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  گفتار مترجمپیش

این استاندارد الزامات عمومی براي نشان باشد. می 2017ویرایش سال  ISO/IEC 17025متن حاضر ترجمه ویرایش جدید استاندارد 

و  در ترجمه متن این استاندارد سعی شده است، واژگاننماید. ها را تعیین میطرفی و عملیات با ثبات آزمایشگاهدادن صلاحیت، بی

 ISIRI-ISO-IEC 17000:1387و  ISIRI 4723:1390هاي با آنچه که در استانداردهاي ملی ایران به شمارهمورد استفاده  اصطلاحات

  . همخوانی داشته باشد تا جاي ممکن آورده شده است INSO-ISO 9000:1396و 

اگرچه در ترجمه این متن از نظرات کارشناسان مختلفی استفاده شده است، لیکن مترجم ادعایی براي بی نقص بودن متن پیش رو ندارند 

 براي بهبود متن ترجمه فرمایید و يما را در تصحیح آن یار ،شوداهی در ترجمه دیده میو مزید امتنان خواهد بود که اگر کاستی یا اشتب

  ما را از نظرات سازنده و سودمند خود بهرهمند نمایید.

  

  مترجم 

  مصطفی دستمردي

info@dastmardi.irEmail:   

Mobil: 09125446045 

 

  

   

sbargh.ir



  ISO/IEC 17025:2017  کالیبراسیون و آزمون هايآزمایشگاه شایستگی براي عمومی الزامات
 

www.dastmardi.ir                               mdastmardi@yahoo.com                                    Page 5 of 33 
 

  مقدمه -0

ها تدوین شده است. این استاندارد حاوي الزامات براي با هدف افزایش اعتماد به عملیات آزمایشگاه ISO/IEC 17025استاندارد 

هاي که با این استاندارد باشند و توانایی تولید نتایج معتبر را دارند. آزمایشگاهها است تا آنها را قادر سازد که اثبات کنند کارآمد میآزمایشگاه

  کنند.عمل می ISO 9001هاي که با این استاندارد انطباق دارند، به طور عمومی طبق اصول استاندارد نطباق داردند، آزمایشگاها

ریزي و اجرا نمایند. پرداختن به ها اقداماتی را طرحها و فرصتنماید براي پرداختن به ریسکها را ملزم میاین استاندارد آزمایشگاه

افته و پیشگیري از اثرات منفی ایجاد ی، مبنایی براي افزایش اثربخشی سیستم مدیریت، دستیابی به نتایج بهبود هاها و فرصتریسک

  هایی است که باید مورد توجه قرار گیرند.ها و فرصتگیري در مورد ریسکمسئول تصمیم کند. آزمایشگاهمی

ها را تسهیل و در تبادل اطلاعات و همچنین هماهنگ سازي استانداردها ر سازمانها و سایاستفاده از این استاندارد همکاري بین آزمایشگاه

   گردد.ها با این استاندارد انطباق داشته باشند، پذیرش نتایج بین کشورها تسهیل میکند. اگر آزمایشگاههاي اجرایی کمک میو روش

  هاي زیر استفاده شده است:در این استاندارد از انواع فعل

 است؛ "الزام"بیانگر  "1باید" 

 است؛ "توصیه"بیانگر  "2بایستی" 

 است؛ "اجازه"بیانگر  "3ممکن است" 

 است. "امکان یا توانایی"بیانگر  "4تواندمی" 

  باشد.قابل دسترسی می  ISO/IECمقررات  2جزئیات بیشتر در بخش 

هاي خود را براي تغییر در ین استاندارد و اولویتاشود نظرات خود را در خصوص براي مقاصد این پژوهش، از کاربران خواسته می
  هاي بعدي را به اشتراك بگذارند. براي ارائه نظرات به صورت آنلاین بر روي لینک زیر کلیک نمایید.نسخه

17025_ed3_usersurvey 

 

                                                             
1 - Shall 
2 - Should 
3 - May 
4 - Can 
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 کاربرد دامنههدف و  -1

  کند.ها را مشخص میآزمایشگاه پایدارعملیات طرفی و ، بیشایستگید الزامات عمومی که براي این استاندار
  ، صرف نظر از تعداد کارکنان آنها قابل اجرا است. دهندانجام میهاي که فعالیت آزمایشگاهی این استاندارد براي همه سازمان

المللی این استاندارد بین از سایرینو  اعتباردهیترازي، مراکز هاي ارزیابی همها و طرح، سازماننهادهاي قانون گذارمشتریان آزمایشگاهی، 
  د.نکنمیآزمایشگاه استفاده  شایستگیبراي تایید یا شناسایی 

  مراجع الزامی -2

با 	در مورد مدارکی که	دهند.ا تشکیل میاي است که برخی یا همه محتواي آنها الزامات این استاندارد راستاندارد ارجاع شده در زیر بگونه
بدون ذکر تاریخ انتشار به آنها 	شود فقط ویرایش قید شده آن مدرك معتبر است. در مورد مدارکی کهذکر تاریخ انتشار به آنها ارجاع می

  اصلاحیه هاي آن) معتبر است.	شود، آخرین ویرایش مدارك ارجاع شده (از جمله هر گونهارجاع می

ISO/IEC Guide 99-1 :مفاهیم پایه و عمومی و عبارات مرتبط  –شناسی المللی اندازهواژگان بین(VIM)  

ISO/IEC 17000 : واژگان و اصول عمومی –ارزیابی انطباق  

  اصطلاحات و تعاریف -3

و همچنین موارد زیر  ارائه شده ISO/IEC 17000و  ISO/IEC Guide 99براي مقاصد این استاندارد، اصطلاحات و تعاریفی که در 
  اند:هاي واژه شناسی براي استفاده در استانداردسازي در لینک زیر فراهم کردهپایگاه داده IECو  ISOهاي کاربرد دارد. سازمان

https://www.iso.org/obp 
http://www.electropedia.org/  

 وجود عینیت است. طرفی:بی -3-1

نامطلوب بعدي بر 	عینیت به این معنی است که تضاد منافعی وجود ندارد یا حل و فصل شده است تا این که تأثیر :1یادآوري 
  هاي آزمایشگاه نداشته باشد. فعالیت

از 	عاري بودن"، "عاري بودن از تضاد منافع"طرفی مفیدند عبارتند از:  بی انتقال مفهوم: سایر اصطلاحاتی که در 2یادآوري 
، "عدم وابستگی"، "برخورد یکسان"، "داشتن فکر باز"، "منصف بودن"، "عدم جانبداري"، "فقدان پیش داوري"، "گرایش

 ."توازن"

شده  "مرجع صدور گواهینامه"جایگزین عبارت  "آزمایشگاه"، عبارت 1در یادآوري تکمیلی  2-3بند  ISO/IEC 17021:2015منبع: [
  ]حذف شده است. 2از فهرست مندرج در یادآوري تکمیلی  "استقلال"است و عبارت 
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آزمایشگاه،  آنها و یا نتایج فعالیت در رابطه با)، 3-6بیان نارضایتی توسط هر شخص و یا سازمانی به یک آزمایشگاه (شکایت:  -3-2
  رود.جایی که انتظار پاسخ از آن می

ها و یا در رابطه با فعالیت "حذف و عبارت  "به غیر از درخواست رسیدگی مجدد"عبارت  6-5بند  ISO/IEC 17000:2004منبع: [
 ]شده است. "یت در ارتباط با فعالیت هاي آن نهادنهاد ارزیابی انطباق یا نهاد تایید صلاح"جایگزین عبارت  "نتایج آن آزمایشگاه

  

ها، مطابق با شرایط از پیش تعیین شده، هاي یا آزمونگیريسازماندهی، اجرا و ارزیابی اندازهمقایسه بین آزمایشگاهی:  -3-3
  براي اقلام یکسان یا مشابه، توسط دو یا چند آزمایشگاه

 ] 4-3بند  ISO/IEC 17043:2010منبع: [

 

ها، مطابق با شرایط از پیش تعیین شده، هاي یا آزمونگیريسازماندهی، اجرا و ارزیابی اندازهمقایسه درون آزمایشگاهی:  -3-4
  )3-6(	براي اقلام یکسان یا مشابه، توسط یک آزمایشگاه

 ] 6-3بند  ISO/IEC 17043:2010منبع: [

  

  هاي بین آزمایشگاهیاساس معیارهاي از پیش تعیین شده به روش مقایسهارزیابی عملکرد مشارکت کننده بر آزمون مهارت:  -3-5

 ] 7-3بند  ISO/IEC 17043:2010منبع: [

  

 دهد:هاي زیر را انجام مینهادي که یک یا چند مورد از فعالیتآزمایشگاه:  -3-6

 آزمون  
 کالیبراسیون  
 ها بعديیا کالیبراسیون برداري، در ارتباط با آزموننمونه  

  دارد. بالا اشارهسه فعالیت ذکر شده  به” هاي آزمایشگاهفعالیت“این استاندارد متن : در 1یادآوري 
  

گیري را در زمان بیان انطباق با یک الزام مشخص قطعیت اندازهي که نحوه در نظر گرفتن عدماهقاعدگیري: تصمیم هقاعد -3-7
  کند.تشریح می	شده،
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  د.کنرا برآورده می تعیین شدهالزامات  ،مشخصیک قلم در مورد اینکه شواهد عینی  تداركتصدیق:   -3-8

گیري اندازهاجرایی براي مقدار کمیت و روش همانگونه که ادعا شده است،  مشخص،تایید اینکه یک ماده مرجع  :1مثال 
  همگن است. mg 10تا جرم  مربوطه

  گیري بدست آمده است.الزامات قانونی سیستم اندازههاي عملکرد یا اینکه خصیصهتایید  :2مثال  
  .دست یافتتوان می ،هدفگیري اندازه قطعیتبه عدمتایید اینکه  :3مثال 

  قرار گیرد.د نظر م ستیبایگیري اندازه قطعیتعدم، هر گاه موضوعیت داشته باشد :1یادآوري 
  باشد.گیري اندازه، ترکیب، یا سیستم ه، مادگیرياندازهممکن است، یک فرآیند، روش اجرایی براي مثال قلم  :2یادآوري 
  سازنده باشد. مشخصاتبرآورده سازي ممکن است، براي مثال الزامات مشخص شده  :3یادآوري 

، مربوط به )تعریف شدهدر ارزیابی انطباق  بطور کلی و VIML	درهمانطور که (شناسی قانونی تصدیق در اندازه :4یادآوري 
  باشد.میگیري گواهینامه تصدیق براي یک سیستم اندازه صدورگذاري و یا بررسی و نشانه

  نیست. )3-9(گذاري با کالیبراسیون اشتباه گرفته شود. هر تصدیقی، صحه تصدیق نبایستی :5یادآوري 
  هاي آن قلم یا فعالیت دارد.یف ساختار یا خصیصهماهیت یک قلم یا یک فعالیت نیاز به توصدر شیمی، تصدیق  :6یادآوري 

 ] 44-2بند  ISO/IEC Guide 99:2007منبع: [

  

 براي استفاده مورد نظر مناسب است. این که الزامات تعیین شده) 8-3تصدیق (گذاري:  صحه -3-9

ممکن است براي 		،رودبکار می غلظت جرمی نیتروژن در آب گیرياندازهبراي 	که معمولاً گیريروش اجرایی اندازه مثال:
  .گذاري شودصحهگیري غلظت جرم نیتروژن در سرم انسانی نیز اندازه

 ] 45-2بند  ISO/IEC Guide 99:2007منبع: [
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 الزامات عمومی -4

