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OZET

Iyi Laboratuar Uygulamalar: (ILU) laboratuarlarin planladigi, uyguladigi, izledigi,
kayit altina aldigi ve raporladigi ¢alismalarla ve bu organizasyonlarin isleyisleri ile
ilginenmektedir. ILU prensipleriyle test alanlarindaki c¢alismalarin uygun olarak
planlanmasi ve yeterli araglarla yerine getirilmesi gerceklestirilmektedir. Bu makalenin
amaci, ¢alsmalar ve yonetimin organizasyonu icin ILU prensiplerinin ve
uygulamalarmin agiklanarak kolaylastiriimasidir.

Anahtar kelimeler: Iyi laboratuar uygulamalari, kalite giivence, laboratuar y&netim
sistemi.

ABSTRACT

Good laboratory practice (GLP) is concerned with the organisational process and the
conditions under which laboratory studies are planned, performed, monitored, recorded
and reported. Adherence by test facilities to the principles of GLP ensures the proper
planning of studies and the provision of adequate means to carry them out. The purpose
of this review is to facilitate the proper application and interpretation of the GLP
principles for the organisation and management of studies.

Key words: Good laboratory practice, quality assurance, laboratory management
system.
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Giris

Zaman ve mekan kavramlarinin degistigi giinlimiiz diinyasinda tretici gii¢ olarak
iretimde bilginin kullanilmasi, wuluslar aras1 piyasalarda rekabet istlinliigi
saglamaktadir. Ekonominin canliligim siirekli kilmak i¢in ¢agin tiretim araglarini daha

yogun kullanmak ve yeni diinya yapisina uygun bir sekilde organize olmak

gerekmektedir.

Bilgi ve iletisim teknolojilerinin yaygin ve etkin kullanilmasiyla, bilgi toplumuna
doniisiim siirecinin hizlandirilmasi ve bu yolla lilkemizin refah diizeyinin artirilmasina
katk1 saglanmasi temel amag olarak kabul edilmesi gereken énemli bir olgudur. Avrupa
Birligi Uyum Yasalarnn giindeme geldikten sonra, insan sagligi ve giivenligi, gevre
bilinci vb. konularda, iilkemizde de hizla pek ¢ok eylem plani gergeklestirilmeye
baslanmistir. Tiirkiye nin AB siirecine uyum, rekabet piyasasi kosullarini yerine getirme
ve uluslar arasi ticaret agisindan kaliteli iirlin {iretmesi laboratuar alt yapisinin
giiclendirilmesini, laboratuar hizmetlerinin uluslar arasi standartlara kavusturulmasini,

insan giicii yetistirilmesini ve yeni yatirimlar yapilmasini gerektirmektedir.

Ulkemizde her ne kadar laboratuar hizmetleri alaninda &nemli atilimlar
gerceklestirilmisse de gerek ulusal gerekse uluslar arasi arenada Tiirk laboratuarlar
yeterince taninmamakta ve arzu edilen katma degeri heniiz yeterli Olgiide
saglayamadiklar1 agik¢a goriilmektedir. Laboratuarlarin alt yapilarimin giiglendirilerek
yetismis insan giicii ile desteklenip uluslar arasi standartlara uygun isletilmesi ve bu
amag icin ileriye doniik stratejilerin gelistirilmesi gereklidir. Bagta akreditasyon olmak
iizere, iyi laboratuar uygulamalari, ISO serisi standartlar, uygunluk degerlendirme ve
piyasa gozetim sistemleri etkinlestirilerek belgelendirme faaliyetlerinin desteklenmesi
gerekecektir. Bu makalede yukarida belirtilen hususlarin énemi géz Oniine alinarak;
laboratuarlarin isletilmesi, alt yapmin giiclendirilmesi, uluslar arasi standartlara uygun
laboratuar hizmetlerinin saglanmasi faaliyetlerinin gerceklestirilmesi konusunda Iyi

