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كلمة افتتاحية

ــة  ــة الصحي ــاد والرقاب ــة للاعتم ــة العام ــدم الهيئ ــي مصــر، تق ــة ف ــة الصحي ــذ الإصــلاح الشــامل للرعاي كخطــوة أساســية نحــو تنفي
دليــل معاييــر المعامــل الطبيــة- 2021، والــذي يمثــل اســتمرارًا للجهــود التــي بــدأت فــي القــرن الماضــي لتحســين خدمــات الرعايــة 
الصحيــة فــي جمهوريــة مصــر العربيــة مــن خــلال وضــع المعاييــر القياســية. وهــذا الإصــدار يعــد نتاجًــا قيمًــا للجهــود المشــتركة 
بيــن ممثليــن مــن مختلــف القطاعــات الصحيــة فــي مصــر، ومنهــا وزارة الصحــة والســكان والقطــاع الخــاص وأســاتذة الجامعــات 

والنقابــات المهنيــة.

ويتنــاول هــذا الدليــل معاييــر تقديــم الرعايــة الصحيــة مــن ثلاثــة محــاور رئيســية: المنظــور الــذي يتمركــز حــول المريــض والمنظــور 
الــذي يتمركــز علــى المؤسســة ومنظورعمليــة إجــراء الاختبــار بخطواتهــا الكاملــة. يتــم تنــاول كل منظــور منهمــا فــي قســم منفصــل 
ــات  ــاول الجــزء الأول مــن هــذه الدليــل متطلب ــى الحــد الأدنــى مــن المتطلبــات اللازمــة لاعتمــاد المعامــل.  ويتن ــذي يرتكــز عل وال
وشــروط عمليــة الاعتمــاد. ويتنــاول الجــزء الثانــي المعاييــر المتمركــزة حــول المريــض، ويتبنــى نمــوذج بيكــر للرعايــة الصحيــة 
الــذي يرتكــز علــى المريــض مــن أجــل ضمــان اســتجابة المؤسســات إلــى احتياجــات المرضــى. ويتنــاول الجــزء الثالــث المعاييــر 
المتمركــزة حــول المؤسســة. ويتنــاول القســم الرابــع معاييــر الخطــوات الكاملــة لإجــراء الاختبــارات المعمليــة متضمنــاً إلقــاء الضــوء 

علــى العديــد مــن العناصــر المطلوبــة لملائمــة بيئــة العمــل لتقديــم رعايــة صحيــة آمنــه وذات كفــاءة. 

وقــد صيغــت هــذه المعاييــر بعنايــة لتوجيــه الوضــع الحالــي للرعايــة الصحيــة بمصــر نحــو رؤيــة مصــر 2030، كمــا تمــت مقارنتهــا 
بدقــة مــع المعاييــر الدوليــة للتأكــد مــن أنهــا تضاهــي جميــع المعاييــر الدوليــة بالإضافــة إلــي التأكــد مــن تطابقهــا مــع القوانيــن واللوائــح 
المصريــة وملائمتهــا مــع الثقافــة المصريــة. وبذلــك تكــون المعاييــر حافــزًا لإحــداث التغييــر والتحســين فــي كلٍ مــن الثقافــة الســائدة 

وممارســات العمــل داخــل المعامــل الطبيــة فــي مصــر. 
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مقــــــدمة

تعــد خدمــات المعامــل الطبيــة أساســية فــي تقديــم الرعايــة للمرضــى ولهــذا لابــد مــن توافرهــا لتلبيــة احتياجــات جميــع المرضــى 
ــض ،  ــر المري ــارات، تحضي ــات الاختب ــم طلب ــي تنظي ــة عل ــل الطبي ــات المعام ــتمل خدم ــة ، وتش ــة الطبي ــة الرعاي ــي خدم ومقدم
التعريــف الصحيــح للمريــض، أخــذ العينــات،  ونقــل وتخزيــن وتجهيــز واختبــار العينــات الإكلينيكيــة بالإضافــة إلــي التفســير لنتائــج 
الاختبــارات ورفــع التقاريــر وتقديــم التوصيــات، بالإضافــة إلــي مراعــاة الســلامة وأخلاقيــات العمــل بالمعامــل الطبيــة ، وإذا كان 
مســموحاً باللوائــح المحليــة والقوميــة والإقليميــة ، مــن المفضــل أن تشــمل خدمــات المعامــل الطبيــة علــي فحــص عينــات المريــض 
فــي الحــالات التــي تحتــاج إلــي المشــورة  وأن تشــارك هــذه الخدمــات بشــكل فعــال فــي منــع الأمــراض بالإضافــة إلــي تشــخيص 

ــة المناســبة للعامليــن المتخصصيــن بالمعمــل. ــة والعلمي المريــض والتعامــل معــه. ويجــب أن يوفــر كل معمــل الفــرص التعليمي

ــلات  ــى تفضي ــرم وتســتجيب إل ــة تحت ــم خدم ــم بتقدي ــي تهت ــة الت ــل هــي الرعاي ــي المعام ــض ف ــزة حــول المري ــة المتمرك إن الرعاي
واحتياجــات وقيــم المرضــي والعمــلاء، وتعــد الدراســات الاســتقصائية الأداة المثلــي لقيــاس تجربــة المريــض أثنــاء حصولــه علــى 
الرعايــة، وقــد أثبتــت الأدلــة العلميــة أن الرعايــة المتمركــزة حــول المريــض تعمــل علــي تحســين تجربــة المريــض وتضيــف قيمــة 
ــم،  ــع المرضــى وذويه ــوياً م ــة س ــي الخدم ــن ومقدم ــن إداريي ــل م ــن بالمعم ــع العاملي ــل جمي ــا يعم ــة. وعندم ــات المقدم ــى الخدم إل
ــا أن  ــض. كم ــة المري ــي تتحســن تجرب ــة وبالتال ــدم الخدم ــدي مق ــزداد الرضــاء ل ــة وي ــل التكلف ــة وتق ــة الصحي ــة الرعاي ــع قيم ترتف
الرعايــة المتمركــزة حــول المريــض تؤثــر بشــكل إيجابــي علــى اقتصاديــات العمــل عــن طريــق تحقيــق الربــح المالــي وارتفــاع نســبة 

المشــاركة فــي الســوق. 

ولا يقتصــر العمــلاء فــي المعامــل علــى المرضــى فقــط، فالعاملــون فــي المعامــل لا يقلــون أهميــة أيضــاً. وعلــى الرغــم مــن اســتمرار 
النقــاش حــول مــا إذا كان ينبغــي اعتبــار راحــة ورفاهيــة العامليــن جــزءًا مــن مبــادرات ســلامة المرضــى، فــإن العديــد من المؤسســات 
تفكــر فــي الأمــر بهــذه الطريقــة، ومنهــا الجهــات الفاعلــة الرئيســية وشــركاء النجــاح فــي صناعــة الرعايــة الصحيــة فــي جميــع أنحــاء 

العالــم. وتوجــد ثلاثــة جوانــب رئيســية قــد تؤثــر علــى راحــة ورفاهيــة العامليــن: الســلامة والضغــط النفســي والهيــكل التنظيمــي.

كمــا يحــدد هــذا الدليــل الحــد الأدنــى مــن المتطلبــات التــي بهــا تحقــق المعامــل ســلامة المرضــى والتركيــز عليهــم مــع الحفــاظ علــى 
بيئــة عمــل آمنــة ومنظمــة وإيجابيــة.
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نطاق تطبيق الدليل

تنطبق هذه المعايير على المعامل الطبية الراغبة في الحصول على الاعتماد من الهيئة العامة للاعتماد والرقابة الصحية:
المنشآت المتضمنة:

تنطبق هذه المعايير على:
المعامل المستقلة- 
المعامل الطبية المتخصصة )مثال: معامل الاختبارات الوراثية، معمل البيولوجيا الجزيئية، معمل البكتريولوجي- 
معامل الإحالة التي تتسلم عينات من منشآت صحية آخرى. - 

المنشآت الغير متضمنة:
لا تنطبق هذه المعايير على:

المعامل الغير طبية )المعامل ذات الأغراض البحثية والمعايرة(- 
معامل المستشفيات )والتي لا تستوفي المحددات المذكورة أعلاه(- 
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الغـــــــرض

تصــف المعاييــر الصــادرة عــن الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة المســتوى الكــفء مــن الأداء فــي كل عمليــة مــن عمليــات 
ــرض  ــل الغ ــل ويتمث ــي للمعام ــالأداء الفعل ــة ب ــق مقارن ــل للتحقي ــوب والقاب ــتوى الأداء المطل ــس مس ــث تعك ــي حي ــار المعمل الاختب
الرئيســي مــن هــذه المعاييــر فــي التوجيــه نحــو واســتدامة ممارســات رعايــة صحيــة آمنــه وفعالــه. كمــا تعــزز هــذه المعاييــر إدارة 
ــف  ــف، وتكلي ــي التوظي ــة ف ــاع ممارســات آمن ــي اتب ــل ككل ف ــق الإدارة والمعام ــن وفري ــي تســاعد العاملي ــا؛ فه المؤسســة وتوجهه
العامليــن المرخصيــن والغيــر مرخصيــن بالمهــام، وضمــان التوثيــق الــلازم، بمــا فــي ذلــك وضــع سياســات للتكنولوجيــا الحديثــة.

ــا  ــا. كم ــا وإجراءاته ــة يضمــن مســئولية المعامــل تجــاه قراراته ــة الصحي ــاد والرقاب ــة العامــة للاعتم ــر الهيئ ــق مــع معايي إن التطاب
تتمحــور العديــد مــن المعاييــر علــى المريــض وعلــى الســلامة مــن أجــل تحقيــق أفضــل النتائــج الممكنــة وتقليــل حــدوث الضــرر. 
ــاع  ــم المســتمر واتب ــرة والتعلي ــة لديهــم باســتمرار مــن خــلال الخب ــز المعرف ــى تعزي ــن بالمعامــل عل ــر العاملي وتشــجع هــذه المعايي
ــة ومجــالات العمــل،  ــي الممارســة الإكلينيكي ــد مجــالات التحســين ف ــر فــي تحدي ــة العمــل. ويمكــن اســتخدام هــذه المعايي أحــدث أدل

ــة. ــة عمــل آمن ــة إلــى تحســين ســلامة المرضــى وتوفيــر بيئ بالإضاف
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الاستخدام
قـراءة وتفسيـر الدليـل 

تقُيــم الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة الهيــكل، والعمليــات، و/أو النتائــج الخاصــة بالمعامــل مــن خــلال وضــع المعاييــر 	 
التــي تتنــاول هــذه المفاهيم.

وفــي هــذا الســياق، لا ينبغــي أن يكــون هنــاك خلــط بيــن معاييــر الاعتمــاد وضوابــط منــح التراخيــص، ســواء ترخيــص ممــارس 	 
ــه مســتوى الأداء  ــل عن ــذي يجــب ألا يق ــن الأداء ال ــى م ــر الحــد الأدن ــا تضــع المعايي ــل. وعــادة م ــص المعم ــرده أو ترخي بمف

للحفــاظ علــى الصحــة العامــة والســلامة.  
ــرض، 	  ــل، والغ ــق الدلي ــاق تطبي ــة، ونط ــة، والمقدم ــة الافتتاحي ــى الكلم ــة إل ــام، بالإضاف ــة أقس ــى أربع ــل إل ــذا الدلي ــم ه ينقس

ــة المراجعــة والاســتعداد لهــا، وقائمــة المصطلحــات، والمراجــع. والاســتخدام، والشــكر والتقديــر، والاختصــارات، وأنشــطة عملي
ينقسم كل قسم إلى فصول حيثما كان ذلك ممكناً.	 
يحتوي كل فصل على 	 

مقدمة تتضمن الغرض العام- 
وثائق التنفيذ الإرشادية التي يجب مراجعتها من أجل تحقيق التطابق مع المعايير.- 
تفاصيل أهداف الفصل تلي المقدمة، ولكل منها معيار أو أكثر.  - 

ــذي يعتبــر مقبــولا، ويتكــون مــن نــص 	  ــك المســتوي ال ــار هــو؛ هــو مســتوي معيــن مــن الجــودة أو الإنجــاز، خاصــة ذل المعي
ــة. ــر ذات الصل ــار، والمعايي ــق مــع المعي ــة التطاب ــة المراجعــة، وأدل ــل عملي ــار، وكلمــات رئيســية، والغــرض، ودلي المعي

نص المعيار:	 
في هذا الدليل، يكُتب كل معيار في شكل جملة تكون مسبوقة بكود. - 
يلي كل معيار جملة مكتوبة بلون غير الأسود تصف أبعاد الجودة الأساسية التي يتناولها المعيار.- 

الكلمات الرئيسية:	 
تهــدف الكلمــات الرئيســية إلــى مســاعدة المؤسســات علــى فهــم أهــم عنصــر )العناصــر( فــي نــص المعيــار. ولتلــك الكلمــات أو 

المفاهيــم دلالــة كبيــرة. فهــي تجيــب علــى الســؤال: مــا الــذي يهــدف المعيــار إلــى قياســه؟
الغرض	 

الغرض يهدف إلى مساعدة المؤسسات على فهم المعني الكامل للمعيار.- 
ينقسم الغرض عادة إلى جزئين. - 

معيــاري: يصــف هــدف ومنطــق المعيــار ويقــدم شــرحًا عــن كيــف يتناســب المعيــار مــع البرنامــج ككل، ويجيــب 	 
علــى الســؤال: لمــاذا يجــب التطابــق مــع المعيــار.

ــى 	  ــب عل ــار، ويجي ــذ المعي ــير وتنفي ــتراتيجية تفس ــد اس ــى تحدي ــات عل ــاعدة المؤسس ــى مس ــدف إل ــاري: يه إخب
ــار؟ ــع المعي ــق م ــيتم التطاب ــف س ــؤال: كي الس

تتطلــب بعــض المعاييــر أن يتــم توثيــق وتنفيــذ وتســجيل و/أو مراقبــة الحــد الأدنــى مــن المكونــات اللازمــة لتنفيــذ العمليــات، - 
وعــادة مــا تســبق هــذه المكونــات عبــارة " علــى الأقــل مــا يلــي" ثــم يليهــا قائمــة مــن المتطلبــات فــي تسلســل رقمــي أو  
أبجــدي. بنــاء علــى ذلــك، تعتبــر هــذه المكونــات أساســية ولا يمكــن فصلهــا مــن أجــل الوصــول الــي الحــد الأدنــى المقبــول 

مــن التطابــق مــع المعيــار.
 	:EOCsأدلة التطابق مع المعيار

تشير أدلة التطابق مع المعيار إلى ما تتم مراجعته وإعطاء درجه عليه أثناء زيارة المراجعة التقييمية.- 
أدلــة التطابــق لــكل معيــار تحــدد متطلبــات التطابــق الكامــل مــع المعيــار حيــث يتــم أخــذ الدرجــة وفقًــا لــكل دليــل تطابــق - 

مســتوفي.
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دليل عملية المراجعة:	 
وهي تيسر على المراجعين وتساعدهم في تقييم المعيار وفقاً لأدلة التطابق المطلوبة مع المعيار.- 

المعايير ذات الصلة:	 
بمــا أن خدمــات الرعايــة الصحيــة ذات طبيعــة معقــدة، فــإن كل معيــار يقيــس جــزءًا صغيــرًا منهــا. ولفهــم معنــى كل معيــار - 

فــي الســياق العــام لمعاييــر الرعايــة الصحيــة، يجــب أخــذ المعاييــر الأخــرى ذات الصلــة فــي الاعتبــار.
يتم تصنيف وتجميع المعايير في ثلاث مجموعات: 	 

الفصول، حيث يتم تجميع المعايير ذات الهدف الموحد.- 
ــل -  ــر لتحلي ــتراتيجي للمعايي ــف الاس ــى التصني ــة إل ــودة بالإضاف ــاد الج ــد أبع ــار أح ــاول كل معي ــث يتن ــودة، حي ــاد الج أبع

ــا. ــة به ــودة الخاص ــص الج خصائ
متطلبات التوثيق، حيث تتطلب بعض المعايير أنواعًا معينة من الوثائق.- 
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اللغة والمفاهيم المستخدمة

هــذا الدليــل يســتخدم كلمــات ومفــردات معينــة لضمــان تحقيــق الاتســاق والوضــوح، والتــي تعــد أهــم الكلمــات التــي تســاعد المعامــل 
فــي تفســير المعاييــر:

عملية، سياسة، إجراء، برنامج، خطة، أدلة عمل، بروتوكول
كلما استخدمت كلمة "عملية" في معيار، فإنها تشير إلى متطلب من الضروري تحقيقه.

"العملية":	 
سلسلة من الأفعال أو الخطوات المتخذة من أجل تحقيق هدف معين. 

"العملية الموثقة" :	 
وثيقة تصف العملية ويمكن أن تكون في شكل سياسة أو إجراء أو برنامج أو خطة أو أدلة عمل أو بروتوكول.

"السياسة":	 
مبدأ العمل الذي تتبناه المؤسسة.- 
عادة ما تجيب على السؤال: ما هي العملية؟- 
تعُد أكثر صرامة من أدلة العمل أو البروتوكولات.- 
لا تتضمن الأهداف التي يجب تحقيقها خلال فترة زمنية معينة.- 

"الإجراء":	 
طريقة ثابتة أو رسمية للقيام بشيء ما.- 
عادة ما يجيب على السؤال: كيف تحدث العملية؟- 
يعٌد أكثر صرامة من أدلة العمل أو البروتوكولات.- 
لا يتضمن الأهداف التي يجب تحقيقها خلال فترة زمنية معينة.- 

"الخطة":	 
مقترح/ طرح مفصل لفعل أو تحقيق شيء ما.- 
عادة ما تجيب على السؤال: ما الهدف؟ لماذا وكيف ومتى سيتم تحقيقه؟- 
تشمل الأهداف التي يجب تحقيقها خلال فترة زمنية معينة.- 

أدلة العمل:	 
قاعدة عامة أو مبدأ أو نصيحة.- 
عادة ما تجيب على السؤال: ما هي العملية؟ كيف يجب أن تحدث؟- 
عادة ما تتسم بالسرد أكثر من البروتوكول.- 

"البروتوكول":	 
ــة -  ــى الأدل ــى اســتراتيجيات قائمــة عل ــذي يتضمــن خطــة عــلاج تســتند إل ــة، وال ــة معين أفضــل ممارســة للتعامــل مــع حال

وإجمــاع آراء المتخصصيــن.
 - Thinking ــل ــر المتسلس ــط التفكي ــة وخرائ ــط ذهني ــيابية وخرائ ــات انس ــة ومخطط ــوم بياني ــى رس ــوي عل ــا يحت ــادة م ع

""trees
"الوثيقة":	 

يتم إنشاء الوثيقة عند التخطيط لما يجب القيام به.- 
"السجل":	 

يتم إنشاء سجل لتوثيق شيء تم عمله.- 
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خطوات التقدم لزيارة المراجعة التقييمية 
من الهيئة العامة للاعتماد والرقابة الصحية

علي المعامل الراغبة في الحصول على اعتماد الهيئة العامة للاعتماد والرقابة الصحية أن تبدأ بـ:
التقــدم بطلــب للانضمــام إلــى البرنامــج عبــر الموقــع: www.gahar.gov.eg أو عــن طريــق إرســال رســالة بريــد إلكترونــي 	 

.reg@gahar.gov.eg ــى إل
يتلقــى المعمــل الــرد مــن الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة عــن طريــق رســالة بالبريــد الإلكترونــي مرفــق بهــا نمــوذج 	 

لطلب.  ا
يقوم المعمل بمليء الطلب وتحميل المستندات المطلوبة.	 
تقوم الهيئة بمراجعة الوثائق المرسلة من المعمل.  	 
تحدد الهيئة العامة للاعتماد والرقابة الصحية رسوم إجراء المراجعة وتقوم بإرسال تفاصيل الحساب البنكي.	 
يقــوم المعمــل بإيــداع قيمــة الرســوم المطلوبــة فــي البنــك المركــزي المصــري فــي الحســاب البنكــي وترســل نســخة مــن إيصــال 	 

الدفــع عبــر البريــد الإلكترونــي للهيئــة. 
يتم تحديد موعد زيارة المعمل لإجراء المراجعة. 	 
يقــوم فريــق المراجعيــن بالهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة بتقييــم المعمــل وفقًــا لدليــل معاييــر المعامــل الصــادر عــن 	 

الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة.
يقُدم تقرير المراجعة إلى لجنة الاعتماد لمراجعته واتخاذ القرار بناءً على قواعد اتخاذ القرار.	 
ــدم أي 	  ــم يقٌ ــوم. إذا ل ــى القــرار فــي غضــون 15 ي ــم طعــن عل ــة الاعتمــاد. يحــق للمعمــل تقدي ــم إخطــار المعمــل بقــرار لجن يت

ــة. ــم إصــدار الشــهادة النهائي ــرار ويت ــة الق ــة الصحي ــة العامــة للاعتمــاد والرقاب طعــن، يعتمــد رئيــس الهيئ
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قواعد مراجعة الفترات الزمنية السابقة 
 

يتطلــب مــن المراجعيــن مراجعــة متطلبــات المعاييــر وتقييــم مــدى تطابــق المعمــل مــع متطلبــات المعاييــر فــي الفتــرات الزمنيــة 	 
السابقة. 

الفتــرات الزمنيــة الســابقة هــي الفتــرة التــي تســبق زيــارة المراجعــة والتــي خلالهــا يجــب أن يلتــزم المعمــل بالتطابــق مــع معاييــر 	 
اعتمــاد الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة. ويؤثــر إخفــاق المعمــل فــي التطابــق مــع هــذه القاعــدة علــى قــرار الاعتمــاد. 

تختلف "الفترات الزمنية السابقة" من معمل إلى آخر حسب حالة الاعتماد والتسجيل.	 
المعامل المسجلة والراغبة في الحصول على الاعتماد يجب أن: 	 

ــارة 	  ــت زي ــى وق ــجيل حت ــى التس ــة عل ــي الموافق ــذ تلق ــة من ــرة كامل ــة خــلال الفت ــلامة الوطني ــات الس ــع متطلب ــق م تتطاب
ــاد. ــة بالاعتم ــة الخاص ــة التقييمي المراجع

تتطابــق مــع بقيــة المعاييــر المذكــورة فــي دليــل معاييــر المعامــل الصــادر عــن الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة 	 
لمــدة أربعــة أشــهر علــى الأقــل قبــل زيــارة المراجعــة التقييميــة. 

المعامل التي ترغب في إعادة الاعتماد:	 
بالنســبة للمعامــل المعتمــدة مــن الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة، يلــزم أن تتطابــق مــع جميــع المعاييــر المذكــورة 	 

فــي دليــل معاييــر المعامــل الصــادر عــن الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة مــن تاريــخ الموافقــة علــى الاعتمــاد 
الســابق حتــى زيــارة المراجعــة التقييميــة للاعتمــاد التاليــة. 
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قواعد حساب مجموع الدرجات 
 

خلال زيارة المراجعة التقييمية، يتم حساب درجات لكل معيار وفقاً لأدلة التطابق مع المعيار.
يتــم ذلــك عــن طريــق قواعــد حســابية تعتمــد علــى الجمــع وحســاب النســبة المئويــة لدرجــات كل دليــل تطابــق قابــل للتطبيــق علــى 

النحــو التالــي:
"مطابــق/ مســتوفى" عندمــا يحقــق المعمــل 80٪ أو أكثــر مــن التطابــق مــع المتطلبــات خــلال الفتــرات الزمنيــة الســابقة 	 

المحــددة. بمجمــوع درجــات )2(.
"مطابــق جزئيــا/ مســتوفى جزئيــاً" عندمــا يحقــق المعمــل أقــل مــن 80٪ ولكــن أكثــر مــن أو يســاوي 50٪ مــن التطابــق 	 

مــع المتطلبــات خــلال الفتــرات الزمنيــة المحــددة. بمجمــوع درجــات )1(. 
"غيــر مطابــق/ غيــر مســتوفى" عندمــا يحقــق المعمــل أقــل مــن 50٪ مــن التطابــق مــع المتطلبــات خــلال الفتــرات الزمنيــة 	 

الســابقة المحــددة. بمجمــوع درجــات )صفــر(.
غيــر قابــل للتطبيــق عندمــا يقُــرر المراجــع أن متطلبــات المعيــار خــارج نطــاق خدمــات المعمــل )يتــم حــذف الدرجــات مــن 	 

البســط والمقــام(.
وعلــي الرغــم مــن أن غالبيــة أدلــة التطابــق مــع المعيــار تعــد مســتقلة بذاتهــا، أو وحــدات قائمــة بنفســها للقيــاس والتــي تمثــل 	 

الهيــكل والعمليــة و/أو النتائــج، إلا أن القليــل مــن أدلــة التطابــق مــع المعيــار تتبــع بعضهــا البعــض، و التبعيــة تعنــي أنــه لا 
يمكــن تحقيــق التطابــق مــع أحــد أدلــة التطابــق مــع المعيــار ) أو أخــذ درجــة عليــه( إلا عنــد التأكــد مــن أنــه تــم التطابــق مــع 

أدلــة التطابــق الأخــرى التابعــة لــه.
تحديد درجات كل معيار:

"مطابق/ مستوفى" عندما يبلغ متوسط درجات أدلة التطابق القابلة للتطبيق لهذا المعيار نسبة 80٪ أو أكثر.	 
"مطابــق جزئيــا/ مســتوفى جزئيــاً" عندمــا يبلــغ متوســط درجــات أدلــة التطابــق القابلــة للتطبيــق لهــذا المعيــار أقــل مــن 	 

80٪ ولكــن لا تقــل عــن ٪50.
"غيــر مطابــق/ غيــر مســتوفى" عندمــا يبلــغ متوســط درجــات أدلــة التطابــق القابلــة للتطبيــق لهــذا المعيــار نســبة أقــل مــن 	 

.٪50
تحديد درجات كل فصل: 

يتم تحديد درجات كل فصل بعد حساب متوسط درجات جميع المعايير القابلة للتطبيق في هذا الفصل.
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قواعد قرار الاعتماد

يمكــن للمعمــل أن يحصــل علــي الاعتمــاد مــن خــلال التطابــق مــع قواعــد قــرار الاعتمــاد المحــددة. وتســتلزم هــذه القواعــد الحصــول 
علــى درجــات معينــة ســواء علــى مســتوى المعيــار ومســتوي الفصــل والمســتوى العــام حيــث يتكــون قــرار الاعتمــاد مــن أربعــة 

قــرارات.
القرار الأول: حالة الاعتماد للمعمل )لمدة 3 سنوات( 

التطابق الكلى بنسبة 80٪ أو أكثر، و	 
ينبغي أن يحصل كل فصل على ما لا يقل عن 70٪، و	 
يوجد معيار واحد كامل »غير مطابق / غير مستوفي«، و	 
لا يوجد معيار واحد من متطلبات السلامة الوطنية »غير مطابق/ غير مستوفي«.	 

القرار الثاني: حالة الاعتماد المشروط للمعمل )لمدة سنتين(
التطابق الكلى بنسبة تتراوح من 70٪ إلى أقل من 80٪، أو	 
ينبغي ألا تقل نسبة درجات كل فصل عن 60٪، أو	 
يوجد حتى معيار واحد "غير مطابق / غير مستوفي " في الفصل، و	 
لا يوجد معيار واحد من المتطلبات الوطنية للسلامة "غير مطابق/ غير مستوفي".	 

القرار الثالث: حالة الاعتماد المشروط للمعمل )لمدة سنة واحدة(
التطابق الكلى بنسبة تتراوح من 60٪ إلى أقل من 70٪، أو	 
ينبغي ألا تقل نسبة درجات كل فصل عن 50٪، أو	 
يوجد حتى معياران غير مطابقين /غير مستوفيين في الفصل، و	 
لا يوجد معيار واحد من المتطلبات الوطنية للسلامة "غير مطابق/ غير مستوفي".	 

القرار الرابع: رفض الاعتماد
التطابق الكلى بنسبة أقل من 60٪، أو	 
حصول فصل واحد على أقل من 50٪، أو	 
يوجد أكثر من معيارين غير مطابقين /غير مستوفيين في الفصل، أو	 
يوجد معيار من المتطلبات الوطنية للسلامة "غير مطابق / غير مستوفي".	 

يتطلب من المعامل التي حالتها اعتماد أو اعتماد مشروط ولديها بعض من عناصر عدم التطابق أن:
ترُســل خطــة عمــل تصحيحيــة لأدلــة التطابــق مــع المعيــار والمعاييــر الغيــر مطابقــة / غيــر مســتوفاه خــلال 90 يومًــا فــي 	 

reg@ حالــة  القــرار الأول و60 يومًــا فــي حالــة القــرار الثانــي و30 يومًــا فــي حالــة القــرار الثالــث إلــى البريــد الإلكترونــي
.gahar.gov.eg

تتقــدم بطلــب وتجتــاز زيــارة المراجعــة التقييميــة للاعتمــاد خــلال عاميــن فــي حالــة القــرار الثانــي وعــام فــي حالــة القــرار 	 
الثالــث.

مدة سريان الاعتماد 3 سنوات. وقد يتم تعليق الاعتماد أو سحبه إذا:
لم يتمكن المعمل من اجتياز زيارات المتابعة في حالة الاعتماد المشروط،	 
لم يتمكن المعمل من تقديم خطط عمل تصحيحية في حالة وجود دليل تطابق أو أكثر غير مطابق /غير مستوفي،	 
لم يتمكن المعمل من اجتياز زيارة المراجعة غير المعلنة،	 
لــم يتمكــن المعمــل مــن التطابــق مــع التعميمــات الدوريــة الصــادرة عــن الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة كلمــا كان 	 

ذلــك ممكنــا.



الهيئـــة العامـــة للاعتمـــاد والرقابـــة الصحيـــة 

20دليــــل معـاييــر اعتمــــاد المعامل الطــــبية | صفحة

شكر وتقدير

مجموعة عمل معايير المعامل

أ. د. رانيا الشرقاوى
أستاذ علم الأمراض الكيميائية بجامعة الإسكندرية

أ. د. محمد يحيى
مدرس الباثولوجي الاكلينيكي بجامعة الازهر

مدير المعمل وبنك الدم بالمستشفى السعودي الألماني

أ. د. سولاف أحمد
أستاذ الباثولوجيا الإكلينيكية بالمعهد القومي للبحوث بالقاهرة

د. صافيناز غريب
مدير مساعد لجودة المعامل الطبية بالإدارة المركزية للمعامل 

بوزارة الصحة والسكان

أ. د. منى عوض
أستاذ الباثولوجيا الإكلينيكية بالمعهد القومي للبحوث بالقاهرة

د. ولاء قنديل
مساعد مدير إدارة المعامل بوزارة الصحة والسكان

أ. د. مي الشريف                                 
أستاذ مساعد الباثولوجيا الإكلينيكية بجامعة القاهرة

د. غادة زياد
استشاري الباثولوجيا الإكلينيكية بمستشفى 57357

فريق اختبار التجربة الاسترشادية

د. نهلة بدر
مراجع جودة الرعاية الصحية، الهيئة العامة للاعتماد والرقابة 

الصحية

د. لمياء محمود
مراجع جودة الرعاية الصحية، الهيئة العامة للاعتماد والرقابة 

الصحية

د. محمد بشار
مراجع جودة الرعاية الصحية، الهيئة العامة للاعتماد والرقابة 

الصحية

د. حسام عبد الشافي
مراجع جودة الرعاية الصحية، الهيئة العامة للاعتماد والرقابة 

الصحية

إدارة وضع المعايير بالهيئة العامة للاعتماد والرقابة الصحية

د. رنا علام
مدير الإدارة

د. ولاء أبو العلا
أخصائي جودة الرعاية الصحية

د. نائلة أمين
أخصائي جودة الرعاية الصحية

د. حما سليمان
أخصائي جودة الرعاية الصحية

د. هبة حسام
أخصائي جودة الرعاية الصحية 

قام بالترجمة إلى اللغة العربية

دعاء الشريف                                                                                                                                       
عضو المكتب الفني لرئيس الهيئة

د. غدير عادل
عضو المكتب الفني لرئيس الهيئة

شكر خاص إلى المعامل التي أجريت فيها التجربة الاسترشادية والاختبارات الميدانية 
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فريق وضع ومراجعة المعايير من أعضاء مجلس إدارة الهيئة العامة للاعتماد والرقابة الصحية

د. اسلام ابو يوسف
نائب رئيس مجلس إدارة الهيئة العامة للاعتماد والرقابة 

الصحية

د. أحمد صفوت
عضو مجلس إدارة الهيئة العامة للاعتماد والرقابة الصحية

أ. د. سيد العقدة
عضو مجلس إدارة الهيئة العامة للاعتماد والرقابة الصحية

ورئيس فريق مجموعة عمل سلامة البيئة والمنشآت، الهيئة 
العامة للاعتماد والرقابة الصحية

د. خالد عمران
عضو مجلس إدارة الهيئة العامة للاعتماد والرقابة الصحية

أ. د. نوران الغندور
عضو مجلس إدارة الهيئة العامة للاعتماد والرقابة الصحية

د. أشرف اسماعيل
رئيس مجلس إدارة الهيئة العامة للاعتماد والرقابة الصحية
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المختصرات

المعنـــىالكــــود

APCمتطلبات وشروط الاعتماد
NSRالمتطلبات الوطنية للسلامة
PCC

OGM
EFS

EMS
IPC

SCM
WFM

QPI
TPR

ثقافة الرعاية المتمركزة على المريض
 الإدارة والحوكمة المؤسسية

سلامة البيئة والمنشآت
نظام إدارة المعدات

مكافحة ومنع انتشار العدوى
إدارة سلسلة الإمداد

إدارة الموارد البشرية
الجودة وتحسين الأداء

ما قبل الفحص المعملي الفني
TEXالفحص المعملي الفني
TEQجودة الفحص المعملي الفني
TPO ما بعد الفحص المعملي الفني
IMT التكنولوجيا وإدارة المعلومات
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متطلبــــات وشـــروط الاعتمـاد

القســـــــــم الأول
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القسم الأول: متطلبات وشروط الاعتماد

الغرض من القسم:
يتكــون هــذا الفصــل مــن مجموعــه مــن المتطلبــات المحــددة التــي للاشــتراك فــي عمليــة اعتمــاد الهيئــة وللحفــاظ علــى حالــة الاعتمــاد. 
ويشــترط لاســتكمال عمليــة المراجعــة أن يتــم التطابــق مــع معاييــر هــذا القســم. وإذا كان هنــاك دليــل تطابــق واحــد "مطابــق جزئيــا" 
أو "غيــر مطابــق" يجــب أن يتــم التعامــل معــه مــن خــلال لجنــة اعتمــاد المعاييــر بالهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة، وقــد 

يــؤدي ذلــك إلــى رفــض الاعتمــاد أو تعليقــه.

التطابق مع متطلبات اعتماد الهيئة العامة للاعتماد والرقابة الصحية

APC.01:علــي المعامــل المســجلة بالهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة أن تحافــظ علــي وتضمــن وتتابــع التطابــق مــع 
متطلبــات التســجيل

السلامة
الكلمات الرئيسية:

استدامة التطابق مع متطلبات التسجيل

الغرض:
ــى  ــام إل ــى الانضم ــل يســعى إل ــق لأي معم ــودة والســلامة والتطاب ــتوي الج ــن مس ــى م ــد الأدن ــي الح ــات التســجيل ه ــر متطلب تعتب
منظومــة التأميــن الصحــي الشــامل. ويتطلــب مــن المعمــل أن يقــوم باســتكمال اســتمارة التقديــم الإلكترونيــة وتقديــم الوثائــق التاليــة 

ــد التســجيل للاعتمــاد أو إعــادة الاعتمــاد. عن
نطاق الخدماتأ. 
الخطة الاستراتيجية للتحسين ب. 
اختبار الكفاءة )دورة كاملة لكي يتمكن من التقدم للاعتماد(ج. 
ضبط الجودة الداخلية )بيانات ضبط الجودة لمدة عام للاعتماد(د. 
سجلات التحقق من طريقة الفحصه. 
قرار تعيين مدير المعمل ومسئول إدارة الجودة و. 
السياسات والإجراءات الخاصة بالنقاط التالية ز. 

معايير الرعاية المتمركزة حول المريض- 
معايير الرعاية المتمركزة حول المؤسسة - 
معايير العملية المتكاملة لإجراء الاختبار- 

ــارة  ــق خــلال زي ــن الجــودة المحق ــس المســتوى م ــى نف ــاظ عل ــل بالحف ــزم المعم ــع أن يلت ــن المتوق ــل، م ــم تســجيل المعم ــا يت عندم
المراجعــة التقييميــة بغــرض التســجيل أو تحســينه. ويتــم إخطــار الهيئــة بــأي تغيــرات كبــرى قــد تحــدث فــي المعمــل بمــا فيهــا القيــادة 

خــلال 30 يــوم مــن التغييــر. 

دليل عملية المراجعة:
أثنــاء عمليــة المراجعــة التــي تقــوم بهــا الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة، قــد يقُيــم المراجــع التطابــق مــع متطلبــات 	 

المعاييــر.

أدلة التطابق مع المعيار:
يقــدم المعمــل للهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة بالوثائــق المذكــورة فــي الغــرض مــن النقطــة )أ( إلــي النقطــة )ز( عنــد . 1

التســجيل للاعتمــاد أو إعــادة الاعتمــاد
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يوجد لدي المعمل عملية للتقييم الدوري للتطابق مع متطلبات التسجيل.. 2
يعمــل المعمــل علــى كلا مــن التغذيــة الراجعــة والتقاريــر الــواردة مــن الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة خــلال فتــرة . 3

التســجيل فــي الوقــت المناســب.
عند تحديد فجوة، يتخذ المعمل جميع الإجراءات اللازمة لتحسين الأداء واستمرارية التطابق.. 4
ــات . 5 ــع متطلب ــق م ــى التطاب ــر عل ــد تؤث ــات ق ــن أي تحدي ــة ع ــة الصحي ــاد والرقاب ــة للاعتم ــة العام ــلاغ الهيئ ــل بإب ــوم المعم يق

ــجيل. التس
يقوم المعمل بإبلاغ الهيئة العامة للاعتماد والرقابة الصحية عن أي تغيرات كبرى خلال 30 يوم من التغيير. 6

المعايير ذات الصلة:
ــاءة،  ــار الكف ــات اختب ــة، TEQ.05: عين ــودة الداخلي ــة إدارة الج ــغيلية، TEQ.01: خط ــتراتيجية والتش ــط الاس OGM.07: الخط

ــق،   ــارات التحق ــراءات اختب ــة، TEX.01: إج ــودة الخارجي ــم الج ــة، وتقيي ــة البديل ــراءات التقييمي TEQ.06: الإج

APC.02: يضمــن المعمــل تقديــم رعايــة طبيــة آمنــة مــن خــلال التطابــق مــع تســجيل الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة 
لمتخصصــي الرعايــة الصحيــة.

السلامة
الكلمات الرئيسية:

تسجيل العاملين

الغرض:
تهــدف عمليــة تســجيل متخصصــي الرعايــة الصحيــة إلــى ضمــان كفــاءة متخصصــي الرعايــة الصحيــة مــن خــلال مطابقــة مؤهلاتهم 
ــات  ــي تحســين جــودة خدم ــة عل ــذه العملي ــل ه ــل، تعم ــي المقاب ــدة. وف ــل المســجلة أو المعتم ــات المعام ــع نطــاق خدم ــم م وخبراته
الرعايــة الصحيــة المقدمــة إلــى المجتمــع. ومــن المتوقــع أن تســجل المعامــل 100٪ مــن العامليــن بالمعمــل والذيــن ســوف يغطــون 
نطــاق خدمــات المعمــل. ويجــب علــى قيــادات مركــز العــلاج الطبيعــي إنشــاء عمليــة لتســجيل جميــع العامليــن بالمعمــل مــن المنــوط 

بهــم التســجيل فــي غضــون شــهر إلــى ثلاثــة أشــهر.

دليل عملية المراجعة:
أثنــاء زيــارة المراجعــة التقييميــة التــي تقــوم بهــا الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة، قــد يقُيــم المراجــع التطابــق مــع 	 

ــار. ــات المعي متطلب

أدلة التطابق مع المعيار:
يوجد بالمعمل عملية لتسجيل جميع أعضاء المهن الطبية المطلوب تسجيلهم.. 1
تغطي العملية جميع العاملين بدوام جزئي أو كلي، أو بأي نوع آخر من التعاقد / الاتفاقات . 2
يقــوم المعمــل بإبــلاغ الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة، والجهــات المعنيــة فــي القطــاع الصحــي، والنقابــات المهنيــة . 3

بــاي نتائــج لعلميــة التســجيل قــد تؤثــر علــي ســلامة المرضــى أي اكتشــاف يمكــن أن يؤثــر علــى ســلامة المرضــى.

المعايير ذات الصلة:
WFM.01: دليــل المــوارد البشــرية، والقوانيــن واللوائــح؛WFM.03: التوظيــف؛WFM.07: تقييــم الكفــاءة، WFM.08: تقييــم 

كفــاءة العامليــن، WFM.12: التحقــق مــن الشــهادات والمؤهــلات
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علاقات تتسم بالشفافية والأخلاقيات

APC.03: يمــد المعمــل الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة بالمعلومــات الدقيقــة والكاملــة طــوال جميــع مراحــل عمليــات 
التســجيل والاعتمــاد.

الفاعلية
الكلمات الرئيسية:

معلومات دقيقة وكاملة

الغرض:
ــد مــن  ــات ومعلومــات عــن العدي ــة بيان ــة الصحي ــاد والرقاب ــة العامــة للاعتم ــب الهيئ ــد تطل ــاد، ق ــات التســجيل والاعتم خــلال عملي
النقــاط. وعندمــا يتــم تســجيل المعمــل، يشــمل نطــاق عمــل الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة قيــام المعمــل بإبــلاغ الهيئــة 

ــد تحــدث فــي المعمــل وأي تقاريــر مــن المقيمَيــن الخارجييــن.  عــن أي تغييــرات ق
ــات  ــل سياس ــي. وتعم ــوذج إلكترون ــن خــلال نم ــة م ــة الصحي ــاد والرقاب ــة للاعتم ــة العام ــى الهيئ ــات إل ــل المعلوم ــدم المعام ــد تق ق
وإجــراءات الاعتمــاد ذات الصلــة علــى تعريــف المعمــل علــى البيانــات و/ أو المعلومــات المطلوبــة والإطــار الزمنــي لتقديمهــا. ومــن 
المتوقــع أن يقــدم المعمــل معلومــات دقيقــة وكاملــة وفــي الوقــت المناســب إلــى الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة فيمــا يتعلــق 
ــب  ــن. وتطل ــن الخارجيي ــم المقدمــة مــن المقيمَي ــر التقيي ــكل ونطــاق عمــل المعمــل، والمبنــى، والحوكمــة، والتراخيــص، وتقاري بهي
الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة مــن كل معمــل، ســواء كان مســجلاً أو معتمــداً أو مهتمــاً، علــى خــوض تجربــة الاعتمــاد 

بأمانــة ونزاهــة وشــفافية. 
ويجــب إبــلاغ الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة بــأي تغييــرات قــد تحــدث فــي المعمــل بمــا فيهــا تغييــر القيــادات خــلال 30 

يــوم مــن تاريخــه.  

دليل عملية المراجعة:
ــا يخــص 	  ــة فيم ــة الصحي ــاد والرقاب ــة العامــة للاعتم ــا الهيئ ــوم به ــي تق ــاء المراجعــة الت ــل وأثن ــع المراجعــون الشــفافية قب يتوق

ــق  ــش والتدقي ــص والتفتي ــاد والترخي ــجيل والاعتم ــة بالتس ــاؤلات المتعلق ــن التس ــر ع ــر أو التعبي ــات، التقاري ــاركة المعلوم مش
ــا. ــلاغ عنه ــر الواجــب الإب ــلاغ والتدابي ــة للإب ــيمة الخاضع ــة. والأحــداث الجس والشــئون القانوني

أدلة التطابق مع المعيار:
يقُــدم المعمــل معلومــات دقيقــة وكاملــة إلــى الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة أثنــاء عمليــة التســجيل وطيلــة الفتــرة بيــن . 1

ــجيل والاعتماد.  التس
يقــوم المعمــل فــي غضــون 30 يومًــا بالإبــلاغ عــن أي إضافــة أو حــذف لنطــاق خدمــات المعمــل وأي توســعات للمرافــق بنســبة . 2

15٪ أو أكثــر مقارنــة بعــدد المرضــى ونطــاق الخدمــات أو مقارنــة بــأي مقاييــس آخــرى أو أي تغيــرات هيكليــة فــي المعمــل 
)ســواء بالدمــج أو التشــارك مــع كيــان آخــر أو إضافــة موقــع، أو خدمــة أو برنامــج غيــر معتمــد(.

يتيــح المعمــل للهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة إمكانيــة الاطــلاع علــى نتائــج وتقاريــر التقييــم التــي يحصــل عليهــا مــن . 3
أي مؤسســة تقييميــة أخــري.

المعايير ذات الصلة:
OGM.03: مسئوليات الهيئة الحاكمة، IMT.01: نظام التعامل مع الوثائق
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APC.04:  يستخدم المعمل عملية الاعتماد كوسيلة لتحسين السلامة والفاعلية.
السلامة

الكلمات الرئيسية:
قيمة عملية الاعتماد

الغرض:
ــر الســلامة.  ــة مــن معايي ــى درجــة عالي ــي أن المعمــل مــكان يحافــظ عل ــة يعن ــة الصحي ــة العامــة للاعتمــاد والرقاب إن اعتمــاد الهيئ
ــة الأخــرى المصداقيــة فــي عمليــات الخدمــة المقدمــة  وتفتــرض الهيئــات العامــة والحكوميــة والعامليــن بالمنشــأة والجهــات الممول
بالمعامــل المعتمــدة. وعلــى هــذا، فمــن حــق الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة الحصــول علــى أي معلومــات لتأكيــد التطابــق 
ــع  ــت خــلال جمي ــي أي وق ــة بالجــودة وســلامة المرضــى ف ــع الإجــراءات المتعلق ــم جمي ــاد و/ أو لتقيي ــر وسياســة الاعتم مــع معايي
ــة  ــم المجــالات المتعلق ــة بتقيي ــة الصحي ــة العامــة للاعتمــاد والرقاب ــة بخــلاف الهيئ ــوم جهــات خارجي مراحــل الاعتمــاد. وعندمــا تق
بالجــودة والســلامة مثــل عمليــات التفتيــش علــى الســلامة مــن الحريــق، أو التفتيــش علــى ظــروف عمــل العامليــن، أو تقييــم حــوادث 
الســلامة، أو الشــكاوى المتعلقــة بالجــودة؛ فيجــب أن يبلــغ المعمــل الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة بهــذه التقييمــات حيــث 
أنهــا تكُمــل مراجعــات الاعتمــاد. إن خلــق ثقافــة الســلامة ليســت بالمهمــة الســهلة؛ فالأمــر يتطلــب مــن الجميــع أن يكونــوا علــى درايــة 

بقضايــا الســلامة وأن يكونــوا قادريــن علــى الإبــلاغ عنهــا. 
ــم العمــل علــي تحســين الســلامة فــي المعمــل مــن خــلال مشــاركة المعلومــات مــع الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة  ويت
بشــأن أي تحديــات يتــم تحديدهــا فــي العمليــات الداخليــة أو الخارجيــة. ويتــم مشــاركة المعلومــات عــن المعمــل للجمهــور بدقــة ســواء 
عبــر الموقــع الالكترونــي أو علــى الانترنــت، والإعلانــات والكتيبــات والصحــف وغيرهــا بمــا يعكــس نطــاق الخدمــات والبرامــج 

المعتمــدة مــن الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة. 

دليل عملية المراجعة:
أثنــاء المراجعــة التــي تقــوم بهــا الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة، يتوقــع المراجعــون الشــفافية فــي مشــاركة المعلومات 	 

أو التقاريــر أو كل مــا هــو خــاص بالســلامة. ويتوقــع المراجعــون رؤيــة وســائل معلنــة لتعريــف العامليــن والمرضــى بآليــات 
الإبــلاغ عــن مشــكلات الســلامة إلــى الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة.

أدلة التطابق مع المعيار:
يســمح المعمــل للهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة بإجــراء تقييــم ميدانــي لتقييــم التطابــق مــع معاييــر الاعتمــاد وتطبيــق . 1

السياســات الخاصــة بذلــك، أو التحقــق مــن الأمــور المتعلقــة بالجــودة والســلامة، أو التقاريــر، أو أي عقوبــات تــم تطبيقهــا عليــه 
مــن الهيئــات التــي تضــع القواعــد المنظمــة/ المُلزمــة.

يقوم المعمل بوصف حالة التسجيل أو الاعتماد ونطاق الخدمات بدقة.. 2
ــة . 3 ــة العامــة للاعتمــاد والرقاب ــى الهيئ ــات الإبــلاغ عــن مشــكلات الســلامة إل ــن والمرضــى بآلي ــوم المعمــل بتعريــف العاملي يق

ــة. الصحي

المعايير ذات الصلة:
QPI.03: مقاييس الأداء؛ QPI.06: التعامل مع حالات عدم التطابق، QPI.09: برنامج التحسين المستمر
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APC.05: يحافظ المعمل على المعايير المهنية أثناء عمليات المراجعة.
المساواة

الكلمات الرئيسية:
المعايير المهنية أثناء عمليات المراجعة

الغرض:
ــق  ــة مــن أجــل تحقي ــات الأخلاقي ــى مســتويات الأداء وبالمقتضي ــق أعل ــى أداء واجباتهــم ومســئولياتهم وتحقي يهــدف المراجعــون إل
ــق  ــق هــذه الأهــداف، ينبغــي أن تحق ــة. ولتحقي ــة الصحي ــة العامــة للاعتمــاد والرقاب ــى صــورة الهيئ ــاظ عل المصلحــة العامــة والحف
عمليــة المراجعــة المصداقيــة والمهنيــة وجــودة الخدمــة والثقــة. ومــن المتوقــع أن يحافــظ المعمــل علــى المعاييــر المهنيــة فــي التعامــل 
مــع المراجعيــن. علــى أن يرســل المعمــل تقريــرا إلــى الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة فــي حالــة وجــود تضــارب فــي 

المصالــح بيــن المراجــع والمعمــل والتــي قــد تؤثــر علــى النقــاط التاليــة فــي عمليــة المراجعــة:
النزاهةأ. 
الموضوعيةب. 
الكفاءة المهنيةج. 
السريةد. 
الاحترامه. 

ويضمن المعمل عدم وجود مخاطر مباشرة على أمن وسلامة المراجعين. ويحترم المعمل سرية وحساسية عملية المراجعة.

دليل عملية المراجعة:
ــلامة 	  ــن والس ــم الأم ــون أن قي ــع المراجع ــة، يتوق ــة الصحي ــاد والرقاب ــة للاعتم ــة العام ــا الهيئ ــوم به ــي تق ــة الت ــاء المراجع أثن

ــات. ــع الأوق ــي جمي ــة ف ــل عناي ــتكون مح ــة س ــاءة المهني ــة والكف ــة والموضوعي ــرام والنزاه ــة والاحت ــرية والخصوصي والس

أدلة التطابق مع المعيار:
ــة مــع ذكــر . 1 ــة الصحي ــاد والرقاب ــة العامــة للاعتم ــح مــع الهيئ ــي المصال ــغ المعمــل عــن أي تضــارب ف ــاء المراجعــات، يبل أثن

ــة. الأدل
أثناء المراجعات، يحافظ المعمل على المعايير المهنية في التعامل مع المراجعين.. 2
أثناء المراجعات، يضمن المعمل أن بيئة العمل لا تشكل أي مخاطر تتعلق بأمن وسلامة المراجعين. . 3
ــة . 4 ــة الهيئ ــى وســائل الإعــلام أو وســائل التواصــل الاجتماعــي دون موافق ــب المعمــل التصريحــات إل ــاء المراجعــات، يتجن أثن

ــة.  ــة الصحي العامــة للاعتمــاد والرقاب

المعايير ذات الصلة:
OGM.11: إدارة أخلاقيات العمل، OGM.09: الإفصاح عن الأداء وحالة الاعتماد
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معاييـــر الرعايـــة المتمركزة
حـــول المـــريض

القســـــــم الثاني
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القســم الثاني: معايير الرعاية المتمركزة حول المريض

تمثــل الرعايــة المتمركــزة حــول المريــض نقلــة نوعيــة فــي رؤيــة المرضــى ومتخصصــي الرعايــة الصحيــة والشــركاء للرعايــة 
ــول  ــزة ح ــة المتمرك ــب Institute of Medicine )IOM( إن الرعاي ــد الط ــف معه ــي تعري ــاء ف ــبما ج ــلاج. فحس ــة والع الصحي
المريــض هــي تقديــم الرعايــة التــي تحتــرم وتســتجيب إلــى تفضيــلات واحتياجــات المريــض وتتوافــق مــع قيمــه، وتضــع قيــم المريض 
قيــد الاعتبــار حيــن اتخــاذ كافــة القــرارات الإكلينيكيــة. فــإن الرعايــة المتمركــزة علــى المريــض تمهــد الطريــق لنظــام صحــي يحقــق 

الاســتفادة القصــوى مــن المنظومــة والراحــة للطــرف الأكثــر أهميــة وتأثــراً بهــا وهــو المرضــي وأســرهم والمجتمــع.
وعلــى مــدار العقديــن الســابقين، أصبحــت الرعايــة المتمركــزة علــى المريــض معتــرف بهــا عالميــاً كأحــد أبعــاد المفهــوم الأشــمل 
للخدمــة الصحيــة عاليــة الجــودة. وفــي عــام 2001، فــي التقريــر النصــف ســنوي لمعهــد الطــب الأمريكــي )IOM "العبــور نحــو 
ــة،  ــة، والفعال ــة الآمن ــا "الرعاي ــة " بأنه ــف "جــودة الرعاي ــم تعري ــرن الحــادي والعشــرين" ت ــي الق ــد ف الجــودة: نظــام صحــي جدي

والمتمركــزة حــول المريــض والتــي تقــدم فــي الوقــت المناســب وبكفــاءة ودون تمييــز.
ووضــع التقريــر العديــد مــن القواعــد لإعــادة بنــاء وتحســين الرعايــة المتمركــزة علــى المريــض، ومنهــا ضمــان أن تقــوم الرعايــة 
علــى علاقــات مســتمرة مــن أجــل الشــفاء؛ وتخصيــص الرعايــة لتلبيــة احتياجــات المرضــى وقيمهــم؛ ومشــاركة المرضــي فــي صنــع 

القــرار؛ ومشــاركة المعلومــات معــه بحريــة؛ وبشــفافية. 
وحدد تقرير معهد الطب )IOM( مستويات مختلفة لجودة الرعاية ودور الرعاية المتمركزة حول المريض في كل مستوى:

مســتوى تجربــة المريــض: يشــير إلــى تجربــة المريــض فــي الرعايــة الصحيــة المقدمــة لــه. يجــب تقديــم الرعايــة التــي تحتــرم . 1
المريــض وتمــده بالمعلومــات وتدعــم مشــاركة المرضــي وذويهــم.

ــي تحــدد الخدمــة . 2 ــة الت ــى المجموعــة الإكلينيكي مســتوى النظــام الميكــرو إكلينيكــي )Clinical Microsystem(: يشــير إل
والقســم أو برنامــج الرعايــة، يجــب مشــاركة المرضــي وأســرهم فــي وضــع الإطــار الشــامل للخدمــة والقســم أو البرنامــج 

مستوى البيئة: يشير إلى المستوى التنظيمي للنظام الصحي. ويمكن للمرضى والأسر إبلاغ السلطات المحلية.. 3
وعلــى المســتوي الدولــي، تتبــع الخدمــات الصحيــة مجموعــة مــن الاســتراتيجيات لتعزيــز الرعايــة المتمركــزة حــول المريــض عنــد 
ــة الراجعــة مــن المرضــى ورفــع تقاريــر بهــا،  ــادات، وجمــع التغذي ــة قــدرات العامليــن، والقي ــة، ومنهــا تنمي ــم الخدمــة الصحي تقدي
والمشــاركة فــي وضــع ومراجعــة طــرق تقديــم الخدمــات، وتنفيــذ قوانيــن حقــوق المرضــى، وإشــراك المرضــى والأســر كشــركاء 

فــي تحســين الرعايــة.
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المتطلبات الوطنية للسلامة
National Safety Requirements

الغرض من الفصل:
ف منظمــة الصحــة العالميــة ســلامة المرضــى علــى أنهــا الحــد مــن وتخفيــف الممارســات غيــر الآمنــة داخــل الأنظمــة الصحيــة،  تعُــرِّ
وكذلــك مــن خــلال اســتخدام أفضــل الممارســات التــي ثبُــت أنهــا تــؤدي إلــى أفضــل نتائــج للمريــض. فبيئــة الرعايــة الصحيــة تعــد 
بيئــة معقــدة حيــث يمكــن أن تــؤدي الأخطــاء بهــا إلــى الإصابــة أو الوفــاة. وتطبيــق إجــراءات الحمايــة عــادة مــا يفيــد، ومــع ذلــك 
فــإن كل مســتوى مــن مســتويات الحمايــة، مثــل أجهــزة الإنــذار والإجــراءات الموحــدة ومتخصصــي الرعايــة الصحيــة المدربيــن قــد 

يعانــوا مــن نقــاط ضعــف. 
وقــد زاد الالتــزام والاتجــاه نحــو تحســين ســلامة المرضــى فــي جميــع أنحــاء العالــم منــذ أواخــر التســعينيات، ممــا أدى إلــى تحــول 

ملحــوظ فــي الطريقــة التــي ينُظــر بهــا إلــى ســلامة المرضــى. 
وعندمــا تخفــق أنظمــة وينخفــض مســتوي أدائهــا، يبــدأ الخطــأ يتســلل إليهــا، ولكــن الثمــن الــذي ندفعــه نتيجــة حــدوث هــذه الأخطــاء 
يكــون دائمــاً مرتفــع علــى كل مــن الإنســان والنظــام الصحــي بأكملــه، وإن قيــاس ســلامة المرضــي وقيــاس الأحــداث العرضيــة يعــد 
إجــراء أساســي فــي رصــد تطــور هــذه الاســتراتيجيات وتتبــع النجــاح ويســاعد فــي تحديــد المشــكلات وتحديــد نطاقــات التحســين 

المحتملــة. 
يتعيــن علــى المعامــل إثبــات التزامهــا بســلامة المرضــى كجــزء مــن عمليــة التســجيل التــي تقــوم بهــا الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة 

الصحيــة، وهــذا يتطلــب التطابــق مــع كل متطلــب مــن متطلبــات الســلامة الوطنيــة. 

الهدف من الفصل:
الهــدف الرئيســي هــو ضمــان قيــام المنشــآت بوضــع والحفــاظ علــى برنامــج ســلامة المرضــى بشــكل فعــال. ولتحقيــق هــذه الفاعليــة، 
ــك  ــع تل ــا م ــي فصــول أخــرى لتلائمه ــات ف ــة بعــض المتطلب ــم إضاف ــد ت ــة للســلامة. وق ــات الوطني ــع المتطلب ــاول الفصــل جمي يتن

الفصــول. 

وثائق إرشادية أثناء التنفيذ:
ــه  ــه وتحديثات ــه وتعديلات ــوده وشــروطه وبدائل ــار بن ــي الاعتب ــة مــع الأخــذ ف ــراءة أي مرجــع مذكــور مــن المراجــع التالي )يجــب ق

ــه.( وملحقات
الدستور المصري. 1
الإعلان العالمي لحقوق الإنسان 1964. 2
إعلان القاهرة لحقوق الإنسان في الإسلام 1990. 3
لائحة أخلاقيات مهنة الطب المصرية 2003/238. 4
مدونة السلوك الوظيفي للعاملين بالجهاز الإداري للدولة 2019. 5
إعلان جدة حول سلامة المرضى 2019. 6
دليل منظمة الصحة العالمية بشأن تقييم سلامة المرضى. 7
مبادرات منظمة الصحة العالمية الودية والنسخة السابقة من المعايير المصرية . 8

لا يتــم إعطــاء درجــات علــى أي معيــار فــي هــذا الفصــل، فســوف يتــم حســاب درجــات المتطلبــات الوطنيــة للســلامة فــي الفصــول 
المُدرجــة بهــا/ المذكــورة فيهــا.
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الكود في هذا الدليلالكلمة الرئيسية في المعيارالكود

معايير عامة بشأن سلامة المرضى

NSR.01سحب العينات - التعريف الصحيح للمريضTPR.04
NSR.02النتائج الحرجة للاختباراتTPO.05
NSR.03استلام وتتبع العينةTPR.06
NSR.04نظافة اليدينIPC.02

معايير السلامة البيئية

NSR.05السلامة من الدخان والحريقEFS.03
NSR.06السلامة من المواد الخطرةEFS.05
NSR.07برنامج الأمان المعملي وخطة الأمنEFS.06
NSR.08خطة التعامل مع المعداتEMS.01
NSR.09إدارة المرافقEFS.07
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ثقافة الرعاية المتمركزة حول المريض
Patient-Centeredness Culture

الغرض من الفصل:
تبــدو تجربــة المريــض كواحــدة مــن أكثــر الجوانــب أهميــة فــي تقديــم الرعايــة الصحيــة، ولهــذا زادت أهميــة الــدور الــذي يقــوم بــه 
كل مقــدم خدمــة، ويتطلــب هــذا دراســة دقيقــة للــدور الــذي يقــوم بــه مقدمــي الخدمــة اللذيــن لا يقدمــون رعايــة مباشــرة  للمرضــى 
مثــل المعامــل التشــخيصية ، ونظــراً لأهميــة توفيــر الأدلــة المطلوبــة لاتخــاذ القــرارات الإكلينيكيــة، تلعــب المعامــل دوراً هامــاً فــي 
رعايــة المرضــى عــن طريــق توفيــر النتائــج الدقيقــة للفحوصــات المعمليــة أو تقديــم المشــورة حــول أهميــة إجــراء تشــخيصي معيــن، 
كمــا تســاعد المعامــل فــي تجنــب الاختبــارات والتكاليــف الغيــر لازمــة ممــا قــد ينتــج عنــه زيــادة الكفــاءة وتحســين تجربــة المريــض.
وقــد ألقــت الجمعيــة الأمريكيــة لعلــوم المعامــل الطبيــة )ASCLS( الضــوء علــى أهميــة خدمــات المعامــل الطبيــة فــي ضمــان أفضــل 
نتائــج للمريــض وتقديــم رعايــة متمركــزة حــول المريــض عــن طريــق توفيــر الأدلــة المطلوبــة لاتخــاذ القــرارات الإكلينيكيــة، وتلعــب 
المعامــل دوراً هامــاً فــي تقديــم الرعايــة للمريــض. ففــي بيئــة الرعايــة الصحيــة ذات الكفــاءة، يمكــن لمــدراء المعامــل إبــلاغ الأطبــاء 
ــى التعامــل مــع المرضــى  ــه تأثيــر عل ــة محــددة. وهــذا بــدوره ل ــاءً علــى حــالات إكلينيكي ــة متنوعــة بن ــارات طبي ــة اختب عــن فاعلي
ورضاهــم.  وعلــى مــدار العقديــن الســابقين، أصبحــت الرعايــة المتمركــزة علــى المريــض معتــرف بهــا عالميــاً كأحــد أبعــاد المفهــوم 
الأشــمل للخدمــة الصحيــة عاليــة الجــودة. وفــي عــام 2001، فــي التقريــر النصــف ســنوي لمعهــد الطــب الأمريكــي )IOM "العبــور 
نحــو الجــودة: نظــام صحــي جديــد فــي القــرن الحــادي والعشــرين" تــم تعريــف "جــودة الرعايــة " بأنهــا "الرعايــة الآمنــة، والفعالــة، 

والمتمركــزة حــول المريــض والتــي تقــدم فــي الوقــت المناســب وبكفــاءة ودون تمييــز. 
ويتمثــل الهــدف مــن الرعايــة المتمركــزة حــول المريــض فــي مشــاركة المرضــى وأســرهم وتمكينهــم ليصبحــوا شــركاء فاعليــن فــي 

رعايتهــم ليــس فقــط مــن الجانــب الإكلينيكــي ولكــن أيضــاً مــن الجانــب النفســي، والفكــري، والروحــي، والاجتماعــي والمــادي.
علــى المســتوى العالمــي، اكــدت المــادة 25 مــن الإعــلان العالمــي لحقــوق الإنســان علــى حــق الإنســان فــي مســتوى معيشــي لائــق 
ــة مرضــه أو  ــي حال ــة ف ــه الأمني ــة وحقوق ــة الطبي ــك الرعاي ــي ذل ــا ف ــه ولأســرته بم ــة والنفســية ل لضمــان الصحــة والســلامة البدني

عجــزه. 
ــا  ــا. فوفقً ــض أيض ــول المري ــزة ح ــة المتمرك ــة الرعاي ــة المصري ــة والأخلاقي ــر القانوني ــت الأط ــي، دعم ــتوى المحل ــى المس وعل
للدســتور المصــري، تعــد الرعايــة الصحيــة الشــاملة ذات الجــودة الموحــدة حقـًـا للمصرييــن. وأكــدت اللائحــة المصريــة لآداب مهــن 
الطــب والتمريــض والصيدلــة وغيرهــم مــن متخصصــي الرعايــة الصحيــة علــى جوانــب متعــددة مــن حقــوق المريــض والتزامــات 

متخصصــي الرعايــة الصحيــة تجــاه المرضــى. 
ــة العمليــة، لا تتوقــف عمليــات الرعايــة المتمركــزة علــى المريــض فــي المؤسســات الصحيــة علــي طباعــة مطويــات  ومــن الناحي
حقــوق والتزامــات المرضــى وإعطائهــم للمرضــى فقــط، ولكــن تحتــاج إلــى سياســات وإجــراءات لتحديــد آليــات خلــق واســتمرار 
ثقافــة الرعايــة المتمركــزة علــي المريــض. كمــا توجــد حاجــة إلــى التعليــم واســتخدام التقنيــات التــي تشــجع ســلوكيات تقديــم الرعايــة 

المتمركــزة حــول المريــض.
أثنــاء المراجعــة التــي تقــوم بهــا الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة، يجــب أن يكــون المراجعــون قادريــن علــى قيــاس كيفيــة 
ــق  ــة الوثائ ــن خــلال مراجع ــتمرارها م ــى اس ــل عل ــة العم ــض وكيفي ــول المري ــزة ح ــة المتمرك ــة الرعاي ــات لثقاف ــف المؤسس تعري
ذات الصلــة بهــذا الفصــل، ومراجعــة تنفيــذ التعامــل المباشــر مــع المريــض خــلال جلســات تتبــع المرضــى، وإجــراء مقابــلات مــع 

العامليــن. وقــد تتنــاول جلســة مقابلــة القيــادات هــذا الموضــوع أيضًــا.
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الهدف من الفصل:
تمــت كتابــة هــذا الفصــل وترتيبــه ترتيبــاً منطقيــاً حتــى يصــف أولاً المقومــات والثقافــة اللازمــة للالتــزام بمتطلبــات الفصــل. كمــا 
يصــف حقــوق ومســئوليات المريــض الأساســية ويتنــاول تلــك التقنيــات والتغيــرات الثقافيــة التــي تحتــاج المؤسســات إلــى معالجتهــا 

أثنــاء بنــاء ثقافــة الرعايــة المتمركــزة حــول المريــض.

وثائق إرشادية أثناء التنفيذ:
ــه  ــه وتحديثات ــه وتعديلات ــوده وشــروطه وبدائل ــار بن ــي الاعتب ــة مــع الأخــذ ف ــراءة أي مرجــع مذكــور مــن المراجــع التالي )يجــب ق

ــه.( وملحقات
الدستور المصري. 1
الإعلان العالمي لحقوق الإنسان عام 1964 . 2
 إعلان القاهرة حول حقوق الإنسان في الإسلام عام 1990 . 3
 قانون 2008/126 بشأن الطفل المصري . 4
قانون 2018/10 بشأن حقوق المعاقين. 5
 مشروع القانون المصري لرعاية المسنين. 6
لقانون 2018/181 بشأن حماية المستهلك المصري. 7
معايير المحاسبة المصرية رقم 609 لسنة 2016. 8
القرار الرئاسي 151 لسنة 2019 بشأن هيئة الدواء المصرية. 9

قانون رقم 2 لسنة 2018 عن التأمين الصحي الشامل. 10
قانون 2017/206 بشأن الإعلان عن خدمات الرعاية الصحية. 11
قرار رئيس مجلس الوزراء رقم 1063 لسنة 2014 بشأن إدارة حالات الطوارئ. 12
لائحة أخلاقيات مهنة الطب المصرية 2003/238. 13
مدونة السلوك الوظيفي للعاملين بالجهاز الإداري للدولة 2019، إذا كان قابل للتطبيق.. 14
القانون الجنائي المصري 1937/58. 15
 قوانين الموافقة المصرية. 16
قرار وزير الصحة والسكان 216/ 1982 بشأن تنظيم منشآت الرعاية الصحية. 17
 قرار وزير الصحة والسكان 2001/186 بشأن حق المريض في معرفة التكلفة المتوقعة للرعاية. 18
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التخطيط والحفاظ على ثقافة الرعاية المتمركزة حول المريض

PCC.01: التعاون المتعدد التخصصات لخلق ثقافة الرعاية المتمركزة حول المريض 
الرعاية المتمركزة حول المريض 

الغرض:
يهــدف التخطيــط الجيــد لثقافــة الرعايــة المتمركــزة حــول المريــض إلــى مســاعدة المجتمعــات فــي فهــم خدمــات المعامــل المتاحــة 
ــة  ــة الخدم ــل، وتكلف ــة بالمعام ــي الخدم ــل، ومقدم ــات المعام ــواع خدم ــات بوضــوح عــن أن ــم مشــاركة المعلوم بشــكل أفضــل، ويت

وســاعات العمــل بالمعمــل.
كمــا يتطلــب خلــق ثقافــة الرعايــة المتمركــزة حــول المريــض التطبيــق الصحيــح والمتابعــة لهــذه الخطــة. وتســتلزم هــذه الإجــراءات 
ــق  ــي تطبي ــاعدة ف ــى والمس ــراف عل ــة للإش ــكيل لجن ــن أو تش ــد العاملي ــف أح ــم تكلي ــات. يت ــدد التخصص ــق متع ــن فري ــاون بي تع
واســتمرارية ثقافــة الرعايــة المتمركــزة حــول المريــض. ويتطلــب اســتدامة خدمــات الرعايــة المتمركــزة حــول المريــض تعريــف 

العامليــن بكيــف يكــون لديهــم تلــك الثقافــة.
يطــرح قيــادات المعمــل مبــادرات الرعايــة المتمركــزة حــول المريــض، ولكــن يتطلــب ذلــك تبنــي العامليــن لهــذه الثقافــة حتــى يضمــن 

 . تطبيقها
يمكــن غــرس وتعريــف هــذه الثقافــة عــن طريــق المحاضــرات والعــروض التجريبيــة والــدورات التدريبيــة وورش العمــل وتجــارب 

/ تمثيــل الأدوار Role-plays وغيرهــا مــن الآليــات.
ــادرات  ــع مب ــال م ــدى الامتث ــاس م ــى قي ــن عل ــل قادري ــادة المعم ــون ق ــة، يجــب أن يك ــادرات المطلوب ــن المب ــم العاملي ــا يفه وعندم

ــأن. ــذا الش ــي ه ــن ف ــم أداء العاملي ــى تقيي ــن عل ــوا قادري ــا يجــب أن يكون ــض كم ــزة حــول المري ــة المتمرك الرعاي

دليل عملية المراجعة:
قــد يتلقــى مراجــع الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة المعلومــات عــن مبــادرات الرعايــة المتمركــزة حــول المريــض 	 

ومــدى دعــم تلــك الثقافــة خــلال العــرض التقديمــي الافتتاحــي.
ــة 	  ــق أو خــلال جلســة مقابل ــة الوثائ ــاع خــلال جلســة مراجع ــة ومحضــر الاجتم ــة الشــروط المرجعي ــد يراجــع مراجــع الهيئ ق

ــادات. القي
قــد يقــوم مراجــع الهيئــة بطــرح بعــض الأســئلة لمعرفــة آليــة تخطيــط ودعــم واســتمرارية ممارســات الرعايــة المتمركــزة حــول 	 

المريض.
خــلال المراجعــة التقييميــة للهيئــة، قــد يقــوم مراجــع الهيئــة بإجــراء مقابــلات مــع العامليــن للتحقــق مــن درايتهــم بمبــادرات ثقافــة 	 

الرعايــة المتمركــزة حــول المريض.

أدلة التطابق مع المعيار:
لدى المعمل خطة معتمدة لتحقيق الممارسات المفصلة لأنشطة الرعاية المتمركزة حول المريض.. 1
يقوم قادة المعمل بتكليف فرد )أفراد( لهم مسئوليات وسلطات للإشراف على خطة الرعاية المتمركزة حول المريض.. 2
تلقي العاملين بالمعمل التعريف والتعليم والتدريب على مبادرات الرعاية المتمركزة حول المريض.. 3
يتم تنفيذ أنشطة الرعاية المتمركزة حول المريض واستمراريتها ورصدها وقياس نتائجها.. 4
يشارك المرضى وذويهم في أنشطة الرعاية المتمركزة حول المريض.. 5
يتم مشاركة خطة الرعاية المتمركزة حول المريض مع جميع العاملين بالمعمل.. 6

المعايير ذات الصلة:
 PCC.03: مســئوليات المرضــى وذويهــم، PCC.06: التغذيــة الراجعــة مــن المرضــى وذويهــم، OGM.05: التواصــل الفعــال مــع 

الهيئــة الحاكمــة، OGM.15: المبــادرات المجتمعيــة
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PCC.02: يتم الحفاظ علي حقوق المرضى وذويهم وتعريفهم بها
الرعاية المتمركزة حول المريض

الكلمات الرئيسية:
حقوق المريض وذويه

الغرض:
إن الســعي للحصــول علــى الرعايــة وتلقــي العــلاج فــي المعمــل قــد يكــون أمــرًا مرهقـًـا بالنســبة للمرضــى، ممــا يجعــل مــن الصعــب 
عليهــم التصــرف وفقــاً لحقوقهــم. وتوجــه المعامــل العامليــن فيمــا يتعلــق بدورهــم فــي حمايــة حقــوق المرضــى وذويهــم. ويجــب أن 
يكــون المرضــى علــى درايــة بحقوقهــم ويعرفــون كيــف يمكنهــم اســتخدامها. وإذا لــم يفهــم المريــض حقوقــه لأي ســبب مــن الأســباب، 

يلتــزم المعمــل بمســاعدته علــى معرفتهــا.
وعلــي المعمــل أن يحتــرم ســرية معلومــات المرضــى وينفــذ عمليــات لحمايــة هــذه المعلومــات مــن الاختــراق أو الفقــدان أو إســاءة 
ــاء اي إجــراء آخــر، كمــا يجــب احتــرام وإدراك  ــات أو أثن ــة المرضــى خاصــة خــلال أخــذ العين الاســتخدام مــع ضمــان خصوصي
ــيدات  ــة للس ــن منفصل ــر أماك ــباً، توفي ــض، وإذا كان مناس ــري للمري ــلات آخ ــة أو أي تفضي ــة والروحي ــية والديني ــات النفس المتطلب

ــة. ــاً لاحتياجاتهــم الثقافي وللرجــال وفق
ويضــع المعمــل وينفــذ سياســة وإجــراءات لضمــان أن جميــع العامليــن علــى درايــة بحقــوق المريــض وذويــه ويســتجيبون لهــا عنــد 

تعاملهــم مــع المرضــى وتقديــم الرعايــة لهــم فــي جميــع أنحــاء المعمــل، وتتنــاول السياســة علــى الأقــل مــا يلــي:
حق المريض وذويه كما تنص عليه القوانين واللوائح ولائحة آداب المهنة بنقابات المهن الطبية.أ. 
حق المريض وذويه في معرفة اسم مقدم الخدمة بالمعمل.ب. 
حق المريض وذويه في الحصول على الرعاية التي تحترم قيمه ومعتقداته الشخصية.ج. 
حق المريض وذويه في الأمن والخصوصية والسرية والكرامة.د. 
حق المريض وذويه في الاختيار أو الرفض من بين اختيارات الرعاية المتاحة لهمه. 
حق المريض وذويه في تقديم شكوى أو مقترح دون الخوف من الاضطهاد بشأن الرعاية والخدمات.و. 
حق المريض وذويه في معرفة أسعار الخدمات والإجراءات.ز. 
ــه ح.  ــنه وحجم ــع س ــب م ــل تتناس ــي المعم ــه ف ــة ل ــة المقدم ــع أن الخدم ــن أن يتوق ــال أو المراهقي ــة الأطف ــن فئ ــض م ــق المري ح

واحتياجاتــه.
حق المريض من ذوي الاحتياجات الخاصة أن يتوقع أن الخدمة المقدمة له في المعمل تتناسب مع احتياجاته. ط. 

