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 الزامات عمومی براي احراز صلاحیت آزمایشگاه هاي آزمون و کالیبراسیون

 دامنه  -1بخش

ها مشخص می کند. این استاندارد براي همه  و انسجام عملیات آزمایشگاه بی طرفیبراي صلاحیت،  راعمومی الزامات این استاندارد 

که فعالیت آزمایشگاهی دارند، صرف نظر از تعداد کارکنان آنها قابل اجرا است. مشتریان آزمایشگاهی، مراجع  یهای سازمان

این استاندارد بین المللی براي از د نمی توان ...نظارتی، سازمانها و طرح هاي ارزیابی هم ترازي، مراکز تایید صلاحیت، و 

 .دنکنتایید یا شناسایی صلاحیت آزمایشگاه استفاده 

 

 مراجع الزامی  - 2بخش 

اي است که برخی یا همه محتواي آنها الزامات این استاندارد را تشکیل می دهند. در مورد  هنگوه استاندارد ارجاع شده در زیر ب

مدارکی که با ذکر تاریخ انتشار به آنها ارجاع می شود فقط ویرایش قید شده آن مدرك معتبر است. در مورد مدارکی که 

ن ذکر تاریخ انتشار به آنها ارجاع می شود، آخرین ویرایش مدارك ارجاع شده ) از جمله هر گونه اصلاحیه هاي آن( بدو

 .معتبر است

 

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

ISO/IEC 17000 عمومی اصول و واژگان –رزیابی انطباق : ا 

 

 اصطلاحات و تعاریف -3بخش 

 .عینیتوجود  طرفی:بی  3-1

عینیت به این معنی است که تضاد منافعی وجود ندارد یا حل و فصل شده است تا این که تأثیر نامطلوب بعدي بر  : 1یادآوري 

 .فعالیتهاي آزمایشگاه نداشته باشد

طرفی مفیدند عبارتند از: استقلال، عاري بودن از تضاد منافع، عاري بودن از  سایر اصطلاحاتی که در بیان عنصر بی : 2یادآوري  

  .گرایش، فقدان پیش داوري، عدم جانبداري، منصف بودن، داشتن فکر باز، برخورد یکسان، عدم وابستگی، توازن

 

در  (6-3به یک آزمایشگاه )و یا سازمانی  توسط هر شخصبه غیر از درخواست رسیدگی مجدد، که بیان نارضایتی  شکایت:- 3-2

 داده شود. پاسخ  می رود که انتظارابراز می شود و آزمایشگاه،  این از حاصل نتایج یا و فعالیتها با ارتباط

 

یا آزمونها، مطابق با شرایط از پیش تعیین شده، براي ها  گیري سازماندهی، اجرا و ارزیابی اندازه بین آزمایشگاهی: همقایس 3-3

 .یا مشابه، توسط دو یا چند آزمایشگاه اقلام یکسان

 

گیري یا آزمونها، مطابق با شرایط از پیش تعیین شده، براي  سازماندهی، اجرا و ارزیابی اندازه درون آزمایشگاهی: سهمقای 3-4

 اقلام یکسان یا مشابه، توسط یک آزمایشگاه

 

 هاي بین آزمایشگاهی بر اساس معیارهاي از پیش تعیین شده به روش مقایسه گانکنند شرکت کاراییارزیابی  زمون مهارت:آ 3-5

 

 :دهد نهادي که یک یا چند مورد از فعالیتهاي زیر را انجام می آزمایشگاه: 3-6
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 زمونآ-

 کالیبراسیون -

 بعدي يدر ارتباط با آزمون یا کالیبراسیونها بردارينمونه  -

 .ارجاع به سه فعالیت ذکر شده فوق دارد“ فعالیتهاي آزمایشگاه”: در این استاندارد  1یادآوري  

 

انطباق با یک الزامات  اظهارگیري را در زمان  قطعیت اندازه قواعدي که نحوه در نظر گرفتن عدم گیري: قواعد تصمیم 3-7

  .مشخص شده، تشریح میکند

 

 .الزامات مشخص شده را برآورده میسازد معلومیک قلم ارائه شواهد عینی که  تصدیق: 3-8

انجام و روش اندازه گیري  همگن است براي مقدار کمی ، است ادعا شدههمانگونه که  معلوم:تایید اینکه یک ماده مرجع  1مثال 

 است،  میلی گرم 10جرم  شده، یکگیري  اندازهکه بخشی ، گرفته مشخص می کند

 .ویژگیهاي عملکردي یا الزامات قانونی یک سیستم اندازه گیري حاصل شده است اینکه:تایید  2مثال 

 .:تایید اینکه عدم قطعیت اندازه گیري هدف را می توان برآورده نمود 3مثال 

  .:در صورت لزوم، عدم قطعیت اندازه گیري باید مورد توجه قرار گیرد 1ادآوري ی

 .ی اندازه گیري، مواد، ترکیب، یا سیستم اندازه گیري باشدییک فرآیند، روش اجراعنوان مثال، :قلم ممکن است، به  2یادآوري 

  .برآورده سازي ویژگیهاي سازنده باشدموارد : الزامات مشخص شده به عنوان مثال  3 یادآوري

 و آزمونبه  وابستهتعریف شده است و در ارزیابی انطباق به طور عمومی، VIML قانونی، در شناسی :تصدیق در اندازه 4یادآوري 

 باشدمی گیري  گواهینامه تصدیق براي یک سیستم اندازه صدورگذاري و یا  شانهن

 .نیست(  9-3گذاري ) :تصدیق نباید با کالیبراسیون اشتباه گرفته شود. هر تصدیقی، صحه 5یادآوري 

  .ختار یا خواص آن جزء یا فعالیت دارد:در شیمی، تصدیق شناسایی اجزاي دخیل یا فعالیت، نیاز به یک شرح از سا 6یادآوري 

 

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

گیري غلظت جرم نیتروژن در  گیري براي تعیین غلظت جرمی نیتروژن در آب، ممکن است براي اندازه مثال: روش اجرایی اندازه 

  .تایید قرار گیردسرم انسانی نیز مورد 

 

 الزامات عمومی -4 بخش

 طرفی بی 4-1

  .حفظ شودبی طرفی  و به گونه اي سازمان داده شده و مدیریت شود کهفعالیتهاي آزمایشگاه باید بی طرفانه انجام پذیرد  4-1-1

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

فعالیتهاي آزمایشگاه خود باشد و نباید اجازه دهد فشارهاي تجاري، مالی یا سایر فشارها،  بی طرفیآزمایشگاه باید مسئول  4-1-3

  .اندازدبه خطر را بی طرفی 

از  ناشی خود را شناسایی کند. این شناسایی باید شامل مخاطرات طرفیبی آزمایشگاه باید به طور مداوم مخاطرات مرتبط با  4-1-4

اي براي بیطرفی  ضرورتاً نشانگر مخاطرهروابطی یا روابط کارکنانش باشد. هر چند چنین  فعالیتها یا ارتباط آزمایشگاه

  .آزمایشگاه نیست
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طرفی آزمایشگاه را تهدید میکند، میتواند مبتنی بر مالکیت، حاکمیت، مدیریت، کارکنان، منابع مشترك،  ادآوري: رابطه اي که بیی

ه نشان تجاري سازي( پرداخت کارمزد فروش یا سایر محرکها براي ارجاع کارفرمایان تأمین مالی، قراردادها، بازاریابی )از جمل

 .جدید و همانند اینها باشد

اثبات را چنانچه مخاطرهاي نسبت به بیطرفی شناسایی شد، آزمایشگاه باید بتواند نحوه حذف یا به حداقل رساندن مخاطره  4-1-5

  .کند

 

  محرمانگی 4-2

 تعهدات قانونی مسوولیت مدیریت کلیه اطلاعات کسب یا ایجاد شده در طی انجام فعالیتهاي آزمون را از طریق  بایدآزمایشگاه  4-2-1

بپذیرد. آزمایشگاه باید پیش از مبادرت به قراردادن اطلاعات در حوزه عمومی کارفرما را مطلع کند. به جز اطلاعاتی که 

که بین آزمایشگاه و کارفرما توافق شده است ) براي مثال: به منظور  یزمان ازکارفرما در دسترس عموم قرار می دهد، 

  .باید محرمانه تلقی شود ،اطلاعات حقوق انحصاري محسوب شده  ،پاسخگویی به شکایات(، کلیه اطلاعات دیگر 

عـات محرمانه شـده باشـد، قـراردادي مجـاز بـه انتشـار اطلا ترتیباتیـا طبـق  یـانونمقررات قزمانی که آزمایشگاه طبـق  4-2-2

  .کارفرمـا یـا شـخص ذیربـط بایـد از اطلاعـات ارایـه شـده مطلـع شـود، مگـر آنکـه به وسیله قانون منع شده باشد

لاعاتی که درباره ي مشتري از منابع دیگر به غیر از خود مشتري ) براي مثال: شکایت کننده، مراجع نظارتی ( کسب شده اط 4-2-3

باید بین مشتري و آزمایشگاه محرمانه تلقی شود. منبع این اطلاعات باید محرمانه تلقی شود و نباید با مشتري به باشد 

  .اشتراك گذاشته شود مگر اینکه مبنع موافقت نماید

 از نمایندگی به که افراد مستقل، و یا نهادهاي خارجیها، پیمانکاران، کارکنان کمیته کارکنان، از جمله هر کدام از اعضاي  4-2-4

دست آمده و یا ایجاد شده در طی فعالیتهاي آزمون و یا کالیبراسیون  ، بایدتمام اطلاعات بهکار می کنندآزمایشگاه 

 .آزمایشگاه را محرمانه نگهدارند، به جز مواردي که قانون الزام کرده باشد

 

 الزامات ساختاري -5 بخش

اي از یک شخصیت حقوقی باشد، به طوري که براي کلیه فعالیتهاي  یین شدهآزمایشگاه باید شخصیت حقوقی یا بخش تع 5-1

 .خود مسوولیت قانونی داشته باشدآزمایشگاهی 

یک آزمایشگاه وابسته به دولت بر مبناي وضعیت دولتی خود یک شخصیت  ،به منظور اهداف این استاندارد بین المللی -ريیادآو

  .حقوقی در نظر گرفته می شود

  .آزمایشگاه باید کسی را که مسئولیت کلی آزمایشگاه را برعهده دارد، مشخص نماید  5-2

. آزمایشگاه  کند مستند المللی مطابقت دارد را تعریف و این استاندارد بین آنها باآزمایشگاه باید محدوده فعالیتهایی که براي  5-3

