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   2013 عام یونیو

 
 ار ـــل اختب ـــر معم ا ـــلاختی منشآتل الـــدلی

 ــري تج ـــمجھ  ئـــيأحیا   اصـــــاري أو خــ
 

 والبیض   والدواجن،  اللحوم،  لمنتجات  المنتجة  منشآتال  إلى  الحالي  الامتثال  دلیل  یوجھ
 مجھریة   أحیائیة  عینات  لتحلیل  خاص  أو   تجاري  لمعمل  اختیارھا   عند  لاستخدامھ  المعالج

 اختبار  معمل  اختیار   في  الصغر  متناھیة  العملیات  في  خاص  بشكل  الوثیقة  ھذه  تفید .  منشآت لل

 عام   مارس  في  الدلیل  ذاھ  مسبقاً   الأغذیة  وفحص  سلامة  وكالة  أصدرت .  مجھري  أحیائي

 وفحص  سلامة  وكالة  نقحت   فقد   المستلمة،   التعلیقات  على  ورداً   التعلیقات،  طلب   مع  ،2012

 :بھدف الدلیل  الأغذیة

 تفي   أن  كذلك  یمكنھا   ،17025  الآیزو  شھادة  باعتماد  تفي  التي  المختبرات  أن  توضیح •
 الحالي؛  الدلیل وثیقة في الأغذیة وفحص سلامة وكالة قبل من المقدمة بالأدلة

  مسببات   لفحص  خارجیاً   نفذت  التي   بالأسالیب  الانترنت  شبكة  على  قائمة  تصنیف •
 ؛ )1(  القائمة لھذه تشعبي  وارتباط  بھا، الواردة  والمعلومات  بالغذاء، المنقولة الأمراض

  ثلاثة   أو  مرتین(  منتظم  أساس  على  جرىیُ   أن  یجب )  PT(  الكفاءة  اختبار  بأن  التصریح •

  وفعالیة   وانضباط،  دقة،   تقییم  في  الكفاءة  اختبار  استخدام  یمكن  وأنھ  ،) سنویاً   مرات

 الفردي؛  التحلیل كفاءة لتقییم  كوسیلة الكفاءة  اختبار استخدام یمكن كما . المختبرات
  منشآت لل  المختبر   تقییم  تدقیق   لقائمة  الكفاءة  اختبار  متطلبات  حول  الأسئلة  بعض  إضافة  •

 بھا؛   وموثوق  دقیقة نتائج إصدار  على قادر المختبر كان إذا ما  متقیی عند  معامل لطلب
  المثال،  سبیل  على.  الظروف   بعض  في  تساعد  قد  السلبیة  التحكم  أدوات  بأن   التصریح •

  تعطي   التي   مستھدفة  ریا یبكت  بدون  أكثر  أو  عینة  زیادة  للمختبرات  یمكن  سلبي،   كتحكم
  اختبارات   أو  تفاضلیة،  وسائط   في  المستھدفة  ریا یالبكت  من  واضح  بشكل  مختلفة   نتیجة

 تأكیدیة؛ 
 سلامة   وكالة  توصي  المضاد،  التلوث  ولمنع  السلامة،   مخاوف  بسبب  بأنھ،  التصریح •

  التصنیع،  مناطق  من للمرض  المؤدیة الأسباب  اختبار معمل  یعزل بأن الأغذیة  وفحص
 . المختبر مساحة إلى الوصول یقید وأن
  إتاحة   ویعلن  التعلیقات،  على   والإجابات  بالتعلیقات   ملخصًا  الفیدرالي  السجل   إخطار  یتضمن

 . الوثیقة ھذه

 
یقصد بھذه القوائم للأسالیب التي نفذت خارجیاً لفحص مسببات الأمراض المنقولة للغذاء أن تكون معلوماتیة، وألا تكون اعتمادًا أو   )1( 

 موافقة على أي طریقة خاصة، بغض النظر عن إدراجھا في الوثیقة. 
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 8 .العینة وتسلیم استلام -ب
 10 .الجودة ضمان  إدارة نظام  -ج     
 16 .الطریقة وتنفیذ اختیار -د   
 20 منشأةال نتائج  وتفسیر النتائج، عن الإبلاغ -ھـــ   

 ،منشأةال  لدى   تكون   أن  یجب  التي   الجاھزة  البیانات  ھي  ما:  الثالث  الفصل
 ؟الأغذیة وفحص سلامة وكالة عمل  فریق إلى تتاح  والتي 
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 28 . المختبر تقییم تدقیق قائمة): 1( رقم ملحق

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 الأولل  ـــالفص 
 رض ــالغ

 ================= 
  التي   منشآتلل  بمعاییر  للتزوید  الحالي  الدلیل  وثیقة  الأغذیة  وفحص  سلامة  وكالة  تصدر

 مجھري   أحیائي  اختبار  معامل  لاختیار  المعالج  والبیض  والدواجن،  اللحوم،  منتجات   تنتج
  الأدلة   بأن  الأغذیة  وفحص  سلامة  وكالة  تعترف.  منشأةال  عینات  لتحلیل   خاص  أو  تجاري،
 وكیمیائیة   مجھریة  أحیائیة   تحالیل   تجري  التي  للمختبرات  التحلیلیة   المنظمات  لجمعیة  الدولیة

 كدلیل   وبخاصٍة  المختبر،  عمل  لفریق  مفیداً  فنیاً   مرجعاً   تعتبر  الصیدلانیة  والمواد  ذاءالغ  على
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 وفحص   سلامة  وكالة  أدرجت.  17025  الآیزو  متطلبات  تنفیذ  إلى  تسعى  التي  للمختبرات

  تطورت ).  18  رقم  صفحة  أنظر (  الحالي   الدلیل  وثیقة  جسم   في  المرجع  ھذا  على  إشارة   الأغذیة

)  AOAC(  التحلیلیة  المنظمات  جمعیة  وثیقة  مع  بالتناقض  الأغذیة،  وفحص  سلامة  وكالة  وثیقة
 لدیھم  المعامل   خدمات  واختیار   تقییم  في   العمل  فریق  ودعم  الصناعیة،  المعامل  مدراء  لمساعدة

  الفني   التداخل  بعض  ھناك  بأن  الأغذیة  وفحص  سلامة  وكالة  تقر  حین  في.  إضافیة  تكلفة  بدون
 محدد   یعتبر  الذي  والمحتوى  باللغة  الأغذیة  وفحص  سلامة  وكالة  وثیقة   تزود  الوثائق،   لھذه

 . الفني غیر الصناعة لجمھور
 یشیر   بینما   الموقع،  خارج  أو  خارجي  متعاقد  اختبار   معمل  إلى   التجاري  المختبر   یشیر 

  كافة   في"  معمل"  مصطلح  یستخدم.  منشأةلل  الموقع  داخل  أو  داخلي  معمل  إلى  الخاص  المختبر

 عینات   الخارجیة  المختبرات   تحلل   عندما .  المختبرات  أنواع  من  كل   بھ  یقصدل   الوثیقة  ھذه
  الاختبار  وممارسات  منھجیات  أن  ضمان  عن  مسئولة  للتنظیم   الخاضعة  منشأةال  تعد  ،منشأةال

 لا   معمل  تختار  التي  منشآتلل  یجوز  لا.  الغذاء  سلامة  متطلبات  إلى  تمتثل  المجھري  الأحیائي

 تلقي )  QC/QA(  الجودة  ضمان/  الجودة  مراقبة  ممارسات  أو  ناسبةالم  الاختبار  أسالیب   یطبق 

 وفحص   سلامة  وكالة  لنظام  تخضع  التي  منشآتلل  یجوز.  علیھا   یعتمد  أو  مفیدة  اختبار  نتائج

 مختلفة،  لأسباب)  خارجي   معمل   مع  تتعاقد  أو(  مجھري  أحیائي  اختبار   تجري  أن  الأغذیة

 : یلي  ما  حصر وبدون ذلك ویتضمن

  ،)310.25(  رقم  الجزء  ،)9(  رقم  الفیدرالي  اللوائح   قانون(   تنظیمیة  متطلبات  إنجاز •

 ؛)590.580(  رقم والجزء ،)430.4(  رقم والجزء ،)381.94(  رقم والجزء

  قانون (  الحرجة  التحكم  ونقطة  المخاطر،  لتحلیل  منشأةال  خطة  من  المستمر  التحقق   دعم •

 ؛ )2) (أ) (417.4(  رقم الجزء  ،) 9( رقم الفیدرالي اللوائح

  ،)9(  رقم   الفیدرالي  اللوائح  قانون(  منشأةال  مخاطر  تحلیل  في  تصدر  قرارات   دعم •

 ؛ )2) (أ ) (417.5(و ،)1) (أ( 417.5 رقم الجزء

 رقم   الجزء   ،)9(  رقم   الفیدرالي  اللوائح  قانون(   منشأةلل  الصحي  البرنامج  فعالیة  تقییم •

 أو ؛))416.14(

 . للعملاء الشراء مواصفات أو متطلبات  إلى الامتثال •
  الأحیائي   الاختبار  أن  ضمان  عن  مسئولة  ظامللن   تخضع  التي  منشأةال  تعتبر  وأخیرًا،

  متطلباتھا   بشأن  تتواصل  أن  منشآتال  على  یتعین.  الغذاء  سلامة  متطلبات  إلى  یمتثل  المجھري
 آخر،  دلیل  أو  ضروریة،   اختیار  بروتوكولات  أي  إلى  وتوجھھا   بوضوح،  الاختبار   معمل  في
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 تعد   كما .  الأغذیة  وفحص  ة سلام  لوكالة  الالكتروني  الموقع  في  الوثیقة  ھذه  ذلك  ویتضمن
  للإجراءات  بالنسبة  المختبر  من  المستلمة  بالنتائج  الخاصة  التعقیدات  فھم  عن  مسئولة  منشأةال

.  خاطئة   متوقعة  نتیجة   أن  تفترض  أن  منشأةال  على  یتعین  لا.  وبرنامجھا   للخطة  التصحیحیة

 . تمامًا   مناسباً  غیر إجراءًا عینة اختبار إعادة أو  العینة،  إجراء إعادة تعتبر

  سلامة   وكالة  توصي  المضاد،   التلوث  ولمنع  السلامة،  مخاوف/  الأمنیة  للمخاوف  نظرًا
 وأن   التصنیع،  مناطق   من  للمرض  المؤدیة  الأسباب  اختبار  معمل  بعزل  بشدة  الأغذیة  وفحص

 : أن للمرض المؤدیة الأسباب  اختبار  معامل على یتعین . المختبر  مساحة إلى  الوصول یقید
  منصوص   ھو  كما   الثاني  المستوى  من  الحیویة  السلامة  مختبر  عملیة  متطلبات   تتبع •

  الحیویة   والطبیة  المجھریة،  الأحیائیة  المختبرات  في  الحیویة  السلامة  في  علیھ
)BMBL (الالكتروني  الموقع  على المتاح : 

ww.cdc.gov/biosafetypublications/bmbl5/BMBL.pdfhttp://w 
 و  المختبر؛ إلى المدرب العمل فریق  وصول تقیید •
 . مناسب أو  مؤھل، بیولوجي أخصائي إشراف تحت یعمل المختبر أن ضمان •

 للأمراض   المسببة  غیر  الحیة   للكائنات   عینات  بتحلیل )  تقوم  ما   وغالباً (   منشآت لل  یمكن:  ملحوظة

