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General Requirement for 

Microbiological Laboratory

ISO 7218- 2007

Introduction and Scope

By Prof : Fouad El Tahan
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INTRODUCTION 

[1]

When conducting microbiological Examination, It 

is especially important  That:

- Only those microorganisms which are present in the 

samples are isolated and enumerated.

- The microorganism do not contaminate the 

environment
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INTRODUCTION 

[2]

In order to achieve this , it is necessary to pay 

attention  for the following:

- Personal Hygiene

- And to use working  techniques which ensure, as 

far as possible, exclusion of extraneous 

contamination.
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INTRODUCTION 

[3]
Since ,in this international standard, it is possible to give 

only a few examples of the precautions to be taken 

during microbiological examinations,

- Through microbiological knowledge of the 

microbiological  techniques,

- And  microorganisms involved is essential

Note: It is important that the examination are conducted  

as accurately as possible, including monitoring and 

recording aspects that may affect results and calculation 

of the number of  the number of microorganisms and the 

uncertainty of the results
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INTRODUCTION 

[4]
Ultimately , it is responsibility of the head of 

laboratory to judge wither the mauipulation are 

safe and can be considered to be good 

laboratory practice.

A lager number of manipulations can, for 

example , unintentionally lead to cross-

contamination, and the analyst should always 

verify the accuracy of results given by his or her 

technique.
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INTRODUCTION 

[5]
In order to conduct the examinations 

correctly, it is necessary to take certain 

precautions when constructing and 

equipping the laboratory.

Certain precautions must be taken , Not 

ont for reasons of  hygienic ,but also to 

ensure good reproducibility of the results. 
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Scope
This international standard give general requirements 

and guidance/options intended for three main uses:

1- Implementation of ISO/TC/34/SC9 or 

ISO/TC/34/SC5 standards for detection or enumeration 

of microorganisms.

2- Good Laboratory practice for Microbiological 

Laboratories 

3- Guidance for accreditation of food microbiological 

laboratories [ This international standard describes the 

technical requirements according to annex B of ISO/EC 

17025 -2005  for accreditation of microbiological 

laboratory by national organization].
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Scope [2]

The purpose of this International Standard is to:

- Help to ensure the validity of food microbiology 

examination,

- To assist in ensuring that the general techniques used 

for conducting these examination are the same in all 

laboratories ,

- To help achieve homogeneous results in different 

laboratories,

- To contribute towards the safety of the laboratory 

personnel by preventing risks of infection.
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Examination
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Confirmatory Methods
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Validation
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Microbiologic

al Methods
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methods
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methods

[ single lab 
validation]
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Test reports
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reports

Requirement 
of ISO 17025
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Capacity Building Program

GOEIC

Training Programme 

“Good Laboratory practice forMicrobiological 

Laboratory”
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Part 3 :Premises

Training Programme

“Good Laboratory practice for 

Microbiological Laboratory”
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المبنى وملحقاته  3  -  7218مواصفة الأٌزو  

تسهٌل الاداء الجٌد للاختبار او المعاٌرة•

لا ٌإثر سلبا على نتابج القٌاس•

ٌتحتم مراقبة التغٌرات والتحكم فً الظروف •

ٌوفر الفصل بٌن الأنشطة الغٌر متوابمة•

ٌمكن التحكم فً تواجد العنصر البشري•

النظافة والنظام •

3-5 بند– 17025

المكان والظروف 

البٌبٌة

ٌصف هذا البند المتطلبات العامة  

لأساسٌات الفهم والتنظٌم لمعمل 

المٌكروبٌولوجً

02.03.2011 Seite 26Seite 26

مواصفة الأٌزو  7218  -  3  المبنى وملحقاته

ٌصمم المعمل بحٌث ٌتوافق مع متطلبات الأمان التً تعتمد أساسا على نوع الكابنات الحٌة

: ولاعتبارات السلامة تعرف مستوٌات الخطر للكابنات الحٌة المجهرٌة كالتالً. المجهرٌة

:الفبة الأولى1.

حٌث من غٌر المحتمل أن ٌتسبب الكابن الحى المجهري فً مرض     

.الإنسان أو الحٌوان

(:مخاطرة قلٌلة على المجتمع–مخاطرة متوسطة على الفرد )الفبة الثانٌة  2.

حٌث ٌمكن أن ٌلحق مسبب المرض مرضا للإنسان أو الحٌوان ولكنه     

بعٌد الاحتمال أن ٌكون خطرا جدٌا على العاملٌن بالمعمل أو المجتمع أو 

البٌبة المحٌطة ، بمعنى أن العدوى قد تنتقل للأفراد إلا أن العلاج الفعال 

.ووجود إجراءات وقابٌة تحد من انتشار العدوى
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مواصفة الأٌزو  7218  -  3  المبنى وملحقاته

(:المجتمععلى مخاطرة عالٌة على الفرد وقلٌلة )الفبة الثالثة 3.
حٌث ٌتسبب الكابن الحى المجهري عادة فً مرض جدي للإنسان      

أو الحٌوان ولكنه عادة لاٌنتقل من فرد لآخر وٌوجد العلاج الفعال      
.  والإجراءات الوقابٌة

(:مخاطرة عالٌة على الفرد و على المجتمع)الفبة الرابعة  4.
حٌث ٌتسبب الكابن الحى المجهري عادة فً مرض جدي للإنسان

انتقاله من فرد لآخر بشكل مباشر أو غٌر مباشر ولاٌوجدوٌمكن 

.  عادة العلاج الفعال والإجراءات الوقابٌة
   

02.03.2011 Seite 28Seite 28

مواصفة الأٌزو  7218  -  3  المبنى وملحقاته

تغطً الدلابل فً هذه المواصفة اختبارات تعٌٌن الكابنات الحٌة •

  3و  2و  1المجهرٌة ذات فبات المخاطرة 

تراعى أٌة قواعد أمان تقررها قوانٌن ولوابح المنطقة•

         أماكن الاختبار:

أماكن عامة               أماكن إضافٌة                                      
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مواصفة الأٌزو  7218  -  3  المبنى وملحقاته
واضحاجودة الأداء توجب فصل المساحات التالٌة فصلا : الأماكن عامة

          اعداد العٌنات وخاصة منتجات البودرة
        اختبار العٌنات بما فً ذلك مواقع الحضانات
         تناول ومعالجة مسببات الأمراض المفترضة
        تخزٌن المراجع
        إعداد وتعقٌم أوساط المزارع والمعدات
        اختبار مدى تعقٌم المواد الغذابٌة
         إزالة التلوث
        نظافة الزجاجٌات والمعدات الأخرى
           مبانً أو غرف أو كبابن أو دوالٌب مخصصة لحفظ المواد الخطرة
        استقبال وتخزٌن العٌنات

02.03.2011 Seite 30Seite 30

Areas associated with samples and testing

 Areas associated with samples and testing

 It is considered good practice to have separate 

locations, or clearly designated areas, for the following:

 ⎯ receipt and storage of samples;

 ⎯ preparation of samples, particularly in the case of raw 

materials (e.g. powdered products containing a high 

number

 of microorganisms);

 ⎯ examination of samples (from the initial suspension), 

including incubation of microorganisms;

 ⎯ manipulation of presumptive pathogens;
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Areas associated with samples and 

testing

 ⎯ storage of reference and other strains;

 ⎯ preparation and sterilization of culture media 

and equipment;

 ⎯ storage of culture media and reagents;

 ⎯ examination of foodstuffs for sterility;

 ⎯ decontamination;

 ⎯ cleaning of glassware and other equipment;

 ⎯ storage of hazardous chemicals, preferably kept 

in specially designated cabinets, cupboards, rooms 

or buildings.

02.03.2011 Seite 32Seite 32
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مواصفة الأٌزو  7218  -  3  المبنى وملحقاته

قد ٌلـزم تخصٌـص مساحــات إضافٌــة : الأماكن الإضافٌة

:للمستلزمات التالٌة على أن تفصل عن مساحات الاختبار

 مصاعد–ممرات سلالم –مداخل

 (الخ..توثٌق –مكاتب –سكرتارٌة ) أعمال إدارٌة

 دورات مٌاه–تغٌٌر ملابس

غرف أرشٌف

مخازن
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مواصفة الأٌزو  7218  -  3  المبنى وملحقاته

:مبادئ تخطٌط وتجهٌز المبنى  

عدم تؤثر مصداقٌة اختبارات المٌكروبٌولوجً بظروف المعمل          

المحٌطة         

: تفادي التلوث العرضً           

التخطٌط بطرٌقة اللاعودة1.

(استخدام أوعٌة محكمة الغلق)تنفٌذ الطرق بالتتابع مع الاحتٌاطات اللازمة 2.

الفصل بٌن الأنشطة سواء مكانٌا أو زمنٌا3.

 

الحماٌة من التغٌرات الحادة فً الظروف البٌبٌة

توفر الأماكن بالمساحات التً تسمح بؤداء العمل بنظافة ونظام 

02.03.2011 Seite 34Seite 34

المبنى وملحقاته  3  -  7218مواصفة الأٌزو  
(:1)تجهٌز المبنى    

:لتقلٌل فرص خطر التلوث من الغبار وبالتالً الكابنات الحٌة المجهرٌة  

 أن تكون الحوابط والأسقف وكذلك اتصال الحوابط والأسقف بالأرضٌات ناعمة وسهلة التنظٌف
.ومقاومة للمنظفات والمطهرات المستخدمة بالمعمل

أن تكون الأرضٌات خشنة مانعة للإنزلاق.

ألا تعبر المواسٌر الناقلة للموابع المبنى إلا إذا كانت محكمة ضد التسرٌب.

