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 تمهيد

، و ( الجهات الأعضاء في الآيزو)هي اتحاد عالمي لجهات التقيي  الوطنية ( المنظمة الدولية للتقيي )الآيزو

غالبا ما يتم  شعداد المواصفات الدولية من خلاي اللجان الفنية للآيزو ، و شذا كانت الجهة العضو لها اهتماا 

لت له لجنة فنية ، فإن لهذا العضو الحل في أن يكون له ممثّ  في تلك اللجنة  و يشارك في العم  . بموضوع قد شُك 

و تتعاون الآيزو تعاونا . دولية الحكومية منها و غير الحكومية، التي لها تواص  م  الآيزو كذلك المنظمات ال

 .في جمي  الأمور التي تهم التقيي  في المجاي الكهروتقني ( أي شي سي)وثيقا م  اللجنة الدولية الكهروتقنية 

 . الجزء  الثاني - سيأي شي /وتصاغ المواصفات الدولية وفقا للوائح الواردة في توجيهات الآيزو

المواصفات الدولية علىالهيئات  و يتم توزي  مشاري . المهمة الرئيسية للجان الفنية هو اعداد المواصفات الدولية

على الأق  من الهيئات % 71و يتطلب اصدار هذه المشاري  كمواصفات دولية  موافقة . للتصويت الوطنية

 .الوطنية التي يحل لها التصويت

و لن تتحم  . الاختراعبراءة  خاضعة لحقوقعناصر هذه الوثيقة  بعض تكون أن احتماليةشلى  لفت الانتباهو نود 

 .ها ن هذه الحقوق أو جميعمأيّ  حديدت مسؤولية (ISO)المنظمة الدولية للتقيي  

 

فحص المختبرات الطبية و انظمة ، ISO/TC 212بواسطة اللجنة الفنية  11181وقد تم شعداد مواصفة الايزو 

 فحص تشخيص الامراض  

و التي تمت مراجعتها و تنقيحها ، (  ( ISO 15189 : 2007هذه النسخة الثالثة تلغي و تستبدي النسخة الثانية  

 . فنيا 
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 مقدمة 

و التي تحدد متطلبات الكفاءة و  ,  ISO 9001و   ISO/IEC 17025تعتمد هذه المواصفة على مواصفة  

و معرفة البلد الذي يملك انظمة محددة او متطلبات قابلة للتطبيل لبعض او . الجودة الخاصة بالمختبرات الطبية 

 . ك  الموظفين المهنيين و نشاطاتهم و مسؤولياتهم في هذا المجاي

العناية بالمريض و الذي يوفر التطابل م  احتياجات جمي  المرضى و  ىالطبية ه تاساس عم  المختبرا

بعض الخدمات تتضمن ترتيبات لطلبات . مسؤولية الموظفين المختصين بالطب السريري للعناية بالمرضى 

العمليات و الفحوصات ، التخزين ، النق  ، تجمي  نماذج الفحص ،  تعريف المريض ، تهيئة المريض ، الفحص 

تقرير النتائ  و الاستشارة و بالاضافة الى اعتبارات ، ج الفحص السريرية مرافقة م  التفسير بالتعاقب لنماذ

 . السلامة و الارشاد الاخلاقي في عم  المختبرات الطبية 

من المرغوب في خدمة المختبرات ، التي تسمح من قب  الانظمة و المتطلبات الوطنية و الاقليمية و المحلية 

ضمنها فحص المرضى لحالات الاستشارة و تشارك نشاطات الخدمة لمن  الامراض بالاضافة الى الطبية ت

يوفر ك  مختبر فرص للتعليم المناسب و فرص الحصوي على العلوا لطاقم العم  . التشخيص و ادارة المريض 

 . المهنيين العاملين في المختبر 

داا  من خلاي الاعترا  المتخصص لخدمات المختبرات الطبية بينما تحدد هذه المواصفة القياسية الدولية الاستخ

و اهمية التصوير الطبي و الفيزباء . هذا العم  في الخدمات الاخرى و التخصص مث  الفيزياء السريرية ، 

بالاضافة الى الزاا الهيئات للاعترا  بكفاءة المختبرات الطبية و التي سو  يمكن استخدامها ، الطبية و ملائمتها 

