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 الدستخهص :
ٓجبششح اٝؿ٤ش ٓجبششح ػ٠ِ اُلؾٞطبد أُخزجش٣خ ُـشع  ٣ؼزٔذ ك٢ روذ٣ْ اُشػب٣خ اُظؾ٤خ ثظٞسح 

رشخ٤ض الآشاع , ٝٛ٘بى ػشٝسح ِٓؾخ ك٢ إ رٌٕٞ ٗزبئظ رِي اُلؾٞطبد ده٤وخ ٝٓٞصٞهخ ٖٝٓ ٛ٘ب اػذد 

ٔخ اُؼب٤ُٔخ ُِٔوب٤٣ظ ٓؼب٤٣ش خبطخ ثبُٔخزجشاد اُطج٤خ لاصجبد ًلبئزٜب ٝاُز٢ رزٔضَ ثبُٔٞاطلخ أُ٘ظ

. ٣ٜذف اُجؾش ا٠ُ ث٤بٕ آٌب٤ٗخ ٓخزجش ٓغزشل٠ اُؼ٣ِٞخ ُِ٘غبئ٤خ ٝاُٞلادح ك٢ رِج٤خ ٓزطِجبد   15189:2012

ٓزطِجبد ك٤٘خ رزٔضَ ك٢ ؽ٤ش رزؼٖٔ ٓزطِجبد اداس٣خ رزٔضَ ك٢ خٔغخ ػشش ث٘ذا ٝ 15189:2012 أُٞاطلخ 

 ٚٝدهخ اُ٘زبئغ ر٣ٌٝٚزغت اُجؾش ا٤ٔٛزٚ ٖٓ ؽظٍٞ أُخزجش ػ٠ِ شٜبدح الاػزٔبد٣خ لاصجبد ًلبءػششح ث٘ٞد 

أُخزجش٣خ ؽ٤ش رْ الاػزٔبد ػ٠ِ هبئٔخ رذه٤ن اُخبطخ ث٤ٜئخ الاػزٔبد اُؼشاه٤خ ٝاُز٢ رـط٢ ًبكخ ٓزطِجبد 

جبد ٝك٢ ؽبُخ ظٜٞس ؽبُخ ػذّ ٓطبثوخ طـشٟ ٣زطِت ٖٓ أُٞاطلخ ٝػ٠ِ أُخزجش إ ٣ٔزضَ ُزِي أُزطِ

أُخزجش إ ٣ـِن رِي اُؾبُخ ٝروذ٣ْ اُٞصبئن اُز٢ رضجذ رُي آب ك٢ ؽبُخ ظٜٞس ؽبُخ ػذّ ٓطبثوخ ؽشعخ ٣زطِت 

 رُي ص٣بسح رو٤٤ْ ٖٓ هجَ عٜخ الاػزٔبد ُِزبًذ ٖٓ ؿِن اُؾبُخ ٝالآزضبٍ ا٠ُ أُزطِجبد .

 الدصطهحبث  :
 اُجشش٣خ ؼ٤٘بد اُػ٠ِ ك٢ الاخزظبطبد اُطج٤خ أُخزِلخ  ٛٞ ٓخزجش ٣زْ ك٤ٚ اعشاء الإخزجبساد  ج٢ :أُخزجش اُط 

  .طؾخ أُش٣غ رو٤٤ْ ُـشع اُزشخ٤ض , اُؼلاط, اُٞهب٣خ , أُزبثؼخ ٝ ٖٓ أعَ اُؾظٍٞ ػ٠ِ ٓؼِٞٓبد

 ثٜٔبّ ٓؼ٤٘خ .٢ٛ اُطش٣وخ اُز٢ ٣وّٞ ثٜب اشخبص ٓخ٤ُٖٞ ُٔ٘ؼ الاػزشاف اُشع٢ٔ ُِو٤بّ الاػزٔبد: 

 اٌُلبءح : اُوذسح ػ٠ِ رطج٤ن أُؼشكخ ٝأُٜبساد.

 ٓذ٣ش أُخزجش : ٛٞ اُشخض اُز١ ٣وّٞ ثبداسح ًبكخ كؼب٤ُبد أُخزجش .

ػ٤ِٔبد ٓبهجَ اُلؾض :٢ٛ اُؼ٤ِٔبد اُز٢ رجذا ٖٓ ٝهذ ؽِت اُلؾض ٖٓ اُطج٤ت ثٔب ك٢ رُي ٝسهخ اُطِت 

 بد ُِٔخزجش ٝر٘ز٢ٜ ػ٘ذ ثذء ٓشؽِخ ػ٤ِٔخ اُلؾض .رؾؼ٤ش أُش٣غ عٔغ اُؼ٤٘خ الا٤ُٝخ ٗوَ اُؼ٤٘

 ػ٤ِٔخ اُلؾض : ٓغٔٞػخ ٖٓ اُؼ٤ِٔبد اُز٢ رٜذف ا٠ُ رؾذ٣ذ ه٤ٔخ أُبدح أُشاد كؾظٜب .

ػ٤ِٔبد ٓبثؼذ اُلؾض : ٢ٛ أُشؽِخ اُز٢ رزجغ اُلؾض ٝرزؼٖٔ ٓشاعؼخ اُ٘ز٤غخ , اُؾلع , اُخضٕ ُِؼ٤٘بد, 

 زبثخ ٝؽلع اُزوبس٣ش . اُزخِض ٖٓ اُؼ٤٘بد, اؽلام اُ٘زبئظ ًٝ

 ػذّ أُطبثوخ : ػذّ اعز٤لبء أُزطِجبد .
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 انـًـقذيت 
 ٣ؼزٔذ الإٗغبٕ ك٢ ؽ٤برٚ ثظٞسح ٓجبششح أٝ ؿ٤ش ٓجبششح ػ٠ِ ٗزبئظ أُخزجشاد اُطج٤خ ٓضَ ٓغبػذرٚ ك٢

رشخ٤ض الأٓشاع ٝٓؼشكخ ٓذٟ ٓطبثوزٜب ُِٔٞاطلبد أُٞػٞػخ . ٝرؼذ أُٞاطلخ اُو٤بع٤خ اُؼب٤ُٔخ الا٣ضٝ 

ٝاُز٢ رشَٔ أُزطِجبد اُؼبٓخ ُؼٔبٕ ًلبءح أُخزجشاد اُطج٤خ اُل٤٘خ ُٝزطج٤ن اُغٞدح ك٢ ػ٤ِٔبد  15189

خ ٝاُذ٤ُٝخ ئ٠ُ اػزٔبد ٓخزجشارٜب ٝأٗظٔخ أُخزجشاد اُطج٤خ , ٝرغؼ٠ اٌُض٤ش ٖٓ ا٤ُٜئبد ٝأُإعغبد اُٞؽ٤٘

ًبػزشاف ٜٓ٘غ٢ ٓٞصن ثٌلبءح أُخزجش ك٢ أعشاء ٗشبؽ ٓؼ٤ٖ ٝرٞك٤ش اُضوخ ك٢ اُ٘زبئظ اُز٢ رغش٣ٜب أُخزجشاد 

 ٝاُزـِت ػ٠ِ اُؼٞائن اُز٢ رٞاعٜٜب .

ٝ  ٝاُزؾذ١ اُز١ ٣ٞاعٚ أُ٘ظٔبد ٛٞ اُ٘غبػ ٝأُؼ٢ هذٓب ك٢ ث٤ئخ رزغبسع ك٤ٜب اُزؾٞلاد ٝأُزـ٤شاد 

ار رضداد ؽذح أُ٘بكغخ ٣ٞٓب ثؼذ ٣ّٞ ؽ٤ش رظجؼ اُغٞدح ٓطِجب اًضش اُؾبؽب , ٝارا ًبٕ اُؾذ٣ش ػٖ اُغٞدح كبٗٚ 

      ٣شرجؾ ثبُؾذ٣ش ػٖ ٓٞاطلبد ه٤بع٤خ .

 international standard Organization  (ISO) ٝٓغ ظٜٞس أُ٘ظٔخ اُذ٤ُٝخ ُِزو٤٤ظ 

ك٢ ع٤٘ق ادٟ رُي ا٠ُ ا٣غبد ٓ٘بكغخ شذ٣ذح ث٤ٖ أُ٘ظٔبد ُِؾظٍٞ  ٝٓوشٛب 1946أُزلن ػ٤ِٜب ػب٤ُٔب ػبّ 

شٜبدح الا٣ضٝ اداح ُو٤بط اُغٞدح , ٝدسعخ رشش٤ذ  ذاٝ اُٞطٍٞ ا٠ُ رؾو٤ن رِي أُوب٤٣ظ . ٝرؼ Isoػ٠ِ شٜبدح 

ثزط٣ٞش   ISoالاعزٜلاى , ٝؽغٖ اعزخذاّ ُِٔٞاسد أُزبؽخ , ٝٝع٤ِخ ُزؾغ٤ٖ الاداء . ٝروّٞ ٓ٘ظٔخ اُـ 

( ُغ٘خ , ًَٝ ُغ٘خ  180غ٤ٖ أُٞاطلبد ك٢ ٓغبلاد ٓزؼذدح , ٝػٖٔ ػذح ُغبٕ ك٤٘خ ٣ض٣ذ ػذدٛب ػٖ ) ٝرؾ

 ( .  107:2000ٓغإُخ ػٖ رط٣ٞش ٓغٔٞػخ ٓؼ٤٘خ ٖٓ أُٞاطلبد ) ؽٔٞد , 

ٝرغؼ٠ ؽٌٞٓبد اُذٍٝ ٝأُغزٔؼبد الاٗغب٤ٗخ ا٠ُ رٞك٤ش اُشػب٣خ اُظؾ٤خ ُلاٗغبٕ ٝالاعب٤ُت اُؼلاع٤خ 

ٖٓ ارٔبّ ٜٓبٓٚ ٝٝاعجبرٚ ا٤ٓٞ٤ُخ ثذٕٝ ا١ ػتء كزٞك٤ش اُشػب٣خ اُظؾ٤خ ٤ُغذ ٢ٛ اُٜذف  ُٚ, ٤ُزٌٖٔ

 لاع٤ٔبأُطِٞة كوؾ ثَ روذ٣ْ ٛزٙ اُشػب٣خ ثبػ٠ِ عٞدح ًٝلبءح ٌٓٔ٘خ رؼٖٔ ارٔبٜٓب ػ٠ِ أًَ ٝعٚ , ٝ

 ُؾغبع٤زٜب ٝخطٞسرٜب لاسرجبؽٜب ثظؾخ ٝؽ٤بح الاٗغبٕ . 

 ثينهــجٍـت انبـحـ/ انفــصم الاول
 : يشكهت انبحث  ˝أولا

ػذّ ارجبع ٜٗظ ٓ٘ظْ ٝشلبف ٝٓ٘غن ك٢ ػَٔ أُخزجشاد اُطج٤خ  ٖٓ خلاٍ عٔغ ٝرؾ٤َِ اُج٤بٗبد    

ػٖ روذ٣ْ ٓإششاد أٝ  ˝أُزؼِوخ ثبُلؾٞطبد أُخزجش٣خ ُٔب ُٜب ٖٓ دٝس ْٜٓ ك٢ رٞك٤ش اُشػب٣خ اُظؾ٤خ , كؼلا

 ٓوب٤٣ظ رغٔؼ ثزو٤٤ْ عٞدح اُخذٓبد أُخزجش٣خ .

 ٍب :أهذاف انبحثثبن
 -ئٕ ٖٓ أْٛ الأٛذاف اُز٢ ٣غؼ٠ اُجؾش ئ٠ُ رؾو٤وٜب ٓب ٣أر٢: 

 .15189دساعخ ئٌٓب٤ٗخ رطج٤ن ٗظبّ ئداسح اُغٞدح ك٢ اػزٔبد أُخزجشاد اُطج٤خ ٝكن أُٞاطلخ الا٣ضٝ  - 1

 اػزٔبد أُخزجش ًٔ٘ظٔخ ٓٞصٞهخ ٖٓ هجَ ٤ٛئخ الاػزٔبد اُؼشاه٤خ . -2 

 ك٢ أُخزجشاد اُطج٤خ . ٤ISO 15189ن أُؼ٤بس اُزؼشف  ػ٠ِ ٓذٟ رطج -3

 ٔخزجشاد اُطج٤خُِخذٓبد اُ ك٢ روذ٣ْ اُزؼشف ػ٠ِ ٓغزٟٞ اٌُلبءح اُل٤٘خ ُذٟ اُؼب٤ِٖٓ  -4

 ثبنثأ :أهًٍت انبحث
ٝكن أُٞاطلبد ػ٠ِ رٌٖٔ أ٤ٔٛخ اُجؾش ٖٓ خلاٍ ر٘بُٝٚ لأؽذس اُطشم أُزجؼخ لاػزٔبد أُخزجشاد 

ئر ئٕ  اُذساعخ  رٔضَ آزذادا ُِجؾش اُز١  ع ٗظبّ ئداسح اُغٞدح ثلشػ٤ٜب الإداس٣خ ٝاُل٤٘خ ,اُؼب٤ُٔخ ٝاُذ٤ُٝخ ٝئرجب

ػٖٔ أُٞاطلخ  2011اعشرٚ اُجبؽضخ  ك٢ ٓخزجش ٓغزشل٠ اُش٤ٜذ ؿبص١ اُؾش٣ش١ ُِغشاؽبد اُزخظظ٤خ  ػبّ 

ISO 15189:2007  طلخ ٝٓذٟ هذسح ٝاُـب٣خ ٜٓ٘ب ألإ اُٞهٞف ػ٠ِ ٓذٟ اُزطٞس اُؾبطَ ك٢ رطج٤ن أُٞا

ٖٓ هجَ  2012ػٖٔ ٗلظ أُٞاطلخ ٌُٖٝ ثؼذ رؾذ٣ضٜب ػبّ  أُخزجشاد ػ٠ِ اُؼَٔ ٝكن أُوب٣ظ اُؼب٤ُٔخ

 . أُ٘ظٔخ اُؼب٤ُٔخ ُِٔوب٤٣ظ 
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ٝرطج٤ن ٓزطِجبرٜب رؼذ ٖٓ أُٞػٞػبد أُٜٔخ ٝاُؾذ٣ضخ اُز٢  إ ا٤ٔٛخ دساعخ أُٞاطلبد اُو٤بع٤خ

ٓٔب ٣شغغ ٣ٝؾلض أُخزجشاد   ISO 15189ثشاص ا٤ٔٛخ رطج٤ن ٓؼ٤بس رغؼ٠  ا٤ُٜب اُؼذ٣ذ ٖٓ أُ٘ظٔبد ٝا

 ك٢ رؾغ٤ٖ ادائٜب .   ISO15189اُطج٤خ الاخشٟ اُز٢ ُْ رطج٤ن أُؼ٤بس 

 رابعبً : أسهىة أجراء انبحث
ثبعزخذاّ هبئٔخ  ٓغزشل٠ اُؼ٣ِٞخ ُِ٘غبئ٤خ ٝاُٞلادحع٤زْ رو٤٤ْ ٝاهغ ػَٔ ٝؽذح ا٤ٔ٤ٌُبء اُغش٣ش٣خ ك٢        

( اُظبدسح ٖٓ أُ٘ظٔخ اُذ٤ُٝخ ُِزو٤٤ظ ػبّ  15189ٝكن ٓزطِجبد ٓٞاطلخ الا٣ضٝ ) (Checklist) ض اُلؾ

 اػبكخ ا٠ُ أُزطِجبد اُل٤٘خ اُٞؽ٤٘خ اُظبدسح ٖٓ ٤ٛئخ الاػزٔبد اُؼشاه٤خ .  2012

 ISO 15189:2012الاطبر اننظري لدفهىو الجىدة والدىاصفت /انفصــم انثبنــً

 اُغٞدح  أُجؾش الاٍٝ : ٓلّٜٞ

 ISO 15189:2012أُجؾش اُضب٢ٗ : أُٞاطلخ 

 الدبحث الاول : يفهىو الجىدة
  The Concept Of Qualityيفهىو الجىدة :  

اخزِلذ أُلب٤ْٛ ٝرـ٤شد رجؼبً ُزـ٤ش اُضٖٓ ٝالاعب٤ُت أُغزخذٓخ ك٢ أُ٘ظٔبد ُِؾظٍٞ ػ٠ِ سػب اُضثٕٞ       

