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




 


     

 

 

 

 
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 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
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 

 







 


   

      
       

GLP)




     17025

     
      

  
 
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         
     
  

 
90012000

2015 

    


         

       


   


       
      


         



     
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     


 


 

 

          


            
        

 

  

 
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 
  

The Quality 21 
11 23 
12 23 
13 25 
14 26 

15 30 
16 30 
178 30 
18 31 
19 32 
110 33 
111 33 
9000 35 

21 37 
22ISO 38 
23 39 

24ISO 40 
25 42 
26ISO 43 

27ISO
 

45 

28 46 
29ISO 900110 49 
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210ISO 9001 50 
211 50 
212Certification and registration 52 
213Accréditation of labarotaries 54 
214ISO 9000 55 
215ISO 9001 56 
216ISO  9001: 2015 57 
217

218ISO  
9001: 2015 

58 

219 59 
22020009001:2008

9001:2015 
63 

221 65 
 69 

31 71 
32 71 
33Quality Assurance 73 
34Quality Control 73 
35TQM 74 
36 75 
37 76 

38 77 
39 78 
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310 78 
311Service Sector 78 
312Education Sector 79 
313Quality Management Issues 79 
314 83 
315Planning for Implementation 84 
316Institutional assessment 84 
317 85 
318Vision, mission & 

goals 
88 

319Prioritization 90 
320Resource assessment and 90 
321Evaluation and Monitoring 90 
322 91 
323 91 
324 92 
325 94 
326 95 
 99 
41 101 
42 101 
43 102 
44 103 
45 103 
46accreditation objectives 103 
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47 105 
48 106 
49 107 
410 108 
411 109 
412 110 
413 112 
414 112 
415 113 
416 113 
417 114 
418 116 

 117 
51 119 

52GLP 120 
53GLP 120 
54 121 
55 122 
56 124 
57 126 
58 127 
59 127 
510 133 
511 134 
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512 134 
513 135 
514Reagent/ Materials 136 
515Reagents and 

Solutions 
136 

516Analyst Certification 137 
517Laboratory Certification 137 
518 138 
519Specimen/Sample Tracking 139 
520 139 
521GLP 147 
522 148 
523GLP 149 

 151 
61 153 

62 154 
63GCP sponsor 155 
64GLP)GOOD LABORATORY 

PRACTIC 
156 

65GLP study director 156 
66Clinical trial 156 
67GLPلGCLP 157 
68GCLP 157 
69GCLP 157 
610GCLP 158 
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611لGCLP 159 
6115Facilities, 

equipment  
161 

6116A 162 
6116B

 
163 

6117Planning 164 
6118conduct 166 
6119AReporting 167 
6119B 168 
61110Storage and retention 

of data 
168 

612GCLP 169 
 171 

71 173 
72Quality management 173 
73 174 
74 176 
75 176 
76 178 
761Organization 178 
762personnel 180 
763Equipments 180 
764Purchasing and Inventory 182 
765Process control 182 
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766Information management 183 
767Documents and records 184 
768Occurrence management 187 
769Laboratory Assessment 188 
7610Process Improvement 189 
7611Customer Service 189 
7612Facilities and 

Safety 
191 

77 192 
78 193 
79ISO Documents 194 
710 195 

14001 197 
81 199 
82Environmental Management 

Systems 
200 

83ISO 14001 201 
84 203 
85ISO 14001 204 
86ISO 14001 204 
87ISO 14001:2004 206 
881Environmental Policy 207 
8811 207 
8812Policy Statement 208 
882Planning 210 
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8821 210 
8822 210 
8823 211 
8824 211 
8825Legal and Other 212 
8826 213 
8827 213 
883Implementation and 

Operation 
214 

884Checking 218 
885Management Review 222 
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11 
 
 


  


  
  


 
 

  Quality 21  
          


 

121 

1	-2	-2	 

123	 

1	-2	-4	           
 
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1	-2	-5	          


 

1	-2	-6	        


 

1	-2	-7	 

1	-2	-8	  
 

129 

1	-2	-10	 

1	-2	-11	


 

1	-2	-12	
 

1213 

12131   
 

12132 
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12133
 

12134
 

12135 

12136     
       

           
    

 

13 
           

 

1-3-1 

1-3 2 

1-3-3  

1-3 4 

  التطوير 5- 1-3 
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14 
         

11 
 


 

11 

 

141 




 
 ISO
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


 


  


    ISO 9001 
 

1411– 

1412 

1413 

1414 

142Quality Assurance  






  
 
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
 


 

143 Quality Contro QC 


 

  
  2005

ISO 9000 



 

        
         

 

1-4-3-1  

1-4-3-2          
 
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1-4-3-3    
 

 
 

ويمكن ان تعتبر 

        
 

         
12 

 

 
12 

 
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 

15 
      

 
1-5-1  
1-5-2  
1-5-3       

       
 

1-5-4  
 

1-5-5
 

16 
 

1-6-1  
1-6-2  
1-6-3  
1-6-4  
1-6-5  
17 
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         
 

1-7-1       
 

1-7-2        
 

1-7-3         
        

 
1-7-4    

 
1-7-5 

         
 

