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T.C.
ESKISEHIR OSMANGAZIi UNiVERSITESI TIP FAKULTESI
HUCRESEL TEDAVi VE KOK HUCRE URETIiM, UYGULAMA VE
ARASTIRMA MERKEZi (ESTEM)

IYI LABORATUVAR UYGULAMALARI (ILU/GLP; Good Laboratory Practices) PRENSIPLERI
1. Laboratuvar Yonetimi ve Personel
1.1. Laboratuvar Yonetiminin Sorumluluklari

1.1.1. Her laboratuvar y&netimi; test laboratuvarlarinin iyi laboratuvar uygulamalar1 (ILU) prensiplerine
uygunlugunu saglamaktan sorumludur.
1.1.2. Asagidaki gorevleri yerine getirir:
a) ILU prensipleriyle belirlenen, test kalitesine dogrudan etkisi olan, yonetme ve uygulama
gdrevini yerine getiren biitiin personelin, sorumluluklarini yerine getirmesini saglar.
b) Calismalarin ILU prensiplerine uygun ve zamaninda gerceklestirilmesinde gerekli olan, kalifiye
ve yeterli sayida personel, donanim, malzemeleri ve diger uygun sartlar1 saglar.
¢) Biitiin uzman ve teknik personelin nitelik, egitim, tecriibe ve gorev tanim kayitlarim muhafaza
eder.
d) Personelin gergeklestirilecek ¢alismalardaki gorevlerini agik¢a anlamasini saglar, gerektiginde
bu yonde egitim verir.
e) Uygun ve teknik olarak gegerli Standart Calisma Prosediirlerinin (SCP/SOP; Standart Operation
Procedures) kullanilmasini saglar, izler, orijinal ve giincellestirilmis SCP’ni onaylar.
f) Kalite giivence programui olusturur ve gerekli yetki ile sorumluluga sahip ve yeterli sayida
personel gorevlendirilerek, Kalite Giivence Programi sorumlulugunu ILU prensipleri
dogrultusunda uygular.
g) Calisma baglama tarihinden 6nce, her c¢aligma i¢in uygun nitelik, egitim ve tecriilbeye sahip
calisma yoneticisi atar. Calisma yoOneticinin atanmasi, gorevden alinmasi ve gorev yerinin
degistirilmesini, olusturulan ilgili prosediirlere uygun olarak yapar ve dokiimante eder.
h) Birden fazla yerde yapilan ¢alismalarda, eger gerekli ise, basuzman atar. Basuzman c¢aligmanin
biitiin safhalarin1 denetleyebilecek tecriibe, egitim ve nitelige sahip olmalidir. Basuzmanin
atanmasi, gorev yerinin degistirilmesi ve gorevden alinmasini, olusturulan ilgili prosediirlere uygun
olarak yapar ve dokiimante eder.
i) Dokiimante edilmis ¢aligma planinin ¢alisma yoneticisi tarafindan onaylanmasini saglar.
j) Calisma yoneticinin, onaylanmus ¢alisma planini kalite giivence personeline ulastirmasini saglar.

k) Biitiin standart ¢alisma prosediirlerinin dosyalanmasini ve muhafaza edilmesini saglar.



EK-2

1) Arsivden sorumlu personel atanmasini saglar.
m) Diizeltici Faaliyet Programinin muhafazasini saglar.
n) Test Laboratuvarlarinin ¢aligma gereksinimlerinin karsilanmasini saglar.
0) Birden fazla yerde yapilan ¢alismalarda, ¢alisma yoneticisi, basuzman, kalite giivence programi
ve ¢alisma personeli arasindaki haberlesme sistemini olugturur.
p) Test ve referans maddelerinin uygun sekilde kimliginin belirlenmesini saglar.
) Amaca uygun bilgisayarli sistemlerin kurulmasi ve gegerliliginin saglanmasi, c¢alistirilmasi ve
muhafazas: icin ILU prensiplerine uygun prosediirler olusturur.
1.1.3. Calisma safhalar1 tek test yerinde gergeklestiriliyorsa ve test yeri yonetimi atanmissa, yukaridaki

tanimlanan 1.1.2. (g), (i) ve (o) bendi harig diger sorumluluklara sahiptir.
1.2. Cahisma Yoneticisinin Sorumluluklar:

1.2.1. Calisgma yoneticisi; c¢alismalarin kontroliinde tek odak nokta olup, calismalarin tamaminin
yiiriitiilmesinden ve sonug raporunun hazirlanmasindan sorumludur.
1.2.2. Bu sorumluluklar agagidaki faaliyetleri kapsar, ancak sadece bu faaliyetlerle sinirlandirilmaz. Calisma
yoneticisi:
a) Calisma planini ve bu planda yapilan degisiklikleri yazili olarak onaylar.
b) Calisma planinin kalite giivence personeline iletilmesini ve galismalarin gergeklestirilmesi
esnasinda yapilan degisikliklerin, aninda kalite giivence personeline bildirilmesini saglar.
€) Calisma planinin, yapilan degisikliklerin ve standart c¢alisma prosediirlerinin, ¢alisma
personeline iletilmesini saglar.
d) Birden fazla yerde yapilan ¢alismalarda, ¢alisma plani ve final raporunda, basuzmanin gorevi,
calismalarin gerceklestirildigi test yeri ve test sartlarinin belirtilmesini ve tanimlanmasini saglar.
e) Calisma planinda belirlenen prosediirlerin izlenmesi, ¢alisma planinda sapmalarin ¢alismalarin
biitiinliigii ve kalitesine etkisinin degerlendirilmesi ve dokiimante edilmesi, gerekli ise diizeltici
faaliyetlerin uygulanmasi ve ¢aligmalarin yiiriitiilmesi esnasinda standart ¢alisma prosediirlerinde
meydana gelen sapmalarin kabul edilmesini saglar.
f) Elde edilen tiim ham verilerin dokiimante ve kayit edilmesini saglar.
g) Caligsmalarda kullanilan bilgisayarli sistemlerin gecerliligini saglar.
h) Verilerin gecerliliginin ve dogrulugunun sorumlulugunu kabul ettigini gostermek igin, final
raporunu imzalar ve tarihini atarak, ¢alismanin ILU prensipleriyle uygunluk derecesini belirtir.
i) Calisma tamamlandiktan sonra, ¢alisma planini, final raporunu, ham verileri ve yardimci

malzemelerin arsivlenmesini saglar.
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1.3. Basuzmanin Sorumluluklari
Basuzman; gorevlendirildigi ¢alisma asamalarinin, ILU prensiplerine uygun olarak yiiriitiilmesini saglar.
1.4. Cahisma Personelinin Sorumluluklari

1.4.1. Calismanin yiiriitiilmesinde gérevli tiim personel, ILU prensiplerini bilir ve ¢alismalarinda uygular.
1.4.2. Calisma personeli, ilgili ¢alisma planina ve uygun standart ¢alisma prosediirlerine sahip olur. Bu
dokiimanlarda belirtilen talimatlara uyar. Talimatlarda olusabilecek sapmalar dokiimante edilir ve ¢aligma
yoneticisine ve/veya uygunsa bag uzmana iletir.

1.4.3. Tiim ¢alisma personeli, ham verileri aninda ve tam olarak LU prensiplerine uygun sekilde kaydeder
ve verilerin kalitesinden sorumlu olur.

1.4.4. Calisma personeli, saglik onlemlerini uygulayarak kendileri i¢in olusan riski en aza indirir ve
calismanin biitiinliiglinii saglar. Calismay1 olumsuz yonde etkileyen saglik ve tibbi sartlari, ilgili kisiye

bildirerek ¢aligmalarda gerekli 6nlemlerin alinmasi saglar.
2. Kalite Giivence Program
2.1. Genel

2.1.1. Test laboratuvarlari, calismalarin ILU prensiplerine uygun olarak gergeklesmesini saglamak igin
dokiimante edilmis kalite giivence programina sahip olur.

2.1.2. Kalite giivence programi, yonetim tarafindan gorevlendirilen ve dogrudan yonetime kargi sorumlu
olan, test prosediirlerini bilen kisi ya da kisilerce yiriitiliir.

