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الأمم المتحدة

نيويورك، 2012

ق�سم المختبر وال�ش�ؤون العلمية

مكتب الأمم المتحدة المعني بالمخدرات والجريمة

فيينا

 م�سرد م�صطلحات 

 �ضمان الجودة 

والممار�سات المختبرية ال�سليمة

التــــزام بالجــــودة والتح�ســـــين الم�ســــــــتمر



ST/NAR/26/Rev.1

هذا المن�شور �صادر دون تحرير ر�سمي.

�شكر وتقدير

�������صدر هذا الدليل عن ق�������سم المختبر وال�ش�ؤون العلمية التابع لمكتب الأمم المتحدة المعني بالمخدرات 

والجريم������ة )المكتب(، وتولت تن�سي������ق العمل في �إعداد هذه الطبعة المنقح������ة �إيفيجينا نايدي�س، من 

موظفي الق�سم )الذي ير�أ�سه ج�ستي�س تيتي(.

وي������ودُّ ق�سم المختبر وال�ش�ؤون العلمي������ة �أن يعرب عن تقديره و�شكره للدكتور روبرت �أندر�سون، ع�ضو 

الفري������ق الدائم للبرنامج الدولي ل�ضمان الجودة التاب������ع للمكتب، لمراجعة الن�ص وو�ضعه في �صيغته 

النهائي������ة، كما يتوجه بال�شكر �إلى �أع�ضاء الفريق الدائم الآخرين، الدكتور روبرت براملي، والدكتور 

*
ديفيد كلارك، والدكتور بيريو ليل�سوندي، لما بذلوه من م�ساهمات قيِّمة �إعداد هذه الطبعة المنقحة.

*يمك������ن طلب بيان������ات الات�صال بال�������سادة المذكورين �أعلاه من ق�سم المختر��ب��� وال�ش�ؤون العلمي������ة التابع للمكتب 

.UNODC Laboratory and Scientific Section (PO Box 500, 1400 Vienna, Austria(
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 مقدّمة �أولًا-

 الخلفية �ألف-

�إنَّ التعام������ل مع م�شكلة المخدرات والجريمة يتطلب، بحكم طابعه������ا الدولي، الحر�ص على الجودة 

فيما تجريه المختبرات الوطنية من تحاليل وما تتو�صل �إليه من نتائج، بالنظر �إلى الآثار الهامة لتلك 

التحالي������ل والنتائج على نظام العدالة وعلى �إنف������اذ القوانين ومنع الجريمة والمخدرات وال�سيا�سات 

ال�صحي������ة، كما يتطلب تلك الجودة �أي�������ضا من �أجل تحقيق الات�������ساق في المعلومات والبيانات على 

ال�صعيد الدولي وتي�سير تبادلها على الم�ستوى العالمي.

ومما ي�ساهم ب�شدة في تحقيق هذه الأهداف و�ضع �أ�ساليب تحليلية مقبولة دولية للك�شف والاختبار. 

وعا��ل���وةً عل������ى ذلك، ومن واقع �إدراك �أهمية دقة التحاليل، تتزاي������د الدعوة �إلى �أن تنفذ المختبرات 

تدابر��ي��� ل�ضمان الجودة، منها الا�ش��ت���راك في البرامج التي توفر اختب������ارات للكفاءة وتعنى باعتماد 

المختر��ب���ات،  و�أن ت�أخذ بالممار�سات المختبري������ة الجيدة �أو تلتزم بمعيار اللجن������ة الكهربائية التقنية 

الدولية التابعة للمنظمة الدولية للتوحيد القيا�سي 2005:17025 ]1[.

ولتحقي������ق هذا الهدف، ي������والي مكتب الأمم المتح������دة المعني بالمخدرات والجريم������ة )المكتب( ن�شر 

�سل�سلة من الأدلة المخ�ص�صة لا�ستعمال المختبرات الوطنية تعالج �أ�ساليب تحليل المخدرات في المواد 

الم�ضبوطة والعينات البيولوجية، وهو ي�سعى دوما �إلى توفير الم�ساعدة للمختبرات الوطنية في الم�سائل 

المتعلق������ة ب�ضمان الجودة. وي�شمل هذا توفير �أدل������ة �إر�شادية جديدة لم�ساعدة المختبرات على مواكبة 

التط������ورات الجدي������دة في هذا الميدان وكذلك تحديث الأدلة الإر�شادي������ة الموجودة. وقد نَ�شَر المكتب 

م�ؤخ������را دليلين �إر�شاديين عن تنفي������ذ نظام �إدارة الجودة في مختبرات فح�ص������ المخدرات ]1[ وعن 

التثبت من المنهجية التحليلية ومعايرة المعدات الم�ستخدمة لاختبار العقاقير غير الم�شروعة في المواد 

الم�ضبوطة والعينات البيولوجية ]2[.

وهذا المن�شور هو تحديث للطبعة الأولى لم�سرد م�صطلحات �ضمان الجودة ]3[. وتت�ضمن هذه الطبعة 

الثانية الكثير من الم�صطلحات الجديدة التي ظهرت في من�شورات المكتب منذ �صدور الم�سرد الأول. 

 الغر�ض من الم�سرد باء-

يع������ج مي������دان مراقبة الج������ودة بعدد وافر من الم�صطلح������ات التي قد تثير الحر��ي���ة �أحيانا والتي ما 

زال ا�ستخدامه������ا لا يحظى بع������د بقبول عام �أو اتفاق �شامل لدى كل المختر��ب���ات �أو الهيئات المهنية 



المعني������ة على م�ست������وى العالم. وقد قامت عدة منظم������ات، كان من بينها اللجن������ة الكهربائية التقنية 

الدولي������ة التابعة للمنظمة الدولية للتوحيد القيا�سي والاتح������اد الدولي للكيمياء البحتة والتطبيقية 

و�شبكة يوراكِم والفريق العلمي العامل المعني بتحليل المخدرات الم�ضبوطة، بتوحيد ا�ستخدام بع�ض 

الم�صطلحات �سعيا لتو�ضيح ا�ستعمالها ]4 و5 و6[.

ويت�ضم������ن ه������ذا الم�سرد بع�ضا م������ن �أ�شيع التعبر��ي���ات الم�ستخدم������ة في هذه الميادي������ن، ومن �ضمنها 

الم�صطلح������ات الم�ستخدمة في من�شورات المكت������ب المتعلقة ب�ضمان الجودة، وهو يحاول الم�ساعدة على 

تعزي������ز وتن�سيق الجهود الوطنية المبذولة في هذا ال�ش�أن بتوفير م�صطلحات مقبولة دوليا. والغر�ض 

منه م�ساعدة المحللين في تنفيذ برامج �ضمان الجودة والأخذ بالممار�سات المختبرية الجيدة، و�سوف 

ت������زود المختبرات به لا�ستخدامه ك�أداة تعليمية وو�سيلة لت�شجيعها على التعاون والم�شاركة في معالجة 

م�سائل �ضمان الجودة. ونتيجة لذلك، يورد الم�سرد �أكثر من تعريف واحد للكلمة �أو العبارة الواحدة 

متى كان هذا قد ي�ساعد على تح�سين فهم المق�صود منها.

 ا�ستعمال الم�سرد جيم-

َ������ل بالتوازي مع من�شورات المكت������ب المتعلقة ب�ضمان الجودة  الغر�ض������ من ه������ذا الم�سرد هو �أن يُ�ستعم

والممار�سات المختبرية الجيدة. وهو ينبه �إلى �أهمية توفير كتب درا�سية عن �ضمان الجودة، بما ي�شمل 

مراج������ع عن الإجراءات الإح�صائية الم�ستخدمة في �ضمان الجودة. والكثير من الوثائق متاح الآن في 

�شكل �إلكتروني ويمكن تن‍زيله من الإنترنت من المواقع ال�شبكية الخا�صة بالمنظمات ذات ال�صلة، ومن 

بينها جميع من�شورات المكتب. وعلاوة على ذلك، من المتوقع من المحلل �أن يواكب التطورات في هذا 

الميدان من خلال متابعة المن�شورات الحديثة في هذا ال�ش�أن.

ويرحّ������ب ق�سم المختبر وال�ش�ؤون العلمية التابع للمكتب ب�������أي ملاحظات عن محتويات الم�سرد ومدى 

فائدته. ويمكن �إر�سال التعليقات على العنوان التالي:

م�سرد م�صطلحات �ضمان الجودة والممار�سات المختبرية ال�سليمة � 2

Laboratory and Scientific Section
United Nations Office on Drugs and Crime
Vienna International Centre, VIC
PO Box 500
1400 Vienna
Austria

Fax: (+43-1) 26060-5967
Email: lab@unodc.org
Website: www.unodc.org



 الم�سرد ثانياً-

ملحوظ������ة: ت�شير الكلمات المكتوبة بالخط المائل �إلى الم�صطلحات الوارد تعريفها في الم�سرد وقد �أ�ضيفت 

�إليها مقابلاتها الإنكليزية لتي�سير الرجوع �إليها.

والغر�ض������ من التعاريف الواردة فيما يل������ي تحديث الطبعة الأولى للم�ر��س���د (ST/NAR/26) ]3[. وتت�ألف 

م������ادة الم�سرد من م�صطلحات ظهرت في من�شورات المكتب اللاحقة ولم ترد في الم�سرد الأ�صلي. كما �أخُذت 

م�صطلح������ات وتعاري������ف وتف�سيرات �إ�ضافية من م�ر��س���د  الفريق العلمي العامل المعن������ي بتحليل المخدرات 

الم�ضبوطة ودليل �شبكة يوراكِم المعنون The Fitness for Purpose of Analytical Methods ]6 و7[. ويمكن 

العثور على �إحالات �إلى م�صادر التعاريف في هذين الم�صدرين �إذا لم تكن مبينة فيما يلي.

 �.Error انظر :Absolute error خط�أ مطلق

معايير القبول Acceptance criteria: ال�شروط التي يجب الوفاء بها قبل �أن يعتبر �أي �شيء، �سواء �أكان 

عملية �أو �إجراء �أو جهازا، مثل �إحدى المعدات، مقبولا �أو �أنه �أنجز �أو �أدى مهمته على نحو مقبول ]8[.  

وفيما يلي مثالان محددان:

معاي�ي�ر قب���ول البرامجي���ات Acceptance criteria for software: المعاير��ي��� التي يجب �أن يلبيها 

المنتجَ الإلكتروني لكي يجتاز بنجاح مرحلة الاختبار �أو لتلبية متطلبات الأداء ]9[.

معايير قبول النماذج Acceptance criteria for specimens: �إجراءات لقبول �أو رف�ض النماذج 

specimens التي ت�صل �إلى مختبر التحليل. وتركّز هذه الإجراءات على تقييم مدى ملاءمة �سل�سلة 
.]8[ chain of custody الحرا�سة

الم�س���اءلة Accountability: تحمل المر�ؤو�س للم��سؤولية عن عمله وخ�ضوعه للم�ساءلة  عنه �أمام رئي�سه 

.]6[

اعتماد Accreditation: �إجراء تعترف بموجبه هيئة اعتماد accreditation body ر�سمياً ب�أن مختبراً �أو 

�شخ�صاً ما يتمتع بالكفاءة اللازمة للا�ضطلاع بمهام محدّدة.

هيئة اعتماد Accreditation body: منظمة علمية م�ستقلة لها �صلاحية الاعتماد accreditation، مثل 

دائرة الاعتماد بالمملكة المتحدة.

الدقة )الانحياز، ال�صحة( Accuracy (bias, trueness): القدرة على الح�صول على النتيجة ال�صحيحة 

]10[. وتعّرب الدقة في الاختبارات الكمية عن وثاقة الاتفاق بين القيمة ال�صحيحة والقيمة الم�ستقاة من 
 systematic error تطبي������ق �إجراءات الاختبار عددا من المرات. وتت�أثّر الدقة بكل م������ن الخط�أ المنهجي

.random error والخط�أ الع�شوائي

دق���ة )جهاز القيا����س( Accuracy (of a measuring instrument): قدرة جهاز القيا�س على �أن 

يعطي قيا�سات قريبة من القيمة ال�صحيحة.

ملحوظة: تعتبر الدقة في هذا ال�سياق مفهوما نوعيا ]11[.
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.Limit انظر :Action limit حدّ الفعل �أو الت�صرف

مراجع���ة �إداري���ة Administrative review: �إجراء ي�ستخدم للت�أكد من الات�ساق مع ال�سيا�سات المختبرية 

و�صحة العمليات التحريرية. وقد يتولى المراجعة كاتب التقرير �أو موظف �آخر.

.solution سائلة �أو محلول� sample جزء من عيّنة :Aliquot عيّنة جزئية

.Hypothesis testing انظر :Alternative hypothesis فر�ضية بديلة

.Test انظر :Analysis تحليل

تحليل التباين Analysis of variance (ANOVA): �أ�سلوب �إح�صائي يمكن ا�ستخدامه لف�صل وتقدير 

.]12[  variation الأ�سباب المتنوّعة للتغير

م���ادة التحلي���ل �أو الم���ادة الم�س���تهدفة بالتحلي���ل Analyte or Target analyte: مادة مطلوب تعيينها �أو 

قيا�سها ]13[.

مادة تحليل بديلة  Surrogate analyte:  مادة محدّدة الخ�صائ�ص تماما، ت�ؤخذ كنموذج تمثيلي 

.]14[ analyte لمادة تحليل

دُفعة �أو مجموعة تحليلية Analytical batch or run: مجموعة كاملة من العينات التحليلية م�شفوعة 

بعدد منا�سب من المعايير )المواد العيارية( وعينات مراقبة الجودة من �أجل التثبت من �سلامتها. ويمكن 

الانته������اء م������ن تحليل عدة دفعات )�أو مجموعات( في يوم واحد �أو ق������د ي�ستغرق تحليل دُفعة �أو مجموعة 

.Batch واحدة عدة �أيام. انظر �أي�ضا

.Testو Procedureو Method انظر :Analytical method  طريقة تحليلية

منظومة التحليل )منظومة القيا�س( Analytical system (measurement system): مجموعة كاملة 

ن لكي ت�ستخدم في  م������ن �أجهزة القيا�������س measuring instruments ومع������دات  equipment �أخرى تكُ������وَّ

�إج������راء عمليات قيا�س محددة ]5[. وهي تت�ألف، في �سياق تحليل المخدرات الخا�ضعة للمراقبة في المواد 

الم�ضبوط������ة �أو النم������اذج البيولوجية،  من ميزان مختر��ب���ي واحد  )�أو �أكثر( ومقيا�������س �أ�س هيدروجيني 

وكروماتوغراف وجهاز للف�صل الكروماتوغرافي ب�أ�سلوب الطبقات الرقيقة، �إلخ، وي�ستخدم المحلل هذه 

المعدات في �إجراء التحاليل.

�س���جل محفوظ���ات )�أر�ش���يف( Archive: مجموع������ة وثائق و�سجلات تحفظ ع������ن ق�صد لفترة محدّدة من 

الزمن ]15[.

و�س���ط ح�س���ابي �أو متو�س���ط  Arithmetic mean or average: مجم������وع القيم المف������ردة في مجموعة ما  

مق�سوماً على عددها ]16[.

.Analyte القيا�س الكمّي لمادة تحليل :Assay )رَزْن )تعيين كمّي

.Value انظر :Assigned value قيمة معيّنة

مراجع���ة Audit: ا�ستعرا�ض������ م�ستقل يجُرى  لمقارنة جوانب مختلفة للأداء المختبري بمعيار لقيا�س ذلك 

رى للح�صول على �أدلة  ف هذا الم�صطلح �أي�ضا على �أنه عملية منهجية م�ستقلة وموثقة ُجت الأداء. ويعُ������رَّ

لمراجعة �سير العمل وتقييمها مو�ضوعيا لتحديد مدى الوفاء بمعايير المراجعة ]6[.
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مراجع���ون  Auditors: الخبراء الذي������ن يقومون بالمراجعة. وقد يكون المراجع موظفا معنيا بهذا 

الأم������ر من داخل م�ؤ�س�سة المختبر ويتمتع بالتدريب المنا�سب، �أو قد يكون خبيرا خارجيا يتبع مثلا 

هيئة للاعتماد �أو منظمة م�ستقلة �أخرى. 

المراجع���ة الأفقية )نظام( Horizontal (system) audit: نظام يفح�ص عن�صرا واحدا في عملية 

������ُجترى عل������ى �أكثر من بند. وهو عملي������ة تدقيق مف�صل لجانب معين م������ن جوانب عملية التوثيق 

وتنفي������ذ نظام �إدارة الجودة �أو عملي������ات الفح�ص ]17[. وقد ت�سعى عملية المراجعة الأفقية مثلا 

�إلى التحقق من وجود تدابير لمراقبة الوثائق �أو الت�أكد من �سلامة معايرة الما�صات )�أنابيب الم�ص(.

رى   المراجعة الر�أ�سية )عملية( Vertical (process) audit: فح�ص �أكثر من عن�صر في عملية ُجت
عل������ى بند واحد. وهي عملية تدقيق مف�صل للت�أكد من �أن جميع العنا�صر المت�صلة بعملية فح�ص 

)اختبار( مختارة قد نفُذت. ولإجراء عملية من هذا النوع، تخُتار بطريقة ع�شوائية عملية فح�ص 

واح������دة �أو �أكثر من الفحو�ص������ التي جرت في المختبر م�ؤخرا لمراجعته������ا ]17[. ومثال ذلك، تتبع 

الم�������سار الكامل للتعامل مع مجموعة من العينات في المختبر بدءا من ت�سلمها �إلى تحليلها ثم كتابة 

التقارير عنها.

فظ لتوثيق الأعمال التي قام بها الموظفون  لة ُحت �سجلات المراجعة التتبّعية Audit trail: �سجلات مف�صّ

بحيث ت�سمح، عندما يفح�صها مراجع auditor فيما بعد، بتمثل �أو فهم ت�سل�سل �سير تلك الأعمال. ومن 

�أمثل������ة �سجا��ل���ت المراجعة التتبّعية )�أ( ال�سجلات التي تبين الأعمال التي قام بها كل موظف ومتى �أديت 

والإج������راءات المتبعة في �أدائها والأدوات الم�ستخدمة فيها وهلم جرا؛ )ب( ال�سجلات التي تبين التغيرات 

التي جرت في الوثائق والإجراءات المختبرية والنتائج والتقارير ومن �أجرى هذه التغيرات ومتى �أجريت 

و�أ�سبابها ومن �أذن بها. �أما �سجل المراجعة التتبّعية الإلكتروني فهو نظام ت�سجيل داخل النظام الحا�سوبي 

ي�سجل جميع التغيرات من الأنواع المذكورة �آنفا.

