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 1.
AMAÇ ve KAPSAM

Bu talimatın amacı; Adapazarı Ticaret Borsası Özel Gıda Kontrol Laboratuarı tarafından organize edilen “Aflatoksin Analizinde Yeterlilik Testi” çevrimlerinin nasıl organize edileceğini, düzenleneceğini, geliştirileceğini, katılımcı sonuçlarının nasıl değerlendirileceğini, raporlanacağını ve bu aşamalarda dikkat edilmesi gereken konuların neler olacağını tanımlamaktır.
2. 
SORUMLULUKLAR

Danışma Kurulu Personeli: Tüm Danışma Kurulu personeli uygulama kısmında anlatılan maddelerin gereklerini yerine getirmekten sorumludur. 
3. TANIMLAR  

Yeterlilik Testi: Laboratuvar Yeterlilik Testi’nin “ISO 17043:2010 / Uygunluk Değerlendirmesi-Yeterlilik Deneyleri için Gereklilikler Standardı”’na göre tanımı "laboratuarlararası karşılaştırma yoluyla önceden belirlenmiş kriterlere göre katılımcı laboratuvarın performansının belirlenmesi" dir. Yeterlilik testi ortak çalışmaları standart bir yöntemin doğrulanması veya performansının kontrolü ya da bir referans malzemenin analit konsantrasyonunun gerçek değerinin belirlenmesi amacıyla yapılmaktadır. Bir analitin "gerçek" değeri ile söz konusu analit için bir laboratuvar tarafından bildirilen sonuç arasında bir fark vardır. Yeterlilik Testinde gerçek sonuç ile katılımcı sonuçları arasındaki bu fark “laboratuarın performansı” olarak bir “ z-skoru” şeklinde ifade edilir.

ISO 17043 Standardı: “ISO 17043:2010 / Uygunluk Değerlendirmesi-Yeterlilik Deneyleri için Gereklilikler Standardı”; Yeterlilik Testi organize eden kuruluşların taşıması gereken şartları belirten standarttır. Yeterlilik Testi organize eden kuruluşların uygunluk değerlendirmeleri ve akreditasyon işlemleri bu standardın gereklerini yerine getirip getirmediklerinin kontrolü ile yapılmaktadır.
Çevrim: Belirlenen analitin analizi için test malzemelerinin dağıtılması, sonuçların elde edilmesi, değerlendirilmesi, raporlama ve sonuçların katılımcılara duyurulması işleminin tamamına çevrim denir.
Akreditasyon Ve Yeterlilik Testleri: Yeterlilik testi ve akreditasyon birbirinin içerisinde ama tamamıyla farklı kavramlardır. Akreditasyon Deney laboratuvarları için “TS EN ISO/IEC 17025:2010- Deney Ve Kalibrasyon Laboratuarlarının Yeterliliği İçin Genel Şartlar Standardı” na göre gerekli olan prosedür ve dokümanların sağlanarak uygun Kalite Yönetim Sisteminin oluşturulması demektir. Akreditasyon laboratuarın Kalite Yönetim Sistemini oluşturulup uygulayabildiğinin, sonuçlarının izlenebilir olduğunun göstergesi olup analiz sonuçlarının doğru olduğunun göstergesi değildir. Fakat Akreditasyon süreci içerisinde laboratuarların konularında düzenlenen yeterlilik testine katılmaları ve doğru sonuç elde ettiklerini kanıtlamaları gerekmektedir. Bu Yeterlilik Test sonuçları laboratuarda elde edilen sonuçlarının doğruluğunu ölçülmesinde bir araç olarak kullanılmaktadır. Bu nedenledir ki Akreditasyon ile Yeterlilik Testleri farklı konular olmasına rağmen Yeterlilik Test sonuçları akreditasyon süreci içerisinde yer alan bir gereklilik olmaktadır.

4.
UYGULAMA
4.1. Yönetim
ATB Laboratuar Hizmetleri A.Ş tarafından organize edilen bütün yeterlilik testi çevrimleri uluslar arası standartlar göz önünde bulundurularak ve bu standartların şartlarının sağlanması koşulu ile yönetilir. 

