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GLP Tanımı 

İyi Laboratuvar Uygulamaları (GLP), klinik dışı sağlık ve çevre güvenliği çalışmalarının planlanması, yürütülmesi, izlenmesi, kaydedilmesi, raporlanması ve 

arşivlenmesine ilişkin kalite sistemini tanımlayan prensipler bütünüdür. 

 

GLP Amacı  

GLP’nin amacı, elde edilen verilerin güvenilirliğini, izlenebilirliğini ve bütünlüğünü sağlamak; farklı laboratuvarlarda üretilen verilerin karşılaştırılabilir ve 

uluslararası düzeyde kabul edilebilir olmasını temin etmektir. 

 

GLP Kapsamı 

GLP prensipleri, kimyasal maddelerin insan sağlığı ve/veya çevre açısından güvenliğine ilişkin veri elde edilmesini amaçlayan klinik dışı çalışmaları kapsar. Bu 

çalışmalar laboratuvar, sera ve arazi koşullarında yürütülebilir. 

Bu kapsamda GLP uygulamaları; kimyasal maddeler, ilaçlar, pestisitler ve toksikoloji çalışmaları gibi alanlarda gerçekleştirilen güvenlilik değerlendirme 

çalışmalarını içerir. 

 

Kuruluşumuzun Faaliyet Kapsamı 

Kuruluşumuz klinik laboratuvar hizmeti sunmakta olup, hasta numuneleri üzerinden tanı ve izlem amaçlı analizler gerçekleştirmektedir. Bu faaliyetler klinik 

hizmet kapsamında olup, GLP kapsamında tanımlanan klinik dışı deneysel çalışmalar kapsamında değerlendirilmemektedir. 

 

Aşağıdaki tabloda yer alan GLP gereklilikleri, OECD tarafından yayımlanan OECD Series on Principles of Good Laboratory Practice and Compliance Monitoring 

(ENV/MC/CHEM(98)17) dokümanı esas alınarak oluşturulmuştur. Değerlendirme, söz konusu dokümanda tanımlanan 10 temel GLP prensibi kapsamında 

gerçekleştirilmiştir. Kuruluşumuzda uygulanmakta olan kalite yönetim sistemi ile GLP prensiplerinin kavramsal düzeyde karşılaştırılması amacıyla hazırlanmıştır. 

Bu kapsamda, GLP prensipleri ile kuruluşumuz uygulamaları; uyum düzeyi, kapsam farklılıkları ve yapısal farklılıklar dikkate alınarak değerlendirilmiştir. 

1. Organisation and Personnel (Organizasyon ve Personel)  

2. Quality Assurance Programme (Kalite Güvence Programı)  

3. Facilities (Tesisler)  

4. Equipment, Reagents and Materials (Cihazlar, Reaktifler ve Sarf Malzemeler)  

5. Test Systems (Test Sistemleri)  

6. Test and Reference Items (Test Maddeleri ve Referans Maddeler)  

7. Standard Operating Procedures (SOPs) (Standart İşletim Prosedürleri)  

8. Performance of the Study (Çalışmanın Yürütülmesi)  

9. Reporting of Study Results (Çalışma Sonuçlarının Raporlanması)  

10. Storage and Retention of Records and Materials (Kayıtların ve Materyallerin Saklanması ve Muhafazası) 
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1. Organizasyon ve Personel (Organisation and Personnel) 
GLP kapsamında organizasyon ve personel başlığı altında; test tesisinin organizasyon yapısının açık şekilde tanımlanması, görev ve sorumlulukların belirlenmesi 

ve çalışmaların uygun yetkinliğe sahip personel tarafından yürütülmesi beklenir. 

Bu kapsamda, test tesisi yönetimi, çalışma yöneticisi (Study Director) ve gerektiğinde baş araştırmacı (Principal Investigator) gibi roller tanımlanmakta; 

personelin eğitim, deneyim ve sağlık durumlarının çalışmayı etkilemeyecek şekilde uygun olması gerekmektedir. 