�إج���ازة )مهني���ة( Authorization: عملية لاعتماد الموظفين للعم������ل في المختبرات �أو لاعتماد �إجراءات 

للا�ستخدام في المختبرات، ويتولاها موظفون من ذوي الم�ؤهلات المنا�سبة.

الموظفون الم�أذون لهم Authorized personnel: الموظفون الم�أذون لهم، بحكم الأقدمية �أو الخبرة، 

بالدخ������ول �إلى المناطق الخا�ضعة للمراقبة في المختبرات �أو الذين لهم �صلاحية �إقرار الإجراءات 

التي �ست�ستخدم في المختبر.

.Arithmetic mean انظر :Average متو�سط 

دُفع���ة �أو دُفع���ة تحليلي���ة  Batch or Analytical batch: مجموع������ة م������ن واحدة �أو �أكر��ث��� من العيّنات 

التي يج������ري تحليلها في ظروف تقترب من التكراري������ة repeatability. وينبغي عادة �أن تت�ضمّن الدُفعة 

 التحليلية م������واد معايرة calibrators وعيّنات خا�صة بمراقبة الج������ودة بالإ�ضافة �إلى العيّنات الحقيقية

المطلوب تحليلها.

.Goodness of fit انظر :Best fit  )أف�ضل ملاءمة )الأن�سب�

انحي���از Bias: الفرق بين نتيجة الاختب������ار test المتوقّعة وقيمة مرجعية مقبولة. وقد ي�سهم في الانحياز 

عن�صر �أو �أكثر من عنا�صر الخط�أ المنهجي systematic error ]14[. والانحياز هو الخط�أ الكلي في مقابل 

الخط�������أ الع�شوائي random error. وكلما زادت قيم������ة الانحياز زاد الفرق المنهجي عن القيمة المرجعية 

.Trueness و Accuracy المقبولة ]11[. انظر �أي�ضا
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.Distribution انظر :Binomial distribution  )ين اني )ذو حدَّ توزيع حدَّ

م���ادة حا�ض���نة بيولوجي���ة  Biological matrix:  مادة منف�صل������ة ذات من�ش�أ بيولوجي يمكن �أخذ عينات 

منه������ا وتجهيزها بطريقة قابلة للإعادة. ومن �أمثلتها ال������دم والم�صل والبلازما والبول والغائط واللعاب 

والب�صاق و�أن�سجة منف�صلة �شتى.

.analyte لا يحتوي على مادة تحليل specimen نموذج :Blank )عيّنة غُفْل )فارغة

نم���وذج محج���وب �أو عيّن���ة محجوب���ة  Blind specimen or sample: العين������ات sample �أو النم������اذج 

specimen الت������ي لا يحُ������اط القائمون على تحليله������ا في وقت التحليل ب�أنَّها عين������ات ونماذج م�ستخدمة 
لأغرا�ض المراقبة ]18[. 

.Outlier خط�أ كبير، وخا�صة ما يبدو �أنه نتيجة الإهمال �أو الغباء ]15[. انظر :Blunder خط�أ طائ�ش

معاي���رة، تدري���ج Calibrations: مجموعة عمليات تعن��ي���، تحت ظروف محددة، العلاقة بين القيم التي 

يبينه������ا جهاز �أو نظام قيا�������س، �أو القيم التي يمثلها مقيا�س مادي ما والقي������م المعروفة المناظرة للكمية 

.]19[ measurand المقي�سة

منحن���ى المعاي���رة )التدريج(  Calibration curve: العلاقة بن��ي��� ا�ستجابة جهاز المعايرة التي تظهر في 

�������صورة �إ�شارات ودرجات التركي������ز concentration المختلفة للمادة الم������راد تحليلها والموجودة في محلول 

منا�سب �أو مادة حا�ضنة  matrix منا�سبة ]16[.

فوا�صل المعايرة  Calibration interval: التواتر في �إجراء اختبارات محددة لأداء كل جهاز �أو معدة في 

�إطار برنامج ال�صيانة الوقائية للمختبر ]20[.

 calibration تق������وم بالمعايرة laboratories مختر��ب���ات :Calibration laboratories  مخت�ب�رات معاي���رة

.]21-19[

 calibration تقني محدد للقيام بعملية معايرة procedure إجراء� :Calibration method   أ�سلوب المعايرة�

.]19[

.Range انظر :Calibration range  نطاق المعايرة

�س���جلات المعايرة Calibration record(s): قيود عادةً ما تحفظ في دفاتر للأجهزة �أو المعدات تت�ضمن 

تفا�صي������ل عن عمليات المعايرة التي �أجريت وتواريخ �إجرائها والقائمين عليها. وقد يقوم بعملية المعايرة 

موظفون داخليون �أو قد تتولاها منظمات خارجية. وقد تعطي المنظمة الخارجية المختبر �شهادة معايرة.

معي���ار المعاي���رة Calibration standard: م������ادة حا�ضنة matrix بيولوجية ي�������ضاف �إليها �أو يثبت بها 

 calibration وت�ستخدم معايير المعايرة لتكوين منحنيات المعايرة .analyte مقدار معلوم من مادة التحليل

curves  الت������ي تحدد من خلالها درجات تركيز م������واد التحليل في عينات مراقبة الجودة والعينات غير 
.Calibrator المعروفة. انظر �أي�ضا

 matrix نقية موجودة في محلول منا�سب �أو مادة حا�ضنة analyte مادة تحليل :Calibrator  مادة معايرة

منا�سبة ت�ستخدم لإعداد منحنى المعايرة  calibration curve. وهي تماثل في تكوينها العينات ال�ضابطة 

controls، لكن يجب �أن تعُد بمعزل عنها لأن العينات ال�ضابطة ت�ستخدم للت�أكد من دقة منحنى المعايرة.
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�أ�سلوب مر�شح )للا�ستخدام( Candidate method: �أ�سلوب تحليل يختار ويطور من �أجل معالجة م�شكلة 

تحليلي������ة معينة ويجب التثبت من �صحته validated لمعرف������ة ما �إذا كان �صالحا للغر�ض التحليلي المراد 

قبل ا�ستخدامه. 

�س���جلات الحالة Case records: كل ما يت�صل بالحالة من مذكرات وتقارير و�سجلات �سل�سلة الحرا�سة 

وجداول بيانية وبيانات تحليلية و�أي مرا�سلات �أعدت في المختبر.

ا�س���تعرا�ض الحال���ة Case review: عملي������ة فح�ص للوثائق المت�صلة بالحال������ة ي�ضطلع بها عادة موظف 

كبر��ي��� بهدف الت�أكد من �أنها عولجت وفقا للإج������راءات المحددة في المختبر. وي�شمل الا�ستعرا�ض فح�صا 

لا�ستمارات التقديم و�سجلات �سل�سلة الحرا�سة والنتائج التحليلية والتف�سيرات والتقرير النهائي.

ت�صديق  Certification: �إجراء تعترف بموجبه هيئة ت�صديق certifying body اعترافاً ر�سمياً با�ستيفاء 

هيئة �أو �شخ�ص �أو منتج لموا�صفات specifications معينة.

م���ادة مرجعي���ة معتمَ���دة  Certified reference material (CRM): مادة واحدة �أو �أكثر من المواد التي 

تم الت�صديق على واحدة �أو �أكثر من خوا�صها بوا�سطة �إجراء procedure تقني، وتكون م�شفوعة ب�شهادة 

�أو وثيق������ة �أخ������رى �صادرة عن هيئة ت�صديق certifying body �أو يمك������ن تتبعها traceable  �إلى �شهادة �أو 

وثيقة من هذا النوع ]19[.

هيئ���ة ت�ص���ديق  Certifying body: منظم������ة organization علمي������ة م�ستقل������ة مخت�������صة بمنح �شهادات 

الت�صديق certifications. وقد تكون هيئة معتمدة accredited �أو غير معتمدة.

�سل�سلة الحرا�سة/�سل�سلة الأدلة  Chain of custody/chain of evidence: �إجراءات ووثائق تثبت �سلامة 

النماذج specimen �أو العينات sample عن طريق تتبع خطوات التعامل معها وتخزينها بدءا من لحظة 

�أخذها �أو جمعها �إلى الت�صرف النهائي فيها ]8[.

عين���ة تدقي���ق   Check sample: عين������ة اختبار ت�ستخدم للت�أكد من المحافظ������ة على خ�صائ�ص �أداء �أي 

جهاز.

.Distribution انظر :Chi-square distribution توزيع خي-تربيع

لاانطباقي���ة Chirality: خا�صي������ة لجزيء لا ينطبق عل������ى �صورته المر�آوية. والجزيئ������ات اللاانطباقية 

يمكنه������ا، ب�سبب ع������دم التماثل في هياكلها، �أن توجد في �شكل �أي�سوم������رات مختلفة و�أن تكون لها خوا�ص 

ب�صرية وبيولوجية خا�صة.

.Error انظر :Clerical error  خط�أ مكتبي

الزب���ون Client: ه������و كل عميل يقدم عينة �إلى مختبر لتحليلها، وقد يكون �شخ�صا �أو جماعة �أو منظمة. 

ويمك������ن �أن يكون جهة داخلية، مثل �إدارة �أخرى داخل الم�ؤ�س�سة التي يتبعها المختبر �أو جهة خارجية مثل 

منظمة �أخرى.

.Outlier انظر :Cochran test  اختبار كو�شران
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الفح����ص الكروماتوغراف���ي الم�ش�ت�رك )الكروماتوغرافي���ا الم�ص���احبة(  Co-chromatography: �إجراء 

للتع������رف على مادة مجهولة بالمقارنة الكروماتوغرافية مع مادة �أخ������رى معروفة يراعى فيه، قبل البدء 

في خطوات الفح�ص الكروماتوغرافي، تق�سيم محلول الاختبار المنقى �إلى ق�سمين على النحو التالي:

  يخ�ضع �أحدهما �إلى عملية الفح�ص الكروماتوغرافي كما هي؛

  �ت�ضاف �إلى الجزء الثاني مادة التحليل المعيارية standard analyte التي ينبغي تحديد ماهيتها، 

ثم يخ�ضع المحلول الناتج �إلى الفح�ص الكروماتوغرافي. وينبغي �أن تكون كمية مادة التحليل 

ر لمادة التحليل الموجودة في محلول الاختبار. المعيارية م�ساوية للمقدار المقَدَّ

ف�������إذا ما كانت الم������ادة المجهولة مطابق������ة لمادة التحلي������ل المعيارية الم�ضاف������ة، ت�ساوت قيا�������سات الذروة 

الكروماتوغرافية من حيث زمن الا�ستبقاء وال�شكل.

 Coefficient of variation or Relative standard معام���ل التغ�ي�ر �أو الانح���راف المعي���اري الن�س���بي

deviation: قيا�س ي�ستخدم لمقارنة الت�شتت �أو التغير variation في مجموعات من القيا�سات. وهو ن�سبة 
الانحراف المعي������اري standard deviation �إلى الو�سط mean، م�ضروب������ة في 100 لتحويلها �إلى متو�سط 

average مئوي ]16، 20[.

درا�سات تعاونية  Collaborative studies: تنظيم و�أداء وتقييم اختبارات على �أ�صناف �أو مواد متطابقة 

�أو مت�شابه������ة في مختبرين laboratories مختلفين �أو �أكثر وفقاً ل�شروط محددة م�سبقاً. والهدف الرئي�سي 

هو التثبت validation من �صحة طرائق التحليل �أو و�ضع طرائق مرجعية ]22[.

الكفاءة  Competence: القدرة على �أداء مهمة على الوجه ال�صحيح. وقد اكت�سب هذا الم�صطلح معنى 

�إ�������ضافي في �إطار المعيار 17025 للجن������ة الكهربائية التقنية الدولية التابع������ة للمنظمة الدولية للتوحيد 

القيا�������سي ISO/IEC 17025، حيث بات موظفو المختر��ب��� مطالبين بمراعاة الكفاءة والمحافظة عليها في 

جميع الإجراءات التي تعتمد وفقا لذلك المعيار.

اختب���ار الكف���اءة  Competency test: تقيي������م قدرة ال�شخ�ص على �أداء  العمل في �أي مجال وظيفي قبل 

�أن يمار�س العمل على نحو م�ستقل. 

الامتث���ال  Compliance: دلي������ل ممكن �إثباته عل������ى �أن المختبر قد و�ضع �إج������راءات موثقة لتنفيذ جميع 

متطلب������ات معي������ار معترف به )مثل المعي������ار 17025 للجن������ة الكهربائية التقنية الدولي������ة التابعة للمنظمة 

الدولي������ة للتوحيد القيا�سي ISO/IEC 17025(. و�إذا ما تحققت من �سلامة هذه الإجراءات جهة خارجية 

وكان بو�سعه������ا �أن ت�شهد ب�أن هذه الإجراءات قائم������ة و�أنها مطبقة وفعالة، ي�صبح المختبر م�ؤهلا للاعتماد 

.accreditation

تركي���ز  Concentration: كمي������ة من مادة ما، معبراً عنها بوح������دات كتلية �أو جزيئية، في وحدة حجمية 

ل�سائل �أو في كتلة ج�سم �صلب.

 true value الذي يحتوي على القيمة ال�صحيحة values مجال القيم :Confidence interval  مجال الثقة

.confidence level بعينه. ويطلق على م�ستوى الاحتمال م�ستوى الثقة probability عند م�ستوى احتمال

م�س���توى الثق���ة �أو معام���ل الثق���ة  Confidence level or Confidence coefficient: مقيا�س للاحتمال 

probability مرتب������ط بمجال ثقة confidence interval معين، ويعَُبر عن مدى احتمال �صحة القول ب�أن 
ذلك المجال �سوف يت�ضمن القيمة value البارامترية ]23[.

 Confidence  المتطرفة �أو القيم الطرفية في مجال الثقة values القيم :Confidence limits  حدود الثقة

.Limit انظر .interval
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اختب���ار ت�أكي���دي  Confirmatory test: اختب������ار test ثانٍ بطريق������ة كيميائية بديلة لتعيين عقار �أو ناتج 

�أي�ضي metabolite ب�شكل  لالب�س فيه ]10[.

.Value انظر :Consensus value  قيمة اتفاقية

تل���وّث Contamination: زي������ادة مادة التحلي������ل analyte �أثناء عملية الا�ستخلا�ص������ وذلك على نقي�ض 

.recovery النق�صان الذي يحدث عادة والذي يقُيَّم بعملية الا�ستعادة

ا�س���تعرا�ض العَقد  Contract review: �إجراءات تتخذها الجهة المعنية للت�أكد من �أن متطلبات زبائنها 

clients محددة وموثقة ومفهومة على نحو واف بالغر�ض و�أن لديها القدرة على الوفاء بها قبل الموافقة 
)التعاقد( على القيام بالعمل. ويطلق على هذا م�صطلح )ا�ستعرا�ض العقد( في المعيار 17025 الخا�ص 

.ISO/IEC 17025 باللجنة الكهربائية التقنية الدولية التابعة للمنظمة الدولية للتوحيد القيا�سي

مقاول )متعاقد(  Contractor: منظمة organization تقدم خدمة ب�شروط تعاقدية. وينبغي �ضمان �أن 

يقدم المقاول الخدمات ب�شكل يتما�شى مع معايير محددة للكفاءة.

مخط���ط �ض���بط النتائ���ج  Control chart: مخطط بياني  plot لنتائ������ج الاختبار test فيما يتعلق بزمن 

القيا�������س �أو تعاقب القيا�سات، وتوُقع عليه ح������دود limits ينتظر �أن تقع النتائج في نطاقها عندما يكون 

.]14[ )statistical control مخطط التحليل م�ضبوطا �إح�صائيا )ال�ضبط الإح�صائي

مخط���ط المجم���وع المتراك���م Cusum chart: في مخط������ط المجموع المتراكم، تقُ������ارن كل نتيجة مع 

مرجع، هو عادة قيمة معينة value assigned �أو م�ستهدفة target value. وتجمع بعدئذ الفروق 

بن��ي��� النتائ������ج والمرجع، مع مراعاة العلام������ة، للح�صول على مجموع متراك������م للفروق عن المعيار. 

ولمخط������ط المجموع المتراكم ميزة هي تحديد التغر��ي���ات ال�صغيرة الثابتة في مخطط التحليل على 

.]16[ Shewart chart نحو �أ�سرع من مخطط �شوهارت

مخط���ط �ش���وهارت Shewhart chart: مخط������ط ير�سم فيه المتغير المه������م مقابل الدفعة batch �أو 

 الزم������ن. وتقارن القي������م values الملاحظة مع القيم������ة المتوقع������ة expected value �أو ال�صحيحة

true value. وت������درج في المخط������ط الخطوط الموازي������ة لقيمة الو�������سط mean الح�سابي الم�ستقاة 
م������ن التحليل التطابق������ي replicate analysis لمادة مرجعي������ة material reference وحدود التنبيه 

warning والفعل action، وذلك لتوفير معايير مو�ضوعية لتف�سير المخطط ]14[. 

.Limit انظر :Control limit حدّ �ضابط

 ،calibration ت�ستخ������دم لتحديد مدى �صلاحية المعايرة specimens نماذج :Controls عيّن���ات �ض���ابطة

�أي م������دى الانتظ������ام والثبات في الاختبارات الكمي������ة quantitative test �أو التحدي������د الكمي على مدى 

الزم������ن. ويتم تح�ضير العينات ال�ضابطة م������ن مادة مرجعي������ة reference material )منف�صلة عن مواد 

المعايرة calibrators، �أي توزن �أو تقا�س على حدة(، �أو يتم �شرا�ؤها �أو الح�صول عليها من مجمع للنماذج 

specimens التي �سبق تحليلها. وينبغي حيثما �أمكن �أن تكون العينات ال�ضابطة متماثلة، من حيث المادة 
الحا�ضنة matrix، مع العينات الأخرى والمواد المعيارية ]8[.

 analyte عينة �ضابطة تحتوي على م������ادة التحليل :Positive control عيّن���ة �ض���ابطة �إيجابي���ة

بتركيز �أعلى من حد limit معين.