ٝٓشٝساً ثٔشاهجخ اُغٞدح ٝر٤ًٞذ اُغٞدح , ٝر٘بكغذ أُ٘ظٔبد اُؼب٤ُٔخ ٖٓ اُزلز٤ش اُٜ٘بئ٢ ػ٠ِ أُ٘زغبد  ˝ثذءا

أُلّٜٞ اُغبئذ ث٤ٖ ٛزٙ أُ٘ظٔبد ٛٞ رٞهغ اؽز٤بعبد ٖٓ خلاٍ ٓلّٜٞ اُغٞدح ٝاُغؼش أُ٘بعت ؽز٠ اطجؼ 

ٜب عٞدح أُ٘زظ أُوذّ . ٣ؼشف هبٓٞط أًغلٞسد الأٓش٢ٌ٣ اُغٞدح ػ٠ِ أٗ اُضثبئٖ ٝرؾو٤ن اُشػب اُزبّ ٖٓ خلاٍ

( ٝعٔؼ٤خ ػجؾ اُغٞدح  ANSI"  دسعخ أٝ ٓغزٟٞ اُز٤ٔض " ث٤٘ٔب ٣ؼشكٜب ٓؼٜذ أُؼب٤٣ش اُٞؽ٤٘خ الأٓش٢ٌ٣ ) 

( ػ٠ِ أٜٗب " أُضا٣ب ٝاُخظبئض ا٤ٌُِخ ُِغِؼخ أٝ اُخذٓخ اُز٢ رؼزٔذ ك٢ هذسرٜب ػ٠ِ  ASQCالأٓش٤ٌ٣خ) 

الأٓش٤ٌ٣خ أُشزشًخ لاػزٔبد أُ٘ظٔبد ٝػشكزٜب ا٤ُٜئخ    (30: 2009اشجبع ؽبعبد ٓؾذدح )أُ٘ؼ٢ٔ٤ ٝآخشٕٝ,

ك٢ روذ٣ْ اُخذٓبد أٝ أعشاء رشخ٤ض  ˝اُظؾ٤خ ثبٜٗب" دسعخ الاُزضاّ ثبُٔؼب٤٣ش أُؼبطشح ٝأُؼزشف ثٜب ػٔٞٓب

 ٝاُ٘زبئظ اُغ٤ذح أُزٞهؼخ ٖٓ هجَ اُضثٕٞ ُخذٓخ ٓؼ٤٘خ .  ُٔشٌِخ ؽج٤خ"

 Quality Objectiveأهذاف الجىدة :    
اُغٞدح ؽِوخ اُٞطَ ث٤ٖ ع٤بعخ اُغٞدح ٝالاُزضاّ ثبُزط٣ٞش أُغزٔش ٣ٝغت إٔ رؼٖٔ رشٌَ أٛذاف        

الإداسح اُؼ٤ِب , ثإٔ أٛذاف اُغٞدح هذ ٝػؼذ ُٔخزِق اُ٘شبؽبد ٝأُغز٣ٞبد الإداس٣خ ك٢ أُ٘ظٔخ .  ٝلاثذ إٔ 

٠ الإداسح إٔ رأخز رٌٕٞ الأٛذاف هبثِخ ُِو٤بط ٝرزٞاكن ٓغ ع٤بعخ اُغٞدح  ٝاُزط٣ٞش أُغزٔش, ًٔب  ٣غت ػِ

( . ك٤ٔب ٣خض اُؼَٔ ك٢  315:  2009اؽز٤بعبد أُ٘ظٔخ اُؾب٤ُخ ٝأُغزوج٤ِخ  ) اُؼضا١ٝ ,  اُؼ٘ب٣خث٘ظش 

: ك٤ٌٖٔ اعٔبٍ أٛذاف اُغٞدح  ثب٥ر٢ ٝأُخزجشاد اُطج٤خ ػ٠ِ ٝعٚ اُخظٞص  ثشٌَ ػبّأُ٘ظٔبد اُظؾ٤خ 

 ( . 62:  2008)اُطبئ٢ ٝاخشٕٝ , 

٠ أًَٔ ٝعٚ ٝرُي ثٞػغ اُخطؾ أُغزوج٤ِخ ُِزط٣ٞش ٝاُز٢ رإد١ ئ٠ُ سكغ اٌُلبءح ػٔبٕ أداء اُؼَٔ ػِ .1

  ٝرو٤َِ اُٜذس ك٢ اُطبهبد اُجشش٣خ ٝأُبد٣خ .

   اُٞطٍٞ ا٠ُ سػب أُش٣غ ػٖ اُخذٓبد أُوذٓخ . .2

 .  رؾل٤ض اُؼب٤ِٖٓ ٝسكغ ٓؼ٣ٞ٘برْٜ ٖٓ خلاٍ اٗبؽزْٜ ٓغإ٤ُٝخ ارخبر اُوشاساد ٝعٞدح ٓب ٣وٕٞٓٞ ثٚ ٖٓ ػَٔ .3

 اُؼ٤ِٔخ اُغ٤ِٔخ أُؼزشف ثٜب ك٢ ػَٔ اُزؾب٤َُ . ائناُزأًذ ٖٓ اعزخذاّ اُطش  .4

 اُزأًذ ٖٓ دهخ اُ٘زبئظ ٝإٔ رٌٕٞ ٓطبثوخ ُؾبُخ أُش٣غ. .5

أٗٞاػٜب ٖٝٓ أُٞاد  اعزخذاّ اُطشائن اُؼ٤ِٔخ اُظؾ٤ؾخ ك٢ اُزخِض ٖٓ اُ٘لب٣بد اُطج٤خ اُخطشح ثغ٤ٔغ .6

 ٤َ .ا٤ٔ٤ٌُبئ٤خ أُغزخذٓخ ك٢ ػَٔ اُزؾبُ
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 ( ٣ج٤ٖ ٓخزظش ثبُٔظطِؾبد أُغزؼِٔخ أُزؼِوخ ثبُٔ٘ظٔبد ٝالأؽشاف راد اُؼلاهخ ثبلا٣ضٝ. 1اُغذٍٝ )

 ( عذٍٝ أُظطِؾبد 1عذٍٝ )                               
 أُظطِؼ

 

 اُزلبط٤َ

الاػزٔبد    

Accreditation 

ب الاػزٔبد ٖٓ اعَ اُزؾون ٖٓ إ ٓغٔٞػخ اُؼ٤ِٔبد ٝالاعشاءاد اُز٢ روّٞ ثٜب اُغٜخ أُ٘ٞؽ ثٜ

 ( 67:  2010أُ٘ظٔخ رزٞاكش ك٤ٜب اُششٝؽ ٝالآٌب٤ٗبد أُبد٣خ ٝاُجشش٣خ .   )اُغٞؽ٢ِ, 

 

 

 

 

 

 اُزو٤٤ْ

 Assessment 

ػ٤ِٔخ رذه٤ن ٖٓ هجَ ٤ٛئخ ٓؼزٔذح ُِزغغ٤َ ُرخزجش ك٤خ ) أُ٘ظٔخ , اُج٠٘ اُزؾز٤خ , اُزٞص٤ن اُذاخ٢ِ( ًٔب 

 ذسح أُذ٣ش٣ٖ ٝاُؼب٤ِٖٓ ػ٠ِ ر٘ل٤ز الاعشاءاد اُزشـ٤ِ٤خ. ٣ٝزْ اُزش٤ًض ػ٠ِ ه

 

 اُشٜبدح

 Certificatio 

ثٞاعطخ ؽشف ٓؾب٣ذ ٝٝكن ٗظبّ ٓؼ٤ٖ, ر٘ض ػ٠ِ إ ٓطبُت ٓؾذدح هذ رْ  )شٜبدح(اطذاس ٝص٤وٚ 

رطج٤وٜب ك٤ٔب ٣خض أُ٘زٞعبد اٝ اُؼ٤ِٔبد اٝ الاٗظٔٚ اٝ الاشخبص, ث٘بء ػ٠ِ هشاس ٣إخز ثؼذ 

 (WHO,2009:2) )./اُزذه٤ناُزو٤٤ْ(أُشاعؼخ 

 

 أُغغَ

    Regist 

ٓ٘ظٔخ أٝ ٤ٛئخ ٜٓٔزٜب رذه٤ن اُششًبد أٝ أُٞاهغ أُخزِلخ اُز٢ روذّ اُغِغ ٝاُخذٓبد ُزو٤٤ْ ٓذٟ 

 رطبثوٜب ٓغ أُزطِجبد اُو٤بع٤خ ُ٘ظبّ عٞدح ٓؼ٤ٖ .

 

 (9-8:  ُٔطبثوخ ث٤ٖ اُذٍٝ اُؼشث٤خ .الاػزشاف أُزجبدٍ ثشٜبداد ا, 2007, عبٓؼخ اُذٍٝ اُؼشث٤خ)أُظذس : 

 الحصىل عهى شهبدة الاٌزو 
ػ٤ِٔخ اُزوذ٣ْ ُِؾظٍٞ ػ٠ِ شٜبدح أُ٘ظٔخ اُذ٤ُٝخ ُِٔؼب٤٣ش ٖٓ الآٞس أُؼوذح اُز٢ رزؼٖٔ اُؼذ٣ذ ٖٓ  ذرؼ

 اُخطٞاد أُ٘زظٔخ ٝأُزغِغِخ ,

غٞدح ًبلار٢ : ) اُؼب٢ٗ ٝآخشٕٝ, ٣ٌٖٝٔ روغ٤ْ ٓغزٟٞ أُ٘ظٔبد اُز٢ رزؼبَٓ ٓغ شٜبداد أُطبثوخ لأٗظٔخ اُ

2002  :120- 122   ) 

 (   ISO( : أُ٘ظٔخ اُؼب٤ُٔخ ُِٔٞاطلبد)  Aأُغزٟٞ الأٍٝ ) .1

International Organization for Standardization 

 روّٞ ثاطذاس أُٞاطلبد ٝلا رزذخَ ٜٗبئ٤بً ك٢ ٓ٘ؼ اُشٜبداد .             

 Bodie  International Accreditation  اُؼب٤ُٔخ ُلاػزٔبد( :أُ٘ظٔبد Bأُغزٟٞ اُضب٢ٗ ).2

روّٞ ٛزٙ أُ٘ظٔبد ثٔزبثؼخ اػزٔبدٛب ٝرغغ٤ِٜب ٝٓ٘ؾٜب اُوٞح ُزظجؼ هبدسح ػ٠ِ ٓٔبسعخ أػٔبُٜب                 

 ٖٓ  خلاٍ اُشٜبدح اُز٢ رذٍ ػ٠ِ طلاؽ٤زٜب . 

 Certification Bodies                    ( : عٜبد اُزغغ٤َ Cأُغزٟٞ اُضبُش ) .3

ٝٛٞ أُغزٟٞ اُز١ رزؼبَٓ ٓؼٚ أُ٘ظٔبد اُشاؿجخ  ثبُؾظٍٞ ػ٠ِ شٜبداد الا٣ضٝ, ٣ٝشَٔ اُغٜبد              

ثٔ٘ؼ اُشٜبداد اُذاُخ ػ٠ِ رأ٤ٖٓ اُغٞدح ٝٝكوبً ُٔزطِجبد أُٞاطلبد اُذ٤ُٝخ اُز٢  ثشٌَ ػبّاُز٢ رخزض 

 (. ISOرظذسٛب أُ٘ظٔخ اُؼب٤ُٔخ ُِٔوب٤٣ظ ) 

                   Consultancy  Centers ( :  ٓشاًض الاعزشبساد Dأُغزٟٞ اُشاثغ ) .4

ٝٛٞ اُطشف أُغزوَ اُز١ ٣ٔزِي اُخجشح ٝالإٌٓب٤ٗخ ٝأُٔبسعخ ك٢ ٓغبػذح اُششًبد ُزأ٤ٖٓ              

 ٌُبك٤خ .ٓزطِجبد ٓٞاطلخ الا٣ضٝ ٝاُششًبد ػبدح ٓب رخزبس رِي أُشاًض ػ٘ذٓب لا رٔزِي اُخجشح ا

 Companies                     ( :   اُششًبد  Eأُغزٟٞ اُخبٓظ ).5

ٝرٔضَ اُششًبد اُظ٘بػ٤خ أٝ اُخذ٤ٓخ اُز٢ رطِت اُؾظٍٞ ػ٠ِ شٜبدح الا٣ضٝ ٝرزؼبَٓ ػبدح ٓغ               

 أُغزٟٞ اُضبُش ) عٜبد اُزغغ٤َ ( ٝأُغزٟٞ اُشاثغ ) أُشاًض الاعزشبس٣خ ( .    
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 : عبثوب( ٓغزٟٞ أُ٘ظٔبد اُز٢ رزؼبَٓ ٓغ شٜبداد أُطبثوخ لأٗظٔخ اُغٞدح ٝأُشبس ا٤ُٜب ٣ٝ1ٞػؼ اُشٌَ )
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 غزٟٞ أُ٘ظٔبد اُز٢ رزؼبَٓ ٓغ شٜبداد أُطبثوخ لأٗظٔخ اُغٞدح( ٓ 1شٌَ ) 

, ئداسح اُغٞدح 2002أُظذس : ) اُؼب٢ٗ, خ٤َِ ئثشا٤ْٛ, اُوضاص, ئعٔبػ٤َ ئثشا٤ْٛ, ًٞس٣َ, ػبدٍ ػجذ أُِي, 

 ( . 121, اُطجؼخ الأ٠ُٝ, ٓطجؼخ الأشوش, ثـذاد, اُؼشام, ص 9001:  2000اُشبِٓخ ٝٓزطِجبد الا٣ضٝ 

  ISO 15189الحصىل عهى شهبدة انـ يٍزاث 

اُز٢ ٖٓ خلاُٜب ٣زْ اػزٔبد أُخزجشاد اُطج٤خ , ٝرٌٕٞ ثٔضبثخ اداح  ائنٖٓ اُطش  ISO15189رؼذ شٜبدح 

ُو٤بط اُغٞدح ك٢ أُخزجشاد , ُٝزُي رغؼ٠ اُؼذ٣ذ ٖٓ أُخزجشاد ُِؾظٍٞ ػ٤ِٜب ٝرُي ُِلٞائذ اُزب٤ُخ ) ٓٞهغ 

 (  2012ٗظبّ رؼض٣ض اُغٞدح  : 

 ػ٠ِ رط٣ٞش ٝرؾغ٤ٖ طٞسح اُغٔؼخ اُذ٤ُٝخ ُِٔخزجشاد ٖٓ خلاٍ ػٔبٕ اُغٞدح .  ISO15189رشغغ شٜبدح  -1

 الآزضبٍ ُِوٞا٤ٖٗ ٝاُزشش٣ؼبد اُذ٤ُٝخ اُخبطخ ثبُٔخزجشاد اُطج٤خ . -2

 رؼض٣ض ًلبءح أُخزجش ٝرٌٕٞ ٓغإُٝخ ػٖ رؾو٤ن ٗزبئظ اكؼَ ٝروذ٣ْ خذٓبد راد عٞدح ػب٤ُخ . -3

ٔٔبسعبد أُخزجش٣خ اُؾذ٣ضخ اُز٢ رشَٔ اٌُلبءح ا٤ُٜ٘ٔخ ٝاُخجشح ٝرٞط٤َ ٗزبئظ راد ٓٞصٞه٤خ رؼض٣ض اُ -4

 ػب٤ُخ.