18 
 

1-8-1 
quality is everywhere 

1-8-2          
 
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183          
 

1-8-4  

1-8-5  

1-8-6  

1-8-7  

1-8-8            
 

1-8-9 
 

1-8-10  
19 

          
 

1-9 1 
1-9-2 

 

1-9-3 
 

1-9-4  
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1-9-5      
 

1-9-6  

1-9-7  

1-9- 8  

110 
    

 

1101
:  

1102
 

1103
 

1104 
1105  

111 
1-11-1  

1-11-2  
1-11-3  
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1-11-4  

1-11-5  
 Quality = Right 

 
1116       

(Golden advice   
 

11161 
Who is helping you, do not forget them  

1-11-6-2  
Who is loving you, do not hate them 

1-11-6-3  
Who is intursting  you, do not cheat them

 

 

 

 

 

 

 
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 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
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21 
ISO 9000

  ISO


 
 ISO 
158

ISO


   


 ISO
 

 





  
ISO

 ISO17800  
  
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
 

22ISO 
 ISOSequal




231947



157195
  

 

11906(IEC- International 
Electronics Commission)  

2 1865  ITU- 

International Telecommunications Union 

31918(ANSI- American 
National Standards Institute)  

4 1898(ASTM – 
American Society for Testing and  Materials)  
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ISO   nternational 
organization for standardization


 

 


 

 9000






 

23 
   

    
        

(British Standared) BS 5750 

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 19879000BS 5750
9001

 
9002  
       

9003 

  9000 1994   
9001

 900190029003    9001
2000 

1
 

2
 

3 

4 

24ISO 
 18600


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
 

9001


ISO 9000 

ISO 9001و   (gab 

analysis )ISO 

9001
check list


9001 

241Quality 





 

242Quality management 


 
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25circle-Deming 
         9001

 

2-5-1        
 

2-5-2  

2-5-3          
 

2-5-4 
    

21(ABCD 

 
21 
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26ISO  
 ISO 9000

  

26190002000 

  9000
ISO 9000

ISO 9000 
. ISO 

9000
   

22 

 
229000 
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26290012000 

:ISO 9001:2000


ISO 

9001  
 

 9001  
ISO9001:2008 

2621 

2622 

2623 

2624 

2625 

2626 

2627 

2628 

2639004 
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  ISO 9004


ISO 9004
ISO 9001

      
 

26419011 

  ISO 19011  



ISO 19011


 

265IS0 14001: 2004–
 

27ISO 
 

271 

272 
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273 

274 

275 

276 

277 

278ISO
 

28 
 

281 ISO 9001 

2811ISO 9001   
     

 

2812         
   
 

2-8-1-3 ISO 9001
 
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282Management system 

 

2-8-2 1        


 

2-8-2 2
 

2-8-2 21 

2-8-2 -2-2    
  ب5W

 

2-8-2 -2-3
 

2-8-2 -2-4       
 

 

2-8-2 -3   
 
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2-8-2-4   ISO 9001  
  

ISO 9001الايزو 2-8-2-5   


2-8-2-6 ISO 9001 
 

2-8-2-7ISO 9001      
 

2-8-2-8  ISO 9001    
 

ISO 9001QMSالايزو 2-8-2-9
ISO  

 

28210  ISO 9001
 

2-8-2-11     ISO 

9001ISO 9001
 
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2-8-2-12
 ISO 9001 

QMS
9000 

2-8-2-13        
 

29ISO 9001 
9001 

291 

292 

293 

294 

295       
 

296 


 

297 
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298 

299 

210ISO 9001  
ISO 9001

180
9000
  ISO 

  ISO 9001
 
  OHSAS 18001

14001ISO 
ISO 9001 2015

ISO 9001: 2015
ISO 9001




2015ISO 
9001 

211 


          
 
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2-11-1         
 

2-11-2  

2-11-2-1 member bodies  
 

2-11-2-2 corosspondent member
 

 

2-11-2-3  subscriber member   
 

2-11-3       international 
concensus  

2-11-4 
 

2-11-5 ISO/TC176/SC2
ISO 9001 

2-11-6    ISO 9001:2008
WG42SC2 
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2-11-7 WG42


 

212Certification and registration 
2-12-1  :registration 

          


 

2-12-2Certification 

2-12-2-1 
        

 

ISO 90012012تم  2-12-2-2


ISO 9001
 2008 

980322   2012  1101272
23 
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 
23 ISO2012 

 ISO 9000
ISO 9001ISO 9000 

9001   9004 
9001 

2-12-3    20141,138,155 
9001184

2012 

2-12-2-4 9001
2010297,037138,892

62,265 

2-12-25ISO 9001   
 
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        
         

     9001  
 

213of labarotaries  Accréditation 
       

 

2-13-1 
 

2-13-2 
  

 

يمكن  2-13-3  


  
auditintercomparesion

proficiency test


ISO / IEC 17025 
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2134



International Laboratory Accreditation 

CooperationILAC 

2135Laboratory Accreditation (LA


 





 

