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 الخلاصة

ب   ب و فقءة الم تة ال اتبراو الطب هدف البحث الى التعرف على مستتتتتتتتق  تطببا متطل م    ي     على افا ال قاصتتتتتتت

ISO15189:2012    ا تحديد حجم المجقة في ال اتبراو ال بحقث  في بغداء ببن القاقع المعلي امتطلب و ال قاصتتتتتتتم

مد  تقافر متطلب و فقءة الم تة ال اتبراو الطبب   على افا ينطلا البحث من ال شتتت ل  التي تع مي منه  ال اتبراو ا

نهج ال ق رن ا تم تشتتابو ااقع المعلي ل د  تطببا ال قاصتتم  في  خال اتبر التعلب ي الت بع ،اذ تم اعت  ء ال ال قاصتتم  

 ااحدا  ل ستتتشتتمى مدين  الطم ا ماتبر اتت   القاثا ا علي   عبن  البحث ، تم اعت  ء على ق ف   المحو االتي ت تت ن  

الرق ب  على القث فا، اتم قب و الادم ، خمستتتتتتتلاالب  ا ءارة االتنظبم ، مظ   اءارة الجقءة ، محقر ا  ن محقرياعشتتتتتتتر

ماتبراو ا ح ل ، الادم و االلقاز  الا رفب ، الادم و ا اتتتتتشتتتت ري ، الشتتتت  ا ،  تتتتبل المحقصتتتت و  بر ال ط بق  

ا فراتاو القق فب  ا فراتاو التصحبحب  ،التحسبن ال ست ر ، مراقب  السجلاو ، التقببم االرق ب  ،ال رافع  ا ءاري ، 

، ا ق م  االظراف الببئب  ، معداو ال اتبر، ع لب و المحو ال ستتتتبا، افراتاو المحو،  تتتت  ن فقءة مت فج  ا فراء

المحو ،افراتاو م  بعد المحقصتتتتتتت و ، عءارة معلقم و ال اتبر   االتي تندرت تح  متطلب و ال قاصتتتتتتتم  ااعت دو 

سب  ال ئقي ، قب س حجم المجقة    اتم مج قع  من الأا لبم الإحص فب  ت  ن  خ القال الحس بي ال رفح، قب  س الن

تشتتتابو مد  تطببا متطلب و ال قاصتتتم ، اتحديد تط ال تطلب و الألير تطببق  اا قق تطببق   اتقصتتتق البحث الى ان 

  %76في مستتتتتتم التطببا لل اتبراو ال بحقث  ، اذ احتق ال اتبر التعلب ي ال رل  ا اة بنستتتتتتب  تطببا خ    عن لك فراق

 %   64ال قب س اليلاثي ، فب   احتق ماتبر ا   القاثا ا علي ال رل  الي مي بنسب  التي بلغ   خعلى افا 

 

 ، ال تطلب و ا ءاري  ، ال تطلب و المنب   ISO 15189ال اتبر الطبي ،  الكلمات المفتاحية:     
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Abstract 

The research aims to identify the level of application of the requirements of quality and 

efficiency of medical laboratories in accordance with ISO15189:2012 and to determine the 

size of the gap in the research laboratories in Baghdad between the actual reality and the 

requirements of the standard. The research stems from the problem that laboratories suffer 

from and the availability of requirements for the quality and efficiency of medical 

laboratories according to the specification, as the comparative approach was adopted and 

the actual reality of the extent of the application of the specification was diagnosed in (the 

educational laboratory of the Medical City Hospital and Sama Al-Wathiq Al-Ahly 

Laboratory). Dependence on the checklist, which included twenty-one axes (administration 

and organization responsibility, quality management system, document control axis, service 

agreements, referral laboratories, external services and supplies, advisory services, 

complaints, control of non-conforming examinations, preventive measures, corrective 
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  المقدمة: 

تقع ال اتبراو الطببتت  في مقتتدمتت  ال هن الطببتت  ال بر   عتت ا        

  اال تطقرة في صتتتو عق تي تتت   تحد التاصتتتصتتت و الرفبستتتالتا

ف مم التاصص و الطبب  الأخر   الدراا و الطبب  الحرف  ، على

م  يجعق ع ا التاصتتو مهن  تاتت اتتب  في الطم  ع لب   ،   يقفد ، 

تعد ال قاصم  ،  ي تا مستقصف بدان ماتبرمستشمى تا مرل  طب

التي تشتتتتت ق ال تطلب و    ISO 15189 :2012القب اتتتتتب  الدالب  

تطببا الجقءة في  اتبراو الطبب  المنب  االع م  ل تتتتتت  ن لم تة ال

تن العتتديتتد من ال نظ تت و  ع لبتت و اتمظ تت  ال اتبراو الطببتت  ،

ب و الصتتتتحب  اتتتتع  على تشتتتتجبع اتطقير ا الع ق على افا متطل

ببن في لب يأتي ع ا البحثبن ت  على م  تقدّ    ISO15189ال قاصم  

تن عنت لتك العتديتد من ال شتتتتتت لاو االتحتديت و  التي تقافت  تطببا 

ال قاصتتم  ب     يقفر لل قيمبن اال ر تتى الدعم ال ن اتتم لتحقبا 

التي امبيق  منه  التستتت   و من اع ه  م  افقءة مارف و ال اتبر 

ب و فقءة الم تة ال اتبراو الطبب  افق  ل تطلب و ااقع تقافر متطل

م  عقَ حجم المجقة  في تطببا  ،  ISO 15189 :2012ال قاصم  خ

ال اتبراو الح قمب  االا صتت  ال بحقث  في بغداء ل تطلب و  فقءة 

: 2012المتت تة ال اتبراو الطببتت  على افا ال قاصتتتتتتمتت  التتدالبتت  

ISO 15189، بم ااقع تطببا الى تقب يهتتتدف البحتتتث الحتتت لي؟

بقاتتتتت ط    ISO 15189:2012ال تطلب و على افا ال قاصتتتتتم  

عرض ال تطلبتت و الرفبستتتتتتتت  اال تطلبتت و المرعبتت  للبنتتدين الرابع 

االا مس خ ال تطلب و ا ءاري ، اال تطلب و المنب   من ال قاصتتتتتتم  

ISO 15189 : 2012  الصتتتت ءرة عن ال نظ   الدالب  للتقببس من

تشتتتابو مق ط الققة اال تتتعف اال ق رم  ببن خلاة تحلبق النت فج ا

  ذاو Checklisetال اتبراو ال بحقث   ب اتتتتادا  ققافم المحو خ

، ل تت  اعت تتدو  للبحتتثالقزن اليلاثي التت ط يعتتد الير ءقتت  لتتأءاة 

لدرااتتتتتتت  منهج ال ق رم   ت بع الح قمي  ال اتبر التعلب ي خببن  ا ال

   في بغداء   يا عل اماتبر اتتتتت   القاثال ستتتتتتشتتتتتمى مدين  الطم 

اعتب ر ان مق تتتتتتقب متطلب و عي  البحثمبرراو من اعم ل م  ا

م  ال بحقث  احد ال ق تتتتتتقع و التي  ت اة قبد البحث  ال قاصتتتتتت

   اب لت لي ام  مب  تحقبا مت فج ممبدة

 قاصتتتتتم  الن في الآام  الأخبرة ب تتتتترارة تبني  اقد تشتتتتت ر الب حي

ISO 15189 :2012اثر تطببا في ءرااتتته [1] ، فقد اشتت رو "  

لجقءة الم تة ال اتبراو الطبب  في ر تتتتتتت   ISO15189ال عب ر 

ال ر تتتتى في ال اتبراو الطبب  الأرءمب  الا صتتتت  " االتي تفرته  

ش رط في  شمى ا ات شمى التاصصي اماتبر مست في ماتبر مست

  من ال ر ى في 178الع ص   ع  ن اذ ش ل  عبن  الدراا  منخ

ه  تيهرو  ال اتبراو  اقد ل م  تبرز ل  علب ت فج التي حصتتتتتت الن

مت فج التحلبق ا حصتتتتتت في افقء تأثبر ذا ء ل  احصتتتتتت فب  لتطببا 

الجقءة الم تة ال اتبراو الطبب  في ر تتتتتت   ISO 15189معب ر 

[ قد  2ال ر تتتتتتى في ال اتبراو الطبب  الا صتتتتتتت  الأرءمب  تم  ]

ءرااتتتتتتت  بعنقان " ااتتتتتتتراتبجب و لتطببا ال نظ   الدالب  لتقحبد 

لتت متت  تبرز النتتت فج التي تم  .لل اتبراو الطببتت  15189ل قتت يبس ا

 ISO 15189الحصتتتتتتقة علبه  ان م  ينتج عن مظ   عءارة الجقءة 

تءات تحلبلي تف تتتتتتق ، امتبج  ل لك ، ينتج عن  عدء تقق في تخط ت 

 ال اتبر ، االتي تلاءط على مجت ع و تلير صحب   

،  رئيسةةةة ث أربعة محاورالبحاامستتتج م  ل   تقد  ذلرق فقد تن اة   

فقد  المحور الثانيل نهجب  البحث ام   المحور الأولفقد خصتتتتتتو 

المحور للج مم ال عرفي االنظرط للبحث، فب   رل     خصتتتتتتو

 ISOعلى مد  تقافر متطلب و ال قاصتتتتتم  الج مم الع لي   الثالث

المحور اتجسبر المجقة ب تب ب ققافم المحو ، ام    2012: 15189

ف واا الرابع ت  قد رل  على ا اتتتتتتتن م   لأخبر ف ب و   ا االتقصتتتتتت

measures, continuous improvement, Records control, evaluation and control, administrative 

review, personnel, accommodation and environmental conditions, laboratory equipment, 

pre-examination processes, examination procedures, quality assurance of examination 

results, post-test procedures, laboratory information management), which fall under the 

requirements of the specification and adopted a set of statistical methods that included 

(weighted arithmetic mean, percentage measure, gap size measure). The extent of 

application of the specification requirements was diagnosed, and which requirements were 

more and less applied. The research found that there are differences in the application rates 

for the researched laboratories, as the educational laboratory occupied the first place with 

an application rate of (76%) according to the triple scale, while the Sama Al-Wathiq Al-

Ahly laboratory occupied the second place with a percentage of (64%). 

