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 شكر وتقدير

 
 برنامج في أساتذتي بالشكر وأخص الأفاضل في الجامعة الافتراضية السورية الأساتذة الشكر والتقدير لجميع

 .خلال سنواتنا الدراسية جهد من قدموه لما والتخصص ماجستيرالتأهيل
 بمناقشة وتصويب هذا البحث. لجهودهم ستاذ الدكتور أسامة الفراجستاذ الدكتور رعد الصرن والأللأ الشكر الجزيل

 
نجاز لإ وتعاونهم لحسن استقبالهموأطباء وفنيين  إدارةً  بكامل كوادره مشفى الأسد الجامعيلمختبر  الشكر الجزيل

والدكتورة وفاء حبال والدكتورة ربيعة  مدير المختبر ودمبالذكر الدكتور سامر مح وأخص البحثالقسم العملي من 
 .نحاس
 
الدكتور بسام زاهر الذي تفضل بالإشراف على ستاذ للأ يوخالص امتنان ريولايسعني إلا أن أعبر عن جزيل شك 

 بعطائه ووقته وتوجيهاته . إنجاز هذا البحث وكان لي العون والمرشد والداعم لكل فكرة وكل خطوة ولم يبخل يوماً 

 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

  ث
 

 
 تف حث   خص

لجودة  ISO15189:2012هدف هذا البحث إلى تقييم مدى توافر متطلبات تطبيق المواصفة القياسية الدولية 
 وكفاءة المختبرات الطبية في المختبرات السريرية في سورية.

اعتمد البحث على الأسلوب الإحصائي حيث تمَّ جمع البيانات الأولية من خلال المقابلات الشخصية   
صممت الباحثة استبياناً يتماشى مع بنود المواصفة وقامت بتوزيعه على عينة ميسرة من مختلف  وقدوالاستبيان، 

استبيان صالح للتحليل  33رائح العاملين في مختبر مشفى الأسد الجامعي)مجتمع البحث( ؛ وحصلت على ش
 الإحصائي. 

)الحزمة الإحصائية للعلوم  SPSSقامت الباحثة بتفريغ الاستبيانات بقاعدة بيانات تمَّ تحليلها باستخدام برنامج 
نات؛ وتضمن التحليل الإحصائي اختبارات الصدق البيا والعشرون لمعالجةالإصدار الخامس الاجتماعية( 

والثبات، وفيما يخص الإحصاءات الوصفية تم حساب المتوسطات الحسابية والانحرافات المعيارية والأهمية 
لعينة  tالنسبية لكل محور ولجميع العبارات المتضمنة في هذا المحور، ولاختبار الفرضيات تم تطبيق اختبار 

 .One sample t testواحدة 
مطبقة في مختبرمشفى الأسد  ISO15189:2012للمواصفة الدولية  أن المتطلبات الإدارية أظهرت نتائج البحث

 .لهذه المواصفة بدرجة متوسطةالمتطلبات الفنية الجامعي بدرجة عالية بينما يتم تطبيق 
متوفر في المختبر  ISO15189:2012المواصفة لكن كنتيجة نهائية لتحليل الدراسة إحصائياً تبين أن تطبيق 

 محل الدراسة بدرجة عالية. 
 وخلص البحث إلى مجموعة من التوصيات أهمها:

  لفت نظر الإدارة العليا في مشفى الأسد الجامعي أن هناك توفر كبير لمتطلبات تطبيق المواصفة الدولية -
ISO15189:2012 توفر الإمكانيات في المختبر. وعند ، وأن ثمة إمكانية كبيرة لتحسين تطبيق كل البنود

على الاعتمادية لابد من بذل المزيد من الجهود  للحصول والقناعة بضرورة تطبيق جميع بنود المواصفة 
 وتخصيص الموارد المالية والبشرية لتحقيق ذلك.

والسعي خدمات مخبرية ذات جودة عالية تقديم بغية الحفاظ على المختبر ب خاصجودة  مراقبةتأسيس قسم  -
  .في المستقبل  تطبيق بقية متطلبات المواصفة جدياً إلى

 وتطبيق تبني خلال من في سورية الطبية المختبرات قبل المقدمة من الخدمات جودة مستوى رفع ضرورة  -
 الطبية. المختبرات لجودة وكفاءة ISO 15189:2012 الدولية المواصفة

 
،المتطلبةةةةةةةات ، المختبةةةةةةةرات  الاعتمةةةةةةادالجةةةةةةودة ، المواصةةةةةةةفات القياسةةةةةةية الدوليةةةةةةةة، مراقبةةةةةةةة تف ةت حيييييييي   تفك  يييييي   
 الطبية .
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 تف ق   1-1
دعامة أساسية لتشخيص معظم و معلومات على درجة عالية من الأهمية ؛ المخبرية تشكل تقارير التحاليل 

تلعب دوراً كبيراً في المخبرية الحالات المرضية ومتابعة تطورها وتقييم فعالية علاجها.  وبالتالي فإن دقة النتائج 
دارة المخو المخبري التأثير على قرارات الطبيب المعالج ، وهنا يبرز جلياً واجب الطبيب  وكافة العاملين فيه بر تا 

بشكل المخبرية بغية نجاح العملية التشخيصية وتفسير النتائج   Quality Controlقبة الجودة   في التزامهم بمرا
 للمرضى. وبالتالي زيادة فعالية الخطة العلاجية صحيح ؛

وب لطلما صلفحا راءجإ يتعداها إلىل ب فحسب قيقةص دنتيجة فح صدارإبي على طلر المختبر هدف الا يقتصو
 يةرلسوا لأخلاقيةا ربالمعايي زاملالتا مع مناسبة اتإجراء دامباستخ المطلوبة المدةن لصحيح ضمض ايرلماعلى 

  . ضىرلما سلامةو

المختبر مؤهل لتقديم نتائج اختبار دقيقة  يضمن أن يه فعالة يتطلب تطبيق نظام جودةر بمخلذا فإن تقديم خدمات 
 المختبرات الطبيةبجودة وكفاءةالخاصة ISO 15189:2012الدوليةويعد تطبيق المواصفة القياسية   وموثوقة.

 الطبية. في المختبرات فعالالأساس في بناء نظام جودة 
 International(ISO)من قبل المنظمة الدولية للتوحيد القياسي  وتحديثها تم إعداد هذه المواصفة

organization for standardization  على متطلبات المواصفة  ناءً بISO\IEC17025 
 ” .انظمة إدارة الجودة ”   ISO9001؛ والمواصفة ” لكفاءة مختبرات الفحص والمعايرة  العامةالمتطلبات  “

لى المتطلبات إبالإضافة ISO9001 تشمل نظام الجودة المدرجة في شهادة  ISO15189لذا فإن المواصفة 
 .ISO\IEC17025المواصفةالعامة لمختبرات الفحص و المعايرة المدرجة في 

 

 Terms and definitions     تع ليفتف ل  ح   م تف1-2

 .ISO 9001:2015و ISO15189:2012كافة التعاريف الواردة أدناه مستقاة من المواصفتين الدوليتين: 

 

 : ISO 15189:2012تف متلة  -
من قبل المختبرات  مهااستخدا الطبية. يمكندة والكفاءة في المختبرات دولية تحدد متطلبات الجو مواصفة قياسية 

 لتأكيد أو الاعتراف باختصاص المختبرات الطبية أو ،الطبية في تطوير نظم إدارة الجودة وتقييم الكفاءة الخاصة بها
 من قبل زبائن المختبر، السلطات التنظيمية وهيئات الاعتماد.  

 : Accreditationتلاعت    -
 تنفيذ مهام محددة.في  بكفاءتهااً رسمي اً اعتراف رسميةهيئة يعطي  إجراء

 : Competenceتفكة ءة -
 هي القدرة المثبتة على تطبيق المعرفة والمهارات. 
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  Medical laboratory ل تف  ي تتف خ-
 laboratoriesClinical   تفةليلي ت  ل تتف خ

حيوية، خلوية، مرضية، هي مختبرات بيولوجية، مكروبيولوجية، مناعية، كيميائية، مناعية دموية، دموية، فيزيائية 
وراثية، وغيرها من المواد المأخوذة من جسم الإنسان لغرض توفير معلومات حول تشخيص، وتدبير، ومعالجة 
مريض، أو تقييم صحة أو جسم إنسان والتي قد توفر خدمات استشارية تغطي جميع جوانب الاستقصاءات في 

 المشورة لاستقصاء أكثر ملائمة. المختبر بما فيها تفسير النتائج أو تقديم النصح أو
  Process  تفع  ي  -

 .مجموعة من الأنشطة المترابطة أو المتفاعلة التي تحول المدخلات إلى مخرجات
 Quality  تفجم ة -

 .هي مدى تلبية مجموعة من الخصائص المميزة المتأصلة لشيء ما للمتطلبات
 Quality Management System  نظ   إ تلة تفجم ة -

  جزء من نظام الإدارة والذي يتعلق بالجودة. 
 

 
 

 لاختل لت ت 3 -1
 

 ISO  International Organization for للتوحيد القياسيالمنظمة الدولية 
Standardization 

 WHO  World Health  Organization منظمة الصحة العالمية
 EFLM European Federation of Clinical يالمخبر للكيمياء السريرية والطب يالاتحاد الأوروب

Chemistry and Laboratory Medicine 
 منظمة التعاون الدولي لاعتماد المختبرات

 
ILAC  International Laboratory   
Accreditation Cooperation 

 
 EA European co-operation for  التعاون الأوروبي للاعتماد

accreditation 

     point-of-care testing   POCT الرعايةاختبار نقطة 
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 /ES/ESA Ethiopian standard agency   وكالة المعايير الإثيوبية

 ENAO   Ethiopian national accreditation الاعتماد الوطني الإثيوبي  مكتب
office  

 SANAS  South African National أنظمة الاعتماد الوطنية في جنوب إفريقيا  
Accreditation Systems 

 IAF International Accreditation Forum المنتدى الدولي للاعتماد

 UKAS  United Kingdom Accreditation خدمة اعتماد المملكة المتحدة
Service 

 LQSI  Laboratory Quality Stepwise التطبيق المتدرج للجودة
Implementation 

 
 

 تفة  ق  ف لتة   ت  4 -1
 تفعل ي  تف لتة   

 1(  عنمتن  2013 لتة  )تفشلتمن ،-1
فجم ة مكة ءة تف خت لت  تف  ي  طي لض  تف لضى طي تف خت لت   ISO15189:2012أثل ت  يو تف عي ل" 

 . "تف  ي  تلأل ني  تفخ ل 
في المختبرات الطبية الأردنية الخاصة في  ISO15189:2012هدفت هذه الدراسة إلى بيان أثر تطبيق المعيار 

في العاصمة ومختبر المشفى الاستشاري رضا المرضى . تكون مجتمع الدراسة من مختبر المشفى التخصصي 
 ( مريضاً في تلك المختبرات .178عمان . وشملت الدراسة عينة من )

 الارتباط،ومعامل  المعيارية،والانحرافات  الحسابية،من الأساليب الإحصائية كالمتوسطات  اً عددالدراسةاستخدمت 
 إلى النتائج التالية:التحليل الإحصائي اعتماداً على وتوصلت الدراسة  والمتعدد.والانحدار البسيط 

للجودة وكفاءة المختبرات الطبية في رضا  ISO15189:2012ثير ذو دلالة إحصائية لتطبيق معيار  أوجود ت -
 الأردنية الخاصة . المرضى في المختبرات الطبية

                                                           
فجم ة مكة ءة تف خت لت  تف  ي  طي لض  تف لضى طي تف خت لت  تف  ي    ISO15189:2012أثل ت  يو تف عي ل ( . 2013رانية ) ،الشراونة1

 ماجستير ، كلية الأعمال ، جامعة الشرق الأوسط . سالةر. تلأل ني تفخ ل 
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 رضا المرضى عن أداء المختبرات الطبية الأردنية الخاصة. -
 : التوصيات التالية وبناءً على النتائج السابقة خلصت الدراسة إلى

في المختبرات الطبية الأردنية الخاصة  ISO15189:2012ضرورة التزام الإدارة العليا ودعمها لتطبيق المعيار -
واستخدام أحدث الطرق في نقل  بيئة فحص ملائمة ، عالية وتوفيروذلك من خلال تعيين موظفين ذوي خبرة 

 العينات .
ة الجودة لدى العاملين في المختبر من خلال غرس بعض المفاهيم فيجب على إدارة المختبرات تعزيز ثقا -

خطاء، الاهتمام والعناية أالرئيسية كالدقة في المواعيد، وتحمل المسؤولية، والعمل بموثوقية ، والعمل دون 
ظهار المودة لهم .  بالمرضى وا 

برات الطبية في لجودة وكفاءة المخت  ISO15189:2012ضرورة تجسيد وغرس متطلبات المواصفة   -
 من الثقافة التنظيمية في المختبرات الطبية الخاصة .   ءاً جز  رات لتصبح بالمخت

 
 2(  عنمتن  2013 لتة  )ح م  ،-2
 تفلح  تفع     خ  ل تف  ي  طي   يلي فجم ة مكة ءة تف خت لت    ISO15189:2012أثل ت  يو تف متلة   "

 ."تفةل تف لجعي    شو  خت ل لتة  ح ف  
السل المرجعي  في مديرية  مختبرفي  ISO15189:2012لمواصفة  ا عملية لأثر تطبيقتجربة  مثلت الدراسة

 . الصحة العامة في وزارة الصحة مختبرات
،حيث درست هذه المؤشرات قبل  تطبيقها فيهثر أوضع مؤشرات لدراسة وتم المختبر تم تطبيق المواصفة في 

لوحظ تحسن في رضا الزبائن من خلال توزيع استبيانات  وقد ؛ومدى التحسن بهدف تقييم النتائج التطبيق وبعده
انخفاض حالات تلوث الأوساط الزرعية وانخفاض حالات عدم المطابقة  وكذلك المواصفة ، وبعد تطبيققبل 

 ما سبقكل  تفهم العاملين بسياسة الجودة والعمل على تطبيقها .و المختبر في  المسجلة مع زيادة التواصل الداخلي
 .قدمة للمرضىة المستقبلية المالخدمتحسين جودة  وبالتالي المختبرأدى إلى التحسين المستمر في عمل 

وكان من  المستقبلية.تم وضع المعوقات التي واجهت عملية التطبيق مع التوصيات ووضع اقتراحات البحث 
 المخبريينوالجامعات والفنيين  المدارسترسيخ مفاهيم الجودة لدى صانعي القرار ولدى طلاب  ضمن التوصيات

والسعي إلى تطبيقها في مختلف جوانب الحياة  في الحياةدرجة الوعي لأهمية الجودة  ورفع المختبراتالعاملين في 
 . فضللأنحو اللارتقاء 

 
 

                                                           
  خ  ل تفلح  تفع     يلي  فجم ة مكة ءة تف خت لت  تف  ي  طي   ISO15189:2012أثل ت  يو تف متلة  ( 2013حمود، رولا .) 2

 رسالة ماجستير قسم إدارة الجودة ، الجامعة الافتراضية السورية . . لتة  ح ف   خت ل تفةل تف لجعي    شو 
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 3 عنمتن  ( 2019تف  ئي  ، لتة  )  ع   تفمه ب -3
 لتة     "ISO15189:2012 ت      ت  يو إ تلة تفجم ة طي ع ل تف خت لت  تف  ي  ض ن تف متلة    " 

 .ح ف  طي  شةى تفع مي  ف نة ئي  متفملا ة
المواصفة  للنسائية والولادة في تلبية متطلباتمشفى العلوية مختبر البحث إلى بيان إمكانية  هدف

ISO15189:2012   في خمسة عشر بنداً ومتطلبات فنية متمثلة في عشرة  ية متمثلةالتي تتضمن متطلبات إدار
 ودقة نتائجه. لإثبات كفاءتهالاعتمادية  المختبر على شهادةحصول البحث أهميته من  وقد اكتسببنود. 

كان تم الاعتماد على قائمة التدقيق الخاصة بهيئة الاعتماد العراقية والتي تغطي كافة متطلبات المواصفة ، و  
تلك   إغلاقتوجب عليه على المختبر أن يمتثل لتلك المتطلبات وفي حالة ظهور حالة عدم مطابقة صغرى 

من  تطلب ذلك زيارة تقييم؛ ذلك ، أما في حالة ظهور حالة عدم مطابقة  حرجة  تالحالة وتقديم الوثائق  التي تثب
  الحالة والامتثال للمتطلبات  . إغلاقكد من أجهة الاعتماد للت قبل

 : الباحثة إلى الاستنتاجات التاليةوقد توصلت 
 .فعالو  لدى المختبر نظام إدارة جودة كفوء -
 التوثيق.قصور في عملية  في معظمها الإدارية وهيللجوانب  المطابقةهناك بعض حالات عدم  -
أخرى  تستوجب زيارة تقييم creatinine الكرياتينيني قياس فحص ظهور حالة عدم مطابقة فنية صغرى ف -
 حالات عدم المطابقة للمتطلبات الفنية . وجود عدد من فضلًاعن، كد من الامتثال للمواصفات أللت
تدقيق حالات  التقييم و بهدفللمختبر  ثم تمت زيارة لاحقةأوصت الدراسة بتصحيح حالات عدم المطابقة ومن  وقد

   القياسية لوحظ من خلالها امتثال المختبر لكافة متطلبات الاعتماد وفق المواصفة  حالات عدم المطابقة

ISO15189:2012   19.4.2017تم منح شهادة الاعتماد للمختبر بتاريخ و . 
 
 4(  عنمتن  2020،أح    أ م ةةي ن لتة  ) تفةعم ي ،-4

  .2018"     ت  يو  ع ييل إ تلة تفجم ة تفش     طي تف ةتشةي   تفحكم ي  متفخ ل  طي ملاي  تفجزيلة 
  .2018تفةم تن  –ح ي ي   ن مجه  نظل تلأ ل تفلحي  ت لتة  

السودان في  في ولاية الجزيرة  هدفت الدراسة إلى معرفة مدى التزام إدارات المستشفيات الحكومية والخاصة
 لهم.هذه المستشفيات عن مستويات الخدمة المقدمة  مرضىبتطبيق معايير إدارة الجودة الشاملة ومدى رضا 

                                                           
 "15189 ت      ت  يو ت تلة تفجم ة طي ع ل تف خت لت  تف  ي  ض ن تف متلة  " ( 2019، شهلاء.)الطائي ،نادية .عبد الوهاب 3

                            "  كلية الإدارة والاقتصاد.جامعة بغداد.                                                                                          ة " دراسة حالة في مستشفى العلوية للنسائية والولاد
 

  
متفخ ل  طي ملاي  تفجزيلة "  لتة  تح ي ي      ت  يو  ع ييل إ تلة تفجم ة تفش     طي تف ةتشةي   تفحكم ي  ( 2020.)السعودي ،أبوسفيان ،أحمد4

 .  16. السودان ، المجلة العربية للنشر العلمي ، العدد  نمجه  نظل تلأ ل تفلحي 
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( من الأطر الصحية 150ذلك باختيار عينة عنقودية مكونة من ) ؛ وانتهجت الدراسة المنهج الوصفي التحليلي
البيانات الأولية باستخدام برنامج الحزم الإحصائية تم تحليل و المساعدة ، وقد تم تصميم وتوزيع استبيان عليهم .

 .               (SPSSاعية )للعلوم الاجتم
في مستشفيات الولاية  تطبيق جيد لمعايير الجودة الشاملة : عدم وجودومن أهم النتائج التي استخلصتها الدراسة 

 الخدمات الطبية المقدمة من قبل هذهوأن ؛  على جميع المستويات ومن وجهة نظر جميع الأطر المساعدة 
مقدمي هذه الخدمات من الأطر  حتىعموماً دون المستوى المطلوب ولا تنال رضا المرضى ولا  المستشفيات

وأن هناك تفوقاً نسبياً في جودة الخدمات والالتزام بمعايير الجودة  الصحية ، ولا إدارات هذه المستشفيات .
 العامة. فياتالمستشللمستشفيات الخاصة على 

 المستشفيات.قبل الدراسة بضرورة تحسين جودة الخدمات الصحية المقدمة من  وقد أوصت
 
 5 عنمتن  ( 2020 لتة  )تفك ي  ، -5

فجم ة مكة ءة تف خت لت  تف  ي    ISO15189:2012"  تح ي   لج  تلاحتي ج إفى ت  يو تف متلة  تف مفي  
 مأثله  ع ى لض   ةتخ  ي نت ئج تفةحص "

دى رضا مستخدمي نتائج الفحص ومالمختبرات الطبية قبل الخدمات المقدمة من جودة  تقييم إلىهدفت الدراسة 
براز دور وأهمية تطبيق المواصفة الدولية ؛ عنها في رفع  المختبرات الطبيةلجودة وكفاءة  ISO15189:2012وا 

المتطلبات الفنية والإدارية للمواصفة من وتحديد مدى تحقق  ،المختبرات  هذه جودة الخدمات المقدمة من قبل
 . وجهة نظر عينة الدراسة ومقارنتها بمستوى الرضا العام عن جودة وكفاءة الخدمات المقدمة

 ) الأطباء( وجود علاقة ارتباط معنوية إيجابية قوية بين رضا مستخدمي نتائج الفحص نتائج الدراسةأظهرت 
يتأثر بدرجة نتائج الفحص وهذا يدل على أن رضا مستخدمي  ،ية للمواصفةدارية والفنودرجة تطبيق المتطلبات الإ

جودة الخدمات  وأن مستوى رضاهم عن ،تطبيق جميع بنود المواصفة الدولية لجودة وكفاءة المختبرات الطبية
 .ضعيفاً بشكل عام بنود المواصفة في المختبرات عينة الدراسة كان مستوى تطبيق وأن ؛ كان ضعيفاً المقدمة 

ضرورة رفع جودة الخدمات المقدمة من قبل المختبرات وخلصت الدراسة إلى مجموعة من التوصيات أهمها 
  .لجودة وكفاءة المختبرات الطبية ISO15189:2012 المواصفة الدولية ي وتطبيقنالطبية من خلال تب

 
 
 
 
 

                                                           
فجم ة مكة ءة تف خت لت  تف  ي  مأثله  ع ى  ISO15189:2012تح ي   لج  تلاحتي ج إفى ت  يو تف متلة  تف مفي     " (2020جمال ناصر.)الكميم ،5

 ، المجلد الأول ، العدد الثاني.الرازي جامعة – والإنسانية الإدارية العلوم كلية مجلة" اليمن . تخ  ي   نت ئج تفةحصلض   ة
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 تلأجن ي  تف لتة   
 6 عنمتن( (Marc H.M  et al 2015 لتة   -1

"Flexible scope for ISO 15189 accreditation: Guidance prepared by 
theEuropean Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (EFLM) 
Working GroupAccreditation and ISO/CEN standards (WG-A/ISO) "      

 أع ه  تلاتح   تلأملم ي ف كي ي ء تفةليلي  متف ب  إلش  ت  ISO 15189 لن لاعت      ج ل
 .آيزم( متعت     ج مع  تفع ل م ع ييل EFLM).تف خ لي

 المهم ؛ ومنمكانتها كمعيار لاعتماد المختبرات الطبية ISO15189عززت المراجعة الأخيرة للمواصفة القياسية 
التعاون الأوروبي للاعتماد لذا فإن ؛ لكل من المختبرات وعملائها  بالنسبة  أن يكون نطاق هذا الاعتماد واضحًا

European co-operation for accreditation (EA)  يتطلب أن تصف الهيئات الوطنية المسؤولة عن
 .  المعنيةالاعتماد نطاق اعتماد كل مختبر بطريقة لا تترك مجالًا للشك حول نطاق كفاءة المختبرات 

 ن  ل من الاعتماد ، أو  جزءلمثل مكل اختبار فردي الإشارة إلى  مع  ثابتةالمجالاتقد تكون  ؛EAوفقًا لتوصيات 
 .كل مختبر بها يختصالتي  اتصو الفحو  المواد المجال الطبي ونوعفي مجموعات ال كل الإشارة إلىمع 

ستخدام لا يروجEA ، فإن التعاون الأوروبي للاعتماد ومع ذلك؛ الثابتة فقطالمجالاتتستخدم معظم البلدان 
 .يالمختبر مما يساهم في جودة الطب  يسمح بمزيد من الابتكار ذلك المرنة لأنالمجالات

التابعة للجنة الجودة والتنظيم التابعة  ISO/CENيوصي اعتماد مجموعة العمل ومعايير البحثية ورقة هذه ال في
 ISO15189المرن لاعتماد  المجالباستخدام نهج    EFLMالسريرية والطب المخبريلاتحاد الأوروبي للكيمياء ل

على الانضباط والكفاءة ، ويركز على تحديد مصطلحات موحدة يمكن نقلها ؛ و النهج قائم على المخاطرهذا 
 .ر حدود التخصصات العلمية والمختبرات والبلدان عب

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

                                                           
6Marc H.M  et al( 2015). 
"Flexible scope for ISO 15189 accreditation: a guidance prepared by the European Federation of Clinical 
Chemistry and Laboratory Medicine (EFLM) Working Group  Accreditation and ISO/CEN standards (WG-A/ISO)" 
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 7 عنمتن  (et al Boursier 2016)  لتة  -2
Accreditation process in European countries - an EFLM survey "       " 

 *EFLM ةح - ع  ي  تلاعت    طي تف مل تلأملم ي 
 

 تم تطوير أنظمة الجودة على أساس أنه، و مورد قيم للمختبرات الطبيةكالاعتماد  ركزت هذه الدراسة على أهمية
  .الأوروبيةفي العديد من المختبرات في البلدان   ISO15189المواصفة القياسية العالمية

 EFLMالمخبري للكيمياء السريرية والطب  الاتحاد الأوروبي مجموعة عملأجرت  وقد
European Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine مسحًا يستعرض 

، واستخدمت لهذا الهدف الاستبيان كوسيلة لجمع البيانات الوضع الحالي لعملية الاعتماد في الدول الأوروبية
 .EFLMالمن  علمية جمعية 39  مندوبيإلى  الإنترنت استبيان عبر إرسال تم ،حيث

مكانيةالطبية المعتمدة في كل دولة  المختبرات الوضع الإلزامي وعددتناول المسح   * المرن المجال تطبيق  وا 
 ( في كل بلد.POCTدراسة حالة اختبار نقطة الرعاية )كما تمت  والمجالات الطبية المعنية.

العديد من الاختلافات في مناهج اعتماد المختبرات الطبية في  رغم وجود وقد خلصت الدراسة إلى الاستنتاج أنه
 التعاونو  دواحمعيار استخدام  وأن ،على نطاق واسع ISO 15189فقد تم قبول مشروع اعتماد  الأوروبية،الدول 

يمكّن المتخصصين في المختبرات  EAو  الاعتماد،وهيئات  ،EFLMو  ،العلميةالجمعيات  بفضلبين الدول 
 .من التحرك نحو التنفيذ الموحد لمفهوم الاعتماد

 
 

 
المشمولة مجموعات ال كل إلى المرنالمجال  بينما يشير،اختبارات محددة بعينها مشمولة بالاعتماد  تثابالالمجال ب * يقصد
 كل مختبر. بها يختصالتي والاختبارات  المواد المجال الطبي ونوعفي بالاعتماد 

 ((.Marc H.M  etالباحثة اعتماداً على 
 
 
 
 
 

                                                           
7
Boursieret al . (2016)  

" Accreditation process in European countries - an EFLM survey" 
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     8: عنمتن (et al Sciacovelli 2016)  لتة  -3
 "ISO 15189 accreditation and competence: a new opportunity for laboratory 

medicine." 

 يتف خ ل ف  ب   طلل  ج ي ة ISO 15189تعت    مكة ءة 
 
المتخصصين في  حماسأثار  قدISO 15189 الدولية اعتماد منظمة المعايير ركزت هذه الدراسة على أن  

بإثبات مدى  يسمحكما الطبي  المختبردرجة عالية من جودة أداء  الوصول إلى يلبي الرغبة فيكونه  المختبرات
 ISO معيارأن تطبيق  إدراك طاقم المختبر وأنه يترتب على ؛كبير على مستوى الأداءال هتأثير و موظف كفاءة كل 

ع خبرات المختبرات المختلفة يجمضرورة ملحة لت كما أنهيحتاج إلى التزام كبير من حيث الوقت والجهد 15189
 ومواجهة التحديات. متطلباتلل وتحديد أنسب الأساليب للامتثال

مثل المختبرات  وثيق بين الجمعيات العلمية الوطنيةالتعاون لابد من ال ISO 15189اعتماد  لضمان نجاحو 
   in vitro diagnostic medical devices( IVD)  المخبرية الطبية ومصنعي الأجهزة الطبية التشخيصية 

 . الاعتماد الوطنية هيئةو   
خاصةً  تهماإثبات المستوى العالي لأداء خدمجميع موظفي المختبرات  على مفادها أنوخلصت الدراسة إلى نتيجة 

وأنه لابد من توفركفاءة الجميع في إدارة عملية الاختبار برمتها للوصول إلى هذا ؛ المتعلقة منها بنتائج المرضى 
 تنفيذ نظام يتوافقبسمح ي هالمختبركوننسبيًا من قبل العاملين في  مقبولاً  كان   ISO 15189اعتماد  وأن  الهدف.

يضمن  فاءةك تنفيذ مستوى يسمح بتحفيز و للطب المخبري مصمم خصيصاً  معتمدمع متطلبات معيار دولي 
 منها: الهامة نقاطال بعض رتوفلتحقيق تلك الغاية لابد من   و. الفعالة للمرضى الإدارة

 .أكبر عدد ممكن من الاختبارات المقدمةتطبيق الاعتمادعلى  -
 للاعتماد. على الجوانب الأساسية التي يقوم عليها الأساس المنطقي مدرباً  أن يكون طاقم المختبر بأكمله -
 .ختبارات تحت الاعتمادكافة الامستوى عالي من الكفاءة يسمح بتقييم  تدقيقفريق ال يمتلكأن  -
مما قد  المنهجياتلتدريبات خاصة للمدققين لضمان اتساق العمل وتجنب اختلاف  هيئة الاعتمادأن تخطط  -
 . مستوى المطابقةالوصول ل على تقييم  ؤثري
  ISO 15189 عيارلما تطبيقالمتخصصين في المختبرات المساهمة في تحقيق النجاح الكامل من خلال  على -

والنهج المناسب  ؛رلمعيااهذا لاعتماد الأساس المنطقي على تدريب الموظفين و  ؛اقتراح حلول للمشاكل وتنفيذهاو 
  بفعالية. لتحقيقه

 

                                                           
8
. (2016) et al Sciacovelli     

 " ISO 15189 accreditation and competence: a new opportunity for laboratory medicine " 
Department of Laboratory Medicine, Padua University School of Medicine,Italy. 
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( بعنوان : Abebe N  2016دراسة )  -4
9

 

Ae  uiider cA  1111  S  lufcceccuS cS cdu  ucdnecde SfteS uf  ufc er "

"aepuleculn cS ocdcubce . 

 .تف  ي تف تق   طي إثيم ي  Bethzathaطي  خت ل  ISO 15189تفنج ح طي تفحلمل ع ى تعت    
 

، ISO 15189الطبي في إثيوبيا على اعتماد  Bethzathaمختبر ول الضوء على حصهذه الدراسة سلطت 
مثل إرشادات المواصفة القياسية  الجودة،نهجًا مركزاً لنظام إدارة  تبرات تتبعالعديد من المخونوهت إلى أن 

 .ISO 15189: 2012العالمية
 :ISO 15189المواصفةقد تبنت   Ethiopian standard agency ESA/ ESوكالة المعاييرالإثيوبيةأن و 

 عالية الجودة.المخبرية ، كمحاولة لتحسين رعاية المرضى من خلال الممارسات 2012
من قبل مكتب الاعتماد في إثيوبيا اعتماد المختبر الذي يفي بهذا الدليل الإرشادي شارت الدراسة إلى إمكانية أ

إلى  يعتبر هذا الاعتمادإشارة،  Ethiopian national accreditation office( ENAO)الوطني الإثيوبي 
 أعلى مستوى من الثقة في جودة الخدمات التي يقدمها المختبر.

 .2015 أياراختبارات في  5في  ENAOوحصل على اعتماد  2013بدأت عملية الاعتماد في عام 
تدريب توعوي  للإدارة العليا حول فائدة الاعتماد، ثم قامت  إجراءبقامت إدارة المختبر خلال المرحلة التحضيرية  

( QMSتم تصميم نظام إدارة جودة ) الجودة حيثبتدريب جميع الموظفين التقنيين وغير التقنيين على أساسيات 
إلى هيكل منظم جيدًا  أدىالذي  الكثير من التقدم حدث  منذ تنفيذ نظام إدارة الجودةو  بناءً على دليل الجودة.

 .وعلاقات عمل سلسة وخدمات فعالة
 International LaboratoryAccreditation(ILAC)التعاون الدولي لاعتماد المختبرات منظمة إن لدى 

Cooperation   ي الإثيوبي  ومكتب الاعتماد الوطنENAO (في منظمة  ووهو عضILAC )سياسة  ؛
أن المختبرات الطبية مطالبة بأن يكون ، أي  Metrological traceability التتبع المترولوجيإلزامية بشأن 

لذلك  نتيجةو  لديها برنامج معايرة ثابت للمعدات الهامة التي تؤثر بشكل مباشر أو غير مباشر على نتائج الفحص
 National Metrology (NMIE)المعهدالوطني للقياس في إثيوبيا  فيتمت معايرة معظم المعدات الفرعية  ؛

Institute of Ethiopia. 

   German Society for(GIC) ولدعم مشروع الاعتماد قدمت الجمعية الألمانية للتعاون الدولي

InternationalCooperation  كما تمت لاختبارات أمراض الدم والكيمياءللمختبر مخططات اختبارات المهارة .
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    (2016 )Abebe N 
Ae  uiider cA  1111  S  lufcceccuS cS cdu  ucdnecde SfteS uf  ufc er aepuleculn cS ."ocdcubce 
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 Ethiopian Public Health( EPHI)مواجهة مختلف التحديات عبر دعم من معهد الصحة العامة الإثيوبي 

Institute. 
الإدارة بمراجعة عمليات ما قبل التحليل والتحليل  وتقوم بكفاءة،تقدم نظام إدارة الجودة  Bethzathaيراقب مختبر

 .جراءفعالية الإ أجل تقييماخلي كأداة تقييم من وما بعد التحليل. وقد استخدم التدقيق الد

عملية  سبيل نجاحلا تقدر بثمن في ات تكريس الإدارة والموظفين وتقديم مساهم أنه تممما سبق يمكن الاستنتاج 
وهو يأمل أن بشكل كبير من التجارب التي مر بها في عملية الاعتماد  مختبرالوبشكل عام فقد استفاد الاعتماد.

 .دالتي ربما لم تبدأ برنامج الاعتماد بع لمختبرات الطبيةا تجربتهتلهم 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 10بعنوان :(  al 2016) Lucy A Perrone  لتة  -5
 "Implementation research: a mentoring programme to improve laboratory quality 
in Cambodia ". 

 . حث ت  يقي   لن  ج إلش  ي فتحةين جم ة تف خت لت  طي ك  م ي 
  Laboratory Quality Stepwiseتدريجي لجودة المختبرات  تطبيقتنفيذ برنامج  سة إلىهدفت هذه الدرا

Implementation (LQSI.لتعزيز جودة وقدرة مختبرات المستشفيات الكمبودية ) 
مهارات التوجيه وممارسات إدارة جودة  دربوا علىبعد أن مختبرات ليكونوا مرشدين أربعة فنيي وقد تم توظيف 

مختبر  12تدريب موظفين من تم الطبية(.للمختبرات  ISO15189المختبرات ومتطلبات منظمة المعايير الدولية )
 person -weekly in-followed by tri        شخصيال بالتوجيهمتبوعًا  المختبراتأنظمة إدارة جودة على 

mentoring التطبيق المتدرج للجودة ( باستخدام أداة كل ثلاثة أسابيع  تنفيذ أنظمة إدارة الجودةل(LQSI التي و
 .ISO 15189تتماشى مع معيار 

خطة عمل مفصلة يمكن استخدامها لمراقبة  تضمنتقائمة مرجعية لجداول البيانات  لتحسينتم تكييف الأداة  
 .تحسين الجودةمتتالية ل مجموعة من أنشطة تضمنتكما  تقدم كل مختبر نوعيًا

                                                           

10Lucy A Perroneet al   ( 2016) . 

"Implementation research: a mentoring programme to improve laboratory quality in Cambodia " 
Bulletin  World Health Organaization. 

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Perrone%20LA%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=27843164
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Perrone%20LA%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=27843164
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5043202/
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الهاتفية الأسبوعية والاجتماعات نصف  المكالماتعبر والتحديات موظفو المشروع تقدم المختبرات استعرض 
 نقاط الاتصال بوزارة الصحة والمختبرات المشاركة والشركاء المحليين. الشهرية مع 

based training-classroom على الفصول الدراسية التدريب القائم  ها أنمفاد وقد توصلت الدراسة إلى نتيجة
باستخدام خطة   regular on-site mentoringالمنتظم في الموقعمتبوعًا بالتوجيه ) المحاضرات النظرية ( 

عمل مفصلة باللغة المحلية يتيح للموظفين فرصة أكبر لتعلم مفاهيم جديدة وطرح الأسئلة والوصول إلى الموارد 
 التي تؤدي إلى إنجازات سريعة في نظام إدارة الجودة. 

التقدم نحو تحسين دقة نتائج الاختبارات وحسن توقيتها وموثوقيتها في  يسهل للتوجيهالخاضع  LQSIنهج وأن 
 تنفيذ نظام إدارة الجودة الأخرى. مختبرات المستشفيات ويمكن أن يتعاون مع برامج

من الناحية المالية لجميع المختبرات  اً الكامل قدلا يكون مجدي ISO 15189للحصول على اعتماد  بالرغم من أن
 .مرضى للهي مهمة قيّمة لرعاية عالية الجودة  LQSIعملية  ؛لكندياالصحية في كمبو 
يسمح   التوجيه المنتظم للمختبرات في الموقع باستخدام خطة عمل مفصلة باللغة المحلية للموظفين وبالنتيجة  فإن

 . بتعلم مفاهيم نظام إدارة الجودة والتعلم أثناء العمل دون تعطيل تقديم خدمة المختبر
 
 
 11 عنمتن   (  et al Abugroun 2016) لتة   -6
 

"Assessment of the Current Situation of Medical Microbiology Laboratories in 

Nine States in Sudan Compared to International Standards ." 

 . ق لن    ف ع ييل تف مفي تقيي  تفمضع تفح في ف خت لت  تلأحي ء تف قيق  تف  ي  طي تةع ملاي   طي تفةم تن 
؛ حيث تحتاج الفحوصات الطبية التي يعتمد عليها في تشخيص الأمراض إلى كوادر مدربة وبرامج ضبط الجودة 

ليل والإبلاغ االتح إجراءء بو ية عالية الجودة إلا عندما يقوم فريق عمل مدرب وكفمخبر لا يمكن أن تنتج خدمات 
 عن النتائج. 

و برامج ضبط هدفت هذه الدراسة إلى  تقييم الوضع الحالي لمختبرات الأحياء الدقيقة وكذلك تطوير مخطط 
 الجودة  للحصول على أفضل النتائج و بالإمكانيات المتاحة.