 . الھوائیة والصفائح العامة،  القولونیة والبكتریا  اللیستریا، عینات مثل

 
 ي ـــل الثان ـــالفص 

 م ـــر التقیی ـــل، ومعایی ـــار المعم ــاختی 
==================================== 

  أن   الھام  من  المجھري،  الأحیائي   الاختبار  معمل  قبل  من  المقدمة   الخدمات  تقییم  عند
 باستخدام   النتائج  عن  والإبلاغ  التحالیل،  أداء  بإمكانھ  المنسق   المعمل  أن  منشأةال  تضمن

 ھذه  مع  یتطابق   الذي   التواصل  وبدء  عمل،  علاقة   بناء  إن.  منشأةال  بمتطلبات  تفي  التي   الأسالیب

  لة دوالأ  التقییم،  معاییر  تساعد  سوف.  مناسباً   معملاً   تختار  منشأةال  أن  ضمان  في  یساعد  الأدلة
 من   المعمل،  من   تتلقاھا   التي  النتائج  تحدید  في  منشآتال  الوثیقة  ھذه  في  الواردة  بھا   الموصى

  ضروریاً  الأغذیة  وفحص  سلامة  وكالة  هتعتبر  ما   المعاییر  ھذه  تتضمن.  وموثوقیتھا   دقتھا   حیث

 یتضمن   الاستخدام،  لتسھیل.  مقبولة   نتائج  إعطاء  على  قادر  المختبر  كان  إذا  ما  سواء  لفھم

 سوف ذلك، إلى بالإضافة . المختبرات لتقییم بھا  الموصى بالأسئلة تدقیق  قائمة) 1(  رقم الملحق 
 نتائج   لتقییم  مماثلة  معاییر  الأغذیة   وفحص  سلامة   وكالة  لدى  الفحص  عمل  فریق  یستخدم
 وتحلیل   حرجة  تحكم   نقطة  نظام  من  التحقق   مثل  الغذاء،  سلامة  نظام  من  التحقق   أثناء  المختبر
 : الوثیقة ھذه في  الواردة المعاییر تتضمن).  FSA( الغذاء سلامة متقیی أو ،)HACCP(  مخاطر

http://www.cdc.gov/biosafetypublications/bmbl5/BMBL.pdf
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 العمل؛ فریق مؤھلات -أ
 الحضانة؛  وتقیید وتعریف العینة، تكامل وحفظ ینة،الع وتسلیم استلام  -ب
 و طریقة؛  وتنفیذ اختیار -ج 

 . للنتائج منشأةال تفسیر  نتائج عن الإبلاغ -د
 معملاً   مع  التحالیل  من  جزء  أي  في   الباطن  من  یتقاول  ألا  المختار   المعمل  على  یتعین

 ھذا  إلى  یمتثل  الباطن  من  المتعاقد  المعمل  أن  وإثبات  ،منشأةال  لإدارة  تصریح  بدون  آخرًا
 إلى   بموجبھا  العینة   تشحن  التي   الظروف   أن  من  تتحقق   أن  منشأة ال  إدارة  على  یتعین  كما.  الدلیل

 . المتابعة   بتحلیل عسكیاً  تتأثر لا للاختبار، الباطن من متعاقد أو  ثاني معمل
  المعمل،   مدیر  إلى  لتوجیھھا   وأسئلة  عامة،  بمعلومات  الوثیقة  ھذه   من  قسم  كل  یزود

 مفیدة   المعلومات  ھذه  تكون  نأ  یجب.  معمل  اختیار  قبل   الاعتبار  في   أخذھا   المتعین  والبنود

 معلومات   ھناك  المساعدة،  من  للمزید.  منشأةال  متطلبات  أفضل  بشكل  یناسب  مختبر  أي  لتقییم

 ). 18 رقم صفحة(  الوثیقة ھذه في المدرجة المراجع  في متاحة

 
 ر ــــر المختبـــھ إلى مدیــــي توج ــة التــالأسئل

 4  مؤھل  أو  ،)دكتوراة/  ماجستیر(   متقدمة  علمیة  درجة  على  حاصل  المختبر  مدیر  ھل -1
  أو   الغذاء،  تكنولوجیا   أو   المجھریة،  الأحیاء  أو  الكیمیاء،   أو  الأحیاء،  في   سنوات

  فصل  12 عن فیھ العمل دورة ساعات تقل لا صلة  ذو آخر علم  أو الطبیة، التكنولوجیا 
  في   العمل  خبرات  من  سنوات)  4(  عن  یقل  لا  ما   أو  المجھریة،  الأحیاء  في  دراسي
 صلة؟  ذو آخر مختبر أو الغذاء، أو الطبي،  المختبر أو العامة،  الصحة

  درجة   أو  سنوات،)  4(  مدتھا  دراسة  بعد  علمیة  درجة   الفنیین/  المختبر  محللي  لدى  ھل -2
 ساعة   12  عن  یقل  لا  بما   صلة  ذو  علم  أو  المجھریة،  الأحیاء  أو  بالأحیاء،  صلة  ذات

 العمل؟  خبرات من سنتان  أو ھریة،المج  الأحیاء في دراسي  فصل
 كفاءة   اختبار   برامج  في   الناجحة   المشاركة  توثق)  شھادات(  سجلات   للمختبر  ھل -3

 الماضیة؟   السنة في بھا  معمول
  التعلیم،   متطلبات  إلى  یمتثل  المختبر  عمل  فریق   كافة  أن  تثبت  بوثائق   المختبر  یزود  ھل -4

 الضروریة؟  والكفاءة والتدریب،
 

 العمل  فریق مؤھلات -أ
 : رئیسة نقاط
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  خلفیة   وفق  السجلات  وحفظ   لتوثیق،  مناسبین  ونظام  سیاسة،  للمختبر  تكون  أن  یتعین •
  كفاءة   إعداد  على  وتدریبھم  وخبراتھم،  تعلیمھم،  تتضمن  والتي  المختبر،  ومحللون  إدارة

 . معینة  اختبار  بطریقة یتعلق  فیما  المحلل
  الأحیاء   مجال   في  جید  بشكل  توجیھھم  یتم  أن  المختبر  عمل  فریق   كافة   على  یتعین •

  بالغذاء   المنقولة  الأمراض  مسبباتو  الغذاء،   لفرز  التحلیلیة   والأسالیب   للغذاء،  المجھریة
 أو  القولونیة  والبكتیریا   للیستیریا،  الخلیة   وحیدة  والكریات  والسالمونیلا،  العطیفة،   مثل

  والدواجن،   وم،اللح  منتجات  في)  STEC(  للسموم  المنتجة  الشیشا و  ،7  إتش:  157

  الطریقة   یؤدوا  أن  قبل  منقحة  أو  جدیدة،  أسالیب  على  المحللون  یدرب.  المعالج  والبیض

 سنویاً   المستمرة  الكفاءة  یظھروا  أن  ذلك  بعد  المحللین  على  یتعین .  منشأةال  عینات  على

 كوسیلة )  PT(  المختبر  كفاءة  اختبار  تستخدم  أن  للمختبرات  یجوز.  مؤداة  طریقة  لكل

  الخیارات   تتضمن.  طریقة  لأداء  الفردي   للمحلل   والمستمرة  الأولیة  الكفاءات  لتقییم
  المختلط،   الداخلي  التدریب  وتحلیل  المراقبة،  خارطة   المحلل  كفاءة  ظھارلإ  الأخرى
 . العینات وتدقیق 

  تظھر  أن  ویتعین  عمل،  فریق   عضو  لكل  والخارجي  الداخلي  التدریب  كافة  توثیق   یجب •
 .المكتمل لأداءا  تحققات السجلات

 

 العینة وتسلیم استلام -ب
 : الأساسیة النقاط

  لضمان   ، ) SOP(  معیاري  تشغیل  إجراء  مثل  موثق،  نظام  للمعمل  یكون  أن  یتعین •
  للعینات   التخلص  معاییر  ذلك  ویتضمن  الاستلام،  على  وبناءً  النقل،  أثناء  العینات   تكامل

 . المقبولة  غیر
 ویتضمن   للتحلیل،  وقبولھا  استلامھا،  بعد  العینات  لتتبع  نظام  للمعمل  یكون  أن  یجب •

 والإبلاغ   والتحلیل،  التخزین،  فترة  طوال   العینة  وتكامل   الھویة،  صیانة  إجراءات   ذلك
 . الاختبار  نتائج عن

 .العینة  لتصحیح  الاختبار نتیجة  لتتبع نظام للمختبر یكون أن یتعین •

 
 الحضانة وتقیید ھویة،وال السلامة، على والحفاظ والتسلیم، العینة، استلام
 :عامة مبادئ
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 ویوثق   بنجاح،   یؤدى  أن  یجب  منھا   وكل  متعددة،  بخطوات  العینات   وتحلیل  جمع  یرتبط 
 بشكل   عینات  وشحن  جمع  من   تتمكن  أن  منشأةلل  المھم  من.  العینة   وسلامة  الھویة،  على  للحفاظ 

  تقنیات (  فعلي  بشكل   العینات  جمع   حول  بالموقع   المعلومات  أو  المساعدة  تعتبر  كما .  فعلي

 النھائیة   النتیجة  تكون  سوف.  ھامًا  أمرًا  منشأةال  إلى  المختبر  قبل  من  العینات  وشحن  ،)التعقیم
 تغییر   أو  العینات،   تسلیم  سوء  لمنع  إجراءات  المختبر   ینفذ   لم  إذا   ھادفة  أو   دقیقة،  إما   للتحلیل

 إلى   منشأةال  من  نقلھا   یلزم  عندما  خاصٍة  ھامة  العینات   سلامة   حفظ   إجراءات  تعتبر.  السجلات

 لا  حیث  ،)السریع  البرید  أو  فیدیكس،  مثل  التسلیم  خدمة:  المثال   سبیل  على(  خارجي  مختبر

 . زمنیة لفترة المختبر أو ،منشأةلل  المباشرة الراقبة تحت تكون أن یجوز

 : عنھا البحث یجب أشیاء

.  العینة  حفظ   لضمان  اسبةمن  إجراءات  لدیھ  یكون  أن  المختبر  على  یتعین:  العینات  حفظ -1

 : یلي  ما  الإجراءات ھذه تتضمن
 عن   الإبلاغ  إلى  العینة  استلام  من  الاختبار،  مراحل   كافة  أثناء   العینة  حضانة  توثیق  •

 النتائج؛ 
  مناسبة،   غیر  حرارة  درجات  في  وحفظت  شحنت،  قد  العینات  كانت  إذا  ما   تحدید •

 و  محللة؛ غیر العینات تلك أن وضمان
 من   مستلمة  عینة  أي  تاریخ  أن  لضمان  إجراءات  للمختبر  یكون  أن  یجب:  العینة  ھویة -2

  و أ   ینة،ع  كل  على)  دائم(  یمُحى  لا  بحبر  علامة  توضع  أن  یجب.  موثق   المختبر  قبل

 من   بالعینة  مرتبط   فرید  معرف  عینة  لكل  خصصی  أن  یجب.  آخر  دائم  ملصقات  نظام

 . الاختبار  تقریر إلى  الجمع

 تكون  ما  دائمًا   العینة  أن  لإظھار  الحضانة   تقیید  وثیقة  تستخدم  ما   غالباً:  الحضانة  تقیید -3

