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 ISO 15189المواصفة 
 (ISO 15189)اعتماد المختبرات الطبية وفق المواصفة 

 د/ نديم علي إسماعيل

 

 

 ماتھا:دخل تشم، وضىرلماصحة م لتقییص ویة للتشخیروربیة ضطلرات المختبت امادخد تع

 ص. لفحت البال طلاستقبا رلتحضیا(1            

 ضى. رلمف ایرتعو تحضير(2 

  .فحصھاومعالجتھا وینھا زتخونقلھا ت ولعینااجمع (3 

 لنصائح. داء اسواا دارھصواا رھتفسیص ولفحانتائج ن  مق لتحقا( 4 

ن مرھم غیولصحیة اعایة رلامي دمقوضى رلمت احتیاجاابیة طلرات المختبت امادتلبي خب أن یجك لذل

 لعلاقة .طراف ذات الأا

ض یرلما علىوب لطلمص الفحراء اجایضا ل أقیقة بص دنتیجة فحدار صابي على طلر المختبر ھدف الا یقتصو

یة رلسوالأخلاقیة ر ابالمعاییزام لالتامناسبة مع راءات جدام اباستخ بیا̋طقیة طمنیة منرة زفتن لصحیح ضما

 ضى.رلماسلامة و

المسؤولة عن تطویر المعایير  212       للمواصفات بتشكيل لجنة فنية سميت اللجنة الفنية قامت المنظمة الدولية 

المواصفة مواصفة سميت  212 اللجنة الفنية  صدرتأءات التي تختص بالمختبرات الطبية. فقد و الإجرا

ISO15189  لإثبات كفاءة المختبرات الطبية وطریقة  ,م مختصة بالمختبرات الطبية 2003 أصدرت في عام

 .لإصدار نتائج فحص دقيقة وموثوقة وضمن الوقت 

"المتطلبات العامه لكفاءة   ISO\IEC17025بناء على متطلبات المواصفة   ISO15189تم اصدار مواصفة 

 " انظمة إدارة الجودة " . ISO9001اصفة مختبرات الفحص والمعایرة " ومو

بالإضافة الى المتطلبات  ISO9001شھادة تشمل نظام الجودة المدرجة في  ISO15189لذالك فأن المواصفة 

 . ISO\IES17025المعایرة المدرجة في المواصفة  و العامة لمختبرات الفحص

والجودة  الكفاءة( 1: والتي تضمنالمتطلبات الأساسية الخاصة بالمختبرات الطبية  ISO15189تغطي المواصفة 

 ( اصدار نتائج صحيحة فنياً.2في خدماتھا . 

ء بیة لبناطلرات المختبامھا دلعلمي تستخوابي طلالمجتمع ن اكة فاعلة مربمشاا دادھعم التي تاصفة والموھذه ا

ن ضمرات لمختبءة ھذه اكفان مد للتأكد لاعتمات ایئاھمھا دتستخو ،تھاءعلى كفاظ لحفاوابھا ص خام ادارة اظن

 د.لاعتماراءات اجا

 ه المواصفة المعترف بھا دوليا تضع معایير لكفاءة المختبرات تشمل:ذوھ

 خدمات موثوقة.الكفاءة في تقدیم لأثبات  المتطلبات الضروریة -1

   اسداء النصيحة حول نوع العينة و الفحوصات المطلوبة. -2



Al-Nasser University 
 

www.al-edu.com 
 

التفاعل مع الطاقم الطبي عن طریق وضع مسؤولية على المختبر ليتواصل مع الجھة التي تحول  -3

 الخدمات المقدمة لھم.المرضى الى المختبر حول جودة 

 ضى.رلماعایة ص وربالتشخیق فیما یتعلص لفحانتائج ول حراء لآر افیوت -4

ت لعیناذ اخأیقة ول طرحت ماومعلر فویب أن یجت لعیناابجمع ر لمختبم ایقم ل ت واذالعینااجمع  -5

 ت.لعینام احجومة دلمستخاعیة ولأوا

 ون".بزلس "الیو لاض أویرلمه اتجاؤول مسر لمختب، ان الأخلاقیةت اسارلمماا -6

 اعتماد المختبرات:

داره صوایته دحیاوته ءكفاد یدلتحر مستقلة للمختبم على عملیة تقیی ISO15189صفة والم فقاد ولاعتمال ایشتم

ر فوتل تشموكما م، تھءلكفار لمستمم التقیین امد لتأكن والعاملیت الاؤھمم تقیین مك لذبما في ، لنتائج متناغمة

د یكوتده وطرق ما بعص ولفحل اما قبص ولفحل احرالعلاقة بمل ذات اموالعف واشوالكزة والأجھزات والتجھیا

 ودة.لجا

لجمیع ل كامم بتقییر لمختبل اعمل في مجارة خبون یمتلكون مقیمت وصاولفحافي ون متخصصص شخاوم أیق

 ل:موالعل ھذه اتشمت، وصاولفحانتائج دار صافي ر ثؤلتي تل اموالعا

 الكفاءة الفنية للعاملين:  -1

 و تأخير .أالخدمة للمرضى دون كلل  بتقدیمالرغبة الكاملة یوجد لدى العاملين في المختبر  -أ 

