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 مقدمه

ه بر گبرندشده است. این مدرک در این مدرک با هدف افزایش اعتماد به عملیات آزمایشگاه ها ایجاد 

الزاماتی برای آزمایشگاه هاست تا بتوانند نشان دهند که با صلاحیت عمل نموده و قادرند نتایج معتبری 

نیز عمل  ISO 9001که با این مدرک منطبق هستند، بطور کلی مطابق با اصول هایی تولید کنند. آزمایشگاه 

 می نمایند.

ریسک ها و فرصت ها، تی را جهت پرداختن به زم می نماید تا اقدامااین مدرک آزمایشگاه را مل

ریت، طرحریزی و اجرا نماید. پرداختن به ریسک ها و فرصت ها مبنایی برای افزایش اثربخشی سیستم مدی

می نماید. آزمایشگاه مسئول آن است که دستیابی به نتایج بهبود یافته و پیشگیری از اثرات منفی ایجاد 

 ته شود.فرصت ها بایستی پرداخ یرد به کدام ریسک ها وتصمیم بگ

استفاده از این مدرک، همکاری میان آزمایشگاه ها و نهادهای دیگر را تسهیل نموده و به تبادل اطلاعات 

و هماهنگ نمودن استانداردها و روش های اجرایی کمک می نماید. چنانچه آزمایشگاه ها با این جربه و ت

 ها تسهیل خواهد شد.پذیرش نتایج میان کشورمدرک منطبق باشند، 

 در این مدرک، اصطلاحات لغوی زیر مورد استفاده قرار می گیرند:

 یک الزام را نشان می دهد، "باید"

 می دهد،ان را نشیک توصیه  "بایست"

 یک اجازه را نشان می دهد،  "ممکن است"

 یک امکان یا قابلیت را نشان می دهد. "می تواند"

 یافت. ISO/IECدوم دستورالعمل  شتر را می توان در بخشجزئیات بی

برای مقاصد این پژوهش، از کاربران درخواست می شود که نظراتشان در مورد این مدرک و اولویت 

آنلاین غییرات در نسخه های بعدی را به اشتراک بگذارند. برای شرکت در نظرسنجی صوص تهایشان در خ

 به لینک زیر مراجعه نمایید:
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17025_ed3_usersurvey   

 الزامات عمومی برای احراز صلاحیت آزمایشگاه های آزمون و کالیبراسیون

 دامنه کاربرد -1

کنواختی عملیات آزمایشگاه ها مشخص می ی و یاین مدرک الزامات عمومی را برای صلاحیت، بی طرف

 نماید.

تعداد می دهند، صرف نظر از  های آزمایشگاهی انجام این مدرک برای همه سازمان هایی که فعالیت

 ابل کاربرد است.کارکنان آنها، ق

زی، مشتریان آزمایشگاه، نهادهای قانون گذاری، سازمان ها و طرح های استفاده کننده از ارزیابی همترا

هادهای اعتباردهی و سایرین، از این مدرک در انطباق یا تشخیص صلاحیت آزمایشگاه ها استفاده می ن

 .نمایند

 جع الزامی مرا -2

زیر ارجاع داده شده است، به طوریکه بخشی از محتوای الزامات یا همه الزامات به مدارک  در این متن

فقط همان ویرایش اشاره شده کاربرد دارد. برای ریخ، این مدرک را تشکیل می دهد. برای مراجع دارای تا

 اصلاحات( کاربرد دارد.مراجع فاقد تاریخ، آخرین ویرایش مدرک ارجاع شده )شامل هرگونه 

ISO/IEC Guide 99مفاهیم پایه و عمومی و اصطلاحات مربوطه -، واژگان بین المللی اندازه شناسی

(VIM ) 

ISO/IEC 17000 و اصول عمومی اژگانو-، ارزیابی انطباق 

 اصطلاحات و تعاریف -3

و ISO/IEC Guide 99 و  ISO/IEC 17000برای مقاصد این مدرک، اصطلاحات و تعاریف ارائه شده در 

 زیر کاربرد دارند.ارد مو

ISO  وIEC  پایگاه داده های اصطلاح شناسی را برای استفاده جهت استانداردسازی در آدرس های زیر
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 د:نگهداری می نماین

 https://www.iso.org/obpدر آدرس زیر قابل دسترسی است: ISOگر آنلاین ورمر

 /http://www.electropedia.orgدسترسی است: ابلدر آدرس زیر ق IECدانشنامه الکتریکی 

 بی طرفی -1-3

 وجود عینیت

که  ه است: عینیت به معنی اینست که تضاد منافع وجود ندارد یا به گونه ای حل و فصل شد1یادآوری

 ( نداشته باشد.3-6آزمایشگاه )اثر نا مطلوبی بر فعالیت های بعدی 

عاری از تضاد "ند عبارتند از هست مفیدمفهوم بی طرفی ال : اصطلاحات دیگری که برای انتق2یادآوری

عدم "،"داشتن ذهنی باز"،"انصاف"،"خنثی بودن"،"فقدان تعصب"،"عاری از توروش"،"منافع

 ."تعادل"،"ایشعدم گر"،"جانبداری

نهاد "جایگزین  "آزمایشگاه"، کلمه 1در یادآوری  -ISO/IEC 17021:2015اصلاح شده  2-3منبع : بند {

 حذف شده است.{ 2ز فهرست موجود در یادآوری ا "استقلال"و کلمه شده است  "واهینامهر گصدو

 شکایت -2-3

(، در مواردی 3-6یج آزمایشگاه )ا نتاابزار عدم رضایت توسط هر فرد یا سازمان در خصوص فعالیت ها ی

 که یک پاسخ مورد انتظار است.

حذف  "تجدید نظر غیر از درخواست"ات کلم -ISO/IEC 17000:2004اصلاح شده  5-6}منبع: بند 

یک نهاد ارزیابی "جایگزین  "آزمایشگاه، مربوط به فعالیت ها یا نتایج آن آزمایشگاه"ه است و کلمات شد

 شده است.{ "فعالیت های آن نهاددهی مربوط به عتبارانطباق یا نهاد ا

 مقایسه بین آزمایشگاهی  -3-3

ن یا مشابه توسط دو یا چند بر روی اقلام یکسا یری ها یا آزمون هاه گسازماندهی، انجام و ارزیابی انداز

 آزمایشگاه، مطابق با شرایط از پیش تعیین شده
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 {ISO/IEC 17043: 2010استاندارد  4-3}منبع: بند 

 مقایسه درون آزمایشگاهی  -4-3

مشابه درون یک یا سازماندهی، انجام و ارزیابی اندازه گیری ها یا آزمون ها بر روی اقلام یکسان 

 با شرایط از پیش تعیین شده (، مطابق3-6یشگاه )آزما

 آزمون مهارت -5-3

ز مقایسه های بین اده اتعیین شده با استف ارزیابی عملکرد مشترک در قیاس با معیارهای از پیش

 (3-3گاهی)آزمایش

 ی ها حذف شده اند.{یادآور-ISO/IEC 17043:2010اصلاح شده  7-3}منبع : بند 

 آزمایشگاه -6-3

 یا چند فعالیت زیر را انجام می دهد:که یک نهادی 

 آزمون،

 کالیبراسیون،

 نمونه برداری همراه با آزمون یا کالیبراسیون بعدی

 به سه فعالیت فوق اشاره می نماید. "ای آزمایشگاهیفعالیت ه"درک، این م: در متن 1یادآوری 

 قاعده تصمیم گیری -7-3

نطباق با الزام مشخص شده، تشریح زه گیری را هنگام اسبه عدم قطعیت اندامحاقاعده ای که چگونگی 

 می نماید.

 تصدیق -8-3

 ورده می نمایند.ا برآارائه شواهد عینی در خصوص اینکه یک قلم، الزامات مشخص شده ر

و طه : تایید اینکه ماده مرجع ارائه شده، از نظر مقدار کمی و روش اجرایی اندازه گیری مربو1مثال 

 میلی گرم همگن می باشد. 10شده است، تا جرم همانطور که ادعا 
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 تایید اینکه خصوصیات عملکردی یا الزامات قانونی سیستم اندازه گیری محقق شده است.: 2مثال 

 تایید اینکه عدم قطعیت اندازه گیری مورد نظر می تواند برآورده شود.: 3 مثال

 مدنظر قرار گیرد. اندازه گیری بایستییت در صورت کاربرد، عدم قطع: 1یادآوری 

برای مثال، یک قلم ممکن است یک فرایند، روش اجرایی اندازه گیری، ماده، ترکیب یا : 2یادآوری 

 د.سیستم اندازه گیری باش

 برای مثال، الزامات مشخص شده ممکن است مشخصات تعیین شده توسط سازنده باشد.: 3وری دآیا

و ارزیابی انطباق بطور کلی تعریف  VIMLنطور که در ه شناسی قانونی همادازتصدیق در ان: 4یادآوری 

ری می زه گیشده است، مربوط به بررسی و علامت گذاری و یا صدور گواهینامه تصدیق برای سیستم اندا

 باشد.

 ( نیست.3-9تصدیق نبایستی با کالیبراسیون اشتباه گرفته شود. هر تصدیقی صحه گذاری ) :5یادآوری 

مورد د یا فعالیت مدنظر، به تشریح ساختار یا ویژگی های آن دیق هویت موردر شیمی، تص :6وری دآای

 یا فعالیت نیاز دارد.

 {ISO/IEC Guide 99:2007استاندارد  44-2}منبع : بند 

 صحه گذاری -9-3

 ( اینکه الزامات مشخص شده برای کاربرد مورد نظر مناسب می باشند.3-8تصدیق )

اندازه گیری غلظت جرمی نیتروژن در آب بکار ری که معمولا برای ش اجرایی اندازه گیرو مثال : یک

 گذاری شود.صحه  ممکن است برای اندازه گیری غلظت جرمی نیتروژن در سرم انسان نیزمی رود، 

 {ISO/IEC Guide 99:2007استاندارد  45-2}منبع : بند 

 الزامات عمومی-4

 بی طرفی -1-4

وند و به نحوی ساختار یافته و مدیریت شوند بی طرفانه انجام شآزمایشگاهی باید  یها فعالیت -1-1-4



 
                                                                                                                 کاران مرکز مشاوره و اطلاع رسانی سيستم

 

WWW.SYSTEMKARAN.COM      WWW.SYSTEMKARAN.IR          WWW.SYSTEMKARAN.ORG         9 
 

 سيستم کاران

021-79165 

 که بی طرفی حفظ شود.