2136 

21361assessment board 

21362set standard 

21363assessment prosses 
 

214ISO 9000 


 
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2141
ISO 9001 

2142 

2143
 

2144
 

2145
68 

2146 

2147 

2148

215 ISO 9001 
ISO 9000

  ISO 9001
  
ISOISO 9001: 2008

  ISO 9001: 2000  ISO 9001:1987 
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
ISO 9001: 2015 


 ISO 9001: 

2015 

ISO 9001


 



 

21615ISO  9001: 20 
  ل ISO  9001

 

2161 Scope  

2162 Normative References 

2163 Terms and Definitions 

2164 Context of the Organization  

2165 Leadership  
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2166 Planning 

2167 Support  

2168 Operation 

2169 Performance Evaluation 

21610Improvemen 

217    
9001:2015 

2171
 

2172 
 

2173 
 

2174
 

2175

 



  
   مفاهيم ومبادئ لتطبيق نظم ادارة الجودة والاعتماد

  
  
 

59 

218ISO  9001: 2015  




 

 ISOTC176  
2015
ISO 9001

ISO 9001
20002008

 

  ISO 9001: 2015 


 
 


2015 


 




  
   مفاهيم ومبادئ لتطبيق نظم ادارة الجودة والاعتماد

  
  
 

60 


 

2181
 

2182
 

2183 
 

2184 

2185 

2186
 

2187 

2188


 


ISO 9001: 2015
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 


 

    9001ISO








 

219     ISO  9001:  
2015 


 

2191product  
product and services   

 
 

 
 
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2192 
(external peovision

outsourcing) 

2193 
  


incresced leadship requirement) 

2194    
31000 

 (prevent actions






 

2195   decomntation 

information  .(Decoments 

and records)   


 
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2196
 

21961 

21962 


QMS  

 

2197  


 

2198
 

2199


 

22020009001:2008
9001:2015 

 
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9001:2008 90012015  
1Scope 1Scope  
2 

Normative 
References 

2 
Normative 
References 

 

3 
Terms and 

Definitions 

3 
Terms and 

Definitions 

 

4   Quality 
management 

system 

4 Context of 
the Organization 

 


 

5 
Management 

responsibility 

5Leadership 
 

6 
Resource 

management 

6Planning 
 

7 
Product realization 

7Support 
 

 
 

8Operation 
 

 9 
Performance 

Evaluation 

 

8 
 

Measurement, 
analysis and 

improvement 

10 
Improvemen 


 
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 9001 9000
 3 ISO 9001

ISO 9000   9001:2015  
9000 9001:2008

9000 

221 
221126000 ISO  

ISO





 

ISO 26000
ISO 9001: 2008ISO 14001: 

2004


 



 
 



  
   مفاهيم ومبادئ لتطبيق نظم ادارة الجودة والاعتماد

  
  
 

66 

ISO 14001: 2015  2-21-2Environmental management 
system certification

 
 

 ISO 14006: 

2011 
 
 

ISO 14001: 2015
 

OHSAS 18001 3-21-2(Occupational health and safety 
management system certification) 


     

 


 

2214ISO 50001 Energy management system 

 ISO 50001
  9001 
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 14001 
 

2215 SO / IEC 27001 Information security 
management system certification 


 
 
 

2216 ISO / IEC 20000-1: 2011 service 
management system certification 





 

 

 

 

 

 
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 

 

 

 

  لثالفصل الثا
 

Total quality management in education institute 
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 
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 
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31 
TQM    

1950



 

1980
  

      
 




TQM 

 1990
 

32 
    

EFQM)
   MLQM 



  
   مفاهيم ومبادئ لتطبيق نظم ادارة الجودة والاعتماد

  
  
 

72 


ISO 9000 

 


 
   


 

 TQM
 



     


 

 


 

 

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 
     

31 

 
31 

33Quality Assurance  
331duccument control  

332audited 

333batch record review  

34 Quality Control  

341 inspect  

342test 

343  stability 
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  32       
 

 
32 

35TQM 






    9000ISO 


 
     

        
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
   

           
 

36 


9001



9001



361
 

362

 

363



 



  
   مفاهيم ومبادئ لتطبيق نظم ادارة الجودة والاعتماد

  
  
 

76 

364
 

365   
 

37 
 

3-7-1  

3-7-2  

3-7-3  

3-7-4  

3-7-5  

3-7-6  

3-7-7   

378 

3-7-9  

3-7-10  

3-7-11  
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38 
          

 

381      
 

3-8-2 
 

3-8-3          
 

3-8-4  
 

385  2005


 

3-8-5-1 43.8 

3-8-5-2	32.4 

3-8-5-3 14.1 

3-8-5-4 9.7 
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39 

391
 

3-9-2 


 

3-9-3  

310 


         

     
     

 

311rvice SectorSe 


   

 

 
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312Education Sector 
Parameters of Quality 

3121 : Perceptual 
 

3122Exceptional
 

3123Perfection
 

3124Value for money  
         

 

3125Continuous improvement  


 

313Quality Management Issues  
 

3131 Absolute Quality 

          

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             
  

3132Relative Quality  

  




 

3133 


  

  
  

   
 

31331 Systems Thinking 


   
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       
 

313311  Inter-relationship 
and inter-dependence 


 
 