 یلتزم الموظفون بتقدیم الخدمات الطبية للمرضى في الوقت المحدد . –ب 

 یوجد عنایة خاصة من قبل الموظفين بمشاكل المرضى .  –ج 

 یتحمل الموظفون كامل المسؤولية في حالة وجود أخطاء في التحاليل. –د 

 ده.ما بعص ولفحل احلتي ما قبرمن مك لل ذبما یشمص لفحطرق امناسبة وصحة دى م -2

 .ة علیھاظلمحافن التي تضمطرق ابالنقلھا ولعینة امع ل لتعامض، ایربالمف یرلتعل اتشمولعینة اعیة ون -3

 به.ص بي خاص طتشخیض وأي یرلسابقة للمابالنتائج ق ضي فیما یتعلرلمایخ رلتااجعة رام -4

راض لمتخصصة لأمالعلمیة ز اكرالمل امثجعیة" رلمرات المختبدام "المتعلقة باستخراءات الاجا -5

 ددة.مح

 ددة.لمحس اللمقاییرة لمعایت والقیاسااسلسلة  -6

 صیانتھا.وتھا رمعایص ولفحزة اجھأمة ءملادى م -7

 ص:لخاصة بالفحالبیئیة ظروف الا -8

 الموظفون على ارتداء الزي الطبي الموحد و النظيف في أثناء أداء عملھم.یحرص  -أ

 انتظار مریحة ومناسبة للمترددین.یتوفر في المختبر قاعات  -ب

 نظيفة و ملائمة. و دورات مياهیتوفر في المختبر مرافق صحية  -ت

  یخصص المختبر أماكن خاصة للكشف السریري في حالة الاحتياج لھا. -ث

 .لنتائج ودة اجد كیوتل سائو -9

 لعینة.دوران امنیة لزلرة الفتامناسبة دى م-10

 لمناسبة.ا لأخلاقیةم القید واعوالقق ابیطتدى م-11

تھا على ظمحافن مد تقییمھا للتأكدة عام ایتت لباطللمتدة لمعتمرات المختبق ابیطیة ترارستمن امد للتأك

تسمى )رة لمھارات اختباامة في ظلمنتاكة رلمشارات المختبن امب لطلفنیة. كما یرات الخبودة والجوى امست
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كدليل على استمراریة  (EQAS: External Quality Assessment) (ودة لجم اجیة لتقییرلخاامج رالبا

 كفاءتھا.

 

 ماھي فوائد اعتماد الجودة؟

على ض ویرلماعلى ز كیرلتافیه م یتدة، لجیابیة طلدارة الاافي  مھماً  راعنصر یعتبودة ولجم اعدید لاعتماا

 . نظرائهل قبن جعة مرالمامبني على ج وذنمن ضمل یعمر لمختبن أن امد لتأكواعیة وضولموایة دلحیاا

 ضیحھا فیما یلي:وتم ضافیة سیتد ائوافد لاعتمار افویوكما 

 لصحیة:ت امادلخاقابیة على رلت اللجھا*

ساسي دأ أمبت ھو مادلخذه الفعالیة لھوالانتاجیة ر افوعالیة مع تودة جذات عایة صحیة ت رمادخم یدتقإن  

رات لمختبامع د لتعاقت الباطمتم عدسیلة لوكد لاعتمادام استخن الصحیة. یمكت امادلخاقابیة على رلت اللجھا

نتائج دار صوالفنیة ءة الكفات الباطلمتن ھذه اضمن م، وماتھادبة لخولطلمت اصفاوالمد ایدتحأو بیة طلا

 ق:ین طرماتھا عدعلى خر لمستمن التحسیواقة وثوم

عایة رلول اسلیمة حرارات قذ تخام اعدمما یر لمختبت امادسلامة خودة وجول حل مستقق تحقر فیوت -1

 .لصحیةا

 .ودةلجافي ن لتحسیدى امس لیة لقیار آفیوت  -2

 .لصحیةاعایة رلت امادخودة في جق فوالتم اعد  -3

 .دیدلتجر والابتكااتشجیع   -4

 للمرضى:*

لصحیة دارة ابالإق مھا فیما یتعلدلتي یقت اصاولفحاعلاقة دى مدة وفائم تقییر لمختبن امد لاعتماب الطیت

 یھا ما یلي: دلر فولیة یتدولاصفة والمق ابطلتي تابیة طلرات المختبأن اضح وضى. كما یرللم

 لصحیة .ت امادلخودة افي جق فوات -1

 ت.سارلممال افضس أتعكراءات لاجت وایاولمستدث احأي على ھمة دلمستخاجیا ولولتكنا -2

 م.لیھإكلة ولمم ابالمھام للقیاءة على كفاون لعاملا  -3

 للمختبرات الطبية:*

ت صاوبالفحم للقیالفنیة ءة امستقلاً للكفادا كیوتر فویكما  ت.سارلممال افضق أبطیر لمختبان الیلا د دلاعتمار افوی

 د:لاعتماان ابما منھا. ق لتحقم اتطرق على  داعتماا

 .رلمختبن أداء اجي عرخاظور منن مدة صة للاستفارفر فوی -1

ن ھذه عث لبحرار الى تكالحاجة ر دون المختبول أداء اقابیة  حرلت اللجھات ماوللمعلدرا  مصر فوی -2

 المعلومات.

 ت.سارلممال افضأكة في رلمشاایشجع  -3

 د.یدلتجر والابتكاز ایحف  -4

 طر.لمخاض ایخف  -5

 .دوليا̋ یوفر اعترفا̋ -6

 


