
  Warith Scientific Journal    
 

462                                ISSN: 2618-0278   Vol. 5No. 15 Septembr  2023 
 

( في عدد من المختبرات  ISO15189:2012تقييم واقع تطبيق المواصفة ) 

 الطبية الحكومية والخاصة / دراسة مقارنة

Evaluation of the reality of the application of the standard 

(ISO15189:2012) in a number of governmental and private medical 

laboratories / a comparative study 

 

 

 

 

  المستخلص

 الادارية، المتطلبات والتعاريف، المصطلحات المراجع، المجال،) تمثلت التي  ISO 15189:2012 المواصفة وفق على المتطلبات تطبيق واقع تقييم الي يهدف البحث 

 للموظفين يوفر لا بما ISO 15189 :2012 المواصفة تطبيق تواجه التي  والتحديات المشكلات من العديد هنالك أن في تمثلت مشكلة البحث(  الفنية المتطلباتو

وماهي المزايا المتحققة للمختبرات  ( ISO 15189 :2012)فضلا عن ضعف المعرفة بماهية المواصفة  المختبر، مخرجات جودة لتحقيق المناسب الدعم والمرضى

 ISO21502:2020د حاجة المنظمات عامة والمختبرات المبحوثة خاصة الى تطبيق المواصفة وجاءت أهمية البحث لتحدي المبحوثة وللعاملين بها عند اعتمادها

( بين عدد من المختبرات الحكومية والاهلية والتي اختيرت بوصفها حدود مكانية A comparative studyاعتمدت الدراسة المنهج  المقارن ) ،لتحسين أداء ها 

( بوصفها أداة لجمع البيانات بالاعتماد على المقابلات الشخصية ، والملاحظة ، والمعايشة الميدانية ، واستخدام Checklist)لاجراء الدراسة، استعلمت قوائم الفحص 

ستشفى م فتمثلت بعينة عشوائية من المختبرات الحكومية والاهلية المبحوثة في بغداد وهي ) مختبر البحثقائمة الفحص بقصد الوصول الى الحقائق العلمية. أما عينة 

واعتمدت مجموعة من الأساليب الإحصائية تضمنت )  الشهيد غازي الحريري للجراحات التخصصية والمختبرات التعليمية، مختبر سما الواثق، مختبر بوابة الطب( .

. وتوصل الأكثر تطبيقا والاقل تطبيقا متطلباتاي ال، وتحديد المتطلباتالوسط الحسابي المرجح، قياس النسبة المئوية، قياس حجم الفجوة (. وتم تشخيص مدى تطبيق 

ودة ضعف اهتمام المختبرات المبحوثة بتطبيق متطلبات جاهم الاستنتاجات متمثلة بالى  توصل البحثان هنالك فروق في نسب التطبيق للمختبرات المبحوثة ، البحث الى 

الى عدم التوجه لتطبيق نظام ادارة الجودة ، كذلك قلة توفير التخصيصات المالية والدعم ( ، يعود ISO15189:2012وكفاءة المختبرات الطبية على وفق المواصفة) 

  ه ، اما اهم التوصيات تمثلت ب وضع اجراءات عديدة تخص التركيز والعناية بالمريض في المختبرات المبحوثةاللازم من الادارة العليا لاعتماد

 المتطلبات الادارية ، المتطلبات الفنية  ISO15189:2012اصفة : المختبرات الطبية ، المو الكلمات المفتاحية

Abstract 

 The research aims to evaluate the reality of the application of requirements according to the ISO 

15189:2012 standard, which represented (the field, references, terms and definitions, administrative 

requirements, and technical requirements). The research problem was that there are many problems 

and challenges facing the application of ISO 15189:2012, including Provides employees and patients 

with appropriate support to achieve the quality of laboratory outputs, as well as poor knowledge of 

what the specification is (ISO 15189: 2012) and what are the advantages achieved for the researched 

laboratories and their employees when approved. The study adopted the comparative study (A 

comparative study) between a number of governmental and private laboratories, which were chosen 

as spatial boundaries for conducting the study. Scientific facts. As for the research sample, it was 

represented by a random sample of the researched governmental and private laboratories in 

Baghdad, which are (the laboratory of the Martyr Ghazi Al-Hariri Hospital for specialized surgeries 
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and educational laboratories, the Sama Al-Wathiq laboratory, the Medicine Gate laboratory). A set 

of statistical methods were adopted, including (weighted arithmetic mean, percentage measurement, 

and gap size measurement). The extent of application of the requirements was diagnosed, and which 

requirements were most and least applied. The research concluded that there are differences in the 

percentages of application for the researched laboratories, the research reached the most important 

conclusions represented by the weak interest of the researched laboratories to apply the requirements 

of quality and efficiency of medical laboratories according to the specification (ISO15189:2012), due 

to the lack of orientation to the application of the quality management system, as well as the lack of 

provision of assignments The financial support and the necessary support from the senior 

management for its approval. The most important recommendations were the development of several 

procedures related to focus and patient care in the researched laboratories. 

Keywords  :  Medical laboratories, ISO15189:2012 Administrative requirements, Technical requirements 

 المقدمـــــة -1

لمختبر، اذ ان صبببم ضوعببوج ال ود  لم المختبرات ضوما رعببررريا لما لو ضك درر لبير ال  و اش ار ل بب  اا    

اختيار المواد ال يد  رالمناسببة حسنبك ضك الاداف لم حطبيا المواصبفة، لعن اك التطور الساص  لم الوال الساعر، 

اسبببببتلاف حوالر درث  ديتة رضتطور   دار  وود  رلفاف  المختبرات الطبيةأ  ذ ظن ضلمش الم بببببلنت حلود  ل  سبببببوف 

الصبببببسية سبببببلل  ل  ح ببببب يل رحطوير ر اللم  ال  رلا ضتطلبات المواصبببببفة ا دار أ لذلك لأن اللديد ضك المنممات 

ISO15189 البذ  ابدضتو المنممة الدرلية ,ISO  3002لتطوير المختبرات الطبيةأ رلان ا صببببببدار الارف لوا لم ااف 

اوم رضك ثش واف ا صبببدار الت ISO 15189 :2003حسل ضنبببم  المتطلبات الخاصبببة و ود  رلفاف  المختبرات الطبية 

أ رضك ثش ISO 15189 :2007حسبل ضنببببببم  المتطلببات الخباصببببببة و ود  رلفاف  المختبرات الطبية  3002لم اباف 

أ ران هذه المواصبببفة لوا اناة رثيمة ضل المواصبببفتيك ISO 15189 :2012ا صبببدار ارخير وصبببور  ظلتر حفصبببين 

بات اللاضة للفاف  ضختبرات الاختبار حخص المتطل 52031وماف ادار  ال ود  ر المواصببببببفة  ISO 9001المواصببببببفة 

 ((Cohen& Rampha,2014:2  رالملاير 

ك ض وتنفيببذ ضتطلبببات وود  المختبرات الطبيببةلمتللمة ارات المراهببذا ران ونببافع ال  ضببا حمببديف يببأحم هببذا البسبب  ليبيك 

ضما حنبببببببب لم اهدار ارضواف راخفباث اللبديد ضك حلك المنممات لم  دار  حطبيموا اباليبا،   وفباابالتم حتطلب ارات المرا

اللاضة رعببياج اللديد ضك الموارد رال وود وتي ة لعببلن حبنم حلك المنممات لنمش ال ود  لم  دار  المختبرات الطبيةأ 

ار  المختبرات اللبباضببة ر المختبرات السلوضيببة لم اف سو وود  رلفبباف  المختبر الطبم درر ال  د لااتماد  ايازان ر

، لذلك واف هذا البس  رالذ  يلد الارف ضسليا رالتاوم ارويا لفائتوارلااليتوا ت ضنتوياد  ياه زح اوا المختبرات الخاصة 

ضسليا  لتطوير المختبرات الطبية لم المنممات السلوضية رالخاصببببببة، اذ ISO15189:2012البذ  حنبارف المواصببببببفة 

لم المختبرات المبسوثة ضك او    ISO15189واا بببببل هذه الدراسبببببة  ضلاوية حطبيا المتطلبات ال  رلا المواصبببببفة 

 أحسديد رضلال ة الم لنت التم حسوف درن حطبيمو راوللاسو ال  حسميا ظهدالوا

لمد اشبببببتم  البس  ال  ارول ضبا   اسبببببتلرا الارف الادار المنو م لم  يك حعبببببمك المبس  التاوم ال  ويان 

 د, اخيرا لمالنتائجرف الادار التسليلم للبس  راورز الادبار النمر  لمتييرات البسب , ليمبا اختص المبسب  التبالب  وتنبا

 أاشتم  المبس  الراول ال  الاستنتاوات رالتوصيات التم حمخعل انوا وتائج البس 

 

 منهجية البحث - 2

 مشكلة البحث2-1 

  ضختبرات ددت ض للة البس  والاستناد ال   اوة المنممات اللرااية ااضة رح لينت ضختبرات رزار  الصسة ر        

المطاج الخاص خاصة ال  حبنم ضواصفة خاصة والمختبرات الطبية  لناووا ضيا  حنالنية حمياها اك غيرها ضك المنممات 

ضنت ف  ال ويد غاز  السرير  لل را ات ضختبرات اللاضلة لم وفس الم اف، لمد اختيرت ارولة ضختبرات رهم 

لواثا ، رضختبر وواوة الطب (  لتلون اينة البس  رذلك لساوتوا ال  التخصصية ، المختبرات التلليمية ، ضختبر سما ا

لوووا حتبن  حطبيا ضتطلبات ISO 15189 :2012حطبيا المواصفة الخاصة ومتطلبات وود  رلفاف  المختبرات الطبية 
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لة البس  ضك ض لالمواصفة ال  اللديد ضك المختبرات لم اللراث ر اوتوا ال  حبنم ال ود  لم لسوصاحوا، اليو اوبتمل 

 ض مواة ضك التناؤلات: 

 ؟ISO 15189: 3053ضتطلبات وود  رلفاف  المختبرات الطبية  ال  رلا المواصفة الدرلية ضدى حولر ضا  ظأ

ضبا هوو   ش الف و   لم حطبيا المختبرات السلوضيبة رالخاصببببببة المبسوثة لم ويداد لمتطلبات  وود  رلفاف  المختبرات  بأ

 ؟ISO 15189: 3053ة الدرلية الطبية ال  رلا المواصف

 البحثأهداف  2-2

 حنل  الدراسة ال  حسميا ض مواة ضك الاهداف التم حش اي ازها والآحم:     

 أ ISO 15189: 2012التلرف ال  ضتطلبات وود  رلفاف  المختبرات الطبية ال  رلا المواصفة الدرلية  ظأ

سوثبة لم ويبداد ويك الواال الفللم رضتطلببات وود  رلفاف  حسبديبد   ش الف و  لم المختبرات السلوضيبة رالخباصببببببة المب  بأ

  ISO 15189 :2012المختبرات الطبية رلا المواصفة الدرلية 

 البحثأهمية 2-3 

 حأحم ظهمية الدراسة ضك خنف ضا يأحم:     

سوثة، ضما لم المختبرات المب ISO 15189 :2012حمدف ضنبباهمة المية واد  لت ببخيص راال حطبيا المواصبببفة الدرلية  ظأ

 ينااد  دارحوا اللليا لم التلرف ال  وماد المو  رالعلن لم ظو طتوا ر ورافاحواأ

زيباد  ضنببببببتوى الوام را درالإ لدى ا دارات اللليا للمختبرات المبسوثة رهمية حطبيا ضتطلبات ضلتمد  درليا، لما لوا   بأ

 يلبم ضتطلبات ظصساب المصلسة وميلاأضك حأثير للل  ال  وناف وماف  دار  لاا  خاص للمختبرات الطبية 