 

Keywords: administrative requirements, technical requirements, medical laboratories, 
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ندين خ لدرااتتتتتتت  فشتتتتتت ل  ب ب و 5ا4ا ند الرابع ياو  ال تطل   الب

ام  البند الا مس     فرعب ا  قري  اال ط مقسم الى ثلاث  عشر محا ءار

  فرعب   ال ط ياو ال تطلب و المنب  اال ط مقسم الى ث  مب  مح ار

 

 المحور الاول : منهجية البحث 

 اولا : مشكلة البحث 

حدءو مش ل  البحث ب  اتن ء الى ح ف  ال نظ  و العراقب          

ع م  اتشتتتتتت بلاو ماتبراو ازارة الصتتتتتتح  اماتبراو  القط ب 

الا ص خ صتتتتت  الى تبني مقاصتتتتتم  خ صتتتتت  ب ل اتبراو الطبب  

لإلستتتت به  مب ة تن فستتتتب  ت ب ع  عن  برع  من ال نظ  و الع مل  

ب  امبيق  من مشتتتتتت ل  البحث مج قع  من  في ممس ال ج ة، عل

 التس   و: 

مت  متد  تقافر متطلبت و فقءة المت تة ال اتبراو الطببت     ت

 ؟ISO 15189: 2012على افا ال قاصم  الدالب  

م  حجم المجقة  في تطببا ال اتبراو الح قمب  االا ص    ب

ال بحقثتت  في بغتتداء ل تطلبتت و  فقءة المتت تة ال اتبراو 

 ISO: 2012فا ال قاصتتتتتتمتتت  التتتدالبتتت  الطببتتت  على ا

 ؟15189

 أهداف البحث :ثانيا

تستتعى الدرااتت  الى تحقبا مج قع  من ا عداف التي تم ايج زع    

 ب لآتي:

التعرف على متطلب و فقءة الم تة ال اتبراو الطبب  على   ت

   ISO 15189: 2012افا ال قاصم  الدالب  

ب  اا   ب يد حجم المجقة في ال اتبراو الح قم حد ا صتتتتتتت  ت ل

ال بحقثتتت  في بغتتتداء ببن القاقع المعلي امتطلبتتت و فقءة 

ب   لدال م  ا ب  افا ال قاصتتتتتت  ISOالم تة ال اتبراو الطب

15189 :2012  

 تأتي تع ب  الدراا  من خلاة م  يأتي:  ثالثا :  أهمية البحث

شابو ااقع تطببا ال قاصم    ت تقديم مس ع   عل ب  ف ءة لت

م   اتبراو ال بحقث ، في ال ISO 15189 :2012الدالب  

التعرف على مق ط الققة اال تتعف  علىيستت عد عءارته  العلب  

 في تمشطته  اعفراتاته  

زيتتت ءة مستتتتتتتتق  القعي االإءرار لتتتد  الإءاراو العلبتتت     ب

لل اتبراو ال بحقث  لأع ب  تطببا متطلب و معت دة ءالب ، ل   

لهتتت  من تتتتأثبر فعلى على بنتتت ت مظتتت   عءارط فتتت عتتتق ختتت ص 

 براو الطبب  يلبي متطلب و تصح ب ال صلح  ف بع  لل ات

 رابعا : منهج البحث 

 Comparativeاعت تتتد البحتتتث على ال نهج ال قتتت رن خ           

Approach   يعت تتد على ال عتت يشتتتتتتت  ال بتتدامبتت      منهجتت بصتتتتتتمتتت

اال لاحظ و اال شتتتتتت عداو من خلاة البحث ال بدامي، اال ق بلاو 

قي و عءاري  ماتلم  للحصقة على الشاصب  مع ال قيمبن في مست

ال علقم و الدقبق ، امن خلاة ا طلاب على البب م و الي مقي  التي 

تقفرعت  ال نظ تت  لت لقثت فا االستتتتتتجلاو اا اامر الإءاريت ، اتعتتد 

 ISOال نهج ال ق رن منهج من ام  ختب ر مد  تطببا ال قاصم  

لارات في مج ة التطببا لتحقبا اعداف البحث اا  15189:2012

 ب اتنت ف و اتقصب و للبحث 

 

 خامسا: مجتمع وعينة البحث

للبحث، اذ ت تتتتم القزارة  مج  تم اختب ر ازارة الصتتتتح  ب الببئ    

التي تعد مجت ع  العديد من التشتتتتتت بلاو االداافر اال ستتتتتتتشتتتتتتمب و

اماتبر اتتتتتت ت  ال اتبر التعلب ي الح قمي ، اقتد تم اختبت ر البحتث

 بحث القاثا ا علي   عبن   لل

 

  سادسا: حدود البحث

 -تتجسد حداء البحث بـ:  

 الحداء العل ب : البحث ال حدء ب   ف ت في تعداف    1

  ماتبراو، 2الحداء ال   مب : تن اة البحث اخت رو الب حي  خ  2

  ماتبر اعلي في مح فظ  بغداء 1  منه  ماتبر ح قمي  اخ1خ

ا  اع ق ال اتبراو عي خ التعلب ي  اتبر الل ققع لإفرات الدرا

 ، اماتبر ا   القاثا ا علي الح قمي

اتغرق افرات البحث  :الحداء ال م مب   ب8ب1زمنب  امتدو من  مدةا

ي  2021 غ  ع ق ال دة ف ع ال صتتتتتتت ءر 2022ب6ب10ال ، تم خلاة 

االبب م و الا صتتتتتت  لإعداء البحث، ف تتتتتتلا عن افرات ال ع يشتتتتتت  

 ال بدامب  اال ق بلاو الشاصب  في ال ققع ال بحقث

 

 الجانب النظري : المحور الثاني

 medical laboratoryاولا المختبر الطبي   

ال اتبراو الطببتت  من ال  قمتت و الهتت متت  لنظتت   الرعتت يتت   دّ تعتت      

الطبب  ، حبث تن تشابو العديد من الأمراض اال ش لق الصحب  

يعت د بشتت ق تاتت اتتي على ع ق ال اتبراو  فهي تستت عد الطببم في 
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تقفبر يد التشتتتابو ال ن اتتتم ل رض معبن ، اب لت لي اختب ر اتحد

الطم ال اتبرط من تلير التاصص و  دّ العلات الطبي ال طلقب يع

الطبب  ااتب قب  في ترابخ ثق ف  الجقءة عبر ت ريا  الطقيق على حد 

ع   على الر م من تن الجهقء  100م  من  بداي ت  ، قبق تلير من 

ب ل  لتحستتتتتتبن تجهب  الأفنح  تا العديدة اال تعدءة الأاف  التي 

التنستتبا عبر الأمشتتط  ال اتلم  لع لب  ا ختب ر ال لب  قد فعل  في 

المحو ال اتبرط  اختب ر ببئ  آمن  مستتتتبب   مق رم  ب لتاصتتتتصتتتت و 

قستتتتم من اقستتتت     [5]، ام  ال اتبر الطبي فعرف  [4]ا [3]الأخر 

لتقديم تقرير ال ستتتتشتتتمب و تتع مق في ف ع العبن و الطبب  اتحلبله  

للأطب ت حقة مقب ال رض اا الح ل  التي يع مي منه  ال ر تتتى من 

ع ة االستتتتتتبطرة على ال رض ل   عرف   م   [6]تفق العلات الم ب 

مرفا مهم من مرافا الرع ي  الصتتتتحب  يتم من خلال  مج قع  من 

الإفراتاو ال اتبري  التي تس عد الأطب ت في علات ال ر ى ا ل   

ر مهم في التشتتتتابو، ف تتتتلا عن تقفبرع  بب م و تلاءط فب  من ءا

امت فج مقثقق  للغ ي  امدخلاو ءقبق  لتشتتتتتتابو الح  و االقق ي  

واستنادا لما سبق وكما تم الاشارة اليه سابقا يمكن تعريف  منه ، 

المختبرات الطبيةةة على انهةةا مكةةان تجري فيةةه اختبةةارات العينةةات 

ى معلومات لمسةةةةاعدة الطبية والاجراءات المختبرية للحصةةةةول عل

الاطبةةةاء في تشةةةةةةخيص الامراز لأنةةةه يرك  على يتعةةةامةةةل مع 

 المعلومات الطبية الساندة.

 

 ثانيا : م ايا اعتماد المختبرات الطبية

اعت  ء ال اتبر الطبي ال قافق  الراتتت ب  على ال م تة ال  نقح   دّ يع 

 من قبق عبئ  مقثقق  معترف به  االتي تلالد بأن ال اتبر قد تثب 

للا من  ال م تة المنب  االجقءة ال ن اتتتتب  ف بعه  ا من م اي  اعت  ء 

  :[7] ال اتبراو الطبب  ل   ي تي

ب ر   1 ب و ا خت ن ت ع ل ب و االإفراتاو اث يد اتقثبا الع ل حد ت

 اب ل  مق 

م تة في خدم و ال اتبراو من   2 ق  االستتتتتتلام  اال  لد تقفبر ا

   خلاة    ن الجقءة الص ر 

   يمبن االحم ي علبه    ن لم تة ال ق  3

 يع ز التحسبن ال ست ر     4

 تقحبد ال ع يبر اعم  مب  تتبع برم مج ع لب و ا ختب ر  5

تحستتبن فقءة الادم و ال اتبري  ارع ي  ال ر تتى اف بعه    6

ا  مقثق  فبد 

 

 

 

. ISO 15189 : 2012نشةةأة و مفهوم المواصةةفة الدولية :  ثانيا

The concept of the international standard ISO 

15189: 2012 

لقد ل م  الجه و ال عنب  ب  عت  ء حقة الع لم معت دة على        

الق فم على ااتتتت س فحو  ISO/IEC 17025: 1999ال قاصتتتتم  

 : ISO 15189امع يرة ال اتبراو ، الى ان تم تطببا ال قاصتتم  

بش ق را ي عندم  قررو الج عب  الع م  التع امب   عت  ء   2003

 ISO  ب م  في ح ة مشتتتتتر ال قاصتتتتتم  ILACراو الطبب  خال اتب

فأن ال اتبراو الطبب  اتتتقف تعت د على ال قاصتتتم  لبديق  15189

تم تطقير ال قاصم و ISO /IEC 17025 [8   ]لل قاصم  الس بق  

رل    ISO 9001: 2000التتدالبتت  على ال اتبر الطبي  الأاة ، 

على تط منظ تت  ، على "متطلبتت و تمظ تت  عءارة الجقءة" ال طبقتت  

ا ال صتتتتتت م في الأصتتتتتتتق لتقببم  ISO 17025: 1999االآخر ، 

ال م تة المنب  لل اتبراو ، اعي مقاصتتتم  ع م  تستتتتاد  في اعت  ء 

ب ر تا ال ع يرة   في ع    ، بعد  2003تط مقب من ماتبراو ا خت

ب  ،  ع  للجن  المن ت ب ل  ، تصتتتتتتتدرو مج قع  الع ق  ال رحل  طقي

ISO / TC 212  ختب راو ال اتبري  الطبب  اتمظ   المحو "ا

لدالي ، اعق   ISOفي ال اتبر" ، الإصتتتتتتتدار الأاة من ال عب ر ا

 [ 9ال اتبراو الطببتتت  ] –" متطلبتتت و الجقءة اال متتت تة  15189

من خلاة م  اشتت ر الب     ISO 15189 : 2012ال قاصتتم  الدالب  

راو الطبب   مقاصتتتتتم  ءالب  تحدء ال تطلب و ال حدءة لل اتب[ 10] 

ب و  ISO 9001اعي تاتلف عن  من حبث تمه  تت تتتتتت ن ال تطل

ا ءاريتت  ف تتتتتتلا عن ال تطلبتت و المنبتت  ، ب تت  في ذلتتك متطلبتت و 

ال قيمبن اال رافا ايراف الببئتتت  اال عتتتداو االإمتتتداءاو ، 

اعفراتاو ععتت ءة التحلبتتق االتحلبتتق امتت  بعتتد التحلبتتق ، االجقءة  

ب  11اا تتتتتتت ف ] ب ر معترف  م تة [  مع ب و ال  حدء متطل ب   ي ءال

االجقءة التي تنمرء به  ال اتبراو الطبب ، ترل  على الأفراء ال ين 

يتعتت ملقن مع فحقصتتتتتتتت و ال اتبراو الطببتت  اال رافا ال تت ءيتت  

اال عداو اال قاشتتف االإمداءاو اعقامق م  قبق التحلبق االعقامق 

بق  ام  التحلبلب  ااعتب راو  تتتتتت  ن الجقءة اعقامق م  بعد التحل

[ اثبقتت  معترف بهتت  من قبتتق عبئتت  ا عت تت ء بتت ن تلبي للا  من 12]

ه ا ال عب ر  ب  ل ب و المن ب و الإءاري  اال تطل  ISO 15189ال تطل

هي   ISO15189تقةةدم اعلاي يمكن تعريف المواصةةةةةةفةةة   ام تت 

المواصةةةةةةفةةة الوحيةةدة والمعنيةةة بةأداء المختبرات الطبيةةة و تعتمةد 

المبادئ الاسةةةاسةةةية للجودة في التركي  المواصةةةفة في عملها على 

التحسةةةةةةين المسةةةةةةتمر ونيرها الى جانب  –القيادة  –على العميل 

 : ISO 9001تضةةمين البنود الادارية الاسةةاسةةية من المواصةةفة 
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 ISO( متطلبات المواصةةةةةةفة 1يوضةةةةةةل الشةةةةةةكل )كما و   2008

15189 : 2012.  

