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 مقدمة المترجم
 

تعديلات جوهرية  توالتي تضمن ،2017في نوفمبر  ،ISO/IEC 17025لمواصفة الدولية الطبعة الثالثة من اصدور على ضوء 

خيارات أكثر الطبعة الثالثة أعطت  ، حيث2005 بالطبعة الثانية الصادرة عاممقارنة  متطلباتها،و  وفلسفتها،في هيكليتها، 

ر، والتحول من خلال التفكير المبني على أساس المخاط، مع التركيز على أداء المختبرات، هالمتطلباتالمطابقة للمختبرات لإثبات 

فقد وجدت من المفيد أن يتم ترجمة ، الأداء المطلوبالتشديد على ضمان تحقيق  ق إلىيالتوثيات لمن التشديد على عم

 فهمها على القارئ العربي.هذه المواصفة لتسهيل 

 لمنظمةامن  ةالترجمة المعتمد مصطلحاتها مع ، إلا أن هذه الترجمة تتميز بانسجامالطبعةوعلى الرغم من وجود ترجمة لهذه 

 ، للمعاجم التالية:والتعدين الصناعية للتنمية العربية

 الصادرة ،2012 الثالثة، الطبعة- بها المتعلقة والمصطلحات والعامة الأساسية المفاهيم- للمترولوجيا المعجم الدولي -

 .BIPM والمقاييس للأوزان الدولي المكتب عن

ة القانوني للمترولوجيا الدولية المنظمة عن الصادر  ،2013 طبعة القانونية، المترولوجيا لمصطلحات الدولي المعجم -

OIML. 

 .ISO/IEC 17000:2004 الدولية المواصفة المطابقة، لتقييم الأساسية والمفاهيم المصطلحات معجم -

وفي حال الحاجة لمصطلحات عربية، غير واردة في المعاجم المذكورة أعلاه، فقد راعيت استخدام مصطلحات معروفة بقدر 

 ،اهإضافة لذكر جميع العناوين باللغتين لتسهيل فهمالإنجليزية، باللغتين العربية و الإمكان، مع ذكر المصطلح المستخدم 

 فس أسلوب ترقيم المواصفة الأصلية لتسهيل المقارنة.المحافظة على نكما راعيت 

د يتطلب نه قونظرا لعدم شيوع العديد من المصطلحات باللغة العربية، فإوعلى الرغم من كل الجهود المبذولة في الترجمة، 

ي، ين الترجمة والنص الأصلالرجوع للنص الأصلي باللغة الإنجليزية، وفي حال التضارب ب ،في بعض الحالاتمن القارئ، 

 فإنه يجب الأخذ بالنص الأصلي للمواصفة.

ام هأن أكون قد وفقت في تقديم عمل بذلك كما أشكر المهندسة سحر بلوط على مراجعتها اللغوية للترجمة، متمنيا 

 ي.للمساهمة في تطوير كفاءة مختبرات الفحص والمعايرة للاعتراف بأنشطتها على المستوى الوطني والدول

 والله ولي التوفيق،،،

 م. أسامة ملحم

 الإمارات العربية المتحدة –أبوظبي 

  2018أكتوبر
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 تقديمال
 

يئات لهاتحاد عالمي  هي (The International Organization for Standardization ISO)للتقييس الدولية  المنظمة

 ISO technical) فنية المواصفات الدولية من خلال لجانعادة إعداد يتم . و (ISO member bodies) الوطنيةالمواصفات 

committees) عضو  لكليحق ، التي(member body) كما تشارك في هافيأن يشارك لجنة فنية له أنشئت  بموضوع مهتم .

من  وفي مجال تقييم المطابقة تشترك كل. ISOبالتنسيق مع لحكومية وغير الحكومية، االلجان المنظمات الدولية، هذه 

مشتركة  تطوير وثائقفي  (International Electrotechnical Commission IEC) الكهروتقنية الدوليةاللجنة و   ISO منظمة

(ISO/IEC)  تحت إدارة لجنةISO  المطابقةلتقييم (ISO Committee on Conformity assessment ISO/CASCO). 

الوثيقة هذه  في تطوير  المستخدمجراء الإ  IEC، (ISO/IEC Directive, Part 1)و  ISOمنظمتي ات هتوجييوضح الجزء الأول من 

. وقد تم وضع ISOوثائق مراعاة الآليات المختلفة للموافقة على  يجبالخصوص ه وج ىعلو . اللازمة للحفاظ عليهاوالوثائق 

 IEC، (ISO/IEC و  ISOمنظمتي المبينة في الجزء الثاني من توجيهات الوثيقة طبقا لقواعد تحرير الوثائق هذه  مسودة

Directive, Part 2)  ،(  أنظر www.iso.org/directives). 

عن  مسؤولة ISOتعتبر منظمة  ع. ولا اءات الاختر االوثيقة تقع تحت بر هذه  أجزاءاحتمالية أن تكون بعض  ىالانتباه إل يجب

الخاصة ببراءات  ISOأو قائمة /أثناء إصدار الوثيقة في المقدمة و براءة اختراع حقوق  يتفاصيل أ تدون . وعادة ما هاتعريف

 .( www.iso.org/patents أنظر)الاختراع 

 .مصادقة عليهيشكل أي لمستخدمين ولا هو بقصد المعلومة لالوثيقة هذه  فيوارد  ي تجار  اسمأي إن 

 ىعن مد المعلوماتبتقييم المطابقة و  المتعلقة ISO وتعابير  مصطلحاتاني مع، و مواصفاتلية لختيار الطبيعة الا ولتوضيح 

يمكن الرجوع فإنه  (TBT) تجارةلالعوائق الفنية لالمتعلقة ب (WTO) تجارةلل المنظمة العالمية بمبادئ ISOمنظمة  امز الت

  www.iso.org/iso/foreword.htmللرابط 

الوطنية  الهيئاتيها من قبل عل للتصويتها تمرير  وتم (CASCO) المطابقةلتقييم  ISOلجنة من قبل الوثيقة  تم إعداد هذه

 .المنظمتين منليها وتمت الموافقة ع IECومنظمة  ISOمنظمة الأعضاء في 

 ويحل محله. (ISO/IEC 17025:2005) الثانيالإصدار ، تمت مراجعته فنيا الذيو ، الإصدار الثالث هذايلغي 

 :مقارنة بالإصدار السابقلهذا الإصدار الثالث الرئيسية  يلي التغييرات وفيما

المتطلبات الإلزامية يل لالإصدار سمح بتقهذا  المطبق في (risk-based thinking) أساس المخاطر  ىعل التفكير المبني -

(Prescriptive requirement) أساس الأداء ىعل المبنية المتطلباتا بهواستبدال (performance-based 

requirements)، 

والإجراءات  (processes) عملياتالمتطلبات ق بلالإصدار السابق فيما يتعفي هذا الإصدار مقارنة بناك مرونة أكبر ه -

(procedures)  الموثقة المعلوماتو (documented information) يات التنظيميةسؤولوالم (organizational 

responsibilities)، 

  (3.6 )أنظر  ”Laboratory“ "مختبرتعريف "إضافة  -

http://www.iso.org/directives
http://www.iso.org/patents
http://www.iso.org/iso/foreword.htm
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 قدمةالم
 

من إثبات  اتالمختبر تمكن  متطلباتالوثيقة هذه  . وتتضمنالمختبراتالثقة في أعمال  هدف تعزيز بالوثيقة هذه تطوير تم 

افقة بشكل تو إن المختبرات المطابقة لهذه الوثيقة سوف تكون مصحيحة.  إعطاء نتائج ىعلها في التشغيل وقدرت اهكفاءت

 .ISO 9001الدولية المواصفة  مبادئمع  عام

لزيادة ا ، لتشكل أساسوالفرص المتاحة المخاطر لتحديد  مهامبتخطيط وتنفيذ  المختبراتأن تقوم الوثيقة هذه  تتطلب

ر والفرص عن تحديد الأخطا مسؤولا  المختبر ويعتبر  . السلبيةات التأثير  أفضل وتفاديتحقيق نتائج الإدارة و فعالية نظام 

 المتوقعة.

موائمة و ت راوالخب المعلومات في تبادلوسيساعد ى خر الأ  هيئاتالو  المختبراتل التعاون بين هسيسإن استخدام هذه الوثيقة 

 الوثيقة.هذه  مع المختبراتلا إذا توافقت سهسيكون  كما أن قبول النتائج بين الدول  .والإجراءاتواصفات الم

 

 :في هذه الوثيقة تستخدم المصطلحات التالية

 للدلالة على الإلزامية والوجوب.  ”shall“يجب" " -

 مع عدم الإلزام والتوصية للدلالة على التفضيل   ”should“" فضلي" -

 للدلالة على السماح والجواز من غير إلزام أو تفضيل  ”may“" قد" -

 للدلالة على الاحتمالية والإمكانية  ”can“يمكن" " -

 

 . ISO/IEC Directives, Part 2يمكن الرجوع إلى زيد من التفاصيل لم

 

البحث، يتم حث المستخدمين لمشاركة وجهات نظرهم بهذه الوثيقة وأولوياتهم للتغيرات على الإصدارات المستقبلية لأغراض 

 لها. ويمكن الضغط على الرابط أدناه للمشاركة بالاستبيان عبر النت 

eyvrusresu_3de5_2071 

 

  

https://www.surveymonkey.com/r/6MQ95ZC
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 والمعايرة فحصال مختبراتالعامة لكفاءة  المتطلبات
 

 (Scope) المجال  1

 ت والمتناغم للمختبرات.والتشغيل الثاب يةوالحياد للكفاءةالعامة  المتطلباتالوثيقة هذه  تحدد

 بغض النظر عن عدد ي نشاطات مخبريةكل المنظمات أو المؤسسات التي تجر  ىعلقابلة للتطبيق  الوثيقةهذه 

 .ينملالعا

البرامج والمنظمات و التشريعية،  سلطاتالو  ،المختبر متعامليمن قبل الوثيقة هذه  ستخدمتكما يمكن أن 

(schemes) نظراء تستخدم تقييم ال التي(Peer assessment) لتأكيد وأي جهات أخرى ل ،الاعتماد جهات، و

(confirmation)  رافعتأو الا (recognition)  المختبراتبكفاءة. 

 

 (Normative references) الإلزامية المراجع 2

 .إلزاميا متطلباا هبحيث تشكل بعض أو كل محتوياتهذه الوثيقة  وثائق التالية فيلم الإشارة لتي

أما  .)وليس آخر إصدار(تلك الطبعة فقط طبق ت، فالواردة في هذه الوثيقة والمحددة بتاريخراجع للموبالنسبة 

 .(طرأت عليها تعديلات يأ في ذلك بما)منها  طبعةتطبق آخر ف حددة بتاريخالمغير  المراجع

 

ISO/IEC Guide 99، 1رافقة الم صطلحاتالأساسية والعامة والم المفاهيم-ترولوجيا ملالدولي ل المعجم(VIM) 

ISO/IEC 17000 العامة ئوالمباد المعجم -، تقييم المطابقة  

 

  (Terms and definitions) ريفاوالتع المصطلحات 3

 ISO/IEC المواصفةو  ISO/IEC Guide 99الدليل المعطاة في اريف والتع صطلحاتالوثيقة تطبق المهذه  اضغر لأ 

 ىعل ، لأغراض التقييس،IECال و  ISO منظمتيت التي تحافظ عليها صطلحاقواعد بيانات الم ، إضافة إلى17000

 :المواقع التالية
- obp/gro.osi.w w w//:sptth 

- /gro.aideporctele.w w /w/:ptth 
 

 (impartiality)الحيادية   3.1

 ةوضوعيتوفر الم

 

 :1تكميلية ملاحظة 

                                                           

 JCGM 200معروفة أيضا بـ  1 

https://www.iso.org/obp
http://www.electropedia.org/
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 (3.6) المختبر نشطة أ ىعل بيلسبعد ذلك بشكل تؤثر  تحل بحيث لا  هذه المصالح جود تعارض في المصالح أو أنالموضوعية تعني عدم و 

 

 :2تكميلية  ملاحظة

 :الحياديةتحديد عناصر مفيدة في  ى أخر  مصطلحاتفيما يلي 

   ”Freedom from conflict of interest“" التحرر من تعارض المصالح" -

 ”freedom from bias“" والمحاباة التحرر من الانحياز " -

 ”lack of prejudice“ "والأحكام المسبقة "عدم التعصب والتحامل -

  ”neutrality ”يدة"حاالم" -

 ”fairness“ "العدل" -

  ”open-mindedness“ "انفتاح العقل" -

 ”even-handedness“" الإنصاف" -

 ”detachment“" الانفصال والانعزال والحيادية" -

 ”balance“" التوازن " -

 

 :لمصدرا

 " (the certification body) التصديق هيئة" كلماتاستبدلت بعد تعديله، حيث  ،ISO/IEC 17021-1:2015 من المواصفة 3.2البند  

لاحظة الممن القائمة في  (Independence) "، وحذف كلمة "الاستقلالية1التكميلية لاحظة الم، في (the laboratory)بكلمة "المختبر 

 .2تكميلية ال

 

 (complaint) ى الشلاو  3.2

، الصادرة عنهنتائج الأو بخصوص نشاطاته ( 3.6)للمختبر أي شخص أو منظمة من قبل رض ى التعبير عن عدم 

 .من المختبر رد فعلتوقع و 

 

 :المصدر

 هيئة" كلمات، واستبدال ”ولا يشمل التظلمات " ملكحذف التم  بعد تعديله، حيث ،ISO/IEC 17000:2004من المواصفة  6.5البند 

 ."، بخصوص نشاطاته أو النتائج الصادرة عنهختبرالم "ات مل" بك، بخصوص نشاطاتها الاعتماد هيئة المطابقة أو  تقييم

 

 (interlaboratory comparison) مخبرية خارجيةمقارنة  3.3

أو أكثر ختبرين ممن قبل ا هأو مثيلات (item)المادة  نفس ىعلتتم التي ت اصو فحأو ال تنظيم وأداء وتقييم القياسات

 .لشروط محددة مسبقاوفقا 

 

 :المصدر

 ISO/IEC 17043:2010من المواصفة  3.4البند  

 

 (intralaboratory comparison) داخلية قارنة مخبريةم 3.4
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 هنفس( 3.6) المختبر داخل ا هأو مثيلات (item)تتم على نفس المادة التي ت اصو فحتنظيم وأداء وتقييم القياسات أو ال

 .لشروط محددة مسبقاوفقا 

 

 (proficiency testing)جدارة اختبار  3.5

 .(3.3) بينية خارجيةمقارنات  رامجحددة مسبقا بواسطة بارك وفقا لشروط متقييم أداء المش

 

 :المصدر

 الملاحظة التكميليةإلغاء تم ، بعد تعديله، حيث ISO/IEC 17043:2010من المواصفة  3.7البند  

 

  (laboratory) المختبر 3.6

 :التالية نشطةتقوم بأداء واحدة أو أكثر من الأ هيئة

 عايرةم -

 حصف -

 معايرةأخذ عينات متبوعة بفحص أو  -

 

 :1تكميلية  ملاحظة

 .هاالثلاث السابق ذكر الأنشطة  ىإل ”laboratory activities“ "المختبر أنشطة"  مصطلحالوثيقة يشير هذه  في سياق

 

 (decision rule)رار قاعدة الق 3.7

 .ب محددلمع متطبيان المطابقة عند القياس  تيابالتعامل مع ار القاعدة التي تحدد كيفية  وهي

 

  (verification) التحقق 3.8

 .محددةمتطلبات يحقق معينا  (item) اأن بنددليل موضوعي تقديم 

 

 :1مثال 

 .mg 10ة مقدارها لتمعينة لك وطريقة قياسمتجانسة بالنسبة لكمية أن مادة مرجعية ما الادعاء تأكيد 

 

 :2مثال 

 .متحققةالقانونية لنظام القياس  المتطلباتتأكيد أن خواص الأداء أو 

 

 :3مثال 

 .يمكن تحقيقهدف هالمستالقياس  ارتيابأن تأكيد 
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 :1تكميلية  ملاحظة

 ، كلما كان ذلك ممكنا.في الاعتبار ارتياب القياسأخذ قيم يفضل 

 

 :2تكميلية  ملاحظة

أو مركب  (material)أو مادة  (measurement procedure)قياس إجراء أو  (process)ية ملع، سبيل المثال ىعل، قد يكون  (item)البند 

(compound) قياس  أو نظام(measurement system). 

