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 پیش گفتار - 0بخش

 انجام می شود .  ISOفدراسیون بین المللی مراجع استانداردهاي ملی است . کار آماده سازي استانداردهاي بین المللی معمولا در کمیته هاي فنی   ISOسازمان 

 ISOر ارتباط با المللی دولتی و غیردولتی دهاي بینسازمان هر مرجع عضو علاقه مند به موضوعی که کمیته فنی براي آن تشکیل شده است حق دارد در آن کمیته نماینده داشته باشد.

 نیز در این کار مشارکت دارند.

 توسعه می دهند. ISO (ISO/CASCO)را تحت مدیریت کمیته ارزیابی انطباق  ISO/IEC( اسناد مشترک IECو کمیسیون بین المللی الکتروتکنیکی ) ISOدر زمینه ارزیابی انطباق، 

 اند.توضیح داده شده 1، بخش ISO/IECهاي اند، در دستورالعملهایی که براي نگهداري بیشتر آن در نظر گرفته شدهتفاده براي توسعه این سند و روشهاي مورد اسرویه

 باید مورد توجه قرار گیرد. ISOبه ویژه معیارهاي تایید مختلف مورد نیاز براي انواع مختلف اسناد 

 مراجعه کنید(. www.iso.org/directivesتهیه شده است )به  2، قسمت ISO/IECیشی دستورالعمل هاي این سند مطابق با قوانین ویرا

مسئولیتی در قبال شناسایی هیچ یک یا همه این حقوق ثبت اختراع  ISOلازم به ذکر است  که بخشی از محتواي این سند ممکن است مشمول موضوع حقوق ثبت اختراع باشد. 

 نخواهد داشت.

از اعلامیه هاي ثبت اختراع دریافت شده خواهد بود )به  ISOت هر گونه حقوق ثبت اختراع شناسایی شده در طول توسعه سند در مقدمه و/یا فهرست جزئیا

www.iso.org/patents .)مراجعه کنید 

 نزله تایید آن نیست.هر نام تجاري استفاده شده در این سند، اطلاعاتی است که براي راحتی کاربران ارائه شده است و به م

به اصول سازمان  ISOمربوط به ارزیابی انطباق، و همچنین اطلاعات مربوط به پایبندي  ISOبراي توضیح در مورد ماهیت داوطلبانه استانداردها، معناي اصطلاحات و عبارات خاص 

 www.iso.org/iso/foreword.html( را ببینید. آدرس زیر: TBT( در موانع فنی تجارت )WTOتجارت جهانی )

 قرار گرفت و مورد تایید هر دو سازمان قرار گرفت. IECو  ISO( تهیه و براي راي گیري در اختیار نهادهاي ملی CASCOدر ارزیابی انطباق ) ISOاین سند توسط کمیته  

 گري شده است. تغییرات اصلی نسبت به نسخه قبلی به شرح زیر است : ( می شود که از نظر فنی بازنISO/IEC 17025:2005این نسخه سوم جایگزین نسخه دوم )

 ست.کرد شده اتفکر مبتنی بر ریسک که در این نسخه به کار گرفته شده است، باعث کاهش برخی الزامات تجویزي و جایگزینی آنها با الزامات مبتنی بر عمل -

 یندها، رویه ها، اطلاعات مستند و مسئولیت هاي سازمانی وجود دارد.انعطاف پذیري بیشتري نسبت به نسخه قبلی در الزامات فرآ -

 (.3.6اضافه شده است )نگاه کنید به  "آزمایشگاه"تعریفی از  -
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 دامنه  – 1بخش 

ر براي همه سازمانهاي که فعالیت آزمایشگاهی دارند، صرف نظ و می کند تعیینرا لازم است  طرفی و انسجام عملیات آزمایشگاهها بی این استاندارد الزامات عمومی براي صلاحیت، 

 از تعداد کارکنان آنها قابل اجرا است. 

 .دنناین استاندارد بین المللی براي تایید یا شناسایی صلاحیت آزمایشگاه استفاده ک می توانند از  سایرینمشتریان آزمایشگاهی، مراجع نظارتی، سازمانها ، مراکز تایید صلاحیت و 

 

 

 مراجع الزامی  -2بخش  

 الزامات این استاندارد را تشکیل می دهند.   یا همه محتواي آن خشاي است که ب گونهه ستاندارد ارجاع شده در زیر با

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

 :ن ذکر تاریخ انتشار به آنها ارجاع می شود، آخرین ویرایش مدارک ارجاع شده ) از جمله هر گونه اصلاحیه هاي آن( معتبر استدر مورد مدارکی که بدو

 

 ISO/IEC guide 99-1:  مرتبط عبارات و عمومی و پایه مفاهیم     - شناسی المللی اندازه واژگان بین

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

 

 

 : اصطلاحات و تعاریف 3بخش

  .طرفی: وجود عینیت است یب 3-1 

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

اري، منصف د عبارتند از: استقلال، عاري بودن از تضاد منافع، عاري بودن از گرایش، فقدان پیش داوري، عدم جانبطرفی مفیدند  سایر اصطلاحاتی که در بیان عنصر بی : 2یادآوري 

  .بودن، داشتن فکر باز، برخورد یکسان، عدم وابستگی، توازن

 ، جایی که انتظار پاسخ از آن می رودآزمایش از حاصل نتایج یا و فعالیتها در خصوصبه آزمایشگاه   شکایت: بیان نارضایتی توسط هر شخص و یا سازمانی 3-2 

 .ها یا آزمونها، مطابق با شرایط از پیش تعیین شده، براي اقلام یکسان یا مشابه، توسط دو یا چند آزمایشگاه  مقایسه بین آزمایشگاهی: سازماندهی، اجرا و ارزیابی اندازهگیري 3-3

ها یا آزمونها، مطابق با شرایط از پیش تعیین شده، براي اقلام یکسان یا مشابه، توسط یک  گیري ارزیابی اندازه مقایسه درون آزمایشگاهی: سازماندهی، اجرا و 3-4

 . آزمایشگاه
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 هاي بین آزمایشگاهی آزمون مهارت: ارزیابی عملکرد مشارکت کننده بر اساس معیارهاي از پیش تعیین شده به روش مقایسه 3-5

 :  یا چند مورد از فعالیتهاي زیر را انجام میدهدآزمایشگاه: نهادي که یک  3-6 

 آزمون 

  کالیبراسیون  

 در ارتباط با آزمون یا کالیبراسیونها بعدي  نمونه برداري  

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

 

 .گیري را در زمان بیان انطباق با الزامات مشخص شده، تشریح میکند قطعیت اندازه نظر گرفتن عدمگیري: قواعدي که نحوه در  قواعد تصمیم 3-7

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

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

 . است، به عنوان مثال، یک فرآیند، روش اجرایی اندازه گیري مواد، ترکیب، یا سیستم اندازه گیري باشد ممکن : 2یادآوري 

  .سازنده باشد مشخصاتبرآورده سازي جهت : الزامات مشخص شده به عنوان مثال  3یادآوري 

گواهینامه تصدیق براي  صدورگذاري و یا  نشانه ق به طور عمومی، مربوط به بررسی وتعریف شده است و در ارزیابی انطباVIM قانونی، در شناسی :تصدیق در اندازه 4یادآوري 

 .باشدمی  گیري  یک سیستم اندازه

 نیستگذاري  :تصدیق نباید با کالیبراسیون اشتباه گرفته شود. هر تصدیقی، صحه 5یادآوري 

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

 .مرجع داده شده ، براي مقدار کمیت و روش اندازه گیري مربوطه همگن است  تایید اینکه  ماده : 1مثال 

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

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

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

 .در سرم انسانی نیز مورد تایید قرار گیرد گیري غلظت جرم نیتروژن گیري براي تعیین غلظت جرمی نیتروژن در آب، ممکن است براي اندازه مثال: روش اجرایی اندازه
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 : الزمات عمومی 4بخش

 طرفی  بی 4-1

  .حفظ شودبی طرفی فعالیتهاي آزمایشگاه باید بی طرفانه انجام . همچنین در مدیریت و ساختار آن  4-1-1 

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

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

اه یا روابط کارکنانش ایشگاز فعالیتها یا ارتباط آزمناشی آزمایشگاه باید به طور مداوم مخاطرات مرتبط با طرفیبی خود را شناسایی کند. این شناسایی باید شامل  مخاطرات  4-1-4

  .طرفی آزمایشگاه نیست براي بی ریسک هایی چنین روابطی نشانگر   لزوماباشد. هر چند 

 .اي نسبت به بیطرفی شناسایی شد، آزمایشگاه باید بتواند نحوه حذف یا به حداقل رساندن مخاطره را اثبات کند نانچه مخاطرهچ 4-1-5

مله نشان جزمایشگاه را تهدید میکند، میتواند مبتنی بر مالکیت، حاکمیت، مدیریت، کارکنان، منابع مشترک، تأمین مالی، قراردادها، بازاریابی )از طرفی آ یادآوري: رابطه اي که بی

 .تجاري سازي( پرداخت کارمزد فروش یا سایر محرکها براي ارجاع کارفرمایان جدید و همانند اینها باشد

 