2.1.3. Bu kisi veya kisiler, ¢alismalarin yiiriitiilmesinde goérevlendirilemez.
2.2. Kalite Giivence Personelinin Sorumluluklari

2.2.1. Test laboratuvarlarinda kullanilan onaylanmis standart ¢aligma prosediirleri ve ¢alisma planlarinin

kopyalarin1t muhafaza eder ve giincellestirilmis faaliyet programina ulasabilir.

2.2.2. Calisma plammin ILU prensiplerini karsilayacak bilgileri igerdigini dogrular, bu dogrulamayi

dokiimante eder.

2.2.3. Biitiin calismalarin ILU prensiplerine uygun olarak yiiriitiildiigiinii belirlemek igin denetlemeleri yapar.

Denetlemelerde ayrica ¢alisma planlar1 ve standart ¢alisma prosediirlerinin ¢aligma personeline iletilip

iletilmedigi ve ¢alismalarin bu prosediirlere gore yiiriitiiliip yiiriitiilmedigini belirler.

Denetlemeler kalite glivence programi standart ¢aligma prosediirlerinde belirlendigi gibi ii¢ sekilde olabilir:
-Calismaya dayali denetlemeler

-Laboratuvar sartlarina dayali denetlemeler
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-Yonteme dayali denetlemeler
Bu denetlemelerin kayitlarint muhafaza eder.
2.2.4. Metodlarin, prosediirlerin ve gbézlemlerin tam olarak agiklandigini, rapor edilen sonuglarin dogru ve
tam olarak ham verileri yansittigin1 dogrulamak i¢in sonug raporunu denetler.
2.2.5. Denetleme raporlarmi hazirlar ve hemen yonetime, ¢aligma yoneticisine, eger varsa baguzmana ve
diger yoneticilere de iletir.
2.2.6. Final raporu ile birlikte denetleme sekli ve tarihi, denetlenen calisma asamalari, yonetime, galigma
yOneticisine ve varsa basuzmana, belirli tarihlerde yapilan denetlemelerin sonucunu da igerecek sekilde belge
hazirlar ve yoOnetime, c¢alisma yoneticisine ve varsa bagsuzmana sunar. Bu belge, sonu¢ raporunun ham

verileri yansittiginin dogrulanmasina yardimei olur.

3. Test Laboratuvarlari

3.1. Genel

3.1.1. Test laboratuvarlari, ¢calismanin gegerliligini bozucu etkileri en aza indirgeyecek ve g¢alismanin
gereksinimlerini karsilayacak uygun biiyiikliige, yapiya ve yerlesime sahip olur.
3.1.2. Caligmalarin uygun olarak yiiriitiilmesini saglamak iizere, farkli faaliyetler icin test laboratuvarlari

uygun sekilde planlanir.

3.2.Test Sistemi

3.2.1. Test laboratuvarlari; tehlikeli oldugu bilinen veya siiphelenilen madde ve organizmalarla ilgili test
sistemlerinin ve projelerin izolasyonunu saglamak ig¢in, yeterli sayida oda veya alanlara sahip olur.

3.22. Test sistemlerinin  bozulmasimi  kabul  edilebilir  seviyede  tutmak  amaciyla,
hastaliklarin/kontaminasyonlarin teshisi, tedavisi ve kontrolii i¢in uygun odalar veya alanlar olur.

3.2.3. Malzemelerin ve techizatlarin muhafazasi i¢in uygun depolar olur. Bu depolar, test sistemleri igin
ayrilan odalar veya alanlardan ayr olur ve kirlenmeye ve/veya bozulmaya kars1 uygun koruma saglayacak

sekilde diizenlenir.

3.3. Test ve Referans Maddeleri

3.3.1. Test ve referans maddelerinin kabulii, depolanmasi ve test maddelerinin bir tasiyici ile karigtirilmasi
icin ayr1 odalar ve/veya alanlar olur.

3.3.2. Test maddelerinin depolandig1 odalar veya alanlar, test sistemlerinin bulundugu oda veya alanlardan
ayr1 olur. Depolar; tehlikeli maddelerin giivenli muhafazasinin temini ve kimliginin, derisiminin, saflik ve

kararliliginin korunmasini saglayacak sekilde diizenlenir.
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3.4. Arsiv

Arsiv; sahit numune ve test madde Orneklerinin, final raporunun, ham veri ve g¢alisma planinin tekrar
kullanilmas1 ve gilivenli depolanmasin1 saglayacak sekilde diizenlenir. Arsiv, icindekini zamansiz

bozulmadan koruyacak sekilde planlanir.