 

 :3تكميلية  ملاحظة

 قد تم تحقيقها. (manufacturer specifications)ع مواصفات المصن أن، سبيل المثال ىعل، المحدد قد يكون  المتطلب

 

 :4تكميلية ملاحظة 

بشكل وفي تقييم المطابقة ، VIML القانونيةالمترولوجيا  صطلحاتلمالمعجم الدولي و معرف في هكما  لقانونية، المترولوجياالتحقق في 

 .تحقق لنظام قياس شهادةووضع علامة و/أو إصدار  فحصيختص بالعام، 

 

 :5تكميلية ملاحظة 

 (.3.9) تثبتيعتبر كل تحقق . ولا ط بين التحقق والمعايرةلالخفضل عدم ي

 

 :6 تكميلية ملاحظة

 .النشاطذا الكيان أو هصائص خ أو ة يكلهل اوصفلنشاط، اأو ، الكيان قيد الفحصهوية التحقق من  يتطلب، في الكيمياء

 

 :المصدر

 ISO/IEC Guide 99:2007, 2.44 

 

 (validation)تثبت ال 3.9

 .المراد استخدامها لأجلهغرض لمحددة مناسبة ل متطلباتمن أن  (3.8) التحقق

 

 :مثال

ي مصل دم ة النيتروجين فلتركيز كتيتثبت منه لقياس ، قد ة النيتروجين في الماءلستخدم عادة لقياس تركيز كتالمقياس إن إجراء ال

 .الإنسان

 

 :المصدر

ISO/IEC Guide 99:2007, 2.45 

 

  (General requirements) عامةالتطلبات الم  4

 

  (Impartiality) الحيادية 4.1
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 ، كما يجب هيكلة المختبر وإدارته بشكل يحمي حياديته.حياديةب اأنشطتهيجب أن تقوم المختبرات ب 4.1.1

 

 .بالحيادية المختبر تزم إدارة لأن ت يجب 4.1.2

 

 يجب أن يكون المختبر  4.1.3
ا
بالضغوطات المالية والتجارية أو يسمح  يجب أن لا و  أنشطته حياديةعن  مسؤولا

 أي ضغوطات أخرى تؤثر على حياديته.

 

 يتضمن ذلك المخاطر ويجب أن . هتحياديتؤثر على بشكل مستمر المخاطر التي  المختبر حدد أن ي يجب 4.1.4

ه ليس من الضرورة ذلك فإن. ومع هين بلعلاقات العامو ، أو علاقاته، أنشطتهلأ هارستمم الناشئة عن

 .تهبحياديمخاطرة لعلاقات أن تشكل هذه ا

 

 ملاحظة

ركة أو الموارد المشت أو الموظفين أو  ةكمو الح كية أو لالمعلى أساس من الممكن أن تكون  المختبر  حياديةدد هلعلاقات التي تا

.. .جدد متعاملينحوافز لجلب  أيبيعات أو ت المعمولا  أو دفع (منح العلاماتبما في ذلك )التمويل أو العقود أو التسويق 

 .الخ

 

سيتم إزالة هذا الخطر أو تقليله كيف على المختبر أن يبين  يجبفإنه  حياديةلا ىعلتحديد خطر إذا تم  4.1.5

 .دن الحد الأ  ىإل

 

  (Confidentiality) السرية 4.2

 

 يجب أن يكون المختبر  4.2.1
ا
ل التي حص المعلوماتعن إدارة كل واجب النفاذ قانونيا،  زاممن خلال الت، مسؤولا

 لمعلوماتابكل مسبقا،  المتعاملإبلاغ  المختبر جب على . كما ينشطتهلأ المختبر أداء تجت أثناء ن أو  عليها

بر للعموم، أو عند الاتفاق بين المخت المتعامليتيحها التي  المعلومات. فيما عدا إتاحتها للعموم ي التي ينو 

 اتمعلومتعتبر  ى الأخر  علومات، فإن جميع الم(ى الشكاو  ىعل الردبهدف  :على سبيل المثال) المتعاملو 

 .يجب التعامل معها بسريةو  (proprietary information)خاصة 

 

له  تيحتمن خلال اتفاقيات تعاقدية لا مخو أن يكون المختبر أو من المختبر بواسطة القانون  يطلبعندما  4.2.2

تي بالمعلومات ال أو الشخص المعني المتعامل، فإنه يجب على المختبر إبلاغ ومات سريةلمعالإفصاح عن 

 .ممنوعا بالقانون ذلك  ما لم يكن، سيتم الإفصاح عنها
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ثل م) المتعامل غير  من مصادر  عليهاالتي تم الحصول و  ،المتعاملالمتعلقة ب المعلوماتأن تبق  يجب  4.2.3

 بين المختبر و  ( ،والمشرعين ى الشكاو 
ا
ويجب  ،للمختبررا س المعلوماتصدر م  يبقيجب أن و . المتعاملسرا

 ر المعلومة.مصدإلا بموافقة  المتعاملعدم مشاركته مع 

 

 ظفينو المأو  ،رجيةالهيئات الخا موظفيأو  ،نيقاولالمأو  ،لجان يبما في ذلك أعضاء أيجب على الموظفين،  4.2.4

أثناء  نتجتأو  عليهاتم الحصول يالتي  المعلوماتسرية كل  ىعل، الحفاظ المختبرلحساب  ون مليعالذين 

 نشطتهلأ المختبر أداء 
ا
 بالقانون. ، ما لم يكن ذلك مطلوبا

 

  (Structural requirements) ييلليةالتطلبات الم 5

 

 كيان المختبر أن يكون  يجب 5.1
ا
 قانوني ا

ا
 أو جزء ،ا

ا
  ا

ا
 و ، كيان قانوني من محددا

ا
  مسؤولا

ا
 عن جميع قانونيا

 .أنشطته

 

 ملاحظة

 .الحكوميةه قانوني باعتبار منزلتالكيان الي حكم الحكومي يعتبر ف المختبر فإن الوثيقة هذه  فيما يخص

 

 .هية عنلية كمسؤوللها إدارة أن يحدد  المختبر يجب على  5.2

 

أن  لمختبر يجب على ا. و الوثيقةهذه  التي تتوافق مع أنشطته مجالعلى المختبر أن يحدد ويوثق  يجب 5.3

بشكل  قدمةالمالمختبر  أنشطةتستثني ، والتي فقط أنشطتهالوثيقة لهذا المجال من هذه  التوافق مع ىيدع

 .من جهات خارجية مستمر 

 

 سلطاتالو المختبر،  متعامليو  ،الوثيقةمتطلبات هذه بحيث تحقق  المختبر  أنشطةذ ينفيجب ت 5.4

 قهمرافجميع في المقدمة  المختبر  أنشطةيجب أن يتضمن جميع . و رافمنح الاعت هيئاتو التشريعية، 

 .تعاملالم مرافقأو  ،ةلالمتنقالمرافق أو  ،ؤقتةالمرافق والمالدائمة، مرافقه البعيدة عن والمواقع  ،الدائمة

 

 :المختبرعلى  يجب 5.5

a)  نظمة تعريف الم(organization)  ي الإدار يكل هلاو (management structure) وتحديد  ،للمختبر

 الفنية عملياتوال ،والعلاقات بين الإدارة، (parent organization)الأم نظمة المفي ه مكان

(technical operations)، ة والخدمات المساند(support services). 

b)  الذين يديرون وينفذون لجميع الموظفين والعلاقات البينية  سلطاتوال ،يةسؤولتحديد الم

 المختبر. أنشطة نتائج ىعل ؤثر ويتحققون من عمل ي
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c)   جهنتائصلاحية و  نشطتهلأثابت ق يلضمان تطباللازم  ىالمد ىإلإجراءاته توثيق. 

 

ادر والمص سلطاتالى، لديهم م الأخر هعن مسؤوليات موظفين، وبغض النظر  المختبر  ىأن يكون لد يجب 5.6

 :بما في ذلك اللازمة لتنفيذ مهامهم،

a)  تطبيق نظام الإدارة والمحافظة عليه وتطويره. 

b)  المختبر أنشطةإجراءات تنفيذ عن نظام الإدارة أو  نحرافالا  ىعل التعرف. 

c)   نحرافالا هذا  يللتقبالأفعال لتفادي أو المبادرة. 

d)  ه.لتحسينأي حاجة عن أداء نظام الإدارة و  المختبر يغ إدارة لتب 

e)  المختبرضمان فعالية أنشطة. 

 

 ر أن تضمن:المختبرة اإدعلى  يجب  5.7

a)   ى خر الأ تطلبات المو  المتعاملتلبية متطلبات مية هأكفاءة نظام الإدارة و التواصل بخصوص. 

b)  الإدارة نظامفي رات تطبيق لتغيالتخطيط والنظام الإدارة عند نزاهة  ىعل الحفاظ. 

 

 (Resources requirements)وارد الممتطلبات  6

 

  (General) عام 6.1

داء الضرورية لأ ساندة، ات الموالخدم ،والنظم ،والمعدات، رافقوالمالموظفين،  لمختبر لدى اأن يكون  يجب

 .هأنشطت

 

  (Personnel) ن و الموفف  6.2

 

سواء  الذين من الممكن أن يكون لهم تأثير على أنشطة المختبر، المختبر  موظفيكل  ىأن يؤد يجب 6.2.1

 .المختبرلنظام إدارة وفقا وا ملوأن يعأكفاء  وأن يكونوا ،حياديةم بهملع ،الخارجيينيين أو لالداخ

 

 ،يملالتع متطلباتبما في ذلك  ،هنتائج نشاط ىعل الكفاءة لكل عمل يؤثر متطلبات  المختبر أن يوثق  يجب 6.2.2

 .والخبرات ،هاراتوالم ،الفنيةرفة المعو  ،والتدريب ،يلهأوالت

 

يقدروا أن ا و هين عنسؤولالم المختبر  أنشطةلديهم الكفاءة لتنفيذ  وظفينالمأن  المختبر يضمن أن  يجب 6.2.3

 .ونتائجه نحرافلا امية هأ

 

 .صلاحياتهو ه ياتمسؤولو ه واجباتب موظفكل  المختبر إدارة غ لبتأن  يجب 6.2.4
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 :لـ  بسجلات ظوأن يحتفإجراء )إجراءات(  لمختبر لأن يكون  يجب 6.2.5

a) الكفاءة،متطلبات د يتحد 

b)   وظفينالم اختيار، 

c)   وظفينالمتدريب، 

d)  وظفينالم ىعل الإشراف، 

e)   وظفينالمتفويض، 

f)   مراقبة(monitoring)  وظفينالمكفاءة. 

 

 على سبيل المثال لا  ذلكويشمل لتنفيذ نشاطات مخبرية محددة،  وظفينالم المختبر يفوض يجب أن  6.2.6

 :ما يلي ،الحصر

a)   طرق الالتثبت من تحقق و التطوير وتعديل و، 

b)  تفسيراتاء والر أو إبداء الآ  ةطابقالمبيان بما في ذلك  ،يل النتائجلتح، 

c)   مراجعة والموافقة على إصدار النتائجو تدوين. 

 

  (Facilities and environmental conditions) البيئيةوالظروف  المختبر  فقامر  6.3

 

 بللا تؤثر سيجب أن و  أنشطته البيئية مناسبة لأداءه وظروف المختبر مرافق أن تكون  يجب 6.3.1
ا
صلاحية  ىعل ا

 .النتائج

 

 ملاحظة 

التشويش ، و ارالغبو  وث الميكروبيولوجي،لالت ، على سبيل المثال لا الحصر،النتائجلاحية ص ىعلة بيلسالرات المؤث تتضمن

 .زازاتتهوالا ، والصوت، رارةالح، و رباءهومصادر الك، والرطوبة، ، والإشعاعومغناطيس يهر الك

 

 .أنشطتهداء البيئية اللازمة لأ ه وظروف المختبر  مرافقمتطلبات توثيق  يجب 6.3.2

 

ذات  المواصفاتبما ينسجم مع  دوينها،وتبها والتحكم الظروف البيئية راقبة بم المختبر أن يقوم  يجب 6.3.3

 .النتائجلاحية ص ىعل كانت تؤثر والإجراءات أو حيثما والطرق العلاقة، 

 

المرافق، ومراقبتها، ومراجعتها دوريا، ويجب أن تتضمن، على سبيل المثال ضبط القياس لق يتطبيجب  6.3.4

 :التاليما ، لا الحصر

a)  المختبر أنشطة ىعل دخول واستخدام الأماكن التي تؤثر، 
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b)  خل اوث والتدلالتتفادي(interference)  المختبر أنشطة ىعلالسلبي أو التأثير، 

c)  متعارضة أنشطة فيهاالفصل الفعال بين الأماكن التي تمارس (incompatible). 

