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1. AMAÇ
        İskenderun Teknik Üniversitesi, Bilim ve Teknoloji Uygulama ve Araştırma Merkezi (İSTE-BTM) laboratuvarında uygulanan metotlarla yapılmış analiz sonuçlarının güvenilirliğini sağlamaktır.
1. KAPSAM 
İSTE-BTM laboratuvarında uygulanan tüm metotların uygulanabilirliğinin belirlenmesini kapsar.
1. SORUMLULAR 
İSTE-BTM Laboratuvar Müdürü/Müdür Yardımcısı, Kalite Yöneticisi ve Analiz Sorumlu/ları 
1. İLGİLİ BİRİMLER
Tüm İSTE-BTM laboratuvarları

1. UYGULAMA
Validasyon çalışmaları aşağıdaki durumlarda uygulanır veya tekrar edilir:
· Herhangi bir metot bir laboratuvarda ilk defa uygulanacağı zaman
· Bir analiz için yeni metot geliştirildiği zaman
· Kullanılmakta olan metotta değişiklik yapıldığı zaman
· Valide edilmiş bir metot başka bir laboratuvarda kullanılacağı zaman veya farklı bir kişi veya farklı bir cihazla kullanılacağı zaman
· Kalite kontrol testleri sonunda metodun performansında zamanla bir değişme olduğu anlaşıldığında;
Mevcut Kalite Kontrol Testleri:
· Referans madde analizi (CRM kullanımı), Sistematik hata kontrolü
·  Bilinmeyen örnek analizi (genel performans kontrolü)
·  Kalite kontrol kartı
·  Paralel örnek analizi (Tekrarlanabilirlik kontrolü)
·  Yeterlilik testi (Laboratuvarın genel performans ölçümü)
İki metodu karşılaştırmak için;
Validasyon Uygulamaları
·  Tekrarlanabilirlik; Aynı laboratuvarda, aynı kişi tarafından, aynı cihaz ve donanımlar kullanılarak, özdeş analiz numunesi üzerinde, uzun vade içinde, Analiz Yönteminin tam ve doğru olarak uygulanmasıyla elde edilen iki tek analiz sonucu arasındaki fark, uygulanan Analiz Yöntemi standartta belirtilen formülasyon sonucu elde edilen değeri geçmemelidir.
· Uyarlık; CRM, PT ve referans standart malzemeler kullanılarak, farklı laboratuvarda ve/veya farklı kişiler tarafından, uzun vadede, Analiz Yönteminin tam ve doğru olarak uygulanması ile elde edilen iki tek ve bağımsız analiz sonucu arasındaki fark, uygulanan Analiz Yöntemi standardında belirtilen formülasyon sonucu elde edilen değeri geçmemelidir (Rstandart >RLab).
· RLab= xen büyük değer- xen küçük değer
· Rstandart: Uygulanan Analiz Yöntemi standardında belirtilen formülasyon sonucu elde edilen değer
Elde edilen validasyon sonuçları (Rstandart>RLab), Analiz Metodlarının Uygulanabilirlik Formunda dokümante edilir. 

1. İLGİLİ DOKÜMANLAR
· Analiz Metotlarının Uygulanabilirlik Formu
· TSE Standartları
· TSE EN ISO/IEC 17025 (Güncel Revizyon)
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