و اذا حص  المختبر على اعتماد يجب اختياره . ،بهذه المواصفة القياسية الدولية كقاعدة اساسية لهذه النشاطات 

و التي يؤخذ بالحسبان المتطلبات الخاصة    ISO / IEC 17011كهيئة معتمدة عند اشتغاله بموجب المواصفة 

 . للمختبرات الطبية 

خداا للاغراض الاعتماد عندما نكون المختبرات الطبية مستوفية لشروط  لاتحدد هذه المواصفة القياسية في الاست

المتطلبات الواردة في هذه المواصفة الدولية ومطابقة الاثنين متطلبات الكفاءة الفنية و متطلبات النظاا الاداري و 

و المكتوبة اللغة  2متطلبات النظاا الاداري في بند . الذي يكون ضروري متضمن تسليم النتائ  الموضوعة تقنيا 

 –انظمة ادارة الجودة   ,ISO 9001: 2008الخاصة بتشغي  المختبرات الطبية و التي تطابل المواصفة 

 (  Jiont IAF-ILAC-ISO Communique issued in 2009)المتطلبات و التي تكون مكافئة م  متطلبات 

 

 :ISO 9001و ايضا    ISO 15189لمواصفة ( الثالث ) ان العلاقة بين البند الرئيسي و الفرعي لهذا الاصدار 

 .    ISO / IEC 17025و    2008

،  1/2/2الاصدارات البيئية المرتبطة بنشاطات المختبر الطبي موضح في هذه المواصفة بالفقرات المرجعية 

 .  1/7و  1/1/1/2،  1/2،  1/3،  11/2/5
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 متطلبات الجودة و الكفاءة –المختبرات الطبية 

 
 المجال -1

 
  . تحدد هذه المواصفة متطلبات الجودة و الكفاءة للمختبرات الطبية

تستخدا هذه المواصفة من قب  المختبرات الطبية لتطويرانظمتهم الادارية للجودة و التقييم اثناء منافستهم و ايضا 

بر او السلطات التنظيمة او يمكن ان تستخدا لتوكيد اهلية المختبرات الطبية او للاعترا  من قب  مستخدمي المخت

 . هيئات الاعتماد 

 . يمكن تطبيل التشريعات الدولية او الوطنية او الاقليمية  على مواضي  محددة تشملها هذه المواصفة الدولية  –ملاحظة 

 المراجع التكميلية -2
 

في حالة وجود تاريخ اصدار للمراج  تطبل . الوثائل المرجعية التالية لايمكن الاستغناء عنها لتطبيل هذه الوثيقة

اما في حالة الاصدار الذي لايحم  تاريخا فتطبل اخر طبعة من الوثيقة المرجعية المذكورة . الطبعة المذكورة فقط 

 ( . متضمنة اي تعديلات ) ادناه 

 
 . عامة مصطلحات ومبادئ  –تقييم المطابقة  2002: 17000 أي شي سي/ أيزو

 متطلبات عامة لكفاءة الاختبار و معايير المختبرات  2001:  17021أي اي سي /ايزو 

 مصطلحات عامة  –التقيي  و النشاطات المتعلقة بها  2002: 2أي اي سي دلي  / ايزو 

المفاهيم الاساسية و العامة و المصطلحات  –مصطلحات دولية للقياس  2007:  11أي اي سي دلي  / ايزو 

 ( .    VIM) المتصلة بها 

 المصطلحات والتعاريف -3
  تطبل لاغراض هذه المواصفة الدولية المصطلحات و التعاريف المحددة في المواصفات  القياسية الدولية     

ISO/IEC 17000   & ISO/IEC GUIDE 2 & ISO/IEC GUIDE 99    

:التعاريف و  المصطلحات التالية مع                                         

 : الاعتماد   3/1

 . هو الاجراء الذي تتبعه هيثة رسمية لتعطي اعترافا رسميا لهيئة لاداء مهاا محددة 

 : فترة الانذار/ الفترة الحرجة   2 /3

 

التي تدي على وجود خطر مباشر على المريض من ( الحرج ) فترة من نتائ  الفحص لاختبار الانذار 

.   الاصابة او الوفاة   
 

. حيث يتم تحديد البداية فقط ، قد تكون نهاية الفترة مفتوحة : 1ملاحظة   

.ين يحدد المختبر القائمة المناسبة لاختبارات الانذار للمرضى و المستخدم: 2ملاحظة   
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 :الاختيار الالي و الابلاغ عن النتائج  3/3

