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 صفحة التعديلات
 

  :طريقة إجراء التعديلات
  

رضه يتم اقتراح التعديل المطلوب وصياغته آتابة على النموذج المعد لإجراء التعديلات وع .١
على مسئول الجودة الذي بصيغة في صورته النهائية بعد مناقشته مع المدير التنفيذي ثم يقدمه 

  .لمسئول التوثيق لإدخاله
  
يجب التأآد من أن القائمة التي بها التعديلات المطلوب إحداثها بالوثيقة تأتي من مسئول  .٢

 ).ين نائباً عنه أو من يع( الجودة بالمكتب وبالتالي شاملة على توقيعه شخصياُ 
 
وفقاً لما جاء بنفس الترتيب ) صفحة التعديلات بالوثيقة (يتم إدخال التعديلات بهذه الصفحة  .٣

 ).أو من ينوب عنه ( الوارد بالقائمة المرفقة من مدير الجودة 
 
مع إخطار التحكم في التغييرات المدخلة على ( يجب التوقيع على القائمة المرسلة بالتعديلات  .٤

بعد إحداث التعديلات بنسخة الوثيقة وإرسالها ) ام الجودة المرسل من مدير الجودة طرق نظ
 ).أو من ينوب عنه ( مرة أخرى لمدير الجودة 

 

 التعديل المضاف إلى الوثيقة التعديل المرفوع من الوثيقة التعديل

 رقم الإصدار الصفحة البند رقم الإصدار الصفحة البند التاريخ الرقم
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  :حول خدمة اعتماد المملكة المتحدة 
  

 آهيكѧل وطنѧي مѧسئول    (UKAS )"خدمة اعتمѧاد الملكѧة المتحѧدة    " تعترف حكومة المملكة المتحدة بـ 

 الأنظمة  certificationعن تقييم و اعتماد آفاءة الهيئات في مجالات المعايرة و الاختبار و الفحص و             

  .و المنتجات و الأفراد

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

LAB 31 – ٢٠٠٠ ديسمبر – الإصدار الأول   

  :العنوان 

United Kingdom Accreditation Service  

                                     21-47 High Street   

                                              Feltham   

                        Middlesex TW13 4UN   

                                                     UK  

  

   8555 8917 020:               تليفون 

   8500 8917 020:               فاآس  

  www.ukas.com:  الموقع الإلكتروني 
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  : مقدمة -١
  ISO/IEC 17025 على أنها تفي بمتطلبات UKAS يمكن أن تضمن المعامل التي قيمتها  ١-١

هنѧاك العديѧد مѧن      .UKASاعتمѧاد  " عامة لكفاءة معامل الاختبار و المعѧايرة  المتطلبات ال " 

النѧѧѧشرات الإرشѧѧѧادية حѧѧѧول تطبيѧѧѧق هѧѧѧذه المتطلبѧѧѧات و التѧѧѧي تѧѧѧوفر معلومѧѧѧات و تفѧѧѧصيل و   

limitations إضافية مدرجة في نشرات UKAS (M4).   
  

م بالاختبѧѧارات  تѧѧوفر هѧѧذه النѧѧشرة الإرشѧѧاد عѧѧن تطبيѧѧق متطلبѧѧات معينѧѧة للمعامѧѧل التѧѧي تقѧѧو       ٢-١

و التѧѧي تظѧѧل هѧѧي  ،  ISO/IEC 17025إنهѧѧا لا تغطѧѧي آѧѧل متطلبѧѧات    .يѧѧةچالميكروبيولѧѧو

سѧѧتكون المعامѧѧل قѧѧادرة علѧѧى إثبѧѧات ، باتبѧѧاع الإرشѧѧاد المعطѧѧى  و . authoritativeالوثيقѧѧة 

 ) diluentsمتѧѧѧضمنة (أنهѧѧѧا تفѧѧѧي بالمتطلبѧѧѧات بѧѧѧالنظر إلѧѧѧى مناسѧѧѧبة المѧѧѧستنبتات الإنمائيѧѧѧة   

 ISO/IEC( يѧة  چخدام أو المعدة جزئياً لأغراض الاختبѧارات الميكروبيولѧو  الجاهزة للاست