 سكغ سػب أُشػ٠ ك٢ أُخزجشاد اُطج٤خ  -5

 المنظمات العالمية

للمواصفات  المنظمة العالمية

ISO 

 المنظمات العالمية للاعتماد

International  Accreditation Bodies 

 جهات التسجيل

Certification Bodies 

  

 

 

الشركات التي تطلب التسجيل  

Companies 

 3 م 1م 2م 

 مراكز الاستشارات

Consultancy 

Centers 

 

: ٓ٘ظٔخ خذ٤ٓخ   2: ٓ٘ظٔخ ط٘بػ٤خ  /   ّ 1ّ

 : ٓ٘ظٔبد راد ٗشبؽ آخش 3/  ّ
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 ISO 15189:2012الدبحث انثبنً  : الدىاصفت 
 )(Historical development of the specification 15 189 15189انتطىر انتبريخً نهًىاصفت 

ثذأ ٓغ ثذا٣خ اُوشٕ اُؾبد١ ٝاُؼشش٣ٖ رؾذ٣ذ أ٣ُٞٝبد ُِٔخزجشاد اُطج٤خ , ٓضَ اُزشـ٤َ ا٢ُ٥ ُِٔخزجشاد      

ٝاُزشخ٤ض ثٞاعطخ اُجب٣ُٞٞع٢ اُغض٣ئ٢ , ٝؿ٤شٛب ٖٓ الاعشاءاد اُز٢ رٜذف ُزط٣ٞش اُؼَٔ داخَ أُخزجشاد 

خزجشاد ٣ٜذف ئ٠ُ رؾغ٤ٖ عٞدح اُؼ٘ب٣خ ٝص٣بدح اُذهخ ٝأُٞصٞه٤خ ثبُ٘زبئظ . ٝإٔ اػزٔبد أُٞاطلبد ُِٔ

ثبُٔشػ٠ , ار رؼذ أُخزجشاد اُطج٤خ اُؼٔٞد اُلوش١ ك٢ اُزشخ٤ض اُطج٢ ٝاُؼلاط  ٝاُٞهب٣خ ٝعٞف ٗغزؼشع 

 ك٢ ادٗبٙ اُزطٞس اُزبس٣خ٢ ُِٔٞاطلخ اُخبطخ ثبُٔخزجشاد اُطج٤خ ٝػ٠ِ اُ٘ؾٞ الار٢ :

 ENٝاُز١ ٣ؼَٔ ٝكن أُٞاطلبد الأٝسث٤خ ) 1989( ك٢ ػبّ   (ISO / IEC Guide 25رْ ٗشش اُذ٤َُ  .1

( ٝ ٣ٔضَ أُزطِجبد اُؼبٓخ ٌُلبءح ٓٞاطلبد الاخزجبس ٝاُز٢ رغزؼَٔ ًٞص٤وخ ُزٞع٤ٚ اُؼذ٣ذ ٖٓ 1989 :45001

 ٓ٘ظٔبد الاػٔبٍ ك٢ ع٤ٔغ أٗؾبء اُؼبُْ .

ٝاُز٢  1999( ك٢ ػبّ ISO / IEC 17025 : 1999اعزجذُذ أُٞاطلبد اُو٤بع٤خ اُغبثوخ ثبُٔٞاطلخ ) .2

رٜزْ ثٌلبءح ٓخزجشاد اُلؾض ٝأُؼب٣شح , ٝ اُزو٤٤ْ لا ٣وزظش ػ٠ِ اُٞصبئن ٝع٤ش اُؼَٔ ُ٘ظبّ ئداسح اُغٞدح كوؾ  

 ( 3 :2002 , ئرا ًبٕ أُخزجش ُذ٣ٚ اٌُلبءح ٝأُٞاسد اُزو٤٘خ اُلاصٓخ ُز٘ل٤ز رِي أُٜبّ أّ لا ˝ٝاٗٔب اُزو٤٤ْ أ٣ؼب

 ,( Burnett . 

ُِٔٞاطلز٤ٖ  ˝اعز٘بدا  (ISO 15189اطلخ اُخبطخ  ثبُٔخزجشاد اُطج٤خ )ٗششد أُٞ 2003ك٢ ػبّ  .3

( . ٝهذ اٛزٔذ ٛزٙ أُٞاطلخ  ISO  / IEC 17025 : 1999ٝ)  (ISO 9001 : 2000اُذ٤ُٝز٤ٖ )

ك٢ ٓشؽِخ هجَ ٝثؼذ  ٝلاع٤ٔب ثبُخظبئض ا٤ُٔٔضح ُِٔخزجشاد اُطج٤خ ٓوبسٗخ ٓغ الأٗٞاع الأخشٟ ٖٓ أُخزجشاد 

ػٖ  رأ٤ًذٛب ػ٠ِ ٓلّٜٞ سػب٣خ  ˝ز٢ رِؼت دٝساً ؽ٣ٞ٤بً ثبُزأص٤ش ك٢ ٗزبئظ اُلؾٞص أُخزجش٣خ كؼلااُزؾ٤َِ ٝاُ

 أُش٣غ . 

ُـشع اعزؼٔبٍ رااد اُظ٤ؾ  أُٞعٞدح  2005( ك٢ ػبّ ISO 15189اعش٣ذ ٓشاعؼخ ُِٔٞاطلخ ) .4

 .   2000( اطذاس ػبّ  ISO 9001ثبُٔٞاطلخ اُذ٤ُٝخ الا٣ضٝ )

 ISOخ ٓؼذُخ ُِٔٞاطلخ اؽِن ػ٤ِٜب ٓٞاطلخ أُخزجشاد اُطج٤خ الا٣ضٝ   )طذسد ٗغخ 2007ك٢ ػبّ  .5

15189: 2007)   ( Silva,2007:13 ). 

 ث٘ذ رٞصػذ ث٤ٖ أُزطِجبد الاداس٣خ ٝاُل٤٘خ. 25طذس اُزؼذ٣َ اُضب٢ٗ ُِٔٞاطلخ اُز١ رؼٖٔ  2012ك٢ ػبّ  .6

 ISO 15189:2012الدعٍبر 

ثؼ٘ٞإ ) ٤ًق ٣ٌٖٔ رؾغ٤ٖ ٗظْ   ‖IOM 2001 ―ش٣ش اطذسد ُغ٘خ اُشػب٣خ اُظؾ٤خ ك٢ آش٣ٌب رو

روذ٣ْ اُشػب٣خ اُظؾ٤خ (, ُخظذ ك٤ٚ اُٞػغ اُؾب٢ُ ُِشػب٣خ اُظؾ٤خ , ٓش٤شح ا٠ُ إ اُ٘ظبّ ثؾبعخ ا٠ُ رـ٤٤ش 

عزس١ , ٝٛٞ ٓؼش عذا , ٝكبشَ ك٢ رغ٤ِْ كٞائذٙ أُزٞهؼخ , ٣ٝؾز١ٞ ػ٠ِ اُؼذ٣ذ ٖٓ أُشبًَ ك٢ اُغٞدح ٝلا 

أُٞاسد ػ٠ِ أًَ ٝعٚ , ٝاٗٔب ٣ؾذس ٗٞع ٖٓ اُٜذس ك٢ رِي أُٞاسد . ٝثبُزش٤ًض ػ٠ِ روش٣ش  ٣زْ ك٤ٚ اعزـلاٍ

IOM  ٖخاُشػب٣ .كبٗٚ ٣ذػٞ ا٠ُ اُؾبعٚ أُبعخ ا٠ُ اػبدح رظ٤ْٔ اُ٘ظبّ ُزؾغ٤ (Franacio, 2010:7)      

شاد اُطج٤خ ٝ اُز٢ أُغإُٝخ ػٖ أُخزج 212ٝهبٓذ أُ٘ظٔخ اُذ٤ُٝخ ُِٔٞاطلبد ثزؼ٤٤ٖ اُِغ٘خ اُل٤٘خ 

  ISO 15189شٜبدح  212ٖٓ شبٜٗب رط٣ٞش أُؼب٤٣ش ٝالاعشاءاد ُِٔخزجشاد . كوذ طٔٔذ اُِغ٘خ اُل٤٘خ 

أُخزظخ ثبُٔخزجشاد اُطج٤خ ٓغ ٓذخلاد ٖٓ ٠٤ٜ٘ٓ أُخزجشاد اُطج٤خ ٝاُِغ٘خ اُٞؽ٤٘خ ُٔؼب٤٣ش أُخزجشاد 

٣ذ اُٞع٤ِخ اُز٢ ٣زؾون ٖٓ خلاُٜب سػب أُشػ٠ ٖٓ , ٝاُز٢ روذّ الاسشبد ُِٔ٘ظٔخ ُزؾذ  ( NCCLS )اُطج٤خ 

 اُخذٓخ أُوذٓخ , ٝػ٤ِٔخ اُزؾغ٤ٖ أُغزٔش .

ٝٛٞ اٍٝ ٓؼ٤بس ٓؼزشف ثٚ د٤ُٝب ُزط٣ٞش  2003هذ اعظ ثبلاطَ ك٢ ػبّ   ISO15189كبُٔؼ٤بس 

ٓجبدب أُؼ٤بس أُخزجشاد اُطج٤خ , ٝٛٞ ٣ش٤ش ا٠ُ اٌُلبءح ٝاُغٞدح , ٝٛٞ ٓؼ٤بس ٓغزوَ هبئْ ػ٠ِ اُذٓظ ٓبث٤ٖ 

ISO/IEC 17025  ٝٓجبدب أُؼ٤بسISO9001:2000  ٝاُٜذف الاعبع٢ ٖٓ ٛزا أُؼ٤بس ٛٞ اُغٔبػ .

ُِٔخزجشاد ثز٘ظ٤ْ اعشاءارٜب اُؼ٤ِٔخ ثٌلبءح ٝرِج٤خ اؽز٤بعبد أُشػ٠ , ٝاُزؾغ٤ٖ أُغزٔش ُِخذٓخ أُوذٓخ , 

 )  (Greenhill,2012:19 اٗٚ ٣ؼذ اداح ُزطج٤ن اُغٞدح ك٢ أُخزجشاد اُطج٤خ  كؼلا ػٖ
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اُوبئْ ػ٠ِ اعبط  ISO/IEC17025:1999كوذ ًبٗذ ٤ٛئبد الاػزٔبد ؽٍٞ اُؼبُْ ٓؼزٔذح ػ٠ِ أُؼ٤بس 

ثشٌَ سع٢ٔ كوذ هشسد اُغٔؼ٤خ اُذ٤ُٝخ  ISO15189:2003ٓخزجشاد اُلؾض ٝ ٓؼب٣شح, ا٠ُ إ رْ رطج٤ن 

كبٕ أُخزجشاد اُطج٤خ عٞف  ISO15189اٗٚ ك٢ ؽبٍ ٗشش أُؼ٤بس   (ILAC)لاػزٔبد أُخزجشاد اُطج٤خ 

  ISO/IEC 17025   .(Ansorge and Patrinos: 2010 )رؼزٔذ ثٜزا أُؼ٤بس ًجذ٣َ ػٖ أُؼ٤بس اُغبثن 

 ٢ٛٝInternational Laboratory اخزظبس ُـــ   (ILAC)ٝرؼذ أُ٘ظٔخ اُذ٤ُٝخ لاػزٔبد أُخزجشاد 

Accreditatio Cooperation  ٤ٖ ٤ٛئبد اػزٔبد أُخزجشاد ٝعٜبد اُزلز٤ش ٖٓ ر٘٘ظ٤ْ رؼبٕٝ د٢ُٝ ث

 ػبٓب .       30ع٤ٔغ اٗؾبء اُؼبُْ , ٢ٛٝ رؼذ اػ٠ِ عِطخ د٤ُٝخ ك٢ اػزٔبد أُخزجشاد ٝهذ رشٌِذ ٓ٘ز اًضش ٖٓ 

 : ا٣بس ( ILAC 2012,) ٓٞهغ ٓ٘ظٔخ اػزٔبد أُخزجشاد  

 هغ٤ٖٔ :  ٠ػِاُؼذ٣ذ ٖٓ أُزطِجبد اُز٢ ر٘وغْ   ISO15189ٝهذ رؼٖٔ أُؼ٤بس 

 ٓزطِجبد اداس٣خ -

 ٓزطِجبد ك٤٘خ  -

,  ISO 9001:2000اُز١ طْٔ ثؼذ ٓزطِجبد  ISO 15189أُزطِجبد الاداس٣خ ٢ٛ اٍٝ عضء ك٢ اُـ 

الاداس٤٣ٖ ٝأُششك٤ٖ إ ٣ذػٔٞا ٣ٝغبٛٔٞا ك٢ ٗظبّ عٞدح أُخزجشاد  ٣ش٣ٖكؼ٠ِ الاداسح اُز٘ل٤ز٣خ ُِٔخزجش ٝأُذ

, ٝرٞك٤ش أُٞاسد ُِؼ٤ِٔبد أُطِٞثخ ُز٘ل٤ز رِي اُغ٤بعبد ISO15189ؼ٤بس ٝرُي ٖٓ خلاٍ رط٣ٞش ع٤بعبد أُ

, ٝاصاُخ ؽٞاعض اُز٘ل٤ز , ٣ٝغت ػ٠ِ ٤ٛئخ الاداسح ا٣ؼب اعشاء ٓشاعؼبد دٝس٣خ ُ٘ظبّ اُغٞدح , ػشع اُ٘زبئظ, 

غ٤ٖ اُزخط٤ؾ ُِزؾغ٤ٖ أُغزٔش ُِغٞدح . كبُزؾ كؼلا ػٖاُزؼش٣ق ثبُٔشٌِخ ٝاخز الاعشاءاد اُزظؾ٤ؾ٤خ 

ٝاُٜذف ٖٓ اُزؾغ٤ٖ أُغزٔش ٛٞ رط٣ٞش ػ٤ِٔبد أُخزجش,   ISO 15189أُغزٔش ٛٞ ٓزطِت اعبع٢ ُِٔؼ٤بس 

ٝاُخذٓبد أُوذٓخ ٝص٣بدح ٓغزٟٞ اُشػب ُذٟ أُشػ٠ ٝربر٢ اُؾبعخ ُِزؾغ٤ٖ أُغزٔش ٖٓ ػذح ٓظبدس اٜٛٔب 

ـز٣خ اُشاعؼخ ٖٓ أُشػ٠                       :ػذد اُشٌبٟٝ, اُزلز٤ش اُخبسع٢ , اُزذه٤ن اُذاخ٢ِ , أُؼب٣شح , اُز

,   (Franacio, 2010:12)               

, اُز١  ISO 15189كبٜٗب اُغضء اُضب٢ٗ ٖٓ   (Franacio,, 2010:46)آب أُزطِجبد اُل٤٘خ ك٤وٍٞ 

ْٛ اًضش الاطٍٞ ٣ٞكش ٣ٝوذّ أُزطِجبد اُل٤٘خ اُؼشٝس٣خ ُِٞطٍٞ ا٠ُ الاػزٔبد ُِٔخزجشاد اُطج٤خ . ٝالاكشاد 

ا٤ٔٛخ  ٝه٤ٔخ ك٢ أُخزجش . ٣ٝغت رٞك٤ش اُؼب٤ِٖٓ ك٢ أُخزجش ٓغ اػطبء ٝطق ٝرؼش٣ق ًبَٓ ػٖ ؽج٤ؼخ اُؼَٔ 

. ٝر٘غ٤ن اُؼ٤ِٔبد ُزٞع٤ٚ اُؼب٤ِٖٓ , اُزذس٣ت , رو٤٤ْ اٌُلبءح , ٓشاعؼخ الاداء اُز١ ٣ض٣ذ ٖٓ ادساى اُؼب٤ِٖٓ 

 ٣ٝض٣ذ ا٣ؼب ٖٓ ٗغبػ اُؼَٔ . 

 الخبطئت عن الدىاصفبث انذونٍت .  بعض الدفبهٍى
Some misconceptions about international standards. 

ٛ٘بى ثؼغ أُلب٤ْٛ اُخبؽئخ ػٖ أُٞاطلبد اُذ٤ُٝخ ثغجت هِخ أُؼشكخ ٝالاؽلاع ػ٠ِ كٞائذ رطج٤ن رِي 

 HOKLAS), 2003: 10)       أُٞاطلبد ٜٝٓ٘ب :

ٞام اُذ٤ُٝخ ٓز٘بع٤ٖ هذسح أُ٘زٞط أٝ اُخذٓخ ػ٠ِ أُ٘بكغخ , اُؾظٍٞ ػ٠ِ اُشٜبدح ٛٞ عٞاص ٓشٝس ُلاع.1

 ٝرِج٤خ ٓزطِجبد ٝسؿجبد ٓغزؼ٢ِٔ اُخذٓخ  .

أٝاُخذٓخ ٣ؾون سٝاعبً ) ٓؾ٤ِب أٝ د٤ُٝبً( كبٗٚ لاؽبعخ ُِٔ٘ظٔخ ُزطج٤ن ٗظبّ  اُغٞدح أٝ  ُٔ٘زظؽبُٔب إ ا.2

 اُؾظٍٞ ػ٠ِ شٜبدح أُطبثوخ ُِٔٞاطلبد اُذ٤ُٝخ .