عيّنة �ض���ابطة �س���لبية Negative control: عينة �ضابطة تحتوي على مادة التحليل analyte بتركيز 

�أقل من حد limit معين. وت�ستخدم عادة عينة خالية من العقار )غفل blank( كعينة �ضابطة �سلبية.
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 analytes كثيرا ما تنق�ص ن�سبة ا�ستعادة مواد التحليل :Correction for recovery ت�صحيح الا�ستعادة

 internal standard المتبع������ة ع������ن 100 في المائة. وما لم يكن هناك معيار داخل������ي method في الطريق������ة

)يعو�ض������ تلقائيا ع������ن النق�ص في الا�ستعادة(، فيجب م�ضاعفة النتائ������ج بمعامل ت�صحيح للح�صول على 

القي������م الت������ي كانت �ستنتج لو كانت الا�ستع������ادة كاملة بن�سبة 100 في المائة. وه������ذا يعني �ضمنا �أن ن�سبة 

الا�ستع������ادة في الطريقة معروفة، وهو �أمر �صحيح �إذا ما كانت الطريقة محققة، حيث �إن الا�ستعادة من 

خ�صائ�ص الأداء performance characteristics التي تخ�ضع للقيا�س.

تدابير ت�صحيحية  Corrective action: تدابير تتخذ لإزالة �أو ا�ستبعاد �أي انحراف deviation �أو عيب 

موجود �أو �أي حالة �أخرى غير مرغوبة من �أجل منع تكرار هذا العيب �أو الانحراف �أو تلك الحالة.

معام���ل التراب���ط  Correlation coefficient: ع������دد يبين درجة ترابط متغيري������ن. وتتراوح قيم معامل 

الترابط بين �صفر )لا يوجد ترابط( �إلى -1 �أو +1 )ترابط كامل(.

مختبر جنائي  Crime/forensic laboratory: مختبر يعمل به عالم واحد �أو �أكثر ب�صفة دائمة، ومهمته 

الرئي�سي������ة هي فح�ص الأدلة المادية من �أجل ا�ستخدامه������ا في الإجراءات القانونية ويوفر �إفادات ب�ش�أن 

هذه الأدلة المادية �إلى المحاكم.

التفاع���ل التب���ادلي  Cross reactivity: ا�ستجاب������ة )الطريقة الم�ستخدمة( لما قد يوجد في المادة )المواد( 

الحا�ضنة matrix من مواد م�شابهة �أو نواتج �أي�ضية metabolites �أو مكونات �أخرى غير م�ستهدفة.

م���ادة تبادلي���ة التفاع���ل  Cross-reacting substances: يق�������صد بها في عمليات ال������رزن المناعي مادة 

.]10[ analyte تتفاعل مع م�صل م�ضاد مُنتج من �أجل مادة التحليل

.Control chart انظر :Cusum chart  مخطط المجموع المتراكم

 ،specimen عقار م������ا في نموذج concentration تركي������ز :Cut-off concentration  التركي���ز القاط���ع

وي�ستخ������دم لتحديد ما �إذا كان النموذج �إيجابيا positive �أم �سلبيا negative ]24[. وفي بع�ض الحالات 

.Threshold انظر .detection  of limit يو�صى ب�أن يكون التركيز القاطع م�ساويا لحد الك�شف

الق�ص���ور Deficiency: ع������دم الكفاية؛ نق�ص خا�صية �ضرورية �أو عن�صر لازم. ومن �أوجه الق�صور نق�ص 

البيانات �أو عدم اكتمالها �أو التقارير الناق�صة. 

درجات الحرية  Degrees of freedom: عدد المقارنات الم�ستقلة التي يمكن �إجرا�ؤها بين مفردات عينة 

.]23[ sample

.Limit انظر :Detection limit  حدّ الك�شف

.Standard deviation الحيد عما يعتبر طبيعيا ]15[. انظر :Deviation انحراف

التعار����ض Discrepancy: يق�������صد به �أي نتائج معلنة تتعار�ض م������ع النتائج المتوافق عليها. وقد ت�صنف 

على �أنها �أوجه تعار�ض �إدارية �أو نظامية �أو تحليلية �أو تف�سيرية.
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تمييز Discrimination: القدرة على �إدراك وفهم الفوارق بين �شيئين ]15[. وكذلك قدرة جهاز القيا�س 

على الا�ستجابة للتغيرات ال�صغيرة في قيم الحافز.

عتب���ة التميي���ز Discrimination threshold: �أقل تغير في الحاف������ز ينتج تغيرا يمكن �إدراكه في 

ا�ستجاب������ة جهاز القيا�س. وقد تعتمد عتبة التمييز مثلا على ال�ضو�ضاء )الداخلية �أو الخارجية( 

والاحتكاك والتوهين والق�صور الذاتي والتكميم )التقدير الكمي(.

توزيع Distribution: ترتيب من الأدنى �إلى الأق�صى لقيم �أحد المتغيرات variable ونمط القيا�سات �أو 

الق������راءات الناتج، وكثيرا ما توقّع ه������ذه البيانات على ر�سم بياني ]20[. وعلى �سبيل المثال، يعطي توزيع 

التوات������ر القي������م الممكنة لبارامتر ما مقابل عدد المرات التي تح������دث فيها كل قيمة في العينة sample �أو 

المجموعة الإح�صائية population. وفي �أحيان كثيرة ي�شير �إلى انت�شار القيم المفردة لعينة ما �أو مجموعة 

.mean إح�صائية ما حول الو�سط�

ين( Binomial distribution:  يقوم على فكرة �أنه �إذا لم يكن من الممكن �إلا  اني )ذو حدَّ  توزيع حدَّ

حدوث واحدة من نتيجتين في �أي منا�سبة واحدة، فيمكن في هذه الحالة تحديد التوزيع النظري 

لمختل������ف توليف������ات النتائج التي يمكن �أن تحدث �إذا عرف ع������دد المنا�سبات. و�إحدى �سمات هذا 

التوزي������ع �أنه يتكون من ع������دد محدود �أو نهائي من الأحداث يعبر عنه بالحرف n. وعندما ت�صبح 

القيم������ة n كبيرة جداً، في اتج������اه اللانهاية، ي�صبح التوزيع ذو الحدي������ن توزيعا طبيعيا )نظاميا( 

.normal distribution

التوزيع خي – تربيع Chi-square distribution: يمكن اعتباره توزيعا لمجموع مربعات المقدار 

v م������ن المتغايرات variates الطبيعي������ة الم�ستقلة في �شكل قيا�سي. والبارام��ت���ر v يعرف ب�أنه عدد 
.]23[ degrees of freedom درجات الحرية

التوزي���ع –F-distribution  F: توزي������ع نظري ي�ستخدم لدرا�سة تباين������ات المجموعة الإح�صائية 

population variances. وه������و توزيع الن�سبة بن��ي��� متغيرين م�ستقلين كل منهما مق�سوم على قيمة 
درجات الحرية degrees of freedom لهذا المتغير ]20[.

 توزي���ع طبيع���ي Normal distribution: توزي������ع احتم������الي probability distribution متوا�صل 
نظ������ري بحت يمثل فيه المحور الأفقي جميع القيم الممكنة لأحد المتغيرات ويمثل المحور الر�أ�سي 

احتمالات probability حدوث تلك القيم. والقراءات على منحنى المتغير تكون متجمعة حول قيمة 

الو�سط mean  الح�سابي في نمط متناظر �أحادي المنوال يعرف بالمنحنى الجر�سي )النظامي( �أو 

المنحنى الطبيعي. ومقادي������ر الو�سط، والقيمة الو�سطى median، والمنوال mode جميعها واحدة 

في التوزيع الطبيعي ]20[. ونح�صل على التوزيع الطبيعي عندما ي�صبح عدد الأحداث في التوزيع 

ذي الحدين )الحداني( binomial distribution ، n، كبيرا جدا في اتجاه اللانهاية.

توزي���ع احتم���الي Probability distribution:  توزيع يعطي احتمالا لقيمة مقدراها x في �صورة 

 دال������ة x �أو،  ب�������صورة �أعم، احتمال ح������دوث م�شترك لمجموعة من الكمي������ات المتغيرة )متغايرات(
x كدالة لتلك الكميات ]23[.

1
....x

p

 Theoretical probability distribution توزي������ع احتمالي نظ������ري :t-distribution t - التوزي���ع 
 normal وهو �ش�أنه �ش�������أن التوزيع الطبيعي .hypothesis testing ي�ستخ������دم في اختب������ار الفر�ضية

distribution وحيد المنوال، ومتناظر، وجر�سي ال�شكل ]20[.
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توزيع احتمالي نظري Theoretical probability distribution:  عدد المرات التي يمكن فيها 

توقع ح�صول عدد معين من النجاحات في عدد كبير من المحاولات ]20[. والتوزيعات الاحتمالية 

النظري������ة المهمة هي التوزي������ع الطبيعي normal distribution والتوزي������ع -t، والتوزيع خي-تربيع 

.F- والتوزيع ،chi-square

.]20[ z-قراءاته هي القراءات normal distribution توزيع طبيعي :z-distribution  z– التوزيع

دالة توزيع  Distribution function: دالة التوزيع F(x) لكمية متغيرة )متغاير( x هي التواتر الإجمالي 

للمف������ردات التي تقل قيم كمياته������ا المتغيرة عن x �أو م�ساوية لها. وكقاع������دة عامة، ت�ؤخذ قيمة �إجمالي 

التوات������رات على �أنها م�ساوية لواحد، وفي هذه الحالة تكون دالة التوزيع هي ن�سبة المفردات التي تحمل 

قيما �أقل من x �أو م�ساوية لها ]23[.

.Outlier انظر :Dixon test  اختبار ديك�سون

 quality آلية يجري بوا�سطتها �إعداد وثائق نظام مراقبة الجودة� :Document control  مراقبة الوثائق

management system وتعديله������ا ومراجعتها و�إقرارها وتوزيعها وحفظه������ا ل�ضمان �أن ي�ستخدم جميع 
الموظفين �أحدث ال�صيغ الم�أذون بها.

�أ�سلوب الحجب المزدوج  Double blind procedure: و�سيلة لتقليل الانحياز bias في تجربة. وفي ال�سياق 

الإكلينيكي، على �سبيل المثال، يكفل هذا الأ�سلوب �ألا يعرف )�أو يدرك( �أي من مقدمي العلاج �أو متلقيه 

م������ن هم �أع�������ضاء المجموعة ال�ضابطة ولا �أع�ضاء المجموعة التجريبي������ة، �أي لا يعرفون من الذي يتلقى 

العلاج الفعلي ومن الذي لا يتلقاه ]20[.

عيّن���ات �أو نم���اذج مزدوج���ة  Duplicate samples or specimens: ق�سمان من عينة sample �أو نموذج 

specimens يجري تحليلهما في الوقت نف�سه.

 analyte النطاق ال������ذي توجد فيه علاقة بين تركيز مادة التحليل :Dynamic range  الم���دى الدينام���ي

 .]25[ assay وا�ستجابة الرزن

 :End determination or End-step determination التحدي���د النهائي �أو تحديد الخطوة الأخ�ي�رة

الخط������وة النهائي������ة في �سل�سلة من المراحل التي ت�ؤل������ف طريقة تحليلي������ة analytical method وعادة ما 

تت�ضم������ن تطبيق تقنية technique ما عل������ى م�ستخرج �أو م�ستح�ضر �آخر من العينة sample لا�ستخلا�ص 

بيانات عن تكوين العينة.

European Network of Forensic Science Institutes  :(ENFSI)  ال�شبكة الأوروبية لمعاهد الطب ال�شرعي

ات Equipment: يق�������صد بها بوجه عام الأجهزة الم�ستخدم������ة لإجراء �أي عملية ]26[ ويق�صد بها  مُعِ���دَّ

على وجه �أكثر تحديدا �أجهزة القيا�سات التحليلية، مثل الكروماتوغراف الغازي.

خط�أ Error: �شيء حدث ويعتبر غير �صائب �أو غير �صحيح ]15[.

.]27[ true value الفرق بين نتيجة التحليل والقيمة ال�صحيحة :Absolute error  خط�أ مطلق

 خط�أ مكتبي Clerical error:  خط�أ يحدث �أثناء �أعمال روتينية في مكتب �أو مختبر، مثل خط�أ 

في الن�سخ، �أو خط�أ في تحديد ماهية نموذج ما specimen �أو خط�أ في حفظ ملف.

 �أق�ص���ى خط�أ م�س���موح به Maximum tolerable error: الحد الأق�صى لحجم الخط�أ الم�سموح 

به في الموا�صفات specifications �أو اللوائح، �إلخ. ]28[.

خط�أ ع�شوائي Random error:  عن�صر من عنا�صر الخط�أ الكلي total error في قيا�س ما يتغير 

 average ب�أ�سل������وب لا يمك������ن التنب�ؤ به. وهذا ي�سبب وقوع نتائج مفردة عل������ى كلا جانبي متو�سط



 13 م�سرد م�صطلحات �ضمان الجودة والممار�سات المختبرية ال�سليمة�

القيمة ]5، 12[. ملحوظة: الخط�أ الع�ش������وائي يعادل الخط�أ error مطروحاً منه الخط�أ المنهجي 

error systematic. وبالنظر �إلى �أنه لا يمكن �س������وى �إجراء عدد محدود من القيا�سات، فلا يمكن 
�إلا تحديد تقدير للخط�أ الع�شوائي.

خط����أ ن�سب���ي Relative error: الخط�أ المطلق في قيا�س ما مق�س������وما عل������ى القيمة المحددة لمادة 

.Relative standard deviationو  Coefficient of variation 28[. انظر[ analyte  التحليل

خط����أ منهج���ي  Systematic error: عن����ص��ر من الخط�أ الكل������ي total error  في قيا�س ما يتغير 

بطريقة ثابتة. وهذا ي�سبب وجود خط�أ في جميع النتائج على نف�س النحو ]12، 28[. وهو الو�سط 

mean الناتج عن عدد لا نهائي من القيا�س������ات لكمية مقي�س������ة  measurand واحدة تنفذ في ظل 
ظ������روف تكرارية repeatability conditions مطروحةً منه القيمة ال�ص������حيحة للكمية المقي�س������ة. 

ملحوظة: الخط�أ المنهجي systematic error ي�ساوي الخط�أ error مطروحاً منه الخط�أ الع�شوائي 

random error. ولا يمكن، على غرار القيمة ال�صحيحة true value، معرفته ولا معرفة �أ�سبابه.

الخط����أ الكل���ي Total error: مجم������وع الأخط������اء الع�ش������وائية error random والأخطاء المنهجية 

.systematic error

 خط����أ م���ن النوع الأول Type I error: خط�أ يح�ص������ل ب�س������بب رف�ض خاطئ لفر�ض������ية �ص������فرية

null hypothesis �ص������حيحة. ف�إذا كانت الفر�ض������ية ال�صفرية هي �أن العينة �سلبية negative، ف�إن 
.]20[ positive false  الخط�أ من النوع الأول ي�ؤدي �إلى نتيجة �إيجابية زائفة

 خط�أ من النوع الثاني Type II error: خط�أ يح�ص������ل ب�س������بب قبول خاطئ لفر�ض������ية �ص������فرية

null hypothesis زائفة ]20[. ف�إذا كانت الفر�ضية ال�صفرية هي �أن العينة ينبغي �أن تكون �سلبية، 
ف�إن الخط�أ من النوع الثاني ي�ؤدي �إلى نتيجة �سلبية false negative زائفة.

.Value انظر :Estimate value قيمة تقديرية

تقييم )تقويم( Evaluation: الفح�ص المنهجي لمدى ا�ستيفاء منتج �أو عملية �أو خدمة ما للا�شتراطات 

المحددة ]22[.

.Known standard انظر :Exemplar عينة نموذجية

�اشهد خبير Expert witness: �شخ�ص لديه م�ؤهلات/خبرات منا�سبة، مثل الطبيب ال�شرعي، على دراية 

بطرائق الاختبار وتقييم وتف�س���ي��ر نتائج الاختبارات. وت�س������تعين به المحاكم ك�شاهد متخ�ص�ص ليفيدها 

بر�أيه العلمي ]29[.

تاريخ انتهاء ال�ص�ل�احية Expiration date: تاريخ لا يمكن بعده �ض������مان الخ�صائ�ص المحددة لكا�شف، 

�أو محلول solution، �أو نموذج specimen، �أو عينة �ضابطة control �أو خلافه.

معيار خارجي  External standard: مادة معيارية )عيارية( تعد مبا�شرة من مادة مرجعية، مثل محلول 

�أم stock solution �أو �سل�س������لة من محاليله المخففة. ولا يتم تح�ض���ي��رها في نف�س نوع المادة الحا�ض������نة 

matrix الخا�ص������ة بالنم������اذج specimens �أو العينات samples الم������راد تحليلها، ومن ثم، لا يتطلب الأمر 
خطوة ا�ستخراجية قبل التحليل.

 metabolite نتيج������ة اختب������ار تب���ي��ن عدم وجود عق������ار �أو ناتج �أي�ض������ي :False negative س���لبي زائ���ف�

 م������ا، بينم������ا هو في الواق������ع موجود بكمية تزي������د على عتب������ة threshold ما �أو م�س������توى التركيز القاطع

Cut-off concentration المعين ]30[.



م�سرد م�صطلحات �ضمان الجودة والممار�سات المختبرية ال�سليمة � 14

�إيجابي زائف  False positive: نتيجة اختبار تبين وجود عقار �أو ناتج �أي�ضي metabolite ما، بينما هو 

 Cut-off ما �أو م�ستوى التركيز القاطع threshold في الواقع غير موجود �أو موجود بكمية �أقل من عتبة

concentration المعين ]30[.

 :False positive or False negative rate معدل النتائج الإيجابية الزائفة �أو النتائج ال�سلبية الزائفة

 false negative مقيا�������س لموثوقية الطريقة الم�ستخدمة ي�شير �إلى الن�سب������ة المئوية للنتائج ال�سلبية الزائفة

والإيجابي������ة الزائف������ة false positive. ويتم الح�صول على عدد النتائ������ج الإيجابية/ال�سلبية ال�صحيحة 

با�ستخ������دام �أ�سل������وب مرجعي وبالمقارنة مع عدد النتائج الإيجابية/ال�سلبي������ة المتح�صل عليها من �أ�سلوب 

الاختبار با�ستعمال المعادلتين التاليتين:

معدل النتائج الإيجابية الزائفة )الن�سبة المئوية( = النتائج الزائفة ×100/النتائج ال�سلبية ال�صحيحة

مع������دل النتائج ال�سلبية الزائفة )الن�سب������ة المئوية( = النتائج ال�سلبية الزائفة × 100/مجموع النتائج 

الإيجابية المعروفة

وفي حال غياب �أ�سلوب مرجعي، يجب تحليل عينات samples مقواة �سلبية و�إيجابية.