  نقلت   التي   الظروف  الحضانة  تقیید  وثائق   تسجل.  المختبر  أو  ،منشأةال  مراقبة  تحت

  التي   الأفراد  وتوقیع  والاسم،  والتاریخ،  الزمن،  ھذا  یتضمن.  العینة   مسئولیة  بموجبھا 

  الحضانة   تقیید  یدعم.  للعینة   الفرید  المعرف   ذلك  ویتضمن  العینة،  ووصف  العینة،   تنقل

  المختبر   معلومات  إدارة   نظام  یستخدم  ما   غالباً .  الاختبار   نتائج  ودقة   تكامل  نفس  من  كل

(LIMS)   الحالیة   الحضانة  تقیید   معلومات  وتخزین  لحجز،   المختبرات  قبل  من  

 . الكترونیاً 

  على (  مة معق  أولیة   حاویة   في  ملامسة  غیر   عینات  وضع   یجب:  العینة  وشحن  إعداد -4

  في   وشحنھا   عینات  لجمع   المخصصة )  المعقمة  الدوارة  الحزمة  حقیبة:  المثال   سبیل
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  عینات   وضع  یجب  لا.  الفعلیة   الحرارة  درجة  لحفظ   التبرید  حزم  على  یحتوي  صندوق 
 مثل   ثانویة  حاویة  في  توضع  ولكن  معقمة،   حاویات  في  سلیمة  تجزئة  عبوات  في  الغذاء
  المصرح   غیر  الوصول  لمنع  الشحن  صنادیق   تختم   نأ  یجب.  مختومة   بلاستیكیة  حقیبة 

 . العینة   إلى بھ

 وملف  الدخول،   تسجیل  كتاب  من  بعینة  المختبر  یحتفظ   أن   یجب:  العینة  استلام -5

 :یلي  ما  لتوثیق   إلیھا  الوصول یمكن بصیغة آخر دائم سجل حفظ   نظام أو حاسوب،
 حالتھا؛  وتسجیل استلامھا، على بناءً العینات تفحص •
 و  المختبر؛ لدى الإزالة سیاسة حیال  العینات تقیم •
 . تحلل ولا المقبولة،  غیر  العینات تزال •

 

 الجودة ضمان إدارة نظام -ج 

  مرات   ثلاث  أو  مرتین  الأقل  على (  منتظم  أساس   على  المختبر،   یقوم  أن  یجب:  الرئیسیة  النقاط

. مؤداة   طریقة  لكل )  PT(  الكفاءة  اختبار  برامج   في  المشاركة  خلال  من  كفاءتھا   بتقییم)  سنویاً 
  الطریقة   أن  لإظھار  كافیة  معلومات  توفیر  مع  كفاءة،  اختبار  بسجلات  المختبر  حفظ ی  أن  یجب

 .التقلیدیة  العینة  مثل أدیت قد
 كل   مع  روتینیة   تحكم  أدوات  الاختبار  لمعمل  یكون   أن  یتعین  العینات،  لكافة   بالنسبة

  في   والتحكم  ، الھامة   التحلیلات  مع  التلقیح  في  التحكم  أدوات  ذلك  ویتضمن  العینات،  من  طلبیة
 یبلغ   ألا  المختبر  على  یتعین).  اختیاري(  المستھدف  غیر  التحلیل  في"  السلبي"  والتحكم  التعقیم،

 یتعین  ذلك،  إلى  بالإضافة.  المقبولة  الاختبار  أداء  التحكم  أدوات  تدعم  لم  ما   بالنتائج،  منشآتال
 الدلیل  بموجب  روتینیة   بطریقة  وتفحص  مناسب،   بشكل  تحفظ   أن  المختبر   معدات  كافة  على

 . المناسب 

 :أساسیة مبادئ

  والمعاد   الزمنیة  النتائج  لضمان  مخصص   كبرنامج)  QA(  الجودة  ضمان  یعرف

 الجودة  مراقبة   تعرف .  البشریة  الأخطاء   من  الحد  خلال  من   ملاءللع  مفیدة  تعتبر  والتي  إنتاجھا، 

)QC  ( صحیح  بشكل  عمل ی  المختبر،  طریقة  مثل  نظام،  أن  من  التحقق   إلى  یھدف  إجراء  بأنھا .

 معاییر   )ISO  ()http://www.iso.org/iso/home.htm(  الدولیة  المقاییس  ھیئة   طورت

  اللجنة (  الآیزو  17025  للمعاییر  العامة  والمتطلبات   المختبر،   لإدارة  دولیاً   المقبولة  الجودة

 ضمان   مبادئ  على  التركیز  مع   والقیاس،   الاختبار  معامل  لكفاءة)  الالكترومیكانیكیة  الدولیة

http://www.iso.org/iso/home.htm
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. الآیزو  ییرمعا   إلى  الامتثال  لتظھر   خارجیة  تدقیقات  المختبرات  تتلقى.  الجودة  ومراقبة  الجودة،
 نتائج   وجودة  دقة  في  متزایدة  ثقة  الاعتماد  یوفر  محدداً،  مطلباً   لیس  الاعتماد  أن  من  الرغم  على

 . المختبر قبل من المقدمة  الاختبار
  خارجیة   تقییم   ھیئة   قبل  من  مدققة  الأغذیة  وفحص  سلامة  وكالة   مختبرات  أن  لاحظ

 تحالیل  تجري  التي   للمختبرات   دولیةال  والأدلة  ،17025  الآیزو  معاییر  إلى   الامتثال  لتظھر

:  موقع   على  المتاحة   الصیدلانیة،  والمواد  للغذاء،   وكیمیائیة  مجھریة  أحیائیة

http://www.aoac.org/accreditation/fag2.htm  . لا   أم  معتمداً  رالمختب   كان  سواء 

  مرجعًا)  ALACC(  التحلیلي   المختبر  اعتماد  معاییر   لجنة  وثیقة  تعتبر  ،17025  الآیزو  بموجب

 : موقع على متاحة وھي مفیداً،
  

http://www.a2la.org/requirements/17025_FOOD_MICRO_REQ.pdf  . 
 المعدات   داءأ  وتدقیق   والمعاییر،  المعدات،  صیانة  تكرار  حول  بدلیل  الوثیقة  ھذه  تزود

 الدولي   التعاون  توجیھات  تزود   ذلك،  من  بدلاً ).  الأداء  من  التحقق   أي(  التحلیل  فترة  أثناء

  متاحة   وتعتبر  مماثل،   بدلیل  المجھریة   الأحیائیة  المختبرات  اعتماد  ،04/10 (EA)  للاعتماد

accreditation.org/n1/doc/ea-http://www.european-:  الالكتروني  الموقع   على

.10.pdf-4 

.  الحالي   الدلیل  وثیقة  في  الواردة  الموضوعات  كافة   أعلاه  الاعتماد  مخططات  تغطي 
  الأدلة   مع  أعلاه  المذكورة  الاعتماد  مخططات  في  الوارد  بالدلیل   تفي  التي  المختبرات  تمتثل

 من   عینات   اختبار  تجري  التي  المختبرات   كافة   على  یتعین.  الوثیقة  ھذه  في  علیھا   المنصوص
 الجودة،  ضمان  برامج  لدیھا   یكون   أن  الأغذیة  وفحص  سلامة   وكالة  لنظام   تخضع  التي   منشآتال

 ضمان   رامجب  تغطي   أن  یجب.  لعملائھا   البرامج   ھذه  وصف  من  تتمكن  وأن  الجودة،  ومراقبة
  وأدوات   الخطیة،  الإجراءات  الأقل  على  المختبرات  قبل   من  المنفذة  الجودة  ومراقبة  الجودة،

 الاختبار  وطریق   والقیاس،  المعدات،   وصیانة  الحضانة،  وتقیید  العینات،  وتتبع  البیانات،  جمع
 . التحالیل في التحكم  وأدوات الكفاءة، واختبار الساریة،

 : اعنھ البحث یجب التي  الأمور

  وإجراءات   سیاسة  وثائق   المختبر  لدى   یكون  أن  یتعین:  الخطي   الجودة  ضمان  برنامج -1

  فقط  یتاح   أن  یتعین.  المختبر  في   المؤداة  التحلیلیة  والأنشطة  الجودة،  أنشطة   تبین

  المختبر   عمل  فریق   على   ویجب.  الوثائق  لھذه  الحالیة  التدقیقات  إلى  المحللین  وصول

 .المستمرة  للملاءمة الجودة ضمان  برنامج ائق وث بمراجعة دوري بشكل یقوم أن

http://www.aoac.org/accreditation/fag2.htm
http://www.european-accreditation.org/n1/doc/ea-4-10.pdf
http://www.european-accreditation.org/n1/doc/ea-4-10.pdf
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 نتائج  لإصدار   المختبر  كفاءة  بإثبات  الكفاءة  اختبار  یزود  ):PT(  الكفاءة  اختبار  برامج -2

  لدقة،   الھام  للتقییم  الكفاءة  اختبار  برامج   تخصص.  الأسلوب  حیث  من  مقبولة   تحلیلیة

  كفاءة  بتقییم  دوري  بشكل   یقوم  أن   المختبر  على  یتعین.  المختبر   وكفاءة  وانضباط،

  منظمة   قبل  من  الكفاءة  اختبار  برامج  تدار.  الكفاءة  اختبار  برنامج  خلال  من  مختبراتھم

  المنظمة   قومت.  روتیني  سنوي  ربع  أو  سنوي،  شبھ  أو  سنوي،  أساس   على   خارجیة
  المختبر،   إلى  الغذاء  عینات  من  مجموعة   بإرسال  ةءالكفا   اختبار  برنامج  في   الخارجیة

  یقوم   .التلقیح   من  خالیة  أو   ملقحة  ھامة   دقیقة  حیة  كائنات   إما   عینة  كل  مع   وترفق 

  النتائج   بتقییم   الخارجیة  المنظمة  تقوم .  للتقییم  نتائجھ   ویقدم  العینات،   بتحلیل  المختبر
 قد  المختبر  كان  إذا  إما   فیھ  تذكر  بتقریر  المختبر  وتزود  المستھدفة،  القیمة  یالح  العائدة

  اختبار   برنامج  تدیر  التي  المنظمة  قبل  من  المحددة  بالمعاییر  الوفاء  في  بالفعل  نجح
 . لا أم الكفاءة

  كافیة   معلومات  على  المختبر  عینة  عمل  أوراق   تحتوي  أن  یجب :  البیانات  جمع  أدوات -3

 العمل   أوراق   تعد  أن  یجب.  النھائیة  للنتیجة  بالنسبة  للاختبار   الفعلي  التفسیر  من  للتحقق
 یمكن   ومعلومات  وحسابات،  ملاحظات،  لتسجیل  یومي  أساس  على  المختبر  قبل  من

  معلومات   على  الأخرى  اناتالبی  جمع   وأدوات  الأوراق   ھذه  تحتوي  أن  ویجب .  تتبعھا 

  یجب .  الوسائط   إعداد  مثل   النتیجة،   دقة  على  تؤثر  قد   التي   العوامل   تحدید  لتسھیل   كافیة 

 ): تطبیقھ یمكن ما  وفق ( یلي ما  العمل أوراق  تسجل أن
 الطریقة؛  بروتوكول ورقم اسم •
 الطریقة؛  یؤدون الذین المحللون •
 ؛ ) الداخلي المختبر رقم( الفرید المعرف •
 والإتمام؛  بدءال تواریخ •
  التحضین،   وجھاز  الأفران،  من  الحرارة  درجة  مثل  الصلة  ذات   المعدات  من  المقاییس •