و النتائ  التي تندرج ضمن معايير ، عملية يتم فيها ارساي نتائ  فحص المريض الى نظاا معلومات المختبر 

.محددة تدرج تلقائيا في نموذج تقرير المرضى دون اي تدخ  اضافي   
 

 :الفترة المرجعية الحيوية   3/4

 الفترة المرجعية

.تكون الفترة المحددة لتوزي  القيم الماخوذة من مجتم  مرج  حيوي   

لقيم تركيز ايون الصوديوا في المص  من مجتم  و % (  11)  الفترة المرجعية الحيوية  المركزية لـ : مثاي 

.لتر / ملي موي  121لتر و لغاية / ملي موي  131المفروض  البالغين و الاصحاء من الذكور و الاناش تكون   

 
و بجانب اخر او  موق  غير متناظر للفترة % 11تكون الفترة المرجعية المعرفة و الشائعة كفترة مركزية لـ :  1ملاحظة 

             المرجعية  و التي تكون اكثر مناسبة في حالات خاصة

.المستخدمة تعتمد الفترة المرجعية على نوع النماذج الاولية و على طريقة الفحص :  2ملاحظة   

كحد علوي   و الذي يمث  فترة،  في بعض الحالات فان مرج  حيوي واحد محدد يكون ضروري :  3ملاحظة   

                                                                         x  مرجعية حيوية و التي تكون اق  من او مساوية لـ 

تعتبر غامضة و بالتالي غير مشج  ( المعدي الطبيعي و القيم العادية و المعدي الطبي : ) مصطلحات مثلا:  2ملاحظة 

.استخدامها   

 

 :الكفاءة  9 /3

.هي اظهار القدرة على تطبيل المعرفة و المهارات   

 

تحديدا في ويمكن ان تستخدا الكلمة بشك  اكثر . تم تعريف مفهوا الكفاءة بشك  عاا في هذه المواصفة  الدولية: ملاحظة  

وفقا للتعريف بالمواصفة. وثائل اخرى للايزو   

 )ISO 9000 : 2005 ), ( 5/3/1 )البند     

 

 : اجراء موثق 6 /3

.طريقة موصوفة لتنفيذ نشاط او عملية تم توثيقها و تطبيقها و المحافظة عليها   

 
.اكثر من وثيقة واحدة متطلبات الاجراء الموثل يمكن تناولها في وثيقة واحدة او :    1ملاحظة    

 (    ISO 9000: 2005)   (3/2/1)البند . وفقا للتعريف بالمواصفة  :   2ملاحظة  

   

 : الفحص 4 /3

.مجموعة من العمليات الهد  منها تحديد قيمة او خصائص ميزة خاصة   

يكون الفحص عبارة عن النشاط الكلي لمجموعة من (  مث  علم الاحياء الدقيقة  ) في بعض التخصصات :   1ملاحظة 

. الاختبارات او الملاحظات او القياسات   

و تلك التي تحدد خصائص . الاختبارات المختبرية التي تحدد قيمة الميزة الخاصة تسمى فحوصات كمية   : 2ملاحظة 

.  الميزة الخاصة تسمى فحوصات نوعية   

. الفحوصات المختبرية تسمى غالبا المقاسات او اختبارات   : 3ملاحظة   
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 :المقارنة البيئية بين المختبرات   1 /3

لقياسات او الاختبارات لنف  البنود او لبنود متشابهة من قب  اثنين او اكثر او اكثر من ادارة و اداء و تقييم ا

 ( ( ISO/IEC17043 :2010  (3/2)بند  ،وفقا للتعريف بالمواصفة . المختبرات وفقا لشروط محددة مسبقا 

  مدير المختبر 5 /3 

. مسوؤي عن المختبر  و يكون اعلى سلطة فيه ( اشخاص ) هو شخص او   

بشك  مشترك للدلالة على " مدير المختبر " يستخدا مصطلح ، لاغراض هذه المواصفة القياسية الدولية  :  1ملاحظة 

. شخص او مجموعة اشخاص   

  .يتعلل بالمؤهلات والتدريب تطبل الضوابط الوطنية و الاقليمية و المحلية  فيما :    2ملاحظة  