  طرفیبی -4-1
 طرفی حفظ شود.که بی اي ساختار داده و مدیریت شوندطرفانه انجام پذیرد و به گونههاي آزمایشگاه باید بیفعالیت -4-1-1

 مدیریت آزمایشگاه باید به بیطرفی متعهد باشد. -4-1-2

هاي آزمایشگاه خود باشد و نباید اجازه دهد فشارهاي تجاري، مالی یا سایر فشارها، طرفی فعالیتآزمایشگاه باید مسئول بی -4-1-3
  اندازد.بیطرفی را به خطر بی

هاي ناشی طرفی خود را شناسایی کند. این شناسایی باید شامل ریسکهاي مرتبط با بییسکآزمایشگاه باید به طور مداوم ر -4-1-4
  طرفی آزمایشگاه نیست.ها یا ارتباط آزمایشگاه یا روابط کارکنانش باشد. هر چند چنین روابطی ضرورتاً نشانگر ریسک براي بیاز فعالیت
تواند مبتنی بر مالکیت، حاکمیت، مدیریت، کارکنان، منابع مشترك، تأمین کند، میاي که بیطرفی آزمایشگاه را تهدید میرابطه یادآوري:

 جدید و همانند اینها باشد. مشتریانها براي ارجاع سازي)  پرداخت کارمزد فروش یا سایر محركبرندمالی، قراردادها، بازاریابی (از جمله 

نشان شگاه باید بتواند نحوه حذف یا به حداقل رساندن ریسک را چنانچه یک ریسک نسبت به بیطرفی شناسایی شد، آزمای -4-1-5
 .دهد

 محرمانگی -4-2

هاي آزمون را از طریق تعهدات آزمایشگاه باید مسوولیت مدیریت کلیه اطلاعات کسب یا ایجاد شده در طی انجام فعالیت -4-2-1
اطلاعات در حوزه عمومی مشتري را مطلع کند. به جز اطلاعاتی حقوقی قابل اجرا بپذیرد. آزمایشگاه باید پیش از مبادرت به قراردادن 

دهد، یا وقتی که بین آزمایشگاه و مشتري توافق شده است (براي مثال به منظور پاسخگویی که مشتري خود در دسترس عموم قرار می
 قی شود.به شکایات)، کلیه اطلاعات دیگر اطلاعات داراي حقوق انحصاري محسوب شده و باید محرمانه تل

زمانی که آزمایشگاه طبـق قـانون ملـزم یـا طبـق تعهـدات قـراردادي مجـاز بـه انتشـار اطلاعـات محرمانه شـده باشـد،  -4-2-2
  مشتري یـا شـخص ذیربـط بایـد از اطلاعـات ارایـه شـده مطلـع شـود، مگـر آنکـه به وسیله قانون منع شده باشد.

کننده، مراجع نظارتی) کسب شده ي مشتري که از منابع دیگر به غیر از خود مشتري (براي مثال: شکایتاطلاعاتی که درباره -4-2-3
باشد باید بین مشتري و آزمایشگاه محرمانه تلقی شود. منبع این اطلاعات باید محرمانه تلقی شود و نباید با مشتري به اشتراك گذاشته 

 شود مگر اینکه آن مبنع موافقت نماید.

ها، پیمانکاران، کارکنان نهادهاي بیرونی، و یا افرادي که نمایندگی آزمایشگاه را کارکنان، از جمله هر کدام از اعضاي کمیته -4-2-4
هاي آزمون و یا کالیبراسیون آزمایشگاه را محرمانه نگهدارند، دارند، باید تمام اطلاعات به دست آمده و یا ایجاد شده در حین اجراي فعالیت

  واردي که قانون الزام کرده باشد.به جز م
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  الزامات ساختاري -5

هاي که از لحاظ قانونی مسئول فعالیت	اي از یک نهاد قانونی باشد، به طوريآزمایشگاه باید نهاد قانونی یا بخش تعریف شده -5-1
  آزمایشگاهی خود باشد.

وابسته به دولت بر مبناي وضعیت دولتی خود یک شخصیت المللی یک آزمایشگاه به منظور اهداف این استاندارد بین :یادآوري
  .شودحقوقی در نظر گرفته می

  .نماید مشخص دارد، برعهده را آزمایشگاه کلی مسئولیت که مدیریتی باید آزمایشگاه	-5-2
آزمایشگاه فقط 	کند.	مستند و	تعریف	را	دارد	مطابقت	المللیبین	استاندارد	این	با	آنها	براي	که	هاییفعالیت	دامنه	باید	آزمایشگاه -5-3

هاي آزمایشگاهی فراهم شده خارجی به المللی را باید ادعا کند که شامل فعالیتهاي خود انطباق با این استاندارد بینبراي دامنه فعالیت
  .شودصورت مداوم نمی

هاي مشتریان، مراجع قانونی یا شود و خواستهالزامات این استاندارد رعایت 	به نحوي انجام شود که	ها آزمایشگاه بایدفعالیت -5-4
هاي آزمایشگاهی انجام شده در تمام این امر شامل فعالیت	شناسند نیز برآورده شود.رسمیت می	ها را بههایی که آزمایشگاهسازمان

ابسته به آن و یا در محل موقتی یا سیار و تسهیلاتدائمی آن یا در  تسهیلاتبه دور از 	هايدائمی آزمایشگاه یا در محل تسهیلات
  .باشدمشتري می

  :آزمایشگاه باید -5-5
الف) سازمان و ساختار مدیریتی آزمایشگاه، جایگاه آن در سازمان اصلی و روابط میان مدیریت، عملیات فنی و خدمات پشتیبانی 

  را تعیین نماید؛
 را هستند تأثیرگذار آزمایشگاه هايفعالیت نتایج بر که را کارهایی که کارکنانی تمامی میان روابط و اختیارات ها،مسئولیت) ب

   کند تعیین را کنند،می تصدیق یا اجرا مدیریت،
  .کند مستند لازم میزان به نتایج، اعتبار و آزمایشگاه هايفعالیت سازگاري اطمینان براي را خود اجراي هايروش) ج
  

ها، اختیارات و منابع لازم براي انجام وظایف خود، به شرح زیر را سایر مسئولیتآزمایشگاه باید داراي کارکنانی باشد که جدا از  -5-6
 :داشته باشند

   کیفیت؛ مدیریت سیستم بهبود و نگهداشتن برقرار اجراء،الف)    
   آزمایشگاه؛ هايفعالیت انجام به مربوط اجرایی هايروش از یا مدیریت سیستم از انحراف شناساییب) 
   انحرافات؛ این رساندن حداقل به یا پیشگیري براي اقداماتی انجامج) 
   و بهبود؛ به نیاز گونه هر و مدیریت سیستم عملکرد درباره آزمایشگاه مدیریت به دهی گزارشد) 
  . آزمایشگاهی هايفعالیت اثربخشی از اطمینان حصولر) 

  :که کندمدیریت آزمایشگاه باید اطمینان حاصل  -5-7
 صورت الزامات سایر و مشتري الزامات سازي برآورده اهمیت و مدیریت سیستم اثربخشی خصوص در اطلاعات تبادلالف) 

  . پذیردمی
   .گرددمی نگهداري مدیریت سیستم یکپارچگی گرددمی اجراي و ریزيطرح مدیریت سیستم به تغییرات که زمانیب) 
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 الزامات منابع -6

 کلیات -6-1

 هاي آزمایشگاهی خود راها و خدمات پشتیبانی لازم براي مدیریت و انجام فعالیت، تجهیزات، سیستمتسهیلاتآزمایشگاه باید کارکنان، 
 داشته باشد. در دسترس

 کارکنان -6-2

 کنند، عمل طرفانهبی باید بگذارند، تأثیر آزمایشگاهی هايفعالیت بر توانندمی که) خارجی یا داخلی( آزمایشگاه، کارکنان تمامی -6-2-1
  .کنند کار آزمایشگاه مدیریت سیستم با مطابق و باشند داشته شایستگی

 تحصیلات، به مربوط الزامات جمله از آزمایشگاهی، هايیتفعال نتایج بر موثر مسئولیت هر براي شایستگی الزامات باید آزمایشگاه -6-2-2
  .کند مدون را تجربه و هامهارت فنی، دانش آموزش، احراز، شرایط

 دارند عهده بر را آن انجام مسئولیت که را آزمایشگاهی هايفعالیت انجام براي کارکنان که کند حاصل اطمینان باید آزمایشگاه -6-2-3
  .باشندمی شایستگی داراي انحرافات، اهمیت ارزیابی و
  .کند رسانی اطلاع آنها به را کارکنان اختیارات و هامسئولیت وظایف، باید آزمایشگاه مدیریت -6-2-4
 :براي نماید حفظ را وابقس و باشد داشته اجرایی) هاي(روش باید آزمایشگاه -6-2-5

 شایستگی؛ الزامات تعیین  
 کارکنان؛ انتخاب  
 کارکنان؛ آموزش  
 کارکنان؛ بر نظارت  
 کارکنان؛ اختیارات  
 کارکنان شایستگی پایش.  

 است زیر موارد شامل مشخص هايفعالیت این دهد، اختیارات خود کارکنان به مشخص هايفعالیت انجام براي باید آزمایشگاه -6-2-6
 :شودنمی آنها به محدود اما

 ،ها؛روش گذاريصحه و تصدیق اصلاح، توسعه  
 و تفسیرها؛ و نظرات انطباق، اظهارات شامل نتایج، تحلیل  
 ،5نتایج تایید و بازنگري گزارش.  

 تسهیلات و شرایط محیطی -6-3

  .ردبگذا تاثیر نتایج اعتبار بر اثرنامطلوب نباید و باشد مناسب باید آزمایشگاهی هايفعالیت براي محیطی شرایط و تسهیلات -6-3-1

                                                             
5 - authorization of results 
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تواند شامل: آلودگی میکروبی، گرد و غبار، اختلالات بگذارد، مینامطلوب تواند بر اعتبار نتایج تاثیر عواملی که می یادآوري:
  .، درجه حرارت، صدا و ارتعاش باشدالکتریکیالکترومغناطیسی، تابش، رطوبت، منبع 

  هاي آزمایشگاهی، باید مستند گردد.وط به تسهیلات و شرایط محیطی لازم براي انجام فعالیتالزامات مرب -6-3-2
هاي مربوطه، یا هر جایی که آنها بر روي اعتبار نتایج ها یا رویهت، روشباید شرایط محیطی را مطابق با مشخصاآزمایشگاه  -6-3-3

  .تاثیرگذار هستند، پایش، کنترل و ثبت نماید
 محدود اما دباش زیر موارد شامل باید و شوند بازنگري ايدوره صورت به و پایش اجرا، باید تسهیلات کنترل براي لازم اقدامات -6-3-4
 :بود نخواهد آنها به

 گذارد؛هاي آزمایشگاهی تأثیر میدسترسی و استفاده از مناطقی که بر فعالیت 
 هاي آزمایشگاهی؛جلوگیري از آلودگی، تداخل یا تأثیرات نامطلوب در فعالیت 
 هاي آزمایشگاهی ناسازگار.جداسازي موثر بین مناطق با فعالیت 

دهد، باید اطمینان یا تسهیلاتی خارج از کنترل دائمی خود انجام می هاي آزمایشگاهی را در سایتهنگامی که آزمایشگاه فعالیت -6-3-5
  شود.میحاصل کند که الزامات مربوط به تسهیلات و شرایط محیطی این استاندارد برآورده 

  

  تجهیزات -6-4

تواند بر روي نتایج موثر هاي آزمایشگاهی نیاز دارد، و همچنین میام صحیح فعالیتآزمایشگاه باید به تجهیزات که براي انج -6-4-1
، مواد مرجع، داده هاي گیري اندازهافزارها، استانداردهاي گیري، نرمهاي اندازهباشند، دسترسی داشته باشد، این تجهیزات شامل ابزارهاي

 باشد.اما محدود به موارد ذکر شده نمیهاي کمکی است ها، مواد مصرفی یا دستگاهمرجع، معرف

، از جمله استانداردهاي مرجع، استانداردهاي وجود دارد شدهبراي مواد مرجع و مواد مرجع گواهی هاي بسیارينام :1 یادآوري
حاوي اطلاعات بیشتري در مورد تولیدکنندگان مواد  ISO 17034کالیبراسیون، مواد مرجع استاندارد و مواد کنترل کیفیت. 