که هاي آزمایشگاهی  شامل فعالیت کهد بین را المللی ادعا کند انطباق با این استاندار، فقط براي دامنه فعالیتهاي خودباید 

  .نمی شودبه طور مداوم برون سپاري می کند ، 

هاي مشتریان، مراجع قانونی یا  الیتها آزمایشگاه باید به نحوي انجام شود که الزامات این استاندارد رعایت شود و خواستهفع 5-4

هاي آزمایشگاهی انجام  میت می شناسند نیز برآورده شود. این امر شامل فعالیتها را به رس سازمان هایی که آزمایشگاه

شده در تمام تاسیسات دائمی آزمایشگاه یا در محلهاي به دور از تاسیسات دائمی آن یا در تاسیسات موقتی یا سیار وابسته 

  .به آن و یا در محل مشتري میباشد

  :آزمایشگاه باید 5-5

خدمات پشتیبانی را  و فنیعملیات ر مدیریتی آزمایشگاه، جایگاه آن در سازمان اصلی و روابط میان مدیریت، سازمان و ساختا الف(

 تعیین نماید؛ 
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هاي آزمایشگاه تأثیرگذار  ها، اختیارات و روابط میان تمامی کارکنانی را تعیین کند که کارهایی را که بر نتایج فعالیت ب( مسئولیت

 .یا تصدیق می کنندهستند را مدیریت، اجرا 

هاي آزمایشگاه و اعتبار نتایج به میزان لازم مستند  فعالیت آن ها با سازگارياز اطمینان حصول ج( روشهاي اجراي خودش را براي  

  .کند

د از جمله لازم براي انجام وظایف خوو اختیارات  داراي منابع ، آزمایشگاه باید کارکنانی داشته باشد که جدا از سایر مسئولیتها 5-6

 :موارد زیر داشته باشد

 و بهبود سیستم مدیریت؛  استقرار ، نگهداري (الف

 ؛ یبه انجام فعالیتهاي آزمایشگاهمربوط روشهاي اجرایی ، از سیستم مدیریت  ها انحراف شناساییب( 

 اقداماتی براي پیشگیري یا به حداقل رساندن این انحرافات ؛ انجام ( پ

 وعملکرد سیستم مدیریت و هر گونه نیاز به بهبودي به مدیریت آزمایشگاه ؛ گزارش  (ت

  .از اثربخشی فعالیتهاي آزمایشگاهحصول اطمینان ( ث

 :که کندمدیریت آزمایشگاه باید اطمینان حاصل  5-7

لزامات صورت لف( تبادل اطلاعات در خصوص اثربخشی سیستم مدیریت و اهمیت برآورده سازي الزامات مشتري و سایر اا

ریزي و اجراي می گردد یکپارچگی سیستم مدیریت حفظ می  ب( زمانی که تغییرات به سیستم مدیریت برنامه .میپذیرد

 .شود

 

 الزامات منابع  -6بخش 

  کلیات 6-1

آزمایشگاهی خود ها و خدمات پشتیبانی لازم براي مدیریت و انجام فعالیتهاي  آزمایشگاه باید کارکنان، امکانات، تجهیزات، سیستم

 .داشته باشددر دسترس را 

 

 کارکنان 6-2

کارکنان آزمایشگاه، )داخلی یا خارجی( که میتوانند بر فعالیتهاي آزمایشگاهی تأثیر بگذارند، باید بیطرفانه عمل کنند،  تمامی 6-2-1

 .کنند عملصلاحیت داشته باشند و براساس سیستم مدیریت آزمایشگاه 

هاي آزمایشگاهی، از جمله الزامات مربوط به  الزامات صلاحیت براي فعالیتهاي مربوط به نتایج فعالیت آزمایشگاه باید 6-2-2

 .را تعیین و مدون کند یاتآموزش، دانش فنی، مهارتها و تجرب شرایط احراز،تحصیلات، صلاحیت،

براي آن بخش  و ارزیابی انحرافات عمده گاهیبراي انجام فعالیتهاي آزمایش ،آزمایشگاه باید اطمینان حاصل کند که کارکنان 6-2-3

  .باشند داراي صلاحیت می، مسئولیت انجام آن را بر عهده دارند  از فعالیت ها که

   .هاي کارکنان را در اختیار آنها قرار دهد و مسئولیت اختیاراتمدیریت آزمایشگاه باید وظایف،  6-2-4

 :نگهداري سوابق زیر داشته باشدبراي آزمایشگاه باید روشهاي اجرایی  6-2-5

   تعیین الزامات صلاحیت؛ 

  انتخاب کارکنان؛ 

  آموزش کارکنان؛ 

 بر کارکنان؛  نظارت 

  اختیارات کارکنان؛ 

 کارکنان  صلاحیت پایش. 
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ارد زیر است اما محدود آزمایشگاه باید براي انجام فعالیتهاي مشخص به کارکنان خود اختیارات دهد، این فعالیتهاي شامل مو 6-2-6

  :به آنها نمیشود

 گذاري روشها؛ وسعه، اصلاح، تصدیق و صحهت -

 انطباق، نظرات و تفسیرها؛ و  اظهاریهتحلیل نتایج، از جمله  -

 . نتایج مجوز صدورو  بازنگريارش، گز -

 

 تسهیلات و شرایط محیطی   3-6

 .بگذارد نامطلوب باشد و نباید بر اعتبار نتایج تاثیرلات و شرایط محیطی براي فعالیتهاي آزمایشگاهی باید مناسب تسهی 1-3-6

ادآوري: عواملی که می تواند بر اعتبار نتایج تاثیر بگذارد، می تواند شامل: آلودگی میکروبی، گرد و غبار، اختلالات الکترومغناطیسی، ی

  .و ارتعاش باشد صدا دما،، الکتریکی، رطوبت، منبع تشعشعات

  .محیطی لازم براي انجام فعالیتهاي آزمایشگاهی، باید مستند گرددشرایط الزامات مربوط به تسهیلات و  2-3-6

هاي مربوطه، یا هر جایی که آنها بر روي اعتبار نتایج  مطابق با مشخصات، روشها یا رویه را محیطیشرایط زمایشگاه باید آ 3-3-6

 .تاثیرگذار هستند، پایش، کنترل و ثبت نماید 

و باید شامل موارد زیر باشد اما منحصر  به صورت مداوم بازنگري گرددت لازم براي کنترل تسهیلات باید اجرا، پایش و اقداما 4-3-6

 :به آنها نخواهد بود

   دسترسی و استفاده از مناطقی که بر فعالیتهاي آزمایشگاهی تأثیر می گذارد؛ 

  تهاي آزمایشگاهی؛ در فعالینامطلوب جلوگیري از آلودگی، تداخل یا تأثیرات 

 جداسازي موثر بین مناطق با فعالیتهاي آزمایشگاهی ناسازگار.  

 یا تسهیلاتی خارج از کنترل دائمی خود انجام می دهد، باید محل هاکه آزمایشگاه فعالیتهاي آزمایشگاهی را در  هنگامی 5-3-6

 .محیطی این استاندارد برآورده شده است شرایط مربوط به تسهیلات والزامات اطمینان حاصل کند که 

 

 تجهیزات  4-6

آزمایشگاه باید به تجهیزات که براي انجام صحیح فعالیتهاي آزمایشگاهی نیاز دارد، و همچنین میتواند بر روي نتایج موثر  1-4-6

ه گیري، مواد مرجع، افزارها، استانداردهاي انداز گیري، نرم باشند، دسترسی داشته باشد، این تجهیزات شامل ابزارهاي اندازه

 .باشد داده هاي مرجع، معرفها، مواد مصرفی یا دستگاههاي کمکی است اما محدود به موارد ذکر شده نمی

شده، از جمله استانداردهاي مرجع، استانداردهاي کالیبراسیون،  : تعداد زیادي نام براي مواد مرجع و مواد مرجع گواهی 1یادآوري 

 17034د کنترل کیفیت وجود دارد. مواد مرجع از تولیدکنندگانی که مطابق با الزامات استاندارد مواد مرجع استاندارد و موا

ISO هاي  و باید داراي یک ورق / گواهی محصول که در آن همگنی و پایداري براي ویژگی فعالیت می کنند باید تهیه شود

قطعیت  معین باید با مقادیر گواهی شده، عدم براي مواد مرجع گواهی شده ویژگیهاي .کند، باشد را مشخص می معینی

  .شناختی باشد ردیابی اندازه گیري و قابلیت اندازه

  .را برآورده می سازند ISO 17034که الزامات استاندارد   باید استفاده شودی مواد مرجع تولیدکنندگاناز 

راهنمایی براي تولید  ISO 80فراهم می کند. راهنماي  راهنماي انتخاب و استفاده از مواد مرجع را ISO 33: راهنماي  2یادآوري 

 . مواد کنترل کیفیت داخلی را فراهم می کند

مربوط ر مواردي که آزمایشگاه از تجهیزات خارج از کنترل دائمی خود استفاده کند، باید اطمینان حاصل کند که الزامات د 2-4-6

  .به تجهیزات این استاندارد برآورده شده است
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ارش، استفاده و برنامه نگهداري تجهیزات جهت اطمینان از نبرایی براي جابجایی، حمل و نقل، اروش اج بایدآزمایشگاه  3-4-6

  .عملکرد مناسب و جلوگیري از آلودگی یا خرابی داشته باشد

را تجهیزات با الزامات مشخص شده  انطباقباید ، تجهیزات از سرویس به کار کارگیري یا بازگشت ه آزمایشگاه قبل از ب 4-4-6

 .تصدیق کند

گیري مورد نیاز براي ارائه  قطعیت اندازه گیري یا عدم درستی اندازه ،گیري باید بتوانند  تجهیزات مورد استفاده براي اندازه 5-4-6

  .یک نتیجه معتبر دست یابند

 :شوند که کالیبرهزمانی گیري باید  تجهیزات اندازه 6-4-6

  دهد، یا  ار نتایج گزارش شده را تحت تاثیر قرار میدرستی اندازه گیري یا عدم قطعیت اندازه گیري اعتب 

 شناسی نتایج گزارش شده نیاز است ردیابی اندازه کالیبراسیون تجهیزات براي ایجاد قابلیت. 

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

  گیري جرم؛  استفاده میشوند، براي مثال استفاده از ترازو براي انجام اندازهگیري مستقیم ازه آنهایی که براي اند 

 گیري دما؛  آنهایی که براي اصلاح مقدار اندازه گیري شده استفاده میشوند، براي مثال اندازه 

 هاي متعدد استفاده میشوند گیري محاسبه شده از کمیت آنهایی که براي به دست آوردن نتیجه اندازه.  

