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Ozet: Genel bir anlatim ile akreditasyon; laboratuvarlarin, muayene ve belgelendirme kuruluslarinin ulusal ve
uluslararasi kabul gérmiis teknik kriterlere gore degerlendirilmesi, yeterliliginin onaylanmasi ve diizenli aralik-
larla denetlenmesi olarak tanimlanabilir. Bu kapsamda yapilan denetlemeler ISO 17025’¢ gore idari ve laboratu-
var genel sartlari, analiz kosullari, analize ait tiim parametreler olmak {izere iki ana baglikta gergeklestirilir. Ak-
reditasyon kapsaminda yapilan tiim analizlerin giivenilir ve dogrulugu yiiksek sonuglar verdigi gézlemlenmekte-
dir. Ulkemizde gida iiretimi ve dagitiminda resmi veya dzel kontrol kurumlarinin akreditasyona verdigi éneme
bagli olarak toplam gida giivenirliginde belirgin bir yiikselme kaydedilebilecektir. Bu derleme icerisinde akredi-
tasyon ve akreditasyona ait tanimlar 6zetlenecektir.

Anahtar kelimeler: Mikrobiyoloji, Gida, Akreditasyon, ISO 17025
Laboratory Accreditation of Methods Used in Food Microbiology

Abstract: As a general term, accreditation is the evaluation of the laboratories by national and internation con-
trol and certification bodies, approval of proficiency, audition in regular intervals. In this context audition is held
according to 1SO 17025 under two main titles including supervisory, general terms and analysis parameters.
Accredited analysis are accepted to have certainty and accuracy. As the importance of accreditation taken into
account by official and private laboratories, a significant improvement in food safety will be recorded. This re-
view includes accreditation and summary of terms related to accreditation.
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Giris

Gidalardan kaynaklanan infeksiyon ve in-
toksikasyonlarin halk sagligi tizerindeki olum-
suz etkisi ve neden oldugu ekonomik kayip giin
gectikge artmaktadir. Bu olumsuzluklarin gide-
rilmesi i¢in gida kontrol sistemleri kurulmakta
ve bu sistemler icerisinde mevcut analizleri
yiiriiten laboratuvarlarin akreditasyonu zorunlu
kilinmaktadir. Genel bir anlatim ile akreditas-
yon; laboratuvarlarin, muayene ve belgelendir-
me kuruluslarinin ulusal ve uluslararasi kabul
gormiis teknik kriterlere gore degerlendirilmesi,
yeterliliginin onaylanmasi ve diizenli araliklarla

denetlenmesi olarak tanimlanabilir’. Bu kap-
samda yapilan denetlemeler 1SO 17025’e gore
idari ve laboratuvar genel sartlari, analiz kosul-
lari, analize ait tim parametreler olmak iizere
iki ana bashkta gerceklestirilir’. Tirkiye’de
akreditasyon konusunda atilan en 6nemli adim,
4 Kasim 1999°da Resmi Gazete’de yayimlanan
“Turk Akreditasyon Kurumu Kurulus ve Gorev-
leri Hakkinda Kanun” ile Tiirk Akreditasyon
Kurumu’nun (TURKAK) kurulusu olmustur™.
Bu kanun kapsaminda TURKAK, laboratuvar,
belgelendirme ve muayene hizmetlerini gercek-
lestiren ve gerceklestirecek olan yurti¢i ve yurt-
dis1 kuruluslarini akredite etmek, bu kurulusla-
rin belirlenen ulusal ve uluslararasi standartlara
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gore faaliyetlerde bulunmalarini ve bu suretle
trdin/hizmet, sistem, personel ve laboratuvar
belgelerinin ulusal ve uluslararasi alanda kabu-
liinii saglamakla gérevlendirilmistir.

Akreditasyon Icin Gerekli Sartlar

Mikrobiyoloji laboratuvar akreditasyonu
icin gerekli sartlar yerine getirilmedik¢e, mikro-
biyolojik analizlerde akreditasyon belgesi almak
miimkiin degildir*®. Akreditasyon icin gerekli
kosullar asagida belirtilmistir.