ػ٠ِ شٜبدح ٗظبّ اُغٞدح ئٗشبء ًْ ٖٓ اُٞصبئن ٝاُغغلاد كوؾ...   ٝإٔ ٓغشد رٞاعذ ٛزٙ ٣زطِت اُؾظٍٞ .3

 اُٞصبئن ٣ؼ٢٘ اعز٤بص ٓطبُت أُٞاطلخ دٕٝ اُزطج٤ن اُلؼبٍ ُٜب.

       إٔ رطج٤ن ٗظبّ اُغٞدح ٣ٌٕٞ راد رٌِلخ ػب٤ُخ دٕٝ ػبئذ ؽو٤و٢ ..4

 الخصبئص الدًٍزة نهًختبراث انطبٍت 
اد اُطج٤خ ثجؼغ اُخظبئض ػٖ أُخزجشاد اُخبطخ ثبُلؾض ٝأُؼب٣شح ك٢ أُغبٍ رز٤ٔض أُخزجش      

ٓغ اداسح  اُظ٘بػ٢ ,الاٗزبع٢, ٝاُخذ٢ٓ , ئر رغزخذّ ك٢ أُخزجشاد اُطج٤خ ششٝؽ اُز٢ رٞػغ ثبُزشبٝس

 أُخزجش) اُطِت ( ٝ ٣غزغ٤ت أُخزجش ٖٓ خلاٍ ٓشاؽَ اُز٘ل٤ز )ٓبهجَ اعشاء اُلؾض  , ٝاكؾض , ٝثؼذ كؾض

اُؼ٤ِٔبد(  لإػذاد اُزوش٣ش اُٜ٘بئ٢ , صْ رو٤٤ْ سػب ٝشٌب١ٝ أُغزؼ٤ِٖٔ اػزٔبداً ػ٠ِ ٓذٟ اُٞكبء ثبُٔزطِجبد 

 :Burnett,2004) (1ٝٓذٟ سػب أٝ ػذّ سػ٠ أُغزؼَٔ 
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 اُزب٢ُ : (2شٌَ )٣ٌٖٝٔ رٞػ٤ؼ اُخظبئض ا٤ُٔٔضح ُِٔخزجشاد اُطج٤خ 

 

 ( اُخظبئض ا٤ُٔٔضح ُِٔخزجشاد اُطج٤خ 2شٌَ )

 

 

 

 

 
 

     
 
 

 
 
 

                                     
 

Source :David,Burnett,2004,Iso15189:2003-From theory into Practice, ejifcc, 

Lindens Lodge, Bradford Place, Penarth CF 64ILA U.K 

  15189أسببة نجبح الدىاصفت 
The Reasons For The Success Of The Standard 15 189 

 ًٝٔب ٓٞػؼ  ػ٠ِ اُ٘ؾٞ ا٥ر٢  : 15189ٛ٘بُي اعجبة ًض٤شح ٝساء ٗغبػ أُٞاطلخ      

رؾذد ٛزٙ اُٞص٤وخ ٓزطِجبد ئداسح أُخزجشاد اُطج٤خ ٢ٛٝ رـط٢ اُز٘ظ٤ْ , اُغٞدح ,  أُٞاسد , اُزو٤٤ْ , .1

ٓبثؼذ اُلؾض( ثؾ٤ش رِج٢ ع٤ٔغ ٝػٔبٕ عٞدح الأٗشطخ أُخزجش٣خ )هجَ اُلؾض ٝاص٘بء اُلؾض ٝاٗشطخ 

 اؽز٤بعبد ٝٓزطِجبد أُغزخذ٤ٖٓ .

 ISO/IECٝاُـبُج٤خ اُؼظ٠ٔ ٖٓ  ISO 9001رـط٢ ٛزٙ أُٞاطلخ ع٤ٔغ اُغٞاٗت اُؼبٓخ ٖٓ أُٞاطلخ .2

 عٞاٗت ٓؼ٤٘خ ك٢ أُخزجشاد اُطج٤خ ٓضَ : كؼلا ػٖ  17025

     ػخ, عٔغ ٝٗوَ اُؼ٤٘بد, اُزأ٤ًذ ػ٠ِ علآخ عب 24اُؼَٔ ك٢ أُؾ٤ؾ اُطج٢ ) ٓضَ روذ٣ْ خذٓبد ػ٠ِ ٓذاس

 ( . ٝؿ٤شٛبأُشػ٠ ٝاُؼب٤ِٖٓ ػ٠ِ ؽذ اُغٞاء .. 

     اُٞظبئق الاعزشبس٣خ  ) روذ٣ْ أُشٞسح ثشبٕ الاخزجبساد ك٤ٔب أرا ًبٗذ ًبك٤خ أّ لا , اُزطٞساد اُغذ٣ذح ك٢

 (. ٝؿ٤شٛب ؽت أُخزجشاد , اُزذاخلاد أُخزِلخ اُز٢ رإصش ػ٠ِ اُزؾ٤َِ ..

     , اُو٤بدح ا٤ُٜ٘ٔخ ) اُزأ٤ًذ ػ٠ِ إٔ ٓغٞؤٍ أُخزجش ٣ٌٕٞ ٢ٜ٘ٓ , ػ٢ِٔ , اعزشبس١ , ر٘ظ٢ٔ٤ , أداس١

 ( .  ٝؿ٤شٛب  ُذ٣ٚ رذس٣ت ٝخجشح ٓ٘بعجخ ..

     ْػٖ أُؼذاد أُخزجش٣خ ٝاُذٝس اُز١ رِؼجٚ  5.3دٝس اُظ٘بػبد اُزشخ٤ظ٤خ ) ٣ٞعذ ث٘ذ خبص ثبُشه

 ك٢ رٞك٤ش ٗزبئظ ده٤وخ ( . اُششًبد أُظ٘ؼخ ُزِي أُؼذاد

A 

 أُ٘ظٔخ ٝٗظبّ أداسح اُغٞدح 

 

H 

 رو٤٤ْ ٝػٔبٕ اُغٞدح 

B       الأشخبص 

C       أُجب٢ٗ ٝاُج٤ئخ 

D      الأعٜضح ٝأٗظٔخ  أُؼِٞٓبد , أُٞاد 

اُشػب أٝ ػذّ 

 باُشػ

 
 أُغزؼَٔ

 اُزوش٣ش 

E      َاُؼ٤ِٔبد هجَ اُزؾ٤ِ 

F       َػ٤ِٔبد  اُزؾ٤ِ 

G      َاُطِت اُؼ٤ِٔبد ثؼذ اُزؾ٤ِ 

 أُغزؼَٔ

 

 أُزطِجبد
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  إٔ أُخزجش اُؾبطَ ػ٠ِ شٜبدحISO 9001  ٣ش٤ش ئ٠ُ إٔ ٗظبّ اُغٞدح ٓٞعٞد ٌُٖٝ لا ٣ؼط٢    رأ٤ًذاد

٣ذٍ ػ٠ِ شٍٔٞ اُغبٗج٤ٖ  ISO 15189ؽٍٞ ًلبءح الاخزجبساد اُز٢ ٣إد٣ٜب ث٤٘ٔب أُخزجش اُؾبطَ ػ٠ِ شٜبدح 

(Huisman,2004:1-2)  . 

جبدٍ ث٤ٖ اُجِذإ أُخزِلخ اُز٢ رز٤ؼ الاػزشاف ثبُزوبس٣ش أُخزجش٣خ  دٕٝ اُؾبعخ ئ٠ُ ارلبه٤خ الاػزشاف أُز.3

 رٌشاس اُزؾ٤َِ .

 .ISO 15189اُؾظٍٞ ػ٠ِ سػب اُضثٕٞ ٖٓ خلاٍ ئداسح اُغٞدح اُز١ ٛٞ عضء ٖٓ .4

 ػ٤ِٔخ أُوبسٗبد اُذاخ٤ِخ ٝاُخبسع٤خ  ر٘لز ثشٌَ دٝس١ ُؼٔبٕ رؾغ٤ٖ  ٗظبّ اُغٞدح ثبعزٔشاس ..5

WWW.ISO-Consultancy.Com 

 ISOٛ٘بى رذاخَ ًج٤ش ث٤ٖ اعبع٤بد ٜٝٓ٘غ٤بد د٤َُ اُشػب٣خ اُظؾ٤خ ٝئداسح اُغٞدح ٝكن  أُٞاطلخ .6

15189  . 

 ٓشٕ ٝعَٜ اُلْٜ ٣ٝإًذ ػ٠ِ رؾذ٣ذ الا٣ُٞٝبد اُشئ٤غ٤خ ُٔغبلاد خذٓبد أُخزجشاد راد اُظِخ ثشػب٣خ.7

 (Horvath,2004:1-2)أُشػ٠ 

  ISO 15189فىائذ حصىل نهًختبراث انطبٍت عهى الدىاصفت 

The Benefits Of Access To Medical Laboratories To ISO 15189 Standard 

ئعشاءاد هذ ؽٞسد  ثشٌَ خبص ُزؾذ٣ذ   ISO 15189رغزِضّ ػ٤ِٔخ ؽظٍٞ أُخزجش ػ٠ِ أُٞاطلخ       

ل٤٘خ ُٜزٙ أُخزجشاد . ئر ٣وّٞ اُل٤ٕ٘ٞ ٝأُزخظظٕٞ ثزو٤٤ْ ده٤ن ٝٓلظَ ُغ٤ٔغ اُؼٞآَ اٌُلبءح ٝاُغذاسح اُ

اُز٢ رإصش ك٢ اُ٘زبئظ ٝاُج٤بٗبد اُل٤٘خ ك٢ أ١ ٓ٘ظٔخ , ٝرؼزٔذ اٌُلبءح ٝاُغذاسح لأ١ ٓخزجش ػ٠ِ ػذد ٖٓ 

 ( : ILAC, 2007: 1 -3)  اُؼٞآَ ٖٓ ػٜٔ٘ب 

 خ ُٔٞظل٢ أُخزجش .ٝعٞد اُزأ٤َٛ ٝاُزذس٣ت, ٝاُخجشح اُلاصٓ.1

 رٞاكش الأعٜضح اُظؾ٤ؾخ اُؾبطِخ ػ٠ِ ٓؼب٣شح ٝط٤بٗخ ٓ٘بعج٤ٖ . .2

 ٝعٞد ئعشاءاد ًبك٤خ ُؼجؾ ٝرأ٤ًذ اُغٞدح . .3

ٔضجزخ اُاعزخذاّ ئعشاءاد كؾض أٝ اخزجبس  ,ٓٔبسعبد ٓلائٔخ لأخز اُؼ٤٘بد  ,رٞكش ث٤ئخ اُلؾض أُلائٔخ  .4

 رؾش١ اُذهخ ك٢ رٞص٤ن ٝٗشش اُ٘زبئظ ,ػ٤ِٔبً 

 ك٤ٌٖٔ ئعٔبُٜب ك٢ اُ٘وبؽ اُزب٤ُخ :  ISO 15189أٓب كٞائذ ًٕٞ أُخزجش ؽبطَ ػ٠ِ أُٞاطلخ   

 الاػزشاف اُذ٢ُٝ ثٌلبءح ٝعذاسح الاخزجبس ٝاُلؾض ..1

 ..ISO 15189اُؾظٍٞ ػ٠ِ سػب اُضثٕٞ ٖٓ خلاٍ ٗظبّ ئداسح اُغٞدح اُز١ ٛٞ عضء ٖٓ  ٝأداح ُِزغ٣ٞن .2

 زؾون ٖٓ دهخ اُ٘زبئظ.     ٝاًَُ أعٜضح الاخزجبس هبثِخ ُِزوظ٢,  ٝأعِٞة ُِٔوبسٗخ أُؼ٤بس٣خ ُلأداء.3

 آزلاى هبػذح عٞدح لأٗظٔخ أخشٟ ٓزؼِوخ ثبُٔخزجش ٓضَ الإعشاءاد اُؼ٤ِٔخ اُغ٤ذح ُِٔخزجش. .4

أُخزجش ٣ٌٕٞ ٓشبسى ك٢ ثشٗبٓظ أُوبسٗخ اُذاخ٤ِخ ٝاُخبسع٤خ ُزا كبٕ ػ٤ِٔبد ٓشاهجخ اُغٞدح ر٘لز ثشٌَ .5

 ( www.ISO – Consultancy . Com) (Haines,2009:10) دٝس١ 

 ٣غبػذ ك٢ اُذكبع ػٖ أُخزجشاد ك٢ أُ٘بصػبد اُوب٤ٗٞٗخ اُز٢ رزؼِن ثبُ٘زبئظ أُخزجش٣خ ..6

 ٣ٝوَِ ٖٓ اُزٌب٤ُق اُزشـ٤ِ٤خ ُِٔخزجشاد ػٖ ؽش٣ن اُؾظٍٞ ػ٠ِ ٗزبئظ طؾ٤ؾخ ٖٓ أٍٝ ٓشح  ٝك٢ ًَ ٓشح .7

  .(Silva,2007:1) ر٘ل٤ز اُظ٤بٗخ رغ٤َٜ 

 . (Looi,2009:3) رؼ٣ٞغ أعٞس ر٣َٞٔ اُشػب٣خ اُظؾ٤خ / ٓخططبد اُزب٤ٖٓ ..8

رؾغ٤ٖ الارظبلاد ٖٓ خلاٍ رؾذ٣ذ اُغِطخ ٝأُغإ٤ُٝخ ٝػذّ اُِغٞء ا٠ُ اُوشاساد اُلشد٣خ  ٝالاسرغب٤ُخ .9

(Gadzikwa,2009:2).                                                                                     

 .ٗظبّ سهبثخ ٝرلز٤ش ُِزأًذ ٖٓ ٓذٟ رؾو٤ن ششٝؽ اُغٞدح ُزِج٤خ سؿجبد أُغزخذ٤ٖٓ .11

( Clinical Laboratory newes,2009:3) . 

 اػطبء اُؼب٤ِٖٓ اُضوخ ٝاُشؼٞس ثبُضٛٞ ثغجت ؽظٍٞ أُ٘ظٔخ ػ٠ِ شٜبدح أُطبثوخ ُِٔٞاطلخ اُو٤بع٤خ , .11

 ا٣غبث٤ب ػ٠ِ ٓغزٟٞ اُشٝػ أُؼ٣ٞ٘خ ٝاُشػب ػٖ اُؼَٔ .ٓٔب ٣٘ؼٌظ 

 اػطبء اشبسح ٝاػؾخ ُِٔغزخذ٤ٖٓ ثإٔ أُ٘ظٔخ رزجغ اُخطٞاد الا٣غبث٤خ ُزؾغ٤ٖ اُغٞدح . .12

 ( 339: 2008) اُطبئ٢ ٝاخشٕٝ ,                                                                                  

http://www.iso-consultancy.com/
http://www.iso-consultancy.com/
http://www.iso/
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  ISO 15189هٍت الإجرائٍت لحصىل الدختبر عهى الدىاصفت الدببدئ انتىجٍ
Medical laboratory accreditation - procedural guidelines 

ٛٞ الاػزشاف اُشع٢ٔ ثزغغ٤َ أُخزجشاد اُطج٤خ اُز٢ أصجزذ ئٕ  ISO 15189إٔ اُؾظٍٞ ػ٠ِ أُٞاطلخ       

ُٝـشع اُؾظٍٞ ػ٠ِ أُٞاطلخ ,  (( WHO, 2009: 1 ُٜب اُوذسح ٝاٌُلبءح ٝأُظذاه٤خ ػ٠ِ ر٘ل٤ز أُٜبّ  

ISO 15189    : لاثذ ُِٔخزجشٖٓ ارجبع الإعشاءاد ا٥ر٤خ 

ٓغ ئػذاد اُطِت ٝاُٞصبئن راد  ISO 15189الارظبٍ ثبُغٜخ أُبٗؾخ ُـشع اُؾظٍٞ ػ٠ِ أُٞاطلخ .1

 اُظِخ .