 منهج البحث 2-4 

وااتباره ضنوج يلتمد ال  الملاي ة الميداوية  (Comparative Approachالممارن )منوج الااتمد البس  ال             

لفة رالمن مات رالم اهدات ضك خنف البس  الميداوم، رالمماونت ال خصية ضل الموظفيك لم ضنتويات  دارية ضخت

للسصوف ال  المللوضات الدايمة، رضك خنف الادنج ال  البياوات التاووية التم حولرها المنممة لالوثائا رالن نت 

رااتمدت ض مواة ضك ارساليب ا  صائية حعمنل ) الوسط السناوم المروم، اياس الننبة المئوية، رالاراضر ا دارية، 

لم ض اف   ISO 15189:2012نوج ضناسب لاختبار ضدى حطبيا المواصفة ض المنوج الممارنرحلد اياس   ش الف و  (

 بس أرحوصيات للاستنتاوات والتطبيا لتسميا اهداف البس  رالخررج 

 
  حدود البحث2-5 
 -حت ند  درد البس  وـ:        

 السدرد الللمية: البس  المسدد وما واف لم ظهدالوأ أ5
( ضختبر اهلم لم ضسالمة 3( ضنوا ضختبر  لوضم  ر)3( ضختبرات، )4ا تة )اختارت البالسدرد الملاوية: حنارف البس   أ3

ويداد لموال  وراف الدراسة رهذه المختبرات هم )ضختبر المنت ف  غاز  السرير  لل را ات التخصصية ، رالمختبرات 
 التلليمية ، رضختبر سما الواثا الاهلم ، رضختبر وواوة الطب الاهلم (

، حش خنف هذه المد  50/6/3033رلياية 3033/ 31/1تيرث اوراف البس  لتر  زضنية اضتدت ضك اس :السدرد الاضاوية أ2
 ومل المصادر رالبياوات الخاصة  اداد البس ، لعن اك اوراف الملاي ة الميداوية رالمماونت ال خصية لم الموال المبسوثأ

 ولض ضك الدراسات الناومة : 

   ISO 15189:2012ص المواصفة  واوب ضك الدراسات اللروية التم حخ أ5

 (Abdul Wahab and Kazem  ،9112دراسة ) 

دراسة حالة في  ISO 15189متطلبات تطبيق إدارة الجودة في عمل المختبرات الطبية ضمن المواصفة  عنوان الدراسة

 مستشفى العلوية للنسائية والولادة.

المختبرات الطبية، لعن اك حمديش ضؤشرات ار ضماييس حنمم وتمييش  ادف احباج ووج ضنمش رشفاف رضننا لم ام  ض للة الدراسة

 وود  الخدضات المختبريةأ
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 أ ISO 15189 :2012حسديد  ضلاوية حلبية ضختبر ضنت ف  الللوية للننائية رالولاد  لمتطلبات المواصفة  اهداف الدراسة

 ية للننائية رالولاد  أر د  الليمياف النريرية لم ضنت ف  الللو  ض تمل راينة الدراسة

 (أChecklistالمنوج دراسة  الة / اائمة الفسص ) ضنوج رادرات الدراسة

( 4المختبر لديو وماف  دار  ال ود  للاف رلفوف، هنالإ ولض  الات ادف المطاومة لل واوب الادارية المتمتلة والبند ) اورز استنتاوات الدراسة

ظوور  الة ادف ضطاومة لنية صيرى حنتووب زيار  حمييش رحدايا اخرى رلم ظغلبوا اصور لم املية التوثيا، 

 للتالد ضك الاضتتاف للمواصفةأ

 وراف زيار  حمييش لا مة للمختبر ليرا حدايا  الات ادف المطاومة رضك خنلوا لو ظ اضتتاف المختبر للالة ضتطلبات  ظورز حوصيات الدراسة

  ISO 15189 :2012الااتماد رلا المواصفة المياسية 

   ISO 15189:2012واوب ضك الدراسات الاونبية التم حخص المواصفة   أ3

Lapić et al.,2021) 

  Laboratory Professionals’ Attitudes Towards ISO  15189:2012 Accreditation: An انوان الدراسة 

Anonymous Survey Of Three Croatian Accredited Medical Laboratories 

: ضنم ض ووف لتنثة ضختبرات دبية ISO 15189: 2012واان المتخصصيك لم المختبرات ح اه ااتماد ض

 لرراحية ضلتمد 

ا رض ارلة و طة ضك اب   ISO 15189: 2012يتطلب التنفيذ الفلاف رالاضتتاف الدائش لمليار  ض للة الدراسة ا ضنتمرع التااضع

 ضوظفم المختبر

 . ن ليما يتللا وتنفيذ الااتماد ضك خنف  وراف ضنم لم ثنثة ضختبرات دبية لرراحية ضلتمد حمييش المواا اهداف الم للة

 لرراحية / ثنثة ضختبرات دبية أ ض تمل راينة الدراسة

 ضنوج رصفم حسليلم / استباوة أ ضنوج رادرات الدراسة

نريرية التم حش حمييموا ال  دراية ويد  وميمة الااتماد رهش لم ظن دااش المختبرات الطبية داخ  المنت فيات ال  اورز استنتاوات الدراسة

اليالب راعون اك الطريمة التم يتش ووا حنفيذه لم الممارسة الررحينية ، ال  الرغش ضك ابف اللم  ا عالم 

 هنالإ  اوة  ل  حسنينات لم حولير ضللوضات ظلع  المذلورأ هنالإ  اوة  ل  حسنينات لم حولير حسرير ظلع 

 ، هنالكISO 15189: 2012 موظفيك التمنييك  وفلل

 اوة راعسة  دخاف درث ظلتر لفاف  رصديمة لنا لتمييش اللفاف أ هنالإ اعية ضلسة ظخرى رهم حسنيك الوصوف 

  ل  التطوير المونم المنتمر الذ  حش الااتراف وو لمناهش او  لم الرعا الوظيفمأ

لا يملك حسميمو  لا ضك خنف الم ارلة الن طة المنتمر  ISO 15189: 2012 لمليار يملك للتطبيا الناوم اورز حوصيات الدراسة

راللفاف  المتبتة ل ميل ضوظفم المختبرأ يعمك التدريب المناسب التوالا التاف ضل البررحولولات رارو طة 

م للاف لالملموف ووا ، ويض النمر اك ضنتوى التلليش رالمنؤرلية، ل  ضوظن ال   د  اد يناهش و ل  

 التسنيك المنتمر للخدضات المختبريةأ

 
 ضك ضبررات البس  : 

ااتبار ان ضوعوج ضتطلبات المواصفة المبسوثة ا د الموعواات التم لاحااف ايد البس  روالتالم اضلاوية حسميا وتائج  أ5

 ضفيد  أ

 بلية  المررف السالية ار المنتملما لوا ضك حأثير لبير ال  ضخروات المختبرات الطبية ) المرع ( اند استخداضو لم ظ أ3

 
 للبحث النظري الاطار - الاولالمبحث 

 المختبر الطبي -1
حلتبر المختبرات الطبية ضك الملووات الواضة لنماف الرااية الطبية          medical laboratoryالمختبر الطبي    1-3

ال  هذه المختبراتأ لوم حنااد الطبيب  ،  ي  ظن ح خيص اللديد ضك ارضراا رالم ال  الصسية يلتمد و ل  ظساسم

لم اختيار رحسديد الت خيص المناسب لمرا ضليك ، روالتالم حولير اللنج الطبم المطلوب يلتبر الطب المختبر  ضك 

 500ظلتر التخصصات الطبية استبااية لم حرسيخ ثمالة ال ود  ابر حاريخو الطوي   ل   د ضا ضنذ وداياحو ، اب  ظلتر ضك 

ل  الرغش ضك ظن ال وود اللديد  رالمتلدد  ارروو التم وذلل لتسنيك ح ويا ارونسة ظر التننيا ابر ارو طة ااف ا

المختلفة للملية الاختبار الللية اد وللل لم الفسص المختبر   اختبار ويئة آضنة ونبيعا ضماروة والتخصصات 

 & Leonard  241)اضا المختبر الطبم للرلو ،  ( Alhassen,2018:31)ر (Lippi & et al ., 2019 : 518ارخرى)

kinoti,2019:)  المنت فيات حتلاض  لم ومل اللينات الطبية رحسليلوا لتمديش حمرير للأدباف  وف ووج ف انش ضك اانا

 Apostu& et al)لما ارلو  المرا ار السالة التم يلاوم ضنوا المرع  ضك ظو  اللنج الفلاف رالنيطر  ال  المرا
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لم برية التم حنااد اردباف تضك ا ورافات المخ ض مواةيتش ضك خنلو ضرالا الرااية الصسية  واوو ضرلا ضوش ضك( 3 :2021

 وياوات روتائج ضوثواة للياية رضدخنت دايمة لت خيصلعن اك حوليرها ضوش لم الت خيص،  دررلما حؤد  ليو ضك  المرع  ر انج

لما سبق وكما تم الاشارة اليه سابقا يمكن تعريف المختبرات الطبية على انها مكان تجري فيه  واستنادا ا،أرالوااية ضنو السالات

اختبارات العينات الطبية والاجراءات المختبرية للحصول على معلومات لمساعدة الاطباء في تشخيص الامراض لأنه يركز على 

 يتعامل مع المعلومات الطبية الساندة.

 

 ISO 15189 : 2012 .The concept of the internationalهوم المواصفة الدولية نشأة و مف        3-2 

standard ISO 15189: 2012        
المائش ال   ISO/IEC 17025: 1999 المواصفةلمد لاول ال وات الملنية والااتماد  وف اللالش ضلتمد  ال        

و ل  رسمم اندضا اررت   ISO 15189 : 2003 صفةحطبيا الموا، ال  ان حش  لسص رضلاير  المختبراتاساس 

لأن المختبرات  ISO 15189 المواصفة( واوو لم  اف و ر ILACال ملية اللاضة التلاروية لااتماد المختبرات الطبية )

حطوير حش   .ISO /IEC 17025 (Pereira,2017:2) ةالناوم للمواصفةلبدي   ال  المواصفةالطبية سوف حلتمد 

رلا ال  "ضتطلبات ظوممة  دار  ال ود "   ISO 9001: 2000ال  المختبر الطبمأ اررف ،  لدرليةالمواصفات ا

هم رالمصمش لم ارص  لتمييش اللفاف  الفنية للمختبرات ،  ر ISO 17025: 1999المطبمة ال  ظ  ضنممة ، رالآخر ، 

، ولد ر لة دويلة ،  3002ر  أ لم ااف الاختبار ظر الملاي ضختبراتنتخدف لم ااتماد ظ  ووج ضك ح ةااض ضواصفة

لم  الفسصرظوممة  المختبرية الطبية"الاختبارات  ISO / TC 212ظصدرت ض مواة اللم   التاولة لل نة الفنية ، 

المختبرات الطبية  –ضتطلبات ال ود  راللفاف  "  ISO 15189المختبر" ، ا صدار اررف ضك المليار الدرلم ، رهو 

(Plebani,et al ., 2015 :1127)أ 

ع يستو   حلد ((ISO,2012)ضك خنف ضا اشار اليو    ISO 15189 : 2012المواصفة الدرلية   ضليار ضلترف وو درليا

ال  المتطلبات النزضة لمختبرات الت خيص  ثبات لفافحوا لتمديش خدضات ضختبرية ضوثواة ريطبا ضتطلبات وماف 