                                                           

11Abugrounet al)2016 ( 

"Assessment of the Current Situation of Medical Microbiology Laboratories in Nine States in Sudan     

Compared  to  International Standards  " 
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في تسع ولايات سودانية هي الخرطوم وشمال كردفان والنيل  2013 -2011في الفترة   ةأجريت الدراسوقد 
 الأبيض والجزيرة والبحر الأحمر والقضارف وكسلا ونهر النيل والولاية الشمالية. 

دام الروتينية باستخ والفنيين والاختباراتحيث المعدات  نبدقة متم تقييم مختبرات الأحياء الدقيقة في هذه المناطق 
 مهارات الفنيين تقييم إضافة إلى،لفحص تصميمه ومعداته مختبرزيارة ميدانية لكل أجريت منظم. كما استبيان 

سالبة الجرام وأخرى  بكتريا-تحتوي على نوعين من الجراثيم )كوادر التشخيص المخبري ( بواسطة عينات قياسية
 خالية من الجراثيم. موجبة وعينة

بما في ذلك تصميم المختبر  مختلفة،ضعف الأداء وتدهور تدابير مراقبة الجودة على مستويات  لوحظقد و 
 والمعدات والفنيين.

 .الجودة والفنيين المدربين في مجال علم الأحياء الدقيقة في كل مختبر بمراقبة بشدةأوصت الدراسة  
 
 

 

 

 

 12(  عنمتن (Plebani, Sciacovelli et al 2017  لتة -7
"ISO 15189 Accreditation: Navigation Between Quality Management and Patient 

Safety". 
 . ين إ تلة تفجم ة مةلا   تف لضى تلإ ح ل  ISO 15189تعت    

 
هذه معيار دولي لتطوير أن و  ،للمختبرات السريرية اً قيماً مورد باعتبارهالاعتماد  مفهومركزت هذه الدراسة على 

 .يالمخبر علامة فارقة على الطريق نحو تحسين الجودة والسلامة في الطب  يمثل المختبرات
مختبر الليس فقط لتحسين نظام جودة  تهقيمقد عززت من  ISO15189المراجعة الأخيرة للمعيار الدولي وأن 

نمالاستجابة أفضل لمتطلبات الكفاءة السريري  .المخبرية للخدمات مثلىالعملاء والقيمة الاحتياجات  والتركيزعلى وا 
 ISO17025والجودة؛ ألأنظمة  ISO 9001العامة مثل رغم استمرار استخدام بعض البلدان للمعايير وأنه 

المعيار الأكثر ملاءمة وفائدة  باعتباره ISO15189بمعيار  اً متزايد اً هناك اعتراففإن  والمعايرة؛الفحص لمختبرات 
 .الطبية ختبراتعتماد الملا

أي مراحل  الإجمالية،يعترف بأهمية جميع خطوات عملية الاختبار  الوحيد الذي الدولي المعياروقد اعتبرته الدراسة 
 .التركيز على احتياجات العملاءإضافة إلى الجودة و الحاجة إلى التركيز على الكفاءة الفنية  ؛ والإضافية التحليل

الاختلافات الرئيسية وأن ،  الدول الأوروبيةفي عدد المختبرات المعتمدة  كبير بينالختلاف لاا كما نوهت إلى
لى تكريس هيئات الوطنيةالعلى مناهج الاعتماد التي تروج لها تؤثر  الاعتماد الوطني استخدام  هيئات بعض ؛ وا 

                                                           
12Plebani, Sciacovelli et al ( 2017) 
"ISO 15189 Accreditation: Navigation Between Quality Management and Patient Safety". 
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 المختبرات( و الاتحاد الأوروبي لطب EAالتعاون الأوروبي للاعتماد )يروج فريق عمل بينما  نطاقات ثابتة
(EFLM)  المرنة المجالاتلاستخدام.* 

أهم هومن  ي القياسب فدقة التشخيص وتقدير الارتيابالمتعلقة  ات الفحصإجراءالتحقق من  واعتبرت الدراسة أن
تعتبر متطلب   quality indicators (QIsمؤشرات الجودة )وأن .في اعتماد المختبرات السريرية  المسائل 
 . ISO 15189 ةالدولي القياسيةللمواصفة أساسي 

 
 
 
 مرجع سابق. ((Marc H.M  et al 2015المرنة والثابتة  المجالات مفهوم**
 
 
 
 13:(  عنمتنiqbal,ljaz,sharafat2017 لتة  ) -8

 "Estimation of uncertainty measurement—A prerequisite of ISO1589 

Accreditation for clinical laboratories  ". 

 ف  خت لت  تفةليلي .ISO1589 تف متلة  شل  أة ةي لاعت    -طي تفقي س  تق يل تلالتي ب
 

 لاختبارات  relative expanded uncertaintyتقدير قياس الارتياب النسبي الموسع  الدراسة إلى هذه هدفت
 .ISO 15189الدولية للمعايير  المنظمة لاعتمادالكيمياء السريرية الروتينية 

خلال عملية  2014 أيارإلى  2013أيلول ، منطعية في كلية داو الطبية الدولية، كراتشيدراسة مقكأجريت م
 .للمختبرISO 15189ةال اعتماد

المشترك  تم حساب الارتيابو  تحليلًا للكيمياء السريرية 13لة في القياس  uncertainty تم تقدير الارتياب
 عدم الارتياب الناتج عنلكل تحليل من خلال الجمع بين أوجه  combined uncertainty  Relativeالنسبي
 . الموسع بالنسبة المسموح بها والارتيابو لوحظت نتائج تقدير عدم الدقة والتحيز  ات.معاير الو  ،والتحيز، الدقة
 توصلت الدراسة إلى النتائج التالية :و 

ضمن الحدود المقبولة Uncertainties of imprecisionعدم الدقة  الارتياب الناتج عنالعثور على حالات تم 
 الناتج عن الارتيابتم العثور على كما ٪(. 1.3٪ مقابل 2.4باستثناء البروتين الكلي ) اليللجميع التح

                                                           
13

Iqbal,ljaz,sharafat (2017( 

"Estimation of uncertainty measurement—A prerequisite of ISO1589 accreditation for clinical laboratories". 

  

Article in Journal of the Pakistan Medical Association ·( May 2017). 
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 ةنسبي ةموسع اتوجد ارتيابضمن الحدود المسموح بها.  اليللجميع التح Uncertainties of biasالتحيز
Relative expended uncertainties (3.63٪ مقابل 4.7البروتين الكلي ) ضمن الحدود المقبولة باستثناء٪ 

مختبرات السريرية المهتمة لل تقدير الارتياب في القياسبهدف  بسيط منهجالعثور على  أوصت الدراسة بأهميةو 
 بالحصول على الاعتماد المناسب.

 
 
 
  14(  عنمتن  Khadambi-Morokane ، Bhowan  ،Ayuk  2022 لتة  )-9

 "An overview of medical diagnostic laboratories in South Africa that meet the 

international standard of accreditation: ISO 15189"  . 

نظلة ع    ع ى  خت لت  تفتشخيص تف  ي طي جنمب إطليقي  تفتي ت  ي تف ع ييل تف مفي  
 .ISO15189 فلاعت   
اعتراف رسمي بأن المنشأة أو المختبر مؤهل لأداء مهام محددة وله دليل موثق  الدراسة الاعتماد بأنه هذهعرفت 

فإن أنظمة الاعتماد  ،2006لعام  19( المعمول به. وفقًا لقانون الاعتماد رقم QMS) بشأن نظام إدارة الجودة
 هي هيئة South African National Accreditation Systems( SANASفي جنوب إفريقيا ) الوطنية

 ( المخصصISOمعيار المنظمة الدولية للتوحيد القياسي )و الاعتماد الوحيدة المعترف بها دوليًا في جنوب إفريقيا.
 .ISO 15189: 2012لاعتماد المختبرات الطبية هو

تم تصميم هذه المراجعة لزيادة الوعي بمختبرات التشخيص الطبي المعتمدة وغير المعتمدة في جنوب إفريقيا وقد 
عدد  من حيثفحص حالة الاعتماد و  في عدد المختبرات المعتمدة وغير المعتمدة ومعدل نمو الاعتماد ؛ للنظرو ؛

مختبر ال ؛ ولتسليط الضوء على مزايا كون*(suspendedأو المسحوبين  withdrawn) المعلقين المعتمدين أو
 إضافة إلى إلقاء التقييم،بشكل شائع أثناء  تظهرحالات عدم المطابقة التي  هذه المراجعة صكما تفحمعتمدًا. 

 نظرة عامة على الاعتماد في جميع أنحاء العالم.
في استمارات طلب المريض  SANASرمز الفي استخدام  الاعتماد الحقعند المختبر يُمنح وذكرت الدراسة أن 

 ختبراتالمكما أكدت على مساهمة  دفع المزيد من المختبرات للاعتماد. ماوهذا  كتأكيد للكفاءة جالنتائأو 
نظرًا لأن رعاية و  التشخيصية بشكل كبير في القرارات النهائية التي يتخذها الأطباء لتشخيص المرض أو العلاج ؛

                                                           

14
 Khadambi-Morokane , Bhowan   , Ayuk (            . (2022  

"An overview of medical diagnostic laboratories in South Africa that meet the international standard of 

accreditation:   ISO 15189" 
 

 

https://journals.co.za/doi/10.36303/JMLSTSA.2021.3.1.61
https://journals.co.za/doi/10.36303/JMLSTSA.2021.3.1.61
https://journals.co.za/doi/full/10.36303/JMLSTSA.2021.3.1.61
https://journals.co.za/doi/full/10.36303/JMLSTSA.2021.3.1.61
https://journals.co.za/doi/10.36303/JMLSTSA.2021.3.1.61
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لضمان حصول المرضى على تقرير جدير بالثقة ، يجب على  و ارتباطًا وثيقًا باختبار الأمراض ترتبط المرضى
 من قبل هيئة اعتماد.كل مختبر استخدام نظام إدارة جودة متميز وتقييمه 

رغم  و الاعتماد هو عملية تطوعية في جنوب إفريقيا ولكنه إلزامي في بعض الدول الغربيةونوهت بالنهاية إلى أن 
إلا أن تلك النسبة ما تزال صغيرة مقارنةً بالمختبرات التي لاتزال ،  لاحقاً  أن بعض المختبرات قد تفقد الاعتماد

 لا تزال معتمدة هي مؤشر جيد على حسن تنفيذ نظام إدارة الجودة. المختبرات حقيقة أن أغلبية؛ و  معتمدة
 . غير معتمدة لاتزالقائمة ، لأنها  الخاصة الطبية التكنولوجيةالتحديات التي تواجه المختبرات  مازالت

 
 الباحثة.يكون تعليق الاعتماد لفترة مؤقتة   **
 
 

  تفة  ق  تف لتة   ع ى يوتفتع 
  تفعل ي  تفة  ق  متف لتة   تف لتة  تفح في   ين متلاختلاف تفتش  ه نق  
  تفتش  ه نق  
في  المختبرات قيد الدراسة إمكانية  تقييممع دراسة ) عبدالوهاب ، الطائي ( من حيث  الدراسة الحاليةتتشابه  -

 .ISO15189:2012المواصفة  تلبية متطلبات
وجهة نظر الأطر  إلى استندتالتي ( 2018،أحمد  أبو سفيانمع دراسة ) السعودي ، الدراسة الحاليةتتشابه  -

هذه الدراسة إلى آراء الكوادر الطبية والإدارية في استندت ، وبالمثل  وجهة نظر المرضى إلىوليس  الصحية
 والاستبيانات.  وذلك من خلال الملاحظة والمقابلات الشخصية مشفى الأسد الجامعير مختب
 : لاختلافنق  
 القياسية فيماتطبيق المواصفة  مدى توفر متطلباتدرست تختلف الدراسة الحالية عن الدراسات السابقة في أنها  -

 قبل.من االأمر دراسة هذ لم يتم
لجودة وكفاءة ISO15189:2012أثر تطبيق المعيار ركزت بعض الدراسات العربية الآنفة الذكر على -

أوعلى تقييم جودة الخدمات المقدمة من   ؛)دراسة الشراونة ودراسة حمود ( المختبرات الطبية في رضا المرضى
الدراسة الحالية  ركزتبينما  قبل المختبرات الطبية ومدى رضا مستخدمي نتائج الفحص كما في دراسة )الكميم ( ؛

تطبيق بنود المواصفة؛ في حال تطبيقها؛ وما هي معوقات تطبيق بعض البنود ولا  على مدى توفر متطلبات
نما تهتم برضا الكادر الطبي من عملاءال رضا المرضى) تناقش مسألة وأطباء  ممرضين وفنيين الخارجيين ( وا 

 الداخليين (.عملاء)ال
 تلأجن ي    متف لتة   تف لتة  تفح في   ين متلاختلاف تفتش  ه نق  

 لايوجد تشابه يذكر بين الدراسة الحالية والدراسات الأجنبية التي تمكنت الباحثة من الوصول إليها. 
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 هو مجال التطبيق، حيثخاص  لالأجنبية بشكوالدراسات السابقة ه الدراسة ة بين هذينقطة الاختلاف الرئيسإن 
تقييم توفر متطلبات في المختبر محل الدراسة وتهدف إلى لفت النظر لإمكانية الحصول  تتوجه هذه الدراسة إلى

وعند توفر دارة العليا والوزارة المعنية عند وجود الرغبة لدى الإ ISO15189:2012على اعتمادية المواصفة  
 : كما سنورد تباعاً  جنبية إلى حد كبيربينما تنوعت مجالات الدراسات الأ الموارد والإمكانيات المادية والبشرية .

على نطاقات اعتمادية المواصفة  (et al Boursier 2016) و( (.Marc H.M  et al 2015ركزت دراستي  -
 الثابتة والمرنة.

 ISO15189:2012على أهمية تطبيق اعتماد  الإيطالية (et al Sciacovelli 2016)  ركزت دراسة -

 وشروط  تطبيقه.
على خطوات حصول أحد المخابر الأثيوبية على اعتمادية المواصفة   ( Abebe N  2016)  أضاءت دراسة -

 ونوهت إلى إلزامية التتبع المترولوجي لتحقيق ذلك .
في كمبوديا إلى أداة التطبيق المتدرج للجودة حيث يتم ) et al 2016 Lucy A Perrone )تطرقت دراسة -

 ودقة النتائج .تدريب الكوادر وتوجيهها في الموقع بشكل دوري لزيادة موثوقية 
داء قسم معين من المختبر في السودان عبارة عن تقييم لأ  ( et al Abugroun 2016)بينما كانت دراسة  -

 )الأحياء الدقيقة(.
 ISO15189:2012إلى كون اعتمادية المواصفة  ( (Plebani, Sciacovelli et al 2017 ولفتت دراسة -

تحسين الجودة فيما يخص  ISO17025والجودة؛ ألأنظمة ISO9001العامة مثل المعايير  أهم بكثير من
 .والسلامة في الطب المخبري

عن عدم الدقة والتحيز واعتبرته من  الناجم ( بتقديرات الارتيابiqbal,ljaz,sharafat 2017)تميزت دراسة  -
 مور الجوهرية للحصول على اعتمادية المواصفة .الأ

للنظر في عدد  مراجعة الجنوب إفريقية (Khadambi-Morokane ، Bhowan ِ،Ayuk ) دراسة أجرت   -
سلطت جنوب إفريقيا ؛ و  حالة الاعتماد فيووصفت المختبرات المعتمدة وغير المعتمدة ومعدل نمو الاعتماد  

 .أنحاء العالم جميع نظرة عامة على الاعتماد في ، كما ألقت مختبر معتمدًاال الضوء على مزايا كون
 

 .الدراسات التي تناولتها مختلف دول العالم الحالية ومجالات  الدراسة محدوديةنلاحظ الفرق الشاسع مابين * 
 رسةةةةةائل الماجسةةةةةتير فةةةةةي الجامعةةةةةة الافتراضةةةةةيةلتنفيةةةةةذ و ضةةةةةيق الفتةةةةةرة الزمنيةةةةةة  المحةةةةةدودة الإمكانيةةةةةات الماديةةةةةة إن

  متبنةةةةةاةالقيةةةةةام ببحةةةةةوث حةةةةةول العةةةةةالم يفتةةةةةرض  لمثيلاتهةةةةةاتعيةةةةةق مثةةةةةل هكةةةةةذا دراسةةةةةات . ولتطبيةةةةةق دراسةةةةةات مقاربةةةةةة 
من قبةةةةةل جهةةةةةات حكوميةةةةةة كةةةةةوزارة التعلةةةةةيم العةةةةةالي ووزارة الصةةةةةحة وهيئةةةةةة مخابرالتحاليةةةةةل قانونيةةةةةاً و  لوجسةةةةةتياً  ،ماديةةةةةاً 

 .الطبية السورية

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Perrone%20LA%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=27843164
https://journals.co.za/doi/10.36303/JMLSTSA.2021.3.1.61
https://journals.co.za/doi/10.36303/JMLSTSA.2021.3.1.61
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علةةةةةةى المجةةةةةةالات  أن يشةةةةةةكل الاطةةةةةةلاع علةةةةةةى أهميةةةةةةة البحةةةةةةث وتأمةةةةةةللايقلةةةةةةل مةةةةةةن  الفةةةةةةرق هةةةةةةذاتةةةةةةرى الباحثةةةةةةة أن 
حةةةةةةةافزاً  للمهتمةةةةةةةين مةةةةةةةن مخبةةةةةةةريين هةةةةةةةذه المحاولةةةةةةةة البحثيةةةةةةةة المتواضةةةةةةةعة  الواسةةةةةةةعة للدراسةةةةةةةات الخارجيةةةةةةةة وعلةةةةةةةى
 وباحثين سوريين للقيام بدراسات مماثلة .

 
 
 

 Problem Researchتف حث  شك    1-5
قامت بزيارات ميدانية التقت من خلالها بعينة  حيث ؛ الباحثةتها في ضوء الدراسة الاستطلاعية الأولية التي أجر 

ومستوى المخبرية في مشفى الأسد الجامعي للوقوف على آرائهم حول جودة الخدمات  الداخليين العملاءمن 
وأثناء وبعد الاختبار و مدى رضاهم عن صحة النتائج ، وبالاستعانة  ما قبلرضاهم عن تنظيم العمليات 

 التالي: صياغتها بالتساؤل الرئيسيو مشكلة البحث الرئيسية  التعبير عن أمكنبالدراسات السابقة 
 ؟لدراسةمحل امختبر المشفى  فيISO15189:2012 هل تتوافر متطلبات تطبيق المواصفة القياسية الدولية 
 ويتفرع عن التساؤل الرئيسي التساؤلات الفرعية التالية:

 في مختبر المشفى محل الدراسة ؟ISO15189:2012مواصفة لل 4البند وفق المتطلبات الإدارية هل تتوافر -1
 ؟                                                      ISO15189:2012للمواصفة(  1. 4)هل تتوافر متطلبات التنظيم ومسؤوليات الإدارة وفق البند 1-1
 ؟          ISO15189:2012للمواصفة   ( 2. 4 )إدارة الجودة وفق البند نظام هل تتوافر متطلبات تطبيق 1-2
 ؟                              ISO15189:2012للمواصفة ( 4.3) ضبط الوثائق  وفق البند إجراءهل تتوافر متطلبات تطبيق  1-3
        ؟                                                 ISO15189:2012للمواصفة  ( 13. 4 )ضبط السجلات  وفق  البند إجراءهل تتوافر متطلبات تطبيق  1-4
 ؟                                                         ISO15189:2012للمواصفة  ( 14. 4 )وفق البندت تطبيق  التقييم والتدقيق هل تتوافر متطلبا 1-5
 ؟  في مختبر المشفى محل الدراسةISO15189:2012 مواصفة لل( 5 )البند وفقية المتطلبات الفنهل تتوافر  -2
 ؟   ISO15189:2012للمواصفة ( 3. 1. 5 )البند التوصيف الوظيفي وفق هل تتوافر متطلبات 2-1
  يشمل  بما؟ISO15189:2012للمواصفة ( 5. 1. 5 )البند وفق التدريب لكل العاملين متطلبات هل تتوافر2-2

 ؟الصحة والسلامة ؛يالمخبر نظام المعلومات  ؛تحديد عمليات العمل  ؛نظام إدارة الجودة  مجالات
 ؟   ISO15189:2012 للمواصفة (5.1.6 )البند وفق عاملينالتقييم كفاءة  هل تتوافر متطلبات 2-3
 ؟ ISO15189:2012للمواصفة  (9-1-5 )وفق البند العاملينهل تتوافر متطلبات سجلات  2-4
 للمواصفة( 4.1.3.5) البندوفق  معايرة الأجهزة و التتبع المترولوجيتطبيق  متطلبات هل تتوافر 2-5

ISO15189:2012  ؟ 
 لمواصفةل (5. 1.3. 5 )وفق البند إصلاح و صيانة الأجهزةإجراءتطبيق   هل تتوافر متطلبات 6 -2

ISO15189:2012        ؟ 
للمواصةةةةةةةةةةفة  (2. 4. 5 )وفةةةةةةةةةةق البنةةةةةةةةةةدالمختبر خةةةةةةةةةةدمات  مسةةةةةةةةةةتخدميمعلومةةةةةةةةةةات للمرضةةةةةةةةةةى و  هةةةةةةةةةةل تتةةةةةةةةةةوفر2-7

ISO15189:2012 
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 تف حث أه تف  1-6

 البحث بالنقاط التالية: أهداف تتلخص          
مدى تقييم  من حيث ISO15189:2012التعرف على الواقع التطبيقي  لمتطلبات المواصفة القياسية الدولية -1

 :توافر
 مواصفة للالمتطلبات الإدارية  أهم ISO15189:2012 محل الدراسة المختبرفي. 

 .التنظيم ومسؤوليات الإدارة -
 .نظام إدارة الجودة -
 .ضبط الوثائق -
 .ضبط السجلات -
 .التقييم والتدقيق -

  مواصفة للأهم المتطلبات الفنية ISO15189:2012 محل الدراسة المختبرفي . 

 .وظيفيالتوصيف ال-

 .لكل العاملين لتدريبا-

 .العاملين تقييم كفاءة -
 .المترولوجي و التتبع الأجهزةمعايرة  -
 .إصلاح و صيانة الأجهزة -
 .برتخدمات المخ مستخدميمعلومات للمرضى و  -
 محل الدراسة.المختبر في ISO15189:2012 تحديد المعوقات التي تواجه عملية تطبيق المواصفة -2
محل الدراسة أن يساعد على  المختبرقبل  بهامنلو أخذ  التوصل لمجموعة من النتائج والتوصيات من المتوقع-3

 .نتائجه الأمر الذي سيسهم في تعزيز دقة وموثوقية  ISO15189:2012تطبيق المواصفة 
السريرية السورية لتطبيق متطلبات هذه المواصفة الأمر الذي سيسهم في زيادة دقة نتائجها  المختبراتتحفيز -4

 وفي ارتفاع مستوى جودة الخدمات الطبية بشكل عام .
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   حثأه ي  تف 1-7
 تلأه ي  تفنظلي  

  :فيا البحث الأهمية النظرية لهذ تركزت
 المستندة بشكل أساسي إلى ISO15189:2012أهمية تطبيق المواصفة القياسية الدولية  تسليط الضوء على -

 . ISO9001:2015الإدارة  بنظم المواصفة القياسية الدولية الخاصة
 والإدارية. والفنية الطبية هاكوادر  المؤسسات الصحية بكافة إدارة الجودة في ةنظمأالوعي لثقافة  -
ذات الصلة، ومحاولة متواضعة للإسهام في إغناء  دراساتوالإضافة نظرية للمراجع  هذا البحث قد يكون -

 .المكتبة العربية بالدراسات والأبحاث المتعلقة بالمختبرات الطبية وأنظمة الجودة المتعلقة بها 
  فع  ي تلأه ي  ت

بالمشفى وتوزيع استبيان يتضمن المحاورالأساسية مقابلات شخصية مع العاملين  إجراءب قيام الباحثة فيتتمثل  -
دارة المختبر وكوادره على تطبيق المواصفة والنتائج التي توصلت إليها قد، للمواصفة   تكون حافزاً لإدارة المشفى وا 

دون تطبيق بعض بنود المواصفة وذلك عن طريق الدراسة الميدانية  الصعوبات الحقيقية التي تحول توضيح -
 المختبر.على مختلف أقسام  أجرتها الباحثةالتي 

 
 طلضي   تف حث  1-8

 في ضوء مشكلة الدراسة يمكن صياغة الفرضية الرئيسية وفق الآتي:
في مختبر المشفى لمتوفرة حالياً ا ISO15189:2012متطلبات تطبيق المواصفة  بين فروق جوهريةلا توجد 
 الواجب توفرها . ISO15189:2012متطلبات تطبيق المواصفة وبين  دراسةمحل ال

 :الفرضية الرئيسية هذه ويتفرع عن 
                                                         في المتوفرة حالياً (  4)البند ISO15189:2012مواصفة للالمتطلبات الإدارية  بين فروق جوهريةلا توجد -1

 .وبين متطلبات المواصفة الواجب توفرها ؛الدراسة مختبر المشفى محل
 ISO15189:2012 ( للمواصفة1. 4متطلبات التنظيم ومسؤوليات الإدارة )البند  بين فروق جوهريةلا توجد  -2

 وبين متطلبات المواصفة الواجب توفرها .                                                       ؛المشفى محل الدراسةفي مختبر حالياً 
 ISO15189:2012للمواصفة ( 2. 4البند )إدارة الجودة  نظام متطلبات تطبيق بين فروق جوهريةلا توجد  -3

 . توفرها متطلبات المواصفة الواجبالمشفى محل الدراسة وبين المتوفرة حالياً في مختبر 
 ISO15189:2012( للمواصفة 3. 4ضبط الوثائق )البند إجراءمتطلبات تطبيق  بين فروق جوهريةلا توجد  -4

 المتوفرة حالياً في مختبر المشفى محل الدراسة وبين متطلبات المواصفة الواجب توفرها.
 ( للمواصفة13.4متطلبات تطبيق إجراء ضبط السجلات )البند بين جوهريةفروق لا توجد  -5

ISO15189:2012 محل الدراسة وبين متطلبات المواصفة الواجب توفرها المتوفرة حالياً في مختبر المشفى                                                                                                            . 
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  ISO15189:2012  ( للمواصفة14. 4متطلبات تطبيق بند التقييم والتدقيق) البند بين فروق جوهريةلا توجد -6
                                                                                                                        المتوفرة حالياً في مختبر المشفى محل الدراسة وبين متطلبات المواصفة الواجب توفرها.                                             

 مختبر المتوفرة حالياً في ISO15189:2012مواصفة لل (5البند)يةالمتطلبات الفنبين فروق جوهريةلا توجد -7
 المشفى محل الدراسة وبين متطلبات المواصفة الواجب توفرها . 

 ISO15189:2012 للمواصفة  (3.1.5البند  )وظيفي التوصيف ال متطلبات بين فروق جوهريةلا توجد  -8
 .الواجب توفرهامتطلبات المواصفة وبين في مختبر المشفى محل الدراسة المتوفرة حالياً 

تحديد  ؛نظام إدارة الجودة  مجالاتيشمل  بما التدريب لكل العاملين متطلبات بين فروق جوهريةلا توجد  -9
 ISO15189:2012للمواصفة  (5.1.5البند )الصحة والسلامة ؛يالمخبر نظام المعلومات  ؛عمليات العمل 

 . وبين متطلبات المواصفة الواجب توفرها متوفرة حالياً في مختبر المشفى محل الدراسةال
 ISO15189:2012(للمواصفة 5.1.6البند الموظفين ) تقييم كفاءة متطلبات بين فروق جوهريةلا توجد  -10

 المتوفرة حالياً في مختبر المشفى محل الدراسة وبين متطلبات المواصفة الواجب توفرها .
 ISO15189:2012( للمواصفة9-1-5سجلات العاملين )البند متطلبات بين فروق جوهريةلا توجد  -11

 المتوفرة حالياً في مختبر المشفى محل الدراسة وبين متطلبات المواصفة الواجب توفرها .
( 4.1.3.5)البند *معايرة الأجهزة والتتبع المترولوجي متطلبات بين فروق جوهريةلا توجد  -12

المتوفرة حالياً في مختبر المشفى محل الدراسة وبين متطلبات المواصفة الواجب ISO15189:2012للمواصفة
 .توفرها
 (5. 1.3. 5البند ) إصلاح و صيانة الأجهزةإجراءتطبيق   متطلبات بين فروق جوهريةلا توجد  -13

وبين متطلبات المواصفة الواجب المتوفرة حالياً في مختبر المشفى محل الدراسة ISO15189:2012للمواصفة
 .توفرها
للمواصفة  (2. 4. 5البند )المختبر خدمات مستخدميمعلومات للمرضى و  بين جوهريةفروق لا توجد  -14

ISO15189:2012.المتوفرة حالياً في مختبر المشفى محل الدراسة وبين متطلبات المواصفة الواجب توفرها 
 
 Metrological traceability الميترولوجي :التتبع **
 مرجع سابق..Abebe N( 2016)  المصدر. الفحصوجود برنامج معايرة ثابت للمعدات الهامة التي تؤثر بشكل مباشر أو غير مباشر على نتائج هو  
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  حث نهجي  تف 1-9

جانبين أساسيين هما الجانب  على الاعتماد، حيث تم البحث إجراءفي  المنهج الوصفي التحليلي اعتمدت الباحثة
 :النظري والجانب العملي بهدف جمع البيانات التالية

  ( ومواقع الانترنت  المنشورات،، الكتب، البحوث، الدوريات) إلىخلال العودة البيانات الثانوية من
 الإطار النظري. لصياغة

 مقابلات شخصية مع العاملين   إجراءحيث قامت الباحثة بالدراسة العملية ؛  البيانات الأولية من خلال
جراءو  محتوياته وتفريغ ، استبيانتصميم  إضافة إلى المختبرفي  من الإحصائية المناسبة  الاختبارات  ا 

 الإحصائي.  SPSS  خلال تطبيقات برنامج
 
 

 تف حث  عين  جت ع م 1-10
فنيي  منالمخبري  الطبي مشفى الأسد الجامعي )الكادرلمختبر الداخليين  العملاءيتكون مجتمع البحث من 

العاملين في  وتوزيع استبيانات على شخصية  مقابلات إجراءالباحثة بوقد قامت ؛ (والأطباء  والإداريين  المختبر
استبياناً  33وتم استرداد   استبيان 35 توزيع تم حيث،من عاملي المختبر 35ب  الدراسة عينةتمثلت  .المختبر
 (.%94ن نسبة الاستجابة كانت جيدة جداً )أمما يدل   للتحليل الإحصائي صالحاً 

 
 ح م  تف حث 11 -1

 في:تمثلت حدود الدراسة 
 مشفى الأسد الجامعي بمدينة دمشق .:مكانيةالالحدود 

شهر  آذار حتى نهاية شهر بداية من؛ شهر أالمدة الزمنية التي حددت لإنجاز البحث هي ثلاثة الحدود الزمانية: 
 .2022الحالي أيار من العام 

 .مشفى الأسد الجامعي مختبرفي  عينة ميسرة من العاملينالحدود البشرية :
  .ISO15189:2012 الطبية المختبراتاعتمدت الدراسة المواصفة القياسية العالمية لجودة وكفاءة الحدود العلمية :
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 تفةلل تفث ني

 ف  حث فنظليتلإ  ل ت
 ن ذة عن تفتقييس:    1 -2

 .تفتقييس  ةهم  2-1-1
 .تفتقييس أه تف 2-1-2
 .تف ة هي  تف لت      فتقييس 2-1-3
 

 .تف نظ   تفع ف ي  ف تمحي  تفقي ةي   2 -2
 .يزمتلآتفحلمل ع ى شه  ة 2-2-1

.9000  يزمأه ي  ع ئ   تلآ 2 -2-2 
 .تف مفي  تفقي ةي    تف متلةخ  ئ  عن   ة هي  2-2-3
 
  .م نظ   إ تلة تفجم ة تف خت لت طي  إ تلة تفجم ة    3 -2
 .م ة هي  تلاعت    متلإشه    ع ييل تفجم ة م    ئه  تفتمجيهي  2-3-1
  .تف نظ   تف مفي  لاعت    تف خت لت  2-3-2
 .تف نت   تف مفي فلاعت    2-3-3
 
 " "ISO15189تف  ي    تف خت لت فجم ة مكة ءة تفقي ةي  تف مفي   تف متلة     4 -2
 ISO15189تف متلة   ت إل تل  2-4-1
 ISO15189    غ ي  تف متلة  2-4-2
 ISO15189تةتخ ت    تف متلة   2-4-3
 ISO15189 مطو تف متلة  تعت    تف خت لت  2-4-4
 ISO15189:2012نظلة ع    ع ى  نم  تف متلة   2-4-5

 

 

 

 

https://extranet.who.int/lqsi/ar/node/1706
https://extranet.who.int/lqsi/ar/node/1706
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   ن ذة عن تفتقييس 1 -2
 

 Normalization15: تفتقييس  ةهم  1-1 -2
يعتبر التقييس الوسيلة الأساسية لإيجاد لغة مشتركة وموحدة بين مختلف المتعاملين وفي مختلف المجالات، حيث 

على سلامة نجد هناك مقاييس للأغذية، مقاييس للأجهزة الالكترونية، مقاييس للسيارات....الخ . فالتقييس يعمل 
 التعامل بين مختلف الأطراف )الموردين، المنتجين، والعملاء(.

  تعليف تفتقييس 
 التقييس بأنه:   Larousseقاموس  عرف

مجموعة من القواعد التقنية، الناجمة عن اتفاق بين المنتجين والمستعملين، وهذه القواعد موجهة نحو التحديد 
 ودية في مجالات النشاط الإنساني. والتوحيد والتبسيط بهدف تحقيق أحسن مرد
قابلة للتطبيق المتكرر  يعطي حلولاً التقييس على أنه نشاط   isoبينما عرفت المنظمة العالمية للمواصفات

 للمشكلات التي تقع غالباً في حقول العلم والتكنولوجيا والاقتصاد بهدف تحقيق أكبر درجة من النظام. 
عن مجموعة من القواعد والشروط والخصائص العامة التي تهدف إلى تحقيق  ويمكن القول أن التقييس هو عبارة

 أفضل مستوى جودة في المنتجات والخدمات وذلك من خلال إعداد ونشر وتطبيق المواصفات القياسية.
 أ ع   تفتقييس  
 في ثلاثة أمور هي : المجال )موضوع التقييس(، المظهر و المستوى . أ ع   تفتقييستتمثل 
  يشمل التقييس موضوعات أو مجالات مختلفة ومتعددة، مصدرها النشاطات ويتولىتفتقييس ج ل : 

التقييس إعداد المواصفات والمعايير بالإضافة إلى توحيد المصطلحات والرموز لتسهيل عمليات تبادل السلع 
  .إلخ وقات، الفندقة...والخدمات، ويشمل التقييس الميكانيك، الإلكترونيك، التعدين، الزراعة الغذائية، المحر 

 ظ هل تفتقييس : 
 في: تتجلى وهي  يمثل مظهر التقييس مجموعة متطلبات متماثلة ومرتبطة بموضوع المواصفات، 

 ن )الموردين المنتجين والعملاء(.: وتهدف إلى توحيد اللغة والمفاهيم بين المتعامليالمصطلحات* 
 الأولية والمنتجات النهائية.: وتهدف إلى اختبار المواد طرق الاختبار*
 الوحدات التي تجرى عليها عملية الاختبار. وهي: لعينات*ا
 وهي الشروط والخصائص التي يجب أن تتوفر في المواد الأولية والمنتجات النهائية. المواصفات*

 ةتمي   تفتقييس  : 
 إلى:، وتتنوع هذه المستويات المواصفة في نطاقه  تتمثل في الحيز الذي تطبق

                                                           
15
–في تحقيق وتنمية الميزة التنافسية في المؤسسة  الاقتصادية   isoمساهمة المواصفات القياسية العالمية   ،  2015ابن عربي حمزة ،  

 68-63ص الجزائر –البويرة  –جامعة اكلي محند اولحاج الكنرونيك ".   condorدراسةحالةمؤسسة
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الاقتصادية المشتركة،  المصالح ذات الدول مجموعة باتفاق الدولية المواصفات إعداد يتم  تف مفي تف ةتم *
المنظمة  المستوى تكون وفي هذا الدولي، الخدماتي و السلعي التبادل عمليات المواصفات هذه تسهل حيث

صدار التقييس عن المسؤولة هي (Iso)للمواصفات  العالمية  .المواصفات وا 
: يؤدي ارتباط المصالح الاقتصادية المتبادلة والمشتركة لمجموعة من البلدان إلى ظهور تف ةتم  تلإق ي ي*

عداد المواصفات على  المواصفات الإقليمية كما هو الحال بين دول الاتحاد الأوروبي، وتتولى مهمة التقييس وا 
( والمنظمة الإفريقية للتقييس (ARSOالأوروبية للمواصفاتهذا المستوى هيئات ومنظمات إقليمية مثل اللجنة 

(CEN.) 
بإصدار المواصفات  الوطني المستوى على والمواصفات بالتقييس المعني الجهاز : يقومتف ةتم  تفم ني*

 بإصدار المواصفاتومعاهد وطنية  هيئات تقوم المستوى هذا وعلى المستفيدة، الأطراف على عرضها بعد الوطنية
 الأمريكي والمعهد (ANSI )سللتقيي المعهد الفرنسي( ،IANORعلى غرار كل من المعهد الجزائري للتقييس)

 . (AFNOR) للتقييس
 بدورها والتي تعتبر المؤسسية المواصفات لوضع البداية نقطة المؤسسي التقييس : يمثلي ةتم  تف ؤةةتف *

 في ضبط تستخدم المعايير التي بلورة إلى ذلك وراء من المؤسسة وتهدف الوطنية، المواصفات قاعدة لإعداد
 .عليها والسيطرة الجودة

 
 :تفتقييس أه تف2-1-2

صدار التقييس وراء من والمؤسسات والهيئات الدول تسعى  أهمها : الأهداف من جملة إلى تحقيق المواصفات وا 
يجاد التقنية اللغة توحيد -   (.عملاء منتجون، موردون، (المتعاملين بين مشتركة لغة وا 
 .للموارد الأمثل الاستخدام تحقيق  -
 .المنتجات لمختلف منسجمة مواصفات إيجاد  -
 .أنواعها بمختلف التكاليف تخفيض على العمل  -
 الفائدة لكل من العملاء والمنتجين )المؤسسات( حيث يسمح بتدعيم التبادلية وتسهيل التعاملات وتحقيق -

  الجودة.
 تف لت      فتقييس.ف ة هي  ت 2-1-3

   ةهم  تف متلة  
 في تتوفر  أن ينبغي التي المتطلبات من مجموعة تحدد وثيقة أنها :" (المواصفة علىisoالآيزو) منظمة عرفت

 .المنتج "
كما عرفت بعض هيئات التقييس المواصفة على أنها المعايير الجوهرية التي تستخدم في قياس الجودة والأداء، 

 المختصة، كما تستخدم كأساس للمقارنة خلال فترة زمنية معينة. والهيئاتوتصاغ باشتراك المؤسسات والعملاء 
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توفرها  الواجب والخصائص تحدد الشروط معلومات على تحتوي وثيقة عن عبارة هي المواصفة أن القول و يمكن
 .أجله من أعدت الذي الشيء تقييم للحكم عند معياراً  وتكون الجودة، إدارة نظام أو الخدمة أو المنتج في
 

  ةهم  تلإشه   ع ى تف    ق  certification 
 شهادة تمنح ثم ومن بها والالتزام المتطلبات تحقيق من والتأكد عملية التقييم تتم المواصفة وصياغة إعداد بعد

 شروط استوفىإدارة الجودةالخاص بها قد نظام أو المؤسسة منتجات أن والتي تثبت المعنية، للمؤسسة المطابقة
 المواصفة.ومتطلبات 

أو  عملية أو خدمة منتج أو بأن مكتوب ضمان ثالث طرف فيه يمنح إجراء :بأنه المطابقة على يعرف الإشهاد
 محددة.  متطلبات وتستوفي منظمة ما مطابقةكفاءة 

وتمنح شهادة المطابقة للمؤسسات بهدف إعطاء الثقة للعملاء والموردين بالإضافة إلى ضمان منافسة عادلة بين 
 المؤسسات الاقتصادية، وتخص شهادة المطابقة الأنظمة الإدارية، المنتجات والخدمات. 