.Distribution انظر : F-distribution  F– التوزيع

درج���ة الملاءم���ة للغر����ض  Fitness for purpose: الدرجة التي تتيح بها البيانات الم�ستخل�صة من عملية 

القيا�س لمن ي�ستخدمها �إمكانية اتخاذ قرارات �صحيحة تقنيا و�إداريا لغر�ض محدد ]11[.

ملائم للغر�ض Fit for purpose: الأ�سلوب المختبري الملائم للغر�ض هو الأ�سلوب الذي يلبي احتياجات 

الزب������ون )العميل( client  ويحقق نتائج يمك������ن ا�ستخدامها لتحقيق الغر�ض المن�شود، ك�أن ت�ستخدم مثلا 

في �إطار �إجراء قانوني.

.Significance test انظر : F-test F– الاختبار

.Mean انظر :Geometric mean  و�سط هند�سي

ممار�سات مختبرية �سليمة  Good laboratory practice (GLP): العمليات التنظيمية والظروف التي 

يج������ري فيها تخطيط الدرا�سات المختبرية وتنفيذها ور�صده������ا وت�سجيلها و�إعداد التقارير عنها. وهي 

ت�شمل نظاماً م������ن البروتوكولات )�إجراء الت�شغيل القيا�سي������ة standard operating procedures( يو�صى 

باتّباعه لتجنّب �إنتاج بيانات غير موثوقة وخاطئة ]31، 32[.

 theoretical أو التوزيع النظ������ري� )model( دق������ة اتفاق الأنم������وذج :Goodness-of-fit  ح�س���ن الملاءم���ة

distribution �أو المعادلة مع البيانات الفعلية ]20[.

 .Outlier انظر :Grubbs test  اختبار غروبز

اتّ�س���اق Harmonization: الاتف������اق على الم�صطلحات والمفاهيم، �إل������خ، بحيث ت�ستطيع مختلف الهيئات 

والمختبرات التفاعل فيما بينها با�ستخدام تعبيرات فنية واحدة.

.Significance test انظر :Hypothesis test  اختبار الفر�ضية

اختب���ار الفر�ض���ية �أو اختب���ار الدلال���ة  Hypothesis testing or Significance testing: عملي������ة تقييم 

للدلال������ة الإح�صائية لنتيجة ما. وينط������وي الاختبار على مقارنة النتائج الملاحظ������ة من �إخ�ضاع العينة 

 null للتجرب������ة مع النتائج المتوقع������ة نظرياً، �أي النتائج المنتظرة �إذا كان������ت الفر�ضية ال�صفرية sample
hypothesis �صحيح������ة )انظ������ر اختبار الدلال������ة Significance test(.  وت�سمح ه������ذه المقارنة للمرء ب�أن 
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 يح�������سب مدى احتم������ال probability �أن تكون النتائج الملاحظة راجعة �إلى ال�صدفة وحدها ]33[. انظر

.Non-Parametric test 

الفر�ض���ية البديل���ة Alternative hypothesis: فر�ضية يجب قبوله������ا في حالة رف�ض الفر�ضية 

.]33[ null hypothesis ال�صفرية

الفر�ض���ية ال�ص���فرية  Null hypothesis (Ho) :  �أي فر�ضية يجري اختبارها. والتعبير "ال�صفر" 

يعن������ي �ضمنا �أنه لا توجد فروق بين القيم الملاحظ������ة والقيم المعروفة �إلا تلك التي يمكن ن�سبتها 

�إلى التغير الع�شوائي ]33،12[.

International Electrotechnical Commission :)IEC( اللجنة الكهربائية التقنية الدولية

   International Laboratory Accreditation Cooperation هيئة التعاون الدولي لاعتماد المختبرات

.ILAC recommendations G19:2002 هيئة تن�شر وثائق وثيقة ال�صلة مثل :(ILAC)

 .Precision انظر :Imprecision  عدم الإحكام

نتيجة اختبار م�ستقلة  Independent test result: نتيجة result تم الح�صول عليها على نحو لم يت�أثر 

ب�أي نتائج �سابقة �أُجريت على المادة نف�سها �أو على مادة م�شابهة ]14[.

كمي���ة م�ؤثّ���رة  Influence quantity: ك������م ما لا يخ�ضع لقيا�س ولكنه ي�ؤث������ر في النتيجة، مثل الظروف 

البيئية ]28[.

.Reference material انظر :In-house reference material  مادة مرجعية داخلية

.Screening test انظر :Initial test  اختبار �أولي

جه���از قيا����س  Instrument (instrumentation, measuring instrument): جه������از الغر�ض������ من������ه 

ا�ستخدامه في القيا�س، �إما بمفرده �أو مع معدات �أخرى.

ا�س���تقامة �أداء الجه���از )خطي���ة جه���از القيا����س(  Instrument linearity: علاقة خطية م�ستقيمة بين 

تركي������زات مادة التحليل analyte وا�ستجابة جهاز القيا�س. وفي هذه العلاقة ي�سبب �أي تغيير في التركيز 

تغيرا متنا�سبا معه في الا�ستجابة ]30[.

التثبت من )�سلامة( الأجهزة  Instrument validation: عملية تجرى للت�أكد من �أن الجهاز الم�ستخدم 

قادر على �أن ي�ؤدي في �أي لحظة عمله وفقا للموا�صفات المحددة في ت�صميمه. ويمكن �أداء تلك العملية 

مثلا با�ستخدام فحو�ص المعايرة �أو الأداء.

درا�س���ة التداخ���ل  Interference study: درا�������سة لفح�ص درج������ة الانتقائي������ة selectivity )�أو النوعية 

specificity( في طريق������ة method ما ب�إ�ضافة مواد قد توجد في النماذج specimens ي�شتبه في �أنها قد 
ت�سبب تداخلا. 

م���ادة متداخل���ة  Interfering substance: م������ادة غير مادة التحلي������ل analyte تعطي ا�ستجابة تحليلية 

مماثلة �أو تغُير نتيجة التحليل ]10[.

.Collaborative studies انظر :Interlaboratory studies  درا�سات م�ترشكة بين المختبرات
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.Collaborative studies انظر :Interlaboratory test comparisons  مقارنات الاختبارات بين المختبرات

.Precision (intermediate) انظر :Intermediate precision إحكام و�سيط�

.Audit انظر :Internal auditor مراجع داخلي

معي���ار داخلي  Internal standard: مرك������ب ي�ضاف �إلى عينة sample بتركيز concentration معروف 

لتي�سير التعرف الكيفي على مكونات العينة و/�أو التحديد الكمي لها ]11[. وينبغي �أن تكون الخ�صائ�ص 

الكيميائية والفيزيائية للمادة المعيارية الداخلية �أقرب ما يمكن لخ�صائ�ص مادة التحليل analyte، ك�أن 

تكون مادة قرينة م�شابهة لها في البنية �أو مادة قرينة م�ستقرة م�صنفة كنظير لها.

معي���ار دولي  International standard: معي������ار مع��ت���رف به في �إطار اتف������اق دولي لكي ي�ستخدم على 

ال�صعيد الدولي ك�أ�سا�س لتحديد قيمة جميع المعايير الأخرى للكمية المعنية ]29[.

تف�س�ي�ر )النتائ���ج( Interpretation: �ر��ش���ح لما تعني������ه النتائج التحليلية على �أ�سا�������س المبادئ الكيميائية 

والدوائية وال�سمومية والإح�صائية.

مقارن���ات الاختب���ارات داخ���ل المخت�ب�ر  Intralaboratory test comparisons: تنظي������م و�إجراء وتقييم 

اختب������ارات tests تجرى على �أ�صناف �أو مواد متطابق������ة �أو مت�شابهة داخل المختبر  laboratory الواحد 

وفقاً ل�شروط وظروف محددة م�سبقاً ]22[.

 International Organization for Standardization )المنظمة الدولية للتوحيد القيا�س���ي )الآي�س���و

(ISO):  منظمة تحدد معايير في طائفة متنوعة من المجالات ]34[. ومن بين المعايير ذات ال�صلة مايلي: 
 ISO/IEC 17025:2005

معي����ار اللجن����ة الكهربائي����ة التقني����ة الدولي����ة  التابع����ة للمنظم����ة الدولي����ة للتوحي����د القيا�س����ي 

2005:17025: يح������دد هذا المعيار المتطلب������ات العامة لكفاءة مختبرات الفح�ص������ والمعايرة: ويوفر 

 G19:2002 معي������ارا رفيعا لهذه المختبرات. وتف�ر��س��� تو�صيات الم�ؤتمر الدولي لاعتم������اد المختبرات

)المب������ادئ التوجيهي������ة للمختبرات الجنائي������ة(  ذات ال�صلة المعيار الآي�������سو 17025 تف�سيرا خا�صا 

بالمختبرات الجنائية.

 ISO 9001:2000 and 2008 :9001معي���ارا المنظم���ة الدولي���ة للتوحي���د القيا�س���ي 9001: 2000 و

 ISO 9001:2008: نظ������م- متطلب������ات �إدارة الجودة، وهو معيار �أقدم عهدا يعالج في المقام الأول 
هيكل �إدارة المنظمات.

معيار المنظمة الدولية للتوحيد القيا�س���ي ISO/IEC 17020:1998  1998 :17020: معايير عامة 

لت�شغيل �أنواع مختلفة من الهيئات التي ت�ؤدي مهام الرقابة )ي�ستخدم هذا المعيار لاعتماد فحو�ص 

م�سارح الجريمة(.

معيار اللجنة الكهربائية التقنية الدولية  التابعة للمنظمة الدولية للتوحيد القيا�س���ي 17043 

ISO/IEC 17043: تقييم للامتثال—متطلبات عامة لاختبار الكفاءة ]35[.

دلي���ل اللجن���ة الكهربائي���ة التقني���ة الدولي���ة  التابع���ة للمنظم���ة الدولي���ة للتوحي���د القيا�س���ي 

ISO/IEC Guide 43-1:1997  1997:1-43: اختب������ار للكفاءة بالمقارنة بين المختبرات المختلفة—

الجزء الأول: و�ضع وتطبيق نظم اختبارات الجدارة. 

دلي���ل اللجن���ة الكهربائي���ة التقني���ة الدولي���ة  التابع���ة للمنظم���ة الدولي���ة للتوحي���د القيا�س���ي  

ISO/IEC Guide 43-2:1997 1997:2-43: اختب������ار للكفاءة بالمقارنة بين المختبرات المختلفة—

الجزء الثاني: اختيار وا�ستخدام نظم اختبارات الجدارة من جانب هيئات اعتماد المختبرات.
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معي���ار مع���روف  Known standard: نموذج Specimen من م�صدر معروف مجلوب بغر�ض المقارنة مع 

.exemplar عينة ا�ستدلالية؛ وهو مرادف لتعبير عينة نموذجية

مخت�ب�ر Laboratory: مراف������ق يجري فيها موظف������ون م�ؤهلون التحاليل با�ستخ������دام المعدات والأجهزة 

الملائمة.

.LIMS انظر :Laboratory Information Management System  نظام �إدارة المعلومات المختبرية

مدير المختبر  Laboratory manager: �شخ�ص م�ؤهل ي�ضطلع بالم��سؤولية المهنية والتنظيمية والتعليمية 

والإدارية عن فحو�ص المخدرات في المختبر.

المربع���ات ال�ص���غرى  Least-squares: طريق������ة �إح�صائي������ة لتعيين معادلة الانح������دار regression، وهي 

معادلة تمثل على �أف�ضل نحو العلاقة فيما بين المتغيرات ]20[.

م�ستوى الدلالة  Level of significance: احتمال Probability �أن تكون نتيجة ما قد ح�صلت بال�صدفة 

وحده������ا، �أي احتمال رف�ض خاطئ للفر�ضية ال�صفرية null hypothesis. لذلك فهو احتمال عمل خط�أ 

.type I error من النوع الأول

 

حدّ Limit: مقدار �أو كم �أو عدد �أق�صى �أو �أدنى معين �أو محدد ]36[.

�ح���دّ الفع���ل )الت��ص�رّف( Action limit: يقاب������ل ±3 انحراف معياري ع������ن الو�سط mean. ف�إذا 
وقع������ت قيم������ة خارج حد الفعل، فلابد من اتخاذ تدابير لتعيين �سب������ب ذلك فورا واتخاذ الإجراء 

الت�صحيحي اللازم.

.confidence interval حدود مجال الثقة :Confidence limit حدّ الثقة 

 ح���دّ �ض���ابط Control limit:  الح������دود الموقعة على مخطط �ضبط النتائج control chart، التي 
ت�ستخ������دم كمعاير��ي��� للعمل �أو للحكم على ما �إذا كانت مجموع������ة من البيانات تدل �أو لا تدل على 

.statistical  control انعدام ال�ضبط الإح�صائي

.Limit of detection انظر :Detection limit حدّ الك�شف 

 ح���دّ التعي�ي�ن الكمّي )ح���د التكمي���م( Quantitation limit: �أقل قدر مقي�س من المحتوى يمكن 
  accuracy بم�ستوى مقب������ول من الدقة analyte من������ه تكميم )�إجراء تقدير كمي( م������ادة التحليل

.precision والإحكام

ح���دّ التنبي���ه Warning limit: يقابل ±2 انحراف معياري ع������ن الو�سط mean وحتى �إذا كانت 

الطريقة خا�ضعة لل�ضبط الإح�صائي statistical control، ف�إنه قد ينتظر �أن تقع ن�سبة 5 في المائة 

تقريباً من النتائج خارج حدود التنبيه.

حد الك�ش����ف  Limit of detection (LOD): �أقل قدر مقي�س من المحتوى يمكن منه ا�ستنتاج وجود مادة 

التحلي������ل بيقين �إح�صائي معق������ول ]5، 37[. ويمكن تعريفه ب�شكل �آخر على �أن������ه �أقل تركيز لمادة تحليل 

analyte يمك������ن لعملية التحليل �أن تميزه بموثوقية عن ال�ضو�������ضاء الخلفية، �أو هو �أقل مقدار �أو تركيز 
يمك������ن تمييزه ب�سهولة ع������ن ال�صفر وتحديده تحديدا �إيجابيا وفقا لمعاير��ي��� و/�أو م�ستويات للثقة محددة 

�سلفا ]38[. 

x يمكن ا�ستبانته 
L
q، من �أ�صغر قيا�س 

L
c، �أو الكم 

L
ويُ�ستمَ������د حد الك�شف، المعر��ب��� عنه في �صورة التركيز 

بدرجة معقولة من اليقين في عملية التحليل. 
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x من المعادلة التالية:
L
وت�ستخرج قيمة 

x
L
 = x

bl
 + ks

bl

 kالانحراف المعياري لقيا�سات حد الغفل و s
bl
x الو�سط الح�ساب������ي لقيا�سات حد الغفل و 

bl
حي������ث تعني 

العامل الرقمي المختار وفقا لم�ستوى الثقة المرغوب ]39[.

 Limit of quantitation or ح���د التكمي���م )ح���د التقدي���ر الكمي(/الح���د الأدن���ى للتقدي���ر الكم���ي

 quantification (LOQ)/Lower limit of quantification (LLOQ): �أق������ل قدر مقي�س من المحتوى 
يمكن منه تكميم )التقدير الكمي( المادة المراد تحليلها بم�ستوى مقبول من الدقة والإحكام. وقد ا�صطُلح 

التعبر��ي��� عنه في بع�ض المختر��ب���ات ب�أدنى تركيز معايرة في نطاق العمل يت������م التحقق من دقته و�إحكامه 

 في كل دُفعة/مجموع������ة تحليلية analytical run/batch. وعادة ما ي�ستخدم هذا الم�صطلح مرادفا لتعبير 

ح������د التكميم Limit of quantification، ولكن ينبغ������ي تعيينه حيث �إن لنطاق المعايرة حد �أق�صى و�أدنى 

على ال�سواء.

ويعر��ب��� عادة عن القدرة على التكميم في �صورة قيمة )�صحيحة( للإ�شارة �أو لمادة التحليل ت�ستخرج منها 

تقديرات ذات انحراف معياري ن�سبي محدد ن�سبته 10 في المائة بوجه عام. 

 L
Q
 = k

Q
 σ

Q
ومن ثم ف�إن: 

حي������ث LQ هو حد التكميم، و σQ هو مق������دار الانحراف المعياري عند تلك النقطة، و هو kQ الم�ضاعف 

ال������ذي يع������ادل معكو�سه مقدار الانح������راف المعياري الن�سب������ي المختار لإجراء التقدي������ر الكمي. والقيمة 

التكميلية التي حددها الاتحاد الدولي للكيمياء البحتة والتطبيقية لـ kQ هي 10 ]11[.   

ي  Limiting mean: القيمة المقاربة �أو متو�سط المجموعة الإح�صائية للتوزيع المميز للكمية  و�س���ط حدِّ

المقي�سة؛ القيمة المت�أتية عندما يقترب عدد مرات الر�صد من اللانهائية ]11[.

 :Laboratory Information Management System  (LIMS)  إدارة المعلوم���ات المختبري���ة� نظ���ام 

مجموعة من البرامجيات الحا�سوبية الغر�ض منها جمع البيانات التحليلية وح�سابها و�ضبطها ومراجعتها 

 specimen ون�شره������ا. ويمكن لهذه البرامجيات �أداء مجموعة من الوظائف ت��ت���راوح بين ت�سجيل النماذج

وتتب������ع م�ساره������ا ومعالجة البيانات الم�ستخل�������صة، ومراقبة الج������ودة quality control، والمراقبة المالية، 

و�إعداد التقارير ]40[.

انح���دار خط���ي  Linear regression: طريقة لو�صف العلاقة بن��ي��� متغيرين �أو �أكثر عن طريق ح�ساب 

"�أن�سب best fitting" خط م�ستقيم �أو ر�سم بياني لم�سار العلاقة ]20[. 