 

 

 

 

 .ISO 15189 : 2012( متطلبات المواصفة 1الشكل)

Source[ عداء الب حي:]ا 

 

  ISO 15189: 2012ثانيا : م ايا تنفيذ المواصفة 

حتت فتت  على تع ي  شتتتتتتب تت و ال اتبراو اتمظ تهتت  التم تتتألبتتد      

اخدم ته  في البلدان ال نام تتت  اال تقاتتتط  الدخق  يعد تنمب  مظ   

اءارة الجقءة ال اتبري   الطريق  الألير مب شتتتتتترة ل تتتتتت  ن فقءة 

م و ال اد ب  عق ال ح لي لل اتبراو الطب ب ر ال  ISO اتبري   ال ع

 ISOاي  ن تلابو ال  اي  التي تت تع به   [13] 2012 :15189

 : [14]ب   يأتي  15189

 تقديم ال شقرة بشأن مقب العبن  اا ختب ر اا المحو   1

 التم عق االتع ان مع الط قم الطبي   2

 تقديم اعرض تقبب  و لنت فج ا ختب ر اا المحو   3

 قفبر معلقم و حقة عفراتاو ف ع العبن وت  4

 النهج الأخلاقي في الع ق   5

القتتدرة على تتتألبتتد قتتدرة ال اتبر االتعرف علبهتت  من قبتتق   6

 ال ر ى اعبئ و ا عت  ء االسلط و ال ش رل  في التنظبم

 الجانب العملي المحور الثالث : 

 اولا : منهج الدراسة والوسائل الاحصائية المتبعة : 

يعت تتد على     منهجتت بصتتتتتتمتتت ث على ال نهج ال قتت رن اعت تتد البحتت

اذ فر  اعداء ققافم المحو على ،ال ع يشتتت  ال بدامب  اال لاحظ و 

م   ل  على  ISO 15189: 2012افا  ال قاصتتتتتت حدااشتتتتتتت   اا

  ، ISO 15189: 2012ن محقرا افق  لبنقء ال قاصتتتم  خياعشتتتر

اتم تاصتتتبو ازن محدء ل ق فقرة من فقراو ال قاصتتتم  احستتتم 

  المقراو 1الجداة خ ل   يق تتتتحستتتتتق  التطببا االتقثبا له ، ام

ال اتلم  لل قب س ال لك تدرت ا ازان له ق المقراو االتي تترااح 

  للتطببا 1  للتطببا االتقثبا ال لي اازنخ2متتت  ببن ازنخ

  لعتتد  التطببا االتقثبا، لببتت ن القاقع 0االتقثبا الج في اازنخ

  ببن متطلب و ال قاصتتتم  القب اتتتب  ام  المعلي للمجقاو ال قفقءة م

ببن فقءة الم تة ال اتبراو الطبب   في ال اتبراو ال بحقث   فر  

 ISOااتتتتادا  الأءااو الإحصتتت فب  اءم ق لقب س فقراو ال قاصتتتم  

تحديد الدرف و ل ق فقرة في  تتتقت ا ف ب و بعد  2012 :15189
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النستتتتتتب   عن ققافم المحو اعت دو ال ع ء و ا تب   اتتتتتتتارات

 ال ئقي  ل د  ال ط بق  ال   يأتي: 

احتستتتتتتت ب ال عتتدة التقريبي ل تتد  مطتت بقتت  التنمبتت  االتقثبا   1

م  في ال اتبراو ال بحقث  عبن   المعلي ل تطلب و ال قاصتتتتتت

 :ISO 15189الدرااتتت  ب ل ق رم  مع متطلب و ال قاصتتتم  

من خلاة ااتارات القال الحس بي ال رفح ابحسم  2012

 ب : ال ع ءل  ا ت

 

الوسط الحسابي المرجل=       
 مج قب(ا ازان× ت راراته )

مج قب الت راراو
  .........................(1) 

 

 النسب  ال ئقي  ل د  مط بق  التطببا االتقثبا المعلي ل تطلب و ال قاصم  الدالب  ابحسم ال ع ءل  ا تب :         2

     

= النسبة المئوية لمدى المطابقة     
 مج قب(ا ازان× ت راراته )

مج قب الت راراو×اعلى ازن في ال قب س 
  (...........2) 

 

   ءرف و اي يق ح ل  ال ط بق  الت م  مع متطلب و ال قاصم  الدالب  2اذ ان اعلى ازن في ال قب س اليلاثي عق خ

 احتس ب حجم المجقة من خلاة ال ع ءل  ا تب :     3

 

 (3النسبة المئوية لمدى لمطابقة       ....................) –1حجم الفجوة =        

 

 ( المقياس الثلاثي لمدى )درجة( المطابقة مع المواصفة الدولية1جدول )

 وزن الفقرة فقرات المقياس ت

 2 مطبا للب  مقثا للب  1

 1 مطبا ف فب  مقثا ف فب  2

 0  بر مطبا  بر مقثا 3

Source:[15] 

 

 

م  ث مب  :  تق    ISO 15189: 2012ببم تطببا متطلب و ال قاصتتتتتت

Evaluation of the application of the requirements of 

ISO 15189: 2012   

سعى ال        بحث الى عرض مت فج البحث ال بدامب  لق ف   المحو ي

اتحلبله  اذلك ب  عت  ء على اف ب و التي حصتتتتتتل  علبه  الب حي  

اا طلاب على السجلاو االقث فا ال تعلق    من ال ق بلاو الشاصب 

ت بع لل اتبراو خال اتبر التعلب ي ، اماتبر  ب   ال ب ل اتبراو الطب

ا   القاثا   اصق  للقال الحس بي ل عرف  ال عدة الحقبقي ل د  

تطببا متطلبتتت و فقءة المتتت تة ال اتبراو الطببتتت  اا محراف 

و ق ف   المحو، على ال عب رط افجقة التطببا ل ق فقرة من فقرا

  23-16ا14-2اة خاال ستتتتق  ا ف  لي لل ح ار الرفبستتت ، االجد

  اال تعلقتت  ببنقء 5ا 4يق تتتتتتح قتت ف تت  المحو الاتت ص بتت لبنتتدخ

ب  من افق تق تتتتتتبح لبف تم افرات ع ا  ب و ا ءاري  االمن ال تطل

 ا ختب ر 

 1اا  : ال تطلب و ا ءاري  

ب  ا ءارة االتنظبم اعق ان  ت  1  تتتتتت ن عءارة ال اتبر مستتتتتتلاال

تحديد ال ستتتتتلاالب و االستتتتتلط و االعلاق و ال تب ءل  اتقثبقه  

 االإبلاغ عنه  ءاخق ال اتبر 

  مد  التنمب  2في الجداة خ ل   مق تتتتتتح تظهر ق ف   المحو      

االتقثبا المعلي ل حقر مسلاالب  ا ءارة االتنظبم في ال اتبراو خ، 

بر اتتت   القاثا الأعلي  مق رم  ب مدين  الطم، مات ال اتبر التعلب ي

  ISO 15189 : 2012ب تطلب و ال قاصم  
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 ( قائمة فحص محور مسؤولية الادارة والتنظيم2جدول رقم ) 

 التعليمي المختبر محور مسؤولية الادارة والتنظيم ت

مختبر 

سما 

 الواثق

1 

 

تمتلك إدارة المختبر الترتيبات اللازمة لضمان عدم مشاركة في 

 طة من شأنها أن تقلل الثقة في كفاءة المختبرأي أنش
2 2 

 2 2 تحافظ ادارة المختبر على سرية المعلومات 2

3 

يعمل مدير المختبر بتهيئة الموارد اللازمة لتلبية متطلبات 

المواصفة من خلال  توفير القيادة الفاعلة ،تخطيط المي انية 

 والإدارة المالية.

2 2 

4 
يد طبيعة العلاقة والعمل الفاعل مع يهتم مدير المختبر بتحد

 الهيئات والمسؤولين الإداريين
2 2 

5 
تقوم ادارة المختبر بتهيئة بيئة مختبرية آمنة، اختيار مختبرات 

 الإحالة. تصميم وتنفيذ خطة طوارئ
2 0 

 0 1 تضمن سياسة الجودة في المختبر تحقيق أهداف المنظمة 6

7 
جات المرضى الراقدين في تصمم خدمات المختبر لتلبية احتيا

 المستشفى والخدمات الاستشارية
2 

0 

 

 1 1 9 1 الوسط الحسابي المرجل 

 %55 %95 النسبة المئوية لمدى المطابقة 

 %45 %5 حجم الفجوة )%( 

 ال صدر خاعداء الب حي                   

 

مظ   اءارة الجقءة عق مظ   اءارة لتقفب  امراقب  منظ   فب     2

 ا ب لجقءة  يتعل

  مد  التنمب  3في الجداة خ ل   مق تتتتتتح تظهر ق ف   المحو      

ظ   اءارة الجقءة االتقثبا المعلي ل حقر  في ال اتبراو خال اتبر م

مدين  الطم، ماتبر ا   القاثا الأعلي  مق رم  ب تطلب و  بالتعلب ي

  ISO 15189 : 2012ال قاصم  

 

 م ادارة الجودة( قائمة فحص محور نظا3جدول رقم ) 

 محور نظام ادارة الجودة
المختبر 

 التعليمي

مختبر سما 

 الواثق

1 
تقوم ادارة المختبر بإنشاء  وتوثيق وتنفيذ نظام إدارة الجودة وفقاً 

 لمتطلبات المواصفة القياسية الدولية.
1 1 

2 
يحدد المختبر العمليات والتأكد من تطبيقها في جميع أنحاء المختبر 

. 
1 2 

3 
هتم ادارة المختبر بتنفيذ الإجراءات اللازمة لتحقيق النتائج ت

 المخطط لها والتحسين المستمر لهذي العمليات
2 2 
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4 

