


جودة مختبرات ضمان 

المؤسسات التعليمية في 

ميالتعليم العالي والبحث العلوزارة 



ها ترف بـأعدت من خلال الاتفاق واعتمدتها هيئة معوثيقة 

صائص للأنشطة أو نواتجهاـواعد وإرشادات أو خـتوفر ق
.للاستخدام  العام والمتكرر

*ف ـريـتع



.دون المرور بتجارب الماضى و أخطاؤهأفضل الممارسات توضح  

ال لانها تنطوى على التحقق من الإمتثإطار لعمليات ضمان الجودة تمثل 

.للمواصفة

ل و تمكن الموظفين الجدد من فهم المؤسسة من خلا-توفر الإستمرارية 

.فهم المواصفة المستخدمة و معاييرها

أهمية المواصفات



المواصفات هى مفتاح الادارة الفعالة، سواء كانت محلية أو دولية أو 

(التعاقد)خاصة بالمشروع 

.تحدد الخصائص التى يجب أن يحملها المنتج مواصفات المنتج 

ذ العمليةتحدد الخصائص التى تسن عليها أسـس تنفيمواصفات العمليات 

المواصفات و ضمان الجودة



نشأة المواصفات 

في الحضارات القديمة

: قامت الحضارات القديمة على أساس من توحيد

الأوزان والمقاييس

اللغة المكتوبة

التقويم

مواصفات التشييد والطرق

ن بضائع أو حددت القوانين القديمة مسؤولية التجار والبنائين الذين يبيعو
(قانون حمورابي)يشيدون منازل غير آمنة 
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نشأة المواصفات القياسية
تطوير النظام المتري في فرنسانهاية القرن الثامن عشر  

 أول إنتاج تبادلي(  هويتنيWhitney)

1841 اللوالب القياسية(هويتورثWhitworth)

1865 تأسيس الاتحاد الدولي للاتصالات(ITU)

1875اتفاقية المتر

1901–1928إنشاء هيئات للتقييس في الدول الصناعية

1906إنشاء اللجنة الكهروتقنية الدولية

(IEC)

1926 إنشاء الاتحاد الدولي لهيئات التقييس(ISA)

1947إنشاء المنظمة الدولية للمواصفات(ISO)



إتحاد دولي لهيئات المواصفات الوطنية تشكلت من

 163إلى1947عضو فى 25من .1947فبراير 23بدأت عملها فى •
.2012فى ديسمبر عضو 

.1951أول مواصفة تم إصدارها فى •

.2012عالمية حتى ديسمبر مواصفة 19500منأصدرت أكثر •

.مواصفه جديدة سنويا1000الاصدارمعدل •
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المنظمة الدولية للمواصفات 

International Standards Organization
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تنقسم الدول الاعضاء الى ثلاثة فئات

Membres 111 أعضاء أساسيون 

Ccorrespondent 44 الأعضاء المراسلون 

Subscriber 8 الأعضاء المشاركون 
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موظفًا153نحو 

لجنة223نحو 
فنية دولية 

مجموعة عمل2287نحو  

أمين السرالرئيس

مجموعة دراسه خاصة63

دولة37تتولاها 

مشروع مواصفة 2400
ديسمبر)تحت الدراسة 

2011)

Mr. Robert 
Steele

تشكيل و نشاط المنظمة الدولية



محليةلية    دو

فنية      إدارية     فنية      

إدارية
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الف 185أكثر من  

مواصفة

عراقيةعدد المواصفات ال

مواصفة؟؟؟؟؟؟

بحيث تحدد مواصفات )أمكنكلما (الفنيةيجب أن تُوضع المواصفات القياسية 
أداء المنتـــج دون الدخول في تفاصيل التصميم أو وصف المنتج

المواصفات القياسية



 الجودة(Quality) دولة  178جهة مسجلة في 1008575أكثر من
9000حاصلة على شهادة المطابقة لنظام إدارة الجودة الايزو 

إدارة البيئة ون ؤبشالمواصفة المعنية ( The environment)البيئة 
جهة حكومية و غير 188800حصل على شهادة المطابقة  ( 14001)