Laboratuar Uygulamalar1 prensiplerinin ve uygulamalarinin agiklamasi yapilacaktir.
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1970 yillarin basinda, ABD’de bulunan toksikoloji laboratuarlarinin yetersizlik
kaynaklarinin tespit edilmesi amaciyla FDA (Food and Drug Administration) tarafindan
yapilan incelemenin sonucunda; bu laboratuarlarda yonetimin iyi idare edilmedigi,
personel egitiminin yetersiz oldugu, rapor sonuglarinda sahtekarlik yapildigi ortaya
cikartilmigtir. Bunlarin yaninda metot protokollerinin yetersiz ve planlanmadan
tasarlandig1, ham verilerin eksik toplandigi, yanls bicimde tanimlandigi, sorumlulugu
olmayan personel tarafindan onaylandigi, cihazlarin diizenli kalibrasyonlarinin
yapilmadigi, arsivlenmenin yetersiz oldugu da rapor edilmistir. Bu bulgularin
sonucunda FDA klinik olmayan giivenlik ¢alismalarini kapsayan yeni diizenlemeler
baslatmistir. 1976 yilinda Iyi Laboratuar Uygulamalari (ILU) (Good Laboratory
Practice — GLP) taslaklar1 olusturularak 1979’da uygulanir hale getirilmistir (Deborah
1999, OECD 2004, Cakmakeci 2005).

Iyi Laboratuvar Uygulamalari’m, klinik ¢alismalar disindaki saghk ve cevre giivenligi
¢alismalarinin planlanmasi, yapilmasi, izlenmesi, kaydedilmesi, argivlenmesi ve rapor
edilmesi ile ilgili bir kalite sistemidir seklinde tanimlayabiliriz (OECD 1999-a). ILU nin
ana hedefi, laboratuarlara analitik sonuglarmin giivenirligi, tekrarlanabilirligi,
denetlenebilirligi ve laboratuarin uluslararasi taninirliginin saglanmasinda yardimei
olmaktir. ILU kapsaminda yapilan diizenlemeler ile bilim insanlarinin ¢alismalari
organize edilerek, elde ettikleri test verilerinin kalitesi ve gegerliliklerinin performansi

artirilmaktadir (Deborah 1999).

ILU sertifikasyonu ABD’nde FDA ve EPA tarafindan, OECD ve Avrupa Birligi
iilkelerinde ilgili bakanliklar tarafindan yapilmaktadir. Ulkemizde ise 25.6.2002 Tarih
ve 24796 sayili Resmi Gazetede yaymlanan, “Iyi Laboratuar Uygulamalar1 Prensipleri
ve Test Laboratuarlarinin Belgelendirilmesine Dair Yonetmelik” ve “Iyi Laboratuar
Uygulamalarmin Denetlenmesi ve Caligmalarin Kontroliine Dair Yonetmelik” ler
cikarilmistir. Bu Yonetmelik Avrupa Birliginin iyi laboratuvar uygulamalar1
prensiplerinin denetimi ve ¢aligmalarin kontroliine iliskin 88/320/EEC sayili Direktif ile
bu Direktif Eki'nin teknik gelismelere ikinci kez adaptasyonu hakkindaki 99/12/EC

Direktifin uyumu igin hazirlanmistir. “Iyi Laboratuar Uygulamalarmin Denetlenmesi ve
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Caligmalarin  Kontroliine Dair Yonetmelik” ile "Iyi Laboratuvar Uygulamalari
Prensipleri ve Test Laboratuvarlarinin Belgelendirilmesi Yonetmeligi" kapsamindaki
test caligmalarinin planlandigi, yapildigi, kayit ve rapor edildigi laboratuvar sartlarinin
ve kurumsal islemlerin iyi laboratuvar uygulamalari prensiplerine uygunlugunun
denetlenmesi ve ¢aligmalarin kontroliinii kapsamaktadir. Resmi Gazeteye gére ILU

alacak laboratuarlar:

a) Kozmetik {iriinler, pestisitler ve tibbi farmasotik {irlinlerin kontroliinden sorumlu

olan ve test laboratuarlarini belgelendiren Saglik Bakanligi,

b) Veteriner ilaglari, pestisitler, gida katki maddeleri, yem katki maddelerinin
kontroliinden sorumlu olan ve test laboratuarlarini belgelendiren Tarim ve Koyisleri

Bakanligi,

c) Tehlikeli Kimyasallar Yd&netmeligi kapsamindaki madde ve miistahsarlarin
kontroliinden sorumlu olan ve test laboratuarlarini belgelendiren Cevre Bakanligi

yetkilidir (Resmi Gazete, 2002).