 :ادارة المختبر  3/12

. هو شخص او اشخاص الذي يوجهه و يدير نشاطات المختبر   

 : ISO 9000في المواصفة القياسية الدولية ( الادارة العليا ) هو مراد  لمصطلح ( ادارة المختبر ) مصطلح : ملاحظة  
2005    

 :مختبر سريري /   مختبر طبي   11 /3

مختبر يقوا  باجراء فحوص الاحياء الدقيقة  او المناعية اوالمواد الكيميائية او امراض الدا المناعية او امراض 

او غيرها من  فحوصات المواد ، الدا او الفيزياء الحيوية  او النسيجية اوعلم الامراض او الجينات الوراثية 

و الادارة و الوقاية وا لعلاج من  الامراض او لتقييم  المشتقة  من جسم الانسان لغرض تجهيز معلومات للتشخيص

صحة الانسان و التي يمكن ان توفر خدمة استشارية تغطي جمي  جوانب عم  المختبر بما في ذلك تفسير النتائ  

. و تقديم المشورة بشان تحالي  اخرى مناسبة    
 

وصف وجود او عدا وجود المواد المختلفة او الكائنات تشم  ايضا هذه الاختبارات اجراءات لتحديد و قياس او : ملاحظة  

.  الحية الدقيقة   

 

 :عدم المطابقة  12 /3 

 عدا الاستيفاء لمتطلب

 
" و" حدش " و" خطأ " و" حدش عرضي" و" حادش :" مصطلحات اخرى يتكرر استخدامها و تتضمن :  1ملاحظة 

كما موضح في المواصفة القياسية الدولية  " . حدوش ظر  مفاجىء " و" حادثة   

ISO 9000: 2005]       ، 2-3/5البند [ 

     

 : POCT    اختبار العناية المركزة 3/13 

 

 اختبار يتم قرب المريض 

يؤدى الاختبار قرب المريض او في نف  موق  المريض للحصوي على نتائ  تؤدي الى التغير الممكن للعناية 

           (3/1) البند (ISO/IEC 22870:2006) كما موضح في مواصفة  في المواصفة . بالمريض 
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 :عمليات مابعد الفحص  3/14

 طور مابعد التحلي  

تتضمن العمليات التي تتب  الفحص و تشم  مراجعة النتائ   و التخزين والاحتفاظ بالمواد الطبية  والتخلص من 

.والتنسيل و الاطلاق والابلاغ و الاحتفاظ بنتائ  الفحص ( النفايات ) العينات و   

  

 :عمليات قبل الفحص  3/19

 طور قب  التحلي  

من طلب الاطباء بما في ذلك طلب الفحص و التحضيرو التعريف ، ( بترتيب زمني ) الخطوات التي تبدا 

الاولية و النق  الى و داخ  المختبر و تنتهي عند البدء في الفحوصات ( او العينات ) بالمريض و جم  العينة 

.  التحليلية   

 

 النموذج      / العينة الاولية  3/16

جزء من سوائ  الجسم  او من التنف  او  الشعر او النسي  و الدراسة اوتحلي  واحدة  او اكثر من يؤخذ  للفحص 

.الكميات  او الخصائص و يفترض ان يطبل على الك    

   
مصطلح النموذج و الذي يكون متوافل م  الوثائل (        GHTF)     يستخدا فريل مهاا التوافل العالمي :   1ملاحظة 

 .الارشادية لعينات الفحص الحيوية المخصصة في الاساس للفحص في المختبرات الطبية 

 

يتم تعريف العينات كنماذج  فحص بيولوجية مستخلصة من جسم    CENو     ISOفي بعض وثائل    :  2ملاحظة 

 .   الانسان
 

و الذي ( او عينة  فرعية بدلا من ذلك ) بدلا من  عينة اولية ( نموذج )  ض الاقطار يستخدا مصطلح في بع:  3ملاحظة 

. يكون  محضر للارساي الى  او الاستلاا من المختبر بهد  فحصه   

 

 :العملية  3/14

. مجموعة نشاطات  متداخلة او متفاعلة  التي تحوي المدخلات  الى المخرجات   

 
. مدخلات العملية عامة تكون مخرجات لعمليات اخرى :  1ملاحظة   

 