 للتعقیم؛ المعدنیة  والأوعیة المیاه، وحمامات
 الحضن؛ أو التشغیل مواعید •
 الحقن؛  أو التسییر أمر •
 المستخدمة؛  المعدات •
  وأدوات   الكاشفة،  والمواد  للوسائط، )  تتبعھ  یمكن  الذي  التعریف  أو (  المجموعة  رقم •

 الإجراء؛  في المستخدمة التحكم
 العینة؛  أوزان •
 المائي؛  والنشاط  الحموضة، درجة مثل المقاییس، •
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 الإجراء؛  أثناء المؤداة الحسابات •
  الحیوانات   مجموعات   ومطابقة   ولون،  حجم،  مثل   صلة،  ذات   أخرى  ملاحظة   أي •

 المجھریة؛ الأحیائیة للوسائط
 و  المتوقعة؛ غیر الملاحظات •
 . التحكم وأدوات العینات، من النتائج •

  العینات،  من  طلبیة  كل  مع  التحكم  أدوات  المختبر  یشغل  أن   یجب:  التحكم  أدوات -4

. المقبول  الاختبار  أداء   إلى  التحكم  أدوات  تشیر  لم  ما   العینة،  بنتائج  یخطر  ألا  ویتعین
 بشكل   تؤدى   الطریقة  أن  من  التحقق   ھو  منھا   الغرض  كعینات  التحكم  أدوات  تحدد

 : یلي ما  المجھریة الأحیائیة  التحكم أدوات تتضمن. دقیقة نتائج وتصدر صحیح،
  بسلالة   ملقحة  غذاء  عینات  تعتبر  والتي  ،الإیجابیة  التحكم  أدوات  من  أكثر  أو  أداة •

 أن  من  الإیجابیة   التحكم  أداة  نتیجة  توضح.  الطریقة   ھدف  تكون  وھكذا  ،متمیزة
  نتیجة   إعطاء   على  قادرون  والمحلل  الكاشفة،  والمواد  ئط، الوسا   وكافة  الطریقة،
  المختبرات   تستخدم  ذلك،  عن  فضلاً .  ھام  كائن  یوجد   عندما   التحلیل،   وقت  في   صحیحة 

  الحیة   الكائنات  فحص  یواجھ   فرزه  تم  الذي  الغذاء  كان  إذا  ما   لتقییم  إیجابیة  تحكم  أدوات
  والعینات   التحكم،  أداة  بین  المضاد  التلوث  لتجنب  العنایة  أخذ  یجب  .المستھدفة  الدقیقة

  العینة   نتائج  أن  من  التحقق   خلالھا   من  یمكنھا  للمختبرات  واحدة  طریقة   ھناك  . الأخرى
  سلالة   أو  حیویة،  مضادة  مقاومة  على  تحتوي  المضاد  بالتلوث  المتأثرة  غیر  الإیجابیة
 . بسھولة تحدیدھا  یمكن إیجابیة تحكم أداة استخدام حالة في وذلك  ضوئیة،

 أدوات   بأي  المعدة  الوسائط   تعقم  لا   حیث  التحكم  أدوات  من  نوعًا   التعقیم  أداة  تعتبر •
  كافة   أن  من  لتتحقق   التعقیم  أداة  المختبرات   تستخدم.  الدقیقة  الحیة  الكائنات  في  تحكم

  الذي   ثالتلو   إحداث  في  تسھم  لا  المحلل،  إلى  بالإضافة   الكاشفة،   والمواد  الوسائط،
  سلبیة،   التعقیم  في  التحكم  أداة  تكون  أن  دائمًا   یتعین.  الاختبار  نتیجة  على  یؤثر   أن  یمكن

 .میكروبي نمو على دلیل ھناك یكون  أن یجب ولا

  المثال،   سبیل  على.  الحالات   بعض  في  مفیدة  الإضافیة   السلبیة  التحكم  أدوات  تكون  قد •
  مختلفة   نتیجة   تعطي  مستھدفة  غیر  ببكتیریا   أكثر  أو   عینة  تثبت   أن   للمختبرات  یمكن
. مؤكدة  اختبارات  أو   تفاضلیة،   وسائط  في  المستھدفة  البكتیریا ب   قارنةًم  ملحوظ  بشكل

  لاحقًا  تطبق   أو  التحلیل،   بدایة  في  ملقحة   تكون  أن   یمكن  ھذه  السلبیة  التحكم  أدوات  مثل
  التأكید   اختبارات   أو  المعینة،   الكیمیائیة  الحیویة  بالاختبارات  یتعلق  فیما   التحلیل،   في

 . المصلي أو الجیني،
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  أدوات   تحلل  أن  یتعین.  الاختبار   في  موجودة  تحكم  أدوات  الاختبار  مجموعات  لبعض:  ملحوظة
 طبقًا   تجرى  المجموعة  أن  من  للتحقق   والطریقة  العینات  في  التحكم  أدوات  مع  سویاً   ھذه  التحكم

 مصدر   لتحدید  التحكم  أدوات  عینات  من  المشتقة  جالنتائ  استخدام  یمكن .  المُصَنِّعْ   لمواصفات 

 . المشكلات

 : للعمیل یلي  ما  التحكم  أدوات تظھر
 متوقع؛ ھو كما  تجُرى  التي الكاملة الطریقة •
 متوقع؛   ھو كما  الكاشفة والمواد الوسائط مجموعات تجرى •
 و  صحیح؛ بشكل  التحلیل  خطوات  كافة  المحلل یؤدي •
 . ودقیقة  ساریة، رالاختبا  نتائج أن لتوثیق   أساس ھناك •

  في   تحلیلھا   یتعین  فعالة،  كانت  الطریقة  نأ  لإثبات  ھامة  تعد  التحكم  أدوات  نلأ  نظرًا
 أن   المھم  من  .التحكم   أدوات  من  النتائج  تسجل  أن  ویجب  العینات،  من  دفعة   كل  مع  الوقت   نفس
 نتائج   سریان  تقییم  یتعین  ولذلك  فعال؛  بشكل  تؤدى   لا  الطریقة   أن  إلى  متوقعة  غیر  نتیجة  تشیر
 إلى   النتیجة  بإبلاغ  یسمح   أن  المختبر  جودة  ضمان  نظام  على  یجب  لا.  المختبر  قبل  من  العینة

 . المشكلة تحل حتى العمیل
  في   والدفعة  المجموعة  قبول  لأداء  التحكم  أدوات  توظیف  یتعین  ذلك،  إلى   بالإضافة

  والقدرة   والاختیار،  م،یعقتال  ییمتق  یجب.  المزارع  وبیئة  الكاشفة،  والمواد  الاختبار،  مجموعات

 . العمیل  عینات في المنتج استخدام  قبل المستھدفة التحلیلات نمو  دعم على

 توزیع  خطورة  من  للحد  فعال  بیئي  تدقیق  برنامج  المختبر  ینفذ  أن  یجب:  البیئي   التدقیق -5

  عینات الو  جوًا،   المنقولة  الدقیقة  الحیة  الكائنات  كثافة  ھواء  فحص  یعتبر.  الملوثة   العینة
  التحلیلیة   والأدوات  والأرصدة،  والحاویات،  المرتفعة،  القمم  مثل  العمل  لأسطح  فنجیةالإس

  لیحدد   الإیجابیة  النتائج  یحقق   أن  المختبر   على  یتعین.  مناسبة  أنشطة  الأھمیة  لتحلیل
  العمل،   لأسطح  ضروري  مطھر  یتبع  أن  ویجب  الإیجابیة،  للعینات  المضاد  التلوث

 .الضروریة  المتابعة  واختبار

  كافة   أن  لضمان   مناسبة  وإجراءات  سیاسات  یجد  أن  المختبر  على  یتعین:  المعدات -6
 على   وقادرة  فرید،  بشكل  محددة  والفرز  والقیاس،   للاختبار،  المستخدمة  والبرامج  المعدات

 یجد  أن  المختبر  على  یتعین.  الطریقة   مواصفات  إلى  والامتثال  المطلوبة،  الدقة  إنجاز
  بموجب   أداؤھا  ویقاس  وتحفظ،  فعلي،  شكلب  تستخدم  المعدات  أن  لضمان  إجراءات
  واضحة   علامة   وتحمل  الخدمة،   منطقة   من  مزالة  المعیبة  المعدة  وأن  المُصَنِّعْ،  توصیات

 ".الخدمة  خارج" علیھا  مدون
 المختبر مدیر إلى توجھ التي  الأسئلة
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  وكالة   -الدقیقة  الأحیاء  علم  مختبر  دلیل  في  محددة  تحلیلیة  طریقة   المختبر  یستخدم  ھل -1
 الأغذیة؟  وفحص سلامة

  الكائنات   لفحص  المختبر  قبل  من  المستخدمة  والمسح  التعزیز  طریقة  أصبحت   ھل -2
 وثیقة :  مثل  ما   منظمٍة  قبل  من  ومعتمدة  ساریة  الأھمیة  ذات  المستھدفة  الدقیقة  الحیة

  القیاسي   للتوحید   الفرنسیة  الوطنیة  الھیئةو  ،) AOAC(  التحلیلیة  المنظمات  جمعیة
  ، ) ISO(  والآیزو   ،)ANFOR(  القیاسي  للتوحید  الدولیة  المنظمة  في  الأعضاء  وھیئتھا 

  منظمة   أو  الأغذیة،  وفحص  سلامة  ووكالة  ، FDAو  ،MicroValو  ،NordValو
 . المنظمة تحدید یرجى بنعم، الإجابة كانت إذا أخرى؟

  الھامة   لدقیقة ا   الحیة  الكائنات   لتأكید  المختبر   قبل  من  المستخدمة  الطریقة   اعتماد   تم  ھل -3
 الھیئة و  ،) AOAC(   التحلیلیة  المنظمات  جمعیة  وثیقة:  مثل  ما   منظمة  قبل  من   المستھدفة

 للتوحید  الدولیة  المنظمة  في   الأعضاء  وھیئتھا   القیاسي  للتوحید  الفرنسیة  الوطنیة
  ووكالة   ، FDAو  ،MicroValو  ،NordValو  ، )ISO(  والآیزو  ،)ANFOR(  القیاسي
 تحدید   یرجى  بنعم،  الإجابة   كانت  إذا  أخرى؟  منظمة  أو  الأغذیة،  وفحص  سلامة

 . المنظمة
 الإنتاج؟  لمجموعة تمثیلاً  العینة  جمعت ھل -4
  مماثلة   ھي  ھل  بنعم،  الإجابة  كانت  إذا  بأكملھا؟  المجمعة  العینة  الاختبار  عینة  تمثل  ھل -5

  وفحص   سلامة  وكالة  -الدقیقة  الأحیاء  علم  مختبر  دلیل  في  بھا   المزود  العینة  لحجم
 الأغذیة؟

  ، )بیئیة  مسحات  أو  الغذاء  مسحات(  الھامة  للمصفوفة   بالنسبة  الطریقة  تنفیذ  تم  ھل -6
 الاختبار؟  عینة وحجم

 بنعم،  الإجابة   كانت  إذا  النافذة؟  للطریقة   المختبر  قبل  من  تغییرات   أي  جراء إ  تم  ھل -7
 . إضافیة علمیة دعم  وثائق  أطلب

