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‌

‌مقدمه‌

‌‌واست‌‌ها‌شگاهیآزما‌یبرا‌‌یسند‌شامل‌الزامات‌نیشده‌است.‌ا‌ن‌یها‌تدو‌شگاهیدر‌عملکرد‌آزما‌نانیاطم‌یسند‌با‌هدف‌ارتقا‌نیا

‌‌نیکه‌با‌ا‌یی‌ها‌شگاه‌یکنند.‌آزما‌دیمعتبر‌تول‌‌جینتا‌می‌توانندو‌‌کنندیکار‌م‌‌یتا‌نشان‌دهند‌که‌به‌درست‌سازد‌یآنها‌را‌قادر‌م

‌عمل‌خواهند‌کرد.‌‌‌ISO 9001مطابق‌با‌اصول‌‌موما ‌ع‌‌زیسند‌مطابقت‌دارند‌ن

‌‌سک‌یبه‌ر‌‌پرداختن‌‌کند.‌‌یها‌و‌فرصت‌ها‌م‌‌‌سکیبه‌ر‌‌یدگیرس‌‌یبرا‌‌یاقدامات‌‌یو‌اجرا‌‌یزیرا‌ملزم‌به‌برنامه‌ر‌‌شگاهیسند‌آزما‌‌نیا

‌جاد‌یا‌‌یاز‌اثرات‌منف‌‌یری‌و‌جلوگ‌‌افتهیبهبود‌‌‌‌ج‌یبه‌نتا‌‌یابیدست‌‌ت،یریمد‌‌ستمیس‌‌یاثربخش‌‌شیافزا‌‌یرا‌برا‌‌ییها‌و‌فرصت‌ها،‌مبنا

‌.ردیمورد‌توجه‌قرار‌گ‌د‌یاست‌که‌با‌ییدر‌مورد‌خطرات‌و‌فرصت‌ها‌یریگ‌میمسئول‌تصم‌شگاه‌یکند.‌آزما‌‌یم

و‌هماهنگ‌‌‌‌اتیکند‌و‌به‌تبادل‌اطلاعات‌و‌تجرب‌‌ی‌م‌‌لیارگان‌ها‌را‌تسه‌‌ر‌یها‌و‌سا‌‌شگاه‌یآزما‌‌نیب‌‌یسند‌همکار‌‌ن‌یاستفاده‌از‌ا

‌‌یم‌‌‌لیسند‌تسه‌‌ن‌یها‌با‌ا‌‌شگاهیکشورها‌در‌صورت‌انطباق‌آزما‌‌نیب‌‌جینتا‌‌رشیپذ‌‌کند.‌‌‌ی‌ها‌کمک‌م‌‌هیاستانداردها‌و‌رو‌‌یساز

‌.شود

‌استفاده‌شده‌است:‌ریز‌ی‌سند،‌از‌اشکال‌کلام‌نیدر‌ا

‌دهد.‌‌ی‌را‌نشان‌م‌ازی‌ن‌کی‌" دیبا"‌-

‌دهد.‌‌‌یرا‌نشان‌م‌هیتوص‌کی‌" دیبا"‌-

‌دهد.‌‌یمجوز‌را‌نشان‌م‌‌کی‌"ممکن‌است"‌-

‌دهد.‌‌یرا‌نشان‌م‌تیقابل‌کی‌‌ایامکان‌‌‌کی‌" می‌تواند"‌-

‌.افتی‌ISO/IECدستورالعمل‌‌2توان‌در‌بخش‌‌یرا‌م‌شتریب‌اتیجزئ
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‌ون‌ی‌براس‌ی‌و‌کال‌‌‌مون‌آز‌‌‌ی‌ها‌‌‌شگاه‌ی‌آزما‌‌‌ت‌ی‌صلاح‌‌‌ ی‌احراز‌برا‌‌‌ی‌الزامات‌عموم‌

 ‌‌‌دامنه‌‌‌-‌1بخش

بی‌طرفی‌و‌انسجام‌عملیات‌آزمایشگاه‌ها‌مشخص‌می‌کند.‌این‌استاندارد‌برای‌‌‌این‌استاندارد‌الزامات‌عمومی‌را‌برای‌صلاحیت،

همه‌سازمان‌هایی‌که‌فعالیت‌آزمایشگاهی‌دارند،‌صرف‌نظر‌از‌تعداد‌کارکنان‌آنها‌قابل‌اجرا‌است.‌مشتریان‌آزمایشگاهی،‌‌

ها‌و‌طرح‌های‌ارزیابی‌هم‌ترازی،‌مراکز‌تایید‌صلاحیت،‌و‌...‌می‌توانند‌از‌این‌استاندارد‌بین‌المللی‌‌‌ع‌نظارتی،‌سازمانمراج

 برای‌تایید‌یا‌شناسایی‌صلاحیت‌آزمایشگاه‌استفاده‌کنند.‌‌

 ‌‌‌الزامی‌‌‌مراجع‌‌‌-‌‌‌‌2بخش‌

نها‌الزامات‌این‌استاندارد‌را‌تشکیل‌می‌دهند.‌در‌مورد‌‌استاندارد‌ارجاع‌شده‌در‌زیر‌به‌گونه‌ای‌است‌که‌برخی‌یا‌همه‌محتوای‌آ

فقط‌ویرایش‌قید‌شده‌آن‌مدرك‌معتبر‌است.‌در‌مورد‌مدارکی‌که‌بدون‌‌‌؛مدارکی‌که‌با‌ذکر‌تاریخ‌انتشار‌به‌آنها‌ارجاع‌می‌شود

 معتبر‌است.‌‌(ه‌های‌آناز‌جمله‌هر‌گونه‌اصلاحی)ذکر‌تاریخ‌انتشار‌به‌آنها‌ارجاع‌می‌شود،‌آخرین‌ویرایش‌مدارك‌ارجاع‌شده‌

1-ISO/IEC Guide99‌:مفاهیم‌پایه‌و‌عمومی‌و‌عبارات‌مرتبط‌‌‌‌–واژگان‌بین‌المللی‌اندازه‌شناسی‌(VIML ( 

ISO/IEC17000واژگان‌و‌اصول‌عمومی‌‌‌–:‌ارزیابی‌انطباق‌ 

 تعاریف‌‌‌و‌‌‌اصطلاحات‌‌‌-‌‌3بخش‌

 بی‌طرفی‌‌‌‌3‌-1

 وجود‌عینیت.‌

تا‌این‌که‌تأثیر‌نامطلوب‌بعدی‌بر‌‌‌‌؛:‌عینیت‌به‌این‌معنی‌است‌که‌تضاد‌منافعی‌وجود‌ندارد‌یا‌حل‌و‌فصل‌شده‌است‌1یادآوری‌

 های‌آزمایشگاه‌نداشته‌باشد.‌‌ فعالیت

:‌سایر‌اصطلاحاتی‌که‌در‌بیان‌عنصر‌بی‌طرفی‌مفیدند‌عبارتند‌از:‌استقلال،‌عاری‌بودن‌از‌تضاد‌منافع،‌عاری‌بودن‌‌‌2یادآوری‌‌

 از‌گرایش،‌فقدان‌پیش‌داوری،‌عدم‌جانبداری،‌منصف‌بودن،‌داشتن‌فکر‌باز،‌برخورد‌یکسان،‌عدم‌وابستگی،‌توازن.‌

 شکایت‌-‌‌‌3‌-2

در‌ارتباط‌با‌‌‌(‌6-3) ی‌مجدد،‌که‌توسط‌هر‌شخص‌و‌یا‌سازمانی‌به‌یک‌آزمایشگاهبیان‌نارضایتی‌به‌غیر‌از‌درخواست‌رسیدگ‌

  ابراز‌می‌شود‌و‌انتظار‌می‌رود‌که‌پاسخ‌داده‌شود.‌ها‌و‌یا‌نتایج‌حاصل‌از‌این‌آزمایشگاه، فعالیت

‌مقایسه‌بین‌آزمایشگاهی‌‌‌3‌-3

ط‌از‌پیش‌تعیین‌شده،‌برای‌اقلام‌یکسان‌یا‌مشابه،‌توسط‌سازماندهی،‌اجرا‌و‌ارزیابی‌اندازه‌گیری‌ها‌یا‌آزمونها،‌مطابق‌با‌شرای

 دو‌یا‌چند‌آزمایشگاه.‌‌

‌مقایسه‌درون‌آزمایشگاهی‌‌‌3‌-4

سازماندهی،‌اجرا‌و‌ارزیابی‌اندازه‌گیری‌یا‌آزمونها،‌مطابق‌با‌شرایط‌از‌پیش‌تعیین‌شده،‌برای‌اقلام‌یکسان‌یا‌مشابه،‌توسط‌یک‌‌

 آزمایشگاه‌‌
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‌آزمون‌مهارت‌‌‌3‌-5