 Hrvae&et)ا المو  ال  الاست اوة لا تياوات المرع  راردبافأ راعاف ال ود  ال  المختبرات الطبية ضل الترلي

al ,.2020 : 611)  وا لفاف  المختبرات الطبيةأ لما ظوالعرررية لتسنيك متطلبات الرثيمة لريد  ضك وواوا حمدف واووا

 ISO 17025  وواسطة حنُتخدف ضلمش المتطلبات المسددرأ الفسوصاتوود   اياس رضتاولةحملك المختبرات الطبية ضك 

ا  مةالمواصفة المصم (Plebani,et al ., 2015 :1127)أ اضا ISO 15189لأساس لـ  ISO 9001ر  خصيصع

، لتلبية  ISO / IEC 17025رضتطلبات اللفاف   ISO 9001ال ود  ادار  ضتطلبات وماف  مل لوم حللمختبرات الطبيةأ 

ية لم وميل ظوساف اللالشأ ، رينلط العوف ال  النمات المومة لمعايا المختبرات الطب لللاضليك لم الخاصةالا تياوات 

 لطبمرالا تياوات المللوضاحية للمختبر ا النلولإ الاخنامضا اب  الفسص رولده ، ريرلا ال  وتائج المرع  ، ريتنارف 

لمختبرات الطبية و هي المواصفة الوحيدة والمعنية بأداء ا  ISO 15189تقدم اعلاه يمكن تعريف المواصفة   رضما

ر التحسين المستم –القيادة  –تعتمد المواصفة في عملها على المبادئ الاساسية للجودة في التركيز على العميل 

( 1ويوضح الشكل )أ  ISO 9001 : 2008وغيرها الى جانب تضمين البنود الادارية الاساسية من المواصفة 

  .ISO 15189 : 2012متطلبات المواصفة 
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 .ISO 15189 : 2012( متطلبات المواصفة 1كل)الش

Source:[ااداد البا تة] 

 ISO 15189 : 2012 Clauses of ISO 15189: 2012بنود المواصفة  3-3 

حش  اداد  ISO 15189 :2012ضك خنف الادنج ال  المواصفة الدرلية التم حخص ضتطلبات وود  رلفاف  المختبرات الطبية 

البنود الرئينية رالفراية التم وافت ووا المواصفة، اضا ضتطلبات المواصفة الرئينية التنثة اررل  لوم ( للتلرف ال  5ال ل  )

: 

: حسدد هذه المواصفة المياسية الدرلية ضتطلبات ال ود  راللفاف  لم المختبرات الطبيةأ يملك استخداف هذه  (Scopeالمجال ) أ5

ا  المواصفة المياسية الدرلية ضك اب  المختبرات الطبية لم حطوير ظوممة  دار  ال ود  رحمييش لفافحواأ يملك استخداضو ظيعع

 لتأليد ظر الااتراف ولفاف  المختبرات الطبية ضك اب  زوائك المختبرات رالنلطات التنميمية رهيئات الااتمادأ

لتطبيا هذه الوثيمةأ للسصوف : الوثائا المرولية التالية لا غن  انوا  ( Normative referencesالمراجع الالزامية )  أ3

 ال  ضراول ضؤرخةأ

 حمييش المطاومة  -: المفردات رالمبادئ اللاضة  ISO / IEC 17000اأ 

 ISO / IEC: المتطلبات اللاضة للفاف  ضختبرات الاختبار رالملاير  ISO / IEC 17025: 2005بأ 

  ذات اللناة والتمييس رالاو طة -: المفردات اللاضة   Guide 2جأ 

 المفاهيش ارساسية راللاضة رالمصطلسات المرحبطة أ -: المفردات الدرلية  لم الش المياس  ISO / IEC Guide 99دأ 
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: رغراا هذه المواصفة ، حنطبا المصطلسات رالتلريفات   ( Terms and definitionsالمصطلحات والتعاريف )أ 2

 أISO / IEC Guide 99 ر ISO / IEC Guide 2ر  ISO / IEC 17000الوارد  لم 

 رح م  البنود التاووية التالية :: . المتطلبات الادارية 4

 الادار  رضنؤرلية التنميش  5أ4

 وماف ادار  ال ود   3أ4

 الرااوة ال  الوثائا  2أ4

 احفاايات الخدضة  4أ4

 ضختبرات الا الة  1أ4

 الم وارن رالخدضات الخاروية  6أ4

 الخدضات الاست ارية  2أ4

    ال لارى  4أ4

 حسديد رضراابة  الات ادف المطاومة  4أ4

 الاورافات التصسيسية  50أ4

 الاورافات الواائية  55أ4

 التسنيك المنتمر  53أ4

 ضراابة الن نت  52أ4

 التدايا رالتمييش  54أ4

 ضراولة الادار   51أ4

 رح م  البنود الفراية التالية :: . المتطلبات الفنية 5

 الالراد  5أ5

 ضة رالمررف البيئية الااا 3أ5

 ضلدات المختبرات رالاووا   2أ5

 امليات الفسص المنبا  4أ5

 امليات الفسص  1أ5

 عمان وود  وتائج الفسص  6أ5
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 امليات الفسص الن مة  2أ5

 الاونغ اك النتائج  4أ5

 الالراج اك النتائج  4أ5

 ادار  ضللوضات المختبر 50أ5

 ISO 15189: 2012 The importance of implementing ISO 15189: 2012تطبيق المواصفة  اهمية3-4 

هذه المواصفة حش  ادادها وم ارلة لاالة ضك الم تمل الطبم رالللمم لاستخداضوا لم المختبرات الطبية لما لوا ضك اهمية      

  -:(Lapić I. et al .,2021 : 1( و ) 1:  9115)  اسماعيل ، لبير  يملك وياووا لما يأحم  

 يةأوناف وماف ادار  خاص والمختبرات الطب أ5

 السفاظ ال  لفاف  المختبر راستداضة املوأ أ3

 حنتخدضوا هيئات الااتماد للتألد ضك لفاف  المختبرات عمك  ورافات الااتمادأ أ2

 حمُور للمختبرات المدر  ال  حمديش خدضة االية ال ود  واستمرار أ4

 حعمك  دار  للالة للمرع  ضك  ي  حسنيك سنضة المرع  رالنتائج النريرية ارلع   أ1
 

 الجانب العملي -الثاني بحث الم

 الجانب العملي للبحث 4

 منهج الدراسة والوسائل الاحصائية المتبعة  1-4

وااتباره ضنوج يلتمد ال  الملاي ة الميداوية رالمن مات رالم اهدات ضك خنف البس  المنوج الممارن  ااتمد البس  ال 

ارية ضختلفة للسصوف ال  المللوضات الدايمة، رضك خنف الادنج الميداوم، رالمماونت ال خصية ضل اللاضليك لم ضنتويات  د

اذ ورى ااداد اوائش الفسص ال  رلا   ، ال  البياوات التاووية التم حولرها المنممة لالوثائا رالن نت رالاراضر ا دارية

، رحش  (ISO 15189: 2012المواصفة )رلما لبنود  ضسورا ا دى را ررنراشتملل ال   ISO 15189: 2012المواصفة 

( الفمرات المختلفة 5حخصيص رزن ضسدد لل  لمر  ضك لمرات المواصفة ر نب ضنتوى التطبيا رالتوثيا لوا، ريبيك ال درف )

( للتطبيا رالتوثيا 5( للتطبيا رالتوثيا الللم ررزن)3للممياس رلذلك حدرج الارزان لوذه الفمرات رالتم حترارش ضا ويك رزن)

لدف التطبيا رالتوثيا، لبيان الواال الفللم للف وات المووود  ضا ويك ضتطلبات المواصفة المياسية رضا ويك ( ل0ال ائم ررزن)

 ISOأ ورى استخداف اردرات ا  صائية ادواه لمياس لمرات المواصفة ةالمبسوث اتوود  رلفاف  المختبرات الطبية  لم المختبر

عوف الاواوات اك اوائش الفسص ااتمدت الملادلات الاحية لاستخراج الننبة حسديد الدروات لل  لمر  لم ولد  2012 :15189

 المئوية لمدى المطاومة رلما يأحم: 

 برات المبسوثةالمختا تناب الملدف التمريبم لمدى ضطاومة التنفيذ رالتوثيا الفللم لمتطلبات المواصفة لم  أ5

ضك خنف استخراج الوسط السناوم  ISO 15189: 2012اينة الدراسة والمماروة ضل ضتطلبات المواصفة 

 المروم روسنب الملادلة الاحية: 

الوسط الحسابي المرجح=       
 ض موج(الارزان× حلراراحوا)

ض موج التلرارات
    .........................(1) 

 ادلة الاحية:           لروسنب الم الدرليةالمواصفة  لمتطلباتالننبة المئوية لمدى ضطاومة التطبيا رالتوثيا الفللم  أ3

النسبة المئوية لمدى المطابقة=      
 ض موج(الارزان× حلراراحوا)

ض موج التلرارات×اال  رزن لم الممياس 
  (...........9) 

 ( دروات ريمت   الة المطاومة التاضة ضل ضتطلبات المواصفة الدرليةأ3اذ ان اال  رزن لم الممياس التنثم هو )

 الف و  ضك خنف الملادلة الاحية:   ا تناب   ش  أ2
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 (3النسبة المئوية لمدى لمطابقة       ....................) –1حجم الفجوة =        

 الدرلية( الممياس التنثم لمدى )دروة( المطاومة ضل المواصفة 5ودرف )

 رزن الفمر   لمرات الممياس ت

 3 ضطبا لليا ضوثا لليا 1

 5 ئياضطبا وائيا ضوثا وا 2

 0 غير ضطبا غير ضوثا 3

Source:[ااداد البا تة] 

 ISO 15189: 2012   Evaluation of the application of theالمواصفة  متطلبات تقييم تطبيق :4-2 

requirements of ISO 15189: 2012   

يوا اتماد ال  اواوات التم  صلل الينل  المبس  ال  ارا وتائج البس  الميداوية لمائمة الفسص رحسليلوا رذلك والا       

ضختبر  )البا تة ضك المماونت ال خصية رالادنج ال  الن نت رالوثائا المتللمة  والمختبرات الطبية  التاول للمختبرات 

ف درصولا للوسط السناوم لملرلة المل  ال را ات التخصصية ، المختبر التلليمم ، ضختبر سما الواثا ، ضختبر وواوة الطب(

السميمم لمدى حطبيا ضتطلبات وود  رلفاف  المختبرات الطبية رالاوسراف المليار  رل و  التطبيا لل  لمر  ضك لمرات اائمة 

نود بو( رالمتللمة 1ر 4( يوعم اائمة الفسص الخاص والبند)34-2الفسص، ال  المنتوى الاومالم للمسارر الرئينة، رال درف )

 او  حوعيم لين حش اوراف هذا الاختبارأ ضك رالفنيةالمتطلبات الادارية 

 1المتطلبات الادارية ارلا : 

ضنؤرلية الادار  رالتنميش رهو ان  حعمك  دار  المختبر حسديد المنؤرليات رالنلطات راللناات المتبادلة رحوثيموا را ونغ  أ5

 انوا داخ  المختبرأ

ختبر ضيا الفللم لمسور ضنؤرلية الادار  رالتنميش لم المختبرات )( ضدى التنفيذ رالتوث3حمور اائمة الفسص لم ال درف )      

ضنت ف  ال ويد غاز  السرير  لل را ات التخصصية /ضدينة الطب، المختبرات التلليمية / ضدينة الطب، ضختبر سما الواثا 

  ISO 15189 : 2012( ضماروة ومتطلبات المواصفة  ارهلم، ضختبر وواوة الطب الاهلم

 ( قائمة فحص محور مسؤولية الادارة والتنظيم 9) جدول رقم 

 

 ت

 

 محور مسؤولية الادارة والتنظيم 

المختبرات 

 التعليمية

مختبر 

الجراحات 

 التخصصية

مختبر سما 

 الواثق

مختبر بوابة 

 الطب

1 

 

تمتلك إدارة المختبر الترتيبات اللازمة لضمان عدم مشاركة في أي أنشطة 

 كفاءة المختبرمن شأنها أن تقلل الثقة في 

9 9 9 9 

 1 9 9 9 تحافظ ادارة المختبر على سرية المعلومات 9

يعمل مدير المختبر بتهيئة الموارد اللازمة لتلبية متطلبات المواصفة من  3

 خلال  توفير القيادة الفاعلة ،تخطيط الميزانية والإدارة المالية.