  3/2/1و المعرفة في  2001:  1000المتلائمة  م   مواصفة  الايزو :  2ملاحظة 

 

 :الجودة  11 /3

. هي درجة الخصائص الاساسية  المستوفية للمتطلبات  الموضوعة   

 
.صفات اخرى مثلا  رديئة و جيدة و ممتازة  ( الجودة ) يمكن استخداا م  مصطلح :   1ملاحظة   

 
. الاساسي يعني الخصائص الثابتة :  2ملاحظة   

.  1/1/ 3و المعرفة في    2001:  1000كما في مواصفة الايزو   

 

 :مؤشر الجودة  3/15

  .لدرجة الخصائص الاساسية  المستوفية للمتطلبات  الموضوعة هو مقياس 
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خارج )% عيوب % ، ( ضمن شروط  محددة ) % العائد %  ـ ، التعبير عنه  على سبي  المثاي مقياس يمكن :  1ملاحظة 

                              سيكما   او على مقياس ستة(  DPMO)العيوب التي تحدش لك  مليون مرة  ، ( المتطلبات المحددة 

                                                              

 يقاس مؤشر الجودة بمدى تلبية المؤسسة لاحتياجات  و متطلبات المستخدمين و جودة جمي  العمليات التشغيلية :   2ملاحظة 

فان عدد نماذج فحص البوي ، المختير غير ملوثة  اذا كانت المتطلبات لاستلاا نماذج فحص البوي في: مثاي 

تكون مقياس لجودة ( الخصائص الاساسية للعملية ) لك   نماذج  فحص البوي المستلمة %  الملوثة  كنسبة  

. العملية   

 

 نظام ادارة الجودة   3/22

.هو نظاا ادارة لتوجيه و ضيط المؤسسة فيما يتعلل بالجودة   

في هذا التعريف الى النشاطات الادارية العامة و توفير و ادارة الموارد ( نظاا ادارة الجودة ) يشير مصطلح : 1ملاحظة  

. اوعمليات ماقب  الفحص و الفحص و ما بعد الفحص و التقييم و التحسين المستمر   

 

  . 3 /3/2فقرة    2001:  1000المتلائمة  م   مواصفة  الايزو :  2ملاحظة 

 

 :سياسة الجودة  21 /3

. هي التوجيهات و الاتجاه العاا  للمختبر المتعلل بالجودة  و المحدد رسميا من قب  ادارة المختبر   

 
سياسة الجودة بصورة عامة متناسقة م  السياسة  العامة  للمؤسسة  و المجهزة باطار العم  لتنفيذ اهدا  :  1ملاحظة 

. الجودة   

 

.  3/2/2فقرة   2001:  1000م  مواصفة  الايزو متوافقة :  2ملاحظة   

 

 :هدف الجودة  22 / 3

.هو ماننشده او نهد   اليه و المتعلل بالجودة    
 

. اهدا  الجودة بصورة عامة ترتكز على اساس سياسة الجودة للمختبر :  1ملاحظة   

. اهدا  الجودة بصورة عامة تحددها الوظائف و مستوياتها في المؤسسة  :  2ملاحظة   

  3/2/1فقرة   2001: 1000متوافقة م  مواصفة الايزو :  3ملاحظة 

 

 : المختبر المرجعي  3/23

. مختبر خارجي الذي تخض   العينة فيه للفحص   

 

المختير المرجعي هو احد المختبرات التي تختارها الادارة لاخضاع  العينة او العينة الفرعية  للفحص او :  1ملاحظة 

هذا يخلتف من المختبر الذي يتضمن الصحة العامة و ( . الدورية ) عندما لايستطي  المختبرمن اجراء الفحوصات الروتينية  

الذي يلزا تقديم العينات له حسب الهيكلية او التشريعات ( الاا ) المختبر المركزي الطب الشرعي  او تسجي  الاوراا امرفل 

:العينة   24 /3   

.يؤخذ جزء واحد او اكثر من  عينة اولية   

. جحم المص  الماخوذ من حجم المص  الاكبر : مثاي    
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 :الوقت الكامل  3/29

.اثناء و مابعد الفحص الوقت المستغرق بين نقطتين محددة خلاي عمليات قب  و   

 