 

Tablo 1. Organisation and Personnel (Organizasyon ve Personel) Prensibi Kapsamında Karşılaştırma 

No GLP Gerekliliği OECD Referansı GLP Amacı 
Kalite Sistemimizdeki 

Karşılık 

Doküman / 

Araç 
Kanıt / Açıklama Değerlendirme 

1.1 

Test facility 

management 

sorumluluklarının 

tanımlanması ve 

yönetimin uygun 

organizasyonel yapıyı 

kurup sürdürmesi 

OECD GLP – 

Section 2: 

Principles of Good 

Laboratory 

Practice, 

Organisation and 

Personnel, 1.1 Test 

Facility 

Management’s 

Responsibilities 

Çalışmaların uygun 

organizasyon yapısı, 

yeterli kaynak, tanımlı 

sorumluluklar ve 

yönetim desteği ile 

kontrollü şekilde 

yürütülmesini 

sağlamak 

Tanımlı organizasyon 

yapısı, üst yönetim 

gözetimi ve kalite 

yönetim sistemi 

Organizasyon 

Şeması, Kalite 

Politikası, görev 

tanımları, YGG 

kayıtları 

Organizasyon yapısı ve 

yönetim sorumlulukları 

tanımlanmış olup kalite 

yönetim sistemi üst 

yönetim tarafından 

desteklenmekte, kaynak 

ve sistem performansı 

yönetimin gözden 

geçirmesi süreçleri ile 

izlenmektedir 

Tam uyumlu 

1.2 

Her çalışma için tek bir 

sorumlu Study 

Director atanması ve 

çalışmanın bütünsel 

sorumluluğunun bu 

kişi tarafından 

yürütülmesi 

OECD GLP – 

Section 2: 

Principles of Good 

Laboratory 

Practice, 

Organisation and 

Personnel, 1.2 

Study Director’s 

Responsibilities 

Çalışmanın bilimsel, 

teknik ve idari 

bütünlüğünü tek 

sorumluluk altında 

toplamak ve hesap 

verebilirliği sağlamak 

Rutin laboratuvar 

hizmet yapısı 

kapsamında study-

based sorumluluk 

modeli 

bulunmamaktadır 

- 

Kuruluşumuzda hizmetler 

proje/çalışma bazlı GLP 

çalışma modeli yerine 

sürekli laboratuvar hizmet 

modeli ile 

yürütülmektedir. Bu 

nedenle GLP’de 

tanımlanan Study Director 

rolü birebir 

uygulanmamaktadır 

Kapsam dışı / 

yapısal olarak 

farklı 

1.3 

Birden fazla test sahası 

olan çalışmalarda, 

devredilen fazlardan 

sorumlu Principal 

Investigator atanması 

OECD GLP – 

Section 2: 

Principles of Good 

Laboratory 

Practice, 

Çok merkezli veya çok 

sahalı yapılarda yetki 

devrinin, sorumluluk 

sınırlarının ve veri 

sahipliğinin 

Kuruluşumuzun 

mevcut hizmet 

modeli kapsamında 

GLP anlamında 

Principal Investigator 

- 

GLP’de tanımlanan 

Principal Investigator rolü, 

çok sahalı çalışma 

tasarımlarında Study 

Director adına devredilen 

Kapsam dışı / 

yapısal olarak 

farklı 
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No GLP Gerekliliği OECD Referansı GLP Amacı 
Kalite Sistemimizdeki 

Karşılık 

Doküman / 

Araç 
Kanıt / Açıklama Değerlendirme 

Organisation and 

Personnel, 1.3 

Principal 

Investigator’s 

Responsibilities 

netleştirilmesini 

sağlamak 

gerektiren çok sahalı 

study-based yapı 

bulunmamaktadır 

fazların yönetimine 

yöneliktir. Mevcut rutin 

laboratuvar 

operasyonlarımız bu 

yapıda değildir 

1.4 

Study personnel’ın 

görevlerini SOP’lara 

uygun şekilde 

yürütmesi, kayıtları 

doğru tutması ve 

sağlık durumlarının 

çalışmanın 

bütünlüğünü 

etkilemeyecek şekilde 

yönetilmesi 

OECD GLP – 

Section 2: 

Principles of Good 

Laboratory 

Practice, 

Organisation and 

Personnel, 1.4 

Study Personnel’s 

Responsibilities 

Çalışmaların doğru, 

güvenilir ve 

kontaminasyondan 

uzak şekilde 

yürütülmesini 

sağlamak 

Eğitim, yetkilendirme 

ve güvenli çalışma 

ortamı ile personel 

uygunluğunun 

sağlanması 

Görev 

Tanımları, 

Eğitim Kayıtları, 

Yetkilendirme 

Formları, İSG 

kayıtları 

Personelin görev ve 

yetkileri tanımlanmakta, 

eğitimleri planlı 

yürütülmekte ve çalışma 

ortamı güvenliği 

sağlanarak personelin 

çalışmaya uygunluğu 

desteklenmektedir 

Tam uyumlu 

 

2. Kalite Güvence Programı (Quality Assurance Programme) 
GLP kapsamında kalite güvence programı; çalışmaların GLP prensiplerine uygun olarak yürütüldüğünün bağımsız bir yapı tarafından izlenmesini ve 

doğrulanmasını amaçlar. Bu kapsamda kalite güvence birimi, süreçleri izler, bulguları raporlar ve çalışma sonuçlarının güvenilirliğini destekler. 