 ٜ٘غ٤خ روذ٣ْ اُطِت .ػ٠ِ ع٤ٔغ اُٞصبئن راد اُظِخ ٝكْٜ الإعشاءاد ٝرظ٤ْٔ ٓ ٢ِاُزؼشف ثشٌَ ً.2

 رذس٣ت شخض ػ٠ِ ٗظبّ ئداسح اُغٞدح ٝاُزذه٤ن اُذاخ٢ِ . .3

 .  ISO 15189: 2012أػذاد د٤َُ اُغٞدح ٝكن أُٞاطلخ   .4

 أػذاد ئعشاءاد اُؼَٔ اُو٤بع٤خ ٌَُ اُلؾٞص أُخزجش٣خ ..5

 اُزأًذ ٖٓ كؼب٤ُخ اُظشٝف اُج٤ئ٤خ ) دسعخ اُؾشاسح, اُشؽٞثخ, اُزخض٣ٖ ( ..6

 ح الأدٝاد ٝأُؼذاد أُغزخذٓخ ك٢ أُخزجش .ػٔبٕ ٓؼب٣ش .7

ٝػغ سهْ ػ٠ِ ًَ  ػ٠ِ اُزذس٣ت ػ٠ِ رٞص٤ن اُؼ٘بطش اُشئ٤غخ ٓضَ الإعشاءاد, ٓشاعؼخ أُغز٘ذاد, ٣ٝزؼ٤ٖ.8

 الاؽزلبظ ثٜب .  ٓذحٝص٤وخ, ٝ

 اُزأًذ ٖٓ ؽبُخ ٗظبّ اُغٞدح اُؾب٤ُخ ٝاٌُلبءح اُزو٤٘خ, َٝٛ اُ٘ظبّ ٓٞصن أٝ ٣ؾزبط ئ٠ُ رؼذ٣َ.9

 اُز٘ل٤ز اُغ٤ِْ ٌُبكخ اُغٞاٗت اُز٢ ٝصوذ  ك٢ د٤َُ اُغٞدح .ػٔبٕ  .11

ػ٘ذٓب ٣زْ رؾ٤َِ ػ٤٘بد  IQCرزؼٖٔ ٓشاهجخ اُغٞدح اُذاخ٤ِخ ) اعزخذاّ ٗٔبرط اُغ٤طشح اُذاخ٤ِخ    .11

 أُشػ٠ ( .

  Levey Jennings Chartsأُخطؾ اُو٤بع٢ ٤ُل٢ ع٤٘٤ؾ  كؼلا ػٖ IQCرٞص٤ن ث٤بٗبد    .12

ٞدح اُخبسع٤خ ػٖ ؽش٣ن أُشبسًخ ك٢ أُوبسٗخ ث٤ٖ أُخزجشاد ٖٓ خلاٍ رجبدٍ أُشبسًخ ك٢ رو٤٤ْ اُغ  .13

 اُؼ٤٘بد أُؼزٔذح .

 رٞصن . IQC ٝ   EQCالإعشاءاد اُزظؾ٤ؾ٤خ ُ٘ٔبرط اُغ٤طشح اُذاخ٤ِخ ٝاُخبسع٤خ  .14

 (Shahagian ,2009:2-4)      ئعشاء اُزذه٤ن اُذاخ٢ِ ٝأُشاعؼخ الإداس٣خ . .15

       

في مختبر انكًٍٍبء  ISO15189:2012ٍى استٍفبء يتطهببث الدىاصفت تقٍ/ انفصم انثبنً
 انسرٌرٌت لدستشفى انعهىٌت نهنسبئٍت وانىلادة

 : ٣أر٢هغ٤ٖٔ ٖٓ أُزطِجبد ًٝٔب  15189:2012رزؼٖٔ ٓزطِجبد أُٞاطلخ اُو٤بع٤خ 

 أُزطِجبد الاداس٣خ : رشَٔ خٔظ ػشش ث٘ذ 

 أُزطِجبد اُل٤٘خ : رشَٔ ػششح ث٘ٞد 

 :       ٣أر٢رو٤٤ْ ًَ ث٘ذ ٖٓ ٛزٙ اُج٘ٞد ثظٞسح ٓ٘لظِخ ُـشع رؾذ٣ذ ؽبلاد ػذّ أُطبثوخ ُِٔٞاطلخ ًٝٔب  ٝع٤زْ

 : انــًتــطهـببث الإدارٌـت .˝اولا
 : الإداسح ٝاُز٘ظ4.1ْ٤

رٔضَ الإداسح ٝاُز٘ظ٤ْ ا٠ُٝ كوشاد ٓزطِجبد الاداسح ٝرؼٔ٘ذ هبئٔخ اُلؾض اُخبطخ ثٜزا اُغبٗت ًٝٔب       

 ( ٖٓ أُشكوبد 1)  أُِؾن سهْٓٞػؾخ ك٢ 

٣زج٤ٖ إ أُخزجش ٣زؾَٔ ٓغإ٤ُٝخ اعشاء اُلؾض أُخزجش١ ُغ٤ٔغ أُشػ٠ ك٢ ًبكخ اهغبّ أُغزشل٠ ُٝٚ     

ٝظ٤ل٢ ًٕٞ أُخزجش ٣شرجؾ ثغٜخ ؽ٤ٌٓٞخ ٝاُز٢ ػبدح ٓب رإعظ ثٔٞعت ٝٝطق ٤ٌَٛ ر٘ظ٢ٔ٤ خبص ثٚ 

 ٤ٛبًَ ر٘ظ٤ٔ٤خ , ٝرٔزِي اداسح أُخزجش الاعزولا٤ُخ ك٢ ارخبر اُوشاساد ثشبٕ اُلؾٞطبد اُز٢ روّٞ ثٜب.

لا٣ٞعذ ٛ٘بى رؼبسة ك٢ أُظبُؼ ٝأُخزجش ٛٞ أُغإٍٝ ػٖ رظ٤ْٔ ٗظبّ اُغٞدح ٝاُز١ ٣زؼٖٔ 

ظلاؽ٤بد لاٗغبص اػٔبُْٜ ٝلا٣ٞعذ رذاخَ ك٢ اُ٘شبؽبد اُز١ رإد١ ا٠ُ رو٤َِ اُ٘ضاٛخ , ٝإ اػطبء أُٞظل٤ٖ اُ

 ؽٔب٣خ أُؼِٞٓبد اُخبطخ ثبُٔش٣غ رزْ ثظٞسح ًبِٓخ.
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ٝٛ٘بى رؾذ٣ذ ُِٔغإ٤ُٝبد ٝاُغِطبد ك٢ أُخزجش ؽ٤ش ٣زْ رؾذ٣ذ ٓغإٍٝ اُشؼجخ أُخزجش٣خ ٝٛٞ ك٢  

الاػ٠ِ ٝٛ٘بُي ٓغبػذ ُٔغإٍٝ اُشؼجخ ٣وّٞ ثؼِٔٚ ك٢ ؽبُخ ػذّ اؿِت الاؽ٤بٕ اُشخض رٝ اُذسعخ اُؼ٤ِٔخ 

أُخزجش ٓشرجؾ ثبُٔغزشل٠ . آب ثبُ٘غجخ ُِٔٞظل٤ٖ ك٤زْ ادخبُْٜ ك٢  لإٔرٞاعذٙ. ٝلا٣ٞعذ ٓذ٣ش ك٢٘ ُِٔخزجش 

( شٜش  18دٝساد رذس٣ج٤خ ٝرط٣ٞش٣خ ٓخزِلخ ؽ٤ش ٛ٘بى دٝسح أُخزجشاد اُخبطخ ثخش٣غ٢ ٤ًِخ اُطت ٝآذٛب ) 

( شٜش ٣زِو٠ ك٤ٜب أُزذسة ٓؾبػشاد ٗظش٣خ ٝدسٝط  12اخشٟ ُخش٣غ٢ ٤ًِخ اُؼِّٞ ٝاُظ٤ذُخ ٝآذٛب ) , ٝ

٣جوٕٞ ُٔذح ع٘خ ًبِٓخ رؾذ  اُزؼ٤٤ٖػ٤ِٔخ , آب خش٣غ٢ ا٤ٌُِخ اُزو٤٘خ اُظؾ٤خ ٝٓغبػذ١ أُخزجش كؼ٘ذ ثذء 

أُ٘زغج٤ٖ ك٤ٜب. ٣ٝزٞكش ك٢ اُزذس٣ت ٝك٢ ًبكخ شؼت أُخزجش , ٝٛ٘بى دٝساد رط٣ٞش٣خ ٓخزِلخ ٣زْ اششاى 

 أُخزجش ٗظبّ ارظبلاد داخ٤ِخ ع٤ذح .

 : ٗظبّ ئداسح اُغٞدح4.2

( ٖٓ أُشكوبد اُزو٤٤ْ ُ٘ظبّ ئداسح اُغٞدح ُٔخزجشاد أُغزشل٠ أُجؾٞصخ , ٝػ٠ِ اُ٘ؾٞ ٣2زؼٖٔ أُِؾن ) 

 ا٥ر٢:

٣زْ ثظٞسح ًبِٓخ ار  ٖٓ خلاٍ اعزؼشاع ٗشبؽبد أُخزجش ٣زؼؼ إ أُخزجش ٣ٔزِي ٗظبّ اداسح عٞدح

ٝٛ٘بى ع٤بعبد (QM) رؼ٤٤ٖ ٓغإٍٝ ػٖ رطج٤ن ٗظبّ اُغٞدح ٝ رْ رغ٤ٔخ أؽذ الاشخبص ٓذ٣ش اُغٞدح 

ٝاٗظٔخ ٝثشآظ ٖٝٓ اثشصٛب ه٤بّ أُخزجش ٤ٓٞ٣ب ٝثبلاػزٔبد ػ٠ِ ٗظبّ اُغ٤طشح اُ٘ٞػ٤خ اُذاخ٤ِخ ثٔؼب٣شح 

( ٝع٤ٔغ (Randox   رغٜض ٖٓ ششًخ  ٓٞاد٠ ( اػزٔبدا ػStandardsِالاعٜضح ثبعزؼٔبٍ ٓؼب٤٣ش ه٤بع٤خ )

ار ٛ٘بى ٓوبسٗبد داخ٤ِخ ٤ٓٞ٣خ ُِلؾٞص أُخزجش٣خ ٝاعزؼٔبٍ ػُذد رشخ٤ظ٤خ    ٛزٙ الاػٔبٍ ٓٞصوخ ك٢ عغلاد.

( ٣ٝزْ  High, Normal, Low( ٓؼِٞٓخ اُو٤ٔخ ٝثضلاس ٓغز٣ٞبد ) control standardه٤بع٤خ ) 

روّٞ ثزطج٤ن ػٔبٕ اُغٞدح ثششاء ٓٞاد ٝػ٤٘بد ٓشعؼ٤خ ٖٓ داسح اعزؼٔبُٜب ٤ٓٞ٣بً ٓغ ػ٤٘بد أُشػ٠ )ٝالا

ششًبد ٓشٓٞهخ ػب٤ُٔبً ار ٛ٘بى ششًبد رإٖٓ رِي اُؼ٤٘بد ثو٤ْ ٓخزِلخ ٝرضٝد أُشزش١ ثغ٤ٔغ رلبط٤َ اُؼ٤٘خ 

 (.            ٝٓذٟ الاسر٤بة  اُؾبطَ ُذٟ ئعشاءٛب

٤ٔخ ار ٣زْ كؾض ػ٤٘بد ٓغُٜٞخ اُو٤ٔخ ( اُؼبRandoxُٛ٘بى ٓوبسٗبد شٜش٣خ ٝثبلاشزشاى ٓغ ششًخ )

ٝاسعبٍ اُ٘زبئظ ك٢ ٝهذ ٓؾذد ٖٓ اُششًخ ٝرزْ ٓوبسٗخ رِي اُ٘زبئظ ػب٤ُٔب ٝؽغت اُغٜبص أُغزؼَٔ ٝاُطش٣وخ 

أُغزؼِٔخ ثبُلؾض ٝأُخزجش ٓشزشى ثٜزا اُجشٗبٓظ ٓ٘ز ربع٤غٚ ٝٛ٘بى ٓذ٣ش ُٜزا اُجشٗبٓظ ٣ٌٕٞ ٓغإٍٝ ػٖ 

اء اُزظؾ٤ؾبد ٝاُزؾغ٤٘بد ًِٔب رطِت الآش رُي . أُخزجش ُذ٣ٚ د٤َُ ُِغٞدح رطج٤ن اُجشٗبٓظ ٝرٞص٤وٚ ٝاعش

ٓٞصن, ٝٓغبٍ خذٓخ أُخزجش ٓؼشف ثبُٔشػ٠ أُشاع٤ٖ ُِٔغزشل٠ اُز٢ ٣وغ ػٜٔ٘ب ٝػٖٔ ٓغبٍ كؾٞص 

ا٤ٔ٤ٌُبء اُغش٣ش٣خ  ٝٓؼب٤٣ش الاداء ٝاػؾخ ٝٓلٜٞٓخ ُِغ٤ٔغ ٝاُـب٣خ ٜٓ٘ب ٛٞ روذ٣ْ اكؼَ اُخذٓبد ُِٔشػ٠ 

لاُزضاّ ثبُؼَٔ ا٢ُٜ٘ٔ ثٔب ٣ؼٖٔ عٞدح اُلؾٞص أُ٘غضح ًٔب ُٞؽع إ ٓ٘زغج٢ أُخزجش ػ٠ِ دسا٣خ ٝأُبّ ٝا

ك٢ اعشاءاد ػِْٜٔ . ثبُ٘غجخ ا٠ُ اُشٌبٟٝ ٣ٞعذ رٞص٤ن ٝ إ اداسح أُخزجش ٝع٤ٔغ أُ٘زغج٤ٖ ٣جزُٕٞ هظبسٟ 

 .عٜذْٛ لاسػبء ع٤ٔغ ٓغزؼ٢ِٔ خذٓبد أُخزجش

 ئن .: اُشهبثخ ػ٠ِ اُٞصب4.3

 ( ك٢ أُشكوبد  ثزو٤٤ْ اُشهبثخ ػ٠ِ اُٞصبئن ك٢ أُغزشل٠ ًٝٔب ٓٞػؼ: ٣3ؼ٠٘ أُِؾن )

ٝعٞد ثشٗبٓظ ُِغ٤طشح ػ٠ِ اُٞصبئن ك٢ ٝؽذح ا٤ٔ٤ٌُبء اُغش٣ش٣خ ُِٔخزجش ُٝذ٣ٚ عغلاد اُخبطخ ٓضَ 

, اُخض٣ٖ ٝاُشط٤ذ  عغلاد )اُؼ٤٘بد أُخزجش٣خ, ٗزبئظ اُلؾٞص, الاعٜضح, أُٞاد أُخزجش٣خ, اُؼذد أُخزجش٣خ

رٞعذ ٖٓ  اُؼُذد ٝأُغزِضٓبد, اُغ٤طشح اُ٘ٞػ٤خ ( ٣ٝزْ الاؽزلبظ ثٜب ُلزشاد رؾذد ٖٓ هجَ ٓذ٣ش أُخزجش, 

لا ًزُي  ثبُٔخزجش هبئٔخ سئ٤غ٤خ ُِٞصبئن ٌُٜٝ٘ب لا رؾز١ٞ ػ٠ِ اعشاءاد اُؼَٔ ثشهْ ٝربس٣خ اطذاس ًَ ٜٓ٘ب , 

٣زْ اعزخذآٜب ُِؾذٝد أُشعؼ٤خ ًٞص٤وخ ٣زْ اُغ٤طشح ػ٤ِٜب ٝٓزبثؼخ  اُز٢ ٣kit insertوّٞ أُخزجش ثبػزجبس اٍ 

اعشاءاد اُؼَٔ ك٢ٜ لا رؾز١ٞ ػ٠ِ رٞعذ ثؼغ اُٞصبئن ٝاُغغلاد أُؾذٝدح ك٤ٜب رظؾ٤ؼ ثب٤ُذ آب رؾذ٣ضٜب, ٝ

 رشه٤ْ ُؼذد اُظلؾبد.
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 : ٓشاعؼخ اُؼوٞد . 4.4

ا٤ٔ٤ٌُبء اُغش٣ش٣خ   ٓشاعؼخ اُؼوٞد ك٢ ٓخزجش ( ك٢ أُشكوبد  ٗزبئظ رو٤٤ْ كوشح٣4ٞػؼ أُِؾن )   

إ رغ٤ٜض أُخزجش ثبلاعٜضح أُخزجش٣خ ٝاُؼُذد اُزشخ٤ظ٤خ ٝأُغزِضٓبد أُخزجش٣خ ٖٓ ٝصاسح  ُِٔغزشل٠ .