 

 ، فإنه يجب عليهالدائمةه خارجة عن سيطرتفي مواقع العمل أو مرافق  أنشطته المختبر عندما يمارس  6.3.5

 .الوثيقةهذه  في عليهاوالظروف البيئية المنصوص  رافقالمتطلبات لم تلبيتهاالتأكد من 

 

  (Equipment) المعدات 6.4

 

اللازمة للأداء الصحيح لأنشطته والتي يمكن أن تؤثر على النتائج، والتي  المعدات لمختبر يتوفر لأن  يجب 6.4.1

 ،والمواد المرجعية ،ومعايير القياس ،والبرمجيات ،أدوات القياستشمل على سبيل المثال لا الحصر، 

 .(auxiliary apparatus) المساعدة زةهأو الأج ،كاتهلوالمست ، (reagents) والكواشف ،والبيانات المرجعية

 

  1ملاحظة 

 certified reference)ذات الشهادة المواد المرجعية و  ،(reference materials)المرجعية  للمواديوجد العديد من الأسماء 

materials)،  تتضمن معايير مرجعية(reference standard) ، ر للمعايرةمعاييو (calibration standards) ، مواد مرجعية و

 ISO. وتتضمن المواصفة (quality control materials)، ومواد ضبط الجودة (standard reference material)معيارية 

اد و الممنتجي عتبر ي. و (reference material producers RMPs)المرجعية  ادو الممنتجي معلومات إضافية عن  17034

المرجعية واد لممن منتجي اتزود المواد المرجعية المصنعة كما  .ينكفؤ  ISO 17034التي تلبي المواصفة  RMPsالمرجعية 

RMPs المواصفة ذين يلبون الISO 17034 معلومات المنتج  أو شهادة ورقةب(product information sheet)  تحدد، إضافة

ذات الشهادة فتزود أيضا، لخصائص المرجعية  للموادبالنسبة أما  ،محددة لخصائص لتجانس والثباتلخصائص أخرى، ا

  .السلسلة المترولوجيةو  الارتيابمع قيمة  (certified values)ذات شهادة قيم محددة، ب

 

  2ملاحظة 

توجيها لإنتاج  ISO Guide 80، فيما يعطي الدليل واد المرجعيةتوجيها لاختيار واستعمال الم ISO Guide 33يعطي الدليل 

 .(in-house quality control materials)داخليا مواد ضبط الجودة 

 

هذه ن أالتأكد من ، فإنه يجب عليه الدائمةه معدات خارج سيطرت المختبر ا هفي الحالات التي يستخدم في 6.4.2

 المعدات تلبي متطلبات هذه الوثيقة.

 

 عداتلملصيانة ة وخط ،واستخدام ،وتخزين ،ونقل ، (handling) مناولةإجراء  لمختبر أن يكون ل يجب 6.4.3

 .تلفهاأو  هاوثليم ومنع تلسأنها تعمل بشكل من  تأكدلبهدف ا

 

 .دمةلختها لإعادوضعها أو المحددة قبل  المتطلباتالمعدات مع مطابقة أن يتحقق من  المختبر  ىعليجب  6.4.4
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 measurement)تحقيق صحة القياس  ىعل أن تكون المعدات المستخدمة في القياس قادرة يجب 6.4.5

accuracy) صالحةنتائج  ىعل حصول لل ةالمطلوب الارتيابقيمة /أو و. 

 

 :معايرة معدات القياس عندما يجب 6.4.6

 .التقريرفي دونة صحة النتائج الم ىعل الارتياب قيمةتؤثر صحة القياس و  -

ي ياس المدونة فالق لنتائج السلسلة المترولوجيةمطلوبة لتحقيق معايرة معدات القياس تكون  -

 .التقرير

 

  ملاحظة

 :دونة بالتقريرالمصحة النتائج  ىعل ا تأثير هأنواع المعدات التي ليمكن أن تشمل 

 زانيالماستخدام ، المثالسبيل  ىعل، (measurandكمية المراد قياسها )للالمعدات المستخدمة في القياس المباشر   -

 .ةلكتالقياس ل

 .رةاسبيل المثال، قياسات درجة الحر  ىعل، قاسةالمقيمة الالمعدات المستخدمة لتصحيح   -

 .متعددةكميات قياس نتيجة قياس محسوبة من  ىعل حصول لل المعدات المستخدمة  -

 

برنامجا للمعايرة، والذي يجب مراجعته وضبطه كلما لزم الأمر للحفاظ على  يؤسسأن  المختبر على  يجب 6.4.7

  . (calibration status)الثقة في حالة المعايرة 

 

ا فترة صلاحية هعايرة أو لمتتطلب كل المعدات التي لأو تعريف  (code)أو رمز  (label)وضع بطاقة  يجب 6.4.8

 .تهاالمعايرة أو فترة صلاحيبشكل فوري على حالة تعرف الا من هن مستخدميلتمك ،محددة

 

 التي أو  ،فيهاأو التي تعطي نتائج مشكوك  ،أو سوء تداول  ،ئداتعرضت لتحميل ز يجب إبعاد المعدة التي  6.4.9

ا أو هالمعدة لمنع استخدامهذه  عزل  يجبو  .الخدمة من ،حددةالمتطلبات المخارج أنها أو ، معيبةتبين أنها 

أنها التحقق من ، لحين (out of service)أنها خارج الخدمة تفيد عليها  علامة واضحةبطاقة أو  وضع

ن أمعينة و متطلبات عن  نحرافالعيب أو الا  أن يفحص تأثير على المختبر  يجبو  .سليمتعمل بشكل 

 .(7.10أنظر ) ير المطابقةإجراءا لإدارة الأعمال غ يؤسس

 

الثقة في أداء  ىعل حفاظلل (intermediate checks) تحققات بينية جراءضرورة لإ  هناكعندما تكون  6.4.10

 .لإجراءطبقا البينية التحققات  هذه إجراءالمعدة فيجب 

 

 تصحيحعاملات مأو  (reference values)مرجعية  االمعايرة والمواد المرجعية قيمبيانات عندما تتضمن  6.4.11

(correction factors) التصحيح والقيم  معاملاتوتطبيق تحديث ضمان  المختبر  ىعل، فإنه يجب

 .حددةالمتطلبات لبية الملت ،بشكل مناسب، المرجعية



16 

 

 

بناء على عدة مللغير مقصود  (adjustment)ضبط  أي تفاديية لملات عإجراءاتخاذ  المختبر  ىعليجب  6.4.12

 .نتائج غير صالحة

 

سجلات ال نتضميجب أن تكما . المختبر أنشطة ىعل المعدات التي يمكن أن تؤثر الاحتفاظ بسجلات يجب  6.4.13

 :ما يلي، حيثما كان ممكنا

a)  البرمجيات إصدار بما في ذلك  ،المعدة تعريف(software) الثابتة برمجيات وإصدار ال(firmware) 

b)  رازالطوتعريف لصانع، ا اسم (type identification)، ميزتعريف م يأسل أو لسترقم الملوا 

c)  محددةمتطلبات المعدة مع مطابقة التحقق من إثبات 

d)  المكان الحالي للمعدة 

e)  الضبطو ، اهونتائج ،تواريخ المعايرة (adjustment)،  آلية القبول و (acceptance criteria) ، وتاريخ

 المعايرةأو فترة  المعايرة القادمة

f)  توثيق نتائج المواد المرجعية، وآلية القبول (acceptance criteria)وتواريخ وفترة الصلاحية ، 

g)   المعدةتم إجراؤها حتى تاريخه، بما يتعلق بأداء خطة الصيانة والصيانة التي 

h)  عدةملأو إصلاح ل ،أو تعديلعطل، أو  ،فلت يتفاصيل أ. 

 

 (Metrological Traceability) السلسلة المترولوجية  6.5

 

ة لة متصلسلعن طريق سه لنتائج قياسات السلسلة المترولوجيةعلى  ظفاويح يؤسسأن على المختبر  يجب 6.5.1

 .بمرجع مناسب همربط، وتارتياب القياسا في هم كل منهتسا ،ات الموثقةر المعاي من

 

  :1 ملاحظة

النتائج متعلقة بمرجع من حيث تكون  "خاصية لنتيجة قياس هاأنعلى  ISO/IEC Guide 99في  السلسلة المترولوجيةعرف ت

 ".ارتياب القياسا بقيمة هم كل منهتساالموثقة، ات ر ة من المعايلة متصلسلسخلال 

 

  :2 ملاحظة

 .A الملحقأنظر ة، السلسلة المترولوجي إضافية عن لمعلومات

 

 :من خلال (SI) وحداتلل نظام الدوليلل نتائج القياس سلسلةأن يضمن على المختبر  يجب 6.5.2

a)  كفؤ، مختبر عايرة بواسطة الم 

 

  1 ملاحظة

 .ؤةكف مختبراتالوثيقة تطلبات هذه المحققة لم المختبراتتعتبر 
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b) ذات شهادة قيم ال(certified values)  ذات شهادة لمواد مرجعية(Certified reference materials) 

 ،(SI)للنظام الدولي لوحدات القياس  للسلسلة المترولوجيةتصريح مع  ؤ كفمن منتج مزودة 

 

 2 ملاحظة

 .أكفاء  ISO 17034 مواصفةتطلبات يعتبر منتجو المواد المرجعية المحققين لم

 

c) النظام الدولي للوحدات باشر لوحدات المتحقيق ال(SI)  غير  مباشرة أو ، مقارنةمضمونة من خلال 

 .دولية أو وطنيةقياس بمعايير ، مباشرة

 

  3 ملاحظة

 النظام الدولي لوحدات القياسمعطاة في كتيب  همةالمالقياس ي لتعريفات بعض وحدات ملتفاصيل التحقيق الع

(SI brochure). 

 

ة السلسليثبت ن فإنه يجب على المختبر أ ،فنيا ةممكن غير  SIت لوحدا السلسلة المترولوجية كون تعندما  6.5.3

 :لمرجع مناسب مثل المترولوجية

a)   ؤمن منتج كفذات شهادة مزودة مرجعية  لموادذات شهادة قيم. 

b)   معيار قياس مجمع عليه أو ، أو طرق محددة ،ياس مرجعيةإجراءات قنتائج(consensus 

standard)  على أنها تقدم نتائج قياس مناسبة لغرض الاستخدام بوضوح ومقبولة موصوفة

 .ومضمونة من خلال مقارنات مناسبة

 

  (Externally provided products and services) من الخارج قدمةوالخدمات المالمنتجات  6.6

 

 ،طفق ، المناسبةمن الخارجالمقدمة  المنتجات والخدماته يتم استخدام أنعلى المختبر أن يضمن  يجب 6.6.1

 :عندما ،المختبر أنشطة ىعل التي تؤثر 

a)   هنفس المختبر  أنشطةفي من إدماجها يكون القصد، 

b)  يالخارجالمزود من يتم استلامها كما  ،عميلللمن المختبر مباشرة ، يالجزئيا أو ك، تقدم الخدمة، 

c)  المختبر ملتستخدم لدعم ع. 

 

 ملاحظة

المستهلكة والمواد  الموادالمساعدة، و والمعدات  ،معايير ومعدات القياس، سبيل المثال ىعل، تشمل المنتجاتيمكن أن 

 .المرجعية



18 

 

وخدمات  ،فحصوخدمات ال ،أخذ العيناتوخدمات ، خدمات المعايرة، سبيل المثال ىعل، الخدماتيمكن أن تشمل و 

 التدقيق.وخدمات التقييم و  ،رات الجدارةوخدمات اختباوالمرافق، صيانة المعدات 

 

 :لـبسجلات  ظأن يحتفإجراء و  المختبر  ىأن يكون لد يجب 6.6.2

a)  والموافقة عليهامن الخارج المقدمةلمنتجات والخدمات متطلبات المختبر ل اجعةر وم ،تعريف ،، 

b)   ينالخارجيالمزودين تقييم  وإعادة ،قبة الأداءار وم ،ختياروالا  ،التقييمآلية تحديد، 

c) تطلبات ، والمالمختبرمتطلبات من الخارج متطابقة مع قدمة أن المنتجات والخدمات الم ضمان

 ،لعميللا مباشرة ها أو تقديمهقبل استخداموذلك  ، حيثما كان مطلوبا،الوثيقة بهذهة لت صذا

d)  ينالخارجيالمزودين تقييم  وإعادةمراقبة الأداء، و  ،التقييمتظهر من خلال إجراءات  يأ اتخاذ. 