 

مورد  در صورت لزوم یک برنامه کالیبراسیون ایجاد کند کهوضعیت کالیبراسیون  اطمینان ازبه منظور حفظ ایشگاه باید آزم 7-4-6

  .بازنگري و اصلاح قرار گیرد

باید برچسب، کدگذاري  ، باشندمی داراي اعتبار در یک بازه زمانی معین تمام تجهیزاتی که نیاز به کالیبراسیون دارند یا   8-4-6

  .یا به طور مشخص شناسایی شوند تا کاربر تجهیزات به راحتی وضعیت کالیبراسیون یا دوره اعتبار آنها را شناسایی کند

تجهیزاتی که متحمل اضافی بارِ شده یا به نادرست به کار گرفته شده باشند، یا نتایج مشکوکی به دست دهند، یا اثبات  9-4-6

تا زمانی که براي انجام آنها باید نباید مورد استفاده قرار گیرند.  ،تعیین شده هستند یا خارج از حدودشده باشد که معیوب 

بودن آنها با ، جداسازي شوند تا از به کار گیري آنها جلوگیري شود یا به وضوح خارج از کارکرد درست کار تصدیق شوند

کند و روش اجرایی مدیریت کار بررسی از شرایط مشخص را  آزمایشگاه باید تأثیر نقص یا انحراف .برچسب مشخص شوند

  (.مراجعه شود10-7نامنطبق را بکارگیرد ) به بند

باید بر اساس یک روش  کنترل هامیانی براي حفظ اطمینان از عملکرد تجهیزات ضروري است، این  کنترل هايمانی که ز 10-4-6

  .اجرایی انجام شوند

مواد مرجع شامل مقادیر مرجع یا فاکتورهاي تصحیح شوند، آزمایشگاه باید از به روز هاي کالیبراسیون و  هنگامی که داده  11-4-6

سازي الزامات مشخص شده،  کارگرفتن شدن مناسب مقادیر مرجع و فاکتورهاي تصحیح براي برآوردهه نگهداشتن و ب

 .اطمینان حاصل نماید

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

  .دهد

راي تجهیزاتی که میتواند بر فعالیتهاي آزمایشگاهی تأثیر بگذارد، سوابق باید نگهداري شوند. هر کجا که عملی باشد باید ب 13-4-6

   :سوابق شامل موارد زیر باشد

 هویت تجهیزات، شامل نرم افزار و نسخه سیستم عامل؛  -

 نام سازنده، شناسه نوع، و شماره سري یا شناسه انحصاري دیگر؛   -

 شواهد مبنی بر تصدیق اینکه تجهیزات مطابق با الزامات مشخص شده است؛   -

 محل فعلی؛   -
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تاریخ موعد کالیبراسیون بعدي یا فاصله  تاریخ هاي کالیبراسیون، نتایج کالیبراسیون، تنظیمات، معیارهاي پذیرش و  -

 کالیبراسیون؛ 

 :رش، تاریخ مربوطه و دوره اعتبارمستندات مواد مرجع، نتایج، معیارهاي پذی  -

 ؛ باشد مربوط به عملکرد تجهیزاتهرگاه که ین تاریخ انجام گرفته است، رنامه نگهداري و تعمیرات که تا اب -

  .اصلاح یا تعمیر تجهیزات جزئیات هرگونه آسیب ، کارکرد نادرست، -

 

 شناختی ردیابی اندازه قابلیت  5-6

گیري هستند،  قطعیت اندازه هر یک موثر بر عدمکه یشگاه باید با استفاده از یک زنجیره ناگسسته کالیبراسیونها، آزما 1-5-6

به یک مرجع مناسب مرتبط گیري خود را برقرار و نگهداري نماید و آنها را  شناختی براي نتایج اندازه ردیابی اندازه قابلیت

 .سازد

گیري که توسط آن می  خصیصه یک نتیجه اندازه» شناختی به عنوان  ، قابلیت ردیابی اندازه IEC/ISO 99: در راهنماي 1ادآوري ی

توان نتیجه را به یک مرجع از طریق زنجیره ي ناگسسته ي مستند کالیبراسیونها ارتباط داد، که هر یک در عدم قطعیت 

  .تعریف می شود« گیري دخیل هستند اندازه

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

ردیابی به یکاهاي سیستم  گیري از طریق یکی از موارد زیر قابلیت آزمایشگاه باید اطمینان حاصل کند که نتایج اندازه 2-5-6

  :میباشدرا دارا  (SI) المللی گیري بین اندازه

 کالیبراسیون ارائه شده توسط یک آزمایشگاه با صلاحیت؛ -الف

  .صلاحیت هستندواجد هایی که الزامات این استاندارد را برآورده میکنند،  :آزمایشگاه 1یادآوري 

 SI شناختی به ردیابی اندازه صلاحیت قابلیت واجدمقادیر تایید شده مواد مرجع گواهی شده توسط یک تولید کننده  -ب

 را برآورده میکنند، باصلاحیت هستند ISO 17034:تولید کننده مواد مرجع که الزامات استاندارد  2یادآوري 

 .المللی تضمین شود با مقایسه مستقیم یا غیرمستقیم با استانداردهاي ملی یا بین SI تحقق مستقیم واحدهاي -پ

  .آمده است SI مورد کاربرد عملی تعاریف برخی از واحدهاي مهم در بروشور:جزئیات بیشتر در  3دآوري یا

ردیابی  به لحاظ فنی امکان پذیر نیست، آزمایشگاه باید قابلیت SI شناختی به واحدهاي ردیابی اندازه هنگامی که قابلیت 3-5-6

  :شناختی را به مرجع مناسب نشان دهد، به عنوان مثال اندازه

 مرجع گواهی شده توسط یک تولیدکننده با صلاحیت؛  مقادیر تایید شده مواد -

گیري مرجع، روشهاي مشخص شده یا استانداردهاي پذیرفته شده به اجماع که به وضوح به  نتایج روشهاي اجرایی اندازه  -

مناسب اند و با مقایسه  گیري مناسب براي استفاده مورد نظر آنها تشریح شده و پذیرفته شده عنوان نتایجی براي اندازه

  .تضمین شده است

 

 محصولات و خدمات برون سپاري شده 6-6

مناسب که بر روي فعالیتهاي آزمایشگاه تاثیر  نیبیرومحصولات و خدمات مایشگاه باید اطمینان حاصل نماید که فقط از آز 1-6-6

 :این خدمات و محصولات براي منظورهاي زیر مورد استفاده قرار می گیرنددارند استفاده میشود، 

 تلفیق شدن با فعالیتهاي آزمایشگاه خود در نظر گرفته شده استي برا. 

  محصولات و خدماتی که )به صورت کامل یا جزئی( به طور مستقیم به مشتریان توسط آزمایشگاه ارائه میشوند و از تامین 

  .کننده بیرونی دریافت میشود

  براي پشتیبانی از عملیات آزمایشگاه استفاده میشوند. 
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 .گیري، تجهیزات جانبی، مواد مصرفی و مرجع باشد و تجهیزات اندازه ال میتواند شامل استانداردهاثمحصولات براي مادآوري: ی

برداري، خدمات آزمون، خدمات تاسیسات نمونه همچنین خدمات براي مثال میتواند شامل خدمات کالیبراسیون، خدمات 

  .ات ارزیابی و ممیزي باشدو تعمیر و نگهداري تجهیزات، خدمات آزمون مهارت، خدم

 :نگهداري کند آنهاروش اجرایی داشته باشد و سوابق را براي  براي موارد زیرآزمایشگاه باید  2-6-6

 عریف، بررسی و تصویب الزامات آزمایشگاه براي محصولات و خدمات تامین شده بیرونی؛ ت-الف

 دد تامین کنندگان بیرونی؛ تعریف معیار براي ارزیابی، انتخاب، پایش عملکرد و ارزیابی مج -ب

اطمینان از این که محصولات و خدمات فراهم شده بیرونی قبل از استفاده یا ارائه مستقیم به مشتري آزمایشگاه الزامات  -پ

المللی  در نظر گرفته شده آزمایشگاه را برآورده میسازد. یا زمانی که کاربرد دارد، الزامات مربوط به این استاندارد بین

 ده شده است؛ برآور

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

 ::کننده بیرونی ارسال کند مایشگاه باید الزامات خود را براي موارد زیر به تامینآز 3-6-6

 که ارائه میشوند یحصولات و خدماتم 

   معیارهاي پذیرش؛ 

   شایستگی، از جمله هر گونه الزامات مورد نیاز براي صلاحیت کارکنان؛ و 

 کننده بیرونی انجام دهد هایی که آزمایشگاه یا مشتري آن در نظر دارد، در محل تامین فعالیت.  

 

 الزامات فرایند 7 بخش

 بازنگري درخواست ها، پیشنهادها و قراردادها 7-1

آزمایشگاه باید یک روش اجرایی براي بازنگري درخواستها، پیشنهادها و قراردادها داشته باشد. روش اجرایی باید اطمینان  7-1-1

 :که نمایدحاصل 

 اند؛  الف( الزامات به اندازه کافی تعریف، مستند و درك شده 

 سازي الزامات را دارد؛  ب( آزمایشگاه توانایی و منابع لازم براي برآورده

کاربرده میشود و آزمایشگاه مشتري را از فعالیت هاي ه ب 6 6-در صورت که از تامین کننده بیرونی استفاده میشود، الزامات بند  (پ

 کننده بیرونی مطلع و این امر به تصویب مشتري میرسد؛  آزمایشگاهی خاص انجام شده توسط تامین

 برآورده سازي الزامات مشتریان هستند اند و قادر به ( روش ها یا روش هاي مناسب انتخاب شدهت

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

  در جایی که آزمایشگاه داراي منابع و شایستگی لازم براي انجام فعالیت ها می باشد، با این حال، به دلایل پیش بینی نشده

  .اشدقادر به انجام بخشی یا تمام کار نمی ب

  که آزمایشگاه منابع و یا صلاحیت لازم را براي انجام فعالیت هاي ندارد یدر جای. 