يوجد إجراءات فعالة وموثقة لإدارة الشكاوى أو ردود الفعل 

الأخرى الواردة من الأطباء أو المرضى أو موظفي المختبر أو اي 

 .طرف آخر

2 1 

5 
بوضع وتنفيذ البرامج التي تراقب بانتظام تقوم إدارة المختبر 

 معايرة الاجه ة وتوثيق عمليات الصيانة الوقائية
2 2 

6 
تتضمن وثائق نظام إدارة الجودة بيانات عن سياسة الجودة  

 وأهدافها.
1 1 

7 
تتضمن وثائق نظام إدارة الجودة نسخ من اللوائل والمعايير 

 المعمول بها ، دليل الجودة
1 0 

8 
ادارة المختبر بإنشاء وصيانة دليل جودة والمتضمن   سياسة تقوم 

 الجودة ، ووصف لنطاق نظام إدارة الجودة
1 0 

9 
يتضمن دليل الجودة عرز تقديمي عن التنظيم والهيكل الإداري 

 للمختبر
2 0 

 2 2 وضع خطة لتدريب وتطوير ملاكات المختبرات بشكل مستمر؟ 10

11 
والمسؤولية والعلاقات الداخلية في كل  السلطةتحدد ادارة المختبر 

 وحدة من وحدات المختبر وتوثيقها.
2 2 

 2 1 5 1 الوسط الحسابي المرجل

 %60 %75 النسبة المئوية لمدى المطابقة

 %40 %25 حجم الفجوة %

 المصدر )اعداد الباحثة(             

 

ب  على القث فا عي القث فا التي ينبغي النظ  3 ه  محقر الرق  ر فب

من تفق التح م في ال ستتتتتتتنداو  اعي تلك التي قد تاتلف ب ختلاف 

   التغببراو في الإصداراو اا القق 

  مد  التنمب  4في الجداة خ ل   مق تتتتتتح تظهر ق ف   المحو   

القثتتت فا في ال اتبراو  االتقثبا المعلي ل حقر الرقتتت بتتت  على

ا الأعلي  مق رم  ب مدين  الطم، ماتبر ا   القاث خال اتبر التعلب ي

 ISO 15189 : 2012ب تطلب و ال قاصم  

 

 ( قائمة فحص محور الرقابة على الوثائق4جدول رقم ) 

 الرقابة على الوثائق
المختبر 

 التعليمي

مختبر سما 

 الواثق

 1 2 يتحكم المختبر بالمستندات المطلوبة لنظام إدارة الجودة. 1

2 
م نير المقصود لأي مستند تعمل ادارة المختبر على منع الاستخدا

 قديم.
2 2 

3 
تقوم ادارة المختبر بمراجعة جميع الوثائق والموافقة عليها من قبل 

 الموظف المخول قبل اصدارها.
2 2 

 2 2 تمتلك ادارة المختبر قائمة رئيسية أو منقحة من الوثائق . 4

5 
تحتفظ ادارة المختبر بنسخة واحدة على الأقل من مستند خاضع 

 ابةللرق
2 2 
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6 
الفحوص تعتمد المختبرات على سجلات )مدامة( لغرز توثيق 

 المختبرية المجراة
2 1 

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

 مخول بذلك
2 1 

8 

توجد في المختبرات سجلات مدامة لتسجيل إستمارات طلب 

ل لإجراء التحاليل، والبيانات الطبية الخاصة بكل مريض يرس

 التحليل المطلوب

2 1 

9 
توجد في المختبرات سجلات مدامة بأسماء المواد المستخدمة في 

 الفحوص المختبرية
2 1 

 4 1 2 الوسط الحسابي المرجل 

 %70 %100 النسبة المئوية لمدى المطابقة 

 %30 %0 حجم الفجوة % 

 ال صدر خاعداء الب حي  

 

ادم  : يتم  4 ب و ال م ق حديد مستتتتتتتق   محقر ات في ع ا ال حقر ت

 الادم  را ب   اعي ف ت من عقد الادم 

  مد  التنمب  5في الجداة خ ل   مق تتتتتتح تظهر ق ف   المحو     

ف لاتتتدمتتت   قبتتت و ا تمتتت  معلي ل حقر ا ل تقثبا ا ل ل اتبراو اا ي ا

ب مدين  الطم، ماتبر اتت   القاثا الأعلي  مق رم   خال اتبرالتعلب ي

  ISO 15189 : 2012ب تطلب و ال قاصم  

 

 ( قائمة فحص محور اتفاقيات الخدمة5جدول رقم )

 المختبرالتعليمي محور اتفاقيات الخدمة
مختبر سما 

 الواثق

1 
تدخل ادارة المختبر في اتفاقيات عامة لتقديم خدمات 

 للمختبرات الطبية الأخرى.
2 1 

2 
تمتلك ادارة المختبر القدرة والموارد لتلبية المتطلبات 

 لفة.المخت
2 1 

3 
يتمتع موظفي المختبر بالمهارات والخبرة اللازمة لأداء 

 الفحوصات اللازمة.
2 2 

 3 1 2 الوسط الحسابي المرجل 

 %60 %100 النسبة المئوية لمدى المطابقة 

 %40 %0 حجم الفجوة % 

 ال صدر خاعداء الب حي  

 

  محقر ماتبراو ا حتتت لتتت  عق ال اتبر ال ستتتتتتلااة عن فقءة 5

 محقص عند عح ل  العبن و للمحو في ماتبراو تخر ال

  مد  التنمب  6في الجداة خ ل   مق تتتتتتح تظهر ق ف   المحو    

 ال اتبراو خال اتبر االتقثبا المعلي ل حقر ماتبراو ا حتت لتت  في

مدين  الطم، ماتبر ا   القاثا الأعلي  مق رم  ب تطلب و  بالتعلب ي

  ISO 15189 : 2012ال قاصم  
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 ( قائمة فحص محور مختبرات الاحالة6ل رقم ) جدو

 محور مختبرات الاحالة
مختبر 

 التعليمي

مختبر سما 

 الواثق

1 
تمتلك ادارة المختبر إجراءات موثقة لاختيار وتقييم مختبرات 

 الإحالة.
1 1 

2 
تتحمل ادارة المختبر المسؤولية عن اختيار مختبر الإحالة 

 الأداء.واستشاري الإحالة ،ومراقبة جودة 
0 0 

3 
الترتيبات اللازمة مع مختبرات الإحالة  تراجع ادارة المختبر

 وتقييمها بشكل دوري.
0 0 

4 
تعتمد ادارة المختبر أنسب الوسائل للإبلاغ عن نتائج مختبر 

 الإحالة.
0 0 

 0 0 تراعي ادارة المختبر أوقات تسليم نتائج الفحوصات ودقة القياس. 5

 2 0 2 0 لالوسط الحسابي المرج 

 %10 %10 النسبة المئوية لمدى المطابقة 

 %90 %90 حجم الفجوة % 

 ال صدر خاعداء الب حي                    

 

عق ان يقق  ال اتبر ب ختب ر  محقر الادم و االلقاز  الا رفب   6

ال قرءين اال قافق  علبهم على تاتتت س قدرتهم على تقفبر الادم و 

 لتجهب او اافق  ل تطلب و ال اتبر الا رفب  اال عداو اا

ق ف ت  المحو  مد  التنمبت  7في الجتداة خ ل ت  مق تتتتتتح تظهر    

الا رفب  في ال اتبراو االتقثبا المعلي ل حقر الادم و االلقاز  

ب مدين  الطم، ماتبر ا   القاثا الأعلي  مق رم   خال اتبر التعلب ي

  ISO 15189 : 2012ب تطلب و ال قاصم  

 

 ( قائمة فحص محور الخدمات واللوازم الخارجية7م ) جدول رق

 محور الخدمات واللوازم الخارجية
المختبر 

 التعليمي

مختبر سما 

 الواثق

1 
تختار ادارة المختبر الموردين والموافقة عليهم بناءً على قدرتهم 

 على توفير الخدمات الخارجية والمعدات
2 2 

 2 2 ارين والمعتمدين للمعداتتحتفظ الادارة بقائمة للموردين المخت 2

 2 2 الوسط الحسابي المرجل 

 %100 %100 النسبة المئوية لمدى المطابقة 

 %0 %0 حجم الفجوة % 

 ال صدر خاعداء الب حي  

 

ت ايد مستتتتتع لي الادم      محقر الادم و ا اتتتتتشتتتت ري  تعنى  ب7

  بنص فح حقة اختب ر المحقص من قبق مقيمبن ماقلبن

  مد  التنمب  8في الجداة خ ل   مق تتتتتتح ق ف   المحو تظهر      

ي ال اتبراو االتقثبا المعلي ل حقر الاتتدمتت و ا اتتتتتتتشتتتتتتت ريتت  ف
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ب مدين  الطم، ماتبر ا   القاثا الأعلي  مق رم   خال اتبر التعلب ي

 ISO 15189 : 2012ب تطلب و ال قاصم  

 

 محور الخدمات الاستشارية( قائمة فحص 8جدول رقم ) 

 الخدمات الاستشاريةمحور 
المختبر 

 التعليمي

مختبر سما 

 الواثق

1 
تقوم ادارة المختبر بتقديم الخدمات الاستشارية المختلفة للمختبرات 

 الأخرى.
1 1 

 2 1 ن في المختبر بتقديم المشورة لل بائنويقوم العامل 2

3 
تشاور العاملون في المختبر في الأمور العلمية واللوجستية مثل ي

 فشل العينة )العينات( أو تلبية معايير القبول.حالات 
2 2 

 7 1 3 1 الوسط الحسابي المرجل 

 %85 %65 النسبة المئوية لمدى المطابقة 

 %15 %35 حجم الفجوة % 

 ال صدر خاعداء الب حي                    

 

محقر الشتتتتتت  ا  عي تط اثبق  راتتتتتت ب  ق مقمب  تحدء الحق فا    8

  قمب االأاب ب الق م

ق ف ت  المحو  مد  التنمبت  9في الجتداة خ ل ت  مق تتتتتتح تظهر    

 الشتتت  ا  في ال اتبراو خال اتبر التعلب ي االتقثبا المعلي ل حقر

متتدينتت  الطتتم، ماتبر اتتتتتت تت  القاثا الأعلي  مقتت رمتت  ب تطلبتت و  ب

 ISO 15189 : 2012ال قاصم  

 

 محور الشكاوى( قائمة فحص 9جدول رقم ) 

 محور الشكاوى
تبر المخ

 التعليمي

مختبر سما 

 الواثق

1 
تعتمد ادارة المختبر إجراءات واضحة وسهلة لوصول الشكاوى 

 والملاحظات من ال بائن.
2 2 

2 
تعتمد ادارة المختبر اجراءات علمية لإدارة الشكاوى أو الملاحظات 

 الأخرى الواردة من الأطباء أو المرضى .
2 1 

 0 2 اوى.تحتفظ  الادارة بسجلات لجميع الشك 3

 1 2 الوسط الحسابي المرجل 

 %50 %100 النسبة المئوية لمدى المطابقة 

 %50 %0 حجم الفجوة 

 ال صدر خاعداء الب حي  

 

: محقر  بل المحقص و  بر ال ط بق  اا فراتاو التصحبحب   9

م  ا فرات  ب و ا ب ل تطل ف ت  عد  الق ق  عي  عد  ال ط ب ب :  ق ف االق

ت على اتتتتبم تا تاتتتتب ب عد  ال ط بق  ام  التصتتتتحبحي عق الق تتتت 

 ا فرات القق في عق الإفرات اللاز  لإزال  تاب ب عد  التقافا
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  مد  التنمب   10في الجداة خل   مق ح تظهر ق ف   المحو       

االتقثبا المعلي ل حقر  تتتتتتبل المحقصتتتتتتتتت و  بر ال طتتت بقتتت  

 التعلب ي  في ال اتبراو خال اتبر اا فراتاو التصحبحب  االقق فب

متتدينتت  الطتتم، ماتبر اتتتتتت تت  القاثا الأعلي  مقتت رمتت  ب تطلبتت و  ب

  ISO 15189 : 2012ال قاصم  

 