دليل عملية المراجعة:
ــع 	  ــلات م ــد يجــري مقاب ــض وق ــوق المري ــة سياســة حق ــة بمراجع ــة الصحي ــاد والرقاب ــة للاعتم ــة العام ــوم مُراجــع الهيئ ــد يق ق

ــم بالسياســة. ــن درايته ــق م ــن للتحق العاملي
ــن 	  ــات ع ــى المرضــى معلوم ــة تلق ــا كيفي ــظ أيضً ــد يلاح ــل. وق ــي المعم ــة ف ــوق المرضــى المعلن ــة حق ــع وثيق ــظ المُراج يلاح

ــى. ــوق المرض ــة حق ــم حماي ــا تت ــي بموجبه ــروف الت ــن الظ ــق م ــد يتحق ــم، وق حقوقه

أدلة التطابق مع المعيار:
يوجــد بالمعمــل سياســة معتمــده وإجــراءات توجــه عمليــة تحديــد حقــوق المريــض وذويــه كمــا هــو مذكــور فــي الغــرض مــن . 1

نقطــة )أ( إلــى نقطــة )ي(.
جميع العاملين على دراية بحقوق المرضى وذويهم ودورهم في حماية هذه الحقوق.. 2
ــات . 3 ــن التجمع ــي أماك ــه ف ــون معلن ــض وتك ــا المري ــة آخــري يفهمه ــاً أو بطريق ــدم كتابي ــوق المرضــى تق ــات عــن حق  المعلوم

ــل. بالمعم
يتم حماية حقوق المرضى وذويهم في جميع الأماكن بالمعمل وفي جميع الأوقات.. 4
يوجد بالمعمل اعتبار لحقوق المرضى من الاحتياجات الخاصة والأطفال والمراهقين. 5
يتم الحفاظ علي سرية معلومات المريض وفقاً للوائح والقوانين.. 6
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المعايير ذات الصلة:
PCC.03: مسئوليات المريض وذويه، PCC.04: الإبلاغ عن الانتهاكات، PCC.06: التغذية الراجعة من المرضى وذويهم

PCC.03: يتم تمكين المرضى وذويهم للقيام بمسئولياتهم.
المساواة

الكلمات الرئيسية:
مسئوليات المريض وذويه

الغرض:
ينبغــي أن يكــون لــدي المرضــي وذويهــم القــدرة علــى القيــام بمســئولياتهم تجــاه المعمــل. ويضــع المعمــل وينفــذ سياســة وإجــراءات 
للتأكــد مــن درايــة المرضــى بمســئولياتهم. ويجــب ان توضــع السياســة بمــا يضمــن أن المرضــى علــي درايــة بمســئولياتهم. وعلــى 
المعمــل أن يضمــن أن لائحــة مســئوليات المرضــى مرئيــة لــكل مــن المرضــى والعامليــن فــي جميــع الأوقــات. وتتنــاول السياســة 

علــى الأقــل مــا يلــي:
مسئولية المرضي وذويهم في الالتزام بسياسات وإجراءات المعمل.أ. 
مسئولية المرضي وذويهم في الالتزام بالواجبات المالية وفقاً للقوانين واللوائح وسياسة المعمل.ب. 
مسئولية المرضي وذويهم في احترام المرضى الآخرين والعاملين بالمعمل.ج. 
ــن بالمعمــل عــن د.  ــة والشــفافية فــي إعطــاء المعلومــات التــي يطلبهــا العاملي مســئولية المرضــى وذويهــم فــي مراعــاة الأمان

ــة لهــم.  ــارات المعملي ــج الاختب ــي نتائ ــر عل ــد تؤث ــات ق ــام او أي بيان ــي يتلقونهــا أو ســاعات الصي ــة الت الأدوي
ــباب  ــن الاس ــبب م ــه لأي س ــض/ ذوي ــم المري ــم يفه ــك، وإذا ل ــق ذل ــئولياته وتطبي ــم مس ــي فه ــادر عل ــون ق ــض أن يك ــى المري وعل
مســئولياته، يلتــزم المعمــل بمســاعدته فــي فهمهــا. كمــا يلتــزم المعمــل بضمــان أن تكــون لائحــة مســئوليات المرضــى متاحــة لهــم 

ــات.  ــع الأوق ــي جمي ــن ف وللعاملي

دليل عملية المراجعة:
ــع 	  ــلات م ــض وإجــراء مقاب ــة سياســة مســئوليات المري ــة بمراجع ــة الصحي ــاد والرقاب ــة للاعتم ــة العام ــوم مُراجــع الهيئ ــد يق ق

ــم بالسياســة. ــن درايته ــق م ــن للتحق العاملي
أثنــاء المُراجعــة الــذي تجريهــا الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة، قــد يلاحــظ المُراجــع لائحــة مســئوليات المرضــى 	 

المعلنــة فــي المعمــل. وقــد يلاحــظ المُراجــع أيضًــا كيــف يتلقــى المرضــى معلومــات عــن مســئولياتهم.

أدلة التطابق مع المعيار:
يوجــد بالمعمــل سياســة وإجــراءات معتمــده توجــه عمليــة تحديــد مســئوليات المرضــي وذويهــم كمــا هــو مذكــور فــي الغــرض . 1

مــن نقطــة )أ( إلــى نقطــة )د(.
يتم تزويد المرضي بالمعلومات عن مسؤولياتهم كتابياً أو بطريقة أخرى يفهمها المريض وذويه.. 2
جميع العاملين على دراية بمسئوليات المرضى وذويهم.. 3
توجــد لائحــة معتمــدة عــن مســئوليات المريــض وذويــه معلنــة فــي أماكــن التجمعــات بالمنشــأة بطريقــة تجعلهــا مرئيــة للعامليــن . 4

والمرضــى وذويهــم.

المعايير ذات الصلة:
ــلاغ عــن  ــه، PCC.04: الإب ــض وذوي ــدد التخصصــات، PCC.03: مســئوليات المري ــض المتع ــز حــول المري PCC.01: التمرك

ــاكات الانته
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PCC.04: إدارة الانتهاكات ضد حقوق ومسئوليات المرضى وذويهم بشكل صحيح
الرعاية المتمركزة حول المريض

الكلمات الرئيسية:
الإبلاغ عن الانتهاكات

الغرض:
ــة المتمركــزة حــول  ــة الرعاي ــزام بثقاف ــة المتمركــزة حــول المرضــي، الرصــد المســتمر لمــدى الالت ــة الرعاي ــب اســتدامة ثقاف تتطل
المريــض وتحديــد فــرص التحســين. فتمكيــن المرضــي وذويهــم والعامليــن يجعلهــم قادريــن علــى الإبــلاغ عــن أي حــالات انتهــاك 

لحقــوق ومســئوليات المريــض وذويــه
يتم جمع تقارير الإبلاغ عن الانتهاكات وتحليلها وتفسيرها عن طريق الشخص / الأشخاص المكلفين

دليل عملية المراجعة:
قــد يقــوم مُراجــع الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة بإجــراء مقابلــة مــع العامليــن للاستفســار عــن آليــات الإبــلاغ عــن 	 

الانتهــاكات.
ــادات  للاستفســار عــن عمليــة 	  قــد يقــوم مُراجــع الهيئــة أيضًــا بإجــراء مقابــلات مــع العامليــن بالجــودة وإدارة المخاطــر والقي

الإبــلاغ عــن الانتهــاكات ونتائجهــا وإجــراءات التحســين التــي يتــم اتخاذهــا بنــاءً علــى هــذه النتائــج.

أدلة التطابق مع المعيار:
يكــون المعمــل مســئول عــن جمــع وتحليــل وتفســير وتقييــم الانتهــاكات بحقــوق ومســئوليات أي مريــض أو ذويــه ويقــوم بذلــك . 1

الشــخص/ الأشــخاص المكلفــون.
يتــم تزويــد العامليــن والمرضــي وذويهــم بالمعلومــات عــن كيفيــة الإبــلاغ عــن الانتهــاكات بحقــوق ومســئوليات المريــض وذويــه . 2

كتابيــاً أو بطريقــة أخــرى يفهمونهــا.
يتم إعداد تقرير دوري عن الانتهاكات بحقوق ومسئوليات المريض وذويه وإرساله إلى مدير المعمل.. 3
يتــم اتخــاذ الإجــراءات لتحســين ممارســات الرعايــة المتمركــزة حــول المريــض بنــاءً علــى تلــك التقاريــر فــي الوقــت المناســب . 4

ويتــم إبــلاغ العامليــن بالمعمــل والمرضــى وذويهــم بهــا. 

المعايير ذات الصلة:
 :OGM.11 ،الشــكاوى والمقترحــات :PCC.07 ،ــه ــه، PCC.03: مســئوليات المريــض وذوي ــوق المريــض وذوي PCC.02: حق

إدارة أخلاقيــات العمــل

تمكين وإشراك المرضى وذويهم

PCC.05: تتوافر مواد تثقيف المريض بوضوح وبشكل ملائم
الرعاية المتمركزة حول المريض

الكلمات الرئيسية:
مواد تثقيف المريض وذويه

الغرض:
قــد يقــدم المعمــل تثقيــف جماهيــري للمرضــى وذويهــم عــن مواضيــع صحيــة معينــه وفقــاً لاحتياجــات المجتمــع الــذي يقــدم المعمــل 

خدماتــه لــه أو/واحتياجــات المريــض.
قــد يكــون التثقيــف الجماهيــري فــي شــكل فيديوهــات أو منشــور علــى وســائل التواصــل الاجتماعــي، مطويــات، كتيبــات، رســائل 
ــات  ــي أوق ــاج إليهــا، خاصــة ف ــد الاحتي ــى المعمــل أن يتأكــد أن تكــون هــذه المــواد متاحــة عن ــي أي شــكل آخــر. وعل ــة، أو ف نصي
الحمــلات الصحيــة وضمــان أن المــواد التثقيفيــة يســهل فهمهــا بواســطة الجمهــور المســتهدف بمختلــف اللغــات أو بصــور إيضاحيــة 

إذا تطلــب الأمــر.
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دليل عملية المراجعة:
ــات 	  ــة، والأماكــن أو/ وأوق ــع المحتمل ــة بمراجعــة قائمــة بالمواضي ــة الصحي ــاد والرقاب ــة العامــة للاعتم ــوم مُراجــع الهيئ ــد يق ق

ــة للمرضــى ــع المــواد التثقيفي توزي
أثنــاء مراجعــة التــي تقــوم بهــا الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة، قــد يقــوم مُراجــع بملاحظــة المــواد التثقيفيــة للمرضــى 	 

والمُعلنــة للمرضــى علــى مكاتــب الاســتقبال بالمعمــل، وأماكــن الانتظــار، وغــرف أخــذ العينــات وغيرهــا. 

أدلة التطابق مع المعيار:
قام المعمل بتحديد المواضيع والأماكن، و/أو أوقات توزيع المواد التثقيفية للمرضى.. 1
مواد تثقيف المرضى متاحة بسهولة في الأماكن المحددة وعن المواضيع التي حددها المعمل.. 2
تتضمن مواد تثقيف المريض على معلومات قائمة على الأدلة وذات الصلة.. 3
مواد تثقيف المرضى مناسبة للقارئين على اختلاف مستوى تعليمهم.. 4
يتم ترجمة مواد تثقيف المريض إلى لغات مختلفة لمجموعات المرضى من الأجانب.. 5
العاملين بالمعمل على دراية بمواد التثقيف ويعرفون كيفية توجيه المريض لاستخدامهم . 6

المعايير ذات الصلة:
OGM.15: المبادرات المجتمعية

الاستجابة إلى أصوات المرضى وذويهم

PCC.06: يعمــل المعمــل علــي تحســين الخدمــات المقدمــة وفقــاً لقيــاس التغذيــة الراجعــة مــن المرضــى وذويهــم وغيرهــم مــن 
العمــلاء 

الرعاية المتمركزة حول المريض
الكلمات الرئيسية:

التغذية الراجعة من المرضى وذويهم

الغرض:
إن اســتطلاعات الــرأي التــي يقــوم بهــا المرضــى تســاعد المعمــل فــي تحديــد الأوجــه التــي تتطلــب تحســين الأداء، والتــي فــي النهايــة 
تنعكــس علــى تقديــم خدمــات معمليــة أفضــل ورضــاء المرضــى. يمكــن للمعامــل الحصــول علــى التغذيــة الراجعــة مــن المرضــى 
 ،Focus Groups بطــرق مختلفــة: اســتطلاعات رأي عــن طريــق الهاتــف، اســتطلاعات رأي كتابيــة، مجموعــات مركــزة للمناقشــة

مقابــلات شــخصية، وتتنــاول السياســة علــى الأقــل النقــاط التاليــة:
قياس التغذية الراجعة من المرضى الذين يأتون دون موعد سابق.أ. 
قياس التغذية الراجعة من الشركات المتعاقد معها أو شركات التأمين.ب. 
قياس التغذية الراجعة من مرضى الزيارات المنزلية.ج. 
قياس التغذية الراجعة من الأطباء الذين يقومون بإحالة المريض.د. 
قياس التغذية الراجعة من العملاء الآخرون كشركات التأمينه. 

ويحــدد المعمــل إذا كانــت العمليــة تتنــاول قيــاس تجربــة المريــض أو رضــاء المريــض عــن تجربتــه، ويقيــم المعمــل إذا كان التغييــر 
المطلــوب فــي بيئــة المعمــل )مثــل وضــوح التواصــل مــع العامليــن بالمعمــل( قــد حــدث بالفعــل ومعــدل حدوثــه. وبالنســبة لرضــاء 

المرضــى، يقيــس المعمــل إذا كانــت قــد تمــت تلبيــة توقعــات المريــض مــن الخدمــة أم لا. 
فــإذا كان هنــاك اثنيــن مــن العمــلاء يتلقــون نفــس الخدمــة فــي المعمــل، ولكــن قــد يكــون لديهــم توقعــات مختلفــة فيمــا يتعلــق بكيفيــة 
تقديــم الخدمــة لهــم، وبالتالــي قــد تختلــف نســبة رضائهــم عــن الخدمــة. وهنــا لا يكــون القيــاس وحــده كافيــاً، فيحتــاج المعمــل إلــى 
تفســير وتحليــل المعلومــات المتحصــل عليهــا مــن قيــاس التغذيــة الراجعــة وتحديــد مشــروعات التحســين المحتملــة. ويتــم عــرض كل 

نتائــج التحليــل والتحســين علــى قيــادات المعمــل بشــكل دوري. 
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دليل عملية المراجعة:
قد يقوم مراجع الهيئة العامة للاعتماد والرقابة الصحية بمراجعة سياسة التغذية الراجعة من المرضى وذويهم.	 
قــد يقــوم مراجــع الهيئــة بتقييــم عمليــة اســتخدام التغذيــة الراجعــة مــن المرضــى وذويهــم فــي تحســين الأداء وذلــك خــلال جلســة 	 

المقابــلات مــع القيــادات أو خــلال جلســة مراجعــة إدارة الجــودة.

أدلة التطابق مع المعيار:
لدى المعمل سياسة معتمدة توجه عملية قياس التغذية الراجعة من المرضى.. 1
يوجــد مــا يثبــت أن المعمــل قــد تلقــي التغذيــة الراجعــة مــن المرضــى وذويهــم والعمــلاء الآخريــن بشــكل منتظــم وقــام بتحليلهــا . 2

وتفســيرها.
يوجد ما يثبت أنه تم مشاركة تفسير التغذية الراجعة مع العامليين المعنيين وتم التخطيط للتحسين.. 3
تم تحليل التقارير وعرضها علي قيادات المعمل.. 4

المعايير ذات الصلة:
الشــكاوى   PCC.07 وذويهــم،  المرضــى  حقــوق   :PCC.02 التخصصــات،  المتعــدد  المريــض  حــول  التمركــز   :PCC.01

المســتمر التحســين  برنامــج   :QPI.09 والمقترحــات، 

PCC.07: توجــد عمليــة واضحــة مــن خلالهــا يتمكــن المرضــى وذويهــم والأطــراف الأخــرى مــن تقديــم شــكاوى أو مقترحــات 
شــفهية أو كتابيــة 

الرعاية المتمركزة حول المريض
الكلمات الرئيسية:

الشكاوى والمقترحات

الغـــــرض:
بينمــا تســتطيع المعامــل مــن اســتخدام التغذيــة الراجعــة مــن المرضــى بشــكل اســتباقي، قــد يرغــب المرضــى والأطــراف الأخــرى 
فــي تقديــم شــكاوى أو مقترحــات شــفهية أو بــدون الكشــف عــن هويتهــم عــن خدمــات المعمــل علــى أن يتــم التعامــل مــع شــكواهم 
أو مقترحهــم واتخــاذ إجــراء بنــاءً عليهــم. تحتــاج المعامــل أن تخلــق نظــام موحــد للتعامــل مــع الشــكاوى والمقترحــات المختلفــة مــن 
المرضــى و/ او ذويهــم ممــا يســهل عمليــة المتابعــة، والرصــد والتعلــم مــن الممارســات. وتتنــاول سياســة المعمــل النقــاط التاليــة علــى 

الأقــل:
آلية إبلاغ المرضى وذويهم عن وسائل الاتصال للتعبير عن شكواهم او مقترحهم.أ. 
عمليات تتبع شكاوى ومقترحات المرضى وذويهم.ب. 
المسئول عن الرد على شكاوى ومقترحات المرضى.ج. 
الإطار الزمني لإعطاء التغذية الراجعة للمرضى وذويهم عن شكواهم ومقترحهم المقدم.د. 
الإجراءات المتخذة للتصحيح والإصلاح.ه. 

دليل عملية المراجعة:
قد يقوم مراجع الهيئة العامة للاعتماد والرقابة الصحية بمراجعة سياسة التعامل مع شكاوى ومقترحات المرضى.	 
قــد يقــوم مراجــع الهيئــة بتقييــم عمليــة التعامــل مــع مقترحــات وشــكاوى المرضــى وذلــك خــلال نشــاط التتبــع، جلســة المقابــلات 	 

مــع القيــادات، أو خــلال جلســة مراجعــة إدارة الجــودة.

أدلة التطابق مع المعيار:
ــة التعامــل مــع شــكاوى ومقترحــات المرضــى كمــا هــو مذكــور فــي الغــرض فــي . 1 ــدى المعمــل سياســة معتمــدة توجــه عملي ل

النقطــة مــن )أ( إلــى )هــــ(.
يسمح المعمل أن تكون عملية التعبير عن الشكاوى متاحة للجمهور.. 2
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يسمح للمرضى وذويهم التعبير عن شكواهم ومقترحهم.. 3
يقوم المعمل بالتحقيق في الشكاوى والمقترحات وتحليلها.. 4
يتلقــى المعمــل وذويهــم التغذيــة الراجعــة فيمــا يخــص شــكواهم أو مقترحهــم خــلال إطــار زمنــي محــدد ووفقــاً لدرجــة اســتعجال . 5

الشكوى.
يتم قياس فاعلية الإجراءات التصحيحية المتخذة.. 6

المعايير ذات الصلة:
PCC.02: حقــوق المرضــى وذويهــم، PCC.04: الإبــلاغ عــن الانتهــاكات: PCC.06التغذيــة الراجعــة مــن المرضــى وذويهــم، 

QPI.09: برنامــج التحســين المســتمر، 
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المعايير المتمركزة حول المؤسسة

القســـــم الثـالث





الهيئـــة العامـــة للاعتمـــاد والرقابـــة الصحيـــة 

47دليــــل معـاييــر اعتمــــاد المعامل الطــــبية | صفحة

القسم الثالث: المعايير المتمركزة حول المؤسسة

ــس المرضــي  ــام، ولكــن لي ــة المتمركــزة حــول المريــض هــي محــور الاهتم ــت ســلامة المرضــى والعناي ــي القســم الســابق، كان ف
فقــط هــم العمــلاء الوحيــدون فــي أنظمــة الرعايــة الصحيــة؛ فالعاملــون بالرعايــة الصحيــة يواجهــون مخاطــر كذلــك. وعلــى الرغــم 
مــن اســتمرار الجــدل حــول مــا إذا كان ينبغــي اعتبــار صحــة العامليــن جــزءًا مــن مبــادرات ســلامة المرضــى، إلا أن العديــد مــن 
ــة  ــي صناعــة الرعاي ــراً ف ــي تلعــب دوراً كبي ــات الت ــات أو الجه ــك الكيان ــي ذل ــا ف ــة، بم ــذه الطريق ــي الأمــر به المؤسســات تفكــر ف
الصحيــة فــي جميــع أنحــاء العالــم. وقــد تؤثــر ثلاثــة عوامــل رئيســية علــى صحــة العامليــن: الســلامة والتعــرض للضغــوط والهيــكل 

التنظيمــي للمعمــل. 
ــإن المعامــل  ــات المتحــدة، ف ــي الولاي ــوزارة العمــل ف ــة )أوشــا( التابعــة ل ــا لإدارة الســلامة والصحــة المهني بالنســبة للســلامة، فوفقً
هــي أحــد أخطــر أماكــن العمــل. حيــث يتعــرض متخصصــو الرعايــة الصحيــة لبعــض أعلــى معــدلات الإصابــة بالأمــراض غيــر 
المميتــة والإصابــات بمــا يفــوق كلاً مــن صناعــات البنــاء والتصنيــع. فــي عــام 2011، ســجلت المعامــل الأمريكيــة700,235 إصابــة 
وأمــراض مرتبطــة بالعمــل، بمعــدل 6.8 إصابــة عمــل لــكل 100 موظــف يعمــل بنظــام الــدوام الكامــل. ومــن عــام 2002 إلــى عــام 
ــى يتعافــى(  ــام راحــة للعامــل المصــاب حت ــب أي ــي تتطل ــك الت ــرة فــي مــكان العمــل )تل 2013، كان معــدل حــوادث العنــف الخطي
فــي مجــال الرعايــة الصحيــة أكثــر مــن أربعــة أضعــاف معدلهــا فــي المتوســط بالصناعــات الخاصــة. وفــي الواقــع تبلــغ الإصابــات 
ــك التــي تحــدث بجميــع الصناعــات الأخــرى مجتمعــة.  ــا تل ــة مــا يماثــل تقريب ــة الصحي الخطيــرة بســبب العنــف فــي مجــال الرعاي

والكثيــر مــن الاعتــداءات أو التهديــدات لا يتــم الإبــلاغ عنهــا. والعنــف فــي مــكان العمــل يكُلــف الكثيــر ومــع ذلــك يمكــن منعــه.
مــن ناحيــة أخــرى فــإن التعــرض للضغــط لفتــرة طويلــة جــداً قــد يقلــل مــن كفــاءة الشــخص وقــد يــؤدي إلــى عواقــب ســلبية علــى 
صحــة الفــرد أو حياتــه الأســرية والاجتماعيــة. ومــع ذلــك، ليــس كل مظهــر مــن مظاهــر الضغــط هــو دائمــا بســبب ضغــط مــكان 
العمــل. قــد يرجــع ســبب ضغــط مــكان العمــل إلــى عوامــل مختلفــة. فبعــض المهــن بطبيعتهــا أكثــر إرهاقــا مــن غيرهــا. وأثبتــت بعــض 
الدراســات أن مهــن الرعايــة الصحيــة هــي مــن أكثــر ســت مهــن إرهاقــاً. ولا يعانــي كل متخصصــي الرعايــة الصحيــة مــن نفــس 

مســتوى الضغــط، ولا يظهــر علــى جميعهــم علامــات الإنهــاك المهنــي أيضًــا. 
ويوجــه الهيــكل التنظيمــي للمعمــل جميــع العامليــن عــن طريــق تحديــد علاقــات رفــع التقاريــر الرســمية التــي تحكــم ســير العمــل. 
ويســهل المخطــط الرســمي لهيــكل المعمــل إضافــة وظائــف جديــدة فــي المعمــل، بالإضافــة إلــى توفيــر طــرق للنمــو تتســم بالمرونــة 
والجاهزيــة. ويجــب أن تكــون إدارة المؤسســة وفقًــا لإطــار أخلاقــي واضــح يســتجيب إلــى احتياجــات المجتمــع. وتلتــزم المؤسســات 
ــع  ــات المجتم ــم احتياج ــي تقيي ــع، ف ــي المجتم ــاء ف ــم أعض ــون، بصفته ــارك العامل ــب أن يش ــع ككل. ويج ــح المجتم ــل لصال بالعم

والاســتجابة لهــا بالإضافــة إلــى المخاطــر التــي تؤثــر علــى الســلامة والتعــرض للضغــط أثنــاء العمــل بالمعمــل.
ومــع ذلــك، يتحمــل كلا مــن المعمــل والعامليــن مســئولية الحفــاظ علــى ســلامة المــوارد البشــرية. علــى ســبيل المثــال، فــي حيــن أن 
ــق  ــى عات ــع عل ــن، تق ــة عــن العيني ــواد الكيميائي ــاد رذاذ الم ــل نظــارات الســلامة لإبع ــة الشــخصية، مث ــدات الوقاي ــر مع الإدارة توف
العامليــن مســئولية ارتــداء معــدات الوقايــة الشــخصية عنــد القيــام بالعمــل الــذي حــددت الإدارة أنــه يتطلــب ارتداؤهــا. وبشــكل أعــم، 
تقــع علــى عاتــق الإدارة مســئولية وضــع تعليمــات العمــل التفصيليــة التــي تصــف بوضــوح كيفيــة أداء العمــل مــن أجــل منــع إخفاقــات 

الجــودة والســلامة؛ بينمــا العاملــون مســؤولون عــن اتبــاع هــذه الإجــراءات.
وعلــى هــذا، ســيركز هــذا القســم علــى بعــض الأفــكار الجديــدة حــول مــدى ملاءمــة مــكان العمــل بمؤسســات الرعايــة الصحيــة مــن 
أجــل توفيــر بيئــة آمنــة وذات كفــاءة وتتســم بالتحســين مــن أجــل تقديــم خدمــات الرعايــة الصحيــة. ومــن أحــد الأدوات المســتخدمة 
لتصميــم هــذا القســم هــي "تحســين العمــل فــي قطــاع الخدمــات الصحيــة" Health WISE وهــي أداة عمــل وضعتهــا منظمــة العمــل 
الدوليــة بالتعــاون مــع منظمــة الصحــة العالميــة. ونشــأت هــذه الأداة مــن التفكيــر التقليــدي فــي ســلامة المريــض والتحســين بشــكل 

عــام. وهــي تصــف العمليــة والمدخــلات اللــذان قــد يؤديــا إلــى تحســين الســلامة فــي مُختلــف مؤسســات الرعايــة الصحيــة.
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ــأداة  ــة ب ــة الصحي ــات الرعاي ــد مؤسس ــى تزوي ــة« Health WISE إل ــات الصحي ــاع الخدم ــي قط ــل ف ــين العم ــدف أداة »تحس ته
عمليــة وتشــاركية وفعالــة مــن حيــث التكلفــة مــن أجــل تحســين ظــروف العمــل والأداء والصحــة والســلامة المهنيــة للعامليــن فــي 
مجــال الرعايــة الصحيــة وجــودة الخدمــات الصحيــة المقدمــة. يتــم إدخــال التحســينات والعمــل علــى اســتمرارها مــن خــلال جهــود 
ــة«  ــات الصحي ــاع الخدم ــي قط ــل ف ــين العم ــي. تضــع أداة »تحس ــد متفان ــق واح ــي فري ــن ف ــتركة، مجتمعي ــن المش الإدارة والعاملي
المــوارد البشــرية الصحيــة فــي بــؤرة الاهتمــام وتتنــاول الموضوعــات الأساســية فــي تقديــم الرعايــة ذات الجــودة. وتشــجع الجميــع 
ــا جيــداً للعمــل وكذلــك فــي جعلــه بيئــة رعايــة صحيــة ذات جــودة يقدرهــا المرضــى  علــى المشــاركة فــي جعــل مــكان عملهــم مكانً

والمجتمــع.
ــداً  ــدا جي ــة الحاكمــة محــددة تحدي ــكل تنظيمــي فعــال للمعمــل، حيــث تكــون الهيئ ــم هي نظــرًا لأن إدارة المؤسســة مســئولة عــن تقدي
ــبقاً. ويشــمل  ــدة ومحــددة مس ــات اســتراتيجية معتم ــل نحــو اتجاه ــي إدارة المعم ــادة ف ــاون الق ــل، يتع ومســتجيبة لاحتياجــات المعم
ــم  ــة والتقيي ــك المتابع ــن، وكذل ــف الكافيي ــف والتثقي ــر التعري ــل، وتوفي ــوارد البشــرية بالمعم ــد حجــم وأدوار الم ــد تحدي ــكل الجي الهي
المســتمرين. وبالتالــي، توجــد حاجــة إلــى إدارة قويــة للمعلومــات والتكنولوجيــا مــن أجــل تســجيل البيانــات والمعلومــات، بالإضافــة 

ــات والمعلومــات. ــاط وتفســير البيان ــه التق ــى برنامــج قــوي لإدارة الجــودة يمكن إل

عناصر مؤسسة رعاية صحية آمنة
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سلامة البيئة والمنشآت
Environmental and Facility Safety

ــة والتحكــم فــي  ــة البيئ ــاً العوامــل اللازمــة لحماي ــذي يحــدد المتطلبــات ويطبــق عملي ــة والمنشــأة هــي التخصــص ال إن ســلامة البيئ
ــة. المخاطــر المرتبطــة بالتعامــل مــع والتخزيــن والتخلــص مــن المــواد الخطــرة فــي المعامــل الطبي

ومــن منظــور الســلامة، فــلإن هــذا التخصــص ينطــوي علــى بــذل المجهــودات المنظمــة والإجــراءات لتحديــد المخاطــر فــي بيئــة 
العمــل والحــد مــن الحــوادث والتعــرض للظــروف والمــواد الضــارة. وقــد تحتــاج المعامــل المتخصصــة إلــى وضــع متطلبــات إضافيــة 
ــة مــن الحــوادث،  ــى الوقاي ــة لتجنــب عوامــل الخطــر المحــددة.  كمــا تشــتمل علــى تدريــب العامليــن عل للســلامة حتــى تكــون كافي

والاســتجابة للحــوادث والاســتعداد للطــوارئ واســتخدام أدوات الحمايــة الشــخصية. 
تعــد أنشــطة الســلامة والأمــن الحيــوي فــي المعامــل عوامــل أساســية فــي حمايــة العامليــن بالمعامــل والمجتمــع مــن التعــرض الغيــر 
مقصــود أو انبعــاث المــواد البيولوجيــة المســببة للأمــراض. ويتــم تنفيــذ هــذه الأنشــطة باســتخدام إطــار لتقييــم المخاطــر وخــلال خلــق 
ثقافــة الســلامة والتــي تعــد لازمــة لضمــان بيئــة عمــل آمنــة يتــم فيهــا اتخــاذ الإجــراءات اللازمــة لتقليــل المخاطــر المحتملــة للتعــرض 
للعوامــل البيولوجيــة. كمــا أنهــا تتضمــن خلــق منهجيــة منظمــة للامتثــال إلــى اللوائــح البيئيــة مثــل إدارة النفايــات أو الحفــاظ علــى 

ظــروف بيئيــة آمنــة.
ــم المنشــأة واســتخدامها  ــم تصمي ــف يت ــرة كي ــة بنســبة كبي ــل الســلطات المحلي ــش مــن قب ــات التفتي ــح وعملي ــن واللوائ وتحــدد القواني
ــن  ــزء م ــات كج ــذه المتطلب ــى ه ــل إل ــا، أن تمتث ــا وموارده ــن حجمه ــر ع ــض النظ ــات، بغ ــى كل المؤسس ــب عل ــا. ويج وصيانته

ــن. ــن والزائري ــم والعاملي ــى وذويه ــاه المرض ــئوليتهم تج مس

الهدف من الفصل:
يبــدأ هــذا الفصــل بالتخطيــط والإدارة الفعالــة للســلامة البيئيــة للمنشــأة. ويلــي ذلــك ضــرورة وضــع خطــط الســلامة البيئيــة وتنفيذهــا 

ومراقبتهــا وتحســينها وتقييمهــا وتحديثهــا ســنوياً. 
ــم برنامــج آمــن وفعــال  ــد مشــكلات الأمــن والســلامة وتقدي ــى تحدي ــدرة المعمــل عل ــان ق ــي ضم ــه ف ــل الهــدف الرئيســي من  ويتمث
ــة  ــى اللوائــح الصحي ــال إل ــاً أساســياً للامتث ــة تعــد مكون ــات المعمــل الأمن ــة والحفــاظ عليهــا. كمــا أن عملي للتعامــل مــع ســلامة البيئ

ــي: ــا يل ــة الشــديدة ويناقــش الفصــل م ــع المخاطــر الصحي ــة ومن الدولي

التصميم الملائم للمعمل	 
يكــون لــدى المعمــل المســاحة المناســبة والعمليــة التــي تضمــن جــودة العمــل، وعــدم المســاس بســلامة المرضــى والعامليــن، وتلبــي 

مســاحة المعمــل اللوائــح المحليــة والدوليــة ولديهــا:
التصميم والموقع المناسبأ. 
مساحات مناسبة لمناطق انتظار المرضى ودورات المياه.ب. 
مساحة مناسبة لكل أنشطة / أقسام المعمل.ج. 
مساحة مناسبة لتخزين الكواشف، الأدوات supplies، والمستهلكات والعينات وحوامل النفايات والسجلات.د. 
مساحة مناسبة للأعمال الإدارية والمكتبيةه. 

نظام إدارة المخاطر	 
يختــص بوضــع نظــام إدارة المخاطــر والحفــاظ علــى اســتدامته وذلــك للتحكــم فــي أو تقليــل معــدلات الخطــر التــي قــد يتعــرض لهــا 
العامليــن والمجتمــع وغيرهمــا والوصــول بهــا إلــى مســتوى مقبــول. بالإضافــة إلــى البيئــة التــي قــد تكــون عرضــة لعوامــل الخطــر 

ســواء بشــكل مباشــر أو غيــر مباشــر.

السلامة والأمن: 	 
الســلامة: هــي المســتوى الــذي بــه لا تشــكل كل مــن المبانــي ومناطــق أعمــال البنــاء والأرضيــات والمعــدات خطــراً علــى العينــات، 
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المرضــى، العامليــن، أو الزائريــن.
والأمن: هو الحماية من أي حالات فقد أو إتلاف أو العبث أو الوصول أو الاستخدام الغير مصرح به. 

المواد الخطرة: 	 
التحكــم فــي التعامــل مــع المــواد المشــعة والمــواد الأخــرى وتخزينهــا واســتخدامها كمــا يتــم التخلــص مــن النفايــات الخطــرة بطريقــة 
آمنــة بمــا فــي ذلــك النفايــات المعديــة، والنفايــات الباثولوجيــة، والنفايــات ذات الســمية الجينيــة، والنفايــات الكيميائيــة، والنفايــات التــي 

تحتــوي علــى بقايــا المعــادن الثقيلــة، والأوعيــة المضغوطــة، والنفايــات الإشــعاعية. 

السلامة من الحريق: 	 
القيام بالتقييم المستمر للمخاطر بهدف حماية المباني وشاغلي المكان من الحريق والدخان.

أنظمة المرافق: 	 
يتــم صيانــة أنظمــة الميــاه والكهربــاء والغــازات المضغوطــة وغيرهــا مــن أنظمــة المرافــق مــن أجــل تقليــل المخاطــر الناتجــة عــن 

أعطــال فــي التشــغيل. 

المعدات الطبية: 	 
اختيار وفحص واختبار وصيانة والاستخدام الآمن للمعدات الطبية.

أنظمة المرافق: 
ضمــان كفــاءة وفعاليــة جميــع المرافــق مــن خــلال الفحــص الــدوري وصيانــة واختبــار وإصــلاح المرافــق الأساســية مــن أجــل تقليــل 

مخاطــر أعطــال التشــغيل.

الاستعداد للكوارث:	 
الاســتجابة للكــوارث وحــالات الطــوارئ التــي مــن الممكــن أن تحــدث داخــل الحيــز الجغرافــي للمعمــل مــع تقييــم الســلامة الهيكليــة 

لبيئــة رعايــة المرضــى. 

وثائق إرشادية أثناء التنفيذ:
ــه  ــه وتحديثات ــه وتعديلات ــوده وشــروطه وبدائل ــار بن ــي الاعتب ــة مــع الأخــذ ف ــراءة أي مرجــع مذكــور مــن المراجــع التالي )يجــب ق

ــه.( وملحقات
الدستور المصري  . 1
الإعلان العالمي لحقوق الإنسان، عام 1964. 2
إعلان القاهرة لحقوق الإنسان في الإسلام، عام 1990. 3
لائحة آداب مهنة الطب 238/ 2003. 4
لائحة الأخلاقيات والسلوكيات المهنية للعاملين، عام 2019. 5
قانون العمل والتوظيف 2003/12. 6
قانون 2 لسنة 2018 بشأن التأمين الصحي الشامل. 7
 قانون البيئة رقم 4 لسنة 1994. 8
قرار وزارة الصحة 1982/216 بشأن تنظيم المنشآت الصحية. 9

قانون تنظيم معامل التحاليل الطبية 367/ 1954. 10
الكود المصري للمعايير التصميمية للمنشآت الصحية. 11
السلامة البيئية: الاستراتيجية الوطنية لإدارة الكوارث. 12
السلامة البيئية: قواعد هيئة الطاقة الذرية. 13
السلامة البيئية: الأدلة المصرية لأنظمة مراقبة المعدات الطبية. 14
وزارة العمــل الأمريكيــة – إدارة الســلامة والصحــة المهنيــة )2016( ســلامة العامليــن فــي معامــل التحاليــل الطبيــة – الاهتمــام . 15
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https://www.osha.gov/ dsg/laboratorys/index.html بمقدمي الخدمــة
16 .tj/18/1/http://www. jointcommission.org/assets اللجنــة الدوليــة المشــتركة: تحســين ســلامة المرضــى والعامليــن

 U.S. Department of Labor: Occupational.16 cimprovingpatientandworkersafety-monograph.pdf
About OSHA. Retrieved from: https://www.osha.gov/ )2016( .Safety and Health Administration

about.html
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القيادة الفعالة والتخطيط لسلامة البيئة والمنشآت

EFS.01:  تلتزم المعامل بتطبيق القوانين واللوائح والأكواد المصرية للبناء والحريق
السلامة

الكلمات الرئيسية:
سلامة البيئة والمنشآت بالمعمل

الغرض:
بينما تهدف المعامل إلى تقديم الخدمة التشخيصية، إلا أنها تنطوي أيضاً على بعض المخاطر.

فتحتــوي المعامــل علــى مــواد كيميائيــة خطــرة، ومــواد مشــعة ومُعديــة، وغيرهــا مــن المــواد الخطــرة الأخــرى. ولهــذا الســبب، تضــع 
الســلطات الحكوميــة القوانيــن واللوائــح لضمــان الحمايــة مــن التعــرض لهــذه المخاطــر. بالإضافــة إلــى ذلــك، توجــد أيضًــا مخاطــر 

حــدوث الحريــق والدخــان التــي يمكــن أن تمثــل خطــراً بشــكل خــاص علــى المرضــى والعامليــن بالمعمــل. 
تــم وضــع أكــواد البنــاء لتقــدم أدلــة إرشــادية بشــأن إجــراءات الســلامة عنــد تصميــم مبانــي المعامــل. ويجــب أن تمتثــل المعامــل إلــى 
القوانيــن واللوائــح والأكــواد ذات الصلــة مثــل الحمايــة المدنيــة، وأكــواد البنــاء والحريــق وذلــك لضمــان ســلامة المرضــى والعامليــن 

والزائريــن والمورديــن والبيئــة.
تضع المعامل وتحافظ على استمرارية برامج البنية التحتية الأساسية لسلامة البيئة والمنشآت:

إذا أبــدت أي جهــة خارجيــة، كالحمايــة المدنيــة، أي ملاحظــات خــلال زيــارات التفتيــش والفحــص، يتحمــل قيــادات المعمــل أ. 
مســئولية تقديــم خطــة عمــل تصحيحيــة لأي حــالات عــدم تطابــق مــع الأطــر المطلوبــة. 

ــات ب.  ــاق الخدم ــاً لنط ــا ووفق ــول به ــح المعم ــن واللوائ ــاً للقواني ــل وفق ــطة المعم ــات وأنش ــبة لخدم ــاحات مناس ــص مس تخص
ــل.  ــد للمعم المعتم

التراخيص والتصاريح ورسومات المعمل التصميمية متاحة وسارية ومُحدثّة.ج. 
يوجــد خطــة بوجــود ميزانيــة مــن أجــل تحديــث و/ أو اســتبدال المعــدات والأنظمــة للحفــاظ علــى ســلامة البيئــة و/أو التوســع د. 

فــي الأنشــطة التــي يقدمهــا المعمــل.
يوجد عاملين مؤهلين لسلامة المعمل بما يتوافق مع متطلبات نطاق خدمات المعمل واللوائح والقوانين.ه. 

تضع المعامل هيكل الرقابة على السلامة البيئية والذي يشتمل على النقاط التالية على الأقل: 
يجــب أن يكــون مــن بيــن العامليــن بالمعمــل عضــو مؤهــل ومفــوض للرقابــة علــى أنشــطة الســلامة البيئيــة والتدريــب بشــكل و. 

منتظــم أو عاجــل إذا لــزم الامــر. 
يجــب أن يشــتمل الــدور الــذي يقــوم بــه هــذا العضــو المؤهــل والمفــوض علــى مراجعــة البيانــات الأساســية التــي تــم جمعهــا، ز. 

وتقاريــر الأحــداث العرضيــة، وتقاريــر تجــارب المحــاكاة، وإجــراءات خطــط   الســلامة، والإجــراءات المقترحــة، والقيــام 
بالمتابعــة لضمــان الامتثــال إلــى متطلبــات الســلامة.

ينبغــي علــى عضــو الســلامة أن يرفــع تقريــر ربــع ســنوياً إلــى قيــادات المعمــل ويجــب أن يقــوم قيــادات المعمــل بإرســال ح. 
التغذيــة الراجعــة إليــه.

دليل عملية المراجعة:
ــل 	  ــة للمعم ــات المعماري ــا التصميم ــي به ــق الت ــة الوثائ ــة بمراجع ــة الصحي ــاد والرقاب ــة للاعتم ــة العام ــع الهيئ ــوم مُراج ــد يق ق

ــاع المســجلة  ــل ومحاضــر اجتم ــك خطــط العم ــة وكذل ــات الخارجي ــر الجه ــن بالســلامة وتقاري ــة، ومؤهــلات العاملي والموازن
ــال.  ــدول الأعم وج

خــلال جولــة مُراجــع الهيئــة داخــل المعمــل ونشــاط التتبــع، قــد يلاحــظ الامتثــال إلــى القوانيــن واللوائــح ومطابقــة المســاحات 	 
المخصصــة لوظيفــة كل قســم.

أدلة التطابق مع المعيار:
تلتزم قيادات المعمل بقوانين ولوائح وأكواد البناء المصرية.. 1
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تحافــظ المعامــل علــى المتطلبــات الأساســية لتحســين البيئــة وبرنامــج ســلامة المنشــأة كمــا هــو مذكــور فــي الغــرض فــي النقطــة . 2
مــن )أ( إلــى )ز(. 

  يوجد لدى المعمل لجنة / موظف مؤهل ومفوض للرقابة على السلامة البيئية وذلك وفقاً لشروط مرجعية معتمدة. . 3
يتم تسجيل محاضر اجتماع سلامة البيئة والمنشأة بشكل منتظم.. 4

المعايير ذات الصلة:
EFS.02: البيئــة وهيــكل الســلامة، EFS.05: برنامــج الســلامة، خطــة الأمــن، IPC.01: برنامــج مكافحــة ومنــع العــدوى، تقييــم 

المخاطــر، وأدلــة العمــل، OGM.13: ثقافــة بيئــة العمــل الإيجابيــة  

خطط فعالة وآمنة لسلامة البيئة والمنشآت

EFS.02: يحتوي المعمل على منطقة مخصصة لاستيعاب جميع أنشطة المعمل بشكل آمن 
البيئة

الكلمات الرئيسية:
البيئة وهيكل السلامة 

الغرض
ــات  ــة التشــغيل، ومتطلب ــف بســبب طبيع ــر ضــروري لأداء بعــض الوظائ ــل أم ــة بالمعام ــد وجــود مســاحات منفصل ــا يع ــاً م  غالب
المعــدات، والاحتياطــات الأمنيــة، بالإضافــة إلــى المســاحات المطلوبــة الأخــرى والتــي تتفــاوت وفقــاً للمخاطــر الكيميائيــة وكذلــك 
المســاحات المطلوبــة للمنطقــة الإداريــة. إن تحقيــق المتطلبــات الســابقة مــع تلبيــة احتياجــات الســلامة والراحــة للعامليــن بالمعمــل 

والحفــاظ علــى ثقافــة الســلامة الإيجابيــة يعــد مــن التحديــات. 
يجــب تخصيــص المســاحات بالمعمــل بحيــث تســتوعب الإجــراءات المختلفــة التــي تتــم داخــل المعمــل بفاعليــة وأمــان كمــا تســتوعب 

المرافــق المختلفــة التــي يحتاجهــا العامليــن علــى أن تكــون منفصلــة عــن أي منطقــة عمــل بالمعمــل  
تصمــم جميــع المناطــق بالمعمــل بمــا يضمــن ســلامة كل مــن المرضــى والعامليــن. ويجــب الفصــل بيــن أماكــن العمــل إذا كان يتــم بهــم 
إجــراءات لا تتوافــق مــع بعضهــا البعــض. ويجــب تلبيــة جميــع الاعتبــارات لمناطــق المعمــل التــي لهــا متطلبــات خاصــة، وتشــتمل 

هــذه المناطــق علــى التالــي:
ــدون أ.  ــن يري ــع م ــاول جمي ــي متن ــتخدمين وف ــة للمس ــة ملائم ــل بطريق ــى المعم ــى مبن ــؤدي إل ــادي الم ــراغ الم ــم الف ــم تصمي يت

الوصــول إليــه بمــا فــي ذلــك تناســب المداخــل بمــا يســمح بدخــول الكراســي المتحركــة مــع وجــود علامــات إرشــادية واضحــة 
ــة  للطريــق مــع مراعــاة مــن لديهــم إعاقــة ســمعية أو بصري

وجــود أماكــن انتظــار متمركــزة حــول المريــض: علــى أن تكــون متناســبة مــع العــدد المتوقــع مــن المرضــى وجيــدة الإضــاءة ب. 
والتهويــة وتلبــي الاحتياجــات الأساســية للإنســان. 

 تنفصل المنطقة الإدارية عن منطقة العمل. ج. 
يتم الفصل بين المنطقة النظيفة والغير نظيفة بالمعمل ويكون مسار العمل له اتجاه واحد وفقاً لأدلة العمل.د. 
يتــم تصميــم مناطــق جمــع العينــات بشــكل مناســب بمــا يســمح باحتــرام خصوصيــة المريــض وســريته وأمانــه وراحتــه وشــعوره ه. 

بــأن المــكان مناســباً لــه ويحتــرم إعاقتــه إن كانــت لديــه.
مساحة المعمل ملائمة لاستيعاب كافة المناطق الفنية بما يضمن التالي:و. 

I ..مساحة منضدة التحضير بالمعمل مناسبة لأداء جميع الأنشطة التي يقوم بها العاملين بالمعمل
II ..يوجد مساحة ملائمة لتحضير العينات والتعامل معها ومعالجتها

III . يوجــد مســاحة كافيــة لــكل مُعــدةّ مــن المعــدات بمــا يســمح بســهولة الوصــول إليهــا ويضمــن التهويــة الجيــدة لهــا ممــا يجعلهــا
تعمــل بفاعليــه ولا تؤثــر أي معــدة أخــرى علــى أدائهــا. 

I	 . عنــد الفصــل بيــن بعــض المناطــق نتيجــة لطبيعــة العمــل، يحــدث ذلــك وفقــاً لأدلــة عمــل مكافحــة العــدوى ومنظمــة الصحــة
العالميــة )مثــل معمــل الميكروبيولوجــي/ الأحيــاء الدقيقــة، معمــل الــدرن، والفطريــات(
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مناطــق اســتراحة العامليــن مضــاءة جيــداً وجيــدة التهويــة ونظيفــة بمــا فــي ذلــك المســاحات التــي يســتخدمها العاملــون للنظافــة ز. 
الشــخصية، وتغييــر الملابــس، الاســتراحة وأماكــن تنــاول الطعــام إن وجــدت )مثــل اســتراحة العامليــن(  

أماكن التخزين جيدة التهوية ومضاءة جيداً ونظيفة بما في ذلك الأماكن التي تستخدم للأغراض التالية:  ح. 
I . تخزين وترتيب الكواشف بطريقة آمنة وملائمة ووفقاً لتعليمات المصّنع

II . تطبيــق متطلبــات التخزيــن الخاصــة للســوائل القابلــة للاشــتعال، والغــازات المضغوطــة، وأي كواشــف أخــرى ذات
ــة. ــات خاص متطلب

III ..بطريقة ملائمة ومناسبة Control Materials تخزين العينات ومواد ضبط الجودة
I	 .تخزين المعدات والمستلزمات بشكل ملائم
يوجد مساحة تخزين كافية للسجلات والملفات وكتيبات التشغيل. 	

دليل عملية المراجعة:
قــد يقــوم مراجــع الهيئــة بزيــارة المناطــق المختلفــة بالمعامــل كجــزء مــن الجولــة بالمعمــل، وخــلال تلــك الزيــارة، قــد يتحقــق 	 

مــن مســاحة المعمــل والتصميــم للتأكــد مــن أنهــا آمنــه وتلبــي احتياجــات المرضــى والعامليــن بالمعمــل وملائمــة لنطــاق خدمــات 
المعمــل.

أدلة التطابق مع المعيار:
يقوم قيادات المعمل بالتخطيط الجيد للمساحات وفقاً للقوانين واللوائح ومعايير مكافحة ومنع انتشار العدوى.. 1
توجد مساحات كافية لمناطق المعمل كما هو مطلوب في الغرض من النقطة )أ( إلى النقطة )ح(. 2
يوجد خدمات نظافة مناسبة لجميع المناطق بالمعمل.. 3

المعايير ذات الصلة:
EFS.01: سلامة البيئة والمنشآت بالمعمل، OGM.13: ثقافة بيئة العمل الإيجابية

التخطيط الآمن لمكافحة الحريق

NSR.05(:EFS.03( تتنــاول خطــة الســلامة مــن الحريــق والدخــان الوقايــة والاكتشــاف المبكــر والاســتجابة والإخــلاء الآمــن 
فــي حالــة نشــوب حريــق و/ أو حــالات الطــوارئ الداخليــة الأخــرى.

السلامة
الكلمات الرئيسية:

السلامة من الحريق والدخان

الغرض:
إن الســلامة مــن الحريــق هــي مجموعــة مــن الممارســات التــي تهــدف إلــى الحــد مــن الدمــار الــذي يتســبب فيــه الحريــق، وتتضمــن 
إجــراءات الســلامة مــن الحريــق تلــك الإجــراءات التــي تهــدف إلــى منــع انــدلاع حريــق يصعــب الســيطرة عليــه، أو الحــد مــن زيــادة 
حجــم حريــق بــدأ بالفعــل والحــد مــن تأثيــره. ويبــدأ التخطيــط لإجــراءات الســلامة مــن الحريــق فــي مرحلــة الإنشــاءات للمعمــل أو 

يتــم تنفيذهــا فــي أبنيــة قائمــة بالفعــل وتشــمل أيضــاً الإجــراءات التــي يتــم تعليمهــا للعامليــن بالمعمــل.
ــى المنشــآت، ويضــع  ــم عل ــى المعمــل أن يكــون منتبهــاً تجــاه الســلامة مــن الحريــق حيــث أن الحريــق يمثــل خطــر دائ ويجــب عل

ــاول علــى الأقــل النقــاط التاليــة: المعمــل خطــة الســلامة مــن الحريــق والدخــان تتن
الامتثال إلى متطلبات الحماية المدنية.أ. 
إجراء الفحص الموثق للكشف عن أنظمة الحريق وإخمادها.ب. 
الصيانة والاختبار لأنظمة الإخماد والحماية من الحري في جميع المناطق.ج. 
تدريب العاملين على الاستجابة إلى الحريق وإخماده.د. 

ــة  ــك خــلال تجــارب المحــاكاة العملي ــن وذل ــق والإخــلاء الآم ــى مكافحــة الحري ــداً عل ــل جي ــن بالمعم ــب العاملي ــم تدري يجــب أن يت
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ــوم المعمــل بتســجيل  ــة. يق ــي حــالات الطــوارئ الداخلي ــق و/أو ف ــة نشــوب حري ــي حال ــن ف ــة العاملي والمنتظمــة للتأكــد مــن جاهزي
ــس الحصــر: ــال ولي ــى ســبيل المث ــا، عل ــق ومنه ــى مكافحــة الحري ــل الخاصــة بتجــارب المحــاكاة عل التفاصي

الوقت والتاريخ 	 
العاملين الذين شاركوا في تجارب المحاكاة.	 
المناطق المشمولة.	 
النوبتجيات.	 
تقييم تجربة المحاكاة وخطة العمل التصحيحية	 

دليل عملية المراجعة:
قــد يقــوم مُراجــع الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة بمراجعــة خطــة الســلامة مــن الحريــق، وعمليــات التفتيــش علــى 	 

الســلامة مــن الحريــق فــي المعمــل، وصيانــة أنظمــة الحريــق.
قــد يتحقــق مُراجــع الهيئــة مــن أن إنــذار الحريــق وأنظمــة مكافحــة الحريــق وأنظمــة احتــواء الدخــان تعمــل بشــكل فعــال وتمتثــل 	 

إلــى متطلبــات الحمايــة المدنيــة. 
ــع 	  ــب جمي ــب تدري ــن )يج ــب العاملي ــاكاة( وتدري ــارب المح ــة )تج ــارب العملي ــة التج ــة خط ــة بمراجع ــع الهيئ ــوم مُراج ــد يق ق

ــق(. ــن الحري ــلامة م ــى الس ــن عل العاملي
قــد يقــوم مراجــع الهيئــة بمراجعــه تســجيل تجــارب المحــاكاة لمكافحــة الحريــق والإخــلاء وتســجيل التاريــخ والوقت والمشــاركين 	 

فــي التدريــب والمناطــق المشــمولة فــي التدريــب وخطــة العمــل التصحيحيــة بنــاءً علــى تقييــم تجــارب المحــاكاة.
ــراءات 	  ــق والإج ــن الحري ــلامة م ــة الس ــم بخط ــن درايته ــق م ــن للتحق ــع العاملي ــلات م ــراء مقاب ــة بإج ــع الهيئ ــوم مراج ــد يق ق

الأساســية فــي مثــل هــذه الحــالات مثــل )إنقــاذ، إنــذار، احتــواء، إخمــاد، ســحب الدبــوس، تصويــب الهــدف، ضغــط المقبــض، 
.))RACE & PASS إزالــة الفوهــة

أدلة التطابق مع المعيار:
يوجــد لــدى المعمــل خطــة معتمــدة للســلامة مــن الحريــق والدخــان والتــي تشــتمل علــى كل العناصــر المذكــورة فــي الغــرض . 1

مــن النقطــة )أ( إلــى النقطــة )د(.
يوجــد لــدى المعمــل أنظمــة إنــذار مــن الحريــق واحتــواء الدخــان علــى أن تكــون هــذه الأنظمــة تعمــل وتتطابــق مــع متطلبــات . 2

الحمايــة المدنيــة.
يتم إجراء الفحص والاختبار والصيانة لأنظمة لإنذار الحريق وأنظمة احتواء الحريق والدخان ويتم تسجيل ذلك.. 3
يقوم المعمل بتدريب جميع العاملين على الاستجابة للحريق وكيفية الإخلاء مرة على الأقل مرة سنوياً.. 4
يضمن المعمل عمليات إخلاء آمنة لجميع شاغلي المكان في حالة الحريق و/أو في حالات الطوارئ الداخلية الأخرى.. 5
يتم تقييم خطة السلامة من الحريق والدخان سنوياً، أو كلما كان ذلك مطلوباً، مع القيام بجمع وتحليل البيانات اللازمة.. 6

المعايير ذات الصلة:
EFS.01: ســلامة البيئــة والمنشــأة بالمعمــل، EFS.05: برنامــج الســلامة، خطــة الأمــن، QPI.07: خطــة/ برنامــج إدارة المخاطــر، 

QPI.05: برنامــج التقييــم الداخلــي

EFS.04: تتضمن خطة الاستعداد للطوارئ الاستجابة إلى الكوارث والأزمات الخارجية المحتملة
السلامة

الكلمات الرئيسية
خطة الاستعداد للطوارئ

الغرض:
شــهدت العقــود القليلــة الماضيــة تزايــد فــي معــدل حــدوث الكــوارث والتــي تتســبب فــي إصابــات بشــرية بالغــة، مــن حيــث الخســائر 
فــي الأرواح وحــالات الإصابــة بالعجــز هــذا بالإضافــة إلــى الخســائر الاقتصاديــة الهائلــة. وعلــى الرغــم مــن أنــه قــد لا يمكــن الوقايــة 
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الكاملــة مــن هــذه الكــوارث إلا أنــه يمكــن الحــد مــن تأثيرهــا بالتخطيــط الفعــال. وتتســاوى فــي الأهميــة حــالات الطــوارئ الثانويــة 
مثــل حــوادث الطــرق والقطــارات والطائــرات، وحــوادث الصناعــات، والانفجــارات والهجمــات الإرهابيــة التــي يحتمــل أن تتحــول 
إلــى حــوادث إصابــات جماعيــة. يتــم اتخــاذ إجــراءات الاســتعداد للطــوارئ قبــل وصــول الكارثــة إلــى الحــد الــذي يصعــب الســيطرة 

عليــه. ويكــون لــدى المعامــل أداة تقييــم المخاطــر لتحديــد أولويــات حــالات الطــوارئ المحتملــة القائــم علــى الاحتمــال والتأثيــر.
ويمكــن تقييــم خطــة الاســتعداد للطــوارئ بشــكل منتظــم عــن طريــق جمــع وتحليــل البيانــات اللازمــة والتــي تشــتمل علــى النقــاط 

التاليــة علــى الأقــل:
يوجد بالمعمل خطة الاستعداد للطواري والتي تتناول على الأقل ما يلي:

تقييم مخاطر الكوارث الخارجية المحتملة التي قد تؤثر على مبنى المعمل و/ أو أنشطته
درجة الاستعداد للمخاطر حسب مستوى الخطر.أ. 
ــن ب.  ــف العاملي ــن وظائ ــة تتضم ــال واضح ــجرة اتص ــكل ش ــي ش ــي ف ــل الداخل ــون التواص ــا يك ــل: ربم ــتراتيجيات التواص اس

ــرطة. ــعاف والش ــز الإس ــة ومرك ــة المدني ــى الحماي ــتمل عل ــد تش ــي ق ــي والت ــال خارج ــوات اتص ــم، وقن وأرقامه
واجبات ومسئوليات واضحة للقيادات والعاملين بالمعمل.ج. 
تحديد الموارد المطلوبة مثل المرافق والمعدات الطبية.د. 
ــة: يجــب أن يوجــد بالمعمــل جــدول تجــارب المحــاكاة علــى حــالات الطــوارئ، ه.  جــدول تجــارب المحــاكاة للكــوارث الخارجي

علــى أن تتــم المحــاكاة  مــرة علــى الأقــل كل عــام، وتضمــن حضــور العامليــن. والتقييــم والتســجيل الصحيحيــن لتجربــة المحــاكاة 
يشــمل، علــى ســبيل المثــال لا الحصــر، علــى:

i ..سيناريو تجربة المحاكاة
ii ..ملاحظات على: إعلان الكود، والتوقيت، وحضور العاملين، والاستجابة، والاتصال

iii ..إجراءات تصحيحية واضحة إذا لزم الأمر
iv ..ملخص ما تم أثناء تجربة المحاكاة

دليل عملية المراجعة:
قــد يقــوم مُراجــع الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة بمراجعــة خطــة الاســتعداد للكــوارث الخارجيــة وســجلاتها للتأكــد 	 

مــن أنهــا تناولــت جميــع المخاطــر المحــددة. 
ــتلزمات 	  ــدات والمس ــث المع ــن حي ــتعدادات م ــة الاس ــل، بمراجع ــة بالمعم ــع والجول ــطة التتب ــاء أنش ــة، أثن ــع الهيئ ــوم مُراج يق

ــك.  ــر ذل ــن وغي والعاملي

أدلة التطابق مع المعيار:
يوجد بالمعمل خطة الاستعداد للطوارئ والتي تتناول جميع العناصر المذكورة في الغرض من نقطة )أ( إلى نقطة )و(.. 1
يتم إجراء تدريب العاملين وتقييمه.. 2
يقوم المعمل بإجراء تجربة محاكاة واحدة على الأقل كل عام وتتضمن العناصر المذكورة في الغرض في نقطة )و(.. 3
يوجد قائمة بالمستلزمات والمعدات اللازمة كما حددتها خطة الكوارث الخارجية.. 4

المعايير ذات الصلة:
EFS.01: ســلامة بيئــة ومنشــأة المعمــل، EFS.05: برنامــج الســلامة، خطــة الأمــن، QPI.07: خطــة/ برنامــج إدارة المخاطــر، 

QPI.05: برنامــج التقييــم الداخلــي
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خطة التعامل الآمن مع المواد الخطرة والنفايات

ــات  ــص مــن النفاي ــا والتخل ــا واســتخدامها ونقله ــل التعامــل مــع المــواد الخطــرة وتخزينه EFS.05:ة)NSR.06( يضمــن المعم
بصــورة آمنــة 

السلامة
الكلمات الرئيسية:

السلامة من المواد الخطرة

الغرض:
إن المــواد الخطــرة هــي المــواد الكيميائيــة التــي إذا تــم تســربها أو إســاءة اســتخدامها يمكــن أن تشــكل تهديــداً علــى البيئــة أو الحيــاة أو 
الصحــة. وتسُــتخدم هــذه المــواد الكيميائيــة فــي الصناعــة والزراعــة والطــب والأبحــاث والســلع الاســتهلاكية. وتكــون المــواد الخطــرة 
فــي شــكل مــواد قابلــة للانفجــار، ومــواد قابلــة للاشــتعال، وســموم ومــواد مشــعة. يتــم تســرب هــذه المــواد فــي الغالــب بســبب حــوادث 
أثنــاء النقــل أو الحــوادث الكيميائيــة فــي المعمــل. ونظــرًا لأن آثــار المــواد الخطــرة يمكــن أن تكــون مدمــرة وبعيــدة المــدى، فمــن 

المهــم أن يخطــط المعمــل الاســتخدام الآمــن لهــا وذلــك لضمــان بيئــة عمــل آمنــة.
والنفايــات الضــارة هــي النفايــات التــي لهــا خصائــص تجعلهــا خطــرة أو قابلــة لإحــداث أثــر ضــار علــى صحــة الإنســان أو البيئــة. 
ويجــب أن تكــون بيئــة المعمــل والعامليــن والمرضــى وذويهــم والمورديــن فــي أمــان مــن التعــرض للمــواد الخطــرة والنفايــات طيلــة 

الوقــت.  ويجــب أن يكــون لــدى المعمــل خطــة التعامــل مــع المــواد الخطــرة والنفايــات والتــي تتضمــن علــى الأقــل مــا يلــي:
قائمة بجميع المواد الخطرة في المعملأ. 
متطلبات السلامة للتعامل مع المواد الخطرة وتخزينهاب. 
مدى توافر والاستخدام المناسب لأدوات الحماية الشخصيةج. 
وضع الملصقات التعريفية المناسبة على المواد الخطرة والنفاياتد. 
كيفية التخلص من المواد الخطرة والنفايات وفقاً للوائح والقوانينه. 
التحقق في الأحداث المختلفة مثل الانسكابات وتوثيقهاو. 
رصد بيانات الأحداث والخطة التصحيحية المناسبةز. 
تدريب وتعريف العاملينح. 
تقييم هذه الخطة وتحديثها سنوياً و/أو إذا لزم الأمرط. 

دليل عملية المراجعة:
قــد يقــوم مُراجــع الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة بمراجعــة خطــة التعامــل مــع المــواد الخطــرة والنفايــات للتأكــد مــن 	 

أنــه يتنــاول جميــع متطلبــات الســلامة مــن المــواد الخطــرة، والتخزيــن الآمــن، والتعامــل مــع الانســكابات، ومعــدات الحمايــة 
المطلوبــة، والتخلــص مــن النفايــات وفقًــا للقوانيــن المحليــة واللوائــح. 

قــد يقــوم مُراجــع الهيئــة بمراجعــة خطــة المــواد الخطــرة والنفايــات، وقوائــم جــرد المــواد الخطــرة والنفايــات، وكذلــك صحيفــة 	 
بيانــات ســلامة المــواد )MSDS( أثنــاء جلســة مراجعــة الوثائــق أو أثنــاء الجولــة والتتبــع بالمعمــل.

قــد يتفقــد مُراجــع الهيئــة الملصقــات تعريفيــة علــى المــواد الخطــرة وتخزينهــا بالإضافــة إلــى مخــزن تجميــع وفصــل النفايــات 	 
والتخلــص النهائــي منهــا.

أدلة التطابق مع المعيار:
لــدى المعمــل خطــة معتمــدة لإدارة المــواد الخطــرة والنفايــات والتــي تتنــاول جميــع العناصــر المذكــورة فــي الغــرض مــن نقطــة . 1

)أ( إلــى نقطــة )ط(.
يضمن المعمل سلامة العاملين عند التعامل مع المواد و/ أو النفايات الخطرة.. 2
يتم التخلص من النفايات وفقا للقوانين واللوائح.. 3
يضمن المعمل الاستخدام الآمن للمواد والتعامل معها وتخزينها ووضع ملصقات عليها بطريقة ملائمة. . 4
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يوجد بالمعمل وثيقة معتمدة للتعامل مع الانسكابات والتحقيق فيها وتسجيل الحوادث المختلفة المتعلقة بالمواد الخطرة.. 5
يتم تقييم الخطة وتحديثها سنوياً من خلال تجميع وتحليل البيانات اللازمة.. 6

المعايير ذات الصلة:
IPC.03: أدلة العمل لأدوات الحماية الشخصية، IPC.06: التعامل مع النفايات البيولوجية، IPC.04: تقييم المخاطر

تخطيط الأمن والسلامة

EFS.06:ة)NSR.07( يوجد خطة أمن وبرنامج سلامة جيدا الإعداد ومطبقين
السلامة

الكلمات الرئيسية:
خطة الأمن وبرنامج السلامة

الغرض:
تواجــه المعامــل مجموعــة مختلفــة مــن المخاطــر، التــي يمكــن أن تؤثــر وتعيــق بشــدة ســير وبيئــة العمــل بالمعمــل. ويعمــل وجــود 
أنظمــة للأمــن والســلامة علــى الحــد مــن هــذه المخاطــر. ويجــب علــى المعمــل أن يضمــن بيئــة تتســم بالأمــن والســلامة فــي جميــع 
نطاقــات المعمــل. ويتطلــب الحفــاظ علــى فاعليــة برنامــج ســلامة البيئــة والمنشــآت مهــارات خاصــة لقيــاس الأداء، وتحديــد الفجــوات 
وعمــل خطــط تصحيحيــة. ويكــون المشرف/المشــرفين علــى ســلامة البيئــة والمنشــآت مســئولين عــن فحــص المبانــي لتحديــد الجوانب 
المتعلقــة بالصيانــة والســلامة مثــل وجــود مواســير مســدودة أو ثقــوب بالأســقف أو تحويــلات كهربائيــة خاطئــة. ويضمــن المعمــل 

توافــر عامليــن مؤهليــن وفقــاً لنطــاق الخدمــات المقدمــة، والقوانيــن المحليــة، واللوائــح.
ويشمل برنامج سلامة البيئة والمنشآت، ولا يقتصر على، النقاط التالية:

توافر معدات سلامة في بيئة المعمل على أن تكون تعمل.أ. 
آليات رصد مستمرة لسلامة البيئة والمنشآت.ب. 
تعيين مراقب على السلامة مؤهل للإشراف على تنفيذ برنامج سلامة البيئة والمنشآت.ج. 
القيام بجولات رصد كاملة للمنشأة عبر جميع مناطق المعمل وعلى جميع الخدمات على الأقل مرتين سنوياً.د. 
رفع تقرير بنتائج جولات الرصد على البيئة والمنشأة إلى الأطراف المعنية وقيادات المعمل.ه. 
ــات و.  ــس العدس ــة، ولم ــتحضرات التجميلي ــن، ووضــع المس ــراب، والتدخي ــام والش ــاول الطع ــن تن ــل م ــن بالمعم ــع العاملي من

ــة. ــتحضرات الكيميائي ــذوق المس ــة وت اللاصق
برامج التعريف والتدريب للعاملينز. 

ومــن الممكــن أن يعمــل للنظــام الأمنــي الجيــد بالمعمــل علــى تقليــل عــدد المخاطــر كســرقة و/أو تلــف المعــدات الحرجــة والكيماويــات 
والملكيــة الفكريــة، والانبعــاث العرضــي أو المقصــود للمــواد الخطــرة أو التعــرض لهــا.  

وتشمل خطة الأمن بالمعمل، على سبيل المثال وليس الحصر، النقاط التالية:
تقييم المخاطر المتعلقة بالأمنأ. 
ضمان التعرف على هوية المرضى والزائرين والعاملين بالمعمل.ب. 
التعرف على بيانات الموردين/ المتعاقدين مع الحد من حركتهم داخل المعمل.ج. 
قصر دخول المعامل المحظور دخولها على العاملين المصرح لهم بذلك فقط.د. 
 وجــوب حمايــة الفئــات الضعيفــة مــن المرضــى مثــل كبــار الســن، والأطفــال، وذوي الإعاقــات العقليــة وذوي الاحتياجــات ه. 

الخاصــة مــن التعــرض للضــرر بالمعمــل.
الرقابة على الأماكن المعزولة.و. 
 برامج التعريف والتدريب للعاملين.ز. 
تقييم الخطة سنوياً، وإذا تطلب الأمر وفقاً لنتائج مقاييس الأداء أو عند وقوع أحداث جسيمة.   ح. 
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دليل عملية المراجعة:
قــد يقــوم مُراجــع الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة بمراجعــة خطــة/ خطــط الأمــن للتأكــد مــن أنهــا تتضمــن رصــد 	 

ــم حظــر  ــي ت ــة والمناطــق الت ــات الأمني ــة والمتطلب ــة الأمني ــة الخطــورة مــن الناحي ــم المخاطــر، والأماكــن العالي مناســب لتقيي
الوصــول إليهــا. 

ــة 	  ــة بمراجعــة خطــة جــولات الرصــد وقائمــة التحقــق والملاحظــات المختلفــة والإجــراءات التصحيحي ــد يقــوم مُراجــع الهيئ ق
الملائمــة. 

قد يتحقق مراجع الهيئة من بطاقات هوية العاملين، والكاميرات والمناطق المحظورة.	 
قد يقوم مراجع الهيئة بمراجعة برنامج السلامة للتأكد من أنه يتضمن كافة العناصر المطلوبة.	 
ــن 	  ــد م ــات للتأك ــع النفاي ــل ومناطــق تجمي ــل مناطــق العم ــة مث ــي المناطــق المختلف ــن ف ــد العاملي ــة بتفق ــع الهيئ ــوم مراج ــد يق ق

اســتخدامهم أدوات الحمايــة الشــخصية المناســبة.
خــلال عمليــة المرجعــة التــي تقــوم بهــا الهيئــة، قــد يقــوم المراجــع بإجــراء مقابلــة مــع العامليــن لتقييــم مــدى درايتهــم بمتطلبــات 	 

الســلامة البيئيــة.
ــات 	  ــة بإجــراء مقابــلات مــع العامليــن أو مراجعــة ملف ــد يقــوم مراجــع الهيئ ــة، ق ــة المرجعــة التــي تقــوم بهــا الهيئ خــلال عملي

ــة. ــات الســلامة البيئي ــن بمتطلب ــة العاملي ــم مــدى دراي ــة ومؤهلاتهــم ولتقيي ــن بالســلامة البيئي ــم عــدد العاملي ــن لتقيي العاملي
قــد يتأكــد مراجــع الهيئــة مــن أن المناطــق الفنيــة بالمعمــل خاليــة مــن التدخيــن ثــم يتبــع ذلــك إجــراء مقابــلات مــع العامليــن و/أو 	 

المرضــى للتأكــد مــن درايتهــم بسياســة المعمــل الخاصــة بالتدخيــن.

أدلة التطابق مع المعيار:
يوجد بالمعمل خطة معتمدة للأمن تشمل النقاط المذكورة في الغرض من النقطة )أ( إلى النقطة )ح(.. 1
يتم تعليم جميع العاملين بخطة الأمن مرة سنوياً على الأقل.. 2
يتم تطبيق إجراءات الأمن وتقييمها وتحديثها سنوياً مع تجميع وتحليل البيانات اللازمة.. 3
  يوجد لدى المعمل برنامج سلامة معتمد يتضمن النقاط المذكورة في الغرض من النقطة )أ( إلى النقطة )ز(.. 4
يضمن المعمل وجود عاملين مؤهلين بما يتوافق مع متطلبات نطاق خدمات المعمل والقوانين واللوائح.. 5
يضمــن المعمــل أن جــولات رصــد البيئــة والمنشــأة المتعــددة التخصصــات تتــم عبــر جميــع مناطــق المعمــل والخدمــات علــى . 6

الأقــل مرتيــن ســنوياً ويتــم رفــع التقاريــر بذلــك.