Laboratuarlarin bu Yonetmelik ilkelerine ve ilgili standart ¢alisma prosediirlerine uygun
olarak testlerin gerceklestirilmesinde yeterliliginin belgelendirilmesine iligkin her tiirli
faaliyeti, Yeterlilik Belgelendirmesi olarak tanimlanir. Laboratuarlarin iyi laboratuar
uygulamalar1 prensiplerine ve standart ¢aligma prosediirlerine uygun oldugunun yazili

olarak belirlenmesi faaliyetlerine belgelendirme denilmektedir (Resmi Gazete 2002) .

ILU altinda organize edilen ¢aligmalar test verilerinin giivenirligini ortaya koymaktadir.
ILU calismalar1 tam bir dokiimantasyon (metotlar, prosediirler, sapmalar) sisteminin
kurulmasii gerektirmektedir. Dogru planlama sonucunda gergeklestirilen galismalarin
izlenebilir olmast ve c¢aligma sonucunda ortaya c¢ikan raporlarin figiincii kisiler
tarafindan kontrol edilmesini saglamaktadir (Garfield 2000). iLU uluslararas1 standart
niteligi tagidigindan, ¢aligmanin yiiriitiildiigii organizasyonda gerceklestirilen deneyler
ve elde edilen sonuglar, bu ¢iktilarin diinya ¢apinda tanmirligini da ifade etmektedir

(OECD 1980).



GU, Gazi Egitim Fakiiltesi Dergisi, Cilt 27, Say1 2 (2007) 43-56 47

LU sisteminde, bilim insanlarina testin nasil yapilacagi veya caligma planimin bilimsel
icerigi hakkinda zorlayici bir kural getirmemektedir, ancak ¢aligmalarin organizasyonel
sorumluluklarinin yerine getirilmesini istemektedir. iILU 5 temel noktada ele almnir
(Deborah 1999, Garfield 2000, OECD 1980, OECD 1999-a, OECD 1999-c, OECD
1994, OECD 2004). Bunlar:

1) Kaynaklar

2) Kurallar

3) Karakterizasyonlar
4) Dokiimantasyon

5) Kalite giivence

1) Kaynaklar

Yonetim kaynaklarin temininden ve temel hedeflere uygun oldugunun gosterilmesinden

sorumludur. Kaynaklar insan ve fiziksel kaynaklar olarak tanimlanmaktadir.

Insan Kaynaklari: Organizasyonun yapisinin ve arastirma personelinin agik sekilde
sorumluluklarinin tanimlanmis olmasi1 gerekmektedir. Personelin goérev tanimlarimin
timii agik sekilde yapilmali ve Ozge¢misler tanimlanan nitelikleri karsilamalidir.
Tanimlanan her goéreve bir personel atanarak sorumluluk verilmeli ve belli bir faaliyet
alanina atanan her personelin mutlaka bir yedegi olmalidir. Personel ile ilgili gorev
tanimlari, Ozgecmisleri, egitimleri kayit altinda tutularak kisa araliklarla
giincellenmelidir. Iyi Laboratuar Uygulamalari, personelin test yeterliligi mecbur
kilmaktadir. Kurum icinde veya disaridan alinan egitimler, &zge¢misler gorev
tanimlarinin tamamlayicilaridir. Egitimler resmi olarak planlanmali ve dokiimante
edilmelidir. Yeni aktiviteler ve hedefler her zaman egitim gerektirmektedir. Egitim
sistemleri Standart Operasyon Prosediirleri (SOP) temel almarak olusturulur. Egitim

sistemi ILU y6netim sisteminin de énemli bir kismuni olusturmaktadir.

Test laboratuarlar1 yonetimi; test laboratuarlarinin iyi laboratuar uygulamalari
prensiplerine uygun olarak igletilmesini ve organizasyonunu saglayan, yasal yetkisi ve

sorumlulugu olan kisilerdir. Yoénetim ILU prensiplerine gore belirlenen, test kalitesine
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dogrudan etkisi olan, yonetme ve uygulama yapan biitiin personelin sorumluluklarini
yerine getirmesini saglamakla yiikiimliidiir. Caligma baslama tarihinden once, her
calisma icin uygun nitelik, egitim ve tecriibeye sahip calisma yoneticisini atar. Caligma
Yoneticisi  ¢aligmalarm  tamaminin  yiiriitilmesinden ve sonug¢  raporunun
hazirlanmasindan sorumludur. Calisma planmin, yapilan degisikliklerin ve standart
calisma prosediirlerinin personele iletilmesini saglar. Calisma tamamlandiktan sonra

¢alisma planini, final raporunu, ham verilerin vb. arsivlenmesini gergeklestirir.