 محور ضبط الفحوصات نير المطابقة والاجراءات التصحيحية والوقائية( قائمة فحص 10جدول رقم ) 

 محور ضبط الفحوصات نير المطابقة والاجراءات التصحيحية والوقائية
المختبر 

 يالتعليم

مختبر سما 

 الواثق

 2 2 لتحديد حالات عدم المطابقة. اً تمتلك ادارة المختبر إجراء موثق 1

2 
ايقاف الفحص وحجب التقرير، في حالات تعمل ادارة المختبر على 

 عدم المطابقة.
2 1 

 1 1 تخول ادارة المختبر مسؤولا عن الفحوص نير المطابقة 3

 1 1 اب الجذرية لعدم المطابقة.تستطيع ادارة المختبر تحديد الأسب 4

5 
تمتلك ادارة المختبر الوسائل لتحديد وتنفيذ وتسجيل الإجراءات 

 التصحيحية اللازمة
1 2 

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

7 
تتخذ ادارة المختبر اجراء تصحيحي على الفور في حالات عدم 

 المطابقة
2 1 

8 
تسجيل ومراجعة نتائج الإجراءات تمتلك ادارة المختبر السجلات  ل

 الوقائية المتخذة.
2 1 

9 
تمتلك ادارة المختبر إجراءات موثقة لمراجعة البيانات والمعلومات 

 المختبرية لتحديد أماكن عدم المطابقة المحتملة
2 1 

 2 1 6 1 الوسط الحسابي المرجل 

 %60 %80 قةالنسبة المئوية لمدى المطاب 

 %40 %20 حجم الفجوة % 

 ال صدر خاعداء الب حي                  

 

ايعنى بتحستتتبن ف علب  مظ   اءارة   :محقر التحستتتبن ال ستتتت ر  10

الجقءة في ال اتبراو  ب تتت  في ذلتتتك ع لبتتت و المحو ال ستتتتتتبا 

االمحو ام  بعد المحو، من خلاة ااتتتتتتتادا  مرافع و الإءارة 

لمعلي لل اتبر في تمشتتتتتتطت  التقبب ب   اا فراتاو ل ق رم  الأءات ا

   القق فب 

  مد  التنمب  11في الجداة خ ل   مق ح تظهر ق ف   المحو       

ال ستتتت ر في ال اتبراو خال اتبر  االتقثبا المعلي ل حقر التحستتتبن

ب متتدينتت  الطتتم، ماتبر اتتتتتت تت  القاثا الأعلي  مقتت رمتت   التعلب ي

  ISO 15189 : 2012ب تطلب و ال قاصم  

 

 محور التحسين المستمر( قائمة فحص 11جدول رقم ) 

 مختبر سما الواثق المختبر التعليمي محور التحسين المستمر

 2 1 توضل ادارة المختبر خطط عمل للتحسين وتوثيقها وتنفيذها 1

2 
في كافة لموظفين رة المختبرات فرص التدريب لتوفر إدا

 المختبرات
2 2 
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 2 1 ي المرجلالوسط الحساب 

 %100 %75 النسبة المئوية لمدى المطابقة 

 %0 %25 حجم الفجوة % 

 ال صدر خاعداء الب حي                  

 

مراقبتتت  الستتتتتتجلاو عق امتلار ال اتبر لإفرات يقثا  محقر 11

الهقي  المهراتتتتتت ، التا ين، الصتتتتتتب م ، التالو الأمن من الجقءة 

  االسجلاو المنب 

  مد  التنمب  12في الجداة خ ل   مق تتتتتتح محو تظهر ق ف   ال

ي ال اتبراو خال اتبر االتقثبا المعلي ل حقر مراقب  الستتتتتتجلاو ف

ب متتدينتت  الطتتم، ماتبر اتتتتتت تت  القاثا الأعلي  مقتت رمتت   التعلب ي

  ISO 15189 : 2012ب تطلب و ال قاصم  

 

 محور مراقبة السجلات( قائمة فحص 12جدول رقم ) 

 مختبر سما الواثق المختبر التعليمي محور مراقبة السجلات

1 
تنشئ ادارة المختبر السجلات بالت امن مع أداء كل نشاط يؤثر على 

 جودة الفحص.
1 1 

2 
تتضمن سجلات المختبر جميع التغييرات في قائمة الموردين 

 المعتمدين
1 2 

3 
تتضمن سجلات المختبر جميع سجلات المعايرة الداخلية والخارجية 

 والإجراءات المتخذةوالشكاوى 
2 2 

4 
تتضمن سجلات المختبر توفير محاضر الاجتماعات بشأن أنشطة 

 إدارة الجودة في المختبر
2 0 

 75 1 5 1 الوسط الحسابي المرجل

 %88 %75 النسبة المئوية لمدى المطابقة

 %12 %25 حجم الفجوة %

 ال صدر خاعداء الب حي                  

 

بم االتدقبا اعي ع لب و التقببم االتنمب  اال رافع  : محقر التقب.12

  الداخلب  التي تجرط ءاخق ال اتبر

  مد  التنمب   13في الجداة خل   مق تتتتتتح تظهر ق ف   المحو 

االرقتتت بتتت  في ال اتبراو خال اتبر االتقثبا المعلي ل حقر التقببم 

ب متتدينتت  الطتتم، ماتبر اتتتتتت تت  القاثا الأعلي  مقتت رمتت   التعلب ي

  ISO 15189 : 2012لب و ال قاصم  ب تط

 

 محور مراقبة السجلات( قائمة فحص 13جدول رقم ) 

 محور التقييم والرقابة
المختبر 

 التعليمي

مختبر سما 

 الواثق

1 
تقيم ادارة المختبر  تأثير إجراءات العمل للتقليل أو القضاء على 

 المخاطر المحددة.
0 0 

2 
عات والإجراءات التصحيحية تحتفظ ادارة المختبر بسجلات للمراج

 والإجراءات الوقائية المتخذة.
1 1 
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 5 0 5 0 الوسط الحسابي المرجل

 %25 %25 النسبة المئوية لمدى المطابقة

 %75 %75 حجم الفجوة %

 ال صدر : اعداء الب حي                  

 

مرافع  ا ءارة  : اعي مرافع  مظ   اءارة الجقءة في    محقر13

فتراو ماطط  ل تتتتت  ن ااتتتتتت رار ملاف ته  الم يته  اءعم رع ي  

 ال ر ى 

  مد  التنمب   14في الجداة خل   مق ح تظهر ق ف   المحو       

ي ال اتبراو خال اتبر االتقثبا المعلي ل حقر مرافعتتت  ا ءارة ف

ماتبر اتتتتتت تت  القاثا الأعلي  مقتت رمتت  ب متتدينتت  الطتتم،  التعلب ي

 ISO 15189 : 2012ب تطلب و ال قاصم  

 

 ( قائمة فحص محور مراجعة الادارة14جدول رقم ) 

 محور مراجعة الادارة
المختبر 

 التعليمي

مختبر سما 

 الواثق

1 
تدمج ادارة المختبر نتائج مراجعة الإدارة في سجل يوثق أي 

 من الموارد قرارات تتعلق بتحديد الاحتياجات
1 0 

 1 1 إبلاغ طاقم المختبر بالإجراءات المعتمدة.يعمل المختبر على   2

 5 0 1 الوسط الحسابي المرجل 

 %25 %50 النسبة المئوية لمدى المطابقة 

 %75 %50 حجم الفجوة % 

 ال صدر : اعداء الب حي  ااتن ءا الى بب م و الج مم الع لي                

 

الةةذي يخص  4 البنةةد  محةةاورنتةةائج قوائم الفحص ليسةةةةةةتةةدل من 

المتطلبةةةات الاداريةةةة وجود نقةةةاط قوة وضةةةةةةعف في المختبرين 

مختبر التعليمي ، مختبر سةةةما الواثق الاهلي( وكما موضةةةل في ال)

 : (16و) (15الجدول )

 

 (مختبر التعليميال)في  نقاط القوة والضعف لمحاور بند المتطلبات الادارية (15جدول رقم )

 نقاط القوة ت
 نقاط الضعف

1 

يتحمل المختبر مسؤولية اجراء الاختبار لجميع 

وله هيكل تنظيمي كافة المرضى في اقسام المستشفى 

خاص به ووصف وظيفي كون المختبر يرتبط بجهة 

 حكومية والتي عادة ما تؤسس بموجب هياكل تنظيمية

ت لا توجد سياسة للجودة موثقة ومكتوبة ولكن توجد تعليما

 عمل والية يتبعونها العاملين في المختبرات .

تنفيذ الإجراءات اللازمة لتحقيق النتائج يجري تحديد  2

 المخطط لها والتحسين المستمر لهذي العمليات

لا تقوم ادارة المختبر توثيق نظام إدارة الجودة وفقاً لمتطلبات 

المواصفة الدولية لكون المختبر لم يحصل على شهادة 

دية ولكن يسعى بالحصول عليها عن طريق وجود الاعتما

سياسات وانظمة وبرامج ومن اهمها قيام المختبر يوميا 

وبالاعتماد على نظام السيطرة النوعية الداخلية ويتم بمعايرة 

 الاجه ة باستعمال معايير قياسية
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3 

تعمل ادارة المختبر بمراجعة جميع الوثائق المخ نة و 

ها رم  محدد لضمان انها تتم بصورة دورية ويوضع ل

 مناسبة للغرز وتتمي  عن المستندات القديمة

عدم تحديد سياسة أو أهداف محددة لنظام الجودة الأداء في 

المختبرات، وايضا هنالك ضعف في وعي العاملين في 

 المختبرات بنظام إدارة الجودة

تحجب النتائج في حالة عدم المطابقة ولايتم اعلانها الا  4

 اكد من مطابقتها.بعد الت

اتخاذ الاجراءات التصحيحية فوراً في حالة وجود اي انحراف او 

 عدم تطابق  ولكن من دون توثيق لذلك وهي نقطة ضعف

5 

تمتلك ادارة المختبر إجراءات واضحة وسهلة لوصول 

الشكاوى والاقتراحات من ال بائن والملاحظات الأخرى 

 الواردة من الأطباء أو المرضى

قليل بخصوص استمارات الفحوص المختبرية والمواد  التوثيق

المختبرية بسبب اتباعهم للنظام الالكتروني وعلى برامج 

 الحاسوب يتم تسجيل البيانات واظهار النتائج

في كافة لموظفين رة المختبرات فرص التدريب لتوفر إدا 6

 المختبر

لا يوجد مفهوم مختبرات الاحالة ولكن في حالة عدم اجراء 

ص ما في المختبر يتم ابلاغ الطبيب الطالب للفحص او من فح

 المريض بعدم امكانية اجراء الفحص في المختبر

7 

في المختبر سجلات للعينات المستلمة ,الفحوص 

المختبرية , الاجه ة, العدد, المستل مات . وآلية صرف 

 المواد المختبرية ,سجلات السيطرة النوعية

تاثير الفحوصات التي اجريت ولكن  تعمل ادارة المختبر بتقييم

 ينقصه التوثيق الكامل

8 

تمتلك ادارة المختبر إجراءات واضحة وسهلة لوصول 

الشكاوى والاقتراحات من ال بائن والملاحظات الأخرى 

 الواردة من ال بائن الأطباء أو المرضى

تنتقص مرحلة مراجعة البيانات والمعلومات للحالات نير 

 ثيقالمطابقة الى التو

9 

يمتلك ادارة المختبر وصف للوظيفة والمؤهل المناسب 

والواجبات والمهام المطلوبة لكل وظيفة , وتوجد 

سجلات خاصة بكل موظف تتضمن المؤهل والشهادة , 

 الدورات والتقييم السنوي

 

10 

عمله  ءيمتلك المختبر المساحة المخصصة لادا

بالصورة الصحيحة لضمان جودة وكفاءة الخدمة 

 لمقدمةا

 

 المصدر : اعداد الباحثة بالاستناد الى بيانات العملي 

 

 (سما الواثق الاهلي( نقاط القوة والضعف لمحاور بند المتطلبات الادارية في المختبر )16جدول رقم )

 نقاط الضعف نقاط القوة ت

لدى ادارة المختبر الاستقلالية في اتخاذ القرارات بشان  1

 المختبرالفحوصات التي يجريها 

لا توجد سياسة للجودة موثقة ومكتوبة ولكن توجد تعليمات 

 عمل والية يتبعونها العاملين في المختبرات .