Her bir yeterlilik testi çevrimi en az yılda bir kere toplantı yapan kendi danışma kuruluna sahiptir. Bu danışma kurulu bir önceki yeterlilik testi çevriminin sorunlarını değerlendirir, o çevrimle ilgili son bilimsel gelişmeleri inceler ve bu çevrim hakkında gelen talepleri değerlendirir, diğer çevrimlerle arasındaki ilişkileri de gözden geçirerek o yılki çevrimi planlar. Bu danışma kurulları çevrimle ilgili deneyime sahip personellerden oluşmaktadır. Bu personellerde ATB bünyesinde görev yapmaktadır.

Danışma kurulunda yeterlilik testi çevriminin takibinin hangi personel tarafından yapılacağı belirlenir ve bu personel çevrimin her aşamasından sorumlu olur. Farklı parametreler için düzenlenecek olan her farklı yeterlilik testi için konularında uzman olan personellerden oluşan farklı danışma kurulu oluşturulur. ATB’de düzenlenecek olan tüm Yeterlilik Testlerinin danışma kurulunu belirleyen bir genel koordinatör vardır. Bu koordinatör danışma kurulunu ve bu kurulun koordinatörünü belirler.
4.2. Yeterlilik Testleri Organizasyonu

Belirlenen analitin analizi için test malzemelerinin dağıtılması, sonuçların elde edilmesi, değerlendirilmesi, raporlama ve sonuçların katılımcılara duyurulması işleminin tamamı bir çevrimi oluşturmaktadır. 
Çevrim numarası her çevrim için farklıdır.  ATB tarafından organize edilen Aflatoksin Analizi Yeterlilik Testleri’nde çevrim “ATB-TA-…”şeklinde adlandırılır. Düzenlenecek olan çevrimler için ilk numara ATB-TA-001 den başlar ve her çevrim için bir artırılarak devam etmektedir. 

Her bir çevrim programı yılda bir defa “www.atbgidalab.com” sitesinde yayımlanmaktadır. 
4.3. Planlama:

Yeterlilik testi çevrimi yılda en az bir kere düzenlenecek şekilde planlanır ve “ATB Yıllık Yeterlilik Testi Planı (ATB.F.YT.T.01.01) ” ile kayıt altına alınır. Bu yıllık plan danışma kurulları tarafından oluşturulur. Planlama yeterlilik testi numunelerinin temini, numunelerin homojenizasyonu, numunelerin katılımcılara gönderilmesi, sonuçların toplanması, katılımcı sonuçları kullanılarak değer atanması, sonuçların raporlanması, raporların katılımcılara gönderilmesi gibi işlemleri kapsar. 
Hazırlanan Yıllık Yeterlilik Testi Planı’na uygun olarak “ATB Yıllık Yeterlilik Testi Programı (ATB.F.YT.T.01.02)”  oluşturulur ve “www.atbgidalab.com” sitesinde yayınlanarak duyurulur. Bu programda Yeterlilik Testi numunesinin kodu, testin başlama tarihi, kapanış tarihi, matriks, analit, numune miktarı ve ücret bilgileri bulunmaktadır.

Yeterlilik Testi için programda belirtilen tarihle ilgili herhangi bir aksaklık olması durumunda katılımcı bu konu hakkında bilgilendirilir.

Yıllık Plan genellikle çevrimin Mart-Nisan aylarında başlayacağı düşüncesi ile Aralık ayında hazırlanarak yayınlanır. 
Tipik bir ATB Yeterlilik Testi Çevrimi aşağıdaki gibidir:
· Test numunesinin hazırlanması,

· Test numunesinin homojenlik testlerinin yapılması,

· Katılımcılara Test numunesinin gönderilmesi,
· ATB tarafından Yeterlilik Testi kapanış tarihine yakın bir tarihte yeterlilik testi numunesinde stabilite testinin yapılması
· Katılımcıların belirli bir tarihe kadar test numunelerine ilişkin analiz sonuçlarını göndermeleri,

· Genellikle dört ile yedi hafta sonra, bazı analizler için ise çok daha kısa bir zaman ölçeği ayarlanmış olabilir,

· Sonuçların ATB tarafından istatistiksel analize tabi tutulması,

· Çevrim için sonuç raporunun hazırlanması,

· Tüm katılımcılara sonuç raporunun dağıtımı,

· Sonuç raporu çevrimin kapanış tarihinden sonraki iki ay içinde yayınlanır.