 

313312 Develop a holistic 
thinking 

    


   
 

313313 

Input – process – output 
Model 

31332systems-Sub 

313321
 
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313322Vision Mission & Goals 

313323 Academics 

313324 Personnel; finance 

313325 Infrastructure 

313326 Linkage & Interface 

313327 Student Services 

313328 Rules & Regulations 

313329   

3133210 
 

31332101 

31332102 

31332103 
 

31333Academic Management 

 

313331 Admission 
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313332Curriculum 

313333 Instruction 

313334 Co-curricular 

activities 
313335 Student Assessment 

31334 Instruction contains 

313341 Classroom teaching 

313342 

313343 

313344 Lab. Practical 

313345 

  
 

314 


        


 
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315Planning for Implementation 
 

3151 

3152 

3153 

3154  
 

3155   
 

3156
 

316Institutional assessment 


  




 
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



  
 

3161 
 

3162 

3163 
 

   
 


 

317 
3171  structured  

3172 

3173 
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3174 

3175 SWOT Analysis: Strengths, 

Weaknesses, Opportunities, and Threats 
 

 

 SWOT 
 

 
 




 

31751 Strengths 

317511 

317512 

317513 

317514 

317515 



  
   مفاهيم ومبادئ لتطبيق نظم ادارة الجودة والاعتماد

  
  
 

87 

31752 Weaknesses 

317521 

317522 

317523 

317524

317525 

31753 Opportunities 

317531 

317532 

317533 

317534 

317535 

317536 

31754 Threats 

317541
 
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317542
 

317543 

317544
 

317545
 

317546 

317547 

317548 

317549 

3175410 

3175411 

318Vision, mission & goals  
 



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    
33 

 3
 

5 
 

10
 



    

    

     

     

    

    * 

    * 

    * 

 

33 

 
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319Prioritization 
  
    

 

320Resource assessment and 
allocation  

 

3201 

3202 

3203 

3204 

  
 

321Evaluation and Monitoring 


    
 

 
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322 




         
          

TQM    
           


            
          

 

332Concepts in Leadership 
  

 

 

3231 

3232 

3233 
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342 
3241 Autocratic Leadership 

32411 

32412 

32413 

32414 

32415 

3242Democratic Leadership  
 

32421 

32422 

32423 

32424
 

 3243Laissez-faire Leadership  


 
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
“hands-off¨ style

 

32431 

32432 

32433 

32334 

32435 

32436 

32437 

32438

32439 

324310
 

3244Bureaucratic Leadership 

 

32441 
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32442 

32443 

32444
   

 

352 



 


 

3251 Telling Style 

     


 

3252Selling Style 

           
            

 
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3253Participating Style 


 

Mr.Nice
 

3254Style Preference 


 

3255Style flex  


 

3256Style Effectiveness 

 

362 
      

80 

        
 
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3261 
1920 

 
3262 

1940 

 
3263       

1950 

 
32641970 
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 
3265        

1980 

 
 

 

 

 

 

 
 
 
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 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
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 

 

 

 

 

 

   الفصل الرابع
 

Academic Accreditation 
 

 

 

 

 

 
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 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



  
   مفاهيم ومبادئ لتطبيق نظم ادارة الجودة والاعتماد

  
  
 

101 

41 





    
     

       
 




 

42 
 

421       


   
 

422


 
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423
    


 

424         
    

 

43 
 

431 

 
 

432        
         



433         
 

434
        

 
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44 



         

 

45 
451  "institutional accreditation

         
       




        
 

452  Program Accreditation 
         

  
 

46objectivesaccreditation  
         

        
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


 

461   
 

462       
 

463
 

464
 

465
 

466        
 

467 
 

468 
 
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469 
  

 

4610
  
 


 

4611 
 

47 
        

 


 

 
   

 
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 
        

         
 

           
          

 


 

48Accreditation and Quality 
assurance Criteria 

     



            

 

481Mission and Objectives 

482Governance and Administration 

483Management of Quality 
Assurance and Improvement 
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484Learning and Teaching 

485 Student 
Administration and support Services 

486 Facilities and 
Equipments 

487  Financial Planning and 
Management 

488Faculty and 
Staff Employment Processes 

489Learning Resource 

49 
4-9-1        

         
        

 

4-9-2 

4-9-3      
      

 

 



  
   مفاهيم ومبادئ لتطبيق نظم ادارة الجودة والاعتماد

  
  
 

108 

410 
 

4101QAAHE 

        
 

4102 QA 

4-10-2-1 ASIIN     
 

 4-10-2-2 EQUIS
 

41023. US. 60    5  
DETCASICSACCETACCSC COE

. 