  .ها و قراردادها میتواند به روش ساده انجام شود :براي مشتریان داخلی و معمول، بازنگري درخواست ها، مناقصه 2یادآوري  

  .ز نیست، آزمایشگاه باید مشتري را مطلع کندزمانی که روش درخواست شده توسط مشتري، نامناسب یا به رو 7-1-2

هنگامی که مشتري یک بیانیه انطباق با مشخصات یا استاندارد براي آزمون یا کالیبراسیون درخواست میکند )به عنوان مثال  7-1-3

وح تعریف گیري باید به وض قبول/رد، داخل حدود رواداري/خارج حدود رواداري(، مشخصات یا استاندارد و قواعد تصمیم

گیري انتخاب شده  گیري در مشخصات یا استاندارد درخواست شده باشد، قواعد تصمیم یممشوند. بجز مواردي قواعد تص

  .باید به مشتري اطلاع داده شود و مشتري با آن موافقت نماید

  .مراجعه کنید Guide IEC/ISO 98-4یادآوري: براي راهنمایی بیشتر در مورد بیانیه انطباق به 
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ر گونه اختلاف بین درخواست یا مناقصه و قرارداد باید قبل از فعالیت هاي آزمایشگاهی حل و فصل شود. هر قرارداد باید ه 7-1-4 

براي هم آزمایشگاه و هم مشتري قابل قبول باشد. انحرافات درخواست شده توسط مشتري نباید بر یکپارچگی آزمایشگاه 

 یا اعتبار نتایج تاثیر گذار باشد

 .مشتري باید از هر انحراف از قرارداد مطلع شود 7-1-5

قرارداد پس از شروع کار اصلاح شود، بازنگري قرارداد باید تکرار شود و هرگونه اصلاحات انجام گرفته باید به کارکنان ذیربط  7-1-6

  .اطلاع داده شود

است مشتري و پایش عملکرد آزمایشگاه در رابطه با کار آزمایشگاه باید با مشتریان یا نمایندگان آنها در روشن شدن درخو 7-1-7

 انجام شده، همکاري کند

 :یادآوري: چنین همکاري میتواند شامل موارد زیر باشد

 دسترسی معقول به مناطق مربوطه آزمایشگاه براي مشاهده فعالیتهاي آزمایشگاهی خاص مشتري؛   -

 قبراي اهداف تصدیبندي و ارسال اقلام مورد نیاز مشتري  تهیه، بسته  -

انجام شده با مشتري  يابق بازنگري، از جمله هر گونه تغییر قابل توجهی، باید نگهداري شود. همچنین سوابق بحثهاسو 8-1-7

  .مرتبط با الزامات مشتري یا نتایج فعالیت هاي آزمایشگاهی نیز باید حفظ شود

 

 گذاري روشها  انتخاب، تصدیق و صحه 2-7

 و تصدیق روشهاخاب انت 1-2-7

 عدم اهی و در صورت لزوم براي ارزیابیآزمایشگاه باید از روشها و روشهاي اجرایی مناسب براي تمام فعالیتهاي آزمایشگ 1-1-2-7

  .ها استفاده نماید گیري و همچنین تکنیکهاي آماري براي تجزیه و تحلیل داده قطعیت اندازه

 IEC/ISO "گیري که در راهنماي اصطلاح روش اجرایی اندازهواند با تاستاندارد استفاده میشود می روش که در متن این :یادآوري

 .ظر گرفته شودنتعریف شده مترادف در  99

هاي مرجع مربوط به  ها، استانداردها، راهنماها و داده ها و مستندات پشتیبانی، مانند دستورالعمل تمامی روشها، رویه2-1-2-7

. فعالیتهاي آزمایشگاهی، باید به روز نگه داشته شوند و باید به راحتی قابل دسترس باشند در اختیار پرسنل قرار گیرند 

 (. 3،8نگاه کنید به بند )

ممکن  آزمایشگاه باید اطمینان حاصل کند که از آخرین نسخه معتبر یک روش استفاده میکند، مگر اینکه نامناسب یا غیر 3-1-2-7

  .براي اجرا باشند. در صورت لزوم، استفاده کاربرد روش باید براي اطمینان از کاربرد سازگار با جزئیات بیشتر تکمیل شوند

اي که اطلاعات کافی و مختصر درباره نحوه  اي یا ملی یا سایر مشخصات شناخته شده المللی، منطقه یادآوري: استانداردهاي بین

یشگاهی دارند، اگر این استانداردها به نحوي نوشته شوند که توسط کارکنان عملیاتی در یک هاي آزما انجام فعالیت

آزمایشگاه قابل استفاده باشند، نیازي به تکمیل یا بازنویسی به عنوان روشهاي داخلی ندارند. ممکن است لازم باشد 

  .آنها ارائه شودمستندسازي اضافی براي مراحل اختیاري در این روش یا جزئیات بیشتر براي 

هنگامی که مشتري روش مورد استفاده را تعیین نکند، آزمایشگاه باید یک روش مناسب را انتخاب کند و مشتري را از  4-1-2-7

وسط سازمان اي یا ملی، یا ت المللی، منطقه هاي منتشر شده در استانداردهاي بین روش انتخاب شده را مطلع سازد. روش

علمی یا مجلات علمی یا توسط سازنده تجهیزات مشخص شده است، توصیه میشوند. روش تون م هاي فنی معتبر، یا در

  .هاي آزمایشگاهی توسعه یافته یا اصلاح شده نیز میتواند مورد استفاده قرار گیرند

اند عملکرد آزمایشگاه باید تصدیق کند که میتواند روشها را قبل از اعمال آنها به درستی انجام دهد و اطمینان دهد که میتو 5-1-2-7

لازم را به حاصل نماید. سوابق تصدیق باید نگهداري شود. اگر روش توسط نهاد صادر کننده تجدید نظر شده باشد، تصدیق 

  .باید تا حد لازم تکرار شود
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که توسعه روش مورد نیاز است، این کار باید یک فعالیت طرحریزي شده باشد و باید به پرسنل با صلاحیت و  هنگامی  6-1-2-7

هاي دورهاي باید انجام شود، تا تأیید شود که  منابع کافی اختصاص داده شود. به عنوان روش توسعه یافته، بررسی داراي

 نیازهاي مشتري هنوز برآورده میشود. هرگونه اصلاح در طرح توسعه باید تأیید و مجاز باشد

که انحراف مستند شده، از لحاظ فنی مورد براي تمام فعالیتهاي آزمایشگاهی تنها زمانی رخ میدهد از روش ها  انحراف 7-1-2-7

 د.از و پذیرفته شده توسط مشتري باشتوافق، مج

 .آوري: پذیرش انحراف به وسلیه مشتري میتواند در طی پیشرفت قرارداد توافق شودیاد

 

 گذاري روش هاصحه  7-2-2

هاي استانداردي که خارج از دامنه  ی و روشهاي توسعه یافته آزمایشگاه آزمایشگاه باید روشهاي غیر استاندارد، روش 7-2-2-1

هاي استاندارد را صحه گذاري نماید. صحه گذاري  کاربرد مورد نظرِ آنها به کار گرفته میشوند، و نیز بسط و اصلاح روش

 باید تا حدي که لازم است گسترده باشد تا نیازهاي کاربرد معین یا دامنه کاربرد موردنظر را برآورده سازد

صحه گذاري ممکن است شامل روشهاي اجرایی براي نمونه برداري ، جابجایی و حمل و نقل اقلام آزمون و کالیبراسیون  - 1یادآوري 

 .باشد .

 :تواند یکی از موارد زیر یا ترکیبی از آنها باشد صحه گذاري روش میفنون مورد استفاده  -2ادآوري ی

 ز استانداردهاي مرجع یا مواد مرجع؛ براسیون یا ارزیابی اریبی و دقت با استفاده اکالی 

   ارزیابی سیستماتیک عوامل موثر بر نتایج؛ 

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

  مقایسه نتایج با سایر روشهاي صحه گذاري شده؛ 

   مقایسات بین آزمایشگاهی؛ 

  برداري یا روش  گیري نتایج براساس درك اصول نظري روش و تجربه عملی عملکرد نمونه ت اندازهقطعی ارزیابی عدم

  .آزمون

گذاري  که تغییرات در یک روش معتبر انجام میشود، تأثیر چنین تغییراتی باید تعیین شود و در صورتی که صحههنگامی  2-2-2-7

 شودگذاري روش جدید باید انجام  اصلی اولیه تاثیر میگذارد، صحه

گذاري شده که براي استفاده مورد نظر ارزیابی میشوند، باید با نیازهاي مشتري و  هاي صحه هاي عملکردي روشویژگی  3-2-2-7

  .با الزامات مشخص شده مرتبط باشد

گیري نتایج، حد تشخیص، حد کمی  قطعیت اندازه گیري، درستی، عدم ادآوري: ویژگیهاي عملکردي میتواند شامل گستره اندازهی

متقابل در  شدن، انتخابی روش، خطی بودن، تکرارپذیري یا تکثیر پذیري، استواري در برابر اثرات خارجی و/یا حساسیت

 .برابر تداخل ناشی از ماتریس نمونه یا شئ آزمون و اریبی میباشد اما محدود به این موارد نیست

  :گذاري حفظ کند آزمایشگاه باید سوابق زیر را براي صحه4-2-2-7

 گذاري استفاده شده؛  یی صحهروش اجرا -

 مشخصات مورد نیاز؛   -

 تعیین عملکرد ویژگیهاي روش؛  -

 نتایج بدست آمده؛ و   -

 یک بیانیه درباره اعتبار روش، جزئیاتی مربوط به مناسب بودن براي استفاده مورد نظر -
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 برداري ونهنم 3-7

آزمایش یا کالیبراسیون بعدي انجام میدهد، باید یک ها، مواد یا محصولات را براي  برداري از نمونه آزمایشگاه وقتی نمونه 1-3-7

برداري باید فاکتورهایی را که براي اطمینان از اعتبار نتایج آزمون یا  برداري داشته باشد. روش نمونه طرح و روش نمونه

برداري در  برداري باید در محل انجام نمونه کالیبراسیون متعاقب در نظر گرفته میشود، بررسی کند. طرح و روش نمونه

 برداري باید، هر زمان که منطقی است، براساس روشهاي آماري مناسب باشد دسترس باشد. طرحهاي نمونه

 :برداري باید موارد زیر را تشریح نماید روش نمونه 2-3-7

 ها یا محلها؛ الف( انتخاب نمونه

 برداري؛ و  ب( طرح نمونه

 ها از یک نمونه، ماده یا محصول براي تولید اقلام مورد نیاز در آزمونها و کالیبراسیونها  سازي نمونه یا نمونه ج( برداشت، و آماده