 د.مدیریت آزمایشگاه باید متعهد به بی طرفی باش -2-1-4

آزمایشگاه باید در قبال بی طرفی فعالیت های آزمایشگاهی خود مسئول باشد و نباید اجازه  -3-1-4

 از بی طرفی شود. دیگر، منجر به عدولمالی و یا فشارهای ی، دهد فشارهای تجار

آزمایشگاه باید ریسک های مربوط به بی طرفی خود را بطور مداوم شناسایی نماید. این امر  -4-1-4

یا روابط کارکنان آن دسته از ریسک هایی را دربرگیرد که ناشی از فعالیت ها، روابط آزمایشگاه د آن بای

 بی طرفی مواجه نمی کند. مایشگاه را با ریسکاین روابط لزوما آزل، باشد. با این حا

یت، رابطه ای که بی طرفی آزمایشگاه را تهدید می کند ممکن است ناشی از مالکیت، حاکم یادآوری :

و پرداخت حق دیریت، کارکنان، منابع مشترک، امور مالی، قراردادها، بازاریابی )از جمله نام تجاری( م

 ان جدید و غیره باشد.برای مراجعه مشتری یا انگیزه های دیگروش کمیسیون فر

را اگر ریسک بی طرفی شناسایی شود، آزمایشگاه باید بتواند نشان دهد که چگونه چنین ریسکی  -5-1-4

 بین برده یا به حداقل می رساند. از

 محرمانگی -2-4

ات بدست آمده ل مدیریت همه اطلاعقباآزمایشگاه باید بواسطه تعهدات قانونی قابل اجرا، در  -1-2-4

جاد شده در حین انجام فعالیت های آزمایشگاهی، مسئول باشد. آزمایشگاه باید اطلاعاتی را که قصد یا ای

دهد، از قبل به مشتری اطلاع دهد. به جز اطلاعاتی که مشتری در دسترس  قرار دارد در اختیار عموم

به منظور شده باشد )از جمله گاه و مشتری توافق ایشعموم قرار می دهد و مواردی که میان آزم

 به شکایات(، همه اطلاعات دیگر باید خصوصی و محرمانه تلقی گردند.پاسخگویی 

دادی ملزم یا مجاز به انتشار قانون یا توافقنامه های قرار اساس هنگامی که آزمایشگاه بر -2-2-4

که منع ه مطلع شود، مگر آنز اطلاعات ارائه شدد ااطلاعات محرمانه باشد، مشتری یا شخص مورد نظر بای

 قانونی وجود داشته باشد.
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کایت اطلاعات درباره مشتری که از منابعی غیر از مشتری بدست آمده باشند )مانند ش -3-2-4

)منبع( این اطلاعات کنندگان، قانون گذاران( باید میان مشتری و آزمایشگاه محرمانه باشد. تامین کننده 

تری به اشتراک گذاشته شود، مگر آنکه با منبع آن توافق بوده و نباید با مششگاه باید محرمانه مایبرای آز

 شده باشد.

نهادهای بیرونی، یا کارکنانی که از طرف نان کارک کارکنان از جمله اعضای کمیته، پیمانکاران، -4-2-4

زمایشگاهی را ر حین فعالیت های آه دآزمایشگاه کار می کنند، باید همه اطلاعات بدست آمده یا ایجاد شد

 نه نگه دارند، مگر آنکه بواسطه قانون ملزم شده باشند.محرما

 الزامات ساختاری -5

، که در قبال ، یا بخشی از یک نهاد قانونی، تعریف شودانونیآزمایشگاه باید به عنوان یک نهاد ق -1-5

 فعالیت های آزمایشگاهی خود، از نظر قانونی مسئول است.

یک نهاد قانونی مایشگاه دولتی براساس جایگاه دولتی آن، این مدرک، آزبرای مقاصد  آوری :یاد

 محسوب می شود.

 کلی آزمایشگاه را بر عهده گیرد.ولیت آزمایشگاه باید مدیریتی را مشخص نماید که مسئ -2-5

ق با این مدرک نطبآزمایشگاه باید محدوده فعالیت های آزمایشگاهی خود را برای مواردی که م -3-5

نماید. آزمایشگاه باید انطباق محدوده فعالیت های آزمایشگاهی با این مدرک را اشد، تعریف و مدون می ب

زمایشگاهی که بطور مداوم از بیرون آزمایشگاه تامین می های آتنها در مواردی ادعا نماید که فعالیت 

 شوند را مستثنی نموده باشد.

ین مدرک، مشتریان آزمایشگاه، شوند که الزامات ا باید به نحوی انجامهی فعالیت های آزمایشگا -4-5

ین امر باید زد. انهادهای قانون گذار و سازمان هایی که آزمایشگاه را به رسمیت می شناسند را برآورده سا

باشد که در تاسیسات دائمی، خارج از تاسیسات دائمی، تاسیسات  دربرگیرنده فعالیت های آزمایشگاهی

 وند.ت مشتری انجام می شیا سیار یا تاسیسا وقتم
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 آزمایشگاه باید: -5-5

ملیات یت، عالف( سازمان و ساختار مدیریتی آزمایشگاه، جایگاه خود در سازمان مادر و روابط میان مدیر

 فنی و خدمات پشتیبانی را تعریف نماید،

یشگاهی را یج فعالیت های آزمانتاب( مسئولیت، اختیار و روابط میان همه کارکنانی که کار موثر بر 

 اجرا یا تصدیق می کنند، مشخص نماید،مدیریت، 

و اعتبار ی یشگاهج( روش های اجرایی خود را جهت حصول اطمینان از اجرای یکنواخت فعالیت های آزما

 نتایج، به میزان لازم مدون نماید.

منابع مورد  های دیگر، اختیار ویت آزمایشگاه باید دارای کارکنانی باشد که صرف نظر از مسئول -6-5

 رای انجام وظایف خود، از جمله موارد زیر را داشته باشند:نیاز ب

 الف( اجرا، نگهداری و بهبود سیستم مدیریت،

 یا از روش های اجرایی انجام فعالیت های آزمایشگاهی،ت از سیستم مدیریت حرافاب( شناسایی ان

 حرافاتی،اقل رساندن چنین انحد ج( انجام اقداماتی جهت پیشگیری یا به

 د( گزارش دهی به مدیریت آزمایشگاه در خصوص عملکرد سیستم مدیریت و هرگونه نیاز به بهبود،

 شگاهی.آزمایه( اطمینان از اثربخشی فعالیت های 

 مدیریت آزمایشگاه باید اطمینان یابد که : -7-5

امات مشتری و ت برآورده سازی الزهمیالف( تبادل اطلاعات در خصوص اثربخشی سیستم مدیریت و ا

 الزامات صورت می پذیرد،سایر 

 ب( هنگامی که تغییراتی در سیستم مدیریت طرحریزی و اجرا می شود، یکپارچگی سیستم مدیریت حفظ

 ردد.می گ

 الزامات منابع -6

 کلیات -1-6
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نان، تسهیلات، ارکآزمایشگاه باید به منظور مدیریت و انجام فعالیت های آزمایشگاهی خود، به ک

 مات پشتیبانی لازم دسترسی داشته باشد.زات، سیستم ها و خدتجهی

 کارکنان -2-6

ند بر فعالیت های آزمایشگاهی توان همه کارکنان آزمایشگاه، اعم از داخلی یا بیرونی، که می -1-2-6

 ایشگاه کار کنند.آزمعمل نموده، شایسته باشند و مطابق سیستم مدیریت اثرگذار باشند، باید بی طرفانه 

آزمایشگاه باید الزامات شایستگی برای هر کارکرد موثر بر نتایج فعالیت های آزمایشگاهی، از  -2-2-6

 از، آموزش، دانش فنی، مهارت ها و تجربه را مدون نماید.ط احرجمله الزامات مربوط به تحصیلات، شرای

ول آزمایشگاهی که مسئ ی انجام فعالیت هایستگآزمایشگاه باید اطمینان یابد که کارکنان، شای -3-2-6

 آن هستند و ارزیابی انحرافات مهم را دارند.

 رسانی نماید.به آنها اطلاع ن را مدیریت آزمایشگاه باید وظایف، مسئولیت ها و اختیارات کارکنا -4-2-6

 ری نماید:هداآزمایشگاه باید برای مورد زیر روش)های( اجرایی داشته باشد و سوابق را نگ -5-2-6

 ات شایستگی،ین الزامالف( تعی

 ب( انتخاب کارکنان،

 ج( آموزش کارکنان،

 د( نظارت بر کارکنان

 ج( آموزش کارکنان،

 د( نظارت بر کارکنان،

 کارکنان،ی به ه( اختیارده

 پایش شایستگی کارکنان. و(

دود به اینها، به مح آزمایشگاه باید برای انجام فعالیت های آزمایشگاهی مشخص زیر، و نه -6-2-6

 ارکنان اختیار دهد:ک
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 الف( توسعه، اصلاح، تصدیق و صحه گذاری روش ها،

 رها،تفسی ب( تجزیه و تحلیل نتایج، شامل بیانیه های انطباق یا اظهار نظرها و

 و اختیاردهی نتایج.ج( گزارش، بازنگری 

 تسهیلات و شرایط محیطی -3-6

نباید بر اعتبار  شگاهی مناسب بوده وی فعالیت های آزمایبراتسهیلات و شرایط محیطی باید  -1-3-6

 نتایج، اثر نا مطلوب بگذارند.

تواند شامل آلودگی  د. مییادآوری: عواملی که ممکن است بر اعتبار نتایج اثر نا مطلوب بگذارن

رتعاش باشد، و اصدا شع، رطوبت، منبع الکتریکی، دما، میکروبی، گرد و غبار، اختلالات الکترومغناطیسی، تشع

 ود.دود به اینها نمی شاما مح

الزامات مربوط به تسهیلات و شرایط محیطی لازم برای انجام فعالیت های آزمایشگاهی باید  -2-3-6

 مدون شوند.

گاه باید شرایط محیطی را مطابق با ویژگی ها، روش ها یا روش های اجرایی مرتبط یا ایشآزم -3-3-6

 ماید.ایش، کنترل و ثبت نج اثر می گذارند، پتایدر مواردی که براعتبار ن

باید اقداماتی جهت کنترل تسهیلات، اجرا و پایش گردد و بصورت دوره ای بازنگری شود و باید  -4-3-6

 اشد، اما محدود به این موارد نمی شود:زیر بشامل موارد 

 ها،آن الف( دسترسی به حوزه های موثر بر فعالیت های آزمایشگاهی و استفاده از

 یا اثرات نامطلوب بر فعالیت های آزمایشگاهی،آلودگی، تداخل ب( پیشگیری از 

 ج( جداسازی موثر حوزه های دارای فعالیت های آزمایشگاهی ناسازگار.

یا تسهیلاتی خارج از کنترل دائم شگاه فعالیت های آزمایشگاهی خود را در مکان آزمای هرگاه -5-3-6

شرایط محیطی این مدرک برآورده ربوط به تسهیلات و یابد که الزامات م نانخود انجام دهد، باید اطمی

 شده است.
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 تجهیزات -4-6

افزار، استانداردهای اندازه گیری، نرم  آزمایشگاه باید به تجهیزاتی )شامل ابزار اندازه گیری، -1-4-6

ه برای محدود به اینها( ک نه ، معرف ها، مواد مصرفی یا دستگاه های جانبی، امامواد مرجع، داده های مرجع

فعالیت های آزمایشگاهی مورد نیاز هستند و ممکن است بر نتایج اثرگذار باشند، دسترسی  عملکرد صحیح

 داشته باشد.

عددی برای مواد مرجع و مواد مرجع گواهی شده وجود دارد از جمله تمهای نام  : 1یادآوری 

 یت.د و مواد کنترل کیفمواد مرجع استاندارن، استانداردهای مرجع، استانداردهای کالیبراسیو

ISO 17034 ( حاوی اطلاعات بیشتری در خصوص تولید کنندگان مواد مرجعRMPs .می باشد )

را برآورده نمایند، واجد صلاحیت محسوب می شوند.  ISO 17034ات الزامتولیدکنندگان مواد مرجعی که 

را برآورده می نمایند،  ISO 17034عی که الزامات مرجمواد مرجع تولید شده توسط تولید کنندگان مواد 

، همگن بودن و ثبات با برگه / گواهینامه اطلاعات محصولی ارائه می شوند که از میان سایر ویژگی ها

د مرجع گواهی شده، خصوصیات مشخص شده را شده را نشان می دهند و برای موا مشخص خصوصیات

ندازه شناختی مشخص و قابلیت ردیابی ا اندازه گیری مربوطهیت همراه با مقادیر گواهی شده، عدم قطع

 می نماید.