 

Tablo 2. Quality Assurance Programme (Kalite Güvence Programı) Prensibi Kapsamında Karşılaştırma 

No GLP Gerekliliği OECD Referansı GLP Amacı 

Kalite 

Sistemimizdeki 

Karşılık 

Doküman / Araç Kanıt / Açıklama Değerlendirme 

2 

Test tesisinde, 

çalışmaların GLP 

prensiplerine uygun 

yürütüldüğünü 

doğrulamak üzere 

bağımsız bir Quality 

Assurance Programme 

OECD GLP – 

Section 2: 

Principles of 

Good 

Laboratory 

Practice, 

Quality 

Çalışmaların 

bağımsız olarak 

izlenmesi, veri 

bütünlüğünün ve 

GLP’ye 

uygunluğun 

Kalite yönetim 

sistemi kapsamında 

bağımsız kalite 

birimi, iç tetkik, 

Düzeltici Faaliyet ve 

yönetim gözden 

geçirme süreçleri 

Değerlendirme ve 

Tetkikler 

Prosedürü, İç 

Tetkik kayıtları, 

düzeltici faaliyet 

kayıtları, YGG 

kayıtları 

Süreçler kalite birimi tarafından 

sistematik olarak izlenmekte, 

uygunsuzluklar düzeltici 

faaliyetler ile yönetilmekte ve 

sonuçlar üst yönetime 

raporlanmaktadır. Ancak GLP’de 

tanımlanan çalışma (study) 

Büyük ölçüde 

uyumlu 
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No GLP Gerekliliği OECD Referansı GLP Amacı 

Kalite 

Sistemimizdeki 

Karşılık 

Doküman / Araç Kanıt / Açıklama Değerlendirme 

oluşturulması, 

süreçlerin izlenmesi ve 

bulguların raporlanması 

Assurance 

Programme 

güvence altına 

alınması 

bazlı bağımsız QA izleme ve 

çalışma özelinde doğrulama 

yaklaşımı birebir 

bulunmamaktadır 

 

 

3. Tesisler (Facilities) 
GLP kapsamında tesisler; çalışmaların bütünlüğünü bozmayacak şekilde tasarlanmış, uygun alanlara ayrılmış ve kontaminasyonu önleyecek şekilde organize 

edilmiş olmalıdır. Çalışma alanları, depolama alanları ve destek alanlarının uygun koşulları sağlaması beklenir. 

 

Tablo 3. Facilities (Tesisler) Prensibi Kapsamında Karşılaştırma 

No GLP Gerekliliği 
OECD 

Referansı 
GLP Amacı 

Kalite 

Sistemimizdeki 

Karşılık 

Doküman / Araç Kanıt / Açıklama Değerlendirme 

3.1 

Test tesisinin, çalışmaların 

doğruluğunu 

etkilemeyecek şekilde 

uygun büyüklükte, 

tasarımda ve ayrılmış 

alanlara sahip olması; test 

sistemlerinin uygun 

koşullarda yürütülmesi 

OECD GLP – 

Section 2: 

Principles of 

Good 

Laboratory 

Practice, 

Facilities 

Çalışmaların çevresel 

etkilerden, 

kontaminasyondan ve 

karışıklıklardan korunarak 

yürütülmesini sağlamak 

Fiziksel alanların 

ayrımı, uygun 

çevresel koşullar ve 

çalışma alanı 

düzeni 

Laboratuvar 

yerleşim planları, 

sıcaklık takip 

kayıtları, cihaz alan 

planları 

Numune kabul, analiz 

ve saklama alanları 

ayrılmış olup çevresel 

koşullar izlenmekte ve 

kayıt altına alınmaktadır 

Tam uyumlu 

3.2 

Test ve referans 

maddelerin uygun şekilde 

kabulü, etiketlenmesi, 

taşınması ve saklanması 

OECD GLP – 

Section 2: 

Principles of 

Good 

Laboratory 

Practice, 

Facilities 

Numunelerin karışmasını, 

bozulmasını veya yanlış 

kullanılmasını önlemek 

Numune kabul, 

barkodlama ve 

izlenebilirlik sistemi 

Numune kabul ve 

saklama 

prosedürleri, LIS 

kayıtları,  

Numuneler kabulden 

itibaren 

barkodlanmakta ve tüm 

süreç boyunca 

izlenebilirliği 

sağlanmaktadır 

Tam uyumlu 
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No GLP Gerekliliği 
OECD 