 

 الطریقة وتنفیذ اختیار -د

  الكائنات   لفحص  المقصود  للغرض   مناسبة  أو  محددة،  الطرق  تكون  أن   یتعین:  الرئیسیة  النقاط

  المنقولة   الأمراض  مسببات   فحص   یخصص  أن  یتعین.  العینة  في  المستھدفة   الدقیقة   الحیة
 لمنع  المصابة   الخلایا  من  المنخفضة  المستویات  لفحص   ملائم  بشكل  حساسة   لتصبح  بالغذاء
 كما   المستھدفة،  المرض   مسببات  فحص  من  الطریقة   تتمكن  أن  یتعین.  الخاطئة   السلبیة   النتائج

 وفحص   سلامة  وكالة  لدى)  MLG(  المجھري  الأحیائي   المختبر  دلیل  بروتوكول  في   مبین  ھو

 حدوث  لعدم  المستھدفة،  الدقیقة  الحیة  للكائنات  محددة  التأكید  طرق   تكون  أن  یجب.  الأغذیة

 تكون   أن  یجب.  الوثیقة   الصلة  ذات  تحالیلال  أو  الدقیقة  الحیة  الكائنات  مع  مضادة  فعل  ردود
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 وثیقة   في  محدد  ھو  كما   بھ،  معترف  كیان  قبل   من  علمیاً   قویة  دراسة  باستخدام  ساریة  الطریقة
 .  الأغذیة  وفحص سلامة وكالة لدى الاختبار  مجموعات ومصنعي للمختبرات  السریان دلیل

  المنظمات   جمعیة  وثیقة  ذلك  ویتضمن  دولیاً،  بھا   معترف  مستقلة  منظمات  تنظم
  المنظمة   في  الأعضاء  وھیئتھا   القیاسي  للتوحید  الفرنسیة  الوطنیة   الھیئةو  ،) AOAC(  التحلیلیة 

  دراسات   MicroValو  ،NordValو   ،)ISO(  والآیزو  ،) ANFOR(   القیاسي  للتوحید  الدولیة

 . العملاء عن  نیابةً النافذیة
  قویة   دراسة  باستخدام  افذةن  ساریة  طریقة  على  تعدیلات  أي  تصبح  أن  یتعین  كما 

 وفحص   سلامة  وكالة   قبل  من   المخصصة  لتلك   مطابقًا   العینة  حجم  یكون  أن  یجب .  تحدیداً

  یرجى   النفاذ،   دراسات  حول  الأغذیة  وفحص  سلامة  وكالة  من  الأدلة   من  للمزید.  الأغذیة

 : الاختبار   مجموعات  ومصنعي  لمختبرات  الأغذیة  وفحص  سلامة  وكالة   دلیل"  على   الاطلاع

 ". المرض مسببات اختبار  مجموعة طرق  أداء تقییم

  والإجراءات،   التحلیلیة،  الطرق   نفس  تستخدم  والتي  المعتمدة،   المختبرات  تعتبر:  ملحوظة
  والمبینة   الأغذیة،  وفحص  سلامة   وكالة  مختبرات   قبل  من  المستخدمة  تلك  مثل  العینة   وأحجام

 قد)  FSIS-MLG(  الأغذیة  وفحص  سلامة  وكالة  لدى  المجھري  الأحیائي   المختبر  دلیل  في

 یعرض ).  الثاني   الفصل(  الفصل  ھذا  في  الموضحة   والتقییم  لمختبر،ا  اختیار  معاییر  إلى  امتثلت
  وكالة   لدى  المجھري  الأحیائي  المختبر  دلیل  الأغذیة  وفحص  سلامة  لوكالة   الالكتروني  الموقع
 : على ) FSIS-MLG(  الأغذیة وفحص سلامة

-http://www.fsis.usda.gov/wps/portal/fsis/topics/science/laboratories

-laboratory-ods/microbiologymeth-and-procedures/guidebooks-and

guidebook 

 :عامة مبادئ
  وكالة   لدى  المجھري  الأحیائي  المختبر  دلیل  في   المبینة  التحلیلیة  الطرق   كافة  إنفاذ  تم

.  منھا   المقصود  للغرض   مناسبة  وتعتبر  تحدیداً، )  FSIS-MLG(  الأغذیة   وفحص  سلامة
 الأحیائي   المختبر  دلیل  في  محددة  تعلیمات  باستخدام  عینات  تحلل   التي  المختبرات  تفي  وھكذا،

 معاییر   إلى  امتثلت  التي   أو  ،)FSIS-MLG(  الأغذیة  وفحص  سلامة  وكالة   لدى  المجھري
 باختیار   یتعلق   فیما   التقییم  ییربمعا   الطرق،  استخدام  على  قادرة  وأصبحت  أعلاه،   التقییم

 . المختبر 

http://www.fsis.usda.gov/wps/portal/fsis/topics/science/laboratories-and-procedures/guidebooks-and-methods/microbiology-laboratory-guidebook
http://www.fsis.usda.gov/wps/portal/fsis/topics/science/laboratories-and-procedures/guidebooks-and-methods/microbiology-laboratory-guidebook
http://www.fsis.usda.gov/wps/portal/fsis/topics/science/laboratories-and-procedures/guidebooks-and-methods/microbiology-laboratory-guidebook
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  الطرق  عن  تختلف  أخرى  ساریة   اختبار  طرق   استخدام  للمختبرات   كذلك  یمكن:  السریان

-FSIS(  الأغذیة  وفحص  سلامة  وكالة  لدى  المجھري  الأحیائي  المختبر   دلیل  في  المبینة

MLG  .(أداء   خصائص  ملتقیی  المختبر  دراسة  إلى  الوثیقة  ھذه  في  المستخدم  السریان  یشیر 

 تطور  تنظیمیة  شركات   أو  وكالات   قبل  من  نموذجي  بشكل  السریان  یجرى.  الاختبار  طریقة 

 . الاختبار  مجموعات
 جدیدة   طریقة   أداء   بین   للمقارنة  السریان  دراسات  تخصص  الحالات،  معظم  في

"). عیةمرج"  كطریقة  إلیھا  المشار(  ومتمیزة  أقدم،  طریقة  وبین  ، ")بدیلة"  كطریقة  إلیھا  المشار (
 الجدیدة،  الطریقة  أداء   خصائص  تكون  أن  یتعین  المطلوب،  الاستخدام  بشروط   یتعلق   فیما 

 وفحص  سلامة  وكالة  زودت  كما .  الإحصائیة   الناحیة  من  للتمییز   قابلة  غیر  المتمیزة  والطریقة
  مجھریة  أحیائیة  طرق   سریان  أو  إنفاذ  عند  الاعتبار  في  لأخذه  بالصناعة  یتعلق  بدلیل   الأغذیة

 دلیل  وثیقة  أنظر  .للغذاء  المنقولة  الأمراض  لمسببات  حالیة  طرق   على  تعدیلات  أو  یدة،جد

 :  على  المتاحة المعلومات من للمزید
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/966638c7-1931-47 1f-a79e-

4155ce461d65/Validation_Studies_Pathogen_Detection_Methods.pdf?MOD=AJPERES 

 تتبع   مختبراتھ  أن  من  تتحقق   أن  منشآت ال  على  یتعین:  نافذة  اختبار  بروتوكولات   اتباع

  ساریة   طرق   على  التعدیلات  تتضمن  ما   غالباً.  ساریة  طریقة  بروتوكول  في  الخطوات  كافة

  الأغذیة  وفحص  سلامة  وكالة  لدى  المجھري  الأحیائي  المختبر  دلیلل  بدیلة  طرق  سواء(

)FSIS-MLG (الاختبار  فعالیة . 

 والذي  مرفقھ،  في   الطریقة  أداء   في  المستمرة  الكفاءة  یثبت  أن  المختبر  على  یتعین:  التحقق

 . الكفاءة  اختبار برامج في المشاركة یتضمن
  ساریةً   طرقاً  یستخدم  المختبر  كان  إذا  ما   تحدد  أن  منشآتال  على  یجب  باختصار،

 قابلة   الطرق   ھذه   كانت  أو  المنشود،  لغرضھا   مناسبة  الطرق   كانت  إذا  أو  عیناتھ،  لاختبار
 إذا   أو  ،)ذلك  طبق  متى(  الأغذیة  وفحص  سلامة  وكالة  قبل  من  المستخدمة  الطرق   مع  للمقارنة

 واستخدام   الإرشادات،  ھذه  باتباع.  لھا  وليالأ  الساري  الإجراء   من  تعدیلھا   تم  قد  الطرق  تكان
 وتعد   علیھا،   الاعتماد  یمكن  النتائج  أن  تضمن  أن  والمختبرات  منشآتلل  یمكن  الساریة،  الطرق
 یجوز  إنفاذھا،  تم  التي  الطرق   ماستخدا  منشآتال  احدى  تختار  لم  إذا .  منھا   للغرض  مناسبة

 . للمخاطر تحلیلھا  في  تصدر يالت للقرارات  دعم  تطلب أن الأغذیة وفحص  سلامة لوكالة

 : عنھا البحث یجب أشیاء
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.  العینات  لتحلیل  ساریة  اختبار  طرق   فقط   یستخدم  أن  المختبر  على  یجب:  ساریة  طرق -1

  من  بالرغم.  متعددة  أو   فردیة،  مختبرات  في  إما  تجرى  أن  الساریة  للدراسات  یمكن

" الصعوبة"  تقیم  الدراسات  ھذه  لأن  متعددة،  مختبرات   سریان  دراسات  تفضل  ذلك،

  ،)عمل  وفریق  مختلفة  معدات  مع  مختلفة   مختبرات  في   للمقارنة  قابل   اختبار   أداء(
  مختبرات   في   بنجاح  نفذ  إذا  أكبر،  المقبول  الأداء  ذو  الاختبار  یكون  أن  یرجح  ولذلك،
 .متعددة

 أن  بھا   معترف  مستقلة  منظمة  قبل  من  السریان  یدعم  لا:  المنشود   للغرض  الملائمة -2

  إذا   ما   دتحد  أن  منشأةوال  المختبر،  على  یتعین  كما.  المواقف   وكافة  لأي  الطریقة  تناسب

 : الطریقة أن أي. المقصود للغرض مناسبة الطریقة  كانت

 . منشأةال  في تفرز أن المرجح لتلك المصفوفات أو الأغذیة،  تمثیل في ساریة أصبحت •

  والطرق  ،AOAC-RI  للأداء  المختبرة   للطرق  بروابط   أدناه  المراجع  قسم  یزود:  ملحوظة

 المجھري،   الأحیائي  الاختبار  منتجات  مصنعو  یزود  ما   غالبًا .  AOAC  للتحالیل  الرسمیة

 . منتجاتھم  سریان حول  مفیدة بمعلومات المرض، مسببات مسح اختبارات ذلك ویتضمن
 و  المطلوب؛  الاختبار من أجزاء   لتحلیل  ساریاً  أصبح •
 . منشأةال قبل من محدد ھو كما الھامة الدقیقة  الحیة الكائنات  لفحص  ساریاً  أصبح •

 : الجوھریة العوامل الاعتبار في تأخذ أن  منشآتوال المختبرات  على عینیت ذلك،  إلى  بالإضافة

  المنقولة   الأمراض   باتبمس  وجود  لفحص  المطلوبة  الطرق   تكون  أن  یجب:  الفحص •