المعايير ذات الصلة:
ــان،  ــق والدخ ــن الحري ــلامة م ــلامة، EFS.03: الس ــكل الس ــة وهي ــل، EFS.02: البيئ ــأة بالمعم ــة والمنش ــلامة البيئ EFS.01: س

IPC.03: أدلــة عمــل أدوات الحمايــة الشــخصية، WFM.06: برنامــج التعليــم المســتمر 
خطة آمنة للمرافق 

EFS.07:ة)NSR.09( تتناول خطة المرافق الأساسية الفحص المنتظم والصيانة والاختبار والإصلاح.
السلامة

الكلمات الرئيسية:
إدارة المرافق

الغرض:
مــن المتوقــع أن تقــدم المعامــل خدمــات آمنــة وموثوقــة للمرضــى، وإن التخطيــط لأنشــطة الاســتجابة والاســتعادة لأنظمــة المرافــق 
ــى نظــام مرافــق رئيســي  ــة توقعــات المرضــى. يجــب أن تحافــظ المعامــل عل ــاً لتلبي بعــد تعرضهــا لعطــل مــا، يعــد أمــراً ضروري

وفعــال وآمــن لضمــان فاعليــة وكفــاءة جميــع المرافــق. وتتضمــن الخطــة علــى الأقــل مــا يلــي:
الكهرباء، بما في ذلك النظام الاحتياطي للكهرباء وفقاً لحجم المنشأة وحجم العمل.أ. 
توافر مياه صالحة للشرب.ب. 
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نظم التسخين والتهوية وتبريد الهواء بما في ذلك ضبط الحرارة والرطوبة وإزالة الروائح.ج. 
أنظمة الاتصالد. 
تدريب العاملين على خطة المرافق.ه. 

وتعمل العملية المناسبة لإدارة المرافق على الحد من المخاطر المحتملة وتتضمن النقاط التالية:
الفحص المنتظم.. 1
الاختبار المنتظم.. 2
جداول الصيانة المنتظمة.. 3
إجراء تصحيحي للمخاطر وأوجه القصور المحددة.. 4

دليل عملية المراجعة:
قــد يقــوم مُراجــع الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة بمراجعــة خطــة إدارة المرافــق للتأكــد مــن توافــر جميــع الأنظمــة 	 

المطلوبــة، والفحــص الــدوري، والصيانــة والمرافــق الاحتياطيــة. 
ــج 	  ــى نتائ ــة إل ــود، والمعــدات، بالإضاف ــة، والعق ــة الوقائي ــق الفحــص، وجــدول الصيان ــة بمراجعــة وثائ ــوم مُراجــع الهيئ ــد يق ق

ــارات. الاختب
قد يقوم مراجع الهيئة بإجراء مقابلة مع المسئول عن تنفيذ الخطة لتقييم الوضع القائم لتطبيق الخطة.	 

أدلة التطابق مع المعيار:
يوجــد بالمعمــل خطــة معتمــدة لإدارة المرافــق والتــي تتنــاول جميــع العناصــر المذكــورة فــي الغــرض مــن نقطــة )أ( إلــى نقطــة . 1

)هـ(.
يوجد بالمعمل خطة واضحة لإدارة المرافق تغطي جميع النقاط المذكورة في الغرض من النقطة )1( إلى النقطة )4(.. 2
يتم إجراء وتسجيل الفحص والاختبار والصيانة.. 3
يتم تقييم المرافق الاحتياطية بشكل منتظم.. 4

المعايير ذات الصلة:
EFS.01: ســلامة البيئــة والمنشــأة، IPC.01: برنامــج مكافحــة ومنــع العــدوى وتقييــم المخاطــر وأدلــة ال عمــل، QPI.05: برنامــج 

التقييــم الداخلــي، IPC.07: منــع العــدوى، والتطويــر والبنــاء، SCM.05: الخدمــات المتعاقــد عليهــا
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مكافحة ومنع انتشار العدوى
Infection Prevention and Control

الغرض من الفصل:
إن مكافحــة ومنــع انتشــار العــدوى نهــج علمــي وحــل عملــي يهــدف إلــى منــع الضــرر الناجــم عــن العــدوى للمرضــى و/ أو العامليــن 
فــي مجــال الرعايــة الصحيــة. ويرتكــز علــى علــم الأمــراض المعديــة وعلــم الأوبئــة والعلــوم الاجتماعيــة وتعزيــز النظــام الصحــي. 
وتشــكل مكافحــة ومنــع انتشــار العــدوى أهميــة كبيــرة فــي مجــال ســلامة المرضــى والتغطيــة الصحيــة الشــاملة الجيــدة نظــرًا لأنهــا 
ذات صلــة بــكل مــن العامليــن فــي الرعايــة الصحيــة والمرضــى فــي كل نقطــة مــن نقــاط الرعايــة الصحيــة. ويهــدف برنامــج مكافحــة 
ومنــع انتشــار العــدوى فــي المعامــل إلــى تحديــد والحــد مــن أو القضــاء علــى مخاطــر اكتســاب أو انتقــال العــدوى بيــن المرضــى، 
ــة بالمعمــل  ــع تعــرض مقدمــي الصحي ــى من ــن والمجتمــع. كمــا يهــدف إل ــن، والطــلاب، والزائري ــن بالمعامــل، والمتطوعي والعاملي

للإصابــة الناتجــة عــن العــدوى والعــدوى المكتســبة بالمعامــل، والتــي قــد تؤثــر فيمــا بعــد علــى الصحــة العامــة.  
ــة  ــي بيئ ــع العــدوى ف ــة الأســاس لمكافحــة ومن ــة الملائمــة بالمعمــل ونظــام إدارة المخاطــر البيولوجي ــة التحتي ويشــكل كل مــن البني
المعمــل، فــإن برنامــج مكافحــة ومنــع انتشــار العــدوى قائــم علــى المخاطــر ممــا يســتدعي إجــراء تقييــم المخاطــر للتحديــد الســريع 

لمخاطــر العــدوى المحتملــة بيــن الأفــراد والبيئــة وتناولهــا بشــكل اســتباقي.
ويهــدف برنامــج مكافحــة ومنــع العــدوى بالمنشــأة إلــى تحديــد والحــد مــن والقضــاء علــى المخاطــر الناتجــة عــن اكتســاب العــدوى أو 

انتقالهــا بيــن المرضــى ومقدمــي الخدمــة بالمعمــل والمتعاقديــن والمجتمــع.    
وتختلــف أنشــطة برنامــج مكافحــة العــدوى ومخاطرهــا مــن معمــل إلــى آخــر، بنــاءً علــى أنشــطة المعمــل وخدماتــه، ونــوع المرضــى 
اللذيــن يحصلــون علــى الخدمــة، والموقــع الجغرافــي للمعمــل، وعــدد المرضــى وعــدد العامليــن. كمــا ينبغــي أن تعكــس أولويــات 
البرنامــج المخاطــر التــي تــم تحديدهــا فــي بيئــة المعمــل والمجتمــع حولــه، كمــا تعكــس أيضــاَ درجــة تعقيــد الخدمــة المقدمــة. وتمتــاز 
برامــج مكافحــة ومنــع العــدوى الفعالــة بــأن لديهــا قــادة محــددون، وفــرق مدربــة جيــداً، ومنهجيــات تحديــد والتعامــل اســتباقياً مــع 
المخاطــر الناتجــة عــن العــدوى للأفــراد والبيئــة، كمــا أن لهــا سياســات وإجــراءات مناســبة، وتدريــب العامليــن والتنســيق مــع كل 

أماكــن المعمــل.

الهدف من الفصل:
تشمل العمليات والأنشطة المهمة التي يتناولها هذا الفصل ما يلي:

تكليف بالمهام لفريق مكافحة ومنع انتشار العدوى . 1
الاحتياطات القياسية من خلال تناوُل السياسات والإجراءات والتنفيذ والمتابعة.. 2
الحفاظ على مستويات السلامة البيئية المختلفة وفقاً لأنشطة المعمل والخدمة المقدمة به. 3
اختيار وتطبيق إجراءات مكافحة العدوى. 4
الإجراءات الوقائية أثناء الإنشاء أو التطوير. 5

وثائق إرشادية أثناء التنفيذ:
ــه  ــه وتحديثات ــه وتعديلات ــوده وشــروطه وبدائل ــار بن ــي الاعتب ــة مــع الأخــذ ف ــراءة أي مرجــع مذكــور مــن المراجــع التالي )يجــب ق

ــه.( وملحقات
الدستور المصري. 1
الإعلان العالمي عن حقوق الإنسان لعام 1964. 2
إعلان القاهرة عن حقوق الإنسان في الإسلام، 1990. 3
اللائحة المصرية لأخلاقيات مهنة الطب 2003/238. 4
لائحة الأخلاقيات والسلوكيات المهنية للعاملين، عام 2019. 5
قانون العمل والتوظيف 2003/12. 6



الهيئـــة العامـــة للاعتمـــاد والرقابـــة الصحيـــة 

62دليــــل معـاييــر اعتمــــاد المعامل الطــــبية | صفحة

قانون 2 لسنة 2018 بشأن التأمين الصحي الشامل. 7
قرار وزارة الصحة رقم 753 لسنة 2015 بشأن التعامل مع المخلفات الطبية. 8
قرار وزارة الصحة رقم 153 لسنة 2004 بشأن الوقاية من التهاب الكبد الفيروسي. 9

قرار وزارة الصحة 187 لسنة 2004 بشأن العاملين بمكافحة العدوى. 10
قرار وزارة الصحة رقم 82 لسنة 2004 بشأن دعم مقدمي الخدمة الصحية . 11
قرار وزارة الصحة رقم 99 لسنة 2002 بشأن إنشاء قسم مكافحة ومنع انتشار العدوى. 12
قررا وزارة الصحة رقم 100 بشأن إنشاء قسم مكافحة ومنع انتشار العدوى. 13
مكافحة العدوى: الدليل القومي لمكافحة العدوى 2016. 14
نظام إدارة الجودة في المختبرات الصادر عن منظمة الصحة العالمية ،2011. 15
دليل السلامة الحيوية للمختبرات الصادر عن منظمة الصحة العالمية، 2007. 16
17 . CDC ، Guidelines Library مكتبــة أدلــة العمــل بالمعامــل / مكافحــة العــدوى / مركــز الســيطرة علــى الأمــراض والأوبئــة

| Infection Control | CDC https://www.cdc.gov/infectioncontrol/ guidelines/index.html
18 .https:// www.jointcommission.org/ .ــة المشــتركة ــة الدولي ــع انتشــار العــدوى بالمعامــل، اللجن مصــادر مكافحــة ومن

resources/patient-safety-topics/infection-prevention-andcontrol/laboratory-infection-prevention-
and-contro

19 .,2243.3.2010 AS/NZS السلامة في المعامل، الجزء الثالث: السلامة المكروبيولوجية
20 ._CWA15793 /01/2017/https://absa.org/wp-content/uploads معاييــر إدارة المخاطــر البيولوجيــة بالمعامــل

pdf.Feb2008
أدلة عمل المعامل الطبية للسلامة البيولوجية المرحلية، الجمعية الأمريكية للميكروبيولوجي، يناير 2019. 21
22 .4b289 أدلة عمل كفاءة السلامة الحيوية بالمعامل، سجل رقم
أدلــة عمــل كفــاءة الســلامة الحيويــة بالمعامــل، مركــز مكافحــة الأمــراض والأوبئــة CDC، وجمعيــة الصحــة العامــة بالمعامــل، . 23

ملحــق رقم6
الســلامة الحيويــة فــي معامــل الميكروبيولوجــي المعامــل الحيويــة، الإصــدار الســادس، يونيــه2020، مركــز مكافحــة الأمــراض . 24

والأوبئــة، والمعهــد القومــي للصحــة
25 .https://www.canada.ca/en/public-health/ services/ البيولوجيــة،  للســلامة  الكنديــة  العمــل  وأدلــة  المعاييــر 

canadian-biosafety-standards-guidelines.htm
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الكفاءة الهيكلية لبرنامج مكافحة ومنع انتشار العدوى

IPC.01: وضع وتنفيذ ومراقبة برنامج شامل لمكافحة ومنع انتشار العدوى 
السلامة

الكلمات الرئيسية:
برنامج مكافحة ومنع انتشار العدوى، تقييم المخاطر، أدلة العمل

الغرض:
تعــد العــدوى فــي بيئــة الرعايــة الصحيــة مــن المخاطــر الشــائعة التــي قــد تواجهنــا فــي أي معمــل، ولهــذا فــإن وضــع برنامــج شــامل 
لمكافحــة ومنــع انتشــار العــدوى أمــر شــديد الأهميــة للحــد مــن مخاطــر العــدوى بشــكل فعــال. ويعــد برنامــج مكافحــة ومنــع انتشــار 
العــدوى جــزءًا متكامــل مــن برامــج تحســين الجــودة وســلامة المرضــى، مســتخدماً القياســات الوبائيــة الهامــة فــي المعامــل. وتعــد 
ــة.  ــة الصحي ــدوى المرتبطــة بالرعاي ــل معــدلات الع ــدوى وتقلي ــع انتشــار الع ــاس أساســية لتحســين أنشــطة مكافحــة ومن ــج القي نتائ
ويمتــاز برنامــج مكافحــة ومنــع انتشــار العــدوى الفعــال بأنــه برنامــج شــامل ويتضمــن جميــع عناصــر رعايــة المرضــى، وصحــة 
العامليــن، والخدمــة الكاملــة المقدمــة فــي المعامــل، ويتضمــن وضــع البرنامــج نهــج متعــدد التخصصــات يطبقــه عاملــون مؤهلــون 

ويعــززه مصــادر ومعلومــات صحيحــة وحديثــة مــن أجــل تحقيــق رســالته وأهدافــه. 
ويضــع كل معمــل مؤشــرات الأداء الخاصــة بــه للرقابــة علــى وتقييــم وتحســين برنامــج مكافحــة ومنــع انتشــار العــدوى. وتتضمــن 
ــد  ــج رص ــدي، ونتائ ــر الأي ــل وتطهي ــراءات غس ــع إج ــق م ــبة التطاب ــدوى نس ــار الع ــع انتش ــة ومن ــرات الأداء لمكافح ــة مؤش أمثل
ــن بالمعمــل والتثقيــف المناســب للمرضــى وذويهــم  ــع العاملي ــم جمي ــم. كمــا يضمــن البرنامــج أيضــاً تدريــب وتعلي إجــراءات التعقي
والزائريــن.  وتحــدد اللوائــح والقوانيــن المحليــة عناصــر البرنامــج الأساســي، والاســتجابة إلــى تفــش الأمــراض المعديــة، وآليــات 

الإبــلاغ إمــا داخــل المعمــل أو لمؤسســات الصحــة العامــة    

دليل عملية المراجعة:
قــد يقــوم مراجــع الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة بمراجعــة برنامــج مكافحــة ومنــع انتشــار العــدوى لتقييــم وجــود 	 

تقييــم المخاطــر، وأن البرنامــج قائــم علــى تقييــم المخاطــر ويغطــي جميــع مناطــق المعمــل ويشــمل جميــع الافــراد ذوي الصلــة، 
وبــه خطــة تدريبيــة وتقريــر تقييــم ســنوي وتحديــث للبرنامــج.

 قــد يقــوم مراجــع الهيئــة بالتحقــق مــن توثيــق رصــد البيانــات، وتقاريــر تحليــل بيانــات قيــاس الأداء، والتوصيــات التــي تهــدف 	 
إلــى التحســين، وقــد يلاحــظ التنفيــذ.

أدلة التطابق مع المعيار:
لدى المعمل برنامج مكافحة ومنع انتشار العدوى يصف بوضوح نطاق البرنامج وأهدافه وتوقعاته وآلية رفع التقارير.. 1
يشمل برنامج مكافحة ومنع انتشار العدوى جميع مناطق المعمل ويغطي المرضى والعاملين والمجتمع الخارجي.. 2
يقــوم البرنامــج علــى تقييــم مخاطــر مكافحــة ومنــع انتشــار العــدوى، والمعرفــة العلميــة الحاليــة والقوانيــن واللوائــح وأدلــة العمــل . 3

القائمــة علــى الأدلــة.
جميع العاملين بالمعمل مدربون على برنامج مكافحة ومنع انتشار العدوى.. 4
يعمل المعمل على فرص التحسين التي حددها برنامج مكافحة ومنع انتشار العدوى.. 5

المعايير ذات الصلة:
EFS.06: إدارة المرافــق، QPI.01: برنامــج إدارة الجــودة، QPI.03: مقاييــس الأداء، QPI.05: برنامــج التقييــم الداخلــي، 
ــة  ــدي، IPC.03: أدل ــر الأي ــج / خطــة إدارة المخاطــر، IPC.02: غســل وتطهي ــق، QPI.07: برنام ــدم التطاب QPI.06: إدارة ع
عمــل أدوات الحمايــة الشــخصية،IPC.04: تقييــم المخاطــر، IPC.05: أدلــة عمــل النظافــة والتطهيــر البيئــي القائمــة علــى الأدلــة 
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التدابير الوقائية القياسية الآمنة

IPC.02:ة)NSR.04( تبني وتنفيذ أدلة عمل نظافة اليدين القائمة على الأدلة في جميع أنحاء المعمل 
السلامة

الكلمات الرئيسية:
نظافة اليدين 

الغرض:
تعــد نظافــة اليديــن الركيــزة الأساســية فــي الحــد مــن انتقــال العــدوى ببيئــة الرعايــة الصحيــة. وهــي تعتبــر الاســتراتيجية الأكثــر 

ــع انتشــار العــدوى.  ــاءة لمكافحــة ومن ــة وكف فاعلي
ــد  ــون الي ــن )صاب ــة اليدي ــر أدوات ومســتلزمات نظاف ــا يجــب أن تتواف ــن بأعــداد مناســبة، كم ــة اليدي ــق نظاف ــر مراف يجــب أن تتواف

ــن المناســبة.  ــي الأماك ــد والمناشــف ذات الاســتخدام الواحــد( ف ــرات الي ومطه
ويفضــل اســتخدام المنتجــات الكحوليــة لدلــك الأيــدي حاليــاً كإجــراء روتينــي لنظافــة اليديــن فــي المنشــآت الصحيــة مــا لــم تكــن اليديــن 
متســخة بشــكل واضــح، بمــا يســاعد علــى ســد العجــز فــي عــدد الأحــواض. يضــع المعمــل السياســة والإجــراءات لنظافــة اليديــن بمــا 
يتوافــق مــع أدلــة العمــل العالميــة. ويتلقــى كل العامليــن بالمعمــل التدريــب والتعليــم بشــأن أســاليب نظافــة اليديــن واللحظــات الخمــس 

لنظافــة اليديــن التــي حددتهــا منظمــة الصحــة العالميــة 

دليل عملية المراجعة:
قد يقوم مراجع الهيئة العامة للاعتماد والرقابة الصحية بمراجعة سياسة وأدلة عمل نظافة اليدين. 	 
قد يقوم مُراجع الهيئة بمراجعة الملصقات والسجلات التعليمية عن نظافة اليدين. 	 
ــة 	  ــادئ التوجيهي ــن والمب ــة اليدي ــن بالمعمــل للاستفســار عــن أســاليب نظاف ــة مــع العاملي ــة بإجــراء مقابل ــوم مُراجــع الهيئ ــد يق ق

ــن".  ــة اليدي ــة: "اللحظــات الخمــس لنظاف لمنظمــة الصحــة العالمي
قــد يلاحــظ مُراجــع الهيئــة مرافــق غســل اليديــن فــي كل عيــادة ويتحقــق مــن توافــر المســتلزمات )الصابــون، والمناديــل الورقيــة، 	 

وكحــول دلــك الأيــدي، ...إلخ(. 
قــد يلاحــظ مُراجــع الهيئــة التــزام متخصصــي الرعايــة الصحيــة باتبــاع أســاليب نظافــة اليديــن: و"اللحظــات الخمــس لنظافــة 	 

اليديــن" المحــددة بواســطة منظمــة الصحــة العالميــة.

أدلة التطابق مع المعيار
لدى المعمل سياسات وإجراءات معتمدة قائمة على أدلة العمل الحالية والقائمة على الأدلة. 1
يتم تدريب وتعليم جميع العاملين باستمرار على سياسة وإجراءات نظافة اليدين.. 2
يتبع العاملين إجراءات غسيل اليدين بشكل ملائم.. 3
ملصقات التوعية بنظافة اليدين موجودة بوضوح في الأماكن المناسبة.. 4
تتوافر مرافق غسيل اليدين بالأعداد المناسبة وفي الأماكن المناسبة. . 5

المعايير ذات الصلة:
IPC.01: برنامــج مكافحــة ومنــع انتشــار العــدوى، تقييــم المخاطــر، وأدلــة العمــل، QPI.03: مقاييــس الأداء، WFM.08: تقييــم 

أداء العامليــن، WFM.06: برنامــج التعليــم المســتمر



الهيئـــة العامـــة للاعتمـــاد والرقابـــة الصحيـــة 

65دليــــل معـاييــر اعتمــــاد المعامل الطــــبية | صفحة

IPC.03: أدوات الحماية الشخصية متوفرة وتستخدم بالشكل الصحيح عند الاحتياج
السلامة

الكلمات الرئيسية:
أدلة عمل أدوات الحماية الشخصية

الغرض:
ــداء  ــى إتاحــة وارت ــة الشــخصية إل ــن بالمعمــل. وتشــير أدوات الحماي ــة العاملي ــي حماي ــة الشــخصية هــي أداة هامــة ف أدوات الحماي
الشــخص المعــرض للعــدوى إلــى حاجــز مــادي بشــكل ملائــم ليحــول بينــه وبيــن عامــل أو مصــدر العــدوى. وتشــتمل أداوت الحمايــة 
ــتويات  ــى مس ــاً إل ــس وفق ــاع التنف ــن، وقن ــي العيني ــه، وواق ــي الوج ــة، وواق ــة، والأقنع ــة الواقي ــازات، والأردي ــى القف الشــخصية عل
ســلامة بيئيــة محــددة مســبقاً. ويعتمــد الاســتخدام الصحيــح والفعــال لأدوات الحمايــة الشــخصية بشــكل أساســي علــى التــزام المســتخدم 
وكفاءتــه. ويعتمــد اختيــار أداة الحمايــة الشــخصية المناســبة علــى تقييــم المخاطــر. وســوف يتــم تدريــب العامليــن أيضــاً علــى الطريقــة 
الصحيحــة وتسلســل ارتــداء أدوات الحمايــة الشــخصية المختلفــة وخلعهــا علــى نحــو صحيــح وذلــك لتحقيــق الحمايــة القصــوى مــن 

اتبــاع العمليــة بأكملهــا.

دليل عملية المراجعة:
ــة أدوات 	  ــر وإتاح ــن تواف ــق م ــة بالتحق ــة الصحي ــاد والرقاب ــة للاعتم ــة العام ــع الهيئ ــوم مراج ــد يق ــة، ق ــة المراجع خــلال عملي

الحمايــة الشــخصية وقــد يقــوم بإجــراء مقابلــة مــع العامليــن للاستفســار عــن توافــر وإتاحــة أدوات الحمايــة الشــخصية باســتمرار 
والاســتخدام الصحيــح لهــا.

قد يقوم مراجع الهيئة بمراجعة المواصفات القياسية لأدوات الحماية الشخصية	 
قد يقوم مراجع الهيئة بمراجعة أذونات صرف أدوات الحماية الشخصية.	 
قد يتحقق مراجع الهيئة من قدرة العاملين على استخدام أدوات الحماية الشخصية بشكل صحيح	 

أدلة التطابق مع المعيار:
لــدى المعمــل سياســة معتمــدة وإجــراءات تصــف بوضــوح عمليــة اختيــار واســتخدام أدوات الحمايــة الشــخصية اللازمــة وفقــاً . 1

لخطــر التعــرض وأدلــة العمــل.
يتم تدريب وتعليم جميع العاملين باستمرار على الاختيار والاستخدام الصحيح لأدوات الحماية الشخصية.. 2
 يتبني العاملين بالمعمل سياسة أدوات الحماية الشخصية.. 3
يوفــر المعمــل أدوات الحمايــة الشــخصية بحيــث تكــون جاهــزة للاســتخدام ومتاحــة بســهولة فــي أي وقــت تــم الاحتيــاج لهــا فيــه . 4

وبالشــكل المناســب وفقــاً لطبيعــة المهــام التــي تــؤدى.

المعايير ذات الصلة:
EFS.04: الســلامة مــن المــواد الخطــرة، EFS.05: برنامــج الســلامة، وخطــة الأمــن، IPC.01: برنامــج مكافحــة ومنــع انتشــار 
 :WFM.10 ،ــة ــل الإيجابي ــة العم ــة بيئ ــر، OGM.13: ثقاف ــم المخاط ــل، IPC.04: تقيي ــة العم ــر، وأدل ــم المخاط ــدوى، وتقيي الع

برنامــج صحــة العامليــن
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خطة السلامة الحيوية

IPC.04: تنُفذ خطة السلامة الحيوية وفقاً لتقييم المخاطر في المعامل.
السلامة

الكلمات الرئيسية:
إدارة المخاطر

الغرض:
لــدى المعامــل الطبيــة سياســات وإجــراءات للحــد مــن مخاطــر التعــرض للمــواد البيولوجيــة الخطــرة. ويتــم الإبــلاغ عــن العــدوى 
ــبة  ــوي المناس ــواء الحي ــر مصــادر الاحت ــا تتواف ــح. كم ــن واللوائ ــاً للقواني ــاً، وحســب الاقتضــاء، وفق ــل داخلي ــي المعام ــبة ف المكتس
والمعــدات ويتــم اســتخدامها بشــكل صحيــح كلمــا لــزم الأمــر. وعنــد تحديــد مشــاكل فــي الممارســة او عنــد حــدوث حــوادث، يتــم اتخــاذ 
إجــراء تصحيحــي، كمــا يتــم توثيقــه ومراجعتــه. وتشــتمل مخاطــر وممارســات الســلامة الحيويــة علــى النقــاط التاليــة علــى الأقــل:

يحــدد المعمــل مجموعــات المخاطــر المكونــة مــن الكائنــات الدقيقــة المحتملــة داخــل منشــأة المعمــل كمــا يحــدد مســتوى الســلامة أ. 
الحيويــة المناســب الــذي يتوافــق مــع نــوع مجموعــات المخاطــر.

يتــم التحكــم فــي التعــرض إلــى الإيروســول والقطــرات )علــى ســبيل المثــال، عنــد عمليــات الخلــط؛ اســتخدام الموجــات فــوق ب. 
ــا  ــق تعريضه ــن طري ــات ع ــات زرع الميكروب ــر حلق ــزي Centrifuging، وتطهي ــرد المرك ــة Sonication، والط الصوتي

.)Flaming Inoculant Loop للهــب المباشــر
يتم التحكم في التعرض إلى الوخز بالإبر أو أي ثقوب ناتج عن مواد حادة أخرى.ج. 
يتم ارتداء المعطف أو الرداء الطبي أو الزي الخاص بالمعمل لتجنب التعرض لأي ملوثات.د. 
يتم استخدام كبائن السلامة الحيوية إذا لزم الأمر.ه. 
يتــم الإبــلاغ عــن جميــع الأحــداث المتعلقــة بالســلامة الحيويــة وتوثيقهــا ويتــم اتخــاذ إجــراء تصحيحــي مناســب ومــن ثــم وضــع و. 

خطــط تحســين وفقــاً لهــا.
النقل والتناول والتخلص المناسب من المواد والنفايات المعديّة.ز. 
يتلقى العاملين بالمعمل البرامج التدريبية الخاصة بالسلامة الحيوية ويتم توثيق ذلك.ح. 
ــة والمتابعــة لجهــاز ط.  ــح والصيان ــم. كمــا يضمــن المعمــل الاســتخدام الصحي ــوكلاف واحــد للتعقي ــل جهــاز أوت ــى الأق يوجــد عل

ــوكلاف. الأوت
ماصات السوائل متاحة بسهولة ويتم تعقيمها بانتظامي. 
 يوجد أفراد معينين للإشراف على مكافحة العدوى وسياسات وممارسات السلامة الحيوية.ك. 
يتم الإبلاغ عن العدوى المكتسبة بالمعامل داخلياً، وعند الاقتضاء، وفقاً للقوانين واللوائح.ل. 

دليل عملية المراجعة:
ــم 	  ــم إجــراء تقيي ــة لتقيي ــة المُحدثّ ــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة بمراجعــة خطــة الســلامة الحيوي قــد يقــوم مراجــع الهيئ

ــة. ــراد ذوي الصل ــع الأف ــه جمي ــة مناطــق المعمــل ويشــارك في للمخاطــر يغطــي كاف
قد يقوم مراجع الهيئة بتقييم تدريب العاملين على الخطة وتقرير التقييم السنوي.	 
قــد يقــوم مراجــع الهيئــة بالتحقــق مــن توثيــق الأحــداث المتعلقــة بالســلامة الحيويــة، والإجــراء التصحيحــي، والتدريــب علــى 	 

الســلامة الحيويــة، والتوصيــات بالتحســين وقــد يلاحــظ التنفيــذ.
خلال عملية المراجعة، قد يتحقق مراجع الهيئة من التدابير التي يتخذها العاملون بالمعمل للحد من خطر العدوى.	 
خلال عملية المراجعة، قد يتحقق مراجع الهيئة من وجود المعدات الخاصة بالسلامة الحيوية وممارساتها. 	 

أدلة التطابق مع المعيار:
لــدى المعمــل خطــة معتمــدة وإجــراءات تصــف بوضــوح عمليــة إدارة المخاطــر المتعلقــة بالســلامة الحيويــة تصــف العناصــر . 1

المذكــورة فــي الغــرض مــن النقطــة )أ( إلــى النقطــة )ل(
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يتم تعليم وتدريب جميع العاملين باستمرار على خطة السلامة الحيوية.. 2
يتم تنفيذ قواعد السلامة الحيوية عن الممارسات ذات الصلة المذكورة في الإجراءات.. 3
عند حدوث أي أحداث متعلقة بالسلامة الحيوية، يتم اتخاذ إجراء تصحيحي وتوثيقه ومراجعته.. 4

المعايير ذات الصلة:
ــل،  ــة العم ــر، أدل ــم المخاط ــدوى، تقيي ــار الع ــع انتش ــة ومن ــج مكافح ــرة، IPC.01: برنام ــواد الخط ــن الم ــلامة م EFS.04: الس

WFM.06: برنامــج التعليــم المســتمر، IPC.03: أدلــة عمــل أدوات الحمايــة الشــخصية

التنظيف والتطهير الآمن

IPC.05: تتوافق أنشطة التنظيف والتطهير مع أدلة العمل الحالية والقائمة على الأدلة
السلامة

الكلمات الرئيسية:
التنظيف والتطهير البيئي، أدلة العمل القائمة على الأدلة

الغرض:
قــد تنطــوي بيئــة المعامــل علــى العديــد مــن مســببات الأمــراض وقــد تكــون مصــدراً بــارزاً للعــدوى المكتســبة فــي المعامــل، ولهــذا 
يعــد التنظيــف والتطهيــر للأســطح المحيطــة أداة هامــة لمنــع حــدوث هــذه العــدوى.  وقــد يــؤدي ملامســة أســطح ملوثــة فــي المعمــل 
إلــى تبــادل نقــل الكائنــات الدقيقــة بيــن البيئــة المحيطــة والعامليــن بالمعمــل بســهولة.  ولتقديــم رعايــة ذات جــودة، يجــب أن يكــون 
لــدى المعمــل طريقــة واضحــة وموثقــة ومعلنــة وأن يتــم وضــع جــداول زمنيــة للتنظيــف والتطهيــر للبيئــة المحيطــة علــى أن يشــمل 
ذلــك الجــدران، والارضيــات، والأســقف، والأثــاث. ويتــم الإبــلاغ عــن الانســكابات البيولوجيــة وتســجيلها واحتوائهــا والتعامــل معهــا 

وفقــاً لأدلــة العمــل المحليــة والدوليــة.

 دليل عملية المراجعة:
خــلال عمليــة المراجعــة، قــد يقــوم مراجــع الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة بمراجعــة قائمــة جميــع الخدمــات البيئيــة 	 

التــي تتطلــب التنظيــف، والجــداول الزمنيــة للتنظيــف وأدوات التعامــل مــع الانســكابات.
ــة 	  ــة البيئي ــق العمــل بالنظاف ــن بالمعمــل وفري ــلات مــع العاملي ــة بإجــراء مقاب ــوم مراجــع الهيئ ــد يق ــة المراجعــة، ق خــلال عملي

ــكابات. ــع الانس ــل م ــح لأدوات التعام ــري والصحي ــتخدام التطهي ــة والاس ــر وإتاح ــن تواف ــار ع للاستفس

أدلة التطابق مع المعيار:
لدى المعمل سياسة وإجراءات تصف بوضوح عملية وأنشطة التنظيف والتطهير البيئي.. 1
العاملون المشاركون في أنشطة التنظيف البيئي مدربون على السياسات المعتمدة.. 2
تتوافــق اختيــارات أســاليب التنظيــف والتطهيــر مــع متطلبــات تنظيــف كل منطقــة يتــم تنظيفهــا وتسُــتخدم بطريقــة صحيحــة كلمــا . 3

كان ذلــك لازمــاً.
توجد تعليمات واضحة عن التعامل مع انسكابات المواد البيولوجية.. 4
يتم تنفيذ الجدول الزمني للتنظيف والتطهير. . 5

المعايير ذات الصلة:
IPC.01: برنامــج مكافحــة ومنــع انتشــار العــدوى، تقييــم المخاطــر، أدلــة العمــل، IPC.04: تقييــم المخاطــر، WFM.06: برنامــج 

التعليــم المســتمر
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خطة إدارة النفايات البيولوجية

IPC.06: وضع وتنفيذ وتقييم خطة إدارة النفايات البيولوجية 
السلامة

الكلمات الرئيسية:
إدارة النفايات البيولوجية

الغرض:
تنتــج المعامــل نســبة كبيــرة مــن النفايــات والتــي تشــتمل علــى نفايــات ناقلــة للعــدوى والتــي تشــكل خطــراً علــى المرضــى والعامليــن 
وبيئــة المعمــل والبيئــة الخارجيــة المحيطــة بالمعمــل، ولهــذا، فــإن التخلــص الســليم مــن النفايــات الناقلــة للعــدوى والتــي تســتمل علــى 
المــزارع ومخزونــات العوامــل المُعديــة، والأوعيــة ذات الاســتخدام الواحــد التــي تســتخدم فــي المــزارع والمعــدات المســتخدمة فــي 
نقــل وتلقيــح وخلــط المــزارع، والمخلفــات الباثولوجيــة )الأنســجة الرطبــة، الأعضــاء، أجــزاء الجســم، الــدم والســوائل الدمويــة التــي 
تــم إزالتهــا أثنــاء الجراحــة ,والتشــريح  والخزعــات (  وعينــات الــدم ومنتجــات الــدم والأدوات الحــادة، يســاعد فــي الحــد مــن خطــر 
العــدوى.  وتوضــع مخزونــات المــزارع والمــزارع التــي تــم الاســتغناء عنهــا فــي حاويــات متينــة ومانعــة للتســرب ومؤمنــة عنــد 

النقــل. كمــا يجــب تخزيــن النفايــات البيولوجيــة الخطــرة فــي غرفــة مخصصــة ومؤمنــة وفقــاً للوائــح والقوانيــن المحليــة.

دليل عملية المراجعة:
قد يقوم مراجع الهيئة العامة للاعتماد والرقابة الصحية بمراجعة خطة إدارة النفايات البيولوجية الخطرة.	 
قــد يقــوم مراجــع الهيئــة بتقييــم السياســات والإجــراءات الموضوعــة، وســجلات تدريــب العامليــن ويقيــم وجــود قائمــة بالنفايــات 	 

البيولوجيــة الخطــرة التــي ترتبــط بارتفــاع نســبة للعــدوى
ــن 	  ــات والعامليــن الآخري ــة التخلــص مــن النفاي ــن المشــاركين فــي عملي ــة بإجــراء مقابــلات مــع العاملي ــد يقــوم مراجــع الهيئ ق

ــات المــواد الخطــرة. بالمعمــل للتحقــق مــن درايتهــم بالتخلــص مــن نفاي
خلال عملية المراجعة، قد يتحقق المراجع من الإجراءات التي يتم اتباعها للتخلص من نفايات المواد الخطرة.	 
قد يزور مراجع الهيئة غرفة التخزين والتي يجب أن تستوفي اللوائح والقوانين المحلية	 

أدلة التطابق مع المعايير:
لدى المعمل خطة إدارة النفايات خاصة بنفايات المواد البيولوجية الخطرة والتخلص الآمن منها. 1
يضمــن المعمــل ســلامة العامليــن عنــد التعامــل مــع النفايــات البيولوجيــة الخطــرة وفصــل النفايــات بطريقــة صحيحــة فــي مــكان . 2

إنتــاج هــذه النفايــات.
توجــد حاويــات قمامــة ملونــة وفقــاً للأكــواد أو عليهــا ملصقــات تعريفيــة واضحــة وذلــك لفصــل النفايــات مــن نفايــات الأجســام . 3

ــة العمــل القوميــة والقوانيــن  ــاً لأدل الحــادة، أو النفايــات المســببة للعــدوى أو غيــر مســببة للعــدوى أو نفايــات عامــة وذلــك وفق
واللوائــح.

جميع العاملين المشاركين في أنشطة فصل النفايات مدربون على السياسات المعتمدة.. 4
يتم تقييم الخدمة بانتظام ويتم تحديثها بالبيانات التي تم تجميعها وتحليلها.. 5
يحدث التخلص من النفايات وفقاً للوائح والقوانين . 6

المعايير ذات الصلة:
EEFS.04: السلامة من المواد الخطرة، IPC.01: برنامج مكافحة ومنع انتشار العدوى، تقييم المخاطر، أدلة العمل
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أعمال البناء والتطوير 

IPC.07: الحد من مخاطر العدوى أثناء أعمال هدم، تطوير، أو إنشاء مشروع
السلامة

الكلمات الرئيسية:
مكافحة العدوى، التطوير، الإنشاء

الغرض 
قــد تشــكل أعمــال الهــدم أو التطويــر أو الإنشــاء فــي أي مــكان بالمعمــل خطــراً كبيــراً علــى إجــراءات مكافحــة ومنــع انتشــار العــدوى. 
إن التعــرض للأتربــة الناتجــة عــن الإنشــاء أو الحطــام أو أي مــواد بيولوجيــة خطــرة قــد يســبب خطــورة علــى وظائــف الرئــة وعلــى 
ســلامة العامليــن والزائريــن. يقيــم المعمــل حجــم المخاطــر الناتجــة عــن أثــر أعمــال التطويــر أو إنشــاء جديــد علــى جــودة الهــواء 
ــات المرافــق بالمعمــل، كمــا يضــع المعمــل خطــة للحــد مــن هــذه  ــع انتشــار العــدوى ومتطلب ــى مكافحــة ومن المحــددة مســبقاً، وعل

المخاطــر.  

دليل عملية المراجعة:
قــد يقــوم مراجــع الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة بمراجعــة برنامــج مكافحــة العــدوى لتقييــم السياســات والإجــراءات 	 

الموضوعــة، وســجلات تدريــب العامليــن.
قد يقوم مراجع الهيئة بزيارة المناطق تحت الإنشاء / الإنشاء/ الهدم ويراجع تقييم مخاطر العدوى لهذا المناطق.	 
قــد يراجــع مراجــع الهيئــة أيضــاً إذن تصريــح موثــق لهــذه الأعمــال مــن فريــق مكافحــة العــدوى، إذا كان مطلوبــاً فــي سياســات 	 

لمعمل. ا

أدلة التطابق مع المعيار:
لدى المعمل سياسة معتمدة لتقييم مخاطر العدوى في الأماكن تحت الإنشاء، التطوير، أو الهدم.. 1
تقييم مخاطر العدوى لأعمال التطوير والإنشاء الجديد له ضوابط محددة.. 2
العاملون المشاركون في اعمال الهدم، التطوير، والإنشاء مدربون على السياسات المعتمدة.. 3
توجد آلية، مثل التصريح بالعمل، لتمكين إجراء تقييم مخاطر العدوى وتقدين توصيات.. 4
ــر أو . 5 ــدم، التطوي ــاريع اله ــاء مش ــدوى أثن ــة بالع ــات المتعلق ــارات والتوصي ــراءات والاعتب ــع الإج ــار جمي ــي الاعتب ــع ف يوض

ــاء. الإنش

المعايير ذات الصلة:
IPC.01: برنامج مكافحة ومنع انتشار العدوى، تقييم المخاطر، أدلة العمل، QPI.07: خطة / برنامج إدارة المخاطر
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الإدارة والحوكمة المؤسسية
Organization Governance and Management

الغرض من الفصل:
ــإن حــكام  ــراد معــاً. ف ــرد فــي المعمــل وكيــف يعمــل كل هــؤلاء الأف ــة وســلطة كل ف ــة بفهــم المســئوليات المختلف ــادة الفعال ــدأ القي تب
ومديــرو وقيــادات المعمــل جميعــاً لديهــم ســلطات والمســئوليات، إمــا جماعيــة أو فرديــة. وهــم مســئولون عــن الامتثــال إلــى اللوائــح 

والقوانيــن وفــي الوفــاء بمســئوليات المعمــل تجــاه المرضــى فــي المنطقــة التــي يغطــي المعمــل نطــاق خدماتهــم. 
فمــع مــرور الوقــت، تســاعد القيــادة الفعالــة فــي التغلــب علــى العوائــق ومشــاكل الاتصــال فــي المعمــل، ويصبــح المعمــل أكثــر كفــاءة 

وفاعلية.
يولــي هــذا الفصــل اهتمامــاً بهيــكل الحوكمــة والمســائلات والتــي قــد تختلــف باختــلاف المعمــل وحجمــه، واختصاصاتــه، وإذا كان 
ــة أو وزارة،  ــة حكومي ــك واحــد أو مجموعــة مــن المالكيــن، لجن ــى مال ــكل المعمــل عل ــد يشــتمل هي ــة خاصــة أو عامــة. وق ذو ملكي
أو مجلــس إدارة. إن وجــود هيــكل هيئــة حاكمــة محــدد يوفــر الوضــوح لــكل فــرد فــي المعمــل، بمــا فــي ذلــك المديريــن، والقيــادات 
الفنيــة، والعامليــن فيمــا يتعلــق بمــن هــو المســئول عــن اتخــاذ القــرارات النهائيــة والإشــراف علــى جميــع اتجاهــات عمــل المعمــل. 
وبينمــا توفــر الحوكمــة الإشــراف والدعــم، إلا أن جهــود قيــادات المعمــل بالإضافــة إلــى قيــادات الأقســام والخدمــات يضمــن إدارة 

المعمــل بشــكل ســلس وفعــال. 
يبــدأ التخطيــط الفعــال بتحديــد احتياجــات الشــركاء المعنييــن وتصميــم الخدمــات بنــاءً عليهــا. وتعمــل رؤيــة المعمــل علــى وضــوح 
الاتجــاه والأهــداف المعروفــة للمعمــل بمــا يضمــن أن الرعايــة تقــدم بشــكل فعــال وآمــن ومتمركــز حــول المرضــى لجميــع المرضــى 

علــى حــد ســواء. 
يرشــد هــذا الفصــل المعامــل نحــو المســئوليات المكلفــة للمســتويات المختلفــة لــلإدارة وبمــا يضمــن التواصــل الفعــال لتحقيــق الأهــداف 

والغايــات المخطــط لها.

الهدف من الفصل:
ضمان فاعلية الهيئة الحاكمة	 
ضمان فاعلية الإشراف	 
ضمان فاعلية القيادة	 
ضمان فاعلية الإدارة المالية	 
تعزيز وتحسين الإدارة الأخلاقية	 
تعزيز المشاركة الفعالة للعاملين والصحة والسلامة	 

وثائق إرشادية أثناء التنفيذ:
ــه  ــه وتحديثات ــه وتعديلات ــوده وشــروطه وبدائل ــار بن ــي الاعتب ــة مــع الأخــذ ف ــراءة أي مرجــع مذكــور مــن المراجــع التالي )يجــب ق

ــه.( وملحقات
الدستور المصري . 1
رؤية مصر 2030، وزارة التخطيط. 2
قانون رقم 51 لسنة 1981 بشأن تنظيم المنشآت الصحية . 3
قرار وزير الصحة 186 لسنة 2001 بشأن حق المريض في معرفة التكلفة المحتملة للرعاية . 4
قرار وزير الصحة 25 لسنة 2002 بشأن المسئولية الطبية وتعليق الممارسات الطبية . 5
بحث: أدلة عمل لجنة أخلاقيات البحث، 2013. 6
القانون المصري رقم 181 لسنة 2018 بشأن حماية المستهلك. 7
المعايير المصرية للمحاسبة 609 / 2016. 8
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إصدارات مجلس المرأة عن المساواة بين الجنسين. 9
قرار رئيس مجلس الوزراء 238 لسنة 2003 بشأن لائحة آداب المهنة. 10
قانون 206 لسنة 2017 بشأن تنظيم الإعلان عن المنتجات والخدمات الصحية. 11
قانون العمل المصري. 12
ــة الصحــة . 13 ــة ومنظم ــل الدولي ــة العم ــل – منظم ــل العم ــة Health WISE – دلي ــات الصحي ــي قطــاع الخدم ــل ف تحســين العم

 WHO – ILO العالميــة
لوائح صحة وسلامة العاملين. 14
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هيئة حاكمة فعالة

OGM.01: لدى المعمل هيكل محدد للهيئة الحاكمة 
الفاعلية

الكلمات الرئيسية:
هيكل الهيئة الحاكمة

الغرض:
تعــد الهيئــة الحاكمــة مســئولة عــن تحديــد الاتجــاه العــام للمعمــل وضمــان الموائمــة بيــن أنشــطة المعمــل وأغراضــه. وهــي المســئولة 
أيضًــا عــن تخطيــط وقيــادة ومراقبــة الأداء والتحســين للمســتقبل. ولــذا فــإن تحديــد هيــكل الهيئــة الحاكمــة للمعمــل يضمــن تشــغيله 
ــك واحــد أو مجموعــة  ــس الإدارة(، أو مال ــل مجل ــراد )مث ــة الحاكمــة للمعمــل مجموعــة مــن الأف ــد تكــون الهيئ ــاءة. وق ــة وكف بفعالي
مــن المــلاك. وفــي النظــام المركــزي، تخضــع تبعيــة عــدة معامــل لهيئــة حاكمــة واحــدة. وحتــى نضمــن الحوكمــة الملائمــة والإدارة 
ــى طبيعــة  ــكل الحوكمــة عل ــكل محــدد بوضــوح، ويجــب أن يؤكــد تعريــف هي ــاك هي ــاءة لأي معمــل، يجــب أن يكــون هن ذات الكف
ــان، يمكــن توضيحهــا مــن خــلال  ــد فــي بعــض الأحي ــه المختلفــة. تلــك العلاقــات التــي تتصــف بالتعقي علاقــات العمــل بيــن مكونات
الهيــكل التنظيمــي عــن طريــق أســهم توضــح وخطـــوط لتوضيــح الصلاحيــات والمســئوليات. إن الشـــكل المثالـــي للهيــكل ينبغــي أن 
يكــون بســيطاً وطبقــاً للوظيفــة مــع وجــود أقــل عــدد مــن التدرجــات الوظيفيــة الغيــر ضروريــة وأن يكــون مفصـــلا بمــا يحقــق غــرض 

المعمــل والهيــكل الإداري. 
يجــب أن تكــون الهيئــات الحاكمــة مســئولة بشــكل جماعــي عــن الإشــراف علــى أنشــطة المعمــل. وتحــدد الهيئــات الحاكمــة اتجــاه 
المعمــل فــي المســتقبل ويجــب أن تضــع مجموعــة مــن الأهــداف المؤسســية التــي يجــب العمــل علــى تحقيقهــا. وبمعنــى أكثــر وضــوح، 
يجــب علــى الهيئــات الحاكمــة اعتمــاد رســالة المعمــل ورؤيتــه الاســتراتيجية، وخطــة العمــل والموازنــة الســنوية، وتعييــن رؤســاء 
المعمــل مثــل مديــر المعمــل/ المديــر التنفيــذي. ضمــان ومراقبــة منظومــة الرقابــة والمســائلات، والرقابــة علــى الأداء المؤسســي. 
وتنــص الحوكمــة الســليمة علــى أن الافــراد المســئولون عــن الحوكمــة لا يكونــوا مســئولين أيضــاً عــن الإدارة )علــى قــدر الإمــكان( 
فــإن الفصــل بيــن الوظائــف يحــد مــن تضــارب المصالــح. ولهــذا، لا يوصــى بــأن لا يكــون مــن بيــن رؤســاء الهيئــة الحاكمــة للمعمــل، 
ــدى  ــى هــذا، يجــب أن يكــون ل ــاءً عل ــة الحاكمــة. وبن ــه الهيئ ــوم ب ــذي تق ــى دور الحوكمــة ال ــاظ عل ــك للحف ــه وذل ــذي ل ــر التنفي المدي

الهيئــات الحاكمــة، عــدد أقــل مــن الأعضــاء الذيــن لديهــم أدوار تنفيذيــة فــي المعمــل. 

دليل عملية المراجعة:
قــد يقــوم مراجــع الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة بملاحظــة المعلومــات اللازمــة مــن خــلال عمليــة المراجعــة بأكملهــا 	 

مــع إيــلاء المزيــد مــن الاهتمــام بالعــرض التقديمــي الافتتاحــي وجلســة مراجعــة الوثائــق وجلســة المقابلــة مــع القيــادات.

أدلة التطابق مع المعيار:
هيكل الهيئة الحاكمة موضح في المخطط التنظيمي للمعمل. 1
أعضاء الهيئة الحاكمة تم تعريفهم بالاسم والمسمى الوظيفي.. 2
يجتمع أعضاء الهيئة الحاكمة في أوقات محددة مسبقاً ويتم تسجيل محضر الاجتماع. 3

المعايير ذات الصلة:
WFM.04: التوصيــف الوظيفــي، WFM.01: دليــل المــوارد البشــرية، والقوانيــن واللوائــح، OGM.05: التواصــل الفعــال مــع 

الهيئــة الحاكمــة
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OGM.02: تتشارك قيادات المعمل والهيئة الحاكمة في وضع رسالة المعمل
الفاعلية

الكلمات الرئيسية:
رسالة المعمل 

الغرض:
تعــد رســالة المعمــل وصفــاً للهــدف الجوهــري الــذي يهــدف إليــه المعمــل، وهــي تجيــب علــى ســؤال لمــاذا يوجــد هــذا المعمــل، فهــي 
العامــل الأساســي الــذي بنــاءً عليــه يتــم وضــع الاتجــاه الاســتراتيجي للمعمــل وصــولاً إلــي وضــع الأهــداف والاســتراتيجيات ذات 

الصلــة.
إن تحديــد الغايــة الرئيســية للمعمــل فــي شــكل رســالة هــو واحــدة مــن الأدوار الرئيســية للهيئــة الحاكمــة ويجــب أن تتوافــق رســالة 
المعمــل مــع الرســالة الوطنيــة للرعايــة الصحيــة وأن يتــم مشــاركتها مــع الجهــات المعنيــة ذات الصلــة بمــا فيهــم العامليــن، والمرضــي 

والزائرين.

دليل عملية المراجعة:
قــد يقــوم مراجــع الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة بملاحظة رســالة المستشــفى فــي اللوحــات المعلقة، وفي المنشــورات 	 

والوثائــق مــع التركيــز علــى أخــر تحديــث لهــا، واعتمادها وتوافقهــا وســهولة رؤيتها.
قد يقوم مراجع الهيئة بتقييم دراية العاملين بالرسالة خلال جولات المراجعة 	 

أدلة التطابق مع المعيار:
لدي المعمل رسالة معتمدة من الهيئة الحاكمة. 1
يتم مشاركة رسالة المعمل بوضوح مع جميع العاملين بالمعمل. 2
3 .ً يتم تقييم الرسالة سنويا
يتم وضع رسالة المستشفى في الأماكن العامة بحيث تكون مرئية للعاملين والمرضى والزائرين.. 4

المعايير ذات الصلة:
 :QPI.01 ،برنامــج التعريف :WFM.05 ،الخطــط الاســتراتيجية والتشــغيلية :OGM.07 ،مســئوليات الهيئــة الحاكمــة :OGM.03

برنامــج إدارة الجودة

OGM.03: للهيئة الحاكمة مسئوليات ومهام محددة
الفاعلية

الكلمات الرئيسية:
مسئوليات الهيئة الحاكمة

الغرض:
إن الهيئــات الحاكمــة مســئولة عــن الســلامة والاســتقرار المالــي بالمعامــل الخاصــة بهــم ومــن ثــم مســئولون فــي المقــام الأول عــن 
اســتدامتهما. وتقــوم الهيئــات الحاكمــة بهــذا الــدور عــن طريــق رصــد فاعليــة الاســتراتيجيات الإداريــة التــي تــم وضعهــا لتحقيــق هــذه 

الأهــداف. وتتمثــل مــوارد المعمــل فــي مــوارد ماليــة، وبشــرية، وتكنولوجيــة، ونظــم المعلومــات. 
. وتدعــم الهيئــات الحاكمــة وتعــزز وتراقــب مجهــودات تحســين الأداء، وســلامة المرضــى وإدارة المخاطــر ونشــر ثقافــة الســلامة. 

كمــا تقــوم الهيئــة الحاكمــة باعتمــاد ومراقبــة وتحســين الخدمــات المتعاقــدة.
كما تتضمن مسئوليات الهيئة الحاكمة على اعتماد، واستلام التقارير والتقييم المنتظم وتحديث على الأقل ما يلي:

الخطة الاستراتيجية للمعملأ. 
الخطة التشغيلية والموازنةب. 
 برامج تحسين الجودة، سلامة المرضى، وإدارة المخاطرج. 
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تخصيص الموارد والتخطيط المالي الفعال.د. 
الاستجابة إلى تقارير التفتيش الداخلي والرقابيه. 

دليل عملية المراجعة:
ــه 	  ــوم ب ــذي تق ــدور ال ــة وال ــة الحاكم ــة بملاحظــة مســئوليات الهيئ ــة الصحي ــاد والرقاب ــة للاعتم ــة العام ــوم مراجــع الهيئ ــد يق ق

وذلــك خــلال عمليــة المراجعــة بأكملهــا مــع إيــلاء مزيــد مــن الاهتمــام للعــرض التقديمــي الافتتاحــي، وخــلال جلســة مراجعــة 
الوثائــق وجلســة مقابلــة القيــادات، قــد تشــتمل الأســئلة علــى مراجعــة الوثائــق المطلوبــة والتحقــق مــن التفاصيــل بهــا واعتمادهــا 

بالإضافــة إلــى مراجعــة تقاريــر مراقبة/متابعــة الخطــط المعتمــدة.

أدلة التطابق مع المعيار:
تم تحديد مسئوليات ومسائلات الهيئة الحاكمة في وثيقة مكتوبة. 1
تقوم الهيئة الحاكمة بالإشراف على تنفيذ سياسات وإجراءات المعمل. 2
تقوم الهيئة العامة باعتماد وتحديث ومراقبة الخطة الاستراتيجية والتشغيلية وموازنة المعمل . 3
تقوم الهيئة الحاكمة باعتماد وتحديث ومراقبة برامج تحسين الجودة وسلامة المرضي وإدارة المخاطر.. 4
ــادة المعمــل والتــي تشــتمل علــى ضوابــط واضحــة . 5 ــد مــع ق ــة الحاكمــة عمليــة لتخصيــص المــوارد بالتواصــل الجي ــدى الهيئ ل

ــات.  ــد الأولوي ــار وتحدي للاختي
تقوم الهيئة الحاكمة بالاستجابة إلى تقارير التفتيش الداخلية والرقابية.. 6

المعايير ذات الصلة:
APC.03: معلومــات دقيقــة وكاملــة، WFM.01: دليــل المــوارد البشــرية والقوانيــن واللوائــح، OGM.07: الخطــط الاســتراتيجية 

والتشــغيلية، QPI.01: برنامــج إدارة الجــودة، QPI.09: برنامــج التحســين المســتمر، OGM.14: إدارة سلاســل الإمــداد

ً OGM.04: يتم تقييم أداء الهيئة الحاكمة سنويا
الفاعلية

الكلمات الرئيسية:
أداء الهيئة الحاكمة

الغرض:
يهــدف تقييــم أداء الهيئــة الحاكمــة إلــى تحديــد الفــرص أمــام الهيئــة الحاكمــة ككل أو أمــام كل فــرد مــن أفرادهــا لتحســين أدائهــم فــي 
الحوكمــة عبــر الوقــت، كمــا يعمــل علــى تقييــم قــدرات الهيئــة الحاكمــة فــي تحقيــق أهــداف المعمــل الاســتراتيجية. وبشــكل مثالــي، 

يجــب أن يكــون التقييــم فــي مقابــل الأهــداف، والضوابــط المتفــق عليهــا مســبقاً كمــا يجــب أن يتــم خــلال عمليــة محــددة.
وتقــوم الهيئــة الحاكمــة بتقييــم نفســها ســنوياً فيمــا تــم تحقيقــه مــن الأهــداف الاســتراتيجية لتحديــد مــا إذا كانــت الهيئــة الحاكمــة قــادرة 

علــى الوفــاء بمســئولياتها. 

دليل عملية الراجعة:
ــم وخــلال جلســة 	  ــة خــلال جلســة مراجعــة الوثائــق عــن تقاريــر التقيي ــة بملاحظــة المعلومــات المطلوب ــد يقــوم مراجــع الهيئ ق

ــم الأداء. ــة تقيي ــذ عملي ــم تنفي ــادات لتقيي ــة القي مقابل

أدلة التطابق مع المعيار:
لدى المعمل عملية واضحة وضوابط محددة لتقييم أداء الهيئة الحاكمة. 1
يتم توثيق نتائج التقييم السنوي لأداء الهيئة الحاكمة.. 2
يضمن قيادات المعمل اتخاذ الإجراءات اللازمة وفقاً لتقييم أداء الهيئة الحاكمة. 3
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المعايير ذات الصلة:
OGM.01: هيــكل الهيئــة الحاكمــة، OGM.03: مســئوليات الهيئــة الحاكمــة، OGM.05: التواصــل الفعــال مــع الهيئــة الحاكمــة، 

OGM.07: الخطــط الاســتراتيجية والتشــغيلية 

OGM.05: يضمن قادة المعمل التواصل الفعال مع الهيئة الحاكمة
الكلمات الرئيسية:

التواصل الفعال مع الهيئة الحاكمة

الغرض:
ــام  ــين الوضــع الع ــى تحس ــه عل ــن ب ــل والعاملي ــادات المعم ــة وقي ــة الحاكم ــن الهيئ ــة بي ــة ومتبادل ــة واضح ــل التواصــل بطريق يعم

ــداف. ــق الأه ــل تحقي ــد تعرق ــي ق ــن مخاطــر والت ــه م ــرن ب ــا يقت ــل وم ــة لأداء المعم ــة الحاكم ــم الهيئ ــن تفهُ ــي تضم ــل، فه للمعم
بالإضافــة إلــى ذلــك، يتيــح هــذا التواصــل الفرصــة لقيــادات المعمــل لرفــع تقاريــر وتلقــي التغذيــة الراجعــة عــن الأداء خاصــة فــي 
الأمــور التــي تنطــوي علــى المشــاكل. هــذا ويضمــن تحديــد طبيعــة العلاقــة بيــن الهيئــة الحاكمــة والقيــادات إلــى اســتمرارية التعــاون 
ــك بمشــاركة  ــق ذل ــي، ويتحق ــل الجماعــي والتفاعل ــل العم ــق رســالة المعم ــب تحقي ــل. ويتطل ــى المعم ــدة عل ــود بالفائ ــا يع ــم مم بينه
المعلومــات ســوياً وإشــراك العامليــن فــي اتخــاذ القــرارات. ويجــب فتــح قنــوات للتواصــل وخلــق فــرص لإشــراك العامليــن، وعلــى 
المعمــل تحديــد قنــوات التواصــل بيــن الهيئــة الحاكمــة وقيــادات المعمــل والعامليــن بــه. وقــد تكــون قنــوات التواصــل فــي شــكل تقاريــر 

رســمية، اجتماعــات أو مؤتمــرات أو بطــرق آخــري وفقــاً لنــوع وحجــم المعمــل.

دليل عملية المراجعة:
قــد يقــوم مراجــع الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة بملاحظــة الدليــل علــي وجــود قنــوات تواصــل محــددة وقائمــة، 	 

ــى التقاريــر المقدمــة. ــة الراجعــة مــن كلا الطرفيــن عل وملاحظــة معــدل حــدوث التواصــل والدليــل علــى وجــود التغذي

أدلة التطابق مع المعيار:
يوجد عملية تواصل محددة في المعمل ككل.. 1
أعضاء الهيئة الحاكمة وقادة المعمل والعاملين على دراية بعملية التواصل المحددة.. 2
 تقدم الهيئة الحاكمة تقارير التغذية الراجعة لمدير المعمل.. 3

المعايير ذات الصلة:
ــل،  ــر المعم ــة، OGM.06: مدي ــة الحاكم ــكل الهيئ ــات، OGM.01: هي ــدد التخصص ــض المتع ــول المري ــز ح PCC.01: التمرك

ــة ــل الإيجابي ــة العم ــة بيئ ــغيلية، OGM.13: ثقاف ــتراتيجية والتش ــط الاس OGM.07: الخط

الإدارة الفعالة للمعمل

OGM.06 تقوم الهيئة الحاكمة بتعيين مدير كفء بدوام كامل لإدارة المعمل وفقاً للوائح والقوانين المعمول بها.
الفاعلية

الكلمات الرئيسية:
مدير المعمل 

الغرض:
تحتــاج أي مؤسســة إلــي مديــر تنفيــذي ليكــون مســئولاً ومســائلاً عــن تنفيــذ قــرارات الهيئــة الحاكمــة ويمثــل حلقــة الوصــل بيــن الهيئــة 
الحاكمــة والعامليــن بالمعمــل. يحتــاج هــذا المنصــب إلــي مديــر كــفء ومتفــرغ بــدوام كامــل توجهــه القوانيــن واللوائــح ذات الصلــة 

و/ أو كمــا تقــره الهيئــة الحاكمــة.
يجــب أن يكــون مديــر المعمــل حاصــلاً علــى التدريــب المناســب و/أو لديــه خبــرة فــي إدارة المعامــل، كمــا هــو محــدد بالتوصيــف 

الوظيفــي لــه:
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وتشتمل مسئوليات مدير المعمل على النقاط التالية على الأقل:
القيام بتنفيذ وتوثيق نظام إدارة الجودة بالمعمل أ. 
الإشراف على تشغيل المعمل يوماً بيوم.ب. 
ضمان وصول نطاق خدمات المعمل وأوقات التشغيل بها للمجتمع بالشكل الواضح والدقيق ج. 
ــر د.  ــة و/ أو مدي ــة الحاكم ــل الهيئ ــن قب ــا م ــل واعتماده ــادة المعم ــل ق ــن قب ــا م ــراءات وتنفيذه ــات والإج ــان وضــع السياس ضم

ــل. المعم
القيام بالإشراف على الموارد المالية والبشرية والمادية للمعمل.ه. 
التقييم السنوي لأداء المعمل و. 
ضمان الاستجابة المناسبة على التقارير الواردة من أي جهة تنظيمية أو رقابية بما فيهم جهات الاعتماد.ز. 
ضمــان وجــود برنامــج فعــال علــى مســتوي المعمــل لتحســين الأداء، وســلامة المرضــي، وإدارة المخاطــر باســتخدام المــوارد ح. 

الملائمــة.

دليل عملية المراجعة:
ــة مديــر المعمــل، مــرة واحــدة علــى الأقــل خــلال عمليــة 	  ــة الصحيــة مقابل ــة العامــة للاعتمــاد والرقاب قــد يتوقــع مراجــع الهيئ

ــة. المراجع
قــد يقــوم مراجــع الهيئــة بمراجعــة الملــف الوظيفــي لمديــر المعمــل للتأكــد مــن اســتيفائه لجميــع الوثائــق المطلوبــة مثــل شــهادات 	 

التدريــب والتوصيــف الوظيفــي والمهــام والمســئوليات.
ــد 	  ــك عن ــاءة وذل ــي المعمــل ذو كف ــر المعمــل بالمهــام لموظــف آخــر ف ــق تفويــض مدي ــة بمراجعــة وثائ ــوم مراجــع الهيئ ــد يق ق

ــرورة. الض

أدلة التطابق مع المعيار:
يوجد توصيف وظيفي لمدير المعمل يغطي متطلبات هذا المعيار المذكورة في الغرض من النقطة )أ( إلى النقطة )ح(. 1
مدير المعمل حاصل على التدريب المناسب و / أو لديه الخبرة المناسبة كما هو محدد في التوصيف الوظيفي.. 2
يوجد تفويض رسمي بمهام مدير المعمل لموظف آخر في المعمل ذو كفاءة عند الضرورة. 3

المعايير ذات الصلة: 
 :WFM.01 ،قيــادات المعمــل :OGM.08 ،التواصــل الفعــال مــع الهيئــة الحاكمــة :OGM.05 ،التوصيــف الوظيفــي :WFM.04

دليــل المــوارد البشــرية والقوانيــن واللوائــح، WFM.03: التوظيــف، WFM.06: برنامــج التعليــم المســتمر

OGM.07 يتم وضع الخطط الاستراتيجية والتشغيلية تحت إشراف وتوجيه الهيئة الحاكمة )الإدارة العليا(
الفاعلية

الكلمات الرئيسية:
الخطط الاستراتيجية والتشغيلية

الغرض:
ــة المــدى لتحقيــق الرؤيــة والرســالة المحــددة للمؤسســة مــن خــلال تحقيــق  التخطيــط الاســتراتيجي هــو عمليــة وضــع خطــة طويل
ــد مــن ثــلاث إلــى خمــس ســنوات أو أكثــر.  ــة تمت ــة المســتوى. وتوضــع الخطــة الاســتراتيجية لمــدة زمني أهــداف اســتراتيجية عالي
وتوضــح الخطــة الموقــف الحالــي للمنظمــة، ومــا تســعى القيــادات إلــى الوصــول إليــه، وكيــف ســيحققون ذلــك، وكيــف ســيعرفون 
عندمــا يحققــوا غاياتهــم الاســتراتيجية. وتضــع الخطــة الاســتراتيجية إطــاراً عامــاً والــذي مــن خلالــه يســتطيع جميــع شــركاء النجــاح 
ــن  ــددة يمك ــداف مح ــى أه ــتمل عل ــتراتيجية تش ــة اس ــل خط ــع المعم ــم. يض ــة منه ــاهمات المطلوب ــة والمس ــم الملائم ــاد أدوراه إيج

تحقيقهــا/ نتائــج مرجــوة فــي إطــار زمنــي محــدد مســبقاً.
ــى  ــة، وتشــتمل عل ــق رســالتها. وتكــون تفصيلي ــي مــن خلالهــا تســتطيع المنظمــة تحقي وتكــون الخطــط التشــغيلية هــي الوســيلة الت
معلومــات محــددة عــن الأهــداف، والأنشــطة المتعلقــة والمــوارد المطلوبــة خــلال إطــار زمنــي محــدد. وتشــتمل الخطــط الاســتراتيجية 
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علــى الأقــل مــا يلــي:
أهداف وغايات واضحةأ. 
أنشطة وآليات تنفيذ محددةب. 
جدول زمني للتنفيذج. 
مسئوليات مسندةد. 
مصادر الميزانية المطلوبةه. 
وسائل قياس ما تم إنجازهو. 

يقــوم قيــادات المعمــل بتقييــم الخطــط التشــغيلية الســنوية للخدمــات المقدمــة لتحديــد احتياجــات المنظمــة مــن حيــث المنشــأة والمعــدات 
للــدورة التشــغيلية القادمــة. وتنتهــي أي دورة تخطيطيــة بمرحلــة تحليــل أو تقييــم والتــي مــن خلالهــا يفهــم المخططــون مــا تــم بشــكل 
ــدورة  ــي ال ــدروس المســتفادة، ف ــه ال ــق علي ــا يطل ــل أو م ــي الخطــة. وينبغــي أن يصُــب هــذا التحلي ــا حــدث مــن أخطــاء ف ــد وم جي

التخطيطيــة الجديــدة مــن أجــل تحقيــق أداء أفضــل للمنظمــة.

دليل عملية المراجعة:
ــات عــن الخطــة الاســتراتيجية خــلال العــرض 	  ــى معلوم ــة عل ــة الصحي ــاد والرقاب ــة للاعتم ــة العام ــد يحصــل مراجــع الهيئ ق

ــة  ــد مــن الأســئلة عــن المشــاركة فــي ومتابعــة الخطــة الاســتراتيجية خــلال جلســة مقابل ــم يطــرح مزي التقديمــي الافتتاحــي، ث
ــادات. القي

قــد يســتعلم مراجــع الهيئــة عــن الخطــط التشــغيلية خــلال الجولــة فــي المعمــل وخــلال نشــاط التتبــع ليمنــح العامليــن ومديــري 	 
الإدارات فرصــة للتحــدث عــن الخطــط الخاصــة بهــم وكيــف يتــم مشــاركتها.

ــة 	  ــين والإجــراءات المتبع ــرص التحس ــد ف ــي الخطــة، وتحدي ــدم المحــرز ف ــة التق ــل لمتابع ــة عــن دلي ــع الهيئ ــد يبحــث مراج ق
لتحســين الأداء.

أدلة التطابق مع المعيار:
لدى المعمل خطة استراتيجية معتمدة بمشاركة قيادات المعمل ويتم مشاركتها مع الجميع.. 1
ــم . 2 ــل ويت ــادات المعم ــاركة قي ــى )ح( بمش ــن )أ( إل ــرض م ــي الغ ــورة ف ــاط المذك ــن النق ــغيلية تتضم ــط تش ــل خط ــدى المعم ل

ــا ــة كله ــلال المؤسس ــاركتها خ مش
توجد تقارير مراجعة للتقدم المحرز لتقييم الخطة الاستراتيجية سنوياً على الأقل.. 3
يتم إعداد تقارير تقدم محرز للخطط التشغيلية ويتم تقييمها سنوياً على الأقل.. 4
يتم توثيق مشاركة العاملين، قيادات المعمل، المجتمع، والشركاء المحددين في الخطة الاستراتيجية. 5

المعايير ذات الصلة:
ــة الحاكمــة، OGM.02: رســالة المنظمــة،  ــات التســجيل، OGM.03: مســئوليات الهيئ ــى اســتدامة متطلب ــاظ عل APC.01: الحف

ــام ــة، OGM.10: إدارة الأقس ــة الحاكم OGM.04: أداء الهيئ
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OGM.08 يتم تحديد المسئوليات والمسائلات الخاصة بقيادات المعمل
الفاعلية

الكلمات الرئيسية:
قيادات المعمل

الغرض:
عــادة مــا تتــرك الهيئــة الحاكمــة للتنفيذيــن متابعــة تنفيــذ القــرارات الخاصــة بهــم وأن العمليــات اليوميــة بالمعمــل تتــم بنجــاح. وفــي 
حيــن أن هنــاك معيــار أخــر يتنــاول مســئوليات مديــر المعمــل، إلا أن قيــادات المعمــل قــد يكــون لهــم مســئوليات أخــرى، مثــل المديــر 
ــل  ــدد المعم ــل(. ويح ــوارد كل معم ــم وم ــاً لحج ــر الإداري )وفق ــاً المدي ــات، وأحيان ــئول إدارة المعلوم ــودة، مس ــر الج ــي، ومدي الفن

ســلطات ومســئوليات كل قائــد. وتكــون قيــادات المعمــل مســئولة عــن:
الحفاظ على هيكل قوي للمعملأ. 
 تشغيل العمليات المطلوبة بسلاسةب. 
المتابعة والرقابة المستمرةج. 
التحسين المستمرد. 

دليل عملية المراجعة:
ــة 	  ــارة المراجع ــل خــلال زي ــادات المعم ــع قي ــة م ــة بإجــراء مقابل ــة الصحي ــاد والرقاب ــة للاعتم ــة العام ــع الهيئ ــوم مراج ــد يق ق

التقييميــة وخــلال جلســة مقابلــة القيــادات، ويتــم طــرح أســئلة عــن المســئوليات والتقييمــات الخاصــة بهــم. ويتــم مطابقــة الإجابــات 
مــن خــلال مراجعــة التوصيــف الوظيفــي فــي جلســة مراجعــة ملفــات العامليــن.

أدلة التطابق مع المعيار:
لــدى المعمــل توصيــف وظيفــي ســاري لــكل قيــادات المعمــل )بنــاءً علــى الهيــكل التنظيمــي للمعمــل( لتحديــد المؤهــلات المطلوبة . 1

والمسئوليات.
تتضمن مسئوليات قيادات المعمل النقاط المذكورة في الغرض من )أ( إلى )د(.. 2
قيادات المعمل على دراية وفهم لمسئولياتهم.. 3
قيادات المعمل يؤدون مسئولياتهم ويوثقون أنشطتهم.. 4

المعايير ذات الصلة:
 :OGM.11 ،ــغيلية ــتراتيجية والتش ــط الاس ــن، OGM.07: الخط ــات العاملي ــي، WFM.11: ملف ــف الوظيف WFM.04: التوصي
 :QPI.07 ،برنامــج التحســين المســتمر :QPI.09 ،برنامــج إدارة الجــودة :QPI.01 ،ثقافــة الســلامة :OGM.12 ،الإدارة الأخلاقيــة

برنامج/خطــة إدارة المخاطــر

OGM.09: يفُصح المعمل لمتلقي الخدمة عن أنشطة تحسين الأداء والموقف الحالي من الاعتماد 
الرعاية المتمركزة حول المريض

الكلمات الرئيسية:
الإفصاح عن الأداء وحالة الاعتماد

الغرض:
لــدى متلقــي الخدمــة الحــق فــي معرفــة أداء المنشــأة التــي ســوف تتعامــل مــع حالتهــم. وهكــذا الحــال للمجتمــع فقــد يكــون مــن بينــه 

مرضــى محتمليــن. ويعــد الإفصــاح عــن الأداء وســيلة المنشــآت الوحيــدة فــي إدراك مســئولياتهم تجــاه متلقيــي الخدمــة. 