Referansı 
GLP Amacı 

Kalite 

Sistemimizdeki 

Karşılık 

Doküman / Araç Kanıt / Açıklama Değerlendirme 

3.3 

Kayıtların, numunelerin ve 

materyallerin uygun 

şekilde saklanacağı arşiv 

alanlarının oluşturulması 

OECD GLP – 

Section 2: 

Principles of 

Good 

Laboratory 

Practice, 

Facilities 

Verilerin geriye dönük 

erişilebilirliğini ve 

bütünlüğünü sağlamak 

Fiziksel ve 

elektronik 

arşivleme sistemi 

Kayıtların Arşiv 

prosedürü, LIS veri 

saklama 

prosedürü, 

Numunelerin 

Arşivlenmesi 

Prosedürü 

Kayıtlar belirlenen 

süreler boyunca 

saklanmakta, elektronik 

sistemlerde yedekleme 

ve erişim kontrolü 

sağlanmaktadır 

Tam uyumlu 

3.4 

Atıkların uygun şekilde 

ayrılması, taşınması ve 

bertaraf edilmesi 

OECD GLP – 

Section 2: 

Principles of 

Good 

Laboratory 

Practice, 

Facilities 

Çalışma ortamının 

güvenliğini sağlamak ve 

kontaminasyon riskini 

azaltmak 

Tıbbi atık yönetim 

sistemi 

Atık yönetim 

prosedürleri, 

lisanslı bertaraf 

kayıtları 

Atıklar türlerine göre 

ayrılmakta ve ilgili 

mevzuata uygun şekilde 

bertaraf edilmektedir 

Tam uyumlu 

 

4. Cihazlar, Reaktifler ve Sarf Malzemeler (Equipment, Reagents and Materials) 
GLP kapsamında kullanılan ekipman, reaktif ve sarf malzemelerin uygun şekilde tasarlanmış, kalibre edilmiş, bakımının yapılmış ve izlenebilir olması beklenir. 

Kullanılan tüm materyallerin doğruluğu ve güvenilirliği sağlanmalıdır. 

 

Tablo 4. Equipment, Reagents and Materials (Cihazlar, Reaktifler ve Sarf Malzemeler) Prensibi Kapsamında Karşılaştırma 

No GLP Gerekliliği OECD Referansı GLP Amacı 
Sistemimizdeki 

Karşılık 
Doküman / Araç Kanıt / Açıklama Değerlendirme 

4.1 

Çalışmalarda kullanılan 

ekipmanların uygun şekilde 

tasarlanmış, 

konumlandırılmış, kalibre 

edilmiş ve bakımının 

yapılmış olması; bilgisayarlı 

sistemlerin amaçlanan 

OECD GLP – 

Section 2: 

Principles of 

Good 

Laboratory 

Practice, 

Equipment, 

Analitik sonuçların 

doğruluğunu, 

güvenilirliğini ve 

veri bütünlüğünü 

sağlamak 

Cihaz ve yazılım 

sistemlerinin üretici 

validasyonu ve 

kullanıcı doğrulaması 

ile kullanım 

uygunluğunun 

sağlanması 

Cihaz bakım ve 

kalibrasyon 

kayıtları, LIS 

(WindLIS), 

kullanıcı 

yetkilendirme 

kayıtları 

Kullanılan cihazlar üretici 

tarafından valide edilmiş 

sistemler olup, laboratuvar 

tarafından kurulum ve 

performans doğrulamaları 

yapılmakta, yazılım 

sistemlerinde erişim 

kontrolü ve veri 

Büyük ölçüde 

uyumlu 
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No GLP Gerekliliği OECD Referansı GLP Amacı 
Sistemimizdeki 

Karşılık 
Doküman / Araç Kanıt / Açıklama Değerlendirme 

kullanım için uygunluğunun 

sağlanması 

Reagents and 

Materials 

izlenebilirliği 

sağlanmaktadır 

4.2 

Reaktif ve sarf malzemelerin 

uygun şekilde etiketlenmesi, 

saklanması ve kullanımının 

izlenebilir olması 

OECD GLP – 

Section 2: 

Principles of 

Good 

Laboratory 

Practice, 

Equipment, 

Reagents and 

Materials 

Analitik süreçlerde 

kullanılan 

materyallerin 

doğruluğunu ve 

izlenebilirliğini 

sağlamak 

Reaktif ve sarf 

malzeme yönetimi, 

stok ve izlenebilirlik 

sistemi 

Reaktif takip 

kayıtları, stok 

yönetim sistemi, 

etiketleme 

uygulamaları 

Reaktifler uygun koşullarda 

saklanmakta, lot numarası 

ve kullanım bilgileri 

izlenebilir şekilde kayıt 

altına alınmaktadır 

Tam uyumlu 

 

 

5. Test Sitemleri (Test Systems) 
GLP kapsamında test sistemleri; çalışmanın yürütüldüğü biyolojik, kimyasal veya fiziksel sistemleri ifade eder. Bu sistemlerin uygunluğu, bütünlüğü ve çalışma 

süresince kontrol altında tutulması beklenir. 