4.4.  Katılımcı Bilgilerinin Gizliliği

ATB tarafından düzenlenen yeterlilik testlerinde katılımcı laboratuvarlara ait sonuçların gizliliği esastır. Katılımcı laboratuvarlara ait bilgiler hiçbir şekilde üçüncü şahıslarla paylaşılmaz. Bu amaçla tüm laboratuvar personeli ve Üst Yönetim tarafından “Gizlilik ve Tarafsızlık Beyanı (ATB.E.Pr.22.05)” imzalanır.

Çalışma sonuçlarının takibi için herbir laboratuvara ayrı bir numara verilir. Katılımcı laboratuarlar sonuçlarını “Laboratuvar Kodu” ile birlikte sadece kendilerine verilen Fax numarasına fax ile bildirmekte yada e-mail yolu ile göndermektedir. Ayrıca sonuçlar kargo yolu ile de gönderilmektedir. 

Sonuç raporunda her laboratuvar sadece kendisinin bildiği numara ile tanımlanır ve sonuçlar laboratuvar numaraları ile raporlanır. Katılımcı gizliliğini korumak için çevrime katılan tüm laboratuvar sonuçları tek bir raporda verilmektedir.
4.5.  Yönetim Sistemi

ATB Laboratuar Hizmetleri A.Ş’ nin kalite yönetim sistemi TS EN ISO 17025:2010 sistemine göre oluşturulmuştur. Ancak 2010 yılında yayınlanan ISO/IEC 17043:2010 standardına göre gerekli düzenlemelerle yeterlilik testi sağlayıcıları için uygun bir hale getirilmiştir.

4.6. Taşeron 

ATB Laboratuar Hizmetleri A.Ş Yeterlilik Testi çevrimi organizasyonu işlemi için taşeron laboratuar kullanmamaktadır.

4.7. Yeterlilik Testine Katılmak

Katılımcılar başvurmak istedikleri yeterlilik testi için “www.atbgidalab.com” adresinde yayınlanmış olan “ATB Yeterlilik Testi Başvuru Formu (ATB.F.YT.T.01.03)”nun çıktısını alıp gerekli yerleri doldurduktan ve onayladıktan sonra yeterlilik testi için belirlenmiş fiyatı form üzerinde yer alan banka hesap numarasına yatırmaları ve daha sonra başvuru formunu formda belirtilen fax numarasına göndermeleri yada  “info@atbgidalab.com” adresine mail atmaları halinde başvuruları kabul edilir. Gerekli olması durumunda ücretin yatırıldığına dair banka dekontu katılımcı laboratuardan talep edilebilir. Katılımcı laboratuarlara başvuru sırasına göre “Laboratuvar Kodu” verilir. Bu işlemler esnasında müşteri gizliliği ön planda tutulur.

Katılımcıların düzenlenen Yeterlilik Testi ile ilgili bilgilendirilmeleri amacıyla hazırlanmış olan  “Yeterlilik Testi Katılımcı Bilgilendirme Talimatı (ATB.YT.T.04)” “www atbgidalab.com” adresinde yayınlanmıştır ve katılımcılar tarafından mutlaka okunması gerekmektedir. Böylece yanlış uygulamaların ortaya çıkması önlenmiş olacaktır.

Test materyalleri yayımlanan takvime göre katılımcılara gönderilir. Katılımcılara gönderilen test numunesi ile birlikte Sonuçlar ile yöntemlerin kaydedileceği “ATB Yeterlilik Testi Sonuç Bildirim Formu (ATB.F.YT.T.01.04)” da gönderilir. Katılımcıların sonuçları gönderme sırasına göre her katılımcıya laboratuar kodu verilir ve bu belirlenen bu kod test sonuçlarının açıklanmasından önce katılımcıya bildirilir. 

Eğer bir çevrimin herhangi bir nedenle gecikmesi veya iptal durumu sözkonusu ise katılımcılar önceden bilgilendirilir.