Laboratuvar Personeli

Mikrobiyolojik analizleri gergeklestirecek
personelin bu alanda yetkin olmasi istenir. Bu
kapsamda analizi gergeklestirecek kisilerin nu-
mune kabul etme, numune hazirlama, besiyeri
hazirlama ve analizi gergeklestirme asamalarin
takiben atiklarin imhas1 konusunda yeterli bilgi
birikimi ve tecriibeye sahip olmasi gerekir. Mik-
robiyolojik analizlerde yer alacak tecruibesi ol-
mayan personelin yetkilendirilmesi, yetkin per-
sonel tarafindan gerekli egitimi takiben yapilir.
Egitimlerin icerigi ve siiresi ihtiyaca gore degi-
siklik gostermektedir®.

Laboratuvarin Cevresel Kosullari

Mikrobiyoloji laboratuvarinin fiziksel or-
tam tasarimi, mikrobiyolojik analizlerin gercek-
lestirilmesinde en onemli etkenlerdendir®®®,

Cevresel faktorler su sekilde siralanabilir:
Alt Yapi

Mikrobiyolojik analizlerin yapilacagi la-
boratuvar, biyoguvenlik seviyesine goére sadece
yetkilendirilmis personelin girigine izin veren,
laboratuvar birimleri birbirinden bagimsiz ola-
cak sekilde ve ofis, giyinme odasi, depo, arsiv,
vb. girisi kontrollii olarak diizenlenmelidir. La-
boratuvar tasarimi 6rneklerin ¢apraz bulagmasi-
na izin vermeyecek sekilde temizden Kkirliye
dogru akis semasinda hazirlanmalidir. Bu amag-
la her alanda kullanilan ekipmanin ayrilmasi ve
farkli amagclarla kullanilan ekipmanlarin karisti-
rilmamasi1  gerekmektedir. Molekiiler analiz
yapilan alanlar ISO 22174’e gore tasarlanmali
ve ¢aligma alanlan fiziksel olarak;

1. NiKleik asit ekstraksiyonu,
2. Mastermiks hazirlama ,
3. Mastermiks ve niikleik asitin karigtirilmasi ve

4. PCR firiinlerinin belirlendigi ve dogrulandigi
alanlar olmak {izere dort ayr1 boliimden
olusmalidir®.

Islemler siirece veya alana gore diizenle-
nebilmektedir. Bulagmanin azaltilmasi amaci ile

duvar, yer, tavan ve tezgah asit ve sicakliga
dayanikli, piiriizsiiz ylizeyden olusmalidir. Bir-
lesme yeri temizlige izin verecek sekilde yuvar-
latilmalidir. Analizlerin yapildig: alanlarda pen-
cerelerin aydmlatma 6zelliginden faydalanilma-
l1, havalandirma amactyla kullanimi sinirlandi-
rilmalidir. Kapilarin agilma yonleri analizin
yiriitildigii alana disaridan minimum hava
girisine izin verecek sekilde tasarlanmalidir.
Giineslikler camlarin disinda bulunmali, miim-
kiinse ikili cam sisteminin arasina yerlestirilme-
lidir. Dolaplar tavana kadar olmali ve toz tu-
tunma ylizeyi azaltilmalidir.

Cevre izleme

Laboratuvarda mevcut cevresel bulagma
yuzeylerden svap alarak, etlivler rodak plaklar-
la, ve ortam havasi, hava kontrol cihazlar ile
strekli izlenmeli, kabul edilebilir mikroflora
sayisi belirlenerek bu siirlara uyulmalidir.

Hijyen ve Biyoguvenlik

Laboratuvarda olasi biyogiivenlik riskleri
belirlenerek bu konuda bir talimat hazirlanmali-
dir. Bu talimatta, ¢apraz bulagma olmas1 halinde
uygulanacak onlemler belirlenmeli ve personel
bu konuda egitilmelidir. Laboratuvarda toz kay-
nag1 olabilecek her tiirlii esya ve personele ait
dokiiman i¢in bagimsiz bir arsiv alani olustu-
rulmalidir. Personelin giyimi analize uygun
olmalidir. Biyogiivenlik talimatina uygun olarak
laboratuvarin  biyogiivenlik seviyesine gore
personel i¢in gerekli koruyucu dnlemler alinma-
lidir.