3.5. Atik Bertarafi

Atik bertaraf ve muamelesi, ¢alismalarin biitiinliigiinii tehlikeye atmayacak sekilde yapilir. Atiklarin uygun

bir sekilde toplanmasi, depolanmasi, bertaraf sartlari, temizlenmesi ve taginmasi i¢in talimatlar bulundurulur.

4. Cihazlar, Malzemeler ve Reaktifler

4.1. Calismalarla ilgili ¢evresel faktdrlerin kontrolii, verilerin elde edilmesi, saklanmasi ve tekrar
kullanilmasi i¢in kullanilan cihazlar, bilgisayarli sistemler dahil, uygun sekilde yerlestirilir, yeterli kapasite

ve tasarima da sahip olacak sekilde planlanir.

4.2. Calismalarda kullanilan cihazlar; standart caligma prosediirlerine gore periyodik olarak denetlenir,
temizlenir, bakimi ve kalibrasyonu yapilir. Bu faaliyetlerin kayitlart muhafaza edilir. Eger miimkiinse

kalibrasyon, ulusal ve uluslararasi 6l¢iim standartlariyla izlenebilirligi saglayacak sekilde olur.

4.3. Caligmada kullanilan cihazlarin ve malzemelerin, test sistemini olumsuz yonde etkilememesi saglanir.

4.4. Kimyasallar, reaktifler ve ¢ozeltiler, miimkiinse derisimi de belirtilerek, son kullanma tarihi ve o6zel
depolama sartlarini icerecek sekilde tanimlanir ve etiketlenir. Kaynagi, hazirlanma tarihi ve kararlilig: ile
ilgili bilgilerin mevcut olmasi saglanir. Son kullanma tarihi; dokiimante edilen degerlendirme ve analiz

sonuglarina dayali olarak uzatilabilir.

5.Test Sistemleri

5.1. Fiziksel/Kimyasal

5.1.1. Fiziksel ve kimyasal verilerin elde edilmesinde kullanilan cihazlar uygun sekilde yerlestirilir, yeterli
kapasite ve uygun tasarima sahip olmasi saglanir.

5.1.2. Fiziksel ve kimyasal testlerin biitinliigl saglanir.

5.2. Biyolojik

5.2.1. Verilerin kalitesini saglamak igin biyolojik test sistemlerinin bakimi, kontrolii, muhafazasi ve

depolanmasi i¢in uygun sartlar olusturulur ve siirdiiriiliir.
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5.2.2. Yeni aliman hayvan ve bitki test sistemleri, saglik durumlar1 degerlendirilene kadar mevcut
sistemlerden ayr1 yerlerde tutulur. Eger normal olmayan o6liim veya hastaliklar olursa bu sistemler
calismalarda kullanilmaz ve miimkiinse insancil yollardan yok edilir. Test baslama tarihinde, test
sistemlerinde calismanin gerceklestirilmesini olumsuz etkileyebilecek kosullarin ve
hastaliklarin/kontaminasyonun olmamasi saglanir. Calisma siiresince test sisteminde meydana gelen
hastaliklar veya kontaminasyonlar, eger calismalarin biitiinligiiniin siirdiirilebilmesi ig¢in gerekli ise izole
edilir ve tedavisi yapilir. Caligmadan Once ve c¢alisma  siiresince, meydana  gelen
hastaliklarin/kontaminasyonun teshis ve tedavisi kayit edilir.

5.2.3. Test sistemlerinin kaynagi, gelis tarihi, gelis kosullari kayit ve muhafaza edilir.

5.2.4. Biyolojik test sistemleri, test ve referans maddelerine ilk uygulamadan 6nce, uygun bir siire test
gevresine uyum saglamasi i¢in bekletilir.

5.2.5. Test sistemlerini uygun bir sekilde tanimlamak i¢in, gerekli biitiin bilgiler test sisteminin bariak veya
konteynirlar iizerinde bulunur. Caligma siiresince barmak veya konteynirlardan alinan test sistemlerinin
uygun kimligi tagimasi saglanir.