دولة155حكومية فى 

السلامة والصحة المهنية
Occupational health and safety - OHS))

 إدارة الطاقةEnergy Management

 سلامة الأغذية(Food safety)

 اعتماد المختبرات

 اعتماد المختبرات الطبية 12

ن وؤبشمجموعة المواصفات القياسية العالمية المعنية 

الجودة و البيئة



ناميا مع نهاية الحرب العالمية الثانية ، شهد النصف الثاني من القرن العشرين ت

متزايدا للتجـارة العالميـة، و أصبحت العوائق الفنية أكثر وضوحًا

جــــرى التفـــــــاوض بشأن اتفاقية حول ( 1973)أثناء جولة مفاوضات طوكيو 
(TBT)العوائق الفنية للتجارة 
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أبرزت الاتفاقية مبدأ هام وهو

هو الآلية المناسبة لازالة بعضا من العوائق المختبراتإعتماد ”  
“الفنية للتجارة

نشـأة فكـر الإعتـماد



المؤتمر الدولى ” هيئة دولية عرفت باسم 1977و لهذا تشكلت فى كوبنهاجن عام 
“  المختبراتلاعتماد 

International Laboratory Accreditation Conference  (ILAC)
.أصبحت هذه المنظمة عنصرا اساسيا فى المنظومة الدولية للاعتماد

تعدل بعد ذلك اسم الهيئة ليصبح
International Laboratory Accreditation Cooperation  (ILAC)

سهيل و نشأت المواصفة التى تجمع ما بين الادارى و الفنى ، و تحقق متطلبات ت
التبادل التجارى باسم 

“   الاختباراتمختبرات المعايرة و مختبراتلإعتماد الدليل الاسترشادى ” 
ISO Guide 025

ISO /IEC 17025ثم أعيد إصدارها بالتعاون مع المنظمه الدولية لتصبح 
.شكلت هذه المواصفة احد الحلول الرئيسية لعوائق التجارة العالمية
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Working 
Together

ISO

ISO 9001
1987
2008

Guide 025
1990

ISO 17025
1999
2005

ILAC

BS7750

ISO 14001
1994
2005

BS5750

للجودةالدولية القياسية مواصفات ال



TQM

ISO 9001

ISO 17025

ISO 14001
ISO 50001
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TQM = Total Quality Management



 ررات عينة لتحليلها، وبعد قياس ثلاثة مكلمختبرين أعطيت

من العينة

:كانت النتيجة وفقا لما يأتيمختبر في كل 

% 5.3 ,4.9 ,4.8: المختبر الاول 

% 4.9 ,5.0 ,5.1: المختبر الثاني 

.المختبرين؟؛ كيف يتم التعبير عن نتيجة القياس في تقريريبرأيك

 بعد % 8عينة يوجد فيها مادة تركيزها أعطيت لمختبرين

:النتيجة وفقا لما يأتيالمختبران أعطى القياس 

.  %95بدرجة ثقة % 0.5±7.5: المختبر الاول 

.  %95بدرجة ثقة % 0.05±7.9: لمختبر الثاني

.أي المخبرين نتيجته أفضل برأيك؟ ولماذا؟

اي المختبرين افضل



المختبريالاعتماد

قاا  هااو اماااي لبيااان ان المختباار المعتماا  لا  تباا  ف:مختباار الاعتماااد 

تباارات اماما للجودة ولكنه بال رجة الاولى هو مختبر كفٔ للقيااي با 

ولغاارا الاعتماااد . او معااا رات محاا دة بافلااق الماارة الممكنااة /و

: جب ان  توفر ما  لي 

او /قااا رة المختبااار علاااى القيااااي بااااجرات التحالياااق والا تباااارات و•

ماا ة المعااا رات بلااكق  تناسااب واللااروب المملوبااة ووفاا  باارة معت

.من قبق هيئة اعتماد معترف بها



الا زوال وليةالمواصفةومتملبات تلائمللجودةاماماالمختبرمب  •

قلتأهيوالفنيةالادار ةايالعامةلمتملباتا)15189الا زواو17025

.(والمبيةالعبميةمختبراتال

اوالتحاليقاوالا تباراتمنمح دلنوعالمختبراعتماد تم:ملاحمة

المعا رات



أو المعايرة /مختبرات الفحص و: اولا 

المختبرات الخدمية والبحثية : ثانيا 

المختبرات التعليمية : ثالثا 



فة الايزو مشمولة بمتطلبات المواص) المختبرات الطبية البحثية والخدمية : اولا 

15189.)