4-10-2-4 ABET(applied science, computing and 

engineering technology    
    

       
 
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411 
 

4111 
     

    (CCNE


 

4112



  

   CCNE
Commission on Collegiate Nursing Education 

 

4113    

 

4114
     


 
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4115
 


          

 

4116     


 

412 









 

4-12-1       


 
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4122   


 

4-12-3      
 

 

4-12-4 
       

 

4-12-5         


        
 

4-12-6        
       


 

 

 



  
   مفاهيم ومبادئ لتطبيق نظم ادارة الجودة والاعتماد

  
  
 

112 

413 
       

 

4131
          

 

4132 
         

 

4133    
 

414 
 

4141 

 

4-14-1-1  institutional accredetation
 

4-14-1-2    profesional accreditation 
 
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4142 

4-14-2-1          


 

4-14-2-2    
 

415 


 

4151  
 

310 

4152  
          

 

416 
 

4161
 
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4162   
 

4163


 

4164      CHEA ASIAN
EQUIS 

417 
4171       

 

4172
 

4173
        

 

4174        
        

 
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4175  
     

         
 

4176


 

4177        
          

      
 

4178 

          
    

       
(GLP    (GCLP  

        
ISO 17025

          
2015 
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418 
     



 


2005
ILAL,IFA,OECD,WHO 


 




 

 

 

 

 

 

 
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 

 

  الفصل الخامس

 
GOOD LABORATORY PRACTICE 

GLP 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
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 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
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51 



 


 
  


EPAFDA

AOAC ASTM
GLP 

GLPs
 


 

 
 


  


GLP

 
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GLPs 


  
    




  GLP


    


 

52GLP 
       

      
          

 

53GLP   
GLP
  

  GLP
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
GLP 

GLP
 

5-3-1           
 

5-3-2  

5-3-3  

54Mission of GLP   
GLP  

541    لGLP


542 

543GLP
 

5-4-3-1 Test systems 

5-4-3-2  Archiving of records and 
materials 
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5-4-3-3     Apparatus, 
material and reagent 

5-4-3-4 facilities 

5-4-3-5  Quality assurance programs 

5-4-3-6 Performance of the study 

5-4-3- 7Reporting of study results 

5-4-3-8         
Standard operating procedures (SOPs) 

5-4-3-9 Personnel and test 
facility organization 

55 
GLP 

FDAUSFDA
         

     
 GLP1972 

 1978GLP
BIOTEST1981

 OECDThe Organisation for Economic Co-
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operation and Development)  
 GLP

1992 

OECD
3470

 

 OECD GLP  



   


 

GLP25
1999

 WHOGLP


GLP OECD
 OECD

  WHO

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
OECD
 

 

56 Standard Operating 
 )Procedures (SOPs 

  
GLP GLP
  Say 

What You Do
do what you say

with good record keeping


SOPSOP




 

SOP
 
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SOP


(ASTMFDASOP
 

SOP
 

  4


105°C   
125

0.5M 
10024 

SOP
 

protocol for a specific purpose
PSP

 
  

 PSP
 
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
 

 SOP 

5-6-1  

5-6-2  

5-6-3  

5-6-4  

5-6-5        
 

5-6-6  

5-6-7  

5-6-8  

5-6-9  

57 
571 say what you do  

 
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572Do what you say
 

573to be able prove it 

GLP  
 

58   Statistical 
Procedures for Data Evaluation 

 


 

5-8-1  

5-8-2  

5-8-3  

59 
591validation 

 
 accuracy 

 precision
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     
 
 


  
   

 
  
  

 

 

Iso 17025                                            Selectivity 
Usp.ICH                                            Precision  

ICH, USP ISO 17025                                Reproducbility 
ICH, ISO 17025                                           AccuracyUSP, 

LinearityICH, ISO 17025 USP 
USP, ICH                                                  Range 

USP, ICH, ISO 17025                           limit of detection 
USP, ICH, ISO 17025                     limit of Quntitation 
USP, ICH, ISO                                    Robustness 
        USP, ICH                                  Ruggedness

Reproducibility ICH 
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USP:  USP  



USP

140
 

ISO 17025      
 

ICH) International 
Conference on Harmonisation 




 

 





 
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592Repeatability   
  

 

593Reproducibility
 

5-9-4 Selectivity  




 



 

5-9-5 linearity  




 

5951
 
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5952

 

5953 

596Accuracy  


 
   


3.210 


 

precision  دقة 5-9-7 





 

3.2


 
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5-9-8 sensitivity  



 

5-9-9 range  




 

5-9-10 limit of detection  

    
 

5-9-5-11 limit of quantitation 

ICHLOQ  
    

 

5-9-12 ruggedness/robustness  

    
  
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  
 

     





    
 

    standared refrence 

materials(SRMs)   
CRMs  


 

 إن 


 

510 
 

5-10-1  

5-10-2  



  
   مفاهيم ومبادئ لتطبيق نظم ادارة الجودة والاعتماد

  
  
 

134 

5-10-3      
 

5-10-4        
 

511 

  

5-11-1  

5-11-2  

5-11-3 Serial number 

5-11-4  

5-11-5  

512 
 

5121 

5122 

5123 

5124 
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5125 

51251 

51252 

51253 

51254 

51255–– 

51256 

51257 

51258 

51259 

512510 

512511 

513 
5131 

5132 

5133 
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5134
 

5135
 

514 Reagent/ Materials  

Certification 
 

5-14-1        
 

5-14-2   
 

515Reagents and Solutions  
 

5-15-1  

5-15-2  

5-15-3  

5-15-4  

5-15-5  
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5156 

516Analyst Certification 
 

5-16-1            
 

5-16-2 
 

5-16-3  

517CertificationLaboratory   
 

5-17-1  

5-17-2   

5-17-2-1 Adequate space 

5-17-2-2 Ventilation 

5-17-2-3 Storage 

5-17-2-4 Hygiene 

51725 
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518  Documentation and 
Maintenance of Records 