اُظؾخ / اُششًخ اُؼبٓخ ُزغ٣ٞن الاد٣ٝخ ٝأُغزِضٓبد أُخزجش٣خ )٤ًٔبد٣ب ( ٢ٛٝ اُز٢ رٌٕٞ ٓغإُٝخ هب٤ٗٞٗبً 

غ اُششًبد  أُغٜضح . ُزا لارٞعذ ع٤بعبد خبطخ ثبثشاّ اُؼوٞد , ٌُٖٝ ٓإخشاً ٝٗز٤غخ ُشؾخ ػٖ اثشاّ اُؼوٞد ٓ

الاعٜضح ٝأُٞاد ٝأُغزِضٓبد أُخزجش٣خ اُذاخِخ ػٖ ؽش٣ن ) ٤ًٔبد٣ب ( كوذ رْ ٓ٘ؼ طلاؽ٤بد ٓب٤ُخ ُٔذساء 

ػ٠ِ أُخزجش ششاء رِي أُغزشل٤بد ُـشع ششاء أُٞاد أُلوٞدح ٝاُشؾ٤ؾخ ٖٓ الاعٞام أُؾ٤ِخ ُزا رٞعت 

لا رٞعذ هبئٔخ ثبُخذٓبد اُز٢  ؾغت اُغ٤بهبد ٝاُؼٞاثؾ .ثأُٞاد ٖٓ اُششًبد ٝأُغٜض٣ٖ ثظٞسح ٓجبششح ٝ

 ٣وذٜٓب أُخزجش ٓغ ٓٞظلخ الاعزوجبٍ ُِٔخزجش.

 اُلؾض ثٞاعطخ ٓخزجشاد الاؽبُخ  : 4.5

رٞص٤ن اُلؾض ثٞاعطخ ٓخزجشاد رو٤٤ْ ُِلوشاد اُخبطخ ثزطج٤ن ٝك٢ أُشكوبد  (٣5زؼٖٔ أُِؾن )   

 الاؽبُخ ُٔخزجشاد أُغزشل٠ أُجؾٞصخ .

ٖٓ خلاٍ دساعخ ٝاهغ أُخزجشاد ك٢ اُؼشام كلا ٝعٞد ُٔلّٜٞ ٓخزجشاد الاؽبُخ ٝاٗٔب ك٢ ؽبُخ ػذّ 

اعشاء كؾض ٓب ك٢ أُخزجش ٣زْ اثلاؽ اُطج٤ت اُطبُت ُِلؾض اٝ ر١ٝ أُش٣غ ثؼذّ آٌب٤ٗخ اعشاء اُلؾض ك٢ 

, ٓغ آٌب٤ٗخ روذ٣ْ اُ٘ظؼ ثخظٞص أُخزجشاد اُز٢ ٣ٌٜٔ٘ب ٖٓ اعشائٚ ٝؽش٣وخ رؾؼ٤ش أُش٣غ  أُخزجش

 ٝأُخزجش ؿ٤ش ٓغإٍٝ ٓطِوبً ػٖ ا٣ظبٍ اُؼ٤٘خ اٝ اعزلاّ اُ٘ز٤غخ .

 : اُخذٓبد ٝاُزغ٤ٜضاد اُخبسع٤خ  4.6

٤ضاد اُخبسع٤خ ك٢ ( ك٢ أُشكوبد رو٤٤ْ ُٔزطِجبد رطج٤ن ٝرٞص٤ن اُخذٓبد ٝاُزغ٣6ٜزؼٖٔ أُِؾن )    

 أُخزجش ًٝٔب ٓٞػؼ ػ٠ِ اُ٘ؾٞ ا٥ر٢ : 

إ ُِٔخزجش اعشاءاد لاعزؼٔبٍ الاعٜضح ٝأُغزِضٓبد كل٢ ؽبُخ ًٜٞٗب ٓغٜضح ٖٓ هجَ ) ٤ًٔبد٣ب ( 

كزغزؼَٔ ٓجبششح دٕٝ اعشاء رو٤٤ْ ػ٤ِٜب لاٜٗب رٌٕٞ هذ ه٤ٔذ ٓغجوب, آب ك٢ ؽبُخ اُششاء ٖٓ الاعٞام أُؾ٤ِخ 

ربثؼب لاؽذٟ أُإعغبد اُظؾ٤خ اُؾ٤ٌٓٞخ اٌُج٤شح ٝاُز٢ رؾزَ صولاً ًج٤شاً ك٢ روذ٣ْ اُخذٓبد  ٌُٕٝٞ أُخزجش

اُظؾ٤خ ٛ٘بى ُغبٕ رو٤٤ْ ٓشًض٣ٚ ػٖٔ اُذائشح روّٞ ثزو٤٤ْ أُٞاد ٝأُؾب٤َُ أُخزجش٣خ هجَ اطذاس أُٞاكوخ 

ؾ٤ِخ ٣زؼٖٔ ػشٝع اُششاء ٝٛ٘بى عغلاد ٝٗظبّ خبص ُِٔٞاد  أُشزشاح ٖٓ الاعٞام أُػ٠ِ اعزخذآٜب , 

ٝٓؼبدُخ الاعؼبس ٝ الادخبٍ أُخض٢ٗ ٝالاعشاءاد الاخشٟ أُلائٔخ , ٝرزْ ٓشاعؼخ رِي اُغغلاد ثظٞسح 

 ٓغزٔشح ٖٓ اداسح أُخزجش . 

 : اُخذٓبد الاعزشبس٣خ .4.7

ٝػ٠ِ  ( ( ك٢ أُشكوبد رو٤٤ْ ُِخذٓبد الاعزشبس٣خ اُز٢ ٣وذٜٓب أُخزجش ك٢ أُغزشل٣7٠زؼٖٔ أُِؾن) 

 ا٥ر٢:  اُ٘ؾٞ

ُٞؽع ه٤بّ ٓذ٣ش أُخزجش ٝٓغإٍٝ ٝؽذح ا٤ٔ٤ٌُبء اُغش٣ش٣خ  ثزض٣ٝذ ٓغزؼ٢ِٔ خذٓبد أُخزجش ثبُ٘ظؼ 

 ؽٍٞ اخز٤بس اُلؾٞص أُ٘بعجخ ٝاػزٔبداً ػ٠ِ اُخجشح أُزشأًخ ٝأٌُبٗخ ٝالاؽلاع اُؼ٢ِٔ اُز١ ٣زٔزؼٕٞ ثٚ. 

 : ؽَ أُشٌلاد .4.8

 (  ك٢ أُشكوبد : 8أُشٌلاد ك٢ أُغزشل٠ ٖٝٓ خلاٍ أُِؾن ) عزٞػؼ ٛزٙ اُلوشح رو٤٤ْ ُؾَ

ه٤بّ أُخزجش ثزطج٤ن ٗظبّ اُغٞدح ٝإٔ ػ٤ِٔخ رغغ٤َ شٌب١ٝ اُضثبئٖ ٝٓشاعؼزٜب رأخز اُظٞسح أُطِٞثخ 

ؾغت ٓ٘ظٞس اُغٞدح ٖٓ ؽ٤ش اُزٞص٤ن ٝارخبر الاعشاءاد اُلاصٓخ ُٔؼبُغخ رِي اُشٌب١ٝ ٝ إ اهظ٠ اُغٜٞد  ث

 بء اُضثبئٖ.رجزٍ لاسػ

 : اُغ٤طشح ٝػجؾ اُلؾٞطبد ؿ٤ش أُطبثوخ4.9

رزؼٖٔ ٛزٙ اُلوشح رطج٤ن ٝرٞص٤ن اُغ٤طشح ٝػجؾ اُلؾٞطبد ؿ٤ش أُطبثوخ ك٢ ٓخزجش أُغزشل٠ ٖٝٓ خلاٍ 

 (  ك٢ أُشكوبد:9أُِؾن )

الاعشاء  ٣زْ اُزٞص٤ن ؽ٤ش ُِٔخزجش اعشاء ٓ٘بعت ك٢ ؽبُخ ػذّ رطبثن اُلؾض ٓغ ٓؼب٤٣ش اُغٞدح ٣ٝزْ ارخبر

 أُ٘بعت كٞساً ٝارخبر الاعشاءاد اُزظؾ٤ؾ٤خ.
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  : الاعشاء اُزظؾ٤ؾ٢ .4.10

عزز٘بٍٝ ٛزٙ اُلوشح هبئٔخ اُلؾض اُخبطخ ثزطج٤ن ٝرٞص٤ن الاعشاء اُزظؾ٤ؾ٢ ُٔخزجش أُغزشل٠ ٖٝٓ خلاٍ 

 (  ك٢ أُشكوبد:10أُِؾن )

لا ٣وّٞ أُخزجش ف اٝ ػذّ رطبثن  ٌُٖٝ ٣زْ ارخبر الاعشاءاد اُزظؾ٤ؾ٤خ كٞساً ك٢ ؽبُخ ٝعٞد ا١ اٗؾشا

ؽبلاد جؼغ ًٝزُي ُ 2016ثزؾذ٣ذ اُغجت اُغزس١ ُؾبلاد ػذّ أُطبثوخ اُز٢ ظٜشد خلاٍ اُزذه٤ن اُذاخ٢ِ ُؼبّ 

ٓزبثؼخ ر٘ل٤ز الاعشاءاد اُزظؾ٤ؾخ اُ٘برغخ خلاٍ اُؼَٔ ا٢ٓٞ٤ُ  رزْػذّ أُطبثوخ اُ٘برغخ خلاٍ اُؼَٔ ا٢ٓٞ٤ُ ٝ لا

 .)2016-11-9ثزبس٣خ (

 : الاعشاءاد اُٞهبئ٤خ  4.11

( 11رزؼٖٔ ٛزٙ اُلوشح الاعشاءاد اُٞهبئ٤خ اُز٢ ٣زخزٛب أُخزجش ك٢ أُغزشل٠ ًٝٔب ٣ٞػؾٜب أُِؾن سهْ )    

 ٖٓ أُشكوبد  :

ٞعٞد اعشاءاد ٝهبئ٤خ  ٣وّٞ ثٜب أُخزجش ُٔ٘غ رٌشاس ؽبلاد ػذّ أُطبثوخ ٌُٖ ك٢ الاعشاء اُٞهبئ٢ ر

 ٣زْ رؾذ٣ذ أُغئٍٞ ػٖ ر٘ل٤ز الاعشاء ٝٓزبثؼزٚ ُْ 2016ُؼبّ  2سهْ 

 : اُزؾغ٤٘بد أُغزٔشح 4.12

رزؼٖٔ ٛزٙ اُلوشح الاعبثخ ػٖ الاعئِخ أُزؼِوخ ثلوشح اُزؾغ٤٘بد أُغزٔشح,ًٝٔب ٓٞػؼ ػٖٔ أُِؾن سهْ  

 ( ٖٓ أُشكوبد12)

لؾٞص رٌٕٞ الاعشاءاد اُزشـ٤ِ٤خ رشاعغ ٝثظٞسح ٤ٓٞ٣خ ٖٓ ٓغإٍٝ اُشؼجخ. ٝ ٓإششاد عٞدح اُ

( ٝٓوبسٗخ (Unknown ٓٞصوخ ك٢ عغلاد ٓ٘بعجخ ئر ٣زْ ٤ٓٞ٣بً اعشاء كؾض ُؼ٤٘بد ٓغُٜٞخ ٓؼِٞٓخ اُو٤ٔخ 

اُ٘ز٤غخ ٓغ اُو٤ٔخ أُؼِٞٓخ ُٔؼشكخ عٞدح اُ٘زبئظ ٝعٞدح أُٞاد ٝاُوبئْ ثبعشاء اُلؾض ا١ ٢ٛ ػ٤ِٔخ رو٤٤ْ 

رٞكش ع٤ٔغ اُلشص اُزذس٣ج٤خ ٝاُزط٣ٞش٣خ ٌُبكخ  ُِغٜبص ٝأُٞاد ٝالاشخبص ػ٠ِ ؽذ اُغٞاء . ٝاداسح أُخزجش

ٜٓ٘ب ك٢ ػ٤ِٔخ اُزؾغ٤ٖ  ُلاكبدحلا ٣وّٞ أُخزجش ثبعشاء رؾ٤َِ ُ٘زبئظ ؽبلاد ػذّ أُطبثوخ أُ٘زغج٤ٖ ,ٌُٖ 

 أُغزٔش.

 ٓشاهجخ اُغغلاد:  4.13

 ( ٖٓ أُشكوبد : 13اُغغلاد ًٝٔب ٓج٤ٖ ك٢ أُِؾن سهْ ) رزؼٖٔ ٛزٙ اُلوشح رو٤٤ْ الاعئِخ أُزؼِوخ ثٔشاهجخ

٣ٞعذ ٗظبّ ُِغٞدح ك٢ أُخزجش ٣ٝزؼٖٔ  اُغ٤طشح اُ٘ٞػ٤خ اُخبسع٤ٚ ٝاُذاخ٤ِخ ٝاُز١ ٣ؼذ عضء ٖٓ ٗظبّ 

اداسح اُغٞدح ٣ٝزْ ك٤ٚ رٞص٤ن اُ٘زبئظ ثظٞسح ًبِٓخ . ٝٛ٘بى ك٢ أُخزجش عغلاد ُِؼ٤٘بد أُغزِٔخ ,اُلؾٞص 

طشف أُٞاد أُخزجش٣خ ,عغلاد اُغ٤طشح اُ٘ٞػ٤خ, اعشاءاد  أُخزجش٣خ , الاعٜضح, اُؼذد, أُغزِضٓبد . ٝآ٤ُخ

اُلؾض, اُشٌبٟٝ ٝالاعشاءاد أُزخزح , أُشاعؼخ اُذاخ٤ِخ ٝاُخبسع٤خ , رؾغ٤ٖ اُغٞدح, ط٤بٗخ ٝٓؼب٣شح 

 الاعٜضح, اُؾٞادس ٝالاعشاءاد اُٞهبئ٤خ , اُزذس٣ت ًٝلبءح .