 محرمانه بودن  4-2

 سازي الکترونیکی و انتقال نتایج اطمینان حاصل کند زمایشگاه باید از حفاظت اطلاعات محرمانه مشتریان و حقوق اختصاصی آنها از جمله حفاظت از ذخیرهآ  4-2-1

اید پیش حقوقی قابل اجرا بپذیرد. آزمایشگاه ب یا ایجاد شده در طی انجام فعالیتهاي آزمون را از طریق تعهدات به دست آمدهآزمایشگاه بایدمسوولیت مدیریت کلیه اطلاعات  4-2-2

 کارفرما را مطلع کند. دسترس عموم از مبادرت به قراردادن اطلاعات در 

ات(، کلیه اطلاعات یکه بین آزمایشگاه و کارفرما توافق شده است ) براي مثال: به منظور پاسخگویی به شکا زمانیدر دسترس عموم قرار می دهد، یا  کارفرما خود به جز اطلاعاتی که  

 .دیگر داراي حقوق انحصاري محسوب شده و باید محرمانه تلقی شود

ه ـخص ذیربـط بایـد از اطلاعـات ارایـزمانی که آزمایشگاه طبـق قـانون ملـزم یـا طبـق تعهـدات قـراردادي مجـاز بـه انتشـار اطلاعـات محرمانه شـده باشـد، کارفرمـا یـا ش 4-2-3

  .شـود، مگـر آنکـه به وسیله قانون منع شده باشدشـده مطلـع 

شگاه محرمانه تلقی شتري و آزمایاطلاعاتی که درباره ي مشتري از منابع دیگر به غیر از خود مشتري ) براي مثال: شکایت کننده، مراجع نظارتی ( کسب شده باشد باید بین م 4-2-4

 .اید با مشتري به اشتراک گذاشته شود مگر اینکه مبنع موافقت نمایدشود. منبع این اطلاعات باید محرمانه تلقی شود و نب

آمده و یا  دست کمیته ها، پیمانکاران، کارکنان خارج از سازمان، و یا افرادي که نمایندگی آزمایشگاه را دارند، بایدتمام اطلاعات به کارکنان، از جمله هر کدام از اعضاي 4-2-5

 .کرده باشدنهاي آزمون و یا کالیبراسیون آزمایشگاه را محرمانه نگهدارند، به جز مواردي که قانون الزام ایجاد شده در طی عملکرد فعالیت
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 :   5بخش

 الزامات ساختاري  5-بخش 

به منظور  -یادآوري .اشدقانونی داشته بآزمایشگاه باید شخصیت حقوقی یا بخش تعیین شدهاي از یک شخصیت حقوقی باشد، به طوري که براي کلیه فعالیتهاي خود مسوولیت  5-1

  .اهداف این استاندارد بین المللی یک آزمایشگاه وابسته به دولت بر مبناي وضعیت دولتی خود یک شخصیت حقوقی در نظر گرفته می شود

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

اق با این استاندارد کند . آزمایشگاه فقط براي دامنه فعالیتهاي خود انطبمستندالمللی مطابقت دارد را تعریف و  محدوده فعالیتهایی که براي باآنها این استاندارد بینآزمایشگاه باید   5-3

 بین را المللی باید ادعا کند که شامل فعالیتهاي آزمایشگاهی فراهم شده خارجی به صورت مداوم نمی شود

سمیت می شگاهها را به رآزمایشگاه باید به نحوي انجام شود که الزامات این استاندارد رعایت شود و خواستههاي مشتریان، مراجع قانونی یا سازمان هایی که آزمایي عالیتهاف  5-4

تی یا هاي به دور از تاسیسات دائمی آن یا در تاسیسات موق یا در محلشناسند نیز برآورده شود. این امر شامل فعالیتهاي آزمایشگاهی انجام شده در تمام تاسیسات دائمی آزمایشگاه 

  .باشد سیار وابسته به آن و یا در محل مشتري می

 : آزمایشگاه باید  5-5

 نماید سازمان و ساختار مدیریتی آزمایشگاه، جایگاه آن در سازمان اصلی و روابط میان مدیریت، فنی عملیات و خدمات پشتیبانی را تعیین :  الف

 ا تصدیق می کنندمدیریت، اجرا ی مسئولیتها، اختیارات و روابط میان تمامی کارکنانی را تعیین کند که کارهایی را که بر نتایج فعالیتهاي آزمایشگاه تأثیرگذار هستند راب: 

  .ازم مستند کندروشهاي اجراي خودش را براي اطمینان سازگاري فعالیتهاي آزمایشگاه و اعتبار نتایج به میزان لج: 

 دناختیارات و منابع لازم براي انجام وظایف خود از جمله موارد زیر باش آزمایشگاه باید کارکنانی داشته باشد که جدا از سایر مسئولیتها داراي   5-6

 برقرار نگهداشتن و بهبود سیستم مدیریت؛  :  الف

 .مربوط به انجام فعالیتهاي آزمایشگاه را شناسایی کننداجرایی  وقوع هر انحرافی از سیستم مدیریت یا از روشهايب: 

 اقداماتی براي پیشگیري یا به حداقل رساندن این انحرافات انجام دهند؛ ج: 

 د؛ ونعملکرد سیستم مدیریت و هر گونه نیاز به بهبودي را به مدیریت آزمایشگاه گزارش کند: 

  .کنندر( از اثربخشی فعالیتهاي آزمایشگاه اطمینان حاصل 

 که کندمدیریت آزمایشگاه باید اطمینان حاصل   5-7

  .تبادل اطلاعات در خصوص اثربخشی سیستم مدیریت و اهمیت برآورده سازي الزامات مشتري و سایر الزامات صورت میپذیردالف: 

 .شودریزي و اجرا می گردد یکپارچگی سیستم مدیریت حفظ می  زمانی که تغییرات سیستم مدیریت برنامهب: 
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 : الزامات منابع 6بخش

 عمومی  6-1

  .باشد آزمایشگاه باید کارکنان، امکانات، تجهیزات، سیستمها و خدمات پشتیبانی لازم براي مدیریت و انجام فعالیتهاي آزمایشگاهی خود را داشته

 کارکنان   6-2

ساس سیستم مدیریت طرفانه عمل کنند، صلاحیت داشته باشند و برا فعالیتهاي آزمایشگاهی تأثیر بگذارند، باید بیمامی کارکنان آزمایشگاه، )داخلی یا خارجی( که میتوانند بر ت 6-2-1

 آزمایشگاه کار کنند

ها و تجربه را تعیین ، مهارتفنی آزمایشگاه باید الزامات صلاحیت براي فعالیتهاي مربوط به نتایج آزمایشگاهی، از جمله الزامات مربوط به تحصیلات، صلاحیت، آموزش، دانش 6-2-2

 .و مدون کند

  .ت میباشندآزمایشگاه باید اطمینان حاصل کند که کارکنان براي انجام فعالیتهاي آزمایشگاهی که مسئولیت انجام آن را بر عهده دارند ، داراي صلاحی 6-2-3

  .ها قرار دهدوظایف و مسئولیتهاي کارکنان را در اختیار آنشرح مدیریت آزمایشگاه باید  6-2-4

  :هاي اجرایی براي نگهداري سوابق زیر داشته باشد آزمایشگاه باید روش 6-2-5

 تعیین الزامات صلاحیت؛ 

 انتخاب کارکنان؛  

 آموزش کارکنان؛  

 سرپرستی بر کارکنان؛  

 اختیارات کارکنان؛  

 نظارت بر شایستگی کارکنان 

  :مشخص به کارکنان خود اختیارات دهد، این فعالیتها شامل موارد زیر است اما محدود به آنها نمیشودآزمایشگاه باید براي انجام فعالیتهاي  6-2-6

 توسعه، اصلاح، تصدیق و صحهگذاري روشها؛   -

 تجزیه و تحلیل نتایج، از جمله اظهارات انطباق، نظرات و تفسیرها؛ و  -

 گزارش و بررسی و تایید نتایج آزمون  -

 

 حیطی تسهیلات و شرایط م  6-3

یادآوري: عواملی که می تواند بر اعتبار نتایج تاثیر بگذارد، می  .تسهیلات و شرایط محیطی براي فعالیتهاي آزمایشگاهی باید مناسب باشد و نباید بر اعتبار نتایج تاثیر بگذارد 6-3-1

  .ع تغذیه، درجه صدا حرارت، و ارتعاش باشدتواند شامل: آلودگی میکروبی، گرد و غبار، اختلالات الکترومغناطیسی، تابش، رطوبت، منب

  .الزامات مربوط به تسهیلات و محیطی شرایط لازم براي انجام فعالیتهاي آزمایشگاهی، باید مستند گردد 6-3-2
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 ت نماید تایج تاثیرگذار هستند، پایش، کنترل و ثبهاي مربوطه، یا هر جایی که آنها بر روي اعتبار ن ها یا رویه آزمایشگاه باید را محیطی شرایط مطابق با مشخصات، روش 6-3-3

  :لازم براي کنترل تسهیلات باید اجرا، پایش و بازبینی مجدد صورت گیرد و باید شامل موارد زیر باشد اما منحصر به آنها نخواهد بود -اقدامات  6-3-4

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

 جلوگیري از آلودگی، تداخل یا نامطلوب تأثیرات در فعالیتهاي آزمایشگاهی؛  

  .جداسازي موثر بین مناطق با فعالیتهاي آزمایشگاهی ناسازگار 

یت ا یا تسهیلاتی خارج از کنترل دائمی خود انجام می دهد، بایداطمینان حاصل کند که مربوط الزامات به تسهیلات و هنگامی که آزمایشگاه فعالیتهاي آزمایشگاهی را در سا 6-3-5

 محیطی شرایط این استاندارد برآورده شده است

 

 تجهیزات   6-4

ات شامل میتواند بر روي نتایج موثر باشند، دسترسی داشته باشد، این تجهیزکه براي انجام صحیح فعالیتهاي آزمایشگاهی نیاز دارد، و همچنین  یآزمایشگاه باید به تجهیزات 6-4-1

 . اشدشده نمیبافزارها، استانداردهاي اندازه گیري، مواد مرجع، داده هاي مرجع، معرفها، مواد مصرفی یا دستگاههاي کمکی است اما محدود به موارد ذکر  گیري، نرم ابزارهاي اندازه

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

 دارد.