ا�س���تقامة )خطي���ة(  Linearity: قدرة الطريقة التحليلية عل������ى ا�ستخلا�ص نتائج للاختبارات تتنا�سب 

تنا�سب������ا مبا�شرا، �أو ع������ن طريق تحويلات ريا�ضية مح������ددة بدقة، مع تركيز م������واد التحليل في العينات 

samples في ح������دود نطاق range معين. وهي قدرة الطريقة على الح�صول على نتائج اختبار متنا�سبة 
مع تركيز المادة المراد تحليلها. وي�ستنتج �أن النطاق الخطي هو نطاق تركيزات مواد التحليل الذي تعطي 

فيه الطريقة نتائج اختبارات متنا�سبة مع تركيزات تلك المواد.

دف�ت�ر الت�س���جيل  Logbook: دفتر ت�سجل فيه �أن�شطة المختر��ب��� laboratory، على �سبيل المثال ا�ستخدام 

�أجهزة القيا�س، و�صيانة الأجهزة، وتح�ضير العينات والكوا�شف.



 19 م�سرد م�صطلحات �ضمان الجودة والممار�سات المختبرية ال�سليمة�

ال�ص���يانة  Maintenance: العمل اللازم للمحافظ������ة على المرافق �أو الآلات �أو �أجهزة القيا�س في حالة 

جيدة بتفقدها بانتظام وعمل الإ�صلاحات اللازمة ]15[.

 system quality ا�ستعرا�ض������ مجدول لنظ������ام �إدارة الجودة :Management review  ا�س���تعرا�ض الإدارة

management بالمختر��ب��� و�أن�شطة الاختبار الخا�صة به يت������ولى تنظيمه مدير الجودة ل�ضمان ا�ستمرارية 

ملاءمة وفعالية النظام المذكور وتلك الأن�شطة �أو لتحديد �أي تغييرات �أو تح�سينات مطلوبة. وينبغي �أن 

ينه�ض بالا�ستعرا�ض كبار م��سؤولي المنظمة التي ي�ؤلف المختبر جزءا منها ومدير الجودة و�سائر الموظفين 

المعنيين ]1[.

هي���كل الإدارة  Management structure: اله������رم الوظيفي في منظمة م������ا. وكثيرا ما ي�صور في هيئة 

خريطة تنظيمية organigram �أو هيكل �شجري. 

مادة حا�ضنة Matrix: المادة التي تحتوي على مادة التحليل analyte مثل البول �أو الدم �إلخ.

ت�أثير المادة الحا�ض���نة  Matrix effect: تغير �أو تداخل مبا�شر �أو غير مبا�شر في الا�ستجابة ب�سبب وجود 

مواد تحليل analytes غير مق�صودة )بالتحليل( �أو مواد �أخرى متداخلة في العينات.

.Error انظر :Maximum tolerable error أق�صى خط�أ م�سموح به�

.arithmetic mean ما لم يعرف على نحو �آخر، ف�إنه ي�شير �إلى الو�سط الح�سابي :Mean وَ�سَط

.n لناتج قيم مفردة عددها n الجذر الـ :Geometric mean  و�سط هند�سي

كمي���ة مقي�س���ة Measurand: مقدار معين يخ�ضع لعملية قيا�������س. ملحوظة: قد يتطلب تحديد الكمية 

المقي�سة تو�ضيح مقادير كمية مثل الزمن والحرارة وال�ضغط.

قيا�س Measurement: مجموعة عمليات الهدف منها تحديد قيمة كمية ما ]32[.

عملية قيا�س  Measurement procedure: مجموعة �إجراءات توُ�صف بعبارات محددة وت�ستخدم لأخذ 

قيا�������سات وفقا لطريق������ة معينة ]32[. ملحوظة: عادة ما ت�سجل عملي������ة القيا�س في وثيقة ت�ستخدم هي 

������ن تلك ال�سجلات تفا�صيل كافية  نف�سه������ا �أحياناً ك�سج������ل لإجراءات القيا�س �أو طرائقه، وعادة ما ت�ضمَّ

لتمكين القائم بالت�شغيل من الا�ضطلاع بعملية قيا�س دون الحاجة �إلى معلومات �إ�ضافية.

.Analytical system انظر :Measurement system  نظام القيا�س

.Instrument انظر :Measuring instrument  *جهاز قيا�س

قيمة و�سطى Median: القيمة الو�سطى لمجموعة مرتبة من البيانات ]16[. 

ناتج �أي�ضي )مُ�ستقلَب( Metabolite: مركب ينتج في الج�سم نتيجةً لعمليات كيميائية حيوية.
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طريقة )�أو طريقة تحليل(  Method (or Analytical method): �إجراء مف�صل )محدد( في �إطار عملية 

.Test procedure تقنية ت�ؤدى للقيام بتحليل. انظر

نموذج �إجازة الطريقة  Method authorization form: �شهادة ب�أن الطريقة التحليلية ثبت �أنها منا�سبة 

للغر�ض������ المن�شود من ا�ستخدامها في المختبر laboratory و�أن  مدي������ر المختبر laboratory manager قد 

�أجازها لذلك الغر�ض، وينبغي �أن يوقعها المدير.

طريق���ة القيا����س  Method of measurement: �سل�سل������ة منطقية من العملي������ات المو�صوفة و�صفا عاما 

ت�ستخدم لأخذ المقا�سات ]32[.

نط���اق الطريق���ة  Method scope: الأح������وال �أو الظروف التي تحق������ق الطريقة في ظلها نتائج تحليلية 

 procedure standard operating صحيحة. وعادة ما يبُيَن نطاق الطريقة في �إجراءات الت�شغيل القيا�سية�

الخا�صة بها، وهو ي�شير �إلى مواد التحليل المت�ضمنة ونوع )�أنواع( المواد الحا�ضنة للعينات ونطاق التركيز 

والتدخلات المعروفة وهلم جرا.

تتبّعية الطريقة   Method traceability: خا�صية لنتيجة عملية قيا�س �أو لقيمة معيار يمكن بها ن�سبة 

النتيجة �أو القيمة، مع قدر مذكور من اللايقين uncertainty، �إلى مرجع معين، تكون عادة معياراً وطنياً 

�أو دولياً، من خلال �سل�سلة غير منقطعة من المقارنات ]14[.

التثب���ت م���ن �ص���حة الطريقة  Method validation: ت�أكيد �أن المتطلب������ات المحددة للا�ستخدام المن�شود 

المحدد لطريقة م������ا م�ستوفاة بعد �إخ�ضاعها للاختبار و�إثبات ذلك ب�أدلة مو�ضوعية ]41[. ويعرف هذا 

التعبر��ي��� �أي�ضا على �أنه عملية تحقق من �أن الطريقة الم�ستخدمة ملائمة للغر�ض منها، �أي لا�ستخدامها 

لح������ل م�شكلة تحليلية معين������ة �أو كعملية تثبت الدرا�سات المختبرية من خلاله������ا �أن �سمات �أداء الطريقة 

تتف������ق مع المتطلبات اللازمة للتطبيق التحليل������ي المن�شود. وقد ي�شمل �أي تعريف عملي ما يلي من �أفكار 

لتو�صيف الطريقة ال�سليمة ]42[:

 �أن تكون منا�سبة للغر�ض منها )يعتمد عليها في �أدائه(؛ •

 �أن توفر بيانات تحليلية مفيدة في حالة معينة؛ •

 �أن تفي بالمتطلبات )الموا�صفات( المحددة �سلفا للم�شكلة التحليلية؛ •

 �أن يكون لها م�ستوى �أداء محدد )من حيث الدقة والات�ساق والموثوقية(؛ •

 �أن ت�ؤدي ما يفتر�ض منها. •

منوال )�إح�صائي(  Mode (Statistic): القيمة �أو القيم الأكثر تواتراً في مجموعة من البيانات ]16[.

معي���ار وطن���ي  National standard: المعيار المعترف به في قرار وطن������ي ر�سمي ك�أ�سا�س لتحديد قيمة 

جميع المعايير الأخرى للكمية المعنية في بلد ما.

�س���لبي Negative: ت������دل على عدم وجود م������ادة التحليل analyte �أو وجودها بتركي������ز �أدنى من م�ستوى 

التركي������ز القاطع cut-off concentration المعين. وي�ستخدم تعبير "لم تك�شف" �أحياناً كمرادف للم�صطلح 

�سلبي، و�إن كان ذلك غير محبّذ.

.Control انظر :Negative control  عيّنة �ضابطة �سلبية
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قيم���ة تنب�ؤي���ة �س���لبية  Negative predictive value: عدد النتائ������ج ال�سلبية المتح�صل عليها من طريقة 

جديدة مق�سوما على عدد النتائج ال�سلبية الحقيقية.

عدم الامتثال   Non-conformance (non-conformity): عندما لا يت�سق عمل المختبر مع نظام �إدارة 

الج������ودة الخا�ص به )ك�أن يحيد العمل عن �إجراءات الت�شغيل( �أو متطلبات زبائنه، ي�سمى هذا في معيار 

المنظمة الدولية للتوحيد القيا�سي 17025 بـ "عدم الامتثال".

لم يُك�ش���ف �ش���يء  None detected: ت������دل على عدم وجود مادة تحلي������ل analyte ما في نطاق موا�صفات 

specifications ما �أجُري من اختبارات.

اختب���ار ب���دون بارامترات  Non-parametric test: طريقة �إح�صائية لا ت�ضع افترا�ضات عن �شكل توزيع 

.]12[ sample التي �أخذت منها بيانات العينة population المجموعة الإح�صائية distribution

اختبار وحيد الطرف One-tail test:  اختبار فر�ضية hypothesis test تنح�صر فيه فر�ص حدوث 

 probability بالكامل في طرف واحد من توزي������ع احتمالي Type I error خط�������أ من الن������وع الأول

distribution، ومث������ال ذل������ك �إذا �أردنا �ألا نختبر �سوى م������ا �إذا كانــت الطريقـــ������ة "�ألـف" �أدقّ من 
الطريقة "باء" ولي�س ما �إذا كانت الطريقة "باء" �أدقّ من الطريقة "�ألف" ]20[.

اختب���ار ذو طرف�ي�ن Two-tail test: اختبار �إح�صائي تنق�سم فيه المنطقة الحرجة )منطقة رف�ض 

الفر�ضي������ة ال�صفرية null hypothesis( �إلى منطقتن��ي��� عند طرفي توزيع العينات، ومثال ذلك �إذا 

�أردنا �أن نختبر ما �إذا كانت الطريقتان "�ألف" و"باء" تختلفان في درجة الإحكام ]20[.

.Distribution انظر :Normal distribution  توزيع طبيعي

.(negative) "لا يو�صى با�ستخدام هذا الم�صطلح كمرادف للم�صطلح "�سلبي :Not detected لم تُكت�شف

مذك���رات Notes: وثائ������ق ت�سجل م������ا ا�ستخدم من �إج������راءات ومعايير و�ضواب������ط و�أدوات وما ر�صد من 

ملاحظ������ات وما تم التو�صل �إليه من نتائج في الاختبارات المنفذة وما و�ضع من جداول ور�سومات بيانية 

وم������ا التقط من �������صور فوتوغرافية وغيرها من الوثائق المعدة التي ت�ستخ������دم لت�أييد الا�ستنتاجات التي 

يتو�صل �إليها الفاح�ص.

.Hypothesis testing انظر :Null hypothesis الفر�ضية ال�صفرية

معايرة �أحادية  One point calibration: �إجراءات معايرة calibration مب�سطة با�ستخدام مادة معايرة 

.blank واحدة وعينة غفل calibrator

.Non-parametric test انظر :One-tail test  اختبار وحيد الطرف

منظم���ة  Organization: كي������ان، في �������صورة �شركة �أو م�ؤ�س�������سة �أو معهد )�أو ق�سم م������ن  مختبر مثلا(، 

خا�ص������ �أو عام، ل������ه وظائفه و�إدارته الخا�صة ب������ه. ومن بين المنظمات الدولية الت������ي تتعامل مع م��سألة 

 ،(TIAFT) الرابطة الدولية للخبراء الجنائيين في مجال ال�سموميات :quality assurance ضمان الجودة�

والاتح������اد الدولي للكيمياء الإكلينيكي������ة (IFCC)، واللجنة الأولمبية الدولي������ة (IOC)، والمنظمة الدولية 

للتوحي������د القيا�������سي (ISO)، والبرنامج الدولي لل�سلامة الكيميائي������ة (IPCS)، والاتحاد الدولي للكيمياء 

.(OECD) ومنظمة التعاون والتنمية في الميدان الاقت�صادي ،(IUPAC) البحتة والتطبيقية
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  population نتيجة تبدو مختلفة ب�شكل غير معقول ع������ن المجموعة الإح�صائية :Outlier قيم���ة ع���زلاء

للنتائج الأخرى. وت�شمل اختبارات القيمة العزلاء ما يلي:

اختبار كو�شران Cochran test:  يقارن قيمة التباين الأكبر في مجموعة من التباينات مع التباينات 

الأخرى فيها ]43[.

 اختب���ار ديك�س���ون Dixon test:  يق������ارن الفرق بين قيا�س ما والقيا�س الأقرب �إليه في الحجم مع 
الفرق بين �أعلى قيا�س و�أدنى قيا�س في المجموعة ]12[.

 اختب���ار غروب���ز Grubbs test: اختب������ار للقيم العزلاء يو�������صى الآن با�ستخدامه بدلاً من اختبار 
ديك�������سون Dixon test �أو ا�ستخدامه عقبه ]44[. وتح�������سب القيمة الإح�صائية في اختبار غروبز 

المف������رد باعتبارها الن�سبة المئوية للنق�ص في الانحراف المعياري standard deviation في مجموعة 

النتائ������ج بع������د ا�ستبعاد �أعل������ى قيمة �أو �أدنى قيم������ة في المجموعة – �أيهما يعط������ي �أكبر نق�ص في 

الانح������راف المعياري. وتح�سب القيمة الإح�صائية في اختب������ار غروبز الثنائي بطريقة مماثلة مع 

ا�ستبع������اد �أعلى قيمتن��ي���، �أو �أدنى قيمتين �أو مع ا�ستبعاد كل من �أعلى قيمة و�أدنى قيمة، كلتيهما، 

في المجموعة الأ�صلية للنتائج، �أيهما يعطي �أدنى انحراف معياري. ووجود قيمة عزلاء outlier �أو 

زوج م������ن القيم العزلاء في اختبار غروبز يثَبت �إذا تجاوزت القيمة الإح�صائية في الاختبار قيمة 

حرجة تتوقف على عدد النتائج في المجموعة ويمكن معرفتها من جدول مرجعي ]44، 45[.

اختب���ار بارام�ت�ري  Parametric test: �أ�ساليب �إح�صائية م�صممة للا�ستخ������دام عندما تتميز البيانات 

 بخ�صائ�ص������ معينة، ع������ادة عندما تقترب م������ن التوزي������ع الطبيع������ي normal distribution وتكون قابلة 

للقيا�س ]20[.

قري���ن )نظ�ي�ر( Peer: �شخ�ص������ يتمتع بخبرة فنية مماثلة في مجال وظيف������ي منا�سب ومحدد اكت�سبها من 

خلال �أن�شطة تدريب وخبرات موثقة.

ا�س���تعرا�ض الأق���ران )النظ���راء(  Peer review: عملية ا�ستعرا�ض لعمل جهة ما ت�ضطلع بها جهة قرينة 

.Review Technical نظيرة( للت�أكد من �سلامته التقنية. انظر �أي�ضا(

خ�صائ�ص الأداء  Performance characteristics: الجوانب الرئي�سية لطريقة تحليلية تخ�ضع للتقييم 

به������دف تطويرها والتثبت منها validation، بم������ا ي�شمل الدقة accuracy )الانحياز( )bias( والا�ستقامة 

خريط���ة تنظيمي���ة  Organigram: �ش������كل يبين الهيكل التنظيمي لم�ؤ�س�سة �أو مختبر �أو جهة �أخرى، مثل 

.Management structure المبين �أدناه. انظر �أي�ضا

 مدير

 الم�شروع

مدير 

الجودة

رئي�س الخبراء 

التقنيين

رئي�س خبراء 

التحليل
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)الخطي������ة( linearity وحد الك�شف limit of detection وحد التكمي������م limit of quantitation والنطاق 

range والا�ستعادة recovery والتكراري������ة repeatability والقابلية للا�ستن�ساخ reproducibility والمتانة 
.]46[ specificity (selectivity) )والنوعية )الانتقائية ruggedness

.Performance verification انظر :Performance qualification كفاءة الأداء

موا�ص���فات الأداء Performance specifications: عادة ما يق�صد بها موا�صفات الجهاز الم�ستخدم في 

المختبر من حيث الح�سا�سية وقابلية الا�ستن�ساخ وهلم جرا.

 Performance verification (or performance كف���اءة الأداء(  )�أو  الأداء  )كف���اءة(  م���ن  التحق���ق 

(qualification: طريق������ة ر�سمي������ة يمكن تتبعها على ال�صعي������د الوطني لتقيي������م �أداء الأجهزة بالمقارنة 
ب�إج������راءات وموا�صفات محددة �سلفا. وينبغ������ي �أن ي�شمل التثبت من الأداء ا�ستخ������دام اختبارات لي�ست 

خا�صة بطريقة معينة وا�ستخدام مواد معايرة calibrators ومعايير يمكن تتبعها على ال�صعيد الوطني. 

الم�س���تخدمون )الموظف���ون( Personnel: �أ�شخا�ص������ م�ؤهلون )م������ن م�ستويات مختلف������ة وب�أعداد كافية( 

ويتمتعون بم�ستوى منا�سب من التدريب والخبرة لأداء الوظائف المعينة لهم ]19[.

علم العقاقير Pharmacology: درا�سة التفاعلات بين العقاقير والنظم الحية ]47[.

ر�سم بياني Plot: تمثيل البيانات على مخطط �أو بخط بياني.

ف ب�أنه مجموعة  مجموعة �إح�صائية )�أو مجموعة كلية(  Population (or universe): كيان )نظري( يعرَّ

 كامل������ة م������ن النا�س �أو الأ�شياء �أو الأح������داث التي تجمع بين �أفرادها �أو عنا�صره������ا خا�صية واحدة على 

الأقل ]16[.

�إح�ص���اءات المجموع���ات الإح�ص���ائية Population statistics: تُ�ستخ������دم مع المجموع������ات الإح�صائية 

�أو�������صاف �إح�صائية مث������ل الو�سط mean �أو القيم������ة الو�سطى median �أو المن������وال mode �أو الانحراف 

المعياري standard deviation �إلخ.