 رایی‌شرکت‌کنندگان‌بر‌اساس‌معیارهای‌از‌پیش‌تعیین‌شده‌به‌روش‌مقایسه‌های‌بین‌آزمایشگاهی‌‌ارزیابی‌کا

‌آزمایشگاه‌‌‌3-6

 زیر‌را‌انجام‌می‌دهد:‌‌‌فعالیت‌هاینهادی‌که‌یک‌یا‌چند‌مورد‌از‌

 آزمون‌‌ -

 کالیبراسیون‌ -

 نمونه‌برداری‌در‌ارتباط‌با‌آزمون‌یا‌کالیبراسیونهای‌بعدی‌ -

 آزمایشگاه“‌ارجاع‌به‌سه‌فعالیت‌ذکر‌شده‌فوق‌دارد.‌‌‌فعالیت‌های:‌در‌این‌استاندارد‌”‌‌1یادآوری‌‌

 قواعد‌تصمیم‌گیری‌‌‌3‌-7

می‌‌قواعدی‌که‌نحوه‌در‌نظر‌گرفتن‌عدم‌قطعیت‌اندازه‌گیری‌را‌در‌زمان‌اظهار‌انطباق‌با‌یک‌الزامات‌مشخص‌شده،‌تشریح‌‌

 .‌کند

‌تصدیق‌‌‌3‌-8

 ارائه‌شواهد‌عینی‌که‌یک‌قلم‌معلوم‌الزامات‌مشخص‌شده‌را‌برآورده‌میسازد.‌‌

برای‌مقدار‌کمی‌همگن‌است‌و‌روش‌اندازه‌گیری‌‌‌:تایید‌اینکه‌یک‌ماده‌مرجع‌معلوم‌همانگونه‌که‌ادعا‌شده‌است،‌1مثال‌

 .‌میلی‌گرم‌است‌10انجام‌گرفته‌مشخص‌می‌کند،‌بخشی‌که‌اندازه‌گیری‌شده،‌یک‌جرم‌

 :تایید‌اینکه‌ویژگیهای‌عملکردی‌یا‌الزامات‌قانونی‌یک‌سیستم‌اندازه‌گیری‌حاصل‌شده‌است.‌‌‌2مثال‌

 می‌توان‌برآورده‌نمود.‌‌‌:تایید‌اینکه‌عدم‌قطعیت‌اندازه‌گیری‌هدف‌را‌3مثال‌

 :در‌صورت‌لزوم،‌عدم‌قطعیت‌اندازه‌گیری‌باید‌مورد‌توجه‌قرار‌گیرد.‌‌1یادآوری‌

 :قلم‌ممکن‌است،‌به‌عنوان‌مثال‌،یک‌فرآیند،‌روش‌اجرایی‌اندازه‌گیری،‌مواد،‌ترکیب،‌یا‌سیستم‌اندازه‌گیری‌باشد.‌‌‌2یادآوری‌

 های‌سازنده‌باشد.‌‌‌‌موارد‌برآورده‌سازی‌ویژگی‌:‌الزامات‌مشخص‌شده‌به‌عنوان‌مثال‌3یادآوری‌

وابسته‌به‌آزمون‌‌تعریف‌شده‌است‌و‌در‌ارزیابی‌انطباق‌به‌طور‌عمومی،‌VIML:تصدیق‌در‌اندازه‌شناسی‌قانونی،‌در‌4یادآوری‌

 ‌‌.‌و‌نشانه‌گذاری‌و‌یا‌صدور‌گواهینامه‌تصدیق‌برای‌یک‌سیستم‌اندازه‌گیری‌می‌باشد

 نیست.‌‌‌(‌‌9-3)نباید‌با‌کالیبراسیون‌اشتباه‌گرفته‌شود.‌هر‌تصدیقی،‌صحه‌گذاریتصدیق‌:‌‌5یادآوری‌

 :در‌شیمی،‌تصدیق‌شناسایی‌اجزای‌دخیل‌یا‌فعالیت،‌نیاز‌به‌یک‌شرح‌از‌ساختار‌یا‌خواص‌آن‌جزء‌یا‌فعالیت‌دارد‌.‌‌‌‌6یادآوری‌

‌صحه‌گذاری‌‌‌3‌-9

 نظر‌مناسب‌است.‌‌جایی‌که‌الزامات‌مشخص‌شده‌برای‌استفاده‌مورد‌(‌8-3)تصدیق‌
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مثال:‌روش‌اجرایی‌اندازه‌گیری‌برای‌تعیین‌غلظت‌جرمی‌نیتروژن‌در‌آب،‌ممکن‌است‌برای‌اندازه‌گیری‌غلظت‌جرم‌نیتروژن‌‌‌

‌.‌‌در‌سرم‌انسانی‌نیز‌مورد‌تایید‌قرار‌گیرد
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 ‌‌عمومی‌‌‌الزامات‌‌‌-‌‌4بخش‌

 بی‌طرفی‌‌‌4-1

و‌به‌گونه‌ای‌سازمان‌داده‌شده‌و‌مدیریت‌شود‌که‌بی‌طرفی‌حفظ‌‌های‌آزمایشگاه‌باید‌بی‌طرفانه‌انجام‌پذیرد‌‌فعالیت‌4‌-1‌-1

 شود.‌

 طرفی‌متعهد‌باشد.‌‌‌مدیریت‌آزمایشگاه‌باید‌به‌بی‌4‌-1‌-2

آزمایشگاه‌خود‌باشد‌و‌نباید‌اجازه‌دهد‌فشارهای‌تجاری،‌مالی‌یا‌سایر‌‌‌فعالیت‌هایباید‌مسئول‌بی‌طرفی‌‌‌آزمایشگاه‌4‌-1‌-3

 ‌‌.بی‌طرفی‌را‌به‌خطر‌اندازد‌فشارها،‌

آزمایشگاه‌باید‌به‌طور‌مداوم‌مخاطرات‌مرتبط‌با‌بی‌طرفی‌خود‌را‌شناسایی‌کند.‌این‌شناسایی‌باید‌شامل‌مخاطرات‌‌4‌-1‌-4

‌‌کارکنانش‌باشد.‌هر‌چند‌چنین‌روابطی‌ضرورتا ‌نشانگر‌مخاطره‌ای‌برای‌بیناشی‌از‌فعالیتها‌یا‌ارتباط‌آزمایشگاه‌یا‌روابط‌‌

 طرفی‌آزمایشگاه‌نیست.‌‌

مبتنی‌بر‌مالکیت،‌حاکمیت،‌مدیریت،‌کارکنان،‌منابع‌‌‌می‌تواند،‌‌می‌کند‌یادآوری:‌رابطه‌ای‌که‌بی‌طرفی‌آزمایشگاه‌را‌تهدید‌

پرداخت‌کارمزد‌فروش‌یا‌سایر‌محرکها‌برای‌ارجاع‌‌‌(تجاری‌سازیاز‌جمله‌نشان‌)تأمین‌مالی،‌قراردادها،‌بازاریابی‌‌مشترك،

 کارفرمایان‌جدید‌و‌همانند‌اینها‌باشد.‌‌

طرفی‌شناسایی‌شد،‌آزمایشگاه‌باید‌بتواند‌نحوه‌حذف‌یا‌به‌حداقل‌رساندن‌مخاطره‌را‌‌‌چنانچه‌مخاطرهای‌نسبت‌به‌بی‌‌4‌-1‌-5

 اثبات‌کند.‌‌

 ‌‌‌محرمانگی‌‌‌4‌-2

آزمون‌را‌از‌طریق‌‌فعالیت‌های‌مدیریت‌کلیه‌اطلاعات‌کسب‌یا‌ایجاد‌شده‌در‌طی‌انجام‌‌‌مسئولیتآزمایشگاه‌باید‌‌‌4‌-2‌-1

تعهدات‌قانونی‌بپذیرد.‌آزمایشگاه‌باید‌پیش‌از‌مبادرت‌به‌قراردادن‌اطلاعات‌در‌حوزه‌عمومی‌کارفرما‌را‌مطلع‌کند.‌به‌جز‌

برای‌مثال:‌به‌‌‌)از‌زمانی‌که‌بین‌آزمایشگاه‌و‌کارفرما‌توافق‌شده‌است‌‌هد،اطلاعاتی‌که‌کارفرما‌در‌دسترس‌عموم‌قرار‌می‌د

 ،‌کلیه‌اطلاعات‌دیگر،‌اطلاعات‌حقوق‌انحصاری‌محسوب‌شده،‌باید‌محرمانه‌تلقی‌شود.‌‌(منظور‌پاسخگویی‌به‌شکایات

تشـار‌اطلاعـات‌محرمانه‌شـده‌‌زمانی‌که‌آزمایشگاه‌طبـق‌مقررات‌قـانونی‌یـا‌طبـق‌ترتیبات‌قـراردادی‌مجـاز‌بـه‌ان‌4‌-2‌-2