 والمؤسسة المشهود الشاهدة، الهيئة المعتمدة، الهيئة وهي رئيسية أطراف ثلاثة حول الإشهاد عملية تقوم و  
 عليها.

 : (2/1)بالشكلنوضح ذلك 
 

 
 
 
 
 
 
 
 

 

 
 
 
 
 
                            ا

 (: أطراف الإشهاد على المطابقة .2/1)لشكل ا
 68ص ابن عربي ) مرجع سابق (   :المصدر

 
 

 هيئ  تلاعت   
 تعتمد على

 هيئ  تلإشه  
 تشهد على

تف ؤةة  تف شهم  
 ع يه 
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      (ISO) 16   .     (ف  متلة   تفع ف ي  تف نظ  ) تفقي ةيتف نظ   تفع ف ي  ف تمحي    2 -2

ISO  مصطلح مشتق من الكلمة اليونانية   هوisos والتطابق. التساوي ، ويشير إلى التماثل  أي 
 .متماثلة وحدات إنتاج على قادرة ما لعملية قياسية مواصفات يعني وجود وهو

 International Standards Organization .للتقييس  العالمية المنظمة إلى(iso)  مصطلح ويرمز
كان لابد من إيجاد ولذا حواجز تعرقل التجارة الدولية؛ مواصفات قياسية لكل دولة على حدة بتشكيل وجود  يتسبب

مواصفات قياسية عالمية تطبق على جميع المشاركين في السوق الدولية بدلًا من وجود مواصفات قياسية أوربية 
 وهكذا. … ريكية وثالثة آسيويةوأخرى أم

 . (IS0يزووقد تطورت هذه المواصفات القياسية العالمية عبر تأسيس المنظمة الدولية للمواصفات والمقاييس )الآ
 والتوحيد القياسي للدولبعضوية هيئات المواصفات  1947 عام المنظمة الدولية للتوحيد القياسي أنشئت

ولة عضو باشتراك مالي . حيث تسهم كل دسويسرا ، جنيف وتوجد الأمانة المركزية للمنظمة في الأعضاء،
لتمويل أنشطة المنظمة ، وترشح كل دولة مندوبيها للمنظمة من الخبراء العاملين في المجالات المتعددة للنشاط 

 . هؤلاء الخبراء في العديد من اللجان الفنية المتخصصة في شتى المجالات يعملحيث الفني والاقتصادي 
 MIL-Q 9858A:  ة من المواصفات القياسية العسكرية مثلوقد اشتقت المواصفات القياسية لنظم الجود

التي  BS5750والمواصفات القياسية البريطانية  AQAPوالمواصفات القياسية لحلف الناتو  1963الصادرة سنة 
 . 1979أصدرها المعهد البريطاني للمواصفات القياسية عام 

ومع وضوح الرؤية حول ضرورة إصدار مواصفات قياسية دولية لنظم الجودة اجتمعت اللجنة التي كانت تضم  
 ISO 9000وتم اختيار المواصفات السابقة لتكون أساساً لوضع المواصفات القياسية الدولية  ،دولة  91ممثلي 
و  ISO 27000و ISO 14000 مثل بإصداراتها المتعددة  باقي المواصفات تلتهاثم  1987صدرت عام التي 

15000ISO .وغيرها 
 .بلد في العالم 195جمالي إعضواً وطنياً، من  158من حالياً  تتكون هذه المنظمة 

 المواصفاتوتوحيدتسهيل التعاون  هو يزوأن من أهم الأهداف التي تسعى إليها منظمة الآ17( 2010) العالم  يل  
 الصناعية على المستوى الدولي لتسهيل عمليات التبادل التجاري الدولي للسلع والخدمات ، وتطوير العلاقات

 والاقتصاد .  والتكنولوجياوالعلوم  التنميةالتجارية  في مجالات 
 تحقيقها يجب هي بمثابة عرض مختصر لمجموعة متطلباتو  على شكل مواصفات دولية ؛ يزوم نشر نتائج الآتي
 .                                                                      أو سلعة  مع توضيح طريقة قياسها للتأكد من مطابقتها للمتطلبات  أومادةن قبل عملية إنتاجية م

                                                           
16

 ISOالمنظمة الدولية للمعايير 

 https://www.marefa.orgموقع المعرفة

 
 . .عمان . دار اليازوري للنشر والتوزيع نظ  إ تلة تفجم ة تفش     متف متلة   تفع ف ي  ،  لتة  ع  ي  مت  يقي ( 2010العالم ، فتحي )17

https://www.marefa.org/1947
https://www.marefa.org/%D8%AC%D9%86%D9%8A%D9%81
https://www.marefa.org/%D8%B3%D9%88%D9%8A%D8%B3%D8%B1%D8%A7
https://www.marefa.org/
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 دولياً يضم هيئات المواصفات والمقاييس من مختلف اتحاداً  يزوالآفي   18(2009الطائي وآخرون) بينما يرى 
 العالم غايتها _ إضافةً  لماسبق_ هي إقامة علاقات  مبرمجة بين الأجهزة ذات العلاقة والعلماء والباحثين بلدان

 والمخترعين  والتقنيين والاقتصاديين  في العالم .    
 يلي:اتلخيصها بمالخطوات يمكن  نالعديد م ىللمعايير إليحتاج الحصول على شهادة المنظمة الدولية 

التزام الإدارة العليا بشكل كامل بما يشمل قرارها بالتسجيل على شهادة المنظمة الدولية، ومقابلة اللجنة الرئيسية  -
 بهدف تقييم العملية.  

 .الجودةعلى أساسيات  العاملينتدريب  -
 الجودة.إعداد دليل سياسة  -
 إجراءشخاص المسؤولين عن الوظائف ، ات العمليات ، من حيث تحديد المسؤوليات وتحديد الأإجراءتحضير  -

 ات العمليات مع دليل الجودة .   إجراءات ، مقارنة جراءمع المديرين ، تدقيق دليل الإ المقابلة
 
 19يزمتلآتفحلمل ع ى شه  ة  2-1 -2

.  السابقةكما أسلفنا في الفقرة عدة خطوات معايير لالدولية لشهادة المنظمة تتضمن عملية التقديم للحصول على 
 إلى:لأنظمة الجودة  المطابقة مع شهاداتوتقسم مستويات المنظمات التي تتعامل 

  المنظمة العالمية للمواصفات  الأول:المستوىISO: وهي تقوم بإصدار المواصفات ولا تتدخل نهائياً في
 منح الشهادات.

 اعتمادها وتسجيلها لتصبح قادرة على : وهي تقوم بمتابعة *المنظمات العالمية للاعتمادالثاني : ستوى الم
   تدل على صلاحيتها ممارسة أعمالها من خلال الشهادة التي

حيث تأخذ كل جهة منح اعتماديتها من هيئة اعتماد  يزوهي الجهة التي تعطي الاعتماد للجهة المانحة لشهادات الآ**
   (   ) الباحثةمعينة  

 لث : جهات التسجيل) هيئات منح الشهادات ( المستوى الثاcertification bodies 
، ويشمل الجهات            يزووهوالمستوى الذي تتعامل معه المنظمات التي ترغب بالحصول على شهادات الآ

 مةالمنظلمتطلبات المواصفة الدولية التي تصدرهاتوكيد الجودة وفقا ً الدالة على  بمنح الشهادات المختصة
 .( المستوى الأول)  ISOالعالمية للمقاييس 

وهو الطرف المستقل الذي يملك الخبرة والإمكانية لمساعدة الشركات  الرابع : مراكز الاستشارات، المستوى
 متطلبات مواصفات الآيزو. في تأمين
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 ( نظم إدارة الجودة في المؤسسات الإنتاجية والخدمية ، عمان دار اليازوري للنشر والتوزيع 2009الطائي ، يوسف ، العجيلي ، محمد ، الحكيم ، محمد ، )
 110ص 

19
 )مرجع سابق ( .    107ص   عبد الوهاب ، الطائي
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 ؛ وهييزوالصناعية أو الخدمية التي تطلب الحصول على شهادة الآالمستوى الخامس : الشركات 
 تتعامل عادة مع المستوى الثالث )جهات التسجيل( والمستوى الرابع ) المراكز الاستشارية (.

 مستويات المنظمات التي تتعامل مع شهادات المطابقة لأنظمة الجودة (:2/2)الشكل 
 108عبد الوهاب ،الطائي )مرجع سابق ( ص :  المصدر        

 تف نظ    تفع ف ي 

تف نظ   تفع ف ي  ف  متلة   
(ISO)   

  تف نظ    تفع ف ي  فلاعت   

International 
Accreditation Bodies  

جه   تفتةجيل 
Certification Bodies 

تلاةتش لت    لتكز
Consultancy Centers 

تفشلك   تفتي ت  ب 
 Companies تفتةجيل

  نظ    ذت  نش   تخل

  نظ   خ  ي 

  نظ   لن عي 
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20   9000  يزمأه ي  ع ئ   تلآ   2 -2-2 
هي عبارة عن سلسلة من معايير إدارة الجودة وتوكيدها وضمانها، قامت بتطويرها المنظمة الدولية  9000 يزوالآ

للمواصفات والمقاييس، وتعد هذه المعايير القياسية الأساس العام للتجارة العالمية ويمكن من خلالها تحقيق تجانس 
رضاء المستهلكين وتحقيق جودة الإنتا تحقيق التطابق مع هذه المواصفات القياسية  ولايتمج. السلع والخدمات وا 

نمادفعة واحدة،   الجودة. من خلال فترة من الزمن للوصول إلى إنتاج عالي وا 
إنما تضع إرشادات أساسية للجودة العالمية في مختلف ومواصفاتها تفاصيل نظم الجودة،  يزومعايير الآ لا تصف

تعتبر مراجعة لتحسين طرائق تطبيق معايير الجودة ، و الهتم بأنشطة للسلع والخدمات، وهي ت قطاعات الإنتاج
للمعلومات التي تفيد في تحسين الجودة . كما تهتم وتركز على تدريب  الهامةنتائج هذه المراجعة من المصادر 

ت الجودة العالمية بوصفها حجر الزاوية في تطبيق  نظام مواصفا العاملين في مؤسسات إنتاج السلع والخدمات
 وتنفيذه .    

وأنشطتها، فإذا كانت  أداء المؤسسة ( المناسب للتطبيق حسب9000) يزواختيار أحد أجزاء سلسلة الآ يتم
نتاج وتركيب وخدمات فيجب تطبيق الآ ،  ئها( لضمان الجودة في أدا9001) يزوالمؤسسة تؤدي أنشطة تصميم وا 

ذا كانت المؤسسة صغيرة ونشاطها غي ( لضمان الجودة وتوكيدها عن 9003) يزويمكن تطبيق الآفر معقد وا 
 .طريق الاختبار والمعاينة النهائية التي تتم على السلع المنتجة

 
 21تف مفي  تفقي ةي    خ  ئ  عن تف متلة  ة هي  2-2-3

على المنافسة الحصول على الشهادة هو جواز مرور للأسواق الدولية بغض النظر عن  قدرة المنتج أو الخدمة  -
 وتلبية رغبات ومتطلبات الزبائن .

و دولياً ( فليس هناك حاجة للمنظمة لتطبيق نظام الجودة أو أ طالما يحقق المنتج أو الخدمة رواجاً) محلياً  -
 الدولية.الحصول على شهادة المطابقة للمواصفات 

وأن مجرد تواجدها يعني  فقط؛يتطلب الحصول على شهادة نظام الجودة تحضير كم من الوثائق والسجلات  -
 فعال. تطبيقها بشكلتحقيق متطلبات المواصفة دون 

 .حقيقيالجودة يكون مرتفع الكلفة دون عائد  تطبيق نظام -
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 )مرجع سابق (      110ص، شهلاء.الطائي ،نادية.الوهابعبد 21

https://www.marefa.org/
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   إ تلة تفجم ة طي تف خت لت  م نظ   إ تلة تفجم ة3 -2

 ؛ت الصناعية والإنتاجية والخدميةالخاصة بالفحص والمعايرة في المجالا المختبراتعن الطبية  المختبراتتتميز 
 ما قبللاحقاً وفي مختلف مراحل التنفيذ ) وعة من الشروط لتتم الاستجابة لهامجم المختبرحيث تضع إدارة 

الفحص.( ما بعد، الفحص الفحص،   
ات تتحول فيها المدخلات إلى مخرجات بواسطة خطوة أو أكثر إجراءمن  سلسلة المخبري تتكون عملية التحليل و 

22: ن ثلاث   لتحل  خت لتتكمن تفع  ي  تلأة ةي  ف  ؛ م العمليةمن خطوات   
مرحلة ما قبل التحليل )أخذ العينة، واستلامها في المختبر، وتسجيلها ومعالجتها(. -  
وتسجيل النتيجة(.الفعلي المخبري مرحلة التحليل )الفحص  -  
 مرحلة ما بعد التحليل )إجازة النتيجة، وتقديم تقرير عنها، وحفظها في المحفوظات، والتخلص من/ حفظ -

  العينة(.
يمكن وصف نظام إدارة الجودة في المختبرات بأنه و  .المختبر يؤثر نظام إدارة الجودة في كل عملية من عمليات

دارتهامجموعة من لبنات البناء اللازمة  جميع العمليات المتعلقة وعندما تؤدى . لمراقبة جودة عمليات المختبر وا 
 .  يمكن الوصول إلى الجودةالمأمولة والمبتغاة بأساسيات نظام الجودة على النحو الصحيح
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Laboratory Quality Stepwies Implementation Tool 
نظام إدارة الجودة . –إدارة الجودة   

https://extranet.who.int/lqsi/ar/node/1703 

 
 

 

https://extranet.who.int/lqsi/ar/node/1703
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 عمليات نظام إدارة الجودة( 2/3الشكل )                 

 https://extranet.who.int/lqsi/ar/node/1703المصدر :                   
 
 
   م ة هي  تلاعت    متلإشه    ع ييل تفجم ة م    ئه  تفتمجيهي  2-3-1
  ع ييل تفجم ة 2-3-1-1
 آيزومن مجموعة خبراء دوليين ينتمون إلى المنظمة الدولية لتوحيد المقاييس  لجنة تقنية مؤلفة امتق
(ISO بصياغة المتطلبات الخاصة بالجودة والكفاءة في المختبرات الطبية، سُجلت هذه المتطلبات في وثيقة.)

 التنظيم المعدات الأفراد

إدارة 
 إدارة العملى المعلومات

المشتريات و 
 المخزونات

 التقييم
إدارة الأحداث 
التي تمثل 
حالات عدم 

 امتثال

الوثائق و 
 السجلات 

التركيز على 
 العملاء 

التحسين 
 المستمر 

المرافق و 
 السلامة

https://extranet.who.int/lqsi/ar/node/1706
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لاعتماد  ستخدم كمعيارت تأصبحعلى الصعيد الدولي و  بها وتم الاعترفللجودة.  15189 آيزوونُشرت كمعيار 
يمتثل لجميع المتطلبات التي صيغت في معيار بنظام إدارة جودة  المختبرات إذا التزمت .المختبرات الطبية

 يمكن اعتمادها.عندهافقط  15189آيزو
خاصته  لد أن يضع معايير الجودة الوطنية؛ لكن يمكن لأي بهو معيار دولي للجودة 15189 آيزوورغم أن 

 .هأو لا تستند إليه، وقد تكون أشد صرامة أو أقل صرامة من 15189 آيزوتستند إلى معيار قد  التيو 
 ف جم ة تفتمجيهي  تف    ئ 2-3-1-2

هي عبارة عن  مبادئ توجيهية ثمةإلى جانب معايير الجودة التي تلخص المتطلبات الخاصة بنظام إدارة الجودة ، 
المتطلبات  إليهاالنهج القائم على النُظم والفلسفة التي تستند وثائق تتضمن المزيد من الوصف المعلومات عن

 الخاصة بالمعايير.
المبادئ ، مثالًا جيداً على المخبريةعن معهد المعايير السريرية و الصادرة  GP26المبادئ التوجيهية وتُعد  

اعتبار أداة التطبيق المتدرج للجودة في  كما يمكنتطبيق إدارة الجودة في المختبرات الطبية. المتعلقة بالتوجيهية 
 . مجموعة من المبادئ التوجيهية المختبرات

    Accreditationلاعت   ت 2-3-1-3
هو الاعتراف بجودة المختبر وكفاءته. ويحصل المختبر على الاعتماد عندما يكون قد وضع نظام إدارة جودة 

 للجودة. 15189 آيزويمتثل لمتطلبات معيار 
ولاعتماد المختبر تتولى الهيئة المستقلة التي يتم إخطارها تقييم المختبر للتحقق من أن نظام إدارة الجودة يعمل  

المنظمة الدولية لتوحيد بالفعل على النحو الواجب ويمتثل لمعيار الجودة. وتعمل هيئة الاعتماد نفسها وفقاً لمعيار 
 International (IEC) lectrotechnicalالكهربائيةللتقانة اللجنة الدولية أو ( وآيز )المقاييس 

Commission. تقييم المختبر على  خلالها  يُعاد سنوات 5 - 4تمتد إلى ةً لفترة عاد تُمنح شهادة الاعتماد
ضمان استمرار الجودة والحفاظ ول ؛فإن العمل لا ينتهي بعد حصول المختبر على الاعتمادلذا منتظمة، فترات 
 . يجب مواصلة الحفاظ على نظام إدارة الجودة وتحسينه الاعتمادعلى 

 
 
 Certification and Accreditation  تلاعت    متلإشه   2-3-1-4

ومن الأمثلة على الأسئلة التي يحاول المقيّم أن يجيب أن المنظمة لم تخضع إلا للتقييم التقني.الإشهاد  يعني 
 للفحص وُضعت في إطار نظام إدارة الجودة؟"ات إجراءعنها ما يلي: "هل هناك 

ويتمثل أحد الأسئلة التي يحاول المقيّم أن يجيب عنها في  أما في الاعتماد فتخضع كفاءة المؤسسة أيضاً للتقييم.
ات للفحص وُضعت في إطار نظام إدارة الجودة وتنُفَّذ على النحو الصحيح إجراءهذه الحالة فيما يلي: "هل هناك 

 ات؟"جراءأشخاص ثبتت كفاءتهم في تنفيذ هذه الإعلى أيدي 
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 and License  Accreditation متفتلخيصتلاعت     2-3-1-5
تتولى المؤسسات الحكومية الوطنية أو الإقليمية عادةً ترخيص المختبرات. كما يمكن للحكومة أن تؤسس نظاماً 

معين من الجودة في المختبرات بفرض حد  يلزم بموجبه ترخيص المختبرات. وتُعد تلك طريقة لضمان مستوى
 .بالمختبراتأدنى من المتطلبات التي يجب على المختبرات أن تمتثل لها قبل أن يُسمح لها بتسمية نفسها 

 
 23( ILACتف نظ   تف مفي  لاعت    تف خت لت  ) 2-3-2

International Laboratory Accreditation Cooperation 

ويدخل  ISO/IEC 17011الاعتماد التي تعمل وفق المواصفة القياسية الدولية  لجهاتعن اتحاد عبارة هي 
 مختبرات:مجالها اعتماد جهات تقويم المطابقة بما في ذلك ضمن 

   .(ISO/IEC 17025الفحص والمعايرة )وفقًا للمواصفة القياسية الدولية  -
  .(ISO 15189 المختبرات الطبية )وفقًا للمواصفة القياسية الدولية -
 (.ISO/IEC 17020جهات التفتيش )وفقًا للمواصفة القياسية الدولية  -

دين من خدمات تقييم يوالمستهلكين والمستف والدولية يمكن للحكوماتالمحلية  جهة ما المعايير قعندما تطب
 شهادات.أو نتائج اختبارات أو  ةكانت تقارير معاير  بمخرجاتها سواءالمطابقة الوثوق 

بهدف ضمان وجود إشراف الجهات الرسمية على عمل جهات تقويم مختلف الدول  أُنشئت أجهزة الاعتماد في
 المطابقة.

يمكن لأجهزة الاعتماد التي تم تقييمها والتأكد من كفاءتها فقط دون غيرها أن توقع اتفاقيات إقليمية ودولية لتثبت  
هات تقويم المطابقة واعتمادها بناءً على المعايير المتعلقة بكل تقوم هذه الأجهزة بدورها بتقييم ج، كفاءة عملها

 نشاط.
تدعم هذه الاتفاقيات حسن تقديم الخدمات المحلية والوطنية كضمان سلامة الأغذية والماء والتزويد بالطاقة 

 بالإضافة إلى تقديم الخدمات الصحية والرعاية الاجتماعية والحفاظ على بيئة غير ملوثة. 
 ةمجالات: المعاير بإدارة اتفاقيات الاعتراف المتبادل الدولية في  (ILAC)المنظمة الدولية لاعتماد المختبرات  تقوم

 International( IAF)المنتدى الدولي للاعتمادبينما يختص والتفتيش ومختبرات الفحص والمختبرات الطبية. 

Accreditation Forum    والأفراد والمنتجات والخدماتأنظمة الإدارة ببالمجالات المتعلقة  . 
  حول العالم.كما تنسقان جهودهما لتعزيز مفهوم الاعتماد وتقويم المطابقة  عمل المنظمتان سوياً ت
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 /ilachttps://ilac.org/language-pages/arabicمنظمة التعاون الدولي لاعتماد المختبرات  
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 IAF International Accreditation Forum24 تف نت   تف مفي فلاعت     2-3-3
والهيئات الأخرى المتعلقة بها، ويتضمن  ISOوهو الاتحاد العالمي المسؤول عن اعتماد تقييمات مطابقة الجودة 

أنظمة الإدارة، المنتجات، البيئة، شؤون الموظفين، كاعتماد شهادات ضبط الجودة في العديد من المجالات 
 . الخدمات العامة وبقية الخدمات والخطط اللازمة للسمو بالشركات نحو الأفضل وتعزيز التجارة وتسهيلها

 : فلاعت    ج لا  تف نت   تف مفي 
، ويطلق عليها اسم IAF تعتبر المملكة المتحدة واحدة من الدول التي وقعت على اتباع المنتدى الدولي للاعتماد 

 اختصاراً  ويرمز لها  United Kingdom Accreditation Serviceخدمة الاعتماد في المملكة المتحدة 
مجالات رئيسية ومجالات  :وتتضمن مجموعة من المجالات والمعايير التي تم تقسيمها إلى UKASاختصاراً 
 .*فرعية

 تف ج لا  تفلئيةي 
  آيزوشهادةISO/ IEC 17021-1.تتضمن أنظمة معايير إدارة الجودة المتعلقة بأنظمة الإدارة : 
  آيزوشهادةISO/ IEC 17065-09.وهي الشهادة المتعلقة بالمنتجات : 
 آيزوات شهادISO/ IEC 17024-20.وهي الشهادات المعنية بالأشخاص : 
  آيزومتطلباتISO 14065-11.وهي المتطلبات المتعلقة بعمليات المصادقة والتحقق منها : 

 تف ج لا  تفةلعي 
 :خامس ورابع  ينمستويتم تقسيمها إلى 

 يتضمن المستوى الرابع ما يلي: 
  متطلبISO/ IEC TS 17021-3  وهو متطلب تكميلي لمعيار ضبط الجودة :ISO/ IEC 17021 ،

 .صدارالشهادات لأنظمة إدارة الجودة إويتضمن متطلبات الكفاءة المحددة للموظفين المشاركين في عملية 
 متطلبISO/ IEC TS 17021-2 وهو الجزء الثاني من متطلب :ISO/ IEC TS 17021-3. 
  متطلبISO/ TS 22003 التدقيق ومنح  بتقديمعة من المتطلبات والقوانين المعنية : يشتمل على مجمو

 شهادات أنظمة المعايير لإدارة سلامة الغذاء.
  متطلبISO/ IEC 27006  يتضمن متطلبات الهيئات التي تقدم خدمات التدقيق ومنح شهادات :

 أنظمة المعايير لإدارة أمن المعلومات.
  متطلبISO/TS 50003 المتطلبات والقوانين التي تقدم خدمة التدقيق وتمنح : يتضمن مجموعة من

 شهادات المعايير لإدارة أنظمة الطاقة.
                                                           

 https://isohere.net/2020/12/30 آيزو هير  24

 IAFوالتي وقعت على شروط المنتدى الدولي للاعتماد  UKASالمجالات الرئيسية والفرعية لخدمة الاعتماد في المملكة المتحدة هي ** 
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 لمستوى الخامس المتطلبات والشهادات الأتية: يتضمن ا
  آيزوشهادةISO 9001.وهي الشهادة التي تتضمن معايير أنظمة إدارة الجودة : 
  آيزوشهادةISO 14001 البيئة.: تتضمن معايير أنظمة إدارة 
  آيزوشهادةISO 22000.تتضمن معايير أنظمة إدارة سلامة الغذاء : 
  آيزوشهادةISO/IEC 27001.تتضمن معايير أمن المعلومات والفضاء الإلكتروني : 
  آيزوشهادةISO 50001.تتضمن مجموعة من المعايير المعنية بأنظمة إدارة الطاقة : 
  آيزوشهادةISO 13485بغرض تصميم وتصنيع  ةت نظام إدارة الجودة الشامل: تتضمن معايير ومتطلبا

 الطبية.الأجهزة 

 

 ISO 15189تف  ي    تف خت لت فجم ة مكة ءة تف متلة  تفقي ةي  تف مفي      4 -2
 ISO1518925تف متلة   ت إل تل   2-4-1

ات التي تختص جراءتطوير المعايير والإ يةمسؤولأنيط بها  قامت المنظمة الدولية للمواصفات بتشكيل لجنة فنية 
 .212 اللجنة الفنية وسميت ب بالمختبرات الطبية
إثبات من حيث ختص بالمختبرات الطبية تالتي  2003عام  ISO15189اللجنة المواصفة  وقد أصدرت هذه

  على متطلبات المواصفة بناءً ها إصدار تم  وقد . المحدد الوقت نتائج فحص دقيقة وموثوقة وضمنوتقديم  ءةكفاال
ISO\IEC17025    " مواصفةالو  "   والمعايرةلكفاءة مختبرات الفحص  العامةالمتطلبات 

ISO9001 " نظمة إدارة الجودة أ."  
 .2012، والثاني عام 2007الأول في عام  تم تحديثها بإصدارين كما
 
 
 ISO1518926   غ ي  تف متلة    2-4-2

 الطبي المختبرتركز على و على مستوى العالم، المخبريةتهدف معايير هذه المواصفة إلى توحيد الممارسات 
 إرضاء الأطراف المعنية  .  المتمثلة بساسية غايته الأ على وخاصةً 

نما يتعداه إلى  الزبائن الداخليين والخارجيين ولايقتصر تعبيرأصحاب المصلحة على العملاء ) المرضى ( وا 
يمكن فهم "رضا العملاء" على أنه مساهمة و  الاعتماد وغيرهم.بما في ذلك المهنيين والموردين ووكالات للمختبر 

لا تعتمد هذه المواصفة القياسية الدولية على نظام  الغرض،لهذا و في اتخاذ قرار سريري دقيق.  نتائج الاختبارات
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إلا   ،المختبراستدامة مراقبةعلى الرغم من ضرورة .و أيضًا مجموعة من المواصفات الفنيةتشمل بل  ؛فحسبإدارة 
 . يهذه المواصفة غير إلزامت أن تطبيق متطلبا

 

 ISO1518927 تةتخ ت    تف متلة   2-4-3
 المتطلبات الأساسية الخاصة بالمختبرات الطبية والتي تضمن: ISO15189تغطي المواصفة 

 ( الكفاءة والجودة في خدماتها .1
 صدار نتائج صحيحة فنياً.إ( 2
 دلاعتماا هيئات دمهاتستخ ءتها بينماكفا على ظلحفاوا ص بهاخا م إدارةاظن ءلبنا بيةطلا راتلمختبا دمهاتستخو

 د.لاعتماا راءاتجإ نضم راتلمختبا هذه ءةكفا نم دللتأك
 معايير لكفاءة المختبرات تشمل: هذه المواصفة المعترف بها دولياً  تضع
 ثبات الكفاءة في تقديم خدمات موثوقة.المتطلبات الضرورية لإ  -
 النصيحة حول نوع العينة و الفحوصات المطلوبة.سداء إ -
لى إ المرضى تحول التفاعل مع الطاقم الطبي عن طريق وضع مسؤولية على المختبر ليتواصل مع الجهة التي -

 المختبر.
 ضى.رلماعاية ص وربالتشخيق فيما يتعلص لفحانتائج ول ح إسداء النصيحة الطبية -
ت لعيناذ اخأيقة ول طرحت ماومعلر فويب أن يجت لعيناابجمع ر لمختبم ايقم لوفي حال  ؛تلعينااجمع   -
 ت.لعينام احجومة دلمستخاعية ولأوا
 .لأخلاقيةت اسارلمماا  -

 

 

 ISO1518928مطو تف متلة   تعت    تف خت لت   2-4-4

لنتائج  صدارها  و حياديته و  كفاءتهد يدلتحر مستقلة للمختبم عملية تقييISO15189للمواصفة فقاًد ولاعتماا يتضمن
جهزة لأوا التجهيزاتر فوت، واءتهملكفر لمستمم التقيين امد لتأكن والعامليا مؤهلاتم تقيي ذلكبما في ، متناغمة

 ودة.لجد اكيوتده وطرق ما بعص ولفحل اما قبص ولفحل احرالعلاقة بمل ذات اموالعف واشوالكوا
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 ISO 15189  ت      تف متلة 2-4-4-1

 29متطلبات فنية.  8من متطلبات الإدارة و  ISO 15189  :15المواصفةتغطي 
ومراجعة العقود، والفحص بواسطة مختبرات  ،إدارة الجودة ، ومراقبة الوثائق: نظام تض   ت      تفتنظي  متلإ تلة

حالات عدم ، وحل الشكاوى ، وتحديد ومراقبة ت والتوريدات الخارجية، والخدمات الاستشارية، والخدماالإحالة
 ات الوقائية و التحسين مستمر. جراء، والإات التصحيحيةجراءبقة، والإالمطا

جراء، و الموظفين المتعلمين، والإقامة والظروف البيئية، ومعدات المختبرات : متش ل تف ت      تفةني   اتا 
جراءالفحص المسبق، و  جراءات الفحص، و إجراءات الفحص، وضمان جودة ا  والإبلاغ عن  ،ات ما بعد الفحصا 

 النتائج.
 

 30ملاحظة :

  من وقت طلب الفحص من الطبيب بما في ذلك ورقة  أ:هي العمليات التي تبدالفحص  ما قبلعمليات
 .ولية نقل العينات للمختبر وتنتهي عند بدء مرحلة عملية الفحصالطلب تحضير المريض جمع العينة الأ

 مجموعة من العمليات التي تهدف الى تحديد قيمة المادة المراد فحصها  الفحص اتعملي :                                                                      . 
  لعيناتاخزن ،حفظ  ،: هي المرحلة التي تتبع الفحص وتتضمن مراجعة النتيجة الفحص ما بعدعمليات 

 .وكتابة وحفظ التقاريرطلاق النتائج إ ،هاالتخلص منو 
يتوجب على المختبر الالتزام بالمتطلبات السابقة  ISO  15189:2012للحصول على شهادة الاعتماد الدولية

 31الذكر : 
حيات : إعداد الهيكل الإداري بالمختبر عبر تحديد المسؤوليات والصلا طي يت ثل تنةيذ تف ت      تلإ تلي حيث 

جراء، إضافة إلى توفير خطط و عمليات سواء كانت إدارية أو فنيةو توثيق كافة ال، لكافة الكوادر العاملة بها ات ا 
، كما يتوجب مراجعة وتقييم مؤشرات الأداء بحيث توثق كافة ليل والحد من الأخطاء في المختبروقائية بهدف التق

 . ب حدوثها مستقبلاً لتقليل أو تجن الحوادث والإشكاليات في حال وقوعها من أجل إعداد التوصيات والحلول
، واستيفاء متطلبات يالمخبر السلامة ما قبل التحليل  اتإجراء: الالتزام بيت ثل تحقيو تف ت      تفةني  طيبينما 

الاختبارات والعمليات  على جودة لا تؤثر؛ توافر بيئة عمل مناسبة بحيث ؛ وتقييم كفاءة العاملين دورياً التدريب
، علاوة على بة دقة نتائج العمليات التحليلية؛ مع مراقالمخبريةكفاءة الأجهزة والمعدات ، والتحقق من التحليلية

، ومن ثم مراقبة ان صحة نتائج العمليات التحليليةالمشاركة  في برامج المقارنة بين المختبرات الدولية بهدف ضم
 .وقات المتفق عليهاختبرات حسب الأتوقيت وصول نتائج الاختبارات إلى المستفيدين من خدمات الم
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 32: لاخت  لت تنت ئج  إل تلطي ل تف ؤثلة   متفعت 2-4-4-2
لجميع ل كامم بتقيير لمختبل اعمل في مجارة خبون يمتلكون مقيمالاختبارات وفي ون متخصصص شخاوم أيق
 ل:موالعه اهذ لتشم، ولاختباراتا نتائج صدارإفي ل المؤثرة  موالعا
 .الكفاءة الفنية للعاملين-1
 لدى العاملين في المختبر بتقديم الخدمة للمرضى دون كلل أو تأخير. رغبة كاملة وجود –
 ؛ وتوفيرعناية خاصة بمشاكلهم.الوقت المحدد مرضى في ن بتقديم الخدمات الطبية لليفالموظ التزام –
 ن كامل المسؤولية في حالة وجود أخطاء في التحاليل.يتحمل الموظف –
 ده.ما بعص ولفحل احلتي ما قبرمل بما يشمص لفحاطرق مناسبة وصحة دى م -2
 عليها. ةظلمحافن التي تضمطرق ابال لهانقولعينة امع ل لتعامض، ايربالم فيرلتعل اتشمولعينة ا  عيةون -3
 .بهص بي خاص طتشخيض وأي يرسابقة للملابالنتائج ق فيما يتعل ضيرلمايخ رلتااجعة رام -4
 ددة.محراض مبألمتخصصة العلمية ز اكرالمل اجعية” مثرلمرات المختبا“دام لمتعلقة باستخراءات اجلإا -5
 ددة.لمحس اللمقاييرة لمعايت والقياسااسلسلة  -6
 .تهاصيانو تهار معايص ولفحا جهزةأمة ءملادى م -7
 ص:لخاصة بالفحالبيئية ا الظروف -8
 الزي الطبي الموحد و النظيف في أثناء أداء عملهم. نيالموظفارتداء -
 .في المختبر للمرضى توفر قاعات انتظار مريحة ومناسبة - 
 توفر مرافق صحية و دورات مياه نظيفة و ملائمة.  - 
 ماكن خاصة للكشف السريري في حالة الاحتياج لها.لأص المختبر يخصت  - 
 .  لنتائجودة اجضمان ل سائو  -9

 لعينة.دوران امنية لزلرة الفتا ملاءمةدى م -10
 لمناسبة.الأخلاقية م القيد واعوالقق ابيطتدى م -11

 وىمست على محافظتها نمو ،ت لباطللمتدة لمعتمرات المختبق ابيطية ترارستمن امد للتأكتتم عملية إعادة التقييم  
البرامج  المسماة رات المهارةختباا في مةظلمنتا كةرلمشاا راتلمختبا نم بلطي كما. لفنيةا راتلخبوا ودةلجا
 كفاءتها. كدليل على استمرارية  EQAS: External Quality Assessment ودةلجا ملتقيي جيةرلخاا
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 ISO1518933متئ  تلاعت    مطو تف متلة  تف مفي   ط 2-4-4-3

ية دلحيااعلى وض يرلماعلى فيه زكيرلتم ايتدة، لجيابية طلدارة الإافي  هاماً  راعنصريعتبودة ولجم اعديد لاعتماا
د ئوافر فوكما ي ل نظرائه.قبن جعة مرالمامبني على وذج نمن ضمل يعمر لمختبن أن امد لتأكواعية وضولموا
 بالنسبة لجهات عديدة مثل:ضافية ا

  تفجه   تفلق  ي  ع ى تفخ     تفلحي  
ساسي أهو مبدأ  فعالية لهذه الخدماتإن تقديم خدمات رعاية صحية ذات جودة عالية مع توفر الإنتاجية وال 

يمكن استخدم الاعتماد كوسيلة لدعم متطلبات التعاقد مع المختبرات .هات الرقابية على الخدمات الصحيةللج

صدار نتائج موثوقة ، ومن ضمن هذه المتطلباتالمطلوبة لخدماتهاديد المواصفات الطبية أوتح الكفاءة الفنية وا 
 :  عن طريقالتحسين المستمرلخدماتها و 
  لصحية.اعايةرلا لو حسليمةرارات قذ تخام اعدمما ير لمختبت امادسلامة خودة وجول ح*لمستقق تحقر فيوت  -
 ودة.لجافي ن لتحسيدى امس لية لقيار آفيوت ، ولصحيةت امادلخودة افي جق فوات -
 د.يدلتجر والابتكااتشجيع    -

 **) جهة اعتماد خارجية مستقلة (

 ف لضى ت 
مدى فائدة المرضى من حيث حصولهم على نتائج اختبارات صحيحة ودقيقة م تقيير لمختبن امد لاعتماب الطيت

أن  ليةدولا صفةوالما قبطت لتيابيةطلا راتلمختببا لاتخاذ القرار السليم من قبل الأطباء السريريين حيث يفترض
 :ا يليمرلديهافويت
 .لصحيةت امادلخودة افي جق فوات  -
 .تسارلمماا لفضأ ستعك راءاتجا  و  تياولمستا دثحأعلىجيا ولوتكناستخدام   -
 .إليهم كلةولما بالمهامم للقياءة كفا عاملون ذوو  -

 ف خت لت  تف  ي  ت 
)جهة اعتماد خارجية لفنيةءة امستقلًا للكفا داً كيوت،وتسارلممال افضق أبطير لمختبن اأ على لًاليد دلاعتمار افوي

 :دلاعتماا لأن. منهاق لتحقم اتطرق على  داً عتماا لاختباراتبام للقيا( مستقلة
 جي.رخاظور منن ملناحية تقييم أدائه  مختبرلل صةرفر فوي  -1
 .المعلومات هذهن عثلبحراراتك لىإ لحاجةا دون رلمختبأداءا ولح قابيةرلا للجهاتت ماوللمعل  دراً مصر فوي -2
  .ديدلتجر والابتكااز يحفو تسارلممال افضأكة في رلمشاايشجع   -3
 طر.لمخاض ايخف  - 4

                                                           
33

 اسماعيل علي نديم )مرجع سابق(



 

42 
 

 .المختبردولياً بنتائج ̋ يوفر اعترفا  -5

 1111 ف متلة تمطو زتي  تلاعت      4 -4-4- 2
34

ISO 

 المعيار العالمي الوحيد لاعتماد نتائج المختبرات الطبية.• 
 Good Laboratory Practices(GLP).الجيدةالمخبرية يستند إلى الممارسات • 
وعلى نهج العملية المطابقة لمراحل ما قبل التحليل         ي الطب المختبريركز على المواصفات الفنية في • 

 . ما بعد التحليلوالتحليل و 
 موجه لدعم القرارات السريرية الدقيقة.• 
مكان•    .لعملياتية التتبع للمراحل المختلفة ليعطي معلومات تحديد وا 
 التي تؤثر بشدة في صحة النتائج المبلغ عنها. يمكن من مراقبة الأجهزة• 
 .الجيدةالمخبرية جيدة والممارسات يمكن من تقييم تدريب وكفاءة الموظفين وهو أمر بالغ الأهمية للإدارة ال• 
 .   يتطلب بنية تحتية متكاملة لدعم ممارسات التشغيل بشكل صحيح• 
 
ISO 1518 9 متلة تفمطو تلاعت      ة مئ 5 -2-4-4

35 
  الاعتماد مكلف بالمقارنة مع شهادةISO 9001. 
  كة تماماًمن قبل الطبيب والعملاءفيما يتعلق بالقرارات السريرية فإن أهميته غير مدر. 
 .غير مستخدم من قبل معظم وكالات المختبرات الطبية كمعيار للاعتماد 
 .يتطلب وجود مدققين يتمتعون بمصفوفة متقدمة من المهارات 
 الباحثة     كل سنتين غير إلزامي (لكن هذا الأمر  التقييم إعادة تتم)**                      *تدامةلا يتطلب الاس 
 عامة جدًا أو مجردة . ناً تكون المواصفات أحيا 

 
 ISO15189:2012" "36نظلة ع    ع ى  نم  تف متلة   2-4-5

 هذه المواصفة الدولية: نقاط بنود أهمنورد فيما يلي 

 تشير إلى أمور عدة أهمها: و؛حول هيئة المواصفات والمقاييس بتقديمتبد أهذه المواصفة 
العمل لتحضير ، ويتم إنجاز د دولي لهيئات المواصفات الوطنيةاتحا عن  عبارة المنظمة الدولية للتقييس

. ويشارك في هذا العمل منظمات دولية ومنظمات حكومية وغير الدولية عادة من خلال لجان فنية المواصفات
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قضايا المتعلقة الحكومية وتتعاون المنظمة الدولية للتقييس بشكل مباشرمع اللجنة الدولية للكهركيماويات في كل 
 بالكهرباء الكيماوية .