�إيجابي Positive: يدل على �أن مادة التحليل analyte موجودة بتركيز �أعلى من م�ستوى التركيز القاطع 

concentration cut-off المعين.

.Control انظر :Positive control عيّنة �ضابطة �إيجابية

قيمة تنب�ؤية �إيجابية Positive predictive value: عدد النتائج الإيجابية المتح�صل عليها من ا�ستخدام 

طريقة جديدة مق�سوما على عدد النتائج الإيجابية الحقيقية.

قدرة الاختبار Power of test: احتمال Probability رف�ض الفر�ضية ال�صفرية null hypothesis عندما 

تكون زائفة. 

القدرة العملية Practicability: القدرة على و�ضع �شيء مو�ضع التطبيق العملي. ويعني هذا في المختبر 

الا�ستغن������اء عما لا يلزم من المعدات المتطورة �أو الكوا�ش������ف �أو المعدات �أو الظروف البيئية بحيث ت�صبح 

الطريقة منا�سبة للا�ستخدام الروتيني ]48[.

�إحكام Precision: وثاقة الاتفاق بين نتائج اختبارات test م�ستقلة يتم الح�صول عليها في �إطار ظروف 

مق������ررة ]14[. وهو عادة يعتمد عل������ى تركيز مادة التحليل analyte، وينبغي تحديد درجة هذا الاعتماد 

وتوثيق������ه ]40[. وتقا�س ع������ادة درجة الإحكام بمدى ع������دم الإح������كام imprecision وتح�سب كانحراف 
معي������اري standard deviation لنتائج الاختبار. فكلما نق�ص م�ست������وى الإحكام ازداد مقدار الانحراف 
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المعي������اري. ويق�صد بتعبير نتائج الاختبار الم�ستقلة النتائج الم�ستخل�صة على نحو لا يت�أثر ب�أي نتائج �سبق 

�أن ا�ستخل�صت من اختبارات �أجريت على المادة نف�سها �أو مادة �شبيهة بها ]14[. وي�شمل الإحكام القابلية 

للتك������رار repeatability والقابلي������ة للا�ستن�ساخ reproducibility ]19[. ويمك������ن تعريف الإحكام ب�صورة 

�أخ������رى على �أنه مقيا�س لإمكانية ا�ستن�������ساخ القيا�سات في �إطار مجموعة ما، �أي في �إطار تناثر مجموعة 

ما �أو ت�شتتها حول قيمتها المركزية.

ويعتمد الإحكام فح�سب على توزيع الأخطاء الع�شوائية ولا يت�صل بالقيمة ال�صحيحة �أو القيمة المحددة.

�إح���كام )و�س���يط( Precision (intermediate): درج������ة الإح������كام المقي�سة بين ظ������روف القابلية للتكرار 

repeatability والا�ستن�������ساخ reproducibility: مثل قيا�س درج������ة الإحكام بين مواد تحليل مختلفة على 
مدى زمني طويل داخل مختبر واحد. ويمكن تعريفه على نحو �آخر ب�أنه يعبر عن التغيرات الداخلية في 

المختبر: اختلاف الأيام ومواد التحليل والمعدات وهلم جرا.

افترا�ض���ي Presumptive: ي�صف �أ�شياء تقوم على افترا�ضات عما يحتمل �أن يكون �صحيحاً ولي�س على 

اليقين ]15[.

 samples أو العينات� specimen تو�صف النم������اذج  :Presumptive positive إيجاب���ي افترا�ض���يا�

ب�أنها �إيجابية positive من خلال فرزها screening وذلك قبل مرحلة الت�أكد confirmation من 

�إيجابيتها بطريقة كيميائية بديلة ح�سا�سة بدرجة كافية ]10[.

 �سلبي افترا�ضياً Presumptive negative:  تو�صف النماذج specimen �أو العينات samples ب�أنها 
�سلبية negative من خلال فرزها screening. وعادة لا تخ�ضع لاختبارات �أخرى ومن ثم لا يوجد 

يقين من محتواها.

.Screening test انظر :Presumptive test اختبار افترا�ضي

�إج���راءات وقائي���ة Preventive (preventative) action: �إج������راءات تتخذ لا�ستبعاد �أ�سباب �أي انحراف 

deviation محتمل �أو �أي حالة �أخرى غير مرغوبة لمنع حدوثها ]4[.

معيار رئي�سي Primary standard: المعيار الذي تتوفر فيه �أرفع نوعية قيا�سية في مجال محدد.

احتم���ال Probability: قيا�������س ريا�ضي لمدى رجح������ان حدوث �شيء، ويعبر عنه كك�ر��س��� �أو ن�سبة مئوية 

]30[. وتتراوح قيم الاحتمال الإح�صائي من 1 �أو 100 في المائة )دائما( �إلى �صفر �أو �صفر في المائة )لا 
يح������دث مطلقا( ]20[. ودرجة التواتر الن�سبي الم�ستخل�صة  من �إجراء القيا�سات �أو تجميع النتائج لفترة 

ف الاحتمال �أي�ضا على �أنه مفهوم  طويلة تعطي تقديرات تقريبية جيدة للاحتمال ال�صحيح ]33[. ويعُرَّ

�أ�سا�سي يمكن اعتباره، �إما مفهوما غير محدد يعبر ب�شكل ما عن "درجة اعتقاد"، �أو درجة التواتر الحدي 

لحدوث �شيء ما في �إطار �سل�سلة ع�شوائية لا متناهية ]49[.

.Distribution انظر :Probability distribution توزيع احتمالي

دالة احتمالية Probability function: دالة لمتغاير variate منف�صل ما تورد احتمالا probability ب�أن 

قيمة محددة �سوف تن�ش�أ.

�إج���راءات Procedure: طريق������ة مح������ددة لأداء ن�شاط ما �أو القيام بعملية م������ا. وينبغي لأغرا�ض �ضمان 

الجودة quality assurance �أن تكون الإجراءات مكتوبة ]4[.
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�إج���راءات )خط���وات( الاختب���ار Test procedure: مجم������وع العمليات اللازم������ة لإجراء التحليل 

analysis، عل������ى �سبي������ل المثال تح�ضير العين������ة sample �أو النم������وذج specimen، وتح�ضير المواد 
المرجعي������ة reference materials �أو الكوا�ش������ف، وا�ستعم������ال �أجهزة القيا�������س والمعادلات اللازمة 

 calibration للح�ساب������ات )عندم������ا يكون الاختبار كميا(، و�إع������داد وا�ستخدام منحنيات المعاي������رة

.replicates وتحديد عدد مرات �إجراء التحاليل التطابقية curves

البيان���ات المعالج���ة Processed data: المعلوم������ات الم�ستمدة من البيانات الخ������ام بعد معالجتها لت�صبح 

�أو�ضح �أو جاهزة للا�ستخدام ب�صورة �أف�ضل.

اختب���ار الج���دارة Proficiency testing: عملية م�ستمرة تر�سل فيها �سل�سلة من النماذج specimens �إلى 

كل مختبر ب�صفة منتظمة دون �إطلاعه على خ�صائ�صها، وذلك لاختبار جدارته. وتختبر قدرة كل مختبر 

من حي������ث دقته accuracy في تحديد وجود العقار )�أو درجة تركيزه( با�ستخدام Procedures �إجراءاته 

الخا�������صة العادية. ويجوز لهيئة الاعتم������اد accreditation body �أن تعتبر الا�شتراك في برنامج معين من 

 .accreditation شرطا للاعتماد�  proficiency testing scheme برامج اختبار الجدارة

برنام���ج اختب���ار الج���دارة Proficiency testing scheme: برنام������ج منظم لإج������راء اختبارات الجدارة 

proficiency testing. وقد ن�شرت قائمة (EPTIS) بتلك البرامج في �أوروبا ]50[.

اختب���ارات الج���دارة Proficiency tests: اختب������ارات لتقيي������م كفاءة المحللين وج������ودة �أداء المختبر. وفي 

الاختب������ارات ال�صريح������ة، يعرف المحللون �أنه������م يخ�ضعون للاختبار؛ �أما فف������ي الاختبارات المقنعة، فلا 

يعرف������ون ذلك. وتجري اختبارات الجدارة الداخلية على يد موظفي المختبر؛ �أما الاختبارات الخارجية 

للجدارة، فتتولاها هيئة م�ستقلة عن المحللين �أو المختبر قيد الاختبار.

بروتوك���ول Protocol: قائم������ة توجيهية بالإجراءات الواجبة الاتب������اع لأداء فحو�ص �أو عمليات مختبرية 

معينة – التحليل المخطط ال�شامل لنوع معين من الأدلة.

 specimen أو النموذج� sample اختبار لمعرفة ما �إذا كان بالعينة :Qualitative test )اختبار كيفي )نوعي

عقاقير �أو نواتج �أي�ضية metabolites محددة �أم لا ]30[.

الج���ودة Quality: جمل������ة ال�سمات والخ�صائ�ص الواجب توافره������ا في المنتجات �أو الخدمات لتدل على 

قدرتها على تلبية احتياجات �صريحة �أو �ضمنية.

تقيي���م الج���ودة Quality assessment: نظام �شامل من �أن�شط������ة الر�صد ي�ضمن �أن ت�ؤدى مهمة مراقبة 

الجودة quality control  ب�أ�سلوب فعال. 

�ضمان الجودة Quality assurance (QA): نظام من الأن�شطة التي ت�ستهدف تزويد �صانع �أو م�ستعمل 

منتج ما �أو مقدم �أو م�ستعمل خدمة ما ب�ضمان �أنَّ هذه الخدمة �أو ذلك المنتج م�ستوفيان لمعايير الجودة 

المقررة بقدر محدد من الثقة ]51[.

�إدارة �ض���مان الج���ودة Quality assurance management: جمي������ع الأن�شطة التي تنطوي عليها 

وظيف������ة الإدارة العامة التي تحدد وتنفذ �سيا�سة الجودة quality policy، والأهداف والم��سؤوليات 

المتعلقة بالجودة ]4[.
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مدير �ض���مان الج���ودة Quality assurance manager: �شخ�ص )�أي������ا كان م�سماه( تعينه الإدارة 

العليا وتكون لديه �صلاحي������ة والتزامات محددة ب�ش�أن �ضمان �أن مقت�ضيات نظام مراقبة الجودة 

م�ستوفاة ومراعاة.

برنام���ج �ض���مان الج���ودة Quality assurance programme: نظ������ام للمراقبة الداخلية م�صمم 

 good laboratory تلتزم بمبادئ الممار�سات المختبرية ال�سليمة studies للت�أكد من �أن الدرا�������سات

.]32[ practices

مراجع���ة الج���ودة  Quality audit: الفح�ص������ المنهجي والم�ستقل لتحديد م������ا �إذا كانت �أن�شطة الجودة 

والنتائ������ج المرتبط������ة بها ملتزمة بالترتيب������ات المعتزمة، وما �إذا كانت هذه الترتيب������ات تنفذ بفعالية و�أنها 

منا�سبة لبلوغ الأهداف ]4[.

مراقب���ة الج���ودة Quality control: نظ������ام �شامل من الأن�شطة الرامية �إلى مراقبة جودة منتج �أو خدمة 

م������ا بما يلبي احتياجات الم�ستعملين. والغاية هي توفير جودة مر�ضية، وملائمة، ويمكن الاعتماد عليها، 

واقت�صادية ]51[.

.Proficiency testing انظر :External quality control المراقبة الخارجية للجودة

المراقبة الداخلية للجودة Internal quality control:  مجموعة من الإجراءات يتخذها المختبر 

laboratory لر�صد العمليات والنتائج ب�صفة م�ستمرة ليقرر ما �إذا كانت النتائج موثوقة بما يكفي 
 trueness لإعلانه������ا. ونظم مراقبة جودة البيانات التحليلية تر�������صد في المقام الأول مدى �صحة

النتائج الم�ستخل�صة في كل مجموعة م������ن العمليات التحليلية بالا�ستعانة بالمواد الخا�صة بمراقبة 

الجودة وتر�صد مدى الإحكام precision بالا�ستعانة بتحليل تطابقي replicate analysis م�ستقل 

لمواد الاختبار ]14[.

  quality policy الجانب المخت�ص بتحديد وتنفيذ �سيا�سة الجودة :Quality management إدارة الجودة�

في وظيفة الإدارة العامة ]4[.

نظ���ام �إدارة الج���ودة  Quality management system (QMS): توثيق ال�سيا�سات والنظم والإجراءات 

والتعليمات المتبعة في المختبر بالمدى اللازم ل�ضمان جودة نتائجه والوفاء بالمتطلبات القانونية والتنظيمية 

ومتطلب������ات الأم������ان ذات ال�صلة وتلبية احتياجات الزبائن. وهو يغط������ي الأن�شطة ال�شاملة للمختبر، بما 

في ذل������ك �أخذ العين������ات والتحليل وو�ضع التقارير، �سواء جرت داخل مرفق المختبر الرئي�سي نف�سه �أو في 

مراف������ق متحركة/م�ؤقتة �أو في المواقع الخارجية، مثل المختبرات ال�سرية �أو على جانب الطريق �أو موقع 

�ضبطية كبيرة من المخدرات.

.Quality assurance manager انظر :Quality manager مدير الجودة

دلي���ل الج���ودة Quality manual: وثيقة تعر�ض ال�سيا�سات والإجراءات والممار�سات العامة التي تتبعها 

منظمة ما ل�ضمان الجودة ]52[.

�سيا�سة الجودة Quality policy:  بيان ي�صدر من الإدارة العليا ب�ش�أن التزام المختبر بمبادئ الجودة. وقد 

يت�ضمن مدونات لقواعد الممار�سة �أو القواعد الأخلاقية للمهنة.

معيار الجودة Quality standard: يق�صد به في العادة معيار الآي�سو 17025، وهو معيار الجودة الموجه 

خ�صي�������صا للمختبرات التي تجري تحاليل كيميائي������ة. ويورد المعيار قائمة بمجموعة من المتطلبات التي 

يج������ب الوفاء به������ا لكي تعتمده accredited هيئة اعتم������اد accreditation body خارجية وفقا له. انظر 

.ISO أي�ضا المنظمة الدولية للتوحيد القيا�سي�
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نظام الجودة Quality system: الهيكل التنظيمي والم��سؤوليات والإجراءات والعمليات والموارد اللازمة 

للا�ضطا��ل���ع ب�������إدارة الج������ودة quality management ]4[. وي�شير الم�صطلح في �إط������ار المختبر �إلى جملة 

 Quality سمات������ه و�أن�شطت������ه الرامية �إلى تحقيق الدق������ة في العمل ورفعة الجودة في المنت������ج ]16[. انظر�

.management system

تكميم )تقدير كمي( Quantitation (quantification): يق�صد بها هنا التقدير الكمي ل�شيء ما.

نط���اق التكمي���م Quantitation (quantification) range: نط������اق درج������ات التركيز، بما ي�شمل الحد 

 Lower limit والحد الأدنى للتقدير الكمي  Upper limit of quantification الأق�صى للتقدير الكم������ي

of quantification، الت������ي يمك������ن تقديرها كميا ب�شكل موثوق وقابل للإع������ادة بدقة accuracy  و�إحكام 
.)Range با�ستخدام العلاقة بين الا�ستجابة والتركيز )انظر �أي�ضا النطاق precision

.Limit انظر :Quantitation limit حدّ التعيين الكمّي

اختبار كمّي Quantitative test: اختبار لتعيين كمية العقار �أو الناتج الأي�ضي metabolite الموجود في 

.]30[ specimen نموذج ما

.Error انظر :Random error )خط�أ ع�شوائي )عر�ضي

عيّنة ع�شوائية Random sample: عينة م�أخوذة ب�أ�سلوب يكون فيه لجميع �أع�ضاء المجموعة الإح�صائية 

population فر�������صة مت�ساوي������ة للدخ������ول �ضمن هذه العين������ة، �أي اختيار كل عن�صر م������ن عنا�صر العينة 
بال�صدفة وحدها ]12[. 

نط���اق )نطاق العمل �أو نطاق المعاي���رة( Range (working range, calibration range): مجال تركيز 

يمكن في نطاقه تحقيق م�ستوى مقبول من الدقة accuracy والإحكام precision ]24[. وهو من الناحية 

الإح�صائية الفارق بين القيمة الدنيا والق�صوى لمجموعة من القيا�سات ]16[.

بيانات خام Raw data: بيانات في حالتها الأ�صلية قبل �إخ�ضاعها لأي معالجة ]20[.

�سجل Record: وثيقة تقدم �أدلة مو�ضوعية على الأن�شطة المنفذة �أو النتائج المحققة ]4[.

�س���جلات الج���ودة Quality records:  تقارير المراجعة واختبارات الجدارة وتعليقات الم�ستهلكين 

والتدابير الت�صحيحية والوقائية وا�ستعرا�ضات الإدارة وهلم جرا.

ال�سجلات التقنية Technical records: جميع ال�سجلات المت�صلة بالحالات بما في ذلك ا�ستمارات 

تق������ديم العينات ووثائ������ق �سل�سلة الحرا�سة والمذك������رات الخا�صة بالحالة، بم������ا ي�شمل الر�سومات 

الخطي������ة والبيانية وال�صور الفوتوغرافية والمحادثات الهاتفية وبيانات الأطياف والمعايرة و�سائر 

بيان������ات مراقبة الج������ودة وبارامترات ت�شغيل المعدات والم�ستن�سخات المتعلق������ة بت�شغيلها والتقارير 

والبيان������ات وما �إلى ذلك من وثائق و�سجلات �صيانة المعدات وتدريب الموظفين و�سجلات الكفاءة 

والأذون. وينبغي �إعداد ال�سجلات التقنية وقت انتهاء العمل. 

الا�ستعادة )الا�ترسداد( Recovery: الن�سبة المئوية للكمية الموجودة �أ�صلًا في النموذج specimen �أو العينة 

 internal )أو المادة العيارية الداخلية )المعيار الداخلي� metabolite من العقار �أو الناتج الأي�ضي sample
standard، التي تبقى عند انتهاء الإجراء procedure المنفذ ]53[. وتقا�س ب�إ�ضافة قدر معلوم من مادة 

التحليل �إلى مادة حا�ضنة غفل ومقارنة هذا بالمقدار الذي يقي�س وجوده المحلل.