حماية المعلومات الخاصة بالمريض تتم بصورة سريه  2

 وموثقة
 لا تقوم ادارة المختبر بتوثيق  سياسة نظام إدارة الجودة

3 

المخ نة و  تعمل ادارة المختبر بمراجعة جميع الوثائق

دد لضمان انها تتم بصورة دورية ويوضع لها رم  مح

 ز عن المستندات القديمةنمامناسبة للغرز وت

التوثيق قليل بخصوص استمارات الفحوص المختبرية والمواد 

المختبرية بسبب اتباعهم للنظام الالكتروني وعلى برامج 

 الحاسوب يتم تسجيل البيانات واظهار النتائج
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يتم اعلانها الا  تائج في حالة عدم المطابقة ولاتحجب الن 4

 بعد التاكد من مطابقتها.

اتخاذ الاجراءات التصحيحية فوراً في حالة وجود اي انحراف او 

 عدم تطابق  ولكن من دون توثيق لذلك وهي نقطة ضعف

5 

لدى المختبر خطة لتدريب الكادر وتطوير العاملين على 

وطرائق تشغيل اجه ة  اي معدة مستحدثة في المختبر ,

 المختبر وكيفية العناية  بها مثبتة ايضاً 

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

ئمة اجراء اي تعديلات على الوثائق يكون بصورة ملا 6

 . لاسيما بتخصيص موظفين يقومون بهذا الاجراء

المختبر نير مسؤول مطلقاً عن ايصال العينة او استلام النتيجة 

في مختبر الاحالة فقط تقديم النصيحة للمريض عن كيفية اجراء 

 الفحص بمختبرات اخرى

7 

يتناقش العاملين في المختبر في حالات حصولهم على 

واعطاء نتائج وتفسيرات حول  نتائج الحرجة او المعقدة

 ذلك

 ادارة المختبر لا تقوم بالتوثيق في حالة قيامها بتقديم المشورة

8 

تمتلك ادارة المختبر إجراءات واضحة وسهلة لوصول 

الشكاوى والاقتراحات من ال بائن والملاحظات الأخرى 

 الواردة من ال بائن الأطباء أو المرضى

ولكن تتعامل مع الشكوى  لا تحتفظ الادارة بسجل للشكاوى

 شفويا او عن طريق الاتصال لإيجاد حل للشكوى المقدمة

 المصدر : اعداد الباحثة بالاستناد على بيانات الجانب العملي 

 

 المتطلبات الفنية 

ا فراء  : ايقصد به  عن  ب ل قيمبن اعي تن تتم مرافع   محقر 14

ال اتبر االمرء من تءات ال قيمبن تتتأختت  بعبن ا عتبتت ر احتبتت فتت و 

تفق الحم ي على اا تحستتتتتتبن فقءة الادم  ال قدم  لل ستتتتتتتادمبن 

 اتشجبع علاق و الع ق ال نتج  

  مد  التنمب  17في الجداة خ ل   مق تتح تظهر ق ف   المحو      

 ال اتبر التعلب ياالتقثبا المعلي ل حقر ا فراء في ال اتبراو خ

مق رم  ب تطلب و ال قاصتتتم  ، ماتبر اتتت   القاثا الأعلي  الح قمي

ISO 15189 : 2012 

 

 ( قائمة فحص محور الافراد17جدول رقم ) 

 مختبر سما الواثق المختبر التعليمي محور الافراد

 2 2 تدون ادارة المختبر مؤهلات الموظفين لكل وظيفة 1

 2 2 يتمتع موظفي المختبر بمؤهلات علمية وعملية 2

3 
ف وظيفي يصف المسؤوليات تمتلك ادارة المختبر توصي

 والصلاحيات والمهام لجميع الموظفين.
2 2 

4 
لدى إدارة المختبرات إستمارة خاصة بتقويم أداء الموظفين ولكل 

 .درجة وظيفية
2 0 

5 

لدى إدارة المختبرات برنامج لإستقبال الموظفين الجدد في 

ه المؤسسة، ويتضمن التعريف بمكان العمل او القسم الذي سيعمل في

وماهي واجباته ومسؤولياته، وشرح مخاطر العمل لضمان السلامة 

 المهنية لهم

2 1 
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6 
ادارة  المختبر بسجلات للمؤهلات التعليمية والمهنية و تكون  تحتفظ

 هذي السجلات متاحة بسهولة للموظفين
2 2 

 5 1 2 الوسط الحسابي المرجل

 %75 %100 النسبة المئوية لمدى المطابقة

 %25 %0 ة %حجم الفجو

 ال صدر : اعداء الب حي  ااتن ءا الى بب م و الج مم الع لي

 

ا ق م  االظراف الببئب  :  عق ان ي تلك ال اتبر   محقر 15

 مس ح  ماصص  للقب   ب لع ق بش ق فبد 

  مد  18في الجداة خ ل   مق تتتح تظهر ق ف   المحو     

م  االظرا ب  االتقثبا المعلي ل حقر ا ق  ب  في  فالتنم الببئ

، ماتبر اتتتتت   القاثا التعلب ي الح قمي ال اتبراو خال اتبر

 ISO 15189 : 2012الأعلي  مق رم  ب تطلب و ال قاصم  

 

 محور الاقامة والظروف البيئية( قائمة فحص 18جدول رقم ) 

 مختبر سما الواثق المختبر التعليمي محور الاقامة والظروف البيئية

 2 2 بر مساحة مخصصة للقيام بالعمل بشكل جيدتمتلك ادارة المخت 1

 2 2 يسمل تصميم المختبر بأداء العمليات بشكل كفوء 2

3 
توفر ادارة المختبر لشانليه الخصوصية والظروف المثلى في 

 العمل
2 2 

 0 2 تع ل أقسام المختبر التي توجد فيها أنشطة نير متوافقة 4

5 
عليها من الاشخاص نير يسيطر المختبر على العينات والحفاظ 

 المصرح لهم بالدخول
1 1 

 4 1 8 1 الوسط الحسابي المرجل

 %70 %90 النسبة المئوية لمدى المطابقة

 %30 %10 حجم الفجوة %

 ال صدر : اعداء الب حي  ااتن ءا الى بب م و الج مم الع لي                

 

به  محقر معداو ال اتبر : ال عداو ال اتبري  يقصتتتتتتد  16

ال عداو االأفه ة البرمجب  للأءااو، ام  ال قاشتتتتتتف ال قاء 

ال رفعب  اال ع يرة اتشتتتتتت ق ال قاء ا اتتتتتتتهلالب  ااتتتتتت فل 

 اليق ف ، مص فح م ص ، الشرافح ال ف فب  

  مد  19في الجداة خ ل   مق تتتح تظهر ق ف   المحو     

ال اتبر في ال اتبراو  التنمب  االتقثبا المعلي ل حقر معداو

، ماتبر اتتتتتت تت  القاثا الأعلي  ل اتبر التعلب ي الح قمي خا

 ISO 15189 : 2012مق رم  ب تطلب و ال قاصم  

 

 محور معدات المختبر( قائمة فحص 19جدول رقم ) 

 محور معدات المختبر
المختبر 

 التعليمي

مختبر سما 

 الواثق

1 
مع  والاجه ة المطلوبة بما يتوافقكافة المعدات ادارة المختبر بتجه  

 (. 15189المواصفة) 
0 0 
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2 
تشغل ادارة المختبر المعدات في جميع الأوقات من قبل موظفين مدربين 

 ومعتمدين
2 2 

 2 2 المعدات من معينة لأج اء الضرورية الاحتياجات المختبر تحدد ادارة 3

 2 1 الموظفين. جميع قبل من إليها الوصول متاح موقع في تخ ن المعدات 4

 2 2 الموجودة. المعدات لجميع واضل سجل المختبر ارة تمتلك اد 5

6 
إجراء عمليات صيانة دورية على المعدات والأجه ة المختبرية، لضمان 

 كفاءة عمل الأجه ة
2 1 

7 
يتم أتباع إجراءات آمنة في حالات مناولة أو نقل أو خ ن المعدات 

 المختبرية لضمان عدم تلوثها أو تلفها
1 2 

8 
ص الدورية لكفاءة المعدات والمستل مات المستخدمة و إجراء الفحو

 إستبدالها عند الحاجة لضمان جودة نتائج الفحوص المختبرية المجراة
2 1 

 5 1 2 1 الوسط الحسابي المرجل

 %75 %60 النسبة المئوية لمدى المطابقة

 %25 %40 حجم الفجوة %

 ى بب م و الج مم الع ليال صدر : اعداء الب حي  ااتن ءا ال                

 

محقر ع لب و المحو ال ستتبا : ايقصتتد به  ب لع لب و   17

حستتتتم الترتبم ال مني، من طلم الطببم، ات تتتت بن طلم 

المحو، ااعداء ال ريض اتحديدق، اف ع العبن  خالعبن و  

الأالبتتت ، االنقتتتق على ال اتبر ا ءاخلتتت ، اتنتهي عنتتتد بتتتدت 

 المحو التحلبلي 

  مد  20في الجداة خ ل   مق ح   المحو تظهر ق ف      

التنمب  االتقثبا المعلي ل حقر ع لب و المحو ال ستتتتتتبا في 

، ماتبر اتتتتت   القاثا ال اتبر التعلب ي الح قميال اتبراو خ

 ISO 15189 : 2012الأعلي  مق رم  ب تطلب و ال قاصم  

 

 عمليات الفحص المسبقمحور ( قائمة فحص 20جدول رقم ) 

 ت الفحص المسبقمحور عمليا
المختبر 

 التعليمي

مختبر سما 

 الواثق

 1 2 تمتلك ادارة المختبر إجراءات ومعلومات موثقة لأنشطة الفحص المسبقة. 1

2 
برية ، و يجري فر في المختبرات معلومات للمريض عن أنواع الفحوص المختاتتو

 ستمرارتحديثها با
2 1 

 2 2 م المريض , والفحوصات المطلوبة.اس تحتوي استمارة الطلب في المختبر على  3

4 
فر في المختبر تعليمات للعامليين تخص التعريف بالعوامل التي من الممكن أن اتتو

 تؤثر على دقة نتائج التحليلات المختبرية وتفسير نتائجها
0 0 

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

 المسبق والمناولة والتحضيرأنشطة الفحص 
1 2 

 2 1 4 1 الوسط الحسابي المرجل

 %60 %70 النسبة المئوية لمدى المطابقة

 %40 %30 حجم الفجوة %

 ال صدر : اعداء الب حي  ااتن ءا الى بب م و الج مم الع لي               
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افراتاو المحو : يقق  ال اتبر بتتت ختبتتت ر   محقر 18