يتم تبنيها من  ثممواصفات الدولية . يتم توزيع مسودة الالدوليةإعداد المواصفات  هي المهمة الأساسية للجنة الفنية
% من هذه الهيئات  75. ويتطلب نشر أي مواصفة دولية موافقة عضاء للتصويتقبل اللجنة الفنية للهيئات الأ

 الأقل.على 
وص الفح مختبرات)أنظمة الفحص ل ISO/TC212من قبل اللجنة الفنية 15189 يزوتم إعداد مواصفة الآ

 ( .  in vitroالزجاجالسريرية و التشخيص في 
 .2007الإصدارالثالث يلغي ويحل محل الإصدار الثاني للعام هذا 
  فيها دأهم ما ور  مقدمةثم تليها   
لكفاءة باوتوفر المتطلبات الخاصة   ISO 9001و   ISO / IEC 17025تعتمد هذه المواصفة الدولية على  - 

 الطبية . المختبراتوالجودة  الخاصة ب
 .بها الوطنية والإقليميةيكون لكل دولة  أنظمتهايمكن أن  -
مسؤولين عن  و السريريين ال تياجات كافة المرضىتاحة لتلبي احالطبية م المختبراتيجب أن تكون خدمات  -

جمع  ، هتمييز و  تهيئة المريض ،وتشمل هذه الخدمات الترتيبات اللازمة لطلبات الفحص.رعاية  هؤلاء المرضى
بالإضافة إلى  ،نتائج و إعداد التقرير والمشورةتفسير الثم الفحص للعينات السريرية  إجراء،تخزينها ،نقلها ،العينات

 .يالمخبر مة والأخلاقيات في العمل اعتبارات السلا
الطبية  المختبراتوالإقليمية أو المحلية يفضل أن تشمل خدمات  تسمح الأنظمة والمتطلبات الوطنيةحينما  -

الوقاية من الأمراض بالإضافة إلى تشخيص و تدبير بفعالية في كي تسهم ،فحص المريض في حالات الاستشارة
 .المريض

 والتدريب.المهني فرص التعليم  هيجب أن يوفر لكادر  مختبركل  -
حيث ،ياً الطبية المعترف بهاحال المختبراتالمواصفة الدولية معدة للاستخدام في جميع تخصصات خدمات هذه  -

 .التصوير الطبي والفيزياء الطبية ،السريرية الفيزيولوجية المختبراتأيضاً يمكن أن يستفيد منها 
 ISO/IECهيئة اعتماد تعمل وفق المواصفة  فإن عليه اختيارالاعتماد  علىبالحصول  المختبر في حال رغبة -

 الطبية  . مختبراتوالتي تأخذ في الاعتبار المتطلبات الخاصة لل 17011
الطبي متطلبات هذه  المختبرتلبية  لكن ،الشهادات منح معدة للاستخدام لأهدافغير  المواصفة الدوليةهذه  -

 .صحيحة تقنياً  لتسليم نتائج زمةاللا نظام الإدارةمتطلبات  التقنية ويحقق المتطلبات  المختبرأن  المواصفة يعني
 

 : نود المواصفة حسب الترتيب التاليثم يبدأ سرد ب

   Scopeتف ج ل -1
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 :أن تستخدم من قبلللمواصفة  يمكن و الطبية  مختبراتمتطلبات جودة وكفاءة اليحدد 
 الكفاءة الخاصة بهاالطبية في تطوير نظام إدارة الجودة وتقييم  المختبرات . 
  الطبية والاعتراف بها . المختبراتلتأكيد كفاءة  المختبرالمتعاملين مع 
   الاعتماد.السلطات التنظيمية وهيئات 
 الدولية.المواصفة  تغطيها بنود هذهخاصة  والدولية لمواضيع نظمة أو المتطلبات الوطنية والإقليميةالأ 

 

 Normative referencesتف لتجع تفقي ةي   -2

ة  يطبق فقط الإصدار بالنسبة للمراجع المؤرخ ،لتطبيق هذه الوثيقة لا يمكن الاستغناء عن  الوثائق المرجعية 
 .التعديلات ( دارالأخيرمن الوثيقة  المرجعية )بما في ذلك. وبالنسبة للمراجع غيرالمؤرخة  يطبق الإصالمشار إليه

 ISO/IEC 17000 المفردات والمبادئ العامة –تقييم المطابقة 
 . ISO/IEC 17025 : 2005الفحص والمعايرة  مختبراتالمتطلبات العامة لكفاءة 

 . 2دليل رقم ISO/IEC     المفردات العامة -  به والأنشطة المتعلقةالتقييس 
 . 99دليل  رقم ISO/IEC المفاهيم العامة والأساسية  –سالدولية  لعلم القياالمفردات 

 
 Terms and definitionsمتفتع ليفتف ل  ح    -3

 من المواصفة  2 و الدليل رقمISO/IEC 17000 مصطلحات والتعاريف الواردة في المواصفات التالية: لتطبق ا

 ISO/IEC و المواصفة  ISO/IE المصطلحات التاليةبالإضافة إلى  ،99دليل  رقم: 

 الاعتماد                                                                           Accreditation 

   القيمة اليقظة                                                                                       Alert interval       

 القيمة الحرجة                                                                                     Critical interval  

 عنها آلياً    بلاغ الإختيار النتائج و اAutomated selection and reporting of results             
 قيمة المرجع الحيوي Biological reference interval                                                         

                                  القيمة  المرجعية                                             Reference interval 

                                                المهارة                                                  Competence  

 الموثق                         جراءالإ                                             Documented procedure 

                 الفحصExamination                                                                                 

  المختبراتالمقارنة ما بين            Interlaboratory comparison                                       

  المختبرمدير                                                                              Laboratory director 

  المختبرإدارة                                                                      Laboratory management 

 الطبي  المختبرMedical laboratory                                                                              
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 السريري                            المختبر                                               Clinical laboratory 

                                    عدم المطابقة                                                  Nonconformity 

           فحوص نقطة الرعايةPOCT                                                 Point-of-care testing 

                الفحوص قرب المريض                                                 Near-patient testing 

                  العمليات ما بعد الفحص                                   Post-examination processes 

                   المرحلة  ما بعد التحليل                                              Postanalytical phase 

                   العمليات  ما قبل الفحص                                  Pre-examination processes 

                 المرحلة ما قبل التحليل                                                  Preanalytical phase 

  الأولية                                        العينة                                          Primary sample   

                                                     النموذج                                                Specimen 

                                            العملية                                                   Process 

                                               الجودة                                                 Quality 

                                             مؤشر الجودة                              Quality indicator 

             نظام إدارة الجودة                                        Quality management system 

                        سياسة الجودة                                                      Quality policy 

                                     أهداف الجودة                                     Quality objective 

 الإحالة                          مختبر                                                     Referral laboratory 
                                               العينة                                                             Sample 

  الصلاحية                    التحقق من                                                              Validation 
      

 4-         تلإ تلة   تManagement requirements 
 4-1 تفتنظي  م ةؤمفي   تلإ تلة Organization and management responsibility 
 4-1-1   تفتنظيOrganization 

 ،تنفيذ العمل في منشآته الدائمة المتطلبات من حيث ( المختبرإليها  فيما يلي بر الطبية ) سيشا المختبرات تلبي
 .متنقلة أو مرافقة أو في منشآت

 حمل قانونياً مسؤولية للأنشطة المتعلقة بهتي المختبر: الكيان القانوني. 
 أي تأثير أو ضغط مالي أو تجاري أو آخر قد  وعدم وجود المختبر: تضمن ترتيبات السلوك الأخلاقي

 سرية المعلومات كما ضمان .العملتؤثر سلباً على جودة 
  الاستشارية ،العلمية ،القضايا المهنية هيجب أن تشمل مسؤولياتو  ،كفاءة يجب أن يكون ذوالمختبر مدير، 

 .المختبرذات الصلة بالخدمات المقدمة من قبل  والتعليمية ،الإدارية ،التنظيمية ،أو النصح
 

 Management responsibility ةؤمفي  تلإ تلة  4-1-2
 :الأمور التالية المختبريجب أن تضمن إدارة 



 

46 
 

 وتحسينالدليل على التزامها بتطوير و تطبيق نظام إدارة الجودة  المختبرتقدم إدارة التزام الإدارة: 
 . باستمرار فعاليته

 بما في ذلك النصح مستخدميها تلبي احتياجات المخبرية الخدمات  :المختبراتاجات مستخدمي يحتا
 المناسب وتفسير النتائج .

 الجودة:تكون سياسة  وأنإدارة المختبر سياسة الجودة في نظام إدارة الجودة  :  تحدد سياسة الجودة 
         المواصفة  متطلبات هذه، وتلبي  تتضمن الالتزام بالممارسة المهنية الجيدة و ،مناسبة لهدف المؤسسة        

    تتم  ،( المختبرمنشورة ومفهومة  ضمن المؤسسة )  ،المخبريةالمستمر لجودة الخدمات  لدولية و التحسينا       ا
 .راجعتها لتبقى مناسبة باستمرارم       م

  أه تف تفجم ة متفتخ ي 
  تكةةون الأهةةداف قابلةةة  بحيةةث أهةةداف فةةي الوظةةائف والمسةةتويات ذات الصةةلة فةةي المؤسسةةة المختبةةرتضةةع إدارة      
لمتطلبةةةات وسياسةةةة ولتةةةم التخطةةةيط لنظةةةام إدارة الجةةةودة  هأنةةةتضةةةمن  كمةةةاالجودة.قيةةةاس ومتوافقةةةة مةةةع سياسةةةة لل  لةةةل

 .التخطيط للتغيير وتطبيق هذا التغييرعلى سلامة نظام إدارة الجودة عندما يتم  المحافظةوتضمن  ،الجودة
  تم تحديد المسؤوليات و توثيقها و نشرها في المؤسسة : تف ةؤمفي   متفللاحي   متفعلاق   تف تخ ي. 
 و حفظ سجلات للمواضيع التي تمت مناقشتها أثناء  ؛رالكادوسائل فعالة للتواصل مع  وجود :تفتمتلل

 .التواصل أو الاجتماعات
 هصلاحيات؛ همسؤوليات ؛مدير للجودة المختبرتعين إدارة      يل تفجم ة. 

 

 Quality management systemنظ   إ تلة تفجم ة 4-2
 General requirementsع      ت      4-2-1

وأن يتم  لإدارة الجودة ويحافظ عليه ويقوم بتحسين فعاليته باستمرار.أن يؤسس ويوثق ويطبق نظام  المختبرعلى 
ومتطلبات  احتياجات تلبية الجودة و لتحقيق سياسة وأهداف اللازمةتوفير نظام إدارة الجودة لتكامل كافة العمليات 

 .المستخدمين
 Documentation requirementsتفتمثيو   ت      4-2-2
 :رعلى سبيل المثال لا الحصيجب أن تشمل وثائق نظام إدارة الجودة  -

 الوثائق و السجلات ،لمطلوبة في هذه المواصفة الدوليةات والسجلات اجراءالإ ،دليل الجودة ،سياسة الجودة
 .الفعال والتنفيذ ومراقبة عملياتهلضمان التخطيط  المختبرمن قبل  المحددة

 بحيث يتضمن:إعداد دليل جودة والحفاظ عليه  المختبريجب على -
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وصف الهيكلية والعلاقات للوثائق المستخدمة في نظام إدارة  ،وصف أدوار ومسؤوليات الإدارة ،سياسة الجودة
 .ة التقنية والإدارية الداعمة لهاو ربطها مع الأنشط لنظام إدارة الجودةلمعدة السياسات الموثقة ا ،الجودة
لى كافة الوثائق المذكورة. على علم بدليل الجودةالكادر المخبري  يكون كليجب   ويمكنه الوصول إليه وا 

 
 Document controlض   تفمث ئو 4-3

الملغاة الوثائق  تجنب استخدامنظام إدارة الجودة وأن يضمن  المطلوبة فيالوثائق  أن يضبط المختبريجب على 
 قصد. بدون
 
 Service agreementsتفخ    تتة قي   4-4

جراءالمختبر يجب أن يكون لدى   . المخبريةات مكتوبة لإعداد ومراجعة الاتفاقيات لتقديم الخدمات الطبية ا 
 .الفحص والتقرير ،يجب أن تأخذ بالحسبان الطلبالمخبرية اتفاقيات تقديم الخدمات الطبية 

 
 
 referral laboratories Examination by    تلإح ف   خت لت تفةحص  متة    4-5

مسؤولًا  الذي يحيل العينات المختبر حيث يكون تقديم نتائج الفحص ،الإحالة والمستشارين مختبراتاختيار وتقييم 
يجب أن يشير التقرير ، و الإحالة إلى الشخص الذي طلب التحليل مختبرعن ضمان أن نتائج الفحص تعطى من 

 .الإحالة مختبرأي الفحوص تمت في 
 
 External services and supplies  تفتجهيزت  متفخ     تفخ لجي   4-6

جراءالمختبر يجب أن يكون لدى  يجب أن يختار و .فالكواش،التجهيزات، مكتوب لاختيار وشراء الخدمات الخارجية ا 
يجب حفظ قائمة  ،المختبر تهم بما يتوافق متطلباتاموردي التجهيزات ويعتمدهم بالاعتماد على قدر  المختبرمدير 

 بالموردين المعتمدين للكواشف والمستهلكات.
 المحددة.الموردين لضمان استمرارية تلبية الخدمة والمواد المشتراة للمعايير  أداء المختبريجب أن يراقب 

 
 Advisory services    تفخ     تلاةتش لي  4-7

 :دمات الاستشارية على سبيل المثالتشمل الخ
 .حول الفحوص واستخدام الخدمات بما فيه النموذج المطلوب للعينة المشورة -
 .ات الفحص وتواتر طلب الفحصإجراء الاستطبابات السريرية  والتقييدات على -
 .رة حول الحالات السريرية الفرديةالمشو  -
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 .لقرارات المهنية حول تفسير نتائج الفحوصا -
 .معايير القبول حالات فشل العينة بتلبيةوجستية كالمشورة حول الأمور العلمية والل -
 
 Resolution of complaints    تفشك م  تةمي  4-8  

جراءالمختبر يجب أن يكون لدى   ،لأخرى التي يتلقاها من السريريينمكتوب لإدارة الشكاوى أو التغذية الراجعة ا ا 
 ات المتخذةجراءيجب حفظ سجلات لكافة الشكاوى والإ كما. أو الأطراف الأخرىالمخبري الكادر  ،المرضى
 حيالها.

 
   Identification and control of non comformities تح ي  مض   ح لا  ع   تف    ق  4-9 

جراءالمختبر يجب أن يكون لدى  دارة حالات عدم المطابقة في  ا  الجودة؛ ي جانب من نظام إدارة أمكتوب لتمييز وا 
 الفحص.في ذلك عمليات ما قبل الفحص والفحص وما بعد  ابم
 
   Corrective actionتفةعل تفتلحيحي 4-10

 و أن يكون الفعل ،سبب أوأسباب حالات عدم المطابقةاتخاذ فعل تصحيحي لإزالة  المختبريجب على 
 .مناسباً للتأثيرات التي حدثت التصحيحي

 
   Preventive actionتفمق ئيتفةعل  4-11

و أن يكون الفعل  حدوثها،عدم المطابقة المحتملة لتجنب  سبب حالات علىللقضاء تحديد فعل المختبر يجب على 
 المحتملة.الوقائي مناسباً لتأثيرات المشكلة 

 
 Continual improvement تفتحةين تف ةت ل 4-12

ما قبل الفحص والفحص وما  عملياتذلك بما في  باستمرار،فعالية نظام إدارة الجودة  المختبريجب أن يحسن 
 المخاطر،على تقييم  الأعلى اعتماداً التحسين في المناطق ذات الأولوية  إدارة فعالياتيجب  االفحص. كمبعد 
 تطوير خطط عمل وتطبيقها وتوثيقها. و  
 
 Control of records   ض   تفةجلا  4-13

جراءالمختبر يجب أن يكون لدى  موثق لتمييز وجمع وفهرسة والوصول و حفظ والمحافظة على وتعديل السجلات  ا 
 منها.الفنية وسجلات الجودة والتخلص الآمن 
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 Evaluation and audits  متفت قيوتفتقيي  4-14
 General ع   4-14-1

 أجل:يطبق عمليات التقييم والتدقيق الداخلي من  و المختبريجب أن يخطط 
الفحص والفحص وما بعد الفحص والعمليات المساعدة تتم بطريقة تلبي احتياجات  لما قبإثبات أن عمليات 

 الجودة.التحسين المستمر لنظام إدارة و  الجودة؛المطابقة مع نظام إدارة  نالمستخدمين؛ وضماومتطلبات 
 
 Periodic review ofت  م ت      تفعين جلتءم لاء   تلإ ،تف لتجع  تف ملي  ف       4-14-2

requests, and suitability of procedures and sample requirements 
مة سريرياً للطلبات ئلضمان أنها ملا المختبرلمقدمة من يجب أن يراجع الأشخاص المفوضون الفحوص ا

 المستقبلة .
والأنسجة و  ،الأخرىوسوائل الدم  ،البول،الدمأدوات الجمع ومتطلبات حفظ  ،عيناتهحجم  المختبريجب أن يراجع 

 . ملائمة بكميات و أنماط العينات الأخرى لضمان أنه تم جمع العينات بشكل صحيح
 
 Assessment of user feedback تقيي  تفتغذي  تفلتجع   ن تف ةتخ  ين   4-14-3

التعاون مع  ن؛ لا بدمالمستخدمين ومتطلبات حاجاتَ ة تلبيبمدى  تتَعلّق معلومات على المختبر يحصلل
يجب حفظ سجلات  ،ضمان السرية لباقي المستخدمينمع المختبر المستخدمين وممثليهم في متابعة أداء 

 .ات المتخذةجراءللإلتي تم جمعها و للمعلومات ا
 
 Staff suggestionsتقتلتح   تفك  ل    4-14-4

كما هو ملائم  قتقييمها وتطبأن يتم و لتحسين ا تقديم مقترحات ىالكادر علع يتشج المختبريجب على إدارة 
علام   ات المتخذة من قبل الإدارة .جراءمع حفظ سجلات بالمقترحات والإ ،الكادر بالتعليقاتوا 

 
 Internal auditتف تخ ي  تفت قيو 4-14-5

بفواصل مخططة لتحديد فيما إذا كانت الأنشطة في نظام إدارة  تدقيقات داخلية إجراءأن يقوم ب المختبرعلى 
لمتطلبات هذه المواصفة الدولية  ةالجودة بما في ذلك عمليات ما قبل الفحص والفحص وما بعد الفحص مطابق

 .و مطبقة  وفعالة ومحافظ عليها ،المختبروالمتطلبات المعدة من قبل 
 
 Risk management تف خ  ل إ تلة 4-14-6

ويجب  ،المريضتقييم تأثير العمليات و حالات الفشل المحتملة على نتائج الفحص و على سلامة  المختبرعلى 
 المتخذة.العمليات لتخفيض أو إزالة المخاطر المعرفة وتوثيق القرارات والأفعال  تعديل
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  Quality indicatorsتفجم ة   ؤشلت  4-14-7

عداد وتقييم مؤشراتالمختبر على  جودة لرصد وتقييم الأداء من خلال الجوانب الحرجة لعمليات ما قبل الفحص ال ا 
 دورياً مراجعة المؤشرات  ويجب أن يتم تخطيط عملية رصد مؤشرات الجودة كما؛ الفحصوالفحص وما بعد 

 ملاءمتها.استمرار  لضمان
 
 Reviews by external organizationsتف لتجع   ن  نظ    خ لجي    4-14-8

ات جراءأن يتخذ الإ المختبرعندما تدل المراجعة من قبل منظمة خارجية على حالات عدم مطابقة يجب على 
 .ت التصحيحية والوقائية المتخذةاجراءللمراجعات والإ حفظ سجلاتي وأن المناسبة الفورية

 

 Management reviewتلإ تلة لتجع  4-15
 Generalع   4-15-1

بفواصل زمنية مخططة لضمان استمرار ملاءمة وكفاية فعالية ودعم  ةإدارة الجود نظاممراجعة المختبر على إدارة 
 المريض.رعاية 

 
 Review input   خلا  تف لتجع  4-15-2

 :يمات للمواضيع التالية على الأقليجب أن تشمل مدخلات مراجعة الإدارة نتائج التقي
 العينة. ات ومتطلباتجراءوملاءمة الإ ،فترة المراجعة الدورية للطلبات 
 .تقييم التغذية الراجعة من المستخدمين 
 .مقترحات الكادر 
  الداخلي.التدقيق 
 .إدارة المخاطر 
  الجودة.استخدام مؤشرات 
 .المراجعة من قبل منظمات خارجية 
  المختبراتنتائج برامج المقارنة المشاركة بين. 
 الشكاوى.تسوية  متابعة و 
 .أداء الموردين 
  المطابقة.تمييز وضبط حالات عدم 
 ات الوقائية.جراءنتائج التحسين المستمر بما في ذلك الوضع الحالي والأفعال التصحيحية والإ 
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 ات من المراجعات السابقةجراءالإ متابعة. 
  التقنية.بما في ذلك المتطلبات التحسين توصيات 

 Review activitiesتف لتجع  أنش    3- 4-15
المنحى والنماذج التي تشير إلى مشاكل  ،المطابقةفي المراجعة تحليل معلومات أسباب حالات عدم يجب أن يتم 

 الجودة.للتغيير في نظام إدارة  التحسين والحاجةيجب أن تشمل المراجعة تقييم فرص  و العملية.
 
  Review output خلج   تف لتجع  4-15-4

جراءقرار و يجب أن تدخل مخرجات مراجعة الإدارة في السجل الذي يوثق أي  مراجعة اليتم اتخاذها خلال  تاا 
 .الاحتياجات من الموارد؛ و  تحسين خدمات المستخدمين ؛وعملياتهتحسين فعالية نظام إدارة الجودة بوالمتعلقة  

 

 

 Technical requirementsتفتقني   تف ت      -5
 Personnel نمف مظةت  5-1
 General ع   1- 5-1

جراءالمختبر يجب أن يكون لدى  مكتوب لإدارة الموظفين وحفظ سجلات لكل الأشخاص للدلالة على المطابقة مع  ا 
 المتطلبات.

 Personnel qualifications تف مظةين  ؤهلا  5-1-2
ثبات و  التعليم :تعكس المؤهلات بحيثمؤهلات الموظفين لكل وظيفة  قتوثي المختبريجب على إدارة  الخبرة وا 
 .و تكون مناسبة للمهام المؤداة ؛المهارات اللازمة

 Job descriptionsتفمظيةي تفتمليف  5-1-3
 .والصلاحيات والمهام لكل الموظفينتوصيف وظيفي يصف المسؤوليات  المختبريجب أن يكون لدى 

 Personnel introduction to the organizationalتف مظةين ف يئ  تنظي ي  تق ي  5-1-4

environment 
 الشخص،القسم أو المنطقة التي سيعمل بها  ،للمؤسسةبرنامج لتقديم الكادر الجديد  المختبريجب أن يكون لدى 
 المهنية.وخدمات الصحة  والسلامة،متطلبات الصحة الكادر،منشآت  ،التوظيفشروط ومواصفات 

 
 Trainingتفت ليب  5-1-5



 

52 
 

نظام  ،اتجراءعمليات والإالتحديد  ،يشمل نظام إدارة الجودة بحيثأن يوفر التدريب لكل العاملين  المختبرعلى 
 .سرية معلومات المريض ،الأخلاقيات ،الصحة والسلامة ،القابل للتطبيقالمخبري المعلومات 

مراجعة فعالية برامج التدريب ؛وأن تتم يجب أن يتم الإشراف على الموظفين الذين يتلقون التدريب في كل الأوقات
 دورياً.

 Competence assessmentتقيي  تفكة ءة  5-1-6
 ةأو التقنيتقييم كفاءة كل شخص من الموظفين على أداء مهامه الإدارية  المختبربعد التدريب يجب على 

عادة التدريب عندو  التقييم بفترات منتظمةيعاد  أن ،و المخصصة بحسب المعايير الموضوعة  .الحاجة ا 
 
 Reviews of staff performance لتجع   أ تء تفك  ل  5-1-7

حاجات أخذ بعين الاعتبار أداء الكادر ت ةأن مراجع المختبريجب أن يضمن  مهارة التقنية؛بالإضافة إلى لتقييم ال
 المنتجة.وتشجيع علاقات العمل  اأوتحسينه المقدمة للمستخدمينعلى جودة الخدمة  والأفراد للحفاظ المختبر

 
 Continuing education and professionalتفتع ي  تف ةت ل متفت ميل تف هني  5-1-8

development 
يجب مراجعة فعالية  والتقنية،تعليم مستمر للموظفين الذين يشاركون في العمليات الإدارية  برنامج يجب توفير

 دورياً.برنامج التعليم المستمر 
 
   Personnel recordsةجلا  تف مظةين 5-1-9

 الموظفين.وتقييم الكفاءة لكل  ،والخبراتوالتدريب  ،الصلةيجب حفظ سجلات للمؤهلات المهنية والتعليمية ذات 
 على سبيل المثال لا الحصر على: ملتتش والمعنيين، ويجب أن تكون هذه السجلات متوفرة بسهولة للموظفين 

إدخال  ،التوصيف الوظيفي السابقة،خبرات العمل  ،نسخ من الشهادات والرخص والمهنية،المؤهلات التعليمية 
 تقارير الحوادث ،مراجعات أداء الكادر ور المستمسجلات التعليم  ،تقييمات الكفاءة ،كادر جديد لبيئة العمل

 .والتعرض للمخاطر المهنية

 

   Accommodation and environmental conditionsمتفشلم  تف يئي تفضي ط   5-2
 Generalع     5-2-1
سلامة وفعالية الخدمة المقدمة للمستخدمين و  ،جودةمخصص لإنجاز العمل مصمم لضمان  وجود حيزجب ي

 والزوار.المرضى  ،المختبروصحة وسلامة العاملين في 
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الرئيسية مثال  المختبرأبنية  كما فييجب أن تتخذ احتياطات مشابهة لجمع العينات والفحوص في المواقع 
 .POCT )  )point  of  care testing الفحص في أماكن الرعاية

 

  Laboratory and office facilitiesمتف كتب تف خت ل نشآ   5-2-2
المناطق المؤثرة على إمكانية الوصول إلى  ،مع توفربيئة ملاءمة للمهام الموكلة إليهالمختبر يجب أن توفر منشآت 

منشآت الفحص بالأداء الصحيح ، وأن تسمح السلامة والسرية و الجودة ؛ و الأخذ بعين الاعتبارالفحوص جودة
 .خلص من النفايات والشروط البيئيةالت،الضجيج،التهوية، الإنارة ،الطاقةمنابع ب فيما يتعلقللفحوص 

المعلومات، وأن مة لحجم وتعقيد المنشأة لضمان كفاءة نقل ئملاالمختبر أنظمة التواصل ضمن  يجب أن تكون
 لهم.محمية من إمكانية وصول غير المصرح  المختبرو موارد  المريض، عينات الطبية، تتكون المعلوما

 
 Storage  facilities تفتخزين  نشآ  5-2-3
 ،الكواشف ،التجهيزات ،الوثائق ،ضمن باستمرار سلامة مواد العيناتو شروط  تخزين ت زتوفير حييجب  

أن تكون منشآت  ، وكن أن يؤثر على جودة نتائج الفحصالسجلات والنتائج وأي مادة أخرى يم ،المستهلكات
 .تخزين المواد الخطرة والتخلص منها مناسبة لخطورة المواد

 

 Staff  facilitiesتفك  ل   نشآ    5-2-4
 الكادرالواقية. ماكن تخزين تجهيزات وألبسةومصدر ماء الشرب وأ ،المغاسليجب توفير إمكانية الوصول إلى 

 
 Patient sample  collection facilities عين  تف ليض ج ع  نشآ    5-2-5

الأخذ بعين الاعتبار خصوصية المريض وراحته  مع للاستقبال والانتظار وجمع العينات  ةيجب توفرأماكن مناسب
مر أو مترجم ( ( و تأمين شخص مرافق مناسب ) مثل ولي الأالمعوقين  والمراحيضكانية وصول  واحتياجاته )إم

 .خلال جمع العينة
 
 Facility maintenance and environmental نشآ  تفلي ن  م تفشلم  تف يئي     5-2-6

conditions 
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، مناطق العمل بشكل جيدتم تنظيف وصيانة يأن ، و بشروط وظيفية وموثوقة  المختبرصيانة لأبنية  إجراءيجب 
تؤثر على جودة العينة يمكن أن  حيثب  ؛المواصفات المعنية بكما تتطلالشروط البيئية  تتم مراقبة وضبط أنو 

وجود  معالتي يتم فيها أنشطة متنافرة  المختبريجب أن يوجد فصل فعال بين أقسام  كما .أو صحة الكادر والنتائج
  ات لتجنب التلوث المتصالبإجراء

 
 
 equipment, reagents  andLaboratory    متف ةته ك   ،تفكمتشف،تف خت لتجهيزت    5-3

consumables 

. المختبرهذه المواصفة حواسب وبرمجيات الأجهزة وأنظمة القياس وأنظمة معلومات  في المختبرشمل تجهيزات ي
 ع وأنابيبأوساط الزر  المستهلكاتوتشمل ، جعية ومواد المعايرة وضبط الجودةتشمل الكواشف المواد المر و 

 .وشرائح زجاجية وممصات

 Equipmentتفتجهيزت    5-3-1
جراءالمختبر يجب أن يكون لدى   الأجهزة.مكتوب لاختيار و إدارة  ا 
تحضير  ،بما في ذلك جمع العينات الأوليةبكل الأجهزة اللازمة لتقديم الخدمات )  المختبريجب أن يتم تأثيث 

ب الحاجة لضمان جودة التجهيزات بحس استبدالالمختبر يجب على  .الفحص والتخزين ( ،العينةمعالجة ، العينة 
 .نتائج الفحص

 :من حيثتلبية متطلبات هذه المواصفة الدولية  المختبرإدارة يجب أن تضمن 
 .فحوص قبول الأجهزة -
 . تعليمات استخدام لأجهزة  -
 .معايرة الأجهزة والتتبع المترولوجي -
 .إصلاح وصيانة الأجهزة -
 . الإبلاغ عن الأحداث العكسية للجهاز -
 .سجلات التجهيزات  -
 
  Reagents and consumablesتفكمتشف متف ةته ك     5-3-2
جراءالمختبر يجب ان يكون لدى  - ، والمستهلكات دارة مخزون الكواشفمكتوب لاستلام وتخزين وقبول وفحص وا   ا 
 .يقة يتم فيها تجنب الضرر والتخربالمواد المشتراة بطر  ن يتم تخزينأو 
أو تحضيرة تغييرات في الكواشف أو الطريقة كل صيغة جديدة لمجموعات الفحص مع  ءيجب التحقق من أد -

 .بالفحوصجديدة أو شحنة  قبل استخدمها 
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 .الفحوص دامها فييجب التحقق من أداء المستهلكات التي يمكن أن تؤثر على جودة الفحوص قبل استخ -
الكواشف والمستهلكات بحيث يتم فصل نظام لمراقبة مخزون الكواشف والمستهلكات  المختبريجب أن يؤسس  -

 .المقبولة عن المقبولة للاستخدام غير المفحوصة وغير
 .نلكواشف والمستهلكات المقدمة من قبل المصنعياتعليمات استخدام توفر يجب  -
التي تتعلق بالكواشف والمستهلكات الأحداث المختلفة والحوادث  عنالمصنع والسلطات المناسبة يجب إبلاغ  -

 .النوعية
 .دة مستهلكة تدخل في إنجاز الفحوصيجب حفظ سجلات لكل كاشف وما -

ن الشخص أو الأشخاص الذياسم يجب أن يتضمن السجل  ،المختبرفي حال تحضير الكاشف أو استكماله في 
 .بالتحضير وتاريخ التحضيرقاموا 

 

 

 Pre-examination processes   ع  ي      ق ل تفةحص5-4
 Generalع     5-4-1

جراءالمختبر يجب أن يكون لدى   .ائج الفحوصات موثقة ومعلومات لأنشطة ما قبل الفحص لضمان صلاحية نتا 

  Information for patients and users ع م    ف  لضى متف ةتخ  ين5-4-2
أنماط الخدمات  ،المختبرموقع ب تتعلق المختبرمعلومات للمرضى ومستخدمي خدمات توفير  المختبرعلىيجب 

 ،المختبرساعات افتتاح ، الأخرى المختبراتبما في ذلك الفحوص المحالة إلى  المختبرالسريرية المقدمة من قبل 
 ....الختعليمات تحضير المريض

  Request form informationن مذج   ب تف ع م   5-4-3
 :معلومات ضرورية مثللإدراج  له يجب أن يترك مجالاً  (الالكتروني همعادل)نموذج الطلب أو
 أحرفض ورقم تعريف فريد يتضمن أرقام أو تفاصيل المكان والاتصال بالمري ،تاريخ الميلاد ،هجنس،هوية المريض
تاريخ ،تاريخ و زمن جمع العينة الأولي ،المطلوبةالفحوص  :إضافةً إلىأو الرقم الصحي للمريض. ،كرقم المشفى

 .ووقت استلام العينة
 
 Primary sample collection and handlingج ع مت تمل تفعين  تلأمفي   5-4-4
جراءالمختبر يجب أن يكون لدى  - متاحاً  جراءللجمع الصحيح وتداول العينات الأولية وأن يكون هذا الإ ات موثقةا 

 .أم لا المختبرمن كادر  واللمسؤولين عن جمع العينة الأولية سواء كان
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تحضير  ، تعليماتتضمن استكمال نموذج الطلبتية لأنشطة ما قبل جمع العينة مخبر تعليمات يجب توفر  -
نجاز الفحص ،نمط وكمية العينة الأولية ،المريض  .ة الجمعتعليمات أنشط،المعلومات المتعلقة بجمع العينة وا 

 
  Sample transportationنقل تفعين  5-4-5

 .جب أن تتضمن تغليف العينات للنقلي لأنشطة ما بعد جمع العيناتالمخبرية التعليمات 
جراءالمختبر يجب أن يكون لدى  المناسب لطبيعة  موثق لمراقبة نقل العينات لضمان أنها تنقل ضمن إطار الوقت ا 
ومع المواد الحافظة المعينة بطريقة  ؛رارة المحددة لجمع وتداول العينةضمن حدود الح ، والفحوص المطلوبة

 .المستلم المختبروالناس و ، تضمن سلامة العينة وسلامة الناقل
 
  Sample receptionتةتلا  تفعين   5-4-6

 :منهاشروط عدة لاستلام العينات تلبية  المختبرات إجراءيجب أنتضمن 
ورقة  ،تسجيل كل العينات المستلمة في دفتر قبول ،يق معايير القبول أو رفض العيناتتطب ،العينات ة للتبعيقابل

عداد  وجود ،أو تسجيل العينةتسجيل تاريخ ووقت الاستلام  ،عمل حاسب تعليمات للاستلام والعنونة والمعالجة وا 
 .التقرير

 
 Pre-examination handling, preparationتفتحضيل متفتخزين ،تف ع فج    ق ل تفةحص5-4-7

and storage 
جراءالمختبر يجب أن يكون لدى  ا هفقدانها أو تعرض ،بهاض وتجنب تخر يات ومنشآت مناسبة لضمان عينات المر ا 
 .نالتحضير والتخزي،وخلال المعالجةما قبل الفحص  للضرر خلال أنشطة

  
   Examination processesع  ي   تفةحص 5-5
 Selection, verification andت  تفةحص متفتحقو  نه  متفتحقو  ن للاحيته  إجلتءتختي ل  5-5-1

validation of examination procedures 

جراءالمختبر يجب أن يختار  - ل ييجب تسجو . المعدة  لهتم التحقق من صلاحيتها للاستخدام  ات الفحص التيا 
 عمليات الفحص.ذاتية الأشخاص الذين ينفذون أنشطة 

 لقب المختبرمن قبل  ةتحقق مستقلإلى عملية ات الفحص المتحقق من صلاحيتها إجراء يجب أن تخضع -
 .في الاستخدام الروتيني إدخالها
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الكادر ذو الصلاحيات أن يقوم و . م للتحقق وتسجيل النتائج الحاصلةالمستخد جراءالإ المختبريجب أن يوثق  -
 النتائج ويسجل المراجعة .المناسبة بمراجعة 

 ،المختبرطرق المصممة أو المطورة في ال ،الطرق غير المعيارية ات فحصإجراءمن  المختبريجب أن يتحقق  -
 .الطرق المتحقق من صلاحيتها المعدلة فيما بعد،الطرق المعيارية المستخدمة للمجال غير المعدة له 

بلاغ القيم الكمية لعينات قياس في مرحلة الفحص المستخدم لإ إجراءارتياب القياس لكل  المختبريحدد يجب أن -
 تراجع توقعات ارتياب القياسأن قياس و  إجراءيجب أن يحدد متطلبات الأداء لارتياب الفحص لكل  ،المرضى

 . دورياً 

 

 Biological reference intervals or clinicalالمرجعية البيولوجية أو قيم القرار السريرية فترات 5-5-2

decision values                                                      

 

 نشر هذه المعلومات للمستخدمين يو  السريرية تالمرجعية البيولوجية أو قيم القرار فتراتويوثق المختبر يجب أن يحدد 
يجب أن يتم  ،بالسكان المخدمين ترتبطالخاصة  السريرية راتقيم القرا وية البيولوجية المرجع عندما لم تعد فترات

يصالها للمستخدمينتغي إجراء  .يرات مناسبة وا 
جراءأو  فحص إجراء المختبرعندما يغير  المرجعية البيولوجية أو قيم  يجب مراجعة فترات، ما قبل الفحص ا 

 *.بحسب المناسب السريرية اتالقرار 
 
 .(CDLs( وحدود القرار السريري )RIsالفترات المرجعية ) **

 .لدعم تفسير نتائج علم الأمراض السريرية ختبراتهي جزء من المعلومات التي توفرها الم

بخطورة النتائج السريرية أو  CDLsبينما ترتبط ،  التوزيع النموذجي للنتائج التي تظهر في مجموعة مرجعية صحية  Risتصف 
 ( .pubmed.ncbi.nlm.nihاعتماداً على  ) الباحثة            .تشخص وجود مرض معين

 
 
 
 Documentationof examination procedures ت  تفةحصإجلتءتمثيو  5-5-3

وتوفيرهةةةةا فةةةةي مواقةةةةع مناسةةةةبة  المختبةةةةربلغةةةةة مفهومةةةةة مةةةةن قبةةةةل  كةةةةادر  وكتابتهةةةةا ات الفحةةةةصإجةةةةراءق يةةةةيجةةةةب توث
 ،الوثةةةةةةائق المختصةةةةةةرة ،اتجةةةةةةراءذلةةةةةةك الإ بمةةةةةةا فةةةةةةي المرافقةةةةةةة لإنجةةةةةةاز الفحةةةةةةوص كةةةةةةل الوثةةةةةةائق تخضةةةةةةعيجةةةةةةب أن 

 .لضبط الوثائق المنتج، استخدام وتعليمات، للوثيقة الصيغة المكثفة
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 Ensuring quality of examination results  ض  ن جم ة نت ئج تفةحص  5-6
 General ع  5-6-1

تطبيق عمليات مناسبة لما قبل الفحص  وجودة الفحوص بتنفيذها تحت شروط محددة  المختبريجب أن يضمن 
 ومابعد الفحص.