 

 :ـله متطلباتب ينالخدمة الخارجيزودي م المختبر غ بلأن ي يجب 6.6.3

a)  تزويدها وبلالمنتجات والخدمات المط، 

b)   القبول،آلية 

c)  موظفينلمطلوبة للات همؤ  يبما في ذلك أ، الكفاءة، 

d)  في مقر مقدم الخدمة الخارجية.ؤها أدا ،متعامليهأو  ،المختبر ى التي ينو  نشطةالأ 

 

  (Process requirements) متطلبات العملية 7

 

  (Review of requests, tenders and contracts) والعقودوالعطاءات  الطلباتجعة امر  7.1

 

 ، والذي يجب أن يضمن ما يلي:والعطاءات والعقود الطلباتجعة المر إجراء  المختبر  ىيجب أن يكون لد 7.1.1

a)   ومة،هوموثقة ومفوافٍ بشكل محددة  المتطلباتأن 

b)  المتطلباتلبية القدرة والموارد اللازمة لت لديه المختبر أن، 

c)   المتعامل المختبر لم يع وأن 6.6المذكورة في  المتطلباتتطبق مزود خارجي، استخدام في حال 

 .المتعاملموافقة  المزود الخارجي وأخذا هيؤديسبالأنشطة المحددة التي 

 

  1 ملاحظة

 :عندمالنشاطات المختبر خارجي زود بم الاستعانة المسلم به أنه يمكنمن 

 هذه أداء ىعلقادر  غير  ،متوقعة غير  ولأسباب، ومع ذلك، الموارد والكفاءة لأداء النشاط المختبر ك ليمت -

 يا،لالأنشطة جزئيا أو ك

 ه الأنشطة.هذ الموارد أو الكفاءة لأداء المختبر لا يمتلك  -

 

d)   المتعاملمتطلبات وأنها قادرة على استيفاء المناسبة والإجراءات الطرق اختيار. 
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  2 ملاحظة

 بطريقة (routine customers)الدائمين يين أو لالداخمتعاملين للوالعطاءات والعقود  مراجعات الطلباتيمكن أداء 

 .مبسطة

 

هية منت مناسبة أو  غير  المتعاملوبة من لعندما تكون الطريقة المط المتعاملإبلاغ  المختبر  ىليجب ع  7.1.2

 .(out of date)الصلاحية 

 

أو  فحصلل (standard)أو مواصفة  (specifications)بالمطابقة لخصائص بيان  المتعاملب لعندما يط 7.1.3

 يجبفإنه  (،السماحية/خارج حدود ضمن حدود السماحية راسب،ناجح /  :سبيل المثال ىعل)المعايرة 

ر اتكن قاعدة القر  ما لمواضح. و  بشكل  (decision rule)راتعريف الخصائص أو المواصفة وقاعدة القر 

 عليها.ه معوالاتفاق  بها، المتعاملبلاغ إ يجبفإنه الخصائص أو المواصفة متضمنة في 

 

  ملاحظة

 .ISO/IEC Guide 98-4عن بيان المطابقة أنظر ه لمزيد من التوجي

 

د كل عقيجب أن يكون و . المختبر أنشطةببدء الب أو العطاء والعقد قبل لبين الطاختلاف  يأحل  يجب 7.1.4

صلاحية أو  ر المختبنزاهة  ىعل تأثير  يأ المتعاملمن  وبلالمط نحرافشكل الا ي . ولا المتعاملو  مختبر  للمقبولا 

 .النتائج

 

 .عن العقد انحراف بأي المتعاملبلاغ إ يجب 7.1.5

 

ن المتأثريجميع الموظفين  وإعلامالعقد  راجعةإعادة م يجب ، فإنهالعملببدء الإذا تم تعديل العقد بعد  7.1.6

 بذلك. بالتعديل

 

أداء اقبة في مر كذلك و  ،المتعاملبات لط توضيحلم هيمثلمأو تعاملين أن يتعاون مع المعلى المختبر  يجب 7.1.7

 .طلوبلعمل المبايتعلق  فيما المختبر 

 

 ملاحظة

 ن:يتضميمكن لهذا التعاون أن 

a)  املالمتعب الخاصة المختبر  أنشطة لمشاهدة المختبر، في الصلة ذاتمناسبة  ، لمناطقالمتعامل وصول  توفير. 

b)   لأغراض التحقق المتعامل هالتي يحتاجالمواد ا وإرساليف لوتغتحضير. 
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ات ذات المناقشبسجلات  ظامة. كما يجب حفرات هتغيي أيبما في ذلك  ،ةالمراجعسجلات  ظحف يجب 7.1.8

 .المختبر أنشطةأو نتائج متطلباته بخصوص  المتعاملمع العلاقة 

 

  (Selection, verification and validation of methods) منهاالطرق والتحقق والتثبت  اختيار  7.2

 

 (Selection and verification of methods)  الطرق والتحقق منها اختيار  7.2.1

 

وكذلك )كلما كان ة المخبرية، نشطلجميع الأمناسبة وإجراءات أن يستخدم طرق على المختبر يجب  7.2.1.1

 .المعلوماتيل لوالأساليب الإحصائية لتح ،ارتياب القياس لتقييم مقدار مناسبا( 

 

 ملاحظة

 ISO/IECمعرفة في هي "طريقة قياس" كما  لاصطلاحدفة ار ا مهالوثيقة يمكن اعتبار هذه  " المستخدمة فيطريقةة "ملك

Guide 99. 

 

 توالكتيبا ،والمواصفات ،يماتلمثل التع، والوثائق الداعمةوالإجراءات الطرق  جميعب الاحتفاظيجب  7.2.1.2

(manuals) ، حتى تاريخه محدثة ، المختبر أنشطةب الصلةوالبيانات المرجعية ذات(up to date)  يجب و

 .(8.3أنظر )بشكل سهل  موظفينمتاحة للأن تكون 

 

و أ مناسبٍ غير يكن ذلك  ما لم سارية المفعول للطريقةاستخدام أحدث نسخة  المختبر يضمن أن  يجب 7.2.1.3

ق الثابت التطبيلضمان تطبيق الطريقة بتفاصيل إضافية يدعم أن  يجب ،الضرورة . وعندممكنٍ 

(consistent application). 

 

 ملاحظة

أو أي خصائص فنية  ،الوطنية، أو الإقليمية، أو الدوليةالمواصفات كتابة إعادة لا يوجد حاجة لتدعيم أو 

(specifications)  موجزة و معترف بها تتضمن معلومات واضحة(concise)  كإجراءات  ،المختبرأنشطة عن كيفية أداء

مكن أن . ومن المالمختبرفي ين ملالعا وظفينلماستخدامها من قبل اذه المواصفات مكتوبة بحيث يمكن ه إذا كانت ،داخلية

 .ية في الطريقةاختيار إضافية لخطوات وتفاصيل قديم وثائق تل ضرورة هناككون ي

 

إبلاغ و  الطريقة المناسبة ار يختاالتي ستستخدم، فإنه يجب على المختبر الطريقة  المتعامليحدد  عندما لا  7.2.1.4

أو  ،الوطنية، أو الإقليمية، أو الدوليةرق المنشورة إما في المواصفات باستخدام الط ىويوص  .اهب المتعامل

 ،ةلية ذات صملعالجلات الكتب أو المأو في  حسنة السمعة،معروفة و منظمات فنية  تنشر بواسطةالتي 

 .المختبرأو معدلة من قبل طرق مطورة  . كما يمكن أيضا استخدامصانع المعدةا هأو كما يحدد
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من إمكانية تنفيذ الطرق بشكل جيد قبل استخدامها، لضمان إمكانية على المختبر أن يتحقق يجب  7.2.1.5

يجب إعادة التحقق من و  التحقق.سجلات تحقيق الأداء المطلوب. كما يجب على المختبر أن يحتفظ ب

 الطريقة للمدى اللازم وذلك في حالة تعديلها من قبل الجهة التي أصدرتها.

 

تطوير طريقة، فإنه يجب أن يتم تطويرها من خلال مهمة مخطط لها، كما يجب أن الحاجة لفي حال  7.2.1.6

 عاتمراج إجراء يجب الطريقة، فإنهاستمرار تطور ناسبة. ومع الموارد مزودين بالمأكفاء  وظفينتوكل لم

على خطة تطوير الطريقة أي تعديل وفي حال  .المتعاملمن استمرارية تلبيتها لاحتياجات د لتأكلها ل دورية

 ومفوضا به.عليه فإنه يجب أن يكون موافقا 

 

، المختبر أنشطةلجميع طرق العن  انحراففي حال وجود  7.2.1.7
ا
 ومبرر، فإن ذلك يجب أن يكون موثقا

ا
  ا

ا
 ،فنيا

 وم
ا
 ، به فوضا

ا
 .المتعاملمن  ومقبولا

 

 ملاحظة

 .على الانحرافات يمكن الاتفاق عليها مسبقا في العقد المتعاملإن موافقة 

 

 

 (Validation of methods) طرق الالتثبت من  7.2.2

 

والطرق المطورة بواسطة ، (non-standard method) غير القياسيةطرق العلى المختبر التثبت من  يجب 7.2.2.1

 هاماستخدالمراد ا (standard methods) والطرق القياسية، (Laboratory-developed method) المختبر 

 ثبت أن يكون الت يجبعدلة. كما أو الم هاخارج مجال
ا
 ،حتياجات تطبيق مابقدر الضرورة لتلبية ا موسعا

 .أو مجال التطبيق

 

 1 ملاحظة

 .والمعايرة فحصال (items) موادونقل  ،مناولةو  ،خذ العيناتإجراء لأ  ثبتيمكن أن يتضمن الت

 

 2 ملاحظة

 واحدة أو استخدام يمكن 
ا
 :ثبت من الطرق ة في التالتاليالأساليب الفنية  من مزيجا

a)   والدقة باستخدام معايير مرجعية  لانحياز امعايرة أو تقييم(reference standard) ،أو مواد مرجعية 

b)  النتائج، ىعل المؤثرة للعواملجي هتقييم من 

c)  متانة الطريقة  فحص(method robustness) ضنةاالح رةامثل درجة حر ، عليهاسيطرة العوامل الم ير يتغخلال  من 

(incubator temperature) الموزعة الأحجام ، و(dispensed volumes)، 

d)  متثبت منها ى بطريقة أخر حصول عليها تم اللتي مقارنة النتائج ا، 
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e)  ية للمختبراتالمقارنات البين 

f)   خذ العيناتألأداء  العملية طريقة والخبرةلالنظرية ل بادئلمام هأساس ف ىعل في نتائج القياس الارتيابتقييم قيمة 

 .فحصال طريقةأو 

 

 هذه تبين أن، واذا التغييرات هذه تأثير للطريقة المتثبت منها، فإنه يجب تحديد  تغييرات ثاحدإ عند 7.2.2.2

 .جديدإجراء تثبت  يجبفانه ي لالأصثبت الت ىعل ات تؤثر ر يالتغي

 

 صلةذات راد، الم للاستخداما هالتي تم تقييمالمتثبت منها، طرق لل أن تكون خصائص الأداء يجب 7.2.2.3

 .محددةمتطلبات مع  ناسقةومت المتعاملاحتياجات ب

 

 ملاحظة

 ،(measurement range)القياسمجال ، الحصر على سبيل المثال لا ، أن تتضمن خصائص الأداءيمكن ل

 limit of)حد الكميالو  ، (limit of detection)وحد الكشف ،في نتائج القياسرتياب والا  ، (accuracy)ضباطةوال

quantification) ،  الطريقة انتقائيةو(method selectivity) ، والخطية(Linearity) ، الإعادة رية أو راوالتك(Repeatability 

or reproducibility)،  المتانة و(robustness) الحساسية تقاطع أو  ،ةالخارجي اتالتأثير  مقابل(cross-sensitivity)  مقابل

 .(bias)والانحياز  ،فحصالعينة أو  (interference from the matrix of the sample) العينةمصفوفة التداخل من 

 

 :التالية تثبتسجلات الب المختبر  يحتفظأن  يجب 7.2.2.4

a)   المستخدم،إجراء التثبت 

b)  متطلباتالخصائص الفنية لل، 

c)  خصائص أداء الطريقة، تحديد 

d)   عليهاحصول التي تم الالنتائج، 

e)  دفهالمست للاستخداما هصلاحيت، توضح الطريقةلاحية بيان عن ص. 

 

 (Sampling) أخذ العينات 7.3

 

أو منتجات ليتم فحصها أو معايرتها،  (substances or materials)مواد عندما يقوم المختبر بأخذ عينات  7.3.1

 العوامل أخذ العيناتيجب أن تتناول طريقة . خذ العيناتخطة وطريقة لأ  لمختبر أن يكون ل يجبفإنه 

طة أن تكون خ يجباللاحقة. و  عايراتأو الم الفحوصاتنتائج التي يجب السيطرة عليها لضمان صلاحية 

 ىمبنية عل أخذ العيناتأن تكون خطة  يجبكما . أخذ العيناتموقع  فيمتوفرة  اتأخذ العينوطريقة 

 .ناسباكان ذلك م كلما، إحصائية مناسبة طرق 

 

 :أن تصف أخذ العيناتطريقة يجب على  7.3.2
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a)   أو المواقعاختيار العينات، 

b)   أخذ العيناتخطة، 

c)   من المادة ة )العينات( التي تؤخذ ومعالجة العينتحضير(substances or materials)  أو المنتج

 .تهه أو معاير فحصالمطلوب  (item)لحصول على الجزء ل

 

 ملاحظة

 .7.4و محدد في هلما وفقا إضافية للعينة  تدابير ذلك  أن يتطلب، يمكن العينةلام عند است

 

  أخذ العيناتبسجلات بيانات  المختبر  يحتفظأن  يجب 7.3.3
ا
التي  عايراتأو الم الفحوصاتمن  التي تمثل جزءا

 :حيثما كان ذلك مناسبا ما يلي، السجلاتهذه  تشمليجب أن . و تم أخذها

a)  التي استخدمت أخذ العيناتطريقة  ىإلالإشارة، 

b)   أخذ العيناتتاريخ وزمن، 

c)   (والاسمالكمية و  العدد :مثلا)بيانات لتعريف ووصف العينة، 

d)   العيناتأخذ بالذين قاموا  وظفينالمتحديد، 

e)   التي تم استخدامهاالمعدات تحديد، 

f)  ،الظروف البيئية أو ظروف النقل 

g)   كلما كان مناسباأخذ العيناتموقع كافئة لتحديد م ى أخر  يلةأو وسرسم بياني ،، 

h)   أخذ العيناتأو الإضافات أو الحذف من طريقة وخطة  نحرافالا. 