 

Tablo 5. Test Systems (Test Sistemleri) Prensibi Kapsamında Karşılaştırma 

No GLP Gerekliliği OECD Referansı GLP Amacı 
Kalite Sistemimizdeki 

Karşılık 
Doküman / Araç Kanıt / Açıklama Değerlendirme 

5.1 

Kullanılan test 

sistemlerinin 

tanımlanmış ve 

çalışma amacına 

uygun olması 

OECD GLP – 

Section 2: 

Principles of 

Good 

Laboratory 

Practice, Test 

Systems 

Elde edilen 

sonuçların 

güvenilir ve 

bilimsel olarak 

geçerli olmasını 

sağlamak 

Klinik laboratuvar yapısında 

GLP’de tanımlanan deneysel 

“test system” kavramı 

birebir bulunmamakta olup, 

bu kavram analitik sistem ve 

yöntem uygunluğu ile 

karşılanmaktadır 

Metot 

verifikasyon 

kayıtları, iç kalite 

kontrol sonuçları 

GLP’de test system kavramı 

deneysel model sistemleri ifade 

etmekte olup, kuruluşumuzda 

bu yapı yerine analitik sistem 

doğrulaması, yöntem 

verifikasyonu ve kalite kontrol 

süreçleri ile sağlanmaktadır 

Kapsam farklılığı 

nedeniyle 

uyarlanmış 

5.2 

Test sistemlerinin 

uygun koşullarda 

kabulü, taşınması 

ve korunması 

OECD GLP – 

Section 2: 

Principles of 

Good 

Test sisteminin 

bütünlüğünü 

koruyarak 

sonuçların 

Test system kavramı yerine 

klinik numune yönetimi 

süreçleri ile örnek bütünlüğü 

sağlanmaktadır 

Numune kabul 

prosedürü, 

Numune 

Transfer 

GLP’deki test system yaklaşımı, 

klinik laboratuvar ortamında 

numune kabul, taşıma ve 

saklama süreçleri ile 

Kapsam farklılığı 

nedeniyle 

uyarlanmış 
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No GLP Gerekliliği OECD Referansı GLP Amacı 
Kalite Sistemimizdeki 

Karşılık 
Doküman / Araç Kanıt / Açıklama Değerlendirme 

Laboratory 

Practice, Test 

Systems 

doğruluğunu 

güvence altına 

almak 

prosedürü-

kayıtları, LIS 

kayıtları 

karşılanmakta olup, birebir aynı 

yapı bulunmamaktadır 

 

 

6. Test Maddeleri ve Referans Maddeler (Test and Reference Items) 
GLP kapsamında test ve referans maddeler; çalışmada değerlendirilen ve karşılaştırma amacıyla kullanılan maddeleri ifade eder. Bu maddelerin tanımlanması, 

etiketlenmesi, saklanması ve izlenebilirliği sağlanmalıdır. 

 

Tablo 6. Test and Reference Items (Test Maddeleri ve Referans Maddeler) Prensibi Kapsamında Karşılaştırma 

No GLP Gerekliliği 
OECD 

Referansı 
GLP Amacı 

Kalite Sistemimizdeki 

Karşılık 

Doküman / 

Araç 
Kanıt / Açıklama Değerlendirme 

6.1 

Test edilen 

maddelerin 

tanımlanması, 

etiketlenmesi, 

saklanması ve 

izlenebilirliğinin 

sağlanması 

OECD GLP – 

Section 2: 

Principles of 

Good 

Laboratory 

Practice, Test 

and Reference 

Items 

Test edilen 

materyalin doğru 

şekilde 

tanımlanması ve 

karışıklıkların 

önlenmesi 

Klinik laboratuvar yapısında 

GLP’de tanımlanan “test 

item” kavramı birebir 

bulunmamakta olup, bu 

kavram hasta numunesi, 

analit ve analiz edilen 

materyalin izlenebilirliği 

üzerinden karşılanmaktadır 

Numune 

kabul 

kayıtları, 

barkod 

sistemi, LIS 

kayıtları 

GLP’de test item kavramı 

deneysel çalışmalarda 

değerlendirilen maddeyi ifade 

etmektedir. Kuruluşumuzda bu 

kavram birebir bulunmamakla 

birlikte, analiz edilen 

numunelerin kabul, etiketleme, 

saklama ve izlenebilirliği numune 

yönetim sistemi ile 

sağlanmaktadır 

Kapsam farklılığı 

nedeniyle 

uyarlanmış 

6.2 

Referans 

maddelerin uygun 

şekilde kullanılması, 

saklanması ve 

izlenebilirliğinin 

sağlanması 

OECD GLP – 

Section 2: 