 
 Quality controlض   تفجم ة 5-6-2
جراءالمختبر يجب أن يصمم - في عدة دول  ).ل إلى النتائج بالجودة المعد لهاات ضبط جودة للتحقق من الوصو ا 

 (ضبط الجودة بضبط الجودة الداخلييشار إلى 
 .مواد دورياً هذه الفحص  ، ويجبعينة المريض تناسب ما أمكنمواد ضبط جودة  المختبريجب أن يستخدم  -
جراءالمختبر يجب أن يكون لدى -  .المريض في حال فشل ضبط الجودة لتجنب إصدار نتائج ا 
تشير إلى  قديجب مراجعة بيانات ضبط الجودة  بفترات منتظمة لاكتشاف التوجهات  في إنجاز الفحص التي -

 .يجب اتخاذ أفعال وقائية وتسجيلها.عند ملاحظة هذه التوجهات مشاكل في نظام الفحص
 
 Interlaboratory comparisonsتف خت لت تف ق لن       ين 5-6-3
م الجودة الخارجي أو فحص مثل برنامج تقيي ) المختبراتفي برامج المقارنة مابين  المختبرأن يشارك يجب -

في تطبيق الأفعال التصحيحية عندما لا  المشاركةو  المختبراتيجب رصد نتائج  برامج  المقارنة ما بين و ( الكفاءة
 .يير الأداء المحددة مسبقاً محققةتكون معا

والذي يتضمن تحديد المسؤوليات  المختبراتالمقارنة ما بين  للمشاركة في اً مكتوب إجراءً  المختبريضع يجب أن -
 .المختبراتخدمة في المقارنة ما بين وأي معايير أداء تختلف عن المعايير المست ،وتعليمات المشاركة

من قبل الشخص الذي يفحص عينات المريض بشكل  المختبرات يجب أن تفحص عينات المقارنة مابين -
 .ات المستخدمة لعينات المريضجراءروتيني باستخدام نفس الإ

 .مناقشتها مع الكادر المعنيو  المختبراتيتم مراجعة أداء المقارنة ما بين -
يجب أن يشارك الكادر في تطبيق  ،المعايير المحددة مسبقاً ) مثل وجود حالات عدم المطابقة (عندما لاتتحقق 

 .ات وقائيةإجراءواتخاذالتصحيحي  جراءيجب مراقبة فعالية الإ؛ و وتوثيق الفعل التصحيحي
 
   Comparability of examination results ق لن  نت ئج تفةحص 5-6-4

 .نتائج عينات المرضىو ؛ ات والمعدات والأساليب المستخدمة جراءوسيلة محددة لمقارنة الإ توفريجب أن 
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 Post-examination processes  ع  ي       ع  تفةحص 5-7
 Review of results    لتجع  تفنت ئج1- 5-7

جراءالمختبر يجب أن يكون لدى  دارها وتقييمها صمفوض لنتائج الفحوص قبل إ صلضمان مراجعة شخ اتا 
 .و المعلومات السريرية المتوفرة ونتائج الفحص السابقة ةالجودة الداخلي مراقبة تماشياًمع

 
 Storage, retention and disposal ofتخزين م تلاحتة ظ متفتخ ص  ن تفعين   تفةليلي    2- 5-7

clinical samples 
جراءالمختبر يجب أن يكون لدى  مكانية الوصول وتخزين ا  والمحافظة  مكتوب لتمييز وجمع والاحتفاظ و فهرسة وا 

 .على العينات السريرية والتخلص الآمن منها
  ،حسب طبيعة العينةوذلك التي يجب الاحتفاظ بها  وزمن الاحتفاظ بالعينات السريريةمدة  المختبريجب أن يحدد 

بالتوافق مع الأنظمة والتوصيات  التخلص الآمن من العينات يجب أن يتم كما.والفحص و أي متطلبات مطبقة
 .المحلية لإدارة النفايات

 

 Reporting of results  تلإ لاغ عن تفنت ئج5-8
 General ع   5-8-1
مع أي تعليمات في  يجب أن يتم إبلاغ نتائج كل فحص بشكل دقيق ووواضح وبدون غموض وبالتوافق-

 .ات الفحصإجراء
والطريقة التي يجب أن تنشر بها من   ،الكتروني أو ورقي ( ووسيلة التقرير) مثلاً صيغة  المختبريحدد يجب أن -

 .تقاريرالضمان صحة نسخ  اتإجراء،المختبر
 زمة لتفسير نتائج الفحص.اللايجب أن تتضمن التقارير المعلومات -
 
 Report attributes تفتقليل لة   5-8-2

 موجودة فعلًا في نتائج التقرير وتلبي احتياجات المستخدمين: أن الخصائص التالية المختبريضمن  يجب أن
 .تؤثر على نتائج الفحص قدوالتي ملاحظات على جودة العينة -
 ملاحظات بخصوص ملاءمة العينة بالنظر لمعايير القبول والرفض.-
 النتائج الحرجة.-
 لنتائج.اتفسير  عن ملاحظات-
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  Report content حتم  تفتقليل5-8-3

 :ة على سبيل المثال لا الحصرالتاليالمكونات يجب أن يتضمن التقرير 
 .ماً ئالفحص حيثما يكون ذلك ملا إجراءتعريف الفحص بشكل واضح  يتضمن -
 .الذي أصدر النتائج المختبرتعريف  -
 .الإحالة مختبراتلتي تم إجراؤها في الفحوص ا جميعتعريف -
 .موقعه في كل صفحةو تعريف المريض -
 تاريخ جمع العينة الأولية.-
، أو المخططات / الرسوم البيانية التي تدعم القرار الفواصل المرجعية البيولوجية، أو قيم القرار السريري-

 .السريري
 .ملاحظات أخرى كملاحظات تحذيرية أو توضيحية-
على أداء  مطالبات محددةالأبحاث والتطوير والتي لا يتوفر فيها  الفحوص الي تتم كجزء من برنامجز تميي -

 . سالقيا

 

    Release of resultsإل تل تفنت ئج 5-9
 General  ع     5-9-1

جراءالمختبر  يجب أن يضع من يمكنه إصدار النتائج ع تفاصيل تتضمن ،ات مكتوبة لإصدار نتائج الفحصا 
 :عدة شروط أهمها يجب أن يضمن تحقيق. ولمن
يجب أن يذكر  ،ويمكن أن تؤثر على النتيجة ،عند ما تكون جودة العينة الأولية المستلمة غير مناسبة للفحص -

إعلام الطبيب )أو أي  يجبالمحددة  حص ضمن الإنذار أوالفترات الحرجةعندما تقع نتائج الف، و ذلك في التقرير
 .( بذلك مهني مفوض

شخص المبلغ ونتائج ال  ،المسؤول المختبركادر  ،الوقت ،ات المتخذة لتوثيق البياناتجراءللإ حفظ سجلات -
 .وأي صعوبات تحيط بالإخطارات  ،الفحص المرسلة

 .لمفوض باستلام و استخدام النتائجوالبلاغ  للشخص ا، بدون أخطاء كتابية ،لنتائج واضحةا -
 .رسل التقرير النهائي لمصدر الطلبي ،داخليعندما ترسل النتائج كتقرير  -
 .رونية تصل فقط للشخص المخول بذلكأن النتائج الموزعة بالهاتف أو بالطرق الإلكت تضمن عمليات وجود -
 .سجل لكل النتائج المبلغة شفهياً  يجب توفير؛كمامكتوبالنتائج المقدمة شفهياً يجب أن تتبع بتقرير  -
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 Automated selection and reporting of resultsتفنت ئج عن  لاغ تلإم  تلآفي تلاختي ل 5-9-2
بلاغ النتائج المختبرإذا كان   :لضمان أن اً مكتوب إجراءً يجب أن يضع ،يطبق نظام آلي للاختيار وا 

بلاغ النتائج آلياً معرف -  . من قبل الكادر ةومفهوم ةومتوفر  اليهوموافق ع ةمعايير الاختيار وا 
 تغييريمكن أن يؤثر على تشغيلأي  معايير التشغيل الصحيح قبل الاستخدام و بعد من صلاحيةيتم التحقق  -

 .النظام
 .فرط شحوم الدم ( ،اليرقان ،انحلال الدمكيوجد عملية للدلالة على وجود تداخلات في العينة ) -
حيثما  ،معايير الاجتيار والإبلاغ الآلي يوجد عملية لإدخال رسائل التحذيرات التحليلية من الأجهزة  ضمن -

 .يكون ذلك مناسباً 
 
 
 Revised reports تفتق ليل تف لتجع  5-9-3

تمييز تقرير المراجعة   لضمانتعليمات مكتوبة بخصوص المراجعة   توفرعندما يتم مراجعة تقرير أصلي يجب 
السجل الذي تمت مراجعته الوقت ، وأن يظهر إشارة إلى التاريخ وتعريف المريض في التقرير الأصليمع بوضوح 

 .المسؤول عن التغيير وتاريخ  التغيير واسم الشخص
 

 Laboratory information management تف خت لإ تلة  ع م     10 -5

 Generalع  10-1 -5
، المستخدمينإمكانية الوصول للبيانات والمعلومات اللازمة لتقديم الخدمة التي تلبي حاجات ومتطلبات  توفريجب 
جراءتوفر يجب كما   موثق لضمان أنه يتم المحافظة على سرية معلومات المريض. ا 
 
 
   Authorities and responsibilitiesتفللاحي   متف ةؤمفي    10-2 -5

بما في ذلك صيانة وتعديل ، الصلاحيات لإدارة نظام المعلوماتتحديد المسؤوليات و  ضمان المختبر علىيجب 
 .لومات التي تؤثرعلى رعاية المريضنظام ) أو أنظمة( المع

 
 Information system managementنظ   إ تلة تف ع م      10-3 -5

وتخزين واستعادة بيانات  ،والإبلاغ ،وتسجيل المستخدم لجمع ومعالجة (الأنظمة)النظام أو يحقق  يجب أن
 :عدة شروط أهمهاومعلومات الفحص 
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أي  على و أن يصادق، قبل التقديم المختبرعمله من قبل  التحقق من صحته من قبل المورد والتحقق من -
 .ويوثق ويتم التحقق منه قبل تطبيقه؛ النظام تغيرات على

 .التشغيل يوم بيوم المفوضين بذلك متضمنة وثائقمين دموثق والوثائق متوفرة بسهولة للمستخ -
 .ضد التلاعب والضياع ؛ومحميمحمي من الوصول لغير المصرح لهم -
تحمي دقة التسجيل  توفير شروط، و في حالة  الأنظمة غير المؤتمتةأ، مل في بيئة تطابق مواصفات المورديع -

 .اليدويوالنسخ 
ات جراءتسجيل حالات فشل النظام والإ ت والمعلومات وتتضمنتضمن سلامة البيانا محافظ عليه بطريقة -

 .التصحيحية الفورية المناسبة
 .ة والدولية بخصوص حماية البياناتتطابق مع المتطلبات الوطنيي -

ر خطط طوارئ للحفاظ على الخدمات في حالة الفشل في أنظمة المعلومات التي تؤث المختبرلدى  يتوفر يجب أن
 .لتقديم الخدمة المختبرعلى قدرة 

يجب على  ،مزود خدمة بديلمع الفرعي  خارج الموقع و يتم التعاقد اعندما تدار أنظمة المعلومات ويحافظ عليه
لهذه المواصفة  مطبقةيلبي المتطلبات ال مشغلهأن تكون مسؤولة عن ضمان أن مقدم النظام أو  المختبرإدارة 
 .ليةالدو 
 

 

 كما تتضمن المواصفة عدة ملاحق : 
 هذه المواصفة مع المواصفتينيتضمن جدول  يبين ارتباط  :  لملحق أ ا : 

 . ISO/IEC : 200517025 آيزوو   2008:  9001واآيز 

  المواصفتين  بينيتضمن جدول يقارن  : الملحق ب: 

 . 2012:  15189آيزو     و     2007:  15189آيزو 
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  ق    تف 3-1
ات التي اتبعت جراءوصفاً تفصيلياً للإ فيها الباحثيتناول حيث تعد الدراسة العملية جوهر الأبحاث العلمية  

ات جراءوعينتها، أداة القياس والإ وصف منهج البحث المستخدم، مجتمع الدراسةكأهداف للدراسة، من خلال 
عن الإشارة إلى الوسائل  وثباتها وكيفية تطبيقها على أفراد عينة الدراسة، فضلًا المتبعة للتحقق من صدقها 

 الإحصائية المستخدمة لمعالجة البيانات احصائياً.
، ثم ى جانب توضيح مجتمع البحث وعينتهمحل الدراسة إل لمحة عن المختبر تستعرض الباحثة في هذا الفصل

لى الأساليب الإحصائية التي الأولية جمع البياناتفي  هايب التي استخدمتالأسال من أجل  هااستخدمت وا 
 .ي وصلت إليها وبالنهاية التوصياتثم الاستنتاجات الت استخلاص النتائج

 37 حل تف لتة    تف خت لف ح  عن  3-2

ساسية على المرجعية الأ المختبراتومن  ؛المرجعي الأول في سورية المختبري مشفى الأسد الجامع مختبريعد 
رمزية بالمقارنة مع  أسعارٍ و  مصداقية ودقة عالية في النتائجبالمخبرية مستوى الإقليم وهو يقدم كافة التحاليل 

 .الكلفة الحقيقية للتحاليل
المشفى كجزء من هذه المؤسسة العظيمة على تقديم الخدمات الطبية  مختبرالأسد الجامعي و يحرص مشفى 

 .لمميزة لكافة شرائح الشعب السوريا
 لأهميتها فيالمخبرية ونظراً لازدياد الطلب على التحاليل  .ن مرضى داخليين وخارجيينعينات مالمختبر يستقبل 

از عدد أكبر من من تطوير منظومة الأجهزة الآلية بغية إنج ؛ كان لابدغلب الأمراضالتشخيص التفريقي لأ
 . ( الأطباء والمرضى)  المختبرقصر وجودة عالية لكسب ثقة مستخدمي أالتحاليل في وقت 

 38: إجراءب المختبريقوم قسم 
من الناحية الكيميائية والجرثومية والهرمونية والدوائية والمناعية والدموية وذلك  فة تحاليل الدم والسوائل الحيويةكا 

الحيز العلمي  بتوفير. كما يقوم ى المقيمين في المشفى والمراجعينلكافة الطلبات الروتينية والإسعافية للمرض
 ع والتدريب لطلاب المعاهد الصحية. لطلاب الدراسات العليا وفتح المجال للاطلا

                                                           
37
 الجامعي .إدارة مختبر مشفى الأسد  
سنة  32الجريدة الرسمية للجمهورية العربية السورية العدد ،  1989-12-19  فيصادر عن وزارة التعليم العالي  ؛النظام الداخلي لمشفى الأسد الجامعي38

2000 . 
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 :تف خت لأقة   

 .وحدة الاعتيان وسحب الدم -1
 .المناوب المختبرالإسعافي و  المختبروحدة  -2
 .وحدة مصرف الدم -3
 .الآلي وحدة الجهاز  -4
 .وحدة الجراثيم والمجهريات -5
 .وحدة الدمويات و الجريان الخلوي -6
 .وحدة المصليات و المناعيات -7
 .وحدة البيولوجيا الجزيئية -8
 .وحدة الوراثة الخلوية -9

 .وحدة التوافر الحيوي والفيروسات -10
 .وحدة بنك الخلايا الجذعية -11
 .المختبروحدة أتمتة  -12
 

   مح ة تلاعتي ن مةحب تف 
   ب تقوم هذه الوحدة

 .المختبرتسجيل طلبات المرضى على البرنامج الحاسوبي الخاص ب• 
نابيب المتناسبة مع التحاليل المطلوبة اللصاقات الخاصة بالأطباعة وصل المطالبة والوصل المالي مع • 

 .لية واسم المريض ونوع العينة والتاريخوالمطبوع عليها الباركود الخاص مع الاجهزة الآ
 .المختبرسحب العينات من قبل فنيي • 
 .التحاليل إجراءفرز العينات الى الوحدات المخنية ب• 

  تلإةع طي تف خت لمح ة 
 .سعافية للمرضىن لزم للحالات الإإسعافية مع نقل الدم كافة التحاليل الإ إجراءالوحدة بتقوم هذه 

جهزة تعداد أوثلاث  400لي:كوباس آلية عالية الجودة )جهاز كيمياء آتنجز هذه التحاليل باستخدام أجهزة • 
وزرع الدم ونقل الدم) زمرة خرى لى تحليل البول والراسب والسوائل الحيوية الأإضافة خماسية الصيغة( بالإ

 . وتشعيع الدم( –وتصالب 
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    مح ة  للف تف 

الزمرة والتصالب لعينات المرضى  إجراءتأمين الدم ومشتقاته للعمليات الجراحية الباردة وذلك بعد بتقوم هذه الوحدة 
س الدم أكيايع عتشب تقومكما حضارها من بنك الدم المركزي .إو التي تم الموجودة في المختبرأكياس الدم أمع 

جراءالحاجة،و ند عوالصفيحات   .الزمر الفرعية في حال طلبها من قبل الطبيب ا 
   مح ة تفجلتثي  متف جهلي 
 :إجراءب الوحدة هذه تقوم
 .الحيوية السوائل لكافة التحسس واختبارات الجرثومية الزروعات - 
 .نلسن تسل وتلوين الدرنية الزروعات -
 .المعنية للاقسام بالمشفى التعقيم تقييم -
 .والتحسس الفطري الزرع -

 مح ة تف  مي   متفجلي ن تفخ مي : 
 تحاليل التالية:الإجراءتقوم هذه الوحدة ب

 -CBC-ESR-PT-PTT  لية عالية الجودة خماسية الصيغة للتعداد والصيغة آجهزة أوعوامل التخثرباستخدام
مراض الدم ألتشخيص  Flowcytometryالتنميط الخلوي باستخدام تقنية التدفق بالجريان الخلوي إجراءكما تقوم ب

 (.العقم-) الايدز خرىأمراض  أ لىإ ضافةالسرطانية كافة بالإ
   مح ة تف ل ي   متف ن عي 
 والفلورة يزالاللاتكس والإ وأ الدموي التراص مبدأ على عتمدي تالت يةعالمنا التحاليل كافة إجراءب الوحدة هذه تقوم
 الجافة. الكيمياء وأ

 تفجزيئي  تف يمفمجي  مح ة 
 وذلك لتشخيص DND seq  أو جهاز PCR النوعية باستخدام جهاز التحاليل كافة إجراءب الوحدة تقوم هذه

  والوراثية. الفيروسية مراضالأ
  مح ة تفملتث  تفخ مي 

عن  على مستوى الصبغيات والدموية الوراثية مراضالأ بكشف الخاصة التحاليل كافة إجراءب الوحدة تقوم هذه
 تقنية باستخدام مستوى الجينات علىأو  متطور حاسوبي ببرنامج وبالاستعانة مجهرية صبغية دراسة إجراء طريق

FISH   الوحدة هذه في المنجزة التحاليل، ومن: 
 FISH-Kariotype الجنس تحديد وعدم الخلقية بتشوهات المتعلقة الامراض وكافة – المنغولية لكشف 

 مح ة تفتمتطل تفحيمي متفةيلمة   العقم وأمراض الدم  و
 .والواسمات الورميةنواع الفيروسات أهذه الوحدة بانجاز التحاليل كشف بعض تقوم 
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   مح ة  نك تفخلاي  تفجذعي 

عام  15السائل لمدة  زوتباستخدام الآ 80 -تقوم هذه الوحدة بحفظ الخلايا الجذغية من الحبل السري بالدرجة 
 .دفعة واحدة عند الايداع واستلام العينة بالمتبرع ولا تستخدم للغير وذلك لقاء تسديد مبلغ يدفع وهي خاصة

 مح ة تفجه ز تلآفي 
 .بإجراء التحاليل الكيميائية و الهرمونية بشكل آلي ومؤتمت بالكاملهذه الوحدة تقوم 
  تف خت لت ت  أمح ة 

جهزة وما ربط الأ بما فيها _مؤتمت بالكامل المختبركون _لالمختبرتهتم هذه الوحدة بمتابعة صيانة برمحيات  
 .خرىأدوات برمجية أمن يتبعها 

 

 تف حث  نهجي   3-3
 ISO15189:2012تقييم مدى توافر متطلبات تطبيق المواصفة القياسية الدولية )  لتحقيق الهدف من الدراسة

 الوصفي المنهج الاستنتاجي بشقه اعتماد  تم (السريرية في سوريةالطبية  في المختبرات المختبراتلجودة وكفاءة 
الواقع، للتحقق من صحة العوامل المستخرجة والمحددة بحسب  في موجودة ظاهرة لدراسة يطبق الذي التحليلي

لتحليل إجابات   SPSS  استخدام برنامجتم المشفى حيث  مختبر شمل عينة من العاملين في الذينتائج البحث 
 .فرضيات وتساؤلات البحث اختبار الاستبيان بهدف

 :وقد استخدم مصدرين أساسين للمعلومات 
 :الثانوية المصادر-

العربية في الكتب والمراجع تمثلت  انويةة والتيتم معالجة الإطار النظري للبحث مةن خةلال مصةادر البيانةات الث
 والأجنبية ذات العلاقةة، والأبحةةةاث والدارسةةةات السةةةابقة التةةةي تناولةةةت موضةةةوع الدراسةةةة، والبحةث والمطالعةةةة فةةةي

 .مواقةةةع الإنترنت المختلفة
 المصةةادر الأوليةةة:-

وللإجراء مقابلات شخصية مع بعض متكررة للمختبر لملاحظة واقع المكان والعمل ومكثفة قامت الباحثة بزيارات 
 العاملين في المختبر .

حيث استبيان خصيصاً لهذا الغرض  توزيع علىلمعالجة الجوانب التحليلية لموضوع البحث اعتمدت الباحثة و 
ت ، بما يلائم تساؤلاISO15189:2012المواصفة القياسية الدوليةعلى محددات اعتمادا ً  قامت  بصياغة فقراته

 الدراسة.
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  جت ع تف حث   3-4
 المختبراتالداخليين لمختبر مشفى الأسد الجامعي )الكادر الطبي وفنيي  العملاءيتكون مجتمع البحث من 
 البحث.من مجتمع عينة مقابلات وتوزيع استبيانات على  إجراءالباحثة ب ( وقد قامت والإداريين ورؤساء الأقسام

 
 
 عين  تف حث  3-5

تم و _ %68بنسبة مئوية للعينة مساوية ل -استبيان(  35)مجتمع البحث عينة ميسرة منعلى الاستبيان تم توزيع 
 %( .94استبيان صالح للتحليل الإحصائي بنسبة استجابة ) 33الحصول على

 
 لبحثالتوزع النسبي لعينة ا (3/1) جدول ال

 
Count Column N % 

 ة تفمظي

 %18.2 6 طبيب
 %72.7 24 فني مختبر
 %3.0 1 ممرض
 %6.1 2 غير ذلك
Total 33 100.0% 

 تف ؤهل تفع  ي

 %0.0 0 تعليم ثانوي
 %69.7 23 معهد متوسط
 %12.1 4 اجازة جامعية
 %18.2 6 دراسات عليا

Total 33 100.0% 

 ةنمت  تفخ لة

 %0.0 0 أقل من سنتين
 %12.1 4 سنوات 5-سنتين 

 5اكثر من 
 %87.9 29 سنوات

Total 33 100.0% 
 من الجدول السابق والأشكال الثلاثة اللاحقة أن : نلاحظ     
 نسبة  الفنيين هي النسبة الأعلى فيما يخص المنصب الوظيفي . -
 شهادة المعهد المتوسط هي الغالبة فيما يخص المؤهل العلمي . -
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0.00% 

69.70% 

12.10% 

18.20% 

 توزع العينة حسب المؤهل العلمي

 المؤهل العلمي معهد متوسط المؤهل العلمي تعليم ثانوي

 المؤهل العلمي دراسات عليا المؤهل العلمي اجازة جامعية

18.20% 

72.70% 

3.00% 
6.10% 

0.00%

10.00%

20.00%

30.00%

40.00%

50.00%

60.00%

70.00%

80.00%

 غير ذلك ممرض فني مختبر طبيب

 الوظيفة

 توزع العينة حسب الوظيفة

العاملين تبين للباحثة معظم سنوات الخبرة تجاوزت الخمس سنوات . ولدى إجراء المقابلات الشخصية مع  -
% من العاملين تجاوز العشرين عاماً كموظف في نفس المختبر وهذا مؤشر هام إلى 50أن أكثر من 

 مدى الخبرة والاحترافية التي يتمتع بها هؤلاء العاملين .
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 المصدر : من إعداد الباحثة .( توزع العينة حسب المؤهل العلمي 4/ 3الشكل )                   

 

 

 
 
 
 
 
 

 
 

 المصدر : من إعداد الباحثة.  الوظيفة ( توزع العينة حسب 3/5الشكل )
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90.00%

 سنوات 5اكثر من  سنوات 5-سنتين  أقل من سنتين

 سنوات الخبرة

0.00% 

12.10% 

87.90% 

 توزع العينة حسب سنوات الخبرة

 
 
 
 
 
 
 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 المصدر : من إعداد الباحثة .سنوات الخبرة( توزع العينة حسب 6/ 3الشكل )                        

 
   حثتف ح  ت    3-6
ادهم أنهم قمن جهة ولاعت ستجابة لتعبئة الاستبيان المطلوبة بسبب ضيق الوقتبالا عاملينتردد بعض ال -

 لة في حال كانت إجاباتهم سلبية عن الأسئلة المطروحة.ءللمساسيتعرضون 
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معنى بعض الأسئلة المطروحة والاضطرار لشرح ومناقشة الكثير مما و  العاملين لأبعادعدم إدراك  بعض  -
 . سئلة الاستبيان أيرمي إليه كل سؤال من 

ولساعات طويلة دون تمكنها  عديدة ياملأالمختبر ضغط العمل الكبير لدى الكادر واضطرار الباحثة للتواجد في  -
 .العاملين من الوصول لعدد كبير من

 
  تف حثأ تة   3-7

تقييم مدى توافر "حول  في بناء الاستبيانو البنود  التفصيلية للمواصفة  صلة ال ذاتتم الاستفادة من المراجع 
 ."الطبية السريرية المختبراتلجودة وكفاءة  ISO15189:2012متطلبات تطبيق المواصفة القياسية الدولية 

) وهي تتمثل بثمانية المحاور الرئيسية تصميم استبيان بعد تحديد  تمحيث  .العاملين مقابلات فردية مع  إجراءتم 
 والفقرات التي تقع ضمن كل محور. محاور (

 
 

 المصدر : من إعداد الباحثة      ( : توزع عبارات الاستبيان 3/2الجدول )                  
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 
 تل ي  تلاةت ي ن

 مشفى الأسد الجامعي ،  مختبرصممت الباحثة أداة للدراسة العملية عبارة عن استبيان موجه إلى العاملين في 

 ع   تفع  لت  طي تف متلة تف ن   تف حمل

 16 م ةؤفي   تلإ تلة تفتنظي  تف ت      تلإ تلي 

 11 نظ   إ تلة  تفجم ة //

 6 ض   تفمث ئو //

 6 ض   تفةجلا  //

 7 تفتقيي  متفت قيو //

 6 تف مظةين تف ت      تفةني 

 4 تف خت ل متفكمتشف تجهيزت  //

 8   ق ل تفةحصع  ي    //
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 :)الأسئلة الخاصة بالمتغيرات الديموغرافية  البيانات التعريفيةيحتوي الأول على  تضمن  الاستبيان قسمين :
وهي  على العبارات التي تخص محاور وأبعاد البحثوالثاني يحتوي ؛( سنوات الخبرة –المؤهل العلمي  –الوظيفة

 .محاور ثمانية محاورضمن  عبارة ) سؤال ( 64في  تقع
 هذاق وف إجابات خمسة عبارة لكل أعطياستخدام مقياس ليكرت الخماسي للتعبير عن الاستجابات و  وقد تم

 .مقياسال
 الاستجابة وفقاً لمقياس ليكرت درجات  (4/ 3) الجدول

 غيل  متطو  ش ة غيل  متطو  ح ي   متطو  متطو  ش ة  تلإج   

 1 2 3 4 5  لج  تلاةتج   

  ISO15189:2012مدى توافر متطلبات تطبيق المواصفة القياسية  هو رئيسي محور علىالبحث  أداة اشتملت

لتي ا المواصفةوعلى عدة محاور فرعية اعتمدت على بنود  ؛في المختبرات السريرية في المشفى محل البحث
 .لبات الإدارية والمتطلبات الفنيةالمتط :تنضوي تحت قسمين أساسيين هما

 :المحاور الفرعية للبحث
 (4 البند) المتطلبات الإدارية:-1
 (1-4المتطلبات الإدارية:التنظيم ومسؤوليات الإدارة )البند -2
 ( 2-4نظام إدارة  الجودة) البند المتطلبات الإدارية: -3
 ( 3 - 4) البندالمتطلبات الإدارية: ضبط الوثائق-4
 (13 - 4) البند المتطلبات الإدارية: ضبط السجلات-5
 (14- 4) البند لمتطلبات الإدارية: التقييم والتدقيق ا-6
 (5البند) المتطلبات الفنية:-7
 (3-1-5البند  )التوصيف الوظيفي_المتطلبات الفنية: الموظفون-8
 (5-1-5التدريب لكل العاملين)البند _الموظفون المتطلبات الفنية:-9

 (6-1-5تقييم كفاءة العاملين) البند _المتطلبات الفنية: الموظفون-10
 (9-1-5البند ) العاملينتدريب وخبرات سجلات  _المتطلبات الفنية: الموظفون-11
 (4-1-3-5المتطلبات الفنية: معايرة الأجهزة والتتبع الميترولوجي)البند -12
 (            5-1-3-5المتطلبات الفنية: إصلاح وصيانة الأجهزة)البند -13
 (2-4-5البند  )المختبرمعلومات للمرضى ومستخدمي  المتطلبات الفنية :-14
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 تف ع فج  تلإحل ئي  ف  ي ن      3-8
لمعالجة  ن يالإصدار الخامس والعشر  spssاستخدمت الباحثة برنامج الحزمة الإحصائية للعلوم الاجتماعية 

بتفريغ البيانات )استجابات العينة( حسب كل سؤال من الأسئلة وتم إعطاء الإجابات درجات  تالبيانات حيث قام
 ثممن ، و ياس في كل محور من محاور الدراسةوتم حساب تجميع المق ،استجابة بمقياس ليكرت الخماسي

جراءالمحاور و  اتر على قيمة المتوسط الحسابي والنسبة لكل عبارة من عبا الحصول التحليل عليها حيث تضمن  ا 
  التحليل ما يلي:

 .اختبارات الصدق والثبات -1
الإحصاءات الوصفية: المتوسطات الحسابية والانحرافات المعيارية والأهمية النسبية لكل محور ولجميع  -2

 العبارات المتضمنة في هذا المحور. 
 .One sample t testالفرضيات باستعمال اختبار -3

 في مقياس ليكرت الخماسي من خلال حساب المدى بين درجاتالفئة(  -)المجالم تحديد طول الخلايا ت 
 ، 0.80=4/5أي  على طةول الخلية، ومن ثم تقسيمه على أكبر قيمة في المقياس للحصول ( 4=1-5)  المقياس

 درجة الإجابة الدنيا( / عدد فئات الإجابة .  -)درجة الإجابة العليا
بداية المقياس وهي واحد صحيح) وذلك لتحديد الحد الأعلى لهذه  ضافة هذه القيمة إلى أقل قيمة فيإوبعد ذلك تم 

 الخلية، وهكذا أصبح طول خلايا كما هو موضح في الجدول الآتي :

 الاستبيان عبارات(: درجات الموافقة على 4/ 3الجدول)

  مل تفخ ي 
 )تف ج ل (

 تلأه ي  تفنة ي 
 

 تفتقيي  ةتم  
 )  لج  تف متطق  (

 ج تً    نخةض % 36-%  20من  1.80-1من 

   نخةض % 52-% 36أكبر من  2.60 – 1.80أكبر من 

  تمة   % 68-%  52أكبر من  3.40- 2.60أكبر من 

 ع في  % 84 -%  68أكبر من  4.20 – 3.40أكبر من 

 ع في  ج تً  % 100- 84أكبر من  5- 4.20أكبر من 
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 : حثتفأ تة  ث   م  ل و 3-8-1
 
 ):تف حك ين ل وتفل و تفظ هلي ) (1

وهويمثل توافق مجموعة ،(وضعت لقياسهصممت لأجله )مايقصد بصدق الاستبيان أن تقيس أسئلة الاستبيان ما 
 والباحثين على صدق أداة القياس . من الخبراء

من حيث  بالملاحظاتوتم تزويدها  طباء المشرفين على الأقسامالأبعض على الاستبيان  عرضت الباحثةوقد 
ما يلزم من حذف وتعديل في ضوء المقترحات المقدمة،  إجراءاستجابت الباحثة وقامت  ب.  وضوح بعض الأسئلة
 .ن في صورته النهائيةوبذلك خرج الاستبيا

 

 Cronbach's Alpha Coefficient تفث    /  ع  ل أفة  كلمن  خ  (2

  .ألفا كرونباخ لقياس ثبات الإستبيان معامل استخدمت الباحثة 
لداخلي متوسط الارتباط اثبات الاستبيان  و يمثل ؛ البيانات جمع لأداة الثبات معامل معامل ألفا كرونباخيسمى 

 .بين العبارات التي يقيسها
إمكانيةةةةةة الحصةةةةول علةةةةةى النتةةةةةائج نفسةةةةها أو الإجابةةةةةات ذاتهةةةةةا   39:يعبةةةةةر عةةةةن وبمعنةةةةى أدق فةةةةةإن ثبةةةةات المقيةةةةةاس 

بحيةةةةةث تتنةةةةةاغم  ؛عنةةةةةد تكةةةةةرار توجيةةةةةه نفةةةةةس الأسةةةةةئلة إلةةةةةى نفةةةةةس المجموعةةةةةة ضةةةةةمن ظةةةةةروف ممائلةةةةةة مةةةةةاأمكن ذلةةةةةك
 .وتخلو من الأخطاء النتائج

وكلما اقتربت قيمته من  ؛فأكثر 0.60وتعتبر القيمة المقبولة له ، 1 – 0مابين  المعاملهذا ة تتراوح قيم
 .كلما ارتفعت درجة ثبات الأداة وصلاحياتها للاستخدام الصحيحالواحد

 (.3/4جدول )الوكانت النتائج كما هي مبينة في  

 

 

 

                                                           
39

 )مرجع سابق ( 85الكميم ، ص 
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 ( نتائج اختبار ألفا كرونباخ  لقياس ثبات الاستبيان3/5جدول ) ال

  ع  ل تفة  كلمن  خ ع   تفع  لت  تف ن  تف حمل

 0.61 16 التنظيم ومسؤليات الإدارة تلإ تلي تف ت      

 0.74 11 نظام إدارة  الجودة //

 0.92 6 ضبط الوثائق //

 0.62 6 ضبط السجلات //

 0.62 7 التقييم والتدقيق //

 0.76 6 الموظفون تف ت      تفةني 

 ،الكواشفالمختبر تجهيزات //
 والمستهلكات

4 0.69 

 0.83 8 ماقبل الفحصعمليات  //

 25الإصدار   SPSSالمصدر : إعداد الباحثة باستخدام برنامج      

  تراوح حيث المقبولالمدى  ضمن ( أن قيمة معامل ألفا كرونباخ3/4جدول )المن النتائج الموضحة في يتبين 
وبذلك تكون الباحثة  قد تأكدت من ،  في قائمة الاستبيان الثباتمما يدل على تحقق  ( ؛ 0.92 - 0.61بين )

أسئلة  عنلتحليل النتائج والإجابة  هوصلاحيت تهالدراسة مما يجعلهاعلى ثقة تامة بصح استبيانصدق وثبات 
 ؛ دون حذف أي عبارة .الدراسة واختبار فرضياتها

 

 

 تلإحل ءت  تفملةي   3-8-2
لجةةةةةةةةةةةودة ISO15189:2012تةةةةةةةةةةةوافر متطلبةةةةةةةةةةةات تطبيةةةةةةةةةةةق المواصةةةةةةةةةةةفة القياسةةةةةةةةةةةية الدوليةةةةةةةةةةةة )لمعرفةةةةةةةةةةةة مسةةةةةةةةةةةتوى 

اسةةةةةتخراج عةةةةةن طريةةةةةق بعةةةةةاد المتعلقةةةةةة بةةةةةذلك ، تةةةةةم قيةةةةةاس هةةةةةذا المفهةةةةةوم مةةةةةن خةةةةةلال  الأالطبيةةةةةة المختبراتوكفةةةةةاءة
 :كما يلي همية النسبيةوالأ ةالمعياري اتوالانحراف ةالمتوسطات الحسابي
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   م ةؤمفي   تلإ تلةتف ت      تلإ تلي  تفتنظي 

 مسؤوليات الإدارةالتنظيم و محور  الإحصائية لتقييم ( الدالات 3/6جدول )  

 تف تمة  تفع  لة
 تفحة  ي

 تلانحلتف
 تف عي لي

 تفمزن
 تفنة ي %

لاتخضع الإدارة أو العاملين لأي ضغط قد يؤثر 
 62 1.22 3.12 سلباً على جودة العمل .