 ISO Guideکند. راهنمایی را برای انتخاب و استفاده از مواد مرجع ارائه می  ISO Guide 33:  2یادآوری 

 راهنمایی را برای تولید مواد کنترل کیفیت در محل ارائه می نماید. 80

نماید، باید اطمینان یابد که دائمی خود استفاده زات خارج از کنترل جهیهرگاه آزمایشگاه از ت -2-4-6

 الزامات مربوط به تجهیزات این مدرک برآورده شده است.

نگهداری طرحریزی شده از حمل و نقل، انبارش، استفاده و دگی، آزمایشگاه باید برای رسی -3-4-6

رابی اطمینان حاصل گیری از آلودگی و خپیشتجهیزات روش اجرایی داشته باشد تا از عملکرد مناسب و 

 نماید.
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با الزامات مشخص شده را پیش از نصب یا بکارگیری مجدد، آزمایشگاه باید انطباق تجهیزات  -4-4-6

 تصدیق نماید.

تجهیزات مورد استفاده جهت اندازه گیری، باید دارای قابلیت انجام درست اندازه گیری و یا  -5-4-6

 تیجه معتبر باشند.ی لازم جهت ارائه نگیرعدم قطعیت اندازه 

 تجهیزات اندازه گیری باید در مواقع زیر کالیبره شوند: -6-4-6

 تایج گزارش شده تاثیرگذار باشد و یا،بار ندرستی اندازه گیری یا عدم قطعیت اندازه گیری، بر اعت

 ده، لازم باشد.ش شکالیبراسیون تجهیزات، به منظور تعیین ردیابی اندازه شناختی نتایج گزار

 که بر اعتبار نتایج گزارش شده تاثیر دارند می تواند شامل موارد زیر باشند :انواع تجهیزاتی  ی :آوریاد

مورد استفاده قرار می گیرند، مانند استفاده از یک ترازو ده ازه م اندآنهایی که برای اندازه گیری مستقی

 جهت اندازه گیری جرم،

 د اندازه گیری های دما،بکار می روند، ماننر اندازه گیری شده قداآنهایی که جهت اصلاح م

می آنهایی که جهت بدست آوردن یک نتیجه اندازه گیری از محاسبه چندین کمیت، مورد استفاده قرار 

 رند.گی

آزمایشگاه باید برنامه کالیبراسیونی ایجاد نماید که جهت حفظ اعتماد به وضعیت کالیبراسیون،  -7-4-6

 نظیم شده باشد.ن لازم بازنگری و تیزابه م

کلیه تجهیزات ملزم به کالیبراسیون یا آنهایی که در بازه زمانی تعریف شده ای اعتبار دارند،  -8-4-6

تجهیزات این امکان را  اری و یا به روش های دیگر مشخص گردند تا به کاربرکد گذباید برچسب گذاری، 

 تشخیص دهد. بار آن را به راحتیاعتبدهد که وضعیت کالیبراسیون یا دوره 

تجهیزاتی که متحمل بار اضافی شده یا بطور نادرست استفاده شوند، یا نتایج مشکوک ارائه  -9-4-6

ات تعیین شده باشند، باید از سرویس دهی خارج شوند. این تجهیزات تا الزامدهند و یا معیوب و خارج از 

لوگیری به عمل آمده از بکارگیری آنها ججداسازی گردند تا  ایدزمانیکه درستی عملکرد آنها تایید نشود، ب
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یا . آزمایشگاه باید تاثیر خرابی یا بطور واضح با الصاق برچسب یا علامتی، از سرویس دهی خارج شوند

ید و باید به اجرای روش اجرایی کار نامنطبق مبادرت ورزد )به حراف از الزامات مشخص شده را بیازماان

 ه شود(.اجعمر 10-7بند 

جهت حفظ اعتماد به عملکرد تجهیزات، بررسی های میان دوره ای لازم باشد، این  گاههر -10-4-6

 بررسی ها باید مطابق روش اجرایی انجام شوند.

ماده مرجع، دارای مقادیر مرجع یا ضرایب تصحیح مربوط به راسیون و داده های کالیب هرگاه -11-4-6

جهت برآورده نمودن الزامات جع و ضرایب تصحیح، یابد که مقادیر مر نانباشند، آزمایشگاه باید اطمی

 مشخص شده، به نحو مقتضی به روزرسانی و اعمال شده اند.

معتبر ات، که ناشی از نتایج نایری از تنظیمات ناخواسته تجهیزپیشگ آزمایشگاه باید به منظور -12-4-6

 می باشند، تمهیدات قابل اجرایی را بکار گیرد.

فعالیت های آزمایشگاهی تاثیر گذار باشند، باید نگهداری  که ممکن است بر سوابق تجهیزاتی -13-4-6

 :باشندشوند. در مواردی که کاربرد دارد، سوابق باید شامل موارد زیر 

 الف( شناسه تجهیزات، شامل نسخه نرم افزار و میان افزار،

 دیگر،سه های منحصر بفرد شناب( نام سازنده، شناسه نوع و شماره سریال یا سایر 

 شواهد تصدیق اینکه تجهیزات با الزامات مشخص شده منطبق می باشد،ج( 

 د( موقعیت فعلی،

عدی ، تنظیمات، معیارهای پذیرش و موعد کالیبراسیون بون هاه( تاریخ های کالیبراسیون، نتایج کالیبراسی

 یا فاصله زمانی کالیبراسیون،

 وره اعتبار،اریخ های مرتبط و دمعیارهای پذیرش، ت یج،و( مستندات مواد مرجع، نتا

 ز( طرحریزی نگهداری و انجام آن تا این تاریخ، در موارد مرتبط با عملکرد تجهیزات،

 عمیر تجهیزات.ارکرد نادرست، اصلاح یا تیب، کح( جزئیات هرگونه آس
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 قابلیت ردیابی اندازه شناختی -5-6

را از طریق زنجیره پیوسته  یج اندازه گیری خوداندازه شناختی نتا ابیآزمایشگاه باید قابلیت ردی -1-5-6

ی باشد خیل مو مدون کالیبراسیون ها، ایجاد و حفظ نماید. هر کالیبراسیون در عدم قطعیت اندازه گیری د

 و آن را به یک مرجع مناسب مرتبط می نماید.

خصوصیت "ه است ی اینگونه تعریف شداخت، قابلیت ردیابی اندازه شنISO/IEC Guide 99در : 1یادآوری 

ه یک اندازه گیری، که بوسیله آن، نتیجه می تواند از طریق زنجیره پیوسته و مدون کالیبراسیون ها، که نتیج

 ."ت اندازه گیری دخیل می باشند، به یک مرجع مرتبط گرددقطعی هر کدام در عدم

 د.میمه الف مراجعه شوندازه شناختی، به ضی اجهت اطلاعات بیشتر در خصوص قابلیت ردیاب:  2یادآوری 

آزمایشگاه باید اطمینان یابد که نتایج اندازه گیری از طریق زیر قابلیت ردیابی به دستگاه بین  -2-5-6

 ( را دارد :SIدها )المللی واح

 ( کالیبراسیون ارائه شده توسط آزمایشگاه دارای صلاحیت، یاالف

ای صلاحیت محسوب می رآورده نمایند، دارامات این مدرک را بالزآزمایشگاه هایی که  : 1یادآوری 

 شوند.

ابی ب( مقادیر گواهی شده مواد مرجع گواهی شده توسط تولید کننده دارای صلاحیت، با قابلیت ردی

 ، یاSIندازه شناختی بیان شده در دستگاه ا

حیت ه نمایند، دارای صلاوردرا برآ ISO 17034تولید کنندگان ماده مرجعی که الزامات  : 2یادآوری 

 .محسوب می شوند

بوسیله مقایسه مستقیم یا غیر مستقیم با استانداردهای ملی یا بین  SIج( از تحقق مستقیم واحدهای 

 .ده استاصل شالمللی اطمینان ح

 ارائه شده است. SIجزئیات تحقق عملی تعاریف برخی از واحدهای مهم، در بروشور  : 3یادآوری 

از نظر فنی امکان پذیر نباشد، آزمایشگاه  SIای زه شناختی در واحدهقابلیت ردیابی اندااه هرگ -3-5-6
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 ثال:رای مباید قابلیت ردیابی اندازه شناختی به مرجع مناسب را اثبات نماید، ب

الف( مقادیر گواهی شده مواد مرجع گواهی شده، که توسط یک تولید کننده دارای صلاحیت ارائه شده 

 است،

وش های مشخص شده یا استانداردهای مورد توافق، ندازه گیری مرجع، رج روش های اجرایی اتایب( ن

رائه شده، برای کاربرد مورد یری اکه بطور واضح تشریح و پذیرفته شده باشند، به نحوی که نتایج اندازه گ

 مناسب، از آن اطمینان حاصل شده است.انتظار مناسب بوده و از طریق مقایسه 

 شده برون سازمانیلات و خدمات تامین حصوم -6-6

آزمایشگاه باید اطمینان یابد که تنها از محصولات و خدمات تامین شده برون سازمانی موثر بر  -1-1-6

استفاده می کند که مناسب هستند، از جمله در مواقعی که این محصولات و گاهی فعالیت های آزمایش

 خدمات:

 گرفته می شوند، د آزمایشگاه در نظرخو برای مشارکت در فعالیت هایالف( 

ب( بخشی از آنها یا همه آنها، همانطور که از تامین کننده برون سازمانی دریافت شده اند، مستقیما 

 ارائه می شوند،شتری توسط آزمایشگاه به م

 ج( جهت پشتیبانی عملیات آزمایشگاه استفاده می شوند.

تجهیزات کمکی، یزات اندازه گیری، استانداردها و تجه املمحصولات می تواند برای مثال ش یادآوری :

مواد مصرفی و مواد مرجع باشد. خدمات می تواند برای مثال شامل خدمات کالیبراسیون، خدمات نمونه 

مات آزمون، خدمات نگهداری تسهیلات و تجهیزات، خدمات آزمون مهارت و خدمات ارزیابی و ی، خدبردار

 ممیزی باشد.

 شته باشد و سوابق را نگهداری نماید:زیر روش اجرایی دا اه باید برای مواردیشگآزما -2-6-6

 ون سازمانی،ده بر( تعریف، بازنگری و تایید الزامات آزمایشگاه برای محصولات و خدمات تامین شالف

 ب( تعریف معیارهای ارزیابی، انتخاب، پایش عملکرد و ارزیابی مجدد تامین کنندگان برون سازمانی،
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تامین شده برون سازمانی، قبل از استفاده یا ارائه  که محصولات و خدماتصول اطمینان از اینح (ج

با الزامات مرتبط این مدرک  اربردمستقیم به مشتری، با الزامات تعیین شده آزمایشگاه یا در صورت ک

 منطبق باشند،

برون جدد تامین کنندگان ی مد( انجام هر اقدامی ناشی از ارزیابی ها، پایش عملکرد و ارزیابی ها

 سازمانی.

آزمایشگاه باید الزامات تامین کنندگان برون سازمانی را در خصوص موارد زیر اطلاع رسانی  -3-6-6

 نماید:

 ،که بایستی تامین شوند دماتیالف( محصولات و خ

 ب( معیارهای پذیرش،

 ج( شایستگی از جمله شرایط احراز کارکنان،

تامین کننده برون سازمانی انجام نظر دارند در محل  گاه یا مشتری آن درایشد( فعالیت هایی که آزم

 دهند.