5.2.6. Kullanim siiresince test sistemlerine ait, barinaklar veya konteynirlar uygun araliklarla temizlenir ve
saglik koruma tedbirleri alinir. Test sistemi ile temas eden biitiin malzemelerin calismaya engel olacak
seviyede kirlilik tasimamasi saglanir. Hayvan yataklar1 uygun tarim uygulamalarma gore degistirilir.
Kullanilan hasere ilaglar1 dokiimante edilir.

5.2.7. Sahada kullanilan test sistemleri caligmalar1 engelleyebilecek, onceden kullanilmis pestisit ve toz

siiriklenmesine maruz kalmayacak sekilde yerlestirilir.
6. Test ve Referans Maddeleri
6.1. Kabul, Muamele, Ornekleme ve Depolama

6.1.1. Test ve referans maddelerinin 6zellikleri, kabul tarihi, son kullanma tarihi, alinan orijinal miktari,
caligmalarda kullanilan miktart kayit edilir ve kayitlar muhafaza edilir.

6.1.2. Test ve referans maddelerinin safligini ve kararliligini temin etmek, kirlenmeye ve karigmaya meydan
vermemek i¢in muamele, 6rnekleme ve depolama sartlar1 tanimlanir.

6.1.3. Depolama kaplarinda kimlik bilgileri, son kullanma tarihi ve 6zel depolama talimatlar1 bulundurulur.
6.2. Karakterizasyon

6.2.1. Biitiin test ve referans maddeleri uygun sekilde tanimlanir (6rn; kod, Kimyasal Abstract Numarasi
(CAS No), ad1 ve biyolojik parametreler).
6.2.2. Her ¢alismada, her bir test veya referans maddesi i¢in tanim, seri numarasi, saflik, bilesim, derigim ve

diger belirleyici 6zellikler belirlenir.
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6.2.3. Test maddelerinin sponsor tarafindan saglanmasi durumunda, ¢alismaya konu olan test maddesinin
kimliginin dogrulanmasi igin, test laboratuvarlar1 ve sponsor arasinda isbirligi ile olusturulan bir mekanizma
olusturulur.

6.2.4. Tim ¢aligmalar i¢in test ve referans maddelerinin, test kosullarinda ve depolama sartlarmda
kararliliginin bilinmesi saglanir.

6.2.5. Eger test maddesi bir tasiyici ile uygulaniyorsa bu tasiyici i¢indeki kararliligi, derisimi ve homojenligi
belirlenir. Saha g¢aligmalarinda test maddelerinin (6rn; tank karisimi) kararliligi, derisimi ve homojenligi,
laboratuvar deneyleriyle belirlenebilir.

6.2.6. Her bir test maddesi serisinden analitik amaglarla alinan 6rnekler, kisa siireli ¢aligmalar harig, biitiin

calismalar i¢in muhafaza edilir.
7. Standart Calisma Prosediirleri (SCP/SOP; Standart Operation Procedures)

7.1. Test laboratuvarlar1 tarafindan tretilen verilerin kalitesini ve biitiinliiglinii temin etmek igin; test
laboratuvarlar1 yonetimi tarafindan onaylanmis yazili SCP bulundurulur. SCP’nde yapilan giincellestirmeler

test laboratuvarlar1 yonetimi tarafindan onaylanir.

7.2. Her bir test laboratuvari birimi veya alaninda, laboratuvarda gergeklestirilen faaliyetlerle ilgili gegerli
SCP’leri bulundurur. SCP’ne ilave olarak, basili test kitaplari, analitik metodlar, makale ve kullanim

kitapgiklari kullanilabilir.

7.3. Yapilan calisma ile ilgili SCP’nde meydana gelen sapmalar dokiimante edilir ve ¢alisma yoneticisi,

varsa basuzman tarafindan kabul edilir.