نمایند، شایسته در نظر گرفته را برآورده می ISO 170343باشد. تولیدکنندگان مواد مرجعی که الزامات استاندارد مرجع می
زند، یک برگ یا سارا برآورده می ISO 17034شوند. مواد مرجع تولید شده توسط تولیدکنندگان موارد مرجع، که الزامات می

هاي تعیین شده را همراه با مقادیر گواهی ها، همگنی و پایداري ویژگیگواهینامه اطلاعات محصول دارند که از بین سایر ویژگی
  کند. شناسی را مشخص میگیري مربوطه و قابلیت ردیابی اندازهقطعیت اندازهشده، عدم

 ISO Guide 80کند. انتخاب و استفاده از مواد مرجع را فراهم می هایی برايراهنماي ISO Guide 33 :2یادآوري 
  کند.را فراهم می درون آزمایشگاهیبراي تولید مواد کنترل کیفیت  هايراهنمایی

در مواردي که آزمایشگاه از تجهیزات خارج از کنترل دائمی خود استفاده کند، باید اطمینان حاصل کند که الزامات مربوط به  -6-4-2
  .جهیزات این استاندارد برآورده شده استت

 اطمینان جهت تجهیزات شده ریزيبرنامه نگهداري و استفاده انبارش، نقل، و حمل جابجایی، براي اجرایی روش باید آزمایشگاه -6-4-3
  .باشد داشته خرابی یا آلودگی از جلوگیري و مناسب عملکرد از

 بازگشت تجهیزات از سرویس باید انطباق تجهیزات را با الزامات مشخص شده تصدیق کند.آزمایشگاه قبل از بکارگیري یا  -6-4-4
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گیري مورد نیاز براي ارائه یک قطعیت اندازهگیري یا عدمگیري باید بتوانند به درستی اندازهتجهیزات مورد استفاده براي اندازه -6-4-5
 نتیجه معتبر دست یابند.

  باید کالیبراسیون شوند هنگامی که:گیري تجهیزات اندازه -6-4-6

  یاو  ؛دهدرش شده را تحت تاثیر قرار میاعتبار نتایج گزا گیري اندازه قطعیتعدمیا  گیري اندازهدرستی  
 شناسی نتایج گزارش شده نیاز است.ردیابی اندازهکالیبراسیون تجهیزات براي ایجاد قابلیت  

  گذارد عبارتند از:نتایج گزارش شده تاثیر میانواع تجهیزاتی که بر اعتبار  یادآوري:

 گیري جرم؛استفاده از ترازو براي انجام اندازه مانندشوند، گیري مستقیم استفاده میبراي اندزهکه  تجهیزاتی  
 گیري دما؛اندازه مانندشوند، شده استفاده میگیري اندازهاصلاح مقدار براي که  تجهیزاتی  
 شوند.هاي متعدد استفاده میگیري محاسبه شده از کمیتآوردن نتیجه اندازهبه دست براي که  تجهیزاتی  

آزمایشگاه باید یک برنامه کالیبراسیون ایجاد کند که باید به منظور حفظ اعتماد به وضعیت کالیبراسیون مورد بازنگري و اصلاح  -6-4-7
  .قرار گیرد

 مشخص طور به یا کدگذاري برچسب، باید باشند شده تعریف اعتبار مدت داراي یا دارند کالیبراسیون به نیاز که تجهیزاتی تمام -6-4-8
  .کند شناسایی را آنها اعتبار دوره یا کالیبراسیون وضعیت راحتی به را تجهیزات کاربر تا شوند شناسایی

 اثبات یا دهند، دست به مشکوکی نتایج یا باشند، شده گرفته کار به نادرست صورت به یا شده اضافی بارِ متحمل که تجهیزاتی -6-4-9
 باید آنها تجهیزات این استفاده از جلوگیري براي. شوند خارج سرویس از باید هستند شده تعیین حدود از خارج یا معیوب که باشد شده

 تصدیق کار درست انجام براي که زمانی تا شوند گذاري علامت یا خورد برچسب واضح طور به سرویس از خارج عنوان به یا شده قرنطینه
-7 بند به( بکارگیرد را نامنطبق کار مدیریت اجرایی روش و کند بررسی را مشخص شرایط از انحراف یا نقص تأثیر باید آزمایشگاه. شوند

  ).شود مراجعه 10

اساس یک روش اجرایی ها باید بر هاي میانی براي حفظ اطمینان از عملکرد تجهیزات ضروري است، این چکزمانی که چک -6-4-10
  .انجام شوند

، آزمایشگاه باید از به روز باشندهاي کالیبراسیون و مواد مرجع شامل مقادیر مرجع یا فاکتورهاي تصحیح هنگامی که داده -6-4-11
اصل سازي الزامات مشخص شده، اطمینان حنگهداشتن و بکارگرفتن شدن مناسب مقادیر مرجع و فاکتورهاي تصحیح براي برآورده

  .نماید

  آزمایشگاه باید اقدامات عملی را براي جلوگیري از تنظیمات ناخواسته تجهیزات از نامعتبرسازي نتایج، انجام دهد. -6-4-12

 باشد داشته موضوعیت که جا هر. شوند حفظ باید سوابق بگذارد، تأثیر آزمایشگاهی هايفعالیت بر تواندمی که تجهیزاتی براي -6-4-13
 :باشد زیر موارد شامل سوابق باید

  عامل؛ سیستم نسخه و افزار نرم شامل تجهیزات، شناسه –
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  دیگر؛ انحصاري شناسه یا سریال شماره و نوع، شناسه سازنده، نام –
  است؛ شده مشخص الزامات با مطابق تجهیزات اینکه تصدیق بر مبنی شواهد –
  فعلی؛ محل –
  کالیبراسیون؛ فاصله یا بعدي کالیبراسیون موعد تاریخ و پذیرش معیارهاي تنظیمات، کالیبراسیون، نتایج کالیبراسیون، هايتاریخ –
  اعتبار؛ دوره و مربوطه تاریخ پذیرش، معیارهاي نتایج، مرجع، مواد مستندات –
  است؛ مربوط تجهیزات عملکرد به که جا هر است، گرفته انجام تاریخ این تا که هاينگهداري و نگهداري، برنامه –
  .تجهیزات تعمیر یا اصلاح نادرست، کارکرد آسیب، هرگونه جزئیات –

  شناختیردیابی اندازهقابلیت -6-5

ردیابی گیري هستند، قابلیتقطعیت اندازهها، هر یک موثر بر عدمآزمایشگاه باید با استفاده از یک زنجیره ناگسسته کالیبراسیون -6-5-1
  .و نگهداري نماید و آنها را به یک مرجع مناسب مرتبط سازدگیري خود را برقرار شناختی براي نتایج اندازهاندازه

گیري که توسط آن خصیصه یک نتیجه اندازه«شناختی به عنوان ردیابی اندازه، قابلیتISO/IEC 99 در راهنماي :1یادآوري 
 قطعیتعدمهر یک در ها ارتباط داد، که ي مستند کالیبراسیوني ناگسستهتوان نتیجه را به یک مرجع از طریق زنجیرهمی

  .شودتعریف می» گیري دخیل هستنداندازه

  مراجعه کنید. الفشناختی، به پیوست براي کسب اطلاعات بیشتر در مورد قابلیت ردیابی اندازه :2یادآوري 

گیري یکاهاي سیستم اندازهردیابی به گیري از طریق یکی از موارد زیر قابلیتآزمایشگاه باید اطمینان حاصل کند که نتایج اندازه -6-5-2
 باشد:می (SI)المللی بین

  کالیبراسیون ارائه شده توسط یک آزمایشگاه باصلاحیت؛ –

 شوند.در نظر گرفته میکنند، باصلاحیت هایی که الزامات این استاندارد را برآورده میآزمایشگاه :1یادآوري 

  ؛SIشناختی به ردیابی اندازهمواد مرجع گواهی شده توسط یک تولید کننده باصلاحیت قابلیت گواهی شدهمقادیر  –

 شوند.در نظر گرفته میکنند، باصلاحیت را برآورده می ISO 17034تولید کننده مواد مرجع که الزامات استاندارد  :2یادآوري 

  المللی تضمین شود.استانداردهاي ملی یا بینبا مقایسه مستقیم یا غیرمستقیم با  SIتحقق مستقیم واحدهاي  –

  .است آمده SI بروشور در مهم واحدهاي از برخی تعاریف عملی تحقق جزئیات: 3 یادآوري

ردیابی به لحاظ فنی امکان پذیر نیست، آزمایشگاه باید قابلیت SIشناختی به واحدهاي ردیابی اندازههنگامی که قابلیت -6-5-3
 شناختی را به مرجع مناسب نشان دهد، به عنوان مثال:اندازه

  شده مواد مرجع گواهی شده توسط یک تولیدکننده با صلاحیت؛ گواهیمقادیر  –
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یرفته شده به اجماع که به وضوح به هاي مشخص شده یا استانداردهاي پذگیري مرجع، روشهاي اجرایی اندازهنتایج روش –
اند و با مقایسه مناسب تضمین گیري مناسب براي استفاده مورد نظر آنها تشریح شده و پذیرفته شدهعنوان نتایجی براي اندازه

  شده است.