 باشـد،کارفرمـا‌یـا‌شـخص‌ذیربـط‌بایـد‌از‌اطلاعـات‌ارایـه‌شـده‌مطلـع‌شـود،‌مگـر‌آنکـه‌به‌وسیله‌قانون‌منع‌شده‌باشد.‌‌

‌‌کسب(‌مثال:‌شکایت‌کننده،‌مراجع‌نظارتی‌برای)ی‌مشتری‌از‌منابع‌دیگر‌به‌غیر‌از‌خود‌مشتری‌‌اطلاعاتی‌که‌درباره‌4‌-2‌-3

باشد‌باید‌بین‌مشتری‌و‌آزمایشگاه‌محرمانه‌تلقی‌شود.‌منبع‌این‌اطلاعات‌باید‌محرمانه‌تلقی‌شود‌و‌نباید‌با‌مشتری‌به‌شده‌

 د.‌ع‌موافقت‌نماینباشتراك‌گذاشته‌شود‌مگر‌اینکه‌م

‌‌ل‌که‌بهکارکنان،‌از‌جمله‌هر‌کدام‌از‌اعضای‌کمیته‌ها،‌پیمانکاران،‌کارکنان‌نهادهای‌خارجی،‌و‌یا‌افراد‌مستق‌4‌-2‌-4

آزمون‌و‌یا‌‌‌فعالیت‌هایتمام‌اطلاعات‌به‌دست‌آمده‌و‌یا‌ایجاد‌شده‌در‌طی‌‌‌نمایندگی‌از‌آزمایشگاه‌کار‌می‌کنند،‌باید‌

‌کالیبراسیون‌آزمایشگاه‌را‌محرمانه‌نگهدارند،‌به‌جز‌مواردی‌که‌قانون‌الزام‌کرده‌باشد.‌‌

‌
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 ‌‌ساختاری‌‌‌الزامات‌‌‌-‌‌5بخش‌

‌‌آزمایشگاه‌باید‌شخصیت‌حقوقی‌یا‌بخش‌تعیین‌شده‌ای‌از‌یک‌شخصیت‌حقوقی‌باشد،‌به‌طوری‌که‌برای‌کلیه‌فعالیت‌5‌-1

 قانونی‌داشته‌باشد.‌‌‌مسئولیتهای‌آزمایشگاهی‌خود‌

به‌منظور‌اهداف‌این‌استاندارد‌بین‌المللی،‌یک‌آزمایشگاه‌وابسته‌به‌دولت‌بر‌مبنای‌وضعیت‌دولتی‌خود‌یک‌‌‌-یادآوری

 یت‌حقوقی‌در‌نظر‌گرفته‌می‌شود.‌‌شخص

 ‌‌نماید.‌کلی‌آزمایشگاه‌را‌برعهده‌دارد،‌مشخص‌‌مسئولیتباید‌کسی‌را‌که‌‌آزمایشگاه‌5‌-2

‌‌کند.آزمایشگاه‌باید‌محدوده‌فعالیتهایی‌که‌برای‌آنها‌با‌این‌استاندارد‌بین‌المللی‌مطابقت‌دارد‌را‌تعریف‌و‌مستند‌‌5‌-3

ادعا‌کند‌که‌شامل‌فعالیت‌های‌‌‌را‌المللی‌خود،‌انطباق‌با‌این‌استاندارد‌بین‌لیت‌هایفعا‌آزمایشگاه‌باید‌فقط‌برای‌دامنه‌

 آزمایشگاهی‌که‌به‌طور‌مداوم‌برون‌سپاری‌می‌کند،‌نمی‌شود.‌‌

ها‌آزمایشگاه‌باید‌به‌نحوی‌انجام‌شود‌که‌الزامات‌این‌استاندارد‌رعایت‌شود‌و‌خواسته‌های‌مشتریان،‌مراجع‌‌فعالیت‌5‌-4

ازمان‌هایی‌که‌آزمایشگاه‌ها‌را‌به‌رسمیت‌می‌شناسند‌نیز‌برآورده‌شود.‌این‌امر‌شامل‌فعالیت‌های‌آزمایشگاهی‌‌یا‌س‌قانونی‌

های‌به‌دور‌از‌تاسیسات‌دائمی‌آن‌یا‌در‌تاسیسات‌موقتی‌یا‌سیار‌‌‌انجام‌شده‌در‌تمام‌تاسیسات‌دائمی‌آزمایشگاه‌یا‌در‌محل

 ‌‌.می‌باشد‌محل‌مشتری‌وابسته‌به‌آن‌و‌یا‌در‌‌

 آزمایشگاه‌باید:‌‌‌5‌-5

عملیات‌فنی‌و‌خدمات‌‌‌‌سازمان‌و‌ساختار‌مدیریتی‌آزمایشگاه،‌جایگاه‌آن‌در‌سازمان‌اصلی‌و‌روابط‌میان‌مدیریت،(‌الف

 ‌‌‌.پشتیبانی‌را‌تعیین‌نماید

ایشگاه‌‌ها،‌اختیارات‌و‌روابط‌میان‌تمامی‌کارکنانی‌را‌تعیین‌کند‌که‌کارهایی‌را‌که‌بر‌نتایج‌فعالیت‌های‌آزم‌‌مسئولیت‌(ب

 تأثیرگذارهستند‌را‌مدیریت،‌اجرا‌یا‌تصدیق‌می‌کنند.‌‌

ی‌خودش‌را‌برای‌حصول‌اطمینان‌از‌سازگاری‌آن‌ها‌با‌فعالیت‌های‌آزمایشگاه‌و‌اعتبار‌نتایج‌به‌میزان‌یاجرا‌روش‌های‌(ج‌

 ‌‌لازم‌مستند‌کند.‌

منابع‌و‌اختیارات‌لازم‌برای‌انجام‌وظایف‌خود‌از‌‌ها،‌دارای‌‌مسئولیتآزمایشگاه‌باید‌کارکنانی‌داشته‌باشد‌که‌جدا‌از‌سایر‌‌5-6

 د:‌نجمله‌موارد‌زیر‌باش

 داری‌و‌بهبود‌سیستم‌مدیریت؛‌‌‌‌،‌نگهراستقرا‌(الف

‌آزمایشگاهی؛‌‌‌‌فعالیت‌هایهای‌اجرایی‌مربوط‌به‌انجام‌‌شناسایی‌انحراف‌ها‌از‌سیستم‌مدیریت،‌روش‌(ب

 انجام‌اقداماتی‌برای‌پیشگیری‌یا‌به‌حداقل‌رساندن‌این‌انحرافات؛‌‌‌‌(پ

‌گزارش‌عملکرد‌سیستم‌مدیریت‌و‌هرگونه‌نیاز‌به‌بهبودی‌به‌مدیریت‌آزمایشگاه؛‌‌(‌ت

 آزمایشگاه.‌‌‌فعالیت‌های‌حصول‌اطمینان‌از‌اثربخشی‌‌(ث

 مدیریت‌آزمایشگاه‌باید‌اطمینان‌حاصل‌کند‌که:‌‌‌5‌-7
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می‌‌در‌خصوص‌اثربخشی‌سیستم‌مدیریت‌و‌اهمیت‌برآورده‌سازی‌الزامات‌مشتری‌و‌سایر‌الزامات‌صورت‌تبادل‌اطلاعات‌‌(الف

‌.‌پذیرد

‌می‌گردد‌یکپارچگی‌سیستم‌مدیریت‌حفظ‌می‌شود.‌‌‌یزمانی‌که‌تغییرات‌به‌سیستم‌مدیریت‌برنامه‌ریزی‌و‌اجرای‌(ب
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 ‌‌‌منابع‌‌‌الزامات‌‌‌-‌‌‌6بخش‌

 ‌‌‌کلیات‌‌‌6‌-1

‌‌فعالیت‌هایآزمایشگاه‌باید‌کارکنان،‌امکانات،‌تجهیزات،‌سیستم‌ها‌و‌خدمات‌پشتیبانی‌لازم‌برای‌مدیریت‌و‌انجام‌‌

 آزمایشگاهی‌خود‌را‌در‌دسترس‌داشته‌باشد.‌‌

 کارکنان‌‌‌‌6‌-2

طرفانه‌‌‌آزمایشگاهی‌تأثیر‌بگذارند،‌باید‌بی‌فعالیت‌هایبر‌‌‌می‌توانندکه‌‌‌(داخلی‌یا‌خارجی)تمامی‌کارکنان‌آزمایشگاه،‌‌6‌-2‌-1