9 9 9 9 

والعمل الفاعل مع الهيئات يهتم مدير المختبر بتحديد طبيعة العلاقة  4

 والمسؤولين الإداريين 

9 9 9 9 

تقوم ادارة المختبر بتهيئة بيئة مختبرية آمنة، اختيار مختبرات الإحالة.  5

 تصميم وتنفيذ خطة طوارئ

9 1 1 1 

 1 1 1 1 تضمن سياسة الجودة في المختبر تحقيق أهداف المنظمة 6

                                                           
تتالف المواصفة من خمسة متطلبات رئيسة ، الثلاثة الاولى ) المجال المراجع والمصطلحات والتعاريف ( اما المتطلبات الاخرى مجال الدراسة  1

 تشمل على ) الادارية والفنية ( يتضمن المتطلب الرابع ثلاثة عشر محور 
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المرضى الراقدين في المستشفى تصمم خدمات المختبر لتلبية احتياجات  7

 والخدمات الاستشارية

9 9 1 

 

1 

 1.3 1.1 1.7 1.2 الوسط الحسابي المرجح  

 %65 %55 %55 %25 النسبة المئوية لمدى المطابقة  

 %35 %45 %15 %5 حجم الفجوة )%( 

 المصدر )اعداد الباحثة( 

 يما يتللا وال ود  أهو وماف ادار  لتوويو رضراابة ضنممة ل وماف ادار  ال ود  أ3

 لم المختبرات )ضختبر ضنت ف  ال ويد غاز وماف ادار  ال ود  ( ضدى التنفيذ رالتوثيا الفللم لمسور 2حمور اائمة الفسص لم ال درف )      

ب الاهلم ( ة الطالسرير  لل را ات التخصصية /ضدينة الطب، المختبرات التلليمية / ضدينة الطب، ضختبر سما الواثا ارهلم، ضختبر وواو

 ISO 15189 : 2012ضماروة ومتطلبات المواصفة 

 ( قائمة فحص محور نظام ادارة الجودة3جدول رقم ) 
المختبرات  محور نظام ادارة الجودة

 التعليمية

مختبر 

الجراحات 

 التخصصية

مختبر سما 

 الواثق

مختبر بوابة 

 الطب

بات دارة الجودة وفقاً لمتطلتقوم ادارة المختبر بإنشاء  وتوثيق وتنفيذ نظام إ 1

 المواصفة القياسية الدولية.

1 1 1 1 

 9 9 9 1 يحدد المختبر العمليات والتأكد من تطبيقها في جميع أنحاء المختبر . 9

تهتم ادارة المختبر بتنفيذ الإجراءات اللازمة لتحقيق النتائج المخطط لها  3

 والتحسين المستمر لهذه العمليات

9 9 9 9 

د إجراءات فعالة وموثقة لإدارة الشكاوى أو ردود الفعل الأخرى الواردة يوج 4

 .من الأطباء أو المرضى أو موظفي المختبر أو اي طرف آخر

9 9 1 1 

تقوم إدارة المختبر بوضع وتنفيذ البرامج التي تراقب بانتظام معايرة  5

 الاجهزة وتوثيق عمليات الصيانة الوقائية

9 9 9 1 

 1 1 1 1 ق نظام إدارة الجودة بيانات عن سياسة الجودة  وأهدافها.تتضمن وثائ 6

تتضمن وثائق نظام إدارة الجودة نسخ من اللوائح والمعايير المعمول بها ،  7

 دليل الجودة

1 1 1 1 

تقوم ادارة المختبر بإنشاء وصيانة دليل جودة والمتضمن   سياسة الجودة  5

 ، ووصف لنطاق نظام إدارة الجودة

1 1 1 1 

 1 1 1 9 يتضمن دليل الجودة عرض تقديمي عن التنظيم والهيكل الإداري للمختبر 2

 9 9 9 9 وضع خطة لتدريب وتطوير ملاكات المختبرات بشكل مستمر؟  11

السلطة والمسؤولية والعلاقات الداخلية في كل وحدة من تحدد ادارة المختبر  11

 وحدات المختبر وتوثيقها.

9 9 9 9 

 1.2 1.9 1.4 1.5 وسط الحسابي المرجحال 

 %45 %61 %71 %75 النسبة المئوية لمدى المطابقة 

 %55 %41 %31 %95 حجم الفجوة % 

 المصدر )اعداد الباحثة(

ضسور الرااوة ال  الوثائا هم الوثائا التم ينبيم النمر ليوا ضك ظو  التسلش لم المنتندات  رهم حلك التم اد حختلن واختنف . 3

 التيييرات لم ا صدارات ار الوال

 ويد ضختبر ضنت ف  اللم المختبرات )الرااوة ال  الوثائا ( ضدى التنفيذ رالتوثيا الفللم لمسور 4حمور اائمة الفسص لم ال درف )   

لطب ضختبر وواوة ا غاز  السرير  لل را ات التخصصية /ضدينة الطب، المختبرات التلليمية / ضدينة الطب، ضختبر سما الواثا ارهلم،

 ISO 15189 : 2012( ضماروة ومتطلبات المواصفة  الاهلم

 الرقابة على الوثائق( قائمة فحص محور 4جدول رقم ) 
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المختبرات  الرقابة على الوثائق

 التعليمية 

مختبر 

الجراحات 

 التخصصية

مختبر سما 

 الواثق

مختبر بوابة 

 الطب 

 2 1 2 2 نظام إدارة الجودة.يتحكم المختبر بالمستندات المطلوبة ل 1

 2 2 2 2 تعمل ادارة المختبر على منع الاستخدام غير المقصود لأي مستند قديم. 9

تقوم ادارة المختبر بمراجعة جميع الوثائق والموافقة عليها من قبل  3

 الموظف المخول قبل اصدارها.

2 2 2 2 

 1 2 2 2 ائق .تمتلك ادارة المختبر قائمة رئيسية أو منقحة من الوث 4

 2 2 1 2 تحتفظ ادارة المختبر بنسخة واحدة على الأقل من مستند خاضع للرقابة 5

الفحوص المختبرية تعتمد المختبرات على سجلات )مدامة( لغرض توثيق  6

 المجراة

2 2 1 2 

إجراء أي تعديل في السجلات من توثيق وتعريف عن طريق موظف مخول  7

 بذلك

2 2 1 2 

المختبرات سجلات مدامة لتسجيل إستمارات طلب التحاليل،  توجد في 5

 والبيانات الطبية الخاصة بكل مريض يرسل لإجراء التحليل المطلوب

2 2 1 1 

توجد في المختبرات سجلات مدامة بأسماء المواد المستخدمة في الفحوص  2

 المختبرية

2 2 1 1 

 1.3 1.4 1.5 2 الوسط الحسابي المرجح 

 %66 %71 %21 %100 ئوية لمدى المطابقة النسبة الم 

 %34 %31 %11 %0 حجم الفجوة % 

 المصدر )ااداد البا تة(

 يتش لم هذا المسور حسديد ضنتوى الخدضة رسميا  رهم واف ضك امد الخدضة : ضسور احفاايات الخدضة .4

د غاز  ضختبر ضنت ف  ال ويلم المختبرات ) اايات الخدضة( ضدى التنفيذ رالتوثيا الفللم لمسور احف1حمور اائمة الفسص لم ال درف )     

 ( السرير  لل را ات التخصصية /ضدينة الطب، المختبرات التلليمية / ضدينة الطب، ضختبر سما الواثا ارهلم، ضختبر وواوة الطب الاهلم

 ISO 15189 : 2012ضماروة ومتطلبات المواصفة 

 لخدمة( قائمة فحص محور اتفاقيات ا5جدول رقم )

المختبرات  محور اتفاقيات الخدمة

 التعليمية

مختبر 

الجراحات 

 التخصصية 

مختبر سما 

 الواثق 

مختبر بوابة 

 الطب 

تدخل ادارة المختبر في اتفاقيات عامة لتقديم خدمات للمختبرات الطبية  1

 الأخرى.

9 9 1 1 

 1 1 9 9 ة.تمتلك ادارة المختبر القدرة والموارد لتلبية المتطلبات المختلف 9

 9 9 9 9 يتمتع موظفي المختبر بالمهارات والخبرة اللازمة لأداء الفحوصات اللازمة. 3

 1 1.3 9 9 الوسط الحسابي المرجح 

 %51 %61 %111 %111 النسبة المئوية لمدى المطابقة  

 %51 %41 %1 %1 حجم الفجوة % 

 المصدر )ااداد البا تة(

 لمختبر المنؤرف اك وود  الفسوص اند   الة اللينات للفسص لم ضختبرات ظخرىضسور ضختبرات الا الة هو ا أ1

از  ضختبر ضنت ف  ال ويد غلم المختبرات )ضختبرات الا الة ( ضدى التنفيذ رالتوثيا الفللم لمسور 6حمور اائمة الفسص لم ال درف )    

 ( دينة الطب، ضختبر سما الواثا ارهلم، ضختبر وواوة الطب الاهلمالسرير  لل را ات التخصصية /ضدينة الطب، المختبرات التلليمية / ض

 ISO 15189 : 2012ضماروة ومتطلبات المواصفة 
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 مختبرات الاحالة( قائمة فحص محور 6جدول رقم ) 

مختبرات  محور مختبرات الاحالة

 التعليمية

مختبر 

الجراحات 

 التخصصية

مختبر سما 

 الواثق

مختبر بوابة 

 الطب

 1 1 1 1 دارة المختبر إجراءات موثقة لاختيار وتقييم مختبرات الإحالة.تمتلك ا 1

تتحمل ادارة المختبر المسؤولية عن اختيار مختبر الإحالة واستشاري  9

 الإحالة ،ومراقبة جودة الأداء.

1 1 1 1 

الترتيبات اللازمة مع مختبرات الإحالة وتقييمها بشكل  تراجع ادارة المختبر 3

 دوري.