 أن تغلق النوافذ والأبواب غلقا محكما مانع للتسرٌب عند عمل الاختبارات لمنع التٌارات الهوابٌة
.وتجنب تكوٌن مصاٌد للأتربة

 درجات حرارة )أن ٌستخدم نظام تهوٌة بفلتر مناسب للتحكم فً الظروف البٌبٌة الملابمة للاختبارات
محتوٌاته من الكابنات الحٌة المجهرٌة ومعدل > نقاء الهواء / درجة سلسٌوس  27إلى  18من 

(.<الخ ..انتشار الأتربة 

أن ٌستخدم نظام تهوٌة لمنع التعرض للأتربة الناشبة من تناول أوساط المزارع الجافة.

أو /أن تجهز غرفة الاختبارات التً تتم فً جو منخفض التلوث بكابٌنة انسٌاب هواء مستقر نظٌف و
كابٌنة أمان 

  ًأن تتم حماٌة نوافذ المعمل من الخارج ضد الإشعاع الشمس.
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مواصفة الأٌزو  7218  -  3  المبنى وملحقاته
(:2)تجهٌز المبنى  

(:1) نقاط هامة تإخذ فً الاعتبار     

مصدر مٌاه عالً الكفاءة1.

مصدر تٌار كهربً مناسب ٌعتمد علٌه2.

(غاز طبٌعً أو معبؤ)مصدر غاز مناسب ٌعتمد علٌه 3.

إضاءة جٌدة فً كل قسم من أقسام المعمل4.

أسطح أثاثات وبنشات العاملة ناعمة وغٌر منفذة ٌسهل تنظٌفها 5.
وتطهٌرها

عدم الاحتفاظ بالمعمل بؤي أثاث أو وثابق غٌر الضروري للعمل بالمعمل6.

02.03.2011 Seite 36Seite 36
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مواصفة الأٌزو  7218  -  3  المبنى وملحقاته
(:2)تجهٌز المبنى  

(:1) نقاط هامة تإخذ فً الاعتبار     

مصدر مٌاه عالً الكفاءة1.

مصدر تٌار كهربً مناسب ٌعتمد علٌه2.

(غاز طبٌعً أو معبؤ)مصدر غاز مناسب ٌعتمد علٌه 3.

إضاءة جٌدة فً كل قسم من أقسام المعمل4.

أسطح أثاثات وبنشات العاملة ناعمة وغٌر منفذة ٌسهل تنظٌفها 5.
وتطهٌرها

عدم الاحتفاظ بالمعمل بؤي أثاث أو وثابق غٌر الضروري للعمل بالمعمل6.
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مواصفة الأٌزو  7218  -  3  المبنى وملحقاته

(:3)تجهٌز المبنى     

(:2)نقاط هامة تإخذ فً الاعتبار        

ٌجهز المعمل بؤثاث متحرك لٌسهل نظافة الأرضٌة7.

إتاحة أماكن التخزٌن لحفظ الوثابق المستخدمة أثناء التعامل مع العٌنات 8.
الخ..وأوساط  العٌنات للمزرعة والكواشف و 

توفٌر أحواض لغسٌل الأٌدي فً كل غرفة من غرف المعمل وتفضل أن 9.
تكون مجاورة للأبواب لتسمح بإزالة تلوث الأٌدي

توفر أوتوكلاف للتخلص من فضلات المواد وأوساط  العٌنات للمزرعة 01.
الملوثة 

توفر وسابل الأمان التً تغطً الحرابق وتشمل مواجهة الطوارئ الكهربٌة 11.
ودش الطوارئ ووسابل غسٌل الأعٌن 

02.03.2011 Seite 38Seite 38

مواصفة الأٌزو  7218  -  3  المبنى وملحقاته

:النظافة والتطهٌر

ٌجب توفٌر الصٌانة الدورٌة وإصلاح الأرضٌات والحوابط والأسقف وأسطح 1.
البنشات وأثاثات المعمل لتفادي وجود الشروخ التً تتسبب فً تجمٌع القذارة 

.وتتسبب فً التلوث

.ٌجب القٌام بؤعمال النظافة والتطهٌر الدورٌة2.

.ٌلزم صٌانة نظم التهوٌة وتغٌٌر الفلاتر دورٌا3.

.ٌلزم مراقبة حالة أسطح العمل والهواء بالمعمل مٌكوبٌولوجٌا4.

ٌمكن تقدٌر مدى تلوث أسطح العمل باستخدام طبق تلامس محتوي على 5.
”  بٌتري“كاشف متعادل مناسب كما ٌمكن اختبار جودة الهواء بتعرٌض طبق 

– Plate Count Agar)مفتوح ٌحتوي على وسط مناسب  PCA)  
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Capacity Building 

Program

GOEIC
Training Programme

“Good Laboratory practice for Microbiology”
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Part :  3  Staff

Training Programme

“Good Laboratory practice for 

Microbiology”
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الأفــــــــــراد 
1-2- 5ثْــذ 

 ػيى اىَؼَو أُ ٌزأمذ ٍِ مفبءح مو ٍِ ٌقً٘ ثزشغٍو ٍؼُذح ٍحذدح

أٗ اىَؼبٌشاد ٌٗقٌٍ اىْزبئج ٌٗ٘قغ رقبسٌش الاخزجبس /ٌٗؤدي الاخزجبساد ٗ

ٗشٖبداد اىَؼبٌشح

ػْذ اسزخذاً الأفشاد رحذ اىزذسٌت ٌيضً ر٘فٍش إششاف ٍلائَب

 ٌيضً أُ ٌنُ٘ رإٍٔو الأفشاد اىزٌِ ٌقٍُ٘٘ ثَٖبً ٍحذدح ػيى أسبط

اىزؼيٌٍ اىَْبست ٗاىزذسٌت ٗاىخجشح ٗرقذٌٌ دىٍو ٍٖبسارٌٖ ػْذ اىطيت

02.03.2011 Seite 42Seite 42

الأفــــــــــراد
1-2- 5ثْــذ ( ربثغ)

قذ ٌنُ٘ ٍطي٘ثبً أُ ٌح٘ص ( ٍضو ٍجبه الاخزجبساد اىغٍش ٍزيفخ)فً ثؼط اىَجبلاد اىفٍْخ   1ٍيح٘ظخ  

ٗػيى اىَؼَو رحقٍق ٍزطيجبد اىشٖبداد  0الأشخبص اىزٌِ ٌقٍُ٘٘ ثأداء ٍٖبً ٍؼٍْخ شٖبدح شخصٍخ

اىشخصٍخ اىَحذدح حٍش قذ رنُ٘ ٕزٓ اىَزطيجبد ٍزطيجبد رْظٍٍَخ أٗ ٍزطيجبد ٍْص٘ص ػيٍٖب فً 

اىَ٘اصفبد اىخبصخ ثبىَجبه أٗ ٍزطيجبد اىؼٍَو ّفسٔ

ػيى الأشخبص اىَسئ٘ىٍِ ػِ إثذاء اىشأي أٗ اىزفسٍشاد اىزً ٌزعَْٖب رقبسٌش الاخزجبس أُ   2ٍيح٘ظخ 

 -إىى جبّت اىَؤٕلاد اىَلائَخ ٗاىزذسٌت ٗاىخجشح ٗاىَؼشفخ اىَشظٍخ ىلاخزجبساد اىجبسٌخ –رز٘فش ىذٌٌٖ 

:اىَزطيجبد اىزبىٍخ

l ٗاىَؼيٍ٘بد اىَزؼيقخ ثبىزنْ٘ى٘جٍب اىَسزخذٍخ فً رصٍْغ الأغشاض أٗ اىخبٍبد أٗ اىَْزجبد اىَخزجشح، أ

مٍفٍخ اسزخذاٍٖب أٗ اىَز٘قغ ٍِ اسزخذاٍٖب، ىزحقٍقٔ مَب ٌيضً أُ ٌنُ٘ ػيى ػيٌ ثبىؼٍ٘ة أٗ اىزذٕ٘س 

اىخ 0000اىزي قذ ٌطشأ ػيٍٖب أصْبء اسزخذاً ٕزٓ الأغشاض أٗ اىخبٍبد

l اىَؼيٍ٘بد ػِ اىَزطيجبد اىؼبٍخ اىَْص٘ص ػيٍٖب فً اىزششٌؼبد ٗاىَ٘اصفبد ٗفٌٖ جٍذ ىذلاىخ ٗرأصٍش

اىحٍ٘د اىحبدس ػيى الاسزخذاً اىؼبدي ىٖزٓ الأغشاض أٗ اىَ٘اد أٗ اىَْزجبد ٍ٘ظغ اىزقشٌش
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 2-2-5ثْـــــذ    
 ػيىىى إداسح اىَؼَىىو رحذٌىىذ ٗصىىٍبغخ إٔذافىىٔ فٍَىىب ٌزؼيىىق ثزؼيىىٌٍ ٗرىىذسٌت

ٍٖٗبساد أفشاد اىَؼَو

 ٌيضً أُ رنُ٘ ْٕبك سٍبسىخ ٗغىشل ىزؼشٌىح احزٍبجىبد اىزىذسٌت ٗرى٘فٍش

ثىىشاٍج اىزىىذسٌت اىَطي٘ثىىخ ىعفىىشاد ػيىىى أُ رنىىُ٘ ريىىل اىجىىشاٍج ٍْبسىىجخ 

ىيَٖبً اىحبىٍخ ٗاىَز٘قؼخ ىيَؼَو

ٌيضً أُ ٌقً٘ اىَؼَو ثزقٌٍٍ فؼبىٍخ ثشاٍج اىزذسٌت اىَْفزح.