دليل عملية المراجعة:
قــد يقــوم مراجــع الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة بإجــراء مقابلــة مــع متلقــي الخدمــة بالمعمــل خــلال عمليــة المراجعــة 	 

ــات مــع المشــاريع  ــة الإجاب ــم مطابق ــة الاعتمــاد، وســوف يت ــة ليستفســر عــن درايتهــم بتحســين الأداء بالمعمــل أو حال التقييمي
الفعليــة وحالــة الاعتمــاد الحاليــة. 
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أدلة التطابق مع المعيار:
لدى المعمل عملية توجه عملية الإفصاح عن أداء المعمل وحالة الاعتماد لمتلقي الخدمة.. 1
التقارير والشهادات عن محاولات المعمل السابقة وحالة الاعتماد الحالية متاحة لمتلقيي الخدمة بالمعمل.. 2
متلقيي الخدمة على دراية بحالة الاعتماد وأنشطة تحسين الأداء.. 3

المعايير ذات الصلة: 
ــات،   ــدد التخصص ــض المتع ــول المري ــز ح ــة، PCC.01: التمرك ــة التقييمي ــة المراجع ــلال عملي ــة خ ــر المهني APC.05: المعايي

QPI.03: مقاييــس الأداء

القيادة الفعالة للإدارات 

OGM.10 يتم تكليف موظف ذو كفاءة للإشراف علي على كل قسم و/ أو خدمة بمسؤوليات محددة
الفاعلية

الكلمات الرئيسية:
إدارة الأقسام

الغرض:
يجــب أن يكــون لــكل قســم أو خدمــة )علــى ســيبل المثــال: معمــل الكيميــاء، معمــل الميكروبيولوجــي، معمــل أمــراض الــدم، جمــع 
العينــات، والمخــزون( موظــف مكلــف ويكــون مســؤولاً عــن ضمــان تقديــم الخدمــة اللازمــة كمــا هــو محــدد برســالة المعمــل والخطط 
ــن الأقســام/ الخدمــات والمعمــل ككل. ويضمــن مشــرف القســم/ الخدمــة ذو الأداء الكــفء  ــك لضمــان الاتســاق بي ــة وذل ذات الصل
والفعــال أن خدمــات القســم معروفــة ومتســقة مــع خدمــات الأقســام الأخــرى وأنــه لديــه المــوارد اللازمــة لتقديــم هــذه الخدمــات. كمــا 
يجــب أن يضمــن أن جميــع المــوارد البشــرية الخاضعيــن لمســئوليته مؤهلــون جيــداً ويتلقــون التدريــب المســتمر وفقــاً لاحتياجاتهــم. 
كمــا يجــب أن يضمــن أن القســم والعامليــن الخاضعيــن لإشــرافه، يشــاركون فــي أنشــطة تحســين الأداء، وســلامة المرضــى وإدارة 
ــد مســئوليات  ــم تحدي ــر ســنوي بالخدمــات المقدمــة وبرامــج التحســين القائمــة داخــل القســم/ الخدمــة. يت ــاك تقري المخاطــر. وأن هن

المشــرف المســئول عــن كل قســم أو خدمــة كتابيــاً وتتضمــن النقــاط التاليــة علــى الأقــل:
تحديد وكتابة وصف للخدمات التي يقدمها القسم )نطاق الخدمات(  أ. 
تقديــم التوصيــات بخصــوص المســاحة والمتطلبــات الوظيفيــة والمــوارد الأخــرى اللازمــة مــن أجــل إنجــاز نطــاق الخدمــات ب. 

المطلوبــة مــن القســم.
تقديــم التوصيــات بخصــوص العــدد الأدنــى مــن العامليــن والمؤهــلات المطلوبــة علــى حســب حجــم العمــل ونطــاق الخدمــات ج. 

المعتمــد.
تحديد الكفاءات والمهارات والمؤهلات العلمية المطلوبة لكل فئة من فئات العاملين.د. 
التأكد من توافر برامج تدريب مستمرة وبرامج تعريفية محددة للعاملين بالقسم.ه. 
التأكد من التنسيق والتكامل بين خدمات القسم والأقسام الأخرى ذات الصلة.و. 
التأكد من مراقبة أداء القسم/ الخدمة ورفع تقرير سنوي به لقيادات المعمل.ز. 
التأكد من مشاركة القسم في برامج تحسين الأداء، وسلامة المرضي، وإدارة المخاطر.ح. 

دليل عملية المراجعة: 
قد يقوم مراجع الهيئة العامة للاعتماد والرقابة الصحية بإجراء مقابلة مع قيادات القسم خلال عملية المراجعة التقييمية.	 
قــد يقــوم مراجــع الهيئــة بطــرح أســئلة عــن مســئوليات القيــادات وتقييمهــم. وقــد يتــم مطابقــة الإجابــات مــع مراجعــة التوصيــف 	 

الوظيفــي خــلال جلســة مراجعــة ملفــات العامليــن. 
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أدلة التطابق مع المعيار:
ــف . 1 ــي التوصي ــوب ف ــى النحــو المطل ــذي يكــون مؤهــلاً وكــفءً عل ــل وال ــة بالمعم ــكل قســم / خدم ــس ل يوجــد مشــرف أو رئي

ــي. الوظيف
مســئوليات مشــرف/ رئيــس القســم / الخدمــة محــددة فــي التوصيــف الوظيفــي وتشــتمل علــى النقــاط المذكــورة فــي الغــرض مــن . 2

النقطــة )أ( إلــى النقطــة )ز(.
يقوم رؤساء الاقسام/ الخدمات بتأدية مسؤولياتهم وفقاً للتوصيف الوظيفي.. 3

المعايير ذات الصلة:
WFM.02: خطــة التوظيــف، WFM.04: التوصيــف الوظيفــي، WFM.08: تقييــم أداء العامليــن، WFM.09: انهــاك العامليــن 
ــج  ــة/ برنام ــودة، QPI.07: خط ــج إدارة الج ــغيلية، QPI.01: برنام ــتراتيجية والتش ــم، OGM.07: الخطــط الاس ــدل دورانه ومع

إدارة المخاطــر، QPI.09: برنامــج التحســين المســتمر

ثقافة المؤسسة الآمنة، والأخلاقية، والإيجابية

OGM.11 إدارة المنظومة الأخلاقية
الكلمات الرئيسية:

الإدارة الأخلاقية

الغرض:
تتضمــن أخلاقيــات المعمــل علــى البحــث فــي مشــكلة معينــة، عــادة تقريــر بالنتائــج، وعــادة مــا يتــم اســتخدام القيــم والحقائــق والمنطــق 
فــي اتخــاذ قــرار عــن أفضــل إجــراء ينبغــي اتخــاذه. قــد يتعامــل العامليــن بالمعمــل مــع مجموعــة مــن المشــاكل الأخلاقيــة، علــى ســبيل 

المثــال تضــارب المصالــح أو عــدم المســاواة فــي تقديــم الرعايــة للمريــض.
ويجب أن تشتمل سياسة الإدارة الأخلاقية للمعمل على النقاط التالية على الأقل:

وضع وتنفيذ مدونة القواعد الأخلاقية.أ. 
وضع وتنفيذ قيم المعملب. 
التعامل مع الأخطاء التي تؤثر على المرضى أو القضايا الطبية القانونية.ج. 
وضع قواعد سرية المريضد. 
تحديد تضارب المصالحه. 
المساواة بين الأديان والجنسين و. 
في حالة تم إجراء تحليل بحثي واختبار العينات، يتم تقديم اعتماد رسمي للجنة الأخلاقياتز. 

دليل عملية المراجعة:
قد يقوم مراجع الهيئة العامة للاعتماد والرقابة الصحية، بمراجعة سياسة المعمل	 
ــات 	  ــي التعامــل مــع عين ــة، ف ــة القواعــد الأخلاقي ــن للاستفســار عــن مدون ــة مــع العاملي ــة بإجــراء مقابل ــوم مراجــع الهيئ ــد يق ق

ــلاغ عــن الأخطــاء. المرضــى والإب
قــد يقــوم مراجــع الهيئــة بإجــراء مقابلــة مــع قيــادات المعمــل خــلال جلســة القيــادات للاستفســار عــن جميــع العناصــر بمــا فــي 	 

ذلــك الآليــات المتبعــة لضمــان المســاواة بيــن الجنســين وفقــاً لمتطلبــات القانــون المصــري.

أدلة التطابق مع المعيار:
لــدى المعمــل سياســة معتمــدة وإجــراءات تصــف بوضــوح عمليــة الإدارة الأخلاقيــة للمعمــل والتــي تتنــاول النقــاط المذكــورة فــي . 1

الغــرض مــن النقطــة )أ( إلــى النقطــة )و(
تم توزيع مدونة القواعد الأخلاقية المعتمدة بين جميع العاملين بالمعمل.. 2
العاملين بالمعمل على دراية بمدونة القواعد الأخلاقية المعتمدة. 3
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تستخدم القضايا الأخلاقية التي تم حلها في تعليم العاملين والتطوير المهني للعاملين.. 4
يتم مناقشة القضايا الأخلاقية وإدارتها في إطار زمني محدد ووفقاً لمدونة القواعد الأخلاقية المعتمدة.. 5

المعايير ذات الصلة:
APC.05: المعاييــر الأخلاقيــة خــلال عمليــة المراجعــة، PCC.04: الإبــلاغ عــن الانتهــاكات، PCC.05: المــواد التثقيفية للمرضى 
والأســر، OGM.08: قيــادات المعمــل، OGM.03: مســئوليات الهيئــة الحاكمــة، OGM.06: مديــر المعمــل، WFM.06: برنامــج 

ــتمر التعليم المس

OGM.12: يخلق قيادات المعمل ثقافة الجودة والسلامة في المعمل
الفاعلية

الكلمات الرئيسية:
ثقافة السلامة

الغرض:
ــن أيضــاً.  ــج عنهــا ضــرر للمرضــي والعاملي ــد ينت ــر المقصــودة، ق ــاً، بســبب الأخطــاء غي ــد، وأحيان تتســم خدمــات المعمــل بالتعقي
ــع  ــود لمن ــذل الجه ــا يجــب ب ــي أســباب الأخطــاء والأحــداث الوشــيكة، كم ــوع مــن المخاطــر، يجــب البحــث ف وللحــد مــن هــذا الن

ــي المســتقبل. ــا ف حدوثه
ولتحقيــق ذلــك، يلــزم غــرس ثقافــة الســلامة داخــل المعمــل، حيــث يشــعر العامليــن بالثقــة بأنهــم حيــن الإبــلاغ عــن الحــوادث المتعلقــة 
ــة  ــة الرعاي ــي تحســين عملي ــا ف ــي يقدمونه ــم اســتخدام المعلومــات الت ــه ســوف يت ــة وبســرية، وأن ــون بعدال بالســلامة، ســوف يعامل

والبيئــة.

دليل عملية المراجعة:
ــة بمراجعــة ســجلات المــرور الخاصــة بالســلامة التــي يقــوم بهــا 	  ــة الصحي ــة العامــة للاعتمــاد والرقاب ــد يقــوم مراجــع الهيئ ق

ــادات. ــة القي ــادات خــلال جلســة مقابل القي
قد يقوم مراجع الهيئة بإجراء مقابلات مع العاملين للتأكد من دعم مبادرات الجودة وثقافة السلامة.	 

أدلة التطابق مع المعيار:
يشارك القيادات في مرور السلامة.. 1
يدعم القيادات مبادرات الجودة وسلامة المرضي، والمراقبة/المتابعة وأنشطة التحسين. . 2
يخلق القيادات ثقافة العدالة للتشجيع على الإبلاغ عن الأخطاء والأحداث الوشيكة.. 3

المعايير ذات الصلة:
OGM.08: قيــادات المعمــل، OGM.06: مديــر المعمــل، OGM.13: ثقافــة بيئــة العمــل الإيجابيــة، QPI.08: نظــام الإبــلاغ عــن 

الأخطــاء، QPI.07: خطــة/ برنامــج إدارة المخاطــر

OGM.13: يضمن المعمل ثقافة بيئة عمل إيجابية
الفاعلية

الكلمات الرئيسية:
ثقافة بيئة عمل إيجابية

الغرض:
ــة. يضــع  ــة وآمن ــة عمــل إيجابي ــي بيئ ــة ف ــة الصحي ــى احتياجــات مقدمــي الخدم ــات إل ــة الالتف ــى أهمي ــت الدراســات الضــوء عل ألق

ــل: ــى الأق ــة عل ــاط التالي ــاول السياســة النق ــة. تتن ــل الإيجابي ــة العم ــذ سياســة وإجــراءات لبيئ المعمــل وينف
نظافة وسلامة وأمن بيئة العملأ. 
ما هي الإجراءات المتبعة من القيادات لمنع العنف والتمييز والتحرش في بيئة العمل ب. 
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وسائل الاتصال بين قيادات المعمل والعاملينج. 
قياس التغذية الراجعة من العامليند. 
التخطيط لتنمية قدرات العاملينه. 

دليل عملية المراجعة:
قد يقوم مراجع الهيئة العامة للاعتماد والرقابة الصحية بمراجعة السياسة المعتمدة لثقافة بيئة العمل الإيجابية.	 
قــد يلاحــظ مراجــع الهيئــة بيئــة العمــل ويقــوم بإجــراء مقابــلات للاستفســار عــن الأحــداث فــي بيئــة العمــل ذات الصلــة بهــذا 	 

المعيــار.

أدلة التطابق مع المعيار:
لــدى المعمــل سياســة معتمــدة لثقافــة بيئــة العمــل الإيجابيــة، تتنــاول بوضــوح وعلــى الأقــل النقــاط المذكــورة فــي الغــرض مــن . 1

النقطــة )أ( إلــى النقطــة )هــــ(.
بيئة العمل نظيفة وآمنة ويتم اتباع الإجراءات الأمنية بها.. 2
يتم التعامل مع العنف، والتمييز والتحرش داخل بيئة العمل ويتم اتخاذ الإجراءات.. 3
يتم قياس رضاء العاملين والتغذية الراجعة منهم بانتظام.. 4

المعايير ذات الصلة:
 :WFM.08 ،التواصــل الفعــال مــع الهيئــة الحاكمــة :OGM.05 ،ثقافــة الســلامة :OGM.12 ،البيئــة وهيــكل الســلامة :EFS.02
تقييــم أداء العامليــن، WFM.10: برنامــج صحــة العامليــن، WFM.09:  انهــاك العامليــن ومعــدل دورانهــم، IPC.03: أدلــة عمــل 

معــدات الحمايــة الشــخصية

إدارة كفاءة الاستخدام

OGM.14 يقوم المعمل بوضع محددات لعملية استخدام الموارد
الكفاءة

الكلمات الرئيسية:
كفاءة الاستخدام

الغرض:
تعــد إدارة الاســتخدام أمــر جوهــري لأي معمــل لضمــان الاســتخدام الأمثــل للمــوارد وكفــاءة التشــغيل. ويقيــم قــادة المعمــل بانتظــام 
المــوارد المختلفــة للمعمــل لضمــان الاســتخدام الأمثــل والكــفء للمــوارد بمــا يعمــل علــى تحقيــق خطتهــا الاســتراتيجية وأهدافهــا. 

وتتضمــن المــوارد المختلفــة للمعامــل: 
موارد بشريةأ. 
ممتلكاتب. 
موارد ماليةج. 
الكواشفد. 
المكانه. 

يجــب تقييــم هــذه المــوارد مــرة علــى الأقــل ســنوياً. ويجــب أن يعُــد قيــادات المعمــل تقريــر للجهــات الحاكمــة حــول اســتخدام المــوارد 
ــل للمعــدات مــن خــلال  ــال، الاســتخدام الأمث ــى ســبيل المث ــكل مــورد.  عل ــل ل ــى الاســتخدام الأمث ــؤدي إل ــي ت وأوجــه التحســين الت
الرصــد المســتمر لعــدد المختبــرات المرســلة لإضافتهــا إلــى نطــاق خدمــات المعمــل بعــد قيــاس التكلفــة. ويعــد الاســتخدام الأمثــل 
ــى مشــاركة إدارة مــوارد المعمــل بشــكل  ــد عل ــم أداء المعمــل والتوكي ــى وتقيي ــة عل للمــوارد واحــدة مــن الإجــراءات الهامــة للرقاب

صحيــح.
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دليل عملية المراجعة:
قــد يقــوم مراجــع الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة بمراجعــة سياســة المعمــل خــلال جلســة مراجعــة الوثائــق كمــا تــدور 	 

مناقشــة مــع قيــادات المعمــل للتأكــد مــن الاســتخدام الأمثــل للمــوارد. 

أدلة التطابق مع المعيار:
لدى المعمل سياسة معتمدة وإجراءات تصف بوضوح عملية إدارة استخدام الموارد المختلفة.. 1
يتم تسجيل وتقييم الدليل على تنفيذ إدارة الاستخدام الكفء للموارد.. 2
تتم المراجعة المستمرة والرصد لإجراءات إدارة الاستخدام ويترتب على ذلك اتخاذ إجراءات.. 3

المعايير ذات الصلة:
OGM.07: الخطــط الاســتراتيجية والتشــغيلية، QPI.01: برنامــج إدارة الجــودة، QPI.03: إجــراءات الأداء، EMS.01: خطــة 

إدارة المعــدات، SCM.01: مورديــن المعمــل، SCM.05: الخدمــات المُتعاقــد عليهــا، TEQ.01: خطــة إدارة الجــودة الداخليــة

المبادرات المجتمعية

OGM.15: يتم تخطيط خدمات المعمل تماشياً مع المبادرات المجتمعية الدولية، والمحلية، والإقليمية، والمجتمعية
الفاعلية

الكلمات الرئيسية:
المبادرات المجتمعية

الغرض:
المجتمــع هــو مجموعــة مــن الأفــراد والعائــلات والمجموعــات والمنشــآت والمؤسســات التــي تتفاعــل مــع بعضهــا البعــض وتتعــاون 
فــي الانشــطة المشــتركة وفــي حــل المشــكلات المشــتركة، وعــادة مــا يكــون المجتمــع فــي نطــاق المنطقــة الجغرافيــة التــي يخدمهــا 

المعمــل.
يضع المعمل وينفذ خطة لتقييم المجتمع ومبادرات المشاركة المجتمعية والتي قد تشتمل علي: 

ــادرة  ــكري، والمب ــرض الس ــادرة م ــن الأورام، ومب ــلامة م ــادرة الس ــرأة، ومب ــة الم ــة لصح ــادرة العالمي ــل المب ــادرات مث ــذ مب تنفي
ــادرات. ــن المب ــم م ــة وغيره ــون صح ــادرة 100 ملي ــامل، ومب ــي الش ــن الصح ــة للتامي القومي

دليل عملية المراجعة:
قــد يقــوم مراجــع الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة بمراجعــة خطــة المشــاركة المجتمعيــة للتحقــق مــن تماشــيها مــع . 1

المبــادرات الأخــرى واللوائــح والقوانيــن.
قد يستفسر مراجع الهيئة عن خطة المشاركة المجتمعية خلال جلسة مقابلة القيادات.. 2
قد يقوم مراجع الهيئة بإجراء مقابلات مع العاملين للتحقق من درايتهم بالمبادرات المجتمعية. 3

أدلة التطابق مع المعيار:
تعكس خطط المعمل تماشيها مع المبادرات الدولية والإقليمية و/ أو المحلية.. 1
العاملون ذوي الصلة على دراية بالمبادرات المجتمعية للمعمل.. 2
تتوافق المبادرات المجتمعية مع القوانين واللوائح. 3

المعايير ذات الصلة:
ــة  ــه، PCC.06: التغذي ــض وذوي ــة للمري ــواد التثقيفي ــدد التخصصــات، PCC.05: الم ــض المتع ــول المري ــز ح PCC.01: التمرك

ــة الحاكمــة ــه، OGM.03: مســئوليات الهيئ ــة مــن المريــض وذوي الراجع
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إدارة الموارد البشرية
 Workforce Management

الغرض من الفصل:
تعــد المعامــل الطبيــة جــزء لا يتجــزأ مــن جــودة الرعايــة الطبيــة. وتشــمل القــوى العاملــة بالمعامــل فئــات متعــددة مــن الممارســين 
فــي علــوم المعامــل، والذيــن لديهــم مســتويات مختلفــة مــن الشــهادات التعليميــة والدرجــات المهنيــة. ومــن بيــن الممارســين بالمعامــل 
الطبيــة، الباثولوجييــن، والأطبــاء فــي علــوم المعامــل الإكلينيكيــة، والتقنييــن/ العلمييــن والفنييــن. ولــكل منهــم دور فــي نظــام الرعايــة 
الصحيــة، وفــي إدارة وتطبيــق الاختبــارات العلميــة القائمــة علــى الأدلــة والتــي تســاعد فــي رعايــة المريــض والوقايــة مــن المخاطــر 

علــى الصحــة العامــة.
تحتــاج المعامــل إلــى مجموعــة مناســبة مــن الأفــراد ذوي المهــارة والمؤهليــن لتحقيــق رســالتها وتلبيــة احتياجــات المرضــى. وتشــير 
ــن أساســي  ــن رك ــة المؤهلي ــي الخدم ــاظ بمقدم ــف والاحتف ــد التوظي ــل. ويع ــن داخــل المعم ــى العاملي ــل إل ــوارد البشــرية بالمعم الم
لتحقيــق الجــودة فــي المعامــل.  كمــا يعــد التخطيــط لتحديــد العــدد المناســب ومجموعــة المهــارات الملائمــة للمــوارد البشــرية بالمعمــل 
أمــرا أساســياً. إن وضــع توصيــف وظيفــي واضــح وبرامــج تعريــف وتدريــب قويــة يســاعد العامليــن فــي تقديــم الرعايــة الصحيــة 
المناســبة. والمعمــل الكــفء يجــب أن يوجــد بــه دائمــا هيــكل تنظيمــي واضــح لطاقمــه الطبــي، ويتضمــن ذلــك الإدارات والأقســام 

واللجــان الطبيــة. 
يحــدد هــذا الفصــل أدوار ومســئوليات القيــادات فــي تنميــة مهــارات العامليــن، ورســم المســار الوظيفــي المهنــي لهــم والعمــل علــى 
تحســين أدائهــم.  كمــا يتيــح المعمــل الفــرص للقيــادات والعامليــن فــي التطويــر علــى المســتوى الشــخصي والمهنــي. فالنجــاح والفشــل 
يعتمــدان علــى المعرفــة والمهــارات التــي يملكهــا العامليــن بالمعمــل. ومــدى التزامهــم والحافــز لديهــم لأداء عملهــم وتأديــة مهاهــم 

كمــا هــو موضــح فــي التوصيــف الوظيفــي لهــم. فالعاملــون المحفــزون هــم غالبــاً الأكثــر التزامــاً تجــاه عملهــم.
ــة، والسياســات،  ــوى العامل ــة الق ــح، وأدل ــن واللوائ ــق القواني ــة تطبي ــة الصحي ــة العامــة للاعتمــاد والرقاب ــد يراجــع مراجعــي الهيئ ق
والإجــراءات، والخطــط التــي تعكــس عمليــات قســم المــوارد البشــرية مــن خــلال إجــراء المقابــلات مــع القيــادات والعامليــن ومراجعة 

الملفــات الشــخصية بمقدمــي الخدمــة الصحيــة المختلفيــن.  

الهدف من الفصل:
ضمان استمرارية المعمل في الإدارة الفعالة للموارد البشرية.. 1
وضع خطة فعالة للموارد البشرية.. 2
إعداد برامج التعريف والتعليم الطبي المستمر والتدريب.. 3
ضمان التقييم الدوري لأداء العاملين. 4

وثائق إرشادية أثناء التنفيذ:
ــه  ــه وتحديثات ــه وتعديلات ــوده وشــروطه وبدائل ــار بن ــي الاعتب ــة مــع الأخــذ ف ــراءة أي مرجــع مذكــور مــن المراجــع التالي )يجــب ق

ــه.( وملحقات
لائحة أخلاقيات مهنة الطب المصرية 2003/238. 1
لائحة أخلاقيات وقواعد سلوك موظفي الخدمة المدنية، 2019. 2
قانون رقم 367 لسنة 1954 بشأن تنظيم معامل التشخيص الطبي . 3
قرار وزارة الصحة والسكان رقم 2002/25 بشأن المسئولية الطبية وتعليق الممارسة الطبية. 4
 قرار وزارة الصحة والسكان رقم 2000/293 بشأن ترقية الأطباء. 5
 قرار وزارة الصحة والسكان رقم 2004/62 بشأن ترقية متخصصي الرعاية الصحية. 6
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التخطيط الفعال للموارد البشرية

WFM.01: دليل عمليات الموارد البشرية يتضمن التوظيف والتعليم والتدريب والتقييم بما يتوافق مع القوانين واللوائح.
الكفاءة

الكلمات الرئيسية:
قوانين ولوائح وأدلة الموارد البشرية

الغرض:
إن العامليــن بالمعمــل هــم أهــم مــوارده، ولهــذا يعتمــد النجــاح أو الفشــل علــى مــدى المعرفــة والمهــارات لــدى العامليــن بالمعمــل، 
وعلــى التزامهــم والحافــز لديهــم لأداء مهاهــم كمــا هــي موضحــة بالتوصيــف الوظيفــي الخــاص بهــم. وفــي ظــل الاحتيــاج المتزايــد 
لعامليــن بالمعامــل الطبيــة مــع تقــادم بعــض العامليــن فــي الســن، تصبــح إدارة المــوارد البشــرية بالمعامــل الطبيــة عامــلاً أساســياً فــي 

تلبيــة احتياجــات التوظيــف فــي المســتقبل القريــب ومــا بعــده.
وتعــد الأســاليب الحديثــة فــي تعييــن العامليــن والاحتفــاظ بهــم، والتدريــب وتقييــم الكفــاءات، والتوظيــف ووضــع الجــداول الزمنيــة، 
والتواصــل والتحفيــز وتحقيــق المكانــة للعامليــن، كمــا يعــد اســتخدام الحلــول التكنولوجيــة لزيــادة الكفــاءة أمــوراً ضروريــة لضمــان 
ــادات المعمــل دليــل المــوارد البشــرية والــذي يتضمــن السياســات والإجــراءات التــي  اســتمرارية نجــاح العمــل بالمعمــل. يضــع قي
تحــدد متطلبــات التوظيــف اللازمــة لتلبيــة احتياجــات العمــل بالمعمــل، والدرجــات العلميــة والمهــارات والمعرفــة والتدريــب والتقييــم 

والمتطلبــات الأخــرى الخاصــة بالعامليــن بالمعمــل. 
تحــدد المعامــل القوانيــن واللوائــح، والقواعــد بمــا فــي ذلــك اللوائــح الصــادرة عــن النقابــات والمتطلبــات، كمــا تحــدد الإطــار القانونــي 

لإدارة المــوارد البشــرية لديهــا.

دليل عملية المراجعة:
قــد يقــوم مُراجــع الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة بمراجعــة وثائــق الإطــار القانونــي، وملاحظــة ممارســات إدارة 	 

المــوارد البشــرية، ومراجعــة دليــل المــوارد البشــرية للتحقــق مــن تطابقهــا مــع القوانيــن واللوائــح.
قد يقيم مراجع الهيئة مدى معرفة العاملين بالمعمل عن دليل الموارد البشرية 	 

أدلة التطابق مع المعيار:
يتوافر دليل معتمد ومُحدثّ للموارد البشرية.. 1
يشتمل دليل الموارد البشرية على السياسات والإجراءات التي تتطابق مع القوانين واللوائح.. 2
تم تعليم العاملين بالمعمل حول دليل الموارد البشرية ولديهم دراية به.. 3
يتم مراجعة دليل الموارد البشرية بشكل دوري.. 4

المعايير ذات الصلة:
APC.02: تســجيل العامليــن، OGM.03: مســئوليات الهيئــة الحاكمــة، OGM.06: مديــر المعمــل، OGM.10: إدارة الأقســام، 

WFM.05: برنامــج التعريــف

WFM.02: يتم تحديد متطلبات خطة التوظيف
الكفاءة

الكلمات الرئيسية:
خطة التوظيف

الغرض:
يعتمــد قيــادات المعمــل والإكلينيكييــن والمرضــى علــى العامليــن بالمعمــل فــي تقديــم نتائــج دقيقيــه للاختبــارات المعمليــة وفــي الوقــت 
المناســب. كمــا تهــدف كل المعامــل الطبيــة إلــى تحقيــق التــوازن بيــن حالــة الزيــادة فــي عــدد العامليــن والتــي تــؤدي إلــى هــدر فــي 
الأمــوال أو حالــة نقــص عــدد العامليــن ممــا قــد يؤثــر علــى رعايــة المرضــى. إن عمليــة التوظيــف الصحيحــة تمُكــن المعمــل مــن 
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تحقيــق شــروط إجــراء الاختبــار المعملــي الصحيــح وفــي الوقــت الصحيــح وأن جميــع مكوناتهــا تنعكــس علــى الاســتخدام الأمثــل 
ــن  ــدد المناســب م ــود الع ــن وج ــي تضم ــغيلية الت ــتراتيجية والتش ــاً للخطــط الاس ــف وفق ــل خطــة توظي ــادة المعم ــوارد. يضــع ق للم
العامليــن وأنهــم يمتلكــون الكفــاءات المتوافقــة مــع نطــاق خدمــات المعمــل. ويجــب أن تتســم خطــة التوظيــف بالفاعليــة وأن تضــع 
قيــد اعتبارهــا تنقــلات العامليــن وحاجتهــم لاكتســاب مهــارات جديــدة. وعلــى المعمــل أن يتوافــق مــع القوانيــن واللوائــح وتوصيــات 
الممارســات المهنيــة التــي تحــدد مســتوى التعليــم والمهــارات المطلوبــة للعامليــن، أو المتطلبــات الأخــرى لــكل موظــف علــى حــدة. أو 
تلــك الممارســات التــي تحــدد عــدد العامليــن أو مجموعــة العامليــن المختلفيــن للمعمــل. يتــم مراجعــة الخطــة بانتظــام وتحديثهــا عنــد 

الــلازم.  ويحــدد قيــادات كل منطقــة إكلينيكيــة أو إداريــة بالمعمــل المتطلبــات الفرديــة لــكل وظيفــة بالمعمــل.   

دليل عملية المراجعة:
خــلال عمليــة المراجعــة التــي تقــوم بهــا الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة، قــد يقــوم المراجــع بمراجعــة وثائــق خطــة 	 

التوظيــف، وملاحظــة تخصيــص المــوارد البشــرية ومهاراتهــم، أو مراجعــة ملفــات العامليــن للتحقــق مــن تطابق خطــة التوظيف 
مــع القوانيــن واللوائــح وتوصيــات الممارســات المهنيــة.

قد يقوم مراجع الهيئة بإجراء مقابلات مع قيادات المعمل لتقييم عملية إعداد الخطة.	 

أدلة التطابق مع المعيار:
تتوافق خطة العمل مع الرسالة والخطط الاستراتيجية والتشغيلية للمعمل.. 1
تتوافق خطة التوظيف مع القوانين واللوائح وتوصيات الممارسات المهنية.. 2
تحدد خطة التوظيف الاحتياج التقديري لعدد العاملين ومهاراتهم بما يتوافق مع مهام العاملين ويحقق احتياجات المعمل.. 3
يتم رصد وتقييم خطة التوظيف سنوياً على الأقل.. 4

المعايير ذات الصلة:
OGM.07: الخطط الاستراتيجية والتشغيلية، OGM.10: إدارة الأقسام، WFM.01: دليل الموارد البشرية والقوانين واللوائح

WFM.03: يتم تطبيق عملية توظيف موحدة بمشاركة قيادات الأقسام.
المساواة

الكلمات الرئيسية:
التوظيف

الغرض:
إن التوظيف والاختيار هو عملية الإعلان عن وظيفة شاغرة واختيار أنسب شخص للوظيفة.

يوفــر قيــادات المعمــل عمليــة توظيــف وتعييــن منســقة وفعالــة لأفــراد فــي الوظائــف المتاحــة بالمعمــل. ويشــارك قيــادات المعمــل فــي 
عمليــة التوظيــف. وتضمــن عمليــة التوظيــف توافــر المســتوى التعليمــي المناســب والتدريــب والخبــرات والمهــارات المطلوبــة لأداء 

مهــام الوظيفــة. وتتنــاول العمليــة النقــاط التاليــة علــى الأقــل.
التعاون مع قيادات الخدمات/ الأقسام لتحديد احتياجات كل قسم.أ. 
إبلاغ المتقدمين المحتملين بالوظائف الشاغرة.ب. 
الإعلان عن معايير الاختيار.ج. 
عملية التقدم لطلب وظيفة.د. 
إجراءات التوظيف.ه. 

دليل عملية المراجعة:
قد يقوم مُراجع الهيئة العامة للاعتماد والرقابة الصحية بمراجعة السياسة التي تصف عملية التوظيف. 	 
قد يفحص مُراجع الهيئة عينة من ملفات العاملين لتقييم التطابق مع متطلبات المعيار. 	 
قد يقوم مُراجع الهيئة بمقابلة العاملين المشاركون في عملية التوظيف لتقييم العملية.	 
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أدلة التطابق مع المعيار:
يوجــد بالمعمــل سياســة معتمــدة وإجــراءات تصــف بوضــوح عمليــة التوظيــف وتشــتمل علــى النقــاط المذكــورة فــي الغــرض . 1

مــن النقطــة )أ( إلــى النقطــة )هـــــ(.
تشتمل سجلات تنفيذ عملية التوظيف على تقييم مهارات الموظفين المعينين حديثاً.. 2
 العاملون المشاركون في عملية التوظيف على دراية بسياسة بالمعمل.. 3
يشارك قيادات المعمل في عملية التوظيف.. 4

المعايير ذات الصلة:
 :OGM.06 ،ملفــات العاملين :WFM.11 ،خطــة التوظيــف :WFM.02 ،دليــل المــوارد البشــرية والقوانيــن واللوائــح :WFM.01

ــر المعمل مدي

WFM.04: لدى المعمل عملية موحدة في تحديد المسئوليات الوظيفية وتتناول متطلبات كل وظيفة على حدة
الفاعلية

الكلمات الرئيسية:
التوصيف الوظيفي

الغرض:
يعد التوصيف الوظيفي بيان عام وشامل ومكتوب لوظيفة معينة، قائم على نتائج التحليل الوظيفي. 

ويتضمــن التوصيــف الوظيفــي بشــكل عــام الواجبــات والمســئوليات والهــدف مــن الوظيفــة ونطاقهــا والشــروط الخاصــة بهــا.  وهــي 
ــم  ــن فه ــن م ــن العاملي ــا تمك ــا أنه ــم. كم ــف والتقيي ــى التوظي ــة، وتســاعد عل ــى المعرف ــي عل ــام المبن ــف بالمه ــادات التكلي ــن للقي تمُك

مســئولياتهم ومســائلاتهم. 
ويشتمل التوصيف الوظيفي على النقاط التالية على الأقل:

التراخيص المطلوبة للعمل والشهادات أو التسجيلأ. 
التعليم والمهارات والمعرفة والخبراتب. 
مسئوليات وصلاحيات كل وظيفةج. 
وصف الوظيفةد. 

دليل عملية المراجعة:
قــد يفحــص مراجــع الهيئــة لعامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة عينــة مــن التوصيــف الوظيفــي لتقييــم التطابــق مــع متطلبــات 	 

ــار. المعي
قد يقوم مراجع الهيئة بإجراء مقابلة مع بعض العاملين بالمعمل لتقييم معرفتهم بتوصيفهم الوظيفي.	 

أدلة التطابق مع المعيار:
يوجد توصيف وظيفي لكل وظيفة بالمعمل.. 1
يتضمن التوصيف الوظيفي النقاط المذكورة في الغرض من النقطة )أ( إلى النقطة )د(. 2
يتم مناقشة التوصيف الوظيفي مع العاملين ويتم تسجيل المناقشات في ملفات العاملين.. 3
تقييم الأداء قائم على التوصيف الوظيفي. 4

المعايير ذات الصلة:
 :WFM.11 ،دليــل المــوارد البشــرية، والقوانيــن واللوائــح :WFM.01 ،قيــادات المعمــل :OGM.08 ،مديــر المعمــل :OGM.06

ملفــات العامليــن، QPI.02: الأفــراد المؤهلــون فــي إدارة الجــودة، QPI.04: إدارة وتجميــع وتحليــل البيانــات
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برنامج تعريف فعال

WFM.05: يتلقى العاملون المعينون والمتعاقد معهم والمستعان بهم من جهات خارجية برنامج تعريف رسمي.
الفاعلية

الكلمات الرئيسية:
برنامج التعريف

الغرض:
ــر  ــض النظ ــداً، بغ ــه جي ــأداء مهام ــد ب ــل الجدي ــوم العام ــي يق ــات. ولك ــدة عملي ــب أداء ع ــل يتطل ــي المعم ــرد ف ــن ف ــرار تعيي إن ق
ــق  ــي تحقي ــة ف ــر فني ــة أو الغي ــئولياته الفني ــاهم مس ــف تس ــل وكي ــل بالكام ــكل المعم ــم هي ــى فه ــاج إل ــل، يحت ــي العم ــه ف ــن خبرت ع
رســالة المعمــل. يتحقــق ذلــك مــن خــلال تعريــف عــام بالمعمــل وبالــدور الــذي ســيقوم بــه الموظــف بالإضافــة إلــى تعريــف خــاص 

ــه. ــئوليات وظيفت بمس
ــج  ــوا البرنام ــة( أن يكمل ــات خارجي ــن جه ــم م ــتعانة به ــد أو الاس ــن أو التعاق ــواء بالتعيي ــدد )س ــن الج ــع العاملي ــى جمي ــب عل ويج
ــة لديهــم تجــاه  ــروح الإيجابي ــة العمــل ولغــرس ال ــن الجــدد والمصمــم لمســاعدتهم فــي التكيــف مــع وظيفتهــم وبيئ التعريفــي للعاملي

ــة.  ــذ البداي ــم من ــل وتحفيزه العم
وييســر البرنامــج التعريفــي الاندمــاج بيــن العامليــن القدامــى والجــدد ممــا يعمــل علــى ســرعة تشــكيل فــرق تعمــل بشــكل فعــال لتقديــم 
رعايــة آمنــة وذات جــودة. ويبنــي المعمــل برنامــج تعريفــي شــامل والــذي يقــدم لجميــع العامليــن بغــض النظــر عــن شــروط توظيفهــم. 

ويتضمــن البرنامــج التعريفــي للعامليــن الجــدد النقــاط التاليــة علــى الأقــل: 
يتناول برنامج التعريف العام النقاط التالية على الأقل:

استعراض رسالة ورؤية والقواعد الأخلاقية للمعمل.أ. 
جولة داخل مكان العمل للتعرف على هيكل المعمل. ب. 
مراجعــة سياســات بيئــة العمــل الآمنــة ومكافحــة العــدوى، وتحســين الأداء، وبرنامــج الســلامة فــي المعمــل، وبرنامــج إدارة ج. 

الجــودة فــي المعمــل. 
التدريب على الإنعاش القلبي الرئويد. 

يتناول برنامج التعريف بالقسم النقاط التالية على الأقل:
استعراض السياسات والإجراءات ذات الصلة.  ه. 
 العمليات التشغيليةو. 
علاقات العمل ومستويات السلطةز. 

يتناول برنامج التعريف الخاص بالوظيفة النقاط التالية على الأقل:
استخدام التكنولوجيا والمعدات.ح. 
سلامة وصحة العاملين. ط. 
الإجراءات التشغيلية التي تغطي الأمور التشغيلية الخاصة بمنطقة العملي. 

وتتمثــل النتيجــة النهائيــة للبرنامــج التعريفــي تجهيــز موظــف جديــد كــفء وقادر علــى العمل باســتقلالية فــي أداء المهان والمســئوليات 
الخاصــة بــه والمحــددة فــي التوصيــف الوظيفــي الخــاص بهــم. ويجــب أن يحُــدد إطــار زمنــي لتحقيق هــذا الهدف. 

دليل عملية المراجعة:
ــة 	  ــن عملي ــر ع ــدد ويستفس ــن الج ــع العاملي ــلات م ــراء مقاب ــة إج ــة الصحي ــاد والرقاب ــة للاعتم ــة العام ــع الهيئ ــوم مراج ــد يق ق

ــف. التعري
قــد يفحــص مراجــع الهيئــة عينــة مــن ملفــات العامليــن للتحقــق مــن وجــود دليــل لحضــور برنامــج تعريفــي عــام وخــاص بالقســم 	 

ــاص بالوظيفة. وخ
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أدلة التطابق مع المعيار:
يشتمل برنامج التعريف على الأقل النقاط المذكورة في الغرض من النقطة )أ( إلى النقطة )ى(. 1
يجب أن يتم تسجيل إتمام البرنامج التعريفي واعتمادها من مدير المعمل أو المشرف المناسب.. 2
يتم تقييم فاعلية البرنامج التعريفي. 3
يتم تسجيل إتمام البرنامج التعريفي في ملف العاملين. 4
جميع العاملين على دراية ويحضرون برنامج التعريف بغض النظر عن شروط التوظيف. . 5

المعايير ذات الصلة:
 :WFM.11 ،ثقافــة بيئة العمــل الإيجابية :OGM.13 ،الخطــط التشــغيلية والاســتراتيجية :OGM.07 ،رســالة المعمــل :OGM.02

ــات العاملين ملف

التدريب والتعليم الفعال

WFM.06:  يقوم المعمل بوضع وتنفيذ برنامج التعليم والتدريب المستمر.
الفاعلية

الكلمات الرئيسية:
برنامج التعليم المستمر

الغرض:
لكي يتمكن أي معمل من أداء رسالته، عليه التأكد من أن موارده البشرية تمتلك القدرة على تقديم خدماته في جميع الأوقات.

تضمــن برامــج التعليــم والتدريــب المســتمر زيــادة الإنتاجيــة وتلبيــة احتياجــات العامليــن وتحســين العلاقــة بيــن المعمــل والعامليــن بــه، 
ولضمــان الحفــاظ علــى المهــارات، يضــع قيــادات المعمــل برنامــج التدريــب والتعليــم المســتمر ذو الصلــة بالمهــام المكلفــة، والــذي 

يلبــي احتياجــات العامليــن ويســاعد علــى اســتيفاء متطلبــات الترخيــص. ويتضمــن البرنامــج التدريبــي النقــاط التاليــة علــى الأقــل:
نظام إدارة الجودةأ. 
عمليات وإجراءات وأدلة العمل المُحدثة للمهام المُكلفة.ب. 
نظم المعلومات المتاحة.ج. 
برنامج سلامة المعمل والذي يتضمن برنامج مكافحة ومنع انتشار العدوى.د. 
التعامل مع الأحداث العرضية.ه. 
مدونة السلوكيات والأخلاقياتو. 
سرية معلومات المريضز. 

يتم الإشراف طيلة الوقت على العاملين الذين يخضعون للتدريب ويتم تقييم فاعلية البرامج التدريبية. 

دليل عملية المراجعة:
قــد يقــوم مراجــع الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة بإجــراء مقابــلات مــع بعــض العامليــن ويستفســر عــن عمليــة التعليــم 	 

والتدريب المســتمر.
ــم 	  ــب والتعلي ــج التدري ــى حضــور برنام ــل عل ــن وجــود دلي ــق م ــن للتحق ــات العاملي ــن ملف ــة م ــة عين ــد يفحــص مراجــع الهيئ ق

ــتمر. المس

أدلة التطابق مع المعيار:
لدى المعمل برنامج تدريب وتعليم مستمر لجميع الفئات من العاملين.. 1
يتضمــن برنامــج التدريــب والتعليــم المســتمر بالمعمــل علــى الأقــل النقــاط المذكــورة فــي الغــرض مــن النقطــة )أ( إلــى النقطــة . 2

)ز(.
يتم الرقابة على والتقييم لفاعلية برنامج التدريب والتعليم المستمر.. 3
العاملين بالمعمل على دراية ببرنامج التدريب والتعليم المستمر. 4
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المعايير ذات الصلة:
OGM.06: مديــر المعمــل، OGM.11: الإدارة الأخلاقيــة، IPC.02: نظافــة اليديــن، EFS.03 الســلامة مــن الدخــان والحريــق، 
ــام إدارة  ــتمر، IMT.01: نظ ــين المس ــج التحس ــودة، QPI.09: برنام ــج إدارة الج ــن، QPI.01: برنام ــات العاملي WFM.11: ملف

الوثائــق، PCC.02: حقــوق المرضــى وذويهــم

تقييم عادل لأداء العاملين

WFM.07: يتم مراجعة وتقييم الكفاءة مرتين سنوياً على الأقل  
المساواة

الكلمات الرئيسية:
تقييم الكفاءة

الغرض:
الكفــاءة هــي قــدرة العامليــن علــى اســتخدام مهاراتهــم ومعرفتهــم وخبرتهــم فــي أداء مهاهــم بالمعمــل بشــكل صحيــح. ويضمــن تقييــم 
الكفــاءة أن العامليــن بالمعمــل ينجــزون مهامهــم ومســئولياتهم. ويعــد تقييــم كفــاءة العامليــن عمليــة مســتمرة يقــوم بهــا المديريــن لتقييــم 
أداء العامليــن بالعمــل، وتحديــد نقــاط القــوة والضعــف، وتقديــم التغذيــة الراجعــة ووضــع الأهــداف لــلأداء فــي المســتقبل. يقــوم قــادة 

المعمــل بوضــع وتنفيــذ سياســة وإجــراءات تصــف عمليــة تقييــم كفــاءة العامليــن.
ويمكــن تقييــم كفــاءة العامليــن بالمعمــل )الفنييــن والإدارييــن( بشــكل نصــف ســنوي باســتخدام أي مــن النهــج أو كل النهــج التاليــة أو 

باتبــاع أدلــة العمــل وفقــاً للوظيفــة المُكلفــة:
ــع ممارســات الســلامة. والملاحظــة المباشــرة أ.  ــك جمي ــة بمــا فــي ذل ــات وإجــراءات العمــل الروتيني الملاحظــة المباشــرة لعملي

ــة. ــة الأجهــزة وفحــص الوظيف لصيان
رصد تسجيل نتائج الفحص ورفع تقرير بها.ب. 
مراجعة سجلات العملج. 
تقييم مهارات حل المشكلاتد. 
فحص العينات الخاصة مثل العينات التي تم فحصها من قبل، ومواد المقارنة بين المعامل أو العينات المنقسمة.ه. 

دليل عملية المراجعة:
ــار عــن الطــرق 	  ــل للاستفس ــادات المعم ــع قي ــة م ــة بإجــراء مقابل ــة الصحي ــاد والرقاب ــة للاعتم ــة العام ــوم مراجــع الهيئ ــد يق ق

ــن. ــاءة العاملي ــم كف ــي تقيي ــة ف ــل المتبع ــة العم ــرار وأدل ــدل تك ــتخدمة، ومع المس
قد يفحص مراجع الهيئة عينة من ملفات العاملين لتقييم استكمال سجلات تقييم الكفاءة.	 

أدلة التطابق مع المعيار:
لدى المعمل سياسات وإجراءات معتمدة تصف بوضوح عملية تقييم الكفاءة.. 1
 يتم الاحتفاظ بسجلات تقييم العاملين على المستوى الفني والإداري في ملفات العاملين.. 2
يتم إجراء تقييم الكفاءة على الأقل مرتين سنوياً لكل موظف.. 3
يتم توثيق الإجراءات المتخذة في حالة كانت نتائج تقييم الكفاءة غير مُرضية. . 4

المعايير ذات الصلة:
APC.02: تسجيل العاملين، WFM.08: تقييم أداء العاملين، WFM.11: ملفات العاملين، OGM.10: إدارة الأقسام
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WFM.08: مراجعة وتسجيل تقييم أداء العاملين سنوياً على الأقل.
المساواة

الكلمات الرئيسية:
تقييم أداء العاملين

الغرض:
تقييــم أداء العامليــن هــو عمليــة مســتمرة تســمى أيضًــا قيــاس الأداء أو مراجعــة الأداء وهــو تقييــم رســمي يقــوم بــه المديــرون لتقييــم 

أداء العامليــن بالعمــل، وتحديــد نقــاط القــوة والضعــف، وتقديــم التغذيــة الراجعــة، وتحديــد أهــداف الأداء فــي المســتقبل.
إن عمليــة مراجعــة أداء العامليــن هــي عمليــة تحســين مســتمرة تتيــح الفرصــة للمديريــن فــي وضــع أهــداف الأداء فــي المســتقبل. 
وتسُــتخدم هــذه التقييمــات فــي أوقــات مثــل إعــادة منــح الامتيــازات. كمــا أنهــا تســاعد مقدمــي الخدمــة الصحيــة فــي تطويــر مســتوى 
المعرفــة والمهــارة والتصــرف )الكفــاءات( بمــا يلبــي احتياجاتهــم ويضمــن اســتدامة الخدمــات التــي يقدمهــا المعمــل. وتشــتمل العمليــة 
الموثقــة لمراجعــة أداء العامليــن علــى طــرق مراجعــة الأداء، والأدوات، وأبعــاد التقييــم والضوابــط والفــارق الزمنــي بيــن التقييــم 

والشــخص المســئول عــن كل فئــة مــن العامليــن. 

دليل عملية المراجعة:
ــن بالمعمــل 	  ــة بإجــراء مقابــلات مــع العاملي ــة الصحي ــة العامــة للاعتمــاد والرقاب ــوم مراجــع الهيئ ــة المراجعــة، يق خــلال عملي

ــة الأداء. للاستفســار عــن مراجع
قد يفحص مراجع الهيئة عينة من ملفات العاملين لتقييم التطابق مع متطلبات المعيار.	 

أدلة التطابق مع المعيار:
يوجد بالمعمل سياسات وإجراءات تصف بوضوح عملية مراجعة أداء العاملين.. 1
تتم المراجعات سنوياً على الأقل لكل فرد من العاملين بالمعمل.. 2
يقوم المديرين بالمعمل بمراجعة واعتماد مراجعة أداء العاملين.. 3
أو يتم تقييم التغذية الراجعة على أداء العاملين . 4
يتم اتخاذ الإجراءات بناءً على مراجعة الأداء.. 5
يتم توثيق المراجعة المنتظمة لأداء العاملين في الملف الخاص بالموظف.. 6

المعايير ذات الصلة:
ــن،  ــة اليدي ــة، IPC.02: نظاف ــل الإيجابي ــة العم ــة بيئ ــام، OGM.13: ثقاف ــن، OGM.10: إدارة الأقس ــجيل العاملي APC.02: تس
ــن، QPI.01: برنامــج إدارة الجــودة،  ــات العاملي ــاءة، WFM.11: ملف ــم الكف ــي، WFM.07: تقيي ــف الوظيف WFM.04: التوصي

QPI.09: برنامــج التحســين المســتمر

هيكل طاقم طبي كفء

WFM.09 يتخذ المعمل التدابير والاستراتيجيات لمنع انهاك أو دوران العاملين بما يتوافق مع القوانين واللوائح      
السلامة

الكلمات الرئيسية:
معدل دوران وإنهاك العاملين

الغرض:
أصبــح الاهتمــام بصحــة ورفــاه العامليــن بالمعمــل لــه أهميــة كبيــرة خاصــة عندمــا نضــع فــي الاعتبــار أن العامليــن بالمعمــل هــم 
أعظــم مــوارده. والإنهــاك هــو مزيــج مــن الشــعور بالإرهــاق وقلــة التقديــر والشــعور بعــدم الكفــاءة الناتجــة عــن ضغوطــات العمــل 
طويلــة المــدى. ولا تقتصــر عواقــب الإنهــاك علــى مســتوى الرفــاه الشــخصي للعامليــن فقــط ولكــن أثبتــت الكثيــر مــن الدراســات أن 
إنهــاك مقــدم الخدمــة قــد يضــر بالمرضــى أيضــاً. يضمــن المعمــل إدارة ســاعات عمــل العامليــن وتطبيــق القوانيــن واللوائــح المصريــة 
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بكفــاءة بمــا يضمــن تجنــب إنهــاك العامليــن.   
وتتناول سياسة إنهاك العاملين النقاط التالية على الأقل:

الإجراءات المتبعة لتجنب إنهاك العاملين.أ. 
أوقات الاستراحة المخطط لها.ب. 
الحفاظ على حقوق العاملات من الأمهات وتنظيم أوقات الرضاعة الطبيعية.ج. 
تحديد أوقات العمل وفقاً للقوانين واللوائح المصرية.د. 

دليل عملية المراجعة:
ــن 	  ــق القواني ــات العمــل وتطبي ــم سياســة المعمــل الخاصــة بأوق ــة بتقيي ــة الصحي ــاد والرقاب ــة العامــة للاعتم ــوم مراجــع الهيئ يق

ــة. ــح المصري واللوائ
قد يقوم مراجع الهيئة بطرح أسئلة عن الإجراءات المتبعة لضمان أوقات عمل مناسبة خلال جلسة مقابلة القيادات.	 
يقوم مراجع الهيئة بملاحظة أماكن وأوقات استراحة العاملين.	 

أدلة التطابق مع المعيار:
لــدى المعمــل سياســة وإجــراءات معتمــدة تصــف بوضــوح عمليــة ضمــان تحديــد أوقــات عمــل بشــكل آمــن وكــفء، وتتنــاول . 1

السياســة النقــاط المذكــورة فــي الغــرض مــن النقطــة )أ( إلــى النقطــة )د(.
تضمن جداول عمل الموظفين التخطيط الجيد لأوقات العمل وأوقات الاستراحة.. 2
العاملين بالمعمل على دراية بسياسة المعمل. . 3

المعايير ذات الصلة:
OGM.10: إدارة الأقســام، OGM.13: ثقافــة بيئــة العمــل الإيجابيــة، OGM.12: ثقافــة الســلامة، WFM.10: برنامــج صحــة 

العامليــن

برنامج فعال لسلامة العاملين

WFM.10 يقوم المعمل بوضع وتنفيذ ورصد وتقييم برنامج صحة العاملين سنوياً ووفقاً للقوانين واللوائح.
السلامة

الكلمات الرئيسية:
برنامج صحة العاملين.

الغرض:
ــم المخاطــر/  ــد تقيي ــه بمــكان العمــل. ويع ــا يتعرضــون ل ــاً لم ــن لضمــان ســلامتهم وفق ــذ برنامــج صحــة العاملي ــوم المعمــل بتنفي يق
الخطــورة هــو الركيــزة الأساســية لبرنامــج الســلامة والصحــة المهنيــة للعامليــن، والــذي يحــدد المخاطــر المتعلقــة بــكل مهنــة. ويتــم 
إجــراؤه مــن أجــل اتخــاذ الخطــوات اللازمــة للتحكــم فــي المخاطــر لتقليــل الضــرر المحتمــل، وإذا لــم يكــن ذلــك ممكنــاً، الحــد مــن 
تأثيراتــه الســلبية. ويتحقــق ذلــك مــن خــلال برنامــج صحــة العامليــن علــى مســتوى المعمــل والــذي يحــدد المناطــق والعمليــات عاليــة 

الخطــورة. ويشــمل نطــاق البرنامــج جميــع العامليــن، ويتنــاول علــى الأقــل مــا يلــي:
التقييم الطبي للعاملين الجدد قبل التوظيف.أ. 
مسح مبدئي لمخاطر التعرض و/أو المناعة ضد الأمراض المعديةب. 
التحكــم فــي والتعامــل مــع التعــرض للمخاطــر المتعلقــة بالعمــل: مثــل مخاطــر العمــل الإرجونوميــة Ergonomics التــي ج. 

تنشــأ عــن رفــع ونقــل / إحالــة المرضــى أو المعــدات، والإجهــاد، والحــركات المتكــررة والوضعيــات الخاطئــة للجســم. أو 
المخاطــر الماديــة مثــل الإضــاءة والضوضــاء والتهويــة والكهربــاء وغيرهــا والمخاطــر البيولوجيــة مــن مســببات الأمــراض 

التــي تنقــل عــن طريــق الــدم أو الهــواء وغيرهــا.
توعية العاملين حول المخاطر داخل بيئة العمل والمخاطر المتعلقة بعملهم.د. 
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التطعيمات الوقائية للعاملين.ه. 
التعامــل مــع حــوادث العامليــن وتســجيلها )مثــل الإصابــات أو الأمــراض، واتخــاذ الإجــراءات التصحيحيــة، ووضــع و. 

ــا(. ــرار حدوثه ــع تك ــراءات لمن الإج
ويتطلــب عمــل فحــص طبــي قبــل التوظيــف لجميــع الفئــات مــن العامليــن لتقييــم ملاءمتهــم لــلأداء الآمــن، ويجــب إجــراء تقييــم طبــي 
محــدد ودوري للعامليــن الذيــن يتعرضــون لمخاطــر محــددة مثــل الإشــعاع، )الاختبــارات والفحوصــات(. وقــد يتطلــب فحــص وفقــاً 
للحالة/للموقــف عنــد التعــرض لمــواد محــددة. ويتــم توثيــق نتائــج التقييــم الطبــي فــي الســجلات الطبيــة للعامليــن ويتــم اتخــاذ إجــراء 

عنــد إيجابيــة النتائــج تشــمل إبــلاغ العامــل بهــذه النتائــج وتقديــم المشــورة والتدخــل كمــا هــو مطلــوب. 

دليل عملية المراجعة:
قد يقوم مراجع الهيئة العامة للاعتماد والرقابة الصحية بتقييم برنامج صحة العاملين خلال جلسة مراجعة الوثائق.	 
قد يقوم مراجع الهيئة بإجراء مقابلة مع قيادات المعمل لتقييم المناطق ذات الأولوية وسياسة إعداد البرنامج.	 

أدلة التطابق مع المعيار:
يوجد برنامج صحة العاملين معتمد وفقاً للقوانين واللوائح يغطي البنود المذكورة في الغرض من )أ( إلى )و(.. 1
يوجد تقييم مخاطر الصحة المهنية يحدد المخاطر المهنية داخل المنشأة.. 2
يتم توعية العاملين حول مخاطر بيئة العمل بالمعمل والمخاطر المحددة المتعلقة بوظيفتهم والفحص الطبي الدوري.. 3
يوجــد دليــل علــى اتخــاذ إجــراء فــي حالــة إيجابيــة النتائــج فــي التقييــم الطبــي الــدوري تشــمل إبــلاغ الموظــف وتقديــم المشــورة . 4

 . له
يتم تسجيل وتنفيذ الإجراءات والتدخلات الوقائية فيما بعد التعرض.. 5
ــل . 6 ــي قب ــم الطب ــال: التقيي ــبيل المث ــى س ــن )عل ــة العاملي ــات صح ــي ملف ــن ف ــة العاملي ــج صح ــج برنام ــع نتائ ــجيل جمي ــم تس يت

ــا(  ــاً له ــذة وفق ــراءات المتخ ــر والإج ــرض لأي مخاط ــخ التع ــدوري، تاري ــف وال التوظي

المعايير ذات الصلة:
OGM.13: ثقافــة بيئــة العمــل الإيجابيــة، IPC.03 أدلــة عمــل معــدات الحمايــة الشــخصية، WFM.01: دليــل المــوارد البشــرية 
والقوانيــن واللوائــح، WFM.04: الوصــف الوظيفــي، WFM.09: معــدل دوران وإنهــاك العامليــن، WFM.11: ملفــات العامليــن

عملية إعداد ملفات العاملين تتسم بالكفاءة

WFM.11: يتم إعداد ملف وظيفي لكل عضو في فريق العمل بالمعمل
الفاعلية

الكلمات الرئيسية
ملفات العاملين

الغرض:
مــن الهــام أن يحتفــظ المعمــل بملــف لــكل موظــف، حيــث يكــون الملــف الوظيفــي المعــد بدقــة ســجلاً للمؤهــلات الدراســية والمهنيــة، 
والتدريبــات والخبــرات وتقييمــات الكفــاءة للموظــف، ويتــم الاحتفــاظ بســجلات جميــع العامليــن إمــا ورقيــاً أو إلكترونيــاً ويجــب أن 

تكــون متاحــة بســهولة للمراجعــة وقــت الزيــارة التقييميــة.
يجب أن يضع المعمل سياسة وإجراءات توجه عملية إدارة ملفات العاملين وفقاً للقوانين واللوائح:
يجب أن تكون الملفات موحدة ومحدثة وفقاً لسياسة المعمل، وتتضمن السياسة على الأقل ما يلي:

إنشاء ملفات العاملينأ. 
تشتمل محتويات الملف على الأقل ما يلي:ب. 

i .المؤهلات العلمية والمهنية
ii .نسخة من الشهادات/ الامتيازات أو التراخيص
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iii .خبرات العمل السابقة
iv .الوصف الوظيفي الموّقع
v .دليل على إجراء تقديم الموظف كعضو جديد في بيئة المعمل

vi .التدريبات على مهام العمل الحالية
vii .تقييم الكفاءة

viii .سجلات التعليم المستمر والإنجازات
ix ..سجلات صحة الموظف وتشمل حالة التطعيم، إذا كانت ذات صلة بالوظيفة الموكلة له
x .اتفاقية عدم إفشاء سرية

تحديث محتويات الملف.ج. 
حفظ الملفات.د. 
مدة الاحتفاظ بالملفات.ه. 
التخلص من الملفاتو. 

دليل عملية المراجعة:
ــم 	  ــن لتقيي ــات العاملي ــم ملف ــة، خــلال جلســة مراجعــة الوثائــق، بتقيي ــة الصحي ــة العامــة للاعتمــاد والرقاب ســيقوم مراجعــو الهيئ

اكتمالهــم كمــا هــو مطلــوب فــي المعيــار.

أدلة التطابق مع المعيار:
يوجــد سياســات وإجــراءات وعمليــة واضحــة لملفــات العامليــن تتضمــن علــى الأقــل النقــاط المذكــورة فــي الغــرض مــن )أ( . 1

ــى )و(. إل
العاملون القائمون على إعداد، وحفظ واستخدام ملفات العاملين على دراية بمتطلبات السياسة.. 2
ملفات العاملين سرية ومحمية.. 3
تشتمل ملفات العاملين على جميع السجلات المذكورة في النقطة )ب( في الغرض.. 4
يتم التخلص من ملفات العاملين وفقاً لسياسة المعمل والقوانين واللوائح.. 5

المعايير ذات الصلة:
WFM.01: القوانيــن واللوائــح ودليــل القــوى العاملــة، WFM.04: الوصــف الوظيفــي، WFM.05: برنامــج التعريــف/ التوجيــه، 
ــن  ــق م ــن، WFM.12: التحق ــة العاملي ــج صح ــن، WFM.10: برنام ــم أداء العاملي ــاءة، WFM.08: تقيي ــم الكف WFM.07 تقيي

صحــة المؤهــلات والشــهادات

WFM.12: التحقق من صحة شهادات ومؤهلات )أوراق اعتماد( العاملين الحاليين والجدد
الفاعلية

الكلمات الرئيسية:
التحقق من صحة المؤهلات والشهادات/ أوراق الاعتماد

الغرض:
تعــد الشــهادات والمؤهــلات/ أوراق الاعتمــاد هــي الوثائــق التــي تصدرهــا جهــة معتــرف بهــا للتأكيــد علــى إتمــام متطلبــات أو اســتيفاء 
شــروط الأهليــة، مثــل دبلومــة مــن كليــة طبيــة، خطــاب أو شــهادة إكتمــال تدريــب )فتــرة الطبيــب المُقيــم( فــي مجــال، واســتكمال 

متطلبــات النقابــات المعنيــة و/ أو الهيئــات و / أو غيرهــا مــن المؤسســات ذات الصلــة، وترخيــص مزاولــة المهنــة.
 وتحتــاج هــذه الوثائــق، التــي يكــون بعضهــا مطلــوب بموجــب القانــون واللوائــح، إلــى التحقــق مــن صحتهــا مــن المصــدر الأصلــي 
ــام المعمــل بتعييــن عامليــن جــدد مســتقلين،  يجــب عليــه التحقــق مــن صحــة مؤهلاتهــم وشــهادتهم   الــذي قــام بإصدرهــا. وعنــد قي

وتقييــم مــا إذا كانــت المؤهــلات التــي تتطلبهــا الوظيفــة متوافقــة مــع مؤهــلات الموظــف المحتمــل لهــا.  
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دليل عملية المراجعة:
قــد يقــوم مراجــع الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة بمراجعــة الوثائــق المعتمــدة التــي تصــف عمليــة التحقــق مــن صحــة 	 

المؤهــلات والشــهادات/ أوراق الاعتماد 
قــد يقــوم مراجــع الهيئــة بمراجعــة عينــة مــن ملفــات العامليــن وتشــمل ملفــات لأطبــاء وفنييــن لتقييــم  تطابقهــم مــع متطلبــات 	 

المعيــار.
قــد يقــوم مراجــع الهيئــة بإجــراء مقابلــة مــع العامليــن القائميــن علــى عمليــة التحقــق مــن صحــة الشــهادات والمؤهــلات/أوراق 	 

الاعتمــاد لتقييــم تطابقهــم مــع متطلبــات المعيــار

أدلة التطابق مع المعيار:
يتم حفظ الشهادات والمؤهلات/ أوراق الاعتماد المطلوبة لكل وظيفة في ملفات العاملين. 1
توجد عملية للتحقق من صحة الشهادات والمؤهلات/ أوراق الاعتماد وتقييم مؤهلات العاملين في المعمل.. 2
يتم تنفيذ عملية موحدة لتقييم شهادات ومؤهلات/ أوراق اعتماد العاملين بالمعمل.. 3
يتم إتخاذ إجراء عندما لا يمكن التحقق من صحة المؤهلات والشهادات/ أوراق الاعتماد.. 4

المعايير ذات الصلة:
 :IMT.01 ،ملفــات العامليــن :WFM.11 ،اللوائــح والقوانيــن ودليــل المــوارد البشــرية :WFM.01 ،تســجيل العامليــن :APC.02

نظــام إدارة الوثائــق
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Supply Chain Management
إدارة سلسلة الإمداد

تعتبــر إدارة سلســلة الإمــداد عمليــة هامــة وركيــزة أساســية حيــث أنهــا ترتبــط بتوفيــر الخدمــات التــي يغطيهــا المعمــل، كمــا أن جــودة 
الخدمــات والمســتلزمات المتعاقــد عليهــا، تنعكــس مباشــرة علــى جــودة الخدمــات التــي يقدمهــا المعمــل. وتشــمل إدارة سلســلة الإمــداد 
ــر/  ــاً لمعايي ــار المــورد والمســتلزمات وفق ــة مــن طلــب المســتلزمات حتــى توصيلهــا للمعمــل. ويقــوم المعمــل باختي الخطــوات بداي
ــة لإصــدار، واســتلام، واســتخدام  ــة الكامل ــة وفحــص الكواشــف والعملي ــداد صيان ــا تشــمل إدارة سلســلة الإم ــار، كم ــط اختي ضواب
الكواشــف. هــذا ويعــد معمــل الإحالــة واحــداً مــن أهــم العناصــر التــي تؤثــر علــى المعمــل فــي مراحــل مختلفــة، بدايــة مــن الاتفــاق 
علــى الخدمــات، ونطــاق الخدمــات وجــودة النتائــج، ولهــذا يعــد عنصــراً هامــاً يجــب إلقــاء الضــوء عليــه فــي إدارة سلســلة الإمــداد 

لتحديــد دور واضــح لإدارة المعمــل فــي الاختيــار والرقابــة علــى وضمــان جــودة الخدمــات المــؤداة خــارج المعمــل.

الغرض من الفصل:
وضع عملية للرقابة على خدمات المعمل.

وضع سياسات للتحكم في اختيار وفحص وإصدار الكواشف.
ضمان نظام للرقابة على إدارة المخزون ومعايير تخزين الكواشف.
ضمان دور المعمل في الاختيار والرقابة على أداء معامل الإحالة.

وثائق إرشادية أثناء التنفيذ:
ــه  ــه وتحديثات ــه وتعديلات ــوده وشــروطه وبدائل ــار بن ــي الاعتب ــة مــع الأخــذ ف ــراءة أي مرجــع مذكــور مــن المراجــع التالي )يجــب ق

ــه.( وملحقات
الدستور المصري. 1
رؤية مصر 2030، وزارة التخطيط المصرية. 2
قانون رقم 51 لسنة 1981 بشأن تنظيم منشآت الرعاية الصحية.. 3
قرار وزير الصحة والسكان 186 لسنة 2001 بشأن حق المريض في معرفة التكلفة المتوقعة للرعاية.. 4
قانون رقم 181 لسنة 2018 بشأن "حماية المستهلك" المصري . 5
قانون رقم 213 لسنة 2017 بشأن النقابات العمالية.. 6
المعايير المصرية للمحاسبة 2016/609. 7
قرار مجلس الوزراء 238 لسنة 2003 بشأن مدونة قواعد السلوك الوظيفي. 8
نظام إدارة جودة المعامل الصادر عن منظمة الصحة العالمية – 2011. 9

متطلبات السلامة بالمعامل الطبية – ISO 15189 لسنة 2003. 10

المستلزمات والمواد لدى المعمل

SCM.01: يتم تحديد واختيار وتقييم موردي الكواشف والمستلزمات والخدمات بشكل صحيح
الفاعلية

الكلمات الرئيسية:
مستلزمات المعمل

الغرض:
ــك جــودة المســتلزمات وغيرهــا مــن الخدمــات، كمــا  ــار المــورد الأفضــل خطــوة أساســية فــي المعمــل حيــث يضمــن ذل يعــد اختي
يضمــن الالتــزام والحفــاظ علــى سلســلة الإمــداد دون انقطــاع. كمــا يســاعد المعمــل فــي إدارة المواقــف الطارئــة وإيجــاد الحلــول فــي 
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وقــت قصيــر. يتــم اختيــار المورديــن ومقدمــي الخدمــة بنــاءً علــى معاييــر/ ضوابــط اختيــار )مثال: مــوردي الأجهــزة، والمســتلزمات، 
والكواشــف والخدمــات(. ويحــدد نظــام إدارة سلســلة الإمــداد عمليــة لاختيــار وتقييــم إمكانــات المــورد ومــا إذا كانــت تفــي شــروط 
الاســتحقاق. يضــع المعمــل وينفــذ عمليــة لتحديــد معاييــر اختيــار وتقييــم المورديــن، وتتضمــن معاييــر/ ضوابــط الاختيــار علــى الأقــل 

مــا يلــي:
الشهاداتأ. 
استيفاء المتطلبات القانونيةب. 
سابقة الأعمالج. 

وتتضمن معايير/ ضوابط تقييم الموردين على الأقل ما يلي:
جودة المواد المُستلمة.د. 
سرعة الرده. 
استمرارية عملية سلسلة الإمداد دون انقطاعو. 

دليل عملية المراجعة:
ــر/ 	  ــي تتضمــن معايي ــة بمراجعــة سياســة وإجــراءات المعمــل والت ــة الصحي ــة العامــة للاعتمــاد والرقاب ــوم مراجــع الهيئ ــد يق ق

ــن. ــة للموردي ــد يتحقــق مــن مســتندات محــددة ومُحدث ــن، وق ــم الموردي ــار وتقيي ــط اختي ضواب
قد يلاحظ مراجع الهيئة تطبيق معايير/ ضوابط اختيار كواشف ومستلزمات وخدمات المعمل.	 
قــد يقــوم مراجــع الهيئــة بإجــراء مقابلــة مــع قــادة المعمــل القائميــن علــى عمليــة الاختيــار والتقييــم مــن أجــل تقييــم التطابــق مــع 	 

متطلبــات المعيــار.

أدلة التطابق مع المعيار:
لــدى المعمــل عمليــة محــددة لاختيــار وتقييــم المورديــن ومقدمــي الخدمــات تتضمــن العناصــر المذكــورة فــي الغــرض مــن )أ( . 1

إلــى )و(.
يوجد سجلات لتقييم مُحدثّ للموردين الحاليين وفقاً لمعايير/ ضوابط الاختيار والتقييم.. 2
العاملين على دراية بمعايير/ ضوابط اختيار الموردين ومقدمي الخدمات. . 3

المعايير ذات الصلة:
OGM.04: إدارة سلسلة الإمداد، SCM.03: إدارة المخزون، SCM.04: طلب واستلام المستلزمات

SCM.02: يتم استلام وفحص الكواشف والمستلزمات بشكل صحيح قبل وضعهم قيد الخدمة
السلامة

الكلمات الرئيسية:
استلام وفحص المستلزمات

الغرض:
تعــد المــواد والمســتلزمات والخدمــات مــن المدخــلات الأساســية التــي تؤثــر علــى جــودة النتائــج والخدمــات المقدمــة. ويجــب فحــص 
ــات الاســتخدام  ــا لمواصف ــك لضمــان مطابقته ــل قبولهــا واســتخدامها وذل ــار المــواد والكواشــف والمســتلزمات والخدمــات قب واختب
ــات  ــل العين ــع ونق ــن وتوزي ــار وتخزي ــظ واختب ــة وحف ــع ومعالج ــي جم ــتخدمة ف ــتلزمات المس ــي المس ــد أن تف ــذا ولاب المقصــود. ه
بمعاييــر/ ضوابــط قبــول محــددة مســبقاً. تضــع المعامــل سياســة وإجــراءات للتحكــم فــي وتجنــب القبــول والاســتخدام الغيــر مقصــود 
للمــواد والكواشــف والخدمــات الغيــر مطابقــة للمواصفــات، وقــد يتضمــن الإجــراء التصحيحــي اســترجاع المــواد للمــورد أو إتلافهــا. 
هــذا وتعمــل ســجلات الفحــص والاســتلام علــى مــد المعمــل بطــرق تتبــع المــواد التــي اســتخدمت فــي عمليــة محــددة، كمــا توفــر 

معلومــات عــن التقييــم المســتمر للمــورد. وتتضمــن ســجلات الاســتلام والقبــول علــى الأقــل مــا يلــي:
تاريخ ووقت الاستلامأ. 
الكميات والرقم الكودي وتواريخ انتهاء الصلاحية.ب. 
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التحقق من استيفاء معايير/ ضوابط الاختبار المحددة مسبقاً.ج. 
اتخاذ الإجراء التصحيحي في حالة عدم الرضاء عن الشحن أو الخدمة أو إذا كانت المستلزمات والكواشف غير مقبولةد. 

دليل عملية المراجعة:
ــتلزمات 	  ــتلام المس ــة إجــراءات وســجلات فحــص واس ــة بمراجع ــة الصحي ــاد والرقاب ــة للاعتم ــة العام ــع الهيئ ــوم مراج ــد يق ق

ــذ الإجــراءات. ــن تنفي ــد م ــك للتأك ــة وذل ــد الخدم ــم قي ــل وضعه والكواشــف قب
قــد يقــوم مراجــع الهيئــة بإجــراء مقابلــة مــع العامليــن القائميــن علــى عمليــة اســتلام وفحــص المســتلزمات لتقييــم التطابــق مــع 	 

متطلبــات المعيــار.

أدلة التطابق مع المعيار:
لدى المعمل سياسة وإجراءات تصف بوضوح عملية استلام وفحص الكواشف والمواد والخدمات.. 1
توجد قائمة مُحدثة بالكواشف والمستلزمات والخدمات تشتمل على اسم المورد والجهاز المستخدم.. 2
تتضمن سجلات عملية القبول والاستلام العناصر المذكورة في الغرض من )أ( إلى )د(.. 3
العاملون على دراية بعملية استلام وقبول الكواشف/ المستلزمات ويتم اتخاذ إجراء تصحيحي إذا تطلب الأمر.. 4

المعايير ذات الصلة:
OGM.14: إدارة سلسلة الإمداد، SCM.01: مستلزمات المعمل

نظام فعال لإدارة المخزون

SCM.03: يتم وضع وتنفيذ نظام فعال لإدارة رصيد المخزون
الفاعلية

الكلمات الرئيسية:
إدارة رصيد المخزون

الغرض:
يعــد نظــام إدارة رصيــد المخــزون جــزءاً أساســياً للحفــاظ علــى أداء المعمــل والحــد مــن الطلبــات الطارئــة للمســتلزمات والكواشــف، 
كمــا ان لــه أهميــة فــي ضمــان جــودة الكواشــف والحفــاظ عليهــا مــن التلــف والتدهــور وذلــك بمراقبــة الاســتخدام وحــد الأمــان المتبــع. 
يضــع المعمــل نظــام إدارة رصيــد المخــزون للتأكــد مــن أن التخزيــن يخضــع لشــروط محكمــة كمــا هــي محــددة مــن المُصّنــع ووفقــاً 

للقوانيــن واللوائــح. يحافــظ المعمــل علــى الســجلات التــي تحقــق علــى الأقــل مــا يلــي:
كمية المخزونأ. 
تاريخ الاستلامب. 
تاريخ انتهاء الصلاحية.ج. 
الرقم الكودي للكواشف/ المستلزماتد. 
المكتوب على الكواشف/ المستلزمات )على سبيل المثال: تم الموافقة عليه، قيد الاختبار....(ه. 
تاريخ وضعها قيد الخدمة أو ترتيبها، إذا لم تستخدمو. 