مادة مرجعية )�إ�سنادية( Reference material: مادة لها خا�صية �أو �أكثر من خا�صية محددة بدقة ت�سمح 

با�ستخدامها لتدريج �أو معايرة calibration جهاز، �أو لتقييم طريقة قيا�س، �أو لتعيين قيم للمواد ]19[.
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م���ادة مرجعي���ة داخلي���ة In-house reference material: مادة ح������دد المختبر laboratory الذي 

ي�ستعمله������ا تركيبها بعدة و�سائل �أو بطريقة مرجعية reference method �أو بالتعاون مع مختبرات 

�أخرى ]14[.

 Reference method or Standard consensus طريقة مرجعية )�إ�سنادية( �أو طريقة توافقية معيارية

method: طريق������ة و�ضعته������ا منظم������ات organizations �أو مجموع������ات ت�ستخدم الدرا�������سات التعاونية 
collaborative studies �أو نهجا مماثلة لإثبات �صحتها validate. وتعتمد قيمة الطريقة المرجعية على 

موثوقية وخبرة المنظمات التي ترعاها ]16[.

تح�ضير المادة المرجعية Reference preparation: مادة مرجعية مجهزة �أو معالجة.

معي���ار مرجع���ي )�إ�س���نادي( Reference standard: م������ادة معيارية )عيارية(، تت�������سم عادة ب�أعلى جودة 

متاحة في مكان بعينه، ت�ستمد منها القيا�سات التي تجرى في ذلك المكان ]20[.

تحلي���ل الانح���دار Regression analysis: طريق������ة لتف�سير �أوج������ه التغير �أو التنب�ؤ به������ا بالن�سبة لمتغير تابع 

با�ستخدام معلومات عن واحد �أو �أكثر من المتغيرات الم�ستقلة. �أي�ضاً، �أ�ساليب لو�ضع معادلات الانحدار ]20[.

منحنى الانحدار Regression curve: المنحنى الأقرب �إلى التمثيل التقريبي لتوزيع النقط في مخطط 

.]20[ scatter diagram التبعثر

.Error انظر :Relative error خط�أ ن�سبي

تواتر ن�سبي Relative frequency: عدد يتم ح�سابه بق�سمة عدد القيم التي تت�سم بخا�صية معينة على 

مجموع عدد القيم ]20[. وهو �أي�ضاً التواتر في وقوع حدث ما على مدى طويل �إذا ما عرفت احتمالات 

probability وقوعه ]33[.

.Coefficient of variation انظر :Relative standard deviation الانحراف المعياري الن�سبي

موثوقية )عِوَل( Reliability: المدى الذي تذهب �إليه تجربة �أو اختبار test �أو عملية procedure قيا�س 

في �إعطاء نتائج دقيقة accurate في الاختبارات �أو المحاولات المتكررة ]36[.

التكراري���ة )القابلي���ة للتكرار �أو الإعادة( Repeatability: وثاق������ة الاتفاق بين نتائج القيا�سات المتتابعة 

لم������ادة التحليل analyte نف�سها عند �إجرائها في ظ������روف قابلة للتكرار، على �سبيل المثال تكرار الطريقة 

بنف�������س المادة ونف�س المحلل في مختبر laboratory واحد، وعند تكرار �إجرائها خلال فترة زمنية محدودة 

]28، 40[. وينبغي �أن تعبر النتائج عن مدى �إمكانية تكرار الانحراف المعياري standard deviation، �أو 
تكرار معامل التغر��ي��� of variation coefficient، �أو مجال الثقة confidence interval للقيمة الو�سطى. 

ويمك������ن تعريفه������ا ب�صورة �أخرى عل������ى �أنها الاتفاق الوثيق بن��ي��� نتائج قيا�سات متعاقب������ة لكمية مقي�سة 

measurand واحدة تتم في ظل ظروف قيا�س واحدة.

التكراري���ة )في �أجه���زة القيا����س( Repeatability (of a measuring instrument): قدرة جهاز 

القيا�������س على تقديم م�ؤ�شرات جد متماثلة في تطبيقات متكررة على كمية مقي�سة واحدة في ظل 

ظروف قيا�س واحدة.

.Replicate analysis انظر :Replicability التطابقية

تحلي���ل تطابق���ي Replicate analysis: �إجراء تحاليل متعددة على �أج������زاء منف�صلة من مادة خا�ضعة 

للاختب������ار test با�ستخ������دام طريقة التحلي������ل نف�سها وتحت الظروف نف�سها، عل������ى �سبيل المثال: القائم 

بالعمل نف�سه، وا�ستخدام الجهاز نف�سه، والمختبر laboratory نف�سه ]29[.
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 .laboratory التي �أجراها المختبر tests وثيق������ة تت�ضمن بياناً ر�سمياً بنتائج الاختبارات :Report تقري���ر

وينبغي �أن يت�ضمن التقرير المعلومات اللازمة لتف�سير interpretation النتائج ]19[.

ل���ة )تمثيلية( Representative sample: من الناحية الإح�صائية، هي عينة sample مماثلة  عيّن���ة ممثِّ

للمجموع������ة الإح�صائية population التي �أخذت منه������ا. وعندما تكون العينة ممثِّلة، يمكن ا�ستخدامها 

في عم������ل ا�ستنتاجات ع������ن المجموعة الإح�صائية. و�أكثر ال�سبل فاعلية لأخ������ذ عينة ممثلة هو ا�ستخدام 

الطرق الع�شوائية لأخذها ]20[. ومن الناحية التحليلية، هي نموذج specimen عبارة عن جزء من المادة 

الأ�صلية يتم اختياره على نحو يتيح ربط النتائج التحليلية الم�ستمدة منه خوا�ص المادة الأ�صلية ]40[.

القابلي���ة للا�ستن�س���اخ )للإع���ادة( )داخ���ل المخت�ب�ر( Reproducibility (within-laboratory): وثاق������ة 

الاتفاق بين نتائج القيا�سات المتتابعة لمادة التحليل analyte نف�سها في مادة متطابقة با�ستخدام الطريقة 

نف�سه������ا ولكن تحت ظروف مختلفة، عل������ى �سبيل المثال قيام �أ�شخا�ص مختلفين بعمليات القيا�س، و�إجراء 

القيا�������سات في مختر��ب���ات مختلفة وفي �أوقات متباعدة زمنيا بدرجة كبيرة ]28، 40[. وينبغي �أن يعبر عن 

النتائ������ج من حيث �إمكانية ا�ستن�ساخ الانحراف المعياري  deviation standard و�إمكانية ا�ستن�ساخ معامل 

التغير coefficient of variation �أو مجال الثقة confidence interval للقيمة الو�سطى.

ح���د القابلي���ة للا�ستن�س���اخ )للإع���ادة( "R" Reproducibility limit "R": القيم������ة التي يقل عنها �أو 

يعادلها مقدار الاختلاف المطلق المتوقع �أن يكون بين نتيجتي اختبارين تن�ش�آن في ظل ظروف ا�ستن�ساخية 

بن�سبة احتمال قدرها 95 في المائة.

الا�ستبانة Resolution: القدرة على التمييز بو�ضوح بين قيم متجاورة ب�شكل وثيق ]28[.

زم���ن الا�س���تجابة Response time: الفا�������صل الزمني بين اللحظة التي يتعر�ض فيها المثير لتغير فجائي 

مح������دد واللحظة التي ت�صل فيها الا�ستجابة �إلى حدود معين������ة من قيمتها الثابتة النهائية وتظل عندها 

.]11[

نتيجة Result: معلومات يحُ�صل عليها من اختبار test �أو مجموعة اختبارات. وت�شير عادة �إلى البيانات 

.data processed المعالجة

نتيجة القيا�س Result of a measurement: القيمة المن�سوبة �إلى كمية مقي�سة measurand، والمتح�صل 

عليه������ا بالقيا�س. وعند ا�ستخدام هذا الم�صطلح، ينبغي تو�ضيح ما �إذا كان ي�شير �إلى دلالة �أو نتيجة غير 

م�صححة �أو نتيجة م�صححة �أو ما �إذا كان يعبر عن متو�سط عدة قيم. وي�شمل البيان الكامل لنتيجة �أي 

قيا�س معلومات عن �أوجه اللايقين فيه.

عيّن���ة م�س���تبقاة �أو نم���وذج م�س���تبقى Retention sample or Specimen: مق������دار من مادة يعادل كما 

النموذج  specimen الم�ستخدم في عملية الرزن assay، وي�ؤخذ من المادة المر�سلة بطريقة مماثلة للطريقة 

الم�ستخدمة لرزن العينة. وينبغي تخزين العينات الم�ستبقاة تحت ظروف محددة ]54[.

ا�س���تعرا�ض Review: تقيي������م نتائج المختر��ب��� laboratory للت�أكد من �أنها ف�ر��س���ت interpreted على نحو 

.Management review صحيح. انظر �أي�ضا�
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ق���وة �أو متان���ة Robustness or Ruggedness: �صف������ة الاختبار الذي يظل دون ت�أثر �إذا حدثت تغييرات 

طفيفة، لكنها متعمدة، في �إجراءاته procedures. وتقا�س قوة �أو متانة الاختبار عن طريق تعمد �إدخال 

 .Influence quantity تغييرات طفيفة في طريقة العمل ثم فح�ص النتائج المترتبة على ذلك ]40[.  انظر

ويمكن تعريف متانة الطريقة التحليلية ب�صورة �أخرى على �أنها درجة القابلية لا�ستن�ساخ نتائج الاختبار 

المتح�صل عليها بتحليل نف�س العينات في ظل ظروف مختلفة، ك�أن تحلل في مختبرات مختلفة �أو على يد 

محللن��ي��� مختلفين �أو با�ستخدام �أجهزة مختلفة �أو مجموعات مختلفة من الكوا�شف �أو مدد زمنية مختلفة 

في الطول �أو درجات حرارة �أو �أيام مختلفة لإجراء القيا�سات الكمية. وعادة ما تو�صف المتانة ب�أنها عدم 

ت�أث������ر نتائج الاختبارات بالمتغيرات الت�شغيلية والبيئي������ة لطريقة التحليل. وهي مقيا�س �إمكانية ا�ستن�ساخ 

نتائج الاختبارات في ظل تغير الظروف المتوقع حدوثه في العادة من مختبر �إلى �آخر ومن محلل �إلى �آخر. 

اختب���ار المتان���ة Ruggedness test: خطة تجريبي������ة تتم داخل المختبر، وت�ستخدم قب������ل القيام بدرا�سة 

م�شترك������ة بين المختبرات Interlaboratory study، وذل������ك لفح�ص مدى ت�أثر العملية التحليلية بالتغيرات 

الطفيفة في البيئة و/�أو ظروف الت�شغيل التي من المحتمل �أن تحدث في المختبرات الأخرى.

.Batch أو� Analytical run انظر :Run sequence )تتابع المجموعات )التحليلية

مدي���ر الأم���ان Safety manager: �شخ�ص )�أي������ا كان ا�سمه( تعينه الإدارة العليا، وتكون له، بغ�ض النظر 

عن م��سؤولياته الأخرى، �صلاحيات والتزامات محددة ب�ش�أن �ضمان تنفيذ متطلبات نظام الأمان و�صون 

ذلك النظام.

دلي���ل الأم���ان Safety manual: وثيقة تبين �سيا�سة الأمان وت�صف العنا�صر المختلفة لنظام الأمان لدى 

منظمة ما.

عيّن���ة Sample: م������ن الناحي������ة التحليلية )تعادل النم������وذج specimen(، هي جزء ممث������ل للمادة الكلية 

المراد اختبارها. وم������ن الناحية الإح�صائية، هي مجموعة من البيانات الم�ستمدة من مجموعة �إح�صائية 

.]16[ population

القي���م الإح�ص���ائية للعيّن���ة Sample statistics: الأو�صاف الإح�صائي������ة للعينة، مثل الو�سط mean، �أو 

القيم������ة الو�سطى median �أو المن������وال mode، �أو الانحراف المعي������اري standard deviation، �أو النطاق 

range �أو الحجم.

�أخ���ذ العيّن���ات Sampling: من الناحية التحليلية، هو جمل������ة العمليات اللازمة للح�صول على العينات 

sample �أو النم������اذج specimen، بما فيه������ا التخطيط، وجمع العينات وت�سجيلها، وو�ضع بطاقات تمييز 
عليها، وختمها، و�شحنها، الخ. ومن الناحية الإح�صائية، هو عملية تعيين خوا�ص المجموعة الإح�صائية 

population  كلها بجمع وتحليل بيانات م�ستمدة من �شريحة منها  ممثلة لها ]36[.

خطة �أخذ العينات Sampling plan: �إجراء لأخذ عينات من المواد الم�ضبوطة ونماذج بيولوجية، �سواء 

في م�سرح الواقعة �أو داخل المختبر.

مخط���ط التبع�ث�ر Scatter diagram or scatter plot or scattergram: نم������ط لتوزيع نقط ناتج عن 

توقي������ع قي������م متغيرين على ر�سم بياني. وتمثل كل نقطة �أو بقعة مو�ضوعا واحدا �أو وحدة تحليل واحدة، 

ويت�شكل بتقاطع قيم المتغيرين ]20[.

.Method scope انظر :Scope of a method نطاق الطريقة
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  :Screening test or Initial test or Presumptive test) )اختبار فرز )اختبار �أولي �أو اختبار افترا�ضي

�أول اختب������ار يجرى على نم������وذج specimen بهدف الخروج بافترا�ض حول �سلبي������ة �أو �إيجابية التقدير 

الكمي )الرزن(. و�إذا ما كان الافترا�ض �إيجابيا، يتلوه اختبار للت�أكد من �صحته.

انتقائية Selectivity: مدى قدرة طريقة ما على ا�ستبانة مادة تحليل analyte )واحدة �أو �أكثر( موجودة 

في خلي������ط معق������د بدون تداخل من مكونات الخليط الأخ������رى ]40[. والطريقة التي يمكنها �أن ت�ستبين 

.specific مادة التحليل �أو مجموعة من مواد التحليل بدقة تامة  تو�صف ب�أنها طريقة انتقائية نوعية

 اختا��ل���ف في تركيز مادة التحلي������ل analyte، يقابل �أ�صغر اختلاف يمكن  ح�سا�سية Sensitivity:  �)�أ(

ك�شف������ه في ا�ستجابة طريقة الاختبار. وتمثل الح�سا�سي������ة بميل منحنى المعايرة 

calibration curve. وي�ستخ������دم م�صطل������ح الح�سا�سية خط�أ بمعنى حد الك�شف 
 .detection limit

  الح�������صول على نتائج �إيجابية �صحيحة عندما يجرى اختبار على عينات  )ب(

.]55[ analyte معروف �أنها تحتوي على مادة التحليل

   التغر��ي��� في ا�ستجابة جه������از القيا�س مق�سوما على التغر��ي���ات الموازية في  )ج(

الحافز. وقد يكون الحافز مثلا مقدار الكمية المقي�سة الموجودة. 

.Control chart انظر :Shewhart chart مخطط �شوهارت

اختب���ار الدلال���ة )اختب���ار الفر�ض���ية( Significance test (Hypothesis test): اختب������ار test �إح�صائي 

الغر�ض منه الخروج با�ستنتاج ب�ش�أن مجموعة �إح�صائية population با�ستخدام البيانات المتح�صل عليها 

م������ن عينة sample. وي�ستخ������دم لتحديد ما �إذا كان من المرجح �أن تكون الخ�صائ�ص الملاحظة في العينة 

ق������د حدثت بال�صدفة وحده������ا في المجموعة الإح�صائية التي اختيرت العين������ات منها. وكثيرا ما ت�شمل 

اختبارات الدلالة الم�ستخدمة ما يلي:

اختب���ار مقارن���ة المتو�س���طات �أو الاختب���ار - Comparison-of-means test or t-test  t :  يقارن 

 ه������ذا الاختبار المتو�������سط الح�سابي للنتائ������ج الم�ستمدة من عين������ة واحدة م�أخ������وذة من مجموعة

�إح�صائي������ة population  بعينه������ا مع متو�سط الح�سابي للنتائج الم�ستم������دة من عينة ثانية م�أخوذة 

م������ن المجموعة الإح�صائية نف�سها، على �أن تكون مجموعتا النتائج مثلا قد ا�ستخل�صتا بطريقتي 

تحلي������ل مختلفتن��ي���. ويجيب هذا الاختبار عن ال��سؤال: "هل يختل������ف المتو�سطان اختلافا كبيرا؟" 

والفر�ضي������ة ال�صفرية null hypothesis هي �أن المتو�سطين لا يختلفان ب�شكل كبير و�أنه، بناء على 

 variances ذلك، تعتر��ب��� العينتان جزءاً من المجموعة الإح�صائية  نف�سه������ا. ويفتر�ض �أن تباينات

العينتن��ي��� واحدة و�أن العينتين ممثلتان للمجموع������ة ككل. وكلما زاد عدد نتائج كل عينة، رجحت 

�صح������ة ذلك. و�ستبين المقارنة الإح�صائي������ة للمتو�سطات الح�سابية ما �إذا كانت �أي اختلافات بين 

العين������ات ترجع �إلى ال�صدفة وحدها. وي�ستخدم الاختب������ار-t في �أحوال معينة، على �سبيل المثال، 

عندما يكون مقدار العينات �صغيرا )عادة �أقل من 20( �أو عندما ت�ؤخذ عينة وحيدة من مجموعة 

�إح�صائية يكون التباين فيها غير معروف.

اختبار ن�سبة التباين �أو الاختبار -Variance-ratio test or F-test F:  يفتر�ض في اختبار مقارنة 

قيم المتو�سطات comparison-of-means test �أن التباين variance واحد في كل عينة. ويُ�ستخدم 

اختبار ن�سبة التباين للت�أكد من معقولية هذا الافترا�ض.
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�أرقام معنوية )دلالية( Significant figures: عدد من الأرقام المت�سقة مع �إحكام precision الاختبار.

التواء Skewness: يقال عن القيا�سات �أو القراءات التي تتجمع على جانب واحد من بارامتر للاتجاهات 

المركزي������ة )الو�������سط mean، قيمة و�سطى median، منوال mode( وتزحف �إلى الجانب الآخر. وكلما زاد 

الالت������واء في توزيع distribution ما، زادت قابلي������ة التغيير في القراءات ]20[. وي�ستخدم الم�صطلح �أي�ضا 

للإ�ش������ارة �إلى ع������دم التناظر، على �سبيل المث������ال في �شكل الذروات الكروماتوغرافي������ة )وجود "ذيول" �أو 

"امتدادات �أمامية"(.