Calisma personeli, ilgili ¢alisma planina ve uygun standart ¢alisma prosediirlerinde
belirtilen talimatlara uymakla yiikiimlidiir. Talimatlarda olusabilecek sapmalar
dokiimante edilir ve caligma yoneticisine iletilir. Ham verileri aninda ve tam olarak ILU

prensiplerine uygun sekilde kayit eder ve verilerin kalitesinden sorumludur.

Kalite Giivence Personeli, biitiin g¢aligmalarin ILU prensiplerine uygun olarak
yiiriitildiigiinii  belirlemek i¢in denetlemeleri yapar. Metotlarin, prosediirlerin ve
gozlemlerin tam olarak agiklandigini, rapor edilen sonuglarin dogru ve tam olarak ham
verileri yansittigint dogrulamak i¢in sonug¢ raporunu denetler. Denetleme raporlarini
hazirlar ve yonetime, ¢alisma yoneticisine, varsa bag uzmana ve diger yoneticilere de
iletir. Final raporu ile birlikte denetleme sekli ve tarihi, denetlenen ¢aligma asamalari,
yonetime, ¢alisma yoneticisine belirli tarihlerde yapilan denetlemelerin sonucunu da

icerecek sekilde belge hazirlar ve sunar.

Fiziksel Kaynaklar: Bina ve cihazlar ¢alismanin performansini artiracak sekilde
diizenlenmelidir. Testin yapildig1 alanlar uygun biyiikliikte, yerlesimi ve insast ¢aligma
sartlarmi yerine getirecek ve karigikliga olanak vermeyecek bicimde tasarlanmig
olmalidir. Laboratuar kolay temizlenecek sekilde dizayn edilmeli ve test materyallerini
biinyesinde toplamayan yapida olmalidir. Laboratuarda personeli koruyucu ve ¢apraz
kontaminasyonlar1 &nleyici bir havalandirma ve filtre sistemi bulunmalidir. Farkli
aktivitelerin ayrilmasi, bir ¢aligmanin digerinin sonucunu etkilememesi agisindan

onemlidir.
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Biitiin ekipmanlar ve cihazlar kullanim amacina uygun olmali, kalibrasyon ve bakimlar1
yapilmali ve biitiin bunlarin kayitlar1 tutulmalidir. Cihazlarin, spesifikasyonlarini yerine
getirdigi veya standart kosullar1 devam ettirdiginin kanitlanarak bu spesifikasyonlari
basardig1 gosterilmelidir. Analiz yapilan cihazlarda kayitlarin yedeklerinin alinmasi
Onem tasimaktadir. Laboratuar faaliyetlerin devamliligini saglayacak ve verilerin
kaybolmasini dnleyecek tedbirler almalidir (Deborah 1999, US Department of Health
2000, Federal Regulations 1998, Garfield 2000, OECD 1980, OECD 1999-a-b-c-d,
OECD 2004, Codex Alimentarius 2003, Cakmakci 2005, EPA 2007, OECD 1994,
OECD 1995, OECD 2000, Scientific Institute of Public Health 2006, Official Journal of
the European Union 2004, Boyacioglu, 2007).

2) Kurallar

Genel resmi politikalar, prensipler ve kararlar geregince laboratuarin bilimsel
calismalarla direkt kontak kuracak gesitli dokiimanlara sahip olmas1 gerekmektedir. Tyi
laboratuar uygulamalarinin dokiiman sistemi Caligsma Plan1 veya Protokoller, Standart

Operasyon Prosediirleri, Kilavuzlar ve diger yardimci materyallerden olusmaktadir.