  اُزو٤٤ْ ٝاُزذه٤ن: 4.14

ًٝٔب ٓٞػؾخ ك٢ أُِؾن سهْ  ثزطج٤ن ٝرٞص٤ن اُزو٤٤ْ ٝاُزذه٤نُلؾض اُخبطخ رزؼٖٔ اُلوشح اُلاؽوخ هبئٔخ ا

 ( ٖٓ أُشكوبد :14)

اُٞهذ  ٣ؼذلا ٣وّٞ أُخزجش ٝ  رٞعذ خطخ ُِزذه٤ن اُذاخ٢ِ ٌُٜٝ٘ب ؿ٤ش ٓ٘لزح ٝؿ٤ش ٓٞصوخ ٝؿ٤ش ٓؼزٔذح

ٖ ٓغئ٤ُٞخ ٖٓ إ عؾت اُؼ٤٘بد روغ ػٔ ػ٠ِ اُشؿْ  TATأُغزـشم ك٢ ػ٤ِٔخ عؾت اُؼ٤٘خ ػٖٔ اُـ 

ُْ  ٝاٗٔب ٣ؼزٔذ ػ٠ِ روذ٣ش روش٣ج٢.  TATأُخزجش دٝٓب , ًٔب لا ٣وّٞ أُخزجش ثو٤بط ده٤ن ُٔزٞعؾ ٝهذ اُـ 

.  ٣2016زْ رٞص٤ن الاعشاءاد اُزظؾ٤ؾخ أُزخزٙ ُؾبلاد ػذّ أُطبثوخ اُز٢ ظٜشد خلاٍ اُزذه٤ن اُذاخ٢ِ ُؼبّ 

لا  ث٤بٗبد رلظ٤ِ٤خ رخض اُخذٓخ أُوذٓخ ٖٓ أُخزجش, اعزٔبسح اعزطلاع سأ١ الأؽجبء ػبٓخ ٝلا رؾز١ٞ ػ٠ِ 

٣ٞعذ ٓب ٣ضجذ ه٤بّ أُخزجش ثبرخبر اعشاء رظؾ٤ؾ٢ ُِزؼبَٓ ٓغ اعزطلاع سأ١ الأؽجبء اُغِج٢ ؽٍٞ اُٞهذ 

 أُغزـشم ُِلؾٞطبد

 : ٓشاعؼخ الإداسح 4.15

( 15189ِجبد ٓٞاطلخ الا٣ضٝ )ٝكوب ُٔزط ٓشاعؼخ الإداسحاُخبطخ ثزطج٤ن ٝرٞص٤ن ع٤زْ رو٤٤ْ هبئٔخ اُلؾض     

 ( ٖٓ أُشكوبد :15ؾغت أُِؾن سهْ )ثٝ

ُْ ٣زْ ر٘ل٤ز ا١ اعزٔبع ُلاداسح أُخزجش ػ٠ِ اُشؿْ ٖٓ رضج٤ذ ٛزا أُزطِت ػٖٔ د٤َُ عٞدح أُخزجش ٝاُز١ 

 ٣ِضّ أُخزجش ثبعشاء ٓشاعؼخ الاداسح ٓشح ٝاؽذح ع٣ٞ٘ب ًؾذ اد٠ٗ . 
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 ثـبنٍــبً : الدتطهبــبث انفنٍـت 

 : اُؼبِٕٓٞ ثبُٔخزجش 5.1

( ٖٓ أُشكوبد إ أُخزجش ُذ٣ٚ رٞص٤ن ُِخطخ اُز٘ظ٤ٔ٤خ ٝٝطق ٣16زؼؼ ٖٓ خلاٍ أُِؾن سهْ )

ٝظ٤ل٢ ٌَُ اُؼب٤ِٖٓ ك٢ أُخزجش ٝٝطق ُِٞظ٤لخ ٝأُإَٛ أُ٘بعت ٝاُٞاعجبد ٝأُٜبّ أُطِٞثخ ٌَُ ٝظ٤لخ , 

اُزٞظ٤ق اُغبثن ك٢ ؽبُخ ٝعٞدٙ, ٝطق  ٝٛ٘بى عغلاد خبطخ ثٌَ ٓٞظق رزؼٖٔ أُإَٛ ٝاُشٜبدح ,

اُٞظ٤لخ , اُذٝساد ٝاُزو٤٤ْ اُغ١ٞ٘, ٣ٝؾز١ٞ ػ٠ِ اُؾٞادس اُز٢ ٣زؼشع ُٜب أُٞظق ٝاُلؾض اُطج٢ اُز١ 

 ك٢ ثذا٣خ اُزؼ٤٤ٖ ُزو٤٤ْ آٌب٤ٗبد أُٞظق ػ٠ِ اُو٤بّ ثبُٔغإ٤ُبد أُطِٞثخ ٝاُِوبؽبد ٝؿ٤شٛب . ؤ٣ٙزْ اعشا

ٚ اُوذسح ػ٠ِ رؾَٔ أُغإ٤ُٝخ , ٝخِل٤خ ػ٤ِٔخ ٝرذس٣ت ٓ٘بعت هبدس ٓذ٣ش أُخزجش ٓؾزشف ٝػ٢ِٔ ُ

ػ٠ِ اعذاء اُ٘ظؼ ك٢ اخز٤بس اُلؾٞص أُخزجش٣خ أُ٘بعجخ ٌَُ ؽبُخ ٓشػ٤خ ٝرلغ٤ش اُج٤بٗبد . ٣ٝؼَٔ ًؼؼٞ 

كبػَ ػٖٔ اُلش٣ن اُطج٢ ك٢ أُغزشل٠ , ٝٓشاهجخ اداء ٓ٘زغج٢ أُخزجش ٝعٞدح اُخذٓخ ٓغ ػٔبٕ اُؼذد 

ٖ أُ٘زغج٤ٖ, ٝاػطبء أُؾبػشاد اُؼ٤ِٔخ ٝٝػغ خطؾ اُجؾش ٝاُزط٣ٞش ٝرٞك٤ش ثشآظ اُزؼ٤ِْ اٌُبك٢ ٓ

 أُغزٔش. 

 اُظشٝف اُج٤ئ٤خ ٌٝٓبٕ اُؼَٔ:  5.2

ك٢ أُغزشل٠ ٝػ٠ِ اُ٘ؾٞ  اُظشٝف اُج٤ئ٤خ ٌٝٓبٕ اُؼَٔ( ٖٓ أُشكوبد رو٤٤ْ ٣17زؼٖٔ أُِؾن )   

خ أُخزجش ٝٗظبكزٚ رؼٖٔ ًلبءح ٝساؽخ شبؿ٤ِٚ ٝ ؽٔب٣خ أُشػ٠ ٌٓبٕ أُخزجش ٓ٘بعت عذاً ٝرظ٤ْٔ ث٤ئ ا٥ر٢:

ٝصٝاس أُخزجش ٝأُٞظل٤ٖ ,ٖٓ الاخطبس أُؾزِٔخ  ثغجت ٓ٘غ أُشػ٠ ٖٓ اُذخٍٞ ا٠ُ ٓ٘طوخ اُؼَٔ ٝٛ٘بى 

كظَ ُٔ٘بؽن اُزِٞس ٝاُ٘ظ٤لخ . ؽش٣وخ عٔغ اُؼ٤٘بد ٝا٣ظبُٜب ا٠ُ ا٠ُ أُخزجش رزْ ثطش٣وخ ٓ٘بعجخ رؼٖٔ 

 ٘بد ٝٛ٘بى كظَ ُِ٘لب٣بد ٝ اُزخِض ٜٓ٘ب ثظٞسح ع٤ِٔخ ٝآٓ٘خ . علآخ اُؼ٤

 ٓؼذاد أُخزجش ٝاٌُٞاشق ا٤ٔ٤ٌُبئ٤خ ٝأُٞاد الاعزٜلا٤ًخ:  5.3

 ( ٖٓ أُشكوبد :18رزؼٖٔ ٛزٙ اُلوشح رو٤٤ْ لاعٜضح أُخزجش ًٝٔب ٓٞػؼ ثبُِٔؾن )

اُؼ٘ب٣خ ثبُج٤ئخ ػ٘ذ اهز٘بء  بُؾغجبٕثإ أُخزجش ٓغٜض ثبلاعٜضح أُ٘بعجخ لاداء أُٜبّ أُطِٞثخ ٣ٝإخز 

الاعٜضح ٝرٞك٤ش اُششٝؽ اُج٤ئ٤خ أُلائٔخ ُِغٜبص , ٝرزْ ٓؼب٤٣ش الاعٜضح ثظٞسح دٝس٣خ ٌُٖ الادآخ اُذٝس٣خ 

اُز٢ ٣لزشع إ  tube washؾغت رؼ٤ِٔبد اُغٜخ أُظ٘ؼخ ثبُ٘غجخ ُـثلارزْ  (biolyzer)ُغٜبص اُلؾض 

, آب عغلاد الاعٜضح  19/7/2016اخش ٓشح ٝهجِٜب ك٢  ٢12/11/2016 ادآزٜب ك ذرٌٕٞ شٜش٣ب ك٢ ؽ٤ٖ رٔ

ك٢ٜ رؾز١ٞ ػ٠ِ ٣ٞٛخ اُغٜبص اعْ أُ٘زظ ٝاُششًخ أُظ٘ؼخ ٝاُشهْ اُزغِغ٢ِ ُِغٜبص ٝربس٣خ الاعزلاّ ٣ٝزْ 

رضج٤ذ ٗغخخ ٖٓ ٛزٙ أُؼِٞٓبد ػ٠ِ اُغٜبص ٓجبششح رغ٠ٔ اُجطبهخ اُزؼش٣ل٤خ ُِغٜبص آب ػ٤ِٔبد اُظ٤بٗخ 

عٜضح كزوّٞ ثٜب اُششًخ أُغٜضح ػٖٔ كزشح ػٔبٕ ,  ٣ٝزْ رشـ٤َ الاعٜضح ٖٓ ٓٞظل٤ٖ ٓذسث٤ٖ ٝٓخ٤ُٖٞ ُلا

ُِؼَٔ ػ٤ِٜب ٣ٝزْ رط٤ٜش الاعٜضح ٤ٓٞ٣بً ثؼذ اٗزٜبء اُؼَٔ ػ٤ِٜب. ٓؼب٣شح ا٤ُٔضإ اُؾغبط ثوغْ أُزشُٝٞع٢ 

ؿْ ًؾذ اػ٠ِ.آب ك٤ٔب ٣خض 1ؿْ ك٢ ؽ٤ٖ اعزخذاّ اُغٜبص ك٢ أُخزجش ٣ٌٕٞ ك٢ 200 –ؿْ 10ًبٕ ثؾذٝد 

اُؾٔب٣خ اُشخظ٤خ ُِؼب٤ِٖٓ كلا٣ٞعذ ثبُٔخزجش ٗظبساد اُؾٔب٣خ اُشخظ٤خ ٝكوب ُٔب ٓزًٞس ك٢ د٤َُ اُغلآخ 

 ثبُٔخزجش.

 هجَ اُلؾض  ػ٤ِٔبد: 5.4

 ( ٖٓ أُشكوبد :19رزؼٖٔ ٛزٙ اُلوشح أعشاءاد هجَ اُلؾض ًٝٔب ٓج٤ٖ ك٢ أُِؾن سهْ )

ٞظل٤ٖ ٓخ٤ُٖٞ ُذ٣ْٜ أُؼِٞٓبد اٌُبك٤خ ػٖ رؾؼ٤ش أُش٣غ ٝؽش٣وخ عٔغ ٣زْ عٔغ اُؼ٤٘بد ٖٓ هجَ ٓ

اُؼ٤٘بد ٝاُٞػبء أُ٘بعت ٌَُ ٗٞع ٖٓ اُلؾٞص أُخزجش٣خ ثبلاػبكخ ا٠ُ ٤ًٔخ اُؼ٤٘خ اُلاصٓخ ٝػ٘ذ ؽظٍٞ ا١ 

شي ك٢ اُؼ٤٘خ ٣زْ ؽغت اُ٘ز٤غخ ٝٛ٘بى ٓؼب٤٣ش ٓٞصوخ ُوجٍٞ اٝ سكغ اُؼ٤٘بد , ٝٛ٘بى ٝهذ ٓؾذد لاعزلاّ 

اُؼ٤٘بد ٖٓ أُخزجش ٣زْ الارلبم ػ٤ِٜب ث٤ٖ اداسح أُخزجش ٝالاؽجبء اُغش٣ش٣ٖ ٝك٢ ؽبُخ اُؾبعخ ا٠ُ اعشاء 

كؾٞص خبسط اُٞهذ أُؾذد ٣زْ الارظبٍ ثبُٔخزجش لاخز أُٞاكوخ هجَ عؾت اُؼ٤٘خ ) ػذا اُؾبلاد اُطبسئخ ار ٣زْ 

اُشخض  اعْرغ٤ِْ اُ٘زبئظ , ٌُٖ ُٞؽع ػذّ رؼش٣ق اعزوجبُٜب ك٢ ا١ ٝهذ ًبٕ ( ٣ٝزْ الاؽزلبظ ثبُؼ٤٘بد ُـب٣خ 

ُِؼ٤٘بد اُز٢ ٓؼ٠ ػ٠ِ كؾظب اًضش ٖٓ شٜش . ًزُي كبٕ هبئٔخ  in patientsاُز١ هبّ ثغؾت اُؼ٤٘بد ٖٓ اُـ 

 Turnaround time , Referenceاُخذٓبد اُز٢ ٣وذٜٓب أُخزجش لارؾز١ٞ ػ٠ِ ٓؼِٞٓبد ػٖ اٍ 

interval values 
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  اُلؾض ػ٤ِٔخ: 5.5

 اُلؾض ٝػ٠ِ اُ٘ؾٞ ا٥ر٢ : ـ ػ٤ِٔخ( ٖٓ أُشكوبد ٣20زؼٖٔ أُِؾن سهْ )   

ػ٤ِٔبد  اُلؾض رٌٕٞ ػٖٔ أُؼب٤٣ش اُٞؽ٤٘خ اٝ اُذ٤ُٝخ ٝاعشاءاد اُلؾض ٓظذهخ ٝٓٞصوخ ٌَُ كؾض 

ػٖٔ د٤َُ اعشاءاد اُؼَٔ. ٝاعشاءاد اُلؾض ٓلٜٞٓخ ٝٝاػؾخ ُغ٤ٔغ اُؼب٤ِٖٓ. آب ٗزبئظ اُلؾٞص كزغغَ 

وبئْ ثبعشاء اُلؾض ٣ٝزْ رظذ٣وٜب ٖٓ اخظبئ٢ اُشؼجخ أُخٍٞ ثزُي , لا٣ٞعذ ثبُٔخزجش اعشاء ػَٔ ٖٓ اُ

ٓؼب٣شح عٜبص اُزؾ٤َِ اُزار٢  ٓبًٔب لا٣وّٞ أُخزجش ثزوذ٣شٛب, ا uncertaintyرلظ٢ِ٤ ٤ٌُل٤خ روذ٣ش اُـ 

 ٣ب ٝاٌُش٣بر٤ٖ٘ؾغت رؼ٤ِٔبد اُغٜخ أُظ٘ؼخ ُلؾظ٢ ا٤ُٞسث كلا رزُْلؾٞطبد ا٤ٔ٤ٌُبء اُغش٣ش٣خ 

 ػٔبٕ عٞدح ٗزبئظ اُلؾض: 5.6

 اُلؾض ٝػ٠ِ اُ٘ؾٞ ا٥ر٢ : ػ٤ِٔخ( ٖٓ أُشكوبد ٣21زؼٖٔ أُِؾن سهْ ) 

إٔ اعشاء اُلؾٞص ٣ٌٕٞ ػٖٔ أُؼب٤٣ش اُٞؽ٤٘خ اٝ اُذ٤ُٝخ ٝاعشاءاد اُلؾض ٓظذهخ ٝٓٞصوخ ٌَُ 

جشٗبٓظ الاٍٝ ٢ٓٞ٣ ٝثٔغز٤٣ٖٞ ؽ٤ش إ اُ  EQCٝ اُـ   IQCكؾض ٝٛ٘بى ٓؼب٤٣ش ُؼجؾ اُغٞدح رزٔضَ ثـ 

٣زغبٝص أُؼب٤٣ش أُوجُٞخ ُٝٔذح شٜش٣ٖ آب اُجشٗبٓظ اُضب٢ٗ كٜٞ خبسع٢  Creatinineٌُٖ ُٞؽع إ كؾض اُـ 

ُٔذح عزخ اشٜش ظٜش ٖٓ خلاُٜب إ   Creatinineُلؾض اُـ  EQCثٞاهغ ٓشر٤ٖ شٜش٣ب , ُٞؽع ٗزبئظ اُـ 

 ارخبر الاعشاء اُزظؾ٤ؾ٢ ثشبئٜ٘ب ٌُٖ ٣جذٝ اٗٚ ؿ٤ش ًبف . ؿ٤ش ٓطبثوخ ٝرْ 45ٛ٘بى شٜش٣ٖ ػٖٔ اُذٝسح 

 ٓب ثؼذ  اُلؾظٞطبد ػ٤ِٔبد: 5.7

 ( ٖٓ أُشكوبد :22ٓب ثؼذ  اُلؾظٞطبد ٝؽغت أُِؾن سهْ ) ػ٤ِٔبدعززؼٖٔ اُلوشح الاؽوخ رو٤٤ْ 

 إ ُِٔخزجش ٗظبّ ُٔشاهجخ عٞدح اُلؾٞص أُخزجش٣خ ار اٗٚ ٓشزشى ك٢ ثشٗبٓظ اُغ٤طشح اُ٘ٞػ٤خ

٣شَٔ ٛزا اُ٘ٞع ٓزبثؼخ ؽ٣ِٞخ الأعَ لأداء أُخزجش ٓوبسٗخ ( اُؼب٤ُٔخ ٝ Randoxاُخبسع٤خ ٓغ ششًخ )

ثٔخزجشاد أخشٟ د٤ُٝخ ٖٓ خلاٍ الاشزشاى ك٢ ثشآظ خبطخ ٣زْ ثٞاعطزٜب ئسعبٍ ػ٤٘بد راد ه٤ٔخ لا ٣ؼِٜٔب 

ُٔوبسٗزٜب ث٘زبئظ أُخزجشاد اُذ٤ُٝخ  أُخزجش ٓغجوبً ٝػ٘ذ اٗزٜبء أُخزجش ٖٓ رؾ٤َِ ٛزٙ اُؼ٤٘بد رشعَ اُ٘زبئظ