 زمایشگاه‌عمل‌کنند.‌‌آعمل‌کنند‌،صلاحیت‌داشته‌باشند‌و‌براساس‌سیستم‌مدیریت‌

مربوط‌به‌نتایج‌فعالیت‌های‌آزمایشگاهی،‌از‌جمله‌الزامات‌مربوط‌به‌‌فعالیت‌های‌آزمایشگاه‌باید‌الزامات‌صلاحیت‌برای‌‌6‌-2‌-2

 ها‌و‌تجربیات‌را‌تعیین‌و‌مدون‌کند.‌‌‌‌آموزش،‌دانش‌فنی،‌مهارت‌ز،شرایط‌احرا‌تحصیلات،‌صلاحیت،

آزمایشگاهی‌و‌ارزیابی‌انحرافات‌عمده‌برای‌‌‌فعالیت‌هایآزمایشگاه‌باید‌اطمینان‌حاصل‌کند‌که‌کارکنان،‌برای‌انجام‌‌6‌-2‌-3

 انجام‌آن‌را‌بر‌عهده‌دارند،‌دارای‌صلاحیت‌می‌باشند.‌‌‌مسئولیتآن‌بخش‌از‌فعالیت‌ها‌که‌

 های‌کارکنان‌را‌در‌اختیار‌آنها‌قرار‌دهد.‌‌‌مسئولیتاختیارات‌و‌‌مدیریت‌آزمایشگاه‌باید‌وظایف،‌6‌-2‌-4

 داری‌سوابق‌زیر‌داشته‌باشد:‌‌‌ای‌نگهاجرایی‌بر‌‌روش‌هایآزمایشگاه‌باید‌‌6‌-2‌-5

 تعیین‌الزامات‌صلاحیت؛‌‌ •

 انتخاب‌کارکنان؛‌‌‌ •

 آموزش‌کارکنان؛‌‌‌ •

 نظارت‌بر‌کارکنان؛‌‌‌ •

 اختیارات‌کارکنان؛‌‌‌ •

 ؛‌پایش‌صلاحیت‌کارکنان •

‌د‌زیر‌استشامل‌موار‌فعالیت‌هایمشخص‌به‌کارکنان‌خود‌اختیارات‌دهد،‌این‌‌فعالیت‌هایآزمایشگاه‌باید‌برای‌انجام‌‌‌6‌-2-6

 شود:‌‌‌به‌آنها‌نمی‌‌اما‌محدود

 ؛‌‌روش‌هاتوسعه،‌اصلاح،‌تصدیق‌و‌صحه‌گذاری‌

 بازنگری‌و‌مجوز‌صدور‌نتایج.‌‌‌و‌گزارش،‌تحلیل‌نتایج،‌از‌جمله‌اظهاریه‌انطباق،‌نظرات‌و‌تفسیرها

 تسهیلات‌و‌شرایط‌محیطی‌‌‌‌‌6‌-3

آزمایشگاهی‌باید‌مناسب‌باشد‌و‌نباید‌بر‌اعتبار‌نتایج‌تاثیر‌نامطلوب‌‌فعالیت‌های‌تسهیلات‌و‌شرایط‌محیطی‌برای‌‌6‌-3‌-1

 بگذارد.‌‌

‌‌آلودگی‌میکروبی،‌گرد‌و‌غبار،‌اختلالات‌یادآوری:‌عواملی‌که‌می‌تواند‌بر‌اعتبار‌نتایج‌تاثیر‌بگذارد،‌می‌تواند‌شامل:

 نبع‌الکتریکی،‌دما،‌صدا‌و‌ارتعاش‌باشد.‌‌تشعشعات،‌رطوبت،‌م‌الکترومغناطیسی،

 آزمایشگاهی،‌باید‌مستند‌گردد‌.‌‌‌فعالیت‌هایالزامات‌مربوط‌به‌تسهیلات‌و‌شرایط‌محیطی‌لازم‌برای‌انجام‌‌6‌-3‌-2



   

9 

 ایزو کانسالت سنتر در ارتباط باشید. و … با متخصصان  CE، جهت‌مشاوره‌و‌صدور‌گواهینامه‌های‌بین‌المللی‌ایزو

Tel: 09173191369 

https://isoconsultcenter.ir 

info@isoconsultcenter.ir 

یا‌رویه‌های‌مربوطه،‌یا‌هر‌جایی‌که‌آنها‌بر‌روی‌اعتبار‌‌‌‌روش‌هاآزمایشگاه‌باید‌شرایط‌محیطی‌را‌مطابق‌با‌مشخصات،‌‌6‌-3‌-3

 تایج‌تاثیرگذار‌هستند،‌پایش،‌کنترل‌و‌ثبت‌نماید.‌‌ن

اقدامات‌لازم‌برای‌کنترل‌تسهیلات‌باید‌اجرا،‌پایش‌و‌به‌صورت‌مداوم‌بازنگری‌گردد‌و‌باید‌شامل‌موارد‌زیر‌باشد‌اما‌‌‌6‌-3‌-4

 منحصر‌به‌آنها‌نخواهد‌بود:‌‌

 آزمایشگاهی‌تأثیر‌می‌گذارد؛‌‌‌‌فعالیت‌هایدسترسی‌و‌استفاده‌از‌مناطقی‌که‌بر‌ •

 آزمایشگاهی؛‌‌‌‌فعالیت‌هایجلوگیری‌از‌آلودگی،‌تداخل‌یا‌تأثیرات‌نامطلوب‌در‌ •

 آزمایشگاهی‌ناسازگار.‌‌‌فعالیت‌هایجداسازی‌موثر‌بین‌مناطق‌با‌ •

د‌انجام‌می‌دهد،‌‌آزمایشگاهی‌را‌در‌محل‌ها‌یا‌تسهیلاتی‌خارج‌از‌کنترل‌دائمی‌خو‌فعالیت‌هایهنگامی‌که‌آزمایشگاه‌‌‌6‌-3‌-5

 باید‌اطمینان‌حاصل‌کند‌که‌الزامات‌مربوط‌به‌تسهیلات‌و‌شرایط‌محیطی‌این‌استاندارد‌برآورده‌شده‌است.‌

 ‌‌‌تجهیزات‌‌‌4-6

بر‌روی‌‌‌می‌تواند‌آزمایشگاهی‌نیاز‌دارد،‌و‌همچنین‌‌فعالیت‌هایآزمایشگاه‌باید‌به‌تجهیزات‌که‌برای‌انجام‌صحیح‌‌6-4-1

رسی‌داشته‌باشد،‌این‌تجهیزات‌شامل‌ابزارهای‌اندازه‌گیری،‌نرم‌افزارها،‌استانداردهای‌اندازه‌گیری،‌‌نتایج‌موثر‌باشند،‌دست

 مواد‌مرجع‌،داده‌های‌مرجع،‌معرفها،‌مواد‌مصرفی‌یا‌دستگاههای‌کمکی‌است‌اما‌محدود‌به‌موارد‌ذکر‌شده‌نمی‌باشد.‌‌

اهی‌شده،‌از‌جمله‌استانداردهای‌مرجع،‌استانداردهای‌‌:‌تعداد‌زیادی‌نام‌برای‌مواد‌مرجع‌و‌مواد‌مرجع‌گو‌1یادآوری‌

کالیبراسیون‌،مواد‌مرجع‌استاندارد‌و‌مواد‌کنترل‌کیفیت‌وجود‌دارد.‌مواد‌مرجع‌از‌تولیدکنندگانی‌که‌مطابق‌با‌الزامات‌‌

همگنی‌و‌پایداری‌‌فعالیت‌می‌کنند‌باید‌تهیه‌شود‌و‌باید‌دارای‌یک‌ورق‌/‌گواهی‌محصول‌که‌در‌آن‌ISO  17034استاندارد‌

های‌معین‌باید‌با‌مقادیر‌گواهی‌شده،‌‌ برای‌مواد‌مرجع‌گواهی‌شده‌ویژگی برای‌ویژگی‌های‌معینی‌را‌مشخص‌می‌کند،‌باشد.