Protokol merkezi bir dokiimandir. Calisma sorumlusu, protokol ile ilgili ¢alisma
personeli, Giglincli partnerler, kalite giivence boliimii ve sponsorlarla iletisimi saglar.
Protokol ¢aligmanin planimni, ¢aligma siiresince kullanilan metotlarin ve materyallerin
tanimini ihtiva eder. Bu yiizden calismanin en 6nemli kismint olusturur. Protokol,
caligmanin hem bilimsel yapisini hem de organizasyonel yapisini tam olarak
kapsamalidir. Caligmanin amacii gosteren agik ve net bir basligi bulunmalidir.
Calismanin amaci, diizenleyici faaliyetler ve referans kilavuzlar belirlenmelidir. Test
materyali, kontrol maddeleri ve referans maddelerin agik sekilde tanimlanmasi gerekir.
Protokolde; ¢alisma sorumlusunun tanimlanmasi gerektigi gibi eger ¢ok boliimli bir
calisma ise baglica arastiricilar, calismada yer alan diger bilim insanlari, ¢aligmaya
disaridan bir personel katilmis ise bu personelinde tanimlamalar1 yapilmalidir. Calisma
baslamadan 6nce ¢alisma yoneticisi tarafindan onaylanmalidir. Kalite giivence boliimi
tarafindan protokol gozden gecirilerek dogrulamasi yapilir ve protokol calisanlara

dagitilir. Calisma sonunda kullanilacak istatistiksel metotlarin belirtilmesi yararli olur.

49



50 GU, Gazi Egitim Fakiiltesi Dergisi, Cilt 27, Say1 2 (2007) 43-56

Standart Operasyon Prosediirleri (SOP), ¢alisma plan1 veya test rehberlerinde detayli
olarak agiklanmayan faaliyetlerin veya testlerin nasil yapilacagini agiklayan yazili
dokiimanlaridir. Test laboratuarlar1 tarafindan iretilen verilerin kalitesini ve
biitiinliigiinii temin etmek icin, test laboratuarlari yonetimi tarafindan onaylanmig yazili
Standart Operasyon Prosediirleri (SOP) bulundurulur. SOP’lerin de yapilan
giincellestirmeler test laboratuarlari yonetimi tarafindan onaylanir. SOP’leri biitiin
laboratuar aktivitelerini kapsayarak, kimin — neyi — ne zaman — nerede — nasil
yapacagini ayrmtili olarak tanimlamahdir. SOP’leri ILU’nin ayrilmaz bir parcasi oldugu
igin yonetimin destegini almalidir. Eger yonetimin destegi yoksa ILU uygulamaya

caligmak anlamsizdir.

Kilavuzlar, bilimsel otoriteler tarafindan taninirligi kabul edilen bilimsel metotlar
olusturacak sekilde hazirlanmalidir. ILU ¢alismalarinda kullanilan kilavuzlar protokolde
mutlaka tanimlanmalidir (Deborah 1999, US Department of Health 2000, Federal
Regulations 1998, Garfield 2000, OECD 1980, OECD 1995, OECD 1998-a-b, OECD
1999-a-c-d, OECD 2000, OECD 2004, Codex Alimentarius 2003, Scientific Institute of
Public Health 2006, Official Journal of the European Union 2004).

3) Karakterizasyonlar

Caligmanin dogru seklide yiiriitiilmesi, ¢aligma boyunca kullanilan materyalin miimkiin
oldugunca bilinmesi ile gergeklesir. Calismalarda kullanilan test maddeleri gesitli

olabilir. ILU diizenlemeleri, karakterizasyon ¢alismalarini ii¢ baslik altinda toplamistir:
1. Test maddeleri

Otoriteler, test maddelerinin yeterli miktarda ve c¢alismaya uygun oldugunun
gosterilmesini istemektedirler. Eger miimkiinse tek bir seri biitiin ¢aligma boyunca
kullanilmalidir. Biitiin test ve referans maddeleri uygun sekilde tanimlanmalidir.
Tanimlama her bir test veya referans maddesi igin seri numarasi, saflik, bilesim, derisim
ve diger belirleyici Ozellikleri icermelidir. Test maddelerinin sponsor tarafindan
saglanmasi durumunda, ¢alismaya konu olan test maddesinin kimliginin dogrulanmasi

icin test laboratuarlar1 ve sponsor arasinda bir mekanizma olusturulur.
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2. Doz formlar