ــم الرقابــة علــى شــروط تخزيــن الكواشــف والمســتلزمات باســتمرار وذلــك باســتخدام نظــام مناســب لمراقبــة/ تســجيل الحــرارة  يت
والرطوبــة وبطريقــة تعمــل علــى تجنــب تلفهــا أو تدهورهــا أو تلوثهــا. ويحــدد المعمــل حــد الأمــان لتســجيل الكواشــف/ المســتلزمات 

لضمــان عــدم انقطــاع الخدمــة. 

دليل عملية المراجعة:
قد يقوم مراجع الهيئة العامة للاعتماد والرقابة الصحية بمراجعة سجلات تتبع ورصد مخزون الكواشف.	 
قد يلاحظ مراجع الهيئة شروط تخزين المستلزمات والكواشف بما يتطابق مع متطلبات المعيار	 
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أدلة التطابق مع المعيار:
لدى المعمل سياسة وإجراءات تصف بوضوح عملية نظام إدارة المخزون.. 1
تتضمن سجلات الرقابة على شروط التخزين العناصر المذكورة في الغرض من )أ( إلى )و(. 2
يتم تسجيل الكواشف/ المستلزمات وفقاً لحد الأمان المحدد. 3

المعايير ذات الصلة:
OGM.14: إدارة سلسلة الإمداد، SCM.04: طلب واستلام المستلزمات

SCM.04: يتم طلب وخروج الكواشف والمستلزمات خلال عملية محكمة
الكفاءة

الكلمات الرئيسية:
طلب وخروج المستلزمات

الغرض:
تعــد عمليــة طلــب وخــروج الكواشــف عامــلاً هامــاً لتجنــب الاســتخدام الغيــر ضــروري للكواشــف، ومــن الهــام أيضــاً للمعامــل تجنــب 
الطلبــات الطارئــة ووجــود مــواد منتهيــة الصلاحيــة.  ويعــد تقديــر حجــم العمــل وأوقــات الــذروة خــلال الســنة عامــلاً هامــاً فــي ضبــط 
حــد الأمــان. وللحفــاظ علــى عمليــة أفضــل لإدارة المخــزون، يجــب أن تحقــق عمليــات إدارة المخــزون الخاصــة بطلــب وخــروج 

الكواشــف وغيرهــا مــن المســتلزمات النقــاط التاليــة علــى الأقــل:
تحديد العاملين المسئولين عن طلب وخروج مواد المعمل.أ. 
وضــع قواعــد لخــروج المــواد وتكــون قائمــة علــى تاريــخ الاســتلام وتاريــخ انتهــاء الصلاحيــة )علــى ســبيل المثــال، اتبــاع نهــج ب. 

FEFO "المنتهــي صلاحيتــه أولاً، يصــرف أولاً"( 
تنفيذ خطة لخروج وتحديث المواد المخزنة في فترات زمنية محددة )على سبيل المثال: اسبوعياً(ج. 
تحديث سجلات المخزن بعد كل عملية خروج للمستلزمات والمواد لضمان الحفاظ على القوائم صحيحة ومعدلّة.د. 
قيام الشخص المسئول بفحص دوري لتقييم عملية إدارة المخزون.  ه. 

دليل عملية المراجعة:
قــد يقــوم مراجــع الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة بمراجعــة ســجلات رصيــد المخــزون للتأكــد مــن أن عمليــة طلــب 	 

وخــروج الكواشــف وغيرهــا مــن المســتلزمات تتــم بشــكل صحيــح.
قد يلاحظ مراجعو الهيئة عملية خروج الكواشف من المخزون ويقوم بمراجعة عملية الطلب ذات الصلة. 	 
قد يقوم مراجع الهيئة بإجراء مقابلة مع العاملين المسئولين عن إدارة المخزون لتقييم تطابقهم مع متطلبات المعيار.	 

أدلة التطابق مع المعيار:
ــاط . 1 ــق النق ــب وخــروج الكواشــف والمســتلزمات وتحق ــة طل ــدة تصــف بوضــوح عملي ــل سياســة وإجــراءات معتم ــدى المعم ل

المذكــورة فــي الغــرض مــن )أ( إلــى )هــــ(.
يوجد سجلات بتقييم مُحدثّ لعملية طلب وخروج الكواشف.. 2
العاملون على دراية بعملية طلب وخروج الكواشف.. 3

المعايير ذات الصلة:
OGM.14: إدارة سلسلة الإمداد، SCM.03: إدارة رصيد المخزون
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الاتفاق على الخدمة وخدمات معامل الإحالة

SCM.05: لدى المعمل عملية لاختيار، وتقييم والرقابة المستمرة على الخدمات المُتعاقد عليها
الفاعلية

الكلمات الرئيسية:
الخدمات المتعاقد عليها

الغرض:
ــن  ــة، الأم ــة النظاف ــة، خدم ــل الإحال ــال: معام ــبيل المث ــى س ــا، عل ــد عليه ــات المُتعاق ــاق الخدم ــة ونط ــل طبيع ــادة المعم ــدد ق يح
والاستشــارات. وتكــون للخدمــات المُتعاقــد عليهــا تأثيــر غيــر مباشــر علــى جــودة خدمــات المعمــل بأكملهــا مــن حيــث إضافــة خدمــات 
معمــل الإحالــة أو مــن حيــث تأثيرهــا علــى رضــا العمــلاء بتوفيــر خدمــات الأمــن والنظافــة. ويشــارك رؤســاء الأقســام/ الخدمــات 
فــي اختيــار، وتقييــم والرقابــة المســتمرة علــى الخدمــات المُتعاقــد عليهــا لضمــان التــزام مقدمــي الخدمــة بمتطلبــات الســلامة البيئيــة، 
والجــودة وســلامة المرضــى، بالإضافــة إلــى السياســات والإجــراءات وجميــع متطلبــات معاييــر الاعتمــاد ذات الصلــة. ويجــب علــى 

المعمــل التأكــد مــن أن الخدمــات المُتعاقــد عليهــا مُرخصــة وذات كفــاءة وتقــوم بالتعليــم والتحســين المســتمر.
يتــم تقييــم والرقابــة علــى الخدمــات المُتعاقــد عليهــا مــرة ســنوياً علــى الأقــل لتحديــد إمــا تجديــد أو إلغــاء التعاقــد. وتتضمــن معاييــر/ 

ضوابــط التقييــم علــى الأقــل مــا يلــي:
جودة الخدمات المقدمة.أ. 
خدمات مستمرة دون انقطاع.ب. 
سرعة الرد.ج. 
تقييم الكفاءة.د. 

دليل عملية المراجعة:
قــد يتلقــى مراجــع الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة معلومــات عــن الخدمــات المُتعاقــد عليهــا فــي العــرض التقدمــي 	 

الافتتاحــي، ثــم يقــوم بطــرح أســئلة، خــلال جلســة مقابلــة القيــادات، عــن التقييــم والرقابــة علــى والتجديــد للعقــود والمتعاقديــن.
قد يقوم مراجع الهيئة بمراجعة الوثائق والعقود الخاصة بالخدمات المُتعاقد عليها.	 

أدلة التطابق مع المعيار:
يوجد قائمة بجميع الخدمات المتعُاقد عليها.. 1
يوجد ضوابط/ معايير اختيار لكل خدمة من الخدمات المتعُاقد عليها. . 2
يشارك رؤساء الأقسام/ الخدمات في اختيار وتقييم والرقابة المستمرة على الخدمات المُتعاقد عليها.. 3
يوجد ضوابط/ معايير اختيار للرقابة على الخدمات المتعُاقد عليها تتضمن النقاط المذكورة في الغرض من )أ( إلى )د(.. 4
يتم تقييم كل عقد سنوياً على الأقل لتحديد إما تجديد أو إلغاء العقد.. 5

المعايير ذات الصلة:
OGM.14: إدارة سلسلة الإمداد، SCM.06: معامل الإحالة، OGM.06: مدير المعمل، OGM.10: إدارة الأقسام
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SCM.06 يتم اختيار معامل الإحالة وتقييها والرقابة المستمرة عليها 
الكفاءة

الكلمات الرئيسية:
معامل الإحالة

الغرض:
إن خدمــة معامــل الإحالــة مــن المهــام الحيويــة لــكل معمــل لذلــك يعــد اختيارهــا ومراقبــة أدائهــا أمــراً بالــغ الأهميــة أيضــاً وذلــك 

لضمــان:
جودة النتائج بما يؤثر بشكل مباشر على رضاء العملاء والاحتفاظ بهم.أ. 
التزام معمل الإحالة بمدة دوران العينة TAT كما هو في وثيقة التعاقد.ب. 
إدارة خدمات معامل الإحالة بشكل صحيح.ج. 

وقــد تكــون خدمــات معامــل الإحالــة داخليــة )علــى ســبيل المثــال: داخــل المنظمــة نفســها( أو خارجيــة )مــن خــارج المنظمــة(. وتتــم 
ــاط  ــاً للنق ــة وفق ــار معامــل الإحال ــم اختي ــم المنتظــم. ويت ــار المناســب والتقيي ــة خــلال الاختي الإدارة الســليمة لخدمــات معامــل الإحال

التاليــة:
معايير الاعتماد الصادرة عن الهيئة العامة للاعتماد والرقابة الصحية )حينما يكون ذلك متاحاً(.د. 
جودة أداء خدمات معامل الإحالة )على سبيل المثال: نتائج زمن البروثرومبين PT، والاعتماد....(ه. 
مدة دوران العينة.و. 
نطاق الخدمات.    ز. 

ويقــوم المعمــل بعمليــة تقييميــة إمــا قبــل البــدء فــي التعاقــد، أو خــلال التعاقــد أو عنــد تجديــد التعاقــد مــع معمــل الإحالــة وذلــك وفقــاً 
للنقــاط التاليــة علــى الأقــل: 

جودة الرقابة على الأداء.ح. 
مدة دوران العينة.ط. 
سرعة الرد.ي. 
الامتثال إلى سياسة النقل.ك. 
إبلاغ/ تقارير النتائج.ل. 

ــد الخدمــة/  ــة قدمــت عق ــر المعمــل مــن أن معامــل الإحال ــة ويتأكــد مدي ــد مــع معمــل الإحال ــة التعاق ــد عملي ــوم كل معمــل بتحدي ويق
ــة  ــهولة للإحال ــة بس ــون متاح ــن، وتك ــن المتعاقدي ــات كلا الطرفي ــدد توقع ــة تح ــة موقع ــد وثيق ــه يوج ــح، وأن ــكل صحي ــاق بش الاتف

ــل:   ــى الأق ــة عل ــود التالي ــى البن ــة عل ــذه الوثيق ــن ه الســريعة. وتتضم
نطاق الخدمات.م. 
شروط التعاقد.ن. 
الموقف من الاعتماد من الهيئة العامة للاعتماد والرقابة الصحية.س. 
متطلبات العينة.ع. 
مدة دوران العينة )TAT(.ف. 
الإبلاغ عن/ تقرير النتائج.ص. 
الإفصاح عن المعلومات لطرف اخر.ق. 
طرق حل المنازعات.ر. 
مدة سريان التعاقد وجدول المراجعة.ش. 

دليل عملية المراجعة:
ــد عليهــا خــلال الجلســة 	  ــة بتلقــي معلومــات عــن الخدمــات المُتعاق ــة الصحي ــة العامــة للاعتمــاد والرقاب ــد يقــوم مراجــع الهيئ ق

ــة.  ــا يخــص معامــل الإحال ــن فيم ــود والمتعاقدي ــد للعق ــم والتجدي ــى والتقيي ــة عل ــوم بطــرح أســئلة عــن الرقاب ــم يق ــة، ث الافتتاحي



الهيئـــة العامـــة للاعتمـــاد والرقابـــة الصحيـــة 

102دليــــل معـاييــر اعتمــــاد المعامل الطــــبية | صفحة

ــادات. ــة القي ــك خــلال جلســة مقابل ــم ذل ويجــب أن يت
قد يقوم مراجعو الهيئة بمراجعة السياسة التي تتضمن معايير/ ضوابط الاختيار والتقييم.	 
قد يقوم مراجعو الهيئة بفحص عقود مختارة لمعامل الإحالة لضمان التنفيذ.  	 

أدلة التطابق مع المعيار:
لدى المعمل سياسة معتمدة وإجراءات تصف بوضوح عملية اختيار وتقييم معامل الإحالة.. 1
قائمة معامل الإحالة متاحة.. 2
تســتوفي المعامــل المختــارة معاييــر/ ضوابــط الاختيــار والتــي تتضمــن علــى الأقــل العناصــر المذكــورة فــي الغــرض مــن )د( . 3

إلــى )ز(.
تتضمن سجلات تقييم معامل الإحالة على الأقل النقاط المذكورة في الغرض من )ح( إلى )ل(.. 4
تتضمن عقود معامل الإحالة النقاط المذكورة في الغرض من )م( إلى )ش(.. 5

المعايير ذات الصلة:
OGM.06: مدير المعمل، OGM.10: إدارة الأقسام، SCM.05: الخدمات المُتعاقد عليها
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نظام إدارة المعدات/ الأجهزة
Equipment Management System

الغرض من الفصل:
تعــد الإدارة الســلمية للمعــدات/ الأجهــزة فــي المعمــل أمــراً ضروريــاً لضمــان دقــة وصحــة الاختبــار المعملــي ودقــة توقيتــه. ويســاعد 
ــارات  برنامــج إدارة المعــدات/ الأجهــزة فــي الحفــاظ علــى مســتوى عــال مــن أداء المعمــل، والحــد مــن التبايــن بيــن نتائــج الاختب
المعمليــة، وزيــادة الثقــة فــي دقتهــا، بالإضافــة إلــى تقليــل تكاليــف الصيانــة. كمــا أنهــا تــؤدي إلــى إطالــة عمــر المُعــدةّ/ الجهــاز والحــد 
مــن عــدد مــرات انقطــاع الخدمــة الناتــج عــن توقــف أو تعطــل المُعــدةّ/ الجهــاز، هــذا وتعمــل الإدارة الســليمة للمعــدات/ الأجهــزة 

علــى زيــادة ســلامة العامليــن وزيــادة رضــاء المنتفعيــن.

الهدف من الفصل:
ضمان سلامة المعدات/ الأجهزة للعاملين بالمعمل وبيئة العمل به.. 1
فهم اختيار وتوفير المعدات/ الأجهزة المعملية المتناسبة مع نطاق خدمات المعمل وحجم الأعمال المقدمة.. 2
وضع معايير/ ضوابط لاستلام وتركيب وقبول المعدات/ الأجهزة.. 3
تحديد تعليمات استخدام المعدات/ الأجهزة.. 4
فهم عملية معايرة المعدات/ الأجهزة.. 5
وضع عملية لمتابعة وصيانة وإصلاح المعدات/ الأجهزة.. 6
وضع عملية للتعامل مع الأحداث/ الأخطاء العرضية ذات الصلة بمعدات/ أجهزة المعمل.. 7
تحديد عملية إعداد سجلات المعدات/ الأجهزة والاحتفاظ بها.. 8
تحديد عملية تكهين المعدات/ الأجهزة.. 9

خطة فعالة لإدارة المعدات

ــار  ــزة والفحــص والاختب ــدات/ الأجه ــليم للمع ــار الس ــل الاختي ــزة المعم ــة إدارة معدات/أجه ــن خط NSR.08(:EMS.01( تضم
والاســتخدام الآمــن لهــا.

الفاعلية
الكلمات الرئيسية:

خطة إدارة المعدات/ الأجهزة

الغرض:
يعــد الاختيــار الســليم لمعــدات/ أجهــزة المعمــل أمــراً ضروريــاً لضمــان جــودة وفاعليــة عمليــة الاختبــار المعملــي، كما يعمــل الاختيار 
ــع المعــدات/ الأجهــزة  ــر جمي ــادات المعمــل مســئولين عــن توفي ــة المعمــل. ويكــون قي ــادة إنتاجي ــح فــي زي المُعــدةّ/ الجهــاز الصحي

اللازمــة لجميــع خدمــات المعمــل )ويشــمل ذلــك ســحب العينــات الأوليــة، وتجهيــز العينــة، ومعالجتهــا، والاختبــار والتخزيــن(.
وتتضمن خطة المعمل النقاط التالية على الأقل:

وضع معايير/ضوابط اختيار معدات/أجهزة جديدة بالمعمل.أ. 
فحص واختبار معدات/أجهزة المعمل الجديدة عند الشراء وفي فترات زمنية محددة مسبقاً.ب. 
تتم معايرة المعدات/الأجهزة وفقاً لتوصيات المُصّنع و/أو عند الاستخدام.ج. 
يتــم تدريــب العامليــن علــى الاســتخدام الآمــن لمعدات/أجهــزة المعمــل عنــد تعيينهــم وعنــد تركيــب جهــاز جديــد، بانتظــام وفــي د. 

أوقــات محــددة وبواســطة شــخص كفء.
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يتضمن رصيد المخزون من المعدات/ الأجهزة على توافر الجهاز، درجة أهميته وأداؤه الوظيفي.ه. 
تتم الصيانة الوقائية الدورية وفقاً لتوصيات المُصّنع.و. 
التعامل مع الأحداث العرضية ذات الصلة بالأجهزة/ المعدات، والإجراء المتخذ ونظام استعادة البيانات والإبلاغ.ز. 
سوء الأداء الوظيفي وإصلاح معدات/أجهزة المعمل.ح. 
تكهين معدات/أجهزة المعمل.ط. 

ويكــون قيــادات المعمــل مســئولين عــن اختيــار المعــدات/ الأجهــزة المطلوبــة والتــي تؤثــر علــى جــودة الخدمــات. ويجــب أن تضــع 
عمليــة الاختيــار فــي الاعتبــار ضوابط/معاييــر الاختيــار التــي يضعهــا المعمــل، ويســتبدل المعمــل المعدات/الأجهــزة كلمــا اقتضــت 
ــال وليــس الحصــر،  ــى ســبيل المث ــار، عل ــة. وتتضمــن معاييــر/ ضوابــط الاختي ــارات المعملي الحاجــة لضمــان جــودة نتائــج الاختب

النقــاط التاليــة:  
مطابقة مواصفات الأجهزة مع الخدمة التي يقدمها المعملأ. 
خصائص أداء الأجهزةب. 
تكلفة المُعدّة/الجهاز.ج. 
جاهزية استخدام الكواشفد. 
سهولة العملياته. 
دعم المورد وتوفيره لخدمات مستمرة.و. 
توافر خدمات الصيانة.ز. 
حداثة الطراز التكنولوجي للمُعدّة/ الجهازح. 
احترام تدابير السلامةط. 

دليل عملية المراجعة:
قــد يقــوم مراجــع الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة بمراجعــة خطــة المعمــل لاختيــار، وفحــص واختبــار معدات/أجهــزة 	 

المعمــل الجديــدة وقائمــة رصيــد مخــزون المعمــل.
قد يتحقق مراجع الهيئة من معدات/أجهزة المعمل للتأكد من تطابقها مع معايير/ضوابط الاختبار.	 
قد يقوم مراجع الهيئة بمراجعة سجلات تدريب العاملين ومؤهلاتهم لتشغيل المعدات/ الأجهزة.	 

أدلة التطابق مع المعيار:
لدى المعمل خطة معتمدة لإدارة المعدات/الأجهزة والتي تتضمن جميع العناصر المذكورة في الغرض من )أ( إلى )ط(.. 1
جميع العاملين على دراية بخطة المعدات/الأجهزة بالمعمل.. 2
يتم تقييم الخطة وتحديثها سنوياً.. 3
يتم اختيار معدات/أجهزة المعمل بشكل مناسب وفقاً لنوع وحجم الخدمة المقدمة.. 4
يضمن المعمل أن العاملين المدربين والأكفاء فقط هم من يتعاملون مع المعدات/ الأجهزة المتخصصة.. 5

المعايير ذات الصلة:
EFS.06: إدارة المرافق، OGM.14: إدارة سلسلة الإمداد، WFM.04: الوصف الوظيفي

EMS.02: يضمن المعمل استلام وتركيب وقبول المعدات/ الأجهزة بشكل ملائم 
الفاعلية

الكلمات الرئيسية:
استلام، وتركيب وقبول المعدات/ الأجهزة

الغرض:
ــة للجهــاز )مخــرج كهربائــي، المســاحة،  ــات المادي ــع المتطلب ــم اســتيفاء جمي ــه ت ــدة/ الجهــاز، يضمــن المعمــل أن قبــل تركيــب المُعّ
الأبــواب، التهويــة، مصــدر الميــاه، والوصــول للمصعــد(. ويتــم التركيــب بواســطة المــورد ووفقــاً لتعليمــات الشــركة المُصّنعــة. ويتــم 
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توثيــق مســئولية المــورد فــي تركيــب الجهــاز.
ــدة/  ــات أداء المُعّ ــان أن مواصف ــك لضم ــض، وذل ــة المري ــار عين ــل إجــراء اختب ــدة، قب ــزة الجدي ــدات/ الأجه ــم أداء المع ــي تقيي ينبغ
الجهــاز تلبــي المتوقــع منــه. ويتــم وضــع مواصفــات الأداء المتوقعــة وفقــاً لتعليمــات الشــركة المُصّنعــة واللوائــح إن وجــدت. ويضــع 
المعمــل السياســات والإجــراءات التــي تصــف بوضــوح عمليــة تركيــب وقبــول المعــدات/ الأجهــزة. وتحــدد سياســة المعمــل معاييــر/ 
ضوابــط القبــول المبدئــي للمعــدات/ الأجهــزة المعروضــة )علــى ســبيل المثــال: اســتيفاء المًعـّـدة/ الجهــاز المواصفــات المُتضمنــة فــي 

أمــر الشــراء(.

دليل عملية المراجعة:
قــد يقــوم مراجــع الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة بمراجعــة سياســات وإجــراءات المعمــل الخاصــة باســتلام، وتركيــب 	 

وقبــول معدات/أجهــزة المعمــل الجديــدة وضمــان أنهــا تتوافــق مــع مواصفــات الشــركة المُصّنعــة ويتبــع ذلــك إجــراء مقابلــة مــع 
مقــدم الخدمــة بالمعمــل القائــم علــى تقييــم أداء المعدات/الأجهــزة الجديــدة.

قد يقوم مراجع الهيئة بالتحقق من سجلات قبول وتركيب المعدات/ الأجهزة.	 

أدلة التطابق مع المعيار:
لدى المعمل سياسة معتمدة وإجراءات تصف بوضوح عملية قبول وتركيب المعدات/ الأجهزة.. 1
يتم تحديد معايير/ ضوابط القبول المبدئية لكل مُعدّة/ جهاز.. 2
يتم التركيب بواسطة المورد ووفقاً لمواصفات الشركة المُصّنعة.. 3
يتم تدريب العاملين بالمعمل على تشغيل ومتابعة المعدات/الأجهزة.. 4
يتم الاحتفاظ بسجلات مواصفات أداء المعدات/ الأجهزة عند التركيب. . 5

المعايير ذات الصلة:
WFM.04: الوصف الوظيفي، OGM.14: إدارة الاستخدام

EMS.03:  توجد تعليمات لاستخدام المعدات/ الأجهزة ويتبعها مقدم الخدمة الكفء والمؤهل والمفوض
السلامة

الكلمات الرئيسية:
تعليمات المعدات/ الأجهزة

الغرض:
تعــد التعليمــات التــي تقدمهــا الشــركة المُصّنعــة، بمــا فــي ذلــك الكتيبــات ذات الصلــة، بشــأن اســتخدام وســلامة وصيانــة المعــدات/
ــط  ــون متاحــة بســهولة. ويحــق اســتخدامها فق ــل ويجــب أن تك ــزة المعم ــدات/ أجه ــن لمع ــي التشــغيل الآم ــة ف ــزة، ذات أهمي الأجه

ــن.  ــن المدربي للعاملي

دليل عملية المراجعة:
ــاز، 	  ــدة/ جه ــكل مُعّ ــتخدام ل ــات الاس ــات وتعليم ــة كتيب ــة بمراجع ــة الصحي ــاد والرقاب ــة للاعتم ــة العام ــع الهيئ ــوم مراج ــد يق ق

ــاز. ــة كل جه ــغيل وصيان ــراءات تش ــم بإج ــن درايته ــق م ــل للتحق ــن بالمعم ــع العاملي ــة م ــراء مقابل وإج
قد يتحقق مراجع الهيئة من توافر التعليمات	 
قــد يقــوم مراجــع الهيئــة بمراجعــة قائمــة العامليــن المصــرح لهــم بتشــغيل كل مُعدّة/جهــاز وســجلات التدريــب علــى تشــغيلها 	 

للتحقــق مــن كفاءتهــم.

أدلة التطابق مع المعيار:
يتم وضع وكتابة تعليمات استخدام جميع معدات/أجهزة المعمل بطريقة يفهمها مستخدمي المُعدّة/ الجهاز.. 1
 تعليمات الاستخدام متاحة بسهولة لمستخدمي المُعدات/الأجهزة.. 2
يتم اتباع تعليمات الاستخدام بصرامة.. 3
جميع العاملين المصرح لهم بتشغيل المُعدّة/ الجهاز مؤهلين وأكفاء.. 4
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المعايير ذات الصلة:
EMS.01: خطة إدارة المعدات/ الأجهزة، WFM.04: الوصف الوظيفي، WFM.06: برنامج التعليم المستمر

الاستخدام الآمن لمعدات/ أجهزة المعمل

EMS.04: تضمن خطة معايرة المعدات/الأجهزة الاستخدام الفعال والمأمون للأجهزة الطبية بالمعمل  
الفاعلية

الكلمات الرئيسية:
خطة المعايرة

الغرض:
إن المعايــرة هــي عمليــة تقييــم وضبــط قياســات المُعـّـدة/ الجهــاز. وتعمــل المعايــرة الملائمــة للجهــاز علــى إنتــاج بيانــات صحيحــة عــن 
طريــق القضــاء علــى أو الحــد مــن الانحرافــات فــي القيــم. ويتــم إجــراء معايــرة الأجهــزة الاحتياطيــة( المســاعدة( قبــل اســتخدامها 
وبعــد الأنشــطة التــي قــد تغيــر مــن قيــم المعايــرة وفــي فتــرات زمنيــة محــددة مســبقاً وخــلال خطــة معايــرة، فــي حيــن تتبــع الأجهــزة 
الأساســية )مثــل أجهــزة التحليــل الإلكترونــي( توصيــات المعايــرة للشــركة المُصّنعــة. وتتــم طريقــة المعايــرة ومعــدل تكرارهــا وفقــاً 
لتعليمــات الشــركة المُصّنعــة أو مــن خــلال مقــدم خدمــة المعايــرة معتمــد. ويجــب أن يتخــذ المعمــل الإجــراءات فــي حــال الانحــراف 

عــن معاييــر/ ضوابــط القبــول. 

دليل عملية المراجعة:
ــرة 	  ــرة المعدات/الأجهــزة، وجــدول المعاي ــة خطــة معاي ــة بمراجع ــة الصحي ــاد والرقاب ــة للاعتم ــة العام ــوم مراجــع الهيئ ــد يق ق

ــات. ــة الانحراف ــي حال ــع ف ــن والإجــراء التصحيحــي المتب ــب العاملي وســجلات تدري
خلال الزيارة التقييمية، قد يقوم مراجع الهيئة بإجراء مقابلة مع العاملين بالمعمل للتحقق من خطة المعايرة.	 

أدلة التطابق مع المعيار:
لــدى المعمــل خطــة معايــرة معتمــدة وحديثــة لجميــع معــدات/ أجهــزة المعمــل بتواريــخ محــددة مســبقاً لإعــادة المعايــرة، والتــي . 1

تتبــع توصيــات المعايــرة للشــركة المُصّنعــة.
توجد شهادات للمعايرة خاصة بمقدم خدمة المعايرة المعتمد.. 2
يتم اتخاذ إجراء في حالة حدوث انحراف عن معايير/ضوابط القبول. 3

المعايير ذات الصلة:
ــدم  ــالات ع ــزة ،QPI.06: إدارة ح ــدات/ الأجه ــل المع ــع فش ــل م ــق، EMS.06: التعام ــدات/ المراف ــة إدارة المع EMS.01: خط

ــلاغ عــن الحــوادث ــة، QPI.08: نظــام الإب المطابق

EMS.05: يضع المعمل برنامج الصيانة والرقابة على معدات/ أجهزة المعمل 
الفاعلية

الكلمات الرئيسية:
الصيانة والرقابة على معدات/أجهزة المعمل

الغرض:
تعــد صيانــة معــدات/ أجهــزة المعمــل جــزء لا يتجــزأ مــن ضمــان الجــودة فــي المعمــل. وتضمــن معدات/أجهــزة المعمــل التــي يتــم 
صيانتهــا بشــكل جيــد، تقديــم خدمــة متكاملــة وبإنتاجيــة أفضــل. ويجــب تشــغيل معدات/أجهــزة المعمــل مــن خــلال مواصفــات محــددة 
وذلــك لضمــان جــودة نتائــج الاختبــارات المعمليــة والخدمــات، علــى أن تكــون توصيــات الشــركة المُصّنعــة هــي الحــد الأدنــى مــن 

الإجــراءات.
ويجــب أن يضــع قيــادات المعمــل برنامــج بمواعيــد محــددة للرقابــة المنتظمــة علــى أداء الأجهــزة بشــكل ســليم. ويتضمــن البرنامــج 



الهيئـــة العامـــة للاعتمـــاد والرقابـــة الصحيـــة 

107دليــــل معـاييــر اعتمــــاد المعامل الطــــبية | صفحة

أيضــاً الصيانــة الوقائيــة فــي فتــرات زمنيــة محــددة لــكل قطعــة فــي المُعـّـدة/ الجهــاز. ويتــم تقييــم المُعـّـدة/ الجهــاز عــن طريــق التفتيــش 
الــدوري عليهــا، واختبــار الأداء وبرنامــج الصيانــة الــذي يتضمــن النقــاط التاليــة علــى الأقــل:

إجراءات الرقابة والصيانة باتباع تعليمات الشركة المُصّنعة.أ. 
وصف عناصر التحقق من الصيانة.ب. 
وصف معدل تكرار كل عملية تحقق إما يومياً أو اسبوعياً، أو شهرياً.ج. 
تحديد الأطراف المسئولة.د. 
وصف الإجراءات التي يتم اتباعها في حالة النتائج الغير مُرضية.ه. 
إعادة تأهيل المعدات/ الأجهزة )على سبيل المثال: إعادة التخصيص، فشل الجهاز...(.و. 
عملية تطهير المعدات/ الأجهزة قبل وضعها في الخدمة أو التخلص منها.ز. 

إذا تم صيانة المُعدّة/ الجهاز في مكانه، يتم توفير المساحة الكافية وتوفير معدات الحماية الشخصية لأداء هذا العمل.

دليل عملية المراجعة:
ــوم بإجــراء 	  ــة المعــدات/ الأجهــزة، ويق ــة بمراجعــة برنامــج صيان ــة الصحي ــة العامــة للاعتمــاد والرقاب ــوم مراجــع الهيئ ــد يق ق

ــة مــع العامليــن للتحقــق مــن درايتهــم. مقابل
قد يقوم مراجع الهيئة بمراجعة جدول الصيانة الوقائية وسجلات التنفيذ.	 

أدلة التطابق مع المعيار:
لدى المعمل برنامج صيانة وقائية للمعدات/ الأجهزة يتضمن جميع العناصر المذكورة في الغرض من )أ( إلى )ز(.. 1
تتوافر سجلات الصيانة الوقائية الدورية والرقابة على المعدات/ الأجهزة.. 2
العاملون على دراية ببرنامج صيانة المعدات/ الأجهزة.. 3

المعايير ذات الصلة:
EMS.01: خطة إدارة المعدات/الأجهزة، QPI.07: خطة/برنامج إدارة المخاطر

EMS.06: لدى المعمل نظام فعال للتعامل مع فشل المعدات/الأجهزة 
الفاعلية

الكلمات الرئيسية:
التعامل مع أعطال المعدات/الأجهزة

الغرض:
يعــد نظــام إدارة فشــل المعــدات/ الأجهــزة هامــاً فــي تتبــع أي انحرافــات أو تكــرار فشــل المُعدّة/الجهــاز، وفــي تحديــد مــا إذا كانــت 
هنــاك ضــرورة لتغييــر البروتوكــولات والتعليمــات. وقــد تحــدث مشــاكل المعــدات/ الأجهــزة بطــرق مختلفــة. وقــد يلاحــظ المشــغل 
ــاً، تفشــل  ــدة/ الجهــاز. وأحيان ــل واضــح فــي أداء المُعّ ــرة أو خل ــم بالمعاي ــم القائ ــل الانحــراف عــن ضبــط الجــودة أو قي تغيــرات مث

ــدة/ الجهــاز فــي التشــغيل. المُعّ
وعندمــا يتــم اكتشــاف أي خلــل فــي الجهــاز، يتــم إيقافــه عــن الخدمــة ووضــع ملصــق تعريفــي واضــح عليــه. يضــع المعمــل إجــراء 
مفصــل لعمليــة التعامــل مــع فشــل المُعدّة/الجهــاز مــع التركيــز الشــديد علــى كيفيــة ضمــان فاعليــة الجهــاز. ويتضمــن فحــص ومتابعــة 

المعــدات/ الأجهــزة النقــاط التاليــة علــى الأقــل:
إبلاغ الشركة المٌصّنعة والجهات ذات الصلة، كما هو مطلوب.أ. 
اتخاذ الإجراء الفوري واستكشاف الأخطاء وإصلاحها.ب. 
تقييم تأثير فشل المُعدّة/ الجهاز على النتائج المبلغة.ج. 
تنفيذ خطة بديلةد. 
رفع تقرير بالنتائج المتأخرة.ه. 
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دليل عملية المراجعة:
قــد يقــوم مراجــع الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة بمراجعــة إجــراءات التعامــل مــع فشــل المعــدات/ الأجهــزة والتحقــق 	 

مــن عمليــة الفحــص والمتابعــة.
قد يقوم مراجع الهيئة بالتحقق من الخطة البديلة عند فشل المعدات/ الأجهزة ومدى فاعليتها.	 
قد يقوم مراجع الهيئة بالتحقق من سجلات فشل المعدات/ الأجهزة وتقييم الإجراء التصحيحي المتخذ.	 

أدلة التطابق مع المعيار:
لــدى المعمــل سياســة معتمــدة وإجــراءات تصــف بوضــوح التعامــل مــع فشــل المعــدات/ الأجهــزة والتــي تتضمــن علــى الأقــل . 1

النقــاط المذكــورة فــي الغــرض مــن )أ( إلــى )ه(.
يتم فحص فشل المعدات/الأجهزة وتحديد الفجوات التي حدثت في الخدمة.. 2
العاملــون المســئولون والمفوضــون علــى معرفــة بكيفيــة التعامــل مــع الأحــداث والحــالات العكســية المرتبطــة بتعطــل أو فشــل . 3

المعــدات/ الأجهــزة.
يتم الاحتفاظ بسجلات تعطل المعدات/ الأجهزة والإجراء التصحيحي المتخذ لذلك.. 4

المعايير ذات الصلة:
EMS.01: خطــة إدارة المعــدات/ الأجهــزة، QPI.08: نظــام الإبــلاغ عــن الحــوادث، QPI.06: التعامــل مــع حالات عــدم المطابقة، 

QPI.02: عضــو مؤهــل لإدارة الجــودة، WFM.04: الوصف الوظيفي

EMS.07 يتم الاحتفاظ بسجلات وملفات المعدات/ الأجهزة
الفاعلية

الكلمات الرئيسية:
ملفات وسجلات المعدات/ الأجهزة

الغرض:
لا تعمــل ملفــات )ســجلات( المعــدات/ الأجهــزة فقــط علــى التزويــد بالمعلومــات والتعليمــات المرتبطــة بوظيفــة المعــدات/ الأجهــزة 
والرقابــة عليهــا، بــل وتعمــل أيضــاً علــى تتبــع تاريــخ المعــدات/ الأجهــزة منــذ تركيبهــا فــي المعمــل. ويســاعد الاحتفــاظ بقائمــة بجميــع 
ــة  ــع الإجــراءات اللازم ــذ جمي ــم تنفي ــه ت ــد مــن أن ــى التأك ــدات/ الأجهــزة وعل ــف المع ــع وظائ ــى إدارة جمي ــدات/ الأجهــزة عل المع
وتســجيلها. ولإدارة الممتلــكات بشــكل ملائــم، يتــم وضــع ملصــق تعريفــي مميــز أو علامــة علــى كل جــزء فــي المُعّــدة/ الجهــاز أو 
تمييزهــا بــأي طريقــة أخــرى. وقــد يكــون المُعـّـرف الفريــد للأجــزاء هــو الرقــم التسلســلي الخــاص بالشــركة المُصّنعــة أو المُعرّفــات 

الفريــدة التــي يتــم اســتخدامها فــي المعمــل. 
ويجب أن تشتمل ملفات)سجلات( المعدات/ الأجهزة، سواء ورقية أو إلكترونية، على النقاط التالية على الأقل:

قائمة بجميع معدات/ أجهزة المعمل بالمُعرّف الفريد لكل منها.أ. 
اسم الشركة المُصّنعة، وطراز والرقم التسلسلي وغيرها من المُعرّفات الفريدة.ب. 
 بيانات الاتصال للمورد أو الشركة المُصّنعة.ج. 
تاريخ استلام المُعدّة/ الجهاز وتاريخ دخولها الخدمة.د. 
مكان المُعدّة/ الجهاز.ه. 
حالة المُعدّة/ الجهاز وقت الاستلام )على سبيل المثال: جديدة أو مُجددة(.و. 

تتناول سجلات/ وثائق برنامج إدارة المعدات/ الأجهزة النقاط التالية على الأقل:
سجلات المعايرة الأولية عند التركيب. 1
 تعليمات استخدام المُعدّة/ الجهاز.. 2
أعمال الصيانة التي تمت وجدول الصيانة الوقائية.. 3
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سجلات أداء المعدات/ الأجهزة )التاريخ الكامل الذي يؤكد استمرارية قابلية استخدام المُعدّة/ الجهاز(. 4
حالات فشل، أو تعطل، أو تعديل، أو إصلاح المُعدّة/ الجهاز.. 5

دليل عملية المراجعة:
ــج إدارة 	  ــدات/ الأجهــزة وســجلات برنام ــات المع ــة ملف ــة بمراجع ــة الصحي ــاد والرقاب ــة للاعتم ــة العام ــوم مراجــع الهيئ ــد يق ق

ــار. ــات المعي ــع متطلب ــق م ــر التطاب ــزة لتقدي ــدات/ الأجه المع

أدلة التطابق مع المعيار:
يجب أن يشتمل ملف )سجلات( المعدات/الأجهزة على النقاط الواردة في الغرض من )أ( إلى )و( على الأقل.. 1
يجب أن يتضمن برنامج إدارة المعدات/ الأجهزة على النقاط المذكورة في الغرض من )1( إلى )5(.. 2
ملف )سجلات( المعدات/ الأجهزة متوفرة بسهولة ويمكن استرجاعها بسهولة.. 3

المعايير ذات الصلة:
OGM.14: إدارة سلســلة الإمــداد، EMS.01: خطــة إدارة المعــدات/ الأجهــزة، EMS.03: تعليمــات المعــدات/ الأجهــزة، 

IMT.01: نظــام إدارة الوثائــق

EMS.08: يضع المعمل خطة فعالة لعملية تكهين المعدات/ الأجهزة
الفاعلية

الكلمات الرئيسية:
تكهين المعدات/ الأجهزة

الغرض:
عــادة مــا يتــم تكهيــن المعــدات/ الأجهــزة عندمــا يكــون واضحــاً أن الجهــاز لا يعمــل ولا يمكــن إصلاحــه، أو عندمــا يتقــادم طرازهــا 
ــي  ــا اســتخدام ف ــدة/ الجهــاز ولا يكــون له ــي المُعّ ــادم أي قطعــة ف ــد. وبمجــرد تق ــدة/ جهــاز مــن طــراز جدي وينبغــي اســتبدالها بمُعّ
ــع  ــاع جمي ــم اتب ــة ويت ــة المحتمل ــار كل المخاطــر البيولوجي ــي الاعتب ــم يوضــع ف ــة ملائمــة. ث ــا بطريق ــم التخلــص منه المســتقبل، يت

إجــراءات الســلامة عنــد التخلــص.

دليل عملية المراجعة:
قــد يقــوم مراجــع الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة بمراجعــة سياســة تكهيــن المعــدات/ الأجهــزة والتحقــق مــن العمليــة 	 

الآمنــة لتكهيــن المعــدات/ الأجهــزة.
قد يقوم مراجع الهيئة بمراجعة أي سجلات تكهين المعدات/ الأجهزة )إن وجدت(.	 
خلال الزيارة التقييمية، قد يقوم مراجع الهيئة بإجراء مقابلة مع العاملين للتحقق من درايتهم بإجراءات التخلص الآمن.	 

أدلة التطابق مع المعيار:
لدى المعمل سياسة معتمدة وإجراءات تصف بوضوح عملية تكهين معدات/ أجهزة المعمل.. 1
يتم اتباع إجراءات التخلص الآمن عند تكهين المعدات/ الأجهزة والتخلص منها.. 2
سجلات تكهين المعدات/ الأجهزة متوفرة.. 3
العاملون على دراية بعملية تكهين المعدات/ الأجهزة.. 4

المعايير ذات الصلة:
EFS.05: برنامج السلامة وخطة الأمن، EMS.01: خطة إدارة المعدات/ الأجهزة، IMT.01: نظام إدارة الوثائق
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الجــودة وتحسـين الأداء
Quality and Performance Improvement

الغرض من الفصل:
مــن الضــروري للمؤسســات أن يكــون لديهــا إطــار عمــل لدعــم أنشــطة التحســين المســتمر وإدارة المخاطــر والــذي يتطلــب دعــم 
ــد تحســين الأداء وإدارة  ــا يع ــن. كم ــام والعاملي ــع رؤســاء الأقس ــن جمي ــة م ــات، والمشــاركة الفعال ــداد العملي ــادات، وجــودة إع القي

المخاطــر جــزء مــن الخطــة الاســتراتيجية والخطــط التشــغيلية للأقســام. 
ــز  ــي تعزي ــن أجــل المســاعدة ف ــل ووضــع أدوات التحســين م ــي وتعدي ــة بتبن ــت المؤسســات الصحي ــي، قام ــى المســتوى العالم عل
ــك  ــة، كذل ــة الصحي ــودة الرعاي ــين ج ــن رواد تحس ــدة م ــل واح ــس نايتنجي ــت الممرضــة فلورن ــى. وكان ــة للمرض ــات المقدم الخدم
ــات متعــددة  ــم اســتخدام منهجي ــة. وت ــج الطبي ــة وأبحــاث النتائ ــة الصحي ــان مؤســس دراســة جــودة الرعاي ــور أفيديــس دونابيدي الدكت
 Six( ــيجما ــتة س ــين )PDCA(، و)FOCUS PDCA(، وس ــات التحس ــل: منهجي ــة مث ــات الصحي ــي المؤسس ــودة ف ــين الج لتحس

Sigma(، وليــن )Lean(، وغيرهــم.
 EFQM    ــن المؤسســة الأوروبية لإدارة الجودة ــز م ــزة التمي ــة جائ ــط المصري ــي، اعتمــدت وزارة التخطي ــى المســتوى المحل عل
award مــن أجــل تعزيــز ممارســات الجــودة بيــن الجهــات الحكوميــة. وشــاركت بعــض المعامــل الطبيــة المصريــة فــي مؤتمــرات 
دوليــة بمشــاريع Six Sigma وFOCUS PDCA. وفــي عــام 2013، أصــدرت هيئــة التأميــن الصحــي مــا يعــرف بدليل مؤشــرات 

أداء المعامــل الطبيــة.
ــة  ــة العام ــر الهيئ ــرض معايي ــة التحســين المســتمر. ولا تف ــى التمســك بثقاف ــة إل ــاج المؤسســات الصحي ــة، تحت ــة العملي ــن الناحي وم
للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة أداة تحســين محــددة ولا مقاييــس متابعــة أداء محــددة، ولكنهــا تطلــب وجــود حــد أدنــى مــن مؤشــرات 
المتابعــة. ومــن بيــن فــرص التحســين العديــدة، ألقــت معاييــر الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة الضــوء علــى أهميــة تحســين 
رحلــة المريــض وسلســلة الإمــداد. ومــن الهــام أن يفهــم كل فــرد فــي المعمــل دوره فــي تحســين جــودة وســلامة الرعايــة الصحيــة، مــن 
خــلال التركيــز علــى دعــم القيــادات، والمدخــلات والمشــاركة علــى مســتوى القســم، القيــاس وجمــع البيانــات، والتحســين المُســتدام. 

ويجــب أن يكــون تطبيــق المعاييــر وفقًــا للقوانيــن واللوائــح المصريــة المعمــول بهــا.
أثنــاء الزيــارة التقييميــة التــي تجريهــا الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة، ســوف يجتمــع المُراجعــون مــع القيــادات ورؤســاء 
الأقســام والعامليــن لمناقشــة جوانــب ومبــادرات ومشــاريع الجــودة وتحســين الأداء. وقــد يجــري المُراجعــون عمليــات تتبــع بهــدف 
التحقــق مــن اختيــار البيانــات وجمعهــا وتحليلهــا والوســائل المســتخدمة فــي متابعــة مشــاريع التحســين وتأثيــر المشــروعات علــى 

تحســين أبعــاد الجــودة.

الهدف من الفصل:
الهدف الرئيسي هو ضمان وجود برنامج تحسين أداء فعال بالمؤسسات:	 
لضمان دعم القيادات بشكل فعال. 	 
زيادة المشاركة الفعالة للأقسام.	 
لتحسين القياس الفعال للأداء والإدارة الفعالة للبيانات.	 
لضمان التحسين المُستدام الفعال.	 

وثائق إرشادية أثناء التنفيذ:
ــه  ــه وتحديثات ــه وتعديلات ــوده وشــروطه وبدائل ــار بن ــي الاعتب ــة مــع الأخــذ ف ــراءة أي مرجــع مذكــور مــن المراجــع التالي )يجــب ق

ــه.( وملحقات
دليل وزارة الصحة للجودة والسلامة، 2019. 1
دليل مؤشرات أداء المعامل، هيئة التأمين الصحي، 2013. 2
3 . www.Egea.gov.eg  جائزة التميز من المؤسسة الأوروبية لإدارة الجودة
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قانون 1960/35 بشأن الإحصاء والتعداد الوطني. 4
قانون 1964/2915 بشأن إنشاء الجهاز المركزي للتعبئة العامة والإحصاء. 5
6 .CLSI /QMS01 نموذج نظام إدارة الجودة لخدمات المعامل الطبية، الإصدار الخامس
أدلــة عمــل الكفــاءة لمقدمــي الخدمــة بمعامــل الصحــة العامــة، الصــادر عــن جمعيــة مختبــرات الصحــة العامــة ومركــز مكافحــة . 7

2015 ،CDC الأوبئــة
نظام إدارة الجودة بالمعامل الصادر عن منظمة الصحة العالمية، 2011. 8
متطلبات السلامة بالمعامل الطبية، ISO 15190 لعام 2013. 9
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دعم القيادة الفعال

QPI.01: يقوم قيادات المعمل بتخطيط وتوثيق وتنفيذ ومتابعة برنامج إدارة الجودة على مستوى المعمل.
الفاعلية

الكلمات الرئيسية:
برنامج إدارة الجودة

الغرض:
مــن الضــروري للمؤسســات ان يكــون لديهــا إطــار عمــل لنظــام إدارة الجــودة الخــاص بهــا لدعــم التحســين المســتمر. هــذا يتطلــب 
دعــم القيــادات، وجــودة إعــداد العمليــات، والمشــاركة الفعالــة مــن جميــع رؤســاء الأقســام والعامليــن. كمــا يعــد تحســين الأداء وإدارة 
المخاطــر جــزء مــن الخطــة الاســتراتيجية والخطــط التشــغيلية للأقســام. كمــا يعــد تحســين الأداء وإدارة المخاطــر جــزء مــن كلا 
مــن الخطــة الاســتراتيجية والخطــط التشــغيلية للأقســام. ويعــد التخطيــط مــن قبــل القيــادات امــر أساســي مــن اجــل البــدء والحفــاظ 
علــى إدارة الجــودة وعمليــة التحســين بالمعمــل. يجــب ان يشــارك مديــر المعمــل مــع مديــر الجــودة/ المنســق مــع العامليــن بالمراكــز 

الاشــرافية فــي عمليــة التخطيــط للبرنامــج كلمــا أمكــن ذلــك.
يجــب ان يتكامــل برنامــج المعمــل لإدارة الجــودة شــاملة مــع حجــم وتعقيــد ونطــاق الخدمــات التــي يقدمهــا المعمــل ويجــب ان يتنــاول 

علــى الأقــل مــا يلــي:
الالتزام بالمتطلبات التنظيمية ومعايير الاعتماد.أ. 
اهداف برنامج إدارة الجودة.ب. 
مقاييس الجودة الفنية والإدارية.ج. 
أنشطة إدارة الجودة.د. 
أدوات الجودةه. 
المراجعة الدورية والتحديث )سنويا على الأقل(و. 

ــذ هــذا  ــع العامليــن ويعــزز تنفي ــادة المعمــل بإبــلاغ كل العامليــن بالمعمــل ببرنامــج إدارة الجــودة ممــا يســهل مشــاركة جمي يقــوم ق
ــي: ــكل مــا يل ــن ب البرنامــج. ويجــب ابــلاغ كل العاملي

جميع عناصر برنامج إدارة الجودة.. 1
نتائج قياس الأداء وتحسين الخدمات;. 2
مقاييس الجودة وأدوات جمع البيانات.. 3
نتائج قياسات الجودة وانشطة التقييم.. 4
الإجراءات المتخذة والتغيرات التي تم اجرائها لتحسين جودة خدمات المعمل.. 5

دليل عملية المراجعة:
ــادة 	  ــد نهــج القي ــادة المعمــل لتحدي ــة مــع ق ــة بإجــراء جلســة تفاعلي ــة الصحي ــاد والرقاب ــة العامــة للاعتم ــوم مراجــع الهيئ ــد يق ق

لتطويــر نظــام إدارة الجــودة والتحســين المســتمر، وقــد تغطــى المناقشــة دور القــادة ورؤســاء الأقســام فــي اختيــار أدوات القيــاس، 
ــى مســتوى  ــا عل ــارة وأثره ــل لمشــاريع التحســين المخت ــات خطــط العم ــاع وتوصي ــة محضــر الاجتم ــلاغ ومراجع ــة الإب وآلي

الجــودة والســلامة فــي المعمــل.

أدلة التطابق مع المعيار:
يشارك قادة المعمل في تخطيط برنامج إدارة الجودة.. 1
لدى المعمل برنامج إدارة جودة مُحّدث ومعتمد وموثق يحتوي على العناصر المذكورة في الغرض من ا( الى و(.. 2
يشارك قادة المعمل في تنفيذ ومراقبة برنامج إدارة الجودة.. 3
يتــم ابــلاغ جميــع العامليــن بالمعمــل بعناصــر وانشــطة برنامــج إدارة الجــودة يحتــوي علــى الأقــل النقــاط المذكــورة مــن 1( الــى . 4

5( فــي الغــرض.
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المعايير ذات الصلة:
 QPI.02 ، الخطــة الاســتراتيجية والتشــغيلية OGM.07 ، قيــادات المعمــل OGM.08 ، مســئوليات الهيئــة الحاكمــة OGM.03
عضــو مؤهــل لإدارة الجــودة، QPI.03 مقاييــس الأداء، QPI.04 إدارة البيانــات وتجميعهــا وتحليلهــا، QPI.06 إدارة عدم المطابقة.

QPI.02: تكليف احد العاملين المؤهلين للإشراف على برنامج إدارة الجودة بالمعمل.
الفاعلية

الكلمات الرئيسية:
عضو مؤهل لإدارة الجودة

الغرض:
نظــرا لأن الأخطــاء تحــدث بســبب فشــل فــي النظــام او العمليــة، فمــن المهــم تبنــى مختلــف تقنيــات إدارة الجــودة مــن اجــل تحديــد 
ــي  ــرات المرتبطــة بالنظــم والت ــى التغيي ــر عل ــدف التأثي ــا به ــن منعه ــي يمك ــة والاخطــاء الت ــر فعال ــات الغي أوجــه القصــور، الخدم
تتطلــب فــرداً مؤهــلاً لــه توصيــف وظيفــي واضــح يتابــع تنفيــذ وتحســين برنامــج إدارة الجــودة ويضعهــا موضــع التنفيــذ مــن خــلال 

الاســتفادة مــن المعرفــة، المهــارات والخبــرة بمختلــف أدوات إدارة الجــودة.
يجــب ان يكــون الموظــف المكلــف مؤهــلاً بحيــث يكــون حاصــلا علــى شــهادة ولديــه خبــرة ومــدرب علــى تســهيل البرنامــج علــى 

مســتوى المؤسســة.

دليل عملية المراجعة:
قــد يقــوم مراجــع الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة بمراجعــة ملفــات مؤهــلات العامليــن اثنــاء جلســة مراجعــة الوثائــق 	 

والتــي تتضمــن المؤهــلات والتوصيــف الوظيفــي للفــرد المكلــف.

أدلة التطابق مع المعيار:
يوجــد شــخص يمتلــك المعرفــة والمهــارات والخبــرات فــي مجــال إدارة الجــودة والأنشــطة المتعلقــة بــه ويكــون مكلفــاً بالإشــراف . 1

علــى برنامــج إدارة الجــودة.
يوجد توصيف وظيفي واضح يدعم عمل فريق تحسين الأداء من أجل تدريب وتسهيل وتنسيق أنشطة البرنامج.. 2
يتلقــى الفــرد المكلــف بــإدارة الجــودة )او الافــراد المعنييــن( الدعــم المطلــوب مــن حيــث المــكان والمعــدات والمــوارد وفريــق . 3

العامليــن.

المعايير ذات الصلة:
WFM.04 التوصيــف الوظيفــي ، WFM.06 برنامــج التعليــم المســتمر ، OGM.08 قيــادات المعمــل ، QPI.01 برنامــج إدارة 

الجــودة.

كفاءة إدارة البيانات

QPI.03 يقوم قادة المعمل بتحديد مقاييس أداء الجودة لمتابعة الهياكل الفنية والإدارية وعملياتها ومخرجاتها.
الكفاءة

الكلمات الرئيسية:
مقاييس الاداء

الغرض:
مقاييــس الجــودة )المؤشــرات( هــي مقاييــس أداء محــددة صممــت لمتابعــة واحــدة او أكثــر مــن العمليــات اثنــاء وقــت محــدد، كمــا 
يمكــن الاســتفادة منهــا فــي تقييــم العمليــات الفنيــة والإداريــة بالمعمــل. كل مؤشــر أداء يجــب ان يكــون محــدد، قابــل للقيــاس، ممكــن 
تحقيقــه، ذو صلــة، لــه إطــار زمنــي محــدد حيــث يتــم تقييمــه علــى فتــرات منتظمــة ويتــم الاعتــراف بــه والمكافــأة عليــه عنــد تحقيقــه.
يختــار كل معمــل العمليــات الفنيــة والإداريــة ومخرجاتهــم الأكثــر اهميــة ومتابعتهــم، اعتمــادا علــى رســالتهم، احتياجــات المريــض 
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والخدمــات. تركــز المتابعــة عــادة علــى العمليــات التــي لهــا خطــر عــال علــى المرضــى، حجــم كبيــر وعرضــة للمشــاكل.
يمكــن ان يتــم تغييــر طريقــة قيــاس المؤشــرات عندمــا تصبــح البيانــات الخاصــة بعمليــة بعينهــا غيــر ذات جــدوى او عندمــا تصبــح 
العمليــة المــراد قياســها لا تعــد مشــكلة بعــد. بالإضافــة، يتــم اختيــار المؤشــرات الجديــدة لمتابعــة العمليــات الجديــدة او العمليــات التــي 

أصبــح يصــدر منهــا مشــاكل.
لتحديد المؤشر بطريقة صحيحة، يلزم وصف ما يلي )على الأقل(:

تعريفأ. 
معدل تكرار محددب. 
طرق اخذ العيناتج. 
المعادلة الحسابيةد. 
طريقة جمع البيانات وتحليلهاه. 
المقارنة بالمقياس المرجعي.و. 

تشمل مؤشرات الجودة أنشطة المعمل كما تم اختيارها من القادة بحيث تضمن على الأقل المجالات التالية:
برنامج سلامة المعمل وبرنامج مكافحة العدوى.. 1
عمليات ما قبل الفحص المعملي.. 2
عمليات الفحص المعملي.. 3
عمليات ما بعد الفحص المعملي.. 4
مؤشرات الإدارة.. 5
المؤشرات الخاصة بالاستخدام الأمثل للموارد.. 6

دليل عملية المراجعة:
قــد يقــوم مراجــع الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة بمراجعــة ملــف مقاييــس الأداء لتقييــم عمليــة اختيــار تلــك المقاييــس 	 

واســتيفاء كل منهــا بالبيانــات المطلوبــة لــكل مقيــاس علــى حــدة.
قــد يقــوم مراجــع الهيئــة بمقابلــة العامليــن لتقييــم عمليــة جمــع البيانــات وعمليــة المتابعــة بغــرض تقييــم جوانــب البنيــة والعمليــة 	 

او مخرجــات العمليــات الخاصــة بالمعمــل، يكــون لــكل مؤشــر مقيــاس مرجعــي، وكذلــك تقييــم التقاريــر والإجــراءات المتخــذة 
بهــدف التحســين. 

أدلة التطابق مع المعيار:
يجــب ان يكــون هنــاك تقريــر تحليــل بيانــات موحــد لــكل مقيــاس أداء يتضمــن التعريــف ذو الخصائــص المحــددة ويكــون متاحــاً . 1

ومتضمنــاً كل العناصــر المذكــورة فــي الغــرض مــن أ( الــى و(.
يجــب ان يكــون العاملــون المســؤولون عــن جمــع، تفســير و/ او اســتخدام مقيــاس الأداء علــى درايــة بمحتويــات تقريــر تحليــل . 2

البيانــات.
تستخدم نتائج مؤشرات الأداء كمقياس مرجعي داخلياً او خارجياً ومع أفضل الممارسات.. 3
يتم رفع تقارير دورية للهيئة الحاكمة عن نتائج تحليل المؤشرات.. 4
يتُيح المعمل نتائج مقاييس الأداء الخاصة به للجمهور كل ثلاثة أشهر على الأقل.. 5

المعايير ذات الصلة:
APC.04 قيمــة عمليــة الاعتمــاد ، OGM.09 الإفصــاح عــن الأداء وحالــة الاعتمــاد ، OGM.14 إدارة سلاســل الامــداد ، 
IPC.01 برنامــج مكافحــة ومنــع العــدوى، تقييــم المخاطــر، وأدلــة العمــل، IPC.02 نظافــة اليديــن، QPI.01 برنامــج إدارة الجــودة، 

ــات. ــل البيان ــع وتحلي QPI.04 ادارة وتجمي
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QPI.04: يقــوم المعمــل بتكليــف موظــف )موظفيــن( يمتلــك الخبــرات والمعرفــة والمهــارات المناســبة فــي إدارة البيانــات والتحقق 
مــن صحتهــا فــي نطــاق الاطــار الزمنــى المعتمد.

الفاعلية
الكلمات الرئيسية:

إدارة وتجميع وتحليل البيانات

الغرض:
للوصول الى استنتاجات واتخاذ قرارات، يلزم جمع البيانات وتحليلها وتحويلها الى معلومات مفيدة.

يتــم مراجعــة البيانــات وتجميعهــا وتحليلهــا وتحديــد تغيــر اتجاهاتهــا وعرضهــا بشــكل صحيــح وتحويلهــا الــى معلومــات مفيــدة حتــى 
يتمكــن قــادة المعمــل مــن الوصــول الــى اســتنتاجات واتخــاذ القــرارات.

لذلــك، يجــب ان يكُلــف موظــف مؤهــل يمتلــك الخبــرات والمهــارات المناســبة بالقيــام بهــذه المهــام مثــل تحليــل البيانــات والتــي تمدهــم 
بتغذيــة راجعــة مســتمرة عــن برنامــج إدارة الجــودة لمســاعدة هــؤلاء الافــراد صانعــي القــرار وللتحســين المســتمر للعمليــات الفنيــة 

والإدارية.
ــاس،  ــى النشــاط او النطــاق المــراد قياســه، معــدل القي ــات وتحليلهــا. يعتمــد هــذا المعــدل عل ــادة المعمــل معــدل جمــع البيان ــدد ق يحُ

ــل. ــات المعم واولوي
تتضمــن عمليــة التحليــل علــى مقارنــات داخليــة، مــع معامــل أخــرى عندمــا تكــون متاحــة، وكذلــك مــع المعاييــر العلميــة المنشــورة 

والممارســات المرغوبــة. يتــم تحليــل البيانــات عنــد وجــود اتجــاه غيــر مرغــوب فيــه وانحــراف واضــح فــي البيانــات.
التحقــق مــن صحــة البيانــات هــو امــر حيــوي لضمــان ان تلــك البيانــات نظيفــة، صحيحــة، ومفيــدة, يجــب علــى المعمــل اســتخدام 

تلــك العناصــر لضمــان جــودة البيانــات:
التأكد من الصلاحية: تقيس البيانات ما يفترض ان تقيسه.أ. 
الموثوقية: كل فرد يقوم بتحديد وقياس وجمع البيانات بشكل موحد.ب. 
الاكتمال: تشمل البيانات جميع القيم اللازمة لحساب مقياس الأداء.ج. 
الدقة: تحتوي البيانات على ما يكفي من تفاصيل.د. 
الإطار الزمنى المقبول: البيانات محدثة، والمعلومات متاحة في الوقت المحدد.ه. 
النزاهة: البيانات حقيقية.و. 

ينبغي التحقق من صحة البيانات في الحالات الاتية على الأقل:
i ..عند اعلان تلك البيانات للجمهور

ii ..عند ارسالها للجهات الخارجية
iii ..عند تغيير الأداة، او الشخص او العملية المستخدمة في القياس

دليل عملية المراجعة:
قــد يعقــد مراجــع الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة جلســة مراجعــة تفاعليــة لبرنامــج إدارة الجــودة بهــدف مراجعــة 	 

ــارة او فــي مشــاريع التحســين. ــة المُخت أدوات إدارة البيانــات التــي تســتخدم فــي المقاييــس الفنيــة والإداري
قد يقوم مراجع الهيئة بمقابلة العاملين للتحقق من درايتهم.	 

أدلة التطابق مع المعيار:
يوجد بالمعمل عملية مكتوبة لإدارة البيانات والتأكد من صحتها وتتضمن الجمع والتحليل.. 1
العاملون المسؤولون عن إدارة البيانات والتأكد من صحنها على دراية بأدوارهم ومدربين عليها.. 2
تجميع البيانات وتحليلها على أساس منتظم.. 3
تطبيــق طــرق مراجعــة البيانــات لضمــان الاخــذ فــي الاعتبــار جميــع العناصــر المذكــورة فــي الغــرض مــن نقطــة أ( الــى نقطــة . 4

و(.
5 .iii الى نقطة i يتم التحقق من صحة البيانات في الحالات المذكورة في الغرض من نقطة
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المعايير ذات الصلة:
WFM.04 التوصيف الوظيفي، WFM.06 برنامج التعليم المستمر، QPI.03 مقاييس الاداء.

QPI.05 يقوم المعمل بتطوير برنامج التقييم الداخلي )الذاتي( لضمان التطابق مع برنامج إدارة الجودة.
الفاعلية

الكلمات الرئيسية:
برنامج التقييم الداخلي

الغرض:
يعُد برنامج التقييم الداخلي للمنشأة مهماً لضمان نزاهة نظام إدارة الجودة بالإضافة الى تسليط الضوء على فرص التحسين.

يجــب ان يضمــن برنامــج التقييــم الداخلــي ان كل عناصــر نظــام إدارة الجــودة يتــم تقييمهــا علــى الأقــل مــرة ســنوياً. يشــمل برنامــج 
التقييــم الداخلــي علــى الأقــل مــا يلــي:

تحديد الأنشطة وأنظمة الجودة المراد تقييمها.أ. 
التخطيط/ جدولة التقييم )على الأقل مرة سنوياً(ب. 
منهجية التقييم وأدوات جمع البيانات.ج. 
التحليل والابلاغ عن نتائج التقييم.د. 
تطوير الإجراءات التصحيحية )حال احتاج الامر(.ه. 
تنفيذ ومتابعة خطة العمل التصحيحية.و. 
مراجعة الإدارة والموافقة عليها.ز. 

دليل عملية المراجعة:
قد يقوم مراجع الهيئة العامة للاعتماد والرقابة الصحية بمراجعة الوثائق الخاصة ببرنامج التقييم الداخلي.	 
قد يقوم مراجع الهيئة بمقابلة العاملين المسئولين للتحقق من درايتهم.	 

أدلة التطابق مع المعيار:
يشــمل برنامــج التقييــم الداخلــي كل أنشــطة المعمــل بمعــدل تكــرار محــدد ســلفا )علــى الأقــل مــرة ســنوياً(، متضمنــا العناصــر . 1

المذكــورة فــي الغــرض مــن نقطــة أ( الــى نقطــة ز(
يقوم قادة المعمل بمراجعة تقارير التقييم الداخلي والتصديق عليها وتقييم فاعلية الإجراءات التصحيحية المتخذة.. 2
يقوم افراد مدربون وذو كفاءة بإجراء هذا التقييم.. 3

المعايير ذات الصلة:
 QPI.01،ــل ــة العم ــر، وأدل ــم المخاط ــدوى، تقيي ــع الع ــة ومن ــج مكافح ــان، IPC.01برنام ــق والدخ ــن الحري ــلامة م EFS.03 الس

برنامــج إدارة الجــودة، QPI.06 إدارة عــدم المطابقــة، WFM.04 التوصيــف الوظيفــي.

QPI.06 يقوم المعمل بتطوير عملية لإدارة عدم المطابقة.
الفاعلية

الكلمات الرئيسية:
إدارة عدم المطابقة

الغرض:
تعُرف عدم المطابقة بالفشل في تلبية المتطلبات و/ او سياسات المنشأة.

يجب ان يشمل نظام إدارة عدم المطابقة كل مجالات المعمل متضمنا عمليات ما قبل الاختبار، الاختبار أو  ما بعد الاختبار.
قد تتضمن مصادر عدم المطابقة: شكاوى المرضى، التقييمات الداخلية، مراقبة الجودة الداخلية، نتائج مقاييس الجودة، الخ..

عند تحديد عدم المطابقة، يقوم المعمل بإجراء تحديد وتوثيق والقضاء على السبب الجذري.
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يجب أن بقوم المعمل بعمل إجراءات تصحيحية للقضاء على سبب )أسباب( عدم المطابقة.
ــج  ــى نتائ ــر مباشــرةً عل ــد تؤث ــة ق ــة ان عــدم المطابق ــي حال ــلاغ ف ــار والاب ــة الاختب ــف عملي ــن الإجــراءات المتخــذة توق ــد تتضم ق

ــلامته. ــض وس المري
يجــب علــى المعمــل أن يحــدد الاجــراء الــلازم للقضــاء علــى أســباب عــدم المطابقــة المحتملــة بهــدف منــع حدوثهــا. يجــب ان تكــون 

الإجــراءات الوقائيــة مناســبة لتأثيــرات المشــاكل المحتملــة.
يجب ان يكون للمعمل عملية لتحديد وإدارة عدم المطابقة بحيث تتضمن على الأقل ما يلى:

تحديد المسئوليات والسلطات المختصة للتعامل مع عدم المطابقة.أ. 
تحديد الإجراءات الفورية المتخذة.ب. 
تحديد مدى عدم المطابقة.ج. 
توثيــق وتســجيل كل عــدم مطابقــة، مــع تلــك الســجلات المــراد مراجعتهــا علــى فتــرات زمنيــة منتظمــة محــددة لتحديــد تغيــر د. 

الاتجاهــات/ الميــول والبــدء فــي اتخــاذ الإجــراءات التصحيحيــة.

دليل عملية المراجعة:
يقــوم مراجــع الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة بمراجعــة الوثائــق الخاصــة بعــدم المطابقــة، الإجــراءات التصحيحيــة 	 

والوقائيــة المتخــذة وملائمتهــا فــي القضــاء علــى الســبب الجــذري.
يقــوم المراجــع بإجــراء مقابلــة مــع مديــر/ منســق الجــودة لتقييــم ملائمــة الإجــراءات التصحيحيــة المتخــذة وتحديــد الإجــراءات 	 

الوقائيــة المحتملــة.

أدلة التطابق مع المعيار:
ــي . 1 ــا العناصــر المذكــورة ف ــة متضمن ــة إدارة عــدم المطابق يوجــد بالمعمــل سياســة وإجــراءات معتمــدة تصــف بوضــوح عملي

ــى نقطــة د( الغــرض مــن نقطــة أ( ال
اتاحة الوثائق الخاصة بعدم المطابقة في مختلف تخصصات المعمل.. 2
الحفاظ على الوثائق الخاصة بالإجراءات التصحيحية والوقائية المتخذة.. 3
يقوم افراد مدربون وذو كفاءة بمتابعة إدارة عدم المطابقة.. 4
العاملون بالمعمل على دراية بإدارة عدم المطابقة.. 5

المعايير ذات الصلة:
APC.04 قيمة عملية الاعتماد، PCC.07 شكاوى ومقترحات، QPI.03 مقاييس الأداء، QPI.05 برنامج التقييم الداخلي.

برنامج فعال لإدارة المخاطر

QPI.07 تطوير خطة / برنامج لإدارة المخاطر بالمعمل.
السلامة

الكلمات الرئيسية:
خطة/ برنامج إدارة المخاطر

الغرض:
تــم تصميــم خطــة إدارة المخاطــر لتحديــد الاحــداث المحتملــة التــي قــد تؤثــر علــى المعمــل، وللحــد مــن المخاطــر وحمايــة الممتلــكات 

والخدمــات والعامليــن منهــا.
وتضمــن الإدارة الفعالــة للمخاطــر اســتمرارية تشــغيل المعمــل. ويعــد تحليــل المخاطــر خطــوة هامــة فــي إدارة المخاطــر حيــث يمكــن 

تقييــم العمليــات عاليــة الخطــورة.
وتحتاج المنشأة الى تبنى نهج استباقي لإدارة المخاطر تتضمن تطوير استراتيجيات التخفيف من المخاطر.

ويجب ان يتخذ المعمل التدابير لمعالجة المخاطر إما استباقيا أو بأثر رجعي.
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وتحتوي خطة/ برنامج إدارة المخاطر على المكونات الأساسية التي تشمل على الأقل ما يلي:
النطاق والهدف والخصائص لتقييم المخاطرأ. 
المهام والمسئوليات المُسندة لتقييم المخاطرب. 
تدريب العاملين على مفاهيم وأدوات إدارة المخاطرج. 
تحديد المخاطر وسجل المخاطرد. 
تقييم المخاطر الاكلينيكية لتحديد المرضى الأكثر عرضة للمخاطر، مثل:ه. 

i .المرضى المصابون بأمراض معدية
ii .المرضى الأكثر قابلية للنزيف

iii .المرضى ذوي المناعة المنخفضة
iv ..المرضى الذين يعانون من اضطرابات نفسية أو وجدانية/ شعورية
v . ــن، والمرضــى ــال المعالي ــار الســن والأطف ــة، وكب ــاء البني ــك ضعف ــي ذل ــا ف ــن المرضــى، بم ــا م ــر ضعف ــات الأكث الفئ

ــال ــة و/ أو الإهم ــوء المعامل ــر س ــن لخط المعرضي
vi ..المرضى المعرضين لمخاطر السقوط

ــل و.  ــم المعم ــة باس ــغيلية، والمتعلق ــتراتيجية، والتش ــر الاس ــال المخاط ــبيل المث ــى س ــا )عل ــر وتصنيفه ــات المخاط ــد أولوي تحدي
ــا( ــة، وغيره ــمعته، والمالي وس

الإبلاغ عن المخاطر الى الهيئة الحاكمة والتواصل مع الأطراف المعنية.ز. 
خطــط وأدوات الحــد مــن المخاطــر مــع إعطــاء الأولويــة للمخاطــر العاليــة، ويعــد تحليــل تأثيــر نمــط الفشــل )FMEA( أحــد ح. 

أدوات التحليــل التــي يمكــن اســتخدامها فــي المعمــل كنهــج اســتباقي.

دليل عملية المراجعة:
قــد يقــوم مراجــع الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة بمراجعــة الوثائــق الخاصــة بخطــة المعمــل لإدارة المخاطــر، ثــم 	 

يجــرى جلســة تفاعليــة مــع قيــادات المعمــل مــن أجــل تحديــد نهــج القيــادة بشــأن تحســين جــودة الرعايــة والتحســين المســتمر، وقد 
تتنــاول المناقشــة محتويــات الخطــة/ البرنامــج، ومتابعــة نطاقــات التركيــز ذات الأولويــة، وتدريــب العامليــن المرتبــط بمفهــوم 

الجــودة وإدارة البيانــات، بالإضافــة الــى تنفيــذ الخطــط فــي مختلــف مجــالات القيــادة الفنيــة والإداريــة.

أدلة التطابق مع المعيار:
لدى المعمل برنامج إدارة مخاطر يشمل جميع العناصر المذكورة في الغرض من أ( الى ح(. 1
إعادة تصميم العمليات عالية المخاطر بناءً على نتيجة التحليل. 2
يقوم المعمل بوضع وتنفيذ خطة استباقية للحد من المخاطر. 3

المعايير ذات الصلة:
OGM.08 قيــادات المعمــل، OGM.10 إدارة الأقســام، OGM.11 الإدارة الأخلاقيــة، IPC.01 برنامــج مكافحــة ومنــع العــدوى، 

تقييــم المخاطــر، وأدلــة العمــل، IPC.07منــع العــدوى، والتطويــر والبنــاء، QPI.01 برنامــج إدارة الجــودة

QPI.08: وضع نظام للإبلاغ عن الحوادث.
السلامة

الكلمات الرئيسية:
نظام الإبلاغ عن الحوادث.

الغرض:
يتــم دعــم إدارة المخاطــر القويــة مــن خــلال أنظمــة فعالــة للإبــلاغ عــن الحــوادث، والتــي تعُــرف بأنهــا أي حــدث يؤثــر علــى ســلامة 

المريــض أو مقــدم الخدمــة. 
ــدات، أو  ــات، وشــكاوى المرضــى، وأخطــاء الفحــص، وحــالات تعطــل المع ــلاغ عــن أي إصاب ــل، يجــب الإب ــي معظــم المعام فف
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ــلاغ. ــي الإب الأخطــاء ف
ويلعب الإبلاغ عن الحوادث دور هام في تحسين سلامة المرضى.