1 1 1 1 

 1 1 1 1 تعتمد ادارة المختبر أنسب الوسائل للإبلاغ عن نتائج مختبر الإحالة.  4

 1 1 1 1 تراعي ادارة المختبر أوقات تسليم نتائج الفحوصات ودقة القياس. 5

 1.9 1.9 1.9 1.9 الوسط الحسابي المرجح  

 %11 %11 %11 %11 النسبة المئوية لمدى المطابقة  

 %21 %21 %21 %21 حجم الفجوة % 

 المصدر )ااداد البا تة(

هو ان يموف المختبر واختيار المورديك رالموالمة اليوش ال  ظساس ادرحوش ال  حولير الخدضات  ضسور الخدضات راللوازف الخاروية .6

 أالخاروية رالملدات رالت وياات ررلما لمتطلبات المختبر

 ضختبر ضنت ف لم المختبرات ) التوثيا الفللم لمسور الخدضات راللوازف الخاروية( ضدى التنفيذ ر2حمور اائمة الفسص لم ال درف ) 

ال ويد غاز  السرير  لل را ات التخصصية /ضدينة الطب، المختبرات التلليمية / ضدينة الطب، ضختبر سما الواثا ارهلم، ضختبر وواوة 

 ISO 15189 : 2012( ضماروة ومتطلبات المواصفة  الطب الاهلم

 ( قائمة فحص محور الخدمات واللوازم الخارجية7رقم )  جدول
المختبرات  محور الخدمات واللوازم الخارجية

 التعليمية 

مختبر 

الجراحات 

 التخصصية 

مختبر سما 

 الواثق

مختبر بوابة 

 الطب

تختار ادارة المختبر الموردين والموافقة عليهم بناءً على قدرتهم على توفير  1

 لمعداتالخدمات الخارجية وا

9 9 9 9 

 9 9 9 9 تحتفظ الادارة بقائمة للموردين المختارين والمعتمدين للمعدات 9

 9 9 9 9 الوسط الحسابي المرجح 

 %111 %111 %111 %111 النسبة المئوية لمدى المطابقة  

 %1 %1 %1 %1 حجم الفجوة % 

 المصدر )ااداد البا تة(

 د ضنتلملم الخدضة  ونصائم  وف اختيار الفسوص ضك اب  ضوظفيك ضخوليكتاريضسور الخدضات الاست ارية حلن   وأ2

( ضدى التنفيذ رالتوثيا الفللم لمسور الخدضات الاست ارية لم المختبرات )ضختبر ضنت ف  ال ويد 4حمور اائمة الفسص لم ال درف )      

ينة الطب، ضختبر سما الواثا ارهلم، ضختبر وواوة الطب غاز  السرير  لل را ات التخصصية /ضدينة الطب، المختبرات التلليمية / ضد

 ISO 15189 : 2012الاهلم ( ضماروة ومتطلبات المواصفة 

 محور الخدمات الاستشارية( قائمة فحص 5جدول رقم ) 

المختبر  محور الخدمات الاستشارية

 التعليمي 

مختبرات 

الجراحات 

 التخصصية

مختبر سما 

 الواثق 

مختبر بوابة 

 الطب

تقوم ادارة المختبر بتقديم الخدمات الاستشارية المختلفة للمختبرات  1

 الأخرى.

1 9 1 1 

 1 9 9 1 يقوم العاملين في المختبر بتقديم المشورة للزبائن  9
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تشاور العاملون في المختبر في الأمور العلمية واللوجستية مثل حالات ي 3

 فشل العينة )العينات( أو تلبية معايير القبول.

9 9 9 9 

 1 1.7 9 1.3 الوسط الحسابي المرجح 

 %51 %55 %111 %65 النسبة المئوية لمدى المطابقة  

 %51 %15 %1 %35 حجم الفجوة % 

 المصدر )ااداد البا تة(

 هم ظ  رثيمة رسمية ااوووية حسدد السمائا رارسباب الماوووية ضسور ال لارىأ4

تنفيذ رالتوثيا الفللم لمسور ال لارى لم المختبرات )ضختبر ضنت ف  ال ويد غاز  السرير  لل را ات ( ضدى ال4حمور اائمة الفسص لم ال درف ) 

 ISOواصفة مالتخصصية /ضدينة الطب، المختبرات التلليمية / ضدينة الطب، ضختبر سما الواثا ارهلم، ضختبر وواوة الطب الاهلم ( ضماروة ومتطلبات ال

15189 : 2012 

 

 

 محور الشكاوىقائمة فحص  (2جدول رقم ) 
المختبرات  محور الشكاوى

 التعليمية 

مختبر 

الجراحات 

 التخصصية 

مختبر سما 

 الواثق 

مختبر بوابة 

 الطب 

تعتمد ادارة المختبر إجراءات واضحة وسهلة لوصول الشكاوى  1

 والملاحظات من الزبائن.

9 9 9 1 

وى أو الملاحظات تعتمد ادارة المختبر اجراءات علمية لإدارة الشكا 9

 الأخرى الواردة من الأطباء أو المرضى .

9 9 1 1 

 1 1 9 9 تحتفظ  الادارة بسجلات لجميع الشكاوى. 3

 1.66 1 9 9 الوسط الحسابي المرجح 

 %33 %51 %111 %111 النسبة المئوية لمدى المطابقة  

 %67 %51 %1 %1 حجم الفجوة 

 المصدر )ااداد البا تة(

: ادف المطاومة هم ادف الولاف والمتطلبات اضا الاوراف التصسيسم الفسوصات غير المطاومة رالاورافات التصسيسية رالواائيةضسور عبط أ4

 هو المعاف ال  سبب ظر ظسباب ادف المطاومة اضا الاوراف الواائم هو ا وراف النزف  زالة ظسباب ادف التوالا

( ضدى التنفيذ رالتوثيا الفللم لمسور عبط الفسوصات غير المطاومة رالاورافات التصسيسية  50حمور اائمة الفسص لم ال درف )      

رالواائية لم المختبرات )ضختبر ضنت ف  ال ويد غاز  السرير  لل را ات التخصصية /ضدينة الطب، المختبرات التلليمية / ضدينة الطب، 

 ISO 15189 : 2012ضماروة ومتطلبات المواصفة  ضختبر سما الواثا ارهلم، ضختبر وواوة الطب الاهلم (

 محور ضبط الفحوصات غير المطابقة والاجراءات التصحيحية والوقائية  ( قائمة فحص 11جدول رقم ) 

المختبرات  محور ضبط الفحوصات غير المطابقة والاجراءات التصحيحية والوقائية

 التعليمية

مختبر 

الجراحات 

 التخصصية 

مختبر سما 

 الواثق 

مختبر بوابة 

 الطب 

 1 9 9 9 تمتلك ادارة المختبر إجراء موثق لتحديد حالات عدم المطابقة. 1

ايقاف الفحص وحجب التقرير، في حالات عدم تعمل ادارة المختبر على  9

 المطابقة.

9 9 1 1 

 1 1 9 1 تخول ادارة المختبر مسؤولا عن الفحوص غير المطابقة 3

 1 1 9 1 حديد الأسباب الجذرية لعدم المطابقة.تستطيع ادارة المختبر ت 4

تمتلك ادارة المختبر الوسائل لتحديد وتنفيذ وتسجيل الإجراءات  5

 التصحيحية اللازمة

1 9 9 9 

 1 1 1 1 تمتلك ادارة المختبر إجراءات موثقة لمراجعة حالات عدم المطابقة. 6

 1 1 1 9 ت عدم المطابقةتتخذ ادارة المختبر اجراء تصحيحي على الفور في حالا 7
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تسجيل ومراجعة نتائج الإجراءات الوقائية تمتلك ادارة المختبر السجلات  ل 5

 المتخذة.

9 1 1 1 

تمتلك ادارة المختبر إجراءات موثقة لمراجعة البيانات والمعلومات  2

 المختبرية لتحديد أماكن عدم المطابقة المحتملة

9 1 1 1 

 1 1.9 1.6 1.6 الوسط الحسابي المرجح 

 %51 %61 %51 %51 النسبة المئوية لمدى المطابقة  

 %51 %41 %91 %91 حجم الفجوة % 

 المصدر )ااداد البا تة(

ريلن  وتسنيك لاالية وماف ادار  ال ود  لم المختبراتأ وما لم ذلك امليات الفسص المنبا رالفسص رضا   :ضسور التسنيك المنتمر أ50

 أ ستخداف ضراولات ا دار  لمماروة ارداف الفللم للمختبر لم ظو طتو التمييمية  رالاورافات الواائيةولد الفسص، ضك خنف ا

( ضدى التنفيذ رالتوثيا الفللم لمسور التسنيك المنتمر لم المختبرات )ضختبر ضنت ف  ال ويد 55حمور اائمة الفسص لم ال درف )       

الطب، المختبرات التلليمية / ضدينة الطب، ضختبر سما الواثا ارهلم، ضختبر وواوة الطب  غاز  السرير  لل را ات التخصصية /ضدينة

 ISO 15189 : 2012الاهلم ( ضماروة ومتطلبات المواصفة 

 

 محور التحسين المستمر  ( قائمة فحص 11جدول رقم ) 

المختبرات  محور التحسين المستمر

 التعليمية

مختبر 

الجراحات 

 التخصصية

ا مختبر سم

 الواثق

مختبر بوابة 

 الطب

 1 9 9 1 توضح ادارة المختبر خطط عمل للتحسين وتوثيقها وتنفيذها 1

 1 9 9 9 توفر إدارة المختبرات فرص التدريب لكافة الموظفين في المختبرات 9

 1.5 9 9 1 الوسط الحسابي المرجح 

 %95 %111 %111 %75 النسبة المئوية لمدى المطابقة 

 %75 %1 %1 %95 % حجم الفجوة 

 المصدر )ااداد البا تة(

هو اضتنلإ المختبر  وراف يوثا الووية الفورسة، التخايك، الصياوة، التخلص ارضك ضك ال ود  رالن نت  ضسور ضراابة الن نتأ55

 الفنية

 تبرات )ضختبر ضنت ف  ال ويد غاز ( ضدى التنفيذ رالتوثيا الفللم لمسور ضراابة الن نت لم المخ53حمور اائمة الفسص لم ال درف ) 

السرير  لل را ات التخصصية /ضدينة الطب، المختبرات التلليمية / ضدينة الطب، ضختبر سما الواثا ارهلم، ضختبر وواوة الطب الاهلم ( 

 ISO 15189 : 2012ضماروة ومتطلبات المواصفة 

 محور مراقبة السجلات( قائمة فحص 19جدول رقم ) 

المختبرات  لسجلاتمحور مراقبة ا

 التعليمية

مختبر 

الجراحات 

 التخصصية

مختبر سما 

 الواثق

مختبر بوابة 

 الطب 

تنشئ ادارة المختبر السجلات بالتزامن مع أداء كل نشاط يؤثر على جودة  1

 الفحص.

1 9 1 1 

 9 9 9 1 تتضمن سجلات المختبر جميع التغييرات في قائمة الموردين المعتمدين   9

جلات المختبر جميع سجلات المعايرة الداخلية والخارجية تتضمن س 3

 والشكاوى والإجراءات المتخذة

9 9 9 1 

تتضمن سجلات المختبر توفير محاضر الاجتماعات بشأن أنشطة إدارة  4

 الجودة في المختبر

9 1 1 1 

 1.75 1.75 1.5 1.5 الوسط الحسابي المرجح

 %35 %55 %21 %75 النسبة المئوية لمدى المطابقة

 %69 %19 %11 %95 حجم الفجوة %

 المصدر )ااداد البا تة(
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 ضسور التمييش رالتدايا رهم امليات التمييش رالتنفيذ رالمراولة الداخلية التم ح ر  داخ  المختبر .19

د غاز  ختبر ضنت ف  ال وي( ضدى التنفيذ رالتوثيا الفللم لمسور التمييش رالرااوة لم المختبرات )ض 52حمور اائمة الفسص لم ال درف )

السرير  لل را ات التخصصية /ضدينة الطب، المختبرات التلليمية / ضدينة الطب، ضختبر سما الواثا ارهلم، ضختبر وواوة الطب الاهلم ( 

 ISO 15189 : 2012ضماروة ومتطلبات المواصفة 

 محور مراقبة السجلات( قائمة فحص 13جدول رقم ) 

المختبرات  محور التقييم والرقابة

 التعليمية 

مختبر 

الجراحات 

 التخصصية

مختبر سما 

 الواثق

مختبر بوابة 

 الطب

حميش ادار  المختبر  حأثير  ورافات اللم  للتملي  ظر المعاف ال  المخادر  1

 المسدد أ

0 5 0 0 

حستفظ ادار  المختبر ون نت للمراولات را ورافات التصسيسية  9

 ذ أرا ورافات الواائية المتخ

5 5 5 0 

 0 1أ0 5 1أ0 الوسط الحسابي المرجح

 %0 %31 %10 %31 النسبة المئوية لمدى المطابقة

 %500 %21 %10 %21 حجم الفجوة %

 المصدر : ااداد البا تة استنادا ال  وياوات ال اوب اللملم

 أر ضنئمتوا رلفايتوا رداش رااية المرع ضراولة الادار   : رهم ضراولة وماف ادار  ال ود  لم لترات ضخططة لعمان استمراأ52