 تي تم التحقا منه  ا اتادامه  افراتاو المحو ال

  مد  21في الجداة خ ل   مق ح تظهر ق ف   المحو      

معلي ل حقر  ل تقثبا ا ل مبتتت  اا ن ت ل في افراتاو المحو ا

ا   القاثا الأعلي  التعلب ي الح قمي ، اتبر ال ال اتبراو خ

 ISO 15189 : 2012مق رم  ب تطلب و ال قاصم  

 

 اجراءات الفحصحور م( قائمة فحص 21جدول رقم ) 

 اجراءات الفحصمحور 
المختبر 

 التعليمي

مختبر سما 

 الواثق

1 
تسجل ادارة المختبر هوية الأشخاص الذين يؤدون أنشطة في 

 عمليات الفحص.
2 1 

2 
يتم التأكد من كميات العينات المأخوذة من حيث حجم العينة، بحيث 

 يكون حجم العينة مناسباً لإجراء الفحص المطلوب
2 1 

3 
توثق ادارة المختبر إجراءات الفحص. و تكون مكتوبة بلغة 

 مفهومة ، ومتاحة في الأماكن المناسبة.
1 2 

 1 1 تخضع جميع المستندات المرتبطة بأداء الاختبارات للمتابعة. 4

 3 1 5 1 الوسط الحسابي المرجل

 %65 %75 النسبة المئوية لمدى المطابقة

 %35 %25 حجم الفجوة %

 ال صدر : اعداء الب حي                  

 

 تتتتت  ن فقءة مت فج المحو : يشتتتتتت ق  تتتتتبل محقر    19

الجقءة على ال ق رم  ببن ال اتبراو، اءات اتقببم القب ا و اا 

ا ختب راو تفري  على ممس ال قاء اا مقاء متشتتتتتتت به  من 

قبق ماتبرين اا الير افق  لشتتتراط  محدءة اا م  ثل  من قبق 

  من ال اتبراو افق  لشراط ال حدءةالير  اثنبن اا

ق ف   المحو           22في الجداة خ ل   مق تتتتتتح تظهر 

 تتتتتت تت ن فقءة متتت فج متتد  التنمبتت  االتقثبا المعلي ل حقر 

، ماتبر ال اتبر التعلب ي الح قميفي ال اتبراو خالمحو 

 ISOاتتتتتت   القاثا الأعلي  مق رم  ب تطلب و ال قاصتتتتتتم  

15189 : 2012 

 

 

 ضمان جودة نتائج الفحصمحور ( قائمة فحص 22دول رقم ) ج

 ضمان جودة نتائج الفحصمحور 
المختبر 

 التعليمي

مختبر سما 

 الواثق

 2 2 تضمن ادارة المختبر جودة الفحوصات من خلال إجرائها في ظل ظروف محددة 1

2 
تستخدم ادارة المختبر مواد لمراقبة الجودة التي تتفاعل مع نظام الفحص 

 طريقة أقرب ما يمكن من عينات المرضىب
2 1 

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

4 
تدمج ادارة المختبر عينات المقارنة بين المختبرات في سير العمل الروتيني 

 بطريقة تتبع قدر الإمكان  لمعالجة عينات المرضى
1 0 

5 
بأي اختلافات في إمكانية مقارنة النتائج تخبر ادارة المختبر المستخدمين 

 ومناقشة أي آثار للممارسة الطبية
1 1 
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 0 1 توثيق نتائج المقارنات التي يتم إجراؤها ، وتسجيلها ، بصورة عاجلة . 6

 8 0 3 1 الوسط الحسابي المرجل

 %42 %65 النسبة المئوية لمدى المطابقة

 %58 %35 حجم الفجوة %

 در : اعداد الباحثةالمص             

 

ا فراتاو م  بعد المحقصتتتتتتت و:  اعي م  بعد محقر   20

افراتاو المحو ب تت  في ذلتتك مرافعتت  النتتت فج اا حتمتت ي 

اتا ين ال قاء الطببتت  االتالو من العبنتت و خالنمتت يتت و ، 

 االتنسبا اا فرات االإبلاغ اا حتم ي بنت فج المحو  

ق ف   المحو           23في الجداة خ ل   مق تتتتتتح تظهر 

ا فراتاو متتت  بعتتتد متتتد  التنمبتتت  االتقثبا المعلي ل حقر 

، ال اتبر التعلب ي الح قميفي ال اتبراو خالمحقصتتتتتتتت و 

ماتبر اتتتتتت   القاثا الأعلي  مق رم  ب تطلب و ال قاصتتتتتتم  

ISO 15189 : 2012 

 

 الاجراءات ما بعد الفحوصاتمحور ( قائمة فحص 23جدول رقم ) 

 ما بعد الفحوصاتالاجراءات محور 
المختبر 

 التعليمي

مختبر سما 

 الواثق

 1 2 يجري تخ ين عينات الفحص وفقا للسياسة المعتمدة . 1

2 
تقوم ادارة المختبر بالتخلص الآمن من العينات التي لم يعد هناك 

 للوائل وتوصيات إدارة النفايات˝ حاجة اليها وفقا
2 1 

3 
بشكل دقيق وواضل ولا  تبلغ ادارة المختبر عن نتائج كل فحص

 لبس فيه ووفقاً للتعليمات  المحددة في إجراءات الفحص.
2 2 

 2 1 تضع ادارة المختبر إجراءات موثقة للإفراج عن نتائج الفحص 4

 2 2 تنفذ ادارة المختبر النظامً الآلي للإبلاغ عن النتائج. 5

 1 1 تمتلك ادارة المختبر  تعليمات مكتوبة بشأن المراجعة 6

 5 1 7 1 الوسط الحسابي المرجل

 %75 %85 النسبة المئوية لمدى المطابقة

 %25 %15 حجم الفجوة %

 المصدر : اعداد الباحثة               

 

محقر عءارة معلقمتت و ال اتبر: في عتت ا ال تطلتتم تتم   21

ال رافعتت  للتحقا من تن ف بع الببتت متت و االنتتت فج في تقرير 

مقذت الطلتم  شتتتتتت تتق صتتتتتتحبح من متتالنتبجتت  تم مستتتتتتاهتت  ب

 الع ق االسجق   اام قذف و

  24في الجداة خ ل   مق تتح تظهر ق ف   المحو            

ب  االتقثبا المعلي ل حقر  عءارة معلقم و ال اتبر مد  التنم

، ماتبر اتتتتتت تت  في ال اتبراو خال اتبر التعلب ي الح قمي 

 : ISO 15189القاثا الأعلي  مق رم  ب تطلب و ال قاصم  

2012 

 إدارة معلومات المختبرمحور ( قائمة فحص 24جدول رقم ) 

 إدارة معلومات المختبرمحور 
 المختبر

 التعليمي

مختبر سما 

 الواثق

 2 2 النتائج لتقرير موحدا انموذجا ادارة المختبر تمتلك 1
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2 

تتضمن تقارير ادارة المختبر المعلومات المطلوبة مثل اسم 

الشخصية للمريض، قائمة الفحوصات التي  المختبر، البيانات

 اجريت، تاريخ جمع العينة، نوع العينة، جودة العينة، تفسير النتائج

2 2 

3 
 حال في للمريض الفوري التبليغ يضمن إجراء ادارة المختبر تمتلك

 الحرجة المعدلات ضمن كانت النتائج
2 1 

4 
 الطلب لمقدمي النتائج تقارير لارسال وسيلة ادارة المختبر تستخدم

 التقارير لفقدان المخاطر من بالحد الأدنى
2 2 

5 
 يتيل مما منطقية بطريقة المريض تخ ن ادارة المختبر  بيانات

 للبيانات والسهل السريع الاسترجاع
2 2 

 8 1 2 الوسط الحسابي المرجل

 %90 %100 النسبة المئوية لمدى المطابقة

 %10 %0 حجم الفجوة %

 در : من اعداء الب حي  ااتن ءا الى بب م و الع ليال ص        

 

ند  تائج قوائم الفحص لمحاور الب تدل من ن لذي يسةةةةةة خامس ا ال

نيةةةة ف ل متطلبةةةات ا ل عف  يخص ا قوة والضةةةةةةة ل نقةةةاط ا وجود 

، مختبر سةةةةةةمةةةا الواثق الاهلي ،(  )المختبر التعليميللمختبرات

 : (26و) (25وكما موضل في الجدول )

 

 (التعليمية )المختبر مختبرلل 5محاور البند ال ة والضعف ل( نقاط القو25جدول )

 نقاط القوة ت
 نقاط الضعف

1 

يمتلك ادارة المختبر وصف للوظيفة والمؤهل 

المناسب والواجبات والمهام المطلوبة لكل 

وظيفة , وتوجد سجلات خاصة بكل موظف 

تتضمن المؤهل والشهادة , الدورات والتقييم 

 السنوي

تحمي معلومات المختبر ونتائج الفحص ولكن في حالات  ادارة المختبر

 قد تعطى النتائج لاشخاص نير مصرح لهم ولا يوثق ذلك

2 

يحتفظ المختبر بالمعلومات عن المريض من 

انواع الفحوصات التي يجريها وجميعها مخ نة 

 ويتم مراجعته في حالة التدقيق الداخلي

ولاسيما الاخذ 15189 لكن ليس بما يتوافق مع متطلبات المواصفة 

 بالعناية البيئية عند استخدام الاجه ة

3 

يمتلك المختبر المساحة المخصصة لادا عمله 

بالصورة الصحيحة لضمان جودة وكفاءة الخدمة 

 المقدمة .

لا تدمج ادارة المختبر عينات المقارنة بين المختبرات في سير العمل 

 لمقارنةبسبب عدم امتلاكها التوثيق الكامل لنتائج ا

 توجد لجنة تقوم بالمعايرة وصيانة الاجه ة 4
تضع ادارة المختبر إجراءات لاظهار النتائج ، و تعليمات مكتوبة بشأن 

 المراجعة  ولكن ينقصها التوثيق الكامل

5 

تختلف طرائق اجراء الفحص بأختلاف الشركات 

المصنعة للعُدد المختبرية ويتم تثبيت طريقة 

امام موقع اجراء الفحص بصورة واضحة 

 الفحوصات

ادارة المختبر لا تقوم بتوثيق الكامل في حالة حصول فقدان او تلف 

اثناء النقل والخ ن عينات للمرضى أثناء أنشطة الفحص المسبق 

 والمناولة والتحضير
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6 

يحتفظ المختبر بالمعلومات عن المريض من 

انواع الفحوصات التي يجريها وجميعها مخ نة 

 ه في حالة التدقيق الداخليويتم مراجعت

عدم توفير أي ملصقات أو منشورات توضل للمريض وبصورة بسيطة 

أن تؤثر على دقة نتائج التحليلات عن بعض الأخطاء التي من الممكن 

المختبرية وتفسير نتائجها، لما في ذلك من أهمية لنشر بعض 

ؤثر المعلومات التي قد تفيد المريض لغرز تلافي أي سبب يمكن ان ي

 على صحة هذي النتائج

7 

نتائج الفحوص المختبرية تحرر من موظفين 

مخولين ويتم المصادقة عليها من مسؤول 

 الشعبة المختبرية

 

8 

تختلف طرائق اجراء الفحص بأختلاف الشركات 

المصنعة للعُدد المختبرية ويتم تثبيت طريقة 

الفحص بصورة واضحة امام موقع اجراء 

 الفحوصات

 

 : من اعداء الب حي  ااتن ءا الى مت فج ق ف   المحوال صدر 

       

 

 )سما الواثق الاهلي(للمختبر  5محاور البند ال ( نقاط القوة والضعف ل26جدول )

 نقاط الضعف نقاط القوة ت

1 

تلت م إدارة المختبرات بإدارة وتوزيع الأجه ة 

والمعدات والادوات المختبرية المشتراة، على 

 لة في المختبر وكل حسب إحتياجه.الوحدات العام

الإلت ام نير التام بالنسبة لتوفير معلومات للمريض عن أنواع الفحوص 

المختبرية المتوفرة، حيث توجد قائمة بأنواع الفحوص المتوفرة إلا أنه 

 لا يتم تحديث هذي الفحوص بشكل مستمر،..