Kapanış tarihinden itibaren tüm katılımcılara yaklaşık iki ay içerisinde sadece laboratuvar kod numaralarını içeren gizli bir rapor iletilir. Bu raporda, homojenlik testi ayrıntıları, test malzeme bileşimi, değerlendirmede kullanılan istatistiksel analiz yöntemleri ve katılımcılar tarafından bildirilen analitik yöntemlerin ayrıntıları ana hatları ile anlatılır.
Sonuç raporunun ilk sayfasında ATB çevrimi idaresinden sorumlu personelin imzası olmaktadır.

Çevrim süresince mümkün olduğunca, katılımcıların talebi doğrultusunda karşılaşılan sorunlara ilişkin rehberlik yapılacaktır.

4.8. Yeterlilik Testi Ücretleri 
ATB Yeterlilik Testlerine katılmak için ücretler Aralık Ayında yayınlanan “ATB Yıllık Yeterlilik Test Programı (ATB.F.YT.T.01.02)” ile birlikte duyurulur. Katılımcılardan sipariş alındıktan sonra test numunesinin katılımcıya gönderilmesi sırasında faturalandırma işlemi yapılmaktadır. 

Yeterlilik testi ile ilgili fiyatlandırma işlemi her yıl yeniden düzenlenerek katılımcılara e-mail yoluyla ve internet aracılığı ile bildirilir. 

ATB tarafından Yeterlilik Test Çevrimi düzenlenirken aşağıda belirtilen noktalara dikkat edilmektedir;

· ATB çevrimi kendi kontrolü dışındaki nedenlerle gerçekleştiremediği veya ortaya çıkan sorunun giderilmesinin mümkün olmadığı durumlarda katılımcılar tarafından ödenen ücreti iade eder.

· ATB’nin yayınlamış olduğu süre içerisinde test malzemelerinde herhangi bir problem oluşması, planlanan uygun test malzemenin temin edilememesi veya gecikme olacağı durumlarda katılımcılara bunu önceden bildirmektedir. 

· Herhangi bir iade test malzemesinin diğer katılımcılara dağıtımı yapılmamaktadır.

· Bir ATB çevrimi için kayıtlı tüm laboratuarlara, sonuçlarını göndermeyen laboratuarlara bile o çevrim için sonuç raporu gönderilir

· Katılımcıların belirtilen tarihe göre verilerini göndermesi gerekir. Belirlenen tarihten sonra sonuç gönderen laboratuarların sonuçlarının belirlenen tarihte gönderilmediği raporda belirtilir fakat bu sonuçlar değerlendirmeye alınmaz.

·  Çevrimin tamamlanmasından sonra kalan fazla test numunesi kalite kontrol materyali olarak satışa sunulmaktadır.

4.9.Yeterlilik Test Numunelerinin Hazırlanması

Yeterlilik testi numunesinin hazırlanması sırasında yapılacak olan homojenite kontrolü, stabilite  kontrolü ve elde edilen sonuçların değerlendirilmesi işlemleri “Yeterlilik Testi Numunesi Hazırlanması Talimatı (ATB.YT.T.02)”’nda tanımlandığı şekilde gerçekleştirilmektedir.
4.10.Yeterlilik Test Numunelerinin Dağıtımı
Yeterlilik Testi numunelerinin dağıtımı, katılımcıların numuneleri teslim aldıklarında dikkat etmeleri gereken şartlar “Yeterlilik Testi Numunelerinin Dağıtımı Talimatı (ATB.YT.T.03)”nda tanımlanmıştır. 
4.11.Katılımcılar Tarafından Sonuçların Gönderilmesi