الكادر يعالج ات ملائمة تضمن أن إجراءتوجد 
العينات البشرية أو المخلفات طبقاً للمتطلبات 

 القانونية ذات الصلة
4.15 0.51 83 

 82 0.55 4.12 يتم الحفاظ على سرية المعلومات .
يقوم مدير المختبر بقيادة المختبر بفعالية من 

 78 0.63 3.91 حيث التخطيط للميزانية والإدارة المالية .

وجود عدد مناسب من يضمن  مدير المختبر 
الكادر بالتعليم المطلوب والتدريب والقدرات لتقديم 

خدمات مختبرية تلبي احتياجات ومتطلبات 
 ومستخدمي المختبر.

3.91 0.80 78 

يضمن مدير المختبر تقديم النصح السريري فيما 
يتعلق باختيار الفحوص واستخدام الخدمة وتفسير 

 نتائج الفحص .
4.15 0.44 83 

 82 0.72 4.09 مدير المختبر ويراقب موردي المختبر. يختار
يوفر مدير المختبر برنامج تطوير مهني للكادر 

إضافة إلى فرص المشاركة في الفعاليات المخبري 
 العلمية.

3.33 1.02 67 

يدرس مدير المختبر أي شكوى أو طلب أومقترح 
 79 0.59 3.97 من الكادر أو مستخدمي خدمات المختبر.

مدير المختبر ويطبق خطة طوارئ لضمان يصمم 
 85 0.45 4.27 توفر الخدمات الأساسية خلال الأوضاع الطارئة.

تقوم الإدارة بإعداد أهداف الجودة والتخطيط 
 73 0.60 3.64 للجودة . 

تحديد المسؤوليات والصلاحيات بتقوم الإدارة 
 82 0.42 4.12 والعلاقات بين كل الأشخاص.

كافة العاملين مؤهلين لأداء  تضمن الإدارة أن
 78 0.77 3.91 الأنشطة المكلفين بها.
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توفر الإدارة الموارد الكافية للتمكن من التنفيذ 
الصحيح لأنشطة ما قبل الفحص والفحص وما 

 بعد الفحص.
4.15 0.62 83 

تضمن إدارة المختبر أنه تم تحديد المسؤوليات و 
ذلك توثيقها و نشرها في المؤسسة ) يتضمن 

 تسمية الأشخاص المسؤولين
4.06 0.44 81 

لدى إدارة المختبر وسائل فعالة للتواصل مع 
الكادر كما أنها تحفظ سجلات للمواضيع التي 
 تمت مناقشتها أثناء التواصل أو الاجتماعات

3.06 0.86 61 

 77 0.24 3.87 تفتنظي  م ةؤفي   تلإ تلة

 
أكبر من متوسط  وه التنظيم ومسؤليات الإدارة  أن متوسط الإجابات حول محور السابق نلاحظ من الجدول
 .درجة موافقة عالية= *(4.20 – 3.40 )يقع ضمن المجالو  3المقياس المستخدم 

ويؤكد ذلك مقدار الوزن  عالية.بدرجة  المختبرالتنظيم ومسؤليات الإدارة  مطبق ومتوافرفي  إجراءمما يعني أن 
وهي أعلى من نسبة الوزن *بدرجة عاليةيقابل مستوى تقييم  وهو%( 77)الناتج حيث بلغ (همية النسبيةالأ)النسبي

 .(%60النسبي المعتمدة في هذه الدراسة والبالغة)
تتقارب حول المتوسط أن الإجابات ( مما يدل على 0.24بلغت قيمة الانحراف المعياري الكلي عن المتوسط )

 .الحسابي
 .مختبرمشفى الأسد الجامعي في (بدرجة )عالية موافقة( هو التنظيم ومسؤوليات الإدارة)محورالتقييم لمستوى إذاً : 

 .فيما يخص جميع مستويات التقييم لاحقاً (  4/ 3)اعتمدت الباحثة على الجدول  **  
 

   نظ   إ تلة  تفجم ة تف ت      تلإ تلي 

 نظام إدارة  الجودةمحور الدالات الإحصائية لتقييم  ( 3/7جدول ) 

 تفع  لة
 تف تمة 
 تفحة  ي

 تلانحلتف
 تف عي لي

 تفمزن
 تفنة ي %

تم تحديد العمليات اللازمة لنظام ضمان 
 81 0.63 4.06 الجودة في المختبر وضمان  تطبيقها.

تم تحديد تسلسل العمليات والتفاعل فيما 
 84 0.48 4.21 بينها .

المعلومات تم ضمان توفر الموارد و 
 82 0.72 4.09 اللازمة  لدعم عمل ومراقبة هذه العمليات .

تشمل وثائق نظام إدارة الجودة  في المختبر 
 74 0.59 3.70 سياسة الجودة وأهداف الجودة .
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تشمل وثائق نظام إدارة الجودة  في المختبر 
 78 0.77 3.91 دليل الجودة.

المختبر تشمل وثائق نظام إدارة الجودة  في 
الوثائق و السجلات  المحددة من قبل 

المختبر لضمان التخطيط الفعال والتنفيذ 
 ومراقبة عملياته .

3.88 0.74 78 

تشمل وثائق نظام إدارة الجودة  في المختبر 
نسخ من الأنظمة المطبقة  والمعايير 

 والوثائق المعيارية
3.73 0.63 75 

 67 0.74 3.36 تم إعداد دليل جودة والحفاظ عليه.
يتضمن دليل الجودة : سياسة الجودة  أو 
الإشارة إليها مع وصف مجال نظام إدارة 

 الجودة
3.58 0.66 72 

يتضمن دليل الجودة : وصف أدوار 
ومسؤوليات الإدارة ) بما في ذلك مدير 

المختبر ومدير الجودة ( لضمان المطابقة 
 مع هذه المواصفة الدولية .

3.64 0.60 73 

إمكانية المخبري لدى كل أفراد الكادر 
 71 0.71 3.55 للوصول لدليل الجودة والوثائق المذكورة فيه

 76 0.38 3.79 ةنظ   إ تلة  تفجم 
 SPSSبالاستناد الى نتائج برنامج الباحثةالمصدر: من إعداد 

ويقع  3أكبر من متوسط المقياس المستخدم  وهو  3.79(نظام إدارة  الجودة)متوسط الإجابات حول محور بلغ
  .*= درجة موافقة عالية(4.20 – 3.40 )ضمن المجال
. ويؤكد ذلك مقدار الوزن عاليةبدرجة  المختبرفي ة ومتوافر  ةمطبق نظام إدارة  الجودة اتإجراءمما يعني أن 

 *بدرجة عاليةتقييم مستوى  يقابل وهو%( 76)البالغ الناتج  النسبي
تتقارب حول المتوسط أن الإجابات مما يدل على  (0.38المتوسط ) قيمة الانحراف المعياري الكلي عنبلغت 

 .الحسابي
 . بدرجة )عالية(  موافقة هو محور هذاال التقييم لمستوىإذاً :
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      ض   تفمث ئو تلإ تلي   تف ت 
 ضبط الوثائقمحور الإحصائية لتقييم  ( الدالات3/8جدول )  

 تف تمة  تفع  لة
 تفحة  ي

 تلانحلتف
 تف عي لي

 تفمزن
 تفنة ي %

تتم مراجعة كل الوثائق بما فيها  المحفوظة في 
النظام الإلكتروني الصادرة كجزء من نظام إدارة 

الجودة وتعتمد من قبل شخص مفوض قبل 
 الإصدار.

2.82 0.85 56 

يتم توفير الإصدارات المعتمدة السارية المفعول 
 للتطبيق فقط  في نقاط الاستخدام.والقابلة 

3.33 1.02 67 

ات و صلاحيات التعديلات , و إجراءيتم تحديد 
 تمييز التعديلات بوضوح )تأشير وتأريخ

3.18 1.01 64 

تتم مراجعة دورية للوثائق ويتم تحديثها بتواتر 
 يضمن بقاءها متناسبة مع الهدف .

3.00 1.12 60 

والمضبوطة كوثيقة ملغاة يتم تمييز الوثائق الملغاة 
 وتأريخها .

2.88 1.08 58 

يتم الاحتفاظ بنسخة واحدة على الأقل  من كل 
وثيقة مضبوطة ملغاة لفترة محددة  بحسب 

 المتطلبات المحددة
2.97 1.05 59 

 61 0.87 3.03 ض   تفمث ئو
 SPSSبالاستناد الى نتائج برنامج الباحثةالمصدر: من إعداد 

ويقع ضمن  3أكبر من متوسط المقياس المستخدم ( ضبط الوثائق) الإجابات حول محورحظ أن متوسط نلا
  .متوسطةموافقة بدرجة =  (*3.40- 2.60)المجال
 .بدرجة متوسطةوالذي يقابل مستوى تقييم %( 61)) الوزن النسبيبلغ 

 ضبط الوثائق إجراء، مما يعني أن ةبدرجة متوسطأفراد العينة على العبارات المتعلقة بهذا المحور  فإذاً قد وافق
 .متوسطةبدرجة  المختبرفي  مطبق ومتوافر

تتقارب حول المتوسط أن الإجابات مما يدل على  (0.87بلغت قيمة الانحراف المعياري الكلي عن المتوسط )
 .(متوسطةبدرجة ) موافقةهو محور هذاال التقييم لمستوىوبالنتيجة  فإن   .الحسابي
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       ض   تفةجلا  تلإ تلي  تف ت 

 ضبط السجلاتمحور ( الدالات الإحصائية لتقييم  3/9جدول ) 

 تف تمة  تفع  لة
 تفحة  ي

 تلانحلتف
 تف عي لي

 تفمزن
 تفنة ي %

موثق لتمييز وجمع وفهرسة والوصول  إجراءلدى المختبر 
و حفظ والمحافظة على وتعديل السجلات الفنية وسجلات 

 الجودة والتخلص الآمن منها .
3.39 1.03 68 

توجد السجلات بأي شكل أو نمط من الوسائط بطريقة 
تؤمن إمكانية الوصول إليها بسهولة وتكون محمية من 

 التعديل غيرالمخوّل  .
3.55 0.94 71 

يتم الاحتفاظ  بالتاريخ  ووقت التعديل على السجلات مع 
 ذاتية الأشخاص الذين قاموا بالتعديلات.

3.21 0.93 64 

تحدد الفترة التي يجب أن يحتفظ فيها بالسجلات المختلفة 
المتعلقة بنظام إدارة الجودة بما في ذلك عمليات ما قبل 

 الفحص والفحص وما بعد الفحص .
3.09 1.12 62 

تتوفربيئة مناسبة لحفظ السجلات لتجنب الضرر،التلف 
 ،الضياع أَووصولها لأشخاص غيرمخوّلين .

3.61 0.97 72 

يتم حفظ بعض السجلات خاصة التي تحفظ الكترونياً  في 
 أماكن خارجية أكثر أماناً.

2.12 0.78 42 

 63 0.54 3.16 ض   تفةجلا 
 SPSSبالاستناد الى نتائج برنامج الباحثةالمصدر:من إعداد 

 متوسط الإجابات  حيث كان مشابهة للمحور السابق )ضبط الوثائق (( ضبط السجلات)نتائج محور نلاحظ أن
 . متوسطةموافقة  بدرجة  أي*(  3.40- 2.60)ضمن المجالأيضاً 
أفراد العينة  وهذا يدل أن .متوسطة%( والذي يقابل مستوى تقييم بدرجة 63) (النسبية هميةالأالوزن النسبي )بلغ 

في  مطبق ومتوافر السجلاتضبط  إجراءأن  والمتعلقة بهذا المحور،  قد وافقوا بدرجة متوسطةعلى العبارات
 .متوسطةبدرجة  المختبر

تتقارب حول المتوسط أن الإجابات مما يدل على  (0.54)بلغت قيمة الانحراف المعياري الكلي عن المتوسط 
 .(متوسطةبدرجة ) موافقةهو محور هذاال التقييم لمستوىوبالنتيجة  فإن  .الحسابي
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   تفتقيي  متفت قيو تف ت      تلإ تلي 

 التقييم والتدقيقمحور الإحصائية لتقييم  ( الدالات3/10) جدول 

 تف تمة  تفع  لة
 تفحة  ي

 تلانحلتف
 تف عي لي

 تفمزن
 تفنة ي %

ومتطلبات حفظ المختبر حجم عيناته , أدوات الجمع 
الدم ،البول ، وسوائل الدم الأخرى ، والأنسجة و أنماط 

 العينات الأخرى لضمان أنه تم جمع العينات
4.21 0.78 84 

تدقيقات داخلية  بفواصل مخططة  إجراءيقوم المختبر ب
لتحديد فيما إذا كانت الأنشطة في نظام إدارة الجودة 

 )بما في ذلك عمليات ما قبل الفحص والفحص
3.67 1.16 73 

يتم التدقيق من قبل أشخاص مدربين لتقييم أداء 
 العمليات الإدارية والتقنية في نظام إدارة الجودة

3.82 1.07 76 

يعدالمدققون مستقلون عن الأنشطة التي يدققون 
 عليهاعندما تسمح الموارد بذلك

2.27 1.04 45 

ات مكتوبة لتحديد المسؤوليات إجراءلدى المختبر 
عداد  والمتطلبات لتخطيط وتنفيذ التدقيق ، وا 

 التقاريروحفظ السجلات
2.45 1.00 49 

يضمن الشخص المسؤول عن الجهة المدقق عليها 
المناسب  فوراً عند تحديد حالات عدم  جراءاتخاذ الإ
 المطابقة .

4.00 0.75 80 

يتخذ الفعل التصحيحي بدون تأخير لاداع له لإزالة 
 المطابقة المكتشفة. الأسباب لحالة عدم

4.18 0.58 84 

 70 0.44 3.52 تفتقيي  متفت قيو
 SPSSبالاستناد الى نتائج برنامج الباحثةمن إعداد تف ل ل  

على عالية أفراد العينة قد وافقوا بدرجة  السابقة نستنتج هنا أنور في المحا تهمناقش بطريقة مماثلة لماتمت
 وأن عالية.بدرجة  المختبرفي ة ومتوافر  ةمطبق اتهإجراء، مما يعني أن والتدقيقالتقييم  بمحورالعبارات المتعلقة 

 .تتقارب حول المتوسط الحسابيات الإجاب
 .( بدرجة )عاليةموافقة هو  التقييم والتدقيقمحور  التقييم لمستوىإذاً : 
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       منتف مظة تفةني تف ت 

 الموظفين محورالإحصائية لتقييم  ( الدالات   3/11جدول ) 

 تف تمة  تفع  لة
 تفحة  ي

 تلانحلتف
 تف عي لي

 تفمزن
 تفنة ي %

يصف المسؤوليات  توصيف وظيفيلدى المختبر 
 والصلاحيات والمهام لكل الموظفين

3.94 0.70 79 

لكل العاملين بما يشمل  تفت ليبيؤمن المختبر 
 مجالات  نظام إدارة الجودة؛ تحديد عمليات العمل

3.09 1.04 62 

 تقيي  بعد التدريب المناسب تقوم إدارة المختبر 
كل شخص من الموظفين على أداء مهامه  كة ءة

الإدارية أوالتقنية المخصصة بحسب المعايير 
 الموضوعة .

2.97 1.02 59 

 59 1.09 2.97 بفترات منتظمة  . إع  ة تفتقيي يتم 
 67 0.96 3.36 عند الحاجة إع  ة تفت ليبيتم 
للمؤهلات المهنية والتعليمية ذات  سجلاتحفظ يتم 

الصلة، والتدريب والخبرات، وتقييم الكفاءة لكل 
 الموظفين

3.94 0.56 79 

 68 0.62 3.38 منتف مظة
 SPSSبالاستناد الى نتائج برنامج الباحثةالمصدر: من إعداد 

، التقييم والتدقيقبمحور على العبارات المتعلقة متوسطة أفراد العينة قد وافقوا بدرجة  من الجدول نستنتج هنا أن
 تتقارب حول المتوسطات الإجاب. وأن متوسطةبدرجة  المختبرفي ة ومتوافر  ةمطبق إجراءاتهمما يعني أن 

  .الحسابي
 

 .متوسطة(بدرجة مطبق ) متوسطة بدرجة موافقة( هو الموظفون )محورلالتقييم لمستوى إذاً : 
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       متف ةته ك  تف خت ل ، تفكمتشف  تجهيزت  :تفةني تف ت. 

 الكواشف والمستهلكاتالمختبر  تجهيزات محورالدالات الإحصائية لتقييم (  3/12جدول )

 تف تمة  تفع  لة
 تفحة  ي

 تلانحلتف
 تف عي لي

 تفمزن
 تفنة ي %

ات مكتوبة لمعايرة الأجهزة التي إجراءلدى المختبر 
 أوغير مباشر تؤثر على نتائج الفحص بشكل مباشر

3.39 0.90 68 

لدى المختبر برنامج  مكتوب للصيانة الوقائية يتبع 
 تعليمات الشركة المصنع

3.25 0.98 65  

تتم صيانة الأجهزة بشروط عمل آمنة ) يتضمن 
ذلك فحص السلامة الكهربائية , الإيقاف الفوري 
للجهاز،التداول الآمن للمواد الكيماوية والمواد 

 المشعة

3.88 0.74 78 

يفحص المختبر تأثير أي عطل على التحاليل 
 السابقة وتطبيق فعل تصحيحي أو وقائي فوري

3.94 0.66 79 

 72 0.60 3.62 تجهيزت  تف خت ل ، تفكمتشف متف ةته ك  
 SPSSبالاستناد الى نتائج برنامج الباحثةالمصدر: من إعداد 

، مما التقييم والتدقيقبمحور على العبارات المتعلقة عاليةأفراد العينة قد وافقوا بدرجة  من الجدول نستنتج هنا أن
  .الحسابي تتقارب حول المتوسطات الإجابعالية. وأن بدرجة  المختبرفي ة ومتوافر  ةمطبق إجراءاتهيعني أن 

 

 عالية(.بدرجة مطبق ) عاليةبدرجة موافقة( هو تجهيزت  تف خت ل ، تفكمتشف متف ةته ك  )محورلالتقييم لمستوى إذاً : 
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       ق ل تفةحص ع  ي    تفةني تف ت   

 ماقبل الفحصعمليات محور الإحصائية لتقييم  ( الدالات3/13) جدول 

 تف تمة  تفع  لة
 تفحة  ي

 تلانحلتف
 تف عي لي

 تفمزن
 تفنة ي %

خدمات يوفر المختبر معلومات للمرضى ومستخدمي 
المختبر تشمل: موقع المختبر ، ساعات افتتاح 

 المختبر .
4.12 0.48 82 

يوفر المختبر معلومات للمرضى ومستخدمي خدمات 
 المختبر تشمل : الفحوص المقدمة من قبل المختبر

4.00 0.43 80 

يوفر المختبر معلومات للمرضى ومستخدمي خدمات 
 المختبر تشمل  تعليمات تحضير المريض وجمع

 عينات المريض.
4.09 0.38 82 

يوفر المختبر معلومات للمرضى ومستخدمي خدمات 
 المختبر تشمل معاييرالمختبر لقبول ورفض العينة .

4.12 0.55 82 

يوفر المختبر معلومات للمرضى ومستخدمي خدمات 
المختبر تشمل قائمة العوامل المعروف أنها تؤثربشكل 

 النتائج .ملحوظ على إنجاز الفحص أو تفسير 
3.91 0.77 78 

يوفر المختبر النصح الطبي على طلب الفحوص 
 وتفسير نتائج الفحص

4.06 0.56 81 

يقدم المختبر  المعلومات للمريض وعائلته حيثما 
 يتعلق بهم )مثال شرح  نتائج الفحص الوراثي ( .

3.61 0.97 72 

يوفر المختبر معلومات للمرضى ومستخدمي خدمات 
 ات شكاوى المختبر .إجراءالمختبر تشمل 

4.06 0.35 81 

 80 0.41 4.00   ق ل تفةحص ع  ي  
 SPSSبالاستناد الى نتائج برنامج الباحثةالمصدر: من إعداد 

 .عالية(بدرجة مطبق ) عاليةبدرجة موافقة( هو   ق ل تفةحص ع  ي  )محورلالتقييم لمستوى إذاً : 
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أن أفراد  بمحاور المتطلبات الفنية نجد هنا ؛مناقشة نتائج المحاور المتعلقة بالمتطلبات الإدارية وكما أسلفنا في 
على العبارات المتعلقة  وبدرجة عالية  ، متوسطة على العبارات المتعلقة بمحور الموظفين العينة قد وافقوا بدرجة 

  محور اتإجراءأن يعني  ( مما ماقبل الفحص عمليات ،الكواشف والمستهلكاتو  المختبرتجهيزات محاور )ال ببقية
   قين    ق ل تفةحص ع  ي  و تجهيزات المختبرمحوري  إجراءات بينما   لج   تمة       قتف مظةين 

  .ع في    لج 

 

 المواصفة محاورمتطبات إجمالي الإحصائية لتقييم ( الدالات3/14) جدول 
 

 تف تمة   تف متلة  ح مل 
 تفحة  ي

 تلانحلتف
 T تف عي لي

 تفمزن 
تفنة ي 

% 

 تف لاف  
 تلاحل ئي 

 0.000 77 20.69 0.24 3.87 التنظيم ومسؤوليات الإدارة
 0.000 76 11.82 0.38 3.79 نظام إدارة  الجودة
 0.842 61 0.20 0.87 3.03 ضبط الوثائق
 0.093 63 1.73 0.54 3.16 ضبط السجلات
 0.000 70 6.77 0.44 3.52 التقييم والتدقيق
 0.001 68 3.54 0.62 3.38 الموظفون

 0.000 72 5.95 0.60 3.62 والكواشف المختبرتجهيزات 
 0.000 80 14.11 0.41 4.00 ماقبل الفحص عمليات

 الباحثةالمصدر: إعداد                                                         

  ن قش  تف
اعتماداً على تقع  الفرعية المحاور الثمانية كل من حول الإجابات متوسط قيمة أن(3/41) ل الجدو نلاحظ من 

 : ضمن المجال( إما 3/4) بيانات الجدول
 المحاور مجال الموافقة عالية؛ أي أن أفراد عينة البحث قد وافقوا بدرجة عالية على عبارات  =(  4.20– 3.40) 

ماقبل  ، عمليات تجهيزاتال ،التقييم والتدقيق ، نظام إدارة  الجودة ، التنظيم ومسؤوليات الإدارةكمحاور  بشكل عام
 .الفحص
 .والموظفين ضبط الوثائق وضبط السجلات اوركمح (  =   مجال الموافقة متوسطة 3.40- 2.60أو )

  .ونلاحظ أن أكبر تشتت عن المتوسط الحسابي كان على محور ضبط الوثائق 
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 تفةلضي   تخت  ل  3-8-3
 كما تم إطار البحث في الموضوعة الأهداف وتحقيق البحث فرضيات لاختبار , SPSS برنامج على عتمادتم الا
 .     Sig =  0.05 دلالة مستوى اعتماد

 فةلضي  تفلئيةي   ت

المتوفرة حالياً في  ISO15189:2012ذات دلالة إحصائية بين متطلبات تطبيق المواصفة  فروقلا توجد 
الواجب  ISO15189:2012المختبرات السريرية في المشفى محل الدراسة وبين متطلبات تطبيق المواصفة 

 توفرها .
 التي سنقوم باختبارها على التوالي: ويتفرع عن هذه الفرضية الرئيسية الفرضيات الفرعية 

  تخت  ل تفةلضي  تفةلعي  تلأمفى ف ةلضي  تفلئيةي 

H0.1-  مواصفة للالمتطلبات الإدارية  بين فروق جوهريةلا توجدISO15189:2012 ( المتوفرة حالياً  4)البند
 . في مختبر المشفى محل الدراسة؛ وبين متطلبات المواصفة الواجب توفرها

لمقارنة الفروق في التقييم بين القيمة المعيارية والقيمة الحسابية لتقييم  One sample t testاختبار  إجراءتم 
 .المتطلبات الإدارية( توفر )

 

 الأولىالدالات الاحصائية لاختبار الفروق الفرضية الفرعية  (3/15) جدول 

 

Test Value =  3 

T Df 
Sig. (2-
tailed) 

Mean 
Difference 

95% Confidence Interval 
of the Difference Mean 

Std. 
Deviation 

Lower Upper 

المتطلبات 
 الإدارية

9.655 32 0.000 0.55 0.43 0.66 3.55 0.33 

 

ومسةةةةةتوى  3.55 يسةةةةةاوي ( المتطلبةةةةةات الإداريةةةةةةيبةةةةةين الجةةةةةدول أن متوسةةةةةط إجابةةةةةات أفةةةةةراد العينةةةةةة علةةةةةى محةةةةةور )
 . 0.05أصغر من مستوى المعنوية المستخدم  Sig=0.000الدلالة الإحصائية 

فةةةةةإن الفةةةةةروق جوهريةةةةةة وهةةةةةي لصةةةةةالح أفةةةةةراد العينةةةةةة  ( أقةةةةةل مةةةةةن مسةةةةةتوى المعنويةةةةةة المسةةةةةتخدمSig)قيمةةةةةة بمةةةةةا أن 
 أي أن أفراد العينة قد وافقوا بدرجة عالية على العبارات المتعلقة بهذا المحور.

(  4)البنةةةةةةةةد  ISO15189:2012مواصةةةةةةةةفة للالمتطلبةةةةةةةةات الإداريةةةةةةةةة  بةةةةةةةةين طييييييييلمو جمهلييييييييي  تمجيييييييي  وبالتةةةةةةةةالي
 .المتوفرة حالياً في مختبر المشفى محل الدراسة؛ وبين متطلبات المواصفة الواجب توفرها
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   لجيييي     قيييي  طييييي تف خت ييييل(  4)تف نيييي  ISO15189:2012 مواصةةةةفة لل تف ت   يييي   تلإ تلييييي  نسةةةةتنتج أنو 
 م تف  إحل ئيً .ع في  

 
  ف ةلضي  تفلئيةي  تخت  ل تفةلضي  تفةلعي  تفث ني 

H0.2-  (  1. 4متطلبات التنظيم ومسؤوليات الإدارة ) البند  بين فرو ق جوهريةلا توجد
المتوفرة حالياً في مختبر المشفى محل الدراسة؛ وبين متطلبات المواصفة الواجب  ISO15189:2012للمواصفة
 توفرها

لمقارنة الفروق في التقييم بين القيمة المعيارية والقيمة الحسابية لتقييم  One sample t testاختبار  إجراءتم  
 .متطلبات التنظيم ومسؤوليات الإدارة( )

 الثانية( الدالات الاحصائية لاختبار الفروق الفرضية الفرعية 3/16جدول ) 

  

Test Value = 3 

T Df 
Sig. 
(2-

tailed) 

Mean 
Difference 

95% Confidence 
Interval of the 

Difference 

Mean 
Std. 

Deviation Lower Upper 

تفتنظي  م ةؤمفي   
 تلإ تلة

20.693 32 0.000 0.87 0.79 0.96 3.87 0.24 

 
 يسةةةةةاوييبةةةةةين الجةةةةةدول أن متوسةةةةةط إجابةةةةةات أفةةةةةراد العينةةةةةة علةةةةةى محةةةةةور )متطلبةةةةةات التنظةةةةةيم ومسةةةةةؤوليات الإدارة( 

 . 0.05أصغر من مستوى المعنوية المستخدم  Sig=0.000ومستوى الدلالة الإحصائية  3.87
فةةةةةإن الفةةةةةروق جوهريةةةةةة وهةةةةةي لصةةةةةالح أفةةةةةراد العينةةةةةة  ( أقةةةةةل مةةةةةن مسةةةةةتوى المعنويةةةةةة المسةةةةةتخدمSig )قيمةةةةةة بمةةةةةا أن 

 أي أن أفراد العينة قد وافقوا بدرجة عالية على العبارات المتعلقة بهذا المحور.
( للمواصةةةةةةةفة  1. 4متطلبةةةةةةةات التنظةةةةةةةيم ومسةةةةةةةؤوليات الإدارة ) البنةةةةةةةد  بةةةةةةةين جمهليييييييي  طيييييييلمو تمجييييييي  وبالتةةةةةةةالي

ISO15189:2012  المتةةةةةوفرة حاليةةةةةاً فةةةةةي مختبةةةةةر المشةةةةةفى محةةةةةل الدراسةةةةةة؛ وبةةةةةين متطلبةةةةةات المواصةةةةةفة الواجةةةةةب
 .توفرها

   ودالة إحصائياً. ع في     ق    لج (  1. 4تفتنظي  م ةؤمفي   تلإ تلة ) تف ن   متطلبات نستنتج أنو 
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  تخت  ل تفةلضي  تفةلعي  تفث فث  ف ةلضي  تفلئيةي 
H0.3- (  للمواصةةةةةةةةفة  2. 4متطلبةةةةةةةةات تطبيةةةةةةةةق نظةةةةةةةةام إدارة الجةةةةةةةةودة ) البنةةةةةةةةد  بةةةةةةةةين فةةةةةةةةروق جوهريةةةةةةةةةلا توجةةةةةةةةد

ISO15189:2012 المتةةةةةةوفرة حاليةةةةةةاً فةةةةةةي مختبةةةةةةر المشةةةةةةفى محةةةةةةل الدراسةةةةةةة وبةةةةةةين متطلبةةةةةةات المواصةةةةةةفة الواجةةةةةةب
 توفرها .  

لمقارنة الفروق في التقييم بين القيمة المعيارية والقيمة الحسابية لتقييم  One sample t testاختبار  إجراءتم 
 .متطلبات تطبيق نظام إدارة الجودة( )

 الثالثة( الدالات الاحصائية لاختبار الفروق الفرضية الفرعية 17/ 3جدول )

  

Test Value = 3 

T Df 
Sig. 
(2-

tailed) 

Mean 
Difference 

95% 
Confidence 

Interval of the 
Difference 

Mean 
Std. 

Deviation Lower Upper 

  نظام إدارة
 الجودة

11.822 32 0.000 0.79 0.66 0.93 3.79 0.38 

 
 يسةةةةةاوييبةةةةةين الجةةةةةدول أن متوسةةةةةط إجابةةةةةات أفةةةةةراد العينةةةةةة علةةةةةى محةةةةةور )متطلبةةةةةات تطبيةةةةةق نظةةةةةام إدارة الجةةةةةودة(  

 . 0.05أصغر من مستوى المعنوية المستخدم  Sig=0.000ومستوى الدلالة الإحصائية  3.79
( أقةةةةةل مةةةةةن مسةةةةةتوى المعنويةةةةةة المسةةةةةتخدم فةةةةةإن الفةةةةةروق جوهريةةةةةة وهةةةةةي لصةةةةةالح أفةةةةةراد العينةةةةةة Sig)قيمةةةةةة بمةةةةةا أن 

 أي أن أفراد العينة قد وافقوا بدرجة عالية على العبارات المتعلقة بهذا المحور.
(  للمواصةةةةةةةفة  2. 4متطلبةةةةةةةات تطبيةةةةةةةق نظةةةةةةةام إدارة الجةةةةةةةودة ) البنةةةةةةةد  بةةةةةةةين طيييييييلمو جمهليييييييي تمجييييييي  وبالتةةةةةةةالي 

ISO15189:2012 المتةةةةةةوفرة حاليةةةةةةاً فةةةةةةي مختبةةةةةةر المشةةةةةةفى محةةةةةةل الدراسةةةةةةة وبةةةةةةين متطلبةةةةةةات المواصةةةةةةفة الواجةةةةةةب
 .توفرها

 .ودالة إحصائياً     ق     لج  ع في (  2. 4نظ   إ تلة تفجم ة ) تف ن   تطبيق متطلبات نستنتج أنو 
 
 

  تخت  ل تفةلضي  تفةلعي  تفلت ع  ف ةلضي  تفلئيةي 
H0.4- ( للمواصةةةةةةةفة  3. 4ضةةةةةةةبط الوثةةةةةةةائق ) البنةةةةةةةد إجةةةةةةةراءمتطلبةةةةةةةات تطبيةةةةةةةق  بةةةةةةةين فةةةةةةةروق جوهريةةةةةةةةلا توجةةةةةةةد

ISO15189:2012 المتةةةةةةوفرة حاليةةةةةةاً فةةةةةةي مختبةةةةةةر المشةةةةةةفى محةةةةةةل الدراسةةةةةةة وبةةةةةةين متطلبةةةةةةات المواصةةةةةةفة الواجةةةةةةب
 توفرها.   

لمقارنة الفروق في التقييم بين القيمة المعيارية والقيمة الحسابية لتقييم  One sample t testاختبار  إجراءتم 
 ( ض   تفمث ئو إجلتء ت      ت  يو )
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 الرابعة( الدالات الاحصائية لاختبار الفروق الفرضية الفرعية  3/18جدول )

 

Test Value = 3 

T Df 
Sig. 
(2-

tailed) 

Mean 
Difference 

95% 
Confidence 

Interval of the 
Difference 

Mean 
Std. 

Deviation 

Lower Upper 

 0.87 3.03 0.34 0.28- 0.03 0.842 32 0.201 ضبط الوثائق

 و 3.03 يساوي ضبط الوثائق( إجراءيبين الجدول أن متوسط إجابات أفراد العينة على محور )متطلبات تطبيق 
 . 0.05أكبر من مستوى المعنوية المستخدم  Sig=0.842الدلالة الإحصائية  مستوى
وبالتالي  (.اً احصائي ةغير دال)من مستوى المعنوية المستخدم لذا فإن الفروق غير جوهرية كبر أ( Sig)قيمة  بما أن

  ISO15189:2012( للمواصفة  3. 4ضبط الوثائق ) البند إجراءمتطلبات تطبيق  بين جمهلي  طلموتمج  لا 
 .المتوفرة حالياً في مختبر المشفى محل الدراسة وبين متطلبات المواصفة الواجب توفرها

 ةغيةةةةر دالةةةة م   لجيييي    تمةيييي   (    قيييي  3. 4تفمثيييي ئو ) تف نيييي ضيييي    إجةةةةراءمتطلبةةةةات تطبيةةةةق  نسةةةةتنتج أنو 
 .اً احصائي

 
 

  تخت  ل تفةلضي  تفةلعي  تفخ  ة  ف ةلضي  تفلئيةي 
H0.5- ( 13. 4ضةةةةةةةةةةبط السةةةةةةةةةةجلات  ) البنةةةةةةةةةةد  إجةةةةةةةةةةراءمتطلبةةةةةةةةةةات تطبيةةةةةةةةةةق  بةةةةةةةةةةين فةةةةةةةةةةروق جوهريةةةةةةةةةةةلا توجةةةةةةةةةةد

المتةةةةةةةةةةوفرة حاليةةةةةةةةةاً فةةةةةةةةةةي مختبةةةةةةةةةةر المشةةةةةةةةةفى محةةةةةةةةةةل الدراسةةةةةةةةةة وبةةةةةةةةةةين متطلبةةةةةةةةةةات  ISO15189:2012للمواصةةةةةةةةةفة 
 .   المواصفة الواجب توفرها

لمقارنة الفروق في التقييم بين القيمة المعيارية والقيمة الحسابية لتقييم  One sample t testاختبار  إجراءتم 
 .ضبط السجلات( إجراءتطبيق )
 

 الخامسةالدالات الاحصائية لاختبار الفروق الفرضية الفرعية ( 19/ 3جدول )

  

Test Value = 3 

T Df 
Sig. 
(2-

tailed) 

Mean 
Difference 

95% 
Confidence 

Interval of the 
Difference 

Mean 
Std. 

Deviation Lower Upper 

 0.54 3.16 0.35 0.03- 0.16 0.093 32 1.732 ضبط السجلات
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 يسةةةةةةاوي ضةةةةةةبط السةةةةةةجلات  ( إجةةةةةةراءيبةةةةةةين الجةةةةةةدول أن متوسةةةةةةط إجابةةةةةةات أفةةةةةةراد العينةةةةةةة علةةةةةةى محةةةةةةور )تطبيةةةةةةق  
 . 0.05أكبر من مستوى المعنوية المستخدم  Sig=0.093الدلالة الإحصائية مستوى  و 3.16
 ةغيةةةةةةر دالةةةةةة)مةةةةةةن مسةةةةةةتوى المعنويةةةةةةة المسةةةةةةتخدم لةةةةةةذا فةةةةةةإن الفةةةةةةروق غيةةةةةةر جوهريةةةةةةة  كبةةةةةةر( أSig)قيمةةةةةةة  بمةةةةةةا أن
 (.اً احصائي

( 13. 4ضةةةةةةةبط السةةةةةةةجلات  ) البنةةةةةةةد  إجةةةةةةةراءمتطلبةةةةةةةات تطبيةةةةةةةق  بةةةةةةةين طيييييييلمو جمهليييييييي  لا تمجييييييي وبالتةةةةةةةالي 
المتةةةةةةةةةةوفرة حاليةةةةةةةةةاً فةةةةةةةةةةي مختبةةةةةةةةةةر المشةةةةةةةةةفى محةةةةةةةةةةل الدراسةةةةةةةةةة وبةةةةةةةةةةين متطلبةةةةةةةةةةات  ISO15189:2012للمواصةةةةةةةةةفة 

 .المواصفة الواجب توفرها
غيةةةةةر و   تمةييييي   (    قييييي    لجييييي 13. 4تفةيييييجلا   ) تف نييييي  ضييييي    إجةةةةةراءمتطلبةةةةةات تطبيةةةةةق  نسةةةةةتنتج أنو 
 .اً احصائي ةدال
 

 

  تخت  ل تفةلضي  تفةلعي  تفة  ة  ف ةلضي  تفلئيةي 

H0.6- ( 14. 4البنةةةةةةةةةةةةد  )متطلبةةةةةةةةةةةةات تطبيةةةةةةةةةةةةق بنةةةةةةةةةةةةد التقيةةةةةةةةةةةةيم والتةةةةةةةةةةةةدقيق  بةةةةةةةةةةةةين فةةةةةةةةةةةةروق جوهريةةةةةةةةةةةةةلا توجةةةةةةةةةةةةد
المتةةةةةوفرة حاليةةةةةاً فةةةةةي مختبةةةةةر المشةةةةةفى محةةةةةل الدراسةةةةةة وبةةةةةين متطلبةةةةةات المواصةةةةةفة ISO15189:2012للمواصةةةةةفة

 . الواجب توفرها
لتقييم لمقارنة الفروق في التقييم بين القيمة المعيارية والقيمة الحسابية  One sample t testاختبار  إجراءتم 
 .تطبيق التقييم والتدقيق()
 

 لاختبار الفروق الفرضية الفرعية السادسة ( الدالات الاحصائية3/20جدول ) 

 

Test Value = 3 

T Df 
Sig. 
(2-

tailed) 

Mean 
Difference 

95% 
Confidence 

Interval of the 
Difference 

Mean 
Std. 