 الزامات فرآیندی -7

 ، مناقصه ها و قراردادهابازنگری درخواست ها -1-7

باید یک روش اجرایی برای بازنگری درخواست ها، مناقصه ها و قراردادها داشته  یشگاهآزما -1-1-7

 ید که:مینان را ایجاد نمااط باشد. روش اجرایی باید این

 الف( الزامات به میزان کافی تعریف، مدون و درک می شوند، 

 ب( آزمایشگاه توانایی و منابع جهت برآورده نمودن الزامات را دارد،

اجرا شده است و  6-6که از تامین کننده برون سازمانی استفاده می شود، الزامات بند  مواردیدر  (ج

هی ویژه ای توسط تامین کننده برون عالیت های آزمایشگالاع می دهد که چه فاط آزمایشگاه به مشتری

 سازمانی انجام می شود و تاییدیه مشتری را اخذ می نماید.
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 زیر توسط تامین کننده برون سازمانی فراهم می شود: یشگاهی در مواقعآزما فعالیت های : 1یادآوری 

قادر به انجام بخشی  لایل پیش بینی نشدهرا دارد، اما به د ها آزمایشگاه منابع و صلاحیت انجام فعالیت -

 از کار یا کل آن نمی باشد،

 آزمایشگاه منابع یا صلاحیت انجام فعالیت ها را ندارد. -

های اجرایی مناسب انتخاب شده اند و قادرند الزامات مشتری را  ام آزمون و روشی انجد( روش ها

 برآورده نمایند.

ری درخواست ها، مناقصه ها و قراردادها می نی یا معمول، بازنگمشتریان درون سازماای بر : 2یادآوری 

 تواند با یک روش ساده انجام شود.

ید نامناسب یا منسوخ باشد، آزمایشگاه با شتری،هرگاه روش درخواست شده از سوی م -2-1-7

 د.مشتری را مطلع نمای

را درخواست  مون یا کالیبراسیونیا استاندارد یک آزگی هنگامی که مشتری بیانیه انطباق با ویژ -3-1-7

می نماید)مانند قبول شدن/رد شدن، در محدوده رواداری/خارج از محدوده رواداری(، ویژگی یا 

تصمیم گیری باید بطور واضح تعریف شود. به جز ویژگی یا استاندارد درخواست شده، اعده استاندارد و ق

 وافق گردد.سانی شده و با وی تد به مشتری اطلاع ربایقاعده تصمیم گیری انتخاب شده 

 مراجعه شود. ISO/IEC Guide 98-4برای راهنمایی بیشتر در خصوص بیانیه های انطباق، به  یادآوری :

یا مناقصه و قرارداد فعالیت های آزمایشگاهی، هرگونه اختلاف میان درخواست  ز شروعقبل ا -4-1-7

شد. انحرافات درخواست شده مایشگاه و مشتری باباید مورد پذیرش آزاد باید حل و فصل شود. هر قراد

 از سوی مشتری نباید بر یکپارچگی آزمایشگاه یا اعتبار نتایج اثر بگذارد.

 از قرارداد مطلع شود. هرگونه انحراف ید ازمشتری با -5-1-7

 تکرار شود و هرگونهید چنانچه قرارداد پس از شروع کار اصلاح گردد، بازنگری قرارداد با -6-1-7

 کارکنان تحت تاثیر اطلاع رسانی گردد. اصلاح باید به همه
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و پایش  مشتریآزمایشگاه باید با مشتریان یا نمایندگان آنها در شفاف سازی درخواست  -7-1-7

 عملکرد آزمایشگاه در خصوص کار انجام شده همکاری نماید.

 باشد:یر این همکاری می تواند شامل موارد ز یادآوری :

دسترسی منطقی به حوزه های مرتبط با آزمایشگاه جهت مشاهده فعالیت های  مودنالف( فراهم ن

 آزمایشگاهی خاص هر مشتری،

 م مورد نیاز مشتری به منظور تصدیق.ل اقلاب( آماده سازی، بسته بندی و ارسا

 چنین سوابق مذاکراتهم سوابق بازنگری ها از جمله هرگونه تغییرات مهم باید نگهداری شود. -8-1-7

ی در خصوص خواسته های مشتری یا نتایج فعالیت های آزمایشگاهی باید نگهداری انجام شده با مشتر

 شوند.

 وش هاانتخاب، تصدیق و صحه گذاری ر -2-7

 انتخاب و تصدیق روش ها -1-2-7

رزیابی عدم ت اآزمایشگاه باید جهت همه فعالیت های آزمایشگاهی و در موارد مقتضی جه -1-1-2-7

ها و روش های اجرایی مناسب استفاده نماید و همچنین از تکنیک های آماری ندازه گیری از روش قطعیت ا

 جهت تجزیه و تحلیل داده ها استفاده نماید.

روش اجرایی "، می تواند مترادف با واژه که در این مدرک استفاده شده است "روش"واژه  ری :یادآو

 تعریف شده است. ISO/IEC Guide 99ه در فته شود، همانطور کگر در نظر "اندازه گیری

همه روش ها، روش های اجرایی و مستندات پشتیبان مانند دستورالعمل ها، استانداردها،  -2-1-2-7

 ا و داده های مرجع مرتبط با فعالیت های آزمایشگاهی، باید به روز نگه داشته شوند و باید بههنماهرا

 ند.نان قرار داشته باشارکسهولت در دسترس ک

آزمایشگاه باید اطمینان یابد که از آخرین نسخه معتبر یک روش استفاده می کند، مگر آنکه  -3-1-2-7

مواقع لازم، بکارگیری روش باید با افزودن جزئیات تکمیل شود تا از . در مناسب نبوده یا امکان پذیر نباشد
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 بکارگیری یکنواخت اطمینان حاصل شود.

ای یا ملی و یا ویژگی های شناخته شده دیگری که حاوی ن المللی، منطقه استاندارد های بی :ری یادآو

د، چنانچه به نحوی تدوین هستن اطلاعات کافی و مختصر در مورد نحوه انجام فعالیت های آزمایشگاهی

زم نیست بصورت لا آزمایشگاه مورد استفاده قرار گیرند،شده باشند که بتوانند توسط کارکنان عملیاتی در 

تکمیل یا بازنویسی شوند. در خصوص مراحل اختیاری، ممکن است لازم باشد های اجرایی داخلی، روش 

 .ه شودمستندات بیشتری در روش یا جزئیات تکمیلی ارائ

هنگامی که مشتری روشی که باید مورد استفاده قرار گیرد را مشخص نکرده باشد،  -4-1-2-7

را به مشتری اطلاع دهد. توصیه می و روش انتخاب شده  بی را انتخاب نمایدناسآزمایشگاه باید روش م

ی ذکر شده یا یا ملشود روش هایی مورد استفاده قرار گیرند که در استانداردهای بین المللی، منطقه ای 

توسط سازمان های فنی معتبر، مجلات یا متون علمی مرتبط منتشر شده یا توسط سازنده تجهیزات 

ه توسط آزمایشگاه نیز می توانند مورد استفاده یه شده یا اصلاح شدباشند. روش های ته شدهمشخص 

 قرار گیرند.

ه با حصول اطمینان از اینکه آنها اید کپیش از معرفی روش ها، آزمایشگاه باید تصدیق نم -5-1-2-7

داری ابق تصدیق باید نگهسو زم دست یابند، می تواند آنها را بطور مناسب انجام دهد.قادرند به عملکرد لا

روشی توسط نهاد صادر کننده آن تجدید نظر شده باشند، تصدیق باید به میزان لازم تکرار شوند. چنانچه 

 شود.

شود، این باید یک فعالیت طرحریزی شده باشد و به  یک روش تهیه باشد که لازمهنگامی  -6-1-2-7

انجام شود تا  ید بازنگری دوره ایر حین تهیه روش، با. دکارکنان شایسته مجهز به منابع کافی واگذار شود

تایید شود که نیازهای مشتری در حال برآورده شدن است. هرگونه اصلاح در طرحریزی تهیه روش باید 

 ه و مجاز باشد.گردیدتایید 

انحراف از روش های فعالیت های آزمایشگاهی تنها در صورتی باید رخ دهد که انحراف،  -7-1-2-7
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 شتری مجاز و پذیرفته شده باشد.وجیه گردد و توسط مشده و از نظر فنی تون مد

ری در ط مشتانحرافات می تواند از قبل با مشتری مورد توافق قرار گیرد و پذیرش آن توس یادآوری :

 قرارداد گنجانده شود.

 صحه گذاری روش ها -2-2-7

یشگاه و روش شده توسط آزما ، روش های تهیهآزمایشگاه باید روش های غیر استاندارد -1-2-2-7

ی استاندارد مورد استفاده در خارج از دامنه کاربرد مورد نظر یا اصلاح شده به هر طریقی را صحه ها

به میزانی بسط داده شود تا نیازهای کاربرد معین یا حوزه کاربرد را باید گذاری نماید. صحه گذاری 

 برآورده نماید.

حمل و نقل اقلام اری می تواند شامل روش های اجرایی نمونه برداری، رسیدگی و صحه گذ: 1یادآوری 

 آزمون یا کالیبراسیون باشد.

 فنون مورد استفاده برای صحه گذاری روش می تواند یکی یا ترکیبی از موارد زیر باشد:: 2یادآوری 

 مرجع یا مواد مرجع،الف( کالیبراسیون یا ارزیابی توروش و دقت با استفاده از استانداردهای 

 ب( ارزیابی سیستماتیک عوامل تاثیر گذار بر نتیجه،

ای کنترل شده، مانند دمای انکوباتور، حجم توزیع ج( استحکام روش آزمون از طریق تغییر پارامتره

 شده،

 د( مقایسه نتایج بدست آمده با سایر روش های صحه گذاری شده،

 ه( مقایسه های بین آزمایشگاهی،

بی عدم قطعیت اندازه گیری نتایج براساس درک اصول نظری روش و تجربه عملی عملکرد ارزیاو( 

 روش نمونه برداری یا آزمون.

هنگامی که تغییراتی در یک روش صحه گذاری شده انجام می شود، باید اثر این تغییرات  -2-2-2-7

ه گذاری روش جدید نیزانجام گذاری اولیه تاثیرگذار باشند، باید صحتعیین شود و چنانچه بر روی صحه 



 
                                                                                                                 کاران مرکز مشاوره و اطلاع رسانی سيستم

 

WWW.SYSTEMKARAN.COM      WWW.SYSTEMKARAN.IR          WWW.SYSTEMKARAN.ORG         24 
 

 سيستم کاران

021-79165 

 شود.

ظر ویژگی های عملکردی روش های صحه گذاری شده، همانطور که برای کاربرد مورد ن -3-2-2-7

 ارزیابی شده اند، باید با نیازهای مشتری مرتبط بوده و با الزامات مشخص شده نیز سازگار باشند.

ه گیری، صحت، عدم قطعیت اندازه ویژگی های عملکردی می تواند شامل محدوده انداز یادآوری:

پذیری، گیری نتایج، حد تشخیص، حد کمیت، قابلیت گزینش روش، خطی بودن، تکرار پذیری یا تجدید 

مورد استحکام در برابر اثرات بیرونی یا حساسیت متقابل در برابر تداخل ناشی از ماتریس نمونه یا شی 

 د.آزمون و توروش باشد، اما محدود به اینها نمی شو

 آزمایشگاه باید سوابق زیر را در خصوص صحه گذاری نگهداری نماید: -4-2-2-7

 ه،الف( روش اجرایی صحه گذاری مورد استفاد

 ب( ویژگی الزامات،

 ج( تعیین ویژگی های عملکردی روش،

 د( نتایج بدست آمده،

 .ه( بیانیه مبنی بر اعتبار روش و جزئیات مناسب بودن آن برای استفاده مورد نظر

 نمونه برداری -3-7

هنگامی که آزمایشگاه جهت آزمون یا کالیبراسیون بعدی، از اجسام، مواد یا محصولات نمونه  -1-3-7

برداری انجام می دهد، باید طرحریزی و روش نمونه برداری داشته باشد. روش نمونه برداری باید به 

یا کالیبراسیون بعدی می بایست کنترل  عواملی بپردازد که جهت حصول اطمینان از اعتبار نتایج آزمون

باشد. هرگاه که شوند. طرحریزی و روش نمونه برداری، باید در محل انجام نمونه برداری در دسترس 

 منطقی باشد، طرحریزی های نمونه برداری باید مبتنی بر روش های آماری مناسب باشد.