 عدم‌قطعیت‌اندازه‌گیری‌و‌قابلیت‌ردیابی‌اندازه‌شناختی‌باشد.‌‌

 را‌برآورده‌می‌سازند.‌‌‌ ISO  17034از‌مواد‌مرجع‌تولیدکنندگانی‌باید‌استفاده‌شود‌که‌الزامات‌استاندارد‌

راهنمایی‌‌ISO guide 80راهنمای‌انتخاب‌و‌استفاده‌از‌مواد‌مرجع‌را‌فراهم‌می‌کند.‌راهنمای‌‌ISO guide 33:‌‌‌2یادآوری‌

 برای‌تولید‌مواد‌کنترل‌کیفیت‌داخلی‌را‌فراهم‌می‌کند.‌‌‌

در‌مواردی‌که‌آزمایشگاه‌از‌تجهیزات‌خارج‌از‌کنترل‌دائمی‌خود‌استفاده‌کند،‌باید‌اطمینان‌حاصل‌کند‌که‌الزامات‌‌‌‌6-4-2

 مربوط‌به‌تجهیزات‌این‌استاندارد‌برآورده‌شده‌است.‌‌

اطمینان‌تجهیزات‌جهت‌‌نگه‌داریآزمایشگاه‌باید‌روش‌اجرایی‌برای‌جابجایی،‌حمل‌و‌نقل،‌انبارش،‌استفاده‌و‌برنامه‌‌6-4-3

 ازعملکرد‌مناسب‌و‌جلوگیری‌از‌آلودگی‌یا‌خرابی‌داشته‌باشد.‌‌

آزمایشگاه‌قبل‌از‌به‌کارگیری‌یا‌بازگشت‌به‌کار‌تجهیزات‌از‌سرویس،‌باید‌انطباق‌تجهیزات‌با‌الزامات‌مشخص‌شده‌را‌‌‌4-4-6

 تصدیق‌کند.‌‌

ازه‌گیری‌یا‌عدم‌قطعیت‌اندازه‌گیری‌مورد‌نیاز‌برای‌تجهیزات‌مورد‌استفاده‌برای‌اندازه‌گیری‌باید‌بتوانند،‌درستی‌اند‌‌6-4-5

 ارائه‌یک‌نتیجه‌معتبر‌دست‌یابند.‌

 تجهیزات‌اندازه‌گیری‌باید‌زمانی‌کالیبره‌شوند‌که:‌‌‌6-4‌-6
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 درستی‌اندازه‌گیری‌یا‌عدم‌قطعیت‌اندازه‌گیری‌اعتبار‌نتایج‌گزارش‌شده‌را‌تحت‌تاثیر‌قرار‌می‌دهد،‌‌ -

 یا‌کالیبراسیون‌تجهیزات‌برای‌ایجاد‌قابلیت‌ردیابی‌اندازه‌شناسی‌نتایج‌گزارش‌شده‌نیاز‌است.‌‌ -

 یادآوری:‌انواع‌تجهیزاتی‌که‌بر‌اعتبار‌نتایج‌گزارش‌شده‌تاثیر‌می‌گذارد‌عبارتند‌از:‌‌

 اندازه‌گیری‌جرم؛‌‌،‌برای‌مثال‌استفاده‌از‌ترازو‌برای‌انجاممی‌شوندآنهایی‌که‌برای‌اندازه‌گیری‌مستقیم‌استفاده‌ -

 ،‌برای‌مثال‌اندازه‌گیری‌دما؛‌‌‌می‌شوندآنهایی‌که‌برای‌اصلاح‌مقدار‌اندازه‌گیری‌شده‌استفاده‌ -

 .‌‌‌می‌شوندآنهایی‌که‌برای‌به‌دست‌آوردن‌نتیجه‌اندازه‌گیری‌محاسبه‌شده‌از‌کمیت‌های‌متعدد‌استفاده‌ -

اسیون‌یک‌برنامه‌کالیبراسیون‌ایجاد‌کند‌که‌در‌صورت‌لزوم‌آزمایشگاه‌باید‌به‌منظور‌حفظ‌اطمینان‌از‌وضعیت‌کالیبر7 -‌6-4

 مورد‌بازنگری‌و‌اصلاح‌قرار‌گیرد.‌

باید‌برچسب،‌ تمام‌تجهیزاتی‌که‌نیاز‌به‌کالیبراسیون‌دارند‌یا‌در‌یک‌بازه‌زمانی‌معین‌دارای‌اعتبار‌می‌باشند،‌‌6-4-8

تی‌وضعیت‌کالیبراسیون‌یا‌دوره‌اعتبار‌آنها‌را‌شناسایی‌‌کدگذاری‌یا‌به‌طور‌مشخص‌شناسایی‌شوندِ‌تا‌کاربر‌تجهیزات‌به‌راح‌

 کند.‌‌

تجهیزاتی‌که‌متحمل‌اضافی‌بار‌شده‌یا‌به‌نادرست‌به‌کار‌گرفته‌شده‌باشند،‌یا‌نتایج‌مشکوکی‌به‌دست‌دهند،‌یا‌اثبات‌‌‌‌6-4-9

ا‌باید‌تا‌زمانی‌که‌برای‌انجام‌‌آنه شده‌باشد‌که‌معیوب‌یا‌خارج‌از‌حدود‌تعیین‌شده‌هستند،‌نباید‌مورد‌استفاده‌قرار‌گیرند.‌

درست‌کار‌تصدیق‌شوند،‌جداسازی‌شوند‌تا‌از‌به‌کار‌گیری‌آنها‌جلوگیری‌شود‌یا‌به‌وضوح‌خارج‌از‌کارکرد‌بودن‌آنها‌با‌‌

آزمایشگاه‌باید‌تأثیر‌نقص‌یا‌انحراف‌از‌شرایط‌مشخص‌را‌بررسی‌کند‌و‌روش‌اجرایی‌مدیریت‌کار‌‌ برچسب‌مشخص‌شوند.

 .‌‌)مراجعه‌شود10-7به‌بند‌‌)گیرد‌نامنطبق‌را‌بکار

زمانی‌که‌کنترل‌های‌میانی‌برای‌حفظ‌اطمینان‌از‌عملکرد‌تجهیزات‌ضروری‌است،‌این‌کنترل‌ها‌باید‌بر‌اساس‌یک‌‌‌6-4-10

 روش‌اجرایی‌انجام‌شوند.‌‌

که‌داده‌های‌کالیبراسیون‌و‌مواد‌مرجع‌شامل‌مقادیر‌مرجع‌یا‌فاکتورهای‌تصحیح‌شوند،‌آزمایشگاه‌باید‌از‌به‌‌‌‌هنگامی11 -‌6-4

کارگرفتن‌شدن‌مناسب‌مقادیر‌مرجع‌و‌فاکتورهای‌تصحیح‌برای‌برآورده‌سازی‌الزامات‌مشخص‌شده‌‌روز‌نگهداشتن‌و‌به‌

 ،اطمینان‌حاصل‌نماید.‌‌

معتبرسازی‌نتایج،‌‌ آزمایشگاه‌باید‌اقدامات‌عملی‌را‌برای‌جلوگیری‌از‌تنظیمات‌ناخواسته‌تجهیزات‌و‌پیشگیری‌از‌نا‌6-4-12

 انجام‌دهد.‌‌

شوند.‌هر‌کجا‌که‌عملی‌‌‌‌نگه‌داریآزمایشگاهی‌تأثیر‌بگذارد،‌سوابق‌باید‌‌فعالیت‌های‌بر‌‌تواند‌میبرای‌تجهیزاتی‌که‌‌‌6-4-13

 باشد‌باید‌سوابق‌شامل‌موارد‌زیر‌باشد:‌‌

 هویت‌تجهیزات،‌شامل‌نرم‌افزار‌و‌نسخه‌سیستم‌عامل؛‌‌‌ -

 نام‌سازنده،‌شناسه‌نوع،‌و‌شماره‌سری‌یا‌شناسه‌انحصاری‌دیگر؛‌‌‌ -

 شواهد‌مبنی‌بر‌تصدیق‌اینکه‌تجهیزات‌مطابق‌با‌الزامات‌مشخص‌شده‌است؛‌‌‌ -

 محل‌فعلی؛‌‌‌ -
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 تاریخ‌های‌کالیبراسیون،‌نتایج‌کالیبراسیون،‌تنظیمات،‌معیارهای‌پذیرش‌و‌تاریخ‌موعد‌کالیبراسیون‌بعدی‌یا‌فاصله -

 کالیبراسیون؛‌‌‌

 دوره‌اعتبار‌‌مستندات‌مواد‌مرجع،‌نتایج،‌معیارهای‌پذیرش،‌تاریخ‌مربوطه‌و‌ -

 هرگاه‌که‌مربوط‌به‌عملکرد‌تجهیزات‌باشد؛‌‌‌ داری‌و‌تعمیرات‌که‌تا‌این‌تاریخ‌انجام‌گرفته‌است، برنامه‌نگه -

 جزئیات‌هرگونه‌آسیب،‌کارکرد‌نادرست،‌اصلاح‌یا‌تعمیر‌تجهیزات.‌ -

 ردیابی‌اندازه‌شناختی‌‌‌‌قابلیت‌5 -‌6

ها‌،که‌هر‌یک‌موثر‌بر‌عدم‌قطعیت‌اندازه‌گیری‌هستند‌‌ آزمایشگاه‌باید‌با‌استفاده‌از‌یک‌زنجیره‌ناگسسته‌کالیبراسیون‌6-5-1

نماید‌و‌آنها‌را‌به‌یک‌مرجع‌مناسب‌مرتبط‌‌‌نگه‌داری،قابلیت‌ردیابی‌اندازه‌شناختی‌برای‌نتایج‌اندازه‌گیری‌خود‌را‌برقرار‌و‌