كما تساعد تقارير الحوادث في الكشف عن المخاطر ومراقبتها وتقييمها وتقليلها ومنعها ويشمل على الأقل ما يلي:
قائمة الحوادث التي يمكن الإبلاغ عنها.أ. 
عملية إدارة الحوادث وتشمل كيف ومتى يتم الإبلاغ ومن الذي يقوم به والتحقيق فيها.ب. 
الحوادث التي تتطلب إخطاراً فورياً للإدارة.ج. 
تصنيف الحوادث وتحليلها والإبلاغ/ رفع تقارير عن النتائج.د. 
دواعي وعملية إجراء تحليل مكثف.ه. 

دليل عملية المراجعة:
قــد يراجــع مراجــع الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة برنامــج إدارة الجــودة للتحقــق مــن نظــام إدارة والابــلاغ عــن 	 

الحــوادث بالمعمــل ولمراجعــة أنشــطة النظــام بالمعمــل، ويتضمــن ذلــك تحديــد وتحليــل وتصحيــح الفجــوات لمنــع تكرارهــا فــي 
المســتقبل، ثــم يلــي ذلــك مناقشــة تفاعليــة مــع العامليــن أثنــاء الجــولات والتتبــع بالمعمــل مــن أجــل تقييــم درايــة العامليــن.

أدلة التطابق مع المعيار:
ــي . 1 ــورة ف ــاط المذك ــل النق ــى الأق ــن عل ــلاغ يتضم ــام الإب ــادث ونظ ــوع الح ــدد ن ــدة تح ــة وإجــراءات معتم ــل سياس ــدى المعم ل

ــى ه( ــن أ( ال ــرض م الغ
جميــع العامليــن علــى درايــة بنظــام الإبــلاغ عــن الحــوادث، شــاملاً العامليــن بجميــع أنــواع التعاقــدات والعامليــن بالمصــادر . 2

ــم الخدمــات. ــة لتقدي الخارجي
يتواصل المعمل مع المرضى / مستخدمي الخدمات حول الأحداث الضارة التي يتأثرون بها.. 3
يتم اتخاذ الإجراءات التصحيحية في إطار زمني واضح.. 4

المعايير ذات الصلة:
 WFM.05 ،التعامــل مــع أعطــال المعــدات/ الأجهــزة EMS.06 ،ثقافــة الســلامة OGM.12 ،الإدارة الأخلاقيــة OGM.11

ــر. ــج إدارة المخاط ــة/ برنام ــة، QPI.07 خط ــج التهيئ برنام

استدامة التحسين

QPI.09: توجد خطة لتحسين الأداء على مستوى المعمل.
الفاعلية

الكلمات الرئيسية:
خطة تحسين الأداء.

الغرض:
يســتخدم المعمــل المعلومــات الناتجــة عــن تحليــل البيانــات فــي تحديــد فــرص التحســين المحتملــة أو تقليــل )أو منــع( الأحــداث الســلبية. 
كمــا تســاهم بيانــات المتابعــة الروتينيــة، والبيانــات الناتجــة عــن التقييمــات المكثفــة فــي فهــم مواضــع التخطيــط للتحســين واولوياتــه، 

وعلــى وجــه الخصــوص، يتــم التخطيــط للتحســين فــي المناطــق التــي تحددهــا القيــادات بأنهــا ذات أولويــة لجمــع البيانــات منهــا.
ويعــد توثيــق أنشــطة التحســين عامــلاً أساســياً فــي هــذه العمليــة للتأكــد مــن أن التحســين قــد تــم، ولتقديــم قاعــدة بيانــات يمكــن تداولهــا 
مــع متخصصــي المعامــل الأخــرى مــن أجــل دعــم جــودة الخدمــة المقدمــة، ولتوضيــح مســئولية العامليــن ودليــل علــى تأثيــر العمليات.

يجب أن تتناول الخطة على الأقل ما يلي:
الهدف )الأهداف( )الإدارية والفنية منها( التي تحقق رسالة المعمل.أ. 
الهيكل التنظيمي وقنوات الإبلاغ عن التحسين.ب. 
أدوار ومسؤوليات القادة.ج. 



تحديد الأولويات التنظيمية.د. 
اختيار خارطة الطريق لمقاييس الأداء.ه. 
جمع البيانات وأدوات تحليل البيانات وعملية التحقق من صحتها.و. 
المعايير / الضوابط المحددة لأولويات واختيار مشاريع تحسين الأداء.ز. 
أنشطة التحسين المحددة.ح. 
الآلية/ المنهجيات المستخدمة في تحسين الجودة.ط. 
تدفق المعلومات ومعدل رفع التقارير.ي. 
التقييم السنوي للخطة.ك. 

ــة  ــادة الإنتاجي ــة وزي ــادة جــودة الخدم ــة لزي ــغ الأهمي ــر بال ــي أنشــطة تحســين الأداء أم ــل ف ــن بالمعم ــع العاملي ــد مشــاركة جمي وتع
ــن. ــى الشــركاء المعنيي ــوى. يجــب إرســال الخطــة ال ــل ق ــع عم ــاء مجتم ــاد وبن ــل الإجه وتحســين الاتصــال وتقلي

دليل عملية المراجعة:
قــد يقــوم مُراجــع الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة بمراجعــة خطــة التحســين، لمعرفــة كيفيــة اســتخدام المعمــل للبيانــات 	 

فــي تحديــد التحســين المحتمــل وتقييــم تأثيــر الإجــراءات المتخــذة.
قد يقوم مُراجع الهيئة بمراجعة آليات المتابعة والتحكم بالمعمل لاستدامة التحسين الذي تم تحقيقه.	 

أدلة التطابق مع المعيار:
لدى المعمل خطة لتحسين الأداء وتتضمن على الأقل العناصر المذكورة في الغرض من أ( الي ك(. 1
نها في أنشطة التحسين.. 2 بناءً على البيانات المتاحة، يقوم قادة المعمل بتحديد المناطق ذات الأولوية التي يجب تضمُّ
تتم متابعة أنشطة تحسين الجودة ورفع تقرير بالنتائج إلى الهيئة الحاكمة.. 3
يتم تدريب العاملين بالمعمل ومشاركتهم في أنشطة تحسين الأداء.. 4
يتم مراجعة الخطة وتقييمها وتحديثها سنوياً.. 5
يتم إبلاغ الخطة الى الأطراف المعنيين.. 6

المعايير ذات الصلة:
ــة الحاكمــة،  ــة الراجعــة مــن المرضــى وذويهــم، OGM.03 مســئوليات الهيئ ــاد، PCC.06 التغذي ــة الاعتم APC.04 قيمــة عملي

ــس الأداء ــودة، QPI.03 مقايي ــج إدارة الج ــام، QPI.01 برنام ــل، OGM.10 إدارة الأقس ــادات المعم OGM.08 قي
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عملية إجراء الاختبار
بخطواتهــــا الكــــــــاملة

القســـم الرابــــع
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القسم الرابع: عملية إجراء الاختبار بخطواتها الكاملة
ما قبل- قبل الفحص المعملي وما-قبل الفحص المعملي

إن الاختبــارات المعمليــة هــي جــزء هــام وأساســي فــي التشــخيص الحديــث وفــي التعامــل مــع الأمــراض.  وإن الاختيــار المناســب 
ــة  ــاء ومقدمــي الخدم ــكل مــن الأطب ــج هــو هــدف رئيســي ل ــح للنتائ ــع تفســير صحي ــة م ــة العلمي ــا الأدل ــة تحكمه ــة اختباري لمرجعي
بالمعمــل. وان الطلــب الغيــر مناســب للعينــة ينتــج عنــه زيــادة غيــر مناســبة فــي القــوى العاملــة والنفقــات والهــدر بمــا يؤثــر علــى 

ــم.  ميزانيــة المعمــل والمنشــأة الصحيــة وأنظمــة الرعايــة الصحيــة علــى مســتوى العال
إن عمليــة مــا قبــل الفحــص المعملــي هــي تمهيــد إلــى مســار عمــل المعامــل الإكلينيكيــة والتــي تشــمل جميــع الأنشــطة منــذ وقــت طلــب 
الاختبــار المعملــي حتــى وقــت معالجــة العينــة وتوصيلهــا إلــى مــكان الاختبــار بالمعمــل أو نقلهــا إلــى معامــل الإحالــة. إن مرحلــة 
مــا قبــل الفحــص المعملــي هــي الجــزء الأكثــر عرضــه للمخاطــر فــي عمليــة الكاملــة لإجــراء الاختبــار المعملــي نتيجــة إلــى تأثيرهــا 
علــى جــودة نتائــج الاختبــارات المعمليــة، وقــد تــم إدراج الأخطــاء فــي مرحلــة مــا قبــل الفحــص المعملــي ضمــن أكبــر التحديــات أمــام 

مقدمــي الخدمــة بالمعامــل الطبيــة خــلال العشــرون عامــاً الماضيــة 
ولهــذا يجــب ان يعمــل المعمــل بشــكل اســتباقي فــي إدارة العمــل بــه بشــكل فعــال لكــي يقــدم أفضــل خدمــة للمرضــى خــلال نطاقــات 
محــددة. ويتجــه الجميــع إلــى إعــادة التركيــز علــى عمليــة التشــخيص والتاريــخ الاكلينيكــي للمريــض حيــث أن 75٪ مــن التشــخيص 
يعتمــد علــى المعرفــة الجيــدة للتاريــخ الإكلينيكــي للمريــض، وتؤكــد الفحوصــات الإكلينيكيــة أن بيانــات التاريــخ المرضــي للمريــض 
والاختبــارات المعمليــة كليهمــا يلعبــان دوراً هامــاً فــي تأكيــد نتائــج الفحــص، ويســاعدان فــي وضــع خطــة رعايــة المريــض وتصنيــف 

المــرض، وفــي بعــض الأحيــان، يوضحــان تشــخيص لا يمكــن تحديــده إلا بالاختبــارات المعمليــة.
ــي ومــا بعــد  ــل الفحــص المعمل ــي مــا قب ــج فقــط ولكــن مرحلت ــى النتائ ــة لا تعتمــد عل ــة بالمعامــل الطبي ــة الاختباري إن جــودة العملي
الفحــص المعملــي يلعبــان دوراً كبيــراً أيضــا.  ان مرحلــة مــا قبــل الفحــص المعملــي هــي أكثــر المراحــل خطــورة مــن بيــن جميــع 
مراحــل اجــراء الاختبــار المعملــي لمــا تلعــب بــه مــن دور فــي تأثيرهــا علــى جــودة النتائــج الاختبــارات المعمليــة.  وقــد أدُرجــت 
الأخطــاء التــي تحــدث فــي مرحلــة مــا قبــل الاختبــار المعملــي مــن بيــن أكبــر التحديــات التــي تواجــه مقدمــي الخدمــة فــي المعمــل 

خــلال العشــرون عامــاً الماضيــة.
 وكمــا هــو متعــارف عليــه، تولــي المعامــل الكثيــر مــن الاهتمــام بطــرق ضبــط الجــودة وبرامــج تقييــم الجــودة عنــد التعامــل مــع 
عناصــر إجــراء الفحــص المعملــي. وعلــى الرغــم مــن ذلــك، أثبتــت الكثيــر مــن الأدلــة فــي العقــود الأخيــرة أن الجــودة فــي المعامــل 
الطبيــة لا يمكــن ضمانهــا بالتركيــز علــى العناصــر التحليليــة فقــط، حيــث أثبتــت دراســات حديثــة عــن الأخطــاء فــي المعامــل الطبيــة 
ــد الفحــص  ــا بع ــة م ــده )مرحل ــي(، وبع ــل الفحــص المعمل ــا قب ــة م ــار )مرحل ــل إجــراء الاختب ــر تكــرارا قب ــا تحــدث بشــكل أكث أنه
المعملــي(. وبعــد ارتــكاز برامــج الجــودة علــى جــودة التحليــل وضبــط جــودة الفحــص، لفتــرات طويلــة مــن الزمــن، اتجهــت الكثيــر 
مــن المعامــل التــي أدركــت أهميــة إدارة الجــودة الشــاملة، إلــى اتبــاع أنظمــة جديــدة لضمــان الجــودة خــلال العمليــة الكاملــة لإجــراء 

الفحــص المعملــي بدايــة مــن مرحلــة مــا قبــل الفحــص الــي مرحلــة مــا بعــد الفحــص المعملــي.
ــد  ــى توحي ــكاز عل ــب الارت ــا، يج ــن منعه ــي يمك ــاء الت ــل الأخط ــب ولتقلي ــكل مناس ــودة بش ــين الج ــق تحس ــل تحقي ــن أج ــذا وم وله
ــة،  ــه، جمــع العين ــح ل ــر المريــض والتعريــف الصحي ــى إجــراءات تحضي ــي تشــتمل عل ــي والت ــار المعمل ــل الاختب إجــراءات مــا قب

ــار.  ــراء الاختب ــر لإج ــا والتحضي ــا وتخزينه ــا، تناوله نقله
إن وضــع المواصفــات القياســية للعديــد مــن أنشــطة مــا قبــل اجــراء الفحــص المعملــي، يمكــن تحقيقهــا بمــا لا شــك فيــه عــن طريــق 
ــم المســتمر لمقدمــي  ــل، والتعلي ــل التحلي ــات مــا قب ــة العمــل، وتطبيــق نظــام إدارة جــودة شــامل، يشــمل متطلب ــزام الشــديد بأدل الالت

الخدمــة الصحيــة المســئولون عــن هــذه العمليــة بالمعامــل.
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الهدف من الفصل:
يتنــاول هــذا الفصــل قياســات الجــودة فــي مرحلتــي مــا قبــل- قبــل الفحــص المعملــي ومــا قبــل الفحــص المعملــي والتــي تشــتمل النقــاط 

التاليــة علــى الأقــل:
1 ..MRI كفاءة تطبيق أقل فجوة زمنية لإعادة الاختبار
طلب الاختبار المعملي بشكل سليم.. 2
جمع العينات بطريقة صحيحة.. 3
تناول ونقل العينات بطريقة صحيحة.. 4
استقبال وتتبع العينات بطريقة صحيحة.. 5

وثائق إرشادية أثناء التنفيذ:
"يجب قراءة أي من المراجع المذكورة التالية في سياق شروطها، وبدائلها وتعديلاتها وتحديثاتها ومرفقاتها"

الدستور المصري . 1
الإعلان العالمي لحقوق الإنسان لعام 1964.. 2
 إعلان القاهرة بشأن حقوق الإنسان في الإسلام، 1990 . 3
 الوثيقة المصرية لأخلاقيات مهنة الطب 2003/238 . 4
 مدونة قواعد الأخلاقيات والسلوك الوظيفي لموظفي الخدمة المدنية، . 5
قانون رقم )10( لسنة 2018 بشأن حقوق المعاقين. 6
قانون رقم )2( لسنة 2018 بشأن التأمين الصحي الشامل. 7
 قــرار وزاري لــوزارة الصحــة رقــم 216 لســنة 1982 بشــأن تنظيــم المنشــآت الصحيــة، القانــون الوطنــي للمختبــرات رقــم . 8

367 لســنة 1954
قانون مزاولة مهنة الطب البشري 415 لسنة 1954 . 9

10 .201 ،CAP قوائم مراجعة علم الأمراض التشريحي والأحياء الدقيقة، برنامج اعتماد 
. قائمة منظمة الصحة العالمية للاختبارات التشخيصية الأساسية في المختبر، 2018 . 11
نظام إدارة الجودة في المختبرات الصادر عن منظمة الصحة العالمية، . 12
اللجنة المشتركة الدولية لمعايير الاعتماد للمختبرات، الطبعة السادسة. 13
. | نموذج نظام إدارة الجودة لخدمات المختبرات، CLSI / QMS01 الطبعة 5 . 14
 المعايير الوطنية للمختبرات الطبية وبنوك الدم CBAHI الطبعة الأولى 2015.. 15
. مراقبة جودة المختبرات على أساس إدارة المخاطر A-23 CLSI, EP؛ أدلة العمل المعتمدة )2011(. 16
ــة . 17 ــة العمــل المعتمــدة، الطبعــة الثاني ــاءة A2-CLSI, GP29؛ أدل ــار الكف ــد عــدم إتاحــة اختب ــة عن ــارات المعملي ــم الاختب   تقيي

)2008(
ــار . 18 ــي أنشــطة اختب ــم الأداء ف ــة العمــل حــول مســتوى المشــاركة وتقيي ــاءة Rev1 106-BELAC2-2011: أدل ــار الكف اختب

الكفــاءة فــي ســياق الاعتمــاد تقييمــات. 
كليــة الأطبــاء والجراحيــن فــي كولومبيــا البريطانيــة. دليــل إنجــاز متطلبــات قابليــة مقارنــة نتائــج المعمــل. 9 نوفمبــر 2018 . 19

)الإصــدار 2.0(
20 . 15189-ISO.)2012( المختبرات الطبية - متطلبات الجودة والكفاء
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عملية اختبارية آمنة وملائمة

TPR.01: يقوم المعمل بوضع ونشر الدليل الخدمي الذي يوفر جميع المعلومات اللازمة للمرضى والمستخدمين.
الفاعلية

الكلمات الرئيسية:
الدليل الخدمي للمعمل

الغرض:
ــل  ــن المعم ــات ع ــى معلوم ــتمل عل ــلاء ويش ــل للعم ــات المعم ــن خدم ــام ع ــتعراض ع ــل )LMS( اس ــي للمعم ــل الخدم ــدم الدلي يق
ويفســر للعمــلاء )مســتخدمي الخدمــة( كل مــا يريــدون معرفتــه عــن الخدمــات المقدمــة. يتــم توفيــر الدليــل الخدمــي للمعمــل لــكل مــن 

ــذي يشــتمل علــى: المرضــى والمســتخدمين وال
مكان المعمل وساعات العمل.أ. 
الاختبــارات والخدمــات المتاحــة لــدى المعمــل )والتــي تشــتمل علــى المشــورة الإكلينيكيــة حــول الاختبــارات المطلوبــة أو عنــد ب. 

تفســير نتائــج الاختبــار(.
عملية التسجيل.ج. 
استكمال نموذج طلب الخدمة بشكل صحيح.د. 
تجهيز المريض وتقييمه ويشمل متطلبات التحضير الخاصة.ه. 
التعريف الصحيح والفريد للمريض باستخدام مُعرّفين اثنين على الأقل.و. 
نوع العينة، وكميتها، واستقرارها، والوعاء والمواد الحافظة المطلوبة.ز. 
توسيم العينة، والتعامل معها ونقلها بما يشمل العينات من معامل الإحالة.ح. 
مدة دوران العينة لكل اختبار معملي. ط. 
الفترات المرجعية البيولوجية، وقيم اتخاذ القرار الإكلينيكي.ي. 
عملية رفض العينة.ك. 
عملية التعامل مع الطلبات العاجلة.ل. 
سياسة الحفاظ على معلومات المريض.م. 
إجراءات الشكوى.ن. 
العوامل التي قد تؤثر على أداء عملية فحص وتفسير النتائج.س. 
 الإجراءات التداخلية أو الخاصة التي تحتاج إلى موافقة كتابية.  ع. 

دليل عملية المراجعة:
قــد يقــوم مراجــع الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة بمراجعــة دليــل خدمــات المعمــل خــلال جلســة مراجعــة الوثائــق 	 

تليهــا إجــراء مقابــلات مــع العامليــن للاستفســار عــن معرفتهــم بدليــل خدمــات المعمــل.
قد يقوم مراجع الهيئة بإجراء مقابلات مع العاملين بالمعمل لتقييم درايتهم بدليل خدمات المعمل. 	 

أدلة التطابق مع المعيار:
يصف دليل خدمات المعمل المتطلبات للعناصر المذكورة في الغرض من )أ( إلى )ع(.. 1
يتم توزيع دليل خدمات المعمل على العملاء )مستخدمي الخدمة(.. 2
جميع العملاء )مستخدمي الخدمة( على دراية بمحتويات دليل الخدمات.. 3
يتم تعريف جميع العاملين بالمعمل ومستخدمي الخدمة بأي تغييرات في دليل الخدمات.. 4
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المعايير ذات الصلة:
TPR.02: طلــب الاختبــار، TPO.04: مــدة دوران العينــة، TEX.03: الفتــرات المرجعيــة البيولوجيــة وقيــم القــرار الإكلينيكــي، 
PCC.02: حقــوق المريــض وذويــه، PCC.03: مســئوليات المريــض وذويــه، PCC.05: مــواد تثقيــف المريــض وذويــه، 

ــلامة. ــة الس ــات، OGM.12: ثقاف ــكاوى والمقترح ــه، PCC.07: الش ــض وذوي ــن المري ــة م ــة الراجع PCC.06: التغذي

طلب العينة وجمعها والتعامل معها ونقلها

TPR.02: يضمن المعمل عملية ملائمة لطلب العينة
الكفاءة

الكلمات الرئيسية:
طلب العينة

الغرض:
ــة  ــد عملي ــول المحــددة. وتع ــط القب ــر/ ضواب ــات معايي ــات والعين ــا تســتوفي الطلب ــل عندم ــج المعم ــة نتائ ــان جــودة ودق ــن ضم يمك
التعريــف الصحيــح للمريــض، واحتــواء طلبــات الاختبــارات علــى المعلومــات الكاملــة والمقــروءة أمــراً أساســياً لســلامة المريــض 

ــار المعملــي والتــي تشــتمل علــى: ــة نتائــج المعمــل. وتحــدد السياســة عمليــة طلــب الاختب وصلاحي
استخدام نموذج الطلب المناسب وفقاً للاختبار المطلوب.أ. 
إكمال نموذج الطلب بشكل صحيح )سواء ورقياً أو إلكترونياً( والذي يتضمن على الأقل ما يلي:ب. 

i ..عملية تعريف للمريض دقيقة ومكتملة
ii ..اسم الطبيب/ الشخص مقدم الطلب أو معمل الإحالة

iii ..الاختبارات المطلوبة
iv ..اسم ورقم الاتصال بالطبيب/ الشخص لإبلاغه في حالة النتائج الحرجة أو المُقلقة/ الخطيرة
v ..وقت وتاريخ جمع العينة

vi ..تعريف الشخص الذي قام بجمع العينة
vii ..)المعلومات الإكلينيكية )كما هو مطلوب

viii ..)نوع العينة )وتشتمل على المصدر في حالة العينات ذات الطبيعة الخاصة
ix . .علامة خاصة لطلبات الاختبارات المعملية العاجلة

الموافقــة الكتابيــة المطلوبــة لــكل الإجــراءات التداخليــة والخاصــة أو لأي إجــراء يشــكل خطــراً علــى المريــض. )علــى ســبيل ج. 
المثــال: التوافــق النســيجي بغــرض الــزرع او خذعــة النخــاع العظمــي(.

دليل عملية المراجعة:
قــد يقــوم مراجــع الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة بمراجعــة سياســة طلــب الاختبــار المعملــي خــلال جلســة مراجعــة 	 

الوثائــق.
قد يقوم مراجع الهيئة بإجراء مقابلة مع العاملين بالمعمل للتحقق من درايتهم بإكمال نموذج الطلب.	 
ــب 	  ــف المريــض، والتواصــل مــع مقدمــي الطل ــة تعري ــب، وعملي ــال نمــوذج الطل ــق مــن اكتم ــة بالتحق ــوم مراجــع الهيئ ــد يق ق

ــة. ــض/ العين ــع المري والمرضــي خــلال جلســة تتب
ــفهية، 	  ــة والش ــات الهاتفي ــابقة الخاصــة بالمرضــى، ســجلات الطلب ــب الس ــاذج الطل ــن نم ــق م ــة بالتحق ــع الهيئ ــوم مراج ــد يق ق

ــق.  ــة التطبي ــان صح ــك لضم ــاً لذل ــراءات وفق ــاذ الإج ــابقة واتخ ــة الس ــات العاجل والطلب

أدلة التطابق مع المعيار:
ــع العناصــر . 1 ــى جمي ــي تشــتمل عل ــارات والت ــب الاختب ــة طل ــدة تصــف بوضــوح عملي ــدى المعمــل سياســة وإجــراءات معتم ل

ــى )ج(. ــي الغــرض مــن )أ( إل المذكــورة ف
2 ..)ix( إلى )i( نماذج طلب الاختبارات والتي تشتمل على جمع العناصر المذكورة في الغرض من
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 نماذج طلب الاختبارات متوفرة.. 3
تتوفر الموافقة الكتابية كلما اقتضى الأمر.. 4

المعايير ذات الصلة:
TPR.04: جمع العينة وتعريف المريض، TPR.01: دليل خدمات المعمل

TPR.03: يقوم فرد مؤهل بتقييم المريض قبل أخذ العينة
التمركز حول المريض

الكلمات الرئيسية
تقييم المريض

الغرض:
إن التقييــم هــو قيــام فــرد مؤهــل بجمــع معلومــات عــن الحالــة النفســية وغيــر النفســية للمريــض، ويعــد تجهيــز المريــض واحــدة مــن 
النقــاط الهامــة التــي يتــم تقييمهــا قبــل أخــذ العينــة لتحديــد حالــة المريــض واحتياجاتــه. ويشــارك المعمــل فــي اتخــاذ القــرار بشــأن 
الاختبــارات المعمليــة المناســبة وفقــاً للتاريــخ المرضــي للمريــض، التشــخيص والبيانــات الإكلينيكيــة. ويتطلــب ذلــك المشــاركة الفعالة 
لطبيــب الباثولوجيــا الإكلينيكيــة والأطبــاء والذيــن هــم علــى علــم باســتخدامات وتفســير الاختبــارات المعمليــة المعينــة بشــكل أفضــل.
ــار المعملــي والمعروفــة باختبــار رد الفعــل reflex testing لتحقيــق أفضــل نتائــج للمرضــى بأقــل  وتســتخدم خوارزميــات الاختب
ــم المرضــى مــن  ــة. وتشــتمل إجــراءات المعمــل تقيي ــى الأدل ــة المرضــى قائمــة عل ــة إرشــادية ومســارات لرعاي ــاع أدل ــة وباتب تكلف
الحــالات الخطــرة للتخفيــف والحــد مــن الضــرر الــذي قــد يقــع علــى المريــض، وذلــك وفقــاً لبرنامــج/ خطــة إدارة المخاطــر بالمعمــل. 
وتشــتمل ســجلات التقييــم علــى كافــة البيانــات المطلوبــة وفقــاً لنطــاق خدمــات المعمــل. ويحــدد المعمــل جميــع الاحتياجــات الإكلينيكيــة 
للمرضــى وذلــك بتحديــد مــا يجــب أن تشــتمل عليــه هــذه التقييمــات علــى الأقــل والتحضيــر والتحقــق مــن إتمــام تحضيــر المريــض 

وســجلات التقييــم قبــل أخــذ العينــة. 

دليل عملية المراجعة:
يقــوم مراجــع الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة بمراجعــة ســجلات تقييــم المريــض خــلال جلســة مراجعــة الوثائــق، ثــم 	 

يقــوم بإجــراء مقابلــة مــع العامليــن للتحقــق مــن درايتهــم بالعمليــة.
قــد يقــوم مراجــع الهيئــة بمراجعــة خوارزميــات الاختبــار Testing algorithms وأدلــة العمــل ومســارات المرضــى القائمــة 	 

علــى الأدلــة.
قد يقوم مراجع الهيئة بتتبع العملية الصحيحة.	 
قد يقوم مراجع الهيئة بمراجعة نموذج طلب المريض لتقييم تطابقه مع متطلبات المعيار.	 

أدلة التطابق مع المعيار:
لــدى المعمــل سياســة معتمــدة لتوجــه عمــل تقييــم المريــض وتحضيــره قبــل عمليــة أخــذ العينــة باتبــاع خوارزميــات الاختبــار . 1

وأدلــة العمــل.
مقدم الخدمة المسئول مؤهل وعلى دراية بعملية تقييم المريض وتحضيره.. 2
يتم تسجيل تحضير المريض وتقييمه في استمارة الطلب الخاصة بالمريض.. 3

المعايير ذات الصلة:
TPR.01: دليل خدمات المعمل، PCC.01: التمركز حول المريض المتعدد التخصصات
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TPR.04:لا)NSR.01( يتم اتباع عملية جمع عينات المعمل بشكل صحيح
الفاعلية

الكلمات الرئيسية:
جمع العينات – تعريف المريض

الغرض:
يعــد جمــع العينــات بطريقــة صحيحــة هــو المفتــاح لرضــاء المريــض فــي حيــن أن الممارســات الخاطئــة أثنــاء جمــع العينــة قــد تتســبب 
ــذ  ــم. يضــع المعمــل وينف ــة والأل ــة الأوعي ــار، إصاب ــة، وإعــادة الاختب ــر مناســب، إعــادة جمــع العين ــة، عــلاج غي ــج خاطئ ــي نتائ ف
سياســة وإجــراءات تصــف كيفيــة جمــع العينــات فــي منطقــة أخــذ العينــات بالمعمــل لضمــان التعامــل الصحــي مــع جميــع عمليــات 
جمــع العينــات. ويعتبــر هــذا الإجــراء متاحــاً للمســؤولين عــن جمــع العينــات الأوليــة فــي جميــع مناطــق جمــع العينــات، بمــا فــي ذلــك 
العينــات البعيــدة عــن المعمــل. موظفــو المختبــر المســؤولون علــى درايــة بالمعلومــات فــي الإجــراء، وقــادرون علــى الإجابــة علــى 

الأســئلة حــول المعلومــات المدرجــة. ويحــدد الإجــراء التالــي:
التعريف الفريد والمناسب للعينة.أ. 
ــاص( ب.  ــي الخ ــام الغذائ ــام والنظ ــال: الصي ــبيل المث ــى س ــة )عل ــات الغذائي ــات المتطلب ــك تعليم ــمل ذل ــض ويش ــر المري تحضي

والاختبــارات المحــددة الوقــت )مثــل: اختبــار تحمــل الجلوكــوز Glucose Tolerance، ورصــد الأدويــة العلاجيــة( وموانــع 
ــة. اســتخدام الأدوي

وصف تقنيات جمع العينات.ج. 
رعايــة المرضــي والأحــداث العكســية المرتبطــة بالفصــد )الخــوف، الرهبــة، تكــون تــورم دمــوي، النوبــة والإغمــاء، النــزف د. 

الحــاد، والاستســقاء...... وغيرهــم(.
وضــع ملصــق تعريفــي علــى العينــة بشــكل صحيــح )علــى ســبيل المثــال: مُعرّفيــن فريديــن للمريــض، بيانــات جمــع العينــة، ه. 

تعريــف القائــم بجمــع العينــة، نــوع العينــة والاختبــار المطلــوب(.
المحددات/ الضوابط للتخلص الآمن من المواد المستخدمة في جمع العينة.و. 
يتم تتبع هوية القائم بجمع العينة.ز. 

دليل عملية المراجعة:
قــد يقــوم مراجــع الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة بمراجعــة سياســة وإجــراءات المعمــل لجمــع العينــة خــلال جلســة 	 

مراجعــة الوثائــق.
قد يقوم مراجع الهيئة بملاحظة جمع العينة للمريض ويتحقق من توافر وإتاحة إجراءات جمع العينة.	 
قــد يقــوم مراجــع الهيئــة بإجــراء مقابــلات مــع العامليــن المســئولين بالمعمــل للتحقــق مــن درايتهــم بمتطلبــات تحضيــر العينــة 	 

وسياســة وإجــراءات جمــع العينــة.

أدلة التطابق مع المعيار:
لدى المعمل سياسة معتمدة وإجراءات تستوفي على الأقل المتطلبات من )أ( إلى )ز(.. 1
يتم اتباع عملية جمع العينة ورصدها بانتظام. 2
الشخص المسئول عن جمع العينة على دراية بعملية جمع العينة ويتلقى التدريب عليها.. 3

المعايير ذات الصلة:
TPR.05: نقل وتداول العينة، WFM.06: برنامج التعليم المستمر
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TPR.05: يضمن المعمل التناول والنقل السليم والآمن للعينة 
الفاعلية

الكلمات الرئيسية:
نقل وتناول العينة

الغرض:
ــة.  ــرارات التشــخيصية والعلاجي ــي الق ــة لمســاعدة الطبيــب ف ــة المريــض الصحي ــة المعلومــات عــن حال ــارات المعملي ــر الاختب توف
وتعتمــد ســلامة العينــة علــى العديــد مــن المتغيــرات فــي عمليــة مــا قبــل الإجــراء التحليلــي وتشــمل تحضيــر المريــض، جمــع العينــة، 
وتــداول ونقــل العينــة. إن النقــل أو التــداول الخاطــئ للعينــة يعطــي نتائــج خاطئــة ويمــس عمليــة رعايــة المريــض. وتشــمل سياســة 

وإجــراءات المعمــل عــن نقــل وتــداول العينــة النقــاط التاليــة علــى الأقــل:
تدابير وتعليمات السلامة لتعبئة العينة بشكل آمن وسليم.أ. 
تــداول ونقــل العينــة إمــا إلــى المعمــل، داخــل المعمــل أو إلــى معمــل الإحالــة ويشــمل ذلــك تعليمــات نقــل وتــداول العينــات ب. 

التــي لا يمكــن إعــادة جمعهــا )مثــل العينــات ذات الصعوبــة البالغــة أو يســتحيل إعــادة جمعهــا بســبب طبيعــة العينــة أو بســبب 
الظــروف الاســتثنائية التــي تــم الحصــول علــى العينــة فيهــا(.

متطلبــات الســلامة الخاصــة بنقــل العينــة )علــى ســبيل المثــال: الحــرارة المحــددة، فــي خــلال وقــت محــدد مناســب لطبيعــة ج. 
العينــة المطلوبــة لضمــان ســلامة العينــة خــلال النقــل، فــي وعــاء مناســب وآمــن.... إلــخ(

بالنســبة للعينــات التــي يتــم اســتلامها أو ارســالها لمعمــل الإحالــة، يتبــع معمــل الإحالــة جميــع تعليمــات طلــب العينــة ومواصفــات جمع 
وتنــاول العينــة الخاصــة بالمعمــل القائــم بالإحالــة مــن أجــل الحفــاظ علــى ســلامة العينــة، ويتضمــن ذلــك درجــة حــرارة العينــة، وقــت 

النقــل، وأي تدابيــر خاصــة بنــوع العينــة( يقــوم عاملــون أكفــاء بمســؤلية التنــاول والنقــل الســليم للعينــة وفقــاً للإجــراءات المعتمــدة.   

دليل عملية المراجعة:
قــد يقــوم مراجــع الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة بمراجعــة سياســة وإجــراءات المعمــل لتنــاول ونقــل العينــات خــلال 	 

جلســة مراجعــة الوثائــق ويتبــع ذلــك إجــراء مقابلــة مــع العامليــن للاستفســار عــن معرفتهــم بسياســة المعمــل.
قــد يقــوم مراجــع الهيئــة بملاحظــة إجــراءات نقــل وتنــاول عينــة المريــض وتشــمل ذلــك متطلبــات النقــل الآمــن للعينــة، والعينــات 	 

الخاصــة بالمعمــل القائــم بالإحالــة، والعينــات التــي لا يمكــن إعــادة جمعهــا.

أدلة التطابق مع المعيار:
ــاول ونقــل العينــات والتــي تســتوفي علــى الأقــل النقــاط . 1 ــة تن ــدى المعمــل سياســة وإجــراءات معتمــدة تصــف بوضــوح عملي ل

ــى )ج(. المذكــورة فــي الغــرض مــن )أ( إل
يقوم مقدمي خدمة أكفاء بمسئولية تناول ونقل العينة بشكل صحيح وفقاً للإجراءات المعتمدة.. 2
تتسق إجراءات تعبئة ونقل العينات إلى معامل الإحالة مع متطلبات نقل وتناول العينة الخاصة بمعمل الإحالة.. 3

المعايير ذات الصلة:
 TPR.04: جمع العينة وتعريف المريض، WFM.06: برنامج التعليم المستمر، SCM.06: معمل الإحالة
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TPR.06:ى)NSR.03( يتم اتباع عملية ذات كفاءة لاستلام وتتبع العينة بشكل صحيح
الفاعلية

الكلمات الرئيسية:
استلام وتتبع العينة

الغرض:
تبــدأ عمليــات اســتلام العينــات وتتبعهــا بطلــب العينــات وجمعهــا ووضــع الملصقــات التعريفيــة عليهــا لاســتلامها وتحليلهــا وتخزينهــا 
ــي أي  ــة ف ــاع الإجــراءات الصحيحــة بدق ــدون اتب ــر. وب ــا بشــكل كبي ــا وحالته ــة وتاريخه ــع العين ــد موق ــن بتحدي ــا يســمح للعاملي بم
مرحلــة، لا يمكــن ضمــان تتبــع العينــة، ولا جــودة النتائــج، كمــا تعُــرض صحــة كلاً مــن المريــض والعامليــن للخطــر. تشــمل سياســة 

وإجــراءات اســتقبال العينــات وتتبعهــا مــا يلــي علــى الأقــل:
محددات/ضوابط قبول أو رفض العينات أ. 
عملية تسجيل جميع العينات الواردة في دفتر أو سجل القيد أو الحاسب أو أي نظام آخر مماثل.ب. 
ــة ج.  ــول الخاص ــط القب ــي بمحددات/ضواب ــا تف ــان أنه ــك لضم ــن بذل ــن المُكلفّي ــل العاملي ــن قب ــتلمة م ــات المس ــم العين ــة تقيي عملي

بالاختبــار/ الاختبــارات المطلوبــة.
 تسجيل تاريخ ووقت استلام / طلب العينة وهوية الشخص الذي يتلقى العينة.د. 
عملية تتبع جميع أجزاء العينة إلى العينة الأولية الأصلية. ه. 
العمليــة المتبعــة عندمــا يتــم تحديــد عينــات مرفوضــة )علــى ســبيل المثــال: إبــلاغ العميــل عــن المشــكلة(. يتــم الاحتفــاظ بســجلات و. 

الرفــض بمــا فــي ذلــك ســبب الرفــض والوقــت والتاريــخ واســم الشــخص الرافــض واســم الشــخص المُبلـّـغ بذلــك.
دواعــي/ أســباب قبــول العينــات دون المســتوى الأمثــل )العينــات التــي لا تفــي بالمتطلبــات المثاليــة لجمعهــا مثــل العينــات ذات ز. 

ــة،  ــرة، المتحلل ــال: المتخث ــى ســبيل المث ــح )عل ــر صحي ــا بشــكل غي ــا  و / أو حفظه ــم جمعه ــي ت ــض، الت ــرّف واحــد للمري مٌع
الملوثــة(، كميــة العينــة غيــر كافيــة للاختبــار، وعــاء العينــة ملــوث بهــا )تســرب العينــة(، لــم يتــم تحضيــر المريــض للاختبــار 

بشــكل صحيــح .... إلــخ( والتدابيــر المتخــذة وفقــا لذلــك.
عملية تسجيل جميع العينات المحالة إلى معامل أخرى لخضوعها للاختبار.ح. 

دليل عملية المراجعة:
ــة 	  ــة مراجع ــل خــلال جلس ــة وإجــراءات المعم ــة سياس ــة بمراجع ــة الصحي ــاد والرقاب ــة للاعتم ــة العام ــع الهيئ ــوم مراج ــد يق ق

ــل. ــة المعم ــم بسياس ــار عــن معرفته ــن للاستفس ــع العاملي ــة م ــا إجــراء مقابل ــق يتبعه الوثائ
قد يقوم مراجع الهيئة بملاحظة كيف تم إضافة العينة بمجرد استلامها من قبل المعمل.	 
قد يتحقق مراجع الهيئة من عملية تعريف وتتبع العينة بالمعمل، وسجلات العينات المستلمة والمُحالة و/أو المرفوضة.	 

أدلة التطابق مع المعيار:
لــدى المعمــل سياســة وإجــراءات معتمــدة تصــف بوضــوح عمليــة اســتلام وتتبــع العينــة وتتضمــن النقــاط المذكــورة فــي الغــرض . 1

مــن )أ( إلــى )ح(.
تشمل سجلات استلام وتتبع العينة تاريخ ووقت استلام العينة وهوية القائم بالاستلام.. 2
جميع أجزاء العينة يمكن تتبعها مع العينة الأولية الأساسية.. 3
يتم الاحتفاظ بسجلات العينات الغير مثالية أو المرفوضة والتي تستوفي البيانات المذكورة في الغرض.. 4
العاملون المسئولون على دراية بتعليمات استلام العينة ومدربون عليها.. 5
يتم الاحتفاظ بالسجلات الخاصة بالعينات المُحالة إلى معامل أخرى.. 6

المعايير ذات الصلة:
TPR.04: جمع العينة وتعريف المريض، TPR.07: تخزين العينة ما قبل الاختبار
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TPR.07:  يتم تخزين العينات في ظروف مناسبة خلال جميع أنشطة ما قبل الاختبار. 

الكلمات الرئيسية:
تخزين العينات ما قبل الاختبار.

الغرض:
ــي إجــراء  ــور ف ــا هــو مذك ــة أو كم ــاً لاســتقرار العين ــل وفق ــا المعم ــة يحدده ــي ظــروف معين ــار ف ــل اختب ــة قب ــن العين يمكــن تخزي
الاختبــار. وتخزيــن العينــات بشــكل مناســب لــه أهميــة كبيــرة فــي الحصــول علــى نتائــج دقيقــة. يضــع المعمــل السياســات والإجراءات 
ويضمــن توفيــر المرافــق المناســبة لتأميــن عينــات المرضــى وتجنــب تدهورهــا أو فقدانهــا أو تلفهــا أثنــاء التخزيــن فــي مرحلــة مــا 
ــات  ــواع العين ــوع مــن أن ــكل ن ــن المحــددة ل ــى المعمــل أن يحــدد ظــروف التخزي ــار. يجــب عل ــل إجــراء الاختب ــار وقب ــل الاختب قب

واختبارهــا. كمــا يجــب علــى المعمــل الحفــاظ علــى ظــروف تخزيــن العينــات ورصدهــا بشــكل صحيــح.

 دليل عملية المراجعة:
قد يقوم مراجع الهيئة العامة للاعتماد والرقابة الصحية بمراجعة سياسة وإجراءات المعمل أثناء جلسة مراجعة الوثائق. 	 
قد يقوم مراجع الهيئة بملاحظة مرافق تخزين العينات، وكيف يتم تخزين العينات ورصد ظروف التخزين. 	 
قد يقوم مراجع الهيئة بمقابلة العاملين بالمعمل للتحقق من داريتهم بظروف التخزين المناسبة في المعمل.	 

أدلة التطابق مع المعيار:
لدى المعمل سياسة وإجراءات معتمدة تصف بوضوح عملية تخزين العينات المناسبة في مرحلة ما قبل الفحص.. 1
يتم تخزين العينات في ظروف مناسبة خلال جميع أنشطة ما قبل الاختبار.. 2
يتم تحديد ظروف تخزين العينات المناسبة والتحكم فيها.. 3

المعايير ذات الصلة:
TPR.06: استلام العينة وتتبعها، IPC.01: برنامج مكافحة ومنع انتشار العدوى، تقييم المخاطر، وأدلة العمل
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Examination
إجراء الفحص المعملي

الغرض من الفصل:
تشــمل إجــراءات الفحــص كل الأنشــطة مــن وقــت اســتلام العينــة فــي منطقــة الاختبــار حتــى وقــت مراجعــة النتائــج وابــداء التفســير 

المبدئــي.
تظُهر مرحلة الفحص أقل معدل أخطاء في العملية الكاملة لإجراء الاختبارات المعملية.

ــك، تحــدث الأخطــاء  ــي تحســين جــودة الفحــص. كذل ــي ال ــات الفحــص، وأجهــزة المعمــل والتشــغيل الآل ــدم فــي تقني ــد أدى التق ولق
ــارات المعمــل ويرجــع ذلــك إلــى: ــة بمراحــل مــا قبــل الفحــص ومــا بعــد الفحــص لاختب ــة الفحــص مقارن بمعــدل اقــل فــي مرحل

مؤهلات الكوادر الفنية.	 
فعاليــة برامــج ضبــط الجــودة الداخليــة وممارســات التقييــم الخارجيــة التــي تســاعد فــي تحديــد أخطــاء الفحــص واكتشــاف 	 

ــة. المصــادر المحتمل
ــة 	  ــه والحساســية والخصوصي ــار، إحكام ــة الاختب ــق بدق ــا يتعل ــا فيم ــق منه ــار والتحق ــة الاختب ــات أداء طريق وضــع مواصف

ــر محــددة. ــي مــن أخطــاء الفحــص الغي ــة كإجــراء وقائ والخطي
وعلــى الرغــم مــن ذلــك، لا تــزال جــودة الفحــص مشــكلة هامــة، وأن الأخطــاء التــي يمكــن مواجهتهــا اثنــاء أنشــطة الفحص تشــمل كلا 
مــن الأخطــاء البشــرية وأخطــاء بســبب الأجهــزة. فــي حيــن ان الأخطــاء العشــوائية )التــي قــد تحــدث بشــكل مســتقل عــن التشــغيل( 

قــد تحــدث اثنــاء مرحلــة الفحــص
أما الأخطاء المنتظمة التي قد تحيد القياس والتي قد تنتجُ عن تعطل الأجهزة أو الأخطاء البشرية وتشمل:

أخطاء في مراقبة الجودة والتحقق من مواصفات الأداء	 
اعطال الأجهزة	 
أخطاء في المعايرة والتي ينتجُ عنها انحراف في النتائج	 
أخطاء سحب العينات اليدوية	 
أخطاء الكواشف	 
تداخل في التحليل بسبب الاجسام المضادة الغير متوقعة	 
تداخل في العينة مثل عدم التمكن من الرؤية البصرية للعينة الشحمية	 
أخطاء حسابية	 
أخطاء العاملين في تحضير الاختبار ومعالجته	 
عدم كفاية الموظفين مما قد يؤدي إلى حدوث أخطاء ناجمة عن التعب.	 

الهدف من الفصل:
يتناول هذا الفصل مقاييس الجودة لمرحلة الفحص ويشمل ما يلي:

وضع معايير لاختيار اجراءات الفحص. 1
إلقاء الضوء على أهمية التحقق من صحة الطرق المستخدمة والتأكد منها. 2
تنفيذ إجراءات الفحص بشكل صحيح. 3
ضمان جودة نتائج الفحص.. 4
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الوثائق الاسترشادية أثناء تنفيذ:
)يجب قراءة أي من المراجع المذكورة التالية في سياق شروطها، واحكامها وبدائلها وتعديلاتها وتحديثاتها وملحقاتها(

الدستور المصري. 1
الإعلان العالمي لحقوق الانسان سنة 1964. 2
إعلان القاهرة لحقوق الإنسان في الإسلام 1990 . 3
الكود المصري لأخلاقيات مهنة الطب 2003/238. 4
مدونة أخلاقيات وسلوك موظفي الخدمة المدنية، 2019. 5
قانون 2018/10 الخاص بحقوق المعوقين. 6
قانون 2018/2 الخاص بالتأمين الصحي الشامل. 7
قرار وزاري لوزارة الصحة رقم 1982/216 بشأن تنظيم المرافق الصحية، القانون القومي للمعامل 1954/367. 8
قانون مزاولة مهنة الطب البشري 1954/415. 9

10 .2014 ،CAP قوائم فحص الباثولوجي والميكروبيولوجي، برنامج اعتماد
قائمة منظمة الصحة العالمية بالاختبارات التشخيصية الأساسية في المختبر 2018. 11
منظمة الصحة العالمية، نظام إدارة جودة المعامل،2011. 12
معايير اعتماد اللجنة الدولية المشتركة للمعامل JCI، الاصدار السادس. 13
معهد المعايير الاكلينيكية والمعملية CLSI / QMS01 نظام إدارة الجودة نموذج لخدمات المعامل، الإصدار الخامس. 14
المعايير القومية للمعامل الطبية وبنوك الدم CBAHI، الإصدار الأول 2015. 15
معهــد المعاييــر الاكلينيكيــة والمعمليــة CLSI/NCCLS نظــام إدارة الجــودة نمــوذج للرعايــة الصحيــة: ادلــة العمــل المعتمدة. – . 16

 ;Wayne, PA: NCCLS ، A2-HS01  وثيقــة , CLSI/NCCLS الإصــدار الثانــي. معهــد المعاييــر الاكلينيكيــة والمعمليــة
.2004

معهــد المعاييــر الاكلينيكيــة والمعمليــة CLSI/NCCLS نظــام إدارة الجــودة نمــوذج لخدمــات المعامــل: ادلــة العمــل المعتمدة. – . 17
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التحقق من صحة ودقة الاختبارات المعملية والتأكد من صلاحيتها للغرض

TEX.01 يختار المعمل إجراءات الفحص التي تم التأكد من صلاحيتها للغرض الذي صممت من أجله.
الفاعلية

الكلمات الرئيسية:
إجراءات الاختبار المتحقق من صلاحيته للغرض

الغرض:
مــن اجــل ضمــان دقــة نتائــج التحاليــل، يســتخدم المعمــل طــرق تحليليــة دقيقــة وقابلــة للتكــرار. وترتبــط المتطلبــات المحــددة لــكل 
اجــراء بالفحــص بالاســتخدام المخصــص لــه. إجــراءات الفحــص هــي تلــك المحــددة فــي تعليمــات اســتخدام الأجهــزة التشــخيصية 
فــي المعمــل او تلــك التــي تــم نشــرها فــي كتــب مرجعية/موثوقــة، خضعــت لمراجعــة الأقــران، الدوريــات العلميــة، المعاييــر الدوليــة 
المتفــق عليهــا، أدلــة العمــل، اللوائــح القوميــة او الإقليميــة. يقــوم المعمــل بتعييــن موظــف مؤهــل وكــفء للقيــام بمختلــف الأنشــطة 

للطــرق المختــارة طبقــا لقائمــة التفويــض المعتمــدة

دليل عملية المراجعة:
قــد يقــوم مراجــع الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة خــلال جلســة مراجعــة الوثائــق بمراجعــة عمليــة الاختيــار والمرجــع 	 

الــذي تــم بنــاء عليــه اختيــار إجــراءات الفحــص المســتخدمة
قــد يقــوم مراجــع الهيئــة بمراجعــة قائمــة التفويــض الخاصــة بالعامليــن المســموح لهــم بــأداء إجــراءات الفحــص وكذلــك مراجعــة 	 

مؤهلاتهم
قد يقوم مراجع الهيئة بمقابلة العاملين للتحقق من درايتهم بإجراءات الفحص	 

أدلة التطابق مع المعيار:
لدى المعمل عملية لاختيار إجراءات الفحص لكل التخصصات الفرعية الموجودة بالمعمل.. 1
يوجد مرجع لاختيار إجراءات الفحص وفقاً له.. 2
يوجد قائمة التفويض التي تضم العاملين المسموح لهم بأداء إجراءات الفحص بالمعمل.. 3
العاملون المسؤولون بالمعمل على دراية بإجراءات الفحص.. 4

المعايير ذات الصلة:
TEX.02 : من الصحة والدقة/ والصلاحية للغرض، TEX.04 : إجراءات الفحص

TEX.02:التحقــق مــن صحــة ودقــة طــرق الفحــص المختــارة للإجــراء والتأكــد مــن صلاحيتهــا للغــرض قبــل البــدء فــي الاســتخدام 
ــي لها. الروتين

الفاعلية
الكلمات الرئيسية:

التحقق من / التأكد من الصحة

الغرض:
تعمــل التقنيــات والاختبــارات المعمليــة علــى تزويــد المعمــل بالبيانــات اللازمــة لاتخــاذ قــرارات هامــة اثنــاء تقديــم الرعايــة الاكلينيكية 
كمــا تــؤدى الــي تحســين الفحوصــات او اســتيفاء المتطلبــات التنظيميــة والرقابيــة. ويمكــن التأكــد مــن ذلــك، عندمــا ترتبــط المتطلبــات 
المحــددة لــكل إجــراء فحــص بالغــرض مــن هــذا الفحــص. كمــا أن إجــراءات الفحــص المعتمــدة، والتــي تســتخدم دون تعديــل، يجــب 
ان تخضــع الــي التحقــق مــن قبــل المعمــل قبــل البــدء فــي الاســتخدام الروتينــي لهــا. بمجــرد التأكــد مــن المواصفــات المقدمــة مــن 
ــج  الشــركة المصنعــة، يوثــق المعمــل الإجــراءات المتبعــة للتحقــق، ويقــوم الموظفــون المســئولون بمراجعــة النتائــج وتســجيل نتائ

المراجعــة. كمــا أن التحقــق مــن صحــة ودقــة خصائــص أداء العمليــة المختبريــة يتضمــن علــى الأقــل مــا يلــي:
قياس المصداقية.أ. 
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قياس الدقة.ب. 
قياس الخطية )الاكتشاف وقياس الكمية(ج. 

يتحقق المعمل من صحة إجراءات الفحص عند:
استخدام طريقة غير قياسية.. 1
أن تكون الطريقة القياسية المستخدمة خارج النطاق المقصود من استخدامها.. 2
إجراء تعديل في طريقة تم التأكد من صحتها. 3

ــد اجــراء  ــة الموثوقــة. عن ــة العمــل الحديث ــع المعمــل طــرق التحقــق / التأكــد مــن الصحــة المعتمــدة التــي اجازتهــا ادل يجــب ان يتب
تغييــرات علــى اجــراء فحــص تــم التحقــق منه/التأكــد مــن صحتــه، يجــب تنفيــذ وتوثيــق عمليــة جديــدة للتحقق/التأكــد مــن الصحــة.

دليل عملية المراجعة:
قــد يقــوم مُراجــع الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة بمراجعــة سياســة المعمــل اثنــاء جلســة مراجعــة الوثائــق، ويلــي 	 

ذلــك إجــراءات مقابــلات مــع العامليــن للاســتعلام عــن درايتهــم بسياســة المعمــل، وكفاءتهــم ومعرفتهــم بالفحوصــات المقدمــة 
او المتغيــرة.

قد يقوم مُراجع الهيئة بمراجعة سجلات التحقق/التأكد من الصحة وإعادة التحقق لكل طريقة اختبار.	 

أدلة التطابق مع المعيار:
لــدي المعمــل سياســات وإجــراءات معتمــدة تصــف بوضــوح عمليــة التحقق/التأكــد مــن صحــة طــرق الفحــص لــكل الاختبــارات . 1

لمعمل. با
تستخدم أدلة العمل الحديثة والموثوقة في إجراءات التحقق/التأكد من الصحة.. 2
سجلات التحقق و/ أو نتائج التأكد من الصحة تفي بالمعايير المقبولة بناءً على ادلة عمل محددة مسبقاً.. 3
العاملين المختصين على دراية بعملية التحقق/التأكد من الصحة. 4
توجد سجلات لإعادة التحقق/ إعادة التأكد من الصحة متي كان هناك داعي لذلك.. 5

المعايير ذات الصلة:
TEX.01 : إجراءات الاختبار المتحقق من صحتها ودقتها.

ــا  ــن صحته ــق م ــع طــرق الفحــص والتحق ــي لجمي ــرار الاكلينيك ــم الق ــة أو قي ــة البيولوجي ــم المرجعي ــد القي ــم تحدي TEX.03: يت
ــا. ودقته

الكفاءة
الكلمات الرئيسية:

القيم المرجعية البيولوجية وقيم القرار الاكلينيكي

الغرض:
القيــم المرجعيــة هــي أداة دعــم القــرار الأكثــر شــيوعاً وتسُــتخدم فــي التفســير الاكلينيكــي لنتائــج الاختبــار. حيــث يمكــن تفســير نتائــج 
ــل جــودة  ــج مث ــي تفســير النتائ ــرًا ف ــة دورًا كبي ــم المرجعي ــة، تلعــب جــودة القي ــم المرجعي ــك القي ــا بتل ــق مقارنته المعمــل عــن طري
ــم  ــم القــرار الاكلينيكــي، وتحديــد مصــدر تلــك القي ــة البيولوجيــة وقي ــم المرجعي ــد القي النتيجــة نفســها. يجــب ان يقــوم المعمــل بتحدي
المرجعيــة وقيــم القــرار وإبــلاغ هــذه المعلومــات للمســتخدمين. التأكــد مــن القيــم المرجعيــة البيولوجيــة طبقــا لأدلــة العمــل الموثوقــة. 
عندمــا يقــوم المعمــل بتغييــر أي عنصــر فــي عمليــة الاختبــار، عندئــذ علــى المعمــل مراجعــة القيــم المرجعيــة وقيــم القــرار الاكلينيكــي 

المرتبطــة بذلــك.

دليل عملية المراجعة:
قــد يقــوم مُراجــع الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة بمراجعــة القيــم المرجعيــة البيولوجيــة لــكل اختبــار موجــود فــي 	 

ــم  ــوم بمراجعــة ســجلات التحقــق للقي ــي للمريــض، كمــا يق ــر النهائ نظــام المعلومــات الخــاص بالمعمــل او موجــود فــي التقري
ــة العمــل المســتخدمة. ــك أدل ــم القــرار الاكلينيكــي وكذل ــة وقي ــة البيولوجي المرجعي



الهيئـــة العامـــة للاعتمـــاد والرقابـــة الصحيـــة 

137دليــــل معـاييــر اعتمــــاد المعامل الطــــبية | صفحة

قــد يقــوم مُراجــع الهيئــة بالتحقــق مــن ان القيــم المرجعيــة البيولوجيــة وقيــم القــرار الاكلينيكــي الموجــودة بتقاريــر المرضــي تتفــق 	 
مــع تلــك الموجــودة بإجــراءات الفحص

أدلة التطابق مع المعيار:
يقوم المعمل بتحديد القيم المرجعية البيولوجية وقيم القرار الاكلينيكي.. 1
القيم المرجعية البيولوجية وقيم القرار الاكلينيكي لها مراجع او أدلة عمل موثوقة.. 2
ــر . 3 ــي تقاري ــو وارد ف ــا ه ــا لم ــص وفق ــراءات الفح ــي إج ــي ف ــرار الاكلينيك ــم الق ــة وقي ــة البيولوجي ــم المرجعي ــراء القي ــم إج يت

المرضــي.
القيم المرجعية البيولوجية المعدلة تتوافق مع إجراءات الفحص ذات الصلة.. 4

المعايير ذات الصلة:
 : IMT.08 ،التحقق/التأكــد مــن الصحــة : TEX.02 ،إجــراءات اختبــار التحقــق : TEX.01 ،ابــلاغ نتائــج المرضــي : TPO.01

القيــم المحســوبة

TEX.04: التعليمات الخاصة بأداء طرق وإجراءات الفحص ويتم توثيقها واتباعها بشكل فعال.
الفاعلية

الكلمات الرئيسية:
إجراءات الفحص

الغرض:
ــد الموظفيــن الجــدد وذوي الخبــرة  تعُــد إجــراءات الفحوصــات الموثَّقــة هــي الأســاس لبرنامــج ضمــان الجــودة بالمعمــل، حيــث تمُ
بالمعلومــات الأساســية عــن كيفيــة أداء إجــراءات الفحــص لضمــان الاتســاق فــي ظــل الســعي لتحقيــق الجــودة. يكــون لــدي المعمــل 
إجــراءات فنيــة لجميــع طــرق فحــص الاختبــارات. تكُتــب الإجــراءات الفنيــة بالمعمــل بلغــة سلســة/مفهومة بالنســبة للعامليــن ويجــب 
ان تكــون متاحــة فــي مــكان مناســب. وقــد تكــون ورقيــة او الكترونيــة او علــى شــبكة المعلومــات. يتــم اتبــاع إجــراءات المعمــل الفنيــة 

بشــكل متســق ومراجعتهــا بانتظــام. وتشــمل علــى الأقــل مــا يلــي:
المبدأ والدلالة الاكلينيكية للفحص.أ. 
متطلبات تحضير المريض ونوع العينة وجمعها وتخزينها. ومعايير قبول ورفض العينة.ب. 
الكواشف والمعدات المستخدمة.ج. 
إجراءات الاختبار، ومنها حسابات الفحوصات وتفسير النتائج.د. 
ــم ه.  ــرة او التحك ــج المعاي ــتيفاء نتائ ــدم اس ــد ع ــا عن ــي يجــب اتخاذه ــة الت ــراءات التصحيحي ــم والإج ــرة والتحك ــراءات المعاي إج

ــول. ــر القب لمعايي
القيم المرجعية البيولوجية وقيم القرار الإكلينيكيو. 
نتائج الاختبار الحرجةز. 
نطاق القياس التحليلي وتعليمات تحديد النتائج عندما لا تكون ضمن نطاق القياس.ح. 
حدود المنهجيات المستخدمة بما في ذلك المواد المتداخلة.ط. 
المراجعي. 

دليل عملية المراجعة:
قد يقوم مُراجع الهيئة العامة للاعتماد والرقابة الصحية بمراجعة إجراءات المعمل الفنية الموثقة.	 
قد يقوم مراجع الهيئة بملاحظة العاملين الذين يستخدمون الإجراءات الفنية المحدثّة.	 
قد يقوم مُراجع الهيئة بمقابلة العاملين بالمعمل للتحقق من درايتهم بإجراءات التحاليل.	 
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أدلة التطابق مع المعيار:
يوجد بالمعمل إجراءات فحص مكتوبة لكل طريقة فحص للتحاليل.. 1
إجراءات الفحص بالمعمل متاحة بسهولة عند الحاجة.. 2
يتضمن كل اجراء جميع العناصر المطلوبة والمذكورة في الغرض من نقطة )أ( الي نقطة )ي(.. 3
الموظف المسئول بالمعمل على دراية بإجراءات الفحص بالمعمل.. 4
يراجع الموظف المختص إجراءات الفحص بالمعمل بشكل منتظم.. 5

المعايير ذات الصلة:
ــم  ــة وقي ــة البيولوجي ــم المرجعي ــة، TEX.03: القي ــن الصح ــد م ــق، TEX.02 : التحقق/التأك ــار التحق ــراءات اختب TEX.01 : إج

ــرار الاكلينيكــي. الق

TEX.05 تحديد الكواشف والمحاليل المُحضَّرة / المُعاد تشكيلها بشكل صحيح.
السلامة

الكلمات الرئيسية:
الكواشف المُحضَّرة / المعاد تشكيلها

الغرض:
التحديــد الواضــح الغيــر مبهــم للمــواد الكيميائيــة والكواشــف بالمعمــل لــه أهميــة قصــوى. حيــث يعُــد وضــع علامــات علــى /توســيم 
ــات الأخــرى / ــات وضــع العلام ــادة MSDS ومتطلب ــات الم ــة بيان ــل صحيف ــات الأخــرى مث ــلاً لمصــادر المعلوم الكواشــف مكم
التوســيم. انــه يهــدف الــي المســاعدة فــي الاســتخدام الأكثــر أمانــاً للمــواد عــن طريــق تحديــد المخاطــر المحتمــل حدوثهــا عنــد اســتخدام 
ــرة / المُعــاد تشــكيلها لضمــان جــودة  تلــك المــواد. يجــب ان يتــم وضــع العلامــات بالشــكل الصحيــح وبدقــة علــى الكواشــف المُحضَّ
إجــراءات الاختبــار التــي تمــت. يجــب تســجيل بيانــات الكواشــف علــى العبــوة نفســها وكذلــك فــي الســجل. كل العبــوات يتــم تعريفهــا 

حتــى يمكــن تتبعهــا. العلامــة التــي توضــع علــى الكاشــف يجــب ان تتضمــن علــى الأقــل مــا يلــي:
محتويات الكاشفأ. 
التركيز/ العيارب. 
تاريخ التحضير / إعادة تشكيلهج. 
تاريخ انتهاء الصلاحيةد. 
متطلبات التخزينه. 
بيانات الموظف الذي قام بتحضير/إعادة تشكيل الكواشف والمحاليل.و. 

ــر او المُعــاد تشــكيله فــي  ملحوظــة: يلــزم تســجيل تاريــخ انتهــاء الصلاحيــة الجديــد و/أو شــروط التخزيــن اللازمــة للكاشــف المُحضَّ
حالــة ان فتــح العبــوة يغيــر مــن تاريــخ الصلاحيــة او شــروط التخزيــن.

دليل عملية المراجعة:
قــد يقــوم مُراجــع الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة بالتحقــق مــن وضــع العلامــات علــى الكواشــف المُعــاد تشــكيلها 	 

ــذ الإجــراءات. ومراجعــة تنفي

أدلة التطابق مع المعايير:
لــدي المعمــل سياســات وإجــراءات معتمــدة تصــف بوضــوح عمليــة وضــع العلامــات علــى / توســيم الكواشــف/المحاليل حيــث . 1

تفــي بــكل المتطلبــات المذكــورة فــي الغــرض مــن نقطــة )أ( الــي نقطــة )و(
تتم مراقبة وتتبع لعملية وضع العلامات على الكواشف/المحاليل وتحديدها بشكل مستمر.. 2
العاملون على دراية بعملية وضع العلامات على / توسيم الكواشف/المحاليل ومتطلبات تخزينها.. 3

المعايير ذات الصلة:
SCM.03 : إدارة رصيد المخزون.
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Quality Control of Examination Procedures
ضبط جودة إجراءات الاختبار

الغرض من الفصل:
يتمثــل الهــدف مــن ضبــط الجــودة فــي الكشــف عــن الأخطــاء وتقييمهــا وتصحيحهــا. وقــد تكــون هــذه الأخطــاء بســبب فشــل نظــام 
الاختبــار أو الظــروف البيئيــة العكســية الضــارة أو الأداء التشــغيلي. إن ضبــط الجــودة تجعــل المعمــل علــى ثقــة بــأن نتائــج الاختبــار 
دقيقــة وموثوقــة قبــل إبــلاغ المريــض بهــا. ويضمــن المعمــل جــودة الاختبــارات مــن خــلال إجراءهــا فــي ظــروف محــددة. وتتنــوع 
عمليــات ضبــط الجــودة وفقــاً لمــا إذا كانــت اختبــارات المعمــل تتبــع طرقــاً ذات نتائــج كميــة، نوعيــة أو شــبه الكَميــة. وتختلــف هــذه 

الاختبــارات فــي الجوانــب التاليــة:
تقيس الاختبارات الكمية كمية المادة المراد تحليلها الموجودة في العينة، ويجب أن تكون القياسات دقيقة ومحكمة. 

إمــا الاختبــارات النوعيــة هــي تلــك التــي تقيــس وجــود أو غيــاب المــادة، أو تقييــم الخصائــص الخلويــة مثــل مورفولوجيــا. ولا يتــم 
التعبيــر عــن النتائــج بالأرقــام، ولكــن بمصطلحــات نوعيــة مثــل "إيجابــي" أو "ســلبي"؛ "تفاعلــي" أو "غيــر تفاعلــي"؛ "طبيعــي" أو 

"غيــر طبيعــي"؛ و "متزايــد" أو "غيــر متزايــد".
أمــا الاختبــارات شــبه الكميــة فهــي تشــبه مثيلاتهــا الكميــة، مــن حيــث أن النتائــج لا تعبــر عنهــا بالأرقــام، ولكــن تختلــف عنهــا فــي أن 

النتائــج تكــون كقيمــة تقديريــة لكميــة المــادة التــي تــم قياســها.

الهدف من الفصل:
ضمان أنه يتم إجراء اختبار ضبط الجودة لضمان الأداء السليم للمواد والمعدات والأساليب المتبعة أثناء العمليات.. 1
التحقــق مــن أن توقعــات ضبــط الجــودة )QC( مــن الأداء ونطاقــات العمــل المقبولــة محــددة ومتاحــة بســهولة للعامليــن بحيــث . 2

يدركــون النتائــج والاتجاهــات غيــر المقبولــة ويســتجيبون بشــكل مناســب. 
ــات . 3 ــاد وتعليم ــر الاعتم ــة ومعايي ــات التنظيمي ــا للمتطلب ــأة وفق ــدده المنش ــا تح ــودة كم ــط الج ــار ضب ــرار اختب ــدل تك ــد مع تحدي

ــة.  ــركة المصنع الش
لتقييم أنه عندما تكون نتائج ضبط الجودة غير مقبولة، وجب التحقق وفقاً لها واتخاذ إجراءات تصحيحية.. 4
ضمان توثيق بيانات ضبط الجودة ويتضمن ذلك متابعة القيم والاتجاهات الشاذة.. 5
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أنظمة ضبط الجودة الداخلية

TEQ.01: تطوير وتنفيذ خطة لضبط الجودة الداخلية لجميع اختبارات المعمل
السلامة

الكلمات الرئيسية:
خطة ضبط الجودة الداخلية

الغرض:
يتــم إجــراء اختبــار ضبــط الجــودة )QC( لضمــان الأداء الســليم للمــواد والمعــدات والأســاليب أثنــاء التشــغيل. يتــم إجــراء اختبــارات 

ضبــط الجــودة الداخليــة بالمعمــل لرصــد وضمــان موثوقيــة نتائــج الاختبــارات بالمعمــل.
وتســتخدم المــواد الضابطــة Control materials لرصــد إجــراء الاختبــار والتحقــق مــن أن جــودة نتائــج اختبــارات المريــض قــد 
تحققــت. ومــواد ضبــط الجــودة هــي عينــة مســتقرة مــع مجموعــة محــددة مســبقا مــن قيــم النتائــج التــي تحاكــي عينــة المريــض. يضــع 

المعمــل إجــراء لوصــف عمليــة الرقابــة علــى الجــودة الداخليــة التــي تشــمل علــى الأقــل مــا يلــي:
يتــم تحديــد معــدل تكــرار اختبــار ضبــط الجــودة مــن قبــل المنشــأة وفقــا لأدلــة العمــل وتعليمــات الشــركة المصنعــة أيهمــا أكثــر أ. 

صرامــة
ــن يقومــوا ب.  ــن الذي ــة وبواســطة نفــس العاملي ــط الجــودة المســتخدمة ومعالجتهــا واختبارهــا بنفــس الطريق ــد مــواد ضب ــم تحدي يت

ــات المرضــى.  ــار عين باختب
يجــب تحديــد توقعــات ضبــط الجــودة مــن الأداء والنطاقــات والقواعــد المقبولــة وإتاحتهــا بســهولة العامليــن حتــى يدركــوا النتائــج ج. 

والاتجاهــات غيــر المقبولــة والاســتجابة بشــكل مناســب. 
قواعد القبول/ الرفض لنتائج ضبط الجودة الداخلية.د. 
الموافقة على نتائج ضبط الجودة من قبل العاملين المفوضين قبل اختبار العينة.ه. 
تتطابق إجراءات ضبط الجودة الداخلية على الأقل مع العناصر التالية:و. 

i ..يتضمن الاختبار الكمي ضبط الجودة على مختلف المستويات ومعدل التكرار وفقا لأدلة العمل
ii ..الاختبار النوعي يتضمن ضوابط إيجابية وسلبية

iii . ــط ذات ــادة ضب ــى م ــدرج tittered or graded results عل ــز أو الت ــج التركي ــي ذو نتائ ــبه الكم ــار ش ــن الاختب يتضم
ــدرج  عامــل مفاعــل تركــزي أو مت

دليل عملية المراجعة:
قــد يقــوم مراجــع الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة بمراجعــة سياســة وإجــراءات ضبــط الجــودة الداخليــة للمعمــل خــلال 	 

جلســة مراجعــة الوثائــق لضمــان اســتيفائها بالمتطلبات. 
قد يقوم مراجع الهيئة بزيارة المعمل للتحقق من إجراءات وسجلات ضبط الجودة الداخلية	 
قــد يقــوم مراجــع الهيئــة بإجــراء مقابــلات مــع العامليــن بالمعمــل للتحقــق مــن درايتهــم بــأداء ضبــط الجــودة وقواعــد ويســت 	 

جــارد.

أدلة التطابق مع المعيار:
ــي . 1 ــة الت ــارات المعملي ــع الاختب ــة لجمي ــط الجــودة الداخلي ــة بوضــوح تصــف ضب ــة موصوف توجــد سياســات وإجــراءات وعملي

تســتوفي علــى الأقــل النقــاط المذكــورة فــي الغــرض مــن أ( إلــى و(.
2 .iii إلى i ضبط الجودة الداخلية لجميع الاختبارات المعملية تشمل على الأقل النقاط المذكورة في الغرض من
العاملون المسؤولون والمفوضون بالمعمل على دراية وكفاءة في أداء ضبط الجودة الداخلية.. 3
يتم الاحتفاظ بسجلات ضبط الجودة التي يتم إجراؤها لجميع الاختبارات المعملية لمدة سنة واحدة على الأقل.. 4

المعايير ذات الصلة:
 :QPI.06 ،مراجعــة بيانــات ضبــط الجــودة TEQ.02 ،إدارة سلســلة التوريــد OGM.14 ،اســتدامة متطلبــات التســجيل APC.01

التعامــل مــع عــدم التوافــق 
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TEQ.02: يتم مراجعة بيانات ضبط الجودة الداخلية على فترات زمنية منتظمة
الفاعلية

الكلمات الرئيسية:
مراجعة بيانات ضبط الجودة

الغرض:
يتــم تصميــم ضبــط الجــودة الداخليــة للكشــف عــن أوجــه القصــور فــي العمليــة التحليليــة الداخليــة للمعمــل والحــد منهــا وتصحيحهــا 

قبــل إصــدار نتائــج المرضــى.
ــة للمعمــل  ــات التحليلي ــد الاتجاهــات فــي العملي ــى تحدي ــادرة عل ــة قصــوى لأنهــا ق ــات ضبــط الجــودة ذات أهمي وتعــد مراجعــة بيان
وتصحيحهــا قبــل إصــدار نتائــج المريــض التــي مــن المحتمــل أن تكــون خاطئــة. ويتــم مراجعــة بيانــات ضبــط الجــودة علــى فتــرات 
ــي نظــام  ــى وجــود مشــاكل ف ــد تشــير إل ــي ق ــي أداء الفحــص والت ــم أو الاتجاهــات الشــاذة ف ــة القي ــا ومتابع ــة ويجــب توثيقه منتظم

الفحــص. وإذا تــم ملاحظــة هــذه الاتجاهــات، تتُخــذ إجــراءات وقائيــة ويتــم تســجيلها قبــل حــدوث مشــكلات رئيســية.

دليل عملية المراجعة:
ــة 	  ــق المنتظمــة والموثق ــات التدقي ــة بالتحقــق مــن الســجلات وعملي ــة الصحي ــة العامــة للاعتمــاد والرقاب ــوم مراجــع الهيئ ــد يق ق

ــة. ــط الجــودة الداخلي ــات ضب لبيان
قد يقوم مراجع الهيئة بمراجعة والتحقق من الإجراءات المتخذة في حالة الاتجاهات/ أو القيم الشاذة.	 

أدلة التطابق مع المعيار:
لدى المعمل سياسة وإجراءات معتمدة تصف بوضوح عملية مراجعة بيانات ضبط الجودة الداخلية.. 1
يتم مراجعة بيانات ضبط الجودة الداخلية على فترات منتظمة بواسطة مقدم خدمة مسئول ومُكلف بذلك.. 2
يتم اتخاذ الإجراءات التصحيحية / الوقائية كلما اقتضت الحاجة.. 3

المعايير ذات الصلة:
TEQ.01 خطة ضبط الجودة الداخلية، QPI.04 إدارة وتجميع وتحليل البيانات، QPI.06 التعامل مع عدم التوافق.