Principles of 

Good 

Laboratory 

Practice, Test 

and Reference 

Items 

Analitik 

doğruluğun 

sağlanması ve 

karşılaştırma 

yapılabilmesi 

İç kalite kontrol 

materyalleri, kalibratörler 

ve referans materyallerin 

kullanımı 

QC kayıtları, 

kalibrasyon 

kayıtları, 

reaktif takip 

sistemleri 

Kontrol materyalleri, kalibratörler 

ve gerekli durumlarda internal 

standartlar kullanılarak analiz 

süreçlerinde doğruluk ve 

izlenebilirlik sağlanmaktadır. 

Ancak GLP’de tanımlanan çalışma 

(study) bazlı referans madde 

kullanımı birebir 

bulunmamaktadır. 

Büyük ölçüde 

uyumlu 
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7. Standard Operating Procedures (SOPs) 
GLP kapsamında SOP’lar; test tesisinde yürütülen kritik faaliyetlerin standardize edilmesini sağlayan yazılı dokümanlardır. SOP’ların hazırlanması, onaylanması, 

güncel tutulması ve uygun şekilde uygulanması beklenir. 

 

Tablo 7. Standard Operating Procedures (SOPs) (Standart İşletim Prosedürleri) Prensibi Kapsamında Karşılaştırma 

No GLP Gerekliliği OECD Referansı GLP Amacı 
Sistemimizdeki 

Karşılık 

Doküman / 

Araç 
Kanıt / Açıklama Değerlendirme 

7.1 

Test tesisinde kritik 

faaliyetler için yazılı 

SOP’ların bulunması, 

yönetim tarafından 

onaylanması ve ilgili 

personelin erişimine 

sunulması 

OECD GLP – 

Section 2: 

Principles of 

Good Laboratory 

Practice, Standard 

Operating 

Procedures 

Süreçlerin 

standardize edilmesi, 

kişiye bağlı uygulama 

farklılıklarının 

azaltılması ve 

tutarlılığın 

sağlanması 

Merkezi doküman 

yönetim sistemi ile 

kontrollü prosedür 

ve talimat yapısı 

Doküman 

Kontrolü 

Prosedürü, 

KSBY 

Kritik süreçlere ilişkin SOP’lar 

dokümante edilmekte, onaylı ve 

güncel versiyonlar kontrollü 

şekilde yayımlanmakta ve ilgili 

personelin erişimine 

sunulmaktadır 

Tam uyumlu 

7.2 

SOP’ların test 

tesisindeki kritik 

faaliyetleri kapsaması 

ve faaliyetlerin bu 

SOP’lara uygun şekilde 

yürütülmesi 

OECD GLP – 

Section 2: 

Principles of 

Good Laboratory 

Practice, Standard 

Operating 

Procedures 

Tüm kritik süreçlerin 

kontrollü ve 

tekrarlanabilir şekilde 

yürütülmesini 

sağlamak 

Prosedür ve talimat 

bazlı operasyon 

yapısı 

Birim 

talimatları, 

çalışma 

kayıtları, cihaz 

ve numune 

kayıtları 

SOP sistemi; numune kabulü, 

etiketleme, saklama, analiz 

süreçleri, ekipman kullanımı, 

bakım ve kalibrasyon gibi kritik 

faaliyet alanlarını kapsamakta 

olup, tüm işlemler bu 

dokümanlara uygun olarak 

yürütülmektedir 

Tam uyumlu 

7.3 

SOP’ların güncel 

tutulması, yetkili 

kişiler tarafından 

onaylanması ve 

geçersiz versiyonların 

kullanımının 

önlenmesi 

OECD GLP – 

Section 2: 

Principles of 

Good Laboratory 

Practice, Standard 

Operating 

Procedures 

Güncel olmayan 

doküman kullanımını 

önlemek ve süreç 

tutarlılığını korumak 

Revizyon kontrollü 

doküman yönetim 

sistemi 

Doküman 

Kontrolü 

Prosedürü, 

revizyon 

kayıtları, KSBY 

Doküman değişiklikleri kontrollü 

olarak yönetilmekte, güncel 

versiyonlar erişime açık 

tutulmakta ve eski versiyonların 

kullanımının önüne 

geçilmektedir 

Tam uyumlu 
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8. Çalışmanın Yürütülmesi 
GLP kapsamında çalışmaların, önceden tanımlanmış planlara uygun olarak yürütülmesi, verilerin doğru ve zamanında kaydedilmesi ve süreçlerin kontrollü 

şekilde gerçekleştirilmesi beklenir. 