Deviation 

Lower Upper 

 0.44 3.52 0.67 0.36 0.52 0.000 32 6.767 والتدقيقالتقييم 

 
 3.52 يسةةةةةةاوي (ت  يييييييو تفتقيييييييي  متفتيييييي قيويبةةةةةةين الجةةةةةةدول أن متوسةةةةةةط إجابةةةةةةات أفةةةةةةراد العينةةةةةةة علةةةةةةى محةةةةةةور ) 

تمجييييي  وبالتةةةةةالي  0.05أصةةةةةغر مةةةةةن مسةةةةةتوى المعنويةةةةةة المسةةةةةتخدم  Sig=0.000ومسةةةةةتوى الدلالةةةةةة الإحصةةةةةائية 
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  ISO15189:2012( للمواصةةةةةةفة14. 4البنةةةةةةد  )متطلبةةةةةةات تطبيةةةةةةق بنةةةةةةد التقيةةةةةةيم والتةةةةةةدقيق  بينجوهريةةةةةةة طييييييلمو
 .المتوفرة حالياً في مختبر المشفى محل الدراسة وبين متطلبات المواصفة الواجب توفرها

ودالةةةةةةة    لجيييييي  ع فييييييي   (    قيييييي 14. 4تف نيييييي   )متفتيييييي قيو تفتقيييييييي   متطلبةةةةةةات تطبيةةةةةةق بنةةةةةةد نسةةةةةةتنتج أنو 
 .إحصائياً 

 

 

  تخت  ل تفةلضي  تفةلعي  تفة  ع  ف ةلضي  تفلئيةي 

H0.7- مواصةةةةةةةةةةةةةةةةفة لل( 5البنةةةةةةةةةةةةةةةةد) للمواصةةةةةةةةةةةةةةةةفة  يةةةةةةةةةةةةةةةةةالمتطلبةةةةةةةةةةةةةةةةات الفن بةةةةةةةةةةةةةةةةين فةةةةةةةةةةةةةةةةروق جوهريةةةةةةةةةةةةةةةةةلا توجةةةةةةةةةةةةةةةةد
ISO15189:2012  المتةةةةةوفرة حاليةةةةةاً فةةةةةي مختبةةةةةر المشةةةةةفى محةةةةةل الدراسةةةةةة وبةةةةةين متطلبةةةةةات المواصةةةةةفة الواجةةةةةب

 . توفرها
لمقارنة الفروق في التقييم بين القيمة المعيارية والقيمة الحسابية لتقييم  One sample t testاختبار  إجراءتم 
 .(يةالمتطلبات الفنتطبيق متطلبات )

 ( الدالات الاحصائية لاختبار الفروق الفرضية الفرعية السابعه3/21جدول )

 

Test Value = 3 

T Df 
Sig. 
(2-

tailed) 

Mean 
Difference 

95% 
Confidence 

Interval of the 
Difference 

Mean 
Std. 

Deviation 

Lower Upper 

 0.62 3.38 0.60 0.16 0.38 0.001 32 3.542 تف ت      تفةني 

 
ومسةةةةةتوى   3.38يسةةةةةاوي  (يةةةةةةالمتطلبةةةةةات الفنمحةةةةةور )يبةةةةةين الجةةةةةدول أن متوسةةةةةط إجابةةةةةات أفةةةةةراد العينةةةةةة علةةةةةى  

طييييييلمو تمجيييييي  وبالتةةةةةةالي  0.05أصةةةةةةغر مةةةةةةن مسةةةةةةتوى المعنويةةةةةةة المسةةةةةةتخدم  Sig=0.001الدلالةةةةةةة الإحصةةةةةةائية 
المتةةةةةةةةوفرة حاليةةةةةةةةاً فةةةةةةةةي مختبةةةةةةةةر  ISO15189:2012مواصةةةةةةةةفة لل( 5البنةةةةةةةةديةةةةةةةةة) المتطلبةةةةةةةةات الفن بةةةةةةةةين جمهلييييييييي 

 .المشفى محل الدراسة وبين متطلبات المواصفة الواجب توفرها
 .م تف  إحل ئي  ً  (     ق     لج   تمة  5تف ن )  ي تف ت      تفةن نستنتج أنو 
 

  تخت  ل تفةلضي  تفةلعي  تفث  ن  ف ةلضي  تفلئيةي 
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H0.8-  (  3.1.5البنةةةةةةةةةةةةةةةةةةد  )وظيفي الةةةةةةةةةةةةةةةةةةتوصةةةةةةةةةةةةةةةةةةيف ال متطلبةةةةةةةةةةةةةةةةةةات بةةةةةةةةةةةةةةةةةةين فةةةةةةةةةةةةةةةةةةروق جوهريةةةةةةةةةةةةةةةةةةةلا توجةةةةةةةةةةةةةةةةةةد
المتةةةةةةةةةةوفرة حاليةةةةةةةةةةاً فةةةةةةةةةةي مختبةةةةةةةةةةر المشةةةةةةةةةةفى محةةةةةةةةةةل الدراسةةةةةةةةةةة وبةةةةةةةةةةين متطلبةةةةةةةةةةات  ISO15189:2012للمواصةةةةةةةةةةفة

 المواصفة الواجب توفرها .
لمقارنة الفروق في التقييم بين القيمة المعيارية والقيمة الحسابية لتقييم  One sample t testاختبار  إجراءتم 
 (وظيفيالتوصيف ال متطلبات)

 ( الدالات الاحصائية لاختبار الفروق الفرضية الفرعية الثامنة3/22جدول ) 

 

Test Value = 3 

Mean 
 

Std. 
T Df 

Sig. 
(2-

tailed) 

Mean 
Difference 

95% 
Confidence 

Interval of the 
Difference 

Lower Upper 

 0.704 3.94 1.19 0.69 0.939 0.000 32 7.661 تفتمليف تفمظيةي

 
 3.94 يسةةةةاوي( مظيةيتفييييتمليييييف تف  حييييمل ) ت   يييي  يبةةةةين الجةةةةدول أن متوسةةةةط إجابةةةةات أفةةةةراد العينةةةةة علةةةةى 

تمجييييي  وبالتةةةةةالي  0.05أصةةةةةغر مةةةةةن مسةةةةةتوى المعنويةةةةةة المسةةةةةتخدم  Sig=0.000ومسةةةةةتوى الدلالةةةةةة الإحصةةةةةائية 
 ISO15189:2012(  للمواصةةةةةةةةةفة3.1.5البنةةةةةةةةةد  )وظيفي الةةةةةةةةةتوصةةةةةةةةةيف ال متطلبةةةةةةةةةات بةةةةةةةةةين جوهريةةةةةةةةةةطيييييييييلمو 

 .المتوفرة حالياً في مختبر المشفى محل الدراسة وبين متطلبات المواصفة الواجب توفرها
 .ودالة إحصائيا ً  ع في   لج  تمطلة  (3.1.5تف ن   ) يمظيةتفتمليف تف تطبيقمتطلبات  نستنتج أنو 
 

 

  تخت  ل تفةلضي  تفةلعي  تفت ةع  ف ةلضي  تفلئيةي 

H0.9- ( للمواصفة 5.1.5) البند  التدريب لكل العاملين متطلبات بين فروق جوهريةلا توجد
ISO15189:2012 متطلبات المواصفة الواجب توفرهاالمتوفرة حالياً في مختبر المشفى محل الدراسة وبين . 

لمقارنة الفروق في التقييم بين القيمة المعيارية والقيمة الحسابية لتقييم  One sample t testاختبار  إجراءتم 
 .(التدريب لكل العاملين متطلبات)
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 التاسعة( الدالات الاحصائية لاختبار الفروق الفرضية الفرعية  3/23جدول )

  

Test Value = 3   
 

T df 
Sig. 
(2-

tailed) 

Mean 
Difference 

95% 
Confidence 

Interval of the 
Difference 

Mean 
 

Std. 

Lower Upper 

 1.042 3.09 0.46 0.28- 0.091 0.620 32 0.501 تفت ليب فكل تفع   ين

 
 يسةةةةةةاوي( التةةةةةةدريب لكةةةةةةل العةةةةةةاملين يبةةةةةةين الجةةةةةةدول أن متوسةةةةةةط إجابةةةةةةات أفةةةةةةراد العينةةةةةةة علةةةةةةى محةةةةةةور )متطلبةةةةةةات

 . 0.05أكبر من مستوى المعنوية المستخدم  Sig=0.620ومستوى الدلالة الإحصائية  3.09
 ةغيةةةةةةر دالةةةةةة)مةةةةةةن مسةةةةةةتوى المعنويةةةةةةة المسةةةةةةتخدم لةةةةةةذا فةةةةةةإن الفةةةةةةروق غيةةةةةةر جوهريةةةةةةة  كبةةةةةةر( أSig)قيمةةةةةةة  بمةةةةةةا أن
 (5.1.5) البنةةةةةةةد  التةةةةةةةدريب لكةةةةةةةل العةةةةةةةاملين متطلبةةةةةةةات بةةةةةةةين طيييييييلمو جمهليييييييي لا تمجييييييي  وبالتةةةةةةةالي  (.اً احصةةةةةةةائي

المتةةةةةةةةوفرة حاليةةةةةةةاً فةةةةةةةةي مختبةةةةةةةةر المشةةةةةةةفى محةةةةةةةةل الدراسةةةةةةةة وبةةةةةةةةين متطلبةةةةةةةةات ISO15189:2012 للمواصةةةةةةةفة
 .توفرها المواصفة الواجب

وغيةةةةةةر دالةةةةةةة     قيييييي     لجيييييي   تمةيييييي   (5.1.5) تف نيييييي  تفتيييييي ليب فكييييييل تفعيييييي   ين متطلبةةةةةةات نسةةةةةةتنتج أنو 
 . إحصائيا ً 

 
   تفةلعي  تفع شلة ف ةلضي  تفلئيةي تخت  ل تفةلضي 
H0.10-( 6. 1. 5البنةةةةةةةةةةةةةةةد العةةةةةةةةةةةةةةةاملين) تقيةةةةةةةةةةةةةةةيم كفةةةةةةةةةةةةةةةاءة متطلبةةةةةةةةةةةةةةةات بةةةةةةةةةةةةةةةين فةةةةةةةةةةةةةةةروق جوهريةةةةةةةةةةةةةةةة لا توجةةةةةةةةةةةةةةةد

المتةةةةةةةةةةوفرة حاليةةةةةةةةةةاً فةةةةةةةةةةي مختبةةةةةةةةةةر المشةةةةةةةةةةفى محةةةةةةةةةةل الدراسةةةةةةةةةةة وبةةةةةةةةةةين متطلبةةةةةةةةةةات  ISO15189:2012للمواصةةةةةةةةةةفة
 . المواصفة الواجب توفرها

لمقارنة الفروق في التقييم بين القيمة المعيارية والقيمة الحسابية لتقييم  One sample t testاختبار  إجراءتم 
 .(العاملين تقييم كفاءة متطلبات)
 

 العاشرة( الدالات الاحصائية لاختبار الفروق الفرضية الفرعية  3/24جدول )

  

Test Value = 3   
 

T Df 
Sig. 
(2-

tailed) 

Mean 
Difference 

95% Confidence 
Interval of the 

Difference 
Mean 

 
Std. 

Lower Upper 

 0.893 3.10 0.422 0.2108- 0.106 0.500 32 0.682 تفع   ين كة ءةتقيي  
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 3.10 يسةةةةاوي( العةةةةاملين تقيةةةةيم كفةةةةاءة يبةةةةين الجةةةةدول أن متوسةةةةط إجابةةةةات أفةةةةراد العينةةةةة علةةةةى محةةةةور )متطلبةةةةات
 . 0.05أكبر من مستوى المعنوية المستخدم  Sig=0.50ومستوى الدلالة الإحصائية 

 ةغيةةةةةةر دالةةةةةة)مةةةةةةن مسةةةةةةتوى المعنويةةةةةةة المسةةةةةةتخدم لةةةةةةذا فةةةةةةإن الفةةةةةةروق غيةةةةةةر جوهريةةةةةةة  كبةةةةةةر( أSig)قيمةةةةةةة  بمةةةةةةا أن
 (.اً احصائي

(  6. 1. 5البنةةةةةةةةةةةد  العةةةةةةةةةةةاملين) تقيةةةةةةةةةةةيم كفةةةةةةةةةةةاءة متطلبةةةةةةةةةةةات بةةةةةةةةةةةين طيييييييييييلمو جمهليييييييييييي لا تمجييييييييييي  وبالتةةةةةةةةةةةالي 
المتةةةةةةةةةةوفرة حاليةةةةةةةةةةاً فةةةةةةةةةةي مختبةةةةةةةةةةر المشةةةةةةةةةةفى محةةةةةةةةةةل الدراسةةةةةةةةةةة وبةةةةةةةةةةين متطلبةةةةةةةةةةات  ISO15189:2012للمواصةةةةةةةةةةفة

 .المواصفة الواجب توفرها
وغيةةةةةر دالةةةةةة   تيييييمطلة   لجييييي   تمةييييي  (   6. 1. 5تف نييييي   تفعييييي   ين) تقييييييي  كةييييي ءة متطلبةةةةةات نسةةةةةتنتج أنو 

 .إحصائيا ً 
 
 

  تخت  ل تفةلضي  تفةلعي  تفح  ي  عشل ف ةلضي  تفلئيةي 

H0.11-  العةةةةةةاملين )وتقيةةةةةةيم كفةةةةةةاءة "تةةةةةةدريب "مةةةةةةؤهلات و سةةةةةةجلات  متطلبةةةةةةات بةةةةةةين جوهريةةةةةةةفةةةةةةروق لا توجةةةةةةد 
والمتةةةةةةوفرة حاليةةةةةةاً فةةةةةةي مختبةةةةةةر المشةةةةةةفى محةةةةةةل الدراسةةةةةةة وبةةةةةةين  ISO15189:2012( للمواصةةةةةةفة 9. 1. 5البنةةةةةةد 

 .متطلبات المواصفة الواجب توفرها
لمقارنة الفروق في التقييم بين القيمة المعيارية والقيمة الحسابية لتقييم  One sample t testاختبار  إجراءتم 
 .(العاملينوتقييم كفاءة تدريب مؤهلات و  سجلات متطلبات)
 

 الحادية عشر( الدالات الاحصائية لاختبار الفروق الفرضية الفرعية  3/25جدول )

  

Test Value = 3 
  

T df 
Sig. 
(2-

tailed) 

Mean 
Difference 

95% 
Confidence 

Interval of the 
Difference 

Mean 
 

Std. 

Lower Upper 

 " ؤهلا  مت ليب متقيي  كة ءة"ةجلا  
 تفع   ين

9.712 32 0.000 0.939 0.74 1.14 3.94 0.556 

 
 3.94 يسةةةةةةةاوي( سةةةةةةةجلات العةةةةةةةاملينعلةةةةةةةى محةةةةةةةور )متطلباتيبةةةةةةةين الجةةةةةةةدول أن متوسةةةةةةةط إجابةةةةةةةات أفةةةةةةةراد العينةةةةةةةة 

تمجييييي  وبالتةةةةةالي  0.05أصةةةةةغر مةةةةةن مسةةةةةتوى المعنويةةةةةة المسةةةةةتخدم  Sig=0.000ومسةةةةةتوى الدلالةةةةةة الإحصةةةةةائية 
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 ISO15189:2012( للمواصةةةةةةةةةفة 9. 1. 5البنةةةةةةةةةد  سةةةةةةةةةجلات العةةةةةةةةةاملين ) متطلبةةةةةةةةةات بةةةةةةةةةين جوهريةةةةةةةةةة طيييييييييلمو
 .المتوفرة حالياً في مختبر المشفى محل الدراسة وبين متطلبات المواصفة الواجب توفرها

  تييييييمطلة ( 9. 1. 5البنةةةةةد  )ةييييييجلا  " يييييؤهلا  متييييي ليب متقيييييييي  كةييييي ءة" تفعيييييي   ين متطلبةةةةةات نسةةةةةتنتج أنو 
 .ودالة إحصائياً    لج  ع في 

 

  تخت  ل تفةلضي  تفةلعي  تفث ني  عشل ف ةلضي  تفلئيةي 

H0.12 - ( 4.1.3.5) البنةةةةةةدمعةةةةةةايرة الأجهةةةةةةزة و التتبةةةةةةع المترولةةةةةةوجي متطلبةةةةةةات بةةةةةةين فةةةةةةروق جوهريةةةةةةةلا توجةةةةةةد
المتةةةةةةةةةةوفرة حاليةةةةةةةةةةاً فةةةةةةةةةةي مختبةةةةةةةةةةر المشةةةةةةةةةةفى محةةةةةةةةةةل الدراسةةةةةةةةةةة وبةةةةةةةةةةين متطلبةةةةةةةةةةات  ISO15189:2012للمواصةةةةةةةةةةفة

 المواصفة الواجب توفرها
لمقارنة الفروق في التقييم بين القيمة المعيارية والقيمة الحسابية لتقييم  One sample t testاختبار  إجراءتم 
 .( معايرة الأجهزة و التتبع المترولوجي اتمتطلب)
 

 الثانية عشر( الدالات الاحصائية لاختبار الفروق الفرضية   3/26جدول )

  

Test Value = 3     

T df 

Sig. 
(2-

tailed) 
Mean 

Difference 

95% 
Confidence 

Interval of the 
Difference 

Mean 
  

Std. 
  

Lower Upper 

  ع يلة تلأجهزة م تفتت ع تف تلمفمجي
2.516 32 0.017 0.394 0.08 0.71 3.39 0.899 

 

 (4.1.3.5) البندمعايرة الأجهزة و التتبع المترولوجييبين الجدول أن متوسط إجابات أفراد العينة على محور 
وبالتالي  0.05أصغر من مستوى المعنوية المستخدم  Sig=0.017ومستوى الدلالة الإحصائية  3.39 يساوي
( 4.1.3.5) البندالمترولوجي معايرة الأجهزة و التتبع متطلبات بين جوهريةطلمو تمج  

ين متطلبات المواصفة الواجب المتوفرة حالياً في مختبر المشفى محل الدراسة وب ISO15189:2012للمواصفة
 توفرها.

م تفييييي     لجييييي   تمةييييي      قييييي  (4.1.3.5) البنةةةةةد م تفتت يييييع تف تلمفيييييمجي  عييييي يلة تلأجهيييييزة نسةةةةةتنتج أنو 
 . إحل ئي ً 
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  تخت  ل تفةلضي  تفةلعي  تفث فث عشل ف ةلضي  تفلئيةي 

H0.13- 1.3. 5) البنةةةةةةةد  إصةةةةةةلاح و صةةةةةةيانة الأجهةةةةةةزةإجراءتطبيق  متطلبةةةةةةات بةةةةةةين فةةةةةةروق جوهريةةةةةةةلا توجةةةةةةد .
المتةةةةةةةةوفرة حاليةةةةةةةةاً فةةةةةةةةي مختبةةةةةةةةر المشةةةةةةةةفى محةةةةةةةةل الدراسةةةةةةةةة وبةةةةةةةةين متطلبةةةةةةةةات  ISO15189:2012( للمواصةةةةةةةةفة5

 .    المواصفة الواجب توفرها
لمقارنة الفروق في التقييم بين القيمة المعيارية والقيمة الحسابية لتقييم  One sample t testاختبار  إجراءتم 
 .(إصلاح و صيانة الأجهزةإجراءمتطلبات)

 

 الثالثة عشر ( الدالات الاحصائية لاختبار الفروق الفرضية الفرعية3/27جدول ) 

  

Test Value = 3     

T Df 

Sig. 
(2-

tailed) 
Mean 

Difference 

95% 
Confidence 

Interval of the 
Difference 

Mean 
 

Std. 

Lower Upper 

 
 إصلاح وصيانة الأجهزة

6.704 32 0.000 0.696 0.4852 0.9087 3.69 0.597 

 
 3.69 يساوي( إصلاح وصيانةإجراء تطبيق يبين الجدول أن متوسط إجابات أفراد العينة على محور )متطلبات

 طلموتمج  وبالتالي  0.05أصغر من مستوى المعنوية المستخدم  Sig=0.000ومستوى الدلالة الإحصائية 
المتوفرة  ISO15189:2012( للمواصفة5. 1.3. 5) البند  إصلاح و صيانة الأجهزةإجراء متطلبات بين جوهرية

 .توفرهاحالياً في مختبر المشفى محل الدراسة وبين متطلبات المواصفة الواجب 
م تفيييييي     لجيييييي  ع فييييييي      ييييييو ( 5. 1.3. 5) تف نيييييي   إلييييييلاح م لييييييي ن  تلأجهييييييزة جةةةةةةراءإ نسةةةةةةتنتج أنو 

 . إحل ئي ً 
 

 

  تخت  ل تفةلضي  تفةلعي  تفلت ع  عشل ف ةلضي  تفلئيةي 

H0.14-  ( للمواصفة 2. 4. 5البند  )المختبرخدمات مستخدميمعلومات للمرضى و بين فروق جوهريةلا توجد
ISO15189:2012    المتوفرة حالياً في مختبر المشفى محل الدراسة وبين متطلبات المواصفة الواجب توفرها 

لمقارنة الفروق في التقييم بين القيمة المعيارية والقيمة الحسابية لتقييم  One sample t testاختبار  إجراءتم 
 .(خدمات المختبر مستخدميمعلومات للمرضى و )
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 الرابعة عشر( الدالات الاحصائية لاختبار الفروق الفرضية الفرعية3/28جدول ) 

 

Test Value = 3 
  

T Df 
Sig. 
(2-

tailed) 

Mean 
Difference 

95% 
Confidence 

Interval of the 
Difference 

Mean 
 

Std. 

Lower Upper 
  

 معلومات للمرضى ومستخدمي
 المختبرخدمات  

14.108 32 0.000 0.99621 0.85 1.14 4.00 0.41 

 
خةةةةةةةدمات  مسةةةةةةةتخدميمعلومةةةةةةةات للمرضةةةةةةةى و يبةةةةةةةين الجةةةةةةةدول أن متوسةةةةةةةط إجابةةةةةةةات أفةةةةةةةراد العينةةةةةةةة علةةةةةةةى محةةةةةةةور )

مةةةةةةةةةن مسةةةةةةةةةتوى المعنويةةةةةةةةةة  أليييييييييغل  Sig=0.000ومسةةةةةةةةةتوى الدلالةةةةةةةةةة الإحصةةةةةةةةةائية  4.00 يسةةةةةةةةةاوي( المختبةةةةةةةةةر
  المختبةةةةةةرخةةةةةدمات  مسةةةةةتخدميمعلومةةةةةات للمرضةةةةةى و  بةةةةةين جمهلييييييي  طيييييلموتمجييييي   وبالتةةةةةالي 0.05المسةةةةةتخدم 

المتةةةةةةوفرة حاليةةةةةةاً فةةةةةةي مختبةةةةةةر المشةةةةةةفى محةةةةةةل الدراسةةةةةةة وبةةةةةةين  ISO15189:2012( للمواصةةةةةةفة 2. 4. 5البنةةةةةةد )
 .متطلبات المواصفة الواجب توفرها 

( 2. 4. 5البنةةةةةةةد  )تف خت يييييييلخييييييي       ةيييييييتخ  ي ع م ييييييي   ف  لضيييييييى م   تطبيةةةةةةةق متطلبةةةةةةةات أننسةةةةةةةتنتج و 
 .م تف  إحل ئي ً   لج  ع في       ق 

 

 

 

H0-  تفةلضي  تفلئيةي 

تف تيييييمطلة ح فييييييً  طيييييي  ISO15189:2012 ت   ييييي   ت  ييييييو تف متلييييية    يييييين طيييييلمو جمهليييييي لا تمجييييي  
 ISO15189:2012تف خت ييييلت  تفةييييليلي  طييييي تف شييييةى  حييييل تف لتةيييي  م ييييين  ت   يييي   ت  يييييو تف متليييية  

 . تفمتجب تمطله 

لمقارنة الفروق في التقييم بين القيمة المعيارية والقيمة الحسابية لتقييم  One sample t testاختبار  إجراءتم 
 .( ISO15189:2012متطلبات تطبيق المواصفة )
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 ( الدالات الاحصائية لاختبار الفروق الفرضية الرئيسية3/29جدول )
One-Sample Test 

  

Test Value = 3     

T Df 
Sig. 
(2-

tailed) 

Mean 
Difference 

95% 
Confidence 

Interval of the 
Difference 

Mean 
 

Std. 

Lower Upper 

متطلبات تطبيق المواصفة 
ISO15189:2012 

8.854 32 0.000 0.528 0.407 0.650 3.528 0.343 

 
يبةةةةةةةةةةةةةين الجةةةةةةةةةةةةةدول أن متوسةةةةةةةةةةةةةط إجابةةةةةةةةةةةةةات أفةةةةةةةةةةةةةراد العينةةةةةةةةةةةةةة علةةةةةةةةةةةةةى محةةةةةةةةةةةةةور )متطلبةةةةةةةةةةةةةات تطبيةةةةةةةةةةةةةق المواصةةةةةةةةةةةةةفة 

ISO15189:2012 )3.52  ومسةةةةةةةةتوى الدلالةةةةةةةةةة الإحصةةةةةةةةائيةSig=0.000 مةةةةةةةةن مسةةةةةةةةةتوى المعنويةةةةةةةةةة  أليييييييييغل
   ISO15189:2012متطلبةةةةةةات تطبيةةةةةةق المواصةةةةةةفة  بةةةةةةين طييييييلمو جمهلييييييي تمجيييييي  وبالتةةةةةةالي  0.05المسةةةةةةتخدم 

المتةةةةةةةوفرة حاليةةةةةةةاً فةةةةةةةي المختبةةةةةةةرات السةةةةةةةريرية فةةةةةةةي المشةةةةةةةفى محةةةةةةةل الدراسةةةةةةةة وبةةةةةةةين متطلبةةةةةةةات تطبيةةةةةةةق المواصةةةةةةةفة 
ISO15189:2012 الواجب توفرها. 

  تيييييمطلة  طيييييي تف خت يييييل ISO15189:2012 ت   ييييي   ت  ييييييو تف متلييييية  ت  ييييييو   ت   ييييي  ونسةةةةةتنتج أن 
 .   لج  ع في 
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 متفتملي  متف ن قش  تفنت ئج  9 -3
 تفنت ئج  3-9-1

الباحثة للنتائج توصلت  مماخلصت إليه نتائج التحليلات الإحصائية حول الفرضية الرئيسية والفرضيات الفرعية
 التالية :

( المتةةةةةةةوفرة  4)البنةةةةةةةد  ISO15189:2012مواصةةةةةةةفة لل المتطلبةةةةةةةات الإداريةةةةةةةة بةةةةةةةين طيييييييلمو جمهليييييييي توجةةةةةةةد -1
؛ والمتطلبةةةةةات الإداريةةةةةة حاليةةةةةاً فةةةةةي مختبةةةةةر مشةةةةةفى الأسةةةةةد الجةةةةةامعي؛ وبةةةةةين متطلبةةةةةات المواصةةةةةفة الواجةةةةةب توفرهةةةةةا

 .   ق  طي تف خت ل   لج  ع في 

(  1. 4) البنةةةةةةةةةةةةةةةةةد  متطلبةةةةةةةةةةةةةةةةات التنظةةةةةةةةةةةةةةةةيم ومسةةةةةةةةةةةةةةةةؤوليات الإدارة بةةةةةةةةةةةةةةةةين طييييييييييييييييلمو جمهلييييييييييييييييي توجةةةةةةةةةةةةةةةةد -2
ي مختبةةةةةةةةةر المشةةةةةةةةةفى محةةةةةةةةةل الدراسةةةةةةةةةة؛ وبةةةةةةةةةين متطلبةةةةةةةةةات  المتةةةةةةةةةوفرة حاليةةةةةةةةةاً ف ISO15189:2012للمواصةةةةةةةةةفة

 .       ق  طي تف خت ل   لج  ع في ا ؛ ومتطلبات التنظيم ومسؤوليات الإدارة المواصفة الواجب توفره
(  للمواصةةةةةةةةةةةفة  2. 4) البنةةةةةةةةةةةد  تطبيةةةةةةةةةةةق نظةةةةةةةةةةةام إدارة الجةةةةةةةةةةةودةمتطلبةةةةةةةةةةةات  بةةةةةةةةةةةين فةةةةةةةةةةةروق جوهريةةةةةةةةةةةةتوجةةةةةةةةةةةد -3

ISO15189:2012  المتةةةةةوفرة حاليةةةةةاً فةةةةةي مختبةةةةةر المشةةةةةفى محةةةةةل الدراسةةةةةة وبةةةةةين متطلبةةةةةات المواصةةةةةفة الواجةةةةةب
 .    لج  ع في      ق  طي تف خت ل؛ ومتطلبات تطبيق نظام إدارة الجودة توفرها

  ISO15189:2012( للمواصفة  3. 4) البندضبط الوثائق  إجراءمتطلبات  بين فروق جوهرية تمج لا -4
 إجراء؛ ومتطلبات تطبيق المتوفرة حالياً في مختبر المشفى محل الدراسة وبين متطلبات المواصفة الواجب توفرها

   لج   تمة   .ضبط الوثائق مطبقة في المختبر 
( للمواصةةةةةةةفة 13. 4) البنةةةةةةةد   ضةةةةةةةبط السةةةةةةةجلاتإجراءمتطلبةةةةةةةات تطبيةةةةةةةق  بةةةةةةةين فةةةةةةةروق جوهريةةةةةةةة لا تمجييييييي  -5

ISO15189:2012  المتةةةةةوفرة حاليةةةةةاً فةةةةةي مختبةةةةةر المشةةةةةفى محةةةةةل الدراسةةةةةة وبةةةةةين متطلبةةةةةات المواصةةةةةفة الواجةةةةةب
 .  لج   تمة      ق  طي تف خت لضبط السجلات  إجراء؛ ومتطلبات توفرها 

( 14. 4البنةةةةةةةةةةةةةد  )د التقيةةةةةةةةةةةةةيم والتةةةةةةةةةةةةةدقيق متطلبةةةةةةةةةةةةةات تطبيةةةةةةةةةةةةةق بنةةةةةةةةةةةةة بةةةةةةةةةةةةةين جوهريةةةةةةةةةةةةةة طيييييييييييييلموتمجييييييييييييي   -6
المتةةةةةةةةةةوفرة حاليةةةةةةةةةاً فةةةةةةةةةةي مختبةةةةةةةةةةر المشةةةةةةةةةفى محةةةةةةةةةةل الدراسةةةةةةةةةة وبةةةةةةةةةةين متطلبةةةةةةةةةةات   ISO15189:2012للمواصةةةةةةةةةفة

 .  لج  ع في  ؛ متطلبات تطبيق بند التقييم والتدقيق مطبقة في المختبر المواصفة الواجب توفرها
المتةةةةةوفرة حاليةةةةةاً  ISO15189:2012مواصةةةةةفة لل( 5البنةةةةةد) يةةةةةةالمتطلبةةةةةات الفن بةةةةةين جوهريةةةةةةطيييييلمو تمجييييي   -7

  تييييمطلة طييييي يةةةةةالمتطلبةةةةات الفنو متطلبةةةةات المواصةةةةفة الواجةةةةب توفرهةةةةا؛  فةةةةي مختبةةةةر المشةةةةفى محةةةةل الدراسةةةةة وبةةةةين
 .   تمة   تف خت ل   لج 

(  3.1.5البنةةةةةةةةةةةةةةةةةةةد  ) وظيفيالةةةةةةةةةةةةةةةةةةةتوصةةةةةةةةةةةةةةةةةةةيف ال متطلبةةةةةةةةةةةةةةةةةةةات بةةةةةةةةةةةةةةةةةةةين جوهريةةةةةةةةةةةةةةةةةةةةطيييييييييييييييييييلمو تمجييييييييييييييييييي   -8
المتةةةةةةةةةةوفرة حاليةةةةةةةةةةاً فةةةةةةةةةةي مختبةةةةةةةةةةر المشةةةةةةةةةةفى محةةةةةةةةةةل الدراسةةةةةةةةةةة وبةةةةةةةةةةين متطلبةةةةةةةةةةات  ISO15189:2012للمواصةةةةةةةةةةفة

 . ع في     ق  طي تف خت ل   لج  وظيفيالتوصيف تطبيق ال؛ متطلبات  المواصفة الواجب توفرها(
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( للمواصةةةةةةةةةةةفة 5.1.5) البنةةةةةةةةةةةد  نالتةةةةةةةةةةةدريب لكةةةةةةةةةةةل العةةةةةةةةةةةاملي متطلبةةةةةةةةةةةات بةةةةةةةةةةةين فةةةةةةةةةةةروق جوهريةةةةةةةةةةةةلا تمجييييييييييي   -9
ISO15189:2012  ًفةةةةةي مختبةةةةةر المشةةةةةفى محةةةةةل الدراسةةةةةة وبةةةةةين متطلبةةةةةات المواصةةةةةفة الواجةةةةةب المتةةةةةوفرة حاليةةةةةا

 .    ق     لج   تمة   التدريب لكل العاملين ؛ متطلبات تطبيقتوفرها
(  6. 1. 5البنةةةةةةةةةةةةةةد  )العةةةةةةةةةةةةةةاملين تقيةةةةةةةةةةةةةةيم كفةةةةةةةةةةةةةةاءة متطلبةةةةةةةةةةةةةةات بةةةةةةةةةةةةةةين جوهريةةةةةةةةةةةةةةة طييييييييييييييلمولا تمجيييييييييييييي   -10

المتةةةةةةةةةةوفرة حاليةةةةةةةةةةاً فةةةةةةةةةةي مختبةةةةةةةةةةر المشةةةةةةةةةةفى محةةةةةةةةةةل الدراسةةةةةةةةةةة وبةةةةةةةةةةين متطلبةةةةةةةةةةات  ISO15189:2012للمواصةةةةةةةةةةفة
 .  تمطلة   لج   تمة   العاملين تقييم كفاءة، و متطلبات المواصفة الواجب توفرها

 1. 5البنةةةةد  )سةةةةجلات "مةةةةؤهلات وتةةةةدريب وتقيةةةةيم كفةةةةاءة" العةةةةاملين متطلبةةةةات بةةةةين جوهريةةةةة طييييلموتمجيييي   -11
المتةةةةةةةوفرة حاليةةةةةةةاً فةةةةةةةي مختبةةةةةةةر المشةةةةةةةفى محةةةةةةةل الدراسةةةةةةةة وبةةةةةةةين متطلبةةةةةةةات  ISO15189:2012( للمواصةةةةةةةفة 9.

 .  تمة     لج   تمطلةتطبيق سجلات العاملين ؛ و متطلبات المواصفة الواجب توفرها
( 4.1.3.5) البنةةةةةةةةدمعةةةةةةةةايرة الأجهةةةةةةةةزة و التتبةةةةةةةةع المترولةةةةةةةةوجي متطلبةةةةةةةةات بةةةةةةةةين جوهريةةةةةةةةةطييييييييلمو تمجيييييييي   -12

فةةةةةةةةةةي مختبةةةةةةةةةةر المشةةةةةةةةةةفى محةةةةةةةةةةل الدراسةةةةةةةةةةة وبةةةةةةةةةةين متطلبةةةةةةةةةةات المتةةةةةةةةةةوفرة حاليةةةةةةةةةةاً  ISO15189:2012للمواصةةةةةةةةةةفة
  لجيييييييي       قيييييييي  معةةةةةةةةايرة الأجهةةةةةةةةزة و التتبةةةةةةةةع المترولةةةةةةةةوجيإجراء و متطلبةةةةةةةةات المواصةةةةةةةةفة الواجةةةةةةةةب توفرهةةةةةةةةا.