 سازد.‌‌

،‌قابلیت‌ردیابی‌اندازه‌شناختی‌به‌عنوان‌»‌خصیصه‌یک‌نتیجه‌اندازه‌گیری‌که‌توسط‌‌‌99‌IEC/ISO:‌در‌راهنمای‌1یادآوری‌

ها‌ارتباط‌داد،‌که‌هر‌یک‌در‌عدم‌‌ آن‌می‌توان‌نتیجه‌را‌به‌یک‌مرجع‌از‌طریق‌زنجیره‌ی‌ناگسسته‌ی‌مستند‌کالیبراسیون

 قطعیت‌اندازه‌گیری‌دخیل‌هستند«‌تعریف‌می‌شود.‌‌

 مراجعه‌کنید.‌‌‌Aاطلاعات‌بیشتر‌در‌مورد‌قابلیت‌ردیابی‌اندازه‌شناختی،‌به‌پیوست‌‌:‌برای‌کسب‌2یادآوری‌

آزمایشگاه‌باید‌اطمینان‌حاصل‌کند‌که‌نتایج‌اندازه‌گیری‌از‌طریق‌یکی‌از‌موارد‌زیر‌قابلیت‌ردیابی‌به‌یکاهای‌سیستم‌‌2-5-6

 باشد:‌ را‌دارا‌می‌(SI)المللی‌اندازه‌گیری‌بین‌

 ه‌شده‌توسط‌یک‌آزمایشگاه‌با‌صلاحیت؛‌‌‌کالیبراسیون‌ارائ‌-الف

 واجد‌صلاحیت‌هستند.‌‌ کنند، :آزمایشگاه‌هایی‌که‌الزامات‌این‌استاندارد‌را‌برآورده‌می‌1یادآوری‌

‌‌ SIمقادیر‌تایید‌شده‌مواد‌مرجع‌گواهی‌شده‌توسط‌یک‌تولید‌کننده‌واجد‌صلاحیت‌قابلیت‌ردیابی‌اندازه‌شناختی‌به‌-ب

 .کنند،‌باصلاحیت‌هستند را‌برآورده‌می‌‌ISO 17034:تولید‌کننده‌مواد‌مرجع‌که‌الزامات‌استاندارد‌‌2یادآوری‌

 با‌مقایسه‌مستقیم‌یا‌غیرمستقیم‌با‌استانداردهای‌ملی‌یا‌بین‌المللی‌تضمین‌شود.‌‌SIتحقق‌مستقیم‌واحدهای‌‌-پ

 آمده‌است.‌‌SIهای‌مهم‌در‌بروشور‌:جزئیات‌بیشتر‌در‌مورد‌کاربرد‌عملی‌تعاریف‌برخی‌از‌واحد‌3یادآوری‌

به‌لحاظ‌فنی‌امکان‌پذیر‌نیست،‌آزمایشگاه‌باید‌قابلیت‌‌‌SIهنگامی‌که‌قابلیت‌ردیابی‌اندازه‌شناختی‌به‌واحدهای‌‌‌‌6-5-3

 ردیابی‌اندازه‌شناختی‌را‌به‌مرجع‌مناسب‌نشان‌دهد،‌به‌عنوان‌مثال:‌

 ننده‌با‌صلاحیت؛‌‌مقادیر‌تایید‌شده‌مواد‌مرجع‌گواهی‌شده‌توسط‌یک‌تولیدک -

مشخص‌شده‌یا‌استانداردهای‌پذیرفته‌شده‌به‌اجماع‌که‌به‌‌‌‌روش‌هایاجرایی‌اندازه‌گیری‌مرجع،‌‌روش‌هاینتایج‌ -

وضوح‌به‌عنوان‌نتایجی‌برای‌اندازه‌گیری‌مناسب‌برای‌استفاده‌مورد‌نظر‌آنها‌تشریح‌شده‌و‌پذیرفته‌شده‌اند‌و‌با‌‌

  مقایسه‌مناسب‌تضمین‌شده‌است.‌

 محصولات‌و‌خدمات‌برون‌سپاری‌شده‌‌‌‌6‌-6

آزمایشگاه‌‌‌فعالیت‌هایآزمایشگاه‌باید‌اطمینان‌حاصل‌نماید‌که‌فقط‌از‌محصولات‌و‌خدمات‌بیرونی‌مناسب‌که‌بر‌روی‌‌6-6-1

 این‌خدمات‌و‌محصولات‌برای‌منظورهای‌زیر‌مورد‌استفاده‌قرار‌می‌گیرند:‌‌‌،می‌شودتاثیر‌دارند‌استفاده‌
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 آزمایشگاه‌خود‌در‌نظر‌گرفته‌شده‌است.‌‌فعالیت‌هایبرای‌تلفیق‌شدن‌با‌ •

شوند‌و‌از‌‌‌به‌طور‌مستقیم‌به‌مشتریان‌توسط‌آزمایشگاه‌ارائه‌می‌(به‌صورت‌کامل‌یا‌جزئی)‌محصولات‌و‌خدماتی‌که‌ •

 .‌می‌شودتامین‌کننده‌بیرونی‌دریافت‌

 شوند.‌‌‌برای‌پشتیبانی‌از‌عملیات‌آزمایشگاه‌استفاده‌می‌ •

شامل‌استانداردها‌و‌تجهیزات‌اندازه‌گیری،‌تجهیزات‌جانبی،‌مواد‌مصرفی‌و‌مرجع‌‌می‌تواندادآوری:‌محصولات‌برای‌مثال‌ی

 باشد.‌

شامل‌خدمات‌کالیبراسیون،‌خدمات‌نمونه‌برداری،‌خدمات‌آزمون،‌خدمات‌تاسیسات‌و‌‌‌می‌تواندهمچنین‌خدمات‌برای‌مثال‌

 مهارت،‌خدمات‌ارزیابی‌و‌ممیزی‌باشد.‌‌تجهیزات،‌خدمات‌آزمون‌‌نگه‌داریتعمیر‌و‌

 کند:‌‌‌نگه‌داریآزمایشگاه‌باید‌برای‌موارد‌زیر‌روش‌اجرایی‌داشته‌باشد‌و‌سوابق‌را‌برای‌آنها‌‌6-6-2

‌تعریف،‌بررسی‌و‌تصویب‌الزامات‌آزمایشگاه‌برای‌محصولات‌و‌خدمات‌تامین‌شده‌بیرونی؛‌‌‌-الف

 تعریف‌معیار‌برای‌ارزیابی،‌انتخاب،‌پایش‌عملکرد‌و‌ارزیابی‌مجدد‌تامین‌کنندگان‌بیرونی؛‌‌‌‌-ب

اطمینان‌از‌این‌که‌محصولات‌و‌خدمات‌فراهم‌شده‌بیرونی‌قبل‌از‌استفاده‌یا‌ارائه‌مستقیم‌به‌مشتری‌آزمایشگاه‌الزامات‌‌‌-پ

که‌کاربرد‌دارد،‌الزامات‌مربوط‌به‌این‌استاندارد‌بین‌المللی‌برآورده‌‌سازد.‌یا‌زمانی‌‌در‌نظر‌گرفته‌شده‌آزمایشگاه‌را‌برآورده‌می

‌شده‌است؛‌‌‌

 انجام‌هر‌گونه‌اقداماتی‌ناشی‌از‌ارزیابی،‌پایش‌عملکرد‌و‌ارزیابی‌مجدد‌تامین‌کننده‌بیرونی.‌‌-ت

 آزمایشگاه‌باید‌الزامات‌خود‌را‌برای‌موارد‌زیر‌به‌تامین‌کننده‌بیرونی‌ارسال‌کند:‌‌6-6-3

 ‌‌؛می‌شوندت‌و‌خدماتی‌که‌ارائه‌محصولا •

 معیارهای‌پذیرش؛‌‌‌ •

 شایستگی،‌از‌جمله‌هر‌گونه‌الزامات‌مورد‌نیاز‌برای‌صلاحیت‌کارکنان؛‌و‌‌‌ •

‌فعالیت‌هایی‌که‌آزمایشگاه‌یا‌مشتری‌آن‌در‌نظر‌دارد،‌در‌محل‌تامین‌کننده‌بیرونی‌انجام‌دهد.‌‌ •
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 ‌‌فرایند‌‌‌الزامات‌‌‌-‌‌7بخش‌

 دها‌و‌قراردادها‌‌بازنگری‌درخواست‌ها،‌پیشنها‌‌‌7‌-1

،‌پیشنهادها‌و‌قراردادها‌داشته‌باشد.‌روش‌اجرایی‌باید‌‌درخواست‌هاآزمایشگاه‌باید‌یک‌روش‌اجرایی‌برای‌بازنگری‌‌7-1-1