 

  (Handling of test or calibration items) المعايرةأو  فحصال مواد مناولة 7.4

 

إرجاع  أو إتلاف، و حفظ، و  ،وتخزين ،وحماية ،مناولةو لام، واست ،نقلل إجراء المختبر  ىأن يكون لد يجب 7.4.1

الفحص والمعايرة،  مواد لحماية سلامةالاحتياطات اللازمة  بما في ذلك كل ،أو المعايرة فحصال مواد

 و أ ،وثلت و فساد، أ ي. كما ويجب اتخاذ الاحتياطات اللازمة لتفادالمتعاملو  المختبر  وحماية مصالح

 جبيأو المعايرة. كما  فحصللالتحضير  و أ ،تخزين/انتظار و أنقل  و أ ،أثناء تداول  الموادف لت أو ان، فقد

 .هاالمرفقة معالمواد يمات تداول لاتباع تع

 

وال التعريف طجب الاحتفاظ بوالمعايرة. وي فحصالمواد نظام واضح لتعريف  المختبر  ىأن يكون لد يجب 7.4.2

 (physically)خلط بينها ماديا الالنظام أن المواد لن يتم يضمن يجب أن . و الموادن ع المختبر ية مسؤولفترة 

ات تقسيم، إذا كان مناسبا، لنظامأن يكون لويجب  .ى الأخر السجلات أو الوثائق يها في أو حين الإشارة إل

 .البنود لمجموعة من البنود وتحوي أو  (items)للبنود  (sub-division)فرعية 
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يوجد عن الظروف المحددة. وعندما أي انحرافات تسجيل عند استلام مواد الفحص والمعايرة يجب  7.4.3

 زود، فإنه يجب علىالوصف الممع تتوافق المادة  أو عندما لا ، أو المعايرة فحصفي ملائمة مادة الشك 

ه هذ ةجيل نتيسج، ويجب تيمات إضافية قبل بدء العمللتعللحصول على  المتعاملاستشارة  المختبر 

 ، فإنهعن شروط محددة نحرافلا تقبله لمع ادة أو معايرة الم فحص المتعامليطلب . وعندما الاستشارة

 يضمن ب أن المختبر  ىعليجب 
ا
النتيجة التي قد موضحا فيه  (disclaimer)بإخلاء المسؤولية  التقرير بيانا

 .نحرافذا الا هتأثرت ب

 

 ،هذه الظروف ىعل الحفاظ يجب، فإنه ظروف بيئية محددةتهيئتها عند أو المواد تخزين الحاجة ل عند 7.4.4

 .الهوتسجي ،اهاقبتر وم

 

  (Technical records) الفنيةالسجلات  7.5

 

تقرير والتتضمن النتائج  المختبر  أنشطةمن نشاط أن السجلات الفنية لكل ضمان  المختبر على  يجب 7.5.1

لقياس ا ارتياب ةنتائج القياس وقيم ىعل العوامل المؤثرةتعريف ، إن أمكن، لهيكافية لتسال علوماتالمو 

 قريبة بقدر الإمكانتحت ظروف  (laboratory activity)ري بالنشاط المختمكين من إعادة الو الخاصة بها، 

تعريف الموظف و النشاط المخبري الفنية تاريخ  أن تتضمن السجلاتكما يجب ية. لظروف الأصلمن ا

ية في لويجب تسجيل الملاحظات والبيانات والحسابات الأص. البيانات والنتائجللتحقق من و  هعنالمسؤول 

 ة.محدد مهمةبيجب تعريفها ا و هوقت

 

أو  ات السابقةر لإصدال اهالسجلات الفنية يمكن تتبععلى  تعديلا يضمن أن التأن  المختبر على  يجب 7.5.2

، اريخ التغييرتمبينا فيها المعدلة، ية و لفات الأصلكل من البيانات والمالاحتفاظ بية. ويجب لالملاحظات الأص

 .التغييرات ين عنسؤولالم وظفينالما و هالبنود التي تم تغيير وإشارة 

 

  (Evaluation of measurement uncertainty) القياس ارتيابتقدير قيمة  7.6

 

 ، فإنه يجب أن تؤخذارتياب القياسوعند تقدير قيمة . ارتياب القياسمصادر  المختبر تحديديجب على  7.6.1

المصادر الناتجة عن أخذ العينات، باستخدام  ذلك المصادر ذات الأهمية، بما فيبعين الاعتبار جميع 

 .تحليل مناسبة طرق 

 

 اب القياسارتيأن يقوم بتقدير قيمة ، هعداتلمعايرة المبما في ذلك ، قوم بالمعايرةي الذي المختبر على  يجب 7.6.2

 .عايراتكل المل
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لتقييم ا . وعندما تعيق طريقة القياسارتياب القياستقدير قيمة بالفحص قوم ي ذييجب على المختبر ال  7.6.3

 لعمليةا النظرية أو الخبرة بادئلمام هفبناء على  الارتيابتقدير فإنه يجب  ،ارتياب القياسالدقيق لقيمة 

 .لأداء الطريقة

 

  1 ملاحظة

كيفية القياس و  رتيابصادر الرئيسية لا المحدود قيم محدد بها  (well-recognized)موثوقة  فحصطرق استخدام  لةفي حا

 .يمات إصدار التقريرلوتع فحصطريقة الباتباعه ل 7.6.3تطلبات لميعتبر ملبيا  المختبر فإن ، النتائج المحسوبةالتعبير عن 

 

  2 ملاحظة

لكل  ارتياب القياستوجد حاجة لتقييم والتحقق منها، فإنه لا القياس في نتائج  رتيابفيها تقدير الا تم محددة لطريقة 

 ر قاد المختبر إذا كان  ،نتيجة
ا
 .ةسيطر التحت العوامل المؤثرة الحرجة التي تم تحديدها أن إثبات  ىعل ا

 

  3 ملاحظة

 ISO 5725وسلسلة  ISO 21748و  ISO/IEC Guide 98-3، أنظر المعلوماتلمزيد من 

 

  (Ensuring the validity of results) النتائجصحة  ضمان 7.7

 

ن م تسجيل البيانات الناتجة بطريقة تمكن يجبقبة صحة النتائج. و رالمإجراء  لمختبر لأن يكون  يجب 7.7.1

، كلما كان ذلك اجعة النتائجر تطبق التقنيات الإحصائية لمو ، (trend) النتائج خلالها اكتشاف نمطية

 ،كان ذلك مناسبا كلماويجب أن تتضمن،  ،أن تكون المراقبة مخطط لها ويتم مراجعتها يجب. و ممكنا

 :ليس على سبيل الحصر، ما يليو 

a) ،استخدام مواد مرجعية أو مواد ضبط جودة 

b)   متسلسلةنتائج  ىعل حصول لل اهتم معايرتأجهزة بديلة استخدام، 

c)  ي وظيفإجراء تحقق(functional check) القياسالفحص و عدات لم، 

d)   تحقق  استخدام معايير(check standards)  عملأو معايير (working standard)  مع مخططات

 ،ممكناكان ذلك  كلما، (control charts)ضبط جودة 

e)  وسطيةتحققات إجراء (intermediate checks) لمعدات القياس، 

f) فةلأو طرق مختها نفسالطرق باستخدام  عايراتالمأو  وصاتتكرار الفح، 

g)   مواد محتفظ بهاأو معايرة  فحصإعادة، 

h)   ربط النتائج(correlation of results) لخصائص مختلفة لمادة، 

i)  اجعة نتائج التقاريرر م، 

j)  للمختبراتية المقارنات البين، 

k)  مخفية  (عينات)عينة  فحص(blind sample). 
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 كان ذلك  كلما، ى أخر  مختبراتبنتائج  ة نتائجهعلى المختبر أن يراقب أدائه بمقارن يجب 7.7.2
ا
 و  متوفرا

ا
. مناسبا

من واحدة ، وليس على سبيل الحصر ،يجب أن تتضمناجعة و ر مالرقابة مخطط لها و تكون  ويجب أن

 :أو كلا ما يلي

a)   الفنية، اختبارات الجدارةالمشاركة في 

 

 ملاحظة

. رات الجدارةاختبامزودي و  الفنية اختبارات الجدارةإضافية عن  معلومات (ISO/IEC 17043) من مواصفةضتت

 .أكفاء (ISO/IEC 17043)مواصفة  تطلباتالمحققين لمرات الجدارة اختبازودي ويعتبر م

 

b)  اختبارات الجدارةغير ية المشاركة في مقارنات بين. 

 

. ا، كلما كان ممكنالمختبر أنشطةوتحسين  ،ضبطواستخدامها ل ،اقبةر الم أنشطةبيانات يجب تحليل  7.7.3

 جبيسابقا، فإنه حددة المخصائص حدود التقع خارج  بيانات أنشطة المراقبة يللنتائج تحكانت  وإذا

 .ريرافي التقالخطأ النتائج تدوين مناسب لمنع  جراءإاتخاذ 

 

  (Reporting of results) النتائجتقرير  7.8

 

 (General) عام 7.8.1

 

 ها.نشر الموافقة عليها قبل و النتائج جعة ار يجب م 7.8.1.1

 

سبيل  ىعل) عادة من خلال تقرير  ،ةوموضوعي ،موضغوبدون  ،ووضوحدقة، ب النتائج،يجب تزويد  7.8.1.2

 ليهاعالمتفق  المعلوماتكل  تضمنت، ويجب أن (أخذ عيناتمعايرة أو تقرير  شهادةأو  فحص تقرير  :المثال

جميع  فظح يجبالطريقة المستخدمة. و في ة المطلوب المعلوماتالنتائج وكل لتفسير  واللازمة المتعاملمع 

 .كسجلات فنية الصادرة التقارير 

 

  1 ملاحظة

 .التتابع ىعل ،معايرة وتقارير  فحص شهاداتكيشار إليها أحيانا المعايرة  شهاداتو  فحصتقارير الفان  ،الوثيقةهذه  اضغر لأ 

 

  2 ملاحظة

 .الوثيقةتطلبات هذه ئها لماستيفا، بشرط أو بوسائل إلكترونية (hard copy)يمكن إصدار التقارير مكتوبة 
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 يأعلى ذلك، ويجب أن تكون  المتعاملعندما يتم الاتفاق مع نتائج بطريقة مبسطة ليمكن تدوين ا 7.8.1.3

 .سهولةمتاحة ب، واردة بالتقريرير غو  7.8.7 إلى 7.8.2 فيواردة  معلومات

 

 (عيناتالأخذ عايرة أو المأو  فحصال)تقارير للالمشتركة  المتطلبات 7.8.2

 Common requirements for reports (test, calibration or sampling) 

 

، مبررة لذلكأسباب  المختبر  ىيكن لد ما لم ،الأقل ىعل التالية المعلوماتكل تقرير يجب أن يتضمن  7.8.2.1

 :م أو سوء الاستخدامهلسوء الفل أي احتماتخفيض وبالتالي 

a)   ("أخذ عيناتأو "تقرير  ،يرة"امع شهادةأو " ،"فحص"تقرير  :مثل)عنوان، 

b)  المختبروعنوان  اسم، 

c)   مواقع بعيدة عن المقر أو  المتعاملمقر تم أداؤه في متى ، متضمنا المختبرنشاطات  إجراءموقع

 ،أو مقر متحركمؤقت مقر أو في  للمختبر الدائم 

d)   لمن تقرير كاملكافة أجزاء التقرير بحيث يتم التعرف على مكونات التقرير كجزء تعريف مميز، 

 ، اية التقريرهواضح لنوتعريف 

e)  المتعاملب الاتصال معلوماتاسم و، 

f)   الطريقة المستخدمةتعريف، 

g)  المادة حالة ، ياضرور كلما كان و ، امضغير غوتعريف  ،وصف(condition of the item)، 

h)   حرجا عندما يكون ذلك  ،أخذ العيناتوتاريخ  ،أو المعايرة فحصال مادة )مواد(تاريخ استلام

 ،وتطبيق النتائجلصحة بالنسبة 

i)   المختبر أنشطةتاريخ أو تواريخ أداء، 

j)   إصدار التقريرتاريخ، 

k)  ت تؤثر إذا كان ى ات أخر هأو ج المختبر المستخدمة بواسطة  أخذ العيناتلخطة وطريقة شارة الإ

 ،أو تطبيق النتائجعلى صحة 

l)  العينات التي تم أخذهاأو المعايرة أو  فحوصةالم وادالم بأن النتائج تخص فقطتصريح، 

m)  مناسبامع وحدات القياس، كلما كان النتائج، 

n)  طريقةالأو الحذف من  نحرافأو الا الإضافة، 

o)  تقريرلعلى اصادقوا الذين  (الأشخاص)تعريف الشخص، 

p)  ارجيينمزودين ختحديد واضح عندما تكون النتائج من. 

 

 ملاحظة
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)وفي حال إعادة إصدار جزء من  كاملبشكل إلا  المختبر أن التقرير لن يتم إعادة إصداره بدون موافقة تضمين نص يفيد 

 .2(سياقها من إخراجها يتمالتي تم إعادة إصدارها لم  جزاءالأ  ضمان أنفإنه يجب موافقة المختبر لالتقرير، 

 

. المتعاملالمقدمة في التقرير إلا إذا كانت مقدمة من  المعلومات عن كل مسؤولا يجب أن يكون المختبر  7.8.2.2

قرير أن يتضمن التذلك يجب  ىبالإضافة إلبوضوح. معرفه  المتعاملبيانات المقدمة من تكون الأن  ويجب

 
ا
. صحة النتائج ىلأن تؤثر عيمكن  و أ ،المتعاملمقدمة من  المعلوماتتكون بإخلاء المسؤولية عندما  نصا

من العينة زويد تم ت :سبيل المثال ىعل) أخذ العيناتة لرحغير مسؤول عن م المختبر عندما يكون و 

 .كما تم استلامهاالنتائج تخص العينة  أن التقرير النص في أن يتم يجب  ،(المتعامل

 

 (Specific requirements for test reports) فحصتقارير اللخاصة متطلبات  7.8.3

 

، المعلومات التالية فحصأن تتضمن تقارير ال يجب 7.8.2في  عليهاالمنصوص  المتطلبات ىبالإضافة إل 7.8.3.1

 :فحصال نتائجيا لتفسير ضرور كلما كان ذلك 

a) عن ظروف محددة مثل الظروف البيئية، معلومات 

b)  (،7.8.6أنظر )خصائص فنية أو متطلبات بالمطابقة مع  نصوكلما كان مناسبا، وجود 

c)  ،القياس حدات بنفس و  ارتياب القياستدوين وكلما كان ممكنا( كمية المراد قياسهاmeasurand) 

 :عندما (النسبة المئوية :مثل)نسبي للكمية المراد قياسها  أو بشكل

 ،فحصنتائج التطبيق أو تكون ذات علاقة بصحة  -

 أو، ذلك المتعامليطلب  -

 ،الخصائص الفنيةالمطابقة لحدود  ىعل ارتياب القياسعندما يؤثر  -

d)  (،7.8.7أنظر ) التفسيراتء و االآر تدوين ، مناسباان كوكلما 

e) جموعات من لمأو متعاملين للأو ، سلطاتللأو ، ة لطرق محددةمطلوبإضافية قد تكون  معلومات

 .تعاملينالم

 

في بينة الم المتطلبات فحصتقارير ال، يجب أن تلبي أخذ العينات أنشطة عن مسؤولا  المختبر عندما يكون  7.8.3.2

 .فحصنتائج الفسير ضروريا لتذلك عندما يكون  7.8.5

 

 Specific requirements for calibration certificates)) المعايرةلشيادات خاصة متطلبات  7.8.4

 

                                                           

 النص داخل الأقواس هو لتوضيح المقصود بالنص الأصلي للمواصفة. 2 
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 :البيانات التالية، 7.8.2الواردة في  المتطلبات ىبالإضافة إل، المعايرة شهاداتأن تتضمن  يجب 7.8.4.1

a) بنفس وحدات ال  في نتائج القياس، معط الارتياب( كمية المراد قياسهاmeasurand) ح لأو بمصط

 ،(النسبة المئويةمثال: ) (measurandكمية المراد قياسها )ة باللذو ص

 

 ملاحظة

متضمنة  قاسةواحدة للكمية المعن نتيجة القياس كقيمة يتم التعبير عادة  ،ISO/IEC Guide 9للدليل وفقا 

 .القياس ارتيابوحدة القياس و 

 

b)  سنتائج القيا ىعل تأثير والتي لها ، المعايرةتمت عندها التي )مثال: الظروف البيئية( الظروف، 

c)  
ا
 ،(Aملحق  أنظر)مترولوجيا  متسلسلةكيف أن القياسات يبين  تصريحا

d) متوفرةإذا كانت ، ضبط أو إصلاح أينتائج قبل وبعد لا، 

e) (7.8.6 أنظر ) أو خصائص فنيةمتطلبات المطابقة مع بنص وجود ، كلما كان ذو صلة، 

f)  كلما كان 
ا
 (.7.8.7 أنظر ) التفسيراتء و االآر تدوين  ،مناسبا

 

  المختبر عندما يكون  7.8.4.2
ا
في بينة الم لمتطلباتتلبي شهادة المعايرة ايجب أن ، أخذ العينات أنشطةعن  مسؤولا

 كلما كان  7.8.5
ا
 عايرة.نتائج المتفسير ل ضروريا

 

ع الاتفاق متم إذا  إلا ة، عاير فترة الملتوصيات  أيبطاقة المعايرة المعايرة أو  شهادةتتضمن أن لا يجب  7.8.4.3

 .على ذلك المتعامل

 

 (Reporting sampling – specific requirementsالعينات )أخذ تقرير متطلبات خاصة ل 7.8.5

 ىبالإضافة إلفإنه يجب أن يتضمن التقرير، ، أخذ العينات أنشطة عن مسؤولا  المختبر عندما يكون 

 :نتائجالفسير ضروريا لتكلما كان ذلك ، 7.8.2الواردة في  المتطلبات

a)  أخذ العيناتتاريخ، 

b)  مميز للمادة تعريف(item or material) التي تم أخذ العينة منها ( 
ا
 راز أو الط ،اسم الصانع متضمنا

 سللرقام التسالنوع والأ أو 
ا
 ،(ية، كلما كان ذلك مناسبا

c)  أخذ العيناتموقع  
ا
 ،افيةغر أو صور فوتو مخططات رسومات أو  أي متضمنا

d)  أخذ العيناتلخطة وطريقة إشارة، 

e)  نتائجفسير الت ىعل تؤثر التي  أخذ العيناتظروف بيئية أثناء  أيتفاصيل، 

f) أو المعايرة اللاحقة فحصللالقياس  ارتياب دير ة لتقالمطلوب المعلومات. 

 

 (Reporting statement of conformity)بيان المطابقة تقرير  7.8.6
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 decision) رار القاعدة وثق قيأن  المختبر على  يجب، مواصفةبيان المطابقة لخصائص فنية أو تدوين عند  7.8.6.1

rule) آ، المستخدمة 
ا
 والرفض الخاطئ false acceptمثل القبول الخاطئ )الخطر  ى الاعتبار مستو ب خذا

false reject الإحصائية فرضياتوال statistical assumptions) المستخدمةرار لقاعدة االمرتبطة بق ،

 .قاعدة القرارتطبيق و 

 

  ملاحظة 

، (normative documents)الإلزامية أو التشريعات أو الوثائق  ،المتعاملمن قبل  محددةرار كانت قاعدة الق إذا حالةفي 

 فانه لا ضرورة لأخذ مزيد من الاعتبارات لمستوى الخطر.

 

 بيان المطابقة بحيث يكون البيان محددتقرير يجب على المختبر   7.8.6.2
ا
 :بوضوح ا

a) المطابقة لأي نتائج يعود بيان، 

b) المطابقة لها أو لم يتمما تم همنزاء أو أجخصائص فنية، أو مواصفات  أي، 

c) (ةالمطلوبالمواصفة متضمنة في الخصائص الفنية أو تكون  ما لم)المستخدمة  رار قاعدة الق. 

 

 ملاحظة

 .ISO/IEC Guide 98-4 أنظر لمزيد من المعلومات 

 

  (Reporting opinions and interpretations) والتفسيراتء اتقرير الآر  7.8.7

 

 خولينالم وظفينالمضمان أنها صادرة فقط عن  ،راتوالتفسيراء الآ تدوين ا يتم معند ،يجب على المختبر 7.8.7.1

 يت عليها الآراء والتفسيرات.توثيق الأسس التي بن المختبر يجب على بذلك. كما 

 

 ملاحظة

 product)المنتج  شهاداتو  (statement of inspection)وبين بيانات التفتيش  راتوالتفسي راءم التمييز بين الآ همن الم

certification) مواصفات في على النحو المنشود ISO/IEC 17020 وISO/IEC 17065 يهالمشار إل، وكذلك عن بيان المطابقة 

 .7.8.6في 

 

أن  المواد، ويجبأو معايرة فحص نتائج مبنية على الواردة في التقارير رات والتفسيراء الآ يجب أن تكون  7.8.7.2

 .بوضوحتكون محددة 

 

 ذاهبالاحتفاظ بسجل  يجبفإنه ، عميل من خلال الحوار المباشرلل راتوالتفسي راءعندما يتم توصيل الآ  7.8.7.3

 .الحوار
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  (Amendments to reports) التقارير تعديل 7.8.8

 

 لمعلوماتا تغيير فيكل توضيح تقرير تم إصداره، فإنه يجب الحاجة لتغيير، أو تعديل، أو إعادة إصدار  عند 7.8.8.1

 و  ،بوضوح
ا
 .سبب التغييربالتقرير تضمين ، كلما كان مناسبا

 

 data)التعديل على التقرير بعد إصداره يجب أن يتم فقط على شكل وثيقة لاحقة، أو بيانات منقولة  7.8.8.2

transfer) ،  بطريقة  محدد هو  كما أو [... .الرقم المتسلسل ، التقريرتعديل على "عبارة تحمل والتي

 .تعبير مكافئ يأو أ، "]أخرى 

 .الوثيقةمتطلبات هذه  تلبي التعديلات جميعيجب أن 

 

 عندما يكون  7.8.8.3
ا
 ي بشكل مميز ويجب أن يحتو ه تعريف، فإنه يجب كاملبشكل إصدار تقرير جديد  ضروريا

 ه.لحل مح الذي يلالأصللتقرير إشارة 

 

  (Complaints) ى الشلاو  7.9

 

 .ى بالشكاو رارات واتخاذ قيكون للمختبر إجراء موثق لاستلام، وتقدير، أن  يجب 7.9.1

 

استلام عند  .بلعند الط (interested party) مهتمةة هج يلأ يجب توفير وصف لعملية معالجة الشكاوى  7.9.2

الشكوى ذات علاقة بأنشطة المختبر المسؤول عنها، كانت  إذافيما أن يؤكد  المختبر  ىعل، يجب ى الشكو 

  المختبر يجب أن يكون كما ا. همع التعاملوفي هذه الحالة، يجب 
ا
كافة عن جميع القرارات على  مسؤولا

 .ى الشكاو عملية معالجة مستويات 

 

 :كحد أدن  ما يلي ى الشكاو معالجة ية مليجب أن تتضمن ع 7.9.3

a) وصف 
ا
تحديد المهام تها، والتحقيق في الشكوى، و ، والتحقق من صحالشكوى  لامية استمللع ا

 .ى شكو لل ستجابةها للا اتخاذالواجب 

b)  الهالمتخذة لح الإجراءات، متضمنا ى تتبع وتسجيل الشكاو. 

c)  المناسبة تم اتخاذهاالإجراءات ضمان أن. 

 

ن والتحقق منها للتأكد ماللازمة  المعلومات عن جمع كل مسؤولا  ى للشكو لم المست المختبر يكون يجب أن  7.9.4

 .ى الشكو صحة 
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مسار تزويده بتقرير التقدم بو يجب على المختبر أن يشعر المشتكي باستلام الشكوى، وكلما كان ممكنا،  7.9.5

 الشكوى ونتائجها.

 

مراجعة الشكوى، والموافقة عليها بواسطة شخص أو يجب أن يتم إبلاغ نتائج الشكوى للمشتكي،  7.9.6

 .ى ية محل الشكو لالأص المختبر  أنشطةب)أشخاص( غير مرتبطين 

 

 ملاحظة

 يمكن لهذه المهام أن تتم من خلال موظفين خارجيين

 

 .كان ممكنا كلما يجب على المختبر إبلاغ المشتكي رسميا بنهاية معالجة الشكوى، 7.9.7

 

  (Nonconforming works) المطابقةالأعمال غير  7.10

 

 هذا أو نتائج المختبر  أنشطةمن جانب  أيتطابق ي عندما لا يكون للمختبر إجراء واجب التطبيق أن  يجب 7.10.1

ة لظروف البيئيالمعدات أو ا :مثال) المتعاملالمتفق عليها مع تطلبات المالخاصة أو إجراءاته العمل مع 

 :نويجب على الإجراء أن يضمن أ. المراقبة لتلبية خصائص محددة(نتائج ، أو فشل حدودال خارج

a) محددةدارة الأعمال غير المطابقة لإ والصلاحيات يات سؤولالم، 

b)  ىعلتعتمد  (ياضرور ، كلما كان التقاريرحجز و  قف أو إعادة العملالتي تتضمن و )الأفعال 

 ،المختبرالتي أقرها  خطر ال مستويات

c)  الأثر يل لبما في ذلك تح ،المطابق غير  العملمية هلأ يتم عمل تقدير(impact analysis) النتائج ىعل 

 ،السابقة

d)  طابقالمالعمل غير  يةقبولمبخصوص قرار ذ اأتخيتم (acceptability of the nonconforming 

work)، 

e)  ،العمل رجاعواست المتعاملبلاغ إكلما كان ضروريا، 

f) محددة. تئناف العملالتخويل باسية مسؤول 

 

من  (f)إلى  (b)النقاط واردة في الإجراءات الو  غير المطابقةالاحتفاظ بسجلات الأعمال  المختبر  ىعليجب  7.10.2

7.10.1 

 

  هناكأو أن ، مرة أخرى  طابقالمحدوث العمل غير يشير التقدير إلى إمكانية عندما  7.10.3
ا
 لياتعم في مطابقة شكا

 تصحيحي جراءإاتخاذ  المختبر على  يجب، فإنه هدارتإنظام ل (laboratory’s operation) المختبر 

(Corrective action). 
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 (Control of data and information management) المعلومات وإدارةالبيانات  ضبط 7.11

 

 على المختبر اأن يكون  يجب 7.11.1
ا
 .تهأنشط لأداءها التي يحتاج المعلوماتبيانات و لإلى ا لوصول قادرا

 

 laboratory)إدارة معلومات المختبر نظام  (functionality) على المختبر أن يتثبت من وظائف يجب 7.11.2

information management system LIMS)  ،ومعالجةالمستخدم لجمع (Processing)،  وتسجيل، وإبلاغ

(Reporting) وتخزين ،(Storage)  أو استرجاع(retrieval) باستخدام النظام، المختبر قيام  قبل ،المعلومات

 .المختبر معلومات إدارة نظام داء المناسب للواجهات داخلبما في ذلك الأ 

 

  1 ملاحظة

ير الأنظمة المحوسبة وغالمحفوظة في  وماتل" إدارة البيانات والمعالمختبر معلوماتيتضمن "نظام إدارة  ،الوثيقةهذه  في

 ن بعضإ. المحوسبة
ا
 مقارنة بالأنظمة غير المحوسبة.على الأنظمة المحوسبة  بشكل أكبر تنطبق  المتطلباتمن  ا

 

  2 ملاحظة

 .يةمتثبت منها بدرجة كاف ،هالمصممة ل في حدود التطبيق ،البرمجيات التجارية الجاهزة للتطبيقات العامةيمكن اعتبار 

 

 :لمختبرا معلوماتنظام إدارة يجب على  7.11.3

a)  
ا
 ،رخصالمغير الدخول من  أن يكون محميا

b)  
ا
 ،من العبث والفقدان أن يكون محميا

c) بةالمحوسفي حالة النظم غير الخصائص الفنية للمزود أو المختبر أو، تفق مع يعمل في ظروف ت ،

 ،النسخو  ي ظروف تضمن صحة التسجيل اليدو  يوفر 

d)  المعلوماتبشكل يضمن سلامة البيانات و أن يكون محتفظ به، 

e)  نظامتسجيل تعطل اليتضمن أن (recording system failure) والتصحيحية الفورية والإجراءات 

 .المناسبة

 

، فإنه خارجيزود أو من خلال م المختبر خارج موقع  المختبر  معلوماتنظام إدارة ويحتفظ بعندما يدار  7.11.4

 .لوثيقةاهذه أن المزود أو المشغل للنظام يلبي كل المتطلبات ذات الصلة في على المختبر أن يضمن  يجب

 

 رةم إداانظب الصلةوالبيانات المرجعية ذات  ،والكتيبات ،يماتلأن يضمن أن التع المختبر  ىعليجب   7.11.5

 .ولةهبس موظفينمتاحة لل المختبر  معلومات

 

 .بطريقة مناسبة ومنهجيةالتحقق من الحسابات ونقل البيانات  يجب  7.11.6
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  (Management system requirements) الإدارةنظام متطلبات  8

 

  (Options) اتخيار ال 8.1

 

 General)عام ) 8.1.1

يق التحقدعم وبيان  ىعل نظام إدارة قادر المحافظة على و وتطبيق،  ،وتوثيق ،إنشاء لمختبر يجب على ا

البنود  بالإضافة إلى تلبية متطلبات. المختبرجودة نتائج وضمان  الوثيقةهذه  تطلباتلم مر الثابت والمست

 .B خيارالأو  A خيار لإدارة طبقا ل نظام، فإنه يجب على المختبر تطبيق 7 ىإل 4

 

 ملاحظة

 .B لحقالم أنظرلمزيد من المعلومات 

 

 A (Option A) خيار ال 8.1.2

 :أن يتناول ما يلي، كحد أدن  المختبر نظام إدارة جب على ي

 ،(8.2 أنظر )وثيق نظام الإدارة ت -

 ،(8.3أنظر )وثائق نظام الإدارة  ضبط -

 ،(8.4أنظر )السجلات  ضبط -

 ،(8.5أنظر )المخاطر والفرص التعامل مع  إجراءات -

 ،(8.6أنظر )التحسينات  -

 ،(8.7أنظر )التصحيحية  الإجراءات -

 ،(8.8أنظر ) داخليالالتدقيق  -

 (.8.9أنظر )الإدارة  مراجعات -

 

 B (Option B) خيار ال 8.1.3

 وإثباتدعم  ىعل القادر ، و ISO 9001لمواصفة ، وفقا لمتطلبات اويطبق نظام إدارة، نشأأ الذي المختبر 

نظام الإدارة المحددة متطلبات مقاصد ، الأقل ىعل ،، ويلبي أيضا7 ىإل 4بنود المتطلبات بالمستمر  الإيفاء

 .8.9 ىإل 8.2 في

 

 (Management system documentation) (A خيار ال)توثيق نظام الإدارة  8.2
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، الوثيقةهذه غراض ألتلبية داف هالسياسات والأ  ىعل ظويحاف ،ويوثق، نش ئيأن  المختبر على  يجب 8.2.1

 .لمختبرالتنظيمية لستويات المجميع  ىعلمطبقة و  معلومةداف هالسياسات والأ ويجب أن يضمن أن 

 

 .مختبرلل المتناسقالمستمر و والتشغيل  ،والحيادية، داف الكفاءةهالسياسات والأ يجب أن تتناول  8.2.2

 

  المختبر إدارة  ىعليجب   8.2.3
ا
 تمر المسنظام الإدارة والتحسين تطبيق تطوير و بزامها الت ىعل أن تقدم دليلا

(continually improving) ه.لفعاليت 

 

أن  ، يجبالوثيقةمتطلبات هذه جميع الوثائق، والعمليات، والأنظمة، والسجلات، ذات العلاقة بتلبية  8.2.4

 تكون متضمنة في، أو مشار إليها من، أو مربوطة بنظام الإدارة.