 روش نمونه برداری باید موارد زیر را شرح دهد: -2-3-7

 ( انتخاب نمونه ها یا مکان ها،الف



 
                                                                                                                 کاران مرکز مشاوره و اطلاع رسانی سيستم

 

WWW.SYSTEMKARAN.COM      WWW.SYSTEMKARAN.IR          WWW.SYSTEMKARAN.ORG         25 
 

 سيستم کاران

021-79165 

 ب( طرحریزی نمونه برداری،

محصول جهت بدست آوردن یکی از اقلام ج( آماده سازی و عمل آوری نمونه )ها( از یک جسم، ماده یا 

 مورد نیاز برای آزمون یا کالیبراسیون بعدی.

شده است، ممکن  مشخص 4-7هنگامی که نمونه به آزمایشگاه رسید، همانطور که در بند  یادآوری:

 است نیاز به رسیدگی بعدی داشته باشد.

ز آزمون یا کالیبراسیون می باشند را آزمایشگاه باید سوابق داده های نمونه برداری که بخشی ا -3-3-7

 را شامل شوند:نگهداری نماید. این سوابق در مواردی که مرتبط باشند، باید موارد زیر 

 استفاده، الف( مرجع روش نمونه برداری مورد

 ب( داده ها و زمان نمونه برداری،

 ج( داده هایی جهت تعیین و توصیف نمونه )مانند شماره، مقدار، نام(،

 عیین کارکنان انجام دهنده نمونه برداری،د( ت

 ه( تعیین تجهیزات مورد استفاده،

 و( شرایط محیطی یا حمل و نقل،

 قعیت نمونه برداری، در موارد مقتضی،ز( نمودارها یا سایر شیوه های معادل جهت تعیین مو

 انحرافات، تکمله ها یا استثنائات روش و طرحریزی نمونه برداری.ح( 

 به اقلام آزمون یا کالیبراسیون رسیدگی  -4-7

یافت، رسیدگی، حفاظت، انبارش، نگهداری و دفع یا آزمایشگاه باید برای حمل و نقل، در -1-4-7

یبراسیون روش اجرایی ای داشته باشد که همه تمهیدات لازم جهت حفاظت بازگرداندن اقلام آزمون یا کال

آزمایشگاه و مشتری را در بر گیرد.در حین رسیدگی، حمل  از یکپارچگی اقلام آزمون یا کالیبراسیون و منافع

انجام  و نقل، انبارش/انتظار و آماده سازی اقلام برای انجام آزمون یا کالیبراسیون ، باید اقدامات احتیاطی

شود تا از خرابی، مفقود شدن یا آسیب دیدن آنها جلوگیری شود. دستورالعمل های رسیدگی ارائه شده به 
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 م باید رعایت گردد.همراه اقلا

آزمایشگاه باید برای تشخیص بدون ابهام اقلام آزمون یا کالیبراسیون یک سیستم داشته باشد.  -2-4-7

ه می باشند این شناسه باید نگهداری گردد. سیستم باید این اطمینان مادامیکه اقلام تحت مسئولیت آزمایشگا

رجاع به آنها در سوابق یا سایر مدارک با هم اشتباه نشوند. را ایجاد نماید که اقلام بصورت فیزیکی یا هنگام ا

در داخل  در موارد مقتضی، این سیستم باید امکان تقسیم بندی اقلام به گروه های فرعی و نقل و انتقال آنها

 آزمایشگاه و از آزمایشگاه به بیرون را فراهم نماید.

براسیون، انحراف از شرایط مشخص شده باید در هنگام دریافت هر یک از اقلام آزمون یا کالی -3-4-7

ثبت گردد. هرگاه تردیدی در خصوص مناسب بودن یکی از اقلام برای انجام آزمون یا کالیبراسیون وجود 

هرگاه یکی از اقلام با توصیف ارائه شده از آن منطبق نباشد، آزمایشگاه باید پیش از اقدام و داشته باشد، یا 

، با مشتری مشورت نموده و نتایج این مشورت را ثبت نماید. هرگاه مشتری با به منظور راهنمایی بیشتر

قلام باشد، آگاهی نسبت به انحراف از شرایط مشخص شده، خواستار انجام آزمون یا کالیبراسیون ا

نتایج تحت تاثیر انحراف بوده و بدین آزمایشگاه باید عبارتی در گزارش قید نماید که نشان دهد احتمالا 

 یب از خود رفع مسئولیت نماید.ترت

هرگاه نیاز باشد که اقلام ذخیره شوند یا تحت شرایط محیطی خاصی انبار شوند، این شرایط  -4-4-7

 باید حفظ، پایش و ثبت شوند.

 سوابق فنی   -5-7

آزمایشگاه باید اطمینان یابد که سوابق فنی هر فعالیت آزمایشگاهی حاوی نتایج، گزارش و در  -1-5-7

رت امکان اطلاعات کافی جهت تسهیل شناسایی عوامل موثر بر نتیجه اندازه گیری و عدم قطعیت اندازه صو

ی را تحت شرایطی نزدیک به شرایط اولیه گیری مربوط به آن می باشد و امکان تکرار فعالیت آزمایشگاه

فعالیت آزمایشگاهی و  مقدور می نماید. سوابق فنی باید در برگیرنده تاریخ و شناسه کارکنان مسئول هر

مسئول بررسی داده ها و نتایج باشد. مشاهدات اولیه، داده ها و محاسبات باید در همان زمانی که ایجاد می 
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 که به کدام کار تعلق دارند.تشخیص باشد شوند ثبت گردند و باید قابل 

سخه های قبلی یا آزمایشگاه باید اطمینان یابد که اصلاحات سوابق فنی قابل ردیابی به ن -2-5-7

مشاهدات اصلی می باشند. داده ها و پرونده ها اعم از اصلی و اصلاح شده باید نگهداری شوند از جمله 

 اری شده و کارکنان مسئول دستکاری.تاریخ دستکاری، اشاره به جنبه های دستک

 ارزیابی عدم قطعیت اندازه گیری -6-7

عیت اندازه گیری را مشخص نماید. هنگام ارزیابی عدم آزمایشگاه باید عوامل سهیم در عدم قط -1-6-7

قطعیت اندازه گیری، همه عوامل سهیمی که مهم هستند، از جمله آنهایی که ناشی از نمونه برداری هستند، 

 ید با استفاده از روش های مناسب تجزیه و تحلیل، مدنظر قرار گیرند.با

از جمله کالیبراسیون تجهیزات خود، باید عدم  انجام می دهد،آزمایشگاهی که کالیبراسیون  -2-6-7

 قطعیت اندازه گیری همه کالیبراسیون ها را ارزیابی نماید.

ی را ارزیابی نماید. در مواردی که روش آزمایشگاه آزمون باید عدم قطعیت اندازه گیر -3-6-7

درک اصول نظری یا  آزمون مانع ارزیابی دقیق عدم قطعیت اندازه گیری می باشد، برآورد باید براساس

 تجربه عملی عملکرد روش انجام شود.

در مواردی که یک روش آزمون خوب شناخته شده محدودیت هایی را برای مقادیر : 1یادآوری 

دم قطعیت اندازه گیری مشخص می نماید و نحوه ارائه نتایج محاسبه شده را مشخص منشاءهای اصلی ع

را نیز  3-6-7روش آزمون و دستورالعمل های گزارش دهی، بند  می کند، آزمایشگاه با در نظر گرفتن این

 برآورده نموده است.

و تصدیق شده  برای یک روش خاص که عدم قطعیت اندازه گیری نتایج برای آن تعیین :2یادآوری 

نیازی  است، چنانچه آزمایشگاه بتواند اثبات نماید که عوامل بحرانی موثر شناخته شده، تحت کنترل هستند،

 به ارزیابی عدم قطعیت اندازه گیری برای هر نتیجه نمی باشد.

 مراجعه شود. ISO/IEC 5725و  ISO/IEC Guide 98-3برای کسب اطلاعات بیشتر، به  :3یادآوری 
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 اطمینان از اعتبار نتایج -7-7

باید به آزمایشگاه باید برای پایش اعتبار نتایج، یک روش اجرایی داشته باشد. داده های حاصل  -1-7-7

 ازروشی ثبت گردند که روندها قابل تشخیص بوده و در مواردی که عملی باشد، جهت بازنگری نتایج باید 

و بازنگری شده و در موارد مقتضی موارد زیر را در  فنون آماری استفاده شود. این پایش باید طرحریزی

 بر گیرد، اما محدود به این موارد نشود :

 جع یا مواد کنترل کیفیت،الف( استفاده از مواد مر

 ب( استفاده از ابزار جایگزین که جهت ارائه نتایج قابل ردیابی کالیبره شده اند،

 زمون،ج( بررسی )های( کارکردی تجهیزات اندازه گیری و آ

 د( استفاده از بررسی یا استانداردهای کاری به همراه نمودارهای کنترلی، در صورت کاربرد،

 ره ای تجهیزات اندازه گیری،ه( بررسی های میان دو

 و( تکرار آزمون ها یا کالیبراسیون ها با استفاده از روش های یکسان یا متفاوت،

 اری شده،ز( آزمون مجدد یا کالیبراسیون مجدد اقلام نگهد

 ح( همبستگی نتایج مربوط به ویژگی های مختلف هر یک از اقلام،

 ط( بازنگری نتایج گزارش شده،

 ین آزمایشگاهی،ی( مقایسه های ب

 آزمون نمونه )های( ناخوانا.ک( 

آزمایشگاه باید عملکرد خود را در مقایسه با نتایج آزمایشگاه های دیگر، در مواردی که در  -2-7-7

اسب باشند، پایش نماید. این پایش باید طرحریزی و بازنگری شود و باید شامل یکی از موارد دسترس و من

 ا محدود به این موارد نیست:یا هر دو مورد زیر باشد، ام

 الف( شرکت در آزمون مهارت،

حاوی اطلاعات بیشتری در خصوص آزمون های مهارت و ارائه دهندگان  ISO/IEC 17043یادآوری : 
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را برآورده نمایند،  ISO/IEC 17043رت می باشد. ارائه دهندگان آزمون مهارت که الزامات آزمون مها

 دارا ی صلاحیت محسوب می شوند.

 ب( شرکت در مقایسه های بین آزمایشگاهی به جز آزمون مهارت.

داده های حاصل از فعالیت های پایش باید تجزیه و تحلیل شده و جهت کنترل مورد استفاده  -3-7-7

داده های رار گیرند و در صورت کاربرد، فعالیت های آزمایشگاه را بهبود دهند. اگر نتایج تجزیه و تحلیل ق

ت های پایش، خارج از معیارهای از پیش تعیین شده باشد، باید اقدام مناسب صورت گیرد تا حاصل از فعالی

  از گزارش نتایج غیر صحیح پیشگیری به عمل آید.

