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L1 Halk Saghgi Laboratuvarlar: Kontrol Formu

1- Laboratuvar personelinin istihdam edilmesi, yeterliliginin saglanmasi, yetkilendirilmesi ve
yonetilmesi ile ilgili prosediir olugturulmus mu?

(Personel Y&netimi Prosediirii, Ise Uyum Yetkilendirme Talimati)

2- Ust yonetim tarafindan yapilan isin kalitesini olumsuz ydnde etkileyebilecek her tiirlii bask1 ve
etkilerden calisanlar1 uzak tutacak onlemler alinmis mi?

(Yonetim taahhiitnamesi ve ¢alisan taahhiitnamesi) (Tarafsizlik ve gizlilik prosediirii)

3- Calisan personelin gorev tanimlari, yetkileri, yeterlilikleri, 6grenim durumlari, egitimleri ile ilgili
kayitlar giincel tutuluyor mu? Bu bilgilere kolayca ulasilabiliyor mu?

4- Kilit konumdaki yonetici personel i¢in vekiller tanimlandi m1? Personel vekalet listesi bulunuyor
mu?

5- Ise yeni baslayan, egitim asamasinda bulunan personel izleniyor mu? Ise uyum egitim kayitlart
tutuluyor mu?

6- Laboratuvarda kalite islerini yiiriiten ilgili personel gorevlendirildi mi?

7- YOnetim sistemine ait dokiimanlar ilgili personele iletiliyor mu? Personel tarafindan ulasilabilir
ve uygulanabilir mi?

8- Laboratuvar yonetimi dnceden belirlenmis bir program ve prosediir dahilinde kendi kalite
sistemini ve faaliyetleri gdzden ge¢iriyor mu? (YGQG) Kayit altina alintyor mu?

9- Onceden belirlenmis bir plan ve prosediir dahilinde i¢ tetkik yapiliyor mu?
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10- Hedefler belirlenmis ve &lgiilebilir mi? izlemeleri yapiliyor mu?

11-Tlgili yerlere giivenlikle ilgili gerekli uyarilar (acil ¢ikis ve benzeri.) ve talimatlar (el yikama, acil
dokiilme kiti vb.) asilmig m1 ?

12- Laboratuvarda ilk yardim i¢in gerekli ilag ve malzemelerin bulundugu ilk yardim dolab1 ve
talimati bulunuyor mu?

13- Teknik alanlarda analiz risklerine uygun acil dokiilme sacilma kiti bulunuyor mu?

14-Laboratuvarlarda viicut dusu ve goz dusu iiniteleri var m1? Diizenli kontrolleri yapilip kayitlar
tutuluyor mu?

15-Tiim personel Laboratuvar Giivenligi egitimi almig m1?

16- Laboratuvarin genelinde yapilan ise uygun kisisel koruyucu ekipman kullaniliyor mu?

17-Olg¢iim sonuglarim etkileyebilecek yerlesim ve cevre sartlar1 izleniyor mu? Kayitlari tutuluyor
mu?

18- Laboratuvarda kullanilan etiiv, inkiibator, buzdolab1 vb. cihazlarin 1s1 takibi yapilip izleniyor mu?
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19- Cihaz ve ekipmanlarin bakim, onarim, kalibrasyon ve performans testleri belirlenen siirede
yapiliyor mu? Kayitlar1 (Cihaz dosyasi, bakim plani, yapilmis bakimlar, ariza, tamir durumu,
yapilan kalibrasyon kayitlari, envanter listeleri vb.) diizenli tutulup Izleniyor mu?

20-Laboratuvar atiklar1 Atik Yonetimi Yonetmeligi’ne gore siniflandirilip toplaniyor mu?
Gegici depolama alanlarinda giivenlik saglanmis m1?

21-Numunelerin, kabul- ret edilmesi, analiz siiresi, imha edilmesi, laboratuvarlara giivenli
ulagtirilmasi vb. faaliyetler Numune Kabul Prosediiriinde tanimlanmis m1?

22-Karar kural1 ve feragat beyani ile ilgili yapilan ¢aligmalar nelerdir? Hangi dokiimanda yer
almaktadir?

(Feragat beyan1 Taleplerin tekliflerin ve sézlesmelerin gbzden gegirilmesi prosediirii, raporlandirma
prosediirii, analiz talep formu)

(Karar kural1 analiz raporunda, raporlandirma prosediirii, analiz talep formu)( feragat kurali
uygulandiginda raporda agiklama kisminda)

23-Deney verilerinin elde edilmesi, kaydedilmesi, rapor haline getirilmesi, muhafaza edilmesi veya
iptal edilmesi ile ilgili gerekli 6nlemler alinmig m1? Bilgi ve veri giivenligi nasil saglaniyor?

nasil yapildigi, sorverda kayitli olmasi, firmadan gizlilik sézlesmesi ve taahhiitname)

(Kayitlarin kontrolii prosediiriinde yedekleme sikligi belirtilmeli, ofis ¢aligma talimatinda yedeklemenin

24-Bakim / onarim / kalibrasyon / hizmet vb. donanimlara erisimi olan firmalara gizlilik ile ilgili
nasil bir uygulama yapilmaktadir?