جتماعية المختبرات البحثية والخدمية العلمية و الهندسية والانسانية والا:ثانيا 

(.17025مشمولة بمتطلبات المواصفة الايزو)

(.  GLPمشمولة بمتطلبات المعايير ) المختبرات التعليمية العلمية : ثالثا 

(GCLPمشمولة بمتطلبات المعايير ) المختبرات الطبية التعليمية:رابعا



ISO/IEC 15189

طويرتعنمسؤولةفنيةلجنةبتشكيلللمواصفاتالدوليةالمنظمةقامت

عاماللجنةأصدرتفقد.الطبيةبالمختبراتتختصالتيالإجراءاتوالمعايير
ISOالمواصفةم2003 اءةكفلإثبات،الطبيةبالمختبراتمختصة15189

لاو.قتالووضمندقيقةفحصلنتائجالموثوقيةواعطاءالطبيةالمختبرات

راءجايضاألبقيقةدصفحنتيجةدارصاعلىبيطلارلمختباهدفريقتص

زاملالتامعمناسبةراءاتجادامباستخضيرلماعلىوبلطلماصلفحا

.ضىرلماسلامةويةرلسوالأخلاقيةاربالمعايي



المتطلبات الأساسية ISO 15189تغطي المواصفة 

:الخاصة بالمختبرات الطبية والتي تضمن

.الكفاءة والجودة في خدماتها ( 1

.اصدار نتائج دقيقة فنياً ( 2

نمفاعلةكةربمشاادادهعامتلتياصفةوالماوهذه

بيةطلاراتلمختبامهادتستخلعلميوابيطلالمجتمعا

،تهاءكفاعلىظلحفاوابهاصخاادارةماظنءلبنا

هذهءةكفانمدللتأكدلاعتمااتيئاهمهادتستخو

.دلاعتمااراءاتجانضمراتلمختبا



:تشملوهذه المواصفة المعترف بها دوليا تضع معايير لكفاءة المختبرات

ةموثوقخدماتتقديمفيالكفاءةلأثباتالضروريةالمتطلبات.

المطلوبةالفحوصاتوالعينةنوعحولالنصيحةاسداء.