  شده بیرونیمحصولات و خدمات تامین -6-6

هاي خدمات تامین شده بیرونی مناسب که بر روي فعالیتآزمایشگاه باید اطمینان حاصل نماید که فقط از محصولات و  -6-6-1
 شود، هنگامی که چنین محصولات و خدماتی:آزمایشگاه تاثیر دارند استفاده می

  هاي آزمایشگاه خود در نظر گرفته شده است.براي تلفیق شدن با فعالیت •
کننده شوند و از تامینسط آزمایشگاه ارائه میمحصولات و خدماتی که (به صورت کامل یا جزئی) به طور مستقیم به مشتریان تو •

  شود.بیرونی دریافت می
  شوند.براي پشتیبانی از عملیات آزمایشگاه استفاده می •

مواد مصرفی و مرجع باشد. 	تجهیزات جانبی،	گیري،استانداردهاي و تجهیزات اندازه	تواند شاملمحصولات براي مثال می	یادآوري:
 نگهداري تسهیلات و	خدمات آزمون، خدمات	برداري،خدمات نمونه	خدمات کالیبراسیون،	تواند شاملمیبراي مثال 	خدمات

  ارزیابی و ممیزي باشد.	خدمات	تجهیزات، خدمات آزمون مهارت،

 آزمایشگاه باید یک روش اجرایی داشته باشد و سوابق را براي موارد زیر نگهداري کند: -6-6-2

  و تصویب الزامات آزمایشگاه براي محصولات و خدمات تامین شده بیرونی؛ بازنگريتعریف،  •
  تعریف معیار براي ارزیابی، انتخاب، پایش عملکرد و ارزیابی مجدد تامین کنندگان بیرونی؛ •
لزامات اطمینان از این که محصولات و خدمات فراهم شده بیرونی قبل از استفاده یا ارائه مستقیم به مشتري آزمایشگاه احصول  •

المللی برآورده سازد. یا زمانی که کاربرد دارد، الزامات مربوط به این استاندارد بیندر نظر گرفته شده آزمایشگاه را برآورده می
  ؛سازدمی

  انجام هر گونه اقداماتی ناشی از ارزیابی، پایش عملکرد و ارزیابی مجدد تامین کننده بیرونی. •

 :کند رسانی اطلاع بیرونی کنندهتامین به زیر موارد براي را ودخ الزامات باید آزمایشگاه -6-6-3

  شوند.محصولات و خدمات که ارائه می •
  معیارهاي پذیرش؛ •
  شایستگی، از جمله هر گونه الزامات مورد نیاز براي صلاحیت کارکنان؛ و •
 د.نانجام دهکننده بیرونی هایی که آزمایشگاه یا مشتري آن در نظر دارد، در محل تامینفعالیت •
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  الزامات فرایند -7

  ها و قراردادهاها، پیشنهادبازنگري درخواست -7-1
 این باید اجرایی روش این. ها، پیشنهادها و قراردادها داشته باشد. آزمایشگاه باید یک روش اجرایی براي بازنگري درخواست -7-1-1

  :که کند ایجاد اطمینان

  ؛شوندمی درك و مستند تعریف، کافی اندازه بهالف) الزامات 
  سازي الزامات را دارد؛ب) آزمایشگاه توانایی و منابع لازم براي برآورده

 آزمایشگاهی هايفعالیت از را مشتري آزمایشگاه و شده اجراء 6-6 بند الزامات شود،می استفاده بیرونی کنندهتامین از که جایی درج) 
  .رسدمی مشتري تایید به امر این و مطلع بیرونی کنندهتامین توسط شده انجام خاص

 شود:هنگام وقوع موارد زیر از تامین کننده بیرونی استفاده می :1یادآوري 

 بینیپیش دلایل به حال، این با باشد،می هافعالیت انجام براي لازم شایستگی و منابع داراي آزمایشگاه که جایی در 
  .باشدنمی کار تمام یا بخشی انجام به قادر نشده

 ندارد هايفعالیت انجام براي شایستگی یا و منابع آزمایشگاه که جاي در.  
  .سازند برآورده را مشتریان الزامات توانندمی که شوندمی انتخاب مناسبی هايروش یا روشد) 

  ساده انجام شود. یتواند به روشها و قراردادها میمعمول، بازنگري درخواست ها، مناقصه یابراي مشتریان داخلی  :2یادآوري 
 زمانی که روش درخواست شده توسط مشتري، نامناسب یا به روز نیست، آزمایشگاه باید مشتري را مطلع کند. -7-1-2

کند (به عنوان مثال ون یا کالیبراسیون درخواست میهنگامی که مشتري یک بیانیه انطباق با مشخصات یا استاندارد براي آزم -7-1-3
تعریف شوند. بجز مواردي گیري باید به وضوح تصمیم هاعداداري)، مشخصات یا استاندارد و ققبول/رد، داخل حدود رواداري/خارج حدود رو

گیري انتخاب شده باید به مشتري اطلاع داده تصمیم هگیري در مشخصات یا استاندارد درخواست شده باشد، قاعدتصیم هاعدمواردي ق
  شود و مشتري با آن موافقت نماید.

  مراجعه کنید. ISO/IEC Guide 98-4انطباق به  هايبراي راهنمایی بیشتر در مورد بیانیه یادآوري:
 قرارداد هر. شود فصل و حل یشگاهیآزما هايفعالیت شروع از پیش باید قرارداد و مناقصه یا درخواست بین اختلاف گونه هر -7-1-4

 اعتبار یا آزمایشگاه یکپارچگی بر نباید مشتري توسط شده درخواست انحرافات. باشد قبول قابل مشتري هم و آزمایشگاه هم براي باید
  .باشد گذار تاثیر نتایج

  .شود مطلع قرارداد از انحراف گونه هر از باید مشتري -7-1-5
شروع کار اصلاح شود، بازنگري قرارداد باید تکرار شود و هرگونه اصلاحات انجام گرفته باید به کارکنان  اگر قرارداد پس از -7-1-6

 ذیربط اطلاع داده شود.
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آزمایشگاه باید با مشتریان یا نمایندگان آنها در روشن شدن درخواست مشتري و پایش عملکرد آزمایشگاه در رابطه با کار انجام  -7-1-7
  کند.شده، همکاري 

  تواند شامل موارد زیر باشد:چنین همکاري می یادآوري:
  هاي آزمایشگاهی خاص مشتري؛دسترسی معقول به مناطق مربوطه آزمایشگاه براي مشاهده فعالیتفراهم کردن  
 بندي و ارسال اقلام مورد نیاز مشتري براي اهداف تصدیق.، بستهسازيآماده  

 در مشتریان با گرفته صورت مذاکرات سوابق همچنینشود.  حفظنه تغییر قابل توجه، باید سوابق بازنگري، از جمله هر گو -7-1-8
  .شود حفظ باید نیز آزمایشگاهی هايفعالیت نتایج یا آنها الزامات خصوص

  هاگذاري روشانتخاب، تصدیق و صحه -7-2
 هاانتخاب و تصدیق روش -7-2-1

 براي دارد موضوعیت که جا هر و آزمایشگاهی هايفعالیت تمام براي مناسب اجرایی هايروش و هاروش از باید آزمایشگاه -7-2-1-1
  .نماید استفاده هاداده تحلیل و تجزیه براي آماري هايتکنیک همچنین و گیرياندازه قطعیتعدم ارزیابی

 راهنماي در که "گیرياندازه اجرایی روش" اصطلاح با تواندمی شودمی استفاده استاندارد این متن در که "روش" :یادآوري
ISO/IEC Guide 99 شود گرفته نظر در مترادف شده تعریف.  

 مرجع هايداده و راهنماها استانداردها، ها،دستورالعمل مانند پشتیبانی، مستندات و هاهاي اجراییروش ها،روش تمامی -7-2-1-2
 نگاه( گیرند قرار پرسنل اختیار در باشند دسترس قابل راحتی به باید و شوند داشته نگه روز به باید آزمایشگاهی، هايفعالیت به مربوط

  ).3-8 بند به کنید
 یا مناسب آن از استفاده اینکه مگر کند،می استفاده روش یک معتبر نسخه آخرین از که کند حاصل اطمینان باید آزمایشگاه -7-2-1-3

  .شود حاصل اطمینان روش، یکنواخت بکارگیري از تا باشد بیشتر جزئیات با همراه باید روش بکارگیري لزوم، صورت در. نباشند ممکن
 نحوه درباره دقیق و کافی اطلاعات که ايشده شناخته مشخصات سایر یا ملی یا ايمنطقه المللی،بین استانداردهاي :یادآوري

 آزمایشگاه یک در عملیاتی کارکنان توسط که شوند نوشته نحوي به استانداردها این اگر دارند، آزمایشگاهی هايفعالیت انجام
 مراحل براي اضافی مستندات است ممکن. ندارند داخلی هايروش عنوان به بازنویسی یا تکمیل به نیازي باشند، استفاده قابل

  .باشد لازم بیشتر جزئیات یا روش در اختیاري
 روش از را مشتري و کند انتخاب را مناسب روش یک باید آزمایشگاه نکند، تعیین را استفاده مورد روش مشتري که هنگامی -7-2-1-4

 در یا معتبر، فنی هايسازمان توسط یا ملی، یا ايمنطقه المللی،بین استانداردهاي در شده منتشر هايروش. سازد مطلع را شده انتخاب
 یا یافته توسعه آزمایشگاهی هايروش. شوندمی توصیه است، شده مشخص تجهیزات سازنده توسط یا علمی مجلات یا علمی متون

  .گیرند قرار استفاده مورد تواندمی نیز شده اصلاح
 تواندمی که کند حاصل اطمینان و دهد انجام درستی به آنها اعمال از قبل را هاروش تواندمی که کند تصدیق باید آزمایشگاه -7-2-1-5

 لازم حد تا باید تصدیق باشد، شده نظر تجدید کننده صادر نهاد توسط روش اگر. شوند حفظ باید تصدیق سوابق. یابد دست لازم عملکرد
  .شود تکرار
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 کافی منابع داراي و صلاحیت با پرسنل به باید و باشد شده ریزيطرح فعالیت یک باید ،توسعه روش نیاز باشد هنگامی -7-2-1-6
 برآورده هنوز مشتري نیازهاي که شود تأیید تا شود، انجام باید ايدوره هايازنگريب یافته، توسعه روش عنوان به. شود داده اختصاص

  اجازه آن صادر شود. و تأیید باید توسعه طرح در اصلاح هرگونه. شودمی
 توجیه فنی لحاظ از شده، مستند انحراف که دهد رخ باید زمانی تنها آزمایشگاهی هايفعالیت تمام براي هاروش از انحراف -7-2-1-7

  .باشد شده پذیرفته مشتري توسط و شده صادر آن اجازه شده،
  .باشد شده گنجانده قرارداد در و گرفته قرار موافقت مورد مشتري توسط پیشاپیش تواندمی انحرافات :یادآوري

  
  هاگذاري روشصحه -7-2-2
 کاربرد دامنه از خارج که استانداردي هايروش و آزمایشگاهی یافته توسعه هايروش غیراستاندارد، هايروش باید آزمایشگاه -7-2-2-1

 است لازم که حدي تا باید گذاريصحه. نماید گذاريصحه را استاندارد هايروش اصلاح نیز و شوند،می گرفته کار به هاآن نظرِ مورد
  .سازد برآورده را موردنظر کاربرد دامنه یا معین کاربرد نیازهاي تا باشد گسترده

 کالیبراسیون و آزمون اقلام ونقلحمل و جابجایی برداري،نمونه براي اجرایی هايروش شامل تواندمی گذاريصحه :1 یادآوري
  .باشد

 تواند یکی از موارد زیر یا ترکیبی از آنها باشد:گذاري روش میصحه براي فنون مورد استفاده :2یادآوري 

  مرجع؛ مواد یا مرجع استانداردهاي از استفاده با دقت و اریبی ارزیابی یا کالیبراسیون •

  نتایج؛ بر موثر عوامل سیستماتیک ارزیابی •

  شده؛ توزیع حجم انکوباتور، دماي مانند شده، کنترل پارامترهاي تغییر طریق از روش استواري بررسی •

  شده؛ گذاريصحه هايروش سایر با آمده بدست نتایج مقایسه •
  آزمایشگاهی؛ بین مقایسات •

 روش یا بردارينمونه عملکرد عملی تجربه و روش نظري اصول درك براساس نتایج گیرياندازه قطعیتعدم ارزیابی •
  .آزمون

  که صورتی در و شود تعیین باید تغییراتی چنین تأثیر شود،می اعمال شده گذاريصحه روش یک در تغییرات که هنگامی -7-2-2-2
  .گیرد قرار جدید گذاريصحه مورد روش باید گذارد،می اثر اولیه گذاريصحه بر
 مشتري نیازهاي با باید شوند،می ارزیابی نظر مورد استفاده براي که شده گذاريصحه هايروش عملکردي هايویژگی -7-2-2-3

  .باشد شده مشخص الزامات با مطابق و بوده مرتبط
 حد تشخیص، حد نتایج، گیرياندازه قطعیتعدم درستی، گیري،اندازه گستره شامل تواندمی عملکردي هايویژگی :یادآوري

 متقابل حساسیت یا/و خارجی اثرات برابر در استواري ،تجدیدپذیري یا تکرارپذیري بودن، خطی روش، پذیريگزینش شدن، کمی
  .نیست موارد این به محدود اما باشدمی اریبی و آزمون شئ یا نمونه ماتریس از ناشی تداخل برابر در

 گذاري حفظ کند:آزمایشگاه باید سوابق زیر را براي صحه -7-2-2-4
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 گذاري استفاده شده؛روش اجرایی صحه  
 مشخصات مورد نیاز؛  
 روش؛ عملکردي هايویژگی تعیین  
 و آمده؛ بدست نتایج  
 نظر مورد استفاده براي بودن مناسب به مربوط جزئیاتی روش، اعتبار درباره بیانیه یک.  