  .تامین شوندرا برآورده می سازند  ISO 17034مواد مرجع باید از تولیدکنندگان که الزامات استاندارد 

 .اي یک ورق / گواهی محصول که در آن همگنی و پایداري براي ویژگیهاي میعنی را مشخص میکند، باشدو باید دار

 .شناختی باشد ردیابی اندازه گیري و قابلیت قطعیت اندازه هاي معین باید با مقادیر گواهی شده، عدم براي مواد مرجع گواهی شده ویژگی

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

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

خرابی  یري از آلودگی یاآزمایشگاه بایدروش اجرایی براي جابجایی، حمل و نقل، ابنارش، استفاده و برنامه نگهداري تجهیزات جهت اطمینان از عملکرد مناسب و جلوگ 6-4-3

  .داشته باشد

 مطابق با الزامات مشخص شده تصدیق کندرا  تجهیزات ،کارگیري یا بازگشت تجهیزات از سرویس ه آزمایشگاه قبل از ب  6-4-4

 .  ندتبر دست یابتجهیزات مورد استفاده براي اندازهگیري باید بتوانند به درستی اندازهگیري یا عدمقطعیت اندازهگیري مورد نیاز براي ارائه یک نتیجه مع 6-4-5

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

 اندازه گیري یا عدم قطعیت اندازه گیري اعتبار نتایج گزارش شده را تحت تاثیر قرار میدهد، یا درستی  

  .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

 ؛ وزنگیري  گیري مستقیم استفاده میشوند، براي مثال استفاده از ترازو براي انجام اندازه زهاآنهایی که براي اند 

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

 کمیتهاي متعدد استفاده میشوندگیري محاسبه شده از  آنهایی که براي به دست آوردن نتیجه اندازه 

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

کالیبراسیون  کدگذاري یا به طور مشخص شناسایی شوند تا کاربر وضعیتتمام تجهیزاتی که نیاز به کالیبراسیون دارند یا مدت داراي اعتبار تعریف شده باشند باید برچسب،   6-4-8

  .به راحتی شناسایی کند یا دوره اعتبار آنها را

 تعیین شده هستند شده باشند، یا نتایج مشکوکی به دست دهند، یا اثبات شده باشد که معیوب یا خارج از حدودنبه کار گرفته  درستیتجهیزاتی که متحمل اضافی بارِ شده یا به  6-4-9

 نباید مورد استفاده قرار گیرند.  تا زمانی که براي انجام درست کار تصدیق شوند

  .(مراجعه شود  10-7بررسی کند و روش اجرایی مدیریت کار نامنطبق را بکارگیرد ) به بند   را آزمایشگاه باید تأثیر نقص یا انحراف از شرایط مشخص

 .ها باید بر اساس یک روش اجرایی انجام شوندکنترل هاي میانی براي حفظ اطمینان از عملکرد تجهیزات ضروري است، این کنترل زمانی که  6-4-10
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مقادیر مرجع مناسب  شدن ههاي کالیبراسیون و مواد مرجع شامل مقادیر مرجع یا فاکتورهاي تصحیح شوند، آزمایشگاه باید از به روز نگهداشتن و بکارگرفت هنگامی که داده 6-4-11

 .سازي الزامات مشخص شده، اطمینان حاصل نماید و فاکتورهاي تصحیح براي برآورده

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

 :  شامل موارد زیر باشدبایستی براي تجهیزاتی که میتواند بر فعالیتهاي آزمایشگاهی تأثیر بگذارد، سوابق باید نگهداري شوند. سوابق  6-4-13

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

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

 ؛ هستندق اینکه تجهیزات مطابق با الزامات مشخص شده شواهد مبنی بر تصدی -

 محل فعلی؛  -

 د کالیبراسیون بعدي یا فاصله کالیبراسیون؛ وتاریخ هاي کالیبراسیون، نتایج کالیبراسیون، تنظیمات، معیارهاي پذیرش و تاریخ موع -

  مستندات مواد مرجع، نتایج، معیارهاي پذیرش، تاریخ مربوطه و دوره اعتبار؛ -

 برنامه نگهداري و تعمیرات که تا این تاریخ انجام گرفته است ؛  -

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

 

 شناختی  ردیابی اندازه قابلیت  6-5

گیري خود  راي نتایج اندازهشناختی ب ردیابی اندازه ازهگیري هستند، قابلیتآزمایشگاه باید با استفاده از یک زنجیره ناگسسته کالیبراسیونها، هر یک موثر بر عدمقطعیت اند  6-5-1

  .را برقرار و نگهداري نماید و آنها را به یک مرجع مناسب مرتبط سازد

ره ي یجه را به یک مرجع از طریق زنجیخصیصه یک نتیجه اندازهگیري که توسط آن می توان نت» ، قابلیت ردیابی اندازهشناختی به عنوان  IEC/ISO 99: در راهنماي 1یادآوري 

: براي کسب اطلاعات بیشتر در مورد قابلیت ردیابی  2یادآوري  .تعریف می شود« ناگسسته ي مستند کالیبراسیونها ارتباط داد، که هر یک در عدم قطعیت اندازهگیري دخیل هستند

  .مراجعه کنید A اندازهشناختی، به پیوست

  :میباشد(  siی ) الملل اطمینان حاصل کند که نتایج اندازهگیري از طریق یکی از موارد زیر قابلیتردیابی به یکاهاي سیستم اندازهگیري بینآزمایشگاه باید  6-5-2

 کالیبراسیون ارائه شده توسط یک آزمایشگاه با صلاحیت؛   -

  .حیت هستند:آزمایشگاههایی که الزامات این استاندارد را برآورده میکنند، باصلا 1یادآوري 

 ؛SI شناختی به ردیابی اندازه مقادیر تایید شده مواد مرجع گواهی شده توسط یک تولید کننده با صلاحیت قابلیت -

 .صلاحیت هستندداراي را برآورده میکنند، با ISO 17034:تولید کننده مواد مرجع که الزامات استاندارد  2یادآوري 

 .المللی تضمین شود یم یا غیرمستقیم با استانداردهاي ملی یا بینبا مقایسه مستق SI تحقق مستقیم واحدهاي -

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

شناختی را به مرجع مناسب نشان دهد، به  ردیابی اندازه ید قابلیتبه لحاظ فنی امکان پذیر نیست، آزمایشگاه با SI شناختی به واحدهاي ردیابی اندازه هنگامی که قابلیت -6-5-3

  :عنوان مثال

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

ناسب براي گیري م ي اندازهگیري مرجع، روشهاي مشخص شده یا استانداردهاي به اجماع پذیرفته شده که به وضوح به عنوان نتایجی برا نتایج روشهاي اجرایی اندازه  -

 .اند و با مقایسه مناسب تضمین شده است استفاده مورد نظر آنها تشریح شده و پذیرفته شده

 

 خدمات برون سپاري شده  محصولات و 6-6

امی که چنین آزمایشگاه تاثیر دارند استفاده میشود، هنگآزمایشگاه باید اطمینان حاصل نماید که فقط از محصولات و خدمات تامین شده بیرونی مناسب که بر روي فعالیتهاي  6-6-1

  :محصولات و خدماتی

  .براي تلفیق شدن با فعالیتهاي آزمایشگاه در نظر گرفته شده است  -
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  .دنوش افت میکننده بیرونی دری محصولات و خدماتی که )به صورت کامل یا جزئی( به طور مستقیم به مشتریان توسط آزمایشگاه ارائه میشوند و از تامین -

 .آزمایشگاه استفاده میشوند فرآیندهاي براي پشتیبانی از   -

همچنین خدمات براي مثال میتواند شامل خدمات  .یادآوري: محصولات براي مثال میتواند شامل استانداردهاي و تجهیزات اندازهگیري، تجهیزات جانبی، مواد مصرفی و مرجع باشد .