ضختبر ضنت ف  ال ويد لم المختبرات ) ( ضدى التنفيذ رالتوثيا الفللم لمسور ضراولة الادار  54حمور اائمة الفسص لم ال درف )      

ب ارهلم، ضختبر وواوة الطغاز  السرير  لل را ات التخصصية /ضدينة الطب، المختبرات التلليمية / ضدينة الطب، ضختبر سما الواثا 

 ISO 15189 : 2012( ضماروة ومتطلبات المواصفة  الاهلم

 ( قائمة فحص محور مراجعة الادارة14جدول رقم ) 

المختبرات  محور مراجعة الادارة

 التعليمية

مختبر 

الجراحات 

 التخصصية

مختبر سما 

 الواثق 

مختبر بوابة 

 الطب 

الإدارة في سجل يوثق أي قرارات تتعلق تدمج ادارة المختبر نتائج مراجعة  1

 بتحديد الاحتياجات من الموارد

1 9 1 1 

 1 1 9 1 إبلاغ طاقم المختبر بالإجراءات المعتمدة.يعمل المختبر على   9

 1.5 1.5 9 1 الاوزان 

 %95 %95 %111 %51 التكرارات 

 %75 %75 %1 %51 النتيجة 

 اوات ال اوب اللملمالمصدر : ااداد البا تة استنادا ال  وي

) مختبر وجود نقاط قوة وضعف في المختبرات المتطلبات الادارية  4متطلب ال )الثلاثة عشر محور( ورالمحيستدل من نتائج قوائم الفحص 

 : ( 15موضح في الجدول )وكما  الجراحات التخصصية ، مختبر التعليمي ، مختبر سما الواثق الاهلي ، مختبر بوابة الطب(

مختبر الجراحات التخصصية ، مختبر ( في المختبرات ) المتطلبات الادارية 4لمحاور المتطلب ( وماد المو  رالعلن 51ودرف )

 التعليمي ، مختبر سما الواثق الاهلي ، مختبر بوابة الطب(
 نقاط الضعف  نقاط القوة  ت

يتحمل المختبر مسؤولية اجراء الاختبار لجميع المرضى في  1

مستشفى وله هيكل تنظيمي خاص به ووصف كافة اقسام ال

وظيفي كون المختبر يرتبط بجهة حكومية والتي عادة ما 

 تؤسس بموجب هياكل تنظيمية

لا توجد سياسة للجودة موثقة ومكتوبة ولكن توجد تعليمات عمل والية 

 يتبعونها العاملين في المختبرات .

م تيجري تحديد المسؤوليات والسلطات في المختبر حيث ي 9

تحديد مسؤول المختبر وهو في اغلب الاحيان الموظف ذو 

 الدرجة العلمية الاعلى  

تعتبر سريةّ المعلومات التي تخص المريض سواءاً كانت معلومات طبية 

أو غير طبية، من الأمور الهامة من الناحية الأخلاقية للعمل الطبي وفي 

ي الخاصة كل المجالات ، وقد لاحظ الباحث هناك قصور في النواح
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بسريـةّ المعلومات التي تخص المريض، بسبب إعتماد المختبر على 

 سياقات عمل روتينية

إلتزام ادارة المختبر بالجوانب الأخلاقية من حيث التعامل مع  3

العاملين في هذا المجال وعدم التدخل في النواحي التقنية 

والأكلينيكية، مما سيوفر بيئة عمل امنة للعاملين في هذا 

 المجال وكل حسب إختصاصه

لا تقوم ادارة المختبر توثيق نظام إدارة الجودة وفقًا لمتطلبات 
المواصفة الدولية لكون المختبر لم يحصل على شهادة الاعتمادية ولكن 

يسعى بالحصول عليها عن طريق وجود سياسات وانظمة وبرامج ومن 

ة النوعية اهمها قيام المختبر يوميا وبالاعتماد على نظام السيطر

 الداخلية ويتم بمعايرة الاجهزة باستعمال معايير قياسية

تتركز حول تحديد ادارة المختبر السلطة والمسؤولية والعلاقات  4

الداخلية في كل شعبة ويكون هناك مسؤول عن كل وحدة  من 

 وحدات المختبر وجميعها موثقة

ي المختبرات، عدم تحديد سياسة أو أهداف محددة لنظام الجودة الأداء ف

 وايضا هنالك ضعف في وعي العاملين في المختبرات بنظام إدارة الجودة

تعمل ادارة المختبر بمراجعة جميع الوثائق المحزنة و تتم  5

بصورة دورية ويوضع لها رمز محدد لضمان انها مناسبة 

 للغرض وتتميز عن المستندات القديمة

تبرية والمواد التوثيق قليل بخصوص استمارات الفحوص المخ

المختبرية بسبب اتباعهم للنظام الالكتروني وعلى برامج الحاسوب يتم 

 تسجيل البيانات واظهار النتائج

يتمتع موظفي المختبر بالمهارات والكفاءات والخبرة اللازمة  6

 لأداء الفحوصات الملائمة

ان وزارة الصحة / الشركة العامة لتسويق الادوية هي مسؤولة قانونياً 

وبما انه قطاع اهلي    عن اتفاقيات تقديم الخدمة مع الشركات  المجهزة

فيكون ذلك مكلفا على اصحاب مختبرات القطاع الخاص  بسبب تكلفتها 

 من ناحية تزويدهم بالموارد والمعدات  

ادارة المختبر لديها الصلاحية باختيار الموردين والموافقة  7

الخدمات الخارجية عليهم بناءً على قدرتهم على توفير 

 والمعدات

لا يوجد مفهوم مختبرات الاحالة ولكن في حالة عدم اجراء فحص ما 

في المختبر يتم ابلاغ الطبيب الطالب للفحص او من المريض بعدم 

 امكانية اجراء الفحص في المختبر

 المصدر : ضك ااداد البا تة استنادا ال  وتائج اائمة الفسص 

 : 2المتطلبات الفنية 

الالراد  : ريمصد ووا هنا والموظفيك رهم ظن حتش ضراولة ظداف الموظفيك حأخذ وليك الااتبار ا تياوات المختبر رالفرد ضك ظو  السفاظ أ54

 أال  ار حسنيك وود  الخدضة الممدضة للمنتخدضيك رح  يل اناات اللم  المنت ة

ضختبر ضنت ف  ال ويد غاز  لم المختبرات ) ا الفللم لمسور الالراد( ضدى التنفيذ رالتوثي56حمور اائمة الفسص لم ال درف )      

 ( السرير  لل را ات التخصصية /ضدينة الطب، المختبرات التلليمية / ضدينة الطب، ضختبر سما الواثا ارهلم، ضختبر وواوة الطب الاهلم

 ISO 15189 : 2012ضماروة ومتطلبات المواصفة 

 ر الافراد( قائمة فحص محو16جدول رقم ) 

المختبرات  محور الافراد 

 التعليمية

مختبر 

الجراحات 

 التخصصية

مختبر سما 

 الواثق

مختبر بوابة 

 الطب

 9 9 9 9 تدون ادارة المختبر مؤهلات الموظفين لكل وظيفة 1

 9 9 9 9 يتمتع موظفي المختبر بمؤهلات علمية وعملية 9

يات والصلاحيات تمتلك ادارة المختبر توصيف وظيفي يصف المسؤول 3

 والمهام لجميع الموظفين.

9 9 9 9 

لدى إدارة المختبرات إستمارة خاصة بتقويم أداء الموظفين ولكل درجة  4

 .وظيفية

9 9 1 1 

لدى إدارة المختبرات برنامج لإستقبال الموظفين الجدد في المؤسسة،  5

اته بويتضمن التعريف بمكان العمل او القسم الذي سيعمل فيه وماهي واج

 ومسؤولياته، وشرح مخاطر العمل لضمان السلامة المهنية لهم

9 9 1 1 

ادارة  المختبر بسجلات للمؤهلات التعليمية والمهنية و تكون هذه  تحتفظ 6

 السجلات متاحة بسهولة للموظفين

9 9 9 9 

 1.5 1.5 9 9 الوسط الحسابي المرجح

                                                           
تتالف المواصفة من خمسة متطلبات رئيسة ، الثلاثة الاولى ) المجال والمراجع والمصطلحات والتعاريف ( اما المتطلبات الاخرى مجال الدراسة  2

من ثمانية محاور فرعية تشمل على ) الادارية والفنية ( يتضمن المتطلب الخامس   
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 %75 %75 %111 %111 النسبة المئوية لمدى المطابقة

 %95 %95 %1 %1 حجم الفجوة %

 المصدر : ااداد البا تة استنادا ال  وياوات ال اوب اللملم

 الاااضة رالمررف البيئية :  هو ان يمتلك المختبر ضنا ة ضخصصة للمياف واللم  و ل  ويدأأ51

  ررف البيئية لم المختبرات )ضختبر ضنت ف( ضدى التنفيذ رالتوثيا الفللم لمسور الاااضة رالم52حمور اائمة الفسص لم ال درف )     

ال ويد غاز  السرير  لل را ات التخصصية /ضدينة الطب، المختبرات التلليمية / ضدينة الطب، ضختبر سما الواثا ارهلم، ضختبر 

 ISO 15189 : 2012وواوة الطب الاهلم ( ضماروة ومتطلبات المواصفة 

 الظروف البيئيةمحور الاقامة و( قائمة فحص 17جدول رقم ) 

المختبرات  محور الاقامة والظروف البيئية

 التعليمية

مختبر 

الجراحات 

 التخصصية

مختبر سما 

 الواثق

مختبر بوابة 

 الطب

 9 9 9 9 تمتلك ادارة المختبر مساحة مخصصة للقيام بالعمل بشكل جيد 1

 9 9 9 9 يسمح تصميم المختبر بأداء العمليات بشكل كفوء 9

 9 9 9 9 المختبر لشاغليه الخصوصية والظروف المثلى في العمل توفر ادارة 3

 1 1 9 9 تعزل أقسام المختبر التي توجد فيها أنشطة غير متوافقة 4

يسيطر المختبر على العينات والحفاظ عليها من الاشخاص غير المصرح  5

 لهم بالدخول

1 1 1 1 

 1.4 1.4 1.5 1.5 الوسط الحسابي المرجح 

 %71 %71 %21 %21 ئوية لمدى المطابقة النسبة الم

 %31 %31 %11 %11 حجم الفجوة %

 المصدر : ااداد البا تة استنادا ال  وياوات ال اوب اللملم

ضسور ضلدات المختبر : الملدات المختبرية يمصد ووا الملدات رارووا  البرض ية للأدرات، اضا اللواشن المواد المرولية  أ56

 مواد الاستونلية رسائط التمالة، وصائم ضاصة، ال رائم الاواويةأرالملاير  رح م  ال

( ضدى التنفيذ رالتوثيا الفللم لمسور ضلدات المختبر لم المختبرات )ضختبر ضنت ف  ال ويد 54حمور اائمة الفسص لم ال درف )     

ب، ضختبر سما الواثا ارهلم، ضختبر وواوة غاز  السرير  لل را ات التخصصية /ضدينة الطب، المختبرات التلليمية / ضدينة الط

 ISO 15189 : 2012الطب الاهلم ( ضماروة ومتطلبات المواصفة 

 محور معدات المختبر( قائمة فحص 15جدول رقم ) 

