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ISO 15189 اعتماد المختبرات الطبیة  

 الاعتماد: وسیلة لإثبات كفاءة المختبرات الطبیة وطریقة لإصدار
نتائج فحص دقیقة وموثوقة وضمن الوقت

تعد خدمات المختبرات الطبیة ضروریة للتشخیص ولتقییم صحة المرضى، وتشمل خدماتھا التحضیر 
لاستقبال طلبات الفحص وتحضیر وتعریف المرضى وجمع العینات ونقلھا وتخزینھا ومعالجتھا 

وفحصھا بالإضافة الى التحقق من  نتائج الفحص وتفسیرھا واصدارھا واسداء النصائح. لذلك یجب أن 
تلبي خدمات المختبرات الطبیة احتیاجات المرضى ومقدمي الرعایة الصحیة وغیرھم من الأطراف 

. ذات العلاقة

ولا یقتصر ھدف المختبر الطبي على اصدار نتیجة فحص دقیقة بل أیضاً اجراء الفحص المطلوب على  
المریض الصحیح ضمن فترة زمنیة منطقیة طبیاً باستخدام اجراءات مناسبة مع الالتزام بالمعاییر 

الأخلاقیة والسریة وسلامة المرضى.  
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اعتراف بالكفاءة  

تستطیع المختبرات الطبیة اثبات كفاءتھا وموثوقیة خدماتھا عن طریق الاعتماد الذي یمنح بناء على 
متطلبات المواصفة ISO 15189: المختبرات الطبیة- المتطلبات المحددة للجودة والكفاءة. وھذه 
. المواصفة المعترف بھا دولیاً تشمل المتطلبات الضروریة لإثبات الكفاءة في تقدیم خدمات موثوقة

تغطي مواصفة ISO 15189 المتطلبات الأساسیة الخاصة بالمختبرات الطبیة والتي تضمن الكفاءة 
والجودة في خدماتھا كما أنھا تضمن اصدار نتائج صحیحة فنیاً. وھذه المواصفة التي تم اعدادھا 

بمشاركة فاعلة من المجتمع الطبي والعلمي تستخدمھا المختبرات الطبیة لبناء نظام ادارة خاص بھا 
والحفاظ على كفاءتھا، كما وتستخدمھا ھیئات الاعتماد للتأكد من كفاءة ھذه المختبرات ضمن اجراءات 

الاعتماد. 
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اعتماد المختبرات الطبیة  

یشتمل الاعتماد وفقاً لمواصفة ISO 15189 على عملیة تقییم مستقلة للمختبر لتحدید كفاءتھ وحیادیتھ 
واصداره لنتائج متناغمة، بما في ذلك من تقییم مؤھلات العاملین والتأكد من التقییم المستمر لكفاءتھم، 

كما وتشمل توفر التجھیزات والأجھزة والكواشف والعوامل ذات العلاقة بمراحل الفحص وما قبل 
الفحص وما بعده وطرق توكید الجودة.

 

یقوم أشخاص متخصصون في الفحوصات ومقیمون یمتلكون خبرة في مجال عمل المختبر بتقییم 
كامل لجمیع العوامل التي تؤثر في اصدار نتائج الفحوصات، وتشمل ھذه العوامل:

الكفاءة الفنیة للعاملین
مدى صحة ومناسبة طرق الفحص بما یشمل ذلك من مرحلتي ما قبل الفحص وما بعده

نوعیة العینة وتشمل التعریف بالمریض، التعامل مع العینة ونقلھا بالطرق التي تضمن المحافظة علیھا
مراجعة التاریخ المرضي فیما یتعلق بالنتائج السابقة للمریض وأي تشخیص طبي خاص بھ

الاجراءات المتعلقة باستخدام "المختبرات المرجعیة" مثل المراكز العلمیة المتخصصة لأمراض محددة
سلسلة القیاسات والمعایرة للمقاییس المحددة

مدى ملاءمة أجھزة الفحص ومعایرتھا وصیانتھا
الظروف البیئیة الخاصة بالفحص

وسائل توكید جودة النتائج
مدى مناسبة الفترة الزمنیة لدوران العینة

مدى تطبیق القواعد والقیم الأخلاقیة المناسبة

•
•
•
•
•
•
•
•
•
•
•
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(تابع) اعتماد المختبرات الطبیة

تم اصدار مواصفة ISO 15189 بناء على متطلبات المواصفة ISO/IEC 17025 (المتطلبات 
العامة لكفاءة مختبرات الفحص والمعایرة) ومواصفة ISO 9001 (أنظمة ادارة الجودة- المتطلبات). 