 نه خدمات آزمون، خدمات تاسیسات و تعمیر و نگهداري تجهیزات، خدمات آزمون مهارت، خدمات ارزیابی و ممیزي باشدکالیبراسیون، خدمات برداري،نمو

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

 ده بیرونی؛ تعریف، بررسی و تصویب الزامات آزمایشگاه براي محصولات و خدمات تامین ش -

 تعریف معیار براي ارزیابی، انتخاب، پایش عملکرد و ارزیابی مجدد تامین کنندگان بیرونی؛  -

برآورده میسازد.  آزمایشگاه را اطمینان از این که محصولات و خدمات فراهم شده بیرونی قبل از استفاده یا ارائه مستقیم به مشتري آزمایشگاه الزامات در نظر گرفته شده -

 المللی برآورده شده است؛  انی که ، الزامات مربوط به این استاندارد بینیا زم

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

 

 :آزمایشگاه باید الزامات خود را براي موارد زیر به تامینکننده بیرونی ارسال کند 6-6-3

  .ت که ارائه میشوندمحصولات و خدما  -

 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 -
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 الزامات فرایند  7بخش

 بازنگري درخواست ها، پیشنهادها و قراردادها   7-1

 :  روش اجرایی باید اطمینان حاصل شود کهدرها، پیشنهادها و قراردادها داشته باشد.  آزمایشگاه باید یک روش اجرایی براي بازنگري درخواست 7-1-1

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

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

نده کن بکاربرده میشود و آزمایشگاه مشتري را از فعالیت هاي آزمایشگاهی خاص انجام شده توسط تامین 6-6که از تامین کننده بیرونی استفاده میشود، الزامات بند  یج( در صورت 

 بیرونی مطلع و این امر به تصویب مشتري میرسد؛

  .اند و قادر به برآورده سازي الزامات مشتریان هستند روش یا روش هاي مناسب انتخاب شده د( 

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

  .اشدپیش بینی نشده قادر به انجام بخشی یا تمام کار نمی بدر جایی که آزمایشگاه داراي منابع و شایستگی لازم براي انجام فعالیت ها می باشد، با این حال، به دلایل   -

 در جاي که آزمایشگاه منابع و یا صلاحیت لازم را براي انجام فعالیت هاي ندارد  -

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

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

خارج حدود حدود رواداري/هنگامی که مشتري یک بیانیه انطباق با مشخصات یا استاندارد براي آزمون یا کالیبراسیون درخواست میکند )به عنوان مثال قبول/رد، داخل  7-1-3

د گیري در مشخصات یا استاندارد درخواست شده باشد، قواع قواعد تصیم که جز موارديه گیري باید به وضوح تعریف شوند. ب خصات یا استاندارد و قواعد تصمیمرواداري(، مش

  .گیري انتخاب شده باید به مشتري اطلاع داده شود و مشتري با آن موافقت نماید تصمیم

 .مراجعه کنید Guide IEC/ISO 98-4د بیانیه انطباق به یادآوري: براي راهنمایی بیشتر در مور

بول باشد. گاه و هم مشتري قابل قهر گونه اختلاف بین درخواست یا مناقصه و قرارداد باید قبل از فعالیت هاي آزمایشگاهی حل و فصل شود. هر قرارداد باید براي هم آزمایش 7-1-4

  .یکپارچگی آزمایشگاه یا اعتبار نتایج تاثیر گذار باشدانحرافات درخواست شده توسط مشتري نباید بر 

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

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

یادآوري: چنین همکاري  .ندیشگاه باید با مشتریان یا نمایندگان آنها در روشن شدن درخواست مشتري و پایش عملکرد آزمایشگاه در رابطه با کار انجام شده، همکاري کآزما 7-1-7

  :میتواند شامل موارد زیر باشد

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

  .تهیه، بستهبندي و ارسال اقلام مورد نیاز مشتري براي اهداف تصدیق  -
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عالیت هاي آزمایشگاهی ري یا نتایج فسوابق بازنگري، از جمله هر گونه تغییر قابل توجهی، باید نگهداري شود. همچنین سوابق بحثها انجام شده با مشتري مرتبط با الزامات مشت 7-1-8

  .نیز باید حفظ شود

 انتخاب، تصدیق و صحهگذاري روشها  7-2

 و تصدیق روشها  -انتخاب  7-2-1

 و همچنین تکنیک "گیري  قطعیت اندازه عدم  "آزمایشگاه باید از روشها و روشهاي اجرایی مناسب براي تمام فعالیتهاي آزمایشگاهی و در صورت لزوم براي ارزیابی  7-2-1-1

  ها استفاده نمایدهاي آماري براي تجزیه و تحلیل داده

 .تعریف شده مترادف در نظر گرفته شود IEC/ISO 99 گیري که در راهنماي روش که در متن این استاندارد استفاده میشود میتواند با اصطلاح روش اجرایی اندازه: یادآوري 

هاي مرجع مربوط به فعالیتهاي آزمایشگاهی، باید به روز نگه داشته شوند و  ماها و دادهها، استانداردها، راهن ها و مستندات پشتیبانی، مانند دستورالعمل تمامی روشها، رویه 7-2-2

آزمایشگاه باید اطمینان حاصل کند که از آخرین نسخه معتبر یک روش استفاده میکند، مگر  (. 3،8باید به راحتی قابل دسترس باشند در اختیار پرسنل قرار گیرند (نگاه کنید به بند 

 .دسب یا غیر ممکن براي اجرا باشند. در صورت لزوم، استفاده کاربرد روش باید براي اطمینان از کاربرد سازگار با جزئیات بیشتر تکمیل شوناینکه نامنا

ر این ي آزمایشگاهی دارند، اگها اي یا ملی یا سایر مشخصات شناخته شدهاي که اطلاعات کافی و مختصر درباره نحوه انجام فعالیت یادآوري: استانداردهاي بینالمللی، منطقه

 دارند.ن روشهاي داخلی ناستانداردها به نحوي نوشته شوند که توسط کارکنان عملیاتی در یک آزمایشگاه قابل استفاده باشند، نیازي به تکمیل یا بازنویسی به عنوا

  .ر براي آنها ارائه شودممکن است لازم باشد مستندسازي اضافی براي مراحل اختیاري در این روش یا جزئیات بیشت 

هاي منتشر ع سازد. روشهنگامی که مشتري روش مورد استفاده را تعیین نکند، آزمایشگاه باید یک روش مناسب را انتخاب کند و مشتري را از روش انتخاب شده را مطل 7-2-1-4

متون علمی یا مجلات علمی یا توسط سازنده تجهیزات مشخص شده است، توصیه میشوند.  یا درشده در استانداردهاي بینالمللی، منطقهاي یا ملی، یا توسط سازمان هاي فنی معتبر، 

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

اطمینان دهد که میتواند عملکرد لازم را به حاصل نماید. سوابق تصدیق باید آزمایشگاه باید تصدیق کند که میتواند روشها را قبل از اعمال آنها به درستی انجام دهد و   7-2-1-5

  .نگهداري شود. اگر روش توسط نهاد صادر کننده تجدید نظر شده باشد، تصدیق باید تا حد لازم تکرار شود

 د به پرسنل با صلاحیت و داراي منابع کافی اختصاص داده شود. به عنوانکه توسعه روش مورد نیاز است، این کار باید یک فعالیت طرحریزي شده باشد و بای هنگامی   7-2-1-6

  .باید تأیید و مجاز باشدروش توسعه یافته، بررسیهاي دورهاي باید انجام شود، تا تأیید شود که نیازهاي مشتري هنوز برآورده میشود. هرگونه اصلاح در طرح توسعه 

 یتهاي آزمایشگاهی تنها زمانی رخ میدهد که انحراف مستند شده، از لحاظ فنی مورد توافق، مجاز و پذیرفته شده توسط مشتري باشدانحراف ها براي تمام فعال از روش  7-2-1-7

 یادآوري: پذیرش انحراف به وسلیه مشتري میتواند در طی پیشرفت قرارداد توافق شود 

  روش صحه گذاري   7-2-2

 دارد، روشهاي توسعه یافته آزمایشگاهی و روشهاي استانداردي که خارج از دامنه کاربرد مورد نظرِ آنها به کار گرفته میشوند، و نیز بسطآزمایشگاه باید روشهاي غیر استان 7-2-2-1

 دموردنظر را برآورده سازربرد و اصلاح روشهاي استاندارد را صحه گذاري نماید. صحه گذاري باید تا حدي که لازم است گسترده باشد تا نیازهاي کاربرد معین یا دامنه کا

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

  :فنون مورد استفاده ي روش میگذارصحه تواند یکی از موارد زیر یا ترکیبی از آنها باشد :  2یادآوري

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

 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؛   -

 ین آزمایشگاهی؛ مقایسات ب  -

  .ارزیابی عدمقطعیت اندازهگیري نتایج براساس درک اصول نظري روش و تجربه عملی عملکرد نمونهبرداري یا روش آزمون  -
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هگذاري روش ارد، صحذهنگامی که تغییرات در یک روش معتبر انجام میشود، تأثیر چنین تغییراتی باید تعیین شود و در صورتی که صحهگذاري اصلی اولیه تاثیر میگ 7-2-2-2

 جدید باید انجام شود

 .اشدتبط بویژگی هاي عملکردي روشهاي صحهگذاري شده که براي استفاده مورد نظر ارزیابی میشوند، باید با نیازهاي مشتري و با الزامات مشخص شده مر . 7-2-2-3