 اطمینان‌حاصل‌نماید‌که:‌‌

 الزامات‌به‌اندازه‌کافی‌تعریف،‌مستند‌و‌درك‌شده‌اند؛‌‌‌‌(الف‌

‌سازی‌الزامات‌را‌دارد؛‌‌‌‌آزمایشگاه‌توانایی‌و‌منابع‌لازم‌برای‌برآورده‌(ب

و‌آزمایشگاه‌مشتری‌را‌از‌‌می‌شودبه‌کاربرده‌‌‌6-6،‌الزامات‌بند‌می‌شوددر‌صورت‌که‌از‌تامین‌کننده‌بیرونی‌استفاده‌(‌پ

 رسد؛‌‌‌‌فعالیت‌های‌آزمایشگاهی‌خاص‌انجام‌شده‌توسط‌تامین‌کننده‌بیرونی‌مطلع‌و‌این‌امر‌به‌تصویب‌مشتری‌می

‌.روش‌ها‌یا‌روش‌های‌مناسب‌انتخاب‌شده‌اند‌و‌قادر‌به‌برآورده‌سازی‌الزامات‌مشتریان‌هستند‌(ت

 :‌‌می‌شودهنگام‌وقوع‌موارد‌زیر‌از‌تامین‌کننده‌بیرونی‌استفاده‌‌‌‌:1یادآوری‌

در‌جایی‌که‌آزمایشگاه‌دارای‌منابع‌و‌شایستگی‌لازم‌برای‌انجام‌فعالیت‌ها‌می‌باشد،‌با‌این‌حال،‌به‌دلایل‌پیش‌‌ •

 بینی‌نشده‌قادر‌به‌انجام‌بخشی‌یا‌تمام‌کار‌نمی‌باشد.‌‌

 زم‌را‌برای‌انجام‌فعالیت‌های‌ندارد.‌‌در‌جایی‌که‌آزمایشگاه‌منابع‌و‌یا‌صلاحیت‌لا •

 به‌روش‌ساده‌انجام‌شود.‌‌‌می‌تواندبرای‌مشتریان‌داخلی‌و‌معمول،‌بازنگری‌درخواست‌ها،‌مناقصه‌ها‌و‌قراردادها‌‌‌:‌2یادآوری‌‌

 زمانی‌که‌روش‌درخواست‌شده‌توسط‌مشتری،‌نامناسب‌یا‌به‌روز‌نیست،‌آزمایشگاه‌باید‌مشتری‌را‌مطلع‌کند.‌‌ 7-1-2

به‌‌)‌می‌کند‌امی‌که‌مشتری‌یک‌بیانیه‌انطباق‌با‌مشخصات‌یا‌استاندارد‌برای‌آزمون‌یا‌کالیبراسیون‌درخواست‌هنگ‌‌7-1-3

،‌مشخصات‌یا‌استاندارد‌و‌قواعد‌تصمیم‌گیری‌باید‌به‌وضوح‌(عنوان‌مثال‌قبول/رد،‌داخل‌حدود‌رواداری/خارج‌حدود‌رواداری

ت‌یا‌استاندارد‌درخواست‌شده‌باشد،‌قواعد‌تصمیم‌گیری‌انتخاب‌تعریف‌شوند.‌بجز‌مواردی‌قواعد‌تصمیم‌گیری‌در‌مشخصا

 شده‌باید‌به‌مشتری‌اطلاع‌داده‌شود‌و‌مشتری‌با‌آن‌موافقت‌نماید.‌‌

 مراجعه‌کنید.‌‌‌98‌Guide IEC/ISO-4یادآوری:‌برای‌راهنمایی‌بیشتر‌در‌مورد‌بیانیه‌انطباق‌به‌

قرارداد‌باید‌قبل‌از‌فعالیت‌های‌آزمایشگاهی‌حل‌و‌فصل‌شود.‌هر‌قرارداد‌هر‌گونه‌اختلاف‌بین‌درخواست‌یا‌مناقصه‌و‌‌4-1-7

باید‌برای‌هم‌آزمایشگاه‌و‌هم‌مشتری‌قابل‌قبول‌باشد.‌انحرافات‌درخواست‌شده‌توسط‌مشتری‌نباید‌بر‌یکپارچگی‌آزمایشگاه‌‌

 .‌یا‌اعتبار‌نتایج‌تاثیر‌گذار‌باشد

 مشتری‌باید‌از‌هر‌انحراف‌از‌قرارداد‌مطلع‌شود.‌‌ 7-1-5

قرارداد‌پس‌از‌شروع‌کار‌اصلاح‌شود،‌بازنگری‌قرارداد‌باید‌تکرار‌شود‌و‌هرگونه‌اصلاحات‌انجام‌گرفته‌باید‌به‌‌ 7-1-6

 کارکنان‌ذیربط‌اطلاع‌داده‌شود.‌‌

آزمایشگاه‌باید‌با‌مشتریان‌یا‌نمایندگان‌آنها‌در‌روشن‌شدن‌درخواست‌مشتری‌و‌پایش‌عملکرد‌آزمایشگاه‌در‌رابطه‌‌ 7-1-7

 ‌‌.کاری‌کندبا‌کار‌انجام‌شده،‌هم

 شامل‌موارد‌زیر‌باشد:‌‌‌می‌تواند‌یادآوری:‌چنین‌همکاری‌
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 آزمایشگاهی‌خاص‌مشتری؛‌‌‌‌فعالیت‌هایدسترسی‌معقول‌به‌مناطق‌مربوطه‌آزمایشگاه‌برای‌مشاهده‌ •

 تهیه،‌بسته‌بندی‌و‌ارسال‌اقلام‌مورد‌نیاز‌مشتری‌برای‌اهداف‌تصدیق‌ •

های‌انجام‌شده‌با‌‌‌شود.‌همچنین‌سوابق‌بحث‌نگه‌داریسوابق‌بازنگری،‌از‌جمله‌هر‌گونه‌تغییر‌قابل‌توجهی،‌باید‌‌‌7-1-8

 مشتری‌مرتبط‌با‌الزامات‌مشتری‌یا‌نتایج‌فعالیت‌های‌آزمایشگاهی‌نیز‌باید‌حفظ‌شود.‌‌

 ‌‌‌روش‌ها‌نتخاب،‌تصدیق‌و‌صحه‌گذاری‌‌ا‌‌‌‌‌7‌-2

 ‌‌روش‌ها‌انتخاب‌و‌تصدیق‌‌‌‌7‌-2‌-1

آزمایشگاهی‌و‌در‌صورت‌لزوم‌برای‌‌فعالیت‌هایاجرایی‌مناسب‌برای‌تمام‌‌روش‌هایو‌‌روش‌هاآزمایشگاه‌باید‌از‌‌7-2-1-1

 های‌آماری‌برای‌تجزیه‌و‌تحلیل‌داده‌ها‌استفاده‌نماید.‌‌‌ارزیابی‌عدم‌قطعیت‌اندازه‌گیری‌و‌همچنین‌تکنیک

با‌اصطلاح‌روش‌اجرایی‌اندازه‌گیری‌که‌در‌‌‌می‌تواند‌می‌شودیادآوری:‌روش‌که‌در‌متن‌این‌استاندارد‌استفاده‌‌

 شده‌مترادف‌در‌نظر‌گرفته‌شود.‌تعریف‌   IEC/ISO Guide 99راهنمای

،‌رویه‌ها‌و‌مستندات‌پشتیبانی،‌مانند‌دستورالعمل‌ها،‌استانداردها،‌راهنماها‌و‌داده‌های‌مرجع‌روش‌ها‌تمامی‌2 -7-2-1

ر‌آزمایشگاهی،‌باید‌به‌روز‌نگه‌داشته‌شوند‌و‌باید‌به‌راحتی‌قابل‌دسترس‌باشند‌در‌اختیار‌پرسنل‌قرا‌فعالیت‌هایمربوط‌به‌

 (‌3-8نگاه‌کنید‌به‌بند‌)‌گیرند.‌

،‌مگر‌اینکه‌نامناسب‌یا‌‌می‌کندآزمایشگاه‌باید‌اطمینان‌حاصل‌کند‌که‌از‌آخرین‌نسخه‌معتبر‌یک‌روش‌استفاده‌‌7-2-1-3

غیر‌ممکن‌برای‌اجرا‌باشند.‌در‌صورت‌لزوم،‌استفاده‌کاربرد‌روش‌باید‌برای‌اطمینان‌از‌کاربرد‌سازگار‌با‌جزئیات‌بیشتر‌تکمیل‌

 وند.‌‌ش

یادآوری:‌استانداردهای‌بین‌المللی،‌منطقه‌ای‌یا‌ملی‌یا‌سایر‌مشخصات‌شناخته‌شده‌ای‌که‌اطلاعات‌کافی‌و‌مختصر‌درباره‌‌