5181 

   

51811
GMP 

51812 

51813   
 

51814
 

5-18-2         
 

5-18-3        
 

5-18-4         
 

 
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519Specimen/Sample Tracking 
        

 

5191 

51911
 

51912


1993 

5-19-2  

5-19-3
 

5-19-4 
 

520 
5201 Qualification of 

test facility management and personne 

test facilityTF 
TF
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GLP


.TFTF


 

5202   Standard operating 

procedures 


 



SOP 


   





 


  
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5203 QA) Quality assurance program(  


QA


  


 

  


  

 
 

Food and Drug AdministrationFDA)







SOP 
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52031 

52031SOPs 

52032instrumentation validation 

52033 reagent/materials 
certification 

52034 analyst 
qualification/certification 

52035 lab facilities 
qualification/certification 

52036 specimen/sample tracking 

5204Qualification of facilities  




. 
 

       



  

 
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5205    Qualification 

and validation of apparatus (equipment, 
computers, or computerized systems), materials, 

and reagents  




  


 

 

5206  Reagent/Materials  

Certification 
  


.


 

 
 
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5207     

Qualification/Certification of Analysts (Quality 
Personnel 

  
   

  





 
 


 

5208Specimen/Sample Tracking  

 


. 

 
 
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


 


   


  
 




 
 



 


 

5209  Documentation and  

maintenance of records 
 GLP


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
 

 

 
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Materials, Reagents, Test Items 
52110 Conduct of the Study

Standaro Operating Procedures 
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52111Reporting of the study Results 
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522 
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 
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
51 

 
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523GLP 
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52313 

5232GLP 
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52323 

52324 
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  الفصل السادس
 

Good clinical laboratory practice (GCLP) 
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61 
 


   

 2003
 


GCP


GCP
2006


 

  

GCP


 



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DEEPGCLP
 


ICH GCP




 GCLP
 

62(GCP)good clinical practice    
  

Major aims GCP 

 

6-2-1  

6-2-2  

6-2-3  

624


 
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6-2-5  

6-2-6  

6-2-7 
 

6-2-8  


 

63GCP sponsor 


 

631 

632GCP 

633
 

634 

635 

 
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64GLP)GOOD LABORATORY RACTIC 
          

 

641 

642 

6-4-3  

6-4-4  

65GLP study director 
 

651 

652 

653 

654   
GLP 

66Clinical trial 



 
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67GLPلGCLP 

671GCLP 

672
 

 

673 

674 

675 

68GCLP 
ل GCLP  

681GLPGCP 

682 

683 

684GCP 

69GCLP 


 
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        
ECG traces (electrocardiogram 

610GCLP 
 GCLPGLP
  

GCP
    

 

6101organization and personnel 

6102facilities 

6103equipment, materials and 

reagents 
6104 (SOPs 

6105 

 planning,conduct(implemented) and reporting 
6106quality control and quality 

audits 
6107retention of study 

records and reports 
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611لGCLP  
     


 


GCLP


 
 

6111Organization and personnel  

6-11-1-1 facility management  

6-11-1-2  analytical project manager 

6-11-1-3  analytical staff  

6-11-1-4 archivist 

61115quality audit personnel 

6112Facility management 

 

61121GCPGCLP 
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61122 

61123 

61124 

61125 

61126
 

61127 

61128
 

61129 

611210 

611211 

611212 

611213 

6113Analytical staff 

 
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61131GCPGCLP
 

61132
 

61133 

61134 

6114staff Quality audit 

ب 

61141 

61142 

61143 

61144 

6115Facilities, equipment and  

reagents  
  
 

61151 Facilities 
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611511 

611512
 

611513 

6115114
 

61152Equipment 

611521 

611522
 

611523 

611524 

61153reagents 

 

6116AStandard operating 

procedures 
 
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61161 

61162 

61163 

61164 

61165 

61166
 

61167 

61168 

61169 

611610 

611611 

6116B  

61161
 

61162
 
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61163 

61164 

61165 

61166
 

61167 

61168 

61169 

611610
 

6117Planning  

50 

61171 



 

61172 
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611721
 

611722 

61173 


 

61174
 


 

61175 



 

61176 

  

611761 

611762
 
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611763 

611764 

61177  


 

61178
 

6118conduct 

  
 




 

61181 

61182   
 

61183 

61184 



  
   مفاهيم ومبادئ لتطبيق نظم ادارة الجودة والاعتماد

  
  
 

167 

61185 

61186  
 

61187     



 

61188  
 

6119-AReporting   


 

     
 

 

6119A1GCLP
 

6119A2  
 
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6119A3 

6119A4 

6119 B 

6119B1analytical report 

 
         

 

6119B2Analytical results 

   
 

61110Storage and retention of data  

 