Yodntemlerin Validasyon Durumu ve
Verifikasyonu

Akreditasyon i¢in secilen analizlerde 6n-
celikle uygun yontemin belirlenmesi gecerli
kilinmasi (validasyon) ve dogrulanmasi (verifi-
kasyon) gerekmektedir®> "1,

a. Validasyon (Gegerli kilma)

Bir yontemin validasyonu, ydnteme ait
tiim parametrelerin belirlenmesi ile gerceklesti-
rilir. Validasyon asamasinda yontemin o mikro-
organizmaya Ozgilliigli (specifity), kantitatif
yontemlerde kalibrasyon ve standart egrisinin
belirlenmesini takiben kesinligi (precision),
dogrulugu (truness), konsantrasyon araliginin ve
Ol¢im araliginin belirlenmesi, tespit smirinin
ortaya konulmasi, sayim smirinin belirlenmesi,
saglamlig1 (ruggedness) oOlciilerek degerlendiri-
lir. Validasyon sonucunda elde edilen veriler o
patojenin valide edilen yontemle dogru bir se-
kilde analiz edilip edilmedigi bilgisini verir.



b. Verifikasyon (Dogrulama)

Tek bir laboratuvarin validasyon verileri-
ne uygun olacak bicimde analiz yéntemi uygu-
lamalarin1  igerir. Verifikasyon, validasyona
benzemesine ragmen birgok anlamda yontemin
laboratuvar kosullarinda uygulanmasini igerdi-
ginden validasyonda incelenen parametreler
kadar fazla sayida parametre icermemektedir.
Verifikasyon sonucunda valide ydntemin labo-
ratuvar kosullarinda uygulanmasinin miimkiin
olup olmadig bilgisi elde edilir.

c. Analiz Yénteminin Sec¢imi

Gida mikrobiyolojisine yonelik sonug ve-
ren laboratuvarlar uluslar arasi onay goren ISO
veya FDA gibi standart yontemleri tercih et-
mektedir. Bu kapsamda gida mikrobiyolojisi
analizcilerinin segimini yonlendiren temel olgu
yontemin validasyonunun yapilmis olmasidir.

Norveg Gida Analiz Komitesi (Nordic
Committee on Food Analysis-NMKL)’ tarafin-
dan yaymlanan prosediire gore, validasyon is-
leminde izlenecek yontemler Tablo.1de tanim-
lanmaktadir. Kullanilacak yontemin secilmesin-
de oncelikli konu ilk stitunda gosterilmektedir.

Tablo 1. Secilen yéntemin validasyonuna
gore laboratuvar ici verifikasyon
gereksinimleri

Table 1. Internal verification needs of a labo-
ratory according to the validation
status of the method chosen.

Yontemin Dig Validasyon Durumu

Onerilen ig Verifikasyon

Laboratuvarlar arasi galisma ile validasyo-

Dogruluk (truness) ve

L nu tamamlanmig ydntem kesmllgln (precision)
verifikasyonu
Laboratuvarlar arasi galisma ile validasyo- |  Dogruluk ve kesinligin
5 | MU tamamlanmig y6ntemin yeni bir cihaz | verifikasyonu ve kantitaif

veya farkli bir gida tiriinde (matris)
calisiimasi

yontemlerde sayim limitinin
belirlenmesi

Ydntem tanimlanmis ancak laboratuvarlar
3. | arasl galisma ile validasyonu yapiimamis-
tir

Yontem verifikasyonu ve
laboratuvar ici validasyon

Yontem bilimsel yayinda yer almakta ve
4. | guvenilir performans &zellikleri gostermek-
tedir

Yontem verifikasyonu ve
laboratuvar ici validasyo-
nunun yapilmasi

Yontem bilimsel yayinda yer almakta ve
5.1 gtvenilir performans 6zellikleri gosteril-

Laboratuvar ici tam vali-

memistir dasyon
6 Yontem analizi yapan laboratuvarda Laboratuvar ici tam vali-
' gelistirilmigtir dasyon

Validasyon ve verifikasyon

islemleri

mevcut analiz kosullar altinda yapilmalidir. Bu
islemler dogal kontamine orneklerle yapilabil-
digi gibi deneysel olarak kontamine edilmis
(spike) orneklerle de yapilabilir. Analistler de-
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neysel olarak kontamine edilmis numunelerde
bulasmanin yiizeysel olarak kaldigini ve matris
etkisinin diisiik seviyede oldugunu bilmelidirler.
Numunelerin kontaminasyon duzeyi kantitatif
analizlerde diisiik (1-10 kob/ml) orta (50-100
kob/ml) ve yiksek (500-1000kob/ml) olarak
yapilmaktadir. Analizler minimum 7, maksi-
mum 10 tekrarli yapilmalidir. Her deneysel
olarak kontamine edilmis 10 6rnek igin 10 adet
negatif ornek incelenmelidir. Kalitatif testlerde
sadece diisiik ve orta seviyeler kullanilmaktadir.
Verifikasyon islemi minimum 2 analist ile ger-
ceklestirilir. Analizler, ISO 19036:2006’ya gore
dort farkli matris grubunda yapilmalidir®. Ana-
lizlerde kullanilacak matris gruplan ilgili do-
kiimanin: Ek A/ 2. maddesinin 2. kisminda su
sekilde tanimlanmaktadir:

1. Grup: Sivilar ve tozlar (siit, siit tozu, bebek
mamasl, meyve suyu, toz baharat, partikiil-
stiz hazir toz gorbalar vb.)

2. Grup: lyi kanigtirilmug katilar: kiyma, meka-
nik ayrilmis kiyma, kofte karisgimlan, siitlii
dondurma, kaymak, krema, soya slt, eritme
peynir, lor, pargali baharat vb.)

3. Grup: Kiigiik katilar (dogranmig sebze, rende-
lenmis sebze, karides, misir gevregi, yem, ki-
rilmis findik, ¢okelek vb.)

4. Grup: Diger katilar (iri kusbasi, tavuk eti,,
peynir, makarna, parcalanmamis yesillik,
vb.)

Kalitatif testlerde verifikasyon icgin top-
lam analiz sayis1 su sekilde belirlenir:

1 analist icin 4 matrisin her birinde iki
farkli kontaminasyon seviyesinde olmak Uze-
re,10 pozitif ve 10 negatif 6rnek c¢aligilir. Bu
kapsamda bir analistin verifikasyonu igin 160
analiz gerceklestirmesi gerekmektedir. Elde
edilen veriler tabloya yerlestirilerek verifikas-
yon i¢in gereken degerlendirmeler yapilmakta-
dir.

Olciim Belirsizligi

Kantitatif analizlerde ¢evreden, ekipman-
dan, matristen, analistten kaynaklanan ve sonu-
cu etkileyen parametreler,sayisal sonug verilen
analizlerde belirsizlik olarak gbz Oniine alinir.

Bunlarin belirlenmesi ve analiz sonucuna yansi-

tilmasini i¢eren Ol¢limlerin tamam “6l¢iim be-
5,8,10

=9

lirsizligi” olarak tanimlanmaktadir
Ekipman

ISO 17025 igerisinde 5.5 maddesi kap-
saminda laboratuvarda mevcut tiim cihazlarin,
kalite sistemi uyarinca izlenmesi zorunlu olup,
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bakim, kalibrasyon ve performans olgiimleri
diizenli olarak yapilmalidir®,

Bakim

Cihazlarin periyodik bakim ve arizalar
kayit altina alinmali ve izlenebilir olmalidir.
Cihazlarda meydana gelebilecek capraz konta-
minasyona karsi alinan tedbirler kayit altina
almmali ve izlenmelidir.

Kalibrasyon ve Performans Ol¢iimii

Test sonuglart lizerinde dogrudan etkisi
oldugu i¢in her tiirlii cihaz ve ekipmanin kalib-
rasyonu yapilmali, izlenmeli, istenen performa-
sin saglanmasi i¢in gerekli 6onlemler alinmali ve
tim islemlere ait kayitlar diizenli olarak tutul-
malidir. Ortam sicakligi kalibreli derecelerle
izlenmelidir. Inkiibator, su banyosu, terazi, ste-
rilizator, otoklav, giinliik terazi kontrol agirlik-
lar1, hacim 6l¢iim ekipmani, laminar air flow ve
diger tiim cihazlarin belirlenen araliklarla kalib-
rasyonlar1 yapilmali, ginlik izlemeleri kayde-
dilmeli ve performanslar1 kayit altina alinmali-
dir.

Kimyasal ve Besiyerleri

ISO 17025°de 4.6 ve 5.5 maddelerinde
acik olarak bildirilen ve sonuglar iizerine dogru-
dan etkisi olan laboratuvar asamalar1 kontrol
edislmeli ve bu kontroller kayit altina alinmali-
dir’.

Kimyasallar

Tim kimyasallarin raf oémiirleri kayit al-
tina alinmali ve siireleri doldugunda uygun se-
kilde imha edilmelidir®.