یا  ج، حد تشخیص، حد کمی شدن، انتخابی روش، خطی بودن، تکرارپذیريیادآوري: ویژگیهاي عملکردي میتواند شامل گستره اندازهگیري، درستی، عدمقطعیت اندازهگیري نتای

  .متقابل در برابر تداخل ناشی از ماتریس نمونه یا شئ آزمون و اریبی میباشد اما محدود به این موارد نیستتکثیر پذیري، استواري در برابر اثرات خارجی و/یا حساسیت

  :ري حفظ کندآزمایشگاه باید سوابق زیر را براي صحهگذا 7-2-2-4

 تعیین عملکرد ویژگیهاي روش؛  –مشخصات مورد نیاز؛  –گذاري استفاده شده؛  روش اجرایی صحه -

 نتایج بدست آمده؛ و   -

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

 برداري  نمونه  7-3

از نمونهها، مواد یا محصولات را براي آزمایش یا کالیبراسیون بعدي انجام میدهد، باید یک طرح و روش نمونهبرداري داشته باشد. روش آزمایشگاه وقتی نمونهبرداري  7-3-1

ي باید در محل انجام ونهبردارو روش نم نمونهبرداري باید فاکتورهایی را که براي اطمینان از اعتبار نتایج آزمون یا کالیبراسیون متعاقب در نظر گرفته میشود، بررسی کند. طرح

 نمونهبرداري در دسترس باشد. طرحهاي نمونهبرداري باید، هر زمان که منطقی است، براساس روشهاي آماري مناسب باشد

ها از یک نمونه،  سازي نمونه یا نمونه مادهبرداري؛ و ج( برداشت، و آ ها؛ ب( طرح نمونه ها یا محل الف( انتخاب نمونه :برداري باید موارد زیر را تشریح نماید روش نمونه 7-3-2

 ماده یا محصول براي تولید اقلام مورد نیاز در آزمونها و کالیبراسیونها متعاقب 

یی که مرتبط است، شامل این سوابق باید در جا .آزمایشگاه باید سوابق مربوط به دادههاي نمونهبرداري را که بخشی از آزمایش یا کالیبراسیون که انجامی است، را حفظ کند 7-3-3

دار و ن مثال تعداد، مقالف( ارجاء به روش نمونهبرداري به کارگرفته شده؛ ب( تاریخ و زمان نمونه برداري؛ پ( اطلاعات مربوط به شناسایی و شرح نمونه )به عنوا :موارد زیر شود

 استفاده؛ نام(؛ ت( مشخصات شخص که نمونه برداري را انجام داده؛ ث( مشخصات تجهزات مورد

 ج( شرایط محیطی و حمل؛ 

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

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

 

 جابجایی اقلام آزمون یا کالیبراسیون  7-4

ایی براي حمل و نقل، دریافت، جابحایی، حافظت، نگهداري و وارهایی یا بازگشت اقلام آزمون یا کالیبراسیون داشته باشد که کلیه مقررات آزمایشگاه باید یک روش اجر 7-4-1

ال، آلودگی، گم براي جلوگیري از زو ط لازملازم براي حفاظت از درستی کار اقلام مورد آزمون /و یا کالیبراسیون و براي حفاظت از منافع آزمایشگاه و مشتري را در بر بگیرد. احتیا

ی تهیه رفته شود. دستورالعملهاي جابه جایشدن یا خراب شدن اقلام در طی جابه جایی، حمل و نقل، انبارش و انتظار و همین طور آماده شده براي آزمون و کالیبراسیون باید در نظر گ

  .شده با اقلام باید پیروي شود

بماند. این  ظبراي شناسایی بدون ابهام اقلام آزمون یا کالیبراسیون داشته باشد. شناسایی باید در تمام مدتی که این اقلام در آزمایشگاه هستند محفوآزمایشگاه باید سیستمی  7-4-2

ن سیستم باید، ر مدارک با هم اشتباه نمی شوند. ایسیستم باید چنان طراحی و اجرا شود که بتوان اطمینان حاصل کرد اقلام به صورت فیزیکی یا هنگام ارجاع به آنها در سوابق یا دیگ

  .درصورت اقتضا، امکان تقسیمبندي اقلام به گروههاي فرعی و نقل و انتقال آنها را فراهم سازد
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 سوابق فنی  7-5

ر بر براي تسهیلات، در صورت امکان، شناسایی عوامل موثآزمایشگاه باید اطمینان دهد که سوابق فنی براي هر فعالیت آزمایشگاهی حاوي نتایج، گزارش و اطلاعات کافی  7-5-1

تاریخ و هویت پرسنل  باید شامل نتیجه اندازهگیري و عدمقطعیت اندازهگیري مرتبط با آن و تکرار فعالیت آزمایشگاهی تحت شرایط نزدیک به اصل آن به ممکن است. سوابق فنی

ا و نتایج شود. مشاهدات اصلی، دادهها و محاسبات باید در زمانی که انجام میشوند، ثبت شوند و باید کارهاي خاص قابل مسئول براي هر فعالیت آزمایشگاهی و براي بررسی دادهه

 شناسایی باشند

اید شامل هاي اصلاح شده ب ادهد آزمایشگاه باید اطمینان دهد که اصلاحات در سوابق فنی میتوانند به نسخههاي قبلی یا مشاهدات اصلی ردیابی شوند. هم دادههاي اصلی و هم 7-5-2

  .هاي تغییر یافته و کارکنان مسئول تغییرات باشند تاریخ تغییر، شناسایی جنبه

 

 گیري  قطعیت اندازه ارزیابی عدم 7-6

با  م از جمله موارد ناشی از نمونهبرداري بایدآزمایشگاه باید عوامل موثر بر عدمقطعیت اندازهگیري را شناسایی کند. هنگام ارزیابی عدمقطعیت اندازهگیري، همه عوامل مه 7-6-1

  .بکارگیري روشهاي تجزیه و تحلیل مناسب در نظر گرفته شوند

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

د گیري به صورت دقیق می شود، یک برآور عدمقطعیت اندازهگیري را ارزیابی کند. در جایکه روش آزمون منابع ارزیابی عدمقطعیت اندازهیک آزمایشگاه آزمون باید  7-6-3

 .باید بر اساس درک اصول نظري یا تجربه عملی عملکرد این روش انجام شود

گیري مشخص شده باشد و نحوه ارائه نتایج  قطعیت اندازه اي مقادیر مربوط به منابع عمده عدم:در مواردي که در روش آزمون به خوبی شناخته شده، حدودي را بر 1یادآوري 

 .  را برآورده ساخته است  3-6-7دهی الزامات بند  توان گفت که آزمایشگاه با مراعات این روش آزمون و دستورالعمل گزارش محاسبه شده نیز مشخص گردیده باشد، می

کنترل  تخاص که در آن عدمقطعیت اندازهگیري نتایج تعیین و تأیید شده است، اگر آزمایشگاه بتواند نشان دهد که عوامل تأثیرگذار شناسایی شده تح:براي یک روش  2یادآوري 

 گیري وجود ندارد هستند، نیاز به ارزیابی عدمقطعیت اندازهگیري براي هر نتیجه اندازه

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

 

 اطمینان از اعتبار نتایج   7-7

 آزمایشگاه باید براي پایش اعتبار نتایج یک روش اجرایی داشته باشد.  7-7-1

یزي و بازنگري ر بررسی نتایج به کار گرفته شوند. این پایش باید طرحهاي به دست آمده باید به نحوي ثبت شوند که روند آنها قابل تشخیص باشد و  باید فنون آماري براي  داده

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

 الف( استفاده از مواد مرجع یا مواد کنترل کیفیت 

 شده است؛  ب( استفاده از ابزار جایگزین که براي ارائه نتایج قابل ردیابی کالیبره

 گیري و آزمون؛  عملکرد تجهیزات اندازه پ( بررسی

 ؛ ت( استفاده از استانداردهاي کاري یا کنترل با نمودارهاي کنترل، جایی که قابل اجرا باشد؛ ث( بررسی میانی بر روي تجهیزات اندازهگیري
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 ر؛ ج( تکرار آزمونها یا کالیبراسیونها با استفاده ازهمان روشها یا روشهاي دیگ

 ح( آزمون یا کالیبراسیون مجدد اقلام نگهداري شده؛ 

 ؛ آزمونخ( همبستگی میان نتایج مربوط به ویژگیهاي مختلف یک 

 د( بررسی نتایج گزارش شده؛  

 ذ( مقایسات درون آزمایشگاهی؛ 

این پایشهاي باید برنامهریزي و بازنگري شود و  .دسترس و مناسب باشد( پایش نمایدآزمایشگاه باید عملکرد خود را با مقایسه با نتایج آزمایشگاههاي دیگر )در جایی که در  7-7-2

  :میتواند شامل یک یا هر دو مورد زیر باشند، اما منحصر به آنها نخواهد بود

 شرکت در آزمون مهارت؛   -

 شرکت در مقایسات بین آزمایشگاهی به غیر از آزمون مهارت؛  -

هاي  داده هاي آزمایشگاه استفاده شود. اگر نتایج تجزیه و تحلیل تجزیه و تحلیل گردد و در صورت امکان براي بهبود فعالیت  براي کنترل باید هاي پایش هاي فعالیت داده 7-7-3