611101 

611102
 

 

611103
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611104 

611105 

611106 

612GCLP 


GCP


 


 

 


     
 



 

 

 



  
   مفاهيم ومبادئ لتطبيق نظم ادارة الجودة والاعتماد

  
  
 

170 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
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 
 
 
 
 
 
 

  الفصل السابع
 

Quality management in medical laboratories
 

 

 

 

 

 

 
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 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
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71 


 
  

 
 




  


 
 





 

  


 
72Quality management  

 
      
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  



 

73 


99٪فمثلا في فرنسا 
1٪ 
 -  
		-	50000 
		-	50 
		-	0006000 
		-3– 


 

7-3-1  
7-3-2  
7-3-3  
7-3-4          

 
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7-3-5         
 

7-3-6 
 


 

71 

 
 

71 
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74 
 

7-4-1         
 

7-4-2          
 

7-4-3  
7-4-4  
7-4-5  
7-4-6  
7-4-7  
7-4-8 

 
7-4-9  
75 


         

 
751 Organization 
752personnel 
753 Equipment 
754purchasing & inventory 
755process control 

756Information Management 
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757 Documents&records 
758 Occurrence Management 
759assessment 
7510process improvement 
7511customer service  
7512 Facilities &safety  

72 

 
72 

 
 ISO  

 
    (Clinical & Laboratory Standards Institute)   

 CLSI 
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CLSI  
  

     
 

CLSI
   

1968CLSI 
1500 2000

2005
   

NCCLS 
76 

761 Organization  





 

         
 

 
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7-6-1-1 
 

7-6-1-2  

7-6-1-3  

7-6-1-4  

7-6-1-5 

 73 

 
73 
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762personnel 

    


 
 

 


 
 

  

7-6-2-1  

7-6-2-2  

7-6-2-3  

7-6-2-4  

7-6-2-5  

7-6-2-6  

7-6-2-7  

763Equipments  

         
         

 
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  

7-6-3-1 Acquisition 

7-6-3-2 Installation 

7-6-3-3  Validation  

7-6-3-4 Maintenance 

7-6-3-5 Calibration 

7-6-3-6 Troubleshooting 

7-6-3-7 Service and repair 

7-6-3-8  Records 

74 

 
74 
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764Purchasing and Inventory  

  
 

  
  
   

 

 

7641Vendor qualifications 

7642supplies and reagents 

7643critical services 

7644contract review 

7645inventory management 

7646 

76461 

76462 

76463
 

765Process control 
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


 
 


 
 

  

7-6-5-1 quality control 

7-6-5-2 sample management 

7-6-5-3 method validation  

7-6-5-4  method verification  

766Information management 

   


 
    

     
 
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  

Confidentialityا 7-6-6-1 

7-6-6-2 اrequisitions 

7-6-6-3 logs and records 

 reportsا 7-6-6-4 

7665 computerized laboratory 

7-6-6-6  information systems (LIS) 

767Documents and records  

   
  


 

 

 

7-6-7-1  


44
  
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76711
 

76712 

76713 

76714


75 

 
75 

     
          
         
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
     76

 

 
76 

7-6-7-2      


 

  

76721 

76722 

76723 
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76724 

76725 

76726 

77 

 
77 

768 Occurrence management  

7-6-8-1 Complaints 

7-6-8-2 mistakes and problems 

7-6-8-3 documentation 

7-6-8-4 root cause analysis 
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7-6-8-5 immediate actions 

7-6-8-6 corrective actions 

7-6-8-7 preventive actions 

769Laboratory Assessment  


     

 (OMA 
 

  MOHLTC 
 

 

7691 

76911 Quality indicators 

7-6-9-1-2  Audit program 

7-6-9-1-3  Audit review 

7692 

7-6-9-2-1 Proficiency testing  
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7-6-9-2-2 Inspections 

7-6-9-2-3  Accreditations  

7610Process Improvement 

   
   





 

 

7-6-10-1 opportunities for 

improvement(OFIs)  
7-6-10-2 stakeholder feedback 

7-6-10-3 problem resolution 

7-6-10-4 risk assessment 

7-6-10-5 preventive actions 

7-6-10-6 corrective actions 

7611Customer Service 
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


 

 
 

7-6-11-1 customer group identification 

7-6-11-2 customer needs 

7-6-11-3 customer feedback 

78 

 
78 
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7621Facilities and Safety  

 
  
 


    




 

 

7-6-12-1  safe working environment 

7-6-12-2 transport management 

7-6-12-3 security 

7-6-12-4 Containment 

7-6-12-5 waste management 

7-6-12-6 laboratory safety 

7-6-12-7 ergonomics 
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           


      79  
 

 
79 


 


    

 

77 
771

 
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772 

773
 ٔ 

774
 

775 

776
 

777
 

778
 

779
 

7710
 

78 
 

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


 

781
 

782
 

783 

784
 

785


 

786
 

79      –ISO Documents 
Laboratory 

79120009001ISORequirements


 
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7-9-2 ، ISO/IEC 17025:2005
 

 ISO 15189:2007 ,3-9-7 
     

 

701 
  


 