7.4. Asagida belirtilen test laboratuvarlan faaliyet kategorileri ile ilgili SCP’nin mevcut olmasi saglanir,
ancak sinirlandirilamaz. Asagida her bir baslikta verilen ayrintilar agiklayici 6rnek olarak diisiiniilebilir.
7.4.1. Test ve referans maddeleri
a) Kabul, kimlik, etiketleme, muamele, 6rnekleme ve depolama.
7.4.2. Cihazlar, malzemeler ve reaktifler
a) Cihazlar: Kullanma, bakim, temizlik ve kalibrasyon,
b) Bilgisayarl sistemler: Gegerlilik, caligtirma, bakim, giivenlik, degisiklik kontrolii ve yedekleme,
) Malzemeler, reaktifler ve ¢ozeltiler: Hazirlama ve etiketleme,
7.4.3. Kayitlarin korunmasi, rapor hazirlama, depolama ve tekrar kullanimi
a) Bilgisayarl sistemlerin kullanimi dahil ¢alismalarin kodlanmasi,
b) Veri toplama,
¢) Raporlarin hazirlanmasi,
d) indeksleme sistemleri,

e) Verilerin kullanimu,
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7.4.4. Test sistemi (varsa)

a) Test sistemi i¢in yer ve gevresel kosullarinin hazirlanmasi,

b) Test sisteminin kabulii, nakli, uygun bir sekilde yerlestirilmesi, karakterizasyonu, tanimlanmasi
ve bakimu ile ilgili prosediirlerin saglanmasi,

€) Calismadan 6nce, calisma siiresince ve calismanin sonucunda test sisteminin hazirlanmasi,
gozlemler ve incelemeler,

d) Caligma siiresi iginde 6lmek {izere veya 6lii bulunan test sistemleri i¢in uygulanacak islemler,

e) Otopsi ve histopatolojilerini de kapsayacak sekilde Orneklerin toplanmasi, tanimlanmasi ve
muamele edilmesi,

f) Test sisteminin test planina gore yerlestirilmesi,

7.4.5. Kalite giivence prosediirleri

a) Kalite giivence personelinin, planlama, program yapma, yerine getirme, dokiimante etme ve

raporlama denetleme ¢aligmalari,

8. Calisma Performansi

8.1. Calisma Plam

8.1.1. Her calisma i¢in, ¢calisma baslama tarihinden 6nce yazilmis calisma plani bulundurulur. Caligma plani

caligma yoneticisi tarafindan onaylanir ve 2.2.2°de agiklandig1 gibi kalite giivence personeli tarafindan

ILU’na uygunlugu dogrulanir.

8.1.2.

a) Calisma planinda yapilan degisiklikler, calisma yoneticisi tarafindan dogrulanir, onaylanir ve
calisma plani ile birlikte muhafaza edilir.
b) Calisma planinda olan sapmalar ¢alisma yoneticisi ve/veya basuzman tarafindan tanimlanir,

agiklanir, kabul edilir ve tarihi belirtilerek ¢aligma ham verileri ile birlikte muhafaza edilir.

8.1.3. Kisa siireli ¢aligmalarda, genel ¢alisma planini desteklemek i¢in ¢alismaya 6zgii ilaveler kullanilabilir.

8.2. Calisma Planinin Icerigi

Caligma Plan1 en az asagidaki bilgileri icerir, ancak sadece bu bilgilerle sinirlandirilamaz.

8.2.1. Caligma, test maddesi ve referans maddenin tanimi

a) Tanimlayici baslik,

b) Caligmanin amacini ve niteligini agiklayan ifade,

¢) Test maddesinin kod veya isimle tamiminin belirtilmesi (IUPAC, CAS NO, biyolojik
parametreler vs.)