 

Tablo 8. Performance of the Study (Çalışmanın Yürütülmesi) Prensibi Kapsamında Karşılaştırma 

No GLP Gerekliliği OECD Referansı GLP Amacı Sistemimizdeki Karşılık Doküman / Araç Kanıt / Açıklama Değerlendirme 

8.1 

Çalışmanın 

önceden 

tanımlanmış bir 

plan 

doğrultusunda 

yürütülmesi 

OECD GLP – 

Section 2: 

Principles of 

Good 

Laboratory 

Practice, 

Performance of 

the Study 

Çalışmanın kontrollü, 

tutarlı ve önceden 

tanımlanmış esaslara 

göre yürütülmesini 

sağlamak 

Klinik laboratuvar 

yapısında GLP’deki 

study plan/protocol 

kavramı birebir 

bulunmamakta olup, 

bu yapı test bazlı 

prosedürler, talimatlar 

ve iş akışları ile 

karşılanmaktadır 

İlgili SOP/talimatlar, iş 

akış dokümanları, test 

bilgi tanımları 

GLP’deki çalışma planı 

yaklaşımı kuruluşumuzda 

test bazlı tanımlı süreçler, 

çalışma talimatları ve 

uygulama kuralları ile 

karşılanmakta; faaliyetler 

önceden belirlenmiş 

esaslara göre 

yürütülmektedir 

Kapsam farklılığı 

nedeniyle 

uyarlanmış 

8.2 

Çalışmaya ilişkin 

verilerin ve 

gözlemlerin 

zamanında, doğru 

ve izlenebilir 

şekilde 

kaydedilmesi 

OECD GLP – 

Section 2: 

Principles of 

Good 

Laboratory 

Practice, 

Performance of 

the Study 

Sonuçların 

doğrulanabilirliğini ve 

veri bütünlüğünü 

sağlamak 

LIS tabanlı kayıt, sonuç 

ve izlenebilirlik sistemi 

WindLIS kayıtları, 

cihaz çıktı/kayıtları, 

çalışma formları 

Analiz, onay ve raporlama 

süreçlerine ilişkin veriler 

zamanında kayıt altına 

alınmakta, kullanıcı bazlı 

izlenebilirlik ve kayıt 

bütünlüğü sağlanmaktadır 

Tam uyumlu 

8.3 

Çalışma sırasında 

ortaya çıkan 

değişiklik ve 

sapmaların uygun 

şekilde dokümante 

edilmesi ve kontrol 

altına alınması 

OECD GLP – 

Section 2: 

Principles of 

Good 

Laboratory 

Practice, 

Performance of 

the Study 

Süreç bütünlüğünü 

korumak ve sonuçlara 

etkisi olabilecek 

değişikliklerin 

izlenmesini sağlamak 

Uygunsuzluk, olay ve 

düzeltici faaliyet 

yönetim sistemi 

Sapma/uygunsuzluk 

kayıtları, düzeltici 

faaliyet kayıtları, 

kalite kayıtları 

Süreçte meydana gelen 

uygunsuzluklar ve gerekli 

düzeltici faaliyetler kayıt 

altına alınmakta, etkileri 

değerlendirilmekte ve 

kalite sistemi içerisinde 

izlenmektedir 

Tam uyumlu 
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9. Çalışma Sonuçlarının Raporlanması (Reporting of Study Results) 
GLP kapsamında çalışma sonuçlarının doğru, eksiksiz ve çalışmayı temsil edecek şekilde raporlanması beklenir. Raporlar sorumlu kişiler tarafından onaylanmalı 

ve sonuçların izlenebilirliği sağlanmalıdır. 

 

Tablo 9. Reporting of Study Results (Çalışma Sonuçlarının Raporlanması) Prensibi Kapsamında Karşılaştırma 

No GLP Gerekliliği OECD Referansı GLP Amacı 

Kalite 

Sistemimizdeki 

Karşılık 

Doküman / Araç Kanıt / Açıklama Değerlendirme 

9.1 

Çalışma sonuçlarının 

doğru, eksiksiz ve 

çalışmayı temsil 

edecek şekilde 

raporlanması (final 

report) 

OECD GLP – 

Section 2: 