لذلك فإن المواصفة تشمل متطلبات نظام الجودة المدرجة في شھادة ISO 9001 بالإضافة الى 
المتطلبات العامة لمختبرات الفحص، لكن مواصفة ISO 15189 تضع 5 معاییر اضافیة لكفاءة 

المختبرات الطبیة وتشمل:

اسداء النصیحة حول نوع العینة والفحوصات المطلوبة
التفاعل مع الطاقم الطبي عن طریق وضع مسؤولیة على المختبر لیتواصل مع الجھة التي تحول 

المرضى الى المختبر حول جودة الخدمات المقدمة لھم
توفیر الآراء حول نتائج الفحص فیما یتعلق بالتشخیص ورعایة المرضى

جمع العینات واذا لم یقم المختبر بجمع العینات یجب أن یوفر معلومات حول طریقة أخذ العینات 
والأوعیة المستخدمة وحجم العینات

الممارسات الأخلاقیة، ان المختبر مسؤول تجاه المریض أولاً ولیس "الزبون"

للتأكد من استمراریة تطبیق المختبرات المعتمدة للمتطلبات یتم اعادة تقییمھا للتأكد من محافظتھا على 
مستوى الجودة والخبرات الفنیة. كما یطلب من المختبرات المشاركة المنتظمة في اختبارات المھارة 

(تسمى البرامج الخارجیة لتقییم الجودة - EQAS) كدلیل على استمراریة كفاءتھا. 

•

•

•

•

•
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اعتماد المختبرات بناءً على ISO 15189 أم الحصول 
على شھادة مطابقة بناء على ISO 9001؟

تستخدم مواصفة ISO 9001 بشكل واسع من قبل المصنعین ومقدمي الخدمات لتقییم أنظمة ادارة 
الجودة والخدمات الخاصة بمنتجاتھم وخدماتھم. ان حصول جھة على شھادة مطابقة لمواصفة

 ISO 9001 تعني أن نظام الادارة الخاص بھا یلبي متطلبات ھذه المواصفة، ومن جھة أخرى فإن 
الحصول على الاعتماد وفقاً لمواصفة ISO 15189 یعني اعترافاً بكفاءة المختبر الطبي بما یشمل 

نظام الادارة والكفاءة الفنیة. یمكن للمختبر أن یحصل على شھادة مطابقة لمواصفة ISO 9001 لكن 
ھذا لا یعني أي اعتراف بكفاءتھ الفنیة.
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ما ھي فوائد الاعتماد؟

الاعتماد یدعم الجودة ویعتبر عنصراً مھماً في الادارة الطبیة الجیدة، یتم فیھ التركیز على المریض 
وعلى الحیادیة والموضوعیة والتأكد من أن المختبر یعمل ضمن نموذج مبني على المراجعة من قبل 

نظرائھ. كما ویوفر الاعتماد فوائد اضافیة سیتم توضیحھا فیما یلي: 

للجھات الرقابیة على الخدمات الصحیة
إن تقدیم خدمات رعایة صحیة ذات جودة عالیة مع توفر الانتاجیة والفعالیة لھذه الخدمات ھو مبدأ 

أساسي للجھات الرقابیة على الخدمات الصحیة. یمكن استخدام الاعتماد كوسیلة لدعم متطلبات 
التعاقد مع المختبرات الطبیة أو تحدید المواصفات المطلوبة لخدماتھا، ومن ضمن ھذه المتطلبات 

الكفاءة الفنیة واصدار نتائج موثوقة والتحسین المستمر على خدماتھا عن طریق: 
توفیر تحقق مستقل حول جودة وسلامة خدمات المختبر مما یدعم اتخاذ قرارات 

حول الرعایة الصحیة سلیمة
توفیر آلیة لقیاس مدى التحسین في الجودة

دعم التوافق في جودة خدمات الرعایة الصحیة
تشجیع الابتكار والتجدید

للمرضى

•

•
•
•

یتطلب الاعتماد من المختبر تقییم فائدة ومدى علاقة الفحوصات التي یقدمھا فیما یتعلق بالإدارة 
الصحیة للمرضى. كما یوضح أن المختبرات الطبیة التي تطبق المواصفة الدولیة یتوفر لدیھا ما یلي:

توافق في جودة الخدمات الصحیة
التكنولوجیا المستخدمة ھي على أحدث المستویات والاجراءات تعكس أفضل الممارسات 

العاملون على كفاءة للقیام بالمھام الموكلة إلیھم 

•
•

للمختبرات الطبیة
یوفر الاعتماد دلیلاً أن المختبر یطبق أفضل الممارسات. كما ویوفر توكیداً مستقلاً للكفاءة الفنیة 

للقیام بالفحوصات اعتماداً على طرق تم التحقق منھا. بما أن الاعتماد:
یوفر فرصة للاستفادة من منظور خارجي عن أداء المختبر

یوفر مصدراً للمعلومات للجھات الرقابیة  حول أداء المختبر دون الحاجة الى تكرار البحث عن ھذه 
المعلومات

یشجع المشاركة في أفضل الممارسات
یحفز الابتكار والتجدید

یخفض المخاطر
یوفر اعترافاً دولیاً

•

•
•

•
•
•
•
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كیف تجد مختبراً معتمدا؟ً

.

یوجد حالیاً أكثر من 2200 مختبر طبي معتمد بناءً على مواصفة ISO 15189 . تقوم ھذه 
المختبرات بإصدار تقاریر تحمل شعاراً یشیر الى اعتمادھا ولكن یجب مراجعة والتأكد من مجال اعتماد 

المختبر. وعلى المختبر أن یوفر مجال اعتماده عند الطلب 

تقوم ھیئات الاعتماد في العدید من الدول بنشر قوائم للمختبرات التي قامت باعتمادھا مع تفاصیل 
الاتصال بھا ومعلومات عن قدراتھا الخاصة بالفحوصات. عند الحاجة، تستطیع الاتصال بھیئة الاعتماد 

. لطلب معلومات اضافیة

لمعرفة فیما اذا كان بلدك فیھ مختبر طبي معتمد أو أكثر، علیك أن تزور الموقع الالكتروني للمنظمة 
الدولیة لاعتماد المختبرات www.ilac.org :(ILAC) والبحث ضمن قوائم ھیئات الاعتماد المتوفرة 

فیھ ومنھا تستطیع الوصول الى قوائم المختبرات المعتمدة للعدید من الدول.
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عن طریق نظام دولي من الاتفاقیات، تحصل المختبرات المعتمدة على نوع من الاعتراف الدولي یسمح 
بقبول نتائجھا حول العالم بسھولة. تسمى ھذه الاتفاقیات الدولیة "اتفاقیات الاعتراف المتبادل" وھي ذات 

أھمیة كبیرة في قبول نتائج الفحوصات بین الدول.

وقد وقعت أكثر من 70 ھیئة اعتماد على اتفاقیات اعتراف متبادل تسمى اتفاقیات ILAC. للحصول 
على المعلومات الكاملة حول ھذه الاتفاقیات مع قائمة بالموقعین علیھا یمكن مراجعة موقع 

  ILAC: www.ilac.org

الاعتراف الدولي
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Translated from ILAC B9:11/2011

(ILAC) المنظمة الدولیة لاعتماد المختبرات

 ILACھي السلطة الدولیة الأعلى فیما یخص اعتماد المختبرات. أعضاؤھا ھم ھیئات الاعتماد 
والمنظمات المھتمة بھ على مستوى العالم. ILAC لھا دور في تطویر ممارسات واجراءات الاعتماد 

والترویج للاعتماد كوسیلة لتسھیل التجارة والمساعدة في تطویر أنظمة الاعتماد والاعتراف بكفاءة 
مختبرات الفحص والمعایرة على المستوى الدولي. تتعاون ILAC بشكل نشط مع الھیئات الدولیة التي 

تساھم في تحقیق ھذه الأھداف. 

كما وتقوم ILAC بنشر وثائق حول الاعتماد، الفحص، تسھیل التجارة ومواضیع متعلقة بھا. یوفر 
الموقع الالكتروني www.ilac.org  معلومات حول اعتماد المختبرات وعن أعضائھا حول العالم.  

لمعلومات اضافیة

The ILAC Secretariat
PO Box 7507

Silverwater
NSW 2128

Australia
Phone: +61 2 9736 8374

Fax: +61 2 9736 8373
Email: ilac@nata.com.au

Website: www.ilac.org
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