ILU doz formlarimin dogru test maddelerine uygulanip uygulanmadigini, dogru
konsantrasyonda olup olmadigint ve her zaman aym sekilde hazirlanip
hazirlanmadiginin garanti edilmesini ve bunu saglayacak yazili prosediirlerin olmasini

istemektedir.
3. Kimyasal analizler

Kimyasal analizler; analitik laboratuarlarin elde ettikleri sonuglarin, dogru doz
seviyesinin dogru test maddesinde caligma boyunca kullanildigini gosterir. Analitik
sonuglar, test maddelerinin kalitesi ve doz formlarinin degerlendirilmesinde kullanilir.
Caligma yoneticisi bu bilgileri miimkiin olan en kisa siirede almalidir. Analizlere ait
verilerin ILU kosullar1 altinda giivenilir oldugu temin edilmelidir (Deborah 1999, US
Department of Health 2000, Federal Regulations 1998, Garfield 2000, OECD 1980,
OECD 1994, OECD 1995, OECD 1998-a-b, OECD 1999-a-c-d, OECD 2000, OECD
2004, Codex Alimentarius 2003, Scientific Institute of Public Health 2006, Official
Journal of the European Union 2004, Boyacioglu 2007).

4) Dokiimantasyon

Ham Veriler: Calismada elde edilen orijinal gozlemler ve faaliyetlerin sonuglarini
iceren orijinal laboratuar kayitlar1 ve dokiimantasyon veya bunlarin onayli kopyalari,
(6rnegin; fotograflar, mikrofilm, mikrofis kopyalari, bilgisayar ortaminda okunabilir
ortamlar, gozlemler, otomatik cihazlarda elde edilen kaydedilmis veriler) ham verileri
olusturur. Elde edilen veriler final raporunda sunulur. Final raporu ve veriler ¢alismanin
sonuna kadar giivenli ortamlarda arsivlenir. Calisma sirasinda alinan verilerin
toplanmasmin organize bir sekilde yiiriitiilmesi gerekmektedir. Toplanan verilerin
mutlaka kim, ne, ne zaman, nerede, nasil yapildig: kayit edilmelidir. Toplanan veriler,
veri gizelgesi veya laboratuar defterine yazilmali, agik sekilde prosesin “NE” oldugu
tanimlanmali ve biitlin bunlar protokol ve SOP’lerine gore yiiriitiilmelidir. Bazt ham
verilerin kaybolmasi, hatali olmasi ¢alismanin hayati yoniinii etkileyerek onu gecersiz

hale getirebilir. Planlanan metotlardan olan biitiin sapmalar ham verilerde dikkatli
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sekilde kayit edilmelidir. Sapmanin etkisi ¢alisma sorumlusu tarafindan kontrol edilmeli
ve c¢alisgma raporunda belirtilmelidir. Verilerin toplanmasi, kaydedilmesi ve
dogrulanmasinda ilgili biitiin ¢alisanlar tanimlanmalidir. Personelin sorumlu olduklar
bu isleri yerine getirirken tarih atip imzalamalar1 ve nasil yaptiklarini kayit etmeleri
gerekmektedir. Biitiin bunlar veri toplamanin genel kurallaridir. Asla kursun kalem ve
daksil kullanilmaz, hatalarin {izeri ¢izilir. Neden yapildigi belirtilmezse veriler

diizeltilmez. Her degisiklikte tarih atilarak imzalanir.

Sonu¢ Raporu: Caligma raporunun en son halinden calisma yoneticisi sorumludur.
Yonetici, raporun igeriginin ¢aligmay1 ¢ok iyi tanimladigindan enim olmalidir. Ayrica
sonuglarin bilimsel agidan yorumlanmasindan da sorumludur. Her bir ¢alisma i¢in bir
sonu¢ raporu hazirlanir. Sonug¢ raporunda; calismada kullanilan test ve referans
maddelerin tanimi, test maddesinin safligi, kararlilig1 belirtilir. Sponsor ve laboratuarla
ilgili bilgiler, teste baglama ve bitis tarihi, denetlenen asamalar, denetleme sonuglari
bulunur. Kullanilan metot ve malzemelerin tanimlanmasi yapilarak, referans test
kilavuzu belirtilir. Sonuglarin 6zeti verilerek, degerlendirilmesi, tartisilmasi ve uygun
oldugunda sonuca baglanmasi yapilir. Istatistik olarak anlamliligin belirlenmesi ve

hesaplamalari da igerecek sekilde sonuglar sunulur.