این سوابق  .برداري را که بخشی از آزمایش یا کالیبراسیون است، حفظ کند هاي نمونه آزمایشگاه باید سوابق مربوط به داده 7-3-3

 کار گرفته شود:د، به شومی که مرتبط است، شامل موارد زیر باید در جایی 

 برداري به کارگرفته شده؛  الف( ارجاء به روش نمونه 

 ب( تاریخ و زمان نمونه برداري؛ 

 پ( اطلاعات مربوط به شناسایی و شرح نمونه )به عنوان مثال تعداد، مقدار و نام(؛ 

 که نمونه برداري را انجام داده؛  یت( مشخصات شخص

 ث( مشخصات تجهزات مورد استفاده؛ 

 رایط محیطی و حمل؛ ج( ش

 برداري را در صورت لزوم مشخص کند؛  چ( نمودارها یا سایر طرق معادل آنها که محل نمونه

  .ح( انحراف، اضافه یا حذف کردن از روش نمونه برداري و طرح نمونه برداري

 

 جابجایی اقلام آزمون یا کالیبراسیون 4-7

فت، جابحایی، حافظت، نگهداري و وارهایی یا بازگشت اقلام آزمون ایشگاه باید یک روش اجرایی براي حمل و نقل، دریاآزم 1-4-7

یا کالیبراسیون داشته باشد که کلیه مقررات لازم براي حفاظت از درستی کار اقلام مورد آزمون /و یا کالیبراسیون و براي 

لودگی، گم شدن یا خراب شدن حفاظت از منافع آزمایشگاه و مشتري را در بر بگیرد. احتیاط لازم براي جلوگیري از زوال، آ

اقلام در طی جابه جایی، حمل و نقل، انبارش و انتظار و همین طور آماده شده براي آزمون و کالیبراسیون باید در نظر 

 .گرفته شود. دستورالعملهاي جابه جایی تهیه شده با اقلام باید پیروي شود

زمون یا کالیبراسیون داشته باشد. شناسایی باید در تمام مدتی آزمایشگاه باید سیستمی براي شناسایی بدون ابهام اقلام آ 2-4-7

که این اقلام در آزمایشگاه هستند محفوظ بماند. این سیستم باید چنان طراحی و اجرا شود که بتوان اطمینان حاصل کرد 

این سیستم باید، درصورت اقلام به صورت فیزیکی یا هنگام ارجاع به آنها در سوابق یا دیگر مدارك با هم اشتباه نمی شوند. 

  .هاي فرعی و نقل و انتقال آنها را فراهم سازد بندي اقلام به گروه اقتضا، امکان تقسیم

 

 ق فنیسواب 5-7

زمایشگاه باید اطمینان دهد که سوابق فنی براي هر فعالیت آزمایشگاهی حاوي نتایج، گزارش و اطلاعات کافی براي آ 1-5-7

گیري مرتبط با آن و تکرار  قطعیت اندازه گیري و عدم عوامل موثر بر نتیجه اندازهتسهیلات، در صورت امکان، شناسایی 

فعالیت آزمایشگاهی تحت شرایط نزدیک به اصل آن ممکن است. سوابق فنی باید شامل تاریخ و هویت پرسنل مسئول 
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و محاسبات باید در زمانی که  ها ها و نتایج شود. مشاهدات اصلی، داده براي هر فعالیت آزمایشگاهی و براي بررسی داده

  .انجام میشوند، ثبت شوند و باید کارهاي خاص قابل شناسایی باشند

هاي قبلی یا مشاهدات اصلی ردیابی شوند.  توانند به نسخه آزمایشگاه باید اطمینان دهد که اصلاحات در سوابق فنی می 2-5-7

هاي تغییر یافته و کارکنان مسئول تغییرات  ناسایی جنبههاي اصلاح شده باید شامل تاریخ تغییر، ش هاي اصلی و داده داده

 .باشند

 گیري  قطعیت اندازه ارزیابی عدم  6-7

گیري، همه  قطعیت اندازه گیري را شناسایی کند. هنگام ارزیابی عدم قطعیت اندازه زمایشگاه باید عوامل موثر بر عدمآ 1-6-7

 .بکارگیري روشهاي تجزیه و تحلیل مناسب در نظر گرفته شوندبرداري باید با  عوامل مهم از جمله موارد ناشی از نمونه

 گیري را براي تمام کالیبراسیونها ارزیابی کند قطعیت اندازه یک آزمایشگاه کالیبراسیون، از جمله تجهیزات خود، باید عدم 2-6-7

 قطعیت اندازه رزیابی عدمگیري را ارزیابی کند. در جایکه روش آزمون منابع ا قطعیت اندازه یک آزمایشگاه آزمون باید عدم 3-6-7

د، یک برآورد باید بر اساس درك اصول نظري یا تجربه عملی عملکرد این روش کنمی مشخص گیري به صورت دقیق 

 .انجام شود

 قطعیت اندازه :در مواردي که در روش آزمون به خوبی شناخته شده، حدودي را براي مقادیر مربوط به منابع عمده عدم 1ادآوري ی

شده باشد و نحوه ارائه نتایج محاسبه شده نیز مشخص گردیده باشد، میتوان گفت که آزمایشگاه با مراعات  گیري مشخص

 .را برآورده ساخته است 3-6-7 دهی الزامات بند این روش آزمون و دستورالعمل گزارش

است، اگر آزمایشگاه بتواند نشان گیري نتایج تعیین و تأیید شده  قطعیت اندازه :براي یک روش خاص که در آن عدم 2یادآوري  

 گیري براي هر نتیجه اندازه قطعیت اندازه دهد که عوامل تأثیرگذار شناسایی شده تحت کنترل هستند، نیاز به ارزیابی عدم

 .گیري وجود ندارد

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

 

 اطمینان از اعتبار نتایج 7-7

هاي به دست آمده باید به نحوي ثبت شوند که  ایشگاه باید براي پایش اعتبار نتایج یک روش اجرایی داشته باشد. دادهآزم 1-7-7

روند آنها قابل تشخیص باشد و هرگاه عملی باشد، باید فنون آماري براي بررسی نتایج به کار گرفته شوند. این پایش باید 

  :ازنگري شود و باید در صورت لزوم شامل موارد زیر باشند، اما منحصر به آنها نخواهد بودطرحریزي و ب

 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؛  عملکرد تجهیزات اندازه پ( بررسی

 ت( استفاده از استانداردهاي کاري یا کنترل با نمودارهاي کنترل، جایی که قابل اجرا باشد؛ 

 گیري؛  ث( بررسی میانی بر روي تجهیزات اندازه

 ها با استفاده ازهمان روشها یا روشهاي دیگر؛  ج( تکرار آزمونها یا کالیبراسیون

 ( آزمون یا کالیبراسیون مجدد اقلام نگهداري شده؛ چ

 ( همبستگی میان نتایج مربوط به ویژگیهاي مختلف یک قلم ؛ ح

 ( بررسی نتایج گزارش شده؛ خ

 ( مقایسات درون آزمایشگاهی؛ د

  .نمونه)ها(کور ( آزمون کردن ذ
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آزمایشگاه باید عملکرد خود را با مقایسه با نتایج آزمایشگاههاي دیگر )در جایی که در دسترس و مناسب باشد( پایش  2-7-7

ریزي و بازنگري شود و میتواند شامل یک یا هر دو مورد زیر باشند، اما منحصر به آنها  باید برنامه ها ین پایشا .نماید

 نخواهد بود

  شرکت در آزمون مهارت؛ 

  شرکت در مقایسات بین آزمایشگاهی به غیر از آزمون مهارت؛ 

 

صورت امکان براي بهبود فعالیتهاي آزمایشگاه هاي فعالیتهاي پایش باید تجزیه و تحلیل گردد براي کنترل و در  داده 3-7-7

هاي فعالیتهاي پایش خارج از معیارهاي از پیش تعریف شده باشند، باید  استفاده شود. اگر نتایج تجزیه و تحلیل داده

 .اقدامات مناسبی انجام گردد تا از ارائه گزارش نتایج نادرست جلوگیري شود

 

 دهی نتایج  گزارش  8-7

 لیاتک 1-8-7

 . ارائه باشد به از انتشار باید بررسی و مجازنتایج قبل  1-1-8-7

نتایج باید به طور صحیح، واضح، بدون ابهام و مبتنی بر واقعیات باشد معمولاً در یک گزارش )مثلاً گزارش آزمون یا یک  2-1-8-7

ه و براي برداري( ارائه شود و شامل تمام اطلاعاتی باشد که با مشتري توافق شد گواهینامه کالیبراسیون یا گزارش نمونه

تفسیر نتایج ضروري است و نیز شامل کلیه اطلاعاتی باشند که براي روشِ به کار رفته مورد نیاز است. تمام گزارشهاي 

  .منتشر شده باید به عنوان سوابق فنی نگهداري شوند

هاي آزمون  به عنوان گواهینامههاي کالیبراسیون گاهی اوقات  :براي اهداف این استاندارد، گزارشهاي آزمون و گواهینامه 1یادآوري 

 و گزارشهاي کالیبراسیون مطرح میشوند

هاي کپی شده و یا به صورت الکترونیکی صادر شوند، مشرو ط بر آن که الزامات این  ها میتوانند به صورت نسخه :گزارش 2یادآوري 

 .استاندارد برآورده گردد

تا  2-8-7هنگامی که با مشتري توافق شود، نتایج ممکن است به روش ساده گزارش شود. هرگونه اطلاعات ذکر شده در 3-1-8-7

 .که به مشتري گزارش نشده است باید به راحتی در دسترس باشد 7-8-8

 

 (برداري ، کالیبراسیون یا نمونهآزمونامات مشترك براي گزارش )الزا 2-8-7

لاعات زیر باشد، مگر آن که آزمایشگاه دلایل موجهی براي عدم مراعات این امر داشته هر گزارش باید حداقل حاوي اط1-2-8-7

 :باشد. در نتیجه به حداقل رساندن هر گونه سوء تفاهم یا سوء استفاده

 (؛ "برداري گزارش نمونه"یا  "گواهینامه کالیبراسیون"، "گزارش آزمون"ان )مثلا عنو -

 نام و آدرس آزمایشگاه؛  -

محل انجام فعالیتهاي آزمایشگاهی، از جمله زمانی که در مرکز مشتري یا در محلهاي دور از تسهیلات دائمی آزمایشگاه، یا  -