)  الاختبار  لعینة  واحدة  خلیة  تجاه(  المنخفضة   المستویات  فحص  من  تتمكن  أن  بالغذاء
 المصابة؛  للخلایا 

  حساسیة   على  تؤثر  أن  یمكن  أخرى  وعوامل  ومیكروبات،  دھون،  وجود:  الخام  الغذاء •
 الاختبار؛ 

  لعینات   المطلوبة  للطرق   الحساسیة   تتأثر   أن  یمكن  ):RTE(   الغذاء  لتناول  الاستعداد •

  درجة   أو  المضاف،   الملح  ذلك  ویتضمن  المنتج،  بخصائص  تتأثر  أن)  RTE(  الغذاء

  ؛ ) المتشنجة   مثل  جافة  منتجات  حالة  في(  المنخفض  الماء  ونشاط   المنخفضة،  الحموضة
 و

 تستخدم  ومطھرات   منظفات  ووجود  المیكروبي،  الحمل  یؤثر  أن  یمكن:  البیئي   السطح •

 . الطریقة  حساسیة على الغذاء عینات تنتج التي منشآتال في مثالي بشكل
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  المختبر   یستخدم  لم  إذا:  للمقارنة  القابلة   الغذاء  وفحص  سلامة  وكالة  طرق  استخدام -3
 الأغذیة  وصحة   سلامة  وكالة   لدى  المجھري  الأحیائي  المختبر  دلیل   في  محددة   طریقة 

)FSIS-MLG( ،  قابلة   المختبر  قبل  من  المستخدمة  التحلیلیة   الطرق   تكون  أن  یجب  

 سبیل   على .  الأغذیة  وفحص   سلامة  وكالة  قبل  من  المستخدمة  الطرق  مع   للمقارنة
  لكریات كا  بالغذاء  المنقولة  الأمراض  لمسببات  تختبر  التي  بالمنتجات  یتعلق   فیما   المثال،
  للسموم   المنتجة   الشیشا و   ،7  إتش:  157  أو  القولونیة  والبكتیریا   للیستیریا،   الخلیة   وحیدة

)STEC(،  مع   للمقارنة  قابلة  والاختبار  الفرز،  طرق  أن  تضمن  أن  منشأةال  على  یتعین  
  الحیة   الدقیقة  الكائنات  لھذه  المستخدمة  المناسبة  الأغذیة  وفحص  سلامة  وكالة  طرق 

  وصحة   سلامة  وكالة  لدى  المجھري  الأحیائي  المختبر   دلیل  في  مبین  ھو  كما   المحددة
 : یلي كما  الطرق  تكون أن یجب تحدیداً،). FSIS-MLG( الأغذیة

  كمرجع،   مناسبة   تھذیبیة  طریقة  باستخدام   بھا،  معترف  مستقلة  منظمة  قبل   من  مثبتة •
 الأغذیة  وصحة   سلامة  وكالة  لدى   المجھري  الأحیائي  المختبر   دلیل  طریقة  مثل

)FSIS-MLG  .( ًتحدیداً  قویة  دراسة  من  ساریة  الطریقة  تعتبر  ذلك،  من  بدلا ،  
 من   تقییمھا   یجب  ولكن  مقبولة،  كمرجع  الأغذیة  وفحص  سلامة  وكالة  طریقة  باستخدام

  أسئلة   بتقدیم  الأغذیة  وفحص   سلامة  وكالة   توصي.  الأغذیة  وفحص   سلامة  وكالة  قبل

: الاكتروني  الموقع  على  askFSIS  لـ  الطریقة  بملائمة  تتعلق 

kfsis.custhelp.comhttp://asو ؛ 
 سلامة  وكالة  قبل  من   الاختبار  لعینة  المشابھ  الاختبار  عینة  تحلیل  من  تتمكن  أن •

 المجھري   الأحیائي  المختبر  دلیل  یزود.  الغذاء  ونوع  حجم  حیث  من  الأغذیة  وفحص

)MLG(،  عینة   تعتبر.  خاص  تحلیل   لكل  ة الحالی   ةالتحلیلی   العینة  حول  بمعلومات 

 . المختبر   قبل من حالیًا   یختبر الذي المجمعة  لعینةبا  الخاص جزءال   رلاختبا ا

  تحلیلیة  طریقة  على  تعدیلات  بإجراء  المختبر  قام  إذا:  الساریة  الطرق  على  التعدیلات -4

  وكالة   واجھت.  تحدیداً  قویة   دراسة  باستخدام  ساریة  التعدیلات  تكون  أن  یتعین   ساریة،
  ساریة،   طریقة  على  تعدیلات  المختبرات  أجرت  حیث   مواقف،  الأغذیة  وفحص  مةسلا

  سریانھا  الواجب  التغییرات  تتضمن.  االختبار  أداء   على  التعدیل  تأثیر  كیفیة  تحدید  بدون

 : یلي ما 
 متزاید؛  اختبار  عینة حجم •
 المرق؛  لتعزیز للعینة معدلة نسبة •
 مختلف؛  مرق  تعزیز •

http://askfsis.custhelp.com%D8%9B/
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 المكون؛ التعزیز على التعدیل •
 المخفض؛  التعزیز زمن •
 و  المختلفة؛ التعزیز  حرارة  درجة •
 . المختلف الغذاء عینة •

 باستخدام   الطریقة  إثبات   إعادة  یجب   ساریة،   طریقة   على  تعدیلات  أي  أجریت   إذا
 جھات   قبل  من  الدراسات  ھذه  تجرى.  مرجعیة  تھذیبیة  بطریقة   ومقارنتھا   تحدیداً،  قویة  دراسة

 . دولیاً  بھا  معترف مستقلة  اذإنف  منظمات أو  تنظیمیة،

 

 منشأة ال نتائج وتفسیر النتائج، عن الإبلاغ -ھــــــ

  مطابقة   بیانات   تفاصیل   المختبر  تقریر  أو  ،)COA(  التحلیل  شھادة  تذكر:  الأساسیة  النقاط

 بین   التقاریر   ھذه  في  الواردة  المعلومات  تختلف   قد.  الأغذیة  وفحص  سلامة  وكالة  إبلاغ  لنتائج

  إدراجھا  یجب  بیانات  أي  منشآتال  تدرك  بأن  الأغذیة  وفحص  سلامة  وكالة  توصي.  مختبر  كل

 . المعمل اختیار  قبل التحلیل شھادة أو  المختبر، عینة تقریر في

 :عامة مبادئ
  معلومات   لتوفیر  الجودة  ضمان  لمبادئ   مطابقة  بطریقة  الاختبار  بنتائج  یبلغ   أن  یتعین

 التحالیل   شھادات  أو  المختبر،  تقاریر  تحتوي  أن  یجب.  البشري  الخطأ   من  والحد   مفیدة،
 نتیجة   تقاریر  مع  مطابقة   تعتبر   والتي   التالیة،   المعلومات  على   الإنتاج  لمجموعات  الصادرة
 : الأغذیة وفحص سلامة  وكالة مختبرات قبل نم المعدة  الاختبار

 ؛ )cfu/g, cfu/sq. in., MPN/g: مثل  القیاس،  وحدات  وتتضمن( النتیجة •
 العینة؛  وصف •
 ؛ )داخلي  مختبر  رقم( للعینة الفرید المعرف •
 المختبر؛ المنتج نوع أو العینة، جمع موقع •
 العینة؛  جمع تاریخ •
 التحلیل؛ تاریخ •
 النتیجة؛  تقریر تاریخ •
 للنتیجة؛ المعد الفرد  وتوقیع الوظیفي،  والمسمى الاسم، •
 و ؛) لا أم  مقبولة(  النتائج تفسیر •
 والتفویض   النتیجة،  راجع  الذي  الفرد  وتوقیع  وتاریخ،  الوظیفي،   والمسمى  الاسم، •

 . بإصدارھا 
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 : عنھا  البحث یجب  التي  الأشیاء
 نتائج   جمع  عن  والإبلاغ  تفسیرال  كیفیة   المختبر  جودة  ضمان  نظام  یوجھ  أن  یجب

  الإیجابیة   النتائج  كافة  عن  الإبلاغ  یجب).  التأكید  نتائج  مقابل  ضوئي  مسح(  الاختبار

  عینات   تحلیل   تجري  التي  للمختبرات  بالنسبة.  سریعة  ضوئي   مسح  طریقة   قبل  من  الافتراضیة

 الافتراضیة   الإیجابیة  النتائج  كافة   تؤكد  أن  كذلك  یتعین  ،)PEPRLab  برنامج(  البیض  منتج

  طرق (  تھذیبیة  تأكیدیة   طرق   ثلاثة  من  واحدة  باستخدام  وذلك  الرسمیة،  المراقبة  عینات  من

 الإصدار (   السادس  والقسم  ،) 93  رقم  الإصدار(  -الأول  القسم  -AMS  البیض   لمنتجات  المختبر 

 عبر   الأغذیة  وفحص  سلامة  لوكالة)  MLG(  المجھري  الأحیائي   المختبر  دلیل).  94  رقم

  ، (BAM)  الانترنت  عبر  ،"FDA"  البكتیریولوجي  التحلیل  ودلیل   ،)4(  رقم   الفصل  الانترنت،

 قبل  التحلیل   انتھى  إذا .  التحلیل  یستكمل  أن   یجب   عینة،  تحلیل   بدء  عند).  الخامس  والفصل 

 نظام   یضمن  أن  یجب  كما .  التحلیل   استكمال  یتم  لم  لماذا  یوثق   أن  المحلل   على  یجب   إتمامھ،

 . بھا  یبلغ لا الداخلي، المختبر معاییر إلى تمتثل لا  التي الاختبار نتائج أن الجودة ضمان

 . لدیھا   الغذاء سلامة  نظام نتائج تفسیر عن مسئولة منشأةال تعتبر: ملحوظة
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 الفصل الثالث 

 ،  منشأةتكون لدى الما ھي البیانات الجاھزة التي یجب أن 
 والتي تتاح إلى فریق عمل وكالة سلامة وفحص الأغذیة؟ 

 ============================================== 
  مع   التواصل  ویجب  عنھا،  نیابةً  یجرى   الذي  الاختبار   عن  مسئولة   منشأةال   إدارة  تعتبر

 تسري  أن  یجب.  غرض لل  مناسبة  المختبر  قبل  من  المستخدمة  الطرق   أن  لضمان  المختبر   مدیر

  بدایة   أثناء  مثل  الحالات،   بعض  في.  منشأةال  تنتجھ  الذي  المنتج  لاختبار  الاختبار  على   الطریقة
 باستخدام  الطرق   بتقییم  الأغذیة  وفحص  سلامة  وكالة  تقوم  ،الغذاء  سلامة  تقییم  أو  التحقیق،

 خطة   برنامج  ئحلوا  بموجب.  منشأةال  من  إضافیة  دعم  وثائق   تطلب   أن  ویجوز  مماثلة،  معاییر

 قبل   من  یجرى  اختبار  أي  نتائج  تخضع  ، )HACCP(  الحرجة  التحكم  ونقطة  المخاطر،  تحلیل
 وفحص   سلامة  وكالة  مراجعة   إلى  منشأةبال  المخاطر   تحالیل   على  تأثیر  لھ  یكون  قد  منشأة