الأفــــــــــراد
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3-2-5بٌــــــذ 

على الوعول أى ٌسخخذم أفراد هي هْظفٍَ أّ هي ?

العبهلٍي بعمْد هع الوعول

ّفً حبلت اسخخذام هخعبلذٌي ّ هْظفٍي فٌٍٍي إضبفٍٍي  ?

على الوعول الخأكذ هي أى ُؤلاء الأشخبص ٌعولْى ححج 

إشراف هْظفً الوعول ّأًِن رّي كفبءة فٌٍت ٌّؤدّى 

عولِن طبمبً لٌظبم الإدارة ببلوعول

الأفــــــــــراد
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4-2-5بٌــــــذ 

ّالفٌٍت ( العلٍب)على الوعول أى ٌحخفع ببلخْصٍف الْظٍفً لشبغلً الْظبئف الإدارٌت  

أّ الوعبٌراث/ّالأفراد رّي الْظبئف الرئٍسٍت الوسبعذة فً إجراء الاخخببراث ّ

ٌوكي حعرٌف الخْصٍف الْظٍفً بعذة طرق ّكحذ أدًى للخْصٍف ٌجب ححذد : هلحْظت

: الٌمبط الخبلٍت

أّ الوعبٌراث/الوسئْلٍبث حجبٍ أداء الاخخببراث ّ–

أّ الوعبٌراث ّحمٍٍن الٌخبئج/الوسئْلٍبث ّضع خطط الاخخببراث ّ–

هسئْلٍبث حمرٌر اَراء ّالخفسٍراث–

الوسئْلٍبث حجبٍ حعذٌل الطرق ّحطٌْر ّالخحمك هي صحت الطرق الجذٌذة–

الوعرفت ّالخبراث–

الوؤُلاث ّبراهج الخذرٌب–

ّاجببث الإدارة–

الأفــــــــــراد
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5-2-5ثْــــذ 
ٌيضً أُ رف٘ض الإداسح أشخبصبً ٍحذدٌِ لأداء ّ٘ع ٍؼٍِ ٍِ اخزٍبس  

أٗ اىَؼبٌشح ٗإصذاس رقبسٌش الاخزجبس /اىؼٍْبد ٗػَيٍبد الاخزجبس ٗ

ٗشٖبداد اىَؼبٌشح ٗإػطبء اَساء ٗاىزفسٍشاد ٗرشغٍو أّ٘اع ٍؼٍْٔ 

ٍِ الأجٖضح 

مَب ٗأُ ػيى اىَؼَو الاحزفبظ ثسجلاد ىٖزٓ اىزفٌ٘عبد ٗرقشٌش  

اىنفبءح ٗاىَؤٕلاد اىؼيٍَخ ٗاىٍَْٖخ ٗاىزذسٌت ٗاىَٖبساد ٗخجشاد 

جٍَغ الأفشاد اىفٍٍِْ ثَب فً رىل اىَزؼبقذٌِ ٌٍْٖ

مَب ٌيضً أُ رنُ٘ ٕزٓ اىَؼيٍ٘بد فً ٍزْبٗه اىٍذ ٗأُ رشَو ربسٌخ  

أٗ رقشٌش اىنفبءح/اىزصذٌق ػيى اىزفٌ٘ط ٗ

الأفــــــــــراد
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الأفــــــــراد  4  -  7218مواصفة الأٌزو  

عدد كاف ومإهل للعمل•

إبداء الآراء والتفسٌرات•

توفٌر تدرٌب مستمر•

الاحتفاظ بالسجلات المناسبة•

التوصٌف الوظٌفً•

2-5 بند– 17025

الأفــــــراد

ٌتناول هذا البند المتطلبات  

العامة لكفاءة الأفراد وتقٌٌمها 

ومتطلبات النظافة الشخصٌة

02.03.2011 Seite 48Seite 48
48

مواصفة الأٌزو  7218  -  4  الأفــــــــراد

<متطلبـــات عـــامة  >

<الكـفــــــــــــــــــــــــــاءة   >

<التحقق من استمرارٌة الكفاءة  >

<الصحــــــــــــــــــة الشخصٌــــــــــــة  >



02-Mar-11

25

02.03.2011 Seite 49Seite 49
49

:متطلبات عـــامة

مإهل مناسب لمهام العاملٌن     

دخول الزوار بتصرٌح خاص             

مراعاة القواعد واللوابح الوطنٌة                   

مواصفة الأٌزو  7218  -  4  الأفــــــــراد

عدد كاف ومإهل 

للعمل

17025

02.03.2011 Seite 50Seite 5002  ،11آذار
50

:الكفــــاءة     
                 

ٌلزم تعرٌف خاصٌة موضوعٌة لتقٌٌم الكفاءة فً                  

كل طرٌقة أو تكنٌك             

ٌمكن استخدام تكرارٌة النتابـج بٌن المعملٌـة                  

لإثبات ذلك فً الطرق الكمٌة                 

ٌمكن اللجوء إلى مواصفة                           

  ISO 14461-1/IDF 169-1                                

                    كوسٌلة لمعرفة أسباب القصور  

مواصفة الأٌزو  7218  -  4  الأفــــــــراد
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:متطلبات عـــامة

مإهل مناسب لمهام العاملٌن     

دخول الزوار بتصرٌح خاص             

مراعاة القواعد واللوابح الوطنٌة                   

مواصفة الأٌزو  7218  -  4  الأفــــــــراد

عدد كاف ومإهل 

للعمل

17025

02.03.2011 Seite 52Seite 52
52

:التحقق من استمرارٌة الكفاءة    

:ٌتم التقٌٌم من خلال                             

الاشتراك فً برامج توكٌد الجودة الداخلٌة               

(  43دلٌل الأٌزو )الاشتراك فً برامج اختبار الكفاءة الفنٌة                

استخدام المواد المرجعٌة                

أو                               
التقٌٌم الذاتً من خلال اختبارات عد الكابنات الحٌة                

 ISO 14461-2/IDF 169-2المجهرٌة طبقا لمواصفة 

مواصفة الأٌزو  7218  -  4  الأفــــــــراد
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:الصحــــة الشخصٌــــة

ٌجب الأخذ بالاعتبارات التالٌة لتفادي تلوث العٌنات والمستنبتات      

:  ومخاطر العدوى

 ارتداء ملابس عمل فاتحة اللون ونظٌفة ومصنوعة من مواد

تحد من مخاطر الاشتعال وٌقصر لرتابها على أماكن العمل

إرتداء ما ٌحمً شعر الرأس والذقن إذا احتاج الأمر

قص الأظافر والمحافظة على نظافتها

غرف أرشٌف

مخازن

مواصفة الأٌزو  7218  -  4  الأفــــــــراد

02.03.2011 Seite 54Seite 54

Capacity Building Program

GOEIC

Training Programme

“Good Laboratory practice for Microbiology”



02-Mar-11

28

02.03.2011 Seite 55Seite 55

Part 4  : الأجهزة والمعدات  

Training Programme

“Good Laboratory practice for 

Microbiology”

02.03.2011 Seite 56Seite 56

الأجهزة والمعدات  5  -  7218مواصفة الأٌزو  

التجهٌز الكامل•

برامج معاٌرة / تحقٌق صحة القٌاس•

تعرٌف •

سلطة الاستخدام واحدث المواصفات•

طرق تداول•

تمٌٌز الأجهزة حسب حالتها•

مراجعات بٌنٌة•

الاحتفاظ بالسجلات المناسبة•

حماٌة الأجهزة والبرمجٌات•

5-5 بند– 17025

الأجهزة والمعدات

ٌتناول هذا البند قواعد  

الممارسة الجٌدة بالمعامل من 

: حٌث التعامل مع الأجهزة وٌقدم

الوصف و الاستخدام والمعاٌرة 

والتحقق من الأداء والتنظٌف 

والتطهٌر والصٌانة
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مواصفة الأٌزو  7218  -  5 الأجهـــــزة

:طبقا لقواعد  الممارسة الجٌدة بالمعامل علٌك 5-1    
 

المحافظة على  نظافة كل الأجهزة وكونها فً حالة صالحة للعمل.

 التحقق من أداء الأجهزة والتؤكد من ملابمتها لغرض استخدامها ومراقٌة
. أدابها أثناء الاستخدام حٌثما كان ذلك مناسبا

 معاٌرة الأجهزة وأدوات المراقبة  معاٌرة مسندة للأبمة الوطنٌة حٌثما كان
.ذلك ضرورٌا مع إعادة المعاٌرة والتحقق طبقا لبرنامج موثق

  التحقق والصٌانة الدورٌة للأجهزة لتؤكٌد سلامة استخدامها وصلاحٌتها
.للاستخدام

معاٌرة الأجهزة طبفا لظروف تشغبلها ودرجة الصحة المطلوبة فً نتابجها.

 انشاء وإقامة الأحهزة بحٌث ٌسهل العمل علٌها وتسهل صٌانتها ونظافتها
ومعاٌرتهاوتطهٌرها 

02.03.2011 Seite 58Seite 58

مواصفة الأٌزو  7218  -  5 الأجهـــــزة
:كابٌنة الوقاٌة 5-2   

محطة عمل مزودة بوسابل انسٌاب هواء مستقر أفقٌا ورأسٌا لتقلٌل فرص خطر التلوث من الغبار وبالتالً   

:الكابنات الحٌة المجهرٌة وهً واحدة من أربع طرز

 مفتوحة من الأمام ومصممة لحماٌة الأفراد والبٌبة أكثر من حماٌة المنتج: كابٌنة أمان 1طراز.

 لحماٌة الأفراد والبٌبة والمنتج عن طرٌق نشر هواء نقً: كابٌنة أمان 2طراز.