 :اقرار الصلاحية  3/26

هو تاكيد من خلاي  وتقديم الدلي  المادي و الملموس بان المتطلبات اللازمة لتطبيل ما او استخداا لغرض معين 

. قد تم استيفاؤها   
 

. يستخدا  للدلالة على  حالة المطابقة (  الصلاحية )مصطلح  :  1ملاحظة   

 

 1 /3/8فقرة   2001:  1000المتوافقة م  مواصفة الايزو :  2ملاحظة 

 

 : التحقق  24 / 3

. هو تاكيد من خلاي تقديم الدلي  المادي بان المتطلبات المحددة قد تم استيفاؤها   

 
مصطلح التحقل يستخدا لتسمية حالة المطابقة:  1ملاحظة   

: التاكيد يشم  النشاطات الاتية : 2ملاحظة   

اجراء حسابات بديلة   -ا  

. مقارنة متطلبات التصميم الجديدة م  متطلبات التصميم المشابهه  ثم البرهنة عليها   -ب  

.التعهد بانجاز الفحوصات و اثباتها  -ج  

. 3/8/1فقرة   2001: 1000مراجعة الوثائل قب  اصدارها وفل مواصفة  الايزو  -د  

 

 متطلبات الادارة  -4

الادارة و المؤسسةمسؤولية  1/ 4  

المؤسسة1/1/ 4  

عام  4/1/1/1  

المتطلبات الواردة في هذه المواصفة القياسية الدولية ( الاشارة في ادناه كمختبر ) يطابل المختبر الطبي 

. عندما يجري العم  بوسائ  ثابتة او وسائ   الاتصاي او التنق    

القسم القانوني   1/1/2/ 4  

المختبر او المؤسسة التي يكون المختبر جزء منها له  قسم قانوني الذي يتحم  المسؤولية  القانونية 

. لنشاطاته   

الادارة و السلوك الاخلاقي   1/1/3/ 4  

: تعم  ادارة المختبر  على اجراء ترتيبات في الموق  للتاكد من الاتي   

. ثقة في كفاءة المختبر و نزاهته و قراراته او سلامة  اشتغاله  عدا التدخ  في نشاطات المختبر و التي تضعف ال  -ا  

سلوك الادارة والموظفين تكون خالية من ك  الامور التجارية و المالية و الضغوطات اخرى التي قد تؤثر عكسيا على   -ب

. جودة و تطور عملها             
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ينبغي ان يكون مفتوحا او معلن عنه بصورة ، عند حدوش خلا  م  المرضى لاهتمامات تنافسية ربما خارجية   -ج

. مناسبة   

يكون هناك اسلوب عم  مناسب للتاكد من ان العاملين في المختبر كان تعاملهم م  نماذج الفحص البشرية كالانسجة   –د 

. قة بالموضوع  او بقاياها بموجب المتطلبات القانونية المتعل        

.تحفظ و تصان خصوصية او سرية المعلومات   -هـ   

 

مدير المختبر   4/1/1/4  

.يدير المختبر من قب   شخص او عدة اشخاص ذو كفاءه و مسؤولية مفوضة للخدمات المجهزة    

تتضمن مسؤوليات مدير المختبر الاحترافية و العلمية و الاستشارية و التنظيمية و الادارية و التربوية ذو صلة في  -

 . الخدمات المقدمة من قب  المختبر 

يختار و يفوض مدير المختبر الواجبات او المسؤوليات  لموظفين كفوئين بالاضافة الى مدير المختبر يحتفظ و يلتزا  -

 . الاساسية لجمي  العمليات و ادارتها في المختبر بالمسؤولية 

 . توثل جمي  واجبات و مسؤوليات مدير المختبر  -

كالمنافسة  الضرورية و السلطة و الموارد الاساسية ( او المسمى للواجبات المفوضة ) يملك مدير المختبر  -

 . لغرض تطبيل المتطلبات المستوفية للشروط الواردة في هذه المواصفة 

:بالاتي ( المفوضين / او المفوض ) صف مدير المختبر يت  

تزود القيادة  الفعالة لخدمة المختبر الطبي  و المتضمنة التخطيط المالي و الادارة المالية بموجب الحدود التنظيمية لك    -ا

 المسؤوليات 

مية المناسبة و منظمة رعاية الصحة و العم  الوظيفي الفاع  م  وكالات التنظبم و الاعتماد و ادارة الرس الارتباط -ب