7101    
 

7102
 

7103
 

7104 

7105
ISO 9001 

7106 
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81 
 


 

 

ISO 14001environmental 

management system (EMS 1996 
2004

159 
223149
ISO 14001 
200918٪2008 



 

ISO 14001
 




ISO
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 



 

ISO
ISO 14001: 2015





 

 14001




 


 

 

82Environmental Management 
Systems 



  
   مفاهيم ومبادئ لتطبيق نظم ادارة الجودة والاعتماد

  
  
 

201 


 ISO 

14001


 

ISO
ISO 9001ISO 45001

      OHSAS18001 
  2015 45001 

ISO 14001
ISO 




 

83ISO 14001 






 
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
 ISO  

14001 

831 

832 

833 

834
 

835 

836
 

837 
 

8371 

8372
 

8373
 
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838 
 

839 

8310
 

84 
1984

 
BS 77501994

Z750 1993  
 the Eco-Management and Audit Scheme, (EMAS)

1994  1995
1990

 

 ISO 14001 
  ISO 

19962004
 

841ISO 9001 
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842 
1992207 

843ISO 140011996 

85ISO 14001 
14000ISO

 

851
 

852 

853 

ISO 14001
 

86ISO 14001  
 

861 

862 

863 
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864 

 

865
 

86ISO 14001    ,6- 14000
 

866114040 

866214062 

866314020 

866414030 

866514011 

867Voluntary 

868 

869 

8610 

8611750
81

14001 
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 
8114001 

87ISO 14001:2004 


 
  Plan-Do-Check-Act  

82 

 
82 
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General Requirements 

881Environmental Policy 

 



 


EMS

 

8811 

ISO 14001  
 

88111 

88112 

88113 

88114
 

88115 
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88116
 

8812Policy Statement 


 14001ISO
 

 


 

88121
 

88122  
 

●
 

●
EMS 

88123 
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●
 

●
ISO 14001 

88124 

● 

● 

● 

● 

88125
14001 

88126
ISO 14001 

88123 

88121
 

88122
 
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88123 

882Planning 




ISO 14001  

8821
 

88211
 

88212
 

88213
 

8822





 
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8823 

88231 

88232 

88233
 

88234
 

8824 


 

88241   
 

88242
 

88243 

88244 

88245 
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88246 

88247 

8825Legal and Other 

Requirements 





 

 ISO 14001




 

 

88251 

88252 

88253 

88254 
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88256 

8826 


ISO 14001 

ISO 14001
 

88261
 

88262
 

 

88263






 

8827Environmental Management 

Programs 
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 

 88271
 

 88272
  

 

 88273  

 88274 

88275  

 88277  

88278   

 88279  
 

 882710 

883Implementation and Operation 

 

8831Structure and Responsibility 
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
 

8832Training, Awareness and 
Competence 


 

 

8833Communication 


   

 

8834Documentation and 
Document Control 


 

88341
 

88342 

88343 

88344 
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8835Documentation 

ISO 14001
EMS


 

  

88351 

88352 

14001 

88353 

88354 

88355EMS 

88356 

88357 

88358 

883510
 
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883511 

883512 

883513 

8836Operational Controls 

 

 88361
 

 88362 

88363 

 88364 

8837Methods of Operational 
Control 

88371Process controls 

 

88372Operating procedures 




  
 
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884Checking 

    14001
4.5  

4.5.1
 4.5.2 

14001 
4.5.3

 

 

8841Monitoring and Measuring 

 

88411 

88412
 

88413 

88414 

8842Evaluation of Compliance 
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
 

8843 
Nonconformity, Corrective and Preventive Action

 

88431 

88432 

88433 

88434 

8844Control of Records 


 

8845Internal   Audits 

 
 

88451 

88452 

 88453
83 
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Resources, roles & 
responsibilities 

    الكفاءة والتدريب والتوعية   
Competence, 
training & 
awareness 

      الاتصالات   
                      

Communication 
 

 
 

توثيقال    
Documentation 

الوثائق ضبط      
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زالرم  النتائج رقم الوثيقة المدققة  العنصر 
 Control of 

documents 
 السيطرة على العمليات   

Operational control 
 

الاستعداد للطوارئ    
 والاستجابة

Emergency 
preparedness & 
response 

 
 

 الرصد والقياس  
Monitoring & 
measurement 

، إجراءات  عدم المطابقة   
 تصحيحية و إجراءات وقائية

Nonconformity, 
corrective action & 
preventive action 

 السيطرة على السجلات   
Control of records 

 
 
 

 التدقيق الداخلي  
Audit   

ة   مراجعة الإدار     
Management 
review 

 
 

:التي تستخدم عند مليء الجدول (حقل الرمز) رموزالشرح   
(Major nonconformity) Ma =   كبير عدم لمطابقة  

    (Minor nonconformity)Mi   = عدم مطابقة طفيفة 
    (Conformity)C =               مطابق 

    (Observation)O =             ملاحظة 
 

83 
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885Management Review 




4.6
  

EMS



 

   

88351 

88352 

88353 

88354 
: 
 
 

 
 

 

 
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 
1        

11532015 

2      
22182013 
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