 لحماٌة العمل من التلوث ولكنها تسمح بهبوب الدخان المتولد فً : كابٌنة انسٌاب هواء مستقر أفقٌا 3طراز

.وجه القابم بالعمل وهً لٌست مناسبة للتعامل مع المستنبتات الملقحة أو تحضٌر مستنبتات الأنسجة

 لحماٌة المنتج كما تحمً القابم بالعمل من خلال إعادة نشر الهواء : كابٌنة انسٌاب هواء مستقر رأسٌا 4طراز

.داخلٌا



02-Mar-11

30

02.03.2011 Seite 59Seite 59

مواصفة الأٌزو  7218  -  5 الأجهـــــزة

تستخدم كبابن الوقاٌة فً كل الأعمال التً تتناول مسببات الأمراض    

.والمساحٌق الملوثة إذا ما تطلبت اللوابح والقوانٌن الوطنٌة ذلك

. لاٌوصى باستخدام مشعلات الغاز أو المبٌنات السلكٌة فً كبابن الوقاٌة       

وفً حالات ضرورة استخدام مشعلات الغاز ٌجب الحرص على أن ٌكون 

.اللهب صغٌر للتحكم فً توزٌع انسٌاب الهواء

02.03.2011 Seite 60Seite 60

مواصفة الأٌزو  7218  -  5 الأجهـــــزة

:كابٌنة الوقاٌة 5-2 

:الاستخــــدام
 الخلو من المعدات بقدر الإمكان
 مع وجود اللازم بالداخل قبل العمل
:النظـافة والتطهٌــر
نظافة الفلاتر
عدم استخدام لمبات الفوق بنفسجٌة فً التطهٌر

:الصٌـــانة والتفتٌــــــش
التحقق الدوري من كفاءة الكابٌنة
ًالتحقق الدوري من الخلو من التلوث المٌكروب
 ًالتحقق الدوري من عدد الكابنات الحٌة المجهرٌة المحمولة ف

الهواء
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الأجهـــــزة 5  -  7218مواصفة الأٌزو  

5-3 الموازٌن والمخففات الجرافٌمترٌة:

الاستخــــدام وصحة القٌاس:
وزن الجزء المراد اختباره من العٌنة «

وزن مكونات مستنبتات المزرعة والكواشف «

قٌاس حجوم محالٌل التخفٌف بالوزن«

ٌتكون المخفف الجرافٌمٌتري من مٌزان وجهاز تخفٌف«

توزن العٌنة الفرعٌة إلى القٌمة المحددة للاستخدام وٌضبط جهاز «
التخفٌف لإضافة المخفف الكافً للوصول للنسبة المقررة

أو أفضل من قٌمة % 1صحة القٌاس فً الموازٌن ٌجب أن تكون «
الوزنة

ٌوضع المٌزان على سطح أفقً مستقر وٌضبط لضمان أفقٌته مع «
الاهتزازاتحماٌته من 

02.03.2011 Seite 62Seite 62

الأجهـــــزة 5  -  7218مواصفة الأٌزو  

النظـافة والتطهٌــر:

ٌجب تنظٌف وتطهٌر المعدات عقب الاستخدام أو بعد انسكاب السوابل إثر عملٌات «

الوزن

عدم استخدام مطهرات تسبب التآكل«

المعاٌرة والتحقق من الأداء:

التحقق الدوري من كفاءة الأجهزة المرجعٌة بواسطة شخص كفإ ٌومٌا قبل «

الاستخدام

تتم المعاٌرة على مدى الاستخدام الكامل مرة سنوٌا على الأقل«
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مواصفة الأٌزو  7218  -  5 الأجهـــــزة

5-5  جهاز قٌاس فرق الجهدpH meter:

الوصف:

عند درجة حرارة محددة بٌن قطبٌن ٌوضعا فً الوسط المراد   pHلقٌاس فرق الجهد   «

.اختباره

مجهز بتعوٌض الفرق فً درجات الحرارة ٌدوٌا أو أوتوماتٌكٌا «

الاستخــــدام:

  ٌستخدم لقٌاس فرق الجهدpH  لكل دفعة من مستنبتات المزرعة والكواشف للتؤكد

من الاحتٌاج للضبط

أضبط جهاز قٌاس فرق الجهد طبقا لتعلٌمات المصنع

 عشرٌٌنسجل القراءة بعد ثباتها لأقرب رقمٌن

02.03.2011 Seite 64Seite 64

مواصفة الأٌزو  7218  -  5 الأجهـــــزة

 والتحقق من الأداءالمعاٌرة:

ٌلزم المعاٌرة طبقا لتعلٌمات المصنع باستخدام محلولٌن منظمٌن قٌاسٌٌن ٌومٌا على الأقل قبل «

الاستخدام

ٌمكن استخدام محلول ثالث للتحقق من أداء الجهاز«

للمحالٌل المنظمة العٌارٌة ٌجب أن تشمل القٌم المقٌسة  pHقٌم ال «

الصٌـــانة:

ٌجب صٌانة الأقطاب طبقا لتعلٌمات المصنع«

:ٌلزم المراقبة المنتظمة بشكل خاص لـ«

حالتها من حٌث التقادم «

زمن الاستجابة والاستقرار«

تغمر الأقطاب فً الماء المقطر أو الخالً من الأٌونات بعد كل استخدام«

تنظف الأقطاب وتخزن طبقا لتعلٌمات المصنع«



02-Mar-11

33

02.03.2011 Seite 65Seite 65

مواصفة الأٌزو  7218  -  5 الأجهـــــزة

5-6 الأوتوكلاف:

الوصف:
  ( غرفة التعقٌم)درجة مبوسة على الأقل فً حٌز مغلق  121أداة تتٌح تحقٌق حرارة بخار مشبع لدرجة

chamber  بغرض تدمٌر الكابنات الحٌة المجهرٌة

 ًمجهز بالتال:

صمام واحد على الأقل«

فتحة صرف«

درجات مبوٌة 3± أداة تنظٌم تحافظ على تحقٌق درجة الحرارة المطلوبة فً حدود «

أداة قٌاس أو تسجٌل درجة الحرارة«

الزمنأداة تسجٌل «
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الاستخــــدام:

 فً التعقٌم بالبخار ٌجب طرد الهواء قبل بناء الضغط المطلوب

أو مستنبتات المزرعة أو تطهٌر أدوات /لاٌجب استخدام الأوتوكلاف فً تعقٌم أدوات نظٌفة جدٌدة و

أو مستنبتات المزرعة خلال دورة تعقٌم سارٌة وٌفضل استخدام أوتوكلافات منفصلة لهاتٌن /مستخدمة و

العملٌتٌن

 تترك كل المواد والمعدات لتبرد بعد تمام دورة التعقٌم داخل

الصٌـــانة:

ٌجب تنظٌف وصٌانة وفحص سلامة الغرفة وفلتر الصرف ومانعات التسرب بالأبواب بشكل «

دوري

ٌلزم إجراء عملٌة الصرف والتخلص من القشور الناتجة عن التشقق عند الضرورة

التحقق من الأداء:

ٌلزم الحفاظ على الأوتوكلاف فً ظروف تشغٌل جٌدة والتفتٌش على حالته بواسطة «

متخصص كفإ 

ٌشمل التحقق عمل دراسات أداء لكل دورة تشغٌل كما ٌجب إعادة التحقق بعد أي إصلاح أو «

تعدٌل جوهري 
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5-7 معد المستنبتات:

الوصف:

(لتر 1< )أداة مصممة أساسا لتعقٌم أحجام كبٌرة من المستنبات  «

:تتكون من ومجهزة بـ  «

وعاء تسخٌن«

water jacketغلاف مابً  «

أداة تقلٌب مستمر «

أدوات قٌاس الحرارة والضغط«

أداة ضبط الزمن«

صمام أمان«

مجهزة بقفل أمان لضمان عدم فتحها قبل أن تقل درجة الحرارة عن «
درجة مبوٌة 80

الاستخــــدام:

ٌجب اتباع تعلٌمات المصنع فً جمٌع الأوقات

 تتم كل عملٌة الإعداد داخل الجهاز حٌث تذاب كل المكونات بالتقلٌب مع
التسخٌن ثم التعقٌم 
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الصٌـــانة:

ٌجب غسل وشطف معد المستنبتات جٌدا بالمٌاه النقٌة بٌن إعداد كل مجموعة                    

مستنبتات 

التحقق من الأداء:

 ٌلزم الحفاظ على معد المستنبتات فً ظروف تشغٌل جٌدة والتفتٌش على حالته بواسطة

متخصص كفإ 

 ٌشمل التحقق عمل دراسات أداء لكل مجموعة مستنبتات كما ٌجب إعادة التحقق بعد أي

إصلاح أو تعدٌل جوهري

  قد ٌستخدم مقٌاسٌن لدرجة الحرارة أحدهما ملاصق لقطب التحكمcontrol probe 

والآخر بعٌدا عنه لبٌان انتظام توزٌع الحرارة

ٌتم التؤكد من كفاءة العملٌة مع كل مجموعة مستنبتات
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5-8 الحضان:

الوصف:

معزول ٌتٌح الاحتفاظ بدرجة حرارة مستقرة وموزعة جٌدا فً ( حٌز)تتكون من غرفة «

الحدود التً تنص علٌها طرٌقة الاختبار

الاستخــــدام:

 إذا كانت درجة الحرارة الخارجٌة المحٌطة قرٌبة أو أعلى من درجة الحرارة فً الحضان فٌجب