 يمكن استخدام طѧرق بديلѧة بحيѧث أنهѧا قѧد أثبتѧت إعطѧاء                  ).٥-٥ و   ٦-٤الفقرات   ، 17025

  .ناتج مماثل
 

 علѧى اسѧتخدام أي مѧستنبتات إنمائيѧة     (LAB 31 )ينطبق الإرشاد المعطى في هѧذه النѧشرة      ٣-١

 و التѧي  diagnostic أو identification kitمتѧضمنة  ، و معѧدة جزئيѧاً  جاهزة للاستخدام أ

  .يچتعتمد على النمو الميكروبيولو
  

 فѧѧي هѧѧذه النѧѧشرة الحاجѧѧة لإلѧѧى اسѧѧتخدام      outlinedلا يѧѧستبدل توضѧѧيح المناسѧѧبة آمѧѧا هѧѧو       ٤-١

controlsًموجبة و سالبة جنباً إلى جنب الاختبار حينما يكون ملائما .  

  

  : التعريفات -٢
يمكѧѧن أن توجـѧѧـد الــتـعـريــفـѧѧـات التاليѧѧة و الــمـѧѧصـطــلحــات الأخѧѧرى ذات الѧѧصـلـــة فــѧѧـي    

BS EN 1659:1997 ،BS EN 12322:1999و DD ENV ISO 11133-1:2000.  
  

  :المستنبتات الإنمائية 

و التѧѧѧѧي تحتѧѧѧѧوي علѧѧѧѧى  ، بة أو الѧѧѧѧصلبةشѧѧѧѧبه الѧѧѧѧصل ،  فѧѧѧѧي الѧѧѧѧصورة الѧѧѧѧسائلة تكѧѧѧѧون المѧѧѧѧواد 

constituents  أو  / طبيعية وsynthetic      أو للحفاظ على     – يقصد بها دعم تكاثر viability 

– microorganisms.   

  . أخرىsuspendingو موائع  diluentsيؤخذ في الاعتبار : ملحوظة 
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   :المستنبتات جاهزة الاستخدام 

بيѧب  أنا، مثلاً أطباق بتѧري   ( في صورة جاهزة للاستخدام      containersمستنبتات متوفرة في    

  ). أخرى carriersو 
  

  :المستنبتات المعدة جزئياً 

المѧѧستنبتات التѧѧي لا تѧѧزال تحتѧѧاج إلѧѧى خطѧѧوة عمѧѧل أو عѧѧدة خطѧѧوات إضѧѧافية قبѧѧل اسѧѧتخدامهم    

   ).supplementing و portioning ،الصب، مثلاً الانصهار( المراد 

  

   :suitability تقييم -٣
تات الجاهزة للاسѧتخدام أو المعѧدة جزئيѧاً لأغѧراض            المستنب suitabilityتعتمد طبيعة تقييم       ١-٣

   :و يتعرف على الفئات الثلاثة الآتية . الاختبار على مصدر و مورد تلك المستنبتات

ѧم اختبѧѧار أدائهѧѧا بواسѧѧطة معمѧѧل لѧѧه اعتمѧѧاد           -        أ   لاختبѧѧار أداءISO 17025مѧѧستنبتات 

.المستنبتات
ѧت

  
 تختبѧѧر against whichتخدم أن يعѧѧرف مواصѧѧفات الأداء إنهѧѧا مѧѧسئولية المعمѧѧل المѧѧس            

بعѧѧد . المѧستنبتة أو تؤسѧس أن هѧذه المعѧايير التѧي طبقهѧا معمѧل الاختبѧار تفѧي بمتطلباتهѧا          

 المستنبتات بدون إثبات فѧي  batchesالنتائج التي توفر من أجل يمكن أن تستخدم    ، ذلك

 حاجة لاختبار أى عوامل ذات صل لѧم يغطهѧا العمѧل             و تكون هناك  . suitabilityتقييم  

 و .بالأسѧѧفل) جѧ ـ( لمعمѧل اختبѧار الأداء للقبѧѧول بواسѧطة المѧستخدم بѧѧالتوافق مѧع      المعتمѧد 

يجب أن تصدر شهادات الاختبѧار      . shelf-lifeتأثيرات النقل و    ، يمكن أن يتضمن هذا   

ة المعمѧل المѧستخدم لكѧل       التي تظهر أنه قد وُفي بمواصفات الأداء المتفѧق عليهѧا بواسѧط            

batchللمستنبتة الواردة .   
  