نحوه‌انجام‌فعالیت‌های‌آزمایشگاهی‌دارند،‌اگر‌این‌استانداردها‌به‌نحوی‌نوشته‌شوند‌که‌توسط‌کارکنان‌عملیاتی‌در‌یک‌‌

‌‌داخلی‌ندارند.‌ممکن‌است‌لازم‌باشد‌مستند‌روش‌هاییازی‌به‌تکمیل‌یا‌بازنویسی‌به‌عنوان‌آزمایشگاه‌قابل‌استفاده‌باشند،‌ن

 سازی‌اضافی‌برای‌مراحل‌اختیاری‌در‌این‌روش‌یا‌جزئیات‌بیشتر‌برای‌آنها‌ارائه‌شود.‌

ند‌و‌مشتری‌را‌هنگامی‌که‌مشتری‌روش‌مورد‌استفاده‌را‌تعیین‌نکند،‌آزمایشگاه‌باید‌یک‌روش‌مناسب‌را‌انتخاب‌ک‌‌7-2-1-4

از‌روش‌انتخاب‌شده‌مطلع‌سازد.‌روش‌های‌منتشر‌شده‌در‌استانداردهای‌بین‌المللی،‌منطقه‌ای‌یا‌ملی،‌یا‌توسط‌سازمان‌‌

شوند.‌روش‌های‌‌‌های‌فنی‌معتبر،‌یا‌در‌متون‌علمی‌یا‌مجلات‌علمی‌یا‌توسط‌سازنده‌تجهیزات‌مشخص‌شده‌است،‌توصیه‌می

 مورد‌استفاده‌قرار‌گیرند.‌‌می‌تواندح‌شده‌نیز‌آزمایشگاهی‌توسعه‌یافته‌یا‌اصلا

می‌‌را‌قبل‌از‌اعمال‌آنها‌به‌درستی‌انجام‌دهد‌و‌اطمینان‌دهد‌که‌‌روش‌ها‌می‌تواند‌آزمایشگاه‌باید‌تصدیق‌کند‌که‌‌‌7-2-1-5

شود.‌اگر‌روش‌توسط‌نهاد‌صادر‌کننده‌تجدید‌نظر‌شده‌‌‌نگه‌داریعملکرد‌لازم‌را‌به‌حاصل‌نماید.‌سوابق‌تصدیق‌باید‌‌تواند

 باشد،‌تصدیق‌باید‌تا‌حد‌لازم‌تکرار‌شود.‌

‌‌هنگامی‌که‌توسعه‌روش‌مورد‌نیاز‌است،‌این‌کار‌باید‌یک‌فعالیت‌طرحریزی‌شده‌باشد‌و‌باید‌پرسنل‌با‌صلاحیت‌و‌‌‌‌7-2-1-6

ای‌باید‌انجام‌شود،‌تا‌تأیید‌شود‌که‌نیازهای‌‌‌بع‌کافی‌اختصاص‌داده‌شود.‌به‌عنوان‌روش‌توسعه‌یافته،‌بررسی‌های‌دوره‌منا

 ‌‌.و‌مجاز‌باشد‌شده‌‌.‌هرگونه‌اصلاح‌در‌طرح‌توسعه‌باید‌تأییدمی‌شودمشتری‌هنوز‌برآورده‌
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دهد‌که‌انحراف‌مستند‌شده،‌از‌لحاظ‌‌‌نی‌رخ‌میآزمایشگاهی‌تنها‌زما‌فعالیت‌هایانحراف‌از‌روش‌ها‌برای‌تمام‌‌‌7-2-1-7

 فنی‌مورد‌توافق،‌مجاز‌و‌پذیرفته‌شده‌توسط‌مشتری‌باشد.‌‌

 در‌طی‌پیشرفت‌قرارداد‌توافق‌شود.‌‌‌می‌تواندیادآوری:‌پذیرش‌انحراف‌به‌وسلیه‌مشتری‌

 صحه‌گذاری‌روش‌ها‌‌‌‌7‌-2‌-2

ه‌یافته‌آزمایشگاهی‌و‌روش‌های‌استانداردی‌که‌خارج‌از‌غیر‌استاندارد،‌روش‌های‌توسع‌‌روش‌هایآزمایشگاه‌باید‌‌7-2-2-1

،‌و‌نیز‌بسط‌و‌اصلاح‌روش‌های‌استاندارد‌را‌صحه‌گذاری‌نماید.‌صحه‌می‌شوند‌دامنه‌کاربرد‌مورد‌نظرِ‌آنها‌به‌کار‌گرفته‌

 ‌‌.رده‌سازدگذاری‌باید‌تا‌حدی‌که‌لازم‌است‌گسترده‌باشد‌تا‌نیازهای‌کاربرد‌معین‌یا‌دامنه‌کاربرد‌موردنظر‌را‌برآو

اجرایی‌برای‌نمونه‌برداری،‌جابجایی‌و‌حمل‌و‌نقل‌اقلام‌آزمون‌و‌‌‌روش‌هایصحه‌گذاری‌ممکن‌است‌شامل‌‌-‌‌1یادآوری‌

 کالیبراسیون‌باشد.‌‌

 فنون‌مورد‌استفاده‌صحه‌گذاری‌روش‌می‌تواند‌یکی‌از‌موارد‌زیر‌یا‌ترکیبی‌از‌آنها‌باشد:‌‌‌‌-2یادآوری‌

 و‌دقت‌با‌استفاده‌از‌استانداردهای‌مرجع‌یا‌مواد‌مرجع؛‌‌‌‌سوگیریکالیبراسیون‌یا‌ارزیابی‌ •

 ارزیابی‌سیستماتیک‌عوامل‌موثر‌بر‌نتایج؛‌‌‌ •

 بررسی‌استواری‌روش‌از‌طریق‌تغییر‌پارامترهای‌کنترل‌شده،‌مانند‌دمای‌انکوباتور،‌حجم‌توزیع‌شده؛‌‌ •

 صحه‌گذاری‌شده؛‌‌‌‌روش‌هایمقایسه‌نتایج‌با‌سایر‌ •

 مقایسات‌بین‌آزمایشگاهی؛‌‌‌ •

ری‌یا‌‌ارزیابی‌عدم‌قطعیت‌اندازه‌گیری‌نتایج‌براساس‌درك‌اصول‌نظری‌روش‌و‌تجربه‌عملی‌عملکرد‌نمونه‌بردا •

 روش‌آزمون.‌‌

،‌تأثیر‌چنین‌تغییراتی‌باید‌تعیین‌شود‌و‌در‌صورتی‌که‌‌می‌شودهنگامی‌که‌تغییرات‌در‌یک‌روش‌معتبر‌انجام‌‌‌7-2-2-2

 ‌‌.گذارد،‌صحه‌گذاری‌روش‌جدید‌باید‌انجام‌شود‌‌صحه‌گذاری‌اصلی‌اولیه‌تاثیر‌می

شوند،‌باید‌با‌نیازهای‌‌‌اده‌مورد‌نظر‌ارزیابی‌می‌ویژگی‌های‌عملکردی‌روش‌های‌صحه‌گذاری‌شده‌که‌برای‌استف‌7-2-2-3

 مشتری‌و‌با‌الزامات‌مشخص‌شده‌مرتبط‌باشد.‌‌

شامل‌گستره‌اندازه‌گیری،‌درستی،‌عدم‌قطعیت‌اندازه‌گیری‌نتایج،‌حد‌تشخیص،‌‌‌می‌تواندهای‌عملکردی‌‌‌یادآوری:‌ویژگی

ستواری‌در‌برابر‌اثرات‌خارجی‌و/یا‌حساسیت‌متقابل‌‌حد‌کمی‌شدن،‌انتخابی‌روش،‌خطی‌بودن،‌تکرارپذیری‌یا‌تکثیر‌پذیری،‌ا

 باشد‌اما‌محدود‌به‌این‌موارد‌نیست.‌‌‌می‌‌سوگیری‌در‌برابر‌تداخل‌ناشی‌از‌ماتریس‌نمونه‌یا‌شئ‌آزمون‌و

 آزمایشگاه‌باید‌سوابق‌زیر‌را‌برای‌صحه‌گذاری‌حفظ‌کند‌:‌‌‌7-2-2-4

 روش‌اجرایی‌صحه‌گذاری‌استفاده‌شده؛‌‌‌ •

 ؛‌‌‌مشخصات‌مورد‌نیاز •

 تعیین‌عملکرد‌ویژگیهای‌روش؛‌‌‌ •

 نتایج‌بدست‌آمده؛‌و‌‌‌ •

 یک‌بیانیه‌درباره‌اعتبار‌روش،‌جزئیاتی‌مربوط‌به‌مناسب‌بودن‌برای‌استفاده‌مورد‌نظر‌‌ •
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 نمونه‌برداری‌‌‌‌7‌-3

دهد،‌باید‌‌‌آزمایشگاه‌وقتی‌نