalidir.

Referans malzemeler, miimkiin oldugu yerlerde, SI 06l¢ii birimleri veya
sertifikali referans malzemelerle izlenebilir olmalidir. Teknik ve ekonomik bakimdan
uygulanabilir oldugunda, laboratuar i¢indeki referans malzemeler kontrol edilmelidir.
Referans, birincil, aktarma (transfer) veya c¢alisma standartlar1 ve referans
malzemelerin kalibrasyon durumunun giivenilirligini slirdiirmek i¢in gereken
kontroller, tarif edilmis olan prosediirlere ve programlara gore yapilmalidir.
Laboratuar, kirlenme ve niteligini kaybetmesini dnlemek ve dogruluklarin1 korumak
amaciyla referans standartlarin  ve referans malzemelerin nakledilmeleri,
elleclenmeleri, depolanmalar1 ve kullanilmalar1 islemlerinin emniyetle yapilmasi igin

prosediirlere sahip olmalidir [ISO 17025, 2010].

5.3.7 Numune Alma

Laboratuar, yapacagi deney veya kalibrasyon i¢in maddelerden,
malzemelerden veya iiriinlerden numune aliyorsa, numune alma ile ilgili bir plana ve
prosediirlere sahip olmalidir. Numune alma pldm1 ve numune alma prosediiri,
numune almanin  gergeklestirildigi  yerde, kolayca ulagilabilir durumda
bulundurulmalidir. Numune alma planlari, deney metodunda yer almasi veya gerekli
goriilmesi halinde uygun istatistiksel metotlara dayandirilmalidir. Numune alma
islemi, deney ve kalibrasyon sonuglarinin gegerliligini saglamak icin kontrol altinda

bulundurulacak etkenlere isaret etmelidir [ISO 17025, 2010].

Miisteri, dokiimante edilmis olan numune alma prosediiriinden sapmayi,
ekleme veya ¢ikarma yapmayi talep ettiginde, bunlar uygun numune alma verisi ile
birlikte ayrintili olarak kaydedilmeli ve deney ve/veya kalibrasyon sonuglarinin yer

aldig1 biitiin dokiimanlara dahil edilmeli ve ilgili personele iletilmelidir. Laboratuar,
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yapilan deneyin veya kalibrasyonun bir kismini olusturan numune alma ile ilgili
verileri ve islemleri kaydetmek icin prosediirlere sahip olmalidir. Bu kayaitlar,
kullanilan numune alma prosediiriinii, numune alan kisinin kimligini, ¢evre sartlarini
(deney kalitesi ile ilgili ise) ve gerektiginde numune alinan yerin tanimlanmasi igin
semalar1 veya es deger araglari ve miimkiinse, numune alma prosediirlerinin

dayandig: istatistikleri icermelidir [ISO 17025, 2010].

5.3.8 Deney Numunelerine ve Kalibrasyona Gelen Cihazlara Uygulanan

Islemler

Laboratuar, deney veya kalibrasyon numunesinin biitlinliigiiniin ve laboratuarin
ve miisterinin ¢ikarlarinin korunmasi igin gereken biitiin tedbirler de dahil olmak
izere, deney ve/veya kalibrasyon numunelerinin nakli, laboratuara kabulii, taginmasi,
korunmasi, depolanmasi, alikonulmasi ve/veya elden ¢ikarilmasi i¢in prosediirlere
sahip olmalidir. Laboratuar, deney ve/veya kalibrasyon malzemelerinin tanimlanmasi
icin bir sisteme sahip olmalidir. Bu tanimlama bilgisi, numunenin laboratuarda
kaldig1 slire boyunca muhafaza edilmelidir. Sistem, deney ve/veya kalibrasyon
malzemelerinin fiziksel olarak veya kayitlarinda veya diger dokiimanlarda bunlarla
ilgili bilgilerin birbirleriyle karigtirllmayacak bir sekilde tasarimlanmali ve
calistiritlmalidir.  Sistem, uygun oldugunda, malzeme gruplarinin alt kisimlara
ayrilmasini ve numunelerin laboratuarin i¢inde veya disinda aktarilmasini igermelidir

[1SO 17025, 2010].

Deney ve/veya kalibrasyon malzemelerinin laboratuara kabuliinden itibaren,
anormallikler, deney veya kalibrasyon metodunda tarif edilen normal veya 6zel
sartlardan olan sapmalar kaydedilmelidir. Bir malzemenin deney veya kalibrasyon
icin uygunluguna dair siiphe varsa veya malzeme verilmis olan tariflere uymuyorsa
veya gereken deney veya kalibrasyon yeterli ayrintida belirtilmemisse; laboratuar,
islemlere baslamadan Once talimat almak {izere miisteriye basvurmali ve bu
goriismeyi kaydetmelidir. Laboratuar, deney veya kalibrasyon malzemesinin
muhafazasi, tasinmasi ve hazirlanmasi sirasinda, bozulmasini, kaybolmasini veya
hasar gérmesini Onlemek icin prosediirlere ve uygun olanaklara sahip olmalidir.
Malzeme ile birlikte verilen ellecleme talimatlarina uyulmalidir. Malzemelerin 6zel

cevre sartlarinda depolanmasi veya sartlandirilmas: zorunlu oldugunda, bu sartlar
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saglanmali, izlenmeli ve kaydedilmelidir. Bir deney veya kalibrasyon malzemesi
veya malzemenin bir kismi gilivenli olarak saklanacaksa, laboratuar emniyete alinan
malzemelerin veya kisimlarinin durumunu ve dogrulugunu koruyan depolama ve

giivenlik i¢in diizenlemelere sahip olmalidir [ISO 17025, 2010].

5.3.9 Deney ve Kalibrasyon Sonuclarinin Kalitesinin Giivencesi

Laboratuarin, iistlenilen deneylerin ve kalibrasyonlarin gecerliliginin izlenmesi
icin kalite kontrol prosediirleri olmalidir. Sonug olarak elde edilen veriler egilimlerin
tespit edilmesine imkan verecek sekilde kaydedilmeli ve uygulanabilir oldugunda,
sonuclarin gézden gecirilmesinde istatistiksel teknikler uygulanmalidir. Bu izleme,
planlanmali ve goézden gecirilmelidir; bunlarla smirli olmamakla birlikte izleme,

asagida belirtilenleri icerebilir [TURAK, 2010]:

a)  Diizenli olarak sertifikali referans malzemelerin kullanilmasi ve/veya ikincil
referans malzemeleri kullanilarak i¢ kalite kontroliin yapilmasi,

b) Laboratuarlar arasi karsilagtirma veya yeterlik deney programlarina istirak
edilmesi,

c¢) Aym veya farkli metotlar1 kullanarak deneylerin ve kalibrasyonlarin tekrar
yapilmasi,

d) Muhafaza edilen malzemenin yeniden deneye veya yeniden kalibrasyona tabi
tutulmasi,

e) Bir malzemenin farkli Ozelliklerine ait sonuglarmin birbiri ile iliskisinin

arastirilmasi.

Kalite kontrol verileri analiz edilmeli ve dnceden tanimlanmis olan kriterlerin
disinda oldugunun tespit edilmesi durumunda, problemi diizeltmek ve yanlis

sonuclarin rapor edilmesini 6nlemek i¢in planlanmis islemler uygulanmalidir.
5.3.10 Sonug¢larin Rapor Haline Getirilmesi
Laboratuar tarafindan yapilan her bir deneyin, kalibrasyonun veya deney veya

kalibrasyon serilerinin sonuglari, dogru, agik, kesin ve tarafsiz olarak ve deney veya

kalibrasyon metotlarinin biitiin 6zel talimatlarina uygun bir sekilde rapor haline
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getirilmelidir. Sonuglar, normalde bir deney raporu veya bir kalibrasyon sertifikasi

seklinde verilir ve miisteri tarafindan talep edilen ve deney ve/veya kalibrasyon

sonuglarinin yorumlanmasi i¢in gereken ve kullanilan metodun gerektirdigi biitiin

bilgileri igermelidir. Kurulus icindeki miisteriler i¢in yapilan deneyler veya

kalibrasyonlarda veya miisteri ile yazili bir mutabakat olmasi durumunda, sonuglar

basitlestirilmis bir yolla rapor haline getirilebilir. Laboratuarin aksini yapmak ig¢in

gecerli bir sebebi olmadik¢a, her deney raporu veya kalibrasyon sertifikasi en

azindan asagidaki bilgileri icermelidir [ISO 17025, 2010]:

a)
b)

c)

d)

g)

h)

)

k)

Baslik (mesela “Deney Raporu” veya “Kalibrasyon Sertifikas1” gibi),
Laboratuarin adi ve adresi, deney ve/veya kalibrasyon laboratuarin bulundugu
yerden farkli bir yerde yapildiysa adresi,

Deney raporunun veya kalibrasyon sertifikasinin 06zgiin bir tanimlamasi
(meseld seri numarast gibi) ve sayfalarin deney raporu veya kalibrasyon
sertifikasinin bir kism1 oldugunun anlasilmasin1 saglamak i¢in her sayfanin
izerine bir tanimlama igaretinin konulmasi ve deney raporu veya kalibrasyon
sertifikasinin son kisminin agik bir sekilde tanimlanmast,

Miisterinin adi ve adresi,

Kullanilan metodun tanitimi,

Deneyi veya kalibrasyonu yapilan malzemelerin tarifi, durumu ve agik kimligi,
Deney sonuglarinin gecerliligi ve uygulanmasi ile ilgili kritik énemde olmasi
durumunda, deneyi veya kalibrasyonu yapilan malzemenin laboratuara kabul
edilme tarihi ve deneyin veya kalibrasyonun yapilma tarih/tarihleri,

Deney sonuglarinin gegerliligi ve uygulanmasi ile ilgili olmalart durumunda,
laboratuar veya diger kuruluslar tarafindan kullanilan numune alma plan ve
prosediirlerine yapilan atif,

Deney veya kalibrasyon sonuglari, uygun oldugunda 6l¢ii birimleriyle birlikte,
Deney raporunu veya kalibrasyon sertifikasini imzalayan elemanlarin adlari,
gorevleri ve imzalar1 veya es deger tanitimlari,

Duruma gore, sonuglarin sadece deneyi ve kalibrasyonu yapilan malzemelerle

ilgili oldugunu belirten bir beyan.

Deney raporlari, deney sonuglarinin yorumlanmasi i¢in gerektiginde asagidaki

bilgileri igermelidir [ISO 17025, 2010]:
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Deney metodundan sapmalar, ekleme veya ¢ikarmalar, ¢evre sartlar1 gibi 6zel
deney sartlar1 hakkinda bilgi,

Ilgili oldugunda, sartlara ve/veya sartnamelere uygunluk/uygunsuzluk
durumunun beyant,

Uygulanabildiginde, tahmin edilen 6lgme belirsizligi hakkinda bir ifade;
(Deney raporlarinda; deney sonuglarinin gecerliligi veya uygulanmasi ile ilgili
oldugunda veya miisterilerinin talimat1 dyle gerektiriyorsa veya belirsizligin bir
sartname smirina uygunlugu etkilemesi durumunda belirsizlik hakkinda
bilginin verilmesi gerekir),

Uygun ve gerekli oldugunda, goriigler ve yorumlar,

Ozel metotlarin gerektirdigi, miisterilerinin veya miisteri gruplarinin talep ettigi

ek bilgi.

Deney sonuglarinin yorumlanmast igin gerekli oldugunda numune alma

isleminin sonuglarin1 igeren deney raporlari, asagidaki bilgileri igermelidir [ISO

17025, 2010]:

a)
b)

Numune alma tarihi,

Numune alinan maddenin, malzemenin veya iriiniin belirgin bir kimliginin
verilmesi (imalatgisinin adi, modeli veya tipi ve seri numarasi, hangisi
uygunsa),

Herhangi bir semay1, ¢izimi veya fotografi da iceren numune alma yeri,
Kullanilan numune alma planina ve prosediirlerine yapilan atif,

Numune alma sirasinda deney sonuglarinin yorumlanmasini etkileyebilecek
cevre sartlarinin ayrintilari,

Numune alma metodu veya prosediirii ile ilgili herhangi bir standart veya diger

sartname, dikkate alinan sartnameden sapmalar, ekleme ve ¢ikarmalar.

Kalibrasyon sertifikas1 sadece biiytikliiklerle ve fonksiyonel deneylerin

sonuglar ile iliskili olmalidir. Kalibrasyon sonug¢larinin yorumlanmasi igin gerekli

oldugunda kalibrasyon sertifikalari, asagidaki bilgileri icermelidir [ISO 17025,
20107:
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a)  Kalibrasyonun yapildig1 ve 6lgme sonuglarini etkileyebilecek sartlar (6rnegin,
cevre sartlari gibi),

b)  Olgiimiin belirsizligi ve/veya tanimlanmis bir metrolojik sartname veya
sartnamenin maddeleri ile uygunlugunun bir ifadesi,

c)  Olgiimlerin izlenebilir olduguna dair bir delil.

Bir sartnameye uygunluk hakkinda beyan yapildiginda, bu beyan sartnamenin
hangi maddelerinin saglanip hangilerini saglanmadigini belirtmelidir. Bir sartnameye
uygunlugun beyaninda, Ol¢me sonuglari ve bunlara iligkin belirsizliklere yer
verilmediginde, laboratuar bu sonuglar1 kaydetmeli ve gelecekteki muhtemel bir
referans kullanim i¢in saklamalidir. Uygunlukla ilgili ifadeler belirtildiginde,
Ol¢iimlerin belirsizligi dikkate alinmalidir. Kalibrasyon i¢in bir cihaz ayarlandiginda
veya tamir edildiginde, elde edilebiliyorsa ayarlama veya tamir 6ncesi ve sonrasinda

kalibrasyon sonuglari rapor edilmelidir.

Bir kalibrasyon sertifikas1 (veya kalibrasyon etiketi), miisteri ile mutabik
kalinan durumlar diginda, tekrar kalibrasyon yapma araligi hakkinda herhangi bir
oneri icermemelidir. Bu sartin yerine yasal diizenlemeler gecerli olabilir. Gortisler ve
yorumlar, deney raporuna dahil edildiginde, laboratuar beyan ettigi gorilislerin ve
yorumlarin dayanaklarin1 dokiiman haline getirmelidir. Goriisler ve yorumlar, deney

raporuna ait goriisler ve yorumlar oldugu belirtilerek verilmelidir.

Deney raporu, taseronlarin yaptigt deneylerin sonuglarini igeriyorsa, bu
sonuglar acgike¢a belirtilmelidir. Taseronlara ait deney ve kalibrasyon sonuglari yazili
olarak veya elektronik ortamda bildirilmelidir. Kalibrasyon isi tagerona verildiginde,
is1 yapan laboratuar, kalibrasyon sertifikasin1 sozlesmeyi yapan laboratuara
vermelidir. Deney veya kalibrasyon sonuglariin telefon, teleks, faks veya diger
elektronik veya elektromanyetik araglarla bildirilmesi durumunda, bu standardin
sartlar1 saglanmis olmalidir. Dokiiman bi¢imi, yapilan her c¢esit deney ve
kalibrasyona uyabilecek ve yanlis anlama ve yanlis kullanma olasiligin1 en aza
indirecek sekilde tasarlanmalidir. Bir deney raporunda veya kalibrasyon
sertifikasinda, yayimlandiktan sonra yapilmasi gereken maddi tadilat, sadece “Deney
raporuna [veya kalibrasyon sertifikasina] ek, seri numarasi [veya bagka tiirli

tanimlandig1 sekilde]” ifadesini veya es deger bir ifadeyi igeren ayr1 bir dokiiman
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veya veri aktarimi seklinde yapilmahidir. Bu gibi tadilat, bu standardin biitiin
sartlarin1 saglamalidir. Tamamen yeni bir deney raporunun veya kalibrasyon
sertifikasinin verilmesi gerektiginde, yeni rapor veya sertifikanin ayri bir kimligi
olmal1 ve yerine gectigi orijinal sertifikaya yapilan bir atifi igermelidir [ISO 17025,
2010].

5.4 Laboratuarlar Arasi Karsilastirma ve Yeterlilik Testleri

Laboratuarlarin belli bir analiz konusunda yeterli olduklarin1 kanitlamak i¢in
akredite olmalar1 ve akredite olan laboratuarlarin da yeterliliklerini kanitlamasi i¢in
yeterlilik testlerine katilmalar1 6nerilmektedir. Akredite olduktan sonra da belirlenen
performanst siirdiirdiiklerini kanitlamak i¢in periyodik olarak yeterlilik ¢alismalarina

katilmalar1 gerekmektedir [TURKAK, 2010].

Laboratuar yeterlilik testleri, test ve Ol¢iim yapan laboratuarlarin
performansinin belirlenmesinde Onemli bir aractir ve laboratuarlarin  kendi
performanslarint diger laboratuarlarla karsilastirma olanagi saglar. Laboratuarlar
aras1 karsilastirmalar birgok amac¢ i¢in yapilirlar. Bunlardan bazilar1 asagiya

listelenmistir:

a)  Laboratuarlarin belirli test veya Olglimlerde performanslarint belirlemek ve

izlemek ve Olgiim performanslarini gelistirmeye tesvik etmek,

b) Laboratuarlardaki problemleri tanimlamak ve cihazlarin kalibrasyonu ve
elemanlarin performanslarindan kaynaklanan problemler i¢in iyilestirici

faaliyetleri baglatmak,

c) Yeni test veya Ol¢im metotlarinin karsilastirilabilirligini ve etkinligini

belirlemek ve izlemek,
d)  Laboratuarin miisterilerine karsi ilave giivenilirlik saglamak,
e)  Bir metodun performans 6zelliklerini gostermek,
f)  Laboratuarlar aras1 farklar1 tanimlamak,

g) Referans madde sertifikasyonu yapmak.
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Yeterlilik testleri, laboratuarlar arasi karsilagtirmalarin laboratuarlarin test veya
Olctim performanslarinin belirlenmesi i¢in kullanilir. Laboratuar yeterlilik testlerinin
temel amacinin laboratuar performansini belirlemek olmasi yaninda yukarida sayilan
amaglar i¢in de kullanilmaktadir. Yeterlilik testlerine katilmak, laboratuarlarin elde
ettikleri verilerin giivenilirliklerini degerlendirme ve gosterme olanagi saglar.
Laboratuarlar arast karsilastirmalarin degisik kullaniminin olmasi1 ve degisik
sekillerde diizenlenmesine ve yapilmasina ragmen, hepsinin genel oOzelligi bir
laboratuarin elde ettigi test sonuglarinin diger laboratuarlarin elde ettigi sonuglarla
karsilagtirilmasidir. Yeterlilik testi caligmalari, laboratuar performans: ile ilgili
objektif kanitlar sunar. Laboratuar sonuglar1 laboratuarin kendisi, miisterileri ve
akreditasyon kurumlarina performanslarin1 degerlendirmeleri icin gerekli bilgiler
verir. Ayni1 zamanda, laboratuarin i¢ kalite kontrol sistemine ek olarak dis kalite
kontrol olanagi da saglar. Test veya kalibrasyon laboratuarlarinin giivenilir sonuglar

elde etmesi laboratuardan hizmet alan kullanicilar i¢in ¢ok onemlidir.

Cogu laboratuar akreditasyon kuruluslari kendi yeterlilik testi caligsmalarini
gergeklestirirken, onemli bir kisim da yeterlilik testi caligmalari veya diger
laboratuarlar tarafindan yapilan laboratuarlar arasi c¢alismalar1 kullanmaktadir.
Laboratuarlarin teknik yeterliliklerini degerlendiren ¢ogu kuruluslar, laboratuarin
giivenilir sonuglar elde ettiginin 6nemli bir kanit1 olarak yeterlilik testlerinde yeterli
performans gostermelerini beklemektedir. Laboratuarlarin amaglarina uygun olarak
diizenli araliklarla yeterlilik testi calismalarina katilmasi baz1 akreditasyon
kurumlarinin bir kosuludur. Bu nedenle, bu calismalarin organizatorlerinin,
calismanin yiiriitiilmesi i¢in gerekli yeterli teknik bilgi ve istatistik prosediirler ve

kalite yonetim bilgisine sahip olmalidir.
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6 LITERATUR TARAMASI

Laboratuarlarin kalite yonetim sistemlerini kurmalar1 siiphesiz laboratuarlar
icin ilave is ve maliyet demektir. Her isletme harcadig isgiicii ve maliyetin kendisine
ne getirdigini bilmek ister. Laboratuarlar arasi1 karsilastirma deneyleri ve yeterlilik
testleri laboratuar performansini izlemenin en iyi yoludur. Diizenlenen yeterlilik
deneyleri akademisyenlerin de her zaman ilgisini ¢ekmistir. Yeterlilik deneylerinde
ulagilan sonugclar titizlikle degerlendirilmis, yorumlanarak diger arastirmacilarin

bilgisine sunulmustur.

Amerika ve Avrupa’da sa¢ Ornegi testleri yapan bir grup laboratuara anket
gonderilmis ve az miktar1 kuzey Amerika’dan, geri kalan1 Avrupa’dan olmak tizere
ankete 52 cevap gelmistir. Ankette laboratuarlarin kalite yonetim sistemi ¢alismalari
hakkinda bilgi istenmistir. Gelen cevaplara gore 43 laboratuarin kalite yonetim
sistemi c¢aligmalar1 oldugu, bunlardan sadece 9 laboratuarin EN/ISO 17025’e gore
akredite oldugu bilgisine ulasilmistir. Sonuglara gore yillik analiz sayisi diigiik olan
laboratuarlarda kalite yonetim sistemi ¢aligsmalar1 ve akreditasyon orani analiz sayisi
yiiksek olanlara gore daha diisiik kalmaktadir. Arastirmada bunun sebepleri
irdelenmis ve akreditasyon maliyetlerinin yiliksek olusundan dolay1 yillik analiz
sayis1 diisiik laboratuarlarin bu maliyeti karsilamakta yetersiz kaldigi sonucuna

varilmistir [Cooper et al., 2008].

Benzer sekilde, Avrupa’da birlik {iyesi veya aday olan iilkelere ait 52 adli tip
laboratuar1 arasinda anket yoluyla bir calisma yapilmis ve Avrupa Adli Tip Ag1
ENFSI iiyelerinin kalite yonetim sistemleri aragtirilmistir. Elde edilen verilere gore
laboratuarlarin %50’sinde bir kalite yonetim sistemi kuruludur ve %44’tinde kurulum
asamas1 devam etmektedir. Buna ragmen akreditasyon oran1 %67 kalmaktadir. Kalite
yonetim sistemi uygulamasinin %94 oldugu diisiiniildiigiinde akreditasyon oraninin
disiik kaldig1 goézlemlenmis, neticede akreditasyon oranindaki diisiikliigiin nedeni
olarak finansal engeller ve c¢alisanlarin direnci bulunmustur [Malkoc and

Neuteboom, 2007].
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Yine Avrupa’da laboratuar performanslarinin Olgiimii i¢in EUROLAB
yeterlilik testlerine ait veriler kullanilmis ve akredite olan laboratuarlar ile akredite
olmayan laboratuarlara ait |z| degerlerinin frekanslar1 karsilastirilmigtir. Bu programa
28’1 akredite olmak iizere toplam 76 laboratuar katilmistir. Frekans dagilimi akredite
laboratuarlar i¢in Tatminkar - %81,2, Kuskulu - %12,1, Tatminkar Degil - %6,7 iken
akredite olamayan laboratuarlar i¢in Tatminkar - %57,6, Kuskulu - 9%25,7,
Tatminkar Degil - %16,7 olmustur. Akredite laboratuarlarin tatminkar sonu¢ oran
%80’lerin lizerinde iken bu oran akredite olmayan laboratuarlarda %58 ¢ikmis ve
boylece akredite olmayan laboratuarlara gore daha basarili oldugu sonucuna
varilmistir. Siipheli sonu¢ oranlarinda da akredite laboratuarlarin bariz istiinligi
vardir, akredite laboratuarlara ait sonuglarin %13’ii silipheli ¢ikarken akredite
olmayan laboratuarlarda bu oran %41°dir. Yazar daha onceleri ayn1 konuda yapilan
calismalar1 da g6z Oniine alarak akredite laboratuarlarin akredite olmayan

laboratuarlara goére daha basarili sonuglar aldig1 yorumunu yapmistir [Cortez, 1999].

Bir bagka calismada Avrupa Birligi Referans Laboratuari’nin Gidalarda Agir
Metal Analizleri konusunda gerceklestirdigi Yeterlilik Testine ait rapor lizerindeki
incelemeler aktarilmaktadir. Programa 25 iilkeden 31 laboratuar katilmus,
degerlendirme z-degerine gore yapildiginda tatminkar sonug¢ orani %90 civarinda,
Zeta-degerine gore yapildiginda ise %42 bulunmustur. Sonuglardaki olumsuzluk
nedeniyle sebep analizine gidilmis ve laboratuarlarin 6l¢iim belirsizligi hesaplarinda
hatalar olabilecegi ilizerinde durulmustur. Programa katilan 31 laboratuarin 28 tanesi
EN ISO/IEC 17025 kalite yonetim sisteminden akredite oldugu icin akreditasyonun
laboratuarlarin performansina etkisi hakkinda ¢ikarim yapilamamistir [Guntinas et

al., 2009].

Benzer sekilde, 16 iilkeden 26 laboratuarin katilimiyla Kimyasal Oksijen
Ihtiyaci deneyine ait yeterlilik testi diizenlenmis ve sonuglar incelenmistir.
Sonuglarin  %36’s1 kabul edilebilir Z-degerine sahipken %9’u siipheli,%55°1 kabul
edilemez z-degerine sahiptir. Sadece 2 laboratuar tiim deneylerden kabul edilebilir z-
degeri (z<2) elde edebilmistir. Sonuglarin basarisizlig: ile ilgili muhtemel sebepler
numunelerin yeterince homojen ayarlanamamis olmasi, hesaplama hatalar1 ve analiz
metotlarinda farklilik olmasi olarak 6ne siiriilmiistiir [Raposo et al., 2009]. Bir bagka

arastirmada 2003-2007 yillar1 arasinda gamma 1511 spektrometresi laboratuarlarina
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ait yeterlilik test sonuglar1 incelenerek hatali sonuglarin olasi nedenleri incelenmis ve
61 sonucun 21’inde hatanin kaynagi tespit edilmistir [Korun and Glavic-Cindro,

2009].

Laboratuarlarin  6l¢glim sonuglarinin  kalitesini  degerlendirmesi agisindan
yeterlilik testlerine katilmanin en etkili yontem oldugunu ortaya koyan pek cok
calisma yapilmistir. Ancak yeterlilik testlerinden alinan verilerin dogru istatistiki
tekniklerle analiz edilmesi ve analiz sonuglarinin saglikli sekilde degerlendirilmesi
yeterlilik testlerine katilimin amacina uygunlugunu belirleyen kisimdir [Smeyers-
Verbeke et al., 2000]. Bu konuda da pek ¢ok arastirma yapilmistir. Smeyers-Verbeke
ve Heyden (2007) yeterlilik testlerinin uygulanmasi, verilerin analiz edilmesi ve
sonuglarin degerlendirilmesi i¢in yapilmasi gerekenleri ve istatistiki metotlar
Ozetleyen genis kapsamli bir ¢alisma yapmig ve kullanilan standart ve kilavuzlarin
cek genel oldugu, kullanim alanlarina gére daha 6zel hale getirilmeleri gerektigini
belirtmistir. Ferrero ve Casaril (2009) makalelerinde Cin Milli Akreditasyon
Kurulusu tarafindan T062 diistik alasimli ¢eliklerin kimyasal testleri konusunda 19
tilkeden 52 Ilaboratuarin katilmiyla organize edilen yeterlilik testi programi
sonuglarint incelemis, programda kullanilmis olan Robust, Grubbs ve Cochran

analizleri hakkinda bilgi vermislerdir.

Laboratuarlarin deney sonuclarmin giivenirligi acisindan ¢ok oOnemli diger
konular 6l¢iim metodunun validasyonu, 6l¢iim sonuglarinin izlenebilirligi ve 6l¢iim
belirsizligidir. Bu konularin laboratuar tarafindan tam olarak ve uluslar arasi
standartlara uygun sekilde hazirlanmasi gerekir. Olgiim belirsizligi olmadan bir
Olcim sonucunun degerlendirilmesi ve yorumlanmasit miimkiin olmaz [Taverniers,
2004]. Laboratuarlar, katildiklar1 yeterlilik testlerinden elde ettikleri verileri 6l¢iim

belirsizligi hesaplarinda kullanmalidirlar [Priel and Desenfant, 2006].

Uluslar arasi ticaretin gelismesi ile birlikte laboratuar akreditasyonu da
onemini artirmistir. Pek cok iilke akreditasyon altyapisini kurmus, pek ¢ok laboratuar
kalite yonetim sistemini kurup akreditasyon basvurusunda bulunmustur. Boylece
laboratuarlarda EN ISO/IEC 17025 kalite yonetim sistemini kuran ve akredite olan
laboratuarlarin  tecriibeleri ve iilkenin akreditasyon ¢aligmalar1 paylasilmaya

baslanmistir. Vlachos ve ark. (2002) yaptiklar1 ¢alismada Yunanistan Milli Genel
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Kimya Laboratuari’nda (GCSL) ISO/IEC 17025 kalite yonetim sisteminin kurulmasi
ve siirdiiriilmesi ile ilgili siirecin zaman alic1, maliyetli ve biirokrasiyi artirici oldugu
ancak faydalartyla karsilagtirildiginda faydalarimin ¢ok daha fazla oldugunu
belirtmektedir. Vlachos ¢alismasinda EN ISO/IEC 17025 kalite yonetim sisteminin
kazandirdiklarim1 rekabet giiciinlin ve giivenirli§in artmasi, kalite bilincinin
yiikselmesi, verimliligin ve takim calismasinin artmasi olarak siralamaktadir.
Organizasyonun ¢alisma sekli dikte etmesinden dolayr EN ISO/IEC 17025 kalite
sistemine kars1 baslarda calisanlar tarafindan kaygi ve kotiimserlik duyuldugu, fakat
list yonetimin kararli durusu sayesinde islerin yoluna girdigi ifade etmektedir.
Akreditasyonun laboratuarin rekabet giiclinii ve sonuglarinin sayginligini artirdig,
ayrica miisteri ve yasalarin beklentilerinin karsilanmasini saglayarak piyasa avantaji
kazanilmasina katkida bulundugu, bdylece de Yunan mallarinin Avrupa Birliginde

ve diger iilkelerde serbestce dolagmasini kolaylastirdig iddia edilmektedir.

Diger bir arastirmada Arjantin Milli Atomik Enerji Komisyonu’na bagh
Radyoizotop Metroloji Laboratuarinda EN ISO/IEC 17025 kalite yonetim sisteminin
kurulmasi ve akreditasyonu konusunda tecriibeler aktarilmistir [Iglicki, 2006]. Ayni
sekilde bir arastirmada Ingiltere At Yaris1 Adli Laboratuari’nda EN ISO/IEC 17025
kalite yOnetim sisteminin kurulmasi ve akreditasyon siireci anlatilmakta,
akreditasyonun zorluklarina ragmen laboratuara sagladigi katkilarin c¢ok biiyilik
oldugu vurgulanmaktadir [Hall et al., 2003]. Yine diger bir ¢alismada 2004 Atina
Yaz Olimpiyat Oyunlar1 6ncesi Atina Doping Kontrol Laboratuari’nda EN ISO/IEC
17025 kalite yonetim sisteminin kurulmasi ve akreditasyon siireci anlatilmakta,

tecriibeler aktarilmaktadir [Georgakopoulos et al., 2006].

Akreditasyon konusunda tecriibelerin aktarildigi diger bazi makaleler ise
Finlandiya’da akreditasyon altyapisi ve akreditasyon siireci hakkinda bilgi veren
Laitinen’in (2009) calismasi, Kanada’da akreditasyon altyapisi ve akreditasyon
stireci hakkinda bilgi veren Adeli ve Li’nin (2009) c¢alismasi, Pakistan’da
akreditasyon altyapist ve akreditasyon siireci hakkinda bilgi veren ve Pakistan’da
laboratuar akreditasyonunun istenen noktaya gelememesini fiziksel sartlara ve kisith

nitelikli isgiicline baglayan Ahmad ve ark. (2009) calismasidir.



80

Tirkiye’de laboratuar kalite altyapisi ve akreditasyon standartlari heniiz tam
anlamiyla olgunlasmamistir. TURKAK’1n EA iiyesi oldugu 2002 yilindan bu yana
tilkemizde akreditasyon caligmalarinin devam etmekte olmasina ragmen o&zellikle
klinik laboratuarlarinin akreditasyonu konusunda istenen seviyeye gelinememistir.
2008 yil1 itibari ile TURKAK ’tan yalniz bir &zel ve bir kamu klinik laboratuar1 TS
EN ISO/IEC 17025 akreditasyonu almistir, ISO 15189 standardindan ise hig
akreditasyon yapilmamistir. Tiirkiye’de saglik alaninda 1944 6zel laboratuar, 1596
Saglik Bakanligina bagli laboratuar bulundugu disiiniiliirse bu konuda gerekli
altyapimin kurulmasi ve ydnlendirmelerin yapilmasimin 6nemi ortaya ¢ikmaktadir

[Uras, 2009].
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7 ARASTIRMA YONTEMI

7.1 Arastirmanin Amaci

Bu caligmada Tiirk Standardlar1 Enstitiisii biinyesinde 2009-2010 déneminde
gergeklestirilmis olan Kargilagtirma/Yeterlilik Test Programi 1siginda istatistiksel
yontemler kullanilarak deney ve kalibrasyon laboratuarlarinin yeterliligi i¢in genel
sartlar1 iceren TS EN ISO/IEC 17025 standardindan akredite olmanin laboratuarlar

icin performansa etkisi incelenmistir.

7.2 Arastirmanin Onemi

Uretici firma laboratuarlari, 6zel laboratuarlar ve kamu laboratuarlari
diisiintildiiglinde iilkemizde TS EN ISO/IEC 17025 standardinin muhatab1 binlerle
ifade edilmektedir. Daha onceki boliimlerde de agiklandig iizere Laboratuarlar arasi
yeterlilik/karsilastirma deneyleri TS EN ISO/IEC 17025 standardinin onerdigi,
TURKAK 1n ise akredite laboratuarlardan 4 yilda en az 1 kere yapilmasini1 zorunlu
tuttugu, laboratuarlar i¢in ise en Onemli performans gostergelerinden birisi olan

onemli bir kontrol metodudur.

50 yillik laboratuarcilik tecriibesiyle iilkemizdeki akreditasyon ve Kkalite
altyapisinin olugmasinda ilk ve oncii kurulus olan Tiirk Standardlar1 Enstitiisiiniin
birimlerinden Deney Laboratuarlar1 Merkezi Baskanliginca 2009 yilinda ilk defa tek
catt1 altinda Yeterlilik/Karsilastirma Deneyleri Programi baglatilmistir. Enstitii
biinyesindeki birgok deney laboratuari bugiine kadar miinferiden ¢evrimler organize
etmelerine karsin bu yil ilk defa tek program catis1 altinda, daha etkin ve yiiksek

katiliml1 ¢evrimler hedeflenmistir.

2006 yilinda Gebze Elektronik Laboratuarinca Elektromanyetik Uyumluluk
(EMC) konusunda organize edilen ve 12 ulusal deney laboratuarimizin katildigi
cevrimde katilimcilar memnuniyetlerini ifade etmisler ve tarafsiz bir kurulus olarak

TSE’den bu tiir faaliyetlerin artarak devamini temenni etmislerdir.
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Ulkemizde bir ihtiyac ve eksiklik olan bu tiir faaliyetler, TSE laboratuarlarinin
bugiine kadar yurt i¢i ve yurt dist laboratuarlar arasi1 yeterlilik ve karsilagtirma
deneylerine katilimlar1 sonucu elde edilen bilgi birikimi ve tecriibelerinin ulusal ve
uluslar arasi platformda tarafsiz bir kurulus olarak paylasilmasiyla 6nemli bir acig1

kapatacagi temenni edilmektedir.

Tiirk Standardlar1 Enstitlisii Deney Laboratuvarlar1 Merkezi Bagkanligi
Yeterlilik/Karsilastirma Deneyleri konusundaki hedeflerini uluslararasi boyutlara da
tastyarak Avrupa Yeterlilik Deneyleri veritabani projesiyle faaliyetlerine baslayan,
glinlimiizde diinya ¢apinda kabul gérmiis ve diinyanin bir¢ok iilkesinden {iyesi
bulunan EPTIS (European Proficiency Testing Information System)’e Tiirkiye’deki
tek temsilci olarak {iye olmustur [TSE, 2010].

Uluslararas1 boyuttaki bu calismalarda “Degerlendirme Komitesi” sektor
uzmanlari1 ve akademisyenlerden olusturularak giiven ve tarafsizlik bakimindan tim
stipheleri gidermistir. TSE tarafindan organize edilen bu 6nemli ¢calismanin detayl
sekilde analizinin yapilmasi lilkemizdeki tiim laboratuarlarin kalite faaliyetlerine 151k

tutacaktir.

7.3 Ana Kiitlenin Belirlenmesi ve Ornekleme Yontemi

Baslangicta 28 c¢evrim programi olarak planlanan organizasyon Mart 2009
ayinda www.tse.org.tr ve www.kampus.tse.org.tr web sayfalarinda yayinlanarak
ilgililere duyurulmus ayrica katilmast muhtemel laboratuarlar telefon veya e-posta ile
bilgilendirilmistir. Katilimcilardan gelen talepler dogrultusunda 2009 yili ¢evrim
periyodu 38 deney programina ¢ikmis, EMC deneyleri konusundaki bazi teknik
aksakliklar nedeniyle 32 ve 33 numarali deneylerin iptal edilmesiyle 6 sektorde 73
laboratuarin 36 deney programina katilmiyla tamamlanmstir. Katilimel
laboratuarlarin  bolgesel dagilimlar1 goéz Oniine alindiginda programin Tiirkiye

ekonomisini temsil etme kabiliyetinin yliksekligini gostermektedir.
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7.4 Verilerin Toplanmasi ve Coziimlenmesi

Programa baslanirken her laboratuara program tanitim yazisi, sozlesme, anket
ve sadece kendilerinin bilecegi ve gizli tutulmasi gereken birer kod gonderilmistir.
Ardindan homojen bi¢imde ayrilmis ve marka-model vs. gibi tanitict bilgileri
bulunmayan deney numuneleri ile deney metodunu ve deneyler icin gereken bilgileri

iceren talimatlar gonderilmistir.

Deneylerini bitiren laboratuar sonuglarini1 laboratuar kodunu yazarak tertip
komitesine iletmistir. Tim sonuglarin tamamlanmasiyla birlikte degerlendirme
asamasina gecilmistir. Baz1 metotlarda, her deney i¢in birden fazla sonu¢ alinmistir.
Mesela, Program 5’de ayn1 metoda 3 ayri, Program 8’de 8 ayr1 6l¢iim degeri alinmis

ve hesaplanmistir.

7.5 Istatistiksel Degerlendirme

Sonuglarin istatistiksel olarak yorumlari, TS ISO/IEC Guide 43-1’e¢ gore
yapilmistir. Bu boliimde hesaplamalarla ilgili kisa ve temel bilgiler verilmektedir.
[statistiksel hesaplama yontemlerinde 1SO 13528, TS 5822-2 ISO 5725-2 ve TS
5822-5 ISO 5725-5 standartlari referans alinmastir.

Degerlendirme Oncesinde, olabilecek hatalar i¢in 6zellikle sonuglar incelenir.
Eger bariz goriinen hatali bir veri bulunursa degerlendirmeye alinmaz ve | z | > 10
olan sonuglar diger katilimcilarin degerlendirme sonuglarimi olumsuz ydnde
etkilememesi i¢in atilir. Atilan veriler ilgili tablolarda kirmizi ile isaretlenmis ve z-
degeri alaninda agiklamayla belirtilmistir. Hatali olanlarin haricindeki verilerin z-
degerleri hesaplanmigtir. Degerlendirme dis1 kalan sonu¢ sayist 12 adettir.
Laboratuarlar aras1 karsilastirma programinda istatistiksel degerlendirme igin

asagidaki terimler kullanilmigtir [TSE, 2009]:

|z| — degeri: Laboratuar sonucunun ortalamaya olan mesafesinin 6l¢limiidiir. Skala
birimi de standart sapmadir. Birgok YT programlarinda bu yontem kullanilmaktadir
Robust (giiclii) Ortalama Sapma(X*) : Algoritma ile hesaplanir.

Robust ( gii¢lii ) Standard Sapma (S*): Algoritma ile hesaplanir.
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Degisim Katsayis1 (CV%): Olgiilen degerlerin dagilimmin standart sapmasinin
aritmetik ortalamaya bdliimiiniin yilizde olarak ifadesi.

Tekrarlanabilirlik sartlari: Tanimlanmis bir deney numunesi lizerinde bir metodun
ayni laboratuarda, aymi kisi tarafindan, ayni cihazlar kullanilarak kisa zaman
araliginda yapilmasidir.

Uyarhk sartlari: Tanimlanmis bir deney numunesi iizerinde bir metodun farkl
laboratuarlarda, farkli kisi tarafindan, farkl cihazlar kullanilarak yapilmasidir.
Tekrarlanabilirlik Varyansi (SY): Kabul edilebilirlik smurlari disinda kalan
sonuglar elendikten sonra, yeterlilik testine katilan tiim laboratuarlarin varyanslarinin
karelerinin (S;%) aritmetik ortalamas.

Laboratuarlar Arasi Varyans (S.%): Tiim laboratuarlarda yapilan ayni veya farkli
sayidaki Olglimlerle 1ilgili personel karsilastirmast ve cihaz karsilagtirmasi
degisimlerini ifade eden terim. Belirli bir veri serisi i¢in yapilan hesaplamalar
sonucunda rastgele hatalar sebebiyle negatif S;* degeri elde edildiginde, bu deger
stfir varsayilmistir. Bu durumda r=R ve s,=sr olmaktadir. Ancak bu genellikle dogru
degildir. (Cogunlukla R>r).

Uyarhik Varyansi: Uyarlik sartlarinda elde edilen test sonuglarinin varyansi.
Uyarhk Standart Sapmasi (sg): Uyarlik sartlarinda elde edilen test sonuglarinin
standart sapmasi.

Tekrarlanabilirlik Simir1 (r): Tekrarlanabilirlik sartlarinda elde edilmis, %95
olasilikla (giiven araliginda) kabul edilebilir, iki test sonucu arasindaki mutlak farka
esit ya da kii¢iik bir deger. Tekrarlanabilirlik sartlarinda elde edilmis iki Gl¢iim
sonucu “r”’ degerinden daha biiyiik farklilik gosteriyorsa; bu iki degerin esdeger
(karsilastirilabilir) olmadigina karar verilecektir. Bagka bir ifadeyle iki 61¢iim sonucu
arasindaki farkin “r” degerinden daha kii¢iik olmasi durumunda; bu iki degerin
esdeger (karsilastirilabilir) oldugu kabul edilecektir. Bu tiir bir kararin %95 dogru
olma olasilig1 vardir. Bu, uygulanan test metotlarinin 6l¢iim belirsizliginin bilinmesi
(ISO/IEC 17025) ve bulunan sonuglarin belirlenmis simir degerlere uygunlugunun
degerlendirilmesi bakimindan 6zellikle akredite laboratuarlar i¢in 6nemli bir husus
olarak algilanabilir.

Uyarhk Smr (R): Uyarlik sartlarinda elde edilmis, %95 olasilikla (giiven
araliginda) kabul edilebilir, iki test sonucu arasindaki mutlak farka esit ya da kii¢iik
bir deger. Uyarlik sartlarinda elde edilmis iki 6l¢lim sonucu “R” degerinden daha

bliyiik farklilik gosteriyorsa; bu iki degerin esdeger (karsilastirilabilir) olmadigina
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karar verilecektir. Baska bir ifadeyle iki Ol¢iim sonucu arasindaki farkin “R”
degerinden daha kiiclik olmasi durumunda; bu iki degerin esdeger (karsilastirilabilir)
oldugu kabul edilecektir. Bu, iki ya da daha fazla laboratuarlarin sonuglarinin
karsilastirtlmast durumunda 6nemli bir husus olarak algilanabilir. Bu tiir bir kararin

%95 dogru olma olasilig1 vardir.

Grubbs Teste Gore Degerlendirme Dis1 Kalanlarin Belirlenmesi: Bu yontemde

X; 'nin u¢ sonuglarinin degerlendirme dis1 kalip kalmadigi test edilir.

G > %1 . Istatistiksel degerlendirme dis1 kalanlar (%99 olasilik) sonug
tablosunda ** ile gOsterilmistir.

%S5 <G <%1 :Degerlendirme dis1 kalmas1 muhtemel olanlar (%95 olasilik) ise *
ile sonug tablolarinda listelenmistir.

G < %S5 : Istatistiksel degerlendirme kapsaminda.

Cochran Testine Gore Degerlendirme Disi Kalanlarin Belirlenmesi: Bu
yontemde laboratuarlarin varyanslarinin homojenligi test edilir.

C>%1 . Istatistiksel degerlendirme dis1 kalanlar (%99 olasilik) sonug
tablosunda ** ile gosterilmistir.

%S5 <C< %1 :Degerlendirme dis1 kalmas1 muhtemel olanlar (%95 olasilik) ise *
ile sonug tablolarinda listelenmistir.

C < %S5 : Istatistiksel degerlendirme kapsaminda.

Standart Belirsizlik (uy): Robust (gii¢lii) ortalama x* tanimlanmis deger olarak

alinmis ona gore hesaplanmustir.

|z|-skor, O ve X degerlerine bagl olarak farkli bigimlerde kullanilabilir. Bu

yeterlilik programinda; o icin Robust (giiclii) standart sapma s*, X i¢in Robust
(gliclii) ortalama x* tanimlanmistir. Z-skorun 2’den biiylik olmasi, laboratuarin elde
ettigi sonucun yeterlilik degerlendirmesi i¢in kabul edilen referans degerden (X) +
2c’dan daha fazla sapma gosterdigi anlamina gelir (=uyar1 sinyali). Eger veriler
normal dagilim gosterirse yaklasik olarak tiim sonuglarin % 95’1 X + 2¢ araliginda
seyreder. |z|]-skorun 3’ten biiylik olmasi bir aksiyon (miidahale) sinyali olarak

degerlendirilecektir. Laboratuar bu énemli sapmanin sebeplerini bulunmasi i¢in ivedi
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sekilde calisma baglatmalidir. Sonuglara goére laboratuarin performansi asagidaki

sekilde degerlendirilmelidir [TSE, 2009]:

| z | <2 Tatminkar
2 <| z| <3 Kuskulu (Uyar1)
| z| > 3 Tatminkar degil (Miidahale)

Daha sonra tiim sonuclar sektorel raporlara cevrilmis ve tiim katilimcilara
ulastirilmistir. Raporlarin birer 6rnegi ekler boliimiinde mevcuttur. Ayrica raporlarin
aciklanmasi ve goriislerin alinarak yol haritasi ¢izilmesi amaciyla 29 Nisan 2010
tarithinde TSE Gebze Kalite Kampiisi'nde TSE 1. Karsilastirma ve Yeterlilik
Deneyleri Sempozyumu gergeklestirilmistir. Sempozyuma, c¢esitli sektorlerden
konularinda uzman 91 katilimer istirak etmistir. Sempozyumda, 2009 yilinda yapilan
cevrimlerin sonuglar1 hakkinda bilgi verilmis ve 2010 yili TSE YT(PT)&LAK(ILC)
programi tanitilmustir. Sonug raporlart gergevesinde toplanan anketlerden alinan
veriler dogrultusunda tiim laboratuarlardan gelen sonuglar akreditasyon durumuna
gore analiz edilmis ve TS EN ISO /IEC 17025’ten akredite olan laboratuara ait
sonuglarla akredite olmayan laboratuarlara ait sonuglar arasinda belirgin bir farkin
olup olmadig1 frekans karsilastirma, t-testi ve Welch testi ydntemleriyle

arastirilmistir.

Yangina Dayanim programlar1 degerlendirme sistemindeki farkliliktan dolay1
bu caligmada dikkate alimmamistir. Aymi sekilde Tekstil sektoriine ait bazi
programlar da degerlendirme dis1 tutulmustur. Ayrica konumuzun disinda oldugu
icin authorize laboratuarlara ait sonuglarla akreditasyon durumunu belirtmeyen
laboratuarlara ait sonuglar da degerlendirme dis1 tutulacaktir. Bahsi gegen

laboratuarlar “Diger” olarak gruplandirilmistir.

Tiim deney metotlarina gore ortalama, standart sapma, Grubbs ve Cochran test
sonuglari, z-degerleri ve |z|-de8erleri Ek 5°te verilmistir. Verilere gore |z|-degeri
10’un iizerinde olan sonu¢ degerlendirme dist birakilmistir. Tim sonuclara
oranlandiginda (12/564) degerlendirme dis1 birakilan sonuclar sadece %2’lik kismi

olusturmaktadir. Bu sonug verilerin gecerliligini gdstermektedir.
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7.6 Cahismanin Tanitilmasi

Alt1 sektdrden 73 laboratuarin 38 deney metoduyla katildigi caligmaya ait

deney programlar1 ve katilimcilara ait detayli bilgiler asagidaki gibidir:

7.6.1 Deney Programlar:

Deney Programlari ve bu programlara ait katilimer sayilart da Ek 2’de
verilmistir. Olusan tabloya gore Yeterlilik Testleri Yap1 Malzemeleri sektoriinde 12,
Yangima Dayanim sektoriinde 1, Tekstil sektdriinde 11, Metalik Malzemeler
sektoriinde 4, Elektromanyetik Uyumluluk (EMC) sektériinde 3 ve Kimya

sektorlinde 5 deney metodunda gergeklestirilmistir.

7.6.2 Katilimcilar

Ulusal Yeterlilik Deneyleri Cevrimine toplam 20 farkli ilden 73 deney
laboratuar1 katilmigtir. Katilimcilara ait istatistiksel bilgiler, gelen geri beslemeler
dogrultusunda asagidaki tablo ve grafiklerde verilmistir. Laboratuarlara gonderilen
anketlerde bir soru da laboratuarin isminin yayinlanmasina izin verip vermeyecegi
idi. Gizlilik ilkesi geregince isminin yaymlanmasini istemeyen laboratuarlarin
isimleri yaymlanmamustir. Isimlerinin yayinlanmasma onay veren katilimcilarin
alfabetik il ve isim sirasina gore listesi Ek 3’te verilmistir. Laboratuar isminin
solundaki rakamlar sadece siralama ic¢in olup laboratuar koduyla kesinlikle ilgisi

yoktur.

7.6.2.1 Katimcilarin Cografi Dagilimi

Illere gore katilim dagilimi ve 6rneklemin sektorii temsil etme durumu Tablo
7-1 ve Sekil 7-1°de verilmistir. Istanbul, Kocaeli ve Bursa’nin bulundugu Marmara
bolgesinin toplam katilimcilarin %50,6’sim1 olusturdugu goriilmektedir. Tiirkiye
[statistik Kurumunun arastirmasina gore imalat sanayinin bolgelere gore dagilim
2008 yili itibari Sekil 7-2°deki gibidir. Katilimc1 Laboratuarlarin Bolgesel Dagilimi
tablosu ile Is Kayitlarina Gére Girisim Sayilari - Imalat tablosunun benzerligi bize
katilimci laboratuarlarin Tiirkiye ekonomisini temsil etme kabiliyetinin yiiksekligini

gostermektedir.
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Tablo 7-1: Katihmeilarin illere Gére Dagihm

Katilimc1 Laboratuar Sayisi
Sehir 1\‘/{[2{)11. Yangin | Tekstil Dﬁ:ﬁi{k EMC | Kimya | Toplam Dagihm

Adana - - 1 - - - 1 1,4%
Afyon 1 - - - - - 1 1,4%
Ankara 3 - 1 - 3 1 8 11,0%
Balikesir 1 - - - - - 1 1,4%
Bursa 1 - 2 - - 2 5 6,8%
Corum 1 - - - - - 1 1,4%
Denizli - - 2 - - - 2 2,7%
Diizce 1 - - - - 1 2 2,7%
Isparta 1 - - - - - 1 1,4%
Istanbul 1 3 3 3 3 7 20 27,4%
[zmir - 1 2 1 - 2 6 8,2%
Kastamonu 2 - - - - - 2 2,7%
Kayseri 2 - 1 1 - - 4 5,5%
Kocaeli 3 - - 2 4 3 12 16,4%
Manisa 2 - - - 1 - 3 4,1%
Mersin - - - 1 - - 1 1,4%
Ordu 1 - - - - - 1 1,4%
Samsun - - - - - 1 1 1,4%
Tekirdag - - - - - 1 1 1,4%

Toplam 20 4 12 8 11 18 73 --

Dagilim | 27,4% | 5,5% | 16,4% |11,0% | 15,1% | 24,7% -- --

Sekil 7-1: Katihmci Laboratuarlarin Bolgesel Dagilimi

Ege B.
16,4%

ic Anadolu B.

16,4%
Marmara B.

53,5%

Akdeniz B. _
4,1%

Karadeniz B.
9,6%
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Sekil 7-2: Is Kayitlarina Gore Girisim Sayilari - imalat (2008 yili itibari ile)

Ege B.
16,8%

Marmara B.
49,6%

ic Anadolu B.
14,4%

Akdeniz B.
11,6% Karadeniz B.

7,5%

Kaynak: TUIK, 2010

7.6.2.2 Katihmcilarin Kurumsal Yapisi

Katilimei laboratuarlarin kurulus yapisi olarak ¢ogunlugunun Uretici ve Kamu
Laboratuarlari oldugu gériilmektedir. Uretici laboratuarlari, iiretim yapmakta olan bir
firmanin i¢ kalite kontrolinii yapmak {izere {iretici firma biinyesinde kurulmus
laboratuarlardir. Ozel laboratuarlar ise genellikle belirli alanlarda dzellesmis olan
iiretici firmalara ve sektor birliklerine hizmet kuruluslardir. Kamu laboratuarlar
oncelikle kamuya hizmet etmek, sonra piyasanin ihtiyact olan deneylerde hizmet
vermek amaciyla kurulmus laboratuarlardir. Katilimcilarin ¢evrim programi tiiriine
gore kurulus yapisi dagilimlar1 Tablo 7-2°de verilmistir. Tabloda parantez iginde
verilen degerler her sektor icin sonu¢ sayilarini gostermektedir. Sekil 7-3’de
goriildiigii gibi iretici laboratuarlar %46,6’lik oranla en yiiksek katilimi saglayan

boliim olmustur.

Tablo 7-2: Katihmecilarin Kurumsal Yapisi ve Sonu¢ Sayilar:

Katilmci Laboratuar Kurulus Yapisi
Laboratuar Yapi Metalik Dagihm
Yapisi Malz. Yangin| Tekstil Malz. EMC |Kimya|Toplam
Ozel Laboratuar - 3 1 - 3 - 7 9,6%
Uretici (Endiistri) o
[ aboratuart 14 - 2 3 4 11 34 46,6%
Kamu Laboratuari 6 1 5 4 3 4 23 32,9%
Diger - - - 1 1 2 4 4,1%
Belirtmeyen - - 4 - - 1 5 6,8%
Toplam 20 (128)| 4(-) |12(128)| 8(37) [11(233)|18(38)|73 (564)(100% (564)




Sekil 7-3: Katihmci Laboratuarin Kurulus Yapisi
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Ozel Laboratuar
9,6%

Belirtmeyen
6,8%

Diger
4,1%

Kamu Laboratuari
32,9%

46,6%

Uretici (Endistri)
Laboratuari

7.6.2.3 Katihmcilarin Personel Sayisi

Katilimer laboratuarlarin personel sayisinin da %53,4 oranda 1 ile 5 arasinda

oldugu goriilmektedir. Bunun sebebi programa katilan iiretici laboratuarlarin

coklugudur. Cevrim programi tiirline gore katilimcilarin insan kaynagi sayisi

dagilimi Tablo 7-3 ve Sekil 7-4’te verilmistir:

Tablo 7-3: Katihmci Laboratuar Personel Sayisi

Katilimc1 Laboratuar Personel Sayisi
Personel Y Metalik Dagihm
Savis ap1 . etall .
yis1 Malz. Yangin | Tekstil Malz. EMC | Kimya | Toplam

1 -5 aras1 12 3 7 3 6 8 39 53,4%

2 - 6 arasi 4 1 - 2 2 3 12 16,4%
10'dan fazla 4 - 1 3 3 6 17 23,3%
Belirtmeyen - - 4 - - 1 5 6,8%

Toplam 20 4 12 8 11 18 73 100% (73)
Sekil 7-4: Katihmci Laboratuar Personel Dagilimi

Belirtmeyen
6,8%
1-5arasi

53,4%

10'dan fazla
23,3%

2 -6 arasl
16,4%
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7.6.2.4 Katihmcilarin Akreditasyon Durumlari

Katilimct laboratuarlarin akreditasyon durumlari da ¢evrim programi tiiriine
gore asagida verilmistir. Akredite laboratuarlar ile akredite olmayan laboratuarlarin
orani birbirine yakindir. Bir kisim katilimei ise akreditasyon durumu ile ilgili bilgi
vermemigtir. Tablo 7-4 ve Sekil 7-5’te goriildiigli gibi en yiiksek katilim %46,6 ile

akredite laboratuarlara aittir.

Tablo 7-4: Tiim Sektérler I¢cin Akreditasyon Durumuna Gére Katiimei
Laboratuar Sayilari

Katimci Laboratuarin Akreditasyon Durumu

Akreditasyon Y Metalik Dagihm

Durum ap1 . etali .

urumu Malz Yangin | Tekstil Malz EMC | Kimya |Toplam

Akredite 3 2 7 5 8 6 31 42,5%
Akredite Degil| 16 1 1 3 2 11 34 46,6%
Diger (Authorize | 1 4 ) | 1 8 11,0%
ve Belirtmeyen)

Toplam 20 4 12 8 11 18 73 | 100% (73)

Sekil 7-5: Katihmc1 Laboratuarlarin Akreditasyon Durumuna Gére Dagilim

Diger (Authorize,
Belirtmeyen)
11,0%

Akredite
42,5%

Akredite Degil
46,6%

Akreditasyon ile laboratuar kurulus yapisi arasinda iliski ise Tablo 7-5’te
verilmistir. Buna goére akredite laboratuarlarin %12,9’u 6zel laboratuarlardan

olusurken kamu laboratuarlar1 %58,1’ini olusturmaktadir.
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Tablo 7-5: Kurulus Yapilar1 A¢isindan Katilimci Laboratuarlarin Akreditasyon
Durumuna Goére Dagilimi

Akreditasyon Durumu
Laboratuar - — - Toplam
Kurulus Yapisi Akredite Akredite Diger (Authorize, p
Degil Belirtmeyen)

Ozel Laboratuar 4 2 1 7
Uretici (Endiistri)
Laboratuart 7 25 2 34
Kamu Laboratuari 18 5 - 23
Diger 2 2 - 4
Belirtmeyen - - 5 5
Toplam 31 34 8 73

Sekil 7-6: Akredite Laboratuarlarin Laboratuar Kurulus Yapisina Gore
Dagilim

Diger; 6,5% Belirtmeyen; 0,0%
Ozel Laboratuar;
‘ 12,9%

Uretici (Endiistri)
Kamu Laboratuari; Laboratuari;
58,1% 22,6%

Sekil 7-7: Akredite Olmayan Laboratuarlarin Laboratuar Kurulus Yapisina
Gore Dagilhim

Belirtmeyen; 0,0% Ozel Laboratuar;

5,9%

Kamu Laboratuari;
14,7%
Uretici (Endistri)
Laboratuari;
73,5%

Diger; 5,9% ye
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7.6.2.5 Katilinan Program Sayisi

Katilimer laboratuarlarin yeterlilik deneylerine katilim sayilarimin  %68,5
oraninda 1 ile 3 arasinda oldugu goriilmektedir. Cevrim programi tiiriine gore

katilimc1 dagilimlar: Tablo 7-6 ve Sekil 7-7°de verilmistir:

Tablo 7-6: Katilmc1 Laboratuarlarin Yeterlilik Deneylerine Katihm Sayilar

Katilinan Cevrim Program Sayisi
Program = o . | Metalik . Dagihm
Sayisi Malz. Yangin | Tekstil Malz. EMC | Kimya | Toplam

1 - 3 arasi 13 2 5 7 9 14 50 68,5%

4 - 6 arasi 2 - 1 1 1 1 6 8,2%

6'dan fazla 3 - 2 - - - 5 6,8%
Belirtmeyen 2 2 4 - 1 3 12 16,4%

Toplam 20 4 12 8 11 18 73 100% (73)

Sekil 7-8: Katihmer Laboratuarlarin Yeterlilik Deneylerine Katilim Oranlarn

Belirtmeyen
16,4%

6'dan fazla

68% N

4 -6 arasi_/

8,2%

1-3arasi
68,5%

Bazi programlarda birden fazla dl¢ctim yapilmistir. Mesela, Program 5’te ayni

metoda 3 ayri, Program 8’de 8 ayr1 6l¢iim degeri alinmis ve hesaplanmustir.

7.6.2.6 Katimcilarin Uluslararas: YT tecriibesi

Cevrim programu tiiriine gore dagilimlar Tablo 7-7 ve Sekil 7-9°da verilmistir.
Yeterlilik deneylerine katilan katilimer laboratuarlarin uluslar arasi ¢evrimlere
katilim oranin diisiik oldugu (%16,4) goriilmektedir. Ozellikle EMC konusunda hig

katilimin olmamasi dikkat ¢ekicidir.



Tablo 7-7: Yurtdist Cevrim Programlarina Katihm Sayisi
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Yurtdist Cevrim Programlarina Katilim

Katithm ﬁ:{; Yangin | Tekstil Dﬁ;ﬁi.k EMC | Kimya | Toplam Dagilim
Evet 1 1 3 3 - 4 12 16,4%
Hayir 16 2 5 5 11 12 51 69,9%

Belirtmeyen 3 1 - - 2 10 13,7%

Toplam 20 4 12 8 11 18 73 100% (73)

Sekil 7-9: Yurtdisi1 Cevrim Programlarina Katihm Dagilimi

Belirtmeyen

13,7%

Evet
16,4%

Hayir
69,9%
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8 ANALIZLER VE SONUCLAR

Bu bolimde Tiirk Standardlari Enstitiisii tarafindan organize edilmis olan
Karsilastirma Testlerine ait veriler incelenmis ve akredite laboratuarlardan elde
edilen sonuglarin akredite olmayan laboratuarlardan elde edilen sonuclarla
karsilagtirilmast  neticesinde akreditasyonun laboratuar performansina etkisi
degerlendirilmistir. Akreditasyon durumunun laboratuar performansiyla iliskisi
incelenirken, laboratuarlar kurulus yapilarina iiretici laboratuarlari, 6zel laboratuarlar
ve kamu laboratuarlar1 olmak iizere ii¢ grupta ele alinmis, ayrica kurulus yapisina
bakilmaksizin tiim laboratuarlar ve hizmet verdigi sektoére gére yapir malzemeleri ve
kimya laboratuarlara ait sonuglar analiz edilmistir. Her grup laboratuara ait |z|-

degeri tablolar1 Ek 4’te mevcuttur.

Degerlendirmede  {ic  istatistiki ~metot  kullanilmistir;  frekanslarin
karsilastirilmasi, t-testi ve Welch test. Frekans karsilastirma metoduna gore her grup
laboratuara ait |z|-degerleri ISO/IEC Guide 43-1’¢ gore siniflandirilmis ve olusan |z|-
degeri frekanslarina gore gruplarin performans yiizdeleri karsilastirilmistir. Verilerin
analizinde kullanilan t-testi ve Welch testinde ise laboratuarlar akredite olan ve
olmayan olarak iki gruba ayrildiktan sonra her grup laboratuardan elde edilen 6l¢tim
sonuclarinin |z|-degere ¢evrilmis halleri karsilastirmis ve iki grup ortalamasinin farkli

olup olmadig1 sorgulanmaistir.

H;: ISO 17025 akredite olma durumu tiim laboratuarlarda laboratuar
performansini etkiler.

H,: ISO 17025 akredite olma durumu iuretici laboratuarlarinda laboratuar
performansini etkiler.

H;: ISO 17025 akredite olma durumu 06zel laboratuarlarda laboratuar
performansini etkiler.

H4: ISO 17025 akredite olma durumu kamu laboratuarlarinda laboratuar
performansini etkiler.

Hs: ISO 17025 akredite olma durumu yapir malzemeleri laboratuarlarinda

laboratuar performansini etkiler.
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He: ISO 17025 akredite olma durumu kimya laboratuarlarinda laboratuar
performansini etkiler.

H;: ISO 17025 akredite olma durumu EMC laboratuarlarinda laboratuar
performansini etkiler.

Hg: ISO 17025 akredite olma durumu metalik malzemeler laboratuarlarinda
laboratuar performansini etkiler.

Hy: ISO 17025 akredite olma durumu tekstil laboratuarlarinda laboratuar

performansini etkiler.

Oncelikle t-testini uygulayabilmek igin gerekli olan kisitlarin saglanip
saglanmadig1 aragtirilmistir. Degerlerin normal dagilmis oldugunu test etmek igin
Kolmogorov-Smirnov testi uygulanmis, ikinci olarak verilerin varyanslarinin
homojen dagilip dagilmadig1 Levene’s testi uygulanarak kontrol edilmistir. Bu test
sonucunda tliim laboratuarlar ve iretici laboratuarlar1 g6z Oniline alindiginda
varyanslarin homojen dagilima sahip olmadigi goriilmiistir. Bu asamada
varyanslarin homojen dagilimi 6n sartina gerek duyulmayan Welch test ile iki grup
arasindaki ortalamalarin karsilastirmas1 yapilmistir. Ozel laboratuarlar ve kamu

laboratuarlarinda ise verilerin homojen varyans dagilimina sahip oldugu goriilmiistiir.

T-testi uygulayabilmek igin gerekli sartlarin oldugu kontrol edildikten sonra
verilerin analizine ge¢ilmistir. T-testinde bagimsiz iki grup arasi farklarin testi
(Independent-sample t-test) uygulanmis ve iki u¢lu dagilim kullanilmigtir. T-testi ve

Welch testi sonuglar1 a=0,05 ve a=0,10 anlamlilik diizeyinde yorumlanmustir.

8.1 Tiim Laboratuarlar

Yeterlilik programina katilan laboratuarlardan akredite ve akredite olmayan

laboratuar sayilar1 ile sonug sayilar1 Tablo 8-1’de gosterilmektedir.

Tablo 8-1: Akreditasyon Durumuna Gore Laboratuar ve Sonu¢ Sayilari

Akreditasyon Durumu Laboratuar Sayisi Sonuc Sayisi
Akredite 31 317
Akredite Degil 34 168
Diger (Authorize, Belirtmeyen) 8 79
TOPLAM 73 564
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Akredite ve akredite olmayan laboratuarlar sayilar1 birbirine yakin olmasina
ragmen sonu¢ sayilari iki katina yakindir. Bunun sebebi laboratuarlarin katildiklar

deney programi sayilarindaki farkliliktir.

8.1.1 Frekanslarin Karsilastirilmasi

Akredite olan ve akredite olmayan laboratuarlardan elde edilen z-degerlerine
ait performans frekanslar1 ve performans yiizdeleri Tablo 8-2, Tablo 8-3 ve Sekil 8-

1’de goriilmektedir.

Tablo 8-2: Tiim Laboratuarlarin Performans Frekanslari

Sonuc Sayisi
. z<2 2<z<3 z>3
Akreditasyon Durumu Tatminkar| Kuskulu |Tatminkar Degil Toplam Sonug
Akredite 272 8 37 317
Akredite Degil 145 10 13 168

Tablo 8-3: Tiim Laboratuarlarin Performans Yiizdeleri

Performans Yiizdeleri
. z2<2 2<z<3 z>3
Akreditasyon Durumu | LAy Kuskulu Tatminkar Degil
Akredite 85,8% 2,5% 11,7%
Akredite Degil 86,3% 6,0% 7,7%

Sekil 8-1: Tiim Laboratuarlarin Performans Yiizdeleri

100,0%
85,8% 86,3%

80,0% -

60,0% -
mZ<L2

40,0% - 2<Z<3
mzZ23

20,0% - 11,7%

’ 0 7,7%
0,0% - T
Akredite Akredite Degil
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Firmalara ait “Tatminkar” seviyedeki sonuglar karsilastirildiginda akredite
laboratuarlarin %85,8’lik basarisi ile akredite olmayan laboratuarlarin %86,3’liik
basarist birbirine yakin ¢ikmistir. Olusan frekans dagilimma gore akreditasyonun
firma performansini artirdigina dair net bir bilgiye ulasilamamistir. Ote yandan
“Tatminkar Degil” seviyedeki sonuglar karsilastirildiginda akredite olmayan

laboratuarlar ile akredite laboratuarlar arasinda 4 puanlik bir fark olusmustur.

8.1.2 T-testi ve Welch-testi

Kurulus yapisina bakilmaksizin tiim laboratuarlardan alinan neticeler

akreditasyon durumuna analiz edilmis ve asagidaki sonuglar elde edilmistir.

Two-Sample Kolmogorov-Smirnov Test — Frequencies

1-Akredite N
2-Akredite Degil

1 317
|z|-Score 2 168

Total 485

Test Statistics”
|z|-Score
Most Extreme Absolute ,067
Differences Positive 045
Negative -,067

Kolmogorov-Smirnov Z , 705
Asymp. Sig. (2-tailed) , 702

a. Grouping Variable: 1- Akredite 2-Akredite Degil

Kolmogorov-Smirnov test sonucuna gore p=0,702 > 0,10 oldugundan verilerin

normal dagildig1 varsayilmstir.
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Test of Homogeneity of Variances
|z|-Score
Levene Statistic dfl df2 Sig.
4,979 1 483 ,026

Levene’s Testi’'ne gore p=0,026 < 0,10 oldugundan varyanslarin homojen
dagildig1 varsayimi reddedilmistir. T-testi kisitlar1 saglanamadigindan dolay1 t-testi
uygulamaktan vazgecilerek varyanslarin homojen dagilimini gerektirmeyen Welch

test uygulanmigtir.

Robust Tests of Equality of Means
|z|-Score

Statistic® dfl df2 Sig.
Welch 2,861 1 358,065 ,092
a. Asymptotically F distributed.

Welch Test neticesine gore p=0,092 < 0,10 oldugundan bu iki grup arasinda
0=0,10 anlamhlik diizeyinde farklilik olusmadig1 varsayimi reddedilmistir. TS EN
ISO/IEC 17025 standardindan akredite olan laboratuarlara gore akredite olmayan

laboratuarlar daha basarili netice almistir denebilir.

8.2 Uretici Laboratuarlari

Yeterlilik programina katilan iiretici laboratuarlarinin akredite ve akredite

olmayan laboratuar sayilari ile sonug sayilar1 Tablo 8-4’de gosterilmektedir.

Tablo 8-4: Akreditasyon Durumuna Gére Uretici Laboratuarlar ve Sonug
Sayilari

Akreditasyon Durumu Laboratuar Sayisi Sonug Sayisi
Akredite 7 65
Akredite Degil 25 105
Diger (duthorize, Belirtmeyen) 2 27
TOPLAM 34 197
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Akredite olmayan iiretici laboratuarlarinin sayisi ile akredite laboratuarlarin

sayist karsilastirildiginda dort kata yakin fark goriilmektedir. Bu durum iilkemizde

tiretici laboratuarlarinin akreditasyona ilgisinin diisiik oldugunu gostermektedir.

Laboratuar sayilarindaki farka ragmen sonug sayilarindaki fark nispeten diistiktiir.

8.2.1 Frekanslarin Karsilastirilmasi

Akredite olan ve akredite olmayan iiretici laboratuarlarindan elde edilen z-

degerlerine ait performans frekanslar1 ve performans yiizdeleri Tablo 8-5, Tablo 8-6

ve Sekil 8-2°de goriilmektedir.

Tablo 8-5: Uretici Laboratuarlarimin Performans Frekanslar

Sonuc Sayisi

. z<2 2<z<3 z>3
Akreditasyon Durumu Tatminkar Kuskulu [Tatminkar Degil Toplam Sonug
Akredite 54 0 11 65
Akredite Degil 96 2 7 105
Tablo 8-6: Uretici Laboratuarlarinin Performans Yiizdeleri
Performans Yiizdeleri
. z<2 2<z<3 z>3
Akreditasyon Durumu Tatminkar Kugkulu Tatminkar Degil
Akredite 83,1% 0,0% 16,9%
Akredite Degil 91,4% 1,9% 6,7%

Sekil 8-2: Uretici Laboratuarlarinin Performans Yiizdeleri

100,00%

80,00%

60,00%

40,00%

20,00%

0,00%

Akredite

WZ<2

2<7<3

mZx3

Akredite Degil
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Firmalara ait “Tatminkar” seviyedeki sonuglar karsilagtirildiginda akredite
laboratuarlarin  %83,1°’lik basaris1 akredite olmayan laboratuarlarin %91,4’liikk
basarisinin gerisinde kalmistir. Ayn1 sekilde “Tatminkar Degil” seviyedeki oranlar da
karsilagtirildiginda %16,9 ile %6,7’lik oranlar akredite laboratuarlarin akredite

olmayan laboratuarlara gore daha fazla hatali sonug iirettigi sonucu ¢ikmaktadir.
8.2.2 T-testi ve Welch-testi

Uretici laboratuarlarindan alinan neticeler akreditasyon durumuna goére analiz

edilmis ve asagidaki sonuglar elde edilmistir.

Two-Sample Kolmogorov-Smirnov Test — Frequencies

3- Uretici-Akredite N
4- Uretici-Akredite Degil

3 65
|z|-Score 4 105

Total 170

Test Statistics®
|z|-Score
Most Extreme Absolute ,169
Differences Positive 169
Negative ,000

Kolmogorov-Smirnov z 1,072
Asymp. Sig. (2-tailed) ,200

a. Grouping Variable: 3- Uretici-Akredite 4- Uretici Akredite Degil

Kolmogorov-Smirnov testine gore p=0,200 > 0,10 oldugundan verilerin normal

dagildig1 varsayilmstir.

Test of Homogeneity of Variances

|z|-Score
Levene Statistic dfl df2 Sig.
15,545 1 168 ,000
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Levene’s Testi’ne gore p=0,00 < 0,01 oldugundan varyanslarin homojen
dagildig1r varsayimi reddedilmistir. T-testi kisitlar1 saglanamadigindan dolay: t-testi
uygulamaktan vazgegilerek varyanslarin homojen dagilimini gerektirmeyen Welch

test uygulanmistir.

Robust Tests of Equality of Means
|z|-Score

Statistic® dfl df2 Sig.
Welch 2,970 1 64,054 ,090
a. Asymptotically F distributed.

Welch test neticesine gore p=0,09 < 0,10 oldugunan bu iki grup arasinda
a=0,10 anlamlilik diizeyinde farklilik olugsmadigi varsayimi reddedilmistir. TS EN
ISO/IEC 17025 standardindan akredite olan iiretici laboratuarlarina gore akredite

olmayan liretici laboratuarlari daha basarili netice almistir denebilir.

8.3 Ozel Laboratuarlar

Yeterlilik programina katilan 6zel laboratuarlarin akredite ve akredite olmayan

laboratuar sayilari ile sonug sayilar1 Tablo 8-7’de gosterilmektedir.

Tablo 8-7: Akreditasyon Durumuna Goére Ozel Laboratuarlar ve Sonuc Sayilar

Akreditasyon Durumu Laboratuar Sayisi Sonug¢ Sayisi
Akredite 4 53
Akredite Degil 2 23
Diger (Authorize, Belirtmeyen) 1 0
TOPLAM 7 76

Yeterlilik programina katilan 6zel laboratuarlarin sayisi 7°de kalmistir. Bu
durum {lkemizde klinik laboratuarlar disindaki 6zel laboratuarlar sayisinin
disiikliigiiyle agiklanabilir. Akreditasyon durumuna gore akredite laboratuarlardan
alman sonug¢ sayist da akredite olmayan laboratuarlardan gelen sonug¢ sayisindan
daha yiiksektir. Laboratuar hizmeti veren kuruluslar i¢in akreditasyon temel
sartlardan biri haline gelmektedir. Yangin deneylerine ait sonuglar degerlendirme

dis1 tutuldugundan “Diger” grubundaki bir laboratuarin sonug sayisi 0 olmustur.
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Akredite olan ve akredite olmayan Ozel laboratuarlardan elde edilen z-

degerlerine ait performans frekanslar1 ve performans yiizdeleri Tablo 8-8, Tablo 8-9

ve Sekil 8-3’de goriilmektedir.

Tablo 8-8: Ozel Laboratuarlarin Peformans Frekanslar:

Sonug¢ Sayisi
. z<2 2<z<3 z>73
Akreditasyon Durumu Tatminkar Kuskulu | Tatminkar Degil Toplam Sonug
Akredite 38 4 11 53
Akredite Degil 15 7 1 23
Tablo 8-9: Ozel Laboratuarlarin Performans Yiizdeleri
Performans Yiizdeleri
. z<2 2<z<3 z>3
Akreditasyon Durumu Tatminkar Kuskulu Tatminkar Degil
Akredite 71,7% 7,5% 20,8%
Akredite Degil 65,2% 30,4% 4,3%
Sekil 8-3: Ozel Laboratuarlarin Performans Yiizdeleri
100,00%
80,00%
60,00%
mZ<2
40,00% 2<Z<3
mZx3
20,00%
0,00%
Akredite Akredite Degil

Firmalara ait “Tatminkar” seviyedeki sonuglar karsilastirildiginda Akredite

Laboratuarlarin %71,7°lik basaris1 ile Akredite Olmayan Laboratuarlarin %65,2’lik
basarist arasinda akredite laboratuarlar lehine kiiglik bir miktar fark goriilmektedir.
Ote yandan “Kuskulu” ve “Tatminkir Degil” seviyedeki basari oranlari arasinda

akredite olmayan laboratuarlar lehine belirli farklar vardir.
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Ozel laboratuarlardan alinan neticeler akreditasyon durumuna gore analiz

edilmis ve asagidaki sonuglar elde edilmistir.

Two-Sample Kolmogorov-Smirnov Test — Frequencies

5- Ozel-Akredite N
6- Ozel-Akredite Degil
5 53
|z|-Score 6 23
Total 76
Test Statistics”
|z|-Score
Most Extreme Differences  Absolute 218
Positive 218
Negative -, 164
Kolmogorov-Smirnov z ,874
Asymp. Sig. (2-tailed) ,430

a. Grouping Variable: 5- Ozel-Akredite 6- Ozel-Akredite Degil

Kolmogorov-Smirnov testine gére p=0,430 > 0,05 oldugundan verilerin normal

dagildig1 varsayilmistir.

Group Statistics

5- Ozel-Akredite L
6- Ozel-Akredite Degil N Mean Std. Deviation Std. Error Mean
53 2,01 3,072 422
|z|-Score
23 1,52 1,231 ,256
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Independent Samples Test

Levene's Test

for Equality of] T-test for Equality of Means
Variances
95% Confidence
F Si ¢ df Sig. Mean | Std. Error | Interval of the
& (2-tailed) | Difference | Difference Difference
Lower | Upper
Equal
variances 3,679 | ,059 |, 746 | 74 ,458 ,495 ,664 -,828 | 1,820
assumed
|z|-Score
Equal
variances not| 1,004 | 73,743 ,319 ,495 ,494 -,488 1,480
assumed

Levene’s Testi’'ne gore p=0,059 > 0,05 oldugundan varyanslarin homojen
dagildig1 varsayimi desteklenmistir. Veriler normal dagildig1 ve varyanslart homojen
dagildigindan t-testi i¢in kisitlar saglanmistir. T-testi neticesine gore p=0,458 > 0,05
icin bu iki grup arasinda 0=0,05 anlamlilik diizeyinde farklilik olusmadig1 varsayimi

reddedilememistir.

8.4 Kamu Laboratuarlar

Yeterlilik programina katilan kamu laboratuarlarinin akredite ve akredite

olmayan laboratuar sayilari ile sonug sayilar1 Tablo 8-10’da gdsterilmektedir.

Tablo 8-10: Akreditasyon Durumuna Gore Kamu Laboratuarlari ve Sonug¢
Sayilan

Akreditasyon Durumu Laboratuar Sayisi Sonug¢ Sayisi
Akredite 18 174
Akredite Degil 5 36
Diger (Authorize, Belirtmeyen) 0 0
TOPLAM 23 210

Yeterlilik programina katilan akredite kamu laboratuarlarinin sayis1 akredite
olmayanlarin 3 katindan fazladir. Ayn1 sekilde akredite laboratuarlardan alinan sonug
sayis1 174 sonugla akredite olmayanlara gore 5 kata yakindir. Kamu laboratuarlar1 da
0zel laboratuarlar gibi sadece laboratuarcilik hizmeti veren kuruluslar oldugundan

akreditasyon en temel konulardan birisidir.
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8.4.1 Frekanslarin Karsilastirilmasi

Akredite olan ve akredite olmayan kamu laboratuarlarindan elde edilen z-
degerlerine ait performans frekanslar1 ve performans yiizdeleri Tablo 8-11, Tablo 8-

12 ve Sekil 8-4’te goriilmektedir.

Tablo 8-11 Kamu Laboratuarlarinin Performans Frekanslari

Sonug¢ Sayisi
. 22 2<z<3 z>3
Akreditasyon Durumu Tatminkéar Kuskulu |Tatminkar Degil Toplam Sonug
Akredite 165 4 5 174
Akredite Degil 31 1 4 36

Tablo 8-12 Kamu Laboratuarlarinin Performans Yiizdeleri

Performans Yiizdeleri
. z<2 2<z<3 z>3
Akreditasyon Durumu Tatminkar Kuskulu Tatminkar Degil
Akredite 94,8% 2,3% 2,9%
Akredite Degil 86,1% 2,8% 11,1%

Sekil 8-4: Kamu Laboratuarlarinin Performans Yiizdeleri

100,00% 94,8%

86,1%

80,00%

60,00%
mZ<2

2<7<3

40,00%
mZx3

20,00% 11,1%

2,3%  2,9%

0,00%

Akredite Akredite Degil

Firmalara ait “Tatminkar” seviyedeki sonuglar karsilastirildiginda Akredite
Laboratuarlarin %94,8’lik basaris1 Akredite Olmayan Laboratuarlarin %86,1°lik
basarisina gore bir miktar yiiksek ¢ikmistir. Bu durum akreditasyonun performansi

olumlu yonde etkiledigi seklinde yorumlanabilir. Ayni sekilde akredite
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laboratuarlarin %2,9’luk “Tatminkar Degil” seviyedeki oraninin akredite olamayan
laboratuarlarin %11,1°1ik seviyedeki oranina gore diisiik ¢ikmasi da akreditasyonun
performansi olumlu yonde etkiledigini diisiindiirmektedir. Ancak konunun istatistiki

metotlarla arastirilmasi gerekmektedir.

8.4.2 T-testi ve Welch-testi

Kamu laboratuarlarindan alinan neticeler akreditasyon durumuna gore analiz

edilmis ve asagidaki sonuglar elde edilmistir.

Two-Sample Kolmogorov-Smirnov Test — Frequencies

7- Kamu—Akred%te . N
8- Kamu-Akredite Degil
7 174
|z|-Score 8 36
Total 210
Test Statistics”
|z|-Score
Absolute ,170
Most Extreme Differences  Positive ,170
Negative -,013
Kolmogorov-Smirnov z ,926
Asymp. Sig. (2-tailed) ,358

a. Grouping Variable: 7- Kamu-Akredite 8- Kamu-Akredite Degil

Kolmogorov-Smirnov testi sonucuna gore p=0,358 > 0,05 oldugundan

verilerin normal dagildig1 varsayilmistir.

Group Statistics

7- Kamu-Akredite

8- Kamu-Akredite Degil N Mean Std. Deviation Std. Error Mean

174 1,36 7,072 ,536

|z|-Score
36 2,23 7,233 1,205
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Independent Samples Test

Levene's Test

for Equality of] T-test for Equality of Means
Variances
95% Confidence
F Si ¢ df Sig. Mean | Std. Error | Interval of the
& (2-tailed) | Difference | Difference Difference
Lower | Upper
Equal
variances 978 | ,324 | -,672 | 208 ,502 -,873 1,299 | -3,436| 1,689
assumed
|z|-Score
Equal
variances -,662 149,821 511 -,873 1,319 [ -3,523 | 1,776
not assumed

Levene’s Testi’'ne gore p=0,324 > 0,05 oldugundan varyanslar homojen
dagildig1 varsayimi desteklenmistir. Veriler normal dagildig1 ve varyanslart homojen
dagildigindan t-testi i¢in kisitlar saglanmistir. T-testi neticesine gore p=0,502 > 0,05
oldugundan bu iki grup arasinda 0=0,05 anlamlilik diizeyinde farklilik olugsmadigi

varsayimi reddedilememistir.

8.5 Yap1 Malzemeleri Laboratuarlari

Yeterlilik programina katilan yap1 malzemeleri laboratuarlarinin akredite ve

akredite olmayan laboratuar sayilar1 ile sonug sayilar1 Tablo 8-13’te gosterilmektedir.

Tablo 8-13: Akreditasyon Durumuna Gore Yapi1 Malzemeleri Laboratuarlar ve
Sonu¢ Sayilar

Akreditasyon Durumu Laboratuar Sayisi Sonug¢ Sayisi
Akredite 3 40
Akredite Degil 16 84
Diger (Authorize, Belirtmeyen) 1 4
TOPLAM 20 128

Yeterlilik programina katilan akredite yap1 malzemeleri laboratuarlarinin sayisi
3’de kalmistir. Akreditasyon durumuna gore akredite laboratuarlarin sayisi akredite
olmayan laboratuarlardan ¢ok daha diisiik olmasma ragmen alinan sonug¢ sayisi
acisindan akredite laboratuarlarin daha fazla deney programina katilmis olmasi

nedeniyle fark azalmistir.




8.5.1 Frekanslarin Karsilastirilmasi

109

Akredite olan ve akredite olmayan yapi malzemeleri laboratuarlarindan elde

edilen z-degerlerine ait performans frekanslar1 ve performans yiizdeleri Tablo 8-14,

Tablo 8-15 ve Sekil 8-5’te goriilmektedir.

Tablo 8-14: Yap1 Malzemeleri Laboratuarlarinin Performans Frekanslari

Sonug¢ Sayisi
. z<2 2<z<3 z>3
Akreditasyon Durumu Tatminkar Kuskulu | Tatminkar Degil Toplam Sonug
Akredite 37 1 2 40
Akredite Degil 74 2 8 84

Tablo 8-15: Yap1 Malzemeleri Laboratuarlarinin Performans Yiizdeleri

Performans Yiizdeleri
. z<2 2<z<3 z>3
Akreditasyon Durumu Tatminkar Kuskulu Tatminkar Degil
Akredite 92,5% 2,5% 5,0%
Akredite Degil 88,1% 2,4% 9,5%

Sekil 8-5: Yap1 Malzemeleri Laboratuarlarinin Performans Yiizdeleri

100,0%

80,0% -

60,0% -

40,0% -

20,0% -

0,0% -

88,1%

WZ<2

2<7<3

mzZx3

5,0%
I

2,5%

9,5%

> ..

Akredite

Akredite Degil

Firmalara ait “Tatminkar” seviyedeki sonuglar karsilagtirildiginda akredite

laboratuarlarin %92,5’lik basarisi ile akredite olmayan laboratuarlarin %88,1°lik
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basarisi arasinda akredite laboratuarlar lehine kiigiik bir miktar fark goriilmektedir.
Ote yandan “Kuskulu” ve “Tatminkar Degil” seviyedeki basari oranlari arasinda da
akredite laboratuarlar lehine az bir miktar fark vardir. Tiirkiye’de yapt malzemeleri

laboratuarlarinin genel basar1 diizeyi ise memnun edici sekilde %90’lar civarindadir.

8.5.2 T-testi ve Welch-testi

Yap1 malzemeleri laboratuarlarindan alinan neticeler akreditasyon durumuna

gore analiz edilmis ve asagidaki sonuglar elde edilmistir.

Two-Sample Kolmogorov-Smirnov Test — Frequencies

1- Akredite Yapi1

2-Akredite Degil Yap1 N

|z]-Score 1 40
2 84
Total 124

Test Statistics”

|z|-Score
Most Extreme Absolute ,150
Differences Positive 150
Negative -,080]
Kolmogorov-Smirnov Z ,781
Asymp. Sig. (2-tailed) ,576

a. Grouping Variable: 1- Akredite Yap1 2-Akredite Degil Yap1

Kolmogorov-Smirnov testine gore p=0,576 > 0,05 oldugundan verilerin normal

dagildig1 varsayilmstir.

Group Statistics

1-Akredite Yap1

2-Akredite Degil Yap! N Mean Std. Deviation Std. Error Mean

40 3,186 14,592 2,307

|z|-Score
84 1,478 4,826 ,526
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Levene's Test

for Equality of t-test for Equality of Means
Variances
95% Confidence
F Si ¢ Jaf Sig. Mean | Std. Error | Interval of the
& (2-tailed) | Difference | Difference Difference
Lower | Upper
Equal
variances | 3,384 | ,068 | ,971 | 122 ,334 1,71 1,76 -1,77 5,19
assumed
|z|-Score
Equal
variances not| ,722 143,114 474 1,71 2,37 -3,06 6,48
assumed

Levene’s Testi’ne gore p=0,068 > 0,05 oldugundan varyanslarin homojen

dagildig1 varsayimi desteklenmistir. Veriler normal dagildigi ve varyanslart homojen

dagildigindan t-testi igin kisitlar saglanmistir. T-testi neticesine gore p=0,334 > 0,05

i¢cin bu iki grup arasinda 0=0,05 anlamlilik diizeyinde farklilik olusmadig1 varsayimi

reddedilememistir.

8.6 Kimya Laboratuarlan

Yeterlilik programina katilan kimya laboratuarlarinin akredite ve akredite

olmayan laboratuar sayilari ile sonug sayilar1 Tablo 8-16’da gosterilmektedir.

Tablo 8-16: Akreditasyon Durumuna Gore Kimya Laboratuarlari ve Sonug

Sayilarn
Akreditasyon Durumu Laboratuar Sayisi Sonug Sayisi
Akredite 6 12
Akredite Degil 11 24
Diger (Authorize, Belirtmeyen) 1 2
TOPLAM 18 38

Yeterlilik programina katilan akredite kimya laboratuarlarinin sayis1 akredite

olmayan laboratuarlarin yaklasik yarisidir.
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Akredite olan ve akredite olmayan kimya laboratuarlarindan elde edilen z-

degerlerine ait performans frekanslar1 ve performans yiizdeleri Tablo 8-17, Tablo 8-

18 ve Sekil 8-6’da goriilmektedir.

Tablo 8-17: Kimya Laboratuarlarimin Performans Frekanslar

Sonug Sayisi
. z<2 2<z<3 z>3
Akreditasyon Durumu Tatminkar Kuskulu | Tatminkar Degil Toplam Sonug
Akredite 12 0 0 12
Akredite Degil 21 1 2 24
Tablo 8-18: Kimya Laboratuarlarinin Performans Yiizdeleri
Performans Yiizdeleri
. z<2 2<z<3 z>3
Akreditasyon Durumu Tatminkar Kuskulu Tatminkar Degil
Akredite 100,0% 0,0% 0,0%
Akredite Degil 87,5% 4,2% 8,3%
Sekil 8-6: Kimya Laboratuarlarinin Performans Yiizdeleri
100,0% - ¢
87,5%
80,0% -
60,0%
WZ<2
40,0% - 2<7<3
mzZx3
20,0% - 8 3%
42% 7
0,0% 0,0%
00% - . N
Akredite Akredite Degil

Firmalara ait “Tatminkar” seviyedeki sonuglar karsilagtirildiginda akredite

laboratuarlarin %100’liikk basaris1 ile akredite olmayan laboratuarlarin %87,5’lik
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basaris1 arasinda akredite laboratuarlar lehine bir miktar fark goriilmektedir. Ote
yandan “Kuskulu” ve “Tatminkar Degil” seviyedeki basari oranlari arasinda da
akredite laboratuarlar lehine bir miktar fark vardir. Akredite kimya

laboratuarlarindan gelen sonuglarin tamami “Tatminkar” seviyededir.

8.6.2 T-testi ve Welch-testi

Kimya laboratuarlarindan alinan neticeler akreditasyon durumuna gore analiz

edilmis ve asagidaki sonuglar elde edilmistir.

Two-Sample Kolmogorov-Smirnov Test — Frequencies

3- Akred%te Kimya . N
4- Akredite Degil Kimya

3 12
|z|-Score 4 24

Total 36

Test Statistics”
|z|-Score
Most Extreme Absolute ,208
Differences Positive 208
Negative -,167

Kolmogorov-Smirnov Z ,589
Asymp. Sig. (2-tailed) ,878

a. Grouping Variable: 3- Akredite Kimya 4- Akredite Degil Kimya

Kolmogorov-Smirnov testine gore p=0,878 > 0,05 oldugundan verilerin normal

dagildig1 varsayilmstir.

Test of Homogeneity of Variances
|z|]-Score

Levene Statistic dfl df2 Sig.
4,583 1 34 ,040
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Levene’s Testi’ne gore p=0,04 < 0,05 oldugundan varyanslarin homojen
dagildig1r varsayimi reddedilmistir. T-testi kisitlar1 saglanamadigindan dolay: t-testi
uygulamaktan vazgegilerek varyanslarin homojen dagilimini gerektirmeyen Welch

test uygulanmistir.

Robust Tests of Equality of Means
|z|-Score

Statistic” dfl df2 Sig.

Welch ,680 1 33,711 415
a. Asymptotically F distributed.

Welch test neticesine gore p=0,415 > 0,05 oldugundan bu iki grup arasinda

a=0,05 anlamlilik diizeyinde farklilik olugsmadig1 varsayimi reddedilememistir.

8.7 EMC (Elektromanyetik Uyumluluk) Laboratuarlar:

Yeterlilik programima katilan EMC laboratuarlarinin akredite ve akredite

olmayan laboratuar sayilari ile sonug sayilar1 Tablo 8-19’da gdsterilmektedir.

Tablo 8-19: Akreditasyon Durumuna Gore EMC Laboratuarlar1 ve Sonug
Sayilari

Akreditasyon Durumu Laboratuar Sayisi Sonug Sayisi
Akredite 8 169
Akredite Degil 2 41
Diger (Authorize, Belirtmeyen) 1 23
TOPLAM 11 233

Yeterlilik programima katilan akredite EMC laboratuarlarinin sayis1 diisiik
olmakla birlikte katildiklar1 deney programi sayist oldukga yiiksektir. Akredite
laboratuarlarin sayisi ile akredite olmayan laboratuar sayis1 karsilastirildiginda ise
dort kata yakin fark oldugu goriilmektedir. Bu durum iilkemizde EMC laboratuarlari

arasinda akreditasyonun yaygin oldugunu gostermektedir.
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Akredite olan ve akredite olmayan EMC laboratuarlarindan elde edilen z-

degerlerine ait performans frekanslar1 ve performans yiizdeleri Tablo 8-20, Tablo 8-

21 ve Sekil 8-7°de goriilmektedir.

Tablo 8-20: EMC Laboratuarlarinin Performans Frekanslari

Sonug Sayisi
. z<2 2<z<3 z>3
Akreditasyon Durumu Tatminkar Kuskulu | Tatminkar Degil Toplam Sonug
Akredite 132 4 33 169
Akredite Degil 32 7 2 41
Tablo 8-21: EMC Laboratuarlarinin Performans Yiizdeleri
Performans Yiizdeleri
. z<2 2<z<3 z>3
Akreditasyon Durumu Tatminkar Kuskulu Tatminkar Degil
Akredite 78,1% 2,4% 19,5%
Akredite Degil 78,0% 17,1% 4,9%
Sekil 8-7: EMC Laboratuarlarimin Performans Yiizdeleri
100,00%
78,1% 78,0%
80,00%
60,00%
Wz<2
40,00% 2<2<3
19,5% o mz23
20,00% 17,1%
0,00%
Akredite Akredite Degil

Firmalara ait “Tatminkar” seviyedeki sonuglar karsilagtirildiginda akredite

laboratuarlarin %78,1°lik basaris1 ile akredite olmayan laboratuarlarin %78,0’lik

basarist arasinda fark yoktur. Ancak “Kuskulu” ve “Tatminkar Degil” seviyedeki
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basar1 oranlar1 arasinda akredite olmayan laboratuarlar lehine bir miktar fark
goriilmektedir. Tiirkiye’de EMC laboratuarlarinin genel basar1 diizeyi ise diger

sektorlerle karsilastirildiginda diisiik seviyede kalmaktadir.

8.7.2 T-testi ve Welch-testi

EMC laboratuarlarindan aliman neticeler akreditasyon durumuna gore analiz

edilmis ve asagidaki sonuglar elde edilmistir.

Two-Sample Kolmogorov-Smirnov Test

Frequencies
1-Akredite EMC
2-Akredite Degil EMC N
|z|-Score 1 169
2 41
Total 210§

Test Statistics®

|z|-Score
Most Extreme Differences  Absolute ,146
Positive ,123
Negative -,146)
Kolmogorov-Smirnov z ,841
Asymp. Sig. (2-tailed) ,478

a. Grouping Variable: 1- Akredite EMC 2-Akredite Degil EMC

Kolmogorov-Smirnov testine gére p=0,478 > 0,05 oldugundan verilerin normal

dagildig1 varsayilmistir.

Group Statistics

1- Akredite EMC

2-Akredite Degil EMC N Mean Std. Deviation Std. Error Mean

169 1,6871 2,20026 ,16925

|z|-Score
41 1,2012 1,19049 ,18592
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Test of Homogeneity of Variances
|z|-Score

Levene Statistic dfl df2 Sig.
10,649 1 208 ,001

Levene’s Testi’ne gore p=0,001 < 0,01 oldugundan varyanslarin homojen
dagildig1r varsayimi reddedilmistir. T-testi kisitlar1 saglanamadigindan dolay: t-testi

uygulamaktan vazgegilerek varyanslarin homojen dagilimini gerektirmeyen Welch

test uygulanmistir.
Robust Tests of Equality of Means
|z|-Score
Statistic® dfl df2 Sig.
Welch 3,735 1 114,967 ,056

a. Asymptotically F distributed.

Welch test neticesine gore p=0,056 < 0,10 oldugundan bu iki grup arasinda
0=0,10 anlamlilik diizeyinde farklilik olusmadigi varsayimi reddedilmistir. TS EN
ISO/IEC 17025 standardindan akredite olan EMC laboratuarlarina goére akredite

olmayan EMC laboratuarlar1 daha basarili netice almistir denebilir.

8.8 Metalik Malzemeler Laboratuarlari

Yeterlilik programina katilan metalik malzemeler laboratuarlarinin akredite ve
akredite olmayan laboratuar sayilar1 ile sonu¢ sayilart Tablo 8-22°de

gosterilmektedir.

Tablo 8-22: Akreditasyon Durumuna Gore Metalik Malzemeler Laboratuarlar
ve Sonu¢ Sayilar

Akreditasyon Durumu Laboratuar Sayisi Sonug Sayisi

Akredite 5 25

Akredite Degil 12

3
Diger (Authorize, Belirtmeyen) 0 0
TOPLAM 8 37
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Yeterlilik programina katilan akredite metalik malzemeler laboratuarlarinin
sayist olduk¢a diisliktiir. Akredite laboratuarlarin sayis1 ile akredite olmayan

laboratuar sayisi karsilastirildiginda ise iki kata yakin fark oldugu gortilmektedir.
8.8.1 Frekanslarin Karsilastirilmasi

Akredite olan ve akredite olmayan metalik malzemeler laboratuarlarindan elde
edilen z-degerlerine ait performans frekanslar1 ve performans yiizdeleri Tablo 8-23,

Tablo 8-24 ve Sekil 8-8’de goriilmektedir.

Tablo 8-23: Metalik Malzemeler Laboratuarlarimin Performans Frekanslari

Sonuc Sayisi
. z<2 2<z<3 z>3
Akreditasyon Durumu Tatminkar Kuskulu | Tatminkar Degil Toplam Sonug
Akredite 22 1 2 25
Akredite Degil 11 0 1 12

Tablo 8-24: Metalik Malzemeler Laboratuarlarinin Performans Yiizdeleri

Performans Yiizdeleri
. z<2 2<z<3 z>3
Akreditasyon Durumu Tatminkar Kuskulu Tatminkar Degil
Akredite 88,0% 4,0% 8,0%
Akredite Degil 91,7% 0,0% 8,3%

Sekil 8-8: Metalik Malzemeler Laboratuarlarinin Performans Yiizdeleri

100,00% 88,0%
80,00%
60,00% mz<2
40,00% 2<z2<3
mz>3
20,00% rou 0% 8,3%
7 0,0%
0,00%
Akredite Akredite Degil
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Firmalara ait basar1 oranlar1 kiyaslandiginda akredite ve akredite olmayan
laboratuarlar arasinda fark goriilmemektedir. Tiirkiye’de metalik malzemeler
laboratuarlarinin  genel basar1 diizeyi ise memnun edici sekilde %90’lar

seviyesindedir.

8.8.2 T-testi ve Welch-testi

Metalik malzemeler laboratuarlarindan alinan neticeler akreditasyon durumuna

gore analiz edilmis ve asagidaki sonuglar elde edilmistir.

Two-Sample Kolmogorov-Smirnov Test — Frequencies

Frequencies
3- Akred%te Metglik Mal.z. N
4- Akredite Degil Metalik Malz.
3 25
|z|-Score 4 12
Total 37
Test Statistics®
|z|-Score
Most Extreme Differences Absolute ,230
Positive ,230
Negative -,050}]
Kolmogorov-Smirnov z ,655
Asymp. Sig. (2-tailed) , 784

a. Grouping Variable: 3- Akredite Metalik Malz. 4- Akredite Degil Metalik Malz.

Kolmogorov-Smirnov testine gére p=0,784 > 0,05 oldugundan verilerin normal

dagildig1 varsayilmistir.

Group Statistics

3- Akredite Metalik Malz.
4- Akredite Degil Metalik Malz.

|z|-Score 3 25 97 1,21 24
4 12 1,84 3,82 1,10

N Mean Std. Deviation Std. Error Mean
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Independent Samples Test

Levene's Test

for Equality of t-test for Equality of Means
Variances
95% Confidence
F Si ¢ Jaf Sig. Mean | Std. Error | Interval of the
& (2-tailed) | Difference | Difference Difference
Lower | Upper
Equal
variances 3,42 ,073 |-1,06| 35 ,298 -,88 ,83 -2,56 ,81
assumed
|z|-Score
Equal
variances not -,78 | 12,07 ,453 -,88 1,13 -3,33 1,58
assumed

Levene’s Testi’'ne gore p=0,07 > 0,05 oldugundan varyanslarin homojen
dagildig1 varsayimi desteklenmistir. Veriler normal dagildigi ve varyanslart homojen
dagildigindan t-testi igin kisitlar saglanmistir. T-testi neticesine gore p=0,298 > 0,05
icin bu iki grup arasinda 0=0,05 anlamlilik diizeyinde farklilik olusmadig1 varsayimi

reddedilememistir.

8.9 Tekstil Laboratuarlan

Yeterlilik programina katilan tekstil laboratuarlarinin akredite ve akredite

olmayan laboratuar sayilari ile sonug sayilar1 Tablo 8-25’te gdsterilmektedir.

Tablo 8-25: Akreditasyon Durumuna Gore Tekstil Laboratuarlari ve Sonug
Sayilar

Akreditasyon Durumu Laboratuar Sayisi Sonug Sayisi
Akredite 7 71
Akredite Degil 1 7
Diger (Authorize, Belirtmeyen) 4 50
TOPLAM 12 128

Yeterlilik programina katilan akredite tekstil laboratuarlarinin sayisi oldukga
diisiiktiir. Akredite laboratuarlarin sayisi1 ile akredite olmayan laboratuar sayisi

karsilastirildiginda ise iki kata yakin fark oldugu goriilmektedir.
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Akredite olan ve akredite olmayan tekstil laboratuarlarindan elde edilen z-

degerlerine ait performans frekanslar1 ve performans yiizdeleri Tablo 8-26, Tablo 8-

27 ve Sekil 8-9°da goriilmektedir.

Tablo 8-26: Tekstil Laboratuarlarinin Performans Frekanslari

Sonug Sayisi
. z<2 2<z<3 z>3
Akreditasyon Durumu Tatminkar Kuskulu | Tatminkar Degil Toplam Sonug
Akredite 69 2 0 71
Akredite Degil 7 0 0 7
Tablo 8-27: Tekstil Laboratuarlarinin Performans Yiizdeleri
Performans Yiizdeleri
. z<2 2<z<3 z>3
Akreditasyon Durumu Tatminkar Kuskulu Tatminkar Degil
Akredite 97,2% 2,8% 0,0%
Akredite Degil 100,0% 0,0% 0,0%
Sekil 8-9: Tekstil Laboratuarlarinin Performans Yiizdeleri
120,00%
97 2% 100,0%
100,00% !
80,00%
Wz<2
60,00%
2<z<3
40,00% 223
20,00%
2,8%  0,0% 0,0% 0,0%
0,00%
Akredite Akredite Degil

Firmalara ait basar1 oranlar1 kiyaslandiginda akredite ve akredite olmayan
laboratuarlar arasinda fark goriilmemektedir. Tiirkiye’de tekstil laboratuarlarinin

genel bagar1 diizeyi ise memnun edici sekilde %100’ler seviyesindedir.
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8.9.2 T-testi ve Welch-testi

Tekstil laboratuarlarindan alinan neticeler akreditasyon durumuna gére analiz

edilmis ve asagidaki sonuglar elde edilmistir.

Two-Sample Kolmogorov-Smirnov Test

Frequencies
5- Akred@te Teks'til ' N
6- Akredite Degil Tekstil
5 71
|z|-Score 6 7
Total 78
Test Statistics”
|z|-Score
Most Extreme Differences Absolute ,358
Positive ,358
Negative -,072
Kolmogorov-Smirnov z ,904
Asymp. Sig. (2-tailed) ,387

a. Grouping Variable: 5- Akredite Tekstil 6- Akredite Degil Tekstil

Kolmogorov-Smirnov testine gore p=0,387 > 0,05 oldugundan verilerin normal

dagildig1 varsayilmstir.

Group Statistics

5- Akredite Tekstil

6- Akredite Degil Tekstil N Mean Std. Deviation Std. Error Mean

71 ,72 A48 ,057

|z|-Score
7 1,01 ,58 219
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Levene's Test
for Equality of t-test for Equality of Means
Variances
95% Confidence
F Si ¢ Jaf Sig. Mean | Std. Error | Interval of the
& (2-tailed) | Difference | Difference Difference
Lower | Upper
Equal
variances 315 577 | -1,49 76 ,140 -,29 ,19 -,67 ,10
assumed
|z|-Score
Equal
variances not -1,27] 6,84 ,243 -,29 ,23 -,83 25
assumed

Levene’s Testi’'ne gore p=0,577 > 0,05 oldugundan varyanslarin homojen

dagildig1 varsayimi desteklenmistir. Veriler normal dagildigi ve varyanslart homojen

dagildigindan t-testi i¢in kisitlar saglanmistir. T-testi neticesine goére p=0,14 > 0,05

icin bu iki grup arasinda 0=0,05 anlamlilik diizeyinde farklilik olugsmadig1 varsayimi

reddedilememistir.
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9 TARTISMA, ONERILER VE KAPANIS

Bu ¢alismada Tiirk Standardlar Enstitiisii biinyesinde 2009-2010 déneminde
gerceklestirilmis olan Karsilastirma/Yeterlilik Test Programi 1s1ginda istatistiksel
yontemler kullanilarak deney ve kalibrasyon laboratuarlarinin yeterliligi i¢in genel
sartlart iceren TS EN ISO/IEC 17025 standardindan akredite olmanin laboratuar

performansina etkisi incelenmistir.

Cortez’in 1999 yilinda yaptig1 ¢alismada akredite laboratuarlar i¢in tatminkar
sonu¢ orani %81,2 iken akredite olmayan laboratuarlar i¢in %57,6 olmustur. Buna
dayanarak akredite laboratuarlarin daha basarili oldugu sonucuna varmistir. Bizim
calismamizda ise akredite olan ve olmayan her iki grup i¢in de tatminkar sonug orani
%86 civarindadir. Bu oran iilkemizdeki laboratuarcilik hizmetlerine ait kalite

seviyesinin yliksek oldugu seklinde yorumlanabilir.

Kamu laboratuarlar1 i¢cin TS ISO/IEC Guide 43-1 smiflandirmasina gore
frekanslarin karsilastirmasindan akredite laboratuarlarin daha iyi sonug¢ aldig
gozlemlenmis olsa da t-testi ile 0=0,05 ve o=0,10 anlamlilik diizeyinde
dogrulanamamistir. Ozel laboratuarlar igin de 0=0,05 ve 0=0,10 anlamlilik
diizeyinde akreditasyon durumunun performansa etkisi istatistiki olarak anlamhi
seviyede degildir. Buradan akreditasyonun o6zel laboratuarlarda ve kamu
laboratuarlarinda  performansa etkisi olmadigi sonucu ¢ikmaktadir. Uretici
laboratuarlar1 agisindan elde edilen sonuglar ile tiim laboratuarlarin incelenmesinden
elde edilen sonuglar ise a=0,10 anlamhilik diizeyinde akreditasyon durumu ile
laboratuar performans: arasinda negatif iliski oldugu sonucuna gétiirmiistiir. Uretici
laboratuarlarindaki akreditasyon ile performans arasindaki negatif iligki tiim

laboratuarlarda da negatif iligki ¢ikmasina neden olmustur.

Analiz sonuglarina gore, akredite laboratuar olmanin laboratuar agisindan
faydalar1 olsa da akredite laboratuar kullanmanin miisteriye sunulan hizmet kalitesi

acisindan laboratuar performansina etkisi goriilmemektedir.
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Laboratuarlar kurulus yapilarina gore incelendiginde, 6zel laboratuarlar ve
kamu laboratuarlar1 agisindan akreditasyon ile laboratuar performansi arasinda
istatistiki olarak anlamli diizeyde iliski saptanamamisken {iretici laboratuarlar
acisindan akreditasyon durumu ile laboratuar performansi arasinda negatif iligki
tespit edilmistir. Bunun bir nedeni (zayif bir ihtimalle) akredite iiretici
laboratuarlarinda akredite olmak asir1 giiven getirip hizmet kalitesinde diislise sebep
olmus olabilir. Diger nedeni Tiirkiye’de akreditasyon siirecindeki eksiklikler ya da
yetersizliklerden dolay1 akredite olmaya hak kazanan laboratuarlarin dogru ve
giivenilir bir bigimde belirlenememesi olabilir. Ayrica, akredite olan laboratuarlarin
akredite olma istekleri laboratuarlarin hizmet kalitesini artirmak degil de reklam
amagli, pazarlama taktigi ya da miisteri/tedarik¢i zorlamasi ile olmasi1 da
akreditasyon ile laboratuar performansi arasindaki negatif iliskinin bir sebebi olabilir.
TS EN ISO/IEC 17025 kalite yonetim sistemi akreditasyonu toplam kalite yonetimi
felsefesine yonelik bir adimdir. Kar amaciyla akredite olmak, sistemin temel yapisina
ters bir durum olup, isletmeye uzun vadede yarardan ¢ok zarar verebilecektir. Tiim
bunlarin yaninda iretici firmalarda laboratuarcilik hizmeti ikincil 6nemde
goriilmekte, kalite sisteminin gerektirdigi dokiimantasyon vb. isler c¢alisanlarda
hosnutsuzluk yaratmaktadir. Calisanlarin kalite faaliyetlerini benimsemeyip
calismalara gereksiz faaliyetler olarak bakmasi, hem memnuniyetsizligi, hem de
isleyiste sorunlar1 beraberinde getirebilmektedir. Bu konuda en biiyiik is yoneticilere
diismektedir. Yoneticiler, ¢alisanlarin motivasyonunu artirmali, ¢alisanlarin sistemin

gerekliligine inanmalarini saglamalidir.

Laboratuarlar hizmet verdikleri sektore gore gruplandirildiginda ise EMC
laboratuarlart disindaki sektorlerde akreditasyonun firma performansini etkilemedigi
sonucuna ulasilmistir. EMC laboratuarlarinda ise akreditasyon ile laboratuar
performansi arasinda negatif iligki tespit edilmistir. Ayrica EMC laboratuarlarinin
genel basar1 orant da diger sektorlere gore daha diigiiktiir. Bunlarin yaninda, tiim
laboratuarlara ait istatistiksel verilerde tespit edilmis olan laboratuar performansi ile
akreditasyon arasindaki negatif iligkinin kaynaginin da EMC laboratuarlar1 oldugu

sonucu ¢ikmugtir.
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Karsilagtirma testleri neticesinde bazi katilmcilarla ve  programi
diizenleyenlerle yiiz yiize goriisiilerek sonuglar1 yorumlamasi istenmistir. iki grup
laboratuar (akredite-akredite degil) i¢in de kabul edilebilir deney sonucu oraninin
%86 civarinda oldugu vurgulanarak katilimcilarin pek ¢ogunun TS EN ISO/IEC
17025 kalite yonetim sistemini uygulamaya calistig1 ancak akreditasyon maliyetinin
yiiksek olmasindan dolay1 cirosu diisiik laboratuarlarin akredite olmaktan ka¢indigi
belirtilmistir. Akreditasyon uygulamasinin laboratuarlara biiyiik finansal sorumluluk
getirmesinden dolayr akreditasyon i¢in firmalarin pazarlama stratejileri One

cikmaktadir [Cooper et al., 2008].

Laboratuarcilik alanindaki kalite calismalart ¢ok yeni oldugundan elimizdeki
veriler de smirli sayidadir. Tiirk Standardlari Enstitlisii’niin diizenlemis oldugu
Karsilagtirma/Yeterlilik Testleri bu alandaki en kapsamli ¢aligmalardan birisidir.
Benzer calismalar takip edilerek yillara gore veriler elde edilmeli ve analizi
yapilmalidir. Ayrica bir laboratuarin TS EN ISO/IEC 17025 kapsaminda kalite
yonetim sistemini kurmasi, akreditasyona hazir hale gelmesi ve belli bir donem
akreditasyonunu devam ettirmesini igeren yaklasik 3-4 yillik bir donemin yakindan

incelenmesi de ¢ok faydali olacaktir.
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Yeterlilik Deneyi Boliim 1: Yeterlilik Deney Diizenlemelerinin Gelistirilmesi

Ve Calistirilmasi.

TSE; Tiirk Standardlar1 Enstitlisii web sayfasi; www.tse.org.tr,
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OZGECMIS

22 Temmuz 1981 tarihinde Corum’da dogdum. Bogazi¢i Universitesi
Miihendislik Fakiiltesi, Insaat Miihendisligi boliimiinden 2003 yilinda mezun oldum.
2004-2006 yillar1 arasinda Ozel bir insaat firmasinda hak edis miihendisi olarak
calistim. 2006 yilindan bu yana da Tiirk Standardlar1 Enstitiisii’nde ¢alismaktayim.
2007 yilinda Gebze Yiiksek Teknoloji Enstitiisii’'nde isletme yiiksek lisans

programina basladim. Evli ve bir ¢cocuk babasiyim.



EKLER



EK-1: TS EN ISO 9001:2008 — TS EN ISO/IEC 17025:2010 ESLESTIRMESI

ISO 9001: ISO/IEC 1ISO 9001:] ISO/IEC ISO 9001:) ISO/IEC
2008 17025:2010 2008 17025:2010 2008 17025:2010
1 1 5.5.1 41.5a,f h 7.1d 4.1,54,59
. 44.1-445,
2 2 552 4151 7.2.1 54.5.9,5.10
. 44.1-44.5,
3 3 552a 4151 7.2.2 5.4.5.9.5.10
41,4.1.1-
4.1 415,42, 5.52b 4.11.1 7.2.3 j;‘zéi A7L4448,
42.1-424 o
4.2.1 4'22’34i2'3’ 552¢ 424 7.3 5,54,59
42.2 422-424 553 4.1.6 7.4.1 4.6.1,4.6.2,
4.6.4
423 43.1 5.6.1 4.15 7.4.2 4.6.3
42.4 43.1,4.12 5.6.2 4.15 7.4.3 4.6.2
5.1 422,423 5.6.3 4.15 7.5.1 >-1, 55'29’ >4 -
5.1a 41.2,4.1.6 6.1a 4.10 7.5.2 3.2.3,54.2,
54.5
44.1,4.7,
5.1b 422 6.1b 542-544, 7.5.3 5.8.2
5.10.1
51¢c¢ 422 6.2.1 5.2.1 7.5.4 415¢,5.8
4.6.1,4.12,
5.1d 4.15 622a 522,523 7.5.5 5.8.5.10
5.1e 4.1.5 6.2.2b 521,522 7.6 54,55
5.2 4.4.1 622¢c 522 8.1 4.10,54,59
53 422 6.22d 415k 8.2.1 4.10
53a 422 622e¢ 5.2.5 8.2.2 4.11.5,4.14
4.1.3,
53b 423 63.1a 4.12.1.2, 8.2.3 4'11'55’94'14’
412.1.3,5.3 )
4.12.14, e
53¢ 422 6.3.1b 54.72,5.5, 8.2.4 o T
56 5.8,5.8.3,
T 5.84,59
4.6,5.5.6,
5.3d 422 63.1c 5.6.3.4,5.8, 8.3 4.9
5.10
53¢ 422 6.4 5.3.1-535 8.4 4.10,5.9
5.4.1 422¢ 7.1 5.1 8.5.1 4.10,4.12
5.4.2 4.2.1 7.1a 422 8.5.2 4.11,4.12
4.15a, 49,411,
542a 42.1 7.1Db 421423 8.5.3 412
542b 42.1 7.1c 54,59 - -

Kaynak: TS EN ISO/IEC 17025: 2010




EK-2: DENEY PROGRAMLARI

P;I(:)g' Sektor Deney Metodu Kgg;l:sl:m
Yapi TS EN 317 “’Yonga Levhalar ve Lif Levhalar-Su
1 . Igerisine Daldirma Isleminden Sonra Kalinligina 14
Malzemeleri i .,
Sisme Tayini
) Yap1 TS EN 319 “’Yonga Levhalar ve Lif Levhalar - 14
Malzemeleri Levha Yiizeyine Dik Cekme Dayaniminin Tayini’’
Yapi TS EN 310”” Ahsap Esasli Levhalar-Egilme
3 . Dayanimi ve Egilme Elastikiyet Modiiliiniin 14
Malzemeleri e
Tayini
Yap1 TS EN 1341-EK A “Boyutlar ve Yiizey
4 . I 6
Malzemeleri Diizgiinliigii
Yapi TS 2809 EN 1342-EK A “Boyutlar ve Yiizey
5 . e e 6
Malzemeleri Diizgiinliigii
Yap1 TS EN 1343-EK A “Boyutlar ve Yiizey
6 . I 6
Malzemeleri Diizgiinliigii
7 Yap: . TS EN 13755 “Su Emme (Atmosfer Basincinda)” 7
Malzemeleri
TS EN 1348 ‘Yapistiricilar-Karo Yapistiricilari-
3 Yap1 Cimentolu Yapistiricilarda Cekme Yapigsma 4
Malzemeleri Mukavemetinin Tayini’ Baslangic Cekme Yapisma
Mukavemeti
TS EN 1348 ‘Yapistiricilar-Karo Yapistiricilari-
9 Yap1 Cimentolu Yapistiricilarda Cekme Yapigsma 4
Malzemeleri Mukavemetinin Tayini’ Istyla Yaslandirmadan
Sonra Cekme Yapisma Mukavemeti
TS EN 1348 “Yapistiricilar-Karo Yapistiricilari-
10 Yap1 Cimentolu Yapistiricilarda Cekme Yapigsma 4
Malzemeleri Mukavemetinin Tayini’ Suya daldirildiktan sonra
Cekme Yapisma Mukavemeti
TS EN 1348 “Yapistiricilar-Karo Yapistiricilari-
1 Yap1 Cimentolu Yapistiricilarda Cekme Yapigsma 4
Malzemeleri Mukavemetinin Tayini’ Donma Céziinme
Cevriminden sonra Cekme Yapigsma Mukavemeti
Yap TS EN 1346 ‘Karolar i¢in Yapistiricilar-Acikta
12 Malzemeleri Bekletme Siiresinin Tayini’ A¢ik Bekletme Siiresi 4
(20 dakika) Cekme Yapisma Mukavemeti
Yangmna TS EN ISO 11925-2 “Yangin Dayanimi Deqe.yl.eri—
13 Dayanim Aleve Dogrudan Maruz Kaldiginda Tutusabilirlik 4
Boliim 2: Tek Alev Kaynagiyla Deney”
TS EN ISO 13934-1”Kumaglarin Gerilme
14 Tekstil Ogelﬂlikleri—Béh’im 1: En Biiyiik Kuvvetin ve En 1
Biiytlik Kuvvet Altinda Boyca Uzamanin Tayini-
Serit Metodu”
TS EN ISO 13937-2 “Kumaslarin Yirtilma
15 Tekstil Ozellikleri-Boliim 2: Pantolon Bi¢imindeki Deney 1
Numunelerinin Yirtilma Kuvvetinin Tayini (Tek
Yirtma Metodu)”
16 Tekstil TS 251”Dokunmus Kumaslar- Birim Alan Kiitlesi 12

Tayini(Kii¢iik numune kullanilarak)”




TS EN ISO 105 C06 “Renk Hasligi1 Deneyleri-
Boliim C06: Evsel Yikamaya ve Ticari

17| Tekstil Miiesseselerde Yikamaya Kars1 Renk Haslig - 10
Metot C1S”
TS EN ISO 105-C10 “Renk Haslig1 Deneyleri-
13 Tekstil Boliim C10: Sabunla veya Sabun ve Soda ile 6
Yikamaya Kars1 Renk Haslig1 - Deney A(1), B(2),
C@3)”
TS 397 EN ISO 105 - E02 “Renk Hashigt
19 Tekstil Deneyleri-Boliim E02: Deniz Suyuna Kars1 Renk 9
Haslig1”
. TS EN ISO 105-E04 “Renk Haslig1 Deneyleri-
20 Tekstil Boliim E04: Terlemeye Kars1 Renk Haslig1 Tayini” 10
. TS EN ISO 105-X12 “Renk Haslig1 Deneyleri-
21 Tekstil Boliim X 12:Siirtmeye Karsi Renk%{ashglyTayini” 12
TS 5720 EN ISO 6330 “Tekstil Deneyleri igin-Ev
Tipi Camagir Makinesi ile Yikama ve Kurutma
22 Tekstil Islemleri- Cizelge 1-Islem No: 3A, (Islem A - 9
Dogru boyunca askili kurutma, Islem C- Diiz
kurutma, Islem E- Yatay silindirli kurutma)”
. TS 392 EN 25077 “Yikama ve Kurutmadan Sonra
23 Tekstil . .. s 8
Boyut Degismesinin Tayini
TS 4073 EN ISO 3759 “Boyut Degismesinin Tayini
24 Tekstil 1g.in Deqeylerde Kullanlle}n Kumas Pa'rg:alarl ile 7
Giysilerin Hazirlanmasi, Isaretlenmesi ve
Olgiilmesi”
25 | Metalik TS EN ISO 6508-1 “Rockwell Sertlik Deneyi” 8
Malzemeler
26 Metalik TS EN ISO 6507-1 “Vickers Sertlik Deneyi 6
Malzemeler (HV1,HV10, HV30)”
27 ﬁgggﬁleler TS 138 EN 10002-1 “Cekme Deneyi” 7
73 Metalik TS EN 10045-1 “Charpy Vurma Deneyi (V- 5
Malzemeler Centikli)”
Elektromanyetik g o
Baglanti Ucu Bozulma Gerilimi (Conducted
29 Uyumluluk Emission) 11
(EMC)
Elektromanyetik
30 Uyumluluk Bozulma Giicii (Disturbance Power) 10
(EMC)
Elektromanyetik
31 Uyumluluk Yayilim Bozulmasi (Radiated Emission) 8
(EMC)
. TS EN ISO 1133 Metot A “Erimis
34| Kimya Termoplastiklerin Kiitlesel Akis Hiz1” 15
35 Kimya TS EN ISO 2505 EtﬁV. Metqd}l “Termoplastikler 3
Borularda Uzunluktaki Degisim”
. TS 2827 ISO 2781 Metot A “Vulkanize Kauguk-
36 Kimya s e r 8
Yogunluk Tayini
. TS EN ISO 306 Metot B120 “Vicat Yumusama
37 Kimya e 3
Sicakligt
38 | Kimya TS EN ISO 868 “Shore A sertlik” 7
TOPLAM 292




EK-3: iSIMLERININ YAYINLANMASINA ONAY VEREN KATILIMCILAR
LISTESI

Firma Adi il

1.  |Afyon Kocatepe Universitesi Dogaltas Analiz Lab. Afyon
2. Bilgi Teknolojileri ve Iletisim Kurumu Ankara
3. |[Eldas-Ankara /Ankara
4. IMSB Ankara Kalite Yonetim Bolge Bagkanligi Ankara
5.  |Surtas Madenecilik Insaat Ltd. Sti. Ankara
6. [Tepe Betopan Yap1 Mal. San. Tic. A.S. Ankara
7.  [TSE Ankara Elektrik Lab. Miidiirliigii Ankara
8.  [TSE Ankara Kimya Lab. Mudiirligi Ankara
9. [Kosgeb Bursa Isletme Gelistirme Merkez Miid. Bursa
10. |Starwood Orman Uriinleri San. A.S. Bursa
11. |Deniz Tekstil San. Ve Tic. A.S Denizli
12. |Divapan Entegre Aga¢ Panel San. Tic. A.S. Diizce
13. [Superlit Deney Laboratuvari Diizce
14. (Orma Orman Mah. Ins. San. Tic. A.S. Isparta
15. |Arcelik A.S. [stanbul
16. |Arcelik A.S. Arge Merkezi Istanbul
17. |Arcelik A.S. Camasir Makinesi Isletmesi Emc Test Lab. [[stanbul
18. |Arcelik A.S. Elektronik Isletmesi [stanbul
19. [Centrallab Kalite Kontrol Ve Test Hizm. Ltd. Sti. [stanbul
20. [Cevre Enerji Verimlilik Ve Kalite Kurulu (Cevkak) [stanbul
21. |[Era Yonetim Test Laboratuvarlari [stanbul
22. |Frrat Plastik Kauguk San. Ve Tic. As. [stanbul
23. [Kalekim Kimyevi Mad. San. Ve Tic. A.S. [stanbul
24. [Kosgeb Ikitelli Tekstil Kalite Kontrol Test Lab. [stanbul
25. [Platin Is1 Mak. Miih. Ltd. Sti. [stanbul
26. [TEBAR Test Belg. Arastirma Gelistirme Ticaret A.S.  [[stanbul
27. [UGETAM A.S. Istanbul
28. [YTU Metalurji Ve Mlz. Miih. Mekanik Muayene Lab. [Istanbul
29. [Kosgeb Ekotekstil Laboratuvari [zmir
30. [Petkim Petrokimya Holding As. [zmir
31. [TSE Ex Laboratuvar1 Miidiirliigii [zmir




32. [TSE Izmir Ambalaj Lab. Miidiirliigii [zmir
33. 2. Ana Bakim Merkez Komutanlig1 Kayseri
34. Boytas Mobilya San. Ve Tic A.S. Kayseri
35. [TSE Kayseri Lab. Miidiirliigii Kayseri
36. |[ELDAS-Gebze Kocaeli
37. |[Esim Test Hizmetleri San. Ve Tic. A.S. Kocaeli
38. [[sik Plastik San. Ve Dis Tic. Paz. A.S. Kocaeli
39. [TSE Gebze Yap: Mlz. Lab. Miidiirliigii Kocaeli
40. [Tibitak-UEKAE ETTM Laboratuvari Kocaeli
41. [Yildiz Entegre Aga¢ San. Ve Tic.A.S. Kocaeli
42. |Yildiz Sunta Mdf Orman Uriinleri A.S. Kocaeli
43. [TSE Turgutlu Yap1 Mlz. Lab. Midiirligi Manisa
44. |Ozbal Celik Boru Metalik Malzeme Laboratuvari Mersin
45. |Camsan Agac¢ San. Ve Tic. A.S Ordu
46. [FKK Giiney Oto Lastik Takoz San. Tic. As. Samsun




EK-4: LABORATUAR SONUCLARININ |z]-DEGERLERI

Akredite Laboratuarlara Ait |z|-Degerleri (317 Sonuc)

0,33 0,15 1,31 0,56 0,25 0,44 0,05 0,48 0,87 1,17
0,13 18,89 | 0,15 0,10 0,54 0,54 4,34 0,82 1,07 0,01
0,40 11,64 1,44 1,43 0,55 0,54 0,53 0,34 0,39 0,24
2,69 0,45 0,28 0,18 0,32 0,54 0,92 1,15 0,39 0,72
1,23 0,45 1,37 1,20 0,97 1,38 0,29 0,28 0,59 0,86
0,95 0,36 7,43 6,94 0,24 1,79 0,61 0,48 0,04 0,98
0,67 0,25 0,54 0,55 0,19 0,30 1,29 0,18 1,57 1,62
0,55 0,83 0,73 0,74 8,73 1,04 0,63 0,55 0,18 0,26
0,14 1,64 0,66 0,65 1,36 0,69 0,83 0,62 0,13 5,39
0,69 1,64 0,32 0,36 0,25 0,91 0,98 0,45 1,03 1,06
1,28 0,83 1,15 1,02 0,10 1,09 0,02 0,13 1,13 1,10
0,86 0,06 4,51 4,26 0,87 0,44 0,57 0,01 0,73 0,04
1,21 0,30 0,21 0,22 0,45 0,53 0,06 0,99 0,10 1,30
0,69 2,55 5,27 4,99 5,91 0,14 0,47 0,70 0,72 2,54
0,71 0,00 0,52 0,50 0,56 4,64 1,43 1,37 0,75 0,98
1,91 1,65 0,50 0,66 1,05 0,32 0,45 0,61 0,71 1,21
0,49 0,75 1,05 1,07 0,66 1,12 1,32 1,02 0,88 0,58
0,71 0,60 4,05 5,08 0,02 0,16 0,60 0,01 1,30 0,76
0,38 0,45 0,54 0,52 0,81 0,02 2,21 1,65 1,03 3,27
1,58 6,56 6,11 6,06 3,39 0,72 0,34 0,88 0,99 4,71
0,05 0,39 0,45 0,43 0,52 0,96 0,28 0,23 93,00 1,31
6,57 0,45 0,32 0,34 0,16 0,98 0,93 0,23 0,40 0,79
0,34 6,62 0,48 0,49 0,41 0,21 0,13 1,05 1,09 1,04
0,34 1,03 2,31 2,56 0,84 0,98 0,85 2,07 0,10 0,19
6,22 0,06 0,65 0,65 0,74 2,83 0,18 1,37 0,28 0,26
0,93 1,01 5,75 5,71 3,29 0,09 0,43 1,37 0,84 0,59
0,53 1,01 1,17 1,60 0,58 0,26 0,70 1,08 0,50 0,84
1,12 0,72 0,76 0,69 0,55 0,89 1,08 0,87 0,01 0,89
0,45 0,10 0,02 0,28 1,14 0,24 0,53 0,84 1,12 0,59
43,3 | 41,29 | 34,16 | 6,91 | 307,89 | 61,17 | 47,0 7,97 8,00 0,17
0,66 0,81 0,37 0,15 0,17 0,63 0,77 0,36 0,40 0,94
0,77 0,21 0,31 1,20 0,40 1,05 0,47 - - -




Akredite Olmayan Laboratuarlara Ait |z|-Degerleri (168 Sonuc)

1,22 0,79 0,83 0,44 13,90 | 0,74 0,54 3,40 0,50 0,18
0,96 0,24 1,09 1,93 1,38 1,16 0,67 0,50 0,11 0,78
0,59 0,13 2,75 2,37 0,20 0,21 0,68 0,81 44,00 1,42
1,69 0,35 1,25 0,54 0,65 2,28 0,17 0,47 4,23 0,58
0,16 0,53 0,25 0,54 0,11 0,60 1,00 1,04 0,89 0,22
1,80 0,32 3,00 0,54 0,77 4,35 4,86 0,30 0,64 0,11
0,30 2,21 2,16 1,62 1,14 0,18 0,03 0,71 0,93 0,98
0,46 0,83 0,01 1,62 0,10 5,29 0,76 0,08 0,51 0,03
4,69 1,16 0,01 0,75 0,98 0,91 0,50 0,59 0,80 0,02
4,99 1,00 0,01 0,22 0,50 1,24 0,93 1,80 0,90 1,05
0,98 1,10 0,58 1,20 1,42 0,67 0,80 0,38 1,01 0,02
2,87 0,27 0,58 0,45 0,08 0,88 0,42 2,57 3,09 0,11
0,45 0,06 1,12 0,45 0,86 0,59 0,19 4,15 0,24 0,26
3,00 0,36 3,94 0,45 1,04 0,57 0,02 0,74 0,16 0,30
0,44 0,56 3,20 0,83 1,74 1,01 0,79 0,12 0,19 0,82
0,07 0,27 1,23 1,10 1,41 1,63 0,13 1,18 1,95 0,86
0,90 2,17 0,27 0,96 0,28 0,92 0,29 1,13 - -
Akredite Olan Uretici Laboratuarlara Ait |z|-Degerleri (65 Sonuc)
0,33 0,45 1,01 0,45 0,50 1,36 0,54 0,98 1,13 1,14
0,55 0,36 1,44 1,17 0,43 0,56 1,79 0,26 0,72 1,12
0,71 0,30 0,66 1,43 1,60 0,52 0,69 0,05 0,88 1,18
6,57 6,56 0,52 0,65 0,55 0,84 1,12 0,59 1,05 0,47
433 | 41,29 | 34,16 | 6,91 | 307,89 | 61,17 47 7,97 8,00 0,17
0,66 0,81 0,37 0,15 0,17 0,63 0,77 0,36 0,40 0,94
0,77 0,21 0,31 1,20 0,40 - - - - -
Akredite Olmayan Uretici Laboratuarlara Ait |z/-Degerleri (105 Sonuc)

1,22 0,32 3,94 0,75 1,14 0,74 0,88 4,86 0,29 0,18
0,59 0,83 3,20 0,22 0,10 1,16 0,59 0,03 3,40 0,98
0,16 1,00 1,23 1,20 0,98 0,21 0,57 0,76 0,50 0,02
0,30 0,27 0,27 0,45 0,50 2,28 1,01 0,50 0,81 0,02
4,69 0,36 0,44 1,10 1,42 0,60 1,63 0,93 0,71 0,26
0,98 0,27 1,93 0,96 0,08 4,35 0,92 0,80 0,38 0,82
0,45 0,83 2,37 1,38 0,86 0,18 0,54 0,42 0,12 0,28
0,44 0,01 0,54 0,20 1,04 5,29 0,67 0,19 0,11 0,67
0,90 0,01 0,54 0,65 1,74 0,91 0,68 0,02 0,64 1,00
0,24 0,01 0,54 0,11 1,41 1,24 0,17 0,79 0,90 1,13
0,35 0,58 1,62 0,77 0,16 - - - - -




Akredite Olan Ozel Laboratuarlara Ait |z|-Degerleri (53 Sonuc)

0,13 1,64 0,50 5,08 0,16 0,34 3,27 0,18 0,24 0,34
2,69 2,55 4,05 0,34 0,84 6,22 0,28 6,94 0,25 0,62
0,14 1,65 0,32 2,56 0,83 0,76 7,43 0,36 0,87 1,37
1,28 0,39 2,31 0,69 1,43 18,89 | 0,32 4,26 1,05 0,32
1,91 6,62 0,76 1,31 0,28 0,25 4,51 0,66 0,02 0,70
0,71 0,72 4,71 0,32 0,70 - - - - -
Akredite Olmayan Ozel Laboratuarlara Ait |z|-Degerleri (23 Sonuc)
0,96 1,69 1,80 0,46 4,99 2,87 3,00 0,07 0,79 0,13
0,53 2,21 1,16 1,10 0,06 0,56 2,17 1,09 2,75 1,25
0,25 3,00 2,16 - - - - - - -
Akredite Olan Kamu Laboratuarlara Ait |z|-Degerleri (174 Sonuc)
0,40 0,00 1,20 0,55 0,21 0,47 0,48 1,37 1,30 0,98
1,23 0,75 0,55 0,79 0,98 0,45 0,18 1,08 1,03 1,62
0,95 0,60 1,02 0,54 2,83 1,32 0,55 0,87 0,99 0,26
0,69 0,45 0,22 0,54 0,09 0,60 0,45 0,84 | 93,00 | 5,39
0,86 1,03 1,07 1,38 0,89 2,21 0,13 0,26 0,40 1,06
1,21 0,06 0,52 0,30 0,24 0,34 0,01 0,87 1,09 1,10
0,49 0,10 0,49 1,04 1,04 0,93 0,99 1,07 0,10 0,04
0,38 1,31 0,65 0,91 4,34 0,13 0,70 0,39 0,28 1,30
1,58 1,37 0,28 1,09 0,53 0,85 0,61 0,39 0,84 2,54
0,34 0,54 0,25 0,44 0,92 0,18 1,02 0,59 0,50 0,98
0,93 1,15 0,97 0,53 0,29 0,43 0,01 0,04 0,01 1,21
0,53 0,21 0,19 0,14 0,61 1,08 1,65 1,57 0,89 0,58
0,15 1,05 0,10 4,64 1,29 0,53 0,88 0,13 0,59 0,83
11,64 | 0,54 0,45 0,32 0,63 0,19 0,23 1,03 1,17 0,56
0,45 0,48 0,66 0,16 0,98 0,48 0,23 0,73 0,01 0,74
0,83 0,65 0,81 0,02 0,02 0,82 1,05 0,10 0,24 0,96
1,64 0,02 0,41 0,72 0,57 1,15 2,07 0,75 0,72 0,06
0,28 1,37 0,71 0,86 - - - - - -
Akredite Olmayan Kamu Laboratuarlara Ait |z|-Degerleri (36 Sonuc)

0,58 1,62 0,45 0,47 1,04 0,30 0,08 0,59 1,80 2,57
4,15 0,74 1,18 1,13 0,50 | 44,00 | 4,23 0,89 0,93 0,51
0,80 1,01 3,09 0,24 0,19 1,95 0,86 0,78 1,42 0,58
0,22 0,11 0,03 1,05 0,11 0,30 - - - -




Akredite Olan Yap1 Malzemeleri Laboratuarlarina Ait |z|-Degerleri (40 Sonuc)

0,18 0,73 0,71 0,99 0,10 0,01 0,01 0,98 1,06 2,54
0,13 0,10 0,88 | 93,00 | 0,28 0,89 0,24 1,62 1,10 0,98
1,03 0,72 1,30 0,40 0,84 0,59 0,72 0,26 0,04 1,21
1,13 0,75 1,03 1,09 0,50 1,17 0,86 5,39 1,30 0,58

Akredite Olmayan Yapi1 Malzemeleri Laboratuarlarina Ait |z|-Degerleri (84 Sonuc)

0,28 0,91 0,54 0,93 0,50 1,80 0,50 0,80 0,86 0,03
0,74 1,24 0,67 0,80 0,81 0,38 0,11 0,90 0,18 0,02
1,16 0,67 0,68 0,42 0,47 2,57 | 44,00 1,01 0,78 1,05
0,21 0,88 0,17 0,19 1,04 4,15 4,23 3,09 1,42 0,02
2,28 0,59 1,00 0,02 0,30 0,74 0,89 0,24 0,58 0,11
0,60 0,57 4,86 0,79 0,71 0,12 0,64 0,16 0,22 0,26
4,35 1,01 0,03 0,13 0,08 1,18 0,93 0,19 0,11 0,30
0,18 1,63 0,76 0,29 0,59 1,13 0,51 1,95 0,98 0,82
5,29 0,92 0,50 3,40 - - - - - -
Akredite Olan Kimya Laboratuarlarina Ait |z|-Degerleri (12 Sonuc)
0,58 0,55 1,14 0,79 0,44 0,54 0,54 0,54 1,38 1,79
0,30 1,04 - - - - - - - -
Akredite Olmayan Kimya Laboratuarlarina Ait |z|-Degerleri (24 Sonuc)
0,01 0,01 0,01 0,58 0,58 1,12 3,94 3,20 1,23 0,27
0,44 1,93 2,37 0,54 0,54 0,54 1,62 1,62 0,75 0,22
1,20 0,45 0,45 0,45 - - - - - -
Akredite Olan EMC Laboratuarlarina Ait |z|-Degerleri (169 Sonuc)

0,00 1,65 0,75 0,60 0,45 7,00 6,56 0,39 0,45 6,62
0,36 0,25 0,83 1,64 1,64 0,83 0,06 6,17 0,30 2,55
1,12 6,91 0,45 0,76 0,15 8,89 5,64 0,45 0,45 7,89
0,38 1,58 0,05 4,16 6,57 0,34 0,34 6,22 0,93 0,53
0,69 1,28 0,86 1,21 0,69 4,29 0,71 1,91 0,49 0,71
0,33 0,13 0,40 2,69 1,23 0,95 0,67 3,30 0,55 0,14
0,49 2,56 0,65 5,71 0,36 1,60 0,69 0,28 1,31 0,25
0,54 0,40 0,55 0,32 0,97 0,24 0,19 8,73 0,94 1,36
0,25 0,10 0,87 0,45 5,91 0,77 0,56 1,05 0,66 0,02
0,81 3,39 0,21 0,52 0,16 0,41 0,84 0,74 3,29 0,31
0,76 0,02 4,71 0,56 0,10 0,15 1,43 0,18 1,20 6,94
6,11 0,81 0,45 0,32 0,48 2,31 0,65 5,75 0,37 1,17
1,15 4,51 0,21 5,27 0,66 0,52 0,50 1,05 4,05 0,54




8,00 1,44 0,28 1,37 7,43 0,54 0,73 0,17 0,66 0,32

1,03 0,06 1,01 7,97 1,01 0,72 0,10 3,27 1,31 0,15

0,50 0,66 1,07 5,08 0,52 6,06 0,77 0,43 0,34 0,63

0,55 0,74 0,17 0,65 0,36 1,02 4,26 0,22 4,99 --

Akredite Olmayan EMC Laboratuarlarina Ait |z|-Degerleri (41 Sonuc)

0,36 0,56 0,27 2,17 0,83 1,09 2,75 1,25 0,25 3,00

0,35 0,53 0,32 2,21 0,83 1,16 1,00 1,10 0,27 0,06

0,98 2,87 0,45 3,00 0,44 0,07 0,90 0,79 0,24 0,13

1,22 0,96 0,59 1,69 0,16 1,80 0,30 0,46 4,69 4,99

2,16 ~ - - - - ~ _ - _

Akredite Olan Metalik Malzemeler Laboratuarlarina Ait |z|-Degerleri (25 Sonuc)

0,02 0,72 0,96 0,98 0,21 0,98 2,83 0,09 0,26 0,89

0,69 0,91 1,09 0,44 0,53 0,14 4,64 0,32 1,12 0,16

0,24 1,04 0,05 4,34 0,53 -- -- -- -- --

Akredite Olmayan Metalik Malzemeler Laboratuarlarina Ait |z|-Degerleri (12 Sonuc)

0,83 1,10 0,96 13,90 1,38 0,20 0,65 0,11 0,77 1,14

0,10 | 0,98 — — — — — - - —

Akredite Olan Tekstil Laboratuarlarina Ait |z|-Degerleri (71 Sonuc)

0,84 0,26 0,87 1,07 1,12 0,39 0,39 0,59 0,59 0,04

1,05 0,23 1,05 2,07 1,37 0,47 1,37 1,08 0,87 0,84

0,99 0,70 1,37 0,61 1,02 0,40 0,01 1,65 0,88 0,23

1,15 0,28 0,48 0,18 0,55 0,62 0,45 0,13 1,20 0,01

0,85 0,18 0,43 0,70 1,08 0,53 0,19 0,48 0,82 0,34

0,47 1,43 0,45 1,32 0,60 2,21 0,34 0,28 0,93 0,13

0,92 0,29 0,61 1,29 0,63 0,83 0,98 0,02 0,57 0,06

Akredite Olmayan Tekstil Laboratuarlarina Ait |z|-Degerleri (7 Sonuc)

0,50 1,42 0,08 0,86 1,04 1,74 1,41 -- -- --




EK-5: TURK STANDARDLARI ENSTIiTUSU DENEY LABORATUVARLARI
MERKEZi BASKANLIGI LABORATUVARLAR ARASI YETERLILIiK
DENEYLERiI PROGRAMI 2009 SONUC RAPORLARI

YAPI MALZEMELRI SEKTORUNE AiT SONUCLAR:

Program 1: TS EN 317 Yonga Levhalar ve Lif Levhalar-Su icerisine Daldirma
Isleminden Sonra Kalinhgina Sisme Tayini ( 24 saat)

1ah. ] . . Grubbs>%1 ** Cohran>%1 ** Robust Robust
Kodu | ™ ¥i Si %5<Grubbs=<%1 * %5<Cohran=<%1 * 7-Score |Z]-Score
Grubbs=<%5 OK Cohran=<%5 OK

21 5 11,5 0,19550 0,28 0,28
42 5 16,0 0,00000 3,25 3,25
48 5 10,9 0,191100 -0,74 0,74
50 5 10,4 0,£440100 -1,16 1,16
52 5 11,6 0,516600 -0,21 0,21
54 5 14,8 1,342700 * 2,28 2,28
56 5 121 0,317300 0,18 0,18
57 5 11,1 0,000000 -0,G0 0,G0
58 5 12,0 0,251000 0,13 0,13
59 5 17,4 0,696400 * 4,35 4,35
60 5 11,6 0,166200 -0,18 0,18
61 5 18,59 0,532200 5,29 5,29
62 5 10,7 0,156300 -0,91 0,91
64 5 10,56 0,207400 -1,03 1,03

Program 2: TS EN 319 Levha Yiizeyine Dik Cekme

Grubbs>%1 ** Cohran>%1 ** Robust Robust
Lab. Kodu | ni Xi Si %5<Grubbs=<%1 * | %5<Cohran=<%1 * 7_Score Z|-Score
Grubhks=<%5 OK | Cohran=<%5 OK
31 5 0,7 0,06400 -1,24 1,24
42 5 0,8 0,10280 -0,95 0,95
48 5 0,9 0,376800 * -0,67 0,67
50 5 1,6 0,475400 v 0,88 0,88
52 5 1,5 0,178000 0,59 0,59
54 3 1,5 0,145000 0,57 0,57
56 5 1,7 0,169300 1,13 1,13
57 3 0,8 0,045100 -1,01 1,01
58 5 1,5 0,141500 0,73 0,73
39 2 0,2 0,043400 -1,63 1,03
60 5 1,6 0,328600 0,92 0,92
61 5| 099 |0,144500 -0,54 0,54
62 5 1,498 |0,258600 0,67 0,67
64 5| 1,26 |0,025500 0,10 0,10




Program 3*1: TS EN 310 Egilme Dayanmimi

Grubbs>%1 ** Cohran>%1 *#
;::; ni Xi Si %5<Grubbs=<%1 * | %5<Cohran=<%1 * ;{_ :I:::: I: tz:;tre
Grubbs=<%5 OK Cohran=<%5 OK
31 | 5| 37,0 |3,84600 0,68 0,68
42 | 5 6,8 |0,60200 -5,14 5,14
48 | 5| 32,6 |2,754000 -0,17 0,17
50 | 5| 283 [2,943000 -1,00 1,00
52 | 5| 587 |2,586000 4,36 4,86
54 | 5| 336 [1,555000 0,03 0,03
56 | 5| 37,2 |[3,138000 0,72 0,72
57 | 5| 374 |4,116000 0,76 0,76
58 | 5| 374 [1,195000 0,75 0,75
s9 | 5| 309 |1,920000 -0,50 0,50
60 | 5| 287 |3,148000 -0,93 0,93
61 | 5| 37,64 |2,604000 0,80 0,80
62 | 5| 31,32 |0,999000 -0,42 0,42
64 | 5 | 29,77 |0,995000 -0,71 0,71
Program 3*2: TS EN 310 Elastikiyet Modiilii
Grubbs>%1 ** Cohran>%1 **
;::; ni|  xi Si %5<Grubbs=<%1 * | %5<Cohran=<%1 * ;‘::::: I;‘i ';:;‘m
Grubbs=<%5 OK Cohran=<%5 OK
31 | 5| 3389,4 |247,66000 0,19 0,19
42 | 5| 3697,0 |124,53000 1,00 1,00
48 | 5| 3327,3 |203,630000 0,02 0,02
54 | 5| 3020,0 |138,020000 0,79 U, 79
56 | 5| 36540 |158,040000 0,88 0,88
57 | 5| 3368,2 |363,560000 0,13 0,13
58 | 5| 3812,4 |73,070000 1,30 1,30
59 | 5| 34288 |179,290000 0,29 0,29
€0 | 5| 2026,5 |641,040000 o 3,40 3,40
62 | 5| 3130,0 |63,520000 0,50 0,50
64 | 5| 2927,4 |72,060000 1,03 1,03
Program 4*1: TS EN 1341 Boyutlar Ve Yiizey Diizgiinliigii-Uzunluk
Grubbs>%1 ** Cohran>%1 **
I'('::u ni xi Si | %5<Grubbs=<%1 * | %5<Cohran=<%1 * :::::: I;ﬁ :':::e
Grubbs=<%5 OK Cohran=<%5 OK
51 | 4| 1499 |0,19150 . -0,81 0,81
53 | 4 | 149,9 |0,09260 -0,47 0,47
58 | 4 | 149,38 |0,121800 -0,99 0,99
64 | 4 | 150,1 |0,028000 0,03 0,93
65 | 4 | 150,1 |0,081600 1,04 1,04
67 | 4 | 150,0 |0,000000 0,30 0,30
Program 4*2: TS EN 1341 Boyutlar Ve Yiizey Diizgiinliigii-Genislik
Grubbs>%1 ** Cohran>%1 **
;::; ni| o« Si | %5<Grubbs=<%1 * | %5<Cohran=<%1 * ::':z:: I;ﬁ ::::e
Grubbs=<%5 OK Cohran=<%5 OK
51 | 4 | 100,1 |0,17080 0,71 0,71
53 | 4 | 100,2 |0,05320 -0,08 0,08
58 | 4 | 100,3 |0,193600 0,40 0,40
64 | 4 | 1003 |0,059100 1,09 1,09
65 | 4 | 100,3 |0,095700 0,59 0,59
67 | 4 | 100,0 |0,000000 -1,80 1,80




Program 4*3: TS EN 1341 Boyutlar Ve Yiizey Diizgiinliigii-Kalinhk

Program 5*1:

TS EN 1342 Boyutlar Ve Yiizey Diizgiinliigii- Distan Disa Uzunluk

Grubbs>%1 ** Cohran>%1 **
é::; ni xi Si %5<Grubbs=<%1 * | %5<Cohran=<%1 * :_:I:::: |§ ﬁ I;:::e
Grubbs=<%5 OK | Cohran=<%5 OK
51 4 49,5 0,38620 0,28 C,38
53 4 48,8 0,15560 -2,57 2,57
58 4 49,4 0,506600 -0,10 C,10
64 | 4 49,5 0,577400 0,28 0,28
65 4 50,5 0,173200 4,15 4,15
67 4 49,3 0,500000 -0,74 0,74

Program 5*2:

Lab. Grubbs>%1 ** Cohran>%1 ** Robust Robust
Kodu ni xi Si %5<Grubbs=<%]1 * | %5<Cohran=<%]1 * 7-Score |Z|-Score
Grubbs=<%5 OK Cohran=<%5 OK

51 2 149,9 |0,28280 -0,12 0,12
53 2 149,7 |0,12730 -1,18 1,18
58 2 149,8 |(0,106100 -0,84 0,84
64 2 150,0 |0,000000 0,50 0,50
65 2 150,1 |0,000000 1,13 1,13
67 2 150,0 |0,000000 0,50 0,50

TS EN 1342 Boyutlar Ve Yiizey Diizgiinliigii-Distan Disa Genislik

Grubbs>%1 **

Cohran>%1 **

Program 5*3:

;::; ni xi Si %5<Grubbs=<%1 * | %5<Cohran=<%1 * :_::::: |§ ﬁ ::::e
Grubbs=<%5 OK Cohran=<25 OK
51 | 2| 1001 |0,28280 -0,11 0,11
53 | 2 | 100,22 |0,12730 0,44 0,44
58 2 100,1 |0,035400 0,01 0,01
64 2 100,0 |0,000000 -0,89 0,89
65 2 100,7 |0,070700 4,23 4,23
67 2 100,0 |0,000000 -0,89 0,89

TS EN 1342 Boyutlar Ve Yiizey Diizgiinliigii-Yiikseklik

Lab. Grubbs>%1 ** Cohran>%1 *# Robust Robust
Kodu ni Xi Si %5<Grubbs=<%1 * | %5<Cohran=<%1 * 7-Score |Z|-Score
Grubbs=<%5 OK | Cohran=<%5 OK

51 4 49,9 0,19150 0,64 0,64
53 4 48,9 0,32400 ¥ -0,93 0,93
58 4 49,1 0,078500 -0,59 0,59
64 | 4 50,2 0,062200 1,17 1,17
65 4 49,8 0,150000 0,51 0,51
67 4 49,0 0,000000 -0,80 0,80

Program 6*1:

TS EN 1343 Boyutlar Ve Yiizey Diizgiinliigii- Distan Disa Uzunluk

Grubbs>%1 ** Cohran>%1 **
k::; ni xi Si %5<Grubhs=<%1 * | %5<Cohran=<%1 * :_;:::: |§ |o' ::::e
Grubbs=<%5 OK | Cohran=<%5 OK
51 2 149,9 |0,28300 -0,90 0,90
53 2 149,9 |0,03500 -1,01 1,01
58 2 150,0 |0,509000 0,01 0,01
64 2 150,0 | 0,000000 0,24 0,24
65 2 150,3 |0,212000 3,09 3,09
67 2 150,0 |(0,000000 0,24 0,24




Program 6*2: TS EN 1343 Boyutlar Ve Yiizey Diizgiinliigii- Distan Disa Genislik

Lab. Grubbs>%1 ** Cohran>%1 ** Robust Robust
Kodu ni xi Si %5<Grubbs=<%1 * | %5<Cohran=<%1 * Zscore |Z|-Score
Grubbs=<%5 OK Cohran=<%5 OK
51 | 2 | 100,1 |0,28280 -0,16 0,16
55 | 2 | 100,1 |0,27580 -0,19 0,19
58 | 2 | 100,2 |0,318200 0,72 0,72
64 | 2 | 100,0 |0,000000 -0,86 0.86
65 | 2 | 100,4 |0,000000 1,95 1,95
67 | 2 | 100,0 |0,000000 -0,86 0,86
Program 7: TS EN 13755 Su Emme ( En ¢ok )
Grubbs>%1 *#* Cohran>%1 *#*
;::; ni| i Si | 9%5<Grubbs=<%1 * | %5<Cohran=<%1 * ;:E::: I;ﬁ ::::e
Grubbs=<%5 OK Cohran=<%5 QK
51 | 1 0,5 0,18 0,18
55 | 1 0,5 0,78 0,78
58 | 1 0,5 0,98 0,98
63 | 1 0,6 1,42 1,42
64 | 1 0,6 1,62 1,62
65 | 1 0,5 0,58 0,58
67 | 1 0,5 0,22 0,22
Program 8: TS EN 1348 Baslangi¢c Cekme Yapisma Mukavemeti
Grubbs>%1 ** Cohran>%1 **
;::; ni|  xi Si | %5<Grubbs=<%1 * | %5<Cohran=<%1 * ::':::: I;ﬁ I;:::e
Grubbs=<%5 OK Cohran=<%5 OK
55 |10| 1,2 |0,16610 -0,11 0,11
55 | 9 1,4 |0,53020 * 0,98 0,98
58 (10| 1,3 |0,101600 0,26 0,26
64 [10| 07 |0,090a00 -5,39 5,39

Program 9: TS EN 1348 Isiyla Yaslandirmadan Sonra Cekme Yapisma Mukavemeti

Lab. Grubbs>%1 ** Cohran>%1 ** Robust Robust
Kodu ni xi Si %5<Grubbs=<%1 * | %5<Cohran=<%1 * 7Score |Z]-Score
Grubbs=<%5 OK Cohran=<%5 OK
53 |10 1,3 0,10450 0,03 0,03
55 9 1,2 0,20290 0,02 C,02
58 |10 1,7 0,080900 1,06 1,06
64 | 10 0.8 0,139200 -1,10 1,10

Program 10: TS EN 1348 Suya Daldirmadan Sonra Cekme Yapisma Mukavemeti

Grubbs>%1 **

Cohran>%1 **

t::; ni| i Si | %5<Grubbs=<%1 * | %5<Cohran=<%1 * :;':::: |2Rﬁ ';:::e
Grubbs=<%5 OK | Cohran=<%5 OK
53 [10] 1,3 |0,099%0 1,05 1,05
55 | 8| 09 033100 " 0,02 0,02
58 [10] 10 [0,101900 0,04 0,04
64 [10] 05 |0,048300 1,30 1,30




Program 11: TS EN 1348 Donma-Coéziinme Cevrimlerinden Cekme
Mukavemeti
Grubbs>%{1 *#* Cohran>%1 *#

l'('a:' ni| i Si | %5<Grubbs=<%1 * | %5<Cohran=<%1 * ::b”“ I;” :”s‘
ocu Grubbs=<%5 OK | Cohran=<%5 OK ~>core -core
53 |10/ 1,2 |0,08150 0,11 0,11
55 | 9 1,1 |0,11980 0,26 0,26
58 10 1,7 0,151600 2,54 2,54
64 |10| 0,9 |0,094900 -0,98 0,98

Program 12:

TS EN 1346 Acik Bekletme Siiresi (

Yapisma

20 dakika ) Cekme Yapisma

Mukavemeti
Grubbs>%1 ** Cohran>%1 **
;::; ni|  xi Si | %5<Grubbs=<%1 * | %5<Cohran=<%1 * :;:::: I;“_ :':;:e
Grubbs=<%5 OK Cohran=<%5 0K
53 10| 1,2 |0,00000 0,30 0,30
55 | 9 0,2 |0,04150 -0,82 0,82
58 [10| 2,0 |0,072100 1,21 1,21
64 |[10| 04 |0,078900 0,58 0,58

TEKSTIL SEKTORUNE AIT SONUCLAR:

Program 14: TS EN ISO 13934-1/Nisan 2002 Tekstil- Kumaslarim Gerilme Ozellikleri-
Boliim 1:En Biiyiik Kuvvetin Ve En Biiyiik Kuvvet Altinda Boyca Uzamanin Tayini-
Serit Metodu-Co6zgii Kuvvet (N)

;::; ni xi Si Grubbs Cochran 2Z-Score |2]|-Score
4 5 457,4 | 25,55570 -0,92 0,92
11 | 5| 480,8 |[34,22350 * 0,29 0,29
13 5 413,3 | 25,91520 * -3,22 3,22
14 | 5 4743 |21,86940 -0,05 0,05
15 5 483,2 2,59870 0,42 0,42
16 5 463,5 8,92970 -0,61 0,61
17 5 4999 9,34650 1,29 1,29
18 5 504,3 |10,93720 1,52 1,52
20 | 5 463,1 7,82700 -0,63 0,63
25 5 491,2 |14,98580 0,83 0,83
61 5 465,6 [13,71750 -0,50 0,50




Program 14: TS EN ISO 13934-1/Nisan 2002 Tekstil- Kumaslarin Gerilme Ozellikleri-
Boliim 1:En Biiyiik Kuvvetin Ve En Biiyiik Kuvvet Altinda Boyca Uzamanin Tayini-

Serit Metodu-Cozgii Uzama(%)

Program 14: TS EN ISO 13934-1/Nisan 2002 Tekstil- Kumaslarin Gerilme Ozellikleri-
Boliim 1:En Biiyiik Kuvvetin Ve En Biiyiik Kuvvet Altinda Boyca Uzamamin Tayini-

Serit Metodu-Atki Kuvvet (N)

;::; ni xi Si Grubbs Cochran Z-Score |Z]-Score
4 5 28 0,29030 -0,98 0,98
11 5 10,1 0,36000 -0,02 0,02
13 5 9,4 0,42090 -0,56 0,56
14 5 19,4 1,50740 e 7,03 7,03
15 | 5 21,4 0,40990 8,95 8,35
16 5 9,4 0,35690 -0,57 0,57
17 | 5 10,2 0,15810 0,06 0,06
18 5 10,3 0,19350 0,17 0,17
20 | 5 9,5 0,21750 -0,47 0,47
25 5 12,0 0,22200 1,43 1,43
61 5 82 0,21090 -1,42 1,42

Program 14: TS EN ISO 13934-1/Nisan 2002 Tekstil- Kumaslarin Gerilme Ozellikleri-
Béliim 1:En Biiyiik Kuvvetin Ve En Biiyiik Kuvvet Altinda Boyca Uzamamn Tayini-

Serit Metodu-Atki Uzama (%)

Lab. ni Xi Si Grubbs Cochran Z-Score |Z]-Score

Kedu
4 5 3604 |12,45690 0,45 0,45
11 | 5 316,2 |57,50340 rE -1,32 1,32
13 | 5 2496 |26,12120 -4,00 4,00
14 | 5 3366 |17,35580 -0,51 0,51
15 | 5 380,0 | 6,23540 1,23 1,23
16 | 5 3343 | 6,88030 -0,60 0,60
17 | 5 4042 | 8,43950 2,21 2,21
18 | 5 395,1 |11,02300 1,84 1,84
20 | 5 340,7 |12,02690 -0,34 0,34
25 5 356,2 |31,61850 * 0,28 0,28
61 | 5 3473 |17,85000 -0,08 0,08

;::; ni Xi Si Grubbs Cochran Z-Score |Z|-Score
4 5 16,9 0,38900 -0,93 0,93
11 5 19,8 1,06400 -0,13 0,13
13 5 18,1 0,72600 -0,60 0,60
14 5 34,1 2,31800 o 3,93 3,93
15 5 39,5 1,12900 5,45 5,45
16 5 17,2 0,39400 -0,85 0,85
17 5 20,9 0,53200 0,18 0,18
18 5 20,1 0,33000 -0,05 0,05
20 5 18,7 0,42600 -0,43 0,43
25 5 22,7 1,50900 * 0,70 0,70
61 5 17,2 0,62700 -0,86 0,86




Program 15: TS EN ISO 13937-2/Mart 2002 Tekstil- Kumaslarin Yirtilma Ozellikleri-
Boliim 2: Pantolon Bicimindeki Deney Numunelerinin Yirtilma Kuvvetinin Tayini (Tek
Yirtma Metodu) (Cozgii N)

;::; ni xi Si Grubbs Cochran Z-Score |Z|-Score
4 5 11,0 0,43900 -1,08 1,08
11 5 12,0 0,46900 -0,53 0,53
13 5 17,2 1,44900 ** 2,51 2,51
14 5 9,9 0,31600 -1,76 1,76
15 5 13,2 0,49800 0,16 0,16
16 5 13,2 0,30600 0,19 0,19
17 5 13,7 0,47200 0,48 0,48
18 5 13,1 0,37400 0,10 0,10
20 5 11,5 0,19100 -0,82 0,82
25 5 13,5 0,68700 0,34 0,34
61 5 14,7 0,97200 * 1,04 1,04

Program 15: TS EN ISO 13937-2/Mart 2002 Tekstil- Kumaslarin Yirtilma Ozellikleri-
Boliim 2: Pantolon Bicimindeki Deney Numunelerinin Yirtilma Kuvvetinin Tayini (Tek
Yirtma Metodu) (Atki N)

Lab. ni Xi Si Grubbs Cochran Z-Score |Z|-Score

Kodu
4 5 10,5 0,30000 -1,15 1,15
11 5 12,2 0,14600 -0,28 0,28
13 5 19,2 1,13200 o 3,27 3,27
14 5 10,1 0,81600 * -1,38 1,38
15 5 13,2 0,39300 0,23 0,23
16 5 13,7 0,17800 0,48 0,48
17 5 12,4 0,18700 -0,18 0,18
18 5 12,0 0,30300 -0,38 0,38
20 5 11,7 0,16300 -0,55 0,55
25 5 14,0 0,64100 0,62 0,62
61 5 16,2 0,52400 1,74 1,74

Program 16: TS 251/Subat-1991 Dokunmus Kumaslar - Birim Uzunluk ve Birim Alan

Kiitlesinin Tayini

Lab. ni Xi Si Grubbs Cochran Z-5core |Z]-5core

Kedu
4 5 156,6 | 1,14020 -0,45 0,45
11 | 5 157,7 | 0,61080 0,13 0,13
12 | 5 155,2 | 0,83670 -1,20 1,20
13 | 5 156,8 | 0,39620 -0,35 0,35
14 | 5 157,3 | 0,64770 -0,07 0,07
15 | 5 159,7 | 0,15170 1,20 1,20
16 5 157,5 0,25100 0,01 0,01
17 | 5 159,3 | 0,74030 0,99 0,99
18 | 5 158,4 | 0,98300 0,51 0,51
20 5 156,1 0,62620 -0,70 0,70
25 | 5 160,0 | 0,95180 1,37 1,37
61 | 5 154,8 | 0,40250 -1,41 1,41




Program 22: TS EN ISO 5077 Tekstil Mamulleri-Yikama ve Kurutmadan Sonra Boyut

Degismesinin Tayini (Cozgii Yonii-islem A)

Lab. ni xi Si Grubbs Cochran Z-Score |Z|-Score

Kedu
4 3 6,0 0,00000 -0,61 0,61
11 3 5,7 0,28900 -1,02 1,02
12 3 6,2 0,28900 -0,40 0,40
13 3 6,8 0,28900 0,41 0,41
14 3 7,0 0,00000 0,62 0,62
15 3 7,2 0,28900 0,83 0,83
16 3 6,5 0,50000 0,01 0,01
18 3 3,5 0,00000 -1,23 1,23
20 3 7.8 0,28900 1,65 1,65

Program 22: TS EN ISO 5077 Tekstil Mamulleri-Yikama ve Kurutmadan Sonra Boyut

Degismesinin Tayini (Atki Yonii-Islem A)

;::; ni xi Si Grubbs Cochran Z-Score |Z|-Score
4 3 1,0 0,50000 * 0,88 0,88
11 3 0,8 0,28900 0,23 0,23
12 3 0,5 0,00000 -1,05 1,05
13 3 0,8 0,28900 0,23 0,23
14 3 1,0 0,00000 0,88 0,88
15 3 1,0 0,00000 0,88 0,88
16 3 0,8 0,28900 0,23 0,23
18 3 0,0 0,00000 -2,98 2,98
20 3 0,5 0,00000 -1,05 1,05

Program 23: TS EN ISO 3759 Tekstil -Boyut Degismesinin Tayini i¢in Deneylerde
Kullanilan Kumas Parc¢alan ile Giysilerin Hazirlanmasi, Isaretlenmesi ve Olgiilmesi
(Islem C-Cozgii)

é::; ni xi Si Grubbs Cochran Z-Score |Z|-Score
4 3 4,9 0,11500 -2,07 2,07
11 3 3,5 0,00000 -1,37 1,37
12 3 7,0 0,00000 0,47 0,47
13 3 7,0 0,00000 0,47 0,47
14 3 7,0 0,00000 0,47 0,47
15 3 7.5 0,00000 1,08 1,08
16 3 3,5 0,50000 * -1,37 1,37
18 3 3,5 0,00000 -1,37 1,37
20 3 7.5 0,50000 * 1,08 1,08




Program 23: TS EN ISO 3759 Tekstil -Boyut Degismesinin Tayini Icin Deneylerde
Kullanilan Kumas Parcalarn ile Giysilerin Hazirlanmasi, Isaretlenmesi ve Olgiilmesi

(islem C - Atki Yonii)

;::; ni Xi Si Grubbs Cochran Z-Score |Z|-Score
4 3 0,5 0,00000 -0,87 0,87
11 3 1,0 0,00000 0,84 0,84
12 3 1,0 0,50000 o 0,84 0,84
13 3 0,5 0,00000 0,87 0,87
14 3 1,0 0,00000 0,84 0,84
15 3 1,0 0,00000 0,84 0,84
16 3 0,8 0,28900 o 0,26 0,26
18 3 0,0 0,00000 -2,58 2,58
20 3 0,5 0,00000 -0,87 0,87

Program 24: TS 5720 EN ISO 6330 Tekstil - Tekstil Deneyleri icin - Ev Tipi Camasir
Makinesi ile Yikama ve Kurutma Islemleri (Cozgii Yonii- Islem E)

k::; ni i Si Grubbs Cochran Z-Score |2]-5core
11 | 3 5,5 0,00000 -1,07 1,07
12 | 3 7,5 0,50000 1,12 1,12
13 | 3 7,2 0,28900 0,76 0,76
14 | 3 6,0 0,00000 -0,52 0,52
16 | 3 6,8 0,28900 0,39 0,39
12 3 5,5 0,00000 -1,07 1,07
20 | 3 6,8 0,28900 0,39 0,39

Program 24: TS 5720 EN ISO 6330 Tekstil- Tekstil Deneyleri icin- Ev Tipi Camasir
Makinesi ile Yikama ve Kurutma islemleri (Atk: Yonii- Islem E)

METALIK MALZEMELER SEKTORUNE AIT SONUCLAR:

Program 25: Metalik Malzemeler-Rockwell Sertlik Deneyi (TS EN ISO 6508-1)

Lab. ni xi Si Grubbs Cochran Z-Score |Z|-Score

Kedu
11 3 0,7 0,28900 0,59 0,59
12 3 0,/ 0,5//00 . 0,59 0,59
13 3 0,8 0,28900 1,10 1,10
14 3 0,5 0,00000 0,04 0,04
16 3 0,5 0,00000 0,04 0,04
18 3 0,0 0,00000 -1,57 1,57
20 3 0,0 0,00000 -1,57 1,57

k::; ni i 5i Grubbs Cohran Z-5core |Z]|-Score
23 2 53,2 0,26500 0,82 0,82
39 | 3 50,5 0,63500 -0,69 0,69
40 El 53,3 0,57700 0,91 0,91
41 | 3 49,8 1,60700 rE -1,09 1,09
43 | 3 51,0 0,20800 -0.44 0.44
46 | 3 50,8 0,17300 -0,53 0,53
47 | 3 53,7 0,57700 1,10 1,10




Program 26: Metalik Malzemeler-Vickers Sertlik Deneyi (TS EN ISO 6507-1)

Program 27 : Metalik Malzemeler- Ortam Sicakhiginda Cekme Deneyi (TS 138 EN

10002-1) - Akma Mukavemeti

;::; ni Xi Si Grubbs Cohran Z-Score |Z]-Score
40 3 563,2 |10,76300 -0,14 0,14
43 | 3 553,1 | 0,20000 -4,64 4,64
45 | 3 565,7 | 4,53600 0,96 0,96
46 | 3 564,2 | 8,37600 0,32 0,32
23 3 5947 Degerlendirme Disi

;::; ni xi Si Grubbs Cohran Z-Score |Z|-Score
39 3 697,7 |[5,51000 1,12 1,12
40 3 537,7 |[11,59000 -0,16 0,16
41 3 556,0 |27,000000 -0,02 0,02
43 3 468,7 |11,020000 -0,72 0,72
45 3 385,3 |16,500000 -1,38 1,38
46 3 678,3 |10,600000 0,96 0,96
47 | 3 | 583,7 |63,090000 i 0,20 0,20

Program 27 : Metalik Malzemeler- Ortam Sicakhi@inda Cekme Deneyi (TS 138 EN

10002-1) - Cekme Mukavemeti

Lab. ni i Si Grubbs Cohran Z-Score |Z]-Score

Kodu
39 3 747,3 |5,51000 0,98 0,98
40 3 740,7 |21,08000 0,21 0,21
41 3 747.3 |14.640000 0,98 0,98
43 3 714,7 |5,510000 * -2,83 2,83
45 3 733,3 |5,770000 -0,65 0,65
46 3 739,7 |6,430000 0,09 0,09
47 3 738,0 |6,000000 -0,11 0,11

Program 27 : Metalik Malzemeler- Ortam Sicakhiginda Cekme Deneyi (TS 138 EN
10002-1) - Yiizde Uzama

;::; ni xi Si Grubbs Cohran Z-Score |Z]-Score
39 3 12,9 1,10200 -0,26 0,26
40 3 16,7 0,92900 0,89 0,89
41 3 14,5 0,500000 0,24 0,24
45 3 11,2 2,466000 * -0,77 0,77
46 3 17,2 0,289000 1,04 1,04
47 3 9,9 0,306000 -1,14 1,14




Program 28: Metalik Malzemeler — Charpy Vurma Deneyi (TS EN 10045-1)

Lab. ni i Si Grubbs Cohran Z-Score |2]-5core
Kodu
39 | 3 5,6 0,81000 0,05 0,05
40 3 15,1 2,24000 * 4,34 4,34
45 | 3 57 2,890000 0,10 0,10
46 | 3 43 0,580000 -0,53 0,53
47 3 3,3 0,580000 -0,98 0,98

ELEKTROMANYETIK UYUMLULUK (EMC) SEKTORUNE AIT SONUCLAR:

Program 29: Baglanti Ucu Bozulma Gerilimi (CISPR 11/ CISPR 13/ CISPR 14-1/
CISPR 22) - Quasi Peak (QP) 150 kHz

I’I{'::u ni xi Si Grubbs Cochran Z-Score |Z|-Score
1 1 87,6 — —- 1,22 1,22
2 1 85,9 - -- -0,33 0,33
5 1 85,2 -— - -0,96 0,96
6 1 86,4 — —- 0,13 0,13
8 1 86,6 - -- 0,31 0,31
9 1 86,7 -— - 0,40 0,40
10 | 1 83,3 — —- -2,69 2,69
24 | 1 84,9 - -- -1,23 1,23
36 1 87,3 -— - 0,95 0,95
44 | 1 87,0 — —- 0,67 0,67
66 1 33,6 - - Degerlendinme Dis

Program 29: Baglanti Ucu Bozulma Gerilimi (CISPR 11/ CISPR 13/ CISPR 14-1/
CISPR 22) - Quasi Peak (QP) 500 kHz

Lab. ni Xi Si Grubbs Cochran Z-Score |Z]-Score

Kodu
1 1 844 — — 0,59 0,59
2 1 833 — — -0,55 0,55
5 1 82,2 - - -1,69 1,69
] 1 83,7 0,14 0,14
8 1 84.5 — — 0.69 0.69
9 1 84,5 — — 0,69 0,69
10 1 82,6 — — -1,28 1,28
24 1 83,0 -—- - -0,86 0,86
36 1 85,0 - - 1,21 1,21
44 1 845 — — 0,69 0,69
66 | 1| 440 — - Degerlendirme Dis




Program 29: Baglanti Ucu Bozulma Gerilimi (CISPR 11/ CISPR 13/ CISPR 14-1/
CISPR 22) - Quasi Peak (QP) 1,4 MHz

:,'::“ ni Xi Si Grubbs Cochran I-Score |Z|-Score
1 1 80,9 -— - 0,16 0,16
2 |1 80,1 0,71 0,71
5 |1 79,1 -1,80 1,80
6 1 79,0 -— - -1,91 1,91
8 |1 81,4 0,71 0,71
9 1 81,2 - - 0,49 0,49
10 1 81,4 -—- - 0,71 U,/1
24 1 80,4 -—- - -0,38 U,38
36 1 82,2 - - 1,58 1,58
44 1 80,8 -—- - 0,05 0,05
66 | 1 49 4 — - Degerlendime Digi

Program 29: Baglanti Ucu Bozulma Gerilimi (CISPR
CISPR 22) - Quasi Peak (QP) 30 MHz

11/ CISPR 13/ CISPR 14-1/

Program 29: Baglanti Ucu Bozulma Gerilimi

CISPR 22) - Average (AV) 150 kHz

:('::; ni i Si Grubbs Cochran Z-Score |Z]|-Score
1 1 73,9 - — 0,30 0,30
2 1 44,6 - — b5/ 6,5/
5 1 72,68 - — -0,46 0,46
6 1 72,8 - — -0,34 0,34
8 1 72,5 0,52 0,52
9 1 72,8 - — -0,34 0,24
10 | 1 84,0 - — 6,22 6,22
24 1 71,8 -— — -0.93 0,93
36 |1 74,3 — — 0,53 0,53
44 | 1 75,3 - — 1,12 1,12
66 1 61,6 - — -6,91 6,91

(CISPR 11/ CISPR 13/ CISPR 14-1/

'I('::;J ni xi Si Grubbs Cochran I-Score |Z]-Scere
1 1 81,8 — — 4,69 4,69
2 1 81,1 - - 0,45 0,45
5 1 80,2 -- - -4,99 4,99
6 1 80,9 - - -0,76 0,76
8 1 80,9 - - -0,76 0,76
9 1 81,0 -- - -0,15 0,15
36 | 1 81,1 - - 0,45 0,45
44 1 81,1 -—- - 0,45 0,45
10 | 1 17,9 - --- Degerlendirme Digi
24 | 1 79,1 - - Degerlendirme Digi
66 | 1 30,1 Degerlendirme Digi




Program 29: Baglanti Ucu Bozulma Gerilimi (CISPR 11/ CISPR 13/ CISPR 14-1/

CISPR 22) - Average (AV) 500 kHz

Program 29: Baglanti Ucu Bozulma Gerilimi (CISPR 11/ CISPR 13/ CISPR 14-1/

CISPR 22) - Average (AV) 1,4 MHz

:{:Z;’I ni Xi Si Grubbs Cochran Z-Score |Z|-Score
1 1 78,9 - - 0,98 0,98
2 1 78,5 — — 0,36 0,36
5 1 76,4 — — -2,87 2,87
6 1 78,1 — — -0,25 0,25
8 1 78,7 - - 0,67 0,67
9 1 78,8 — — 0,83 0,83
10 1 77,2 — — -1,64 1,64
24 1 77,2 — — -1,64 1,64
36 1 78,8 - - 0,83 0,83
44 1 78,3 — — 0,06 0,06
66 | 1 38,5 -— - Degerlendirme Disi

:::; nl Xl sl Grubbs Cochran I-Score |Z|-Score
1 1 73,5 - --- 0,45 0,45
2 1 75,4 - - 0,30 0,30
5 1 73,2 — - -3,00 3,00
6 1 73,5 - --- -2,33 2,93
8 1 75,7 - - 0,75 0,75
9 1 75,2 — - 0,00 0,00
10 1 70,3 - --- 1,65 1,03
24 1 74,7 - - -0,75 0,75
36 1 75,6 — - 0,60 0,60
44 | 1| 749 0,45 0,45
66 [ 1 43,9 - — Degerlendirme Digi

Program 29: Baglanti Ucu Bozulma Gerilimi (CISPR 11/ CISPR 13/ CISPR 14-1/

CISPR 22) - Average (AV) 30 MHz

II(-:::.l ni i Si Grubbs Cochran Z-Score |2]-Score
1 | 1| e85 — 0,44 0,44
2 1 78.1 — — 6.56 6.56
5 1 67,7 — — -0,07 0,07
6 1 67,2 -— — -0,39 0,39
8 1 66,8 -— — -0,64 0,64
9 1 67,1 -— — -0,45 0,45
10 | 1 78,2 -— — 6,62 6,62
24 | 1 66,2 -— — -1,03 1,03
36 | 1 67,9 -— — 0,06 0,06
44 | 1| 94 — 1,01 1,01
66 | 1| 553 — 7,97 7,97




Program 30: Bozulma Giicii (CISPR 13/ CISPR 14-1) - Quasi Peak (QP) 40 MHz

I’I{'::; ni Xi Si Grubbs Cochran Z-Score |Z]|-Score
1 1 55,9 — -— 0,90 0,90
2 1 56,5 — -— 1,01 1,01
5 1 46,4 — — -0,79 0,79
6 1 54,9 - - 0,72 0,72
8 1 53,9 — -— 0,54 0,54
9 1 51,4 — -— 0,10 0,10
10 1 32,5 — * — -3,27 3,27
24 |1 43,5 - - -1,31 1,31
44 | 1 51,7 — -— 0,15 0,15
66 | 1 51,3 — -— 0,08 0,08

Program 30: Bozulma Giicii (CISPR 13/ CISPR 14-1) - Quasi Peak (QP) 60 MHz

Lab.

Kodu ni Xi Si Grubbs Cochran Z-Score |Z|-Scare
1 1 54,3 -— - 0,24 0,24
2 1 57,5 — — 1,44 1,44
5 1 54,0 -— - 0,13 0,13
6 1 52,9 -— - -0,28 0,28
8 1 56,2 — — 0,95 0,95
9 1 20,0 - - -1,37 1,3/

10 1 33,8 -— = - -7,43 743
24 1 55,1 -— - 0,54 0,54
44 | 1| 5.7 0,73 0,73
66 1 54,1 0,17 0,17

Program 30: Bozulma Giicii (CISPR 13/ CISPR 14-1) - Quasi Peak (QP) 120 MHz

}I{':::J ni Xi Si Grubbs Cochran I-Score |Z|-Scere
1 1 52,7 - - 0,35 0,35
2 1 53,8 -— - 0,66 0,66
5 1 49,6 — — -0,53 0,53
6 1 52,6 - - 0,32 0,32
8 1 58,8 -— - 2,07 2,07
9 1 47,4 — — -1,15 1,15
10 | 1 35,5 - - -4,51 4,51
24 1 52,2 -— - 0,21 0,21
44 | 1 32,8 — — -5,27 5,27
66 | 1 53,8 - - 0,66 0,66




Program 30: Bozulma Giicii (CISPR 13/ CISPR 14-1) - Quasi Peak (QP) 200 MHz

|I(-::|:| ni Xi Si Grubbs Cochran Z-Score |Z|-Scere
1 1 57.8 - - 032 0.32
2 1 8.7 -- - 0,52 052
5 1 46,7 - - -2.21 2,21
] 1 58.6 - - 0,50 1,50
8 1 61,9 -- - 1,25 1,25
9 1 51.8 - - -1,05 1,05
10 1 18,6 - - -4,05 4,05
24 1 58,8 -- - 0,54 0,54
aa 1 195 - - -6,11 6,11
66 1 60,0 - - 0,21 0,81

Program 30: Bozulma Giicii (CISPR 13/ CISPR 14-1) - Quasi Peak (QP) 300 MHz

il{'::; ni Xi Si Grubbs Cochran I-Score |Z|-Scere
1 1 58,9 — — 0,83 0,83
2 1 56,8 - - 0,45 0,45
5 1] ago — -1,16 1,16
] 1 26,1 — - 0,32 U,32
8 1 61,0 - --- 1,11 1,21
9 1 51,7 - - -0,48 0,48
10 1 41,7 — - -2,31 2,31
24 1 37,9 - --- 0,65 0,65
44 1 22,9 - ® - -5,75 53,75
66 1 56,4 — - 0,37 Q,37

Program 30: Bozulma Giicii (CISPR 13/ CISPR 14-1) - Average (AV) 40 MHz

:('::;j ni Xi Si Grubbs Cochran Z-Score |Z|-Scare
1 1 £9,1 -— - 1,00 1,00
2 1 £9.8 — — 1,17 1,17
5 1 £0,5 - - -1,10 1,10
-] 1 28,1 -— - 0,76 0,76
8 1 27,0 -— - 0,49 0,49
9 1 24.9 - - -0,02 0,02
10 1 25,7 -— = - -4,71 4,71
24 1 22,7 -— - -0,56 0,560
44 1 £4.6 0,10 0,10
66 1 A1,1 - -—- -0,15 0,15




Program 30: Bozulma Giicii (CISPR 13/ CISPR 14-1) - Average (AV) 60 MHz

Ii'::; ni Xi Si Grubbs Cochran Z-Score |Z|-Scare
1 1 £7.5 -— - 0,27 0.27
2 1 50,8 -— - 1,43 1,43
5 1 46,9 — — 0,06 0,06
6 1 46,2 -— - -0,18 0,18
8 1 £9.4 -— - 0,94 0,94
9 1 £3,3 — - -1,20 1,20
10 1 26,9 - v --- -0,94 6,94
24 1 28,3 -— - 0,55 0,55
44 1 £4.6 0,74 0,74
66 1 27,2 — - 0,17 0,17

Program 30: Bozulma Giicii (CISPR 13/ CISPR 14-1) - Average (AV) 120 MHz

I’I{'::; ni Xi Si Grubbs Cochran Z-Score |Z]|-Score
1 1 45,9 -— -— 0,36 0,36
2 1 47,0 — — 0,65 0,65
5 1 42,5 - - -0,56 0,56
6 1 45,9 -— -— 0,36 0,36
8 1 52,0 — — 2,00 2,00
9 1 40,8 - - -1,02 1,02
10 1 28,8 -— -— -4,26 4,26
24 1 45,4 — — 0,22 0,22
44 1 26,1 - - -4,99 4,99
66 1 46,9 - - 0,63 0,63

Program 30: Bozulma Giicii (CISPR 13/ CISPR 14-1) - Average (AV) 200 MHz

:{'::; ni Xi Si Grubbs Cochran Z-Score |Z]-Score
1 1 50,9 - - 0,27 0,27
2 1 51,9 — — 0,50 0,50
5 1 40,2 — — -2,17 2,17
6 1 52,6 - - 0,66 0,66
8 1 55,1 — — 1,23 1,23
9 1 45,0 — — -1,07 1,07
10 1 27,4 - - -5,08 5,08
24 1 52,0 — — 0,52 0,52
44 1 23,1 — — -6,06 6,06
66 1 53,1 - - 0,77 0,77




Program 30: Bozulma Giicii (CISPR 13/ CISPR 14-1) - Average (AV) 300 MHz

Program 31: Yayihm Bozulmasi (CISPR 11/CISPR 13/ CISPR 22) - Quasi Peak (QP)

Lak. ni Xi Si Grukbs Cochran I-Score |Z|-Scere

Kodu
1 1 32,1 - --- 0,83 0,83
2 1 49,9 - - 0,43 0,43
5 1 41,6 — - -1,09 1,09
6 | 1| 494 0,34 0,34
8 | 1| bs42 1,22 1,22
9 | 1| 449 0,49 0,49
10 | 1| 330 -2,596 2,56
24 | 1] b1 0,65 U,b5
43 | 1| 165 * 5,71 5,/1
66 | 1| 495 0,36 0,36

30 MHz
Lab. : _ ]
Kodu ni xi Si Grubbs Cochran Z-Score |Z]-Score
2 1 42,5 1,60 1,60
5 1 46,4 2,75 2,75
6 1 34,7 -0,69 0,69
8 1 34,4 -0,78 0,78
8 1 36,1 -0,28 0,28
10 | 1 32,6 -1,31 1,31
36 |1 36,2 -0.25 0.25
44 1 38,9 -— - 0,54 0,54
(235 1 33,4 - - 0,40 0,40

Program 31: Yayilhm Bozulmasi (CISPR 11/CISPR 13/ CISPR 22) - Quasi Peak (QP)

120 MHz

Lab. . . .

Kodu| M Xi Si Grubbs Cochran I-Score |Z|-Score
2 1 61,5 -— - 0,55 0,55
5 1 63,0 — — 1,25 1,25
6 1 61,0 - - 0,32 0,32
8 1 59,8 -— - -0,24 0,24
9 1 62,4 — — 0,97 0,97
10 1 39,8 - - -0,24 0,24
36 1 59,9 -—- - -0,19 0,19
44 1 41,6 -—- i - -8,73 8,73
66 1 58,3 - - -0,54 0,94




Program 31: Yayihm Bozulmasi1 (CISPR 11/CISPR 13/ CISPR 22) - Quasi Peak (QP)

220 MHz

Lab. | . . .

Kodu| ™ xi Si Grubbs Cochran Z-Score |Z|-Score
2 1 72,2 -—- - 1,36 1,36
5 1 69,0 -—- -—- 0,25 0,25
6 1 69,0 — — 0,25 0,25
8 1 63,6 — — -1,64 1,64
9 1 68,0 --- -—- -0,10 0,10
10 1 70,8 - -— 0,87 0,87
36 1 69,6 - -— 0,45 0,45
44 1 514 - * -— -5,91 5,91
66 1 66,1 --- - -0,77 0,77

Program 31: Yayihm

Bozulmas:1 (CISPR 11/CISPR 13/ CISPR 22) - Quasi Peak (QP)

450 MHz
Lab. | . . .
Kodu| ™ Xi Si Grubbs Cochran Z-Score |Z]|-Score
2 1 76,1 — — 0,56 0,56
5 1 68,9 — — -3,00 3,00
6 1 77,1 - - 1,05 1,05
8 1 72,0 - - -1,47 1,47
9 1 76,3 — — 0,66 0,66
10 1 75,0 — — 0,02 0,02
36 1 76,6 — — 0,81 0,81
44 1 68,1 — — -3,39 3,39
66 1 75,4 — — 0,21 0,21

Program 31: Yayihm Bozulmasi (CISPR 11/CISPR 13/ CISPR 22) - Quasi Peak (QP)

920 MHz
Lak. R . .
odu | ™ Xi Si Grubbs Cochran Z-Score |Z|-Scare
2 1 69,7 -— - 0,52 0,52
5 1 57,7 -— - -2,16 2,16
6 1 68,1 — — 0,16 0,16
a8 1 62,9 -— - -1,00 1,00
9 1 69,2 -— - 0,41 0,41
10 1 63,6 — — -0,34 0,84
36 | 1 70,7 -— - 0,74 0,74
44 |1 82,1 -— - 3,29 3,29
66 1 66,0 — — 0,31 0,31




KIMYA — PLASTIK MALZEMELER SEKTORUNE AIT SONUCLAR:

Program 34: Plastikler - Erimis Termoplastiklerin Kiitlesel Akis Hizinin (MFR) ve

Hacimsel Akis Hizinin (MVR) Tayini (TS EN ISO 1133)

;::; ni i Si Grubbs Cochran Z-Score |Z]-5core
27 1 0,26 - - -0,01 0,01
34 1 0,26 - - -0,01 0,01
49 1 0,26 - - -0,01 0,01
37 1 0,25 - - -0,58 0,58
35 1 0,25 - - -0,58 0,58
19 1 0,25 - - -0,58 0,58
38 1 0,27 - - 0,55 0,55
28 1 0,24 - - -1,14 1,14
23 1 0,28 - - 1,12 1,12
30 1 0,20 - 3,40 3,40
22 1 0,33 - - 3,94 3,94

21 1 |G31 - - 3,20 3,20

Program 35: Termoplastik Borular — Uzunlugundaki Degisim — Deney Metodu ve

Parametreler (TS EN ISO 2505)

Lab. ni xi Si Grubbs Cochran Z-Score |Z|-Score
Kedu
37 1 0,1 — —- -1,23 1,23
38 1 0,2 - — -0,79 0,79
19 [1| 02 — 0,44 0,44
7 1 0,3 - — -0,27 0,27
30 1 0,3 — —- -0,09 0,09
49 [ 1| 03 — 0,44 0,44
21 1 0,5 - —- 1,93 1,93
34 1 0,6 - —- 2,37 2,37

Program 36: Vulkanize Kaucuk — Yogunluk Tayini (TS 2827 ISO 2781)

:::; ni i Si Grubbs Cochran Z-Score |2]-Seare
26 |1 1,3 — — -0,54 0,54
29 |1 1,3 — — -0,54 0,54
32 | 1 1,3 — — -0,54 0,54
33 |1 1,3 — — -0,54 0,54
34 |1 1,3 — — -0,54 0,54
38 |1 1,3 — — -0,54 0,54
35 | 1 1,3 — — 1,62 1,62
34 |1 1,3 — — 1,62 1,62

Program 37:

Plastikler — Termoplastik Maddeler —

Vicat Yumusama Sicakhi@inin

Tayini (TS EN ISO 306)
Lab. | . . .
Ni xi Si Grubbs Cochran Z-Score |Z|-Score
Kedu
7 1 72,0 — —- -0,75 0,75
27 1 74,0 — —- -0,22 0,22
38 1 80,0 - — 1,38 1,38




Program 38: Plastikler ve Ebonit — Batma Sertliginin Durometre ile Tayini (Shore
Sertligi) (TS EN ISO 868)

Lab. ni Xi Si Grubbs Cochran Z-Score |Z]-Score

Kedu
22 |1 71,0 1,20 1,20
23 1 70,0 -— — 0,45 0,45
26 |1 67,0 -1,79 1,79
29 | 1 70,0 0,45 0,45
32 1 69,0 — — -0,320 0,30
35 | 1 70,0 0,45 0,45
38 |1 68,0 -1,04 1,04