.وخدمة السكان المرضى و مزودين الاتفاقيات الرسمية اذا تطلب ذلك   

التاكد من وجود اعداد مناسبة من العاملين الحاصلين على تعليم و تدريب كافي و كفاءة لتقديم خدمات للمختبر الطبي و  -ج

.الذي يطابل الاحتياجات و متطلبات المستخدمين   

.التاكد من اعتماد سياسة الجودة  -د  

.تحقيل بيئة امنة للمختبر و بالتوافل م  الممارسات الجيدة و المتطلبات القابلة للتطبيل  -هـ   

.تكون بمثابة عضو مساهم للعاملين الطبين لتلك التسهيلات الخدمية اذا كان مناسب و قاب  للتطبيل  -و  

.يما يتعلل باختيار الفحص و استخداا الخدمة و ترجمة نتائ  الفحص التاكد من توفير الاستشارة السريرية ف -ز  

.تحديد و مراقبة مجهزين المختبر  -ح  

توفير للعاملين في المختير برام  متطورة و متخصصة  و فرص للمشاركة بنشاطات علمية و اخرى لمنظمات  –ط 

.المختبر الحرفية   

.المختبر الطبي ( او لخدمات / لخدمة ) الاداء و تحسين النوعية  و   الجودة  تعريف و اعتماد و مراقبة  مواصفات   –ي   

 
يمكن عم  ذلك ضمن سياق لجان تحسين النوعية المختلفة للمنظمة الاا و بقدر مايناسب و ك  ماامكن  –ملاحظة 

. ذلك   

 

. مراقبة ك  الاعماي التي تجرى في المختبر لتحديد المعلومات ذات الصلة سريريا تكون عامة  –ك   
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و 2/12/3و 2/8تسج  اي شكوى او طلب او اقتراح من العاملين في المختبر او زبائن المختبر انظر  –ي 

2/12/2  

لات الطوارىء او ظرو  تصميم و اعتماد خطة طوارىء لضمان توفير الخدمات الاساسية خلاي حا –ا 

 اخرى عندما تكون خدمات المختبر محدودة  و غير متوفرة 

يتم فحص خطة الطوارىء دوريا   –ملاحظة    

.الخطة و البحث المباشر و تطويرهم بطريقة  مناسبة  –ن   

مسؤولية الادارة  4/1/2  

التزام الادارة 4/1/2/1  

يجب ان توفر ادارة المختبر بدلي  او اثبات على التزامها بتطوير و اعتماد نظاا ادارة الجودة و التحسين المستمر لفعالياتها 

: بواسطة   

و ( 2/1/2/2انظر ) تواص  موظفي المختبر على تلبية الاحتياجات المهمة و مطابقتها م  متطلبات المستخدمين  -ا

. اد و التنظيم بالاضافة الى متطلبات الاعتم  

( .  1/2/3/ 2)انشاء سياسة الجودة انظر  –ب   

. تاكيد انشاء اهد  الجودة و خطتها    –ج   

( .  2/1/2/1انظر ) تعريف المسؤوليات و السلطات و العلاقات المتبادلة لجمي  الموظفين   –د   

. انشاء عمليات التواص    -هـ   

( .  2/1/2/7انظر ) تعيين ادارة الجودة و تسميتها   –و   

( .  2/11انظر ) مراجعة اجراءات الادارة   –ز   

( .  1/1/5انظر ) التاكيد بان جمي  الموظفين في المختبر قادرين بكفاءة على تادية نشاطاتهم المعينة  –ح   

السلوك السليم للنشاطات قب  الفحص و اثناء الفحص لتفعي  (  1/3و  1/2و 1/1انظر )ضمان توافرية كافية للموارد  –ط 

(  .   1/7و 1/1و  1/2انظر )و بعد الفحص    

 

احتياجات الزبائن او المستخدمين  4/1/2/2  

تضمن ادارة المختبر باحتواء خدمات المختبر الاستشارة المناسبة و خدمات التفسير و مطابقة احتياجات المريض و اولئك 

( 2/12/3و  2/2انظر ) مستخدمي المختبر   

 

سياسة الجودة  4/1/2/3  

 : سياسة الجودة تكون تعر  ادارة المختبر نظاا ادارة الجودة في سياسة الجودة للمختبر  و تؤكد ادارة المختبر ان 