(Miisteri/ziyaretci/tedarik¢i taahhiitnamesi)

periyodik ve sistematik olarak nasil bir diizenleme yapildi?

25-Deney/analizlerin performansini izlemek ve analiz sonuglarinin kalite giivencesini saglamak tizere

(Deney/Analiz faaliyetlerinin sistematik kontrolii formu, numune kabul, raporlandirma ve
laboratuvarlar izleyecek)

26-Uygun olmayan deney/analiz i¢gin diizeltici faaliyetler zamaninda baslatiliyor mu? Kayitlari
tutuluyor mu?
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27-Deneylerin dogrulugunu izlemek i¢in sertifikali referans maddeler/malzemeler kullanilarak i¢
kalite kontrolii (kontrol kart1) yapiliyor mu? Kayit altina alinip izleniyor mu?

28-Laboratuvar dis kalite degerlendirme (DKD) programlarina katiliyor mu? Kayitlari tutuluyor mu?
Gerekli oldugunda 6nleyici ve diizeltici faaliyetler zamaninda uygulantyor mu?

29-Otoklavlarda(sterilizasyonda) kimyasal ve biyolojik indikator kullaniliyor mu?
Kayit altina alintyor mu ?

30-Yapilan kimyasal ve mikrobiyolojik analizlerde kullanilan standart metotlarin en son baskisi
kullaniliyor mu?

31-Siire¢ tabanli yaklagim kapsaminda olusturdugunuz siirecler nelerdir ?
Siireglerin izlemeleri yapiliyor mu?

32-Riskleri degerlendirmeye yonelik prosediir olugturulmus mu?

(Risk ve firsatlarin degerlendirilmesi prosediirtii)

33-Standart Calisma Prosediirii(SCP), Cihaz Kullanim Talimati (CKT), kullanilan standart metoda
ve cihazda yapilan iglem basamaklarina gore diizenlenmis mi?

34-Metod Validasyon raporu (LOD, LOQ, Tekrarlanabilirlik, Tekrariiretilebilirlik, Geri kazanim vb.)
mevcut durumda gegerliligini koruyor mu ?

35-Laboratuvarda numune kayit ve analiz ¢alisma defteri kullaniliyor mu?
Izlenebilirlik saglantyor mu?

36-Mikrobiyoloji laboratuvarlarinda giris ve ¢ikista kisisel koruyucu ekipman, giyinme
odasi/boliimii/aski vb. var mi1?
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37-Laboratuvarin temizligi i¢in gerekli talimat ve kayitlar mevcut mu?

38-Laboratuvar diginda acil ¢ikislar ve acil toplanma alan1 belirlenmis mi ?

39-Laboratuvarlarin fiziki sartlar1 engelli personel ve hasta ihtiyaglarina gore diizenlenmis mi?
(rampa.vb)

40-Laboratuvarda kullanilan gaz tiipleri i¢in geg¢ici depolama alani olusturulmus ve gerekli dnlemler
alinmig m1?

41-Biitiin kimyasal maddeler, kitler ve besiyerleri risk gruplarina ve saklama kosullarina gére (MSDS
listesine gore) diizenlenmis, havalandirmasi olan uygun kosullarda muhafaza ediliyor mu?

42-Kullanilan kimyasal maddeler, standartlar ve diger sarf malzemeler igin stok/giincelleme takibi
yapilip, kayitlart izleniyor mu? Sorumlu personel gorevlendirildi mi?

43-Laboratuvarda kesintisiz gii¢ kaynagi bulunuyor mu?

44-Laboratuvar miisteri goriis ve sikayetlerini i¢eren bir degerlendirme yapiyor mu?

45-Arsivdeki dosya ve dokiimanlar uygun sekilde tasnif edilmis mi? Standart dosya plani
uygulantyor mu? Arsivden sorumlu yetkili personel var mi1?
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Denetleme kapsaminda uygunsuzluk tespit edildi mi?

Evet: [ ] Hayir: [ ]

Uygunsuzluk Sayisi:

Oneri ve Degerlendirmeler

Ad Unvan imza
Denetci
Denetci
Bas Denetgi :
Ekler:
1-
2-
3-
4-
5-
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