 

2 

تقوم ادارة المختبر باعطاء المحاضرات العلمية 

رامج التعليم المستمر ووضع خطط وتوفير ب

البحث والتطوير اذ يتم تنظيم محاضرات 

اسبوعية عن جميع شعب المختبر يشارك فيها 

 كافة المختبر وعامل

 بشكل كاملكافة فرة الاحظنا عدم إدراج الفحوص المتو

3 

يمتلك المختبر المساحة المخصصة لادا عمله 

 بالصورة الصحيحة لضمان جودة وكفاءة الخدمة

 المقدمة .

فر معلومات اليس هناك أي نشرات او ملصقات في المختبرات تو

 للمريض بخصوص نموذج طلب الفحص

4 

تحتفظ الادارة بسجلات عن جميع الاجه ة فهي 

تحتوي على اسم الشركة المصنعة وهوية 

الجهاز وتاريخ الاستلام ويكون ذلك مثبت على 

 الجهاز بنسخة من هذي المعلومات

وص تسجل من القائم باجراء الفحص ويتم تصديقها من نتائج الفح

 مسؤول الشعبة ولكن ينقصة التوثيق الكلي

5  

ق الروتينية فإن إدارة ائفي حالة شراء الأجه ة والمعدات بالطر

المختبرات ملت مة بإجراء الفحوص اللازمة للتأكد من سلامة وقدرة 

لوب قبل البدء الأجه ة والمعدات المشتراة على تحقيق الأداء المط

بإستعمالها أو بنصبها )بالنسبة للأجه ة المختبرية(. أما في حالة 
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الشراء عن طريق التعاقد مابين وزارة الصحة من جهة والشركات 

 الخاصة المجه ة من الجهة الأخرى

6 

يحتفظ المختبر بالمعلومات عن المريض من 

انواع الفحوصات التي يجريها وجميعها مخ نة 

 ته في حالة التدقيق الداخليويتم مراجع

عدم الإلت ام الكلي بكون التقرير المعطى يكون خالياً من الحك أو 

الشطب، ففي بعض التقارير لاحظنا وجود شطب في بعض حقول 

 التقرير المعطى

7 
الإلت ام بإعطاء معلومات للمريض عن نوع 

 العينات المأخوذة منه بشكل واضل

معطى على رقم الصحفة من عدد لاحظنا عدم إحتواء التقرير ال

الصفحات الكلي، مما يساعد في التأكد من عدم وجود أي نقص في 

 ... الخ. 5من  2، صفحة 5من  1أوراق التقرير المعطى. مثل صفحة 

8 

تختلف طرائق اجراء الفحص بأختلاف الشركات 

المصنعة للعُدد المختبرية ويتم تثبيت طريقة 

اجراء  الفحص بصورة واضحة امام موقع

 الفحوصات

 

 ال صدر : من اعداء الب حي  ااتن ءا الى مت فج ق ف   المحو

 

ام تتت  تقتتتد  تعلاق مستتتتتتتنتج افقء فجقاو ببن ااقع التطببا ابنقء  

ل  ي  ن  ب  م   الد فجقة في تطببا النظ  ،  ب و ا ءاري  االمن ال تطل

ا تتتتتتع خلاصتتتتتتت  لنت فج مستتتتتتتق  ال ط بق  للتنمب  المعلي ل تطلب و 

يق تتتتتح ا ISO 15189 :2012ل قاصتتتتتم  على  افا ال قاصتتتتتم  ا

 مستتتتتتتتتم تطببا متطلبتتت و ال قاصتتتتتتتمتتت  التتتدالبتتت  26الجتتتداة خ

ISO15189:2012  احجم المجقة ل تتتق ماتبر مبحقث لإف تتت لي

 ال ح ار ال   يأتي :

 

 بحوثةللمختبرات الم ISO15189:2012(نسبة تطبيق الكلية وحجم الفجوة الكلي لمتطلبات المواصفة 26جدول )

 

 ت

 

 المحاور

 مختبر سما الواثق المختبر التعليمي

ءرف  

 التطببا
 ال رتب 

ءرف  

 التطببا
 ال رتب 

1 
مسلاالب  ا ءارة 

 االتنظبم
 الي مي %55 ا اة 95%

 الي مي %60 ا اة %75 مظ   اءارة الجقءة 2

  %100 الرق ب  على القث فا 3

 

 

 ا اة

 

 الي مي 70%

 الي مي %65 %100 اتم قب و الادم  4

 %10 %10 ماتبراو ا ح ل  5
 

 6 ا اة
ال جه ان االادم و 

 الا رفب 
100% 100% 

 ا اة %85 الي مي %65 الادم و ا اتش ري  7

 %100 حق الش  ا  8

 

 ا اة

50% 

 

 9 الي مي

ح  و عد  ال ط بق  

اا فراتاو 

التصحبحب  

 اا فراتاو القق فب 

80% 60% 
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  %75 سبن ال ست رالتح 10

 الي مي

 ا اة 100%

 %88 %75 مراقب  السجلاو 11
 ا اة

 %25 ا اة %25 التدقبا االتقببم 12

 الي مي %25 ا اة %50 مرافع  ا ءارة 13

 %75 ا اة %100 ا فراء 14
 

 15 الي مي
ا ق م  االظراف 

 الببئب 
 %70 ا اة 90%

16 
معداو ال اتبراو 

 االتجهب او
 ا اة %75 الي مي 60%

17 
ع لب و المحو 

 ال سبا
70% 

 

 ا اة

 

60% 
 

 الي مي

 

 %65 %75 ع لب و المحو 18

19 
   ن فقءة مت فج 

 المحو
65% 42% 

20 
ع لب و المحو 

 اللاحق 
 الي مي %75 ا اة 85%

21 
اءارة معلقم و 

 ال اتبر
 الي مي %90 ا اة 100%

 1345 1595 المجموع

وية الكلية لمدى النسبة المئ

 التطبيق
76% 64% 

 %36 %24 حجم الفجوة الكلي

 المصدر : اعداد الباحثة                                  

 

 والتوصيات المحور الرابع :.الاستنتاجات

 ستنتاجاتاهم الااولا : 

 تتتتتتعف اعت تت   ال اتبراو ال بحقثتت  بتطببا متطلبتت و   ت

م خ فقءة الم تة ال اتبراو الطبب  ع لى افا ال قاصتتتتتت

ISO15189:2012 يعقء الى عتتد  التقفتت  لتطببا ،  

مظ   اءارة الجقءة ، ل لك قل  تقفبر التاصبص و ال  لب  

 االدعم اللاز  من ا ءارة العلب   عت  ءق 

ع  ب قد  امقا ث  ت من     على الر م من ان ال اتبراو ال بحق

افا الادم و الطبب  ، ا  امه    ت تلك معلقم و مقثق  

مجت ة تطببا في     ISO15189:2012ال قاصتتتتتتمت  خ

متطلبتتت و فقءة المتتت تة ال اتبراو الطببتتت  تببن امقاب 

الاتتتدمتتت و الطببتتت  التي تقتتتدمهتتت  لل ر تتتتتتى اا طبتتت ت 

 اال ستمبدين ا خرين بسبم عد  تبنبه  للنظ    

من ال اتبراو  من خلاة ققافم المحو تببن ان للا    و

تحديد  ال ستتتتتتلاالب و حبث ال بحقث  تقق  اءارة ال اتبر ب

ل ق شتتتتتعب  يقفد مستتتتتلااة شتتتتتعب  امقثا اءاري   ايهتم 

م عق ببن ال ستتتتتتلاالبن  ع  العلاق  االع ق ال بتحديد طبب

  الإءاريبن ءاخق ال اتبر

يحتمظ اءارة ال اتبراو ال بحقثتتت  بتتت ل علقمتتت و عن   ث

ال ريض من امقاب المحقصتتتتتتت و التي يجريه  اف بعه  

 التدقبا الداخلي  ما م  ايتم مرافعت  في ح ل  

ا لبم في  ح  ي  ال علقم و   ت تتبنى ال اتبراو ال بحقث  ا

  الا ص  ب ل ريض تتم بصقرة اري  امقثق 

ب    ح يقفد في ال اتبراو ال بحقث  مظ   اتصتتتتتتت  و ءاخل

يجرط من خلالهتت  تبتت ءة ال علقمتت و ال تعلقتت  بتت لجتت متتم 

، ام  ب لنستتتب   ل ف  الطبي اا ءارط مع ا قستتت   ا خر 
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تصتتتتت ة مع ا طراف الا رفب  فب قن افق   اتتتتت لبم للا

ااءااو تت يتتتق خ ال اتتت طبتتت و الراتتتتتت بتتت  ، ال ققع 

ا ل ترامي لل اتبر ، اي بق   اتجرط مت بع  النشتتتت ط و 

   افق  ل تم را ب 

 اهم التوصيات ثانيا : 

اعت تتت ء متتتت فج التقببم التي افرزتهتتت  ققافم المحو افقتتت    ت

م  خ ب و ال قاصتتتتتت فق ISO15189:2012ل تطل   من ا

القققف على القاقع المعلي  مظ تت  ا ءارة القتت ف تت   في 

 لق ماتبر  

ينبغي ان تتح ق اءارة ال اتبر في ال اتبراو ال بحقث     ب

مستتلاالب  تطببا متطلب و ال قاصتتم  اتقديم الدعم اللاز  

االتاصتتتتتتبصتتتتتت و ال  لب    اتتتتتتت رارق بم علب  اتحقبق  

  عداف  

ال اتبر في ال اتبراو  تتتتتتترارة ان تتح تتتق اءارة   و

ال بحقث  ال ستتتتتتلاالب  ال  مل  عن ف علب  متطلب و فقءة 

الم تة ال اتبراو الطبب  اان ت قن مستتتتتتلاال  بشتتتتتت ق 

مب شتتتتتتر عن تحديد احتب ف و ال ر تتتتتتى اال ستتتتتتتمبدين 

 ا خرين افهم احتب ف تهم اتلببته   

اعداء اتتب اتت  خ صتت  ب تطلب و ال اتبراو الطبب  تظهر   ث

ا  ال اتبراو بتتت لتحستتتتتتبن ال ستتتتتتت ر من خلالهتتت  الت 

اال ستتتتتتلاالب  ا فت  عب  ، ااعت  ء القث فا التي ارءو 

   ع ا البحثفي 
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