 در تسهیلات موقت یا پرتال فعالیتها انجام میشوند؛ 

ز پایان شناسایی منحصر به فرد که تمام اجزاي آن به عنوان بخشی از یک گزارش کامل شناخته شده و شناسایی واضح ا -

 گزارش؛ 

 نام و اطلاعات تماس مشتري؛  -

 کردن روش استفاده شده؛  مشخص -

 توصیف، شناسایی بدون ابهام اقلام و در صورت لزوم، وضعیت اقلام؛  -
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برداري هرگاه این امر براي اعتبار نتایج و کاربرد آنها  تاریخ دریافت قلم یا اقلام مورد آزمون یا کالیبراسیون، و تاریخ نمونه  -

 مهم باشد 

 هاي انجام فعالیت آزمایشگاهی؛  تاریخ یا تاریخ  -

 تاریخ صدور گزارش؛   -

 ارجاع به طرح یا روشهاي اجرایی نمونه برداري به کارگرفته شده توسط آزمایشگاه یا سایر سازمانها،   -

 ر اعتبار نتایج یا کاربرد آنها دخیل باشند؛ هرگاه طرح و روشهاي اجرایی مذکور د -

 برداري است؛  بیانیه اي مبنی بر این که نتایج فقط مربوط به اقلام مورد آزمون، کالیبراسیون یا نمونه  -

 ه با یکاهاي اندازه گیري؛ نتایج در صورت اقتضا، همرا  -

 اضافه کردن، انحرافات، یا بخشهاي حذف شده از روشهاي آزمون؛   -

 شخص یا اشخاص مجاز براي گزارش کردن؛  ییشناسا -

 .خارجی میباشد تامین کنندگانشناسایی روشن نتایجی که از  -

، مگر به طور کامل و شودآزمایشگاه باید شامل یک بیانیه باشد که مشخص شود گزارش نباید بدون تایید آزمایشگاه تکثیر یادآوري: 

 از تمامی مندرجات آن
  .تمام اطلاعات ارائه شده در این گزارش است، مگر اینکه اطلاعات توسط مشتري ارائه شودآزمایشگاه مسئول  7-8-3-2

اعتبار داده هاي ارائه شده توسط مشتري باید به وضوح مشخص شوند. علاوه بر این، هنگامی که اطلاعات توسط مشتري ارائه میشود، 

حت تأثیر قرار دهد. در جایی که آزمایشگاه براي مرحله و می تواند اعتبار نتایج را ت دمیگرد مسئولیت در گزارش سلب 

نمونه برداري مسئول نیست )مثلا نمونه توسط مشتري تهیه شده است(، در گزارش باید بیان شود که نتایج براي نمونه 

 .دریافت شده کاربرد دارد

 

 هاي آزمون الزامات خاص براي گزارش 3-8-7

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

 برگیرند

 لف( اطلاعات در مورد شرایط آزمون خاص، مانند شرایط محیطی؛ ا

 ؛ نگاه کنید(  6-8-7با الزامات یا مشخصات )به بند  ب( در صورت لزوم، بیانیه انطباق

 :ده )مثلا درصد( هنگامی ده یا به صورت نسبتی از اندازه گیري با همان واحد اندازه ر صورت لزوم، ارائه عدم قطعیت اندازه( دپ

 این مربوط به اعتبار یا کاربرد نتایج آزمون باشد؛  -

 در دستورالعمل مشتري الزام شده باشد، یا   -

 حدود مشخصات تاثیر میگذاردقطعیت اندازه گیري بر انطباق با  عدم  -

 ؛(7،8،7( نظرها و تفسیرها، هر گاه لازم باشند )نگاه کنید به ت

 ( اطلاعات تکمیلی که ممکن است در مورد روشها، مشتریان یا گروهی از مشتریان معین موردنیاز باشد ث

ي تفسیر نتایج آزمون گزارشهاي آزمون باید برداري باشد، در صورت لزوم برا در صورتی که آزمایشگاه مسئول فعالیت نمونه7-8-3-2

 .را برآورده سازد 5-8-7با الزامات ذکر شده در 

 

 الزامات خاص براي گواهینامه هاي کالیبراسیون  4-8-7

گواهینامه هاي کالیبراسیون  2-8-7هرگاه براي تفسیر نتایج کالیبراسیون ضروري باشد، علاوه بر الزامات مندرج در بند 1-4-8-7

 :باید موارد زیر را در برگیرند
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:  (ده )مثلا درصد ده یا به صورت نسبتی از اندازه گیري ارائه شده با همان واحد اندازه گیري نتایج اندازهه عدم قطعیت انداز 

میت اندازه گیري شده شامل نتیجه اندازه گیري به طور کلی به عنوان یک مقدار کیJCGM 2012:200یادآوري: مطابق با 

 قطعیت بیان می شود  گیري و عدم واحد اندازه

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

 به پیوستردیابی هس ها به صورت مترولوژیکی قابل گیري اي مبنی بر اینکه چگونه اندازه بیانیه( تند A  ؛)مراجعه شود 

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

  نگاه کنید(؛  6-8-7با الزامات یا مشخصات )به بند در صورت لزوم، بیانیه انطباق 

 رجوع شود( 7-8-7به بند زم باشند )نظرها و تفسیرها، هر گاه لا 

 

 هاي کالیبراسیون باید الزامات ذکر شده در بند برداري باشد، در گواهینامه مسئول فعالیت نمونهدر صورتی که آزمایشگاه 2-4-8-7

 .در صورت لزوم براي تفسیر نتایج آزمونها رعایت شود 7-8-2

به جز در  ارائه دهد، اي در مورد فاصله کالیبراسیون یک گواهینامه کالیبراسیون یا برچسب کالیبراسیون نباید هیچ توصیه 3-4-8-7

  .مواردي با مشتري توافق شده باشد

 

 الزامات خاص -برداري  گزارش نمونه  5-8-7

، گزارشات باید در صورت لزوم 2-8-7لاوه بر الزامات ذکر شده در بند برداري باشد، ع در صورتی که آزمایشگاه مسئول فعالیت نمونه 

 :براي تفسیر نتایج، شامل موارد زیر باشد

 برداري؛  تاریخ نمونه 

 ع و شماره سریال به صورت مناسب(برداري شده )شامل نام سازنده، مدل یا شناسه نو شناسایی منحصر به فرد قلم یا مواد نمونه 

 برداري، شامل هر گونه نمودار، کروکی و/یا عکس  محل نمونه 

  ارجاع به طرح و روش اجرایی استفاده شده براي نمونه برداري 

 ی در حین نمونه برداري که بر تفسیر نتایج آزمون تأثیرگذار باشد ؛ جزئیات هرگونه شرایط محیط 

 اطلاعات مورد نیاز براي ارزیابی عدم قطعیت اندازه گیري براي آزمایش یا کالیبراسیون بعدي. 

 

 گزارش بیانیه هاي انطباق  6-8-7

گیري را که مورد  باید قاعده تصمیمهنگامی که بیانیه اي انطباق با یک مشخصات یا استاندارد ارائه میشود، آزمایشگاه  1-6-8-7

هاي آماري( که  استفاده قرار میگیرد، را مستند سازد، با توجه به سطح ریسک )مانند پذیرش اشتباه و رد اشتباه و فرضیه

 گیري را به کار میگیرید گیري بکارگرفته شده و قاعده تصمیم در ارتباط با قواعد تصمیم

گیري توسط مشتري، مقررات یا اسناد قانونی تعیین شده باشد، توجه بیشتر به سطح ریسک  یادآوري: در صورتی که قاعده تصمیم

 .ضروري نیست

 کندگزارش دهد، به طوري که این بیانه به روشنی مشخص را آزمایشگاه باید بیانیه مربوط به انطباق  2-6-8-7

 براي کدامیک از نتایج بیانیه انطباق بکارگرفته میشود؛  -

 استانداردها و یا بخشهاي آن برآورده شده یا برآورده نشده استکدامیک از مشخصات،   -

 د(.اندارد مورد نظر به طور ذاتی باشگیري مورد استفاده )مگر اینکه در مشخصات یا است مقواعد تصمی -

  .مراجعه کنیدGuide IEC/ISO 98-4یادآوري: براي کسب اطلاعات بیشتر، به راهنماي  
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 دهی نظرات و تفسیرها  شگزار 7-8-7

هنگامی که نظرات و تفسیر ها بیان می شود، آزمایشگاه باید اطمینان حاصل کند که تنها پرسنل مجاز براي بیان عقاید و 7-8-7-1

تفسیرها بیانیه مربوطه را منتشر میکنند. آزمایشگاه باید مبنایی را که بر اساس آن نظرات و تفسیرها انجام شده است، را 

 .ندمستند ک

 17065و IEC/ISO 17020هاي محصول که در  هاي بازرسی و گواهینامه یادآوري: متمایز کردن نظرات و تفسیرها از بیانیه

IEC/ISO ذکر شده، مهم است 6-8-7نطباق که در بند هاي مربوط به ا و بیانیه. 

اقلام مورد آزمون یا کالیبراسیون باشد و به  نظرات و تفسیر هاي بیان شده در گزارش باید بر اساس نتایج حاصل شده از 7-8-7-2

 .وضوح به طور واضح شناسایی شود

 .هنگامی که نظرات و تفسیر هاي مذاکرات مستقیم به اطلاع مشتري برسد. سوابق مذکرات باید نگهداري شود 7-8-7-3

 

 اصلاحیه هاي گزارشات  7-8-8

یا مجددا صادر شود، هرگونه تغییر اطلاعات باید به طور واضح  هنگامی که یک گزارش صادر شده باید تغییر، اصلاح7-8-8-1

  .شناسایی شود و در صورت لزوم شامل دلیل تغییر گزارش باشد

اصلاحیه گزارش، شماره "اصلاحات در گزارش بعد از انتشار فقط در قالب یک سند دیگر انجام میشود، که شامل عبارت  7-8-8-2

  .هاي باید تمام الزامات این استاندارد را رعایت کند یا واژگان معادل. چنین اصلاحیه "یگر[سریال ... ]یا به عنوان شناسه د

هنگامی که لازم است یک گزارش جدید کامل ارائه شود، باید آن را به طور انحصاري شناسایی کرد و باید در آن به گزارش  7-8-8-3

  .وداولیه اي که این گزارش به جاي آن صادر شده است اشاره ش

 

 شکایات 7-9

  .گیري در مورد شکایات داشته باشد آزمایشگاه باید یک روش اجرایی مستند براي دریافت، ارزیابی و تصمیم 7-9-1

یک توصیف از فرایند رسیدگی به شکایات باید به هر طرف ذینفع در دسترس باشد. پس از دریافت شکایت، آزمایشگاه باید  7-9-2

تأیید کند که آیا شکایت مربوط به فعالیتهاي آزمایشگاهی است که مسئول آن است و در صورت لزوم با آن برخورد کند. 