توفٌر نظام تبرٌد لغرفة الحضان

ٌجب حماٌة جوانب الحضانات من التعرض لحرارة الشمس المباشرة

 كلما كان ممكنا لاٌجب ملا الحضان كاملا فً عملٌة واحدةحٌث تستغرق المستنبتات وقتا طوٌلا

لتستقر حرارٌا
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التنظٌف والتعقٌم:

ٌجب تنظٌف وتعقٌم الحوابط الداخلٌة والخارجٌة للحضان دورٌا وإزالة الأتربة من نظام التهوٌة               

الصٌـــانة والتحقق من الأداء:

 ٌلزم التؤكد من الاستقرار الحراري وانتظام توزٌعه داخل حٌز العمل باستخدام عدة ترمومترات أو

ازدواجات حرارٌة معاٌرة كما ٌجب إعادة التحقق بعد أي إصلاح أو تعدٌل جوهري

 كمثال إذا كان التجاوز المستهدف )ٌجب أن تكون قٌمة اللاٌقٌن أفضل أربع مرات من قٌمة صحة القٌاس

( درجة مبوٌة 0ر25± درجة مبوٌة فإن قٌمة اللاٌقٌن ٌجب أن تكون  ±1 

 ٌتم التؤكد من الاستقرار الحراري باستخدام ترمومتر أو ازدواج حراري أو أكثر لتسجٌل الدرجات

القصوى والدنٌا 

ولهذا الغرض ٌلزم أن ٌكون بكل . ٌتم التؤكد من درجة حرارة الحضان مرة كل ٌوم عمل على الأقل

 حضان ترمومتر واحد معاٌر على الأقل ٌغمر خزانه فً جلٌسٌرول محفوظ فً زجاجة محكمة الغلق
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5-9  غرفة التخزٌن المبردة/ المبرد / الثلاجة:

5-10  جهاز التبرٌد العمٌق/ المجمد:

تحكمهم نفس مبادئ الاستخدامات والتنظٌف والتحقق المطبقة بشكل   
عام على الحضان
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5-11  (:1)الحمام المتحكم فٌه حرارٌا              

Thermostatically Controlled Bath:

الوصف:
حمام ملٌا بسابل ومغطى بحٌث ٌمنع البخر ٌستعمل لحفظ درجة حرلرة «

محددة

درجة مبوٌة أو  0ر5± ) ٌحقق تحكم فً الحرارة أفضل من الحضان «

(أفضل 
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الاستخــــدام:

حضانة المستنبتات الملقحة فً درجة حرارة ثابتة«

معقمة أثناء تحضٌر المستنبتات  molten agarالحفاظ على مستنبتات مادة الآجار المنصهرة «

مستنبتات مادة الآجار المنصهرة المعقمة لاستخدامها فً طرق معٌنة temperingمعالجة «

إعداد معلقات أو محالٌل العٌنة الأساسٌة عند درجات حرارة محددة«

المعالجة الحرارٌة لمعلقات أو محالٌل العٌنة الأساسٌة عند درجات حرارة محددة«

للتحكم الدقٌق فً درجات الحرارة ٌلزم استخدام مضخة تمرٌرمٌاه ونظام أوتوماتٌكً لتنظٌم الحرارة وٌفضل «

استخدام الحمامات ذات الغطاء

ملٌمتر على الأقل أعلى من الطبقة العلٌا  20لحضانة المستنبتات الملقحة ٌجب الحفاظ على مستوى الماء عند «

للعٌنة تحت الاختبار

على ألا . ٌجب أن توضع كل الأوعٌة الأخرى فً الحمامات بحٌث ٌكون مستوى محتوٌاتها تحت مستوى الماء«

ٌتسبب عمق الغمر فً دخول الماء للحٌز المغلق

ٌجب تجفٌف كل الأوعٌة بعد إخراجها من الحمام المابً وقبل استخدامها لاحقا«
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5-11  (2)الحمام المتحكم فٌه حرارٌا  

:التحقق من الأداء•
 ٌلزم التؤكد من الاستقرار الحراري وانتظام توزٌعه فً كامل الحمام مبدبٌا قبل الاستخدام أو بعد أي

إصلاح أو تعدٌل جوهري ذو تؤثٌر على التحكم فً درجات الحرارة

 مناسبةٌزود كل حمام بترمومتر معاٌر أو ازدواج حراري أو أداة لتسجٌل الحرارة بدرجة صحة

:الصٌـــانة•

 ًٌلزم ملا الحمام بالسابل طبفا لتوصٌات المصنع وٌفضل استخدام الماء المقطر أو الخال

من الأٌونات لحضانة المزرعة

 ٌلزم التحقق من مستوى السابل دورٌا للتؤكد من أداء الحمام لوظٌفته بشكل صحٌح

والغمر المرضً لما ٌوضع فً الحمام

ٌلزم أن ٌغطً السابل دابما عناصر التسخٌن

ٌلزم تفرٌغ وتنظٌف وتعقٌم وإعادة ملا الحمام بانتظام ٌناسب الغرض من الاستخدام
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(:1)فرن التعقٌم  5-13•

الوصف:

o درجة مبوٌة لتدمٌر  180إلى  160تتٌح الاحتفاظ بدرجة حرارة ( حٌز)هو غرفة

الجافالكابنات الحٌة المجهرٌة عن طرٌق التسخٌن 

الاستخــــدام:

 ٌستخدم فً تعقٌم الأدوات القوٌةRobust  مثل الزجاجٌات والجهزة المعدنٌة

ولاٌستخدم فً تعقٌم المعدات البلاستٌكٌة أو المطاطٌة

وإذا لم ٌمكن تجنب ذلك ٌلزم التحقق . لاتعقم زجاجٌات قٌاس الحجوم فً فرن التعقٌم

من مقٌاس الحجم على الجدار الزجاجً بانتظام

 ٌلزم التؤكد من الاستقرار الحراري وانتظام توزٌعه فً كامل الحٌز وٌزود الفرن

كما ٌجب . بمنظم حرارة بترمومتر معاٌر أو أداة لتسجٌل الحرارة بدرجة صحة مناسبة

تزوٌد الفرن بمإشر أو مبرمج أو مننظم للوقت

 عند الوصول لدرجة الحرارة المطلوبة تستمر عملٌة التعقٌم لمدة ساعة على الأقل
درجة مبوٌة 170عند درجة حرارة 
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(:2)فرن التعقٌم  5-13•
التحقق من الأداء:

 ٌلزم التؤكد من الاستقرار الحراري وانتظام توزٌعه فً كامل حٌز الفرن مبدبٌا قبل
الاستخدام أو بعد أي إصلاح أو تعدٌل جوهري ذو تؤثٌر على التحكم فً درجات الحرارة

 ٌتم التحقق من الأداء بعد ذلك كل سنتٌن أو أقل من ذلك إذا ما استعمل الفرن بمعدلات
أكبر

 ٌزود الفرن بترمومتر معاٌر أو ازدواج حراري أو أداة لتسجٌل الحرارة بدرجة صحة
مناسبة مستقلا عن النظام الأوتوماتٌكً لتنظٌم درجات الحرارة

 ٌجب مراقبة وتسجٌل درجة حرارة الفرن أثناء كل استخدام باستعمال جهاز مراقبة ٌقرأ
درجة مبوٌة عند درجة حرارة العملٌة 1± حتى 

فً حالة استخدام منظم ومبٌن للوقت ٌلزم التحقق من صحة قراءاته

الصٌـــانة:
 مرة سنوٌا–إذا احتاج الأمر –ٌلزم تنظٌف الأسطح الداخلٌة للفرن
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5-18  (:1)موزع مستنبتات المزرعة والكواشف

:الوصف•

o أداة لتوزٌع مستنبتات المزرعة والكواشف فً أنابٌب أو زجاجات أو
أطباق بتري

o تتنوع هذه الأدوات من أسطوانات القٌاس البسٌطة والمصاصات أو
السٌرنجات الٌدوٌة عبورا بالسٌرنجات الآلٌة والمضخات النابضة 

Peristaltic  إلى الأدوات الإلكترونٌة المبرمجة ذات معدلات التسلٌم
الأوتوماتٌكٌة المتغٌرة

:الاستخــــدام•

o (المثبطات)ٌجب أن تخلوا الموزعات من المواد المثبطة

o عند الاحتٌاج للتوزٌع المطهر لمستنبتات المزرعة المعقمة والكواشف
ٌجب تعقٌم كل أجزاء الموزعات الملامسة للغرض
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5-18  (:2)موزع مستنبتات المزرعة والكواشف

:التحقق من الأداء•

 ٌلزم أن تكون درجة صحة الجهازaccuracy   ملابمة لدرجة صحة الحجم المراد توزٌعه وعادة

%5± لاتتجاوز 

 2± ٌجب أن تبلغ درجة صحة حجم السابل المستخدم فً عملٌة التخفٌف العشري%

 ٌتم التحقق من الحجوم الموزعة مبدبٌا قبل الاستخدام وبانتظام طبقا وفً جمٌع الأحوال بعد أى

عملٌة ضبط قد تإثر على الحجم الموزع

:النظافة والصٌـــانة•

ٌلزم تنظٌف الأسطح الخارجٌة بعد كل استخدام

 ٌلزم غسل وشطف كل الأجزاء الملامسة للغرض جٌدا وتعقٌمها لاستخدامها عند الحاجة لاستخدامه فً توزٌع

سابل معقم

ٌجب تجنب استخدام المطهرات على الأسطح التً تلامس الغرض المراد توزٌعه حٌث قد تتسبب فً تؤثٌر مثبط
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5-27  (:2)الماصات والماصات الأوتوماتٌكٌة

(تابع)الاستخــــدام •

ٌجب التخلص من الماصات المكسورة أو التالفة

 ٌلزم تزوٌد الماصات الزجاجٌة أو البلاستٌكٌة أو الماصات المدرجة وطرف الماصات الأوتوماتٌكٌة

بسدادة من القطن الزجاجً المضاد للامتصاص لمنع التلوث عند استخدامهم فً التعامل مع المستنبتات 

المٌكروبٌة

ًلاٌجب استخدام الفم لسحب السوابل بالماصة فً معامل المٌكروبٌولوج

 ٌجب استخدام المقاس المناسب للكرة الشافطة المركبة على الماصة الأوتوماتٌكٌة المدرجة لمنع

التسرب وضمان فعالٌة عملٌة المص

 عند استخدام ماصات النقل الكلً المدرجةTotal delivery (blow-out)  ًٌجب ملبها بالشفط حت

ٌصل مستوى السابل عند الحد الأعلى لخط التدرٌج المختار ثم ٌضبط الحجم بعد الانتظار قلٌلا بحٌث 

منطبقة على خط التدرٌج المختار  ثم تزال الماصة عندما  meniscusتكون قاعدة سطح السابل المقعر 

عندبذ ٌطرد السابل إلى الوعاء المستقبل بما فً ذلك القطرة الأخٌرة . ٌثبت مستوى قاعدة سطح السابل

التً تتكون بعد طرد السابل كله وٌمكن تحقٌق ذلك باللمس على سطح الوعاء
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:التحقق من الأداء•

 ٌلزم التحقق من صحة الأحجام المبٌنة على تدارٌج الماصات وٌمكن للمصنع توفٌر الشهادات

الدالة على ذلك 

  ٌجب معاٌرة الماصات الأوتوماتٌكٌة قبل الاستخدام وبانتظام ٌتوقف توقٌته على مدى الاستخدام

إذا تم تخزٌن المٌاه المنتجة قبل الاستخدام أو تم انتاجها بواسطة مبادل أٌونً ٌلزم إجراء فحص 

للتؤكد من عدم وجود تلوث مٌكوبٌولوجً -مرة شهرٌا على الأقل –مناسب 

الصٌـــانة:

ٌجب تنظٌف وتطهٌر الماصات والماصات الأوتوماتٌكٌة بعد كل استخدام

 إذا تلوثت اسطوانات أو مكابس الماصات الأوتوماتٌكٌة ٌلزم فكهم وتنظٌفهم وتطهٌرهم وإذا تعذر

ذلك بالمعمل ٌردوا إلى الصانع لعمل للتطهٌر والتجمٌع وإعادة المعاٌرة



02-Mar-11

41

02.03.2011 Seite 81Seite 81

مواصفة الأٌزو  7218  -  5 الأجهـــــزة

5-28  (:1)الترمومترات وأجهزة تسجٌل درجات الحرارة

:الوصف•

 الترمومترات هى أدوات من طراز تستخدم الزببق أو الكحول فً أنبوبة شعرٌة من الزجاج

وتستخدم لمراقبة درجات الحرارة فً مدى أنشطة القٌاس باالمعمل

 أجهزة تسجٌل درجات الحرارة الأخرى تشمل أدوات تستخدم الإزدواجات الحرارٌة

وترمومترات المقاومة البلاتٌنٌة أو موجات الردٌو لقٌاس الحرارة وتوفٌر سجل مربً موثق 

ورقٌا أو إلكترونٌا مع الزمن

 ٌلزم الحصول على شهادات معاٌرة للترمومترات المرجعٌة وأجهزة تسجٌل درجات الحرارة

الأخرى بعد معاٌرتها معاٌرة مسندة لأبمة القٌاس الوطنٌة أو الدولٌة ولا تستخدم هذه الأجهزة 

إلا للأغراض المرجعٌة وٌجب عدم استخدامها فً أغراض المراقبة الروتٌنٌة

تعاٌر الترمومترات العاملة معاٌرة مسندة لأبمة القٌاس الوطنٌة أو الدولٌة

 ٌمكن استخدام أدوات ذات درجة صحة مناسبة متوافقة مع مواصفات وطنٌة أو دولٌة

أدابهاكترمومترات عاملة بعد التحقق من 
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:الاستخــــدام•

 م ٌجب استخدام ترمومترات أو أجهزة قٌاس درجات الحرارة 1ْ± إذا كان التجاوز المسموح به

م وفً حالـة أن ٌكـون التجـاوز فً .ْر2± م وٌفضل أن تقرأ .ْر5± الأخرى قادرة على قراءة 

م.ْر1± تساوي  resolutionم أو أقل تكون قدرة تحلٌل جهاز القٌاس .ْر5± حـدود 

 ٌجب حماٌة الترمومترات أو الازدواجات الحرارٌة الموضوعة فً الحضانات الهوابٌة من فقد

الحرارة عند فتح الباب بوضعها فً أغلفة مناسبة ملٌبة بالجلٌسٌرول أو البارافٌن السابل أو 

البولٌبروبٌلٌن جلٌكول

 أغمر مستودع ترمومتر الغمر الكلً فقط عند استخدامه بٌنما ٌلزم غمر الترمومترات

 100أو  76: مثال)المستخدمة فً الحمامات المابٌة إلى العمق المحدد للترمومتر المعٌن 

(ملٌمتر

لاٌجب استخدام الترمومتر إذا انقطع عامود الزببق أو الكحول

الزببق خطر على الصحة العامة وٌجب إزالته إذا تناثر طبقا للتشرٌعات والقواعد الوطنٌة
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مواصفة الأٌزو  7218  -  5 الأجهـــــزة

5-28  (:2)الترمومترات وأجهزة تسجٌل درجات الحرارة
:التحقق من الأداء•

o ٌلزم معاٌرة الترمومترات المرجعٌة معاٌرة كاملة مسندة لأبمة القٌاس الوطنٌة أو

.سنوات على الأقل 5الدولٌة قبل الاستخدام أول مرة ثم كل 

o ًٌلزم معاٌرة النقاط المفردة الوسطIntermediate single-point  (نقطة : مثال

مرة سنوٌا( الثلج

o ٌلزم معاٌرة الإزدواجات الحرارٌة لمرجعٌة معاٌرة كاملة مسندة لأبمة القٌاس

.سنوات على الأقل 3الوطنٌة أو الدولٌة قبل الاستخدام أول مرة ثم كل 

o ًمرة سنوٌا على ( نقطة الثلج: مثال)ٌلزم التحقق من النقاط المفردة الوسط

ترمومتر مرجعً

o ٌلزم معاٌرة أجهزة قٌاس الحرارة الأخرى معاٌرة مسندة لأبمة القٌاس الوطنٌة أو

الدولٌة طبقا لتعلٌمات المصنع

o ٌلزم التحقق من أداء الترومترات أو الازدواجات الحرارٌة العاملة سنوٌا عند نقطة
مرجعًالثلج أو على مدى درجات الحرارة العاملة كله باستخدام ترمومتر 
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:الصٌـــانة•

oٌجب الحفاظ على الترمومترات والازدواجات الحرارٌة فً حالة جٌدة ونظٌفة

oتصان أجهزة قٌاس الحرارة الأخرى طبقا لتعلٌمات المصنع
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Capacity Building 

Program

GOEIC
Training Program 

“Good Laboratory practice for 

Microbiology”
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7218مواصفة الأٌزو 

القواعد العامة لاختبارات “

”المٌكروبٌولوجً

(5)

إعداد الزجاجٌات والمواد -6
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إعداد الزجاجٌات والمواد  6  -  7218مواصفة الأٌزو  

87

طرق•

نظام للتعرٌف•

توفٌر تدرٌب مستمر•

الاحتفاظ بالسجلات المناسبة•

تفادي التدهور•

8-5 بند– 17025

تناول الأغراض

ٌتناول هذا البند الإعداد  

والتعقٌم والتخزٌن والتنظٌف 

والغسٌل  وتداول الزجاجٌات 

والنفاٌات وإزالة التلوث
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88

6-1 الإعـــــداد

الزجاجٌات والمواد المستخدمة فً المٌكروبٌولوجً ٌجب أن تحقق           

:ماٌلً         

ملابمة وموفٌة للغرض

جودة الإعداد والاستخدام

أو التعقٌم حتى وقت الاستعمال/ضمان النظافة و
             

:ٌجب            

أن تمنع التلامس بٌن العامل والمواد المعدٌة        

إغلاق الزجاجات والأنابٌب بشكل مناسب              

تخزٌن الزجاجٌات المزمع تعقٌمها فً اوعٌة خاصة أو لفها              

بشكل خاص              
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:التعقٌـــــــم 6-2

ٌلزم تسجٌل درجات حرارة التعقٌم وزمنه:

م أو ماٌعادلها 071ْلمدة ساعة  حتى :   التعقٌم بالتسخٌن الجاف

م 121ْدقٌقة على الأقل حتى  15لمدة (: البخار)التعقٌم بالتسخٌن الرطب 

مثل الكحول والكٌماوٌات المحتوٌة على  : التعقٌم بالمركبات الكٌمٌابٌة

الخ بالتركٌز المناسب ولمدة مناسبة...الكلورٌن ، 

مواصفة الأٌزو  7218  -  6  إعداد الزجاجٌات والمواد

89

02.03.2011 Seite 90Seite 90

مواصفة الأٌزو  7218  -  6  إعداد الزجاجٌات والمواد

:والمواد الممكن التخلص منهاالأجهزة 3 -6

ٌمكن استخدامها مثل استخدام الأجهزة والمواد الممكن إعادة استخدامها  

المواصفاتإذا كانت بنفس 

التؤكد من ملابمتها لمتطلبات مجال المٌكروبٌولوجً وعدم احتوابها على  

مواد تعٌق نمو الكابنات الحٌة المجهرٌة
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مواصفة الأٌزو  7218  -  6  إعداد الزجاجٌات والمواد

:التخزٌن والتنظٌف 6-4        

 الحماٌـــة من الأتربة أثناء التخزٌن تحت ظروف
تضمن النظافة
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6-5 تداول الزجاجٌات والمواد المعقمة:

تخزن تحت ظروف تضمن استمرار تعقٌمها

 الأجهزة ذات الاستخدام الأحادي تخزن طبقا لتعلٌمات المصنع بدون

الإضرار بالتغلٌف

الأجهزة المعدة بواسطة المعمل ٌجب أن تخزن فً ظروف نظٌفة

 عند تعقٌم المعدات للمٌكروبٌولوجً ٌجب وضع تارٌخ انتهاء الصلاحٌة

على كل مغلف للمعدات( أو تارٌخ الصنع)

92
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Part 7 : Preparation and sterilization of 

culture media

Training Programme

“Good Laboratory practice for 

Microbiology”
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Media and Regents

Reagents and media should be tested before using to 

validate their efficacy.