TEQ.03:  يتم اتخاذ الإجراء التصحيحي المناسب عند وجود خلل في نتائج ضبط الجودة
السلامة

الكلمات الرئيسية:
خلل نتائج ضبط الجودة، الإجراء التصحيحي

الغرض:
يعــد ضبــط الجــودة )QC( أحــد أهــم العوامــل المؤثــرة علــى الاختبــارات المعمليــة، فإنــه يضمــن صحــة ودقــة نتائــج عينــة المريــض. 
يجــب أن يكــون لــدى المعمــل سياســات وإجــراءات تتضمــن التعليمــات التــي يجــب اتباعهــا عندمــا يوجــد خلــل فــي نتائــج الضبــط 
يؤثــر علــى محــددات/ ضوابــط القبــول ونظــم الاســترجاع عندمــا لا يمكــن إجــراء التصحيــح فــي الوقــت المناســب. وتتســم خطــة 

التصحيــح بالمعمــل بالمحــددات/ الضوابــط التاليــة: 
تتُخذ مباشرة فور تحديد مشكلة. أ. 
متسقة مع سياسات ضبط الجودة المحددة. ب. 
تدعم الاستجابة في الوقت المناسب لعمليات التفتيش أو الاستشارات الخارجية. ج. 
مناســبة لتصحيــح جميــع أوجــه القصــور الضمنيــة فــي المشــكلة )علــى ســبيل المثــال، إذا تــم اكتشــاف أن نتائــج مريــض مــا د. 

غيــر صحيحــة، يتــم تقييــم نتائــج المرضــى الآخريــن مــن نفــس سلســلة الاختبــارات للتأكــد مــن صحــة النتائــج(.
تشمل عملية مراجعة مدى كفاءة الإجراءات المتخذة.ه. 

إذا وًجــد خلــل فــي قواعــد ضبــط الجــودة ومــن المحتمــل أن تحتــوي نتائــج الفحــص علــى أخطــاء إكلينيكيــة كبيــرة، يتــم إيقــاف النتائــج 
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مــن قبــل مقــدم الخدمــة الكــفء والمفــوض ويتــم إعــادة فحــص عينــات المرضــى ذات الصلــة بعــد تصحيــح حالــة الخطــأ والتحقــق 
مــن الأداء. يجــب علــى المعمــل تقييــم نتائــج عينــة المرضــى التــي تــم فحصهــا بعــد أخــر مــرة تــم فيهــا ضبــط الجــودة بنجــاح.

دليل عملية المراجعة:
قــد يقــوم مراجــع الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة بمراجعــة ســجلات ضبــط الجــودة الداخليــة للتحقــق مــن الإجــراءات 	 

التصحيحيــة المناســبة التــي تــم اتخاذهــا فــي مقابــل أوجــه القصــور المحــددة.
قــد يقــوم مراجــع الهيئــة بمقابلــة العامليــن المســؤولين بالمعمــل لتقييــم درايتهــم بالإجــراءات التصحيحيــة لأوجــه القصــور التــي 	 

تــم تحديدهــا.
قد يتحقق مراجع الهيئة من نتائج المرضى التي تم فحصها بعد آخر مرة تم فيها ضبط الجودة بنجاح. 	 

أدلة التطابق مع المعيار:
لــدى المعمــل سياســة وإجــراءات معتمــدة تصــف بوضــوح عمليــة اتخــاذ الإجــراءات التصحيحيــة المناســبة لأوجــه القصــور . 1

التــي تــم تحديدهــا.
الإجراءات التصحيحية للمعمل تستوفي المحددات/ الضوابط المحددة المذكورة في الغرض من أ( من خلال هــ(. . 2
العاملون بالمعمل على دراية بالإجراءات التصحيحية لأوجه القصور التي تم تحديدها.. 3
تتم مراجعة بيانات ضبط الجودة وسجلات الأخطاء/الأحداث لتحديد الإجراءات التصحيحية المتخذة. . 4

المعايير ذات الصلة:
QPI.06 التعامل مع عدم التوافق، TEQ.02 مراجعة بيانات ضبط الجودة

اختبار الكفاءة

TEQ.04: يشارك المعمل في برنامج تقييم الجودة الخارجية
السلامة

الكلمات الرئيسية:
برنامج الجودة الخارجية، اختبار الكفاءة.

الغرض: 
ــل جهــة  ــج المعمــل مــن قب ــم الموضوعــي لجــودة نتائ ــاءة( نظــام مصمــم للتقيي ــار الكف ــم الجــودة الخارجــي )اختب يعــد برنامــج تقيي
معتمَــدة لاختبــار الكفــاءة. ويعــد اســتخدام اختبــار الكفــاءة )PT( أداة رســمية لتقييــم دقــة اختبــار عينــات غيــر مُحــددَة. ويمكــن لاختبــار 
الكفــاءة تحديــد مشــاكل الأداء التــي لــم تحددهــا أنظمــة ضبــط الجــودة الداخليــة. وهــي تحصــل علــى قيــم توافقيــة عندمــا تكــون القيــم 
الحقيقيــة غيــر معروفــة وتعمــل كأداة تعليميــة وتســتخدم لتحســين الأداء. يســاعد اختبــار الجــودة الخارجــي المعمــل علــى تحديــد كيفيــة 
مقارنــة نتائجــه بنتائــج المعامــل الأخــرى التــي تســتخدم نفــس الطــرق والمنهجيــات. ويشــارك المعمــل فــي برامــج مقبولــة لاختبــارات 
الكفــاءة وفقــاً لتوافرهــا لجميــع الاختبــارات المعتدلــة التعقيــد Non-waived tests للتحقــق مــن الأداء المســتمر. ويســتوفي اختيــار 

برنامــج اختبــار الكفــاءة المحــددات/ الضوابــط التاليــة:
معتمد وفقاً لبرامج اعتماد الكفاءة المعتمدة )ISO/IEC 17043:2010( ( أو CLIA.أ. 
المادة المحللة المستخدمة  في برنامج اختبار الكفاءة مماثلة للمادة التي يتم تقييمها.ب. 
يشــارك فــي البرنامــج عــدد كاف مــن المشــاركين لضمــان الإحصــاءات الســليمة مــع أعلــى قــدر مــن الموثوقيــة، وأقــل قــدر ج. 

مــن عــدم التأكــد، ويفضــل وجــود عــدد كاف مــن مجموعــات الأقــران )ويشــمل 9 معامــل أو أكثــر( وذلــك لتوفــر مجموعــات 
مقارنــه لــكل الطــرق والمنهجيــات.

ملاءمــة المــواد المســتخدمة فــي اختبــار الكفــاءة )علــى ســبيل المثــال مــن حيــث التجانــس؛ الاســتقرار؛ والتتبــع والقيــاس إذا د. 
كان ذلــك ممكنــاً(

معدل تكرار تشغيل برنامج اختبار الكفاءة.ه. 
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ــط و.  ــات، ضواب ــة للبيان ــم المحــددة، وإجــراءات المعالجــة الإحصائي ــد القي ــل حــول البرنامــج )إجــراءات تحدي ــر التفاصي تواف
ــاق  ــار، والاتف ــدء دورات الاختب ــخ ب ــي واضــح لتواري ــدول زمن ــج، وج ــول النتائ ــط قب ــران، ضواب ــات الأق ــد مجموع تحدي
ــج  ــج، والنتائ ــل النتائ ــق بتعدي ــا يتعل ــة فيم ــات واضح ــراً سياس ــاءة، وأخي ــار الكف ــواد اختب ــليم م ــد تس ــى مواعي الواضــح عل

ــت المحــدد(. ــي الوق ــاءة ف ــار الكف ــواد اختب ــى تســليم م ــدرة عل المتأخــرة وعــدم الق
وتشمل محددات/ ضوابط مشاركة المعمل في برنامج اختبار الكفاءة على الأقل ما يلي:

i . 50٪ مــن نطــاق اختبــارات المعمــل فــي كل تخصــص معملــي )مثــل الكيميــاء، أمــراض الــدم )هيماتولوجــي( ، علــم الجراثيــم
)البكتريولوجــي( ، والجزيئيــة.... إلخ(.  

ii . يجــب أن تشــتمل هــذه النســبة )50٪( علــى اختبــارات عاليــة التكراريــة فــي المعمــل فــي جميــع التخصصــات )ويقــدم المعمــل
دليــل علــى ارتفــاع معــدل تكــرار الاختبــارات( بالإضافــة إلــى الاختبــارات عاليــة الخطــورة أو الحرجــة )علــى ســبيل المثــال 

اختبــارات علامــات القلــب وغــازات الــدم ومــا إلــى ذلــك(  
iii ..تغطي المشاركة 75٪ على الأقل من الاختبارات في كل تخصص بنهاية دورة الاعتماد التي مدتها 4 سنوات
iv . إذا كان لــدى المعمــل أكثــر مــن مــكان للاختبــارات، يتطلــب تســجيل ومشــاركة جميــع أماكــن الاختبــارات فــي اختبــار الكفــاءة

ــارات ذات  ــة )AAPs( للاختب ــة البديل ــراءات التقييمي ــد Non-waived tests والإج ــة التعقي ــارات المعتدل ــع للاختب لجمي
 .Waived tests درجــة التعقيــد البســيطة

ويقــوم المعمــل باختبــار كفــاءة العينــات وفقــاً لبروتوكــول مكتــوب ويقــدم النتائــج مــرة أخــرى إلــى جهــة اختبــار الكفــاءة خــلال الفتــرة 
ــة المطلوبة.  الزمني

يجب أن يوفر المعمل أداءً مرضياً لاختبار الكفاءة )الحصول على درجة مرضية للتحاليل( لـــ 70٪ من عينات البرنامج.
يتــم مراجعــة ســجلات اختبــار الكفــاءة والموافقــة عليهــا مــن قبــل إدارة المعمــل والاحتفــاظ بهــا لــدورة كاملــة واحــدة علــى الأقــل. 

يجــب أن تتضمــن مراجعــة نتائــج اختبــار الكفــاءة مــا يلــي: 
I . .توثيق الإجراء التصحيحي وتحليل السبب الجذري للتحدي أو تحديات أمام كل تحليل لا يكون ضمن الحدود المقبولة

II . يتطلــب مــن المعمــل التحقــق ،Trends عندمــا تتجــاوز نتائــج اختبــار الكفــاءة حــدود الأداء المقبولــة أو تبــدو لهــا اتجاهــات
مــن ذلــك وتحديــد الســبب الجــذري ودراســة تأثيــر ذلــك علــى نتائــج المرضــى واتخــاذ إجــراءات تصحيحيــة لمنــع تكرارهــا. 
يجــب أن يقــدم المعمــل أدلــة علــى قيامــه بإجــراءات تقييميــه بديلــة لضمــان الدقــة خــلال إطــار زمنــي عندمــا تقــدم نتيجتــان 
متتاليتــان غيــر مقبولتــان )نتائــج أكبــر مــن SDI  2.0± للتحليــل(  فــي برنامــج اختبــار الكفــاءة 12عينــة / ســنة، أو عندمــا 
تقــدم نتيجــة واحــدة غيــر مقبولــة للتحليــل فــي برامــج اختبــار الكفــاءة  4-5 عينــات فــي الســنة أو أقــل "نتائــج غيــر مقبولــة" 

تقــع خــارج ضوابــط التقييــم ،  كمــا هــو محــدد مــن قبــل جهــة اختبــار الكفــاءة.
III . يتــم توثيــق المشــاكل الأخــرى أو المشــاكل المحتملــة التــي تــم تحديدهــا أثنــاء المراجعــة، بالإضافــة إلــى الإجــراءات

التصحيحيــة. 
i .:يجب على المعمل التوقف عن اختبار أي تحليل عندما يكون لديه واحد أو أكثر مما يلي

ii . .تأكد له تأثير واضح ذو دلالة إكلينيكية على نتائج المرضى
iii ..لا يمكنه التحقق من دقة وموثوقية نتائج الاختبار
iv .لا يمكنه تحديد سبب فشل واضح أو مستمر لاختبار الكفاءة
v . .يستخدم النتائج في تعليم، إعادة تعليم أو تدريب أحد العاملين أو أكثر، عند الحاجة إلى ذلك

دليل عملية المراجعة: 
قــد يقــوم مراجــع الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة بمراجعــة ســجلات المشــاركة فــي برنامــج تقييــم الجــودة الخارجــي 	 

لــدورة كاملــة واحــدة علــى الأقــل بمــا فــي ذلــك المراجعــة المعتمــدة لمديــر المعمــل.
قــد يقــوم مراجــع الهيئــة بمراجعــة ســجلات تحليــل البيانــات التــي تقيــم النتائــج غيــر المقبولــة والإجــراءات التصحيحيــة ذات 	 

الصلــة. 
قد يقوم مراجع الهيئة بمقابلة العاملين بالمعمل المسؤولين لتقييم درايتهم بسياسة وإجراءات تقييم الجودة الخارجية.	 
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أدلة التطابق مع المعيار:
يشــارك المعمــل فــي برنامــج اختبــار كفــاءة تقييــم الجــودة الخارجيــة المقبولــة وفقــا للضوابــط المذكــورة فــي الغــرض مــن أ( . 1

إلــى و(.
2 .)iv إلى )i يشارك المعمل في برنامج اختبار الكفاءة وفقا للضوابط المذكورة في الغرض من
ــة . 3 ــة القائم ــات الجه ــا لتعليم ــوب ووفق ــي المطل ــار الزمن ــي غضــون الإط ــاءة ف ــار الكف ــج اختب ــن نتائ ــر ع ــل تقاري ــدم المعم يق

ــار.  بالاختب
لدى المعمل أداء مُرضياً في اختبار الكفاءة لــ 70٪ من عينات البرنامج.. 4
مراجعة تقارير اختبار الكفاءة تتضمن المتطلبات المذكورة في الغرض من I( إلى 	(. . 5
يتم الاحتفاظ بسجلات جميع عمليات اختبار الكفاءة لدورة كاملة واحدة على الأقل.. 6

المعايير ذات الصلة:
TEQ.05 عينات اختبار الكفاءة، TEQ.06 إجراءات التقييم البديلة، تقييم الجودة الخارجية.

TEQ.05: يتكامل اختبار كفاءة العينات مع مسار العمل الروتيني بالمعمل
الكفاءة

الكلمات الرئيسية:
عينات اختبار الكفاءة

الغرض:
يجــب اختبــار عينــات اختبــار الكفــاءة كمــا تخُتبــر عينــة المرضــى ليمثــل ذلــك جــودة نتائــج المرضــى. يجــب أن تســتوفي سياســة 

ــة:  ــات التالي ــاءة بالمتطلب ــار الكف وإجــراءات اختب
يتــم اختبــار العينــات مــع عــدم توقــف ســيرعمل الاختبــارات الروتينيــة التــي تتــم فــي المعمــل لعينــات المرضــى بواســطة مقدمــي أ. 

الخدمــة الذيــن يقومــون بإجــراء الاختبــار )الاختبــارات( روتينيــاً فــي المعمــل باســتخدام الطــرق الروتينيــة.
يقــوم العامليــن بالمعمــل باختبــار عينــات الكفــاءة بنفــس عــدد المــرات التــي يقومــون فيهــا بالاختبــار الروتينــي لعينــات المرضــى ب. 

ــكل روتيني.  بش
التواصــل بيــن المعامــل المشــاركة عــن نتائــج عينــات اختبــار الكفــاءة لا يحــدث إلا بعــد التاريــخ الــذي يجــب أن يبلــغ المعمــل فيــه ج. 

عــن نتائــج الإجــراء الاختبــاري إلــى مقــدم الخدمة/جهــة الاختبــار 
لا يرسل المعمل عينات إلى معمل آخر لتحليلها.د. 
ــذي يجــب أن ه.  ــاءة، وال ــار الكف ــة اختب ــارات الالكترونيــة، يجــب أن يحتفــظ المعمــل بالطباعــة عــن نتيجــة عين ــة الاختب فــي حال

يكــون متاحــاً بســهولة للمراجعــة إمــا كنســخة مطبوعــة أو مخزنــة فــي الجهــاز/ المعــدة. 

دليل عملية المراجعة:
قــد يقــوم مراجــع الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة بمراجعــة طباعــة ســجلات نتائــج اختبــار الكفــاءة للتأكــد مــن أنهــا 	 

يتــم اختبارهــا بنفــس الطريقــة التــي تخُتبــر بهــا عينــة المريــض. 
قــد يقــوم مراجــع الهيئــة بإجــراء مقابــلات مــع العامليــن المســؤولين بالمعمــل لتقييــم امتثالهــم لسياســة وإجــراءات تقييــم الجــودة 	 

الخارجيــة.

أدلة التطابق مع المعيار:
لــدى المعمــل سياســة وإجــراءات معتمــدة تصــف بوضــوح العمليــة التــي تســتوفي متطلبــات اختبــار الكفــاءة، كمــا هــو موضــح . 1

فــي العناصــر المذكــورة فــي الغــرض مــن أ( إلــى هـــــ(.  
سجلات اختبار عينات الكفاءة تؤكد التنفيذ.. 2
العاملون بالمعمل على دراية بمتطلبات اختبار كفاءة العينات.. 3
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المعايير ذات الصلة:
TEQ.04 برنامج الجودة الخارجية، اختبار الكفاءة، TEQ.06 إجراء التقييمات البديلة، تقييم الجودة الخارجية.

TEQ.06: تجُرى إجراءات )إجراء( التقييم البديلة للاختبارات الغير مدرجة في برنامج تقييم الجودة الخارجية
السلامة

الكلمات الرئيسية:
إجراءات التقييم البديلة

الغرض:
يجُــري المعمــل إجــراءات بديلــة للتقييــم لضمــان مصداقيــة عمليــة الاختبــار التحليليــة. وفــي حالــة الاختبــارات الغيــر مدرجــة فــي 
البرنامــج الرســمي لتقييــم الجــودة الخارجيــة، يجــب علــى المعمــل إدراجهــا فــي خطــة تتضمــن الطريقــة ومعــدل تكــرار الاختبــار. 

يجــب علــى المعمــل تحديــد وتطبيــق إجــراءات التقييــم البديلــة للعناصــر التاليــة:
الاختبارات التي ليس لها اختبار كفاءة.أ. 
الاختبارات التي لها اختبار كفاءة ولكن ليست مدرجة بعد في البرنامج.ب. 
الاختبارات التي لها نتائج اختبارات كفاءة غير مقبولة.ج. 

يتــم اختيــار وتنفيــذ اختبــارات التقييــم البديلــة وفقــاً لأدلــة العمــل. ويجــب علــى المعمــل تحديــد حــدود قبــول كل إجــراء تقييمــي كمــي 
ــط الجــودة  ــات ضب ــا، وبيان ــي الأخطــاء المســموح به ــول مــن إجمال ــد تضــع المعامــل حــدود القب ــار. وق ــل إجــراء الاختب مســبقاً قب
ــة لضبــط الجــودة  ــات كافي ــاري SD(( عــن المتوســط( شــريطة توافــر بيان ــال: ± 2 أو 3 انحــراف معي ــى ســبيل المث ــة )عل الداخلي

الداخليــة.
ــة بواســطة المديــر أو مشــرف مناســب )علــى ســبيل المثــال:  يجــب مراجعــة النتائــج القائمــة علــى الأدلــة لإجــراءات التقييــم البديل
البيانــات الأوليــة مــن الجهــاز/ المعــدة... إلــخ(. ويتــم توثيــق نتائــج إجــراءات الاختبــار البديلــة واحتفــاظ المعمــل بهــا لمــدة ســنة علــى 

الأقــل.

دليل عملية المراجعة:
قــد يقــوم مراجــع الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة بمراجعــة إجــراءات التقييــم البديلــة للاختبــارات لــكل اختبــار غيــر 	 

متوفــر فــي اختبــار الكفــاءة ويتحقــق مــن أداء هــذه الإجــراءات لضمــان تطابقهــم مــع متطلبــات الإجــراء.
قد يقوم مراجع الهيئة بإجراء مقابلة مع العاملين المفوضين بالمعمل لتقييم درايتهم بإجراءات التقييم البديلة	 

أدلة التطابق مع المعيار:
لدى المعمل خطة معتمدة لتحديد الطريقة ومعدل تكرار اختبارات إجراءات التقييم البديلة.. 1
يضع المعمل ويوثق إجراءات التقييم البديلة ويتضمن ذلك وضع حدود القبول لكل تقييم كمي.. 2
يتم الاحتفاظ بسجلات إجراءات التقييم البديلة والخطط التصحيحية لمدة سنة على الأقل.. 3
العاملون بالمعمل على دراية بإجراءات التقييم البديلة. 4

المعايير ذات الصلة:
TEQ.04: برنامج التقييم الخارجي، اختبار الكفاءة، TEQ.05: عينات اختبار الكفاءة
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TEQ.07: عندما تستخدم أكثر من طريقة و/أو أداة لاختبار المادة المراد تحليلها، تتم مقارنة بين الأدوات والطرق
الكفاءة

الكلمات الرئيسية:
مقارنة الطرق

الغرض:
تحــدد المقارنــة بيــن الطــرق والأدوات جــودة النتائــج وصحــة الاســتنتاجات بمــا يمنــع أي خطــأ فــي تفســير النتائــج. يســتخدم المعمــل 
إجــراء لتقييــم وربــط العلاقــة بيــن نتائــج نفــس الاختبــار الــذي يتــم باســتخدام منهجيــات وأدوات مختلفــة أو فــي أماكــن مختلفــة باتبــاع 
أدلــة العمــل. ويتخــذ المعمــل الإجــراءات فــي حالــة الانحــراف عــن الضوابــط المقبولــة. ويتضمــن إجــراء مقارنــة الطــرق بالمعمــل 

علــى التالــي:
تعليمات المقارنة بين الطرق/ الأدوات باتباع أدلة العمل.أ. 
ــة والتحقــق بيــن الجهازيــن ب.  ــم دراســة المقارن ــار باســتخدام محلليــن متماثليــن أو أكثــر، تت إذا كان المعمــل يجُــري نفــس الاختب

ــة العمــل. ــة المقبولــة وفقــاً لأدل بالإضافــة إلــى إجــراءات التقييــم البديل
إذا كان المعمل يجُري نفس الاختبار باستخدام محللين مختلفين، يتبع المعمل الضوابط التالية:ج. 

i . إذا كان أكثــر مــن 20٪ مــن العمــل يتــم باســتخدام طــرق اختباريــة أخــرى )يتــم اعتبــاره كمحلــل احتياطــي(، تتــم دراســات
المقارنــة والتحقــق مــع اختبــارات التقييــم البديلــة المقبولــة علــى الأقــل 4 مــرات/ للســنة وهــو مطلــوب للحصــول علــى 

الاعتماد.
ii . إذا كان أقــل مــن 20٪ مــن العمــل يتــم باســتخدام طــرق اختباريــة أخــرى، يعتبــر التحقــق واختبــار الكفــاءة إجبــاري فــي

هــذه الحالــة. ويجــب تقديــم تقاريــر اختبــارات الكفــاءة عــن كل المحلــلات إلــى الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة.

دليل عملية المراجعة:
ــرق وأدوات 	  ــن ط ــة بي ــجلات المقارن ــراءات وس ــة إج ــة بمراجع ــة الصحي ــاد والرقاب ــة للاعتم ــة العام ــع الهيئ ــوم مراج ــد يق ق

ــار. ــس الاختب ــتخدمة لأداء نف ــار المس الاختب

أدلة التطابق مع المعيار:
لــدى المعمــل إجــراء معتمــد يصــف بوضــوح عمليــة المقارنــة بيــن الطــرق/ الأدوات المختلفــة وتشــمل العناصــر المذكــورة فــي . 1

الغــرض مــن أ( إلــى ج(.
ــن . 2 ــه م ــة عــدم تمكن ــي حال ــا ف ــم اتخاذه ــي يت ــن الأدوات/ الطــرق ويحــدد الإجــراءات الت ــة بي ــل إجــراءات المقارن ــذ المعم ينف

ــة. المقارن
يتم الاحتفاظ بسجلات الربط بين مقارنة طرق وأدوات الاختبار. . 3

المعايير ذات الصلة:
EMS.04: خطة المعايرة، TEQ.06: إجراءات التقييم البديلة، وتقييم الجودة الخارجية
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Post examination and Post-post examination
ما بعد الفحص المعملي وما بعد- بعد الفحص المعملي

الغرض من الفصل:
تشــمل العمليــات الرئيســية الخاصــة بمرحلــة مــا بعــد الفحــص المعملــي فــي مســار العمــل الأنشــطة المتعلقــة بتقاريــر النتائــج وحفــظ 
النتائــج وعينــات المــواد.  ويتمثــل الهــدف العــام مــن جميــع أنشــطة مــا بعــد الفحــص المعملــي هــو ضمــان تقديــم نتائــج الامتحانــات 
بدقــة ووضــوح، ووصولهــا إلــى المســتخدم فــي الوقــت المناســب وبطريقــة آمنــة. وبالإضافــة إلــى رفــع تقريــر بالنتائــج بدقــة، يتحمــل 
ــه.  ــح وتطبيقهــا فــي مصلحــة المريــض بأقصــى درجــة ممكن ــج بشــكل صحي المعمــل مســئولية أخــرى وهــي ضمــان تفســير النتائ
وينصــح المتخصصــون أن "عمليــة اختيــار وتفســير الفحــص المعملــي هــي جــزء مــن خدمــات المعمــل". هــذا واســتنتجت دراســة 
حديثــة عــن لأخطــاء فــي طــب المعامــل بأنــه عنــد تقديــم خدمــة الاختبــارات المعمليــة، تحــدث الأخطــاء بشــكل أكثــر تكــراراً بعــد 
أداء الاختبــار )مرحلــة مــا بعــد الفحــص المعملــي(. وفــي منهجيــة حديثــة للجــودة الشــاملة، والمتمركــزة حــول احتياجــات المريــض، 
ــي  ــان الجــودة الشــاملة ف ــي لضم ــد الفحــص المعمل ــا بع ــة م ــي خطــوات مرحل ــه يجــب الحــد مــن مخاطــر الأخطــاء ف توصــي بأن

خدمــات المعمــل.

الهدف من الفصل:
ــي  ــات والت ــج والعين ــظ النتائ ــة حف ــى مرحل ــار المريــض إل ــج اختب ــر نتائ ــذ تقري ــاول هــذا الفصــل قياســات الجــودة للأنشــطة من  يتن

تشــتمل علــى مــا يلــي:
 مراجعة التقرير النهائي وإصداره والاحتفاظ به.. 1
التخزين السليم للعينة والاحتفاظ بها والتخلص منها. 2
ضمان مدة دوران العينة Turnaround time لكل اختبار معملي.. 3
الإبلاغ عن النتائج الحرجة. 4
عملية تعديل التقارير. 5

الوثائق الإرشادية أثناء التنفيذ:
"يجب قراءة أي من المراجع المذكورة التالية في سياق شروطها، وبدائلها وتعديلاتها وتحديثاتها ومرفقاتها"

الدستور المصري. 1
الإعلان العالمي لحقوق الإنسان لعام 1964. 2
إعلان القاهرة بشأن حقوق الإنسان في الإسلام، 1990. 3
المدونة المصرية لأخلاقيات مهنة الطب 2003/238. 4
مدونة قواعد السلوك الوظيفي لموظفي الخدمة المدنية، 2019. 5
قانون رقم )10( لسنة 2018 بشأن حقوق المعاقين. 6
قانون رقم )2( لسنة 2018 بشأن التأمين الصحي الشامل. 7
قرار وزاري لوزارة الصحة رقم 216 / 1982 بشأن تنظيم المنشآت الصحية، القانون الوطني. 8
للمختبرات، 367/ 1954. 9

قانون مزاولة مهنة الطب البشري 415 لسنة 195. 10
11 .2014 ،CAP قوائم مراجعة علم الأمراض التشريحي والأحياء الدقيقة، برنامج اعتماد
1قائمة منظمة الصحة العالمية للاختبارات التشخيصية الأساسية في المختبر، 2018. 12
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نظام إدارة الجودة في مختبر منظمة الصحة العالمية، 2011. 13
اللجنة المشتركة الدولية لمعايير الاعتماد للمختبرات، الطبعة السادسة. 14
CLSI / QMS01 .14 نموذج نظام إدارة الجودة لخدمات المختبرات، الطبعة 5. 15
المعايير الوطنية للمختبرات الطبية وبنوك الدم CBAHI الطبعة الأولى 2015\. 16
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تقارير نتائج المرضى آمنة ودقيقة 

TPO.01:  يتم رفع التقارير عن نتائج المرضى بدقة وفاعلية.
السلامة

الكلمات الرئيسية:
تقارير نتائج المرضى.

الغرض:
يتخــذ الطبيــب القــرارات الطبيــة وفقــاً لتقاريــر الاختبــارات المعمليــة وذلــك لتقديــم رعايــة فعالــة للمريــض وفــي الوقــت المناســب. وقد 
تكــون توصيــات المعمــل والملاحظــات الاستشــارية فــي التعليــق بالحاجــة إلــى مزيــد مــن الفحوصــات والتــي تضــاف إلــى التقريــر 
ــي  ــاء ف ــاعدة الأطب ــكاس reflex testing( لمس ــار الانع ــار testing algorithms )اختب ــات الاختب ــى خوارزمي ــاءً عل ــي بن النهائ
متابعــة خطــة الرعايــة وتحديــد الحاجــة إلــى إعــادة تقييــم المريــض عنــد الحاجــة. ويجــب أن يضــع المعمــل السياســات والإجــراءات 
عــن تقاريــر نتائــج المرضــى بدقــة ووضــوح ودون غمــوض ووفقــاً لأي تعليمــات خاصــة فــي إجــراءات الفحــص المعملــي والتــي 

تشــمل علــى الأقــل مــا يلــي:
ــام أ.  ــذي ق ــة ال ــدم الخدم ــك مق ــا(، وكذل ــا أو جزئي ــار )كلي ــروا الاختب ــن أج ــة الذي ــي( الخدم ــدم )مقدم ــد مق ــيلة لتحدي ــود وس وج

ــا.  ــة عليه ــج والموافق ــة النتائ بمراجع
يحدد المعمل وينفذ القالب والبيانات الأساسية لتقرير المعمل الذي يتضمن على الأقل ما يلي:ب. 
i ..هوية المعمل الذي أجرى الاختبار

ii ..تعريف المريض بمُعرّفين فريدين للمريض والعينة
iii ..الاختبارات التي يتم إجرائها
iv ..تعريف الطبيب القائم بطلب الاختبار
v ..)تاريخ وتوقيت جمع العينة ومصدر العينة )ف الأنواع الخاصة من الاختبارات

vi .تاريخ وتوقيت التقرير
vii .نتائج الاختبار، الفاصل الزمني المرجعي أو قيمة القرار الإكلينيكي للاختبارات التي أجريت

viii .عند الحاجة، حالة العينة التي قد تضر بكفاءة الاختبار
ix .تعريف الشخص المسئول الذي يتحقق من نتائج التقرير
x ..ًتفسير النتائج، إذا كان ذلك مناسبا

xi .التعليقات الاستشارية، التفسيرية وحدود المنهجية إذا اقتضت الحاجة
xii ..يجب أن يصاحب التعليق أي نتائج تشير إلى أي عينة ذات خصائص دون المستوى الأمثل

xiii . ...لأي إجــراء خــاص )البيولوجيــا الجزيئيــة، علــم الوراثــة الخلويــة، البروتيــن أو تحليــل الفصل الكهربائي للهيموجلوبيــن
إلــخ(، يتضمــن التقريــر المعلومــات الأساســية أو المطلوبــة اللازمة للتفســير الســليم للنتائــج )منهجية الاختبار المســتخدمة، 
وقيــود الطريقــة، وأي تفســير للنتائــج )إمــا بيــان ثابــت أو قابــل للتغييــر وفقــا للحالــة، وأي توصيــات لإجــراء اختبــارات 

إضافية(.
وترد العناصر المذكورة أعلاه أيضا في التقارير الواردة من معمل الإحالة.ج. 
ولا تعدل التقارير الواردة من معمل الإحالة بأي شكل من الأشكال التي من شأنها أن تغير معناها.د. 

دليل عملية المراجعة:
ــج 	  ــر نتائ ــة بمراجعــة سياســة وإجــراءات المعمــل الخاصــة بتقاري ــة الصحي ــاد والرقاب ــة العامــة للاعتم ــوم مراجــع الهيئ ــد يق ق

ــق. المرضــى خــلال جلســة مراجعــة الوثائ
قد يقوم مراجع الهيئة بفحص عينة من تقارير المعمل الورقية أو الإلكترونية ومحتواها.	 
قد يقوم مراجع الهيئة بمراجعة تقرير النتائج لمعمل الإحالة لضمان أنه لم يتم تعجيل محتواها.	 
قد يقوم مراجع الهيئة بإجراء مقابلات مع العاملين للاستفسار عن درايتهم بسياسة المعمل.	 
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أدلة التطابق مع المعيار:
لــدى المعمــل سياســة وإجــراءات معتمــدة تصــف بوضــوح عمليــة تقاريــر نتائــج الاختبــارات والتــي تســتوفي النقــاط المذكــورة . 1

فــي الغــرض مــن أ( إلــى د(.
توجد وسيلة لتعريف الفرد )الأفراد( الذين أجروا اختباراً محدداً.. 2
تتضمــن تقاريــر المرضــى التــي تمــت مراجعتهــا بمــا فــي ذلــك تلــك الــواردة مــن معامــل الإحالــة أو المعامــل المتعاقــد معهــا . 3

)xiii إلــى   )i جميــع المتطلبــات المذكــورة فــي الغــرض مــن

المعايير ذات الصلة:
IMT.03: إدارة نظــام معلومــات المعمــل، IMT.05: التحقــق مــن صحــة، IMT.10: التحقــق التلقائــي مــن الصلاحيــة للاســتخدام، 

TPR.03: جمــع العينــة وتعريــف المريــض، TPO.02: مراجعــة وإصــدار وحفــظ النتائــج المبلغــة.

TPO.02: توضع عملية فعالة لمراجعة وإصدار وحفظ نتائج المرضى
الفاعلية

الكلمات الرئيسية:
مراجعة وإصدار وحفظ النتائج المُبلغَة

الغرض:
تعتمــد النتائــج الصحيــة علــى دقــة الاختبــار والإبــلاغ عــن نتائــج الاختبــارات المعمليــة. تــؤدي النتائــج غيــر الدقيقــة إلــى عواقــب 
وخيمــة مثــل تقديــم العــلاج غيــر الضــروري، والفشــل فــي تقديــم العــلاج المناســب، وحــدوث مضاعفــات، والتأخيــر فــي التشــخيص 

الصحيــح، وطلــب اختبــارات تشــخيصية إضافيــة وغيــر ضروريــة.
ــاء بمعلومــات دقيقــة تدعــم اتخــاذ القــرار  ــد الأطب ــار لتزوي ــه دور ومســؤولية فــي مراجعــة نتيجــة الاختب مــن المؤكــد أن المعمــل ل

بشــأن البيانــات اللاحقــة.
ــدى المعمــل سياســة وإجــراءات مكتوبــة ومنفــذة لضمــان أن بيانــات المرضــى لا يمكــن الوصــول إليهــا إلا عــن طريــق الأفــراد  ل

ــار وإصدارهــا. المصــرح لهــم بمراجعــة نتائــج الاختب
تتناول السياسة العناصر التالية على الأقل:

تعليمــات للإبــلاغ عــن النتائــج بــأي وســيلة يســتخدمها المعمــل )نقــل البيانــات إلكترونيــاً( مــن أداة أو محلــل إلــى نظــام حاســوبي، أ. 
أو إدخــال البيانــات يدويــا فــي نظــام حاســوبي أو يدويــا فــي اســتمارات تقاريــر ورقيــة.

يقوم العاملون المعتمدون والمؤهلون بمراجعة نتائج المريض والتحقق منها وتفسيرها.ب. 
سرية نتائج الاختبار الصادرة.ج. 
إصــدار نتيجــة الاختبــار للمســتلمين المعتمديــن )مقدمــي الطلبــات أو مــن ينــوب عنهــم ... إلــخ(، ولا ســيما بالنســبة للاختبــارات د. 

الخاصــة )مثــل الســائل المنــوي، وبعــض الفحــوص الجينيــة أو اختبــارات الأمــراض المعديــة(.
ــع فقدانهــا، تلفهــا، أو الوصــول إليهــا ه.  ــة تمن ــج بهــا او المبلغــة عنهــا بطريق ــة للنتائ ــة و/أو الورقي تعليمــات الأرشــفة الإلكتروني

ــه، ودعــم ســهولة الاســترجاع. الغيــر مصــرح ب
مدة الاحتفاظ بالنتائجبها او المبلغة عنها على النحو المحدد وفقاً لحاجة المؤسسة أو لمتطلبات الاعتماد.و. 

دليل عملية المراجعة:
قــد يقــوم مراجــع الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة بمراجعــة سياســة وإجــراءات المعمــل لمراجعــة وإصــدار والاحتفاظ 	 

ــة مــع العامليــن للاستفســار عــن معرفتهــم بسياســة  ــك إجــراء مقابل ــع ذل ــة خــلال جلســة مراجعــة الوثائــق ويتب ــج المُبلغّ بالنتائ
المعمــل.

قد يقوم مراجع الهيئة بتقييم منح صلاحيات مراجعة وإصدار نتائج المعمل.	 
قد يتحقق مراجع الهيئة من نتائج الاختبارات المحفوظة للتأكد من وقت الاحتفاظ كما يحدده المعمل.	 
ــا يخــص مراجعــة وإصــدار 	  ــم فيم ــة مــع المســئولين بالمعمــل للاستفســار عــن خبراته ــة بإجــراء مقابل ــوم مراجــع الهيئ ــد يق ق

ــارات. ــج الاختب ــل لنتائ المعم
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أدلة التطابق مع المعيار:
لــدى المعمــل سياســة وإجــراءات معتمــدة تصــف بوضــوح عمليــة مراجعــة وإصــدار وحفــظ النتائــج المبلغّــة والتــي تتضمــن . 1

العناصــر المذكــورة فــي الغــرض مــن أ( إلــى و(.
يتم مراجعة وتفسير وإصدار تقارير المرضى بواسطة فرد محدد ومؤهل ومفوض.. 2
. يتــم تحديــد عمليــة الاحتفــاظ بالتقريــر النهائــي للمعمــل وفقــاً لاحتياجــات المؤسســة أو متطلبــات الاعتمــاد مــع ضمــان ســهولة . 3

اســترجاعها.
يتم إصدار نتيجة الاختبار إلى المستلم المعتمد.. 4

المعايير ذات الصلة:
LIS التحقق من صحة :IMT.05 ،تخزين واسترجاع البيانات :IMT.11 ،تقارير نتائج المريض :TPO.01

حفظ وتناول عينات ما بعد الفحص المعملي

TPO.03: يتم تخزين وحفظ والتخلص من عينات ما بعد الفحص المعملي
السلامة

الكلمات الرئيسية:
حفظ وتخزين والتخلص من العينات

الغرض:
غالبــا مــا يكــون الاختبــار الإضافــي علــى العينــات المحفوظــة ضروريــاً ومفيــداً لــكل مــن المريــض والطبيــب حيــث قــد ينتــج عنــه 
تقليــل مــدة دوران العينــة والحــد مــن المضايقــات التــي قــد تنطــوي عليهــا عمليــة إعــادة جمــع العينــة للمرضــى. ويتــم التخلــص مــن 

العينــات المحفوظــة وفقــاً لأدلــة العمــل المحليــة والدوليــة وبمــا يضمــن بيئــة عمــل آمنــة وبيئــة نظيفــة.
ــي يجــب  ــات الت ــي العين ــا ه ــار وتصــف م ــد الاختب ــة بع ــن العين ــات تخزي ــة وإجــراءات تشــمل متطلب ــذ سياس ــل وينف يضــع المعم
تخزينهــا والاحتفــاظ بهــا وتعليمــات بالخطــوات حــول أرشــفة المــواد مثــل عينــات اختبــار التوافــق، شــرائح أمــراض الــدم والأنســجة 

وكتــل وشــرائح الأنســجة الخلويــة.
وتحدد السياسة النقاط التالية على الأقل:

ظروف التخزين المناسبة لكل نوع من العينات بما يمنع تدهور أو تلوث العينة.أ. 
مكان تخزين العينات.ب. 
مدة الاحتفاظ كما تحددها الجهات التنظيمية أو متطلبات الاعتماد واحتياجات المؤسسة.ج. 
التخلص الآمن من العينات الإكلينيكية.د. 
تحديد عملية تتبع جميع العينات المستلمة بوضوح لاستعادة العينات المطلوبة بسهولة.ه. 
الحدود الزمنية لطلب اختبارات إضافية أو فحص إضافي لنفس العينة الأولية.و. 

دليل عملية المراجعة:
قــد يقــوم مراجــع الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة بمراجعــة سياســة وإجــراءات المعمــل الخاصــة بتخزيــن وحفــظ 	 

والتخلــص مــن العينــات خــلال جلســة مراجعــة الوثائــق ويتبعهــا إجــراء مقابلــة مــع العامليــن للاستفســار عــن درايتهــم بسياســة 
المعمــل.

قد يقوم مراجع الهيئة بمراجعة ظروف تخزين العينة واستيفائها لمتطلبات المعيار.	 
قد يلاحظ مراجع الهيئة التخلص من عينات المعمل. 	 

أدلة التطابق مع المعيار:
لدى المعمل سياسة وإجراءات تصف بوضوح عملية التخزين السليم للعينة والاحتفاظ بها تتضمن النقاط من أ( إلى و(.. 1
يتم تحديد إجراء تخزين وحفظ والتخلص من العينة واتباعه.. 2
العاملون على دراية بتخزين وحفظ العينة.. 3
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المعايير ذات الصلة:
TPR.03: جمع العينة وتعريف المريض، TPR.06: تخزين العينة في مرحلة ما قبل الفحص المعملي

TPO.04: الإبلاغ عن نتائج المعمل خلال أوقات الدوران المقبولة لكل اختبار معملي
الفاعلية

الكلمات الرئيسية:
مدة الدوران

الغرض:
مــدة الــدوران TAT هــي المــدة الزمنيــة المطلوبــة لإتمــام إجــراء معيــن، وهــي واحــدة مــن أكثــر العلامــات الملحوظــة لجــودة خدمــات 
ــى مــدة دوران  ــة قائمــة عل ــى خدمــة فوري ــب إل ــاج الطبي ــاس الأداء الشــامل للمعمــل. يحت ــا تســتخدم لقي ــاً م المعمــل المقدمــة وغالب
ســريعة لنتائــج الاختبــار. يضــع المعمــل وينفــذ سياســة و/أو إجــراءات لتحديــد ورصــد مــدة الــدوران لــكل اختبــار معملــي.  لــدى 
المعلــم عمليــة لقيــاس مــدة الــدوران ويكلــف بعــض العامليــن المســئولين بالمعمــل لقيــاس ورصــد مــدة الــدوران TAT. تشــمل العمليــة 
الوســائل لضمــان أن مــدد الــدوران مقبولــة، ويكــون لــدى المعمــل عمليــة مطبقــة لإخطــار طالــب الاختبــار عنــد التأخيــر فــي الإبــلاغ 

بنتائــج الاختبــار.   

دليل عملية المراجعة:
قــد يقــوم مراجــع الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة بمراجعــة سياســة وإجــراءات مــدة الــدوران خــلال جلســة مراجعــة 	 

الوثائــق ويتبعهــا إجــراء مقابلــة مــع العامليــن للاستفســار عــن درايتهــم بسياســة المعمــل.
قــد يتتبــع مراجــع الهيئــة مريضــاً يتلقــى خدمــات المعمــل ويراجــع طلــب الخدمــة، وقــت العينــة، وقــت الاختبــار ووقــت رفــع 	 

تقريــر النتائــج.
قــد يقــوم مراجــع الهيئــة بإجــراء مقابلــة مــع العامليــن للاستفســار عــن تجربتهــم فــي أوقــات الإبــلاغ/ التقاريــر الخاصــة بخدمــات 	 

لمعمل. ا
قد يتحقق مراجع الهيئة من عملية وسجلات الإخطار في حالة التأخير في مدة الدوران.	 

أدلة التطابق مع المعيار:
لــدى المعلــم سياســة وإجــراءات معتمــدة تصــف بوضــوح عمليــة تحديــد مــدة الــدوران الإجماليــة المقبولــة لجميــع الاختبــارات . 1

المعمليــة وكيــف يتــم قياســها.
يتم الرصد والمراجعة الدورية لمدد الدوران لجميع اختبارات المعمل.. 2
يتم التحقق في حالات مدة الدوران الغير مقبولة واتخاذ الإجراء المناسب وفقاً لذلك.. 3
توجد عملية محددة للإخطار في حالة التأخر في مدة الدوران.. 4

المعايير ذات الصلة:
TPO.05: نتائج الاختبارات الحرجة، TPO.06: نتائج الاختبارات العاجلة STAT، QPI.03: مقاييس الأداء
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التحديد الدقيق للنتائج الحرجة للاختبارات

TPO.05:ه )NSR.02( يتم تحديد النتائج الحرجة للاختبارات والإبلاغ بها بدقة وفي الوقت المناسب
السلامة

الكلمات الرئيسية:
النتائج الحرجة للاختبارات

الغرض:

تعــرف النتائــج الحرجــة للاختبــارات بأنهــا حالــة محتملــة الخطــورة أو مهــددة للحيــاة والتــي ينبغــي فيهــا اتخــاذ إجــراء طبــي فــوري. 
قــد يــؤدي التأخيــر فــي إبــلاغ الأطبــاء بالنتائــج إلــى نتيجــة عكســية خطيــرة للمريــض.

يحــدد المعمــل القيــم الحرجــة لاختبــارات محــددة. وتشــمل العمليــة تعليمــات الإبــلاغ الفــوري للشــخص المســموح لــه والمســئول عــن 
المريــض بالنتائــج التــي تتجــاوز الفتــرات الحرجــة.

يوثق المعمل عملية الإبلاغ والتي تتضمن:
وسائل الإبلاغ.أ. 
تاريخ ووقت الإبلاغ.ب. 
تعريف الشخص المسئول عن الإبلاغ في المعمل.ج. 
تعريف الشخص المُبلغّ.د. 
وصف تسلسل إبلاغ النتيجة.ه. 
نتائج الفحص المبلغّة.و. 
أي صعوبات تم مواجهتها أثناء الإبلاغ.ز. 
يجب على الشخص الذي تم إبلاغه أن يكتب ويعيد قراءة النتائج للتأكد من فهمه لها بدقة.ح. 

دليل عملية المراجعة:
قــد يقــوم مراجــع الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة بمراجعــة سياســة وإجــراءات المعمــل الخاصــة بالنتائــج الحرجــة 	 

للاختبــارات خــلال جلســة مراجعــة الوثائــق ويتبعهــا إجــراء مقابلــة مــع العامليــن للاستفســار عــن درايتهــم بسياســة المعمــل.
قد يتتبع مراجع الهيئة نتيجة حرجة لاختبار ويلاحظ زمن العينة، زمن الاختبار وعملية الإبلاغ والتوثيق.	 
قد يراجع مراجع الهيئة نتائج المرضى الحرجة السابقة ويقيم وقت إبلاغ المعمل بالنتائج.	 
قــد يقــوم مراجــع الهيئــة بإجــراء مقابــلات مــع العامليــن بالمعمــل للاستفســار عــن تجربتهــم فــي التعامــل مــع نتائــج الاختبــارات 	 

الحرجة.

أدلة التطابق مع المعيار:
ــراءة" . 1 ــة" و " إعــادة الق ــة " الكتاب ــارات تصــف عملي ــج الحرجــة للاختب ــلاغ عــن النتائ ــدى المعمــل سياســة وإجــراءات للإب ل

ــي. بواســطة المتلق
توجد قائمة بالقيم الحرجة.. 2
سجلات النتائج الحرجة للاختبارات تتضمن العناصر المذكورة في الغرض من أ( إلى ح(.. 3
العاملون على دراية بعملية النتائج الحرجة للاختبارات.. 4

المعايير ذات الصلة:
TPO.01: تقارير/ إبلاغ نتائج المرضى
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TPO.06: رفع تقارير/ الإبلاغ بنتائج الفحوص المعملية العاجلة/الطارئة )STAT( في غضون إطار زمني محدد. 
الفاعلية

الكلمات الرئيسية:
نتائج الفحوص المعملية العاجلة/الطارئة

الغرض:
ف فحــص STAT بأنــه فحــص معملــي مطلــوب بشــكل عاجــل للتشــخيص أو العــلاج الســريع للمريــض حيــث يكــون أي تأخيــر  يعُــرَّ

مهــدداً لحياتــه.
يضــع المعمــل عمليــات لتلبيــة احتياجــات عملائــه فــي إجــراء فحــص ســريع وتحســين وقــت الــدوران للعينــات الطارئــة بهدف ســرعة 

التشخيص.
 وتوجــد أربعــة أجــزاء رئيســية عمليــة فحــص STAT: الطلــب والجمــع والاختبــار ورفــع تقريــر بالنتائــج. وتتنــاول عمليــة المعمــل 

الخاصــة بالعينــات العاجلــة تلــك الأجــزاء الأربعــة الرئيســية 
يحــدد المعمــل الاختبــارات التــي يمكــن طلبهــا كفحــص STAT والفاصــل الزمنــي بيــن وقــت جمــع العينــة )أو اســتلامها فــي المعمــل 

إذا كانــت لــم تجُمــع فــي المعمــل( ويتــم الإبــلاغ بالنتائــج.

دليل عملية المراجعة:
قــد يقــوم مراجــع الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة بمراجعــة سياســة وإجــراءات المعمــل الخاصــة بنتائــج الاختبــارات 	 

العاجلــة خــلال جلســة مراجعــة الوثائــق ويتبعهــا إجــراء مقابلــة مــع العامليــن للاستفســار عــن درايتهــم بسياســة المعمــل.
قد يتتبع مراجع الهيئة طلب عاجل ويلاحظ زمن العينة، زمن الاختبار وعملية الإبلاغ ويتأكد من التطابق مع السياسة.	 
قد يتحقق مراجع الهيئة من نتائج المرضى العاجلة السابقة ويقيم وقت إبلاغ المعمل بالنتائج.	 
قــد يقــوم مراجــع الهيئــة بإجــراء مقابــلات مــع العامليــن بالمعمــل للاستفســار عــن تجربتهــم فــي خدمــة المعمــل فــي الإبــلاغ عــن 	 

ــارات العاجلة الاختب

أدلة التطابق مع المعيار:
لدى المعمل سياسة معتمدة وإجراءات تصف عملية الاختبارات العاجلة/ الطارئة.. 1
لدى المعمل قائمة بالاختبارات العاجلة/ الطارئة تحدد وقت الإبلاغ المقبول بها. 2
يرصد المعمل بشكل دوري ويرجع وقت الإبلاغ بالاختبارات العاجلة/ الطارئة.. 3
يتم التحقق في حالات وقت الإبلاغ عن الاختبارات العاجلة الغير مقبول واتخاذ الإجراء المناسب وفقاً لذلك.. 4

المعايير ذات الصلة:
TPO.04: مدة الدوران، TPO.01: تقارير/ الإبلاغ بنتائج المرضى

TPO.07: يتم تحديد والاحتفاظ بنتائج المعمل المعدلة بوضوح
الفاعلية

الكلمات الرئيسية:
نتائج المعمل المُعدلّة

الغرض:
تتســبب الأخطــاء المعمليــة فــي بعــض الآثــار علــى الرعايــة الإكلينيكيــة، ويعــد التأخيــر، تقديــم رعايــة غيــر مناســبة أو عــلاج غيــر 

ضــروري مــن أكثــر هــذه التأثيــرات شــيوعاً.
وقــد تكــون نتائــج المعمــل المعدّلــة واحــدة مــن الأحــداث الســلبية/ العكســية المرتبطــة بالمعامــل والتــي قــد ينتــج عنهــا أخطــاء فــي 
ــات  ــاً لمعلوم ــل وفق ــي التعام ــدأوا ف ــوا ب ــد يكون ــن ق ــاء والذي ــع الأطب ــات م ــر المعلوم ــة المرضــى بســبب عــدم مشــاركة تغيي رعاي

ــة. خاطئ
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فــي حالــة الإبــلاغ/ إصــدار التقريــر بنتائــج خاطئــة، يخُطــر المعمــل ذلــك فــوراً إلــى الطبيــب القائــم بطلــب التحليــل الشــخص لمفــوض 
ــي  ــرات ف ــة التغيي ــر المعدل ــب إلحــاق الضــرر بالمريــض. وتتضمــن التقاري ــرار أو إجــراء لتجن ــه اتخــاذ ق ــذي يمكن والمســئول وال
نتائــج المرضــى، الفتــرات المرجعيــة المرفقــة، و/أو التفســير، بالإضافــة إلــى تاريــخ ووقــت التعديــل واســم الفــرد المســموح لــه بعمــل 

التغييــر. يجــب تعريــف التقريــر المعــدل بوضــوح بأنــه تقريــر مُراجَــع.
يحتفظ المعمل بالنسخة الأصلية والمُعدلّة للتقارير، وتعريف كلتا النسختين للتقرير.

دليل عملية المراجعة:
قــد يقــوم مراجــع الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة بزيــارة منطقــة المعمــل لتقييــم الســماح بمراجعــة، تعديــل، وإصــدار 	 

نتائــج المعمــل المُعدلّــة.
قــد يتحقــق مراجــع الهيئــة مــن نتائــج الاختبــارات المعدلّــة التــي تــم حفظهــا للمقارنــة بيــن النتائــج الأصليــة ويتأكــد مــن أنــه تــم 	 

تعديلهــا بواســطة فــرد مســموح لــه بذلــك.
قد يقوم مراجع الهيئة مع العاملين المفوضين للاستفسار عن تجربتهم بشأن عملية تعديل النتائج.	 

أدلة التطابق مع المعيار:
لدى المعمل عملية معتمدة لتعديل التقارير.. 1
تؤكد سجلات النتائج المعدلة أنه تم تعديلها بواسطة مقدم الخدمة المسموح له بذلك.. 2
العاملون بالمعمل على دراية ومدربون على عملية تعديل التقارير.. 3

المعايير ذات الصلة:
TPO.01: الإبلاغ بنتائج المرضى، IMT.11: تخزين واستعادة البيانات
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Information Management and Technology
إدارة وتكنولوجيا المعلومات

الغرض من الفصل:
توفــر عمليــة التوثيــق إطــارًا للفهــم والتواصــل فــي جميــع أنحــاء المنشــأة. حيــث تصــف الوثائــق كيفيــة تشــغيل العمليــات المصممــة 
لهــذا الغــرض، وكيــف يتــم التفاعــل بينهــم، وأيــن يلــزم التحكــم بهــا، ومــا هــي متطلباتهــا، وكيــف يمكــن تنفيذهــا. تحتــوي الســجلات 
علــى معلومــات مــن نقطــة زمنيــة محــددة، بحيــث تشُــير الــي النتائــج التــي تــم إنجازهــا او توفــر دليــل للأنشــطة التــي تــم إجراؤهــا. 
عندمــا تســتخدم النمــاذج لتدويــن او تســجيل بيانــات، أو خطــوات، أو نتائــج اختبــار، عندئــذ تعــد النمــاذج بمثابــة ســجلات. يتــم تســجيل 
البيانــات بصيغــة واضحــة ومتســقة. وتمدنــا الســجلات بالدليــل علــى ان الخطــوات الحاســمة فــي الاجــراء تــم تنفيذهــا بشــكل صحيــح 
وأن المنتــج والخدمــة تتوافــق مــع المتطلبــات المحــددة. توجــد حلــول متعــددة لأنظمــة المعلومــات بالمعمــل. الأنظمــة التقليديــة لهــا 
قاعــدة بيانــات "مضيفــة" محليــة )مثــل: أجهــزة وبرامــج الكمبيوتــر( تخــدم احتياجــات المعمــل مــن المعلومــات: حيــث ان المعمــل 
هــو "المســتخدم" الوحيــد. فــي البيئــة الحاليــة، غالبــاً مــا يكــون المُضيــف بعيــداً عــن المعمــل، وفــي الحقيقــة قــد يكــون لــدي المُضيــف 

مســتخدمين متعدديــن مــن المعامــل.
قــد يتــم تطبيــق العديــد مــن متطلبــات خدمــات الكمبيوتــر علــى المضيــف أو المســتخدم أو كليهمــا، بنــاءً علــى كيفيــة تنظيــم خدمــات 

المعلومــات فــي المعمــل.
ويكون المعمل مسؤول عن التأكد من أن مقدم وظائف المُضيف يلُبي متطلبات الهيئة العامة للاعتماد والرقابة الصحية.

ولا تنطبق المتطلبات في هذا الجزء على الاتي:
حاسبات المكتب. 1
أجهزة كمبيوتر فنية صغيرة قابلة للبرمجة. 2
الخدمات التي يتم شراؤها مثل خدمة ضمان الجودة. 3
ــة . 4 ــف أحادي ــن الوظائ ــابه م ــا يش ــات أو م ــداول البيان ــات أو ج ــة الكلم ــط لمعالج ــتخدمة فق ــرة المس ــر الصغي ــزة الكمبيوت أجه

الاســتخدام.
المعالجات الدقيقة أو محطات العمل المخصصة التي تعد جزءًا لا يتجزأ من أجهزة التحليل.. 5

الهدف من الفصل:
يتناول هذا الفصل المفاهيم الأساسية لإدارة المعلومات في المنشأة، متضمنا الاتي:

عمليات فعالة لإدارة المعلومات. 1
الحفاظ علي سرية وامن المعلومات. 2
توافر بيانات المريض ونتائجه. 3
تكنولوجيا المعلومات الفعالة في المعمل. 4
تصاريح الموظفين للوصول إلى بيانات المريض. 5
تنطبق المعايير الواردة في هذا الفصل على البيانات والمعلومات الورقية والالكترونية. 6

وثائق ارشادية اثناء التنفيذ:
ــه  ــه وتحديثات ــه وتعديلات ــوده وشــروطه وبدائل ــار بن ــي الاعتب ــة مــع الأخــذ ف ــراءة أي مرجــع مذكــور مــن المراجــع التالي )يجــب ق

ــه( وملحقات
مدونة اخلاقيات الطب المصرية 2003/238. 1
وزارة الصحة – الإدارة العامة للتفتيش الفني. الأداة الإدارية. 2
قرار وزارة المالية رقم 2009/270: قائمة المحفوظات الحكومية. 3
قرار وزارة المالية 2019/18: الدفع الغير نقدي. 4
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قرار وزارة الاتصالات وتكنولوجيا المعلومات رقم 2005/109: التوقيع الالكتروني. 5
القانون 1960/35 التعداد الوطني والاحصائيات. 6
7 .CAPMAS القانون 1964/2915 إنشاء الجهاز المركزي للتعبئة العامة والاحصاء
إعلان جدة حول سلامة المرضي 2019. 8
HIPAA- لائحة إخضاع التأمين الصحي لقابلية النقل والمساءلة 1996. 9

قوانين إقرارات الموافقة المصرية. 10
دليل وزارة الصحة للجودة والسلامة: 2019. 11
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إدارة الوثائق والسجلات

IMT.01 : يتم وضع نظام إدارة الوثائق لكل وثائق المعمل.
الفاعلية

الكلمات الرئيسية:
نظام إدارة الوثائق

الغرض:
ــل  ــع، وتعدي ــة لإنشــاء، وتوزي ــة محكم ــك وضــع عملي ــق وتنســيقها وكذل ــد شــكل الوثائ ــام لتوحي ــق نظــام ه ــد نظــام إدارة الوثائ يع
الوثائــق والتخلــص مــن كل وثائــق المعمــل. يجــب علــى المعمــل ان يضمــن مراقبــة الوثائــق اللازمــة لنظــام إدارة الجــودة ويجــب 
ان يتأكــد مــن تجنــب الاســتخدام الغيــر مقصــود لأي وثيقــة منتهيــة الصلاحية/متقادمــة. الوثائــق التــي يجــب مراعاتهــا عنــد مراقبــة 
ــم  ــق تض ــذه الوثائ ــر. ه ــام الكمبيوت ــي نظ ــة ف ــك المحفوظ ــا تل ــودة، متضمن ــام إدارة الج ــذ نظ ــتخدمة لتنفي ــك المس ــي تل ــق ه الوثائ
السياســات، وتعليمــات الاســتخدام، ومخططــات التدفــق، والإجــراءات، والمواصفــات، والنمــاذج، وجــداول المعايــرة، والقيــم 
المرجعيــة البيولوجيــة ومصدرهــا، وملصقــات، وإشــعارات، ووثائــق البرامــج، ورســومات، وخطــط، واتفاقيــات، والوثائــق التــي قــد 

ــم الاســتناد اليهــا فــي إجــراءات الفحــص. ــل اللوائــح والمعاييــر والمراجــع التــي يت تكــون مــن مصــدر خارجــي مث
الوثائق الغير خاضعة للرقابة قد تحتوي على معلومات خاطئة تؤثر على نتائج المريض

ويســاعد التنســيق والشــكل الموحــد للوثائــق علــى ســهولة التتبــع والبحــث عــن أي معلومــات. والمراجعــة الدوريــة لكافــة الوثائــق مــن 
اجــل ضمــان عــدم اســتخدام الوثائــق المتقادمــة. ويكــون لــدي المعمــل اجــراءات موثقــة لإنشــائها وصياغتهــا ومراجعتهــا، يجــب ان 

يتضمــن الاجــراء علــى الأقــل مــا يلــي:
التنسيق الموحدأ. 
نظام لمراقبة الوثائق لتتبع الإصدارات وتتبع التغييراتب. 
ــي، وعــدد الصفحــات، ج.  ــة الحال ــخ المراجع ــة و/أو تاري ــخ الإصــدار والطبع ــوان وتاري ــة بالعن ــف كل وثيق يســمح النظــام بتعري

ــرات. ــد التغيي ــة وتحدي ــة الوثيق ــه إصــدار و / أو مراجع والشــخص المســموح ل
يتم التحكم في الوثائق المتقادمة وتكون مؤرخة ويتم تمييزها بأنها متقادمة/منتهية الصلاحية.د. 
السياسات المطلوبة متوفرة وموزعة على العاملين المعنيين.ه. 
يعرف العاملون كيفية الوصول إلى تلك السياسات ذات الصلة بمسؤولياتهم.و. 
تقادم الوثائقز. 
مراجعة السياساتح. 

دليل عملية المراجعة:
قــد يقــوم مُراجــع الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة بمراجعــة سياســات وإجــراءات المعمــل تليهــا التحقــق مــن تنفيــذ هــذه 	 

الوثائــق للتأكــد مــن التنســيق الموحــد لهــا، ونظــام التتبــع، والموافقــة المحــددة، وتاريــخ الإصــدار والمراجعة.
قد يقوم مراجع الهيئة بمقابلة العاملين للتحقق من درايتهم بعملية إعداد واعتماد ومتابعة ومراجعة السياسات.	 
قـــد يقـــوم مراجـــع الهيئـــة بالتحقـق مـن معرفـــة العامليـن عن كيفية الوصـول إلـى السياســـات ذات الصلـة وتتبـع التغييـرات فـي 	 

السياســـات وعمليـة إدارة تقادم/انتهـاء صلاحيـة الوثائـق.

أدلة التطابق مع المعيار:
لــدي المعمــل سياســات وإجــراءات معتمــدة تصــف بوضــوح عمليــة انشــاء، وصياغــة، ومراجعــة الوثائــق وتتضمــن العناصــر . 1

المذكــورة فــي الغــرض مــن نقطــة )ا( الــى نقطــة )ح(
مراجعة الوثائق المختارة والتي تتوافق مع الاجراء المذكور.. 2
قائمة بالإصدارات المصرح بها المحدثة لجميع الوثائق.. 3
توزيع جميع الوثائق بشكل صحيح متبعا مصفوفة التوزيع.. 4
العاملون مدربون وعلى دراية بنظام إدارة الوثائق.. 5
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المعايير ذات الصلة:
APC.03 معلومــات دقيقــة وكاملــة ، IMT.02 نظــام إدارة الســجلات، IMT.04 امــن نظــام معلومــات المعمــل، التعديــلات الغيــر 

مصــرح بهــا، IMT.11 تخزيــن البيانــات واســترجاعها

IMT.02: يتم وضع نظام إدارة السجلات لكل السجلات المستخدمة بغرض تنفيذ نظام إدارة الجودة.
الفاعلية

الكلمات الرئيسية:
نظام إدارة السجلات

الغرض:
يعــد نظــام إدارة الســجلات مهمــاً لإدارة كل ســجلات المعمــل خــلال دورة حيــاة الســجل بالإضافــة الــي عمليــات الارشــفة والفهرســة. 
الســجلات يتــم إنشــاؤها بالتزامــن مــع أداء كل خطــوة مهمــة وتشُــير بوضــوح إلــى هويــة الأفــراد الذيــن قامــوا بــكل خطــوة ومتــى 

حدثــت. يعــد الاحتفــاظ بـــالسجلات مهمــاً لاســترجاع أي معلومــات مطلوبــة خــلال فتــرة الاحتفــاظ بهــا. 
التعديل علي السجلات بدون تصريح قد يؤثر على نتائج المريض.

يجب ان تضمن عملية إدارة السجلات الامتثال الكامل للقوانين واللوائح وتتضمن على الأقل ما يلي:
السجلات مقروءة ولا تمُحي.أ. 
استكمالها، تعريفها، فهرستها، الوصول لها، تخزينها واسترجاعها بشكل صحيح.ب. 
يتم إنشاء السجلات بشكل متزامن مع أداء كل نشاط هام.ج. 
حماية السجلات من الوصول اليها من الغير مصرح لهم.د. 
إذا تــم الاحتفــاظ بالســجلات الكترونيــاً، فيجــب وجــود نســخ احتياطيــة فــي حالــة فشــل النظــام. الســجلات الالكترونيــة يجــب ه. 

ان تكــون قابلــة للقــراءة طــوال فتــرة الاحتفــاظ بهــا بالإضافــة الــي ضمــان التحقــق مــن اكتمــال النســخ أو عمليــات المســح 
الضوئــي وتكــون مقــروءة، وتحتــوي علــى المحتــوي الأصلــي وتكــون ســهلة الوصــول اليهــا قبــل اتــلاف الســجلات الأصليــة.

ــاظ بالســجل و.  ــرة الاحتف ــا طــوال فت ــاظ بهم ــر الســجل والاحتف ــوا بتغيي ــن قام ــراد الذي ــة الأف ــرات وهوي ــخ التغيي ــق تاري توثي
ــي. الأصل

التغيير الذي يطرأ على السجلات لا يزيل أي معلومات مسجلة سابقاً )المعلومات المسجلة سابقاً لم يتم طمسها(ز. 
التحقق من دقة واكتمال التغييرات التي تمت بالسجلاتح. 

يتم الاحتفاظ بسجلات المعمل طبقا للائحة المعمل ولكن لا تقل عن المدة الزمنية المحددة طبقا للجدول الاتي:

مدة الاحتفاظ بهنوع السجل

طلبات العينات )متضمناً جدول المريض او السجل الطبي اذا تم 
استخدامه كمتطلب(

طبقا لسياسة المنشأة

طبقا لسياسة المنشأةجداول درجات الحرارة
طبقا لسياسة المنشأةسجلات الانضمام

سنة واحدةسجلات إدارة الجودة
سنة واحدة بعد توقف الاختبار مواصفات التحقق من/التأكد من صحة طرق الاداء

الدورة الحالية والسابقة كاملة أو سنة واحدة على الأقلسجلات اختبار الكفاءة
سنة واحدةسجلات مراقبة الجودة

سجلات الإصلاحات الرئيسية واستبدال الأجزاء وفحوصات 
المعايرة النصف سنوية أو السنوية والصيانة الوقائية يتم 

الاحتفاظ بهم طوال فترة عمر الجهاز

طالما مازال الجهاز يعمل
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سجلات تفصيلية تحُدد اختبارات الأداء اليومية والأسبوعية 
والشهرية وكذلك فحص الوظائف

سنة واحدة

سنة واحدة بعد توقف العملسجلات العاملين
سجلات الاختبارات

سنة واحدةمطبوعات وأوراق العمل الخاصة بالجهاز
نتائج الفحوصات وتقارير المريض، متضمناً التقارير الأصلية 

والمعدلة، وتقارير المعامل المحولة
سنة واحدة

خدمات الكمبيوتر بالمعمل
سنة واحدة بعد عمر النظامسجلات التحقق من صحة نظام الكمبيوتر

سجلات التغييرات على برامج الكمبيوتر ومكتبة الاختبار 
والوظائف الرئيسية لأنظمة معلومات المعمل

سنة واحدة

الفحوصات المستمرة لنظام الكمبيوتر )على سبيل المثال: 
التحقق من الحسابات(

سنة واحدة

دليل عملية المراجعة:
قــد يقــوم مُراجــع الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة بمراجعــة السياســة، وبعــد ذلــك يقــوم بمراقبــة التنفيــذ مــن خــلال 	 

مراجعــة الســجلات ذات الصلــة.
قــد يقــوم مُراجــع الهيئــة بمقابلــة العامليــن ويطلــب منهــم شــرح عمليــة فهرســة الســجلات، والاحتفــاظ بهــا واتلافهــا و/أو التخلــص 	 

مــن الســجلات، والبيانــات، والمعلومات.
قد يقوم مُراجع الهيئة بمراجعة قائمة السجلات والوقت المحدد للاحتفاظ بكل منها.	 
قد يقوم مُراجع الهيئة بمراجعة السجل/الدفتر الخاص بالسجلات التي تم التخلص منها.	 

أدلة التطابق مع المعايير:
لــدي المعمــل سياســات وإجــراءات معتمــدة تصــف بوضــوح عمليــة انشــاء، ومراقبــة، وتغييــر، والاحتفــاظ بالســجلات وتتضمــن . 1

العناصــر المذكــورة فــي الغــرض مــن نقطــة )ا( الــى نقطــة )ح(
يوجد قائمة توضح الفترة الزمنية اللازمة للاحتفاظ بمختلف أنواع السجلات. 2
يوجد سجل/دفتر للوثائق التي تم اتلافها او التخلص منها.. 3
العاملون على دراية بنظام إدارة السجلات.. 4

المعايير ذات الصلة:
IMT.01 نظــام إدارة الوثائــق، IMT.03 نظــام إدارة المعلومــات بالمعمــل، IMT.06 برنامــج الصيانــة، خطــة الطــوارئ، 

البيانــات واســترجاعها. IMT.011 تخزيــن 

نظام فعال لإدارة المعلومات بالمعمل

IMT.03 يتم التخطيط لعمل نظام إدارة المعلومات بالمعمل ويتم تنفيذه من اجل إدارة البيانات بشكل فعال.
الفاعلية

الكلمات الرئيسية:
نظام إدارة المعلومات بالمعمل

الغرض:
إدارة المعلومــات هــو نظــام يتضمــن كل العمليــات اللازمــة مــن أجــل إدارة البيانــات بشــكل فعــال. وقــد يكــون نظــام إدارة المعلومــات 

معتمــد كليــاً علــى الــورق او علــى الكمبيوتــر أو كليهمــا.
يضع المعمل سياسات واجراءات لنظام إدارة المعلومات بالمعمل. 
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نظام إدارة المعلومات الذي تم تنفيذه، سواءً كان نظاماً يدوياً، ورقياً، أو نظاماً الكترونياً، يجب ان يتضمن العناصر التالية:
تعريفات مميزة للمرضي والعينات.أ. 
نماذج موحدة لطلب الاختبار )الطلبات(ب. 
السجلات وأوراق العمل.ج. 
التحقق من العمليات من اجل ضمان دقة تسجيل البيانات ونقلها.د. 
الحماية من فقدان البيانات.ه. 
حماية سرية المريض وخصوصيتهو. 
أنظمة إبلاغ فعالةز. 
التواصل الفعال وفي الوقت المناسبح. 

بســبب القيــود الماليــة، قــد يتطلــب المعمــل اســتخدام نظــام يــدوي، ورقــي لــكل عمليــات إدارة المعلومــات لديــه. وقــد يــؤدي التخطيــط 
بعنايــة، والانتبــاه للتفاصيــل ومعرفــة المشــاكل إلــى وضــع نظــام ورقــي جيــد والــذي يــؤدي إلــى خدمــات مُرضيــة.

عنــد اســتخدام نظــام يــدوي او نظــام معتمــد علــى الكمبيوتــر، فمــن المهــم التأكيــد علــى العامليــن ان عمليــة ادخــال البيانــات يلــزم ان 
تكــون كاملــة، وتــم اجرائهــا ومراجعتهــا عــن طريــق الموظــف المصــرح لــه.

الســجلات الورقيــة يجــب الاحتفــاظ بهــا فــي مــكان آمــن حيــث يســهل اســترجاعها، مــع الأخــذ فــي الاعتبــار ان اســترجاعها يكــون 
دائمــاً لإيجــاد نتيجــة، تتبــع عينــة خــلال مســارها فــي العمليــة كلهــا، تقييــم أي مشــكلة أو حــدث لمعرفــة مصدرهــا وضمــان ســهولة 

الوصــول الــي المعلومــات عــن طريــق هــؤلاء المحتاجيــن لهــا
ويجــب أن تكــون التعديــلات علــى البيانــات قابلــة للتتبــع عــن طريــق التاريــخ والوقــت وأن يتــم اجراؤهــا عــن طريــق مقدمــي الخدمــة 

ــرح لهم. المص

دليل عملية المراجعة:
قد يقوم مُراجع الهيئة العامة للاعتماد والرقابة الصحية بمراجعة سياسات وإجراءات نظام إدارة المعلومات.	 
ــع 	  ــذ إجــراءات نظــام إدارة المعلومــات ويتحقــق مــن نظــام التتب ــة بالتحقــق مــن الســجلات لمتابعــة تنفي ــوم مُراجــع الهيئ ــد يق ق

ــات المريــض وســلامة بيان
قد يقوم مُراجع الهيئة بمقابلة العاملين لمعرفة مدي درايتهم بنظام إدارة المعلومات.	 

أدلة التطابق مع المعايير:
لــدي المعمــل سياســات وإجــراءات معتمــدة تصــف بوضــوح العمليــات الخاصــة بنظــام إدارة المعلومــات وتتضمــن العناصــر . 1

المذكــورة فــي الغــرض مــن نقطــة )ا( الــى نقطــة )ح(
سجلات المعمل )سواءً يدوية او الكترونية( قابلة للتتبع وسهل استرجاعها.. 2
ــة للتتبــع عــن طريــق التاريــخ والوقــت وأن يتــم اجراؤهــا عــن طريــق مقدمــي الخدمــة . 3 ــة يجــب ان تكــون قابل البيانــات المعدل

المصــرح لهــم
العاملون بالمعمل على دراية بنظام إدارة المعلومات ومدربون عليها.. 4

المعايير ذات الصلة:
IMT.01 نظــام إدارة الوثائــق، IMT.02 نظــام إدارة الســجلات، IMT.06 برنامــج الصيانــة، خطــة الطــوارئ، IMT.11 تخزيــن 

البيانــات واســترجاعها.
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نظام أمن فعال

ــل أو تحديــث مــن  ــات مــن أي تعدي ــة البيان ــد نظــام أمــن إدارة المعلومــات، واختبارهــا بشــكل دوري وحماي ــم تحدي IMT.04: يت
الغيــر مصــرح لهــم بذلــك

الفاعلية
الكلمات الرئيسية: 

أمن نظام المعلومات بالمعمل، التعديلات الغير مصرح بها

الغرض: 
 يعــد أمــن البيانــات ســواء كانت نظــام يدوي ورقي، او نظام الكتروني مهماً لمنع العبث بالبيانــات أو إتلافها أو الإفصاح عنها للآخرين. 
ــث  ــلات او تحدي ــراء أي تعدي ــزم اج ــم. يل ــرح له ــر المص ــتخدمين غي ــن المس ــر م ــة للخط ــات معرض ــة البيان ــلامة وخصوصي س
 للمعلومــات مــن خــلال مقدمــي الخدمــة المصــرح لهــم لتجنــب تغييــرات بالوظيفــة والتــي قــد تؤثــر علــى بيانــات المريــض.