أو  ISO 9002 متوافѧق مѧع   certifiedمѧستنبتات وردهѧا مѧصنع لѧه نظѧام إدارة جѧودة            -    ب
   .المناظر له في المجالات ذات الصلة

 supplies قبѧѧѧل الاسѧѧѧتخدام آѧѧѧل   commissionأن              إنهѧѧѧا مѧѧѧسئولية المعمѧѧѧل المѧѧѧستخدم  

يمكѧѧن أن يطبѧѧق المѧѧستخدم معѧѧدل    .  بالأسѧѧفل٩-٣ إلѧѧى ٢-٣مѧѧع الفقѧѧرات مѧѧن   بѧѧالتوافق 

sampling     و اختبار على batches      المتتالية لتتواآب مع توقعات supply  كѧمتماس  ،

يجѧب أن تقѧѧام   . their suitabilityبمѧا أنѧѧه قѧد تѧѧم تأسѧيس مواصѧѧفات المنѧتج و بѧѧرهن     

الѧسابق للتغيѧرات فѧي امѧداد         notificationاتفاقية بين المѧستخدم و المѧصنع للتأآѧد مѧن            

و سѧѧيتطلب مثѧѧل هѧѧذا التغييѧѧر  . ممارسѧѧات التѧѧصنيع أو الѧѧتحكم فѧѧي الجѧѧودة ، المѧѧادة الخѧѧام

 . recommissioningالتي يمكѧن أن تѧؤدي إلѧى          ، implicationsاعتبار مفصل للـ    

 ٩ من ٦صفحة             ٢٠٠٨يناير : تاريخ الإصدار           ١:            رقم الإصدار٠٠٩موام           ن إ ف ت  



يجѧѧب أن يحѧѧتفظ المعمѧѧل المѧѧستخدم بѧѧشهادات التوافѧѧق مѧѧع مواصѧѧفات أداء المѧѧصنع لكѧѧل 

batch  ل ذات         ، )أ  ( آما في   . للمستنبتة الموردةѧتكون هناك حاجة إلى اختبار أي عوام

صلة لم تغطها ممارسات التحكم في الجودة الخاصة بالمصنع للقبول بواسطة المستخدم            

   .   بالأسفل) جـ(بالتوافق مع 
  

) المتطلبѧات  متضمنة أي من أ أو ب و التي لا يمكن أن تبرهن لتفي ب   ( مستنبتات أخرى       -   جـ  
تعريѧف مواصѧفات المنѧتج المطلѧوب و         : و يجب على المعمل المستخدم القيѧام بكѧل مѧن            

أو ( قبѧل الاسѧتخدام      -يجѧب أن يقѧام الإثبѧات باختبѧار        . إثبات أن المستنبتات تتوافق معهѧا     

 للمѧѧستنبتة batch آѧѧل –) فѧѧي وقѧѧت الاسѧѧتخدام حينمѧѧا لا يمكѧѧن القيѧѧام باختبѧѧار مѧѧسبق       

received قѧѧفات   للتوافѧѧذه المواصѧѧع هѧѧفل  . مѧѧي الأسѧѧى فѧѧذا   ، و معطѧѧى هѧѧاد علѧѧالإرش

   .الاختبار
  

يجѧب أن يعѧرف أداء المѧستنبتاتات المقبولѧة           ،   suitability بتقييم لائق للѧـ      للتمكن من القيام     ٢-٣

 shelf-lifeوضѧعت للمعѧايير المѧصاحبة مѧع أخѧذ            objectiveآمياً مѧع وجѧود بѧارامترات        

للѧѧѧѧـ   تقѧѧѧѧيمotherwise المѧѧѧѧستنبتاتات المعѧѧѧѧدة جزئيѧѧѧѧاً أو  يجѧѧѧѧب أن تختبѧѧѧѧر. فѧѧѧѧي الاعتبѧѧѧѧار

suitability لأنها receivedباختبارات أداء آاملة أقيمت بعد الإعداد .  
  