d) Kullanilan referans madde,

8.2.2. Test laboratuvarlar1 ve sponsor ile ilgili bilgiler
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a) Sponsorun adi ve adresi,
b) Test laboratuvarlari ve test yerlerinin ad1 ve adresi,
C) Calisma yoneticisinin adi ve adresi
d) Basuzmanin ad1 ve adresi, ¢aligsma yoneticisi tarafindan sorumluluguna verilen ¢aligma sahalari,
8.2.3. Tarih
a) Calisma planinin, ¢alisma ydneticisi tarafindan imzalanarak onaylandig tarih,
b) Calisgmanin yapildig: iilkede, eger ulusal yonetmelik ve kanunlarla zorunlu ise, ¢aligma planinin
sponsor ve test laboratuvarlar1 yonetimi tarafindan imzalanarak onaylandig tarih,
¢) Teklif edilen test bagslama ve tamamlama tarihleri,
8.2.4. Test metodlari
a) Kullanilan, OECD test klavuzlari veya diger test klavuzlar1 veya metodlarin referanslart,
8.2.5. Caligma ile ilgili konular
a) Test sisteminin segilme nedenleri,
b) Test sisteminin karakterizasyonu, tiir, sus, alt sus, kaynagi, sayisi, viicut agirlik araligi, cinsiyet,
yas ve diger ilgili bilgiler gibi,
¢) Uygulama metodu ve segilme nedenleri,
d) Doz seviyesi ve/veya derisim, siklik ve uygulamanin siiresi,
e) Calisma prosediirlerinin kronolojik agiklamasi, biitiin metodlar, malzeme ve sartlar, analiz ¢esidi
ve sikligi, 6lglimler, gézlemler ve yapilan incelemeler ile eger kullaniliyorsa istatistiksel metodlar
icerecek sekilde test plan1 hakkinda ayrintil bilgi.
8.2.6. Kayitlar

a) Muhafazasi gereken kayitlarin listesi.

8.3. Cahsmalarin Yiiriitiilmesi

8.3.1. Her ¢alisma farkli tanimlanir. Calisma ile ilgili biitlin maddeler bu tanimi tasir. Calismalardan alinan
ornekler, orijinin dogrulanmasi i¢in tanimlanir. Bu tanim, ¢aligma ve 6rnek igin izlenebilirligi saglayacak
sekilde olur.

8.3.2. Calisma, ¢aligma planina uygun olarak ytriitiliir.

8.3.3. Caligmalar siiresince iiretilen veriler aninda, dogru ve okunakli olarak kayit edilir. Bu veriler imzalanir
veya paraflanir ve tarih atilir.

8.3.4. Ham verilerde yapilan herhangi bir degisiklik, dnceki kaydin okunmasimi engellemeyecek sekilde
yapilir. Degisikligi yapan kisi tarafindan, degisikligin nedeni belirtilerek tarihi atilir, imzalanir veya
paraflanir.

8.3.5. Bilgisayarli sistemlerde tiretilen veriler, veriyi girmekten sorumlu kisi tarafindan, veri girisi sirasinda
tanimlanir. Tasariminda; verilerde yapilan degisikliklerin, orijinal verilerin okunmasin1 engellemeyecek

sekilde verilerin muhafazasina, izlenmesine ve denetlenmesine olanak saglayacak bilgisayarli sistemler
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secilir. Sistemler, verilerde yapilan degisikliklerin, degisikligi yapan kisi tarafindan 6rnegin tarih, elektronik

imza, kod vb. ile belirtilmesine olanak saglar. Yapilan degisikliklerin nedenleri aciklanir.
9. Calisma Sonuclarimin Rapor Edilmesi
9.1. Genel

9.1.1. Her bir ¢alisma i¢in sonu¢ raporu hazirlanir. Kisa siireli ¢alismalarda, standart sonug¢ raporuna,
calismaya 6zgii 6zel eklemeler yapilabilir.

9.1.2. Caligmada gorevli basuzmanlar veya arastirmacilar, raporlarini imzalar ve tarihini atar.

9.1.3. Verilerin gegerliliginin sorumlulugunun kabul edildigini belirtmek igin sonu¢ raporu, caligma
yoneticisi tarafindan imzalanir ve tarihi atilir. ILU prensiplerine uygunluk derecesi belirtilir.

9.14. Sonu¢ raporunda yapilan ilave ve degisiklikler, nedenleri acik bir sekilde diizeltme formunda
belirtilerek, ¢alisma yoneticisi tarafindan imzalanir, tarihi atilir ve rapora dahil edilir.

9.1.5. Ulusal tescil veya diizenleyici otoritenin istekleri ile uyumlu bir sonug¢ raporu yeniden diizenlenirken,

yetkililer sonug raporunda degisiklik, ekleme ve diizeltme yapamazlar.

9.2. Sonu¢ Raporunun I¢erigi

Sonug raporu en az asagidaki bilgileri igerir.