 .ي شودهاي پایش خارج از معیارهاي از پیش تعریف شده باشند، باید اقدامات مناسبی انجام گردد تا از ارائه گزارش نتایج نادرست جلوگیر فعالیت

 

 دهی نتایج  گزارش 7-8

 کلیات  7-8-1

نتایج باید به طور صحیح، واضح، بدون ابهام و مبتنی بر واقعیات باشد معمولاً در یک گزارش )مثلاً گزارش آزمون یا  .نتایج قبل از انتشار باید بررسی و مجاز ارائه باشد 7-8-1-1 

رائه شود و شامل تمام اطلاعاتی باشد که با مشتري توافق شده و براي تفسیر نتایج ضروري است و نیز شامل کلیه اطلاعاتی باشند یک گواهینامه کالیبراسیون یا گزارش نمونهبرداري( ا

گزارشهاي آزمون و :براي اهداف این استاندارد،  1یادآوري  .که براي روشِ به کار رفته مورد نیاز است. تمام گزارشهاي منتشر شده باید به عنوان سوابق فنی نگهداري شوند

:گزارشها میتوانند به صورت نسخههاي کپی شده و یا به  2یادآوري  .گواهینامههاي کالیبراسیون گاهی اوقات به عنوان گواهینامههاي آزمون و گزارشهاي کالیبراسیون مطرح میشوند

  .صورت الکترونیکی صادر شوند، مشرو ط بر آن که الزامات این استاندارد برآورده گردد

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

  .راحتی در دسترس باشد

 برداري( الزامات مشترک براي گزارش )تست، کالیبراسیون یا نمونه 7-8-2

  :داشته باشد. موضوعاین  رعایت ارش باید حداقل حاوي اطلاعات زیر باشد، مگر آن که آزمایشگاه دلایل موجهی براي عدم هر گز 7-8-2-1 

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

 نام و آدرس آزمایشگاه؛   -

تها انجام ت یا پرتال فعالیمحل انجام فعالیتهاي آزمایشگاهی، از جمله زمانی که در مرکز مشتري یا در محلهاي دور از تسهیلات دائمی آزمایشگاه، یا در تسهیلات موق  -

 میشوند؛ 

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

 نام و اطلاعات تماس مشتري؛  -

 مشخص کردن روش استفاده شده؛    -
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 توصیف، شناسایی بدون ابهام اقلام و در صورت لزوم، وضعیت اقلام؛    -

 شد تاریخ دریافت قلم یا اقلام مورد آزمون یا کالیبراسیون، و تاریخ نمونهبرداري هرگاه این امر براي اعتبار نتایج و کاربرد آنها مهم با   -

 تاریخ یا تاریخهاي انجام فعالیت آزمایشگاهی؛    -

 تاریخ صدور گزارش؛    -

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

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

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

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

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

  شناسایی شخص یا اشخاص مجاز براي گزارش کردن؛    -

  .شناسایی روشن نتایجی که از ارائه دهندگان خارجی میباشد   -

اه تکثیر کرد، مگر به نباید بدون تایید آزمایشگ را بیانیه باشد که مشخص شود گزارشبرداري( آزمایشگاه باید شامل یک  الزامات مشترک براي گزارش )تست، کالیبراسیون یا نمونه

 .طور کامل و از تمامی مندرجات آن 

وح مشخص داده هاي ارائه شده توسط مشتري باید به وض .آزمایشگاه مسئول تمام اطلاعات ارائه شده در این گزارش است، مگر اینکه اطلاعات توسط مشتري ارائه شود 7-8-2-2

 د.را تحت تأثیر قرار ده شوند. علاوه بر این، هنگامی که اطلاعات توسط مشتري ارائه میشود، اعتبار سلب مسئولیت در گزارش قرار میگیرد و می تواند اعتبار نتایج

  .برد داردزارش باید بیان شود که نتایج براي نمونه دریافت شده کاردر جایی که آزمایشگاه براي مرحله نمونه برداري مسئول نیست )مثلا نمونه توسط مشتري تهیه شده است(، در گ 

 الزامات خاص براي گزارشهاي آزمون  7-8-3

شرایط الف( اطلاعات در مورد  :گزارشهاي آزمون باید موارد زیر را در برگیرند  2-8-7هرگاه براي تفسیر نتایج آزمون ضروري باشد، علاوه بر الزامات مندرج در بند  7-8-3-1

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

کاربرد نتایج آزمون باشد؛ این مربوط به اعتبار یا  - :ج( در صورت لزوم، ارائه عدم قطعیت اندازهگیري با همان واحد اندازهده یا به صورت نسبتی از اندازهده )مثلا درصد( هنگامی

)؛ ه( 7،8،7د( نظرها و تفسیرها، هر گاه لازم باشند )نگاه کنید به  .عدمقطعیت اندازه گیري بر انطباق با حدود مشخصات تاثیر میگذارد -در دستورالعمل مشتري الزام شده باشد، یا  -

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

را برآورده  5 7-8-ده در در صورتی که آزمایشگاه مسئول فعالیت نمونهبرداري باشد، در صورت لزوم براي تفسیر نتایج آزمون گزارشهاي آزمون باید با الزامات ذکر ش 7-8-3-2

  .سازد

 الزامات خاص براي گواهینامه هاي کالیبراسیون   7-8-4

 :  هگواهینامه هاي کالیبراسیون باید موارد زیر را در برگیرند 2-8-7راي تفسیر نتایج کالیبراسیون ضروري باشد، علاوه بر الزامات مندرج در بند هرگاه ب 7-8-4-1

 ده )مثلا درصد(  ده یا به صورت نسبتی از اندازه گیري ارائه شده با همان واحد اندازه عدم قطعیت انداز گیري نتایج اندازه  -

 نتیجه اندازه گیري به طور کلی به عنوان یک مقدار کیمیت اندازه گیري شده شامل واحد اندازهگیري و عدمقطعیت بیان می شود JCGM 2012:200ري: مطابق با یادآو

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

 ؛ ( مراجعه شود A به پیوست )ردیابی هستند ها به صورت مترولوژیکی قابل گیري هاي مبنی بر اینکه چگونه اندازهه بیانی  -

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

 نگاه کنید(؛  - 7-8-6در صورت لزوم، بیانیه انطباق با الزامات یا مشخصات )به بند   -
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هاي کالیبراسیون باید  در صورتی که آزمایشگاه مسئول فعالیت نمونهبرداري باشد، در گواهینامه 2-4-8-7)؛ 7،8،7ها، هر گاه لازم باشند )نگاه کنید به نظرها و تفسیر  -

 در صورت لزوم براي تفسیر نتایج آزمونها رعایت شود 5-8-7الزامات ذکر شده در بند 

  .برچسب کالیبراسیون نباید هیچ توصیهاي در مورد فاصله کالیبراسیون به جز در مواردي با مشتري توافق شده باشدیک گواهینامه کالیبراسیون یا  7-8-4-3

، گزارشات باید در صورت  7-8-2الزامات خاص در صورتی که آزمایشگاه مسئول فعالیت نمونهبرداري باشد، علاوه بر الزامات ذکر شده در بند  -گزارش نمونهبرداري  7-8-5

 :لزوم براي تفسیر نتایج، شامل موارد زیر باشد

 برداري؛  تاریخ نمونه  -

 شناسایی منحصر به فرد قلم یا مواد نمونهبرداري شده )شامل نام سازنده، مدل یا شناسه نوع و شماره سریال به صورت مناسب(؛   -

 محل نمونهبرداري، شامل هر گونه نمودار، کروکی و/یا عکس   -

 اجرایی استفاده شده براي نمونه برداري  ارجاع به طرح و روش  -

 جزئیات هرگونه شرایط محیطی در حین نمونه برداري که بر تفسیر نتایج آزمون تأثیرگذار باشد ؛   -

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

 

 گزارش بیانیه  هاي انطباق   7-8-6

ند سازد، با توجه به سطح رد، را مستهنگامی که بیانیه اي انطباق با یک مشخصات یا استاندارد ارائه میشود، آزمایشگاه باید قاعده تصمیمگیري را که مورد استفاده قرار میگی 7-8-6-1

یادآوري: در صورتی که  .ه شده و قاعده تصمیمگیري را به کار میگیریدریسک )مانند پذیرش اشتباه و رد اشتباه و فرضیههاي آماري( که در ارتباط با قواعد تصمیمگیري بکارگرفت

  .قاعده تصمیمگیري توسط مشتري، مقررات یا اسناد قانونی تعیین شده باشد، توجه بیشتر به سطح ریسک ضروري نیست

  :خص میکندآزمایشگاه باید بیانیه مربوط به انطباق گزارش دهد، به طوري که این بیانه به روشنی مش 7-8-6-2

 براي کدامیک از نتایج بیانیه انطباق بکارگرفته میشود؛   -

  .کدامیک از مشخصات، استانداردها و یا بخشهاي آن برآورده شده یا برآورده نشده است  -

  .مقواعد تصمی گیري مورد استفاده )مگر اینکه در مشخصات یا استاندارد مورد نظر به طور ذاتی باشد(  -

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

 دهی نظرات و تفسیرها  گزارش 7-8-7

آزمایشگاه نتشر میکنند. ربوطه را مهنگامی که نظرات و تفسیر ها بیان می شود، آزمایشگاه باید اطمینان حاصل کند که تنها پرسنل مجاز براي بیان عقاید و تفسیرها بیانیه م 7-8-7-1

 17020یادآوري: متمایز کردن نظرات و تفسیرها از بیانیههاي بازرسی و گواهینامههاي محصول که در  .باید مبنایی را که بر اساس آن نظرات و تفسیرها انجام شده است، را مستند کند

IEC/ISO 17065و IEC/ISO  ستذکر شده، مهم ا 6 7-8-و بیانیههاي مربوط به انطباق که در بند. 