رالمختبعلىمسؤوليةوضعطريقعنالطبيالطاقممعالتفاعل

جودةحولالمختبرالىالمرضىتحولالتيالجهةمعليتواصل

.لهمالمقدمةالخدمات

عايةورصبالتشخيقيتعلفيماصلفحانتائجولحراءلآارفيوت

.ضىرلما

تماومعلرفويأنبيجتلعيناابجمعرلمختباميقملواذاتلعينااجمع

.تلعيناامحجومةدلمستخاعيةولأواتلعينااذخأيقةطرولح

سليولاأوضيرلماهتجاؤولمسرلمختباان،لأخلاقيةاتسارلمماا

.”ونبزلا“



والمعا رة مختبرات الفحصلتأهيقالمتملبات العامة 

ISO /IEC 17025/2005الخ مية والبحثية لمختبراتوا

تحااا د هاااوا المواصااافة المتملباااات العاماااة لاهلياااة وكفااااتة مختبااارات 

.الفحص والمعا رة اضافة الى عملية النموجة

رة تغمي هاوا المواصافة الاابات المختبار فاي مجااب الا تباار والمعاا 

.ذاتهباستخ اي برة قياسية او برة  مكن تمو رها من قبق المختبر



.ثالثالوالمرفالثاايالمرفالاوب،المرفمختبراتعلىالمواصفةهواتمب 

ع دحيثمنحجمهاعنالنمربغضالعلميةوالخ ميةالبحثيةالمختبراتكافةو

.المعا رةاو/والفحصمجابفيفعاليتهامجاباوفيهاالعاملين

فيالجودةادارةنظامسيطبقفانهالمواصفةهذهمتطلباتالمختبرطبقاذا

الايزومبادئايضايطبقووالمعايرةالفحصبالخاصةفعاليته

9001ISO(9001ايزو)الاداريةالمتطلباتيغطتالمواصفةهذهلان

.الفنيةوالمتطلبات



Good Laboratory Practice GLP 
تمثل بالتطبيق ان مصطلح المختبر التعليمي يطلق على المختبرات التعليمية للطلبة التي ت

.العملي لمادة المقرر الدراسي في المؤسسة التعليمية

( 17025)زو المختبر التعليمي لا يستطيع تحقيق كافة متطلبات المواصفة الدولية الاي

.لنيل الاعتماد 

مفهومقيقتحالىخلالهامنيرتقيالتعليميللمختبروطنيةمعاييربوضعالدولتقوم
المختبررسةمماتطبيقتمحيثالتعليميالمختبرعلىبالتدقيقيقوم.GLPالجيدالمختبر

عامالأمريكيةالمتحدةالولاياتفيومؤخرام1972عامالدنماركونيوزلندافيالجيد
Organisationبإجراءاتاتبعتثمم1978 for Economic Co-operation

and Developmentواختصارها(OECD)دولة28تبعتهاثمومنم1992عام.

للمختبراتنيةالوطالمعاييرلوضعلجنةبتشكيلالعلميوالبحثالعاليالتعليموزارةقامت

استيفاءةحالوفيالنوعيةوالسيطرةللتقييسالمركزيالجهازمعبالتعاونالتعليمية

.الجيدالمختبربمتمثلهوطنيةشهادةمنحهفيتمالمعاييرتلكلمتطلباتالتعليميالمختبر



Good Clinical Laboratory Practice GCLP
((GCLP)الجيدالطبيبالمختبرتتمثلالجيدةالتعليميةالسريريةالمختبريةالممارسة

نوعيةنتحسيوللمرضىأفضلنتائجوتوفير،الصحيةالنظملتعزيزخطوةوهي

.السريريةالتجاربنتائج

لمثالمنظماتمنالعديدقبلمندولياواسعنطاقعلىالتوجيههذااعتمادتموقد

المنظمات)البحوثومؤسساتالأدويةوشركات((WHOالعالميةالصحةمنظمة

.الأكاديميةوالأوساطوالمستشفيات،(الحكوميةغير

.الصحيةوالعنايةالرعايةتقديم•

فيتسهموالتيبهاوموثوقصحيحةمختبريةنتائجعلىالحصولمنالتأكد•

.المرضيةالحالاتمنالوقايةووالنقاهةوالمعالجةالتشخيص

.فقطالمناسبةالمختبريةالإختباراتطلبمنالتأكد•

.المناسبالوقتوفيفعالةبصورةالمعمليالإختبارعيناتعلىالحصول•

.المختبريةللإختباراتدقيقةنتائجعلىالحصول•











qualityالمختبراتفيالجودةاماي system

.هعليوالمحافمةالجودةادارةامايوتمبي تأسيسالمختبرعلى-

يماتوتعلواجراتتهوبرامجهتهمواامسياساتهتوثي المختبرعلى-

او/والا تباراتائجفيالجودةبها لمنالتيال رجةالىالعمق

.المعا رة

قبقمنبهاومعمولاومتاحةومفهومةمت اولةالنمايوثائ تكون-

.ائ الوثضب فيالاجرائيةللمر قةو اضعهالعلاقةذويالاشخاص

.النمايتمبي عنالمسؤولونهمالمختبرمنتسبي-



اماي مرتكزات بنات 

في المختبرالجودة

التدقيق الداخلي

التدقيق الخارجي

شكاوي الزبائن

مراجعات الادارة
تدريب الافراد



الت قي  ال ا لي 

اباته علااى المختباار ان  قااوي بلااكق دوري بتاا قي  دا لااي للتأكاا  ماان ان الاا-