  بردارينمونه -7-3
 باید دهد،می انجام متعاقب کالیبراسیون یا آزمایش براي را محصولات یا مواد ها،نمونه از بردارينمونه آزمایشگاه که هنگامی -7-3-1

 آزمون نتایج اعتبار از تا بپردازد شود، کنترل است نیاز که عواملی به باید بردارينمونه روش. باشد داشته بردارينمونه روش و طرح یک
 هايطرح. باشد دسترس در بردارينمونه انجام محل در باید بردارينمونه روش و طرح. کند حاصل اطمینان متعاقب، کالیبراسیون یا

  .باشد مناسب آماري هايروش براساس است، منطقی که زمان هر باید، بردارينمونه
  برداري باید موارد زیر را تشریح نماید:روش نمونه -7-3-2

  ها؛ها یا محلالف) انتخاب نمونه
  برداري؛ وب) طرح نمونه

  متعاقب هاکالیبراسیون و هاآزمون در نیاز مورد اقلام ایجاد براي محصول یا ماده نمونه، یک از) ها(نمونه با رفتار و سازيآمادهج) 

   تواند مورد نیاز باشد.مشخص شده است، رسیدگی بیشتري می 4-7آزمایشگاه همانطور که در بند هنگام دریافت به  :یادآوري

 حفظ را هستند، شده اجرا که کالیبراسیون یا آزمایش از بخشی که را بردارينمونه هايداده به مربوط سوابق باید آزمایشگاه -7-3-3
  :باشند زیر اردمو شامل است، مرتبط که جایی در باید سوابق این. کند

  برداري به کارگرفته شده؛الف) ارجاء به روش نمونه

  ب) تاریخ و زمان نمونه برداري؛
  ؛)نام و مقدار تعداد، مثال عنوان به( نمونه توصیف و شناسایی منظور به هاییدادهپ) 
  برداري؛نمونه دهنده انجام پرسنل شناسهت) 
  ؛استفاده مورد تجهیزات شناسهث) 
  ؛نقل و حمل یا محیطی شرایطج) 
  ؛باشد مناسب که هنگامی برداري،نمونه محل شناسایی ابزارهاي سایر یا نمودارهاچ) 
  .بردارينمونه طرح و بردارينمونه روش از حذفات یا اضافات انحرافات،ح) 
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  جابجایی اقلام آزمون یا کالیبراسیون -7-4
ل، دریافت، جابجایی، حافظت، نگهداري و وارهایی یا بازگرداندن اقلام آزمون آزمایشگاه باید یک روش اجرایی براي حمل و نق -7-4-1

یا کالیبراسیون داشته باشد که کلیه تعمهیدات لازم براي حفاظت از سلامت اقلام آزمون و/یا کالیبراسیون و براي حفاظت از منافع 
جایی، ، آلودگی، گم شدن یا خراب شدن اقلام در طی جابهآزمایشگاه و مشتري را در بر بگیرد. احتیاط لازم براي جلوگیري از زوال

جایی هاي جابهبراي آزمون و کالیبراسیون باید در نظر گرفته شود. دستورالعمل سازيونقل، انبارش و انتظار و همین طور آماده حمل
  فراهم شده براي اقلام باید بکارگرفته شود.

آزمایشگاه باید سیستمی براي شناسایی بدون ابهام اقلام آزمون یا کالیبراسیون داشته باشد. تا زمانی که اقلام تحت مسئولیت  -7-4-2
اقلام به صورت فیزیکی یا هنگام ارجاع به آنها در این سیستم باید این اطمینان را ایجاد کند هستند، شناسه باید حفظ شود. آزمایشگاه 
هاي فرعی و نقل و بندي اقلام به گروهشوند. این سیستم باید، درصورت اقتضا، امکان تقسیمدیگر مدارك با هم اشتباه نمیسوابق یا 
  ها را فراهم سازد.انتقال آن

اي در ارتباط با به محض دریافت اقلام آزمون یا کالیبراسیون، انحراف از شرایط مشخص شده باید ثبت شود. هر گاه شبهه -7-4-3
مناسب بودن یک قلم براي آزمون یا کالیبراسیون وجود دارد و یا هنگامی که یک قلم با توصیف ارایه شده مطابقت نداشته باشد، آزمایشگاه 
ا باید قبل از ادامه کار براي راهنمایی بیشتر با مشتري مذاکره کرده و نتایج مذاکرات انجام گرفته را باید ثبت کند. هنگامی که مشتري ب

سلب مسئولیت در گزارش قرار  یکاقلام آزمون یا کالیبره شوند، آزمایشگاه باید  الزام داردبه انحراف قلم از شرایط مشخص شده، علم 
  دهد نتایج ممکن است، تحت تاثیر انحراف اقلام قرار گرفته باشند.دهد که نشان می

، پایش و ثبت برقرارمشروط سازي شوند، این شرایط باید اقلام تحت شرایط خاص محیطی نگهداري یا لازم است هنگامی که  -7-4-4
  شود.

  سوابق فنی -7-5
 کافی اطلاعات و گزارش نتایج، شامل آزمایشگاهی هايفعالیت همه براي فنی سوابق که کند حاصل اطمینان باید آزمایشگاه -7-5-1

 تکرار و کرده تسهیل را آن با مرتبط گیرياندازه قطعیتعدم و گیرياندازه نتیجه بر موثر عوامل شناسایی امکان، صورت در تا باشدمی
 هر براي مسئول پرسنل شناسه و تاریخ شامل باید فنی سوابق. نماید پذیرامکان را آن اصل به نزدیک شرایط تحت آزمایشگاهی فعالیت
و  شوند ثبت شوند،می ایجاد که زمانی در باید اصلی محاسبات و هاداده مشاهدات،. باشد نتایج و هاداده بررسی و آزمایشگاهی فعالیت

 باید قابل شناسایی با وظایف خاص باشند.

باشد. هاي قبلی یا مشاهدات اصلی میآزمایشگاه باید اطمینان حاصل کند که اصلاحات در سوابق فنی قابل ردیابی به نسخه -7-5-2
هاي تغییر یافته و کارکنان مسئول شده شامل تاریخ تغییر، شناسایی جنبههاي اصلاح ها و فایلهاي اصلی و هم دادهها و فایلهم داده

  تغییرات  باید حفظ شوند.

  گیريقطعیت اندازهارزیابی عدم -7-6
 عوامل همه گیري،اندازه قطعیتعدم ارزیابی هنگام. دنکن شناسایی را گیرياندازه قطعیتعدم بر سهیم عوامل باید هاآزمایشگاه -7-6-1

  .شوند گرفته نظر در مناسب تحلیل و تجزیه هايروش بکارگیري با باید بردارينمونه از ناشی موارد جمله از مهم
  .کند ارزیابی خود تجهیزات براي جمله از هاکالیبراسیون تمام براي را گیرياندازه قطعیتعدم باید کالیبراسیون، آزمایشگاه یک -7-6-2
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 گیرياندازه قطعیتعدم ارزیابی مانع آزمون روش جایکه در. کند ارزیابی را گیرياندازه قطعیتعدم باید آزمون آزمایشگاه یک -7-6-3
  .شود انجام باید روش عملکرد از عملی تجربه یا نظري اصول درك اساس بر برآورد یک شود،می دقیق خیلی صورت به

 قطعیتعدم عمده منابع به مربوط مقادیر براي حدودي شده، شناخته خوبی به آزمون روش در که مواردي در :1 یادآوري
 پیروي با آزمایشگاه که گفت توانمی باشد، گردیده مشخص نیز شده محاسبه نتایج ارائه نحوه و باشد شده مشخص گیرياندازه

  .است ساخته برآورده را 3-6-7 بند الزامات دهیگزارش دستورالعمل و آزمون روش از
 بتواند آزمایشگاه اگر است، شده تصدیق و تعیین نتایج گیرياندازه قطعیتعدم آن در که خاص روش یک براي :2 یادآوري

 نتیجه هر براي گیرياندازه قطعیتعدم ارزیابی به نیاز هستند، کنترل تحت شده شناسایی تأثیرگذار عوامل که دهد نشان
  .ندارد وجود گیرياندازه

  .رجوع شود ISO 21748و  ISO/IEC Guide 98-3 ،ISO 5725 به بیشتر، اطلاعات کسب براي :3 یادآوري

  اطمینان از اعتبار نتایج -7-7
هاي به دست آمده باید به نحوي ثبت شوند که روند اجرایی داشته باشد. داده آزمایشگاه باید براي پایش اعتبار نتایج یک روش -7-7-1

ریزي و نتایج به کار گرفته شوند. این پایش باید طرح بازنگريها قابل تشخیص باشد و هرگاه عملی باشد، باید فنون آماري براي آن
  ها نخواهد بود:باید در صورت لزوم شامل موارد زیر باشند، اما منحصر به آن بازنگري شود و

  الف) استفاده از  مواد مرجع یا مواد کنترل کیفیت
  ب) استفاده از ابزار جایگزین که براي ارائه نتایج قابل ردیابی کالیبره شده است؛ 

  گیري و آزمون؛تجهیزات اندازه ي) عملکرديپ) بررسی(ها
  استفاده از استانداردهاي کاري یا کنترل با نمودارهاي کنترل، جایی که قابل اجرا باشد؛ت) 

  گیري؛ث) بررسی میانی بر روي تجهیزات اندازه
  هاي دیگر؛ها یا روشهمان روش ها با استفاده ازها یا کالیبراسیونج) تکرار آزمون

  شده؛ حفظح) آزمون یا کالیبراسیون مجدد اقلام 
  هاي مختلف یک قلم ؛ستگی میان نتایج مربوط به ویژگیخ) همب

  نتایج گزارش شده؛ بازنگريد) 
  ذ) مقایسات درون آزمایشگاهی؛
  ر) آزمون کردن نمونه(ها) کور.

هاي دیگر (در جایی که در دسترس و مناسب باشد) پایش نماید. آزمایشگاه باید عملکرد خود را با مقایسه با نتایج آزمایشگاه -7-7-2
 ها نخواهد بود: تواند شامل یک یا هر دو مورد زیر باشند، اما منحصر به آنریزي و بازنگري شود و میهاي باید برنامهاین پایش
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 شرکت در آزمون مهارت؛  
 شرکت در مقایسات بین آزمایشگاهی به غیر از آزمون مهارت؛ 

باشد. هاي مهارت و ارائه دهندگان آزمون مهارت میحاوي اطلاعات بیشتر در خصوص آزمون ISO/IEC 17043استاندارد   :یادآوري
  شوند.را برآورده نمایند، شایسته در نظر گرفته می ISO/IEC 17043ارائه دهندگان آزمون مهارت که الزامات استاندارد 

 آزمایشگاه هايفعالیت بهبود براي امکان صورت در و کنترل براي گردد تحلیل و تجزیه باید پایش هايفعالیت از ناشی هايداده -7-7-3
 مناسبی اقدامات باشند، شده تعریف پیش از معیارهاي از خارج پایش هايفعالیت از ناشی هايداده تحلیل و تجزیه نتایج اگر. شوند استفاده

  .شود جلوگیري نادرست نتایج گزارش ارائه از تا گردد انجام باید
 

  دهی نتایجگزارش -7-8
 کلیات -7-8-1

  نتایج قبل از انتشار باید بازنگري و مجاز به ارائه باشد. -7-8-1-1
برداري) نتایج به طور معمول در یک گزارش (براي مثال یک گزارش آزمون یا یک گواهینامه کالیبراسیون یا گزارش نمونه -7-8-1-2

عینی ارائه شوند و باید شامل تمام اطلاعاتی باشد که با مشتري توافق شده و براي باید به طور صحیح، واضح، بدون ابهام و به صورت 
هاي منتشر شده باید تفسیر نتایج ضروري است و نیز شامل کلیه اطلاعاتی باشند که براي روشِ به کار رفته مورد نیاز است. تمام گزارش

  به عنوان سوابق فنی حفظ شوند.
هاي هاي کالیبراسیون گاهی اوقات به عنوان گواهینامههاي آزمون و گواهینامهتاندارد، گزارشبراي اهداف این اس :1یادآوري 

  شوند.هاي کالیبراسیون مطرح میآزمون و گزارش
توانند به صورت اوراق مکتوب و یا به صورت الکترونیکی صادر شوند، مشروط بر آن که الزامات این ها می: گزارش2یادآوري 

  ورده گردد.استاندارد برآ
-7اي گزارش شود. هرگونه اطلاعات ذکر شده در هنگامی که با مشتري توافق شود، نتایج ممکن است به روش ساده شده -7-8-1-3
  شود، باید به راحتی در دسترس باشد.که به مشتري گزارش نمی 8-8-7تا  8-2

  بردارينمونه یا کالیبراسیون آزمون،( گزارش براي مشترك الزامات -7-8-2

هر گزارش باید حداقل حاوي اطلاعات زیر باشد، مگر آن که آزمایشگاه دلایل موجهی براي عدم ارائه آنها داشته باشد، تا  -7-8-2-1
 احتمال هر گونه سو تفاهم یا سو استفاده را به حداقل برساند:

  ؛"برداريمونهگزارش ن"یا  "گواهینامه کالیبراسیون"، "گزارش آزمون" (مثلاًیک عنوان(  
  نام و نشانی آزمایشگاه؛  
 هاي دور از تسهیلات دائمی آزمایشگاه، یا هاي آزمایشگاهی، از جمله زمانی که در مرکز مشتري یا در محلمحل انجام فعالیت

  شوند؛ ها انجام میدر تسهیلات موقت یا سیار فعالیت
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 واضح از پایان گزارش؛گزارش کامل شناخته شده و شناسه ک منحصر به فرد که تمام اجزاي آن به عنوان بخشی از ی شناسه  
 نام و اطلاعات تماس مشتري؛  
 روش استفاده شده؛ شناسه  
 یک توصیف (شناسایی بدون ابهام) اقلام و در صورت لزوم وضعیت اقلام؛ 

 امر براي اعتبار نتایج و کاربرد آنها برداري در جایی که این تاریخ دریافت قلم یا اقلام مورد آزمون یا کالیبراسیون، و تاریخ نمونه
 مهم باشد؛

 هاي انجام فعالیت آزمایشگاهی؛تاریخ یا تاریخ  
 تاریخ صدور گزارش؛  
  ها، در جایی که طرح و روش مذکور در اعتبار برداري به کارگرفته شده توسط آزمایشگاه یا سایر نهادروش نمونه وارجاع به طرح

  ؛نتایج یا کاربرد آنها دخیل باشند
 برداري است؛اي مبنی بر این که نتایج فقط مربوط به اقلام مورد آزمون، کالیبراسیون یا نمونهبیانیه  
 گیري؛نتایج در صورت اقتضا، همراه با یکاهاي اندازه  
 هاي آزمون؛هاي حذف شده از روشاضافات، انحرافات، یا بخش  
 شناسایی شخص یا اشخاص مجاز براي گزارش کردن؛  
  هستندبیرونی  از تامین کنندگانکه نتایج  واضحیشناسه.  

تواند این اطمینان را ایجاد کند گزارش نباید به صورت ناقص تکثیر شود، مگر با تایید آزمایشگاه می اي مشخص کهبیانیهیادآوري: 
 گیرد.که گزارش به صورت ناقص مورد استفاده قرار نمی

ائه شده در این گزارش باشد، به جزء زمانی که  اطلاعات توسط مشتري ارائه شده آزمایشگاه باید مسئول تمام اطلاعات ار -7-8-2-2
هاي ارائه شده توسط مشتري باید به وضوح مشخص شوند. علاوه بر این، هنگامی که اطلاعات توسط مشتري ارائه شده است داده باشد.
ر گزارش گنجانده شود. در جایی که آزمایشگاه مسئول انجام اعتبار نتایج اثر بگذارد، باید یک عبارت سلب مسئولیت د بر تواندو می
برداري نبوده است (براي مثال مشتري نمونه را ارائه کرده است)، در گزارش باید بیان شود که نتایج براي نمونه دریافت شده است، نمونه

  کاربرد دارد.
  

  هاي آزمونالزامات خاص براي گزارش -7-8-3
هاي آزمون باید موارد زیر را گزارش 2-8-7تفسیر نتایج آزمون ضروري باشد، علاوه بر الزامات مندرج در بند هرگاه براي  -7-8-3-1

  در برگیرند:
  الف) اطلاعات در مورد شرایط آزمون خاص، مانند شرایط محیطی؛
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  نگاه کنید)؛ 6-8-7انطباق با الزامات یا مشخصات (به بند  ، بیانیهدر جایی که مرتبط استب) 
ده (مثلا درصد) ده یا به صورت نسبتی از اندازهگیري با همان واحد اندازهقطعیت اندازه، ارائه عدمجایی که کاربردپذیر باشدج) 

  هنگامی:
  با اعتبار یا کاربرد نتایج آزمون مرتبط باشد؛ -
  دستورالعمل مشتري این امر را الزام کرده است، یا -
  گذارد.ق با حدود مشخصات تاثیر میگیري بر انطباقطعیت اندازهعدم -

  )؛7-8-7د) نظرها و تفسیرها، هر گاه لازم باشند (نگاه کنید به 
  ها، یا توسط نهادهاي قانونی، مشتریان یا گروهی از مشتریان الزام شده است. ه) اطلاعات تکمیلی که ممکن است در روش

هاي آزمون برداري باشد، در صورت لزوم براي تفسیر نتایج آزمون، گزارشدر جایی که آزمایشگاه مسئول فعالیت نمونه -7-8-3-2
  را برآورده سازد.  5-8-7باید الزامات ذکر شده در 

 الزامات خاص براي گواهینامه هاي کالیبراسیون -7-8-4

 هاي کالیبراسیون باید شامل موارد زیر باشد:گواهینامه 2-8-7علاوه بر الزامات مندرج در بند  -7-8-4-1

 ده (مثلا درصد) ده یا به صورت نسبتی از اندازهگیري ارائه شده با همان واحد اندازهگیري نتایج اندازهقطعیت اندازهعدم  

گیري شده میت اندازهمقدار کمعمول به عنوان یک گیري به طور یک نتیجه اندازه  ISO/IEC Guide 99مطابق با  یادآوري:

  شود.گیري میقطعیت اندازهگیري و یک عدمتک شامل واحد اندازه

  گذارد؛گیري اثر میکه تحت آن کالیبراسیون انجام شده است و بر نتایج اندازه(به عنوان مثال شرایط محیطی) شرایط  

 ردیابی هستند (به پیوست شناسی قابلها چگونه از لحاظ اندازهگیريکند که  اندازهاي که مشخص بیانیهA   شود)؛مراجعه  

 نتایج قبل و بعد از هر تنظیم یا تعمیر، در صورت موجود بودن؛  

 نگاه کنید)؛ 6-8-7انطباق با الزامات یا مشخصات (به بند  در جایی که مرتبط است، بیانیه  

  نگاه کنید)؛ 7-8-7نظرها و تفسیرها، هر جا که لازم باشند (به بند  

-8-7هاي کالیبراسیون باید الزامات ذکر شده در بند برداري باشد، در گواهینامهکه آزمایشگاه مسئول فعالیت نمونه جاییدر  -7-8-4-2

  در صورت لزوم براي تفسیر نتایج کالیبراسیون را برآورده سازد. 5
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نه توصیه در مورد فواصل کالیبراسیون باشد، به جز گویک گواهینامه کالیبراسیون یا برچسب کالیبراسیون نباید شامل هیچ -7-8-4-3

  در مواردي با مشتري توافق شده باشد.

 برداري  گزارش نمونهالزامات خاص  -7-8-5
، گزارشات باید در صورت لزوم براي 2-8-7برداري باشد، علاوه بر الزامات ذکر شده در بند که آزمایشگاه مسئول فعالیت نمونه جاییدر 

  تفسیر نتایج، شامل موارد زیر باشد:
 برداري؛تاریخ نمونه  
 برداري شده (شامل نام سازنده، مدل یا شناسه نوع و شماره سریال به صورت مناسب)؛منحصر به فرد قلم یا مواد نمونه هشناس  

 برداري، شامل هر گونه نمودار، کروکی و/یا عکس محل نمونه  
 ارجاع به طرح و روش اجرایی استفاده شده براي نمونه برداري  
 ؛فسیر نتایج آزمون تأثیرگذار باشده برداري که بر تجزئیات هرگونه شرایط محیطی در حین نمون  
  براي آزمایش یا کالیبراسیون بعدي. گیري اندازه قطعیتعدماطلاعات مورد نیاز براي ارزیابی  

 هاي انطباقگزارش بیانیه -7-8-6

گیري مورد استفاده را د قاعده تصمیمشود، آزمایشگاه بایاي انطباق با یک مشخصات یا استاندارد ارائه میهنگامی که بیانیه -7-8-6-1
گیري بکارگرفته شده و قواعد تصمیممربوط به هاي آماري) با در نظر گرفتن سطح ریسک (مانند پذیرش اشتباه و رد اشتباه و فرضیه

  ، مستند سازد.گیريقاعده تصمیماعمال 
نونی تعیین شده باشد، توجه بیشتر به سطح ریسک گیري توسط مشتري، مقررات یا اسناد قاکه قاعده تصمیم جایییادآوري: در 

  ضروري نیست.
  کند:گزارش دهد، به طوري که این بیانه به روشنی مشخص می را آزمایشگاه باید بیانیه انطباق -7-8-6-2

  شود؛براي کدامیک از نتایج بیانیه انطباق بکارگرفته می 
  برآورده شده یا برآورده نشده است.هاي آن کدامیک از مشخصات، استانداردها و یا بخش 
  گیري مورد استفاده (مگر اینکه در مشخصات یا استاندارد مورد نظر به طور ذاتی باشد).تصمیم هاعدق 

  مراجعه کنید.  ISO/IEC Guide 98-4یادآوري: براي کسب اطلاعات بیشتر، به راهنماي 

 دهی نظرات و تفسیرهاگزارش-7-8-7

 و عقاید بیان براي مجاز کارکنان تنها که کند حاصل اطمینان باید آزمایشگاه شود،می بیان هاتفسیر و اتنظر که هنگامی -7-8-7-1
  .کند مستند را است، شده ارائه تفسیرها و نظرات آن اساس بر که را مبنایی باید آزمایشگاه. کنندمی منتشر را مربوطه بیانیه تفسیرها

 ISO/IECو ISO/IEC 17020 در که محصول هايگواهینامه و بازرسی هايبیانیه از تفسیرها و نظرات کردن متمایز :یادآوري

  .است مهم شده، ذکر 6-8-7 بند در که انطباق به مربوط هايبیانیه و  17065
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 طور به و باشد کالیبراسیون یا آزمون مورد اقلام از شده حاصل نتایج اساس بر باید گزارش در شده بیان هايتفسیر و نظرات -7-8-7-2
  .است چنین که باشد مشخص واضح

 حفظ باید مذکرات این از سوابق یک. برسد مشتري اطلاع به مستقیم مذاکرات طریق از هايتفسیر و نظرات که هنگامی -7-8-7-3
  . شود

 هاي گزارشاتاصلاحیه -7-8-8

اصلاح شود یا مجدداً صادر شود، هرگونه تغییر اطلاعات باید به طور هنگامی که یک گزارش صادر شده باید تغییر کند،  -7-8-8-1
  واضح شناسایی شود و در جایی که مناسب است علت تغییر نیز در گزارش ذکر شود.

اصلاحیه گزارش، شماره "شود، که شامل عبارت اصلاحات در گزارش بعد از انتشار فقط در قالب یک سند دیگر انجام می -7-8-8-2
  یا واژگان معادل است.  "سریال ... [یا به عنوان شناسه دیگر]

  هاي باید تمام الزامات این استاندارد را برآورده نمایند.چنین اصلاحیه
که صدور یک گزارش کامل جدید ضروري باشد، گزارش جدید باید داراي شناسه منحصر به فرد بوده و به گزارش هنگامی  -7-8-8-3

  شود، ارجاع دهد.اصلی که جایگزین آن می
  

  شکایات -7-9
  گیري در مورد شکایات داشته باشد.آزمایشگاه باید یک فرایند مستند براي دریافت، ارزیابی و تصمیم -7-9-1
نفع باید شرحی از فرایند رسیدگی به شکایات در دسترس آنان قرار گیرد. به هاي ذيصورت درخواست هر یک از طرفدر  -7-9-2

هاي آزمایشگاهی تحت مسئولیت او است یا خیر و محض دریافت شکایت، آزمایشگاه باید تأیید کند که آیا شکایت در ارتباط با فعالیت
  آزمایشگاه باید مسئول تمام تصمیمات در همه سطوح فرایند رسیدگی به شکایات باشد. .است، باید به آن رسیدگی کند چنیناگر 

  فرایند رسیدگی به شکایات باید حداقل شامل موارد زیر باشد: -7-9-3
  ه شود؛گیري در مورد اقداماتی که در پاسخ به آن بایستی به اجرا گذاردگذاري و بررسی شکایت و تصمیمالف) شرح فرآیند دریافت، صحه
  انجام شده براي رفع آن؛اقدامات ردیابی و ثبت شکایات، شامل 

  حصول اطمینان از این که هرگونه اقدام مناسب انجام شده است.
گذاري شکایت را آوري و تصدیق کلیه اطلاعات مورد نیاز به منظور صحهآزمایشگاه دریافت کننده شکایت باید مسئولیت جمع -7-9-4

  بر عهده گیرد.
هاي پیشرفت و نتیجه را به شکایت کننده ارایه هر گاه ممکن باشد، آزمایشگاه باید دریافت شکایت را تایید کند و باید گزارش -7-9-5

  کند.
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اتخاذ، بازنگري و تأیید تصمیمی که در ارتباط با شکایت کننده است، باید توسط شخص (اشخاصی) انجام شود که دست اندر  -7-9-6
  اند.ی آزمایشگاهی مورد شکایت نبودههاي اصلکار فعالیت

  توان توسط کارکنان خارجی انجام داد.یادآوري: این کار را می
هرگاه ممکن باشد، آزمایشگاه باید یک یاداشت رسمی در مورد اتمام فرآیند رسیدگی به شکایت به شکایت کننده ارائه دهد.  -7-9-7
  کارنامنطبق -7-10

هاي اجرایی هاي آزمایشگاهی آن یا نتایج کار با روشاي از فعالیترایی داشته باشد که هرگاه جنبهآزمایشگاه باید روش اج -7-10-1
آزمایشگاه یا الزامات توافق شده مشتري منطبق نباشد (براي مثال تجهیزات و شرایط محیطی خارج از محدوده مشخص شده باشد، یا 

  را اجرا نماید. این روش اجرایی باید اطمینان ایجاد کند که:نتایج پایش، معیارهاي مشخص شده برآورده نکنند)، آن 
  است؛ شده تعریف نامنطبق کارِ کردن مدیریت اي بر لازم اختیارات و هامسئولیت 
 توسط شده تعیین ریسک سطوح اساس بر) هاممانعت از گزارش لزوم صورت در و کار تکرار یا کردن متوقف جمله از( اقدامات 

  هستند؛ آزمایشگاه
  شود؛می انجام قبلی نتایج بر تاثیر تحلیل و تجزیه شامل نامنطبق، کار اهمیت ارزیابی 
  شود؛می گیريتصمیم کارنامنطبق پذیرشقابلیت خصوص در 
 شود؛می خوانده فرا کار و شده داده اطلاع مشتري به باشد لازم که جایی در 
 است شده تعریف کار سرگیري از اجازه مسئولیت.  

 ،مشخص شده است )Fتا   B(بند  1-10-7آزمایشگاه باید سوابق مربوط به کار نامنطبق و اقدامات را که همانطور که در بند  -7-10-2
  حفظ کند.

در مورد انطباق عملیات آزمایشگاه  تردیدها حاکی از آن باشد که کار نامنطبق ممکن است تکرار شود یا آن که جایی که ارزیابی -7-10-3
  ریتی خود وجود داشته باشد، آزمایشگاه باید اقدام اصلاحی انجام دهد.با سیستم مدی

  ها و مدیریت اطلاعاتکنترل داده -7-11
  .باشد داشته دسترسی آزمایشگاهی هايفعالیت انجام براي نیاز مورد اطلاعات و هاداده به باید آزمایشگاه -7-11-1
 هاداده بازیابی یا سازيذخیره دهی،گزارش ثبت، پردازش، آوري،جمع براي که آزمایشگاه اطلاعات مدیریت) هاي(سیستم -7-11-2

 پیش آزمایشگاه اطلاعات مدیریت) هاي(سیستم درون) اینترفیس( هايرابط درست عملکرد شامل عملکرد، نظر از باید شودمی استفاده
 یا آزمایشگاه افزار نرم پیکربندي در تغییر جمله از شود، ایجاد تغییرات گونه هر گاه هر. شوند گذاريصحه آزمایشگاه توسط بکارگیري از

  .شوند سازيپیاده سپس و شده گذاريصحه و مستند مجوزدهی، ابتدا باید تغییرات این بازار، در موجود عمومی افزار نرم در تغییر
 کامپیوتري هايسیستم در موجود اطلاعات و هاداده مدیریت شامل "آزمایشگاه اطلاعات مدیریت سیستم" استاندارد، این در: 1 یادآوري

 بیشتري کاربرد غیرکامپیوتري هايسیستم به نسبت کامپیوتري هايسیستم مورد در توانندمی الزامات از برخی. باشدمی غیرکامپیوتري و
  .باشند داشته

  .شوند تلقی گذاري شدهصحه کافی میزان به آنها شده طراحی کاربردي محدود در توانندمی بازار در موجود عمومی افزار نرم: 2 یادآوري
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  :باید آزمایشگاه اطلاعات مدیریت (هاي)سیستم -7-11-3
  شود؛ محافظت مجاز غیر دسترسی از 
  شود؛ محافظت شدن گم از و دستکاري مقابل در 
 در یا دارد مطابقت آزمایشگاه یا سیستم این کننده تامین مشخصات با که شوندمی گرفته کار به آن در که محیطی شرایط 

  ؛شود محافظت دستی رونویسی و ثبت صحت از  که گردد فراهم شرایطی  کامپیوتري، غیر سیستمهاي خصوص
 کند؛ تضمین را اطلاعات و هاداده یکپارچگی که شود نگهداري اي گونه به 
  .شود مناسب فوري و اصلاحی اقدامات و سیستم خطاهاي ثبت شامل 

 نگهداري و مدیریت بیرونی کننده تامین یک طریق از یا محل از خارج آزمایشگاه، یک اطلاعات مدیریت سیستم که هنگامی -7-11-4
  .دارد انطباق استاندارد این اجرا قابل الزامات تمام با سیستم اپراتور یا کننده تامین که کند حاصل اطمینان باید آزمایشگاه شود،می

 اطلاعات مدیریت (هاي) سیستم با مرتبط مرجع هايداده و هاکتابچه ها،دستورالعمل که کند حاصل اطمینان باید آزمایشگاه -7-11-5
  .گیردمی قرار کارکنان دسترس در راحتی به آزمایشگاه،

  .دنشو بررسی سیستماتیک و مناسب ايشیوه به باید هاداده انتقال و محاسبات -7-11-6
  

  

  کیفیتالزامات سیستم مدیریت  -8

 گزینه ها -8-1

  کلیات -8-1-1
 الزامات به پایدار دستیابی اثبات و پشتیبانی به قادر گه کند نگهداري و سازيپیاده مستند، ایجاد، را مدیریت سیستم یک باید آزمایشگاه

 مدیریتی سیستم یک باید ،7 تا 4 بندهاي الزامات سازيبرآورده بر علاوه آزمایشگاه. باشد آزمایشگاه نتایج کیفیت تضمین و استاندارد این
  .کند سازيپیاده ب یا الف گزینه  با منطبق

  .شود مراجعه ب پیوست به بیشتر اطلاعات براي: یادآوري

 گزینه الف -8-1-2

  :بپردازد زیر موارد به حداقل باید آزمایشگاه مدیریت سیستم
  )شود رجوع 8-2 زیربند به( مدیریت سیستم مستندسازي 
  )شود رجوع 3-8 زیربند به( مدیریت سیستم مدارك کنترل 
  )شود رجوع 4-8 زیربند به( سوابق کنترل 
  )شود رجوع 5-8 زیربند به( هافرصت و هاریسک به براي پرداختن اقدامات 
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  ) شود رجوع 6-8 زیربند به( بهبود 
  )شود رجوع 7-8 زیربند به( اصلاحی اقدامات 
  )شود رجوع 8-8 زیربند به( داخلی هايممیزي 
  )شود رجوع 9-8 زیربند به( مدیریت بازنگري 

 گزینه ب - 3-1-8

 اثبات و پشتیبانی به قادر و نگهداشته برقرار و ایجاد ISO 9001 استاندارد الزامات با مطابق را مدیریت سیستم یک که آزمایشگاهی
 برآوردهنیز  را 9-8 تا 2-8 بند در کیفیت مدیریت سیستم شده مشخص الزامات حداقل و باشدمی 7 تا 4 بندهاي الزامات اجراي پایدار

  .سازدمی

  سیستم مدیریت اتمستند -8-2
 باید و نگهدارد برقرار و مدون ایجاد، استاندارد این الزامات اجراي منظور به را اهداف و هامشیخط باید آزمایشگاه مدیریت -8-2-1

  .شوندمی اجرا و اندشده درك آزمایشگاه سازمانی سطوح کلیه در اهداف و هامشیخط که نماید حاصل اطمینان
  .دهند قرار توجه مورد را آزمایشگاه باثبات عملیات و طرفیبی صلاحیت، باید اهداف و هامشیخط -8-2-2

  .دهد ارائه مداوم طور به را آن اثربخشی و مدیریت سیستم اجراي و توسعه در تعهد بر دال شواهدي باید آزمایشگاه مدیریت -8-2-3
 گنجانده، مدیریت سیستم مستندات در باید استاندارد این الزامات اجراي با مرتبط سوابق ها،سیستم فرآیندها، مستندات، کلیه -8-2-4
  .شوند داده ارتباط یا ارجاع آن به
 مرتبط ذیربط اطلاعات و مدیریت سیستم مستندات از هاییبخش به باید آزمایشگاه هايفعالیت کار اندر دست کارکنان کلیه -8-2-5
  .باشند داشته دسترسی هایشانمسوولیت با

  سیستم مدیریت كمدارکنترل  -8-3
 (درون سازمانی و برون سازمانی) مرتبط با اجراي این استاندارد را کنترل کند. مداركآزمایشگاه باید  -8-3-1

، جداول سازندههاي هاي اجرایی، مشخصات، دستورالعملمشی، روشهاي خطتواند بیانیهمی "مدارك"یادآوري: در این زمینه، 
هاي مختلف توانند بر روي رسانهمی مداركها و غیره باشد. ها، طرحها، نکات، نقشهیادداشت پوسترها، ها،کالیبراسیون، نمودارها، کتاب

  مانند نسخه کاغذي یا دیجیتال باشند.

  :که کند حاصل اطمینان باید آزمایشگاه -8-3-2
  شود؛می تایید مجاز کارکنان توسط صدور از پیش مدارك کفایت 
  شوند؛می روز به لزوم صورت در و بازنگري ايدوره صورت به مدارك 
  است؛ شده مشخص مدارك نظر تجدید کنونی وضعیت و تغییرات 
  .شودمی کنترل آنها توزیع لزوم صورت در و هستند دسترس در استفاده هايمکان در ربطذي مدارك مربوط هايویرایش 
  هستند؛ فرد به منحصر شناسه داراي مدارك 
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 مشخص شوند، نگهداري منظوري هر براي مدارك نوع این که صورتی در و شودمی جلوگیري منسوخ مدارك سهوي استفاده از 
  .شودمی انجام مناسب نحو به هاآن کردن

  کنترل سوابق -8-4
  .کند حفظ و ایجاد استاندارد این در الزامات سازيبرآورده دادن نشان براي را خوانا سوابق باید آزمایشگاه -8-4-1
 نگهداري زمان مدت بازیابی، بایگانی، گیري،پشتیبان حفاظت، انبارش، شناسایی، منظور به نیاز مورد هايکنترل باید آزمایشگاه -8-4-2
 این به دسترسی. کند حفظ خود، قراردادي تعهدات با مطابق زمانی مدت براي را سوابق باید آزمایشگاه. نماید ایجاد را سوابق وارهایی و

  .باشند دسترسی قابل راحتی به سوابق و باشد محرمانگی ترتیبات با منطبق باید سوابق
  .است آمده 5-7 در فنی سوابق مورد در بیشتر الزامات :یادآوري

  هافرصت و هاریسک به پرداختن براي اقدامات -8-5
  :که منظور بدین بگیرید نظر در آزمایشگاهی هايفعالیت با مرتبط هايفرصت و هاریسک باید آزمایشگاه -8-5-1

  .یافت دست توانمی کیفیت مدیریت سیستم نظر مورد) هاي(نتیجه به اینکه مورد در اطمینان ایجاد) الف          
  آزمایشگاه؛ مقاصد و اهداف به رسیدن براي هافرصت افزایش) ب          
  آزمایشگاهی؛ هايفعالیت در بالقوه شکست و نامطلوب اثرات کاهش یا پیشگیري،) ج          
  .بهبود به دستیابی) د          

  :نمایید ریزيطرح را زیر موارد باید آزمایشگاه-8-5-2

  ها؛فرصت و هاریسک این به پرداختن براي اقدامات) الف          
  :چگونه) ب          

  نماید؛ اجرا و کند تلفیق خود مدیریت سیستم در را اقدامات این –             
  نماید؛می ارزیابی را اقدامات این اثربخشی –             

 آزمایشگاه نتایج اعتبار بر آنها بالقوه اثرات با متناسب باید هافرصت و هاریسک این به پرداختن براي شده انجام اقدامات -8-5-3
  .باشد

 به ریسک از جستن بهره ریسک، از اجتناب و شناسایی شامل تواندمی هاریسک پرداختن به مربوط هايگزینه  :1 یادآوري
 یا و ریسک گذاري اشتراك به آن، تبعات و وقوع احتمال در تغییر ایجاد ریسک، منشاء حذف فرصت، یک پیگیري منظور
  .آگاهانه تصمیمی طبق بر ریسک حفظ

 از استفاده جدید، مشتریان به پرداختن آزمایشگاهی، هايفعالیت دامنه گسترش به منجر تواندمی فرصت :2 یادآوري
  .شود مشتري نیازهاي به پرداختن براي دیگر امکانات و جدید هايتکنولوژي
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  بهبود -8-6
  .دهد انجام را لازم اقدامات گونه هر و کند انتخاب و شناسایی را بهبود هايفرصت باید آزمایشگاه -8-6-1

 کلان، اهداف ها،مشیخط از استفاده عملیاتی، اجرایی هايروش بازنگري طریق از توانندمی بهبود براي هايفرصت :یادآوري
 آزمون نتایج و هاداده تحلیل و تجزیه ریسک، ارزیابی کارکنان، پیشنهادات مدیریت، بازنگري اصلاحی، اقدامات ممیزي، نتایج

  .شوند شناسایی مهارت
 سیستم بهبود براي و شده تحلیل باید بازخورد. نماید پیگیري خود مشتریان از منفی و مثبت بازخوردهاي باید آزمایشگاه -8-6-2

  .گیرند قرار استفاده مورد مشتریان به خدمات و آزمایشگاهی هايفعالیت مدیریت،
 مشتریان با گزارشات بازنگري و ارتباطات سوابق مشتري، رضایت هاينظرسنجی شامل بازخورد انواع از هايمثال :یادآوري

  .است

  اقدام اصلاحی -8-7
  :باید آزمایشگاه کند، بروز انطباقیعدم گاه هر -8-7-1

  :زیر شرح به مورد حسب بر اقدام و انطباق عدم به واکنش) الف
  آن؛ اصلاح و کنترل براي اقدام -  
  .آن تبعات به پرداختن -

 در یا نکند بروز مجدداً انطباقعدم اینکه منظور به زیر موارد طریق از را انطباقعدم )هاي( علت حذف براي اقدام به نیاز) ب
  :نماید ارزیابی نکند، بروز دیگري جاي

  انطباق؛عدم تحلیل و بازنگري 
  انطباق؛عدم علل تعیین 
  کند؛ بروز تواندمی بالقوه صورت به یا دارد، وجود مشابهی هايانطباقعدم آیا اینکه تعیین 

  نیاز؛ مورد اقدام گونه هر اجراي) ج
  شده؛انجام اصلاحی اقدام هر اثربخشی بازنگري) د
  لزوم؛ صورت در ریزي،طرح هنگام شده تعیین هافرصت و هاریسک کردن آمد روز) ه

  .لزوم صورت در مدیریت، سیستم تغییرات ایجاد) و
  .باشد یافته بروز هايانطباق عدم تاثیرات با متناسب باید اصلاحی اقدامات -8-7-2
  :نماید حفظ زیر موارد به مربوط شواهد عنوان به را سوابق باید آزمایشگاه -8-7-3

  شده؛ انجام بعدي اقدام گونه هر و هاانطباقعدم ماهیت) الف
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  .اصلاحی اقدامات نتایج) ب

  ممیزي داخلی -8-8
 سیستم آیا که کند فراهم مورد این در اطلاعات تا درآورد اجرا به شدهریزيطرح فواصل در را داخلی هايممیزي باید آزمایشگاه -8-8-1

  :مدیریت
  :دارد انطباق زیر موارد با) الف

  آزمایشگاهی؛ هايفعالیت شامل مدیریت سیستم مورد در آزمایشگاه خود الزامات) 1
  استاندارد؛ این الزامات) 2

  .شودمی داشتهنگه برقرار و اجرا اثربخش نحو به) ب
 آزمایشگاه باید: -8-8-2

 فرایندهاي اهمیت) ها( آن در که را دهیگزارش و ریزيطرح الزامات ها،مسئولیت ها،شیوه دفعات، شامل ممیزي برنامهالف) 
 و نماید اجرا ایجاد، ریزي،طرح شود، گرفته نظر در باید قبلی ممیزي از حاصل نتایج و آزمایشگاه، بر تاثیرگذار تغییرات مربوطه،

  دارد؛نگه برقرار
  نماید؛ تعیین را ممیزي هر شمول دامنه و ممیزي معیارهايب) 
  شود؛می داده گزارش ربطذي مدیریت به هاممیزي نتایج که کند حاصل اطیمنانج) 
  دهد؛ انجام موردبی تأخیر بدون را مقتضی اصلاحی اقدامات و اصلاحاتد) 
  .نماید حفظ ممیزي نتایج و ممیزي برنامه اجراي به مربوط شواهد عنوانبه را ممیزي نتایج سوابقه) 

  .شود مراجعه ISO 19011 استاندارد به راهنمایی جهت :یادآوري

  بازنگري مدیریت -8-9
 بودن، مناسب تدوام از تا دهد قرار بازنگري مورد شده ریزيطرح زمانی فواصل در را مدیریت سیستم باید آزمایشگاه مدیریت -8-9-1

  .نماید حاصل اطمینان) استاندارد این الزامات سازي برآورد با مرتبط اهداف و مشی خط شامل( آن اثربخشی و کفایت،
 :دنباش زیر موارد با مرتبط اطلاعات شامل باید با دنشو ثبت باید مدیریت بازنگري دروندادهاي -8-9-2

  آزمایشگاه؛ با مرتبط سازمانی برون و درون مسایل در تغییرات 
  اهداف؛ تحقق 
  اجراي؛ هايروش و هامشی خط بودن مناسب 
  مدیریت؛ قبلی هايبازنگري در شده گیريتصمیم اقدامات وضعیت 
 اخیر؛ داخلی ممیزي نتایج 
  اصلاحی؛ اقدامات 
  بیرونی؛ نهادهاي توسط ارزیابی 
  آزمایشگاهی؛ هايفعالیت محدوده در یا کار نوع و حجم در تغییر 
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  کارکنان؛ و مشتري بازخورد 
  شکایت؛ 
  شده؛ انجام بهبود گونه هر اثربخشی 
  منابع؛ کفایت 
  ها؛ریسک شناسایی نتایج 
  و نتایج؛ اعتبار از اطمینان نتایج 
  آموزش و هافعالیت پایش مانند مرتبط عوامل سایر 

  :شوند ثبت زیر موارد حداقل به مربوط اقدامات و تصمیمات همه باید مدیریت بازنگري برودندادهاي در -8-9-3
   آن؛ فرایندهاي و مدیریت سیستم اثربخشی 
  استاندارد؛ این الزامات تحقق با ارتباط در آزمایشگاهی هايفعالیت بهبود 
  و نیاز؛ مورد منابع تامین 
 .تغییرات به نیاز گونه هر 
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