Common errors that occur in preparation of media and 

reagent as follow :

 - Incorrect weighing of dry material

 - Use of dry material that has deteriorated as a result of 

exposure to heat, moisture, oxidation, or other 

environmental factors.

02.03.2011 Seite 96Seite 96

Media and Regents

 - Incorrect measurement of water volume or use tap water or water 

from a malfunction till or de ionizing resin column

 - Use of containers and glass ware that are contaminated with 

detergent or chemicals

 Incomplete mixing of ingredients during preparation.

Over heating during preparation and sterilization 

 In proper determination pH , result in too much acidic or alkali 

 In proper addition of supplement or enrichment and /or addition 

supplement at wrong temperature

 Failure of the laboratory to allow for evaporation of liquid in dilution 

blanks containing less than the required diluents. 
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Receipt of media and reagent

 - Container of media and reagent should be dated upon receipt. 

Laboratory should  maintain a media/ reagent file where the 

following information recorded:

 - manufacturer and manufacturer’s code

 - Quantity received, i.e size and number of containers

 - Date of received

 - Date of opened

 - Location where medium/ reagent is to stored 
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Storage of dehydrated Media

Dehydrated media stored in tightly capped bottles 

or tightly closed in cool, dry place protected from 

light
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Performance of media

- Productivity / Selectivity of media shall be 

checked
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Capacity Building Program

GOEIC

Training Programe

“Good Laboratory practice for Microbiology”
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Part 8 : Laboratory samples

Training Programme

“Good Laboratory practice for 

Microbiology”
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العٌنات المعملٌة  8  -  7218مواصفة الأٌزو  

خطة وطرق متاحة فً موقع العمل•

تسجٌل متطلبات الحٌود عن طرق •

الاختٌار

طرق تسجٌل البٌانات والعملٌات ذات •

الصلة بالاختٌار
7-5 بند– 17025

اختٌار العٌنات

ٌتناول هذا البند المتطلبات الفنٌة  

المتعلقة بالعٌنات المعملٌة 

Laboratory Samples 

بدءا من سحبها ومرورا بالنقل والاستلام 

 Testوالتخزٌن وتحضٌر العٌنات 

Portions     
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مواصفة الأٌزو  7218  -  8  العٌنات المعملٌة

103

 8 -1 سحب العٌنات:

العٌنة ممثلة للمنتج ولم ٌصبها تلف أوتغٌٌر أثناء النقل

الحماٌة من التلوث الخارجً

تعرٌف ممٌز كاملا وواضحا مع بٌان درجة الحرارة عند

السحب أو التسلم 

تسلم فً الوعاء الأصلً المغلق

إذا كان المنتج كبٌر الحجم ٌنقل جزء مطهر من المنتج إلى

وعاء عٌنات معقم ٌفتح بما ٌكفً لإدخال العٌنة ثم ٌغلق فورا 

طرٌقة السحب لٌست ضمن مجال هذه المواصفة  ٌنظر فً

المواصفة الدولٌة الخاصة بالسحب من المنتج المحدد 
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    8 -3 الاستــــــــلام:

oفحص العٌنات عند الاستلام

oرفض العٌنات الغٌر مرضٌة أو الغٌر كافٌة لإجراء الاختبار

oٌمكن فً بعض الحالات الخاصة تحلٌل العٌنات مع تسجٌل التحفظ على صلاحٌة النتابج

oتوثٌق تحرك العٌنات من مرحلة الاستلام إلى مرحلة إعداد مسودة التقرٌر

oعند الضرورة قد ٌلزم تطهٌرالأسطح الخارجٌة لأوعٌة النقل

oٌلزم مراعاة المعلومات التالٌة:

تارٌخ التسلٌم والوقت إذا كان مطلوبا

 (ظروف العٌنة–تارٌخ السحب إذا كان معلوما )خصابص سحب العٌنات

اسم الزبون وعنوانه

تسجٌل درجة حرارة المنقول عند استلام العٌنات الهالكة

o ساعة أو حسبما تتفق  24فحص العٌنات بؤسرع ماٌمكن بعد الاستلام وٌفضل أن ٌتم ذلك خلال
الأطراف المعنٌة

104
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   8 -4 التخزيــــــن:

ظروف تقلل فرص التغير في عدد الكائنات المجهرية الموجودة بالعينة حتى التحليل •

:ويوصى بدرجات الحرارة التالية أثناء التخزين

oدرجة مئوية 40درجة الحرارة المحيطة تحت : المنتجات المستقرة

o درجة مئوية 15-: المنتجات المجمدة

o    المنتجات الغير المستقرة عند درجة الحرارة المحيطة بما في ذلك الأطعمة التالفة

4إلى  2-6887راجع مواصفة الأيزو )درجات مئوية  ±3 : 

o عينة المسحاتSwab samples : 17604و  18593راجع مواصفتي الأيزو
105
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8-5  تحضٌر العٌناتTest portion (1:)

:الاحتٌاطات•

 لتفادي تلوث البٌبة والعٌنة ٌجب أن ٌتم تداول عٌنات المساحٌق فً غرفة منفصلة أو مساحة

مفصولة أو داخل كابٌنة وقاٌة

استخدام تقنٌات التطهٌر

100حجم لغالبٌة العٌنات و /حجم% 70امسح الأسطح الخارجٌة بمحلول : قبل فتح الأوعٌة-

دقابق على الأقل للعبوات  10من الكلورٌن المتاح لمدة  ppmجزء فً الملٌون  200

المعقمة لتدمٌر الكابنات الحٌة المجهرٌة التً قد تلوث العٌنة

 إلا ( الخ...–ماصة –ملقاط –ملعقة –مقص –فتاحة علب )لاتستخدم أي أداة لفتح العبوات

إذا كانت معقمة

ٌجب مسح وتنظٌف منطقة العمل المحٌطة بمطهر مناسب قبل إجراء الاختبار

ٌجب غسل الأٌدي مباشرة قبل البدء فً تحضٌر العٌنات وأثناء التحضٌر إذا تلوثت
106
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مواصفة الأٌزو  7218  -  8  العٌنات المعملٌة

8-5  تحضٌر العٌناتTest portion (2:)
(:تابع)الاحتٌاطات •

ٌجب تعقٌم كل الأدوات وحماٌتها من التعرض للتلوث قبل وأثناء الاستخدام

 عند رفع أداة سحب العٌنة من الوعاء لا تمررها فوق باقً الأدوات المعقمة
سلفا

لاٌجب لمس غطاء أو شفة الوعاء تحاشٌا لتلوٌثها

 ٌجب وضع كل أدوات سحب العٌنات فً وعاء مناسب تمهٌدا للتخلص منها أو
تعقٌمها

ٌجب تقلٌب العٌنات الجافة بملعقة أو أداة مناسبة معقمة لضمان تجانسها  

 قواعد خاصة:
ا8261و  6887راجع مواصفتى الأٌزو √

حفظ والتخلص من العٌنات المعملٌة:

باستثناء الحالات الخاصة احتفظ بالعٌنات لحٌن ظهور النتابج فً وعاء معقم ولمدة √

  أطول عند الضرورة عند درجة حرارةالتخزٌن

107
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Capacity Building Program

GOEIC

Training Programme

“Good Laboratory practice for Microbiology”
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Part 9 : Examination 

Training Programme

“Good Laboratory practice for 

Microbiology”
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Examination

Hygienic precautions during analysis

To avoid contamination of the environment and the 

test portions,

 handle (dehydrated) powdered products in a separate 

room or area or in a protective cabinet.

Prior to opening ordinary samples, swab the area 

around the intended opening point with 70 % (by 

volume) alcohol (or another equivalent product) and
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 allow to evaporate. Prior to opening sterile packs, immerse 

thearea to be opened in a solution containing 100 ppm to 

200 ppm free chlorine (or another suitable sterilant) forat 

least 10 min to destroy microorganisms that might 

contaminate the sample.

Any instrument which is used for opening the packaging 

and removing all or part of the sample (tin-opener, 

scissors, spoon, forceps, pipette, etc.) shall be sterile.

Examination

02.03.2011 Seite 112Seite 112

The surrounding work area should be cleaned and swabbed 

with an appropriate disinfectant before testing begins.

Hands should be washed immediately before beginning 

testing and again during testing if they become contaminated.

All instruments used should be sterile and protected from 

exposure to contamination before and during use.

All instruments and tools used should be placed in a suitable 

container for subsequent disposal or sterilization.