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

 ري شودهنگامی که نظرات و تفسیر هاي مذاکرات مستقیم به اطلاع مشتري برسد. یک سوابق از این مذکرات باید نگهدا 7-8-7-3

 اصلاحیه  هاي گزارشات   7-8-8

دلیل تغییر  لزوم شاملهنگامی که یک گزارش صادر شده باید تغییر، اصلاح یا مجددا صادر شود، هرگونه تغییر اطلاعات باید به طور واضح شناسایی شود و در صورت  7-8-8-1

  .گزارش باشد

اصلاحیه گزارش، شماره سریال ... ]یا به عنوان شناسه "سند دیگر انجام میشود، که شامل عبارت  صلاحات در گزارش بعد از انتشار فقط در قالب یکا2 -7-8-8

  .ی باید تمام الزامات این استاندارد را رعایت کندیها یا واژگان معادل. چنین اصلاحیه "دیگر
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انحصاري شناسایی کرد و باید در آن به گزارش اولیه اي که این گزارش به جاي آن صادر هنگامی که لازم است یک گزارش جدید کامل ارائه شود، باید آن را به طور  7-8-8-3

 .شده است اشاره شود

 

 شکایات  7-9

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

 اید در دسترس باشد.یک توصیف از فرایند رسیدگی به شکایات ب 7-9-2

 ند.آن برخورد ک پس از دریافت شکایت، آزمایشگاه باید تأیید کند که آیا شکایت مربوط به فعالیتهاي آزمایشگاهی است که مسئول آن است و در صورت لزوم با 

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

  :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

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

  .مات مناسب انجام شده استج( حصول اطمینان از اینکه اقدا

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

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

 .گیرد و مورد تایید قرار گیرد ریجی که باید در اختیار شکایت کننده قرار گیرد باید توسط فرد یا افرادي که در فعالیتهاي اصلی آزمایشگاهی درگیر نیست مورد بررسی قرانتا 7-9-6

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

 .ایان رسیدگی به شکایت خود به شکایت کننده ارائه دهدآزمایشگاه باید یک یاداشت رسمی براي پ 7-9-7

 

 کار نامنطبق  7-10

تجهیزات و  توافق مشتري )مانند آزمایشگاه باید روش اجرایی داشته باشد که هرگاه جنبه اي از فعالیتهاي آزمایشگاه یا نتایج این کار با رویه هاي خود و یا شرایط مورد 7-10-1

 شخص شده ، نتایج نظارت ناکافی براي برآورده شدن معیارهاي مشخص شده( نباشد، آن را اجرا نماید. شرایط محیطی خارج از حد م

 : این روش باید اطمینان ایجاد کند که

 ردن گزارشمتوقف کوم مسئولیت ها و اختیارات لازم بر اي مدیریت کردن کارِ نامنطبق تعریف شده است اقدامات )از جمله متوقف کردن یا تکرار کار و در صورت لز -

 دهی( بر اساس سطوح ریسک تعیین 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؛ -

 ده می شود ؛ در صورت لزوم به مشتري اطلاع داده شده و کار فرا خوان -

  اجازه دادن به ادامه کار تعریف می شود؛  مسئولیت -
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 مشخص شده است نگهداري کند  1-10-7آزمایشگاه باید سوابق مربوط به کار و اقدامات نامنطبق را که همانطور که در بند  7-10-2

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

  .آزمایشگاه باید اقدام اصلاحی انجام دهد

 کنترل هاداده و مدیریت اطلاعات  7-11

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

مناسب  )از جمله عملکردسیستم مدیریت اطلاعات آزمایشگاهی مورد استفاده براي جمع آوري، پردازش، ثبت، گزارشدهی، ذخیره یا بازیابی دادهها باید براي عملکرد،  7-11-2

م افزار آزمایشگاه شود. هر گاه تغییرات، از جمله پیکربندي نر گذاري اینترفیس در سیستم یا سیستمهاي مدیریت اطلاعات آزمایشگاهی توسط آزمایشگاه قبل از قبل از استفاده صحه

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

موجود در سیستمهاي کامپیوتري و غیرکامپیوتري میباشد. برخی از الزامات  شامل مدیریت دادهها و اطلاعات "سیستم مدیریت اطلاعات آزمایشگاهی":در این استاندارد،  1یادآوري 

به طور عمومی در محدوده کاربرد طراحی که نرم افزار تجاري  : 2یادآوري  .میتوانند براي سیستمهاي کامپیوتري نسبت به سیستمهاي غیر کامپیوتري بیشتر مورد استفاده قرار گیرند

  .ند به اندازه کافی معتبر در نظر گرفته شودشده آن استفاده میشود میتوا

 : سیستم مدیریت اطلاعات آزمایشگاهی باید  7-11-3

 از دسترسی غیر مجاز محافظت شود؛  -

 از دستکاري و از دست زدن محافظت شود؛ -

ی دستی ی فراهم شود که از صحت نگهداري و رونویسدر محیطی که مطابق با مشخصات تامینکننده یا آزمایشگاه است و یا در مورد سیستمهاي غیر کامپیوتري، شرایط -

 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  -

دهنده خارجی اداره و نگهداري میشود، آزمایشگاه باید اطمینان حاصل کند هنگامی که یک سیستم مدیریت اطلاعات آزمایشگاهی خارج از محل یا از طریق یک ارائه  7-11-4

  .که ارائه دهنده یا اپراتور سیستم مطابق با تمام الزامات قابل اجرا از این استاندارد است

پرسنل  ت آزمایشگاهی به راحتی قابل دسترسی بهآزمایشگاه باید اطمینان حاصل کند که دستورالعمل ها، کتابچهها و دادههاي مرجع مرتبط با سیستم مدیریت اطلاعا 7-11-5

  .میباشد

 .محاسبات و انتقال داده ها باید به روش مناسب و منظم بررسی شود 7-11-6
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 الزامات سیستم مدیریت کیفیت :  8بخش 

  انتخاب ها  8-1

 کلیات  8-1-1

اوه دست یابی به اجراي دایمی الزامات این استاندارد و اطمینان از کیفیت نتایج آزمایشگاهی،داشته باشد. عل آزمایشگاه باید یک سیستم مدیریت را ایجاد و برقرار نگهدارد که توانایی

  .اجرا کندB یا گزینهA ،آزمایشگاه باید یک سیستم مدیریتی را با توجه به گزینه 7تا  4بر رعایت الزامات الزامات بندهاي 

 انتخاب الف  8-1-2

  :م مدیریت آزمایشگاه باید موارد زیر را شامل شودبه عنوان یک حداقل، سیست

 رجوع شود(  8 2-مستندسازي سیستم مدیریت )به زیربند   -

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

 رجوع شود(  4 8-کنترل سوابق )به زیربند   -

 رجوع شود(  5 8-اقدامات مرتبط با ریسکها و فرصتها )به زیربند   -

 رجوع شود(  6 8-هبود )به زیربند ب  -

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

 رجوع شود(  8 8-ممیزي داخلی )به زیربند    -

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

 انتخاب ب 8-1-3

را برآورده میسازد  7تا  4نگهداشته و توانایی تأمین و اثبات اجراي دایمی الزامات بندهاي ایجاد و برقرار ISO 9001یک آزمایشگاه که سیستم مدیریت را مطابق با الزامات استاندارد  

  .را برآورده میسازد 9 8-تا  2 8-و همچنین حداقل الزامات مشخص شده سیستم مدیریت کیفیت در بند 

 مستندسازي سیستم مدیریت  8-2

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

  8-2-2 .سطوح سازمانی آزمایشگاه درک شده اند و اجرا میشوند

  .هندها و اهداف باید صلاحیت، بیطرفی و عملکرد سازمانی آزمایشگاه را مورد توجه قرار د خط مشی 8-2-2

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

  .باط داده شوندده، به آن ارجاع یا ارتکلیه مستندات، فرآیندها، سیستم ها، سوابق و مانند آن مرتبط با اجراي الزامات این استاندارد باید در مستندات سیستم مدیریت گنجان 8-2-4

  .ترسی داشته باشنددس کلیه کارکنان دست اندر کار فعالیتهاي آزمایشگاه باید به بخش هایی از مستندات سیستم مدیریت و اطلاعات ذیربط مرتبط با مسوولیتهایشان  8-2-5

 کنترل مستندات سیستم مدیریت  8-3

https://dnwcert.ir/


 