Laboratuvarda Hazirlanan Besiyerleri

Toz besiyerleri; nemsiz, oda sicakliginda,
karanlikta depolanir. Besiyerlerine katilan katki-
lar, iiretici firmanin onerdigi buzdolab1 sicakli-
ginda depolanmalidir. Laboratuvarda hazirlanan
besiyerleri i¢in asagidaki kontroller mutlaka
yaptlmalidir®.

Hedef olmayan mikroorganizmalarin in-
hibisyonu,

Tanimlayict ve ayirt edici 6zelliklerinin
bakteri morfolojisi yoniinden degerlendirilmesi,

Fiziksel ozelliklerinin degerlendirilmesi
(renk, kivam, homojenite),

Her hazirlanan besiyeri i¢in hedef mikro-

organizmanin gelisme performansinin izlenme-
Si.

Kullanima Hazir Besiyerleri

Hazir besiyerlerinin her dretim grubu
(lot) i¢in performans testleri yapilmalidir. Ayni
zamanda gelen hazir besiyerine ait raf omri,
icerik bilgisi, depolama kosullar, sterilite kont-
rolii yapilmalidir®,

Etiketleme

Tum kimyasallar ve besiyerleri etiket-
lenmeli, etiketler lizerinde hazirlanma ve son
kullanim tarihleri olmalidir®*.

Referans Malzeme ve Sertifikali Refe-
rans Kultir

ISO 17025 5.6.3. maddesi uyarinca sO-
nuclarin  dogrulugunu gostermek, laboratuvar
performansimt izlemek, yontem verifikasyonu,
validasyonu ve yontem karsilastirma ¢aligmalart
icin referans malzemeler kullanilmalidir®.

Sertifikali referans kiltiirlerin kullanimu,
saklanmasi ve pasajlanmasi i¢in ISO 11133-
1’de bildirilen yontemler kullanilmalidir. Ana-
lizlerde kullanilacak her tiirlii malzeme igin
sertifikali kiiltiir ile performans testi yapilmali
ve negatif kontrolii ile kiyaslanarak kayit altina
alinmalidir®.

Sonug

Akreditasyon zor ve emek isteyen bir si-
rectir. Ancak akreditasyon ile izlenebilirligi
artan laboratuvarlarin daha giivenilir sonug ver-
digi ve elde edilen sonuglarin dogruluk oraninin
daha yiiksek oldugu kabul edilmektedir. Siiphe-
siz ki izlenebilirlik, herhangi bir sorun olusmasi
halinde geriye doniik iyilestirici tedbirlerin
alinmasini saglamaktadir. Boylece analiz sonug-
lar1 daha gergekei ve daha giivenilir olmaktadir.
Gida kontrol siireci igerisinde gida mikrobiyolo-
jisi ¢alisan laboratuvarlar aras1 yontem birlikte-
ligi olmasi, kullanilan yontemlerin validasyonu-
nun ve verifikasyonunun yapilmasi gerek tiike-
tici, gerekse TUreticinin haklarinin korunmasi
bakimindan &nemlidir. Mikrobiyolojik analiz-
lerde akreditasyon, ¢iftlikten sofraya gida giive-
nirliginin en 6nemli noktalarindan birisi olan
kontrol asamasinda daha gercekei sonuglar ve-
rilmesini ve halkin saglikli, giivenilir gida tiike-
timini saglamay1 hedefler.

Ulkemiz cografik kosullarindan dolay:
cesitli gidalarin iiretimine uygun yapi goster-
mektedir. Urlinlerin Kalitesi yiikseltilmeye cali-
silmakta bu amagla birgok tedbir alinmaktadir.
Uriinlerin - mikrobiyolojik kalitesinin izlenme-
sinde glivenilir sonug vermek dretici ve tiiketici



icin buyik 6nem gdstermektedir. Akreditasyon
kapsaminda yapilan tiim analizlerin giivenilir ve
dogrulugu yiiksek sonuglar verdigi gozlemlen-
mektedir. Ulkemizde gida iiretimi ve dagitimin-
da resmi veya 6zel kontrol kurumlarinin akredi-
tasyona verdigi dneme bagh olarak toplam gida
giivenirliginde belirgin bir yiikselme kaydedile-
bilecektir. Meydana gelmesi beklenen toplam
kalite artis1 ile ihracat ekonomisi iizerinde olum-
lu etkiler gozlemlenebilecegi gibi, ek olarak
tilkemize ithal edilen gida tirtinlerinin kontrolu
de saglanarak halk saglig1 yoniinden belirgin bir
katma deger saglanacaktir.
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