Principles of 

Good 

Laboratory 

Practice, 

Reporting of 

Study Results 

Çalışmanın bütünsel 

sonuçlarının güvenilir 

ve doğru şekilde 

sunulmasını sağlamak 

Klinik 

laboratuvarda test 

bazlı sonuç 

raporlama sistemi 

WindLIS, rapor 

formatları, 

sonuç 

doğrulama 

süreçleri 

GLP’de tanımlanan final study 

report kavramı kuruluşumuzda 

birebir bulunmamakta olup, 

test bazlı sonuç raporları ile 

karşılanmaktadır 

Kapsam farklılığı 

nedeniyle 

uyarlanmış 

9.2 

Çalışma sonuçlarının 

sorumlu kişi 

tarafından 

onaylanması (Study 

Director sorumluluğu) 

OECD GLP – 

Section 2: 

Principles of 

Good 

Laboratory 

Practice, 

Reporting of 

Study Results 

Raporlanan sonuçların 

sorumluluğunu ve 

doğruluğunu güvence 

altına almak 

Sonuçların yetkili 

personel 

tarafından 

elektronik ortamda 

onaylanması 

WindLIS 

kullanıcı 

yetkilendirme 

yapısı, onay 

kayıtları 

GLP’deki Study Director onayı 

kavramı birebir 

bulunmamakta olup, sonuçlar 

yetkili personel tarafından 

elektronik sistem üzerinden 

onaylanmakta ve sorumluluk 

izlenebilir şekilde kayıt altına 

alınmaktadır 

Kapsam farklılığı 

nedeniyle 

uyarlanmış 

9.3 

Raporlanan 

sonuçların ve ilgili 

verilerin 

izlenebilirliğinin 

sağlanması ve 

gerektiğinde 

erişilebilir olması 

OECD GLP – 

Section 2: 

Principles of 

Good 

Laboratory 

Practice, 

Reporting of 

Study Results 

Sonuçların geriye 

dönük 

doğrulanabilirliğini 

sağlamak 

LIS tabanlı veri 

yönetimi ve kayıt 

sistemi 

WindLIS veri 

saklama yapısı, 

yedekleme 

politikası 

Raporlanan sonuçlar ve ilgili 

veriler sistemde saklanmakta, 

kullanıcı bazlı izlenebilirlik 

sağlanmakta ve gerektiğinde 

erişim mümkün olmaktadır 

Tam uyumlu 
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10. Kayıtların ve Materyallerin Saklanması ve Muhafazası (Storage and Retention of Records and Materials) 
GLP kapsamında kayıtların ve materyallerin uygun koşullarda saklanması, belirlenen süreler boyunca muhafaza edilmesi ve gerektiğinde erişilebilir olması 

beklenir. Veri güvenliği ve bütünlüğü korunmalıdır. 

 

Tablo 10. Storage and Retention of Records and Materials (Kayıtların ve Materyallerin Saklanması ve Muhafazası) Prensibi Kapsamında Karşılaştırma 

No GLP Gerekliliği OECD Referansı GLP Amacı 

Kalite 

Sistemimizdeki 

Karşılık 

Doküman / Araç Kanıt / Açıklama Değerlendirme 

10.1 

Çalışmaya ait kayıtların, 

raporların ve ilgili 

materyallerin uygun 

koşullarda saklanması 

ve belirlenen süre 

boyunca korunması 

OECD GLP – Section 

2: Principles of Good 

Laboratory Practice, 

Storage and 

Retention of 

Records and 

Materials 

Verilerin 

bütünlüğünü 

korumak ve geriye 

dönük 

erişilebilirliğini 

sağlamak 

Elektronik ve 

fiziksel arşivleme 

sistemi 

WindLIS veri 

saklama yapısı, 

arşiv 

prosedürleri,  

Kayıtlar belirlenen süreler 

boyunca saklanmakta, 

elektronik sistemlerde 

yedekleme yapılmakta ve 

gerektiğinde erişim 

sağlanmaktadır 

Tam uyumlu 

10.2 

Kayıtlara ve 

materyallere yetkisiz 

erişimin engellenmesi 

ve güvenliğinin 

sağlanması 

OECD GLP – Section 

2: Principles of Good 

Laboratory Practice, 

Storage and 

Retention of 

Records and 

Materials 

Veri güvenliğini 

sağlamak ve 

kayıtların 

bütünlüğünü 

korumak 

Rol bazlı erişim 

kontrolü ve bilgi 

güvenliği 

uygulamaları 

WindLIS 

yetkilendirme 

sistemi, bilgi 

güvenliği 

politikaları 

Sistem erişimleri yetki 

bazlı olarak kontrol 

edilmekte, kayıtların 

bütünlüğü ve güvenliği 

sağlanmaktadır 

Tam uyumlu 

 