 وفحص  سلامة  وكالة  تصل  ولذلك، .  الأغذیة  وفحص  سلامة  وكالة  عمل  لفریق   ویتاح  الأغذیة،
  ونقطة   المخاطر،  تحلیل  ببرنامج  الصلة  ذات  الاختبار  وبیانات   الاختبار،  سجلات  إلى  الأغذیة
  كما.  الجیدة  عالتصنی  وإجراءات  المسبقة،  المتطلبات  وبرامج  ،)HACCP(   الحرجة  التحكم
 منشأة ال  نشاط   لعملاء  تجرى  التي   الاختبار   سجلات   إلى  الأغذیة  وفحص  سلامة  وكالة   تصل
 وفحص  سلامة  وكالة   وصول  یتاح  ذلك،  على  علاوًة.  المخاطر  تحلیل  على  تؤثر  أن  یمكن  التي

 تتضمن.  الطریقة   بروتوكولات  ذلك  ویتضمن  الاختبار،   بھذا  المرتبطة   الدعم  وثائق  إلى  الأغذیة
  الأغذیة   وفحص   سلامة   وكالة   مراجعة  إلى  تخضع  التي  الاختبار   ونتائج  طرق   حول   البیانات
 : یلي  ما  حصر وبدون
  بمتطلبات   للوفاء  اللازم  التعدیل  ذلك  ویتضمن  المطلوبة،  للتحالیل  الاختبار  بروتوكول •

 ؛منشأةال برنامج
 الطریقة؛  سریان إثبات •
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 الفرز؛  وتكرار ونوع الغرض، ذلك ویتضمن ،منشأةال  فرز خطة •
  المعاییر  إلى  یمتثل  بأنھ  المختبر  إقرار  ذلك  ویتضمن   والمختبر،  منشأةال  بین  التطابق •

 المكتمل   التقییم  تدقیق   قائمة  ذلك  یتضمن  المثال،  سبیل  على(  الدلیل  ھذا  في  المعدة

 ؛ )للمختبر 

  رجي خا   مختبر   إلى  منشأةال  من  العینات  نقل  یجب  عندما )  COC(  الحضانة  تقیید  وثیقة •

 أن   یجوز  لا   حیث  ،) السریع  بالبرید  أو   فیدیكس،:  مثل  تسلیم  خدمة  طریق  عن:  مثال(
 معینة؛  زمنیة لفترة للمختبر أو ،منشأةلل المباشر للتحكم  تخضع

 المجھري؛  الأحیائي  الاختبار وتقاریر  نتائج •
 نتائج  تطبیق  مثل  منشأةال  قبل  من  للاستخدام)  مقبولة  غیر  أو  مقبولة(  النتائج   تفسیر •

  للمخاطر   الخطرة  التحكم  نقاط   خطة  متابعة  أو  العملیة،  في  التحكم  لتحدید
)HACCAP(، معیاري تشغیل إجراء ب یتعلق  فیما  نتائج تفسیر أو )SOP ( ؛ 

  حرارة   ودرجة  المختبر،  خطأ   مثل  الاختبار،   بنتائج  الصلة   ذات  التصحیحیة  الأداءات •
 الفاشل؛  فاءةالك اختبار أو  المقبولة، غیر العینة

 و بالاختبار؛  المرتبطة الدعم ووثائق بیانات •
 .الجیدة التصنیع وبإجراءات  مسبقًا، المطلوبة بالبرامج المرتبط   الاختبار •
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:  موقع   على  المتاحة  الأغذیة   وفحص  سلامة  لوكالة  والإجابات   الأسئلة   وجھ -1

http://askfsis.custhelp.com 

: على   البحث   محرك  في  التحلیلیة  المنظمات  جمعیة  لدى  للتحلیل  الرسمیة  الطرق  -2

http://www.eoma.aoac.org/ 

:  الالكتروني  الموقع  على  AOAC-RI  للأداء  المختبرة   الطرق   قائمة  -3

http://www.aoac.org/testkits/testedmethods.html 

  وثیقة   على  بناًء.  2001  عام  یوینو.  A2LA  للغذاء  المجھري  الأحیاء  برنامج  متطلبات -4

FLAWG "   للمختبرات   AOAC  التحلیلیة  المنظمات  لجمعیة  الدولیة  الاعتماد  معاییر: 

 :  على المتاح". للغذاء مجھري أحیائي  اختبار تجري التي

http://www.a2la.org/requirements/17025_FOOD_MICRO_REQ.pdf 

  ، )BMBL(  الطبیة  والأحیائیة   المجھریة  الأحیائیة  المختبرات   في   الحیویة  السلامة -5

 :  موقع على المتاحة الخامسة  الطابعة

s/bmbl5/BMBL.pdfhttp://www.cdc.gov/biosafety/publication 

 ؛ )310.25(  رقم  الجزء   ،)9(  رقم   الفیدرالیة  اللوائح  قانون.  الفیدرالیة  اللوائح  قانون -6

(417.2(  رقم  والجزء   ؛)416.14(  رقم  والجزء  ؛)381.94(  رقم   والجزء    ؛ ) أ ) 

(417.4(  رقم   والجزء (أ)  (أ(  417.5  رقم  والجزء  ؛)2)    رقم   والجزء  ،)1) 

  عبر   المتاح).  590.580(  قمر  والجزء   ؛)430.4(  رقم   والجزء  ؛ )2) (أ ) (417.5(

 :  الالكتروني الموقع

tion?collectionCohttp://www.gpo.gov/fdsys/browse/collectionCfr.ac

de=CFR&searchPath=Title+9&oldPath=&isCollapsed=true&selecte

dYearFrom=2011&ycord=367 

             بتاریخ ).  2(  رقم  الإصدار   ،5000.2  الأغذیة  وفحص  سلامة  وكالة   توجیھات  -7

.  الفحص   برنامج  عمل  فریق   قبل  من  منشأةال  اختبار  بیانات  مراجعة  ،2008/  04/  12

 :الالكتروني الموقع عبر المتاحة

-417a-6d93-http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/7598dd63

5000_140.pdf?MOD=AJPERES8a291b9fded8/-8741 

http://askfsis.custhelp.com/
http://www.eoma.aoac.org/
http://www.aoac.org/testkits/testedmethods.html
http://www.a2la.org/requirements/17025_FOOD_MICRO_REQ.pdf
http://www.cdc.gov/biosafety/publications/bmbl5/BMBL.pdf
http://www.gpo.gov/fdsys/browse/collectionCfr.action?collectionCode=CFR&searchPath=Title+9&oldPath=&isCollapsed=true&selectedYearFrom=2011&ycord=367
http://www.gpo.gov/fdsys/browse/collectionCfr.action?collectionCode=CFR&searchPath=Title+9&oldPath=&isCollapsed=true&selectedYearFrom=2011&ycord=367
http://www.gpo.gov/fdsys/browse/collectionCfr.action?collectionCode=CFR&searchPath=Title+9&oldPath=&isCollapsed=true&selectedYearFrom=2011&ycord=367
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/7598dd63-6d93-417a-8741-8a291b9fded8/5000_140.pdf?MOD=AJPERES
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/7598dd63-6d93-417a-8741-8a291b9fded8/5000_140.pdf?MOD=AJPERES
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 مسئول).  3(  رقم  الإصدار   ،5100.1  رقم  الأغذیة   وفحص  سلامة  وكالة  توجیھات -8

 عبر   المتاحة).  EIAO(  الشاملة  الغذاء   سلامة  تقییم  منھجیة  وتحلیل  وتحقیق   إنفاذ،

 :الالكتروني الموقع

-460a-b533-http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/3fa92a78

347537681642/5000_123.pdf?MOD=AJPERES-b1f0 

.  2007/  11/  05  بتاریخ.  10,000.1  رقم  الأغذیة   وفحص  سلامة  وكالة  جیھاتتو -9

. الأغذیة  وفحص  سلامة  لوكالة  تابعة   غیر  مختبرات  من  نتائج  استخدام  حول   السیاسة 

 :  الاكتروني الموقع عبر المتاحة

-4cdf-7251-http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/41bd6d4b

11edbf9f10c5/1000_156.pdf?MOD=AJPERES-bdee 

  الموقع   على  المتاحة  الاختبار  مجموعة  أداء  لتقییم  الأغذیة  وفحص  سلامة  وكالة  دلیل -10
 : الالكتروني

-a79e-471f-1931-http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/966638c7

4155ce461d65/Validation_Studies_Pathogen_Detection_Methods.pdf?MOD=AJPERES 

  السادس   والقسم   ،)1993  إصدار(  الأول  القسم  -البیض  لمنتجات  الاختبار  طرق  -11

.  دي  واشنطن،  الزراعي،  التسویق   وخدمة  الأمریكیة،  الزراعة   وزارة).  1994  الإصدار(

 :  الالكتروني  الموقع على  المتاحة. سي

-2011-vol3/xml/CFR-tle7ti-2011-http://www.gpo.gov/fdsys/pkg/CFR

part94.xml#seqnum94.1-vol3-title7 

 :الالكتروني الموقع عبر المتاح 2006 مایو Lm  الامتثال دلیل -12
-bd8b-406c-1f52-http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/8cf5e6a1

e3608a5a3c7e/Lm_Rule_Compliance_Guidelines_May_2006.pdf?MOD=AJPERES 

 بتحدید   یتعلق  فیما   الأغذاء  وفحص   سلامة  وكالة   قبل   من  الموضوعة  الأسئلة  على  الإجابة -13
 روتینیة   تحالیل  أداء  في  لتبنیھا   الأغذیة  وفحص  سلامة   لوكالة  المناسبة  التقنیات  معظم

  للمعاییر   الوطنیة  الاستشاریة  اللجنة.  2009  عام  مارس  20.  أساسیة  ومیكروبیولوجیة

 : الالكتروني  الموقع عبر المتاحة. النھائیة  المسودة تقریر. للغذاء المیكروبیولوجیة

http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/3fa92a78-b533-460a-b1f0-347537681642/5000_123.pdf?MOD=AJPERES
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/3fa92a78-b533-460a-b1f0-347537681642/5000_123.pdf?MOD=AJPERES
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/41bd6d4b-7251-4cdf-bdee-11edbf9f10c5/1000_156.pdf?MOD=AJPERES
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/41bd6d4b-7251-4cdf-bdee-11edbf9f10c5/1000_156.pdf?MOD=AJPERES
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/966638c7-1931-471f-a79e-4155ce461d65/Validation_Studies_Pathogen_Detection_Methods.pdf?MOD=AJPERES
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/966638c7-1931-471f-a79e-4155ce461d65/Validation_Studies_Pathogen_Detection_Methods.pdf?MOD=AJPERES
http://www.gpo.gov/fdsys/pkg/CFR-2011-title7-vol3/xml/CFR-2011-title7-vol3-part94.xml#seqnum94.1
http://www.gpo.gov/fdsys/pkg/CFR-2011-title7-vol3/xml/CFR-2011-title7-vol3-part94.xml#seqnum94.1
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/7598dd63-6d93-417a-8741-8a291b9fded8/5000_140.pdf?MOD=AJPERES
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/7598dd63-6d93-417a-8741-8a291b9fded8/5000_140.pdf?MOD=AJPERES
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-b330-4eb1-956b-http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/86eb081e