موا�صفة )موا�صفات( Specification: بيان بالا�شتراطات المطلوبة، عادة في �شكل مكتوب.

.Selectivity انظر  نوعية: Specificity  )�أ(

  الح�������صول على نتائج �سلبي������ة �صحيحة عندما تختبر عينات معروف �أنها لا  )ب(

.analyte تحتوي على مادة تحليل

نم���وذج Specimen: يع������ادل هذا الم�صطلح من الناحية التحليلية م�صطلح العينة sample. �أما في �سياق 

هذا الم�سرد فيق�صد به �أي مادة بيولوجية تخ�ضع للفح�ص �أو الدرا�سة �أو التحليل.

 analyte مادة اختبارية تحتوي على �إ�ضاف������ة معلومة من مادة التحليل :Spiked sample عيّن���ة مُ���زادة

.]14[

نم���وذج �إح�ص���ائي مج���زّ�أ Split-level model: نموذج �إح�صائي يجزئ العين������ة الخا�ضعة للدرا�سة وفقا 

لافترا�ض������ مح������دد م�سبقا بحيث يقع جزء فقط من الحالات في الفئة مو�������ضع الاهتمام، ومثال ذلك �أن 

البع�ض������ فقط من النماذج التي كانت �إيجابية بالن�سبة للمجموعة "�ألف" من المخدرات �سيكون �إيجابيا 

بالن�سبة للمجموعة "باء".

نم���وذج مج���ز�أ �أو عيّنة مج���زّ�أة Split specimen or Sample: ممار�سة يجز�أ فيها النموذج specimen �أو 

العين������ة sample. فيمكن مثلا تجزئة عينة من الب������ول �إلى جز�أين، قد يخ�ضع �أحدهما للتحليل ويحفظ 
الآخر في �صورة مجمدة لإجراء تحليل ت�أكيدي confirmatory analysis �أو لإعادة التحليل ]30[.

ثب���ات )ا�س���تقرار( Stability: مقاومة الانحا��ل���ل الكيميائي �أو �أي تغيرات كيميائي������ة �أخرى، �أو مقاومة 

التحلل المادي ]36[.

�إ�ض���افة م���ادة معياري���ة Standard addition: �إ�ضافة كمية معلومة من مكون نقي يفتر�ض وجوده ك�أحد 

مكون������ات النم������وذج specimen �أو العين������ة sample بهدف التحقق من وجود ه������ذا المكون وقيا�س كميته 

رى عملية قيا�س على العينة �أو النموذج، ثم ت�ضاف كمية معلومة من  ]29[. ومن الناحية الت�شغيلية، ُجت
المك������وِّن المرغوب، ويعاد �إجراء عملية القيا�س على العينة المعدل������ة، وتحدد كمية المكوِّن الموجودة �أ�صلا 

 

بالتنا�سب ]56[.

م���ادة تحلي���ل معياري���ة Standard analyte: مادة محددة بدقة ت�ستخ������دم في �أنقى �صورها كمرجع في 

التحاليل.

.Reference method انظر :Standard consensus method طريقة توافقية معيارية



 33 م�سرد م�صطلحات �ضمان الجودة والممار�سات المختبرية ال�سليمة�

الانح���راف المعياري Standard deviation: قيم������ة �إح�صائية، تبين انت�شار �أو ت�شتت القراءات في توزيع 

 variance ويح�سب الانحراف المعياري بح�ساب الجذر التربيعي للتباين .of scores distribution القراءات

]20[. وينطب������ق على جميع �أنواع القيا�سات المتكررة، على �سبيل المثال مدى التكرارية repeatability �أو 
القابلية للا�ستن�ساخ reproducibility فيما بين الدفعات batch المختلفة، وفي داخل الدفعة الواحدة.

�إجراءات الت�شغيل القيا�سية Standard operating procedure (SOP): �إجراءات procedure مكتوبة 

.]32[ laboratory ت�صف كيفية �أداء �أن�شطة معينة في المختبر

محل���ول معي���اري )عي���اري( Standard solution: محل������ول معلوم التركيز ومح�ضر م������ن مادة معلومات 

الخ�صائ�ص.

�ضبط �إح�صائي Statistical control: يعتبر الإجراء procedure م�ضبوطا �إح�صائيا عندما تقع النتائج 

ب�صف������ة ثابتة في نطاق ح������دود ال�ضبط control limits المقررة، �أي عندما تك������ون لها قيم ثابتة الو�سط 

mean والتباين variance ]16[. وينبغي ر�صد ال�ضبط الإح�صائي في �شكل بياني، با�ستخدام مخططات 
.]14[ control charts ضبط النتائج�

تراب���ط �إح�ص���ائي Statistical correlation: مدى الترابط بين �شيئين �أو �أكثر. ويعبر عنه عادة بمعامل 

.]20[ correlation coefficient الترابط

معنوي���ة )دلالة( �إح�ص���ائية Statistical significance: تق������ال عن قيمة �أو قيا�س �أحد المتغيرات عندما 

تكون هذه القيمة �أكبر �أو �أ�صغر مما يتوقع بال�صدفة وحدها. ولا تنطوي المعنوية الإح�صائية بال�ضرورة 

على معنوية عملية ]20[.

محلول �أمّ Stock solution: محلول معياري )عياري(  standard solution مركز ي�ستخدم لتح�ضير مواد 

.calibrators المعايرة

درا�سة Study: تجربة �أو مجموعة من التجارب تجرى للح�صول على معلومات عن مو�ضوع معين.

.Analyte انظر :Surrogate analyte مادة تحليل بديلة

مراقبة Surveillance: ر�صد �أن�شطة معينة للت�أكد من ا�ستيفائها للمتطلبات المحددة ]4[.

درا�س���ة ا�ستق�ص���ائية Survey: درا�سة تج������رى فيما بين المنظم������ات organizations لجمع معلومات عن 

�أن�شطتها �أو �أدائها.

 Scientific Working Group for the ]57[ الفري������ق العامل العلمي المعني بتحليل المخ������درات الم�ضبوطة

.Analysis of Seized Drugs (SWGDRUG)

اختب���ار ملاءم���ة النظام System suitability test: التثب������ت من مدى ملائمة النظام التحليلي لطريقة 

تحليل محددة وذلك ب�إخ�ضاعه للاختبار وفقاً لموا�صفات الأداء الموثقة ]58[.

.Error انظر :Systematic error خط�أ منهجي

.Analyte انظر :Target analyte مادة تحليل م�ستهدَفة

.Value انظر :Target value قيمة م�ستهدَفة
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.Distribution انظر :t-distribution t-التوزيع

مدير ال��شؤون التقنية Technical manager: �شخ�ص م��سؤول عن عمليات تقنية محددة وتوفير الموارد 

اللازم������ة ل�ضم������ان الجودة المطلوبة في هذه العمليات وا�ستق�صاء الم�ش������اكل التقنية وحلها وتقييم معايرة 

الأجهزة والمحافظة على ال�سجلات.

�إج���راءات تقني���ة Technical procedure: عملية )�إجراءات Procedure( موثقة ي�ضطلع بها في المختبر 

موظفون تقنيون �أو علميون مدربون.

ا�ستعرا�ض تقني Technical review: ا�ستعرا�ض المذكرات العملية والبيانات و�سائر الوثائق التي ت�شكل 

.Peer review أ�سا�س الا�ستنتاجات العلمية. انظر �أي�ضا�

تقني���ة Technique: مب������د�أ علمي، مث������ل الكروماتوغرافيا الغازي������ة �أو القيا�س الطيف������ي بالأ�شعة فوق 

البنف�سجي������ة، يمك������ن ا�ستخدامه لتوفير البيان������ات عن تركيب مادة ما. ومن غير المعت������اد تطبيق التقنية 

مبا�شرة على عينة الاختبار test sample، فكثيرا ما يتطلب الأمر ا�ستخراج م�ستخل�ص �أو اتخاذ خطوات 

�أخ������رى. ومن ثم،  ت�ستخدم التقنية في الخطوة الأخيرة للطريق������ة التحليلية method analytical، وهي 

.end-step determination أو تحديد الخطوة الأخيرة� end-determination في العادة التحديد النهائي

ة �أو جهاز ع�ضوي �أو ظاهرة  اختب���ار Test: عملي������ة تقنية لتعين��ي��� خا�صية �أو �أكثر لمنتج �أو مادة �أو مُعِ������دَّ

طبيعية، �أو عملية �أو خدمة  �أو لتقييم �أداء هذه الأ�شياء وفقا لإجراء procedure محدد ]19[.

 ا�س���تقامة )خطي���ة( نتائ���ج الاختب���ار Test linearity: �إمكاني������ة الح�������صول في نط������اق بعينه على نتائج

اختبار test تتنا�سب على نحو مبا�شر مع تركيز )كمية( مادة التحليل analyte في النموذج specimen �أو 

.]59[ sample العينة

.Procedure انظر :Test procedure إجراءات )خطوات العمل في( الاختبار�

.Distribution انظر :Theoretical probability distribution توزيع احتمالي نظري

عتب���ة Threshold: مق������دار �أو م�ستوى �أو حد limit مهم معن��ي���، يبد�أ عنده حدوث �شيء ما �أو �أثر لهذا 

.Cut-off concentration ال�شيء. انظر

.Error انظر :Total error الخط�أ الكلي

.Traceability انظر :Traceable قابل للتتبع

معي���ار قاب���ل للتتبع Traceable standard: معيار مرجعي يتمتع �أي�ضا بخا�صية القابلية للتتبع. وعادة 

م������ا يكون م�شفوعا ب�شهادة تحليل تبين تفا�صيل المعايير الوطنية standards national �أو المعايير الدولية 

standards international الم�ستخدمة لتحديد تكوينه. 

تتبّعي���ة )القابلي���ة للتعقب( Traceability: �إمكانية تتبع تاريخ �شيء ما �أو تطبيقه �أو موقعه عن طريق 

معلوم������ات م�سجلة تحدد ذلك ]4[. انظر �أي�ضاً Chain of custody. ويمكن تعريفها ب�صورة �أخرى على 

�أنها خا�صية لنتيجة عملية قيا�س �أو قيمة معيار يمكن بها ربطها بيقين وا�ضح بمعايير مرجعية وا�ضحة، 

ع������ادة م������ا تكون معايير وطنية �أو دولية، �أي من خلال �سل�سلة مت�صلة من المقارنات. ويق�صد بالمعايير في 

هذا ال�سياق،  معايير القيا�س  لاالمعايير المكتوبة.
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�س���جل التدري���ب Training record: �سج������ل يحتف������ظ به من �أجل كل موظف يو�������ضح خلفيته التعليمية 

وم�ؤهلات������ه والتدري������ب الذي ح�صل عليه مع قائم������ة بالمهام التي يتمتع بالكفاءة للقي������ام بها والم�أذون له 

بالا�ضطلاع بها، مثل �أداء �أنواع محددة من الاختبارات و�إ�صدار تقارير الاختبار والإ�شارة بالر�أي وتقديم 

تف�سيرات وت�شغيل �أنواع معينة من الأجهزة.

ال�ص���حة Trueness: وثاقة الاتفاق بين متو�������سط average القيمة المتح�صل عليها من �سل�سلة كبيرة من 

نتائ������ج الاختب������ارات test من جهة ومرجع مقبول �أو قيمة �صحيح������ة true value من جهة �أخرى. انظر 

.Biasو Accuracy أي�ضا�

.Value انظر :True value قيمة �صحيحة

.Significance test انظر :t-test t–الاختبار

 .Error انظر :Type I and Type II errors أخطاء من النوع الأول والنوع الثاني�

اللايق�ي�ن )الريب���ة( Uncertainty: بارامتر، يرتبط بنتيجة قيا�س، يميز ت�شتت القيم التي يمكن عزوها 

عل������ى نحو معقول �إلى مادة التحليل analyte. وقد يكون البارام��ت���ر، على �سبيل المثال، انحرافا معياريا 

standard deviation )�أو م�ضاعفا معينا له( �أو ات�ساع مجال الثقة confidence interval. ويمكن تعريف 
اللايقن��ي��� بطريق������ة �أخرى على �أنه تقدي������ر مت�صل بنتيجة اختبار يميز نطاق القي������م التي من الم�ؤكد �أن 

القيمة ال�صحيحة true value تقع فيه. 

.Population انظر :Universe مجموعة كلية

الح���د الأق�ص���ى للتقدي���ر الكم���ي Upper limit of quantification (ULOQ): �أعل������ى مقدار من مادة 

تحليل analyte في العينة يمكن تحديده كميا بم�ستوى مقبول من الإحكام والدقة. 

طريق���ة محقّقة  )مثبتة ال�ص���حة( Validated method: طريق������ة ت�ستوفي خ�صائ�ص �أدائها الموا�صفات  

specifications الت������ي يتطلبه������ا الا�ستخدام المزمع للنتائج التحليلية ]40[. وم������ن خ�صائ�ص الأداء التي 
تخ�ضع للتقييم حد الك�شف limit of detection، وحد التعيين الكمي limit of quantitation، والا�ستقامة 

 selectivity والانتقائية ،ruggedness والمتانة ،range والنطاق ،precision والإحكام ،linearity )الخطية(

.trueness وال�صحة ،specificity والنوعية

التثبّ���ت Validation: الت�أك������د عن طري������ق الفح�ص وتوفير الدليل المو�ضوعي م������ن �أن المتطلبات المعينة 

.validation Method للا�ستخدام المزمع المحدد م�ستوفاة ]4[. انظر �أي�ضا

.Performance verification انظر �أي�ضا :Equipment validation التثبت من المعدات

بارام�ت�رات التثب���ت Validation parameters: الجوان������ب الرئي�سي������ة للطريق������ة التحليلي������ة التي تقيَّم 

 )bias الانحياز(  accuracy من �سلامتها، وهي ت�شمل الدق������ة validation  بغر�ض������ تطويرها والتثب������ت

 limit of quantitation وحد التكميم limit of detection الخطية( وحد الك�شف( linearity  والا�ستقامة

  reproducibility والقابلية للا�ستن�ساخ repeatability  والتكرارية recovery والا�ستعادة range والنطاق

 Performance 46[. انظر �أي�ضا[ )selectivity الانتقائي������ة( specificity والنوعية ruggedness والمتان������ة
.characteristics

قيمة Value: التعبير عن كمية من حيث العدد ووحدة منا�سبة للقيا�س ]28[.
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قيمة مرجعية مقبولة Accepted reference value: قيمة ت�ستخدم كمرجع متفق عليه من �أجل 

المقارنة وت�ستمد من �أي مما يلي: )�أ( قيمة نظرية �أو ثابتة مثبتة، وذلك بناءً على مبادئ علمية، 

�أو )ب( قيمة معينة �أو معتمدة، وذلك بناء على تجارب تجريها منظمة ما وطنية �أو دولية، �أو )ج( 

رى تحت رعاية هيئة علمية �أو  قيمة متوافق عليها �أو معتمدة، وذلك بناء على تجارب تعاونية ُجت

هند�سية، �أو )د( في حالة عدم توفر )�أ( �أو )ب( �أو )ج(، �إخ�ضاع الكمية )القابلة للقيا�س( للتجربة، 

�أي متو�سط مجموعة �إح�صائية معينة من القيا�سات ]11[.

.]60[ true value أف�ضل تقدير متاح للقيمة ال�صحيحة� :Assigned value قيمة معيّنة

قيم����ة اتفاقي����ة )متواف����ق عليه����ا( Consensus value: قيمة ت�صل �إليه������ا مجموعة من الخبراء �أو 

.true value المختبرات المرجعية با�ستخدام �أف�ضل الطرائق الممكنة. وهي تقدير للقيمة ال�صحيحة

قيم���ة تقديري���ة )�إح�ص���ائياً( Estimate value (statistical): قيم������ة )قي������م( واحدة �أو �أكثر من 

.sample يتم الح�صول عليها من بيانات العينة population خ�صائ�ص مجموعة �إح�صائية

 قيم���ة م�س���تهدَفة Target value:  قيم������ة عددي������ة لنتيج������ة عملي������ة قيا�س تعن��ي��� كهدف لجودة 

القيا�س ]61[.

قيمة �ص���حيحة True value: قيمة تميز كمية محددة تماما في الظروف القائمة عند درا�ستها. 

والقيمة ال�صحيحة للكمية هي مفهوم مثالي ولا يمكن، ب�صفة عامة، معرفتها بال�ضبط ]28[.

ية Variability: انت�شار �أو ت�شتت القراءات في مجموعة منها؛ اتجاه كل قراءة �إلى مخالفة القراءات  تغّري

الأخرى ]20[.

متغ�ّر�يّ Variable: ه������و ب�صف������ة عامة �أي كمية تتغير. وه������و، بعبارة �أدق، كمية ق������د ت�أخذ �أي قيمة من 

.]23[ values مجموعة محددة من القيم

تباي���ن Variance: قيم������ة �إح�صائية تبين مدى انت�شار �أو ت�شتت القراءات في توزيع لها. ويح�سب التباين 

 arithmetic mean المفردة في مجموعة ما والو�سط الح�سابي values كمجموع مربعات الفروق بين القيم

للمجموعة، مق�سوما على عدد �أقل بواحد من عدد القيم ]16، 20[.

متغاي���ر )كمي���ة متغ�ي�رة( Variate: خلافا للمتغير variable، هو كمية قد ت�أخذ �أي قيمة value من قيم 

مجموع������ة محددة لها تواتر ن�سبي relative frequency �أو م�ستوى احتمال probability معين. وكثيرا ما 

ي�سمى متغير ع�شوائي.

التحقّ���ق Verification: الت�أك������د بالفح�ص وتوفير الأدلة المو�ضوعية م������ن �أنه قد تم ا�ستيفاء المتطلبات 

المحددة.

.Limit انظر :Warning limit حدّ التنبيه

.Limit انظر :Working range نطاق العمل

 Standard )محالي������ل معياري������ة )عياري������ة :Working standard solutions محالي���ل ت�ش���غيل معياري���ة

�ر��ض��� من المحلول الأم stock solution وتحتوي على التركيزات الم�ستخدمة لإعداد منحنى  solutions ُحت
.calibration curve المعايرة
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.Distribution انظر :z-distribution  z–توزيع

 value التي تف�صل قيمة standard derivation عدد وحدات الانحراف المعياري :z-Score  z–الق���راءة

.]62[ mean ما عن و�سطها
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