22896289-|021www.dnwcert.irDNW. Co.Ltd| 

مشی، روش  هاي خط میتواند بیانیه "مستند"یادآوري: در این زمینه،  .ون سازمانی و برون سازمانی( مرتبط با اجراي این استاندارد را کنترل کندآزمایشگاه باید مستندات )در 8-3-1

 ر روي رسانهها و غیره باشد. اینها میتوانند ب ها، طرح هاي تولیدکننده، جداول کالیبراسیون، نمودارها، کتابها، پوسترها، یادداشتها، نکات، نقشه هاي اجرایی، مشخصات، دستورالعمل

  .هاي مختلف مانند نسخه کاغذي یا دیجیتال باشند

  :آزمایشگاه باید اطمینان دهد که  8-3-2

 کفایت مستندات قبل از صدور توسط کارکنان مجاز تایید شده است؛  -

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

 غییرات و وضعیت کنونی تجدید نظر مدارک مشخص شده است؛ ت -

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

 مستندات به صورت منحصر فرد شناسایی می شوند؛ -

مدارک براي هر منظوري نگهداري شوند، مشخص کردن آن ها به نحو مناسب انجام از استفاده سهوي مدارک منسوخ جلوگیري میشود و در صورتی که این نوع  -

  .میشود

 

  کنترل سوابق 8-4

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

اه ، انبارش، حفاظت، پشتیبان گیري، بایگانی، بازیابی، مدت زمان نگهداري و تعیین تکلیف سوابق را اجرا نماید. آزمایشگآزمایشگاه باید کنترلهاي مورد نیاز به منظور شناسایی 8-4-2

ل راحتی قابدسترسی به این سوابق باید هماهنگ با ترتیبات محرمانگی باشدو سوابق به  .بایستی سوابق را براي دوره اي که مطابق با تعهدات قراردادي آن است، نگهداري کند

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

 

 اقدامات مربوط به ریسکها و فرصتها  8-5

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

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

 ب( ارتقاء فرصت ها براي رسیدن به اهداف آزمایشگاهی؛  .

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

براي رسیدگی به ریسک در نظر بگیرد، اما به روشهاي رسمی براي مدیریت ریسک  یادآوري: اگرچه این استاندارد مشخص میکند که سازمان برنامه عملیاتی را .د( دستیابی به بهبود 

 یا فرآیند مدیریت ریسک مستندشده نیازي نیست. 

ز طریق استفاده از ا توانند تصمیم بگیرند که آیا یک متدولوژي گستردهتر مدیریت ریسک این استاندارد براي توسعه دادن مورد نیاز است یا نه، به عنوان مثال، آزمایشگاهها می

  .راهنمایی یا استانداردهاي دیگر

 آزمایشگاه باید موارد زیر را برنامهریزي نمایید 8-5-2

 الف( اقدامات مرتبط با ریسکها و فرصتها 

 ب( چگونگی انجام؛ 

 یکپارچهسازي و پیادهسازي این اقدامات در سیستم مدیریت کیفیت؛   -

 ارزیابی اثربخشی این اقدامات؛   -

 .داهی باشاقدامات انجام شده براي کاهش ریسکها و فرصتهاي باید متناسب با اثرات بالقوه بر اعتبار فعالیتهاي آزمایشگاهی و کیفیت نتایج آزمایشگ 8-5-3

 هاي پرداختن ریسکها میتواند شامل موارد زیر باشد:  :گزینه 1یادآوري 
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ال کردن یک فرصت، حذف منبع ریسک، تغییر احتمال یا عواقب، به اشتراک گذاري ریسک و یا حفظ ریسک به وسیله شناسایی و اجتناب از تهدید، قبول ریسک به منظور دنب

  .تصمیمگیري آگاهانه

رسیدگی به نیازهاي  ايتواند منجر به گسترش دامنه فعالیتهاي آزمایشگاهی، پرداختن به مشتریان جدید، استفاده از تکنولوژیهاي جدید و امکانات دیگر بر : فرصت می 2یادآوري

 .مشتري شود

 بهبود   8-6

یادآوري: فرصتها براي بهبود را میتوان از طریق بازنگري روشهاي اجرایی  .آزمایشگاه باید فرصتها براي بهبود شناسایی و انتخاب کند و هر گونه اقدامات لازم بکارگیرد 8-6-1

، اقدامات اصلاحی، بازنگري مدیریت، پیشنهادات کارکنان، ارزیابی ریسک، تجزیه و تحلیل داده ها و نتایج آزمون مهارت عملیاتی، استفاده از خطمشیها، اهداف کلان، نتایج ممیزي

  .شناسایی کرد

یتهاي آزمایشگاهی و ارائه ریت، فعالدیآزمایشگاه باید از مشتریان خود بازخورد، مثبت و منفی داشته باشد. بازخورد باید مورد تجزیه و تحلیل و استفاده قرار گیرد تا سیستم م 8-6-2

  .یادآوري: مثالهاي از بازخورد شامل نظرسنجی رضایت مشتري، سوابق ارتباطات و بازنگري گزارشات مشتریان است .خدمات مشتریان بهبود یابد

 اقدام اصلاحی  8-7

 :  هنگامی که یک عدم انطباق رخ می دهد، آزمایشگاه باید 8-7-1

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

 اتخاذ اقدام براي کنترل و اصلاح   -

 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

 بررسی و تجزیهوتحلیل عدم انطباق؛   -

 عیین علل عدم انطباق؛   -

 تعیین عدمانطباقهاي مشابه در صورت وجود، یا با احتمال وقوع بالقوه؛  -

 پ( پیادهسازي هر گونه اقدام مورد نیاز؛  

 ت( بررسی اثربخشی هر اقدام اصلاحی اتخاذ شده؛

 .سیستم مدیریت کیفیت، در صورت لزوم ث( بهروزآوري ریسکها و فرصتها تعیین در زمان طرحریزي، در صورت لزوم؛ د ایجاد تغییرات 

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

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

 الف( ماهیت عدمانطباق و هر گونه اقدامات اتخاذ شده پس از آن؛  :

  .اصلاحی ب( نتایج حاصل از هر اقدام

 ممیزي داخلی   8-8
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  :ا نمایدآزمایشگاه باید ممیزیهاي داخلی را در فواصل طرحریزیشده، بهمنظور ارائه اطلاعات در مورد وضعیت سیستم مدیریت کیفیت در موارد زیر اجر 8-8-1

  :الف( انطباق با

 ؛ الزامات آزمایشگاه در مورد سیستم مدیریت کیفیت شامل فعالیتهاي آزمایشگاهی (1

 المللی؛  الزامات این استاندارد بین (2

 ش سازي و حفاظت اثربخ ب( پیاده

 آزمایشگاه باید :  8-8-2

ي زدهی، که باید با توجه به اهمیت این فرآیندها، تغییرات موثر در سازمان، و نتایج حاصل از ممی ریزي و گزارش برنامه ممیزي از جمله تواتر، روشها، مسئولیتها، الزامات طرح ( الف

 سازي و نگهداري نماید؛  ریزي، ایجاد، پیاده قبلی اتخاذ شوند را طرح

 معیارها و دامنهی ممیزي را تعیین نماید؛ ( ب

 از گزارش نتایج ممیزیها براي مدیریت اطمینان کسب نماید؛ ت اصلاحات و اقدامات اصلاحی را بدون تأخیر اتخاذ نماید؛  (پ

  .سوابق نتایج ممیزي را بهعنوان شواهدي از پیادهسازي برنامهی ممیزي حفظ نماید (ث

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

 

 بازنگري مدیریت 8-9

خط  ري قرار دهد تا از تدوام تناسب، کفایت، و اثربخشی آن )شاملریزي شده مورد بازنگ مدیریت آزمایشگاه باید سیستم مدیریت کیفیت سازمان را در فواصل زمانی طرح 8-9-1

  .مشی و اهداف مرتبط با برآورد سازي الزامات این استاندارد( اطمینان حاصل نماید

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

 ونی که مرتبط با آزمایشگاه؛ تغییرات در عوامل بیرونی و در  -

 برآورده سازي اهداف؛   -

 مناسب بودن خط مشیها و روشهاي اجراي؛  -

 وضعیت اقدامات بازنگري مدیریت قبلی؛   -

 نتایج ممیزي داخلی اخیر؛   -

 اقدامات اصلاحی؛   -

 ارزیابی توسط اعضاي خارجی؛   -

 تغییر در حجم و نوع کار یا در محدوده فعالیتهاي آزمایشگاهی؛   -

 بازخورد مشتري و پرسنل؛   -

 شکایت؛   -

 اثربخشی هر گونه پیشرفتهاي انجام شده؛   -

 کفایت منابع؛   -

 نتایج شناسایی ریسکها؛   -
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 نتایج اطمینان اعتبار نتایج؛ و   -

 سایر عوامل مرتبط، نظیر فعالیتهاي نظارتی و آموزشی   -

  :اقدامات مربوط به موارد زیر باشدخروجیهاي بازنگري مدیریت باید ثبت شود و شامل تصمیمات و   -

 فرصتهاي بهبود در فعالیتهاي مرتبط با آزمایشگاه براي برآورده سازي الزامات این استاندارد   -

 تهیه منابع مورد نیاز؛   -

 هر گونه نیاز به تغییرات  -
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