Examination
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The precautions which are taken  aseptic conditions area. For 

example [ 11 cases]:

 a) make sure that the work area is clean, that all possible sources 

of contamination have been removed or

 reduced to the minimum and that there are no draughts (i.e. that 

the doors and windows are closed), and

 avoid unnecessary movement of personnel during the 

examination;

b) before and after the work, decontaminate the work surface 

with an appropriate disinfectant;

Examination
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 c) prior to starting, ensure that everything required for carrying 

out the work (and only that) is available;

 carry out the work without delay;

 e) separate “clean” and “dirty” activities by time or location (this 

is particularly important with high-risk

 samples such as raw meat and raw eggs);

 f) use disposable equipment;

Examination
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 if the whole contents of a pack of disposable pipettes, Petri 

dishes, etc., is not used during the course of

 an examination, make sure that the pack is properly closed 

after removing the appropriate number of

units;

h) immediately mop up any spillage by means of cotton pads 

or any other appropriate material impregnated

with 70 % (by volume) alcohol or any other appropriate 

disinfectant 1), then clean and disinfect the work

 surface prior to continuing;

Examination
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use a safety cabinet for the handling of products likely to 

contain pathogenic bacteria, if required by national 

regulations;

 j) when removing a sterile pipette from a case, do not 

allow the tip to touch the outside surfaces of the pipettes 

remaining in the case because such surfaces are subject 

to contamination;

k) do not allow the pipette to touch the lips or necks of 

dilution bottles.

Examination
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Aerosols are a major cause of environmental contamination 

and of infection. Aerosols can be formed for example:

⎯ when opening Petri dishes, tubes and bottles;

⎯ when using shakers, syringes, centrifuges, etc.;

⎯ when emptying pipettes;

⎯ when sterilizing wet inoculation loops or needles;

⎯ when opening ampoules containing freeze-dried cultures.

Examination
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Preparation of initial suspension and dilutions

Prepare the initial suspension and dilutions in accordance with 

the relevant part of ISO 6887, or ISO 8261.

The time which elapses between the end of the preparation of 

the initial suspension and the moment the

 inoculums comes into contact with the culture medium shall 

not exceed 45 min, unless specifically mentioned

 in the relevant International Standard.

The initial suspension and dilutions steps may be followed by 

an enrichment step as described in specific standards.

Examination
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Test Methods

Dr: Fouad El Tahan
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Enumeration Methods

Enumeration

General

The Petri dish should be labelled with the sample 

number, dilution, date and any other desired 

information.

Dilutions should be selected to ensure that plates 

containing the appropriate number of colonies are 

obtainedand to overcome any possible inhibitory 

properties.
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Number of Petri dishes per dilution

For enumeration techniques in food microbiology, one 

plate per dilution shall be used with at least two

successive dilutions, for laboratories which operate 

under quality assurance according to the principles of 

ISO 17025. 

If only one dilution is performed or if a laboratory does 

not operate under quality assurance, then

two plates shall be used according to ISO 8199.

Enumeration Methods
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Use a separate sterile pipette for transfers from each 

dilution, except if working from the highest dilution to 

the

 lowest dilution.

Enumeration Methods
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Enumeration using a solid medium

Pour plate techniques

Surface inoculation

Enumeration using a liquid medium

Enumeration Methods
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Enumeration of Yeast and Mould

Enumeration of yeasts and moulds

Yeasts and moulds should usually be enumerated either 

by a pour-plate technique which allows easier 

enumeration or by

a surface spread-plate technique which provides 

maximum exposure of the cells to atmospheric oxygen 

and avoids heat

stress from molten agar. Pre-poured agar plates should 

be dried before being inoculated
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Enumeration of Yeast and Mould

Some yeasts and moulds can be infectious or can elicit 

allergic responses, sometimes even in healthy individuals.

Thus it is important to be reasonably cautious when 

working with them.

Ideally, plates should be kept in incubators, not in an

open room. Plate lids should be removed as infrequently 

as possible
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normally only for essential purposes such as the

preparation of a slide for microscopic examination.

normally only for essential purposes such as the

preparation of a slide for microscopic examination.

Flamed needles should be cooled before making 

transfers, to avoid

dispersal of conidia and other cells. Work benches and 

incubators should be disinfected routinely.

Enumeration of Yeast and Mould
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Petri dishes should be incubated in an upright 

position and not disturbed until the plates are 

ready to be counted, as

movement can result in the release of mould 

conidia or spores and the subsequent 

development of satellite colonies,

giving an overestimate of the population.

Enumeration of Yeast and Mould
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Detection Methods

Detection method (qualitative method)

A detection method is a method that determines 

the presence or absence of particular 

microorganisms in a

given quantity of product.
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Detection Methods

Principle

Unless otherwise stated in the relevant International 

Standard, mix (liquid products) or homogenize (other

products) a quantity P of the product to be examined 

with 9 × P ml or 9 × P g of an elective and/or a 

selective

broth.
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Detection Methods

To facilitate the recovery of stressed 

microorganisms in foods, samples are usually pre-

enriched in a nonselective

broth followed by selective enrichment and 

isolation on selective/differential agar media. The 

use of

two different enrichment broths, as well as two 

or more selective agar media, increases method 

sensitivity.
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Detection Methods

After incubation, spread a loop of the culture obtained over 

the surface of a selective agar medium in such a

manner as to obtain isolated colonies. Unless otherwise 

stated, the incubated enrichment broths may only be

refrigerated after evaluation of the impact of refrigeration 

on the results and only if clearly stipulated in the test

report.

A number (generally five per agar plate) of the colonies 

obtained after incubation is then identified using

appropriate confirmation techniques.
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Capacity Building Program

GOEIC

Training Programme

“Good Laboratory practice for Microbiology”
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Part 10 :Confirmatory Methods 

Training Programme

“Good Laboratory practice for 

Microbiology”
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Confirmation methods

General

Use only pure cultures for biochemical and serological 

confirmation.

The reference confirmation tests are described in the 

specific standards. As an alternative to biochemical tests 

described

 in these specific standards, confirmation methods described 

in this clause (biochemical galleries, nucleic probes) may be

used under the conditions described in the clause, unless 

otherwise stated in specific standards.
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Confirmation methods

Preparation of a pure culture

Begin the preparation of a pure culture by the selection 

of a single colony on or in an agar medium. 

Then inoculate the selected colony onto a non-selective 

agar medium. 

After incubation, select a well-isolated colony

for subsequent confirmation tests. 

Repeat the operation if necessary.
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Confirmation methods

If possible, the confirmation tests should be carried out using 

cells from a single colony. If there is insufficient cell

material in one colony, it should first be subcultured in a 

liquid medium or on an agar slant medium, after which the

subculture can be used for the tests to be performed.
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Use of biochemical galleries for 

identification

Use of biochemical galleries for identification

Available biochemical galleries may be used for 

identification of isolated colonies.

Verify that the galleries are suitable, as shown by 

evaluation studies published in the international scientific

 literature, preferably relating to food microbiology4). 

This verification is especially important if the 

manufacturer

does not have validation data on those galleries.
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Use of biochemical galleries for identification

The laboratory should obtain a control certificate for 

each batch, with an indication of the test strains.

The manufacturer shall also specify control strains that 

the laboratory may use to verify the preservation of the

galleries' performance.

The galleries shall include, as a minimum, the 

biochemical tests described in specific standards or be

supplemented by other tests.
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Use of nucleic probes for identification

Currently available nucleic probes may be used for identification 

of isolated colonies.

However, verify that the nucleic probes used for confirmation are 

suitable

This verification is especially important if the manufacturer does 

not have validation data on those probes.

The laboratory should obtain a control certificate for each batch, 

with an indication of the test strains.

The manufacturer shall also specify control strains that the 

laboratory may use to verify the maintenance of

probe performance.
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Serological methods

General

When serological confirmation is needed, 

perform it after biochemical identification of 

isolated colonies.

Slide agglutination tests

Latex agglutination test
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Quality assurance of 

results/quality control of 

performance

By Dr Fouad El Tahan
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Internal quality control

Internal quality control consists of all 

procedures undertaken by a 

laboratory for the continuous 

evaluation of its work. 

The main objective is to ensure the 

consistency of results on a day-to-day 

basis and their conformity with well-

defined criteria.
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Internal quality control

A programme of periodic checks is 

necessary to demonstrate that variability 

(between analysts,

between equipment or between 

materials) is under control. 

All tests included in the laboratory’s 

scope of

activity need to be covered.
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Internal quality control

The programme may involve:

 ⎯ the use of spiked samples, with variable 

contamination levels, including target and 

background flora;

 ⎯ the use of spiked/naturally contaminated 

samples from a range of matrices;

 ⎯ the use of reference materials (including 

proficiency testing scheme materials);

 ⎯ replicate testing;

 ⎯ replicate evaluation of test results.
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Internal quality control

The interval between these checks is 

influenced by the nature of the tests 

carried out by the laboratory and

the frequency at which the tests are 

carried out.

It is recommended that, where 

possible, tests should incorporate 

controls to monitor performance.

02.03.2011 Seite 146Seite 146

Internal quality control

In special cases, a laboratory may perform a 

particular test only rarely. It is recognized that, 

in such cases, an

ongoing internal quality control programme 

may be inappropriate and that a scheme for 

demonstrating satisfactory

performance which is carried out in parallel 

with the testing may be more suitable.
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External quality assessment (proficiency 

testing)

Laboratories should regularly 

participate in proficiency testing 

schemes which are relevant to their 

scope of activity.

Preference should be given to 

proficiency testing schemes which 

use appropriate matrices.
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External quality assessment 

(proficiency testing)

Laboratories should use external quality 

assessment not only to assess laboratory bias 

but also to check the validity of

their overall quality system.



 