   .ٝاُز٢ هبٓذ ثزؾ٤َِ راد اُؼ٤٘خ

ٝ ٗزبئظ اُلؾٞص أُخزجش٣خ رؾشس ٖٓ ٓٞظل٤ٖ ٓخ٤ُٖٞ ٣ٝزْ أُظبدهخ ػ٤ِٜب ٖٓ ٓغإٍٝ اُشؼجخ أُخزجش٣خ 

)الاخزظبص ك٢ ٛزا أُغبٍ (, ٝٛ٘بى ع٤بعبد ُخضٕ اُؼ٤٘خ ُـشع اػبدح اُلؾض ارا رطِت الآش ٖٝٓ صْ ٣زْ 

 ؾغت اُغ٤بهبد ٝرؼ٤ِٔبد ٝصاسح اُظؾخ.ثاُزخِض ٖٓ اُؼ٤٘بد ثطش٣وخ آ٘خ ٝ

 ػشع اُ٘زبئظ: 5.8

( ٖٓ 23ًٝٔب ٓج٤ٖ ك٢ أُِؾن سهْ ) ػشع اُ٘زبئظرزؼٖٔ ٛزٙ اُلوشح رو٤٤ْ لاعشاءاد رطج٤ن ٝرٞص٤ن    

 أُشكوبد :

رغ٤ِٜٔب ٖٓ هجَ  إ اداسح أُخزجش ٓغإُٝخ ػٖ رؾش٣ش اُ٘زبئظ اُز٢ رٌٕٞ ٝاػؾخ ٝٓلٜٞٓخ ٣ٝزْ

ٓخ٤ُٖٞ ا٠ُ الاشخبص أُغإ٤ُٖٝ ك٢ سدٛبد سهٞد أُشػ٠ ٝاُزوش٣ش ٣زؼٖٔ ًبكخ أُؼِٞٓبد اُلاصٓخ ٌُٖ 

روش٣ش اُلؾض اُظبدس ػٖ أُخزجش لا٣ؾز١ٞ ػ٠ِ أُؼِٞٓبد ) اعْ ٝرؼش٣ق ؽبُت اُلؾض, ػذد طلؾبد 

اُغٜخ أُخزظخ ُـشع اعزجذاٍ اُؼ٤٘خ ٝارخبر  اُزوش٣ش ( . ك٢ ؽبُخ ًٕٞ اُؼ٤٘خ أُغزِٔخ ؿ٤ش ٓلائٔخ ك٤زْ اثلاؽ

اُلاصّ . ٝٛ٘بى اعشاء ُلاخطبس اُلٞس١ ػٖ اُ٘زبئظ اُؾشعخ ٝآ٤ُخ ٓلائٔخ ث٤ٖ أُخزجش ٝاُشدٛبد ٣ٝزْ رٞص٤ن 

ٝهذ الارظبٍ ٝاعْ اُشخض أُجِؾ ٝاعْ اُشخض أُغزِْ ُِزج٤ِؾ . ٝٗزبئظ اُلؾٞص رٌٕٞ ثبُٞؽذاد اُذ٤ُٝخ 

ث٤٘ٔب ٝؽذح  mmol/Lثٞؽذاد اُـ   uric acidُظؾخ اُؼب٤ُٔخ , روش٣ش كؾض اُـ ٝأُؼزٔذح ٖٓ ٓ٘ظٔخ ا

, لا ٣ؾزلع أُخزجش ث٘غخخ ٖٓ اُزوبس٣ش اُز٢  mg/dlاُو٤بط أُ٘ظٞص ػ٤ِٜب ك٢ اعشاءاد ػَٔ أُخزجش ٢ٛ 

 رزؼٖٔ رلغ٤شاد ٝثبُزب٢ُ لا٣ٌٖٔ اُشعٞع ٝٓؼشكخ اُزلغ٤شاد اُز٢ هذٜٓب أُخزجش,

 زبئظاؽلام اُ٘:   5.9 

 ( ٖٓ أُشكوبد :24ٝؽغت أُِؾن سهْ ) اؽلام اُ٘زبئظعززؼٖٔ اُلوشح الاؽوخ رو٤٤ْ 

أُخزجش ُذ٣ٚ اعشاء لاؽلام اُ٘زبئظ ؽ٤ش رٌٕٞ اُ٘زبئظ ٓوشٝءح , ٣ٝزًش ٗٞع اُؼ٤٘خ ٝعٞدرٜب ٝٝهذ عٔغ 

ُٔخزجش اعشاء ُذٟ ااُؼ٤٘خ ٝٓظبدهخ اُشخض أُغإٍٝ ػٖ اُلؾض ٝٛ٘بى اعشاء لاداسح اُؾبلاد اُؾشعخ  , ٝ

ػ٠ِ اُشؿْ ٖٓ   AST & ALTٓٞصن هبّ ك٤ٚ ثزؾذ٣ذ اُو٤ْ اُؾشعخ ٌُٖٝ ٣زْ روذ٣ْ روش٣ش ثبُو٤ْ اُؾشعخ َُ 

 اٗٚ لا رٞعذ ك٤ٜب ه٤ْ ؽشعخ  .
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 اداسح ٓؼِٞٓبد أُخزجش 5.10

 ( ٖٓ أُشكوبد  :25ؾغت أُِؾن سهْ )ثعززؼٖٔ اُلوشح الاؽوخ رو٤٤ْ اداسح ٓؼِٞٓبد أُخزجش ٝ

جش ُذ٣ٚ اعشاء لاداسح ٓؼِٞٓبد أُخزجش ٝ ُذ٣ٚ اعشاءاد ٓٞصوخ ٤ُؼٖٔ إ عش٣خ ٓؼِٞٓبد أُخز

أُش٣غ , ٣ؾذد أُخزجش ٣ٝؼشف اُظلاؽ٤بد ٝأُغإ٤ُٝبد لاداسح اٗظٔخ أُؼِٞٓبد , ٣ٝزؼٖٔ رُي اٗظٔخ 

 اُظ٤بٗخ ٝاُزؼذ٣َ .

 : الاسـتـنـتبجـبث 
 : ٣أر٢ٓب ج٤ٖرأُغز٘جطخ ٖٓ ٛزٙ اُذساعخ  الاعز٘زبعبدٖٓ خلاٍ 

 أُخزجش ُذ٣ٚ ٗظبّ لاداسح اُغٞدح كؼبٍ ًٝلإء. -1

 ( ٝك٢ اؿِجٜب هظٞس ك٢ ػ٤ِٔخ اُزٞص٤ن.4ٛ٘بى ثؼغ ؽبلاد ػذّ أُطبثوخ ُِغٞاٗت الاداس٣خ أُزٔضِخ ثبُج٘ذ ) -2

رغزٞعت ص٣بسح رو٤٤ْ اخشٟ    Creatinineظٜٞس ؽبُٚ ػذّ ٓطبثوخ ك٤٘خ طـشٟ ك٢ ه٤بط كؾض اُـ  -3

 ٝعٞد ػذد ٖٓ ؽبلاد ػذّ أُطبثوخ ُِٔزطِجبد اُل٤٘خ  . كؼلا ػٖٖٓ الآزضبٍ ُِٔٞاطلبد , ُِزبًذ 

 انــتىصــٍبث :
رْ اعشاء ص٣بسح رو٤٤ْ لاؽوخ ُِٔخزجش ُـشع رذه٤ن ؽبلاد ػذّ أُطبثوخ ٖٝٓ خلاُٜب ُٞؽع آزضبٍ أُخزجش ٌُبكخ 

ْ ٓ٘ؼ شٜبدح الاػزٔبد ُِٔخزجش ثزبس٣خ ٝر ISO 15189:2012ٓزطِجبد الاػزٔبد ٝكن أُٞاطلخ اُو٤بع٤خ 

  .(2ٝرؾَٔ اُشٜبدح سهْ ) 19/04/2017

 قــبئًــت انــًراجــع انعربٍت :
 ػٔبٕ : داس أُغ٤شح ُِ٘شش ٝاُزٞص٣غ . 1( . اداسح اُغٞدح اُشبِٓخ , ؽ2000ؽٔٞد, خؼ٤ش ).1

ؾٞ رشع٤خ صوبكخ اُغٞدح ( . اداسح اُغٞدح اُشبِٓخ : ٓذخَ ٗظش١ ٝػ٢ِٔ 2009ٗشؼجبٕ , ا٣بد ػجذ الله ).2

 , ػٔبٕ :داس صٛشاد ُِ٘شش .1ٝرطج٤ن ٓؼب٤٣ش اُز٤٤ٔض .ؽ

 ( . رطج٤وبد ك٢ اداسح اُغٞدح اُشبِٓخ, ػٔبٕ : داس أُغ٤شح ُِ٘شش ٝاُزٞص٣غ .2008اُؼ٢ِ , ػجذ اُغزبس ) .3

شح" أداسح اُغٞدح أُؼبط, 2009أُ٘ؼ٢ٔ٤, ٓؾٔذ ػجذ اُؼبٍ, ؽ٣ٞض, سارت ع٤َِ, ؽ٣ٞض, ؿبُت ع٤َِ,  .4

, داس ا٤ُبصٝس١ اُؼ٤ِٔخ ُِ٘شش ٝاُزٞص٣غ ,  ٓوذٓخ ك٢ ئداسح اُغٞدح اُشبِٓخ ُلإٗزبط ٝاُؼ٤ِٔبد ٝاُخذٓبد "

 ػٔبٕ, الأسدٕ .

 , ثؾش ٓوذّ ُوغْ ئداسح الأػٔبٍ عبٓؼخ ثٜ٘ب, ٓظش. ه٤بط عٞدح اُخذٓبد اُظؾ٤خ, , 2010اٌُشدٟ,اؽٔذ,  .5

, داس ا٤ُبصٝس١  10015ٓزطِجبد أُٞاطلخ اُذ٤ُٝخ الا٣ضٝ عٞدح اُزذس٣ت الإداس١ ٝ,  2009اُؼضا١ٝ, ٗغْ,  .6

 اُؼ٤ِٔخ ُِ٘شش ٝاُزٞص٣غ, ػٔبٕ , الأسدٕ .

اداسح اُغٞدح اُشبِٓخ ك٢ , 2008اُطبئ٢, ٣ٞعق ؽغ٤ْ ,اُؼجبد١ , ٓؾٔذ كٞص١, اُؼجبد١, ٛبشْ كٞص١,  .7

 دٕ ., اُطجؼخ الا٠ُٝ, ٓإعغخ اُٞسام ُِ٘شش ٝاُزٞص٣غ , ػٔبٕ, الاساُزؼ٤ِْ اُغبٓؼ٢

ئداسح اُغٞدح , 2002اُؼب٢ٗ, خ٤َِ ئثشا٤ْٛ ٓؾٔٞد, اُوضاص, ئعٔبػ٤َ ئثشا٤ْٛ, ًٞس٣َ, ػبدٍ ػجذ أُِي , .8

 , اُطجؼخ الأ٠ُٝ, ٓطجؼخ الأشوش, ثـذاد , اُؼشام . 9001: 2000اُشبِٓخ ٝٓزطِجبد الا٣ضٝ 

 .  اداسح اُغٞدح اُشبِٓخ ُِٔخزجشاد اُطج٤خ,  2010اُغٞؽ٢ِ , ػ٤غ٠ ثٖ ػ٢ِ , .9

, داس ا٤ُبصٝس١ اُؼ٤ِٔخ ُِ٘شش  اداسح اُغٞدح اُشبِٓخ, 2008اُطبئ٢, سػذ ػجذ الله , هذادح, ػ٤غ٠,  .10

 ٝاُزٞص٣غ, ػٔبٕ, الاسدٕ .

  WWW.ILAC.ORG(  2012ٓٞهغ ٓ٘ظٔخ اػزٔبد أُخزجشاد اُطج٤خ , )  .11

    http://www.enhancequality.com/( 2012ٓٞهغ ٗظبّ رؼض٣ض اُغٞدح , )  .12

 الاػزشاف أُزجبدٍ ثشٜبداد أُطبثوخ ث٤ٖ اُذٍٝ اُؼشث٤خ ., 2007, عبٓؼخ اُذٍٝ اُؼشث٤خ .13

 

 

 

 

http://www.ilac.org/


 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

Journal of Economics and 

 Administrative Sciences 
120 

15189
 

Vol.25   No.111  2019 

 

 قــبئًـت الدراجع الاجنبٍت :
1.Franacio, L. (2010).ISO 15189.2007 Quality management systems for 

clinical laboratory, (Unpublished doctoral Dissertation), California State 

University Dominguez 

Hills: USA. 

2.GreenHill, B. (2012).Implementation of a Quality Management System in 

Public Health Laboratories in the Republic of Georgia, (Unpublished doctoral 

Dissertation), 

University of Texas, Huston, Texas: USA. 

3. WHO, 2009, Glossary and acronyms , Clinical and Laboratory Standards 

Institute – Centers for Disease Control and Prevention Laboratory Quality 

Management System Training Toolkit – Current Laboratory Practice Series . 

4. Burnett, David , "Journal of  the international Federation of clinical chemistry 

and Laboratory Medicine(ejifcc)", iso 15189: 2003 from theory into practice, 

Vol.15 No 4 ,2004,pp 1-5. 

5.    Burnet,D, "Journal of Clinical Pathology " ,Clinical pathology accreditation: 

standards For the medical Laboratory,UK,Vol.55,No 10,2002,pp 729-733. 

6.Shahangian, shahram, snyder, susan, 2009, Laboratory Medicine Quality 

Indicators, Atlanta, GA. 

7. International  Laboratory Accreditation ( ILAC ) global trust,2007. 

8.www. Iso- consultancy . com 

9. Haines, Benita I. , 2009,iso 1519 Accreditation , Corporate Compliance and 

Quality Manager for valley Health . 

10. Silva, panadda, 2007, Guidelines for Establishment of Accreditation of 

Health Laboratories , ministry of public Health , Nonthaburi, Thailand . 

11. Looi, L.M. ,2009, Ms iso15189: Assessment for competence &Quality,College 

of Pathologists, Academy of Medicine Malaysia.  

12. Gadzikwa, Eve,2009, NATIONAL LABORATORY ASSOCIATION OF 

ZIMBABWE 

13. Clinical Laboratory newes,ISO Accreditation Comes to America, Volume 35, 

Number 1,2009. 

14. Huisman, wim,"Journal of  the international Federation of clinical chemistry 

and Laboratory Medicine(ejifcc), iso 15189:2003, its importance for the enlarged 

Europe, V15No 4,2004 

15.   Horvath, Andrea R, Watine , Joseph, Miko, Tivadar L,"Journal of  the 

international Federation of clinical chemistry and Laboratory Medicine (ejifcc)" 

, ISO 15189:2003 and evidence based laboratory medicine, vol.15  No 4,2004,pp 

1-5. 

16.   Silva,Panadda, Regional Health Forum ,‖Current Status and roadmap for 

Improvement of quality system in health laboratories‖, Vol.11, No.2, 2007. 

17.  Medical laboratories — Requirements for quality and competence, Third 

edition, 2012 

 



 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

Journal of Economics and 

 Administrative Sciences 
121 

15189
 

Vol.25   No.111  2019 

 

  

Requirements for the application of quality management in the work of 

medical laboratories within the standard 15189  " A Case Study at Alawiya 

Women's and Childbirth Hospital" 
 

Abstract: 
It is essential to provide health care directly or indirectly based on 

laboratory tests in order of diagnosing diseases. There is an urgent need for the 

results of such tests to be accurate and reliable. Therefore, the International 

Organization for Standardization has prepared special standards for medical 

laboratories to prove their efficiency, presented in standards 15189: 2012. The 

aim of the research is to determine the possibility of the Al-alwiya Women's 

Hospital in meeting the requirements of the standards 15189: 2012, which 

includes administrative requirements consisting of fifteen items and technical 

requirements consisting of ten items. The research is important because 

laboratories should obtain a certificate of reliability to prove the efficiency and 

accuracy of test results. A special checklist of accreditation designed and 

approved by Iraqi accreditation board that covers all the requirements of the 

standards that should be complied with by an operating laboratory.  In the event 

of a minor non-compliance case, the laboratory can close the case and provide 

documentations to prove that.  For critical and major non-compliance case, 

accreditation officer from the accreditation board need to visit the laboratory to 

ensure closure of the case and compliance with the requirements 

 

Keyword :(Medical laboratories — Requirements for quality and 

competence,2012:3) 

 