494.pdf?MOD=AJPERES-323108f2e8d9/NACMCF_JFP_09 

 : الالكتروني الموقع عبر المتاح  USDA/FSIS  المیكروبیولوجي  المختبر دلیل -14
http://www.fsis.usda.gov/wps/portal/fsis/topics/science/laboratories-and-

procedures/guidebooks-and-methods/microbiology-laboratory-guidebook 

 عبر  المتاح  USDA/FSIS  المبستر  البیض  لمنتجات   بھ  المعترف   المختبر  برنامج  -15

 :  الالكتروني الموقع
http://www.fsis.usda.gov/wps/portal/fsis/topics/science/laboratories-and-

procedures/pateurized-egg-products-recoginzed-laboratory-peprlab-program 

 

 : الالكتروني الموقع عبر المتاح  US FDA  البكتریولوجي التحلیلي الدلیل -16
http://www.fda.gov/Food/ScienceResearch/LaboratoryMethods/BacteriologicalAnalyti

calManualBAM/default.htm 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/86eb081e-956b-4eb1-b330-323108f2e8d9/NACMCF_JFP_09-494.pdf?MOD=AJPERES
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/86eb081e-956b-4eb1-b330-323108f2e8d9/NACMCF_JFP_09-494.pdf?MOD=AJPERES
http://www.fsis.usda.gov/wps/portal/fsis/topics/science/laboratories-and-procedures/guidebooks-and-methods/microbiology-laboratory-guidebook
http://www.fsis.usda.gov/wps/portal/fsis/topics/science/laboratories-and-procedures/guidebooks-and-methods/microbiology-laboratory-guidebook
http://www.fsis.usda.gov/wps/portal/fsis/topics/science/laboratories-and-procedures/pateurized-egg-products-recoginzed-laboratory-peprlab-program
http://www.fsis.usda.gov/wps/portal/fsis/topics/science/laboratories-and-procedures/pateurized-egg-products-recoginzed-laboratory-peprlab-program
http://www.fda.gov/Food/ScienceResearch/LaboratoryMethods/BacteriologicalAnalyticalManualBAM/default.htm
http://www.fda.gov/Food/ScienceResearch/LaboratoryMethods/BacteriologicalAnalyticalManualBAM/default.htm
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)1ملحق رقم (  
 قائمة تدقیق تقییم المختبر 

============================= 
  المختبر   كان  إذا  ما   تحدید  في  منشآت ال  مساعدة  في  التدقیق   قائمة  من  الھدف  یكمن

 الإجابة   لتصبح  الأسئلة  تصاغ.  بھا  وموثوق   دقیقة  نتائج  إصدار   على  قادر  المجھري  الأحیائي

  الأسئلة   على  التأشیر  یجب").  یوجد  لا("  مطبق  غیر  أو  ،"لا"  أو"  نعم"  بــ  الأسئلة  معظم  على

 لا ".  یوجد  لا"  بعلامة  الإجراءات  أو  بالخدمات  تتعلق   التي  روتیني  بشكل  المستخدمة  غیر

 غیر   المختبر  من   الصادرة  النتائج   أن  الھامة   غیر  الأسئلة  من  أي   على"  لا"  بــ  الإجابة  تفترض

  أو   ، " لا"  بـــ  للإجابة  إضافي  ثبوتي  تبریر  أو  معلومات  تطلب  نأ  منشأةال  على  یتعین.  بھا   موثوق 

 :  الالكتروني الموقع عبر askFSIS خلال من الأغذیة وفحص سلامة بوكالة الاتصال

http://askfsis.custhelp.com، الإضافیة للمساعدة . 

 : ______________ المختبر  اسم   : __________________ التاریخ
 ــالأسئل  ــغیر مطب لا مـنع ة ـــــ  ق (لا یوجد) ـ

  متقدمة  علمیة  درجة  المختبر  مدیر  یحمل  ھل -1
  الأحیاء،   في   سنوات  4  مؤھل  أو  ،)دكتوراة/  ماجستیر (

  تكنولوجیا  أو  المجھریة،   الأحیاء   أو  الكیمیاء،   أو
 لا  صلة  ذو  آخر  علم  أو   الطبیة،  التكنولوجیا   أو  الغذاء، 

  في   دراسي  فصل  12  عن  فیھ  العمل  دورة  ساعات  تقل
 من  سنوات)  4(   عن  یقل  لا  ما  أو  المجھریة،  الأحیاء
 الطبي،   المختبر  أو  العامة،  الصحة   في  العمل   خبرات 

 صلة؟  ذو آخر مختبر  أو  الغذاء، أو

   

 بعد  علمیة  درجة  الفنیین/  المختبر   محللي  لدى  ھل -2
  صلة   ذات  درجة  أو  سنوات،)  4(  مدتھا   دراسة

 لا   بما   صلة  ذو  علم  أو  المجھریة،  الأحیاء  أو  بالأحیاء،
 الأحیاء  في  دراسي   فصل  ساعة  12  عن  یقل

 العمل؟  خبرات من سنتان أو  المجھریة،

   

  فریق  كافة   أن  تثبت  بوثائق   یزود  أن  للمختبر  یمكن  ھل -3
 والتدریب،   التعلیم،   متطلبات  إلى  یمتثل  العمل

 -الثاني   الفصل   أنظر(  أعلاه؟  بھا  الموصى  والمؤھلات
 ؟ )العمل  فریق   مؤھلات: أ

   

  ووجدت  جدیدة،  طریقة   على  مدرب   المختبر  محلل  ھل -4
 حول   الطریقة  إجراء  من  یتمكن  أن  قبل  كفوءة  بأنھا 

   

http://askfsis.custhelp.com/
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 ؟منشأةال عینات
  المشاركة  توثق )  شھادات(   سجلات  للمختبر   ھل -5

 الفنیین،   او  المحللین  كفاءة  اختبار   برامج  في  الناجحة
 وتحلیل   الكفاءة،   اختبار   برنامج  في  المشاركة  مثل

  الفحص؟  عینات أو الموسع،  الداخلي التدریب عینات

   

    كتابي؟  جودة ضمان  برنامج للمختبر ھل -6
 دوري   بشكل  تبر المخ  جودة  ضمان  برنامج  روجع  ھل -7

 خارجي؟  طرف قبل من
   

 ومواد  الاختبار،  لمجموعات  مقبولة  عینات  للمختبر ھل -8
  بتقییمھا  المختبر  یقوم  ھل  أي (  نمو  ووسائط   كاشفة،
 المحلل  نمو  دعم  على  والقدرة  والاختیار،  للتعقیم،

 العمیل؟  عینات في المنتج استخدام قبل المستھدف

   

 الكفاءة،   اختبار  نتائج  من  المختبر  وتحقق  مراجعة  عند -9
 ة؟ مقبول  الماضیة  السنة في النتائج كانت ھل

 یجري   ھل  مقبول،  غیر  كفاءة  اختبار  نتیجة  بأي  یتعلق   فیما 
  تصحیحیة   أداءات  وتنفذ  مناسب،  جذري  سبب  تحلیل  المختبر
 فعالة؟ 

   

 متاح   غیر  التجاري  الكفاءة  اختبار   برنامج  یكن  لم  إذا -10
  فحص   عینات  المختبر  یستخدم  ھل  المستھدف،  للمحلل
 المختبر؟   كفاءة لإثبات عالي مستوى على داخلیة

   

    المختبر؟ في للاستخدام الطریقة أداء من التحقق تم ھل -11
 من  جزئیة  أي  في  الباطن  من  المختبر  تعاقد  ھل -12

 یمتثل  ھل  بنعم،  الإجابة  كانت  إذا  آخر؟  مختبر  مع  التحالیل
  في   بھا   الموصى  المعاییر  مع  الباطن  نم  المتعاقد  المختبر

 الوثیقة؟  ھذه

   

 مع  التحالیل  من  أجزاء  على  الباطن  من  التعاقد   تم  ھل -13
  شروط   بموجب  السلیمة   العینة  وحفظت  آخر،   مختبر
 العینة؟  وشحن تخزین

   

  لمتابعة   ثاني  مختبر   إلى  التعزیزات   شحن  تم  إذا -14
 التحالیل؟  ھذه سلامة یضمن الذي ما  التحلیل،

   

 ورقم   العینة،  ھویة(  موحد  تعریف  رقم  للعینة  ھل -15
  المستلمة،   العینة  نتائج  یتتبع  أن  المتعین)  الداخلي  المختبر 

 العینة؟  وجمع

   

 في  مستلمة  عینات  رفض  أو  لقبول  معاییر  للمختبر  ھل -16
  صحیحة   أختام:  المثال  سبیل  على(   ؟)عینة  استلام(  المختبر

 المفروم   البقر  للحم  مقبولة   حرارة  ودرجة  الحاویات؛  على
 ). الخام
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  وطریقة   الاختبار،  وعینة  العینة،   نوع  حفظ   ھل -17
 المختبر؟  عینة عمل أوراق  في  الاختبار

   

  العینات   في  التحكم  أدوات  بتشغیل   المختبر  یقوم  ھل -18
 مثل   الوقت   نفس  في)  السلبیة  أو  الملقحة،  الإیجابیة،(

 العینات؟ 

   

 أو   اسم  لدیھا   المختبر   عینة  نتیجة  عن  الإبلاغ  أداة  ھل -19
 للتحلیل؟  المنفذ المحلل  أو  الفني توقیع

   

 إصدار   قبل  المختبر  نتائج  المختبر  مدیر  راجع  ھل -20
 العمیل؟ إلى النتائج

   

 أثناء  المدقق   والأداء  المعدات،  وفحص  صیانة  تم  ھي -21
 الدولیة  التوصیات  بموجب )  منھ  محقق(  التحلیل   فترة

)ALACC  و أ  EA04/10(،   كما   وفحصھا  صیانتھا   وكانت  
 المُصَنِّعْ؟ أوصى

   

 الضوئي   المسح  أو  التعزیز  طریقة  اعتمدت  ھل -22
  الدقیقة   الحیة  الكائنات  لفحص  المختبر  قبل  من  المستخدمة
  المنظمات   جمعیة :  مثل   منظمة  قبل  من  الھامة  المستھدفة
 للتوحید  الفرنسیة  الوطنیة   الھیئةو  ،) AOAC(  التحلیلیة
 للتوحید  الدولیة  المنظمة  في  الأعضاء   وھیئتھا   القیاسي
 ،NordValو  ، )ISO(  والآیزو  ،) ANFOR(  القیاسي

  أو   الأغذیة،  وفحص  سلامة  ووكالة  ،fdaو  ، MicroValو
 تحدید  یرجى   بنعم،  الإجابة  كانت  إذا  أخرى؟  منظمة

 . المنظمة

   

 المختبر  قبل  من  المستخدمة  الطریقة  اعتماد  تم  ھل -23
  قبل   من  المستھدفة  الھامة  الدقیقة  الحیة  الكائنات  لتأكید

  التحلیلیة   المنظمات   جمعیة   وثیقة:  مثل  ما  منظمة 
)AOAC(،  القیاسي   للتوحید  الفرنسیة   الوطنیة  الھیئةو  

  القیاسي   للتوحید  الدولیة   المنظمة  في  الأعضاء  وھیئتھا 
)ANFOR( ،  والآیزو  )ISO( ،  وNordVal ، 
  أو   الأغذیة،  وفحص  سلامة  ووكالة  ،FDAو  ، MicroValو

 تحدید  یرجى   بنعم،  الإجابة  كانت  إذا  أخرى؟  منظمة
 . المنظمة

   

    الإنتاج؟  لمجموعة تمثیلاً  العینة  جمعت ھل -24
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