 

 الإدارة وثائق نظام زاءأج ىالوصول إلإمكانية  المختبر  أنشطةبالمشاركين  وظفينالملجميع يجب أن يكون  8.2.5

 .مهياتمسؤولبالعلاقة ذات  المعلوماتو 

 

 (Control of management system documents) (A خيار ال)وثائق نظام الإدارة  ضبط 8.3

 

 .الوثيقةهذه العلاقة بتلبية متطلبات ذات  (والخارجية داخليةال)ه وثائق  المختبر يضبط يجب أن  8.3.1

 

 ملاحظة

أو الإجراءات، أو الخصائص الفنية"، أو ، (policy statement)ة سياسالبيان "الوثائق" يمكن أن تكون ، السياقهذا  في

المذكرات أو  ،(notices)الإشعارات أو ، (posters)الملصقات أو  ،كتبالأو  ،رائطخالأو ، عايرةالمأو جداول الصانع، يمات لتع

(memoranda)نسخ مطبوعة أو  ،مختلفةوسائط  ىعللهذه الوثائق أن تكون  الخ. ويمكن ...خططالأو  ،رسومات، أو ال

 رقمية.

 

 :يضمنأن  المختبر  ىعل يجب 8.3.2

a)  أن الوثائق موافق على كفايتها وملائمتها(approved for adequacy)  قبل الإصدار من قبل

 ،مخولين موظفين

b) مراجعتها يتم وثائق أن ال 
ا
 ،عند الضرورة هاتحديثويتم  ،دوريا

c)  التغييرات وحالة المراجعة الحالية تعريف(current version status) للوثائق، 

d)  يكون  ،الضرورةوعند  ،في مكان الاستخدامذات العلاقة لوثائق ل الصلةذات  راتصداتوفير الإ

 .توزيع هذه الوثائق متحكما به

e) .الوثائق معرفة بشكل مميز 
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f)  اهظشكل مناسب إذا تم حفوتمييز الوثائق الملغاة ب ،غاةلوثائق الملل قصودالممنع الاستعمال غير 

 .رضغ يلأ 

 

  (Control of records)( A خيار ال)السجلات  ضبط 8.4

 

 .الوثيقةمتطلبات هذه لإثبات تلبية بسجلات واضحة  يحتفظو  نش ئيأن  المختبر  ىعل يجب 8.4.1

 

 ،(storage)تخزينالو  ،(identification)ريفلتعلالمطلوبة   (control)الضوابط أن يطبق  المختبر  ىعل يجب 8.4.2

 وزمن ،حتفاظالا و  ، (archive)رشفةالأ و  ،(back-up) عمل نسخ احتياطيةو  ،(protection)حمايةالو 

الاحتفاظ  المختبر  ىعلكما يجب  ه.من سجلات (disposal)ص لوالتخ ،(retention time) حتفاظالا 

ذه السجلات متفقا مع هالوصول ل يكون يجب أن كما التعاقدية. ه ماتزابالسجلات لفترة تتفق مع الت

 .متوفرة بسهولةتكون السجلات ، ويجب أن السريةالتزامات 

 

 ملاحظة

 .7.5السجلات الفنية معطاة في بخصوص الإضافية  المتطلبات

 

 (Actions to address risks and opportunities) (A خيار ال) والفرص المخاطر  التعامل مع إجراءات 8.5

 

 :من أجل أن ة المختبر نشطوالفرص المصاحبة لأطر اخالمأن يأخذ في الاعتبار  المختبر  ىعل يجب 8.5.1

a)  النتائج المرجوة،أن نظام الإدارة يحقق يؤكد 

b) غاية حسن الفرص لتحقيق ي(purpose)  دافهأو (objectives) المختبر، 

c)  والفشل المحتمل في نشاطات المختبررات التأثي يقلليمنع أو، 

d) يحقق التحسينات. 

 

 :أن يخطط المختبر  ىعليجب  8.5.2

a)  المخاطر والفرصهذه لإجراءات للتعامل مع، 

b) أن كيف يمكن: 

 ،هنظام إدارتفي  الإجراءاتيدمج ويكامل ويطبق هذه   -

 .الإجراءاتهذه فعالية يقدر   -

 

 ملاحظة
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لطرق  بليوجد متط لا يجب أن تتناول المخاطر، إلا أنه المؤسسة ات خطط إجراءالوثيقة تحدد أن هذه  م أنغر على ال

ة لإدار  يلزم، تطوير منهجية إذافيما ، أن تقرر  لمختبراتيمكن لخاطر. و المدارة موثقة لإ  يةملرسمية لإدارة المخاطر أو ع

 .ى أو مواصفات أخر  (guidance)توجيهات سبيل المثال من خلال تطبيق  ىعل ،الوثيقةهذه طلبه تت مامأكثر شمولا  المخاطر 

 

 تائجصحة ن ىعل متناسبة مع التأثير المحتملالمخاطر والفرص لتناول المتخذة  الإجراءاتتكون يجب أن  8.5.3

 .المختبر

 

 1 ملاحظة

 در مصإلغاء  أو  ،فرصة أخذ الخطر لتحقيقأو  ،اتديتهدال يالمخاطر يمكن أن تتضمن تحديد وتفادللتعامل مع ات خيار ال

 .(informed decision)عمم مرار بقالخطر الإبقاء على أو  ،أو مشاركة المخاطر ،أو العواقب الاحتماليةأو تغيير  الخطر،

 

  2 ملاحظة

تكنولوجيا جديدة  أو استخدام ،جدد متعاملين، أو جلب المختبرأنشطة توسيع مجال  ىالفرص إل ىيمكن أن تؤد

 .المتعاملاحتياجات للتعامل مع  ى أخر واحتمالات 

 

  (Improvements)(A خيار ال)التحسينات  8.6

 

 .ات لازمةإجراء أيلتحسين وأن ينفذ ل اويختار فرصيحدد أن  المختبر  ىعليجب  8.6.1

 

 ملاحظة

أو استخدام  (operational procedures)الإجراءات التشغيلية راجعة من خلال م يةفرص التحسينال تحديديمكن 

 ،وظفينالمأو مقترحات  ،الإدارةراجعة أو م ،التصحيحية الإجراءاتأو لتدقيق، اأو نتائج  ،العامة دافهأو الأ  ،السياسات

 .رات الجدارةأو نتائج اختبا ،يل البياناتلتح أو  ،أو تقييم المخاطر

 

. متعامليه، من بيةلسواء كانت إيجابية أو سيسعى للحصول على تغذية راجعة، أن يجب على المختبر  8.6.2

 .المتعاملوخدمة  المختبر  أنشطةو كما يجب تحليل التغذية الراجعة واستخدامها لتطوير نظام الإدارة، 

 

  ملاحظة

 لين.تعاممع الم جعة التقارير راوم، سجلات الاتصالات، و تعاملينالمرضاء وحات مسواع التغذية الراجعة، أنعلى ة لمثمن الأ 

 

  (Corrective actions)(A خيار ال) ةتصحيحيال اتجراءالإ  8.7

 

 :عدم مطابقة أنحالة عند حدوث يجب على المختبر  8.7.1

a) كلما كان ممكناو ، يتفاعل مع حالة عدم المطابقة: 
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 ،هوتصحيحضبطه ل إجراءيتخذ   -

 حالة عدم المطابقة. توابععامل مع يت  -

b)  بهدف عدم إعادة حدوثها، حالة عدم المطابقة،  )أسباب( لة سببالإز  إجراءيقدر الحاجة لاتخاذ

 :آخر وذلك في مكانأو حدوثها 

 ،يل حالة عدم المطابقةلاجعة وتحر بم  -

 ،بتحديد سبب عدم المطابقة  -

 ،مشابهة، أو احتمالية حدوثها حالة عدم مطابقةبتحديد وجود   -

c)  لازم إجراء أيينفذ، 

d)  تصحيحي متخذ إجراء أيفعالية يراجع، 

e) المحددة أثناء التخطيط، إذا كان ضرورياالمخاطر والفرص ث يحدقوم بتي، 

f) إذا كان ضروريا الإدارة،في نظام رات يالتغيجري ي. 

 

 .التي تم ضبطهاالمطابقة حالات عدم  اتالتصحيحية مناسبة لتأثير  الإجراءاتيجب أن تكون  8.7.2

 

 :ىعلكدليل الاحتفاظ بالسجلات  المختبر  ىعل 8.7.3

a) ةة متخذات لاحقإجراء أيو  ،والسبب / الأسبابلمطابقة، طبيعة حالات عدم ا، 

b)  تصحيحي. إجراء أينتائج 

 

  (Internal audits) (A خيار ال) التدقيق الداخلي 8.8

 

إذا كان فيما  علوماتمن أجل توفير الممخططة  راتفت يجب على المختبر أن يجري تدقيق داخلي على 8.8.1

 :نظام الإدارة

a)  
ا
 : ـل مطابقا

 ،ة المختبرأنشط بما في ذلكه نظام إدارتلمختبر لباالمتطلبات الخاصة   -

 ،الوثيقةمتطلبات هذه   -

b) م 
ا
 .هيلع ظومحافبفعالية  طبقا

 

 :المختبر ىعليجب  8.8.2

a) والطرق  ية،ار ر بما في ذلك التكتدقيق داخلي، برنامج  ىعل ظويحاف ،ينش ئو  ،أن يخطط، 

 أنشطةمية هأيأخذ في الاعتبار ، والذي يجب أن التخطيط والتقرير متطلباتو  والمسؤوليات

 ،السابقةالتدقيق  ونتائج ،المختبر ىعلالمؤثرة رات والمتغي، المعنية المختبر 

b)  تدقيقومجال كل آلية التدقيق أن يحدد، 
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c)  للإدارة المعنيةنتائج التدقيق ترفع أن ضمان، 

d)  تطبيق تصحيح(correction) مناسب وإجراء تصحيحي (corrective action)  غير  تأخير  أيبدون 

 ،مبرر

e) التدقيق ونتائج التدقيقبرنامج تطبيق  ىعل بسجلات كأدلة حتفظي. 

 

 ملاحظة

 .توجيها للتدقيق الداخلي ISO 19011 توفر مواصفة

 

  (Management review)(A خيار ال)دارة الإ  مراجعات 8.9

 

، هرية مناسبترااستممراجعة نظام إدارتها على فترات مخطط لها، بهدف ضمان  المختبر يجب على إدارة  8.9.1

هذه بات لتلبية متطل الصلةداف ذات هبما في ذلك السياسات المقررة والأ ، وفعاليته، وملائمته ،كفايتهو 

 .الوثيقة

 

 :علاقة بما يليذات  معلوماتتتضمن ، ويجب أن جعة الإدارةراتسجيل مدخلات ميجب  8.9.2

a) المختبرب الصلةوالخارجية ذات  داخليةالالأمور في  راتالتغي، 

b)  دافهتحقيق الأ، 

c)  الإجراءاتملائمة السياسات و، 

d)  الإجراءاتحالة (status of actions)  الإدارة السابقة مراجعاتمن، 

e)  الحديثةمخرجات التدقيق الداخلي، 

f) التصحيحية الإجراءات، 

g)  خارجية هيئاتالتقييم بواسطة، 

h) المختبر أنشطة ىالعمل أو في مدنوع في حجم و رات التغي، 

i) وظفينالمو  تعاملينالتغذية الراجعة من الم، 

j)  ى الشكاو، 

k)  طبقةمتحسينات  أيفعالية، 

l)  المواردوملائمة كفاية، 

m) المخاطرتحديد ائج نت، 

n)  جئاتنضمان صحة المخرجات، 

o)  والتدريب نشطةالأمراقبة مثل  ذات صلة، ى عوامل أخر. 

 



40 

 

ما يلي كحد ة بلذات الص الإجراءاتو  راراتالق، والمتمثلة بكل الإدارة راجعةل مخرجات ميتسجيجب  8.9.3

 أدن :

a)  عملياتهو فعالية نظام الإدارة، 

b)  الوثيقةمتطلبات هذه بتحقيق  الصلةذات  المختبر  أنشطةتحسين، 

c) ةالمطلوبالموارد زويد ت، 

d) تغييرلل احتياج يأ. 
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 A لحقالم

 (معلوماتي)

 السلسلة المترولوجية 

Annex A 

(Informative) 

Metrological traceability 

 

 
A.1 عام 

 ومهمفوالتي تعتبر ، السلسلة المترولوجية إضافية عن معلوماتحق لالمهذا  زودي
ا
 امه ا

ا
 لقياسامقارنة نتائج  ضمانل ا

(comparability of measurement results)  على المستوى الوطني والدولي. 