 الخاصѧѧة بالاختبѧѧار و التѧѧي تمكѧѧن مѧѧن     sampling  إن وجѧѧود خطѧѧة للتوثيѧѧق هѧѧام لوحѧѧدات     ٣-٣

  . آكلbatchالتعليق المناسب على 
  

فإنها يجب أن تكون مѧستقلة عѧن   ،  لتقييم الأداء المقارن controlت  حينما تستخدم المستنبتاتا    ٤-٣

المѧѧستنبتاتات تحѧѧت الاختبѧѧار و يجѧѧب أن تثبѧѧت أنهѧѧا مناسѧѧبة لاسѧѧتخدام الѧѧتحكم بѧѧالنظر إلѧѧى       

 إمكانيѧة إسѧناد قيѧود الѧتحكم     ISO/IEC 17025يحتم التوافق مع . التحضير و اتساق الأداء

 عѧن حفѧظ قيѧود الѧتحكم و     يمكن أن يوجد الإرشاد.  وطنية معروفةculture collectionلـ 

إذا اسѧѧتخدمت مѧѧواد مرجعيѧѧة   . DD ENV ISO 11133-1:2000التعامѧѧل معهѧѧا فѧѧي  

 المعطѧѧاة فѧѧي  CRMsفإنهѧѧا يجѧѧب أن تتوافѧѧق مѧѧع تعريفѧѧات     ، certifiedيѧѧة چميكروبيولѧѧو

ISO Guide 30:1992    ـѧѧѧب للѧѧѧصص مناسѧѧѧدد مخѧѧѧى عѧѧѧواء علѧѧѧى الاحتѧѧѧاج إلѧѧѧو تحت 

organisms   .  
  

 coloniesهنѧاك حاجѧة إلѧى أن يѧضم تقيѧيم أداء المѧستنبتاتات الѧصلبة المѧستخدمة لعѧزل و            ٥-٣

enumeration         يѧو تقييم المستنبتاتات السائلة المستخدمة ف conjunctions     شيةѧع الأغѧم 
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 فѧѧѧي حالѧѧѧة  -و colony count  ،organisms target recoveryفѧѧѧي إجѧѧѧراءات  

     .non-target organisms مناسب للـ selective – inhibitionالمستنبتاتات 

-micro عѧѧѧѧن يجѧѧѧب أن تقѧѧѧيم المѧѧѧستنبتاتات الѧѧѧسائلة المѧѧѧستخدمة فѧѧѧي إجѧѧѧراءات الكѧѧѧشف           ٦-٣

organisms –     يѧستخدمة فѧك المѧضمنة تلѧمت most probable no. determinations 

 نمѧѧو inhibition و target organisms حѧѧد آѧѧشف suitability in terms ofلѧѧـ  –

non-target organisms .    
  

 مѧѧصاحبة للمѧѧستنبتاتات و  differential أو diagnostic attributesيجѧѧب أن تقѧѧيم أي    ٧-٣

 الفيزيائيѧѧѧѧة ذات الѧѧѧѧصلة للمѧѧѧѧستنبتاتات أن تفѧѧѧѧي بالمعѧѧѧѧايير المحѧѧѧѧددة و  attributesتحتѧѧѧѧاج 

، )المنتهيѧة للمѧستنبتاتات    (pH، التعقيم:  attributesو يمكن أن تتضمن مثل هذه       . المناسبة

   .gel strengthو  optical artifactsأو أي /و، اللون، العمق ، الحجم أو الكمية
  

 – و المحافظѧѧة عليهѧѧا  microorganisms  يجѧѧب أن تظهѧѧر المѧѧستنبتاتات المѧѧصممة لحفѧѧظ    ٨-٣

 تحѧѧѧѧѧت ظѧѧѧѧѧروف الاسѧѧѧѧѧتخدام لا   - أخѧѧѧѧѧرىsuspending و موائѧѧѧѧѧع diluentsمتѧѧѧѧѧضمنة 

 أو أي recoverability microorganisms أو significantly ، viabilityتتغيѧѧѧѧѧѧѧѧѧѧѧѧѧر

propertyذات صلة .  
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