 جگزارش دهی نتای -8-7

 کلیات -1-8-7

 نتایج باید قبل از صدور، بازنگری و مجاز شده باشند. -1-1-8-7

زارش آزمون یا گواهینامه کالیبراسیون یا گزارش نمونه معمولا در یک گزارش )مانند گ -2-1-8-7

ه برداری(، نتایج باید بصورت درست، واضح، بدون ابهام و مبتنی بر واقعیت ارائه گردند و باید دربرگیرند

و اطلاعات لازم برای تفسیر نتایج و همه اطلاعات مورد نیاز در مورد همه اطلاعات مورد توافق با مشتری 

 فاده باشد. همه گزارش های صادر شده باید به عنوان سوابق فنی نگهداری شوند.روش مورد است

مه های برای مقاصد این مدرک، در برخی مواقع به گزارش های آزمون و گواهینا: 1یادآوری 

 کالیبراسیون به ترتیب گواهینامه های آزمون و گزارش های کالیبراسیون اطلاق می شود.

وانند بصورت اوراق مکتوب یا الکترونیکی صادر شوند، مشروط به اینکه گزارش ها می ت :2یادآوری 

 الزامات این مدرک برآورده شود.

ممکن است به شیوه ای ساده گزارش  در مواقعی که با مشتری توافق شده باشد، نتایج -3-1-8-7

شود، باید که به مشتری گزارش نمی  7-8-7تا  2-8-7شوند. هرگونه اطلاعات فهرست شده در بندهای 

 به سهولت در دسترس قرار بگیرد.
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 الزامات عمومی برای گزارش ها )آزمون، کالیبراسیون یا نمونه برداری( -2-8-7

اطلاعات زیر باشد، مگر آنکه آزمایشگاه دلیل معتبری برای هر گزارش باید حداقل شامل  -1-2-8-7

 استفاده را به حداقل رساند: تفاهم یا سوءعدم انجام آن داشته باشد تا امکان هرگونه سوء 

 (،"گزارش نمونه برداری"یا  "گواهینامه کالیبراسیون"، "گزارش آزمون"( عنوان )مانند الف

 ب( نام و نشانی آزمایشگاه،

ی یا در جام فعالیت های آزمایشگاهی، شامل آزمایش های انجام شده در تاسیسات مشترج( محل ان

 شگاه یا در تاسیسات موقت یا سیار، محل های دور از تاسیسات دائمی آزمای

د( شناسه انحصاری، که همه اجزای آن به عنوان بخشی از گزارش کامل شناخته می شود و شناسه واضح 

 برای پایان آن،

 اطلاعات تماس مشتری، ه( نام و

 و( شناسه روش مورد استفاده،

 ز( تشریح، شناسایی بدون ابهام و در صورت لزوم شرایط اقلام،

ریخ دریافت قلم )اقلام( آزمون یا کالیبراسیون و تاریخ نمونه برداری در مواردی که برای اعتبار و ح( تا

 کاربرد نتایج حیاتی باشد،

 زمایشگاهی،ط( تاریخ )های( انجام فعالیت آ

 ی( تاریخ صدور گزارش،

ر مواردی ک( مرجع طرحریزی و روش نمونه برداری بکار رفته توسط آزمایشگاه یا نهادهای دیگر، د

 با اعتبار یا کاربرد نتایج مرتبط باشند،که 

 ل( بیان اینکه این نتایج تنها به اقلام مورد آزمون، کالیبراسیون یا نمونه برداری مرتبط است،

 موارد مقتضی، نتایج به همراه واحدهای اندازه گیری،م( در 

 ن( موارد انحراف از روش، موارد تکمیلی یا مستثنی شده از آن،
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 مشخص نمودن فرد )افراد( مجاز به صدور گزارش،س( 

 ع( مشخص نمودن شفاف نتایجی که توسط تامین کننده برون سازمانی ارائه شده اند.

رش که مشخص کند گزارش نباید ناقص تکثیر شود مگر با تایید در گزاذکر این نکته  یادآوری :

 خارج نشود. آزمایشگاه، می تواند تضمین نماید که بخشی از گزارش از متن

آزمایشگاه باید در قبال همه اطلاعات ارائه شده در گزارش به جز اطلاعات تامین شده  -2-2-8-7

باید بطور واضح مشخص شوند. علاوه بر مشتری توسط مشتری مسئول باشد، داده های تامین شده توسط 

شد که بر اعتبار نتایج تاثیر این، هنگامی که اطلاعات توسط مشتری تامین شده باشد و امکان این داشته با

گذارد، رافع مسئولیت بودن آزمایشگاه باید در گزارش قید گردد. در مواردی که آزمایشگاه در خصوص 

)از جمله در مواردی که نمونه توسط مشتری ارائه شده باشد(، باید در  فاز نمونه برداری مسئول نباشد

 یافتی می باشد.گزارش قید گردد که نتایج مربوط به نمونه های در

 الزامات ویژه گزارش های آزمون -3-8-7

، در جاییکه برای تفسیر نتایج آزمون لازم -2-8-7علاوه بر الزامات فهرست شده در بند  -1-3-8-7

 گزارش های آزمون باید دربرگیرنده موارد زیر باشند:باشد، 

  الف( اطلاعات در خصوص شرایط ویژه آزمون مانند شرایط محیطی،

 مراجعه شود(، 6-8-7در موارد مرتبط، بیان انطباق با الزامات یا ویژگی ها )به بند ب( 

ه یا نسبتی از اندازه ده ج( در صورت کاربرد، ارائه عدم قطعیت اندازه گیری با همان واحد اندازه د

 )مانند درصد( هنگامی که:

 با اعتبار یا کاربرد نتایج آزمون مرتبط باشد، -

 ری الزام نموده است، یادستورالعمل مشت -

 عدم قطعیت اندازه گیری بر انطباق با محدوده ویژگی تاثیرگذار باشد، -

 (،جعه شودمرا -7-8-7در موارد مقتضی، اظهارنظرها و تفسیرها )به بند  -
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ه( اطلاعات بیشتری که ممکن است بواسطه روش های ویژه، نهادهای قانونی، مشتریان یا گروهی از 

 شده باشد. مشتریان الزام

در مواردی که آزمایشگاه در خصوص فعالیت نمونه برداری مسئول است، گزارش های  -2-3-8-7

را  5-8-7الزامات فهرست شده در بند آزمون باید در جاییکه برای تفسیر نتایج آزمون لازم است، 

 برآورده نمایند.

 الزامات ویژه گواهینامه های کالیبراسیون -4-8-7

، گواهینامه های کالیبراسیون باید شامل موارد 2-8-7بر الزامات فهرست شده در بند  علاوه -1-4-8-7

 زیر باشد:

واحد اندازه ده یا نسبتی از اندازه ده  الف( ارائه عدم قطعیت اندازه گیری نتایج اندازه گیری با همان

 )مانند درصد(،

بصورت یک مقدار منفرد کمیت  نتیجه اندازه گیری عموما، ISO/IEC Guide 99براساس  یادآوری :

 اندازه گیری بیان می شود که شامل واحد اندازه گیری و عدم قطعیت اندازه گیری می باشد.

یبراسیون ها تحت آن انجام شده اند و بر نتایج اندازه لب( شرایطی )از جمله شرایط محیطی( که کا

 گیری تاثیرگذار باشند،

ی ها چگونه از لحاظ اندازه شناختی قابل ردیابی هستند )به رج( بیانیه ای که مشخص نماید اندازه گی

 ضمیمه الف مراجعه شود(،

 د( نتایج قبل و بعد از هرگونه تنظیم یا تعمیر، چنانچه در دسترس باشند،

 مراجعه شود(، 6-8-7ه( در موارد مرتبط، بیان انطباق با الزامات یا ویژگی ها، )به بند 

 مراجعه شود(. 7-8-7ا و تفسیرها، )به بند هو( در موارد مقتضی، اظهارنظر

مسئول فعالیت نمونه برداری است، گواهینامه های کالیبراسیون در مواردی که آزمایشگاه  -2-4-8-7

را برآورده  5-8-7ای تفسیر نتایج کالیبراسیون لازم است، الزامات فهرست شده در بند رباید در جاییکه ب
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 نماید.

راسیون یا برچسب کالیبراسیون، نباید حاوی هیچگونه توصیه ای در خصوص بگواهینامه کالی -3-4-8-7

 فواصل زمانی کالیبراسیون باشد، مگر آنکه در این زمینه با مشتری توافق شده باشد.

 الزامات ویژه  –گزارش دهی نمونه برداری  -5-8-7

-7ات فهرست شده در بند مدر مواردی که آزمایشگاه مسئول فعالیت نمونه برداری است، علاوه بر الزا

 ، گزارش ها باید در جاییکه برای تفسیر نتایج لازم است، شامل موارد زیر باشد:8-2

 الف( تاریخ نمونه برداری،

لام یا ماده نمونه برداری شده )از جمله نام سازنده، مدل یا نوع طراحی و قب( شناسه منحصر بفرد ا

 شماره سریال، به نحو مقتضی(،

 کروکی یا تصویر، برداری، شامل هرگونه نمودار، ج( محل نمونه

 د( مرجع طرحریزی و روش نمونه برداری، 

 یج اثر می گذارد،اه( جزئیات هرگونه شرایط محیطی در حین نمونه برداری، که بر تفسیر نت

 و( اطلاعات مورد نیاز جهت ارزیابی عدم قطعیت اندازه گیری آزمون یا کالیبراسیون بعدی.

 ش دهی بیانیه های انطباقرگزا -6-8-7

هنگامی که بیانیه انطباق یا ویژگی یا استاندارد ارائه می شود، آزمایشگاه باید قاعده تصمیم  -1-6-8-7

ن نماید و ضمن منظور نمودن سطح ریسک )مانند پذیرش اشتباه و رد وگیری بکار گرفته شده را مد

 ی، آن قاعده تصمیم گیری را بکار گیرد.راشتباه و فرضیه های آماری( مربوط به قاعده تصمیم گی

تعیین شده در مواردی که قاعده تصمیم گیری توسط مشتری،مقررات یا مدارک الزام آور  یادآوری :

 ریسک لازم نیست. حباشد، ملاحظه بیشتر سط

آزمایشگاه باید بیانیه انطباق را به گونه ای گزارش نماید که بطور واضح موارد زیر را  -2-6-8-7

 ص نماید:خمش
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 الف( بیانیه انطباق برای کدام نتایج کاربرد دارد،

 ب( کدام ویژگی ها، استانداردها یا بخش های آن برآورده شده یا برآورده نشده اند،

یم گیری بکار گرفته شده )مگر آنکه ذاتا در ویژگی یا استاندارد درخواست شده وجود مج( قاعده تص

 داشته باشد(.

 مراجعه شود. ISO/IEC Guide 98-4طلاعات بیشتر به ابرای کسب  یادآوری :

 گزارش دهی اظهارنظرها و تفسیرها -7-8-7

اه باید اطمینان یابد که تنها گهنگامی که اظهارنظرها و تفسیرها بیان می شوند، آزمایش -1-7-8-7

شگاه باید مبنایی که یکارکنان مجاز به بیان اظهارنظرها و تفسیرها، بیانیه مربوطه را صادر می نمایند. آزما

 براساس آن اظهارنظرها و تفسیرها بیان شده اند را مدون نماید.

رسی و گواهینامه های زو تفسیرهای بیانیه های بااین موضوع مهم است که اظهارنظرها  یادآوری :

ذکر شده است و بیانیه های انطباق  ISO/IEC 17065و  ISO/IEC 17020محصول، همانگونه که در 

 اشاره شده است، متمایز باشد. 6-8-7نه که در بند وهمانگ

اظهارنظرها و تفسیرهای بیان شده در گزارش ها، باید براساس نتایج بدست آمده از اقلام  -2-7-8-7

 یا کالیبراسیون شده باشد و این امر باید بصورت شفاف در گزارش مشخص باشد. هآزمون شد

مستقیما از طریق مکالمه با مشتری اطلاع رسانی می شود،  اهنگامی که اظهارنظرها و تفسیره -3-7-8-7

 سابقه این مکالمه باید نگهداری شود.

 اصلاحات گزارش ها -8-8-7

نیاز به تغییر، اصلاح یا صدور مجدد داشته باشد، هرگونه  هنگامی که گزارش صادر شده -1-8-8-7

 ت تغییر در گزارش قید گردد.لتغییر اطلاعات باید بطور شفاف مشخص باشد و در صورت لزوم، ع

پس از صدور گزارش، اصلاحیه های آن باید تنها در قالب یک مدرک دیگر یا انتقال داده  -2-8-8-7

یا مشابه یک عبارت  "یه گزارش، شماره سریال ... }یا ذکر شناسه دیگر{حاصلا"هایی باشد که شامل بیانیه 
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 اینچنینی باشد.

 این مدرک را برآورده نماید. تچنین اصلاحاتی باید همه الزاما

هرگاه لازم باشد که یک گزارش کاملا جدید صادر شود، باید آنرا بصورت منحصر بفرد  -3-8-8-7

 که این گزارش جایگزین آن شده است، اشاره شود.اولیه  مشخص نمود و باید در آن، به گزارش

 شکایات -9-7

ارزیابی و اتخاذ تصمیم در خصوص شکایات  ،آزمایشگاه باید یک فرآیند مدون جهت دریافت -1-9-7

 داشته باشد.

درصورت درخواست هر یک از طرف های ذینفع، شرح فرآیند رسیدگی به شکایات باید در  -2-9-7

گیرد. به محض دریافت یک شکایت، آزمایشگاه باید تایید نماید که آیا شکایت مربوط به  دسترس آن قرار

آن را به عهده دارد و اگر چنین است به آن بپردازد. ئولیت سفعالیت های آزمایشگاهی است که م

 آزمایشگاه باید مسئول همه تصمیمات در همه سطوح فرآیند رسیدگی به شکایات باشد.

 یدگی به شکایات باید حداقل شامل اجزا و روش های زیر باشد: سفرآیند ر -3-9-7

میم گیری در مورد اینکه چه اقداماتی باید صتتشریح فرآیند دریافت، اعتباردهی، بررسی شکایت و الف( 

 در پاسخ به آن انجام شود،

 ب( پیگیری و ثبت شکایات، از جمله اقدامات انجام شده جهت حل و فصل آنها،

 ه هر اقدام مناسب انجام شده است.نان از اینکیج( حصول اطم

اطلاعات لازم جهت  هآزمایشگاه دریافت کننده شکایت باید مسئول جمع آوری و تصدیق هم -4-9-7

 صحه گذاری شکایت باشد.

اعلام نموده و گزارش های پیشرفت و هرگاه ممکن باشد، آزمایشگاه باید دریافت شکایت را  -5-9-7

 شاکی ارائه کند. نتیجه شکایت را به

نتایجی که می بایست به شاکی اطلاع رسانی شود باید توسط شخصی )اشخاصی( بازنگری و  -6-9-7
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 که در فعالیت های آزمایشگاهی مرتبط با آن مسئله دخیل نباشد. تایید شود

  این امر می تواند توسط کارکنان برون سازمانی انجام شود. یادآوری :

باشد، آزمایشگاه باید پایان رسیدگی به شکایت را طی اطلاعیه ای رسمی به  رهرگاه امکان پذی -7-9-7

 شاکی ارائه دهد.

 کار نامنطبق -10-7

آزمایشگاه باید یک روش اجرایی داشته باشد که هرگاه جنبه ای از فعالیت های آزمایشگاهی  -1-10-7

منطبق نباشد آن را اجرا نماید )از جمله  با الزامات توافق شده مشتریآن، یا نتایج کار با روش های اجرایی، 

ج پایش، برآورده یدر مواردی که تجهیزات یا شرایط محیطی خارج از محدوده مشخص شده باشند و نتا

 نمودن معیارهای مشخص شده را رد نماید(. روش اجرایی باید این اطمینان را ایجاد نماید که:

 منطبق تعریف شده اند،االف( مسئولیت ها و اختیارات برای مدیریت کار ن

ب( اقدامات )از جمله متوقف یا تکرار نمودن کار و عدم صدور گزارش ها، در صورت لزوم( براساس 

 وح ریسک تعیین شده توسط آزمایشگاه می باشند،طس

 ج( ارزیابی اهمیت کار نامنطبق انجام می شود از جمله تجزیه و تحلیل تاثیر بر نتایج قبلی،

 اتخاذ شده است،صوص پذیرش کار نامنطبق خد( تصمیم گیری در 

 ه( در صورت لزوم، مشتری مطلع شده و کار فراخوانده می شود،

 دادن به ادامه کار تعیین شده است. و( مسئولیت اجازه

مشخص شده  1-10-7آزمایشگاه باید سوابق کار نامنطبق و اقداماتی که در بخش ب تا و بند  -2-10-7

 است را نگهداری نماید.

در مواردی که ارزیابی نشان می دهد که کار نامنطبق ممکن است مجددا رخ دهد، یا اینکه در  -3-10-7

ی آزمایشگاه با سیستم مدیریت خود تردیدی وجود داشته باشد، آزمایشگاه باید امورد انطباق عملیات ه

 اقدام اصلاحی انجام دهد.
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 کنترل داده ها و مدیریت اطلاعات -11-7

مورد نیاز جهت انجام فعالیت های آزمایشگاهی گاه باید به داده ها و اطلاعات شآزمای -1-11-7

 دسترسی داشته باشد.

مدیریت اطلاعات آزمایشگاه که برای جمع آوری، پردازش، ثبت، گزارش دهی،  (سیستم )های -2-11-7

حاظ کارکرد مناسب لذخیره سازی یا بازیابی داده ها مورد استفاده قرار می گیرد باید برای کارآمدی از 

روابط درون سیستم )های( مدیریت اطلاعات آزمایشگاه، پیش از بکارگیری توسط آزمایشگاه صحه گذاری 

د. هرگاه هرگونه تغییری ایجاد شود، از جمله در پیکربندی نرم افزار آزمایشگاه یا اصلاح نرم افزار نشو

 ون و صحه گذاری شوند.دمجاز، م تجاری در دسترس، این تغییرات باید قبل از اجرا

ها و داده تیریشامل مد "شگاهیاطلاعات آزما تیریمد ی(ها)ستمیس"، مدرک نیدر ا :1 یادآوری

از الزامات ممکن است در مورد  یبرخ .باشدیم یاانهیرا ریو غ ه ایانیرا یهاستمیعات موجود در ساطلا

 .داشته باشد یشتریبرد برکا یاانهیرا ریغ یهاستمینسبت به س یاانهیرا یهاستمیس

شده خود مورد استفاده  یدر دسترس که در گستره کاربرد طراح یتجار یافزارهانرم :2 یادآوری

 .نمود یشده تلق یگذار صحه تیبه حد کفا توانیرا م دنریگیقرار م یوممع

 سیستم )های( مدیریت اطلاعات آزمایشگاه باید: -3-11-7

 ت شود،ظالف( از دسترسی غیر مجاز محاف

 ب( در برابر دستکاری و مفقود شدن در امان باشند،

ده باشد بکار گرفته شود، یا در خصوص نج( در محیطی که مطابق با ویژگی های آزمایشگاه یا تامین کن

 سیستم های غیر رایانه ای، در شرایطی باشد که از صحت ثبت یا نسخه برداری دستی محافظت شود،

 از یکپارچگی داده ها و اطلاعات اطمینان حاصل شود، د( به شیوه ای حفظ شود که

 د.شه( شامل ثبت خرابی های سیستمی و اقدامات فوری و اصلاحی مناسب با

هنگامی که سیستم مدیریت اطلاعات آزمایشگاه، خارج از محل آزمایشگاه، یا از طریق تامین  -4-11-7
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گاه باید اطمینان یابد که تامین کننده یا شکننده برون سازمانی مدیریت یا نگهداری شده باشد، آزمای

 متصدی سیستم، با همه الزامات قابل کاربرد این مدرک مطابقت دارد.

آزمایشگاه باید اطمینان یابد که دستورالعمل ها، راهنماها و داده های مرجع مرتبط با سیستم  -5-11-7

 ار می گیرند.رمدیریت اطلاعات آزمایشگاه، به سهولت در دسترس کارکنان ق)های( 

 محاسبات و انتقال داده ها باید به روش مناسب و سیستماتیک بررسی شوند. -6-11-7

 تیالزامات سیستم مدیر -8

 گزینه ها -1-8

 کلیات -1-1-8

آزمایشگاه باید سیستم مدیریتی را ایجاد، مستند، اجرا و حفظ نماید که قادر به پشتیبانی و اثبات دستیابی 

ین مدرک و تضمین کیفیت نتایج آزمایشگاه باشد. آزمایشگاه علاوه بر برآورده نمودن امستمر به الزامات 

 مدیریت را مطابق با گزینه الف یا گزینه ب اجرا نماید. م، باید سیست7تا  4الزامات بندهای 

 جهت کسب اطلاعات بیشتر به ضمیمه ب مراجعه شود. یادآوری :

 گزینه الف -2-1-8

 زیر بپردازد: ه باید حداقل به موارداسیستم مدیریت آزمایشگ

 ملاحظه شود(، 2-8مستند سازی سیستم مدیریت )بند  -

 ملاحظه شود(، 3-8)بند  کنترل مدارک سیستم مدیریت -

 ملاحظه شود(، 4-8کنترل سوابق )بند  -

 ملاحظه شود(، 5-8اقداماتی جهت پرداختن به ریسک ها و فرصت ها )بند  -

 ه شود(،ظملاح 6-8بهبود )بند  -

 ملاحظه شود(، 7-8اقدامات اصلاحی )بند  -

 ملاحظه شود(، 8-8ممیزی های داخلی )بند  -
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 ملاحظه شود(. 9-8ند ببازنگری های مدیریت ) -

 گزینه ب -3-1-8

را ایجاد و حفظ نموده و قادر به پشتیبانی  ISO 9001آزمایشگاهی که سیستم مدیریتی مطابق با الزامات 

می باشد، حداقل مقصود الزامات سیستم مدیریت  7تا  4ر الزامات مندرج در بندهای مو اثبات تحقق مست

 آورده می نماید.ررا ب 9-8تا  2-8مشخص شده در بندهای 

 مستندسازی سیستم مدیریت )گزینه الف( -2-8

مدیریت آزمایشگاه باید خط مشی ها و اهدافی را برای برآورده نمودن مقاصد این مدرک  -1-2-8

، مدون و حفظ نماید و باید اطمینان یابد که خط مشی ها و اهداف در همه سطوح سازمانی آزمایشگاه دایجا

 ند.اپذیرفته و اجرا شده 

 خط مشی ها و اهداف باید به شایستگی، بی طرفی و یکنواختی عملیات آزمایشگاه بپردازند. -2-2-8

سعه و اجرای سیستم مدیریت و بهبود ومدیریت آزمایشگاه باید شواهدی مبنی بر تعهد به ت -3-2-8

 مداوم اثربخشی آن ارائه نماید.

مربوط به برآورده نمودن الزامات این مدرک،  همه مستندات، فرآیندها، سیستم ها و سوابق -4-2-8

 باید به سیستم مدیریت ارجاع داده شده یا متصل شده باشد.