 

A.2 المترولوجيةالسلسلة  تأسيس (Establishing metrological traceability)  

 

A.2.1  يتم الأخذ بعين الاعتبار، ومن ثم ضمان، ما يلي السلسلة المترولوجيةعند تأسيس: 

a) لالخصائص الفنية ل( كمية المراد قياسهاmeasurand) (الكمية المقاسة)، 

b) معلنة مناسبة  راجعتعود لم عايراتة من الملمتصموثقة و ة لسلس(stated and appropriate references) 

 intrinsic ريةهالجو ومعايير القياس  ،والدولية ،: معايير القياس الوطنيةالمناسبة لمراجع)تتضمن ا

standards)، 

c)  عليهالطرق متفق المعايرات يتم تقديرها وفقا  سلسلةالقياس لكل خطوة في  ارتيابأن، 

d)  ه ارتياب القياس المصاحب لنتائج قياس و و  ،مناسبةالمعايرات يتم تنفيذها بطرق  سلسلةكل خطوة في أن

 ،والمسجل

e)  على كفاءته الفنية أن المختبر الذي ينفذ خطوة أو أكثر في سلسلة المعايرات يزود دليلا. 

 

A.2.2  خطأ القياس النظامي يتم أخذsystematic error (أحيانا "انحيازسمى ي" “bias”) في الاعتبار التي تم معايرتها عدة للم

ن الاعتبار النظامية بعيأخطاء القياس لأخذ آليات عدة  هناك. و المختبرنتائج القياس في ل السلسلة المترولوجيةلنقل 

 .قياسلل السلسلة المترولوجيةنقل ند ع

 

A.2.3  ية تضمن فقط بيان بالمطابقة لخصائص فنيكفوء  مختبر  نتقرير صادر علها تستخدم أحيانا معايير القياس التي

يتم  الذي، ومهالمفهذا  . ويعتمدالسلسلة المترولوجيةلنقل  (المصاحبالقياس  ارتيابمع حذف نتائج القياس و )

 :ىعل، رتيابلا الفنية كمصدر لتحديد افيه أخذ حدود الخصائص 

 ،مناسبة لتأسيس المطابقة رار ستخدام قاعدة قا -
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 حدود الخصائص الفنية التي يتم التعامل معها لاحقا بطريقة فنية ملائمة في حساب الارتياب -

 ،قياسلقيم ال مجالا تحدد لخصائص الفنية لنة لأن المطابقة المعمبني على أساس وم هذا المفهالأساس الفني لإن 

محدد، والتي تأخذ  (level of confidence)ضمنها، بمستوى ثقة  (true value)القيمة الصحيحة أن تقع والتي يتوقع 

 .القياس ارتيابكذلك و صحيحة، القيمة العن  (bias)الانحياز ن مكلا بالاعتبار 

 مثال

 .لأصناف الأوزان لمعايرة ميزان OIML R111استخدام 

 

A.3  المترولوجيةالسلسلة إثبات (Demonstrating metrological traceability)  

 

A.3.1 ختبراتلممن ا راتعايذه الوثيقة. وتعتبر نتائج المهوفقا لمتطلبات  السلسلة المترولوجية عن إثبات مسؤولة المختبرات 

ذات المرجعية  للمواد (certified values)ذات الشهادة كما تعتبر القيم . مترولوجيا متسلسلةذه الوثيقة هالمطابقة ل

مترولوجيا.  متسلسلة ISO 17034 مطابقين لمواصفة من منتجيننتجة والم (certified reference materials)الشهادة 

تقييم خارجي من ، (اعتماد هيئة مثل)طرف ثالث  رافاعت :الوثيقةهذه  معالمطابقة لإثبات  مختلفةطرق  هناكو 

 :، وليس على سبيل الحصر، ما يليدوليةالمقبولة ت االمسار  نضمتتقييم ذاتي. وت، أو تعاملينلمقبل ا

a) ت القياس والمعايرة راقد(Calibration and measurement capabilities CMCs)  د الوطنية اهالمعالمزودة من

خضعت التي  (designated institute)د المعينة اهوالمع (national metrology institute)ترولوجيا للم

ف راالاعتمراجعة النظراء تحت مظلة ترتيبات  ناسبة. وتتمالم (peer-review)النظراء  مراجعة عملياتل

 CIPM MRA (International Committee for Weights andللأوزان والمقاييس  ةالدوليللجنة  المتبادل

Measures Mutual Recognition Arrangement) . على الخدمات المغطاة بواسطة  الاطلاعويمكنCIPM 

MRA حقلفي الم C  والمقاييسللأوزان  الدولي للمكتبالرئيسية لقاعدة بيانات المقارنات BIPM KCDB 

(International Bureau of Weights and Measures Key Comparison Data Base) مجال تقدم  التي

 .القياس لكل خدمة ارتيابو 

b) لدوليةا المختبراتيئة اعتماد هلترتيبات خاضعة  اعتماد هيئة ا منهوالمعايرة التي تم اعتمادت القياس راقد 

ILAC  قبل ا من هيمية معترف بلترتيبات إق أوILAC  مجالات إن . و ةترولوجيالم سلسلةإثباتا على ال تعتبر

 .اهاعتماد هيئاتعموم من لل المعتمدة متاحة المختبرات

 

A.3.2 الإعلان المشترك ل قدم يBIPM  و المنظمة الدولية للمترولوجيا القانونيةOIML (International Organization of 

Legal Metrology)  وILAC  و ISO  
ا
  توجيها

ا
 المترولوجية ةلسللسعن الحاجة لإثبات القبول الدولي ل خاصا

(international acceptability of the metrological traceability). 
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 B لحقالم

 (معلوماتي)

 نظام الإدارة اتخيار 

Annex B 

(Informative) 

Management system options 

 
 

B.1  المختبرات يمكن أن تدير نظام أن ضمان لزيادة الحاجة لأدى قد  ،بشكل عام ،النمو في استخدام نظم الإدارةإن

الوثيقة خيارين هذه  تقدم ،الوثيقة. وكنتيجة لذلكذه همتطلبات بالإضافة  ISO 9001إدارة مطابق لمواصفة 

 .نظام الإدارةلتطبيق 

 

B.2  خيار اليبين A ( 8.1.2أنظر)  ل لتضمين كأخذ الحيطة . وقد تم المختبرنظام الإدارة بمتطلبات الحد الأدن  لتطبيق

 ىإل 4لبنود لالمطابقة  المختبراتإن نظام الإدارة. المغطاة ب المختبر أنشطة  لبمجاالعلاقة ذات  ISO 9001 متطلبات

 .ISO 9001 مواصفة ئلمبادمطابقة  ،بشكل عام، ستكون  8من بند  A خيارالتطبق و  7

 

B.3 خياريسمح ال B  مواصفة تطلبات نظام إدارة طبقا لم حفظو  تأسيسب مختبراتلل( 8.1.3)أنظرISO 9001 ، بشكل

ملبية أيضا ستكون  8 من البند B خيار الالتي تطبق  المختبراتإن . 7 ىإل 4بنود لليثبت الالتزام المستمر يدعم و 

ا المختبر  ضمنه يعمل الذي الإدارة نظام مطابقة إن .ISO 9001لمواصفة ل  ISO القياسية المواصفة لمتطلبات وفقا

ا صحيحة ونتائج بياناتلإصدار  المختبر  كفاءة ذاته حد في يثبت لا  9001  الامتثال لخلا من ذلك تحقيق ويتم. تقنيا

 .7 إلى 4 من للبنود

 

B.4  7 ىإل 4ع بنود المطابقة منفس النتيجة في أداء نظام الإدارة و إن القصد من كلا الخيارين هو تحقيق. 

 

 ملاحظة

 من وغيرها ISO 9001 القياسية المواصفة في مستخدم هو  كما الموثقة المعلومات مكونات والسجلات، والبيانات، تعتبر الوثائق،

 ضبط 7.11بند   يغطالسجلات. و  ضبط 7.5و  8.4ويغطي البند . 8.3 في الوثائق ضبط 8.3يغطي البند . الإدارة مواصفات نظام

 .المختبر أنشطةقة بلالبيانات المتع

 

B.5 شكليوضح ال B.1  7 ندالب في موضح هو كما  لمختبر ل يةتشغيلال عملياتلحتمل لالمتخطيطي المثيل للت مثالا. 
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 7 البند في موضح هو  كما للمختبر  التشغيلية للعمليات المحتمل التخطيطي للتمثيل مثالا يوضح  B.1 شكل

 

 

  

Management Resource 

Preparation of 
item 

Sampling 

Handling of test or calibration items 

7.4 

7.4 

Release of item Calibration / test execution 

Selection, 
verification 

Validation of 
method 

Evaluation of 
measurement 

uncertainty 

Preparation of 
results 

Ensuring the 
validity of 

results 

Review of 
requests, 

tenders and 
contracts 

7.1 7.2 7.7 7.6 7.8 

7.10 

Item 
Item 

Request 
Report of 

results 

Complaints 7.9 

Technical records 

Control of data / 
information management 

Nonconforming 
work 

7.5 

7.11 



45 

 

 المواصفة مراجع
 

1. ISO 5725-1, Accuracy (trueness and precision) of measurement methods and results — Part 1: General 

principles and definitions 

2. ISO 5725-2, Accuracy (trueness and precision) of measurement methods and results — Part 2: Basic 

method for the determination of repeatability and reproducibility of a standard measurement method 

3. ISO 5725-3, Accuracy (trueness and precision) of measurement methods and results — Part 3: 

Intermediate measures of the precision of a standard measurement method 

4. ISO 5725-4, Accuracy (trueness and precision) of measurement methods and results — Part 4: Basic 

methods for the determination of the trueness of a standard measurement method 

5. ISO 5725-6, Accuracy (trueness and precision) of measurement methods and results — Part 6: Use in 

practice of accuracy values 

6. ISO 9000, Quality management systems — Fundamentals and vocabulary 

7. ISO 9001, Quality management systems — Requirements 

8. ISO 10012, Measurement management systems — Requirements for measurement processes and 

measuring equipment 

9. ISO/IEC 12207, Systems and software engineering — Software life cycle processes 

10. ISO 15189, Medical laboratories — Requirements for quality and competence 

11. ISO  15194,  In  vitro  diagnostic  medical  devices  —  Measurement  of  quantities  in  samples  of 

biological origin — Requirements for certified reference materials and the content of supporting 

documentation 

12. ISO/IEC  17011,  Conformity  assessment  —  Requirements  for  accreditation  bodies  accrediting 

conformity assessment bodies 

13. ISO/IEC 17020, Conformity assessment — Requirements for the operation of various types of bodies 

performing inspection 

14. ISO/IEC   17021-1,   Conformity  assessment  —  Requirements  for  bodies  providing  audit  and 

certification of management systems — Part 1: Requirements 

15. ISO 17034, General requirements for the competence of reference material producers 

16. ISO/IEC 17043, Conformity assessment — General requirements for proficiency testing 

17. ISO/IEC 17065, Conformity assessment — Requirements for bodies certifying products, processes and 

services 



46 

 

18. ISO 17511, In vitro diagnostic medical devices — Measurement of quantities in biological samples — 

Metrological traceability of values assigned to calibrators and control materials 

19. ISO 19011, Guidelines for auditing management systems 

20. ISO  21748,  Guidance  for  the  use  of  repeatability,  reproducibility  and  trueness  estimates  in 

measurement uncertainty evaluation 

21. ISO 31000, Risk management — Guidelines 

22. ISO Guide 30, Reference materials — Selected terms and definitions 

23. ISO   Guide   31,   Reference   materials   —   Contents   of   certificates,   labels   and   accompanying 

documentation 

24. ISO Guide 33, Reference materials — Good practice in using reference materials 

25. ISO Guide 35, Reference materials — Guidance for characterization and assessment of homogeneity 

and stability 

26. ISO Guide 80, Guidance for the in-house preparation of quality control materials (QCMs) 

27. ISO/IEC Guide 98-3, Uncertainty of measurement — Part 3: Guide to the expression of uncertainty in 

measurement (GUM:1995) 

28. ISO/IEC Guide 98-4, Uncertainty of measurement — Part 4: Role of measurement uncertainty in 

conformity assessment 

29. IEC Guide 115, Application of uncertainty of measurement to conformity assessment activities in the 

electrotechnical sector 

30. Joint BIPM, OIML, ILAC and ISO declaration on metrological traceability, 2011 3 

31. International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC) 4 

32. International vocabulary of terms in legal metrology (VIML), OIML V1:2013 

33. JCGM  106:2012,  Evaluation of  measurement data —  The  role  of  measurement uncertainty  in 

conformity assessment 

34. The Selection and Use of Reference Materials, EEE/RM/062rev3, Eurachem 5 

35. SI Brochure: The International System of Units (SI), BIPM 6 
 

 

                                                           

3 http://www.bipm.org/utils/common/pdf/BIPM-OIML-ILAC-ISO_joint_declaration_2011.pdf 
4 http://ilac.org/ 
5 https://www.eurachem.org/images/stories/Guides/pdf/EEE-RM-062rev3.pdf 
6 http://www.bipm.org/en/publications/si-brochure/ 

http://www.bipm.org/utils/common/pdf/BIPM-OIML-ILAC-ISO_joint_declaration_2011.pdf
http://ilac.org/
https://www.eurachem.org/images/stories/Guides/pdf/EEE-RM-062rev3.pdf
http://www.bipm.org/en/publications/si-brochure/


47 

 

 مراجع الترجمة
 

)نسخة  2012، الثالثة الطبعة- بها المتعلقة والمصطلحات والعامة الأساسية المفاهيم- للمترولوجيا الدولي المعجم -1

 2017 ملحم، أسامة. م ترجمة، BIPM والمقاييس للأوزان الدولي المكتب عن الصادرة(، مع تعديلات طفيفة 2008

 والموافق عليه من قبل المنظمة العربية للتنمية الصناعية والتعدين.

، الصادر عن المنظمة الدولية للمترولوجيا القانونية 2013المعجم الدولي لمصطلحات المترولوجيا القانونية، طبعة  -2

OIML والموافق عليه من قبل المنظمة العربية للتنمية الصناعية والتعدين.2017 ملحم، أسامة. م، ترجمة ، 

. م ترجمة ،ISO/IEC 17000:2004 الدولية واصفةالم المطابقة، لتقييم الأساسية والمفاهيم المصطلحات معجم -3

 والموافق عليه من قبل المنظمة العربية للتنمية الصناعية والتعدين. .2014 ملحم، أسامة

، الصادرة والمعايرةعامل الاختبار مأداء لكفاءة  العامة ، الشروطISO/IEC 17025:2017 المواصفة الدوليةترجمة  -4

 .الفنيم الدع والمعايرة )المترولوجيا(، وحدة للقياس العربي عن الاتحاد

  



48 

 

  



49 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