Arsivieme: Biitiin 6nemli dokiimanlar, materyaller uzun periyotlarda, giivenli sartlar
altinda muhafaza edilmelidir. Calisma tamamlandiktan sonra geriye kalan ¢aligma plani,
ham veriler, sahit numuneler, sonu¢ raporu, kalite giivence dokiimanlari, personel
kayitlari, boliimlerin ve cihazlarin kalite kayitlart ve SOP dosyalar arsivlenir. Kalite
kontrol dokiimanlar1 ¢alisma arsivlerinden ayrilmalidir. Arsive yetkisi olmayan kisilerin
girmesine sinir getirilmelidir. SOP’{inde giris ve ¢ikis sartlar1 ve girisine izin verilen
personel listesi hazirlanmalidir (Deborah 1999, US Department of Health 2000, Federal
Regulations 1998, Garfield 2000, Codex Alimentarius 2003, OECD 1980, OECD 1994,
OECD 1995, OECD 1999-a-c-d, OECD 2004, Scientific Institute of Public Health
2006, Official Journal of the European Union 2004).
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5) Kalite Giivence

ILU’nin besinci temel ve son noktasini olusturmaktadir. Organizasyonlarda, kalite
giivence calismalari ILU ile birlikte yiiriitiilmelidir. ILU diizenlemeleri, kalite giivence
birimi’nin dokiimante edilmis bir programinin olmasini gerektirir. Bunun anlamui, kalite
giivence biriminin kendine ait SOP’lerinin olmasi ve operasyonlarin nasil yapilacagini
ve nasil yapildiginin kayit edilmesi gerektiginin gosterilmesidir. ILU diizenlemelerinde,
kalite glivence birimi personelinin yapilan bilimsel deneylerde uzman olmasi gerekmez.
Kalite giivence birimi personeli ILU, kalite ve organizasyonel yonetim alaninda uzman
olmalidir. Kalite giivence birimi personeli ¢alisma personelinden bagimsiz olmalidir.
Kalite gilivence birimi personeli direk olarak bolim yoneticisine rapor verir, asla
calisma personeline rapor vermez. ILU prensiplerine gore kalite giivence birimi
tarafindan 3 alanda denetim yapilir. Bunlar: calisma, boliimler/sistem ve proses’tir.
Caligmalarin kontrolii spesifik ¢aligmalarin tetkik edilmesidir. Protokol {izerinde,
calisma safhalarinda, proseste ve final raporunda uygulanir. Boliimler/sistem
denetimleri; tesisat, ekipman, kalibrasyon, servis destegi, bilgisayar sistemi, personel
egitimi, dokiimantasyon vb. yapilan denetimlerdir. ILU aym sekilde tedarikgilerin ve alt
sozlesmeli kurumlarin denetlenmesini de ister (Garfield 2000, Deborah 1999, UK
Department of Health 2000).

Sonug olarak ILU calisma yéntemini dzetleyecek olursak:

Her calisma ig¢in bir protokol hazirlanir. Protokol ¢alismanin baslamasindan 6nce yazili
hale getirilir, yonetim ve ¢alisma yoneticisi tarafindan onaylanir. Protokolde bilimselligi
kanitlanmis degisiklikler calisma yoneticisinin belgelemesi ve onayr ile yapilir.
Orneklerin tanimi yapilir (deney sistemleri, drnegin nasil ve ne zaman alindig1 vb.).
Verilerin timii kayit edilir, tarihi belirtilip imzalanir. Verilerin kayd: tam olarak ve
silinmez miirekkepli kalem ile yapilir. Uygulamadaki degisiklikler gerekli agiklamalar

yapilarak imzalanir. Tiim degisiklikler degisen veri lizerinde tek ¢izgi ¢izilerek yapilir.
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Basta iyi laboratuar uygulamalari olmak iizere laboratuarlarin kalite alt yapisinin
olusturularak kalite bilincinin yerlestirilmesi, uygulamalarin bu dogrultuda yapilmasi
Avrupa Birligi siirecindeki Ulkemiz icin biiyiikk énem tasimaktadir. Boylelikle uluslar
arasi ticarette kaliteli iriin {retmesi yani sira uluslar arasi boyutta laboratuar

hizmetlerinin verilmesiyle tilkemiz layik oldugu diizeye ulasmis olacaktir.
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