Yeterlilik  testi için kapanış tarihi, katılımcıların sonuçları neye göre ve nasıl göndermeleri gerektiğine dair işlemler “Yeterlilik Testi Numunelerinin Dağıtımı Talimatı (ATB.YT.T.03)”nda tanımlanmıştır. Belirlenen tamamlama süresi içerisinde katılımcılardan talimatta tanımlandığı şekilde sonuçları ve analiz metotları istenir. Daha sonra tüm katılımcılardan gelen sonuçlar harmanlanır ve analiz sonuçları ve yöntemleri ile ilgili olarak her çevrim sonunda tüm katılımcılar için bir Sonuç raporu hazırlanarak katılmacılara e-mail yolu ile iletilir.
4.12 .Atanan Değer Oluşturulması ve Sonuçların Değerlendirilmesi
ATB’de Yeterlilik Testi çalışmalarında atanmış değer katılımcı sonuçları kullanılarak “Yeterlilik Testi Numunelerinde Atanmış Değer Belirlenmesi ve Sonuçların Değerlendirilmesi Talimatı (ATB.YT.T.05)”nda tanımlandığı şekilde belirlenir. Bu yöntem katılımcıların sonuçlarının merkezi eğilimine göre en uygun sonucun tahmin edilmesi esasına dayanmaktadır.

4.13. Sonuçların Raporlanması
Yeterlilik testi sonuçlarının raporlanması işlemi “Yeterlilik Testi Sonuçlarının Raporlanması Talimatı (ATB.YT.T.06)” nda tanımlandığı şekilde gerçekleştirilmektedir. Test sonuçları tüm katılımcılara Yeterlilik Testi Programı’nın kapanış tarihinden itibaren yaklaşık 5-8 hafta içerisinde hazırlandıktan sonra PDF formatında “www.atbgidalab.com” adresinde yayınlanmaktadır. Ayrıca tüm katılımcılara e-posta yolu ile gönderilmektedir.
4.14. Fazlalık Test Malzemelerinin Satısı
Bir ATB Yeterlilik Testi çevrimi tamamlandıktan sonra atanan analit konsantrasyonu değerleri, artık ATB Test Materyalleri için referans değeri olarak kullanılır ve bu kalan test materyalleri kalite kontrol materyali olarak gıda analiz laboratuvarlarında kullanılabilir. Bu materyaller sertifikalı referans malzeme değildir. Sertifikalı referans malzemeler, gıda kontrol laboratuarlarında iç kalite kontrol işlemleri için pahalı olması nedeni ile çok fazla tercih edilmemektedir. Bu nedenle çevrim sonunda kalan fazlalık ATB test materyalleri uygun bir kalite kontrol materyali kaynağı olarak kullanılmaktadır.
Çevrimin kapanış tarihinden sonra fazla test materyalleri belirlenen ücret karşılığında ATB’den temin edilmektedir.
5. ILGILI DÖKÜMANLAR/KAYNAKLAR VE EKLER 

ATB.F.YT.T.01.01
ATB Yıllık Yeterlilik Testi Planı

ATB.F.YT.T.01.02
ATB Yıllık Yeterlilik Testi Programı

ATB.F.YT.T.01.03
ATB Yeterlilik Testi Başvuru Formu

ATB.F.YT.T.01.04
ATB Yeterlilik Testi Sonuç Bildirim Formu

ATB.YT.T.02

Yeterlilik Testi Numunesi Hazırlanması Talimatı 
ATB.YT.T.03

Yeterlilik Testi Numunelerinin Dağıtımı Talimatı
ATB.YT.T.04

Yeterlilik Testi Katılımcı Bilgilendirme Talimatı
ATB.YT.T.05

Yeterlilik Testi Numunelerinde Atanmış Değer Belirlenmesi ve Sonuçların 
Değerlendirilmesi Talimatı
ATB.YT.T.06

Yeterlilik Testi Sonuçlarının Raporlanması Talimatı

ISO 17043:2010
Uygunluk Değerlendirmesi-Yeterlilik Deneyleri için Gereklilikler 
Standardı
ATB.Pr.10

Kayıtların Kontrolü Prosedürü
6.
KAYIT KONTROL

Bu talimatın uygulanması sonucu ortaya çıkan kayıtlar, ATB Yıllık Yeterlilik Testi Planı, ATB Yıllık Yeterlilik Testi Programı, ATB Yeterlilik Testi Başvuru Formu, ATB Yeterlilik Testi Sonuç Bildirim Formudur ve “Kayıtların Kontrolü Prosedürü (ATB.Pr.10)”ne göre kayıt altına alınarak muhafaza edilir.
7.
DAGITIM 

Bu talimat ilgili tüm personele “Kontrollü Kopya” olarak dağıtılır.
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