ید به بخش هایی از مستندات سیستم اهمه کارکنان دخیل در فعالیت های آزمایشگاهی ب -5-2-8

 .دمدیریت و اطلاعات مربوطه که در مسئولیت آنها قابل کاربرد است، دسترسی داشته باشن

 کنترل مدارک سیستم مدیریت )گزینه الف( -3-8

آزمایشگاه باید مدارک )درون و برون سازمانی( مربوط به برآورده نمودن این مدرک را  -1-3-8

 کنترل نماید.

ذکر شده در این متن می تواند به بیانیه های خط مشی، روش های اجرایی،  "مدارک" وری :آیاد

نمودارها، کتاب های متنی، پوسترها، اعلامیه گان، جداول کالیبراسیون، دویژگی ها، دستورالعمل های سازن
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ی مختلفی نه هااها، یادداشت ها، نقشه ها، طرح ها و غیره اطلاق گردد. این مدارک ممکن است بر روی رس

 باشند از جمله اوراق مکتوب یا دیجیتال.

 آزمایشگاه باید اطمینان یابد که : -2-3-8

 صدور و به منظور کفایت، توسط کارکنان مجاز تایید شده اند، الف( مدارک قبل از

 مدارک بصورت دوره ای بازنگری و در صورت لزوم به روزرسانی شده اند،ب( 

 یش فعلی مدارک تعیین شده است،اج( تغییرات و وضعیت ویر

، مد( نسخه های مرتبط مدارک قابل کاربرد در نقاط استفاده در دسترس هستند و در صورت لزو

 توزیع آنها کنترل شده است،

 ه( مدارک بصورت منحصر بفرد مشخص شده اند،

داری می هو( از استفاده ناخواسته از مدارک منسوخ پیشگیری می شود و چنانچه با هر مقصودی نگ

 شوند، شناسه مناسبی جهت آنها بکار می رود.

 کنترل سوابق )گزینه الف( -4-8

را ایجاد و  ودن الزامات این مدرک، آزمایشگاه باید سوابقیمبه منظور اثبات برآورده ن -1-4-8

 بصورت خوانا نگهداری نماید.

سازی، محافظت، پشتیبان گیری،  هآزمایشگاه باید کنترل های مورد نیاز را برای شناسایی، ذخیر -2-4-8

برای یک دوره زمانی  بایگانی، بازیابی، زمان نگهداری و امحا سوابق اعمال نماید. آزمایشگاه باید سوابق را

مطابق با تعهدات قراردادی خود نگهداری نماید. دسترسی به این سوابق باید مطابق با تعهدات محرمانگی 

 دسترسی باشند. باشد، و سوابق باید به سهولت قابل

 آورده شده است. 5-7سوابق فنی در بند الزامات بیشتر در خصوص  یادآوری :

 ریسک ها و فرصت ها )گزینه الف(  اقدامات جهت پرداختن به -5-8

آزمایشگاه باید ریسک ها و فرصت های مربوط به فعالیت های آزمایشگاهی را در نظر گیرد تا  -1-5-8
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: 

 تم مدیریت به نتایج مورد انتظار خود دست می یابد،سالف( تضمین نماید که سی

 د،هب( فرصت ها را جهت دستیابی به مقاصد و اهداف آزمایشگاه افزایش د

ج( از اثرات نامطلوب و شکست های بالقوه در فعالیت های آزمایشگاهی پیشگیری نموده یا آنها را 

 کاهش دهد،

 د( به بهبود دست یابد،

 وارد زیر را طرحریزی نماید:مآزمایشگاه باید  -2-5-8

 ،الف( اقداماتی جهت پرداختن به این ریسک ها و فرصت ها

 ب( چگونگی :

 رای این اقدامات درون سیستم مدیریت خود،جیکپارچه سازی و ا -

 ارزیابی اثربخشی این اقدامات. -

به ریسک ها  اگر چه این مدرک مشخص می کند که آزمایشگاه اقداماتی را برای پرداختن یادآوری :

طرحریزی نماید، اما الزامی برای روش های رسمی مدیریت ریسک یا فرآیندهای مدون مدیریت ریسک 

زمایشگاه ها می توانند روش مدیریت ریسک را فراتر از آنچه در این مدرک الزام شده آوجود ندارد. 

 یگر.داست ایجاد نمایند، بطور مثال از طریق بکارگیری راهنما یا استانداردهای 

اقدامات پرداخته شده به ریسک ها و فرصت ها باید متناسب با تاثیر بالقوه آنها بر اعتبار نتایج  -3-5-8

 ه باشد.ازمایشگآ

گزینه های پرداختن به ریسک ها می تواند شامل شناسایی و ممانعت از تهدیدها، پذیرش  :1آوری دیا

تغییر احتمال یا عواقب ریسک، اشتراک  ، حذف منبع ریسک،ریسک به منظور بدست آوردن یک فرصت

 گذاری ریسک یا حفظ ریسک با تصمیم آگاهانه باشد.
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منجر به توسعه دامنه کاربرد فعالیت های آزمایشگاهی، پرداختن به  فرصت ها می توانند :2یادآوری 

 د.نمشتریان جدید، بکارگیری فناوری جدید و احتمالات دیگر برای پرداختن به نیازهای مشتری گرد

 بهبود )گزینه الف( -6-8

زم را لاآزمایشگاه باید فرصت هایی جهت بهبود را شناسایی و انتخاب نماید و هرگونه اقدام  -1-6-8

 انجام دهد.

روش های اجرایی عملیاتی، بکارگیری فرصت هایی جهت بهبود می توانند از طریق بازنگری  یادآوری :

مات اصلاحی، بازنگری مدیریت، پیشنهادات دریافتی از کارکنان، اخط مشی ها، اهداف کلی، نتایج ممیزی، اقد

 رت شناسایی گردند.امدیریت ریسک، تجزیه و تحلیل داده ها و نتایج آزمون مه

آزمایشگاه باید جویای بازخورد از مشتریان خود، اعم از مثبت و منفی باشد. به منظور بهبود  -2-6-8

و خدمت به مشتری، بازخوردها باید تجزیه و تحلیل شده و  سیستم مدیریت، فعالیت های آزمایشگاهی

 مورد استفاده قرار گیرند.

ورد شامل سنجش رضایت مشتری، سوابق مکاتبات و بازنگری گزارش خمثال هایی از انواع باز یادآوری :

 ها با مشتریان می باشد.

 اقدامات اصلاحی )گزینه الف( -7-8

 آزمایشگاه باید: هرگاه یک عدم انطباق رخ دهد -1-7-8

 الف( به عدم انطباق واکنش نشان دهد و در صورت کاربرد:

 جهت کنترل و اصلاح آن اقدام نماید، -

 واقب آن بپردازد،عبه  -

ب( نیاز به اقدام در خصوص رفع علت )علل( عدم انطباق را به طرق زیر ارزیابی نماید تا مجددا تکرار 

 نشده یا در جای دیگری رخ ندهد:

 گری و تجزیه و تحلیل عدم انطباق،نباز -
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 تعیین علل عدم انطباق، -

 مکن است بصورت بالقوه رخ دهد،متعیین اینکه آیا عدم انطباق های مشابهی وجود دارد یا  -

 ج( اجرای هرگونه اقدام مورد نیاز،

 د( بازنگری اثربخشی هرگونه اقدام اصلاحی انجام شده،

 تعیین شده در حین طرحریزی،ها و فرصت های  ه( در صورت لزوم، به روزرسانی ریسک

 و( در صورت لزوم، ایجاد تغییراتی در سیستم مدیریت.

 باید متناسب با اثرات عدم انطباق های رخ داده باشند. یاقدامات اصلاح -2-7-8

 آزمایشگاه باید سوابق زیر را به عنوان شاهد نگهداری نماید: -3-7-8

 )علل( آنها و هرگونه اقدامات انجام شده بعدی، الف( ماهیت عدم انطباق ها، علت

 ب( نتایج هرگونه اقدام اصلاحی.

 ممیزی های داخلی )گزینه الف( -8-8

آزمایشگاه باید ممیزی های داخلی را در بازه های زمانی طرحریزی شده انجام دهد تا  -1-8-8

 اطلاعاتی را فراهم آورد که آیا سیستم مدیریت :

 زیر است: الف( منطبق با موارد

 الزامات خود آزمایشگاه در خصوص سیستم مدیریت آن از جمله فعالیت های آزمایشگاهی، -

 الزامات این مدرک، -

 بطور موثر اجرا و حفظ شده است. (ب

 آزمایشگاه باید: -2-8-8

ها، الزامات طرحریزی و گزارش دهی را  الف( برنامه ممیزی شامل تناوب، روش ها، مسئولیت

جاد، اجرا و حفظ نماید که اهمیت فعالیت های آزمایشگاهی مربوطه، تغییرات موثر بر یطرحریزی، ا

 در آن لحاظ شده باشد، آزمایشگاه و نتایج ممیزی های قبلی



 
                                                                                                                 کاران مرکز مشاوره و اطلاع رسانی سيستم

 

WWW.SYSTEMKARAN.COM      WWW.SYSTEMKARAN.IR          WWW.SYSTEMKARAN.ORG         44 
 

 سيستم کاران

021-79165 

 ب( معیارهای ممیزی و دامنه کاربرد هر ممیزی را تعریف نماید،

 ج( اطمینان یابد که نتایج ممیزی ها به مدیریت مربوطه گزارش می شوند،

 ( اصلاح و اقدامات اصلاحی مناسب را بدون تاخیر غیر موجه اجرا نماید،د

 ی و نتایج ممیزی نگهداری نماید.زه( سوابق را به عنوان شواهد اجرای برنامه ممی

 راهنمایی برای ممیزی های داخلی ارائه می نماید. ISO 19011 یادآوری :

 بازنگری های مدیریت )گزینه الف( -9-8

آزمایشگاه باید سیستم مدیریت خود از جمله خط مشی های بیان شده و اهداف  تمدیری -1-9-8

صل زمانی طرحریزی شده بازنگری نماید تا از تناسب، امربوط به برآورده نمودن این مدرک را در فو

 .کفایت و اثربخشی مداوم آن اطمینان یابد

 وطه زیر را دربرگیرند:بورودی های بازنگری مدیریت باید ثبت شوند و اطلاعات مر -2-9-8

 الف( تغییرات در مسائل درون سازمانی و برون سازمانی که با آزمایشگاه مرتبط هستند،

 هداف،اب( تحقق 

 ج( مناسب بودن خط مشی ها و روش های اجرایی،

 د( وضعیت اقدامات بازنگری های مدیریت قبلی،

 ه( خروجی ممیزی های داخلی اخیر،

 و( اقدامات اصلاحی،

 یابی های انجام شده توسط نهادهای برون سازمانی،زز( ار

 ح( تغییرات در حجم و نوع کار یا در محدوده فعالیت های آزمایشگاهی،

 ط( بازخورد از مشتری و کارکنان،

 ی( شکایات،

 ک( اثربخشی هرگونه بهبود ایجاد شده،
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 ل( کفایت منابع،

 م( نتایج شناسایی ریسک،

 ج، وین( خروجی های تضمین اعتبار نتا

 س( عوامل مرتبط دیگر مانند پایش فعالیت ها و آموزش.

مربوطه زیر ثبت مات و اقدامات یدر خروجی های بازنگری مدیریت، باید حداقل همه تصم -3-9-8

 گردد:

 الف( اثربخشی سیستم مدیریت و فرآیندهای آن،

 ک،رب( بهبود فعالیت های آزمایشگاهی مرتبط با برآورده نمودن الزامات این مد

 ج( تامین منابع مورد نیاز،

 د( هرگونه نیاز به تغییر.

  

 سيستم کارانو اطلاع رسانی اوره شمرکز م

 ثبت و صدور گواهينامه های بين المللی 

 021-79165تلفن:  

 

 

 

                                                  

 