المختبرات  محور معدات المختبر

 التعليمية

مختبر 

الجراحات 

 التخصصية

مختبر سما 

 الواثق

مختبر بوابة 

 الطب

بر بكافة المعدات والاجهزة المطلوبة بما يتوافق مع تجهز ادارة المخت 1

 (. 15152المواصفة) 

1 1 1 1 

تشغل ادارة المختبر المعدات في جميع الأوقات من قبل موظفين مدربين  9

 ومعتمدين

9 9 9 9 

 9 9 9 9 المعدات من معينة لأجزاء الضرورية الاحتياجات المختبر تحدد ادارة 3

 9 9 9 1 الموظفين. جميع قبل من إليها الوصول متاح عموق في تخزن المعدات 4

 9 9 9 9 الموجودة. المعدات لجميع واضح سجل المختبر تمتلك ادارة  5

إجراء عمليات صيانة دورية على المعدات والأجهزة المختبرية، لضمان  6

 كفاءة عمل الأجهزة

9 9 1 1 

أو خزن المعدات يتم أتباع إجراءات آمنة في حالات مناولة أو نقل  7

 المختبرية لضمان عدم تلوثها أو تلفها

1 1 9 9 

إجراء الفحوص الدورية لكفاءة المعدات والمستلزمات المستخدمة و   8

 إستبدالها عند الحاجة لضمان جودة نتائج الفحوص المختبرية المجراة

9 9 1 1 

 1.5 1.5 1.6 1.9 الوسط الحسابي المرجح

 %75 %75 %51 %61 طابقةالنسبة المئوية لمدى الم

 %95 %95 %91 %41 حجم الفجوة %

 ستنادا ال  وياوات ال اوب اللملمالمصدر : ااداد البا تة ا
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ضسور امليات الفسص المنبا : ريمصد ووا واللمليات  نب الترحيب الاضنم، ضك دلب الطبيب، رحعميك دلب الفسص، رااداد أ52

 اررلية، رالنم   ل  المختبر ر داخلو، رحنتوم اند ودف الفسص التسليلمأ المريض رحسديده، رومل اللينة )اللينات(

( ضدى التنفيذ رالتوثيا الفللم لمسور امليات الفسص المنبا لم المختبرات )ضختبر ضنت ف  54حمور اائمة الفسص لم ال درف )      

ية / ضدينة الطب، ضختبر سما الواثا ارهلم، ضختبر ال ويد غاز  السرير  لل را ات التخصصية /ضدينة الطب، المختبرات التلليم

 ISO 15189 : 2012وواوة الطب الاهلم ( ضماروة ومتطلبات المواصفة 

 عمليات الفحص المسبقمحور ( قائمة فحص 12جدول رقم ) 

المختبرات  محور عمليات الفحص المسبق

 التعليمية 

مختبر 

الجراحات 

 التخصصية

مختبر سما 

 الواثق

ة بمختبر بوا

 الطب

 1 1 9 9 تمتلك ادارة المختبر إجراءات ومعلومات موثقة لأنشطة الفحص المسبقة. 1

تتوفر في المختبرات معلومات للمريض عن أنواع الفحوص المختبرية  9

 المتوفرة، و يجري تحديثها بإستمرار

9 9 1 1 

اسم المريض , والفحوصات  تحتوي استمارة الطلب في المختبر على  3

 وبة.المطل

9 9 9 9 

تتوفر في المختبر تعليمات للعامليين تخص التعريف بالعوامل التي من  4

 الممكن أن تؤثر على دقة نتائج التحليلات المختبرية وتفسير نتائجها

1 9 1 1 

تؤمن ادارة المختبر عينات للمرضى وتجنب التدهور أو الفقد أو التلف  5

 لتحضيرأثناء أنشطة الفحص المسبق والمناولة وا

1 9 9 9 

 1.9 1.9 9 1.4 الوسط الحسابي المرجح

 %61 %61 %111 %71 النسبة المئوية لمدى المطابقة 

 %41 %41 %1 %31 حجم الفجوة %

 المصدر : ااداد البا تة استنادا ال  وياوات ال اوب اللملم

 سما ضنوا رلاستخداضواأاورافات الفسص : يموف المختبر واختيار اورافات الفسص التم حش التضسور  أ54
لم المختبرات )ضختبر ضنت ف  اورافات الفسص ( ضدى التنفيذ رالتوثيا الفللم لمسور 30حمور اائمة الفسص لم ال درف )      

ال ويد غاز  السرير  لل را ات التخصصية /ضدينة الطب، المختبرات التلليمية / ضدينة الطب، ضختبر سما الواثا ارهلم، ضختبر 

 ISO 15189 : 2012الطب الاهلم ( ضماروة ومتطلبات المواصفة  وواوة

 اجراءات الفحصمحور ( قائمة فحص 91جدول رقم ) 

المختبرات  اجراءات الفحصمحور 

 التعليمية

مختبر 

الجراحات 

 التخصصية

مختبر سما 

 الواثق

مختبر بوابة 

 الطب

ليات تسجل ادارة المختبر هوية الأشخاص الذين يؤدون أنشطة في عم 1

 الفحص.

9 9 1 9 

يتم التأكد من كميات العينات المأخوذة من حيث حجم العينة، بحيث يكون  9

 حجم العينة مناسباً لإجراء الفحص المطلوب

9 9 1 9 

توثق ادارة المختبر إجراءات الفحص. و تكون مكتوبة بلغة مفهومة ،  3

 ومتاحة في الأماكن المناسبة.

1 9 9 9 

 1 1 9 1 ندات المرتبطة بأداء الاختبارات للمتابعة.تخضع جميع المست 4

 1.5 1.3 9 1.5 الوسط الحسابي المرجح

 %21 %65 %111 %75 النسبة المئوية لمدى المطابقة

 %11 %35 %1 %95 حجم الفجوة %

 المصدر : ااداد البا تة 

تبرات، اداف رحمييش المياسات ار الاختبارات ظوريل ال  عمان وود  وتائج الفسص : ي تم  عبط ال ود  ال  المماروة ويك المخضسور أ54

وفس المواد ار ضواد ضت اووة ضك اب  ضختبريك ار التر رلما ل ررد  ضسدد  ار ضماثلة ضك اب  اثنيك ار التر ضك المختبرات رلما ل ررد 

 المسدد  أ
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 لم المختبرات )ضختبرعمان وود  وتائج الفسص ور ( ضدى التنفيذ رالتوثيا الفللم لمس35حمور اائمة الفسص لم ال درف )        

ضنت ف  ال ويد غاز  السرير  لل را ات التخصصية /ضدينة الطب، المختبرات التلليمية / ضدينة الطب، ضختبر سما الواثا ارهلم، 

 ISO 15189 : 2012ضختبر وواوة الطب الاهلم ( ضماروة ومتطلبات المواصفة 

 ضمان جودة نتائج الفحصحور م( قائمة فحص 91جدول رقم ) 

المختبرات  ضمان جودة نتائج الفحصمحور 

 التعليمية

مختبر 

الجراحات 

 التخصصية

مختبر سما 

 الواثق

مختبر بوابة 

 الطب

تضمن ادارة المختبر جودة الفحوصات من خلال إجرائها في ظل ظروف  1

 محددة

9 9 9 9 

تتفاعل مع نظام الفحص  تستخدم ادارة المختبر مواد لمراقبة الجودة التي 9

 بطريقة أقرب ما يمكن من عينات المرضى

9 9 1 1 

 1 1 1 1 تشارك ادارة المختبر في )برامج( المقارنة بين المختبرات 3

تدمج ادارة المختبر عينات المقارنة بين المختبرات في سير العمل  4

 الروتيني بطريقة تتبع قدر الإمكان  لمعالجة عينات المرضى

1 1 1 1 

تخبر ادارة المختبر المستخدمين بأي اختلافات في إمكانية مقارنة النتائج  5

 ومناقشة أي آثار للممارسة الطبية

1 1 1 1 

 1 1 1 1 توثيق نتائج المقارنات التي يتم إجراؤها ، وتسجيلها ، بصورة عاجلة . 6

 1.5 1.5 1.3 1.3 الوسط الحسابي المرجح

 %95 %49 %65 %65 قة النسبة المئوية لمدى المطاب

 %75 %55 %35 %35 حجم الفجوة %

 المصدر : اعداد الباحثة

الاورافات ضا ولد الفسوصات:  رهم ضا ولد اورافات الفسص وما لم ذلك ضراولة النتائج رالا تفاظ رحخايك المواد الطبية ضسور أ 30

 تفاظ ونتائج الفسص أرالتخلص ضك اللينات )النفايات(، رالتننيا رالالراج را ونغ رالا 

ر لم المختبرات )ضختبالاورافات ضا ولد الفسوصات ( ضدى التنفيذ رالتوثيا الفللم لمسور 33حمور اائمة الفسص لم ال درف )        

 ضنت ف  ال ويد غاز  السرير  لل را ات التخصصية /ضدينة الطب، المختبرات التلليمية / ضدينة الطب، ضختبر سما الواثا ارهلم،

 ISO 15189 : 2012ضختبر وواوة الطب الاهلم ( ضماروة ومتطلبات المواصفة 

 الاجراءات ما بعد الفحوصاتمحور ( قائمة فحص 99جدول رقم ) 

المختبرات  الاجراءات ما بعد الفحوصاتمحور 

 التعليمية

مختبر 

الجراحات 

 التخصصية

مختبر سما 

 الواثق

مختبر بوابة 

 الطب

 9 1 9 9 فحص وفقا للسياسة المعتمدة .يجري تخزين عينات ال 1

تقوم ادارة المختبر بالتخلص الآمن من العينات التي لم يعد هناك حاجة  9

 للوائح وتوصيات إدارة النفايات˝ اليها وفقا

9 9 1 1 

تبلغ ادارة المختبر عن نتائج كل فحص بشكل دقيق وواضح ولا لبس فيه  3

 ت الفحص.ووفقاً للتعليمات  المحددة في إجراءا

9 9 9 1 

 1 9 1 1 تضع ادارة المختبر إجراءات موثقة للإفراج عن نتائج الفحص 4

 9 9 9 9 تنفذ ادارة المختبر النظامً الآلي للإبلاغ عن النتائج. 5

 1 1 1 1 تمتلك ادارة المختبر  تعليمات مكتوبة بشأن المراجعة 6

 1.33 1.5 1.7 1.7 الوسط الحسابي المرجح

 %66 %75 %55 %55 لمئوية لمدى المطابقةالنسبة ا

 %34 %95 %15 %15 حجم الفجوة %

 المصدر : اعداد الباحثة

ضسور  دار  ضللوضات المختبر: لم هذا المتطلب حتش المراولة للتسما ضك ظن وميل البياوات رالنتائج لم حمرير النتي ة حش ونخوا و ل  أ53

 أ صسيم ضك وموذج الطلب روماذج اللم  رالن  

لم المختبرات )ضختبر  دار  ضللوضات المختبر ( ضدى التنفيذ رالتوثيا الفللم لمسور 32حمور اائمة الفسص لم ال درف )            

ضنت ف  ال ويد غاز  السرير  لل را ات التخصصية /ضدينة الطب، المختبرات التلليمية / ضدينة الطب، ضختبر سما الواثا ارهلم، 

 ISO 15189 : 2012الاهلم ( ضماروة ومتطلبات المواصفة  ضختبر وواوة الطب
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 إدارة معلومات المختبرمحور ( قائمة فحص 93جدول رقم ) 