 متناسبة م  اهدا  المنظمة   - أ

تؤكد الالتزاا بالممارسات المهنية الجيدة في اجراء الفحوص و مطابقتها م  الاستخداا المحدد وفل متطلبات هذه   -ب

. المواصفة و التحسين المستمر للجودة في خدمات المختبر المقدمة   

يكون الابلاغ و التوضيح ضمن المنظمة   –ج   

. اجراء المراجعة المناسبة المستمرة  -د  

 

iTeh STANDARD PREVIEW
(standards.iteh.ai)

ISO 15189:2012
https://standards.iteh.ai/catalog/standards/sist/dd7a2988-16e9-4182-bfba-

8b25de249951/iso-15189-2012



 (ع) 11181/2012 أيزو
 

 

   
 

 © ISO 2012 - جميع الحقوق محفوظة
 
1 

 

اهداف الجودة و التخطيط  4/1/2/4  

تنشا ادارة المختبر اهدا  الجودة و المتظمنة تلبية الاحتياجات المطلوبة و متطلبات المستخدمين المتعلقة بالعم  و مستواه  

.تكون قابلة للقياس و تحوي على سياسة الجودة ضمن المنظمة و ان اهدا  الجودة    

. و اهدا  الجودة (  2. 2انظر) تضمن ادارة المختبر على اجراء التخطيط لنظاا ادارة الجودة و الذي يطابل المتطلبات   

خططتها تضمن ادارة المختبر على سلامة نظاا ادارة الجودة و ان يصان عندما تجرى تغييرات على نظاا ادارة الجودة و 

.المعتمدة   

 

المسؤلية والسلطة و العلاقات المتبادلة   4/1/2/9  

تضمن ادارة المختبر بان تكون السلطات المسؤولة و العلاقات المتبادلة معرفة  و موثقة و مفهومة و ضمن منظمة المختبر 

.ة الرئيسية و الموظفين الفنين و التي تتضمن تعيين مسؤولية الاشخاص لك  وظيفة في المختبر و تعيين النواب للادار.   

. يكون معتر  في المختبرات الصغيرة المستقلة التي تملك اكثر من وظيفة واحدة انه غير عملي تعين نواب لك  وظيفة   –ملاحظة   

 

 الاتصالات  4/1/2/6

 ينبغي ان تمتلك ادارة المختبر وسائ  فعالة للتواص  م  العاملين في المختبر

. تحفظ الفقرات في سجلات لمناقشتها في الاجتماعات و الاتصالات ( .  2/12/2انظر )    

تنشا ادارة المختبر عمليات اتصالات  المناسبة بين المختبر و اصحاب المصلحة و ان الاتصالات تحدش فيما يتعلل بفاعلية 

. عمليات قب  الفحص و الفحص و بعد الفحص و نظاا ادارة الجودة   

 

مدير الجودة  4/1/2/4  

 

تعين ادارة المختبر مدير للجودة و الذي يملك  بغض النظر عن المسؤوليات الاخرى التفويض و المسؤولية و السلطة و 

 التي تتضمن 

. التاكيد بان العمليات تحتاج الى نظاا ادارة جودة قد تم انشاؤه و اعتماده و صيانتة  -ا  

رات المنفذة في سياسة المختبر و الاهدا  و الموارد في اداء نظاا ادارة الجودة ابلاغ ادارة المختبر على مستوى القرا -ب

. و ما يحتاجه للتحسين        

. التاكيد على التروي  و التوعية الى احتياجات المستخدمين و المتطلبات من خلاي  مؤسسة المختبر  –ج   

 

نظام ادارة الجودة  4/2  

متطلبات عامة   4/2/1  

. ينشا المختبر وثيقة  تعتمد و تحفظ لنظاا ادارة الجودة و استمرارية تحسين نشاطاتها بموجب متطلبات هذه المواصفة   

يوفر نظاا ادارة الجودة التكام  في ك  العمليات المطلوبة المستوفية  لك  شروط سياسة الجودة و الاهدا  التي تلبي 

. احتياجات و متطلبات المستخدمين   

: على المختبر ان   

. تحدد العمليات التي يحتاجها نظاا ادارة الجودة و ضمان تطبيقها خلاي المختبر  -ا  
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