 . تمة  
. 1.3. 5) البنةةةةةةد  إصةةةةةةلاح و صةةةةةةيانة الأجهةةةةةةزةإجراءتطبيةةةةةةق   متطلبةةةةةةات بةةةةةةين جوهريةةةةةةة طييييييلموتمجيييييي   -13  
حاليةةةةةةةةاً فةةةةةةةةي مختبةةةةةةةةر المشةةةةةةةةفى محةةةةةةةةل الدراسةةةةةةةةة وبةةةةةةةةين متطلبةةةةةةةةات المتةةةةةةةةوفرة  ISO15189:2012( للمواصةةةةةةةةفة5

 .   لج  ع في مطبق   إصلاح و صيانة الأجهزةإجراء؛ المواصفة الواجب توفره
( 2. 4. 5البنةةةةةةةةد  )خةةةةةةةةدمات المختبةةةةةةةةر مسةةةةةةةةتخدميمعلومةةةةةةةةات للمرضةةةةةةةةى و  بةةةةةةةةين جوهريةةةةةةةةةطييييييييلمو تمجيييييييي  -14

المتةةةةةةةةةةوفرة حاليةةةةةةةةةةاً فةةةةةةةةةةي مختبةةةةةةةةةةر المشةةةةةةةةةةفى محةةةةةةةةةةل الدراسةةةةةةةةةةة وبةةةةةةةةةةين متطلبةةةةةةةةةةات ISO15189:2012للمواصةةةةةةةةةةفة 
مطبقةةةةةةةةة  خةةةةةةةدمات المختبر  مسةةةةةةةةتخدميمعلومةةةةةةةات للمرضةةةةةةةى و تطبيةةةةةةةةق  متطلبةةةةةةةات ؛ المواصةةةةةةةفة الواجةةةةةةةب توفرهةةةةةةةةا 

   لج  ع في .
المتةةةةةةةوفرة حاليةةةةةةةاً فةةةةةةةي  ISO15189:2012متطلبةةةةةةةات تطبيةةةةةةةق المواصةةةةةةةفة  بةةةةةةةين جوهريةةةةةةةةطيييييييلمو تمجييييييي   -15

 ISO15189:2012بةةةةةةةين متطلبةةةةةةةات تطبيةةةةةةةق المواصةةةةةةةفة المختبةةةةةةةرات السةةةةةةةريرية فةةةةةةةي المشةةةةةةةفى محةةةةةةةل الدراسةةةةةةةة و 
 . الواجب توفرها (

 .  لج  ع في   شةى تلأة  تفج  عي تمطلة طي  خت ل ISO15189:2012 تف متلة  ت  يو    ت     و
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 تف ن قش    3-9-2

فةةةةةةةةةي مختبةةةةةةةةةر  ISO15189:2012المواصةةةةةةةةةفةتطبيةةةةةةةةةق تةةةةةةةةةوفر متطلبةةةةةةةةةات لالدراسةةةةةةةةةة الإحصةةةةةةةةةائية  رغةةةةةةةةةم إثبةةةةةةةةةات
ات إجراءكةةةةةنهائيةةةةةة؛ لكةةةةةن يجةةةةةب التنويةةةةةه إلةةةةةى أن بعةةةةةض المتطلبةةةةةات الإداريةةةةةة كحصةةةةةيلة بدرجةةةةةة عاليةةةةةة  المشةةةةةفى

المتطلبةةةةةةات العديةةةةةةد مةةةةةةن  ،عةةةةةةلاوة علةةةةةةى أنمطبقةةةةةةة فةةةةةةي المختبةةةةةةر بدرجةةةةةةة متوسةةةةةةطة  ضةةةةةةبط الوثةةةةةةائق والسةةةةةةجلات
 سةةةةةةةجلات مةةةةةةةؤهلاتهمو  التةةةةةةةدريب وتقيةةةةةةةيم كفةةةةةةةاءة العةةةةةةةاملينكمتطلبةةةةةةةات بدرجة متوسةةةةةةةطة ؛ أيضةةةةةةةاً  مطبقةةةةةةةة الفنيةةةةةةةة

 .ات معايرة الأجهزةإجراءإضافة إلى وتدريبهم وتقييم كفاءتهم ؛
أن صةةةةةةلت إلةةةةةةى معرفةةةةةةة برتو تومةةةةةةن خةةةةةةلال المقةةةةةةابلات الشخصةةةةةةية التةةةةةةي أجرتهةةةةةةا الباحثةةةةةةة مةةةةةةع العةةةةةةاملين فةةةةةةي المخ

 ضةةةةةيق الوقةةةةةت وشةةةةةدة ضةةةةةغطتطبيةةةةةق إجرائةةةةةي ضةةةةةبط الوثةةةةةائق والسةةةةةجلات  بدرجةةةةةة متوسةةةةةطة هةةةةةو أسةةةةةباب أهةةةةةم 
 كفاية عدد الكوادر.عدم العمل بسبب 

لكن ممالاريب فيه أن التدريب ؛ بعد سنوات الحربتراجعت إلى حد بعيد قدلعاملين ل يةتدريبال ورغم أن الدورات
 .العمل ) الكيتات ( من مصادر مختلفة لايزال قائماً على كيفية التعامل مع الأجهزة المحدثة  أو طواقم 

، وفةةةةةي فإنةةةةةه يةةةةةتم مةةةةةن قبةةةةةل رؤسةةةةةاء الأقسةةةةةام فةةةةةي سةةةةةياق الأعمةةةةةال الروتينيةةةةةة اليوميةةةةةة تقيةةةةةيم الكفةةةةةاءة ل أمةةةةةا النسةةةةةبة
هةةةةةذا الصةةةةةدد فةةةةةإن اختيةةةةةار العةةةةةاملين منةةةةةذ البدايةةةةةة يكةةةةةون ضةةةةةمن شةةةةةروط احترافيةةةةةة عاليةةةةةة ومعظةةةةةم العةةةةةاملين قةةةةةد 

) وخاصةةةةةةً  من كمةةةةةوظفين فةةةةةي نفةةةةةس المختبةةةةةر وأثبتةةةةةوا خةةةةةلال تلةةةةةك السةةةةةنوات الطويلةةةةةةتجةةةةةاوزوا العقةةةةةدين مةةةةةن الةةةةةز 
فةةةةي سةةةةنوات الحةةةةرب التةةةةي ترافقةةةةت مةةةةؤخراً مةةةةع جائحةةةةة كورونةةةةا ( مسةةةةتويات عاليةةةةة مةةةةن  الالتةةةةزام والجديةةةةة وتحمةةةةل 

 أعباء العمل بكافة الظروف.
أجهةةةةةةةةزة بدرجةةةةةةةة متوسةةةةةةةةطة إلةةةةةةةى أن  معةةةةةةةايرة الأجهةةةةةةةةزة و التتبةةةةةةةع المترولةةةةةةةةوجي إجةةةةةةةةراءأعةةةةةةةزى العةةةةةةةةاملون تطبيةةةةةةةق 

الشةةةةةركات  أنفسةةةةةهم بأعمةةةةةال المراقبةةةةةة والصةةةةةيانة  ، بينمةةةةةا لايةةةةةتم  وبةةةةةر ضةةةةةخمة جةةةةةداً  وعةةةةةادةً مةةةةةايقوم منةةةةةدوبتالمخ
تكةةةةةةاليف هةةةةةةذا إرسةةةةةةال المعةةةةةةدات الدقيقةةةةةةة إلةةةةةةى مقةةةةةةر هيئةةةةةةة المواصةةةةةةفات والمقةةةةةةاييس السةةةةةةورية فةةةةةةي الزبلطةةةةةةاني لأن 

 .عالية جداً  جراءالإ
لموقةةةةةةع وظةةةةةةةروف العمةةةةةةل فةةةةةةةي  معاينتهةةةةةةةاي المختبةةةةةةر علةةةةةةةى مةةةةةةدى أسةةةةةةابيع  وعبر مةةةةةةن خةةةةةةلال تواجةةةةةةةد الباحثةةةةةةة فةةةةةةة

بنةةةةةةةود  جميةةةةةةةع تةةةةةةةوفر البيئةةةةةةةة والمعةةةةةةدات والبنيةةةةةةةة التحتيةةةةةةةة المناسةةةةةةبة لتطبيةةةةةةةق أمكنهةةةةةةةا ملاحظةةةةةةةمختلةةةةةةف الأقسةةةةةةةام 
 .المواصفة
كةةةةةةل مةةةةةةا تقةةةةةةدم تةةةةةةرى الباحثةةةةةةة أن وجةةةةةةود البنيةةةةةةة التحتيةةةةةةة والمعةةةةةةدات الملائمةةةةةةة والةةةةةةدعم الحكةةةةةةومي الملفةةةةةةت وبعةةةةةةد 

ق جامعةةةةةةةة فةةةةةةةي سةةةةةةةورية؛ يفتةةةةةةةرض أن يكةةةةةةةون لأعةةةةةةةر  اً وتعليميةةةةةةة اً علميباعتبةةةةةةةاره صةةةةةةةرحاً  لمشةةةةةةةفى الأسةةةةةةةد الجةةةةةةةامعي
الجةةةةةودة سةةةةةواء  ة مراقبةةةةةةنظمةةةةةأعلةةةةةى  كافةةةةةةً  المختبةةةةةر للسةةةةةعي الحثيةةةةةث لتةةةةةدريب كةةةةةوادر اً كبيةةةةةر  اً وحةةةةةافزاً هامةةةةة عةةةةةاملاً 

باتبةةةةةةاع دورات تدريبيةةةةةةةة أو بإقامةةةةةةةة نةةةةةةةدوات تعريفيةةةةةةةة بشةةةةةةةكل دوري ليكةةةةةةةون هةةةةةةةذا الأمةةةةةةةر الخطةةةةةةةوة الأولةةةةةةةى باتجةةةةةةةاه 
 في المستقبل القريب.ISO15189:2012 تطبيق متطلبات المواصفة العالمية 
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 فتملي    ت 3-9-3

 .الكوادرالبشرية العاملة في المختبرمن حيث زيادة عدد لمشفى الأسد الجامعي تعاون الإدارة العليا -1
 ISO15189:2012الدوليةالمواصةةةةةةةةفة تطبيةةةةةةةةق لمتطلبةةةةةةةةاتأن هنةةةةةةةةاك  للمشةةةةةةةةفى العليةةةةةةةةا الإدارةلفةةةةةةةةت نظةةةةةةةةر  -2

القناعةةةةةةة تةةةةةةوفر ، وعنةةةةةةد  البنةةةةةةود تطبيةةةةةةق كةةةةةةلالمةةةةةةوارد و  إمكانيةةةةةةة لتحسةةةةةةينأن ثمةةةةةةة و فةةةةةةي المختبةةةةةةر بدرجةةةةةةة عاليةةةةةةة 
لابةةةةةد مةةةةةن بةةةةةذل الكثيةةةةةرمن الجهةةةةةود وتخصةةةةةيص المةةةةةوارد الماليةةةةةة والبشةةةةةرية   ؛علةةةةةى الاعتماديةةةةةة لحصةةةةةولا بضةةةةةرورة

 لتحقيق ذلك.
وببعض ؛ ات ذات الصلة عمليالتصميم مع بضبط السجلات والوثائق اًأكبر اهتمام المختبرإيلاء إدارة -3

 والتتبع المترولوجي .المتطلبات الفنية للمواصفة كتدريب  العاملين وتقييم كفاءاتهم و إجراءات معايرة الأجهزة 
احتياجاته المادية  لتأمين دارة المختبر مباشرة يكون على أتم الجاهزيةتأسيس قسم خاص للجودة يتبع لإ-4

إلى ؛إضافة خدمات مخبرية ذات جودة عالية ودقة في النتائج استمرارية تقديم  بهدف والبشرية بالسرعة القصوى ؛
  .القريب المواصفة في المستقبلتطبيق بقية متطلبات  لسعي إلىا
على  وتدريبهم بين جميع الأفراد العاملين ضمن قطاع المختبرات السريرية في سورية نشر ثقافة الجودة-5

 .الجودةأنظمة إدارة أساسيات 
 .  ISO15189:2012 المختبرات وفق المواصفةاعتماد وأهمية حول فائدة التوعية -6
 . على مختبرات أخرى في مختلف المحافظات السورية  ISO15189:2012توسيع آفاق تطبيق المواصفة -7
السورية العامة منها  المختبراتفي  ISO15189:2012حول المواصفة المزيد من الدراسات إجراءالحث على -8

وبالتالي ؛  بموثوقية عاليةدقيقة و  في الحصول على نتائج  متطلباتها مدى مساهمة تطبيق إثبات بهدفوالخاصة 
 .تنافسية أكبرضمن مجال الرعاية الصحيةحصة اكتساب 

 جعل خلال  منعلى امتداد الجمهورية العربية السورية  الطبية المختبرات خدمات جودة مستوى رفع ضرورة -9
 اً إلزامي اً ؛ أمر الطبية المختبرات وكفاءة لجودة ISO 15189:2012  الدولية المواصفة الحصول على اعتمادية

 إسوةً بالعديد من دول العالم .

 

  لتة    ةتق  ي   قتلح    3-10
السةةةةةةريرية بشةةةةةةكل  الطبيةةةةةةة نشةةةةةةر ثقافةةةةةةة الجةةةةةةودة فةةةةةةي القطةةةةةةاع الصةةةةةةحي بشةةةةةةكل عةةةةةةام وقطةةةةةةاع المختبةةةةةةرات دور -

 ق مع المواصفات القياسية الدولية.في التواف خاص
ج فةةةةةةةي تغزيةةةةةةز دقةةةةةةةة نتةةةةةةةائ   ISO15189:2012الحصةةةةةةول علةةةةةةةى شةةةةةةهادة المطابقةةةةةةةة للمواصةةةةةةةفة الدوليةةةةةةة  دور -

 المختبرات في المشافي السورية.
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     ف لاحوت

 

  .ة  تفج  عي تلاةت ي ن تف مزع ع ى تفع   ين طي  خت ل  شةى تلأ ( 1 )تف  حو

 

 MIQتفجم ة تفتأهيل متفتخلص طي  لن  ج 

 السادة العاملون في مخبر مشفى الأسد الجامعي 
 تحية وبعد 

 ميدانيةة دراسةة بةإجراء الباحثةة تقةوم المرتبطةة بةالواقع، المشةكلات حل ودوره في العلمي البحث وأهمية بقيمة إيماناً 
    بعنوان:

فجيم ة مكةي ءة تف خي  ل  "ISO15189:2012) تقيي      تمتطل  ت      ت  يو تف متلة  تفقي ةيي  تف مفيي  
 .( تف  ي " طي تف خ  ل تف  ي  تفةليلي  تفةملي  .  لتة  ت  يقي  ع ى  خ ل  شةى تلأة  تفج  عي    شو

 التةي الأسةئلة علةى بالإجابةة حضةراتكم التكةرم مةن الباحثةة ترجةو الدراسةة هةذه إتمةام مةن الةتمكن سةبيل وفةي
  .إليكم المقدم الاستبيان يحتويها

ننا  تدلون سوف ما كل بأن لكم نؤكد فإننا الاستبيان أسئلة على الإجابة في ومساهمتكم تعاونكم ونشكر نقدر إذ وا 
 البحث لأغراض إلا تستخدم ولن التامة السرية موضع تكون سوف معلومات أية أو نظر ووجهات آراء من به

 .العلمي
 .شاكرين لكم حسن تعاونكم

 

 الباحثة                                      المشرف العلمي    

 لميس يوسف                           الأستاذ الدكتور بسام زاهر. د

 

 تفج هملي  تفعل ي  تفةملي                                                   

 مزتلة تفتع ي  تفع في متف حث تفع  ي                                            

 تفج  ع  تلاطتلتضي  تفةملي 
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 تةت  لة تةت ي ن

 

 

 تف ي ن   تفشخلي  أملًا  

  تتفمظية     -1
 فني مخبرطبيب                                              

                                 غير ذلك      ممرض                                            
 

 تفع  ي تف ؤهل     -2
 معهد متوسط                                     شهادة تعليم ثانوي                       
 دراسات عليا    جامعية                         إجازة                       

      
 : ةنمت  تفخ لة  –3      

 أقل من سنتين                              
 سنتين إلى خمس سنوات                     
 أكثر من خمس سنوات                             
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      لطفاً ضع إشارة صح للخيار الذي تراه مناسباً  

غير   
موافق 
 بشدة

 موافق بشدة موافق محايد غير موافق

 م ةؤمفي   تلإ تلة  تلإ تلي   تفتنظيتف ت       
الإدارة أو العاملين لأي ضغط قد يؤثر سلباً على جودة  علا تخض 1

 العمل .
     

توجد إجراءات ملائمة تضمن أن الكادر يعالج العينات البشرية أو  2
 المخلفات طبقاً للمتطلبات القانونية ذات الصلة

     

      يتم الحفاظ على سرية المعلومات . 3

يقةةةةوم مةةةةدير المخبةةةةر بقيةةةةادة المخبةةةةر بفعاليةةةةة مةةةةن حيةةةةث التخطةةةةيط  4
 المالية.للميزانية والإدارة 

     

وجود عدد مناسب من الكادر بالتعليم مدير المخبر يضمن   5
المطلوب والتدريب والقدرات لتقديم خدمات مخبرية تلبي احتياجات 

 ومتطلبات ومستخدمي المخبر.

     

تقديم النصح السريري فيما يتعلق باختيار يضمن مدير المخبر  6
 الفحوص واستخدام الخدمة وتفسير نتائج الفحص .

     

      ويراقب موردي المخبر. مدير المخبر يختار 7
برنامج تطوير مهني للكادر المخبري إضافة  مدير المخبر يوفر 8

 إلى فرص المشاركة في الفعاليات العلمية.
     

مةةن الكةةادر أو  حأو مقتةةر أي شةةكوى أو طلةةب مةةدير المخبةةر يةةدرس  9
 مستخدمي خدمات المخبر.

     

ويطبق خطة طوارئ لضمان توفر الخدمات مدير المخبر يصمم  10
 الأساسية خلال الأوضاع الطارئة.

     

      للجودة.تقوم الإدارة بإعداد أهداف الجودة والتخطيط  11
المسؤوليات والصلاحيات والعلاقات بين كل تقوم الإدارة تحديد  12

 .الأشخاص
     

تضمن الإدارة أن كافة العاملين مؤهلين لأداء الأنشطة المكلفين  13
 بها.

     

توفر الإدارة الموارد الكافية للتمكن من التنفيذ الصحيح لأنشطة ما  14
 قبل الفحص والفحص وما بعد الفحص.

     

     تضمن إدارة المخبر أنه تم تحديد المسؤوليات و توثيقها و نشرها  15
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 المؤسسة ) يتضمن ذلك تسمية الأشخاص المسؤولين عن كل في
 وظيفة في المخبر وتعيين نواب لكل شخص إداري وفني رئيسي(.

لدى إدارة المخبر وسائل فعالة للتواصل مع الكادر كما أنها تحفظ  16
التي تمت مناقشتها أثناء التواصل أو سجلات للمواضيع 

 الاجتماعات.

     

غير  إ تلة تفجم ةنظ     تف ت      تلإ تلي  
موافق 
 بشدة

 موافق بشدة موافق محايد غير موافق

تم تحديد العمليات اللازمة لنظام ضمان الجودة في المخبر  17
 .وضمان تطبيقها

     

      بينها.تم تحديد تسلسل العمليات والتفاعل فيما  18
عمل ومراقبة  اللازمة لدعمضمان توفر الموارد و المعلومات تم  19

 العمليات.هذه 
     

تشمل وثائق نظام إدارة الجودة  في المخبر سياسة الجودة  - 20
 وأهداف الجودة .

     

      دليل الجودة.تشمل وثائق نظام إدارة الجودة  في المخبر  21
السجلات المخبر الوثائق و  الجودة فيتشمل وثائق نظام إدارة  22

من قبل المخبر لضمان التخطيط الفعال والتنفيذ ومراقبة  المحددة
 عملياته.

     

المخبر نسخ من الأنظمة  الجودة فيتشمل وثائق نظام إدارة  23
 المعيارية.والوثائق  المطبقة والمعايير

     

      تم إعداد دليل جودة والحفاظ عليه. 24
الإشارة إليها مع وصف  الجودة أوسياسة  الجودة:يتضمن دليل  25

 مجال نظام إدارة الجودة
     

يتضمن دليل الجودة : وصف أدوار ومسؤوليات الإدارة ) بما في  26
ذلك مدير المخبر ومدير الجودة ( لضمان المطابقة مع هذه 

 الدولية .المواصفة 

     

لدى كل أفراد الكادر المخبري إمكانية للوصول لدليل الجودة  27
 والوثائق المذكورة فيه.

     

غير  ض   تفمث ئو  تف ت      تلإ تلي  
موافق 
 بشدة

 موافق بشدة موافق محايد غير موافق

في النظام الإلكتروني  فيها المحفوظةتتم مراجعة كل الوثائق بما  28
الصادرة كجزء من نظام إدارة الجودة وتعتمد من قبل شخص 
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 .مفوض قبل الإصدار
29 
 

يتم توفير الإصدارات المعتمدة السارية المفعول والقابلة 
 نقاط الاستخدام. في طق للتطبيق

     

يتم تحديد إجراءات و صلاحيات التعديلات , و تمييز التعديلات  30
 بوضوح )تأشير وتأريخ( .

     

تتم مراجعة دورية للوثائق ويتم تحديثها بتواتر يضمن بقاءها  31
 الهدف.متناسبة مع 

     

      وتأريخها.يتم تمييز الوثائق الملغاة والمضبوطة كوثيقة ملغاة  32
يتم الاحتفاظ بنسخة واحدة على الأقل  من كل وثيقة مضبوطة  33

 .بحسب المتطلبات المحددة  ملغاة لفترة محددة
     

غير  ض   تفةجلا   تف ت      تلإ تلي  
موافق 
 بشدة

 موافق بشدة موافق محايد غير موافق

لدى المخبر إجراء موثق لتمييز وجمع وفهرسة والوصول و حفظ  34
والمحافظة على وتعديل السجلات الفنية وسجلات الجودة 

 منها.والتخلص الآمن 

     

توجد السجلات بأي شكل أو نمط من الوسائط بطريقة تؤمن  35
غير إمكانية الوصول إليها بسهولة وتكون محمية من التعديل 

 .  المخول

     

التعديل على السجلات مع ذاتية  الاحتفاظ بالتاريخ ووقتيتم  36
 الأشخاص الذين قاموا بالتعديلات.

     

تحدد الفترة التي يجب أن يحتفظ فيها بالسجلات المختلفة المتعلقة  37
بنظام إدارة الجودة بما في ذلك عمليات ما قبل الفحص والفحص 

 الفحص.وما بعد 

     

التلف،  ،رمناسبة لحفظ السجلات لتجنب الضر  ةتتوفر بيئ 38
 مخوّلين. أَووصولها لأشخاص غير عالضيا

     

أماكن  الكترونياً فييتم حفظ بعض السجلات خاصة التي تحفظ  39
 خارجية أكثر أماناً.

     

غير  تفتقيي  متفت قيو  تف ت      تلإ تلي  
موافق 
 بشدة

 موافق بشدة موافق محايد غير موافق

أدوات الجمع ومتطلبات حفظ  عيناته،يراجع المخبر حجم  40
والأنسجة و أنماط العينات  الأخرى،وسوائل الدم  الدم،البول،

غير الأخرى لضمان أنه تم جمع العينات بشكل صحيح بكميات 
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 .القياسعلى  ظمفرطة للحفاولاكميات  ةناقص
يقوم المخبر بإجراء تدقيقات داخلية  بفواصل مخططة لتحديةد فيمةا  41

في نظام إدارة الجودة )بما فةي ذلةك عمليةات مةا إذا كانت الأنشطة 
قبةةل الفحةةص والفحةةص ومةةا بعةةد الفحةةص( مطابقةةة لمتطلبةةات هةةذه 

و مطبقةةة   ،مةةن قبةةل المخبةةر المواصةةفة الدوليةةة والمتطلبةةات المعةةدة 
 . وفعالة ومحافظ عليها

     

يتم التدقيق من قبل أشخاص مدربين لتقييم أداء العمليات الإدارية  42
 الجودة.والتقنية في نظام إدارة 

     

 اعليها عندممستقلون عن الأنشطة التي يدققون  نيعد المدققو  43
 تسمح الموارد بذلك .

     

لدى المخبر إجراءات مكتوبة لتحديد المسؤوليات والمتطلبات  44
عداد التقاريروحفظ السجلات  .لتخطيط وتنفيذ   التدقيق ، وا 

     

يضمن الشخص المسؤول عن الجهة المدقق عليها اتخاذ الإجراء  45
 المناسب  فوراً عند تحديد حالات عدم المطابقة . 

     

له لإزالة الأسباب  يلا داعيتخذ الفعل التصحيحي بدون تأخير  46
 لحالة عدم المطابقة المكتشفة.

     

غير  تف مظةمن  تف ت      تفةني  
موافق 
 بشدة

 موافق بشدة موافق محايد غير موافق

لدى المخبر توصيف وظيفي يصف المسؤوليات والصلاحيات  47
 والمهام لكل الموظفين

     

يؤمن المخبر التدريب لكل العاملين بما يشمل مجالات  نظام إدارة  48
المعلومات المخبري؛ الصحة الجودة؛ تحديد عمليات العمل ؛نظام 

 والسلامة ..

     

بعد التدريب المناسب تقوم إدارة المخبر بتقييم كفاءة كل شخص  49
المخصصة  ةأو التقنيمن الموظفين على أداء مهامه الإدارية 

 بحسب المعايير الموضوعة .

     

      يتم إعادة التقييم بفترات منتظمة  . 50
      .يتم إعادة التدريب عند الحاجة  51
يتم حفظ سجلات للمؤهلات المهنية والتعليمية ذات الصلة،  52

 الموظفين.والتدريب والخبرات، وتقييم الكفاءة لكل 
     

غير  تجهيزت  تف خ ل،تفكمتشف م تف ةته ك   تف ت      تفةني  
موافق 
 بشدة

 موافق بشدة موافق محايد غير موافق
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المخبر إجراءات مكتوبة لمعايرة الأجهزة التي تؤثر على نتائج  لدى 53
 الفحص بشكل مباشر أوغير مباشر

     

للصيانة الوقائيةة يتبةع تعليمةات الشةركة  برنامج مكتوبلدى المخبر  54
 المصنعة.

     

تتم صيانة الأجهزة بشروط عمل آمنة ) يتضمن ذلك فحص  55
الإيقاف الفوري للجهاز،التداول الآمن للمواد  الكهربائية,السلامة 

الكيماوية والمواد المشعة والمواد الحيوية والتخلص منها من قبل 
 شخص مخول، استخدام جداول وتعليمات المصنع(.

     

يفحص المخبر تأثير أي عطل على التحاليل السابقة وتطبيق فعل  56
 تصحيحي أو وقائي فوري

     

 تفةحص ل   ق ع  ي    تفةني  تف ت       
 

غير 
موافق 
 بشدة

 موافق بشدة موافق محايد غير موافق

يوفر المخبر معلومات للمرضى ومستخدمي خدمات المخبر  57
 دوامالمخبر.ساعات  المخبر،تشمل: موقع 

     

يوفر المخبر معلومات للمرضى ومستخدمي خدمات المخبر تشمل  58
المخبر ، بما في ذلك المعلومات : الفحوص المقدمة من قبل 

المتعلقة بمتطلبات العينات ، حجوم العينات الأولية ،الإجراءات 
 الوقائية الخاصة .

     

تشمل يوفر المخبر معلومات للمرضى ومستخدمي خدمات المخبر  59
 تحضير المريض وجمع عينات المريض. تعليمات

     

يوفر المخبر معلومات للمرضى ومستخدمي خدمات المخبر تشمل  60
 العينة.لقبول ورفض  رمعايير المخب

     

يوفر المخبر معلومات للمرضى ومستخدمي خدمات المخبر تشمل  61
ملحوظ على إنجاز  لتؤثر بشكقائمة العوامل المعروف أنها 
 الفحص أو تفسير النتائج .

     

يوفر المخبر النصح الطبي على طلب الفحوص وتفسير نتائج  62
 الفحص 

     

يقدم المخبر  المعلومات للمريض وعائلته حيثما يتعلق بهم )مثال  63
 شرح  نتائج الفحص الوراثي ( .

     

معلومات للمرضى ومستخدمي خدمات المخبر تشمل يوفر المخبر  64
 إجراءات شكاوى المخبر .

     

 
 . ؛ مختبر مشفى الأسد الجامعيأسئلة الاستبيان :الدكتورة ربيعة نحاس والدكتورة وفاء حبال  بمراجعة  تقام**
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 تف متلة    نم  ع  تلاةت ي ن ( ع  لت 2)  حوتف

غير   
موافق 
 بشدة

غير 
 موافق

موافق  موافق محايد
 بشدة

 4تف ت      تلإ تلي   
    1-4تلإ تلة تفتنظي  م ةؤمفي 

 1-1-4تفتنظي   
 3-1-1-4تفة مك تلأخلاقي 

لاتخضع الإدارة أو العاملين لأي ضغط قد يؤثر سلباً على  1
 جودة العمل.

     

توجد إجراءات ملائمة تضمن أن الكادر يعالج العينات البشرية  2
 أو المخلفات طبقاً للمتطلبات القانونية ذات الصلة

     

      يتم الحفاظ على سرية المعلومات . 3

      4-1-1-4   يل تف خ ل 

يقةةةوم مةةةدير المخبةةةر بقيةةةادة المخبةةةر بفعاليةةةة مةةةن حيةةةث التخطةةةيط  4
 .للميزانية والإدارة المالية

     

وجود عدد مناسب من الكادر بالتعليم مدير المخبر  يضمن  5
المطلوب والتدريب والقدرات لتقديم خدمات مخبرية تلبي 

 .احتياجات ومتطلبات ومستخدمي المخبر

     

تقديم النصح السريري فيما يتعلق باختيار  يضمن مدير المخبر 6
 . الفحوص واستخدام الخدمة وتفسير نتائج الفحص

     

      .موردي المخبر ويراقب مدير المخبر يختار 7
إضافة برنامج تطوير مهني للكادر المخبري  مدير المخبر يوفر 8

 .العلميةفرص المشاركة في الفعاليات إلى 
     

أي شةكوى أو طلةب أومقتةرح مةن الكةادر أو مةدير المخبةر  يدرس 9
 .مستخدمي خدمات المخبر

     

خطة طوارئ لضمان توفر  ويطبقمدير المخبر يصمم  10
 .الخدمات الأساسية خلال الأوضاع الطارئة
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      2-1-4 ةؤمفي  تلإ تلة  

      1-2-1-4تفتزت  تلإ تلة  
      . إعداد أهداف الجودة والتخطيط للجودةالإدارة ب تقوم 11
تحديد المسؤوليات والصلاحيات والعلاقات بين كل تقوم الإدارة  12

 .الأشخاص
     

أن كافة العاملين مؤهلين لأداء الأنشطة المكلفين تضمن الإدارة  13
 .بها

     

الصحيح لأنشطة للتمكن من التنفيذ  الموارد الكافية توفر الإدارة 14
 .ما قبل الفحص والفحص وما بعد الفحص

     

      5-2-1-4تف ةؤمفي   متفللاحي   متفعلاق   تف تخ ي   
تضمن إدارة المخبر أنه تم تحديد المسؤوليات و توثيقها و  15

يتضمن ذلك تسمية الأشخاص المسؤولين  )نشرها في المؤسسة 
عن كل وظيفة في المخبر وتعيين نواب لكل شخص إداري 

 (.وفني رئيسي

     

      6-2-1-4تفتمتلل  
 كما أنهالدى إدارة المخبر وسائل فعالة للتواصل مع الكادر  16

سجلات للمواضيع التي تمت مناقشتها أثناء التواصل أو تحفظ 
 .الاجتماعات

     

 تف ت      تلإ تلي  
 م 2-4  نظ   إ تلة  تفجم ة 

 

  1-2-4 ت      ع     

العمليات اللازمة لنظام ضمان الجودة في المخبر  تم تحديد 17
 وضمان  تطبيقها.

     

      تحديد تسلسل العمليات والتفاعل فيما بينها .تم  18
عمل لدعم ضمان توفر الموارد و المعلومات اللازمة  تم  19

 .ومراقبة هذه العمليات
     

 2-2-4 ت      تفتمثيو  
 1-2-2-4ع   
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سياسة الجودة في المخبر  تشمل وثائق نظام إدارة الجودة  20
 وأهداف الجودة .

     

      دليل الجودة.في المخبر  تشمل وثائق نظام إدارة الجودة  21
الوثائق و السجلات  في المخبر  تشمل وثائق نظام إدارة الجودة  22

المحددة من قبل المخبر لضمان التخطيط الفعال والتنفيذ 
 ومراقبة عملياته .

     

نسخ من الأنظمة في المخبر  تشمل وثائق نظام إدارة الجودة  23
 المطبقة  والمعايير والوثائق المعيارية .

     

      2-2-2-4  فيل تفجم ة 
      .عليهإعداد دليل جودة والحفاظ تم  24
مع ياسة الجودة  أو الإشارة إليها دليل الجودة : سيتضمن  25

 وصف مجال نظام إدارة الجودة
     

وصف أدوار ومسؤوليات الإدارة ) بما دليل الجودة : يتضمن  26
في ذلك مدير المخبر ومدير الجودة ( لضمان المطابقة مع هذه 

 المواصفة الدولية .

     

وصول لدليل الجودة للالكادر المخبري إمكانية لدى كل أفراد  27
 .والوثائق المذكورة فيه

     

 تف ت      تلإ تلي   
  3-4ض   تفمث ئو 

     

كل الوثائق بما فيها  المحفوظة في النظام تتم مراجعة  28
الصادرة كجزء من نظام إدارة الجودة وتعتمد من قبل  الإلكتروني

 .شخص مفوض قبل الإصدار

     

 توفير الإصدارات المعتمدة السارية المفعول والقابلة للتطبيقيتم  29
 .في نقاط الاستخدام  طق 

     

تمييز  وتحديد إجراءات و صلاحيات التعديلات , يتم  30
 . (تأشير وتأريخ) التعديلات بوضوح

     

ويتم تحديثها بتواتر يضمن بقاءها  ة للوثائقتتم مراجعة دوري 31
 متناسبة مع الهدف .

     

      يتم تمييز الوثائق الملغاة والمضبوطة كوثيقة ملغاة وتأريخها . 32
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يتم الاحتفاظ بنسخة واحدة على الأقل  من كل وثيقة مضبوطة  33
 ملغاة لفترة محددة  بحسب المتطلبات المحددة

     

 تف ت      تلإ تلي   
  13-4 ض   تفةجلا 

     

لدى المخبر إجراء موثق لتمييز وجمع وفهرسة والوصول و  34
حفظ والمحافظة على وتعديل السجلات الفنية وسجلات الجودة 

 والتخلص الآمن منها .

     

تؤمن  بطريقةالسجلات بأي شكل أو نمط من الوسائط  توجد 35
 التعديلمحمية من تكون بسهولة و  إليها إمكانية الوصول
 غيرالمخوّل  .

     

الاحتفاظ  بالتاريخ  ووقت التعديل على السجلات مع ذاتية يتم  36
 الأشخاص الذين قاموا بالتعديلات.

     

بالسجلات المختلفة  فيهاحدد الفترة التي يجب أن يحتفظ ت 37
المتعلقة بنظام إدارة الجودة بما في ذلك عمليات ما قبل الفحص 

 .والفحص وما بعد الفحص 

     

توفربيئة مناسبة لحفظ السجلات لتجنب الضرر،التلف ت 38
 .غيرمخوّلين  أَووصولها لأشخاص ،الضياع

     

في خاصة التي تحفظ الكترونياً   بعض السجلاتيتم حفظ  39
 .أكثر أماناً  أماكن خارجية

     

 تف ت      تلإ تلي   
 14-4    تفتقيي  متفت قيو 

     

تف لتجع  تف ملي  ف      ، م لاء   تلإجلتءت  م ت       
 تفعين .

4-14-2 

     

المخبر حجم عيناته , أدوات الجمع ومتطلبات حفظ الدم يراجع  40
والأنسجة و أنماط العينات  ،وسوائل الدم الأخرى ، البول ،

 الأخرى لضمان أنه تم جمع العينات بشكل صحيح بكميات
 .للحفاظ على القياس فرطةم غيرناقصة ولاكميات

     

      5-14-4تفت قيو تف تخ ي  
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بةةإجراء تةةدقيقات داخليةةة  بفواصةةل مخططةةة لتحديةةد المخبةةر يقةةوم  41
بمةةةا فةةةي ذلةةةك )فيمةةةا إذا كانةةةت الأنشةةةطة فةةةي نظةةةام إدارة الجةةةودة 

 ةمطابقةةة (عمليةةةات مةةةا قبةةةل الفحةةةص والفحةةةص ومةةةا بعةةةد الفحةةةص
و  ،لمتطلبات هذه المواصفة والمتطلبات المعدة من قبل المخبر 

 .مطبقة وفعالة ومحافظ عليها

     

يتم التدقيق من قبل أشخاص مدربين لتقييم أداء العمليات  42
 .الإدارية والتقنية في نظام إدارة الجودة 

     

ن عن الأنشطة التي يدققون عليهاعندما و المدققون مستقليعد 43
 تسمح الموارد بذلك .

     

لتحديد المسؤوليات والمتطلبات  ةمكتوب اتلدى المخبر إجراء 44
عداد التقاريروحفظ السجلات  . ،لتخطيط وتنفيذ التدقيق   وا 

     

يضمن الشخص المسؤول عن الجهة المدقق عليها اتخاذ  45
  .ت عدم المطابقة لاالإجراء المناسب  فوراً عند تحديد حا

     

لاداع له لإزالة الأسباب  يتخذ الفعل التصحيحي بدون تأخير 46
 لحالة عدم المطابقة المكتشفة.

     

 5ي   تف ت      تفةن 
 1-5من تف مظة 

 3-1-5 الوظيفي التوصيف

     

والصلاحيات  لدى المخبر توصيف وظيفي يصف المسؤوليات 47
 والمهام لكل الموظفين

     

      5-1-5التدريب لكل العاملين  
نظام   مجالاتيشمل  بما التدريب لكل العاملينيؤمن المخبر  48

نظام المعلومات   ؛تحديد عمليات العمل  ؛إدارة الجودة
 . الصحة والسلامة ؛المخبري

     

      6-1-5تقييم كفاءة العاملين  
تقييم كفاءة كل شخص بالمخبر تقوم إدارة بعد التدريب المناسب  49

من الموظفين على أداء مهامه الإدارية أوالتقنية المخصصة 
 بحسب المعايير الموضوعة .

     

      .تم إعادة التقييم بفترات منتظمة  ي 50
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      يتم إعادة التدريب عند الحاجة   51
      9-1-5ةجلا  تفع   ين  
 ،حفظ سجلات للمؤهلات المهنية والتعليمية ذات الصلة تمي 52

 وتقييم الكفاءة لكل الموظفين . ،والتدريب والخبرات
     

 ي  تف ت      تفةن 
 3-5  م تف ةته ك   تفكمتشف،تجهيزت  تف خ ل 

 4-1-3-5 ع يلة تلأجهزة متفتت ع تف يتلمفمجي 

     

لمعايرة الأجهزة التي تؤثر على  ةمكتوب اتلدى المخبر إجراء 53
 نتائج الفحص بشكل مباشر أوغير مباشر

     

      5-1-3-5إللاح ملي ن  تلأجهزة  
لةةةدى المخبةةةر برنةةةامج  مكتةةةوب للصةةةيانة الوقائيةةةة يتبةةةع تعليمةةةات  54

 . ةالمصنعالشركة 
     

فحص  ذلك يتضمن )تتم صيانة الأجهزة بشروط عمل آمنة  55
التداول الآمن ،السلامة الكهربائية , الإيقاف الفوري للجهاز

للمواد الكيماوية والمواد المشعة والمواد الحيوية والتخلص منها 
 .(استخدام جداول وتعليمات المصنع ،من قبل شخص مخول

     

يفحص المخبر تأثير أي عطل على التحاليل السابقة وتطبيق  56
 فوريفعل تصحيحي أو وقائي 

     

 ي  تف ت      تفةن 
 4-5  ع  ي     ق ل تفةحص 

 2-4-5 ع م    ف  لضى م ةتخ  ي تف خ ل 

     

المخبر معلومات للمرضى ومستخدمي خدمات المخبر  يوفر 57
 ساعات افتتاح المخبر . ،تشمل: موقع المخبر 

     

المخبر معلومات للمرضى ومستخدمي خدمات المخبر  يوفر 58
بما في ذلك  ،الفحوص المقدمة من قبل المخبر  : تشمل

حجوم العينات الأولية  ،المعلومات المتعلقة بمتطلبات العينات 
 .الخاصة  الوقائية الإجراءات،

     

المخبةةةر معلومةةةات للمرضةةةى ومسةةةتخدمي خةةةدمات المخبةةةر  يةةةوفر 59
 .جمع عينات المريضو  تعليمات تحضير المريض  تشمل
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المخبر معلومات للمرضى ومستخدمي خدمات المخبر  يوفر 60
 معاييرالمخبر لقبول ورفض العينة .ءتشمل 

     

المخبر معلومات للمرضى ومستخدمي خدمات المخبر  يوفر 61
قائمة العوامل المعروف أنها تؤثربشكل ملحوظ على  تشمل

 إنجاز الفحص أو تفسير النتائج .

     

النصح الطبي على طلب الفحوص وتفسير نتائج  المخبر وفري 62
 الفحص .

     

المعلومات للمريض وعائلته حيثما يتعلق بهم   يقدم المخبر 63
 .مثال شرح  نتائج الفحص الوراثي ( )

     

معلومات للمرضى ومستخدمي خدمات المخبر يوفر المخبر  64
 تشمل إجراءات شكاوى المخبر .

     

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

120 
 

   ( 3 )تف  حو
  ةي ة  تفجم ة طي  خت ل  شةى تلأة  تفج  عي    شو 
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Abstract 

The research aimed to estimate the Available Requirements for the Application of 

(Medical Laboratories Requirements for Quality and Competence ISO15189:2012) in 

Clinical Medical Labs in Syria. 

The research is based on the statistical method, where the primary data was collected 

through personal interviews and a questionnaire which was designed by the researcher 

in line with the provisions of the specification, and distributed to an accessible sample 

of various employees of al-Assad University Hospital laboratories. Afterwards, the 

researcher was able to  

The researcher then organized the collected information into a database which was 

then analyzed using the SPSS program (Statistical Package for Social 

Sciences)twenty-fifth edition to process the data. The statistical analysis included tests 

of honesty, and stability, with regard to descriptive statistics, arithmetic averages, 

standard deviations, and the relative importance of each axis. All the statements 

included in this axis were calculated, and to test the hypotheses a single sample t-test 

was applied. 

The results of the research showed that the administrative requirements of the 

international standard ISO15189:2012 are applied in the laboratory of al-Assad 

University Hospital to a high degree, while the technical requirements of this standard 

are applied to a medium degree. 

But as a final result of the statistical analysis of the study, it was found that the 

application of ISO15189:2012 is available in the laboratory under study to a high 

degree. 

The research concluded with a set of recommendations, the most important of which 

are: 

To draw the attention of the senior management at al-Assad University Hospital that 

the requirements for the application of the international standard ISO15189:2012 are 

greatly available and that it is highly possible to improve the application of all items in 

the laboratory. When the capabilities and conviction necessary to apply all the 

provisions of the standard to obtain reliability are there, more vigorous efforts must be 

exerted to allocate financial and human resources to achieve this. 
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To establish a quality department that reports directly to the laboratory management. 

The department should be steadily aware of all requirements for insuring quality 

foundations and related standard specifications. 

The necessity of raising the quality of services provided by medical laboratories in 

Syria through the adoption and application of the international standard ISO 

15189:2012 for the quality and efficiency of medical laboratories. 

. 

 
Keywords: Quality Control  , international standards , Accreditation, requirements, 

medical laboratories 
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