المختبرات  إدارة معلومات المختبرمحور 

 التعليمية

مختبر 

الجراحات 

 التخصصية

مختبر سما 

 الواثق

مختبر بوابة 

 الطب

 9 9 9 9 ئجالنتا لتقرير موحد نموذج ادارة المختبر تمتلك 1

تتضمن تقارير ادارة المختبر المعلومات المطلوبة مثل اسم المختبر،  9

البيانات الشخصية للمريض، قائمة الفحوصات التي اجريت، تاريخ جمع 

 العينة، نوع العينة، جودة العينة، تفسير النتائج

9 9 9 9 

كانت  حال في للمريض الفوري التبليغ يضمن إجراء ادارة المختبر تمتلك 3

 الحرجة المعدلات ضمن النتائج

9 9 1 1 

بالحد  الطلب لمقدمي النتائج تقارير لارسال وسيلة ادارة المختبر تستخدم 4

 التقارير لفقدان المخاطر من الأدنى

9 9 9 9 

 الاسترجاع يتيح مما منطقية بطريقة المريض تخزن ادارة المختبر  بيانات 5

 للبيانات والسهل السريع

9 9 9 9 

 1.5 1.5 9 9 الوسط الحسابي المرجح

 %21 %21 %111 %111 النسبة المئوية لمدى المطابقة

 %11 %11 %1 %1 حجم الفجوة %

 المصدر : ضك ااداد البا تة استنادا ال  وياوات اللملم

، ةية، المختبرات التعليمي) مختبر الجراحات التخصصضعف في القوة والوجود نقاط  5متطلب ال لمحاور يستدل من نتائج قوائم الفحص

 : (94موضح في الجدول )وكما  ( الاهليمختبر سما الواثق الاهلي ، مختبر بوابة الطب 

 ) مختبر الجراحات التخصصية، المختبرات التعليمية، مختبر سما الواثق الاهلي ، مختبر بوابة الطب الاهلي(محور ( نقاط القوة والضعف 94جدول )

 لضعف نقاط ا نقاط القوة  ت

يمتلك ادارة المختبر وصف للوظيفة والمؤهل المناسب  1

والواجبات والمهام المطلوبة لكل وظيفة , وتوجد سجلات 

خاصة بكل موظف تتضمن المؤهل والشهادة , الدورات 

 والتقييم السنوي

 

تقوم ادارة المختبر باعطاء المحاضرات العلمية وتوفير برامج  9

البحث والتطوير اذ يتم تنظيم التعليم المستمر ووضع خطط 

محاضرات اسبوعية عن جميع شعب المختبر يشارك فيها كافة 

 عاملي المختبر

 

يمتلك المختبر المساحة المخصصة لادا عمله بالصورة  3

 الصحيحة لضمان جودة وكفاءة الخدمة المقدمة .

ادارة المختبر تحمي معلومات المختبر ونتائج الفحص ولكن في حالات 

 طى النتائج لاشخاص غير مصرح لهم ولا يوثق ذلكقد تع

تحتفظ الادارة بسجلات عن جميع الاجهزة فهي تحتوي على  4

اسم الشركة المصنعة وهوية الجهاز وتاريخ الاستلام ويكون 

 ذلك مثبت على الجهاز بنسخة من هذه المعلومات

ولاسيما الاخذ 15152لكن ليس بما يتوافق مع متطلبات المواصفة  

 لعناية البيئية عند استخدام الاجهزةبا

 

في حالة شراء الأجهزة والمعدات بالطرق الروتينية فإن إدارة   5

المختبرات ملتزمة بإجراء الفحوص اللازمة للتأكد من سلامة وقدرة 

الأجهزة والمعدات المشتراة على تحقيق الأداء المطلوب قبل البدء 

المختبرية(. أما في حالة  بإستعمالها أو بنصبها )بالنسبة للأجهزة

الشراء عن طريق التعاقد مابين وزارة الصحة من جهة والشركات 

 الخاصة المجهزة من الجهة الأخرى

يحتفظ المختبر بالمعلومات عن المريض من انواع الفحوصات  6

التي يجريها وجميعها مخزنة ويتم مراجعته في حالة التدقيق 

 الداخلي

وثيق الكامل في حالة حصول فقدان او تلف ادارة المختبر لا تقوم بت

اثناء النقل والخزن عينات للمرضى أثناء أنشطة الفحص المسبق 

 والمناولة والتحضير

 المصدر : ضك ااداد البا تة استنادا ال  وتائج اائمة الفسص

رعل  ضما رلد ل و  لم حطبيا النماف، لذ يملك لفنيةرارضما حمدف ظانه ونتنتج روود ل وات ويك راال التطبيا رونود المتطلبات الادارية        

(ونب 31يوعم ال درف )ر ISO 15189 :2012ال   رلا المواصفة المواصفة خنصة لنتائج ضنتوى المطاومة للتنفيذ الفللم لمتطلبات 

 ا يأحم :ر  ش الف و  لل  ضختبر ضبسوث  ومالم المسارر رلم ISO15189:2012حطبيا ضتطلبات المواصفة الدرلية 

 للمختبرات المبحوثة ISO15189:2012(نسبة تطبيق الكلية وحجم الفجوة الكلي لمتطلبات المواصفة 95جدول )
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 ت

 

 المحاور

مختبر الجراحات 

 التخصصية

 مختبر بوابة الطب مختبر سما الواثق  المختبرات التعليمية

دروة 

 التطبيا

دروة  المرحبة

 التطبيا

دروة  المرحبة

 التطبيا

دروة  مرحبةال

 التطبيا

 المرحبة

ضنؤرلية الادار   1

 رالتنميش

 التال  %61 الراول %11 الارف %41 التاوم 41%

 الراول %41 التال  %60 الارف %21 التاوم %20 وماف ادار  ال ود  9

  %500 التاوم %40 الرااوة ال  الوثائا  3

 

 

 الارف

 

 الراول %66 التال  20%

  %500 احفاايات الخدضة 4

 

 الارف

 التال  %10 التاوم 61% 500%

  %50 %50 %50 ضختبرات الا الة 5

 الارف

50%  

الم وارن رالخدضات  6 الارف

 الخاروية

500% 500% 500% 500% 

  %500 الخدضات الاست ارية 7

 

 الارف

 الراول %10 التاوم %41 التال  61%

  %500 %500    ال لارى 5

 الارف

10%  

 التاوم

22%  

 الات ادف المطاومة  2 التال 

رالاورافات التصسيسية 

 رالاورافات الواائية

40% 40% 60% 10% 

  %500 التسنيك المنتمر 11

 

 الارف

21%  

 التال 

500%  

 التاوم

 الراول 31%

  %24 %44 %21 %40 ضراابة الن نت 11

 التال  %0 %31 التاوم %31 %10 التدايا رالتمييش  19

  %31  %31  %10 %500 ضراولة الادار   13

  %21 الارف %500 %500 الالراد 14

 

 التاوم

 التال  31%

  %40 الاااضة رالمررف البيئية 15

 

 

 

 

 

 

 الارف

  %20 %20 الارف 40%

ضلدات المختبرات  16 التاوم

 رالت وياات

 %21 %21 التال  60% 40%

 التال  %60 التال  %60 التاوم %20 %500 امليات الفسص المنبا  17

 التاوم %40 الراول %61 التال  %21 %500 امليات الفسص  15

عمان وود  وتائج  12

 الفسص 

 التال  %31 التاوم %43 الارف 61% 61%

 الراول %66 التال  %21 التاوم %41 %41 امليات الفسص الن مة 91

 التاوم %40 التاوم %40 الارف %500 %100 ادار  ضللوضات المختبر 91

 5014 5241 5141 5242 المجموع 

النسبة المئوية الكلية لمدى 

 التطبيق

41% 26% 64% 10% 

 %10 %26 %34 %51 حجم الفجوة الكلي

 المصدر : اعداد الباحثة      

 .الاستنتاجات 4

 (ISO15189:2012المواصفة ) استنتاوات حتللا وواال حطبيا ضتطلبات وود  رلفاف  المختبرات الطبية ال  رلا

( ISO15189:2012علن اهتماف المختبرات المبسوثة وتطبيا ضتطلبات وود  رلفاف  المختبرات الطبية ال  رلا المواصفة) ا ظأ

 أ، يلود ال  ادف التووو لتطبيا وماف ادار  ال ود  ، لذلك الة حولير التخصيصات المالية رالداش النزف ضك الادار  اللليا لااتماده

لل  الرغش ضك ان المختبرات المبسوثة حمدف اوواج ضك الخدضات الطبية ، الا اووا لا حمتلك ضللوضات ضوثمة رلا المواصفة و بأ

(ISO15189:2012 )   اك ض اف حطبيا ضتطلبات وود  رلفاف  المختبرات الطبية حبيك اوواج الخدضات الطبية التم حمدضوا

 ونبب ادف حبنيوا للنماف أ للمرع  رالادباف رالمنتفيديك الاخريك

حموف ادار  المختبر وتسديد  المنؤرليات  ي  لل  شلبة يوود ضنؤرف ضك خنف اوائش الفسص حبيك ان ل  ضك المختبرات المبسوثة   تأ

 شلبة رضوثا اداريا  ريوتش وتسديد دبيلة اللناة راللم  الفاا  ويك المنؤرليك ا دارييك داخ  المختبرأ

ت المبسوثة اساليب لم   ماية المللوضات الخاصة والمريض حتش وصور  سريو رضوثمة اضا ضختبر وواوة الطب حتبن  المختبراأ  ثأ

 اصور لم النوا م الخاصة ونريـية المللوضات التم حخص المريض، ونبب  اتماد المختبر ال  سيااات ام  ررحينية ألو ظ 
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ف ادار  ال ود  للمختبرات الطبية حتوالا ضل ضتطلبات المواصفة لا حوود لم المختبرات المبسوثة سياسة  ردلي  ضوثا ونما جأ

(ISO15189:2012ونبب علن الوام رالادرالإ والنماف المذلور ، لعن اك ادف حوالر الداش اللالم لتبنيو أ ، ) 

 (ISO15189:2012التوصيات التي تتعلق بواقع تطبيق متطلبات جودة وكفاءة المختبرات الطبية )اهم .5

( ضك او  الواوف ال  الواال ISO15189:2012وتائج التمييش التم الرزحوا اوائش الفسص رلما لمتطلبات المواصفة ) ااتماد ظأ

 الفللم لاوممة الادار  المائمة  لم ل  ضختبر أ

يصات صينبيم ان حتسم  ادار  المختبر لم المختبرات المبسوثة ضنؤرلية حطبيا ضتطلبات المواصفة رحمديش الداش النزف رالتخ بأ

 المالية  لاستمراره وفاالية رحسميما لاهدالوأ

عررر  ان حتسم  ادار  المختبر لم المختبرات المبسوثة المنؤرلية اللاضلة اك لاالية ضتطلبات وود  رلفاف  المختبرات الطبية  تأ

 لبيتوا أران حلون ضنؤرلة و ل  ضباشر اك حسديد ا تياوات المرع  رالمنتفيديك الاخريك رلوش ا تياواحوش رح

ااداد سياسة خاصة ومتطلبات المختبرات الطبية حمور ضك خنلوا التااف المختبرات والتسنيك المنتمر رالمنؤرلية الاوتمااية ،  ثأ

 رااتماد الوثائا التم رردت لم هذه الرسالة أ

  ضك ة المناسبة لداش المرعحولير التدريبات المناسبة للموظفيك لم المختبرات المبسوثة رح وياهش والموارد رالاووا  الطبي جأ

 ذر  الا تياوات الخاصة رحلبية  اواحوش المختلفة أ

رعل خطة ام  لم المختبرات المبسوثة ي ر  ضك خنلوا حسديد الادراف الملنية ذات اللناة ومتطلبات وود  رلفاف   شأ

 المختبرات الطبية ال  رلا ضتطلبات المواصفة ضسور الدراسة
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