9.2.1. Calisma, test ve referans maddelerinin tanimi
a) Tamimlayici baslik,
b) Test maddesinin kod veya isimle tanimlanmasi1 (IUPAC, CAS No, Biyolojik parametreler vs.),
¢) Referans maddesinin isimle tanimlanmasi,
d) Test maddesinin, saflik, kararlilik ve homojenligi icerecek sekilde, 6zelliklerinin belirtilmesi,
9.2.2. Sponsor Ve test laboratuvarlar ile ilgili bilgiler
a) Sponsorun adi ve adresi,
b) Test laboratuvarlar1 ve test yerlerinin ad1 ve adresi,
) Calisma yoneticisinin ad1 ve adresi,
d) (Varsa) Basuzman ve ¢aligma yerinin ad1 ve adresi,
e) Sonug raporuna katki saglayan arastirmacilarin adi ve adresi,
9.2.3. Tarih
a) Test baglama ve bitis tarihi,
9.2.4. Belge
Bu belge sonug raporunda ham verilerin yansitildiginin dogrulanmasina hizmet eder.
a) Yapilan denetlemelerin listesi ve tarihleri,

b) Denetlenen asamalar,
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c) Denetleme sonuglarinin yonetime, c¢aligma yoneticisine ve varsa basuzmana rapor edildigi
tarihleri igeren, kalite giivence programi belgesi.
9.2.5. Malzemelerin ve test metodlarinin tanimlanmasi
a) Kullanilan metod ve malzemelerin tanimlanmasi,
b) OECD test klavuzu veya diger test klavuzu veya metodun referans gosterilmesi,
9.2.6. Sonuglar
a) Sonuglarm ozeti,
b) Caligsma planinca gerekli olan biitiin bilgi ve veriler,
c) Istatistiki anlamliligin belirlenmesi ve hesaplamalar1 da icerecek sekilde, sonuglarin sunumu,
d) Sonuglarin degerlendirilmesi, tartisilmasi ve uygun oldugunda sonuca baglanmast,
9.2.7. Depolama
a) Calisma plani, test ve referans madde numuneleri, 6rnekler, ham veri ve sonug¢ raporunun

muhafaza edildigi yerler.
10. Kayitlarin, Malzemelerin Saklanmasi ve Depolanmasi
10.1. Asagida belirtilenler, yetkililerin uygun gordiigii siirede arsivde saklanmalidir:

a) Her bir ¢alisma ile ilgili calisma plani, ham veriler, test ve referans madde numuneleri, 6rnekler
Ve sonug raporu,

b) Kalite glivence programi kapsaminda gergeklestirilen biitiin denetlemelerin kayitlar1 ve diizeltici
faaliyet programlarinin kayitlari,

c) Personelin nitelikleri, egitim, tecriibe ve gorev tanimlart,

d) Cihazlarin kalibrasyon ve bakimu ile ilgili rapor ve kayutlar,

e) Bilgisayarli sistemlerin gegerliligi ile ilgili dokiimanlar,

f) Biitiin SCP’ler ile ilgili gegmisten bugiine tiim dosyalar,

g) Cevresel izleme kayaitlari,

Gerekli saklama siiresinin belirli olmadigi durumda, herhangi bir ¢alisma malzemesinin son durumu
dokiimante edilir. Her hangi bir nedenle gerekli saklama siiresinden 6nce elden ¢ikarilan drnekler, test ve
referans maddeleri icin, gerekgeleri belirtilerek dokiimante edilir. Test ve referans madde numuneleri ve

ornekler, kalitesi bozulana kadar saklanir.
10.2. Arsivde muhafaza edilen malzemeler, diizenli depolama ve tekrar kullanilabilmeleri i¢in indekslenir.

10.3. Arsiv, sadece yonetim tarafindan yetki verilen kisiler tarafindan kullanilir. Arsive giren ve ¢ikan

malzemeler, uygun bir sekilde kayit edilir.
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10.4. Eger anlagmal1 test laboratuvari veya arsiv birimi kapanirsa ve yasal olarak isi devir alan herhangi bir

kurum ya da kurulus yoksa, mevcut arsiv, ¢aligma sponsorunun arsivine taginir.
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