.ةمازالت ممابقة لمتملبات اماي الجودة المعتم  او متملبات هوا المواصف

 تم الت قي  وف  براامج مح د-

.م  ر الجودة هو المسؤوب عن وض   مة الت قي  وتنميمها-

لنلاب الاوي  تم الت قي  من قبق منتسبين م ربين ومؤهلين ومستقلين عن ا-

. تم ت قيقه عن ما تسمح الموارد البلر ة بولك

تساااجيق الموقااا  الاااوي  اااتم التااا قي  علياااه وملااااه ات التااا قي  والاعمااااب-

.التصحيحية التي تنتج عنها

. تم اتماي دورة الت قي  اعتياد ا في سنة واح ة-



الافرادت ر ب

بت ر ب تعل فيمامح دةواجراتاتواضحةسياسةوجود-

.العاملينوتأهيق

.معينةمهايبادات قومونالو نالافرادوت ر بتاهيق-

:التاليةبالسجلاتالمختبر حتفظ-

لهمالو ن(والفنيينالادار ين)للمنتسبينالوظيفيالوصفسجق-أ

.المعا رةاو/وبالا تباراتعلاقة

اداتبالمخولينللمنتسبينوالموهلاتبالتخو لات اصسجق-ب

 اتوابالتقار رواص اروالفحصالنموجةعملياتمنمعينةااواع

الجهزةااواعوتلغيقوالاراتالتفسيرات



مراجعة الادارة

بارالا تالاباتذلكفيبماالممب الجودةامايمراجعةالعلياالادارةعلى

نالتحسيلاد ابوفاعليتهاملائمتهااستمرار ةمنللتأك المعا رةاو/و

.اللازيوالتغيير



شكاوى الزبائن

تالجهااوالزبائنمنالمستلمةاللكاوىلحسمواجراتسياسةهناكتكونان جب

حيحيةالتصوالاجراتاتوالتحقيقاتاللكاوىلكافةبسجلاتالاحتفاظو تم.الا رى

.المختبرقبقمنالمتخوة



:وتوثيقها وت قيقها في المختبرضب  البيااات أهمية 

الحساابات على المختبر اتباع بر قة امامية لنقق البيااات وتا قي  كافاة-

:وكما  لي 

.مجيات الحاسوب الممورةاتوثي  بر-أ

حما ة البيااات من  لاب وض  اجراتات تلامن سالامة وسار ة اد ااب-ب

.او جم  البيااات و زاها واقلها ومعالجتها

.ادامة اجهزة الحاسوب من  لاب تأمين ظروف تلغيلية مناسبة-ج



الاجهزة 

على المختبر

.او المعا رات/توفير كافة الاجهزة المملوبة للقياي بالا تبارات و-

.توفير منتسبين مخولين لتلغيق كافة الاجهزة-

.توفير تعليمات ح  ثة حوب استخ اي وصيااة الاجهزة-

.اع اد سجلات لكق الاجهزة وبرمجياتها م  المحافمة على هوا السجلات-

 كون للمختبر اجراتات موثوقة لحما ة الاجهزة  لاب الت واب والنقق -

.والخزن

.تكون ل ى المختبر  مة للصيااة-

على المختبر ع ي استخ اي اي جهاز ملكوك بنتائجه حيث  تم عزله -

.لحين اصلاحه(  ارج الخ مة)وتمييزا او الصاة بماقة عليه تحمق عبارة 



النموجة

المرادالموادمناوالمنتجمنعينةا وفيه تممح داجراتهو-

.المنتجاوالمادةكامقعنممثقكجزتمعا رتهااوا تبارها

لموادلالنموجةبعمليةللقيايموث واجرات مةاتباعالمختبرعلى-

.ا تبارهاالمملوبوالمنتجات