يضع المعمل وينفذ السياسات والإجراءات الخاصة بتعديل او تحديث إدارة المعلومات.
تضمن العملية المطبقة على الأقل ما يلي:

تحميل التحديثات للنظام بشكل آمن وفي الوقت المناسبأ. 
توثيق أي موافقات على التغييرب. 
تعريف العاملين الذين قاموا بتغيير او تعديل البيانات.ج. 
التأكد من صحة الوظائف المتأثرة بعد التحديث/التعديل.د. 
التحقق من سلامة ودقة البيانات.ه. 

في حالة ان المعمل يقوم باستخدام نظام إدارة معلومات LIS معتمد على الكمبيوتر، فإنه يجب استيفاء الاتي:
i . يقــوم المعمــل بإنشــاء رمــوز امــن )المســتخدم( للســماح فقــط لمــن هــم مصــرح لهــم بالدخــول علــى بيانــات المريــض وتعديــل

النتائــج، وتغييــر جــداول وبرامــج الكمبيوتــر.
ii . مثــل الانترنــت أو تــم تخزينهــا علــى Public domain تعــد معلومــات المريــض التــي تــم ارســالها عــن طريــق النطــاق العــام

ــذا، هنــاك قابليــة الوصــول اليهــا عــن طريــق الأطــراف الغيــر  "التخزيــن الســحابي" بمثابــة "عامــة متاحــة للجمهــور ". ل
 Firewalls "مصــرح لهــم علــى هــذه الشــبكة. يجــب توفيــر الأنظمــة لحمايــة حركــة مــرور الشــبكة، مثــل "جــدران النــار

وأنظمــة تشــفير البيانــات
iii . سياســة التحكــم لمــن يمكنــه الدخــول يجــب أن تتضمــن الدخــول المــادي إلــى مركــز )مراكــز( البيانــات الــذي يســتضيف نظــام

معلومــات المعمــل وتســجيل الدخــول إلــى نظــام تشــغيل الخــادم )الخــوادم( الــذي يســتضيف نظــام معلومــات المعمــل

دليل عملية المراجعة:
قــد يقــوم مُراجــع الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة بمراجعــة السياســات والإجــراءات الخاصــة بأمــن وتعديــل وتحديــث 	 

إدارة المعلومــات وخطــة الامتيــاز وذلــك خــلال جلســة مراجعــة الوثائــق.
قــد يقــوم مُراجــع الهيئــة بمقابلــة العامليــن للتحقــق مــن درايتهــم بأمــن إدارة المعلومــات، ســواءً كانــت نظــام ورقــي يــدوي او 	 

نظــام الكترونــي.
قد يقوم مُراجع الهيئة بالتحقق من دخول المصرح لهم من أجل ضمان أمن البيانات.	 

أدلة التطابق مع المعايير:
المعايير ذات الصلة:

 11.IMT ،ــوارئ ــة الط ــة، خط ــج الصيان ــق، IMT.06 برنام ــام إدارة الوثائ ــه، IMT.01 نظ ــض وذوي ــوق المري PCC.02 حق
ــات واســترجاعها ــن البيان تخزي
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نظام المعلومات بالمعمل

IMT.05: التأكد من صحة نظام المعلومات بالمعمل عن طريق مقدمه واختباره قبل ادخال الخدمة.
السلامة

الكلمات الرئيسية:
التأكد من صحة نظام المعلومات بالمعمل

الغرض:
التأكــد مــن صحــة نظــام المعلومــات بالمعمــل تعنــي انهــا تســتوفي كل معاييــر القبــول المحــددة مســبقاً والمواصفــات التشــغيلية للشــركة 
المصنعــة بمجــرد تحميلهــا وقبــل بــدء الخدمــة. قــد يــؤدي اســتخدام نظــام المعلومــات بــدون التأكــد مــن صحتــه الــي اكتشــاف عيــوب 

فــي وظائفــه التــي قــد تــؤدي الــي خلــل كبيــر فــي وظيفتــه.
فــي حالــة عــدم التأكــد مــن صحــة أي وظيفــة بنظــام معلومــات المعمــل، عندئــذ قــد يحــدث أخطــاء فــي نتائــج المريــض وتؤثــر علــى 
ســلامة المرضــي ومســتوي رضاهــم. يقــوم المعمــل بوضــع وتنفيــذ سياســات، وعمليــات، وإجــراءات مــن اجــل التأكــد مــن صحــة 

نظــام المعلومــات بالمعمــل. التحقــق مــن وظيفــة كل عنصــر بحيــث تســتوفي معاييــر القبــول المحــددة مســبقاً.

دليل عملية المراجعة:
ــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة بمراجعــة السياســات والإجــراءات الخاصــة بالتأكــد مــن صحــة 	  قــد يقــوم مُراجــع الهيئ

نظــام معلومــات المعمــل.
قد يقوم مُراجع الهيئة بالتحقق من السجلات الخاصة بالتأكد من صحة نظام معلومات المعمل.	 
قد يقوم مُراجع الهيئة بالتحقق من الوظائف المختارة لنظام معلومات المعمل من اجل ضمان التأكد من صحته.	 

أدلة التطابق مع المعايير:
لدي المعمل سياسات وإجراءات معتمدة تصف بوضوح العمليات الخاصة بالتأكد من صحة نظام المعلومات بالمعمل.. 1
يتم تقييم وظائف نظام معلومات المعمل  والتأكد من صحته بانتظام.. 2
يتم الاحتفاظ بالسجلات الخاصة بالتأكد من صحة نظام معلومات المعمل.. 3
كل العاملون الذين يستخدموا نظام المعلومات بالمعمل على دراية بمتطلبات السياسة.. 4

المعايير ذات الصلة:
IMT.01 نظام إدارة الوثائق، QPI.04 إدارة وتجميع وتحليل البيانات

IMT.06: تم تصميم برنامج الصيانة وخطة الطوارئ لضمان عدم انقطاع الخدمة
الفاعلية

الكلمات الرئيسية:
برنامج الصيانة وخطة الطوارئ

الغرض:
تعــد صيانــة نظــام معلومــات المعمــل أمــرًا بالــغ الأهميــة حتــى يقــوم النظــام بوظيفتــه بفعاليــة وعــدم انقطــاع. أي عطــل بالنظــام قــد 
يؤثــر علــى نتائــج المرضــي ومســتوي ارضائهــم، لــذا تعــد الاســتجابة الســريعة للأعطــال مهمــة لنظــام التشــغيل والالتــزام بوقــت 

)TAT( دوران الفحــص
خطــة الطــوارئ هــي مســار عمــل مصمــم لمســاعدة المعمــل علــى الاســتجابة بفعاليــة فــي حالــة التوقــف الجزئــي أو الكلــي لنظــام 
معلومــات المعمــل مســتقبليا. قــد يحــدث التوقــف الجزئــي او الكلــي لنظــام معلومــات المعمــل فــي أي وقــت، والــذي ســيؤثر علــى 

نتائــج المرضــي ومســتوي ارضائهــم.
إن وجــود عامليــن أكفــاء ومدربــون علــى التعامــل مــع تلــك المواقــف ســوف يؤثــر مباشــرة علــى اســتمرارية الخدمــة. يلــزم ضمــان 

ســهولة دخــول فريــق الدعــم الفنــي فــي حالــة حــدوث عطــل بنظــام معلومــات المعمــل.
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يجــب ان يضــع المعمــل برنامــج صيانــة يغطــي كل أنــواع الصيانــة اللازمــة لشــروط العمــل الفعالــة للأجهــزة )مثــل: صيانــة وقائيــة، 
علاجيــة،......(. ســجلات تواصــل الدعــم الفنــي تضمــن الفعاليــة.

برنامج الصيانة يجب ان يغطي على الأقل ما يلي:
مراجعة الأخطاء والتقارير الاستثنائية.أ. 
صيانة قاعدة البيانات.ب. 
نظام الحاسوب المركزيج. 
الخادم )الخوادم(د. 
الكمبيوتر الشخصيه. 
الطابعة )الطابعات(و. 
معدات الباركود )القارئات والطابعات(ز. 
أجهزة الاتصال والشبكاتح. 
نظام إمداد الطاقة غير المنقطع )UPS(ط. 

كل معمــل يلــزم ان يكــون لديــه عمليــة مُحكمــة للتعامــل فــي حالــة توقــف النظــام عــن العمــل. يجــب ان يتــم رفــع تقاريــر النتائــج علــى 
نظــام المعلومــات بالمعمــل بعــد عــودة النظــام لضمــان ســلامة البيانــات.

ــاء توقــف  ــر أثن ــى مســاعدة الكمبيوت ــذ سياســات وإجــراءات لضمــان التشــغيل والوظائــف المعتمــدة عل يقــوم المعمــل بوضــع وتنفي
ــع لنظــام معلومــات المعمــل. ــر متوق العمــل المجــدول أو الغي

سياسة توقف عمل نظام معلومات المعمل يجب ان تتضمن على الأقل ما يلي:
i ..استخدام الإجراءات والنماذج المكتوبة خلال وقت التوقف عن العمل

ii ..توثيق وإبلاغ المرضي بنتائجهم اثناء توقف عمل نظام معلومات المعمل
iii .التحقق من سلامة النظام وإدخال البيانات بعد الانتهاء من توقف النظام عن العمل
iv .مراجعة التقرير الخاص بتقييم وقت توقف النظام عن العمل
v .الاختبار المنتظم لفعالية النظام البديل

دليل عملية المراجعة:
قــد يقــوم مُراجــع الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة بمراجعــة السياســات والإجــراءات الخاصــة بصيانــة نظــام معلومات 	 

المعمــل والتحقــق مــن ســجلات الصيانــة المختــارة لضمــان تنفيذها.
ــاء التوقــف عــن العمــل 	  ــل تعليمــات العمــل اثن ــة، مث ــق ذات الصل ــة بمراجعــة خطــة الطــوارئ والوثائ ــوم مُراجــع الهيئ ــد يق ق

ــار الســنوي للبرنامــج. ــاء توقــف النظــام عــن العمــل ونتيجــة الاختب ــة اللاحقــة اثن ــه، وكذلــك العملي ــه والغيــر مخطــط ل المخطــط ل
قــد يقــوم مُراجــع الهيئــة بمقابلــة العامليــن لمعرفــة مــدي درايتهــم بالاســتجابة الفعالــة اثنــاء التوقــف عــن العمــل المخطــط لــه 	 

والغيــر مخطــط لــه.
قــد يقــوم مُراجــع الهيئــة بالتحقــق مــن وقــت دوران الفحــص الخــاص بنتائــج المرضــي اثنــاء التوقــف عــن العمــل المخطــط لــه 	 

والغيــر مخطــط لــه.

أدلة التطابق مع المعايير:
لدي المعمل برنامج صيانة خاص بنظام معلومات المعمل ويغطي كل النقاط في الغرض من نقطة )أ( الي نقطة )ط(.. 1
العاملون المسؤولون مدربون على برنامج الصيانة وخطة الطوارئ.. 2
لــدي المعمــل سياســات وإجــراءات معتمــدة تصــف بوضــوح عمليــة التشــغيل اثنــاء توقــف النظــام عــن العمــل متضمنــاً النقــاط . 3

.)v( الــي نقطــة )i( المذكــورة فــي الغــرض مــن نقطــة
مراجعة السجلات الخاصة بوقت التوقف عن العمل والاحتفاظ بها.. 4

المعايير ذات الصلة:
IMT.01 نظام إدارة الوثائق، IMT.09 شبكة الربط
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IMT.07: وضع دليل المستخدم لنظام معلومات المعمل واتاحته لكل مستخدمي النظام.
الفاعلية

الكلمات الرئيسية:
دليل المستخدم لنظام معلومات المعمل

الغرض:
يعــد دليــل المســتخدم لنظــام معلومــات المعمــل دليــلاً مهمــاً يرشــد للعامليــن المســتخدمين للنظــام عــن كيفيــة تشــغيل النظــام واكتشــاف 
الأخطــاء الأكثــر شــيوعاً واصلاحهــا والتــي قــد تواجههــم اثنــاء التشــغيل وكذلــك كيفيــة التغلــب عليهــا لتجنــب أي اســتخدام خاطــئ 
للنظــام. ان اتاحــة وتوفيــر دليــل المســتخدم لنظــام معلومــات المعمــل يسُــهل علــى العامليــن اكتشــاف الأخطــاء بالنظــام ســريعاً كمــا 

يمكــن اســتخدامها كأداة تدريــب للعامليــن الجــدد ومســتخدمي النظــام.
يجــب أن يكــون دليــل المســتخدم لنظــام معلومــات المعمــل واضحــاً، ســهل اتباعــه ومتــاح لجميــع مســتخدمي النظــام )ســواءُ الكترونــي 

او ورقــى(

دليل عملية المراجعة:
قد يقوم مُراجع الهيئة العامة للاعتماد والرقابة الصحية بمراجعة دليل المستخدم لنظام معلومات المعمل.	 
ــل المســتخدم لنظــام معلومــات المعمــل ولضمــان ســهولة 	  ــن للتأكــد مــن معرفتهــم بدلي ــة العاملي ــة بمقابل ــد يقــوم مُراجــع الهيئ ق

ــه. وصولهــم الي

أدلة التطابق مع المعايير:
يوجد بالمعمل دليل المستخدم لنظام المعلومات به ويكون شاملاُ وسهل الوصول اليه.. 1
العاملون بالمعمل على دراية بدليل المستخدم لنظام معلومات المعمل وكيفية الاستخدام الصحيح له.. 2
مراجعة دليل المستخدم لنظام معلومات المعمل وتحديثه بشكل منتظم وعند الحاجة.. 3

المعايير ذات الصلة:
WFM.05 برنامج التهيئة، WFM.06 برنامج التعليم المستمر، IMT.01 نظام إدارة الوثائق.

بيانات المريض

IMT.08: التأكد من صحة قيم الاختبارات المحسوبة بالمعمل والمراجعة الدورية لها
الفاعلية

الكلمات الرئيسية:
القيم المحسوبة

الغرض:
ان القيــم المحســوبة هــي القيــم التــي يتــم اســتنتاجها مــن معــادلات معينــة وفقــاً لأدلــة عمــل مرجعيــة، قــد تؤثــر تلــك القيــم علــى نتائــج 

المريــض وبالتالــي ســتؤثر علــى خطــة العــلاج. يمكــن ادخــال الأخطــاء عــن غيــر قصــد فــي برامــج الكمبيوتــر الموجــودة بالفعــل.
يجــب إعــادة التحقــق مــن المحاســبات التــي تتضمــن نتائــج المرضــى الواجــب الإبــلاغ عنهــا لضمــان دقتهــا ويجــب الاحتفــاظ بتلــك 
الســجلات. لتجنــب تلــك الأخطــاء الخاصــة بالنتيجــة المحســوبة والتــي يمكــن تطبيقهــا علــى نظــام المعلومــات بالمعمــل والبرمجيــات 
الوســيطة وأجهــزة التحاليــل، لــذا قــد تكــون هنــاك حاجــة لمزيــد مــن عمليــات التحقــق المتكــررة لبعــض العمليــات الحســابية المحــددة. 

)INR علــى ســبيل المثــال، النســبة المعياريــة الدوليــة(
يضع المعمل سياسات وإجراءات لمراجعة النتائج المحسوبة والتأكد من صحتها بشكل دوري.
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دليل عملية المراجعة:
قــد يقــوم مُراجــع الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة بمراجعــة السياســات والإجــراءات وأدلــة العمــل للتأكــد مــن صحــة 	 

القيــم المحســوبة ومتابعــة النتائــج المحســوبة المختــارة مــن أجــل ضمــان التنفيــذ.
قد يقوم المراجعون بمقابلة العاملين المختارين من أجل ضمان التنفيذ.	 

أدلة التطابق مع المعايير:
لدي المعمل سياسات وإجراءات معتمدة تصف بوضوح عملية مراجعة النتائج المحسوبة والتأكد من صحتها.. 1
يقوم العاملون الأكفاء المصرح لهم بتنفيذ عملية مراجعة نتائج الاختبارات المحسوبة والتأكد من صحتها.. 2
مراجعة قيم الاختبارات المحسوبة بالمعمل والتأكد من صحتها وفقاً لأدلة العمل القائمة على الأدلة. 3

المعايير ذات الصلة:
IMT.01 نظام إدارة الوثائق، IMT.05 التأكد من صحة نظام المعلومات بالمعمل

نقل البيانات والربط بينها

IMT.09: يتم نقل البيانات من الأجهزة الي نظام المعلومات بالمعمل بطريقة فعالة
الفاعلية

الكلمات الرئيسية:
نقل البيانات وشبكة الربط

الغرض:
يعمــل النقــل الالكترونــي للنتائــج والضوابــط والقيــم المرجعيــة مــن خــلال شــبكة الربــط بيــن الأجهــزة ونظــام المعلومــات بالمعمــل 

علــى التقليــل مــن الأخطــاء التــي قــد تحــدث فــي حالــة عملهــا يدويــاً.
تجعل شبكة الربط ابلاغ النتائج أسهل وأسرع مقارنة بالربط اليدوي بحيث يقُلل مباشرة من وقت دوران الفحص.

يضــع المعمــل سياســات وإجــراءات لضمــان النقــل الصحيــح والفعــال للبيانــات مــن الأجهــزة الــى نظــام المعلومــات بالمعمــل والتحكــم 
بــأي تغييــرات قــد تحــدث نتيجــة لذلــك.

قــد تكــون القيــم المرجعيــة، متضمنــة وحــدات القيــاس، محــددة فقــط لنتيجــة مريــض بعينــه ويجــب ارفاقهــا مــع تلــك النتيجــة بحيــث 
يتــم عرضهــا مــع نتيجــة المريــض.

دليل عملية المراجعة:
قــد يقــوم مُراجــع الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة بمراجعــة السياســات والإجــراءات الخاصــة بشــبكة الربــط لنظــام 	 

المعلومــات بالمعمــل.
قد يقوم مُراجع الهيئة بمراجعة النتائج المختارة من اجل ضمان النقل الصحيح.	 
قد يقوم مُراجع الهيئة بمقابلة عاملين مختارين من اجل ضمان التنفيذ.	 

أدلة التطابق مع المعايير:
لدى المعمل سياسات وإجراءات معتمدة والتي تصف بوضوح عملية التحقق من نقل البيانات والتحكم بها.. 1
المتابعــة الفعالــة للبيانــات التــي تــم نقلهــا مــن الأجهــزة الــي نظــام معلومــات المعمــل وتتبــع أي تغييــرات قــد تحــدث خــلال عمليــة . 2

لنقل. ا
العاملون بالمعمل على دراية بالعملية الصحيحة لنقل البيانات. 3

المعايير ذات الصلة:
IMT.01 نظام إدارة الوثائق، IMT.03 إدارة نظام المعلومات بالمعمل
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التحقق الآلي

ــد  ــل تنفيذهــا، واختبارهــا بشــكل دوري و ســهولة تعليــق العمــل بهــا عن ــي قب ــة التحقــق الآل IMT.10: التأكــد مــن صحــة عملي
الحاجــة.

الفاعلية
الكلمات الرئيسية:

التحقق الآلي

الغرض:
يعــد التحقــق الآلــي هــو البديــل للمراجعــة اليدويــة لنتائــج اختبــارات المعمــل وكمــا يعــد بمثابــة أداة تحســين تســرع عمليــة اصــدار 

نتائــج المرضــي.
يجب ضمان التحكم الصحيح لعملية التحقق الآلي لتجنب إصدار النتائج التي مازالت تحتاج الي تحقق ومراجعة.

يجب ان يتم تطوير التحقق الآلي بعناية والتأكد من صحتها ومتابعتها بانتظام.
ــج  ــد نطــاق النتائ ــر المحــددة مســبقاً. يجــب تحدي ــع المعايي ــي م ــق الآل ــق التحق ــج عــن طري ــة اصــدار النتائ ــق عملي يجــب أن تتواف

ــي. ــق الآل ــة للتحق ــل المرضــي الخاضع ــكل تحالي ــا ل ــي له ــق الآل ــول التحق المســموح بقب
ــاً علــى نمــاذج تقاريــر المرضــي بــدون أي تدخــل  النتائــج التــي تقــع ضمــن نطــاق تلــك العوامــل المحــددة يتــم اصدارهــا الكتروني

إضافــي مــن العامليــن بالمعمــل.
أي بيانات تقع خارج نطاق تلك العوامل المحددة يتم مراجعتها عن طريق العاملين بالمعمل قبل الإبلاغ عنها.

يجــب التمييــز بيــن التحقــق الآلــي والتعبئــة الآليــة، حيــث يتــم اصــدار النتائــج مــن خــلال العامليــن بالمعمــل او أنظمــة تشــغيل الأجهــزة 
وحفظهــا آليــاً دون أي تقييــم قائــم علــى القواعــد.

ــص  ــدرة الموظــف المخت ــن ق ــث تتضم ــل بحي ــات المعم ــي لنظــام معلوم ــق الآل ــة التحق ــل سياســات وإجــراءات لعملي يضــع المعم
بالمعمــل علــى تعليــق العمــل بالتحقــق الآلــي فــي حالــة حــدوث أي مشــكلة فــي طريقــة الاختبــار، او جهــاز التحليــل أو برنامــج التحقــق 

الآلــي.

دليل عملية المراجعة:
قــد يقــوم مُراجــع الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة بمراجعــة سياســات وإجــراءات التحقــق الآلــي لنظــام معلومــات 	 

المعمــل.
قد يقوم مُراجع الهيئة بمراجعة النتائج المختارة من أجل ضمان التنفيذ.	 
قــد يقــوم مُراجــع الهيئــة بمقابلــة العامليــن المختاريــن مــن اجــل ضمــان معرفتهــم بعمليــة التحقــق الآلــي لنظــام معلومــات المعمــل 	 

وعمليــة تعليــق العمــل بالتحقــق الآلــي.

أدلة التطابق مع المعايير:
لــدي المعمــل سياســات وإجــراءات تصــف بوضــوح عمليــة التحقــق الآلــي بحيــث تتضمــن تعليــق العمــل الســريع بهــا فــي حالــة . 1

الحاجــة الــي ذلــك.
يوجد سجلات التحقق الآلي وسجلات المراجعة الدورية.. 2
تتوافق نتائج المرضي التي تم إصدارها من خلال التحقق الآلي مع المعايير المحددة مسبقاً.. 3
يوجد سجل تعليق العمل بالتحقق الآلي الذي يصف سبب التعليق وتاريخه.. 4
العاملون على دراية بسياسة التحقق الآلي.. 5

المعايير ذات الصلة:
IMT.03 إدارة نظام المعلومات بالمعمل
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استرجاع البيانات وحفظها

IMT.11: التخزين الصحيح للبيانات الخاصة بنظام معلومات المعمل حتي يمكن استرجاعها بسهولة عند الحاجة اليها.
الكفاءة

الكلمات الرئيسية:
تخزين البيانات واسترجاعها

الغرض:
عمليــة تخزيــن النتائــج وأرشــفة المعلومــات يجــب ان تكــون ســهلة الاســترجاع حتــى يتمكــن العاملــون بالمعمــل مــن إعــادة فحــص 

أي بيانــات مطلوبــة فــي أي وقــت.
سهولة استرجاع بيانات المريض ونتائجه تمُكن المريض من الحصول على نسخة من نتائجه في أي وقت عند الحاجة.

ــر  ــرة الغي ــداث المدم ــي الأح ــات خاصــةً ف ــك البيان ــترجاع تل ــراءات الخاصــة باس ــات والإج ــذ السياس ــل بوضــع وتنفي ــوم المعم يق
ــق. ــل الحري ــة مث متوقع

عمليــة تخزيــن النتائــج وأرشــفة المعلومــات يجــب ان تكــون ســهلة الاســترجاع فــي خــلال إطــار زمنــي يتوافــق مــع احتياجــات رعايــة 
المرضي.

قــد تقــوم المعامــل بتنفيــذ حــلاً احتياطيــاً للحفــاظ علــى البيانــات لفتــرات أطــول، قــد تكــون تلــك الحلــول الاحتياطيــة هــي خــوادم او 
أجهــزة للحفــاظ علــى البيانــات لفتــرات أطــول بكثيــر.

يجــب علــى المعامــل ان تســترجع بيانــات المرضــي طالمــا نظــام معلومــات المعمــل يعمــل وبعــد ذلــك يمكــن اســترجاع البيانــات مــن 
خــلال الحلــول الأخــرى مثــل القــرص المتحــرك او التخزيــن الســحابي وذلــك فــي حالــة توقــف نظــام معلومــات المعمــل عــن العمــل.

دليل عملية المراجعة:
قــد يقــوم مُراجــع الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة بمراجعــة السياســات والإجــراءات، ويســأل المعنييــن عــن عمليــة 	 

تخزيــن البيانــات واســترجاعها، ويجــب عليــه التحقــق مــن تنفيــذ عمليــة النســخ الاحتياطــي للبيانــات.
قد يقوم مُراجع الهيئة بمقابلة العاملين لتقييم معرفتهم بسياسة التخزين والاسترجاع.	 

أدلة التطابق مع المعايير:
لدي المعمل سياسات وإجراءات خاصة بتخزين البيانات واسترجاعها.. 1
عملية تخزين النتائج وأرشفة المعلومات سهلة الاسترجاع في خلال إطار زمني يتوافق مع احتياجات رعاية المرضي.. 2
العاملون بالمعمل مدربون على سياسة استرجاع البيانات وكيفية استرجاع نتائج المرضي القديمة عند الحاجة.. 3

المعايير ذات الصلة:
IMT.01 نظام إدارة الوثائق، IMT.03 إدارة نظام المعلومات بالمعمل.
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أنشطة عملية المراجعة والاستعداد لها

مقدمة
تتضمــن زيــارة المراجعــة التقييميــة التــي تقــوم بهــا الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة إجــراء جــولات فــي المبانــي، ملاحظــة 
ــة  ــد عملي ــن والمرضــى. وتع ــع العاملي ــلات م ــد مقاب ــهادات والمؤهــلات، وعق ــن والش ــات العاملي ــة وملف ســجلات المرضــى الطبي
المراجعــة نشــاط جمــع معلومــات مــن أجــل تحديــد مــدى تطابــق المؤسســة مــع معاييــر الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة.

نصائح حول الجاهزية
لتيســير إكمــال عمليــة المراجعــة التقييميــة فــي الوقــت المحــدد، يجــب أن تكــون جميــع المعلومــات والوثائق متاحــة بســهولة للمُراجعين 

لمراجعتهــا أثنــاء زيــارة المراجعــة التقييمية.
 إذا كان بعض العاملين غير متواجدين، فسيواصل الفريق إجراء عملية المراجعة. وقد ينضمون عند اتاحتهم.

قــد تكــون الملفــات ورقيــة أو إلكترونيــة. ومــع ذلــك، يجــب أن تكــون المعلومــات، فــي جميــع الأوقــات، آمنــة ومُؤَمّنــة مــن الحصــول 
عليهــا بطريقــة غيــر مصــرح بهــا، ومحدثــة، ويمُكــن للعامليــن المصــرح لهــم الحصــول عليهــا واســترجاعها بســهولة.

الموقع في جدول أعمال عملية المراجعةالإطار الزمنيالنشاط

عند الوصول30- 40 دقيقةالوصول والتنسيق1
 في أقرب وقت ممكن15 دقيقةالمؤتمر الافتتاحي2
في أقرب وقت ممكن30 دقيقةتخطيط عملية المراجعة3
60- 90 دقيقةجلسة مراجعة الوثائق4
نشاط تتبع الأفراد يحدث طوال عملية المراجعة التقييمية؛ ويختلف عدد 60- 90 دقيقةتتبع المريض/ العينة5

الأفراد الذين يتتبعهم المُراجعون بحسب المؤسسة. 
في وقت يتم التفاوض عليه مع المعمل 30 دقيقةاستراحة6

لتخطيط اجتماع الفريق/ المُراجعون.
بعد حدوث بعض أنشطة تتبع الأفراد؛ في وقت يتم التفاوض عليه مع 30- 60 دقيقةمراجعة ملفات العاملين7

المعمل.
مراجعة خطط سلامة البيئة 8

بعد حدوث بعض أنشطة تتبع الأفراد؛ في وقت يتم التفاوض عليه مع  45- 90 دقيقةوالمنشآت
المعمل.

60- 120 جولة سلامة البيئة والمنشآت9
بعد مراجعة الوثائقدقيقة

في بداية أو منتصف زيارة المراجعة التقييمية90 دقيقةمقابلة القيادات10
مراجعة أنشطة الرعاية 11

قرب نهاية زيارة المراجعة التقييمية60 دقيقةالمتمركزة حول المريض

12
مراجعة مكافحة و منع انتشار 

العدوى
 120 -60

في منتصف زيارة المراجعة التقييميةدقيقة

قرب نهاية زيارة المراجعة التقييمية40 دقيقةمراجعة خطة/ برنامج الجودة13
60- 120 إعداد التقرير14

في نهاية زيارة المراجعة التقييميةدقيقة

في نهاية زيارة المراجعة التقييمية15 دقيقةالتقرير التنفيذي15
النشاط الأخير لزيارة المراجعة التقييمية30 دقيقةمؤتمر الإنهاء16
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الوصول والتنسيق
لماذا سيحدث ذلك؟

ــت  ــتخدام الوق ــة اس ــة الصحي ــاد والرقاب ــة للاعتم ــة العام ــي الهيئ ــى مُراجع ــدد، يجــب عل ــت المح ــي الوق ــة ف ــة المراجع ــدء عملي لب
ــدم. ــب المق ــي ضــوء الطل ــة ف ــة المراجع ــه عملي ــز علي ــا ترتك ــة م لمراجع

ماذا سيحدث؟
ســوف يصــل مراجعــو الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة إلــى المعمــل، ويقدمــون أنفســهم إلــى العامليــن بالمعمــل. يجــب أن 

يكــون منســق زيــارة المراجعــة التقييميــة بالمعمــل متواجــداً لاســتقبال مُراجعــي الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة.
كيفية الاستعداد للوصول والتنسيق؟

يحتــاج المُراجعــون إلــى مســاحة عمــل يمكنهــم اســتخدامها كمــكان للعمــل المكتبــي لهــم طــوال مــدة زيــارة المراجعــة التقييميــة. يجــب 
أن تحتــوي هــذه المنطقــة علــى مكتــب أو طاولــة، ونقطــة اتصــال بالإنترنــت وتليفــون، ومقبــس كهربــاء، إن أمكــن. ويجــب إعطــاء 

المُراجعيــن اســم ورقــم تليفــون منســق زيــارة المراجعــة التقييميــة بالمعمــل.
من ينبغي أن يتعاون؟

المشاركون المقترحون ويتضمنون العاملين وقيادات المعمل.

المؤتمر الافتتاحي
لماذا سيحدث المؤتمر الافتتاحي؟

هــذه فرصــة لمشــاركة فهــم موحــد لهيــكل زيــارة المراجعــة التقييميــة، والإجابــة علــى الأســئلة حــول أنشــطة عمليــة المراجعــة، وخلــق 
توقعات مشــتركة.

ماذا سيحدث؟
يجــب علــى مُراجعــي الهيئــة تقديــم أنفســهم ووصــف كل عنصــر مــن عناصــر جــدول أعمــال زيــارة المراجعــة التقييميــة. ينبغــي 
فــي هــذا الوقــت طــرح أســئلة حــول زيــارة وجــدول الأنشــطة وتوافــر الوثائــق أو الأشــخاص وأي موضوعــات أخــرى ذات صلــة.

كيفية الاستعداد للمؤتمر الافتتاحي؟
تخصيص غرفة أو مساحة تستوعب جميع المشاركين وتسمح بإجراء مناقشة تفاعلية.

من ينبغي أن يتعاون؟
يشــمل المشــاركون المقترحــون أعضــاء الهيئــة الحاكمــة والقيــادة العليــا. يجــب أن يكــون الحاضــرون قادريــن علــى تنــاول 
ــل  ــالة المعم ــذ رس ــي تنفي ــم ف ــين الأداء والدع ــراف وتحس ــوارد والإدارة والإش ــص الم ــط وتخصي ــي التخطي ــادة ف ــؤوليات القي مس

وأهدافــه الاســتراتيجية..

التخطيط لزيارة المراجعة التقييمية
لماذا سيحدث التخطيط لزيارة المراجعة التقييمية؟

لضمان الكفاءة الزمنية لعملية المراجعة.
ماذا سيحدث؟

يجــب أن يبــدأ المُراجعــون فــي اختيــار المرضــى الذيــن ســيتم إجــراء نشــاط التتبــع لهــم وذلــك وفقــاً للرعايــة والخدمــات التــي يقدمهــا 
لمعمل. ا

كيفية الاستعداد للتخطيط لزيارة المراجعة التقييمية؟
يحتــاج منســق زيــارة المراجعــة التقييميــة إلــى التأكــد مــن توفــر المعلومــات للمراجعيــن، قائمــة الأقســام، البرامــج والخدمــات فــي 

المعمــل
من ينبغي أن يتعاون؟

مُراجعو الهيئة العامة للاعتماد والرقابة الصحية فقط. 
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جلسة مراجعة الوثائق 
لماذا ستحدث جلسة مراجعة الوثائق؟ 

لمساعدة مُراجعي الهيئة العامة للاعتماد والرقابة الصحية على فهم عمليات/إجراءات المعمل. 
ماذا سيحدث؟ 

يجــب علــى مُراجعــي الهيئــة مراجعــة السياســات المطلوبــة )أو غيرهــا مــن وثائــق نظــام إدارة الجــودة( ومكونــات السياســة القائمــة 
علــى معاييــر الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة. 

كيفية الاستعداد لجلية مراجعة الوثائق؟ 
يجـــب علـــى منســـق زيـــارة المراجعـــة التقييميـــة التأكـــد مـــن أن جميـــع وثائـــق نظـــام إدارة الجـــودة الحاليـــة والســـارية والمعتمـــدة 
 متاحـــة للمراجعـــة إمـــا فـــي شـــكل ورقـــي أو إلكترونـــي )يجـــب أن يكـــون الموافقـــات والاعتمادات مرئيـــة وواضحـــة وأصليـــة(.

ينُصح باستخدام الإشارات المرجعية أو الملاحظات لمساعدة المراجعين في العثور على العناصر التي يتم البحث عنها.
بيانات تحسين الأداء خلال الاثني عشر شهراً الماضية. 1
توثيــق مشــاريع تحســين الأداء التــي يتــم اجرائهــا، والتــي تتضمــن أســباب اجــراء تلــك المشــاريع ومقيــاس للتقــدم الــذي تــم . 2

إنجــازه )يمكــن ان يتــم التوثيــق فــي محضــر اجتمــاع الهيئــة الحاكمــة او أي محاضــر اجتماعــات اخــري(.
التحليل الخاص بالعمليات شديدة الخطورة.. 3
تقييم المخاطر السنوي والمراجعة السنوية للبرنامج.. 4
بيانات رصد مكافحة العدوي خلال الاثني عشر شهراً الماضية.. 5

من يتعاون؟ 
منسق زيارة المراجعة التقييمية والمعنيين بالسياسات. 

تتبع رحلة المريض/العينة 
لماذا سيحدث تتبع رحلة المريض/ العينة؟ 

تعُــد عمليــة تتبــع المريض/العينــة تقييــم، تــم اجــراءه عــن طريــق المراجعيــن حيــث يتــم محــاكاة للخطــوات المتتابعــة فــي 
)495 :2012a ,.Greenfield et al( .العمليــات التــي تتــم بالمنشــأة والتــي ترُشــدهم الــي جــودة وســلامة الرعايــة المقدمــة 
الــي  المقدمــة  والخدمــات  الرعايــة  مســار  اتبــاع  الصحيــة  والرقابــة  للاعتمــاد  العامــة  الهيئــة  مُراجعــي  علــى  يجــب 
بالفــرد. الصلــة  ذات  العمليــات  أداء  وتقييــم  الهامــة  والوظائــف  التخصصــات  بيــن  العلاقــات  لتقييــم   المريــض 

ماذا سيحدث؟
تأخذ عملية التتبع للمراجعين عبر مجموعة متنوعة من الخدمات.

يســتخدم التتبــع منهجيــة عقــد مناقشــات وجهــاً لوجــه مــع العامليــن والمرضــي، الــي جانــب مراجعــة ســجل المريــض الطبــي 	 
ــن. وملاحظــات المراجعي

سيساعد ذلك في توجيه المراجعين وهم يتتبعون الرعاية أو الخدمة التي تقُدم للمريض.	 
ويبــدأ التتبــع الفــردي فــي المــكان الــذي سُــجل فيــه المريــض انــه ســيتلقى الرعايــة فيــه. يبــدأ المُراجــع التتبــع بمراجعــة ملــف 	 

الرعايــة مــع مقــدم الخدمــة أو الرعايــة المســئول. ثــم يبــدأ المُراجــع تتبــع مســار الرعايــة أو الخدمــات المقدمــة الــي المريــض منــذ 
التســجيل وحتــى مــا بعــد خــروج المريــض، مقيمــاً العلاقــات المتبادلــة بيــن التخصصــات او البرامــج او الخدمــات او الوحــدات 
)حيثمــا امكــن(، والوظائــف الهامــة فــي الرعايــة او الخدمــات المقدمــة والتــي قــد تــؤدي الــي تحديــد القضايــا المتعلقــة بعمليــات 

الرعايــة.
يمكــن تفعيــل معظــم معاييــر الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة اثنــاء تتبــع رحلــة المريض/العينــة، والتــي قــد تشــمل 	 

ايضــاً اجــراء مقابــلات مــع العامليــن او المرضــي او ذويهــم.
كيفية الاستعداد لتتبع المريض/العينة؟

ضمــان ســرية وخصوصيــة المرضــي اثنــاء عمليــات التتبــع، بمــا فــي ذلــك عــدم تســجيل مقاطــع فيديــو او تســجيل صوتــي وعــدم 
الازدحــام.
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تبُذل كل الجهود لتجنب وجود العديد من المتتبعين أو الجولات في نفس المكان وفي نفس الوقت. 
من ينبغي أن يتعاون؟

منسق زيارة المراجعة التقييمية واي موظف )عندما يكون ذو صلة(

استراحة
لماذا ستحدث الاستراحة؟ 

عليهــا. حصلــوا  التــي  المعلومــات  مــن  والاســتفادة  للاســتراحة  بالمعمــل  والعامليــن  للمُراجعيــن  الوقــت   لإتاحــة 
ماذا سيحدث؟ 

ربما يجتمع مُراجعي الهيئة في مكان اجتماعهم بمفردهم.
كيفية الاستعداد للاستراحة؟

استخدام منفصل لهم. 
من ينبغي أن يتعاون؟ 

مُراجعو الهيئة العامة للاعتماد والرقابة الصحية فقط. 

مراجعة ملفات العاملين 
لماذا ستحدث مراجعة ملفات العاملين؟ 

يجــب ان يتحقــق المُراجــع مــن المعلومــات المتعلقــة بالعمليــة التــي تــم تســجيلها فــي ملفــات الموظــف. وقــد يحــدد المُراجــع العامليــن 
الذيــن يــود ان يراجــع ملفاتهــم.

ماذا سيحدث؟
قد يتأكد مُراجع الهيئة العامة للاعتماد والرقابة الصحية من انه تم مراجعة عينة عشوائية من ملفات العاملين. 	 
الحد الأدنى لعدد الملفات المختارة للمراجعة هو خمسة ملفات.	 
الحد الأدنى لعدد ملفات المرضي المختارة للمراجعة عن طريق المُراجع لا تتجاوز خمسة ملفات في الإجمالي.	 
إذا تلاحــظ بعــض النتائــج اثنــاء مراجعــة الملفــات، قــد يطلــب المُراجعــون عينــات إضافيــة مــن الملفــات لإثبــات النتائــج المســجلة 	 

مــن العينــة الأوليــة.
طــوال عمليــة المراجعــة، إذا لوحــظ عــدد كبيــر مــن النتائــج، قــد يوثــق المُراجعــون مــا إذا كانــت النتائــج تشــكل مســتوي مــن 	 

عــدم التطابــق مــع المعاييــر.
العدد الكلي للملفات طوال فترة الستة أشهر السابقة للمريض يجب تسجيلها على نموذج المراجعة	 
قــد يقــوم المُراجــع بالتركيــز علــى تهيئــة العامليــن، ومســئوليات العمــل، و/أو المســئوليات الاكلينيكيــة، والخبــرات، والتعليــم، 	 

واختبــار القــدرات. التدريــب والتعليــم المســتمر، وتقييــم الأداء، والشــهادات والمؤهــلات وتقييــم الأداء.
كيفية الاستعداد لمراجعة ملفات العاملين؟ 

يجــب ان يقــدم المعمــل قائمــة كاملــة بجميــع العامليــن، بمــا فــي ذلــك المتعاقــد معهــم مــن خــارج المعمــل، والمتعاقديــن، والعامليــن 
المُثبتيــن، والذيــن يعملــون بــدوام كامــل أو جزئــي، والزائريــن، والمتطوعيــن، والاخريــن. 

من ينبغي ان يتعاون؟
قيادات المعمل.

مراجعة خطط سلامة البيئة والمنشآت
لماذا ستحدث مراجعة خطط سلامة البيئة والمنشآت؟

قــد يقُيــم مُراجــع الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة درجــة امتثــال المعمــل للمعاييــر ذات الصلــة ويحُــدد نقــاط القــوة والضعف 
فــي خطــط ســلامة البيئة والمنشــآت.

ماذا سيحدث؟
قــد يقــوم المُراجــع بمراجعــة فئــات مخاطــر بيئــة الرعايــة كمــا هــو موضــح فــي تقييــم مخاطــر المعمــل وتحليــل بيانــات الســلامة 
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ــادة المعمــل. والإجــراءات التــي اتخذهــا ق
كيفية الاستعداد لمراجعة خطط سلامة البيئة والمنشآت؟

التأكد من أن المسئولين عن خطط سلامة البيئة والمنشآت متواجدون للمشاركة في المناقشة. 
كما يجب أن تتاح الوثائق التالية:

تراخيص المعمل أو ما يعادلها.	 
الهيكل التنظيمي.	 
خريطة مركز المعمل، إن وجدت.	 
بيانات سلامة البيئة والمنشآت	 
خطط سلامة البيئة والمنشآت والتقييمات السنوية.	 
محاضر اجتماعات فريق سلامة البيئة والمنشآت المتعدد التخصصات قبل عملية المراجعة.	 
خطة الاستعداد للطوارئ والكوارث ومراجعة والتحديث السنوي الموثق، بما في ذلك خطط الاتصال.	 
التدريب السنوي للعاملين.	 

من ينبغي أن يتعاون؟
ــر  ــر المنشــأة، ومدي ــل منســق إدارة الســلامة، ومنســق إدارة الامــن، ومدي ــة والمنشــآت مث ــون المســئولون عــن ســلامة البيئ العامل

ــات، والشــخص المســئول عــن إدارة الطــوارئ. ــا المعلوم ــي تكنولوجي ــق، وممثل ــاء المراف ــة بن أنظم

جولة تقييم بيئة الرعاية
لماذا ستحدث جولة تقييم بيئة الرعاية؟

يلاحظ ويقُيم مُراجع الهيئة العامة للاعتماد والرقابة الصحية الأداء الفعلي لمركز للمعمل في إدارة مخاطر البيئة والمنشأة.
ماذا سيحدث؟

قــد يبــدأ مُراجــع الهيئــة مــن المــكان حيــث تتواجــد المخاطــر، أو تحــدث لأول مــرة، أو يتخــذ نهــج مــن أعلــى إلــى أســفل/ ومــن 	 
أســفل إلــى أعلــى.

 قــد يجــري مُراجــع الهيئــة مقابــلات مــع العامليــن لوصــف أو توضيــح أدوارهــم ومســئولياتهم للحــد مــن المخاطــر، ومــاذا يجــب 	 
أن يفعلــوا فــي حالــة حــدوث مشــكلة أو حــادث، وكيفيــة الإبــلاغ عــن المشــكلة أو الحــادث.

ــم 	  ــد يقُي ــذارات وخصائــص المبنــى(، وق ــال: الإن ــة للحــد مــن المخاطــر )علــى ســبيل المث ــم المُراجــع أي ضوابــط مادي ــد يقُي  ق
خطــة الطــوارئ للاســتجابة لتعطــل أو خلــل أنظمــة المرافــق )مثــل: مصــدر بديــل للمرافــق، وإخطــار العامليــن، ومتــي وكيــف 
يمكــن اجــراء التدخــلات الاكلينيكيــة الطارئــة فــي حالــة فشــل نظــام المرافــق ، وكيفيــة الحصــول علــى خدمــات الإصــلاح(، كمــا 
قــد يقُيــم مــا إذا كانــت المعــدات أو الإنــذارات أو خصائــص المبنــى موجــودة للتحكــم فــي المخاطــر المعينــة، مــع مراجعــة تنفيــذ 
ــات،  ــم المُراجــع أيضًــا إدارة المــواد الخطــرة، وإدارة النفاي ــد يقُي ــة. وق ــة ذات الصل ــار أو الصيان إجــراءات الفحــص أو الاختب

وتدابيــر الســلامة أو الأمــن.
كيفية الاستعداد لجولة تقييم بيئة الرعاية؟

ــع مرافــق  ــى جمي ــة مــن الوصــول إل التأكــد مــن أن المفاتيــح وأدوات الاتصــال وجهــات الاتصــال متاحــة بمــا يمُكــن مُراجــع الهيئ
المعمــل بسلاســة.

من ينبغي أن يتعاون؟
ــر  ــر المنشــأة، ومدي ــل منســق إدارة الســلامة، ومنســق إدارة الامــن، ومدي ــة والمنشــآت مث ــون المســئولون عــن ســلامة البيئ العامل

ــات، والشــخص المســئول عــن إدارة الطــوارئ. ــا المعلوم ــي تكنولوجي ــق، وممثل ــاء المراف ــة بن أنظم

مقابلة القيادات
لماذا ستحدث مقابلة القيادات؟

سيتعرف مُراجع الهيئة العامة للاعتماد والرقابة الصحية على هيكل الحوكمة والإدارة للمعمل.
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ماذا سيحدث؟
يتناول مُراجع الهيئة الأمور التالية:

هيكل الهيئة الحاكمة وتكوينها.	 
أداء الهيئة الحاكمة ومشاركتها وإشراكها في الإشراف والتشغيل.	 
تصور الهيئة الحاكمة لدورها بالمعمل وتنفيذها لهذا الدور.	 
فهم أعضاء الهيئة الحاكمة لنهُج وأساليب تحسين الأداء.	 
معاييــر القيــادة مــن الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة ذات صلــة بالهيئــة الحاكمــة، توجيــه وقيــادة المعمــل متضمنــة 	 

ثقافــة المنشــأة.
التــزام القيــادات بتحســين الجــودة والســلامة، وخلــق ثقافــة الســلامة، وتحســين العمليــات النشــطة، والملاحظــات التــي قــد تكــون 	 

مؤشــراً علــى مــدى الاهتمــام بالنظــام.
كيفية الاستعداد لجلسة مقابلة القيادات؟

قد يحتاج مُراجع الهيئة منطقة هادئة لإجراء مناقشة تفاعلية موجزة مع قيادات المعمل.
قد يتم مراجعة الوثائق التالية خلال هذه الجلسة:

هيكل المعمل	 
الخطة الاستراتيجية للمعمل.	 
الإطار الأخلاقي للمعمل.	 
محاضر اجتماع الهيئة الحاكمة خلال الاثني عشر شهراً الماضية.	 
جولات السلامة التي تقوم بها القيادات.	 
تقييم ثقافة السلامة.	 
مبادرات الرعاية المتمركزة حول المريض	 

من ينبغي أن يتعاون؟
يتضمن المشاركون المطلوبون على الأقل: مدير المعمل، وممثل الهيئة الحاكمة، وقيادات المعمل، منسق/مدير الجودة.

مراجعة أنشطة الرعاية المتمركزة حول المريض 
لماذا سيحدث مراجعة أنشطة الرعاية المتمركزة حول المريض؟

يقيم مراجع الهيئة العامة للاعتماد والرقابة الصحية المبادرات والأنشطة ذات الصلة بالرعاية المتمركزة حول المريض
ماذا سيحدث؟

يتناول المراجع الأمور التالية:
قد يتلقى مراجع الهيئة معلومات عن مبادرات الرعاية المتمركزة حول المريض ودعم هذه الثقافة.	 
قد يقوم مراجع الهيئة بمراجعة الشروط المرجعية ومحاضر الاجتماعات مع مقدم الخدمة المسئول.	 
ــول 	  ــزة ح ــات المتمرك ــى الممارس ــاظ عل ــم والحف ــط ودع ــة لتخطي ــة المتبع ــة الآلي ــئلة لمعرف ــة الأس ــع الهيئ ــرح مراج ــد يط  ق

ــزة حــول  ــة المتمرك ــادرات الرعاي ــم بمب ــن درايته ــق م ــن للتحق ــع العاملي ــلات م ــوم المراجــع بإجــراء مقاب ــد يق ــض، وق المري
ــض. المري

قد يقوم مراجع الهيئة بمراجعة نماذج تقييم المريض وعينات من نموذج الطلب الخاص بالمريض.	 
كيفية الاستعداد لمراجعة أنشطة الرعاية المتمركزة حول المريض؟

ضمان سرية الوثائق أثناء عملية المراجعة بما في ذلك تجنب أخذ صوراً أو فيديو للملفات
قد تتم مراجعة الملفات التالية أثناء هذه الجلسة:

سياسة حقوق ومسئوليات المريض وذويه.	 
الملصقات والكتيبات والمطويات المتعلقة بحقوق ومسئوليات المريض وذويه.	 
 مواد تثقيف المرضى وذويهم.	 
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نماذج تحضير المريض وتقييمه.	 
عملية تعريف المرضي والعينات.	 
شكاوى ومقترحات والتغذية الراجعة من المرضى.	 
مبادرات الرعاية المتمركزة حول المريض.	 

من ينبغي أن يتعاون؟
يتضمن المشاركون المطلوبون على الأقل: مدير المعمل، قيادات المعمل، مدير/ منسق الجودة.

مراجعة برنامج مكافحة ومنع انتشار العدوى
لماذا ستحدث مراجعة برنامج مكافحة ومنع انتشار العدوى؟

ســيتعرف مُراجــع الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة علــى تخطيــط وتنفيــذ وتقييــم برنامــج مكافحــة ومنــع انتشــار العــدوى، 
ويحــدد المســئول عــن تنفيــذه يوميــاً، ويقُيــم نتائجــه، ويتعــرف العمليــات التــي تتــم بالمعمــل للحــد مــن العــدوى.

ماذا سيحدث؟
قد يقُيم مُراجع الهيئة برنامج مكافحة ومنع انتشار العدوى بالمعمل عن طريق تتبع النظام.

والمناقشات في هذه الجلسة التفاعلية مع العاملين تشمل ما يلي:
مســار حركــة العمليــات، بمــا فــي ذلــك تحديــد وإدارة نقــاط المخاطــر، وتكامــل الأنشــطة الرئيســية، والتواصــل بيــن العامليــن 	 

/ الوحــدات المشــاركة فــي العمليــة؛ مــع التركيــز علــى كيفيــة تحديــد الأفــراد المصابيــن بالعــدوى، وأنشــطة تعريــف وتدريــب 
العامليــن، نشــاط الترصــد الحالــي والســابق.

نقــاط القــوة فــي العمليــات والإجــراءات التــي يمكــن اتخاذهــا فــي المجــالات التــي تحتــاج إلــى تحســين؛ وتحليــل بيانــات مكافحــة 	 
العــدوى، ورفــع تقريــر عــن بيانــات مكافحــة العــدوى، وأنشــطة مكافحــة و منــع انتشــار العــدوى )علــى ســبيل المثــال: تدريــب 
ــن  ــة اليدي ــة، وإجــراءات نظاف ــة بالصحــة، والإجــراءات الفندقي ــات الأخــرى المتعلق ــن ، والمتطلب ــن وتطعيمــات العاملي العاملي
علــى مســتوى المنشــأة، وتخزيــن و تنظيــف و تطهيــر و تعقيــم و/ أو التخلــص مــن المســتلزمات والمعــدات(، و تعــرض العامليــن 
ــى مكافحــة العــدوى، والإجــراءات المتخــذة نتيجــة الترصــد،  ــر عل ــي يمكــن أن تؤث ــة الت ــق المادي ــرات المراف للعــدوى، وتغيي

ونتائــج تلــك الإجــراءات.
كيفية الاستعداد لمراجعة برنامج مكافحة ومنع انتشار العدوى؟

قــد يحتــاج مُراجــع الهيئــة منطقــة هادئــة لإجــراء مناقشــة تفاعليــة موجــزة مــع العامليــن الذيــن يشــرفون علــى برنامــج مكافحــة ومنــع 
انتشــار العــدوى. ثــم يقضــى الوقــت بعــد ذلــك فــي أماكــن تقديــم الرعايــة.

وقد يتم مراجعة الوثائق التالية خلال هذه الجلسة:
سياسات مكافحة ومنع انتشار العدوى.	 
سجلات التدريب والتثقيف بشأن مكافحة العدوى.	 
بيانات إجراءات مكافحة العدوى.	 

من ينبغي أن يتعاون؟
يشــمل المشــاركون المقترحــون منســق مكافحــة العــدوى، وطبيــب عضــو فــي فريــق مكافحــة العــدوى، ومســئول إدارة الســلامة، 

ــة أو الخدمــات بشــكل مباشــر. ــم الرعاي ــادة المنشــأة، والعامليــن المشــاركين فــي تقدي وق

مراجعة أنشطة برنامج/خطة الجودة
لماذا ستحدث مراجعة برنامج الجودة؟

قــد يتعــرف مُراجــع الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة علــى تخطيــط وتنفيــذ وتقييــم برنامــج إدارة الجــودة، ويحــدد المســئول 
عــن تنفيــذه اليومــي، ويقُيــم نتائجــه، ويفهــم العمليــات التــي يســتخدمها المعمــل لتقليــل المخاطــر.

ماذا سيحدث؟
المناقشات في هذه الجلسة التفاعلية مع العاملين تشمل ما يلي:

مســار حركــة العمليــات، بمــا فــي ذلــك تحديــد وإدارة نقــاط المخاطــر، وتكامــل الأنشــطة الرئيســية، والتواصــل بيــن العامليــن / 	 



الهيئـــة العامـــة للاعتمـــاد والرقابـــة الصحيـــة 

176دليــــل معـاييــر اعتمــــاد المعامل الطــــبية | صفحة

الوحــدات المشــاركة فــي العمليــة.
نقاط القوة في العمليات والإجراءات التي يمكن اتخاذها في المناطق التي تحتاج إلى تحسين؛ واستخدام البيانات. 	 
الأمور التي تتطلب المزيد من الاستكشاف في الأنشطة الأخرى لعملية المراجعة.	 
تقييم أولي للتطابق مع المعايير.	 

كيفية الاستعداد لمراجعة برنامج الجودة؟
قد يحتاج مُراجع الهيئة منطقة هادئة لإجراء مناقشة تفاعلية موجزة مع العاملين الذين يشرفون على برنامج إدارة الجودة. 

قد يتم مراجعة الوثائق التالية خلال هذه الجلسة:
برنامج إدارة الجودة.	 
مشاريع تحسين الأداء.	 
مقاييس إدارة الأداء.	 
سجلات وملفات ودفاتر إدارة المخاطر.	 

من ينبغي أن يتعاون؟
يشمل المشاركون المقترحون العاملين بإدارة الجودة، والعاملين المشاركين في جمع وتجميع وتفسير البيانات.

إعداد التقرير
لماذا سيحدث إعداد التقرير؟

لإتاحة الفرصة لتوضيح وتوحيد أي نتائج.
ماذا سيحدث؟

يســتغل المُراجعــون هــذه الجلســة فــي تجميــع وتحليــل وتنظيــم البيانــات التــي تــم جمعهــا أثنــاء عمليــة المراجعــة التقييميــة فــي تقريــر 
يعكــس امتثــال المعمــل للمعاييــر. وقــد يطلــب المُراجعــون أيضًــا مــن ممثلــي المعمــل معلومــات إضافيــة خــلال هــذه الجلســة.

كيفية الاستعداد لإعداد التقرير؟
قد يحتاج مُراجعو الهيئة إلى غرفة تحتوي على طاولة اجتماعات ومقابس كهرباء وتليفون ونقطة اتصال بالإنترنت. 

من ينبغي أن يتعاون؟
مُراجعو الهيئة العامة للاعتماد والرقابة الصحية فقط.

التقرير التنفيذي
لماذا سيحدث التقرير التنفيذي؟

لإتاحــة الفرصــة لإيجــاز نتائــج عمليــة المراجعــة التقييميــة الأكثــر صلــة بالموضــوع والمســاعدة فــي تحديــد أولويــات أنشــطة مــا 
بعــد الاعتمــاد.
ماذا سيحدث؟

قــد يقــوم مُراجعــو الهيئــة العامــة للاعتمــاد والرقابــة الصحيــة بمراجعــة نتائــج عمليــة المراجعــة مــع كبــار القيــادات ويناقــش أي أمــور 
ــأن التقرير. بش

كيفية الاستعداد للتقرير التنفيذي؟
قد يحتاج مُراجع الهيئة إلى منطقة خاصة هادئة لإجراء مناقشة تفاعلية موجزة مع أعلى القيادات.

من ينبغي أن يتعاون؟
كبار قيادات مركز المعمل وغيرهم حسب تقديرهم.

مؤتمر الإنهاء
لماذا سيحدث مؤتمر الإنهاء؟

لشكر فريق المعمل على المشاركة في العمل ومشاركتهم النتائج المهمة في رحلة الاعتماد.
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ماذا سيحدث؟
ســيقوم المُراجعــون بمراجعــة ملخــص نتائــج عمليــة المراجعــة شــفهياً إذا رغــب كبيــر القيــادات فــي ذلــك، ومراجعــة الأمــور المحــددة 

المتعلقــة بالامتثــال إلــى المعايير.
كيفية الاستعداد لمؤتمر الإنهاء؟

قد يدعو كبير قيادات المعمل العاملين للحضور، لذا مطلوب منطقة لاستيعاب عدد الحاضرين.
من ينبغي أن يتعاون؟

ــر  ــذي يحــدده كبي ــى النحــو ال ــادات الأخــرى عل ــار القي ــه( وكب ــادات المعمــل )أو مــن يكلف ــر قي يشــمل المشــاركون المقترحــون كبي
ــادات أو مــن ينــوب عنهــم. القي
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المصطلحات

.)CLSI( الفحص: تحديد كمي أو قياس لكمية أو نشاط أو فعالية مكون أو خاصية
.)ISO 3534-1-2.30( نطاق الفحص: الحدود العليا والسفلى لكمية أو نشاط أو فعالية محلل معين يمكن القياس بينهما

التقييــم البديــل: نظــام لتحديــد موثوقيــة الفحــوص المعمليــة التــي لا تتوفــر لهــا منتجــات اختبــار الكفــاءة، أو الغيــر مناســبة للطريقــة 
))CLSI أو المرضــى الذيــن يخدمهــم المختبــر، أو التــي لا تتطلــب جهــة الاعتمــاد مشــاركتها

ــار أو نظــام  ــة موضوعيــة علــى أن المعمــل الــذي طــور أو عــدل طريقــة اختب ــد بأدل التحقــق التحليلــي: العمليــة المســتخدمة للتأكي
.)CLSI( ــق المقصــود ــة للتطبي ــج موثوق ــدم نتائ أدوات معتمــد مــن )FDA( يق

.)ISO 5725-1( الانحراف: الفرق بين توقع نتيجة الاختبار أو نتيجة القياس والقيمة الحقيقية
 ISO( الفاصــل الزمنــي المرجعــي البيولوجــي: الفاصــل الزمنــي المحــدد لتوزيــع القيــم المأخــوذة مــن مجموعــة مرجعيــة بيولوجيــة

).)15189( ، ISO 18113-1
ــرد  ــن الف ــن الموضــوع )G	C، بي ــه( وبي ــرد وذات ــن الف ــل الموضــوع )I	C(، بي ــن داخ ــن التباي ــون م ــن البيولوجــي: يتك التباي

.)CLSI( والمجموعــة 
ــاس وقيمــة المــادة  ــة بيــن اســتجابة القي ــار لتوفيــر علاقــة معروف ــل أداة أو مجموعــة أو نظــام اختب ــار وتعدي ــة اختب المعايــرة: عملي

.)CLSI( ــار المقاســة بواســطة إجــراء الاختب
.)ISO 17511( أداة المعايرة: المادة المرجعية التي تستخدم قيمتها للمتغير المستقل في عملية المعايرة

مــواد الضبــط: جهــاز أو محلــول أو مســتحضر مجفــف بالتجميــد أو عنصــر خلــوي مخصــص للاســتخدام فــي عمليــة ضبــط الجــودة 
.)CLSI(

الفاصــل الزمنــي الحــرج: الفاصــل الزمنــي لنتائــج الفحــص لاختبــار )حــرج( يشــير إلــى وجــود خطــر فــوري علــى المريــض مــن 
   iso15198 الإصابــة أو الوفــاة

عمليــة الفحــص: العمليــات )التحليليــة( التــي تشــمل جميــع الأنشــطة لإجــراء الامتحانــات والتحقــق مــن موثوقيــة النتائــج وتفســير 
.)ISO 15189( ــج النتائ

إجــراءات الفحــص: مجموعــة مــن العمليــات، الموصوفــة علــى وجــه التحديــد، المســتخدمة فــي أداء الاختبــار وفقــا لطريقــة معينــة 
.)CLSI(

تقييــم الجــودة الخارجــي: ضبــط الجــودة الخارجيــة والضمــان أو اختبــار الكفــاءة هــو تقييــم الأداء التحليلــي الــذي يتضمــن عينــة لا 
.)CLSI( يعــرف المحلــل فيهــا نتيجــة القيــاس المتوقعــة

أدلــة العمــل: هــي سلســلة مــن الاقتراحــات، الصــادرة عــن الهيئــات الرســمية، أو مــن قبــل خبــراء مســتقلين، لإجــراء الممارســات 
الطبيــة.

خطــة ضبــط الجــودة الداخليــة: هــي مجموعــة مــن الإجــراءات. يضطلــع بهــا موظفــو المختبــر مــن أجــل الرصــد المســتمر للعمليــات 
ونتائــج القياســات مــن أجــل تقريــر مــا إذا كانــت النتائــج موثوقــة بمــا يكفــي لإصدارهــا أم لا.

. )ISO 15189( الذي لديه سطلات ومسئوليات في المعمل )مدير المختبر: الشخص )الأشخاص
ــا و / أو  ــل لتحليله ــن المعام ــة م ــاء مجموع ــى أعض ــكل دوري إل ــددة بش ــات متع ــال عين ــه إرس ــم في ــج يت ــاءة: برنام ــار الكف اختب
تحديدهــا، حيــث تتــم مقارنــة نتائــج كل معمــل مــع نتائــج المعامــل الأخــرى فــي المجموعــة و / أو ذات القيمــة المحــددة، ويتــم الإبــلاغ 

.)ISO15198( عنهــا إلــى المعمــل المشــارك وغيــره
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اختبــار نقطــة الرعايــة: الاختبــار الــذي يتــم إجــراؤه بالقــرب مــن موقــع المريــض أو فــي موقعــه، ممــا يــؤدي إلــى تغييــر محتمــل فــي 
.)ISO22870: 2006( رعاية المريــض

الدقــة/ الإحــكام: )مــن القيــاس( قــرب التوافــق بيــن المؤشــرات أو قيــم الكميــة المقاســة التــي تــم الحصــول عليهــا عــن طريــق تكــرار 
.)JCGM 200: 2012( القياســات علــى نفــس الأجســام أو مــا شــابهها فــي ظــل ظــروف محــددة

عمليــات الفحــص المســبق: العمليــات التــي تبــدأ بترتيــب زمنــي مــن طلــب الفحــص وتشــمل طلــب الفحــص وإعــداد المريــض وجمــع 
.)ISO 15189( العينــة الأوليــة ونقلهــا إلــى المختبــر أو داخلــه وتنتهــي عنــد بــدء إجــراء الفحــص التحليلــي )المعــدل مــن

مــا بعــد الفحــص المعملــي: العمليــات التــي تلــي الفحــص، بمــا فــي ذلــك مراجعــة النتائــج، والاحتفــاظ بالمــواد الســريرية وتخزينهــا، 
.)ISO 15189( وتنســيق نتائــج الفحــص وتحريرهــا والإبــلاغ عنهــا والاحتفــاظ بهــا ،)والتخلــص مــن العينــات )والنفايــات

بيانات ضبط الجودة: نتائج ضبط الجودة الداخلية المسجلة يوميا والسجلات ذات الصلة مثل تحليل فشل ضبط الجودة.
.)CLSI( معمل الإحالة: المعمل الخارجي الذي تقدم إليه عينة لإجراء الفحص

المعمــل المرجعــي: معمــل كبيــر يقــوم بإجــراء اختبــارات متنوعــة لا يتــم إجراؤهــا بشــكل روتينــي مثــل الاختبــارات التــي تتطلــب 
معــدات متخصصــة.

المعمــل القائــم بالإحالــة: المعمــل المُحيــل" يعــرف بأنــه المعمــل الــذي يحيــل عينــة إلــى معمــل آخــر لاختبارهــا. يعــرف "المعمــل 
المرجعــي" بأنــه المعمــل الــذي يتلقــى عينــة مــن معمــل آخــر ويجــري اختبــارا واحــدا أو أكثــر علــى هــذه العينــة.

).)IFCC-1978-QC Terminology( الحساسية: قدرة الطريقة التحليلية على اكتشاف كميات صغيرة من المكون
.)CLSI( الخصوصية: قدرة الاختبار على اكتشاف المرض أو الحالة التي يقصد العثور عليها فقط

العينــة دون المســتوى الأمثــل: العينــات التــي لا تفــي بالمتطلبــات المثاليــة للجمــع - العينــات التــي لا يمكــن اســترجاعها - العينــات 
غيــر القابلــة للتكــرار بســبب الحالــة الســريرية وتكــون ذات أهميــة كبيــرة للتشــخيص أو عــلاج المريــض أو العينــات التــي يصعــب 

الحصــول عليهــا. هــذه العينــات هــي الاســتثناءات الوحيــدة لهــذه السياســة.
إمكانية التتبع: خاصية )مترولوجية( لنتيجة قياس حيث يمكن ربط النتيجة بمرجع من خلال مستند.

وقــت دوران الفحــص: الوقــت المســتغرق بيــن نقطتيــن محددتيــن مــن خــلال عمليــات الفحــص المســبق والفحــص ومــا بعــد الفحــص 
.)ISO 15198(

إدارة الاســتخدام: يمكــن للتعــاون الفعــال بيــن المعمــل الطبــي والطبيــب لتحســين كيفيــة طلــب الاختبــارات المعمليــة واســتخدامها أن 
يحقــق تحســينات كبيــرة فــي نتائــج المرضــى مــع تقليــل تكاليــف الرعايــة الصحيــة.

ــار يعطــي النتائــج الصحيحــة  ــار للتأكــد مــن أن نظــام الاختب ــم تنفيذهــا قبــل اســتخدام نظــام الاختب التحقــق: تلــك الأنشــطة التــي يت
.)CLSI(
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المـــــراجع

الإطار الأخلاقي المصري
1( الدستور المصري

2( الإعلان العالمي لحقوق الإنسان لعام 1964
3( إعلان القاهرة بشأن حقوق الإنسان في الإسلام، 1990
4( المدونة المصرية لأخلاقيات مهنة الطب 2003/238

5( مدونة قواعد السلوك والسلوكي لموظفي الخدمة المدنية، 2019

القوانين واللوائح المصرية
6( قانون العمل والتوظيف 2003/12

7( القانون رقم 2018/10 بشأن حقوق المعوقين
8( القانون رقم 181 لسنة 2018 بشأن "حماية المستهلك" المصري

9( القانون رقم 2017/206 بشأن الإعلان عن خدمات الرعاية الصحية
10( قوانين الموافقة المصرية

11( المواصفات القياسية المصرية للمحاسبة، 2016/609
12( قرار رئيس الجمهورية رقم 151 لسنة 2019 لهيئة الدواء المصرية

13( قانون رقم )2( لسنة 2018 بشأن التأمين الصحي الشامل
14( قانون النقابات والحماية 2017/213

15( قرار رئيس الجمهورية رقم 2016/3185
16( قرار وزارة الصحة رقم 523 / 2015 بشأن إعادة استخدام الأجهزة ذات الاستخدام الواحد 

17( قرار وزاري لوزارة الصحة رقم 753 لسنة 2015 بشأن إدارة النفايات الطبية
18( قرار رئيس الجمهورية رقم 14 لسنة 2014 بشأن تقييم الأداء

19( قرار رئيس مجلس الوزراء رقم 1063 لسنة 2014 بشأن إدارة الحالات الطارئة
20( قرار وزارة المالية رقم 2009/270: قائمة المحفوظات الحكومية

21( قرار وزارة الصحة الوزاري رقم 458 لسنة 2007 بشأن المياه الصالحة للشرب
22( قرار وزارة الاتصالات وتكنولوجيا المعلومات رقم 2005/109: 

23( قرار وزارة الصحة رقم 153 لسنة 2004 للوقاية من التهاب الكبد الفيروسي
24( قرار وزارة الصحة رقم 187 لسنة 2004 بشأن العاملين في مجال مكافحة العدوى

25( قرار وزارة الصحة رقم 2004/62 بشأن النهوض بمقدمي الرعاية الصحية
26( قرار وزارة الصحة رقم 99 / 2002 لتطوير الوقاية من العدوى وقسم الرقابة

27( قرار وزارة الصحة رقم 2002/25 بشأن المسؤولية الطبية وتعليق الممارسات الطبية
28( قرار وزارة الصحة رقم 100 لسنة 2002 لتطوير الوقاية من العدوى وأقسام الرقابة

29( القرار الوزاري لوزارة الصحة رقم 2001/186 بشأن حق المريض في معرفة التكلفة المتوقعة للرعاية
30( القانون رقم 2001/192 بشأن إدارة النفايات الخطرة

ــة رقــم 1367  ــر المالي ــه الصــادرة بقــرار وزي ــدات والقانــون رقــم 89 لســنة 998 ولائحت ــم قانــون المناقصــات والمزاي 31( تنظي
لســنة 1998.

32( قانون رقم )4( لسنة 1994 بشأن البيئة المصرية
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33( قرار وزارة الصحة الوزاري رقم 216 / 1982 بشأن تنظيم مرافق الرعاية الصحية بالقانون الوطني
المختبرات، 367/ 1954

34( قانون مزاولة مهنة الطب البشري 415 لسنة 1954
35( القانون رقم 58 لسنة 1937 بشأن قانون العقوبات المصري
36( وزارة الصحة - الإدارة العامة للتفتيش الفني. الأداة الإدارية\

37( الكود المصري لتصميم مرافق الرعاية الصحية
38( قانون البناء المصري للمعاقين

39( إرشادات وتعليمات الدفاع المدني
40( رؤية مصر 2030، وزارة التخطيط

41( السلامة البيئية: الاستراتيجية الوطنية لإدارة الكوارث
42( السلامة البيئية: قواعد لجنة الطاقة الذرية

43( السلامة البيئية: الدليل الإرشادي المصري لنظام اليقظة للأجهزة الطبية
44( مكافحة العدوى: المبادئ التوجيهية الوطنية لمكافحة العدوى )2016(

45( التفتيش: متطلبات التفتيش وفقا لقانون وزارة الصحة ولوائحها
46( المختبر: دليل معامل السل، وزارة الصحة المصرية 2015

47( البحوث: وزارة الصحة - المبادئ التوجيهية للجنة أخلاقيات البحوث، 2013

أدلة العمل الدولية
CAP 48( 1 قوائم مراجعة علم الأمراض التشريحي وعلم الأحياء الدقيقة ، اعتماد

49( إرشادات في كتاب السلامة البيئية - الجزء 6
-HIPAA .1996 50(  لوائح قانون قابلية التأمين الصحي والمساءلة لعام

2012 ، 15189 ISO ) )51
52( إعلان جدة بشأن سلامة المرضى 2019

53( دليل منظمة الصحة العالمية لتقييم سلامة المرضى
54( شبكة منظمة الصحة العالمية للإنذار المبكر والاستجابة في حالات الطوارئ

55( اللوائح الصحية الدولية لمنظمة الصحة العالمية
56( قائمة منظمة الصحة العالمية للاختبارات التشخيصية الأساسية في المختبر، 2018

57( نظام إدارة الجودة في مختبر منظمة الصحة العالمية، 2011
58( دليل السلامة الأحيائية للمختبرات التابع لمنظمة الصحة العالمية، 2007

59( وزارة العمل الأمريكية: إدارة السلامة والصحة المهنية. )2016(
https://www. osha.gov/dsg/ مــن:  اســترجاعه  تــم  لدينــا.  الرعايــة  مقدمــي  المختبــرات: رعايــة  فــي  العمــال  ســلامة 

laboratories/index.html
.http://www :60( اللجنة المشتركة: تحسين سلامة المرضى والعمال. تم استرجاعه من

.tjcimprovingpatientandworkersafety-monograph/18/1/jointcommission.org/assets
قوات الدفاع الشعبي

https://www.osha. :61( وزارة العمــل الأمريكيــة: إدارة الســلامة والصحــة المهنيــة. )2016( حــول أوشــا. تــم اســترجاعه مــن
gov/about.html

61( وزارة العمل الأمريكية: إدارة السلامة والصحة المهنية. )2016( أدوات المختبرات:
63( اللجنة المشتركة الدولية لمعايير الاعتماد للمختبرات ، الطبعة 6

//:http 64( معهد بيكر. )1987(. مبادئ الرعاية المتمركزة على المريض. تم استرجاعه من
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/pickerinstitute.org/about/picker-principles
pdf.https://www.cdc.gov/mmwr/PDF/rr/rr4205 ) )65
2013 :15190 ISO 66(  المختبرات الطبية - متطلبات السلامة

67( أنظمــة التشــخيص فــي المختبــر - قيــاس الكميــات فــي العينــات مــن أصــل بيولوجــي، متطلبــات المحتــوى وعــرض المرجــع 
2009 :15193 ISO ــاس إجــراءات القي

ــم  ــي للقي ــع المترولوج ــة التتب ــة - إمكاني ــات البيولوجي ــي العين ــات ف ــاس الكمي ــر - قي ــي المختب ــخيصية ف ــة التش ــزة الطبي 68الأجه
2003 :17511 ISO )المخصصــة لأجهــزة المعايــرة ومــواد التحكــم

69( الطــب المخبــري الســريري - الأجهــزة الطبيــة التشــخيصية فــي المختبــر -التحقــق مــن صحــة إجــراءات مراقبــة جودة المســتخدم 
2014 :15198 ISO مــن قبل الشــركة المصنعــة

70( اختبار نقطة الرعاية 2016 :22870 ISO )POC( - متطلبات الجودة والكفاءة
2019 :35001 ISO 71( إدارة المخاطر الحيوية للمختبرات والمنظمات الأخرى ذات الصلة

| CLSI / QMS01 )5 72نموذج نظام إدارة الجودة لخدمات المختبرات، الطبعة
 CLSI / AUTO15 1 73( التحقق التلقائي من نتائج المختبرات الطبية لتخصصات محددة، الطبعة
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