 .بر عهده بگیردرا سطوح فرایند رسیدگی به شکایات  آزمایشگاه باید مسئولیت تمام تصمیمات در تمام

 :فرایند رسیدگی به شکایات باید شامل موارد زیر باشد 7-9-3

 شرح مراحل دریافت، تایید، بررسی شکایت و تصمیم گیري در مورد اقداماتی که باید در پاسخ به آن انجام شود؛  (الف

 شده براي حل آنها؛ ب( ردیابی و ثبت شکایات، از جمله اقدامات انجام 

 .ج( حصول اطمینان از اینکه اقدامات مناسب انجام شده است

  .آوري و تایید تمام اطلاعات لازم براي تایید شکایت است مسئول جمع ،آزمایشگاه دریافت کننده شکایت 7-9-4

نتیجه آن را به شکایت کننده ارائه  هرگاه که امکان دارد، آزمایشگاه باید دریافت شکایت را تایید کند و گزارش شکایت و 7-9-5

 .دهد

نتایجی که باید در اختیار شکایت کننده قرار گیرد باید توسط فرد یا افرادي که در فعالیتهاي اصلی آزمایشگاهی درگیر نیست  7-9-6

  .مورد بررسی قرار گیرد و مورد تایید قرار گیرد

 .داد یادآوري: این کار را میتوان توسط کارکنان خارجی انجام

 .هرگاه که امکان دارد، آزمایشگاه باید یک یاداشت رسمی براي پایان رسیدگی به شکایت خود به شکایت کننده ارائه دهد 7-9-7
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 نطبقکار نام 7-10

و یا آزمایشگاه باید روش اجرایی داشته باشد که هرگاه جنبه اي از فعالیتهاي آزمایشگاه یا نتایج این کار با رویه هاي خود  7-10-1

شرایط مورد توافق مشتري )مانند تجهیزات و شرایط محیطی خارج از حد مشخص شده ، نتایج نظارت ناکافی براي برآورده 

  :شدن معیارهاي مشخص شده( نباشد، آن را اجرا نماید. این روش باید اطمینان ایجاد کند که

 .ف شده استمسئولیت ها و اختیارات لازم براي مدیریت کردن کارِ نامنطبق تعری -

دهی( بر اساس سطوح ریسک تعیین  اقدامات )از جمله متوقف کردن یا تکرار کار و در صورت لزوم متوقف کردن گزارش  -

 شده توسط آزمایشگاه هستند؛ 

 ارزیابی از اهمیت کار نامنطبق، شامل تجزیه و تحلیل تاثیر بر نتایج قبلی انجام میشود.؛  -

 در خصوص قابلیت پذیرش کارنامنطبق تصمیم گیري می شود؛  -

 در صورت لزوم به مشتري اطلاع داده شده و کار فرا خوانده می شود. ؛  -

 .اجازه دادن به ادامه کار تعریف می شود مسئولیت -

 .نگهداري کند مشخص شده است 1-10-7 آزمایشگاه باید سوابق مربوط به کار و اقدامات نامنطبق را همانطور که در بند 2-10-7

ها حاکی از آن باشد که کار نامنطبق ممکن است تکرار شود یا آن که شکی در مورد انطباق عملیات آزمایشگاه  هرگاه ارزیابی 3-10-7

  .با سیستم مدیریتی خود وجود داشته باشد، آزمایشگاه باید اقدام اصلاحی انجام دهد

 

 و مدیریت اطلاعات  داده هاکنترل  11-7

 .داده ها و اطلاعات مورد نیاز براي انجام فعالیت هاي آزمایشگاهی دسترسی داشته باشدزمایشگاه باید به آ 1-11-7

ها  سیستم مدیریت اطلاعات آزمایشگاهی مورد استفاده براي جمع آوري، پردازش، ثبت، گزارشدهی، ذخیره یا بازیابی داده 2-11-7

ي مدیریت اطلاعات آزمایشگاهی توسط باید براي عملکرد، )از جمله عملکرد مناسب اینترفیس در سیستم یا سیستمها

گذاري شود. هر گاه تغییرات، از جمله پیکربندي نرم افزار آزمایشگاه یا تغییرات در  آزمایشگاه قبل از قبل از استفاده صحه

 نرم افزار تجاري غیرقابل دسترس وجود داشته باشد، قبل از اجراي آنها مجاز، مستند و معتبر باشد

هاي  ها و اطلاعات موجود در سیستم شامل مدیریت داده "سیستم مدیریت اطلاعات آزمایشگاهی"استاندارد، :در این  1یادآوري  

کامپیوتري و غیرکامپیوتري میباشد. برخی از الزامات میتوانند براي سیستمهاي کامپیوتري نسبت به سیستمهاي غیر 

  .کامپیوتري بیشتر مورد استفاده قرار گیرند

افزار تجاري تجاري به طور عمومی در محدوده کاربرد طراحی شده آن استفاده میشوند میتواند به اندازه کافی معتبر :نرم  2ادآوري ی

  .در نظر گرفته شود

  :سیستم مدیریت اطلاعات آزمایشگاهی باید 3-11-7

 از دسترسی غیر مجاز محافظت شود؛ -

 .محافظت شودستکاري و از دست زدن از د -

کننده یا آزمایشگاه است و یا در مورد سیستمهاي غیر کامپیوتري، شرایطی فراهم  ت تامینکه مطابق با مشخصادر محیطی  -

 شود که از صحت نگهداري و رونویسی دستی محافظت کند؛

 به گونه اي نگهداري شود که یکپارچگی داده ها و اطلاعات را تضمین کند؛   -

  .ثبت خطاهاي سیستم و اقدامات اصلاحی مناسب را شامل شود -

امی که یک سیستم مدیریت اطلاعات آزمایشگاهی خارج از محل یا از طریق یک ارائه دهنده خارجی اداره و نگهداري هنگ 4-11-7

میشود، آزمایشگاه باید اطمینان حاصل کند که ارائه دهنده یا اپراتور سیستم مطابق با تمام الزامات قابل اجرا از این 

 .استاندارد است
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هاي مرجع مرتبط با سیستم مدیریت اطلاعات  ها و داده ند که دستورالعمل ها، کتابچهآزمایشگاه باید اطمینان حاصل ک 5-11-7

  .آزمایشگاهی به راحتی قابل دسترسی به پرسنل میباشد

 محاسبات و انتقال داده ها باید به روش مناسب و منظم بررسی شود 6-11-7

 

 الزامات سیستم مدیریت کیفیت  8-بخش 

 گزینه ها  8-1

 کلیات 8-1-1

آزمایشگاه باید یک سیستم مدیریت را ایجاد و برقرار نگهدارد که توانایی دست یابی به اجراي دایمی الزامات این استاندارد و اطمینان 

،آزمایشگاه باید یک سیستم  7تا  4از کیفیت نتایج آزمایشگاهی،داشته باشد. علاوه بر رعایت الزامات الزامات بندهاي 

 اجرا کندب  یا گزینهالف  ینهمدیریتی را با توجه به گز

 مراجعه کنیدB یادآوري: براي اطلاعات بیشتر به پیوست 

 الف  گزینه  8-1-2

  - :به عنوان یک حداقل، سیستم مدیریت آزمایشگاه باید موارد زیر را شامل شود

 (رجوع شود 2-8 ندسازي سیستم مدیریت )به زیربندمست -

 (رجوع شود 3-8کنترل مستندات سیستم مدیریت )به زیربند  -

 (رجوع شود 4-8 نترل سوابق )به زیربندک -

 (رجوع شود 5-8با ریسکها و فرصتها )به زیربند  دامات مرتبطاق -

 (رجوع شود 6-8بهبود )به زیربند   -

 (رجوع شود 7-8 اقدامات اصلاحی )به زیربند  -

 (رجوع شود 8-8 داخلی )به زیربندممیزي  -

 (رجوع شود 9-8بازنگري مدیریت )به زیربند  -

 

 ب ینه گز 3-1-8

ایجاد و برقرار نگهداشته و توانایی تأمین و اثبات اجراي ISO 9001یک آزمایشگاه که سیستم مدیریت را مطابق با الزامات استاندارد  

 را برآورده میسازد و همچنین حداقل الزامات مشخص شده سیستم مدیریت کیفیت در بند 7تا  4دایمی الزامات بندهاي 

 .برآورده میسازد را 9-8تا  8-2

 مستندسازي سیستم مدیریت  2-8

مدیریت آزمایشگاه باید خط مشی ها و اهداف را به منظور اجراي الزامات این استاندارد ایجاد، مدون و برقرار نگهدارد و  1-2-8

  .ها و اهداف در کلیه سطوح سازمانی آزمایشگاه درك شده اند و اجرا میشوند مشی باید اطمینان دهد که خط

  .طرفی و عملکرد سازمانی آزمایشگاه را مورد توجه قرار دهند و اهداف باید صلاحیت، بیخط مشی ها  2-2-8

مدیریت آزمایشگاه باید شواهدي دال بر تعهد خود در توسعه و اجراي سیستم مدیریت و اثربخشی آن را به طور مداوم ارائه  3-2-8

  .دهد

آن مرتبط با اجراي الزامات این استاندارد باید در مستندات سیستم کلیه مستندات، فرآیندها، سیستم ها، سوابق و مانند   4-2-8

 .مدیریت گنجانده، به آن ارجاع یا ارتباط داده شوند

کلیه کارکنان دست اندر کار فعالیتهاي آزمایشگاه باید به بخش هایی از مستندات سیستم مدیریت و اطلاعات ذیربط   5-2-8

  .دهایشان دسترسی داشته باشن مرتبط با مسوولیت
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 کنترل مستندات سیستم مدیریت  3-8

 ایشگاه باید مستندات )درون سازمانی و برون سازمانی( مرتبط با اجراي این استاندارد را کنترل کندآزم 1-3-8

هاي تولیدکننده، جداول  مشی، روش هاي اجرایی، مشخصات، دستورالعمل هاي خط میتواند بیانیه "مستند"ادآوري: در این زمینه، ی

 ها، طرحها و غیره باشد. اینها میتوانند بر روي رسانه ها، نکات، نقشه ها، پوسترها، یادداشت نمودارها، کتابکالیبراسیون، 

  .هاي مختلف مانند نسخه کاغذي یا دیجیتال باشند

  :آزمایشگاه باید اطمینان دهد که 2-3-8

 فایت مستندات قبل از صدور توسط کارکنان مجاز تایید شده است؛ ک -الف

 صورت دوره اي بازنگري شده و در صورت لزوم به روز میشود؛ مستندات به  -ب

 تغییرات و وضعیت کنونی تجدید نظر مدارك مشخص شده است؛  -پ

 نسخ مربوط مدارك ذي ربط در مکان هاي استفاده در دسترس هستند و در صورت لزوم توزیع آنها کنترل می شود -ت

 مستندات به صورت منحصر فرد شناسایی می شوند؛  -ث

ستفاده سهوي مدارك منسوخ جلوگیري میشود و در صورتی که این نوع مدارك براي هر منظوري نگهداري شوند، از ا -ج

  .مشخص کردن آن ها به نحو مناسب انجام میشود

 

  کنترل سوابق 4-8

  .آزمایشگاه باید سوابق خوانا را براي نشان دادن اجراي الزامات در این استاندارد ایجاد و نگهداري کند 1-4-8

آزمایشگاه باید کنترلهاي مورد نیاز به منظور شناسایی، انبارش، حفاظت، پشتیبان گیري، بایگانی، بازیابی، مدت زمان  2-4-8

نگهداري و تعیین تکلیف سوابق را اجرا نماید. آزمایشگاه بایستی سوابق را براي دوره اي که مطابق با تعهدات قراردادي آن 

بق باید هماهنگ با ترتیبات محرمانگی باشدو سوابق به راحتی قابل دسترسی دسترسی به این سوا .است، نگهداري کند

 باشند

 .داده شده است 5،7یادآوري: الزامات اضافی در مورد سوابق فنی در 

 

 اقدامات مربوط به ریسکها و فرصتها  5-8

  :آزمایشگاه باید ریسکها و فرصتهاي مرتبط با فعالیت هاي آزمایشگاهی در نظر بگیرید به منظور 1-5-8

 الف( تضمین این که سیستم مدیریت میتواند به نتایج مورد نظر خود دست یابد

 ب( ارتقاء فرصت ها براي رسیدن به اهداف آزمایشگاهی؛  

 ( جلوگیري، و یا کاهش اثرات نامطلوب و شکست بالقوه در فعالیتهاي آزمایشگاهی؛ پ 

  .( دستیابی به بهبودت

 ریزي نمایید مهآزمایشگاه باید موارد زیر را برنا 2-5-8

 الف( اقدامات مرتبط با ریسکها و فرصتها   

 ب( چگونگی انجام؛ 

 سازي این اقدامات در سیستم مدیریت کیفیت؛  سازي و پیاده یکپارچه  -

 ارزیابی اثربخشی این اقدامات؛   -

ریسک در نظر بگیرد، اما به روشهاي یادآوري: اگرچه این استاندارد مشخص میکند که سازمان برنامه عملیاتی را براي رسیدگی به 

ها میتوانند تصمیم بگیرند که  رسمی براي مدیریت ریسک یا فرآیند مدیریت ریسک مستندشده نیازي نیست. آزمایشگاه
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تر مدیریت ریسک این استاندارد براي توسعه دادن مورد نیاز است یا نه، به عنوان مثال، از طریق  آیا یک متدولوژي گسترده

 .از راهنمایی یا استانداردهاي دیگراستفاده 

اقدامات انجام شده براي کاهش ریسکها و فرصتهاي باید متناسب با اثرات بالقوه بر اعتبار فعالیتهاي آزمایشگاهی و کیفیت  3-5-8

 .نتایج آزمایشگاهی باشد

دید، قبول ریسک به منظور دنبال هاي پرداختن ریسکها میتواند شامل موارد زیر باشد: شناسایی و اجتناب از ته :گزینه 1یادآوري 

 کردن یک فرصت، حذف منبع ریسک، تغییر احتمال یا عواقب، به اشتراك گذاري ریسک و یا حفظ ریسک به وسیله تصمیم

  .گیري آگاهانه

 لوژيهاي آزمایشگاهی، پرداختن به مشتریان جدید، استفاده از تکنو : فرصت می تواند منجر به گسترش دامنه فعالیت 2 ادآوريی

 هاي جدید و امکانات دیگر براي رسیدگی به نیازهاي مشتري شود

 

 بهبود  6-8

 آزمایشگاه باید فرصتها براي بهبود شناسایی و انتخاب کند و هر گونه اقدامات لازم بکارگیرد 1-6-8

اهداف کلان، نتایج ممیزي، مشیها،  فرصتها براي بهبود را میتوان از طریق بازنگري روشهاي اجرایی عملیاتی، استفاده از خط یادآوري: 

اقدامات اصلاحی، بازنگري مدیریت، پیشنهادات کارکنان، ارزیابی ریسک، تجزیه و تحلیل داده ها و نتایج آزمون مهارت 

 .شناسایی کرد

یرد آزمایشگاه باید از مشتریان خود بازخورد، مثبت و منفی داشته باشد. بازخورد باید مورد تجزیه و تحلیل و استفاده قرار گ 2-6-8

  .تا سیستم مدیریت، فعالیتهاي آزمایشگاهی و ارائه خدمات مشتریان بهبود یابد

  .ادآوري: مثالهاي از بازخورد شامل نظرسنجی رضایت مشتري، سوابق ارتباطات و بازنگري گزارشات مشتریان استی

 

 اقدام اصلاحی  7-8

  :امی که یک عدم انطباق رخ می دهد، آزمایشگاه بایدهنگ 1-7-8

 عدم انطباق واکنش نشان می دهد و در صورت کاربردلف( به ا 

 خاذ اقدام براي کنترل و اصلاح ات -

 مقابله با عواقب ؛  -

  :ب( ارزیابی نیاز به اقدام براي حذف علت/ علل عدم انطباق، به منظور جلوگیري از وقوع مجدد یا وقوع در جاهاي دیگر، توسط

 وتحلیل عدم انطباق؛  ررسی و تجزیهب -

 ین علل عدم انطباق؛ تعی -

 انطباقهاي مشابه در صورت وجود، یا با احتمال وقوع بالقوه؛  عیین عدمت -

 سازي هر گونه اقدام مورد نیاز؛  پ( پیاده

 ت( بررسی اثربخشی هر اقدام اصلاحی اتخاذ شده؛ 

 ها و فرصتها تعیین در زمان طرحریزي، در صورت لزوم؛  روزآوري ریسک ث( به

 .غییرات سیستم مدیریت کیفیت، در صورت لزومایجاد ت (ج

 .اقدامات اصلاحی باید متناسب با اثرات عدم انطباق مواجه شود 2-7-8

 آزمایشگاه باید سوابق را به عنوان شواهدي از موارد زیر حفظ نماید 3-7-8

 انطباق و هر گونه اقدامات اتخاذ شده پس از آن؛ الف( ماهیت عدم 

 .ب( نتایج حاصل از هر اقدام اصلاحی 
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 ممیزي داخلی  8-8

یت منظور ارائه اطلاعات در مورد وضعیت سیستم مدیر شده، به ریزي هاي داخلی را در فواصل طرح آزمایشگاه باید ممیزي 1-8-8

 ا دکیفیت در موارد زیر اجرا نمای

 : :ف( انطباق باال

 هاي آزمایشگاهی لزامات آزمایشگاه در مورد سیستم مدیریت کیفیت شامل فعالیتا -ح

 المللی؛  استاندارد بین الزامات این -خ

  .سازي و حفاظت اثربخش ب( پیاده

 آزمایشگاه باید: 8-8-2

دهی، که باید با توجه به اهمیت این فرآیندها،  برنامه ممیزي از جمله تواتر، روشها، مسئولیتها، الزامات طرحریزي و گزارش (الف

 سازي و نگهداري نماید؛  شوند؛ را طرحریزي، ایجاد، پیادهتغییرات موثر در سازمان، و نتایج حاصل از ممیزي قبلی اتخاذ 

 ي ممیزي را تعیین نماید؛  معیارها و دامنه (ب

 از گزارش نتایج ممیزیها براي مدیریت اطمینان کسب نماید؛  (پ

 اصلاحات و اقدامات اصلاحی را بدون تأخیر اتخاذ نماید؛  (ت

  .ي ممیزي حفظ نماید سازي برنامه پیادهعنوان شواهدي از  سوابق نتایج ممیزي را به (ث

  .راهنماي براي انجام ممیزي داخلی فراهم می کند ISO 19011یادآوري: 

 

 بازنگري مدیریت  9-8

مدیریت آزمایشگاه باید سیستم مدیریت کیفیت سازمان را در فواصل زمانی طرحریزي شده مورد بازنگري قرار دهد تا از  1-9-8

آن )شامل خط مشی و اهداف مرتبط با برآورد سازي الزامات این استاندارد( اطمینان تدوام تناسب، کفایت، و اثربخشی 

  .حاصل نماید

 : :ورودیهاي بازنگري مدیریت باید ثبت شود با باید شامل اطلاعات مرتبط با موارد زیر باشد 2-9-8

  تغییرات در عوامل بیرونی و درونی که مرتبط با آزمایشگاه؛ 

  برآورده سازي اهداف؛ 

 ؛ یها و روشهاي اجرای بودن خط مشی مناسب 

  وضعیت اقدامات بازنگري مدیریت قبلی؛ 

 داخلی اخیر؛  هاي نتایج ممیزي 

  اقدامات اصلاحی؛ 

  ارزیابی توسط اعضاي خارجی؛ 

 در حجم و نوع کار یا در محدوده فعالیتهاي آزمایشگاهی؛  اتتغییر 

  بازخورد مشتري و پرسنل؛ 

  شکایت؛ 

  اثربخشی هر گونه پیشرفتهاي انجام شده؛ 

  کفایت منابع؛ 

  نتایج شناسایی ریسکها؛ 
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  اعتبار نتایج؛ و  تضمیننتایج 

 وضعیت اقدامات از بازنگري مدیریت قبلی  

 :هاي بازنگري مدیریت باید ثبت شود و شامل تصمیمات و اقدامات مربوط به موارد زیر باشد خروجی 8-9-3

 مدیریت و فرایندهاي آناثربشی سیستم -الف

 استاندارد ی وابسته به انجام الزامات این مایشگاهفرایندهاي آزبهبود -ب

 منابع مورد نیاز؛ فراهم کردن  -پ

 . هر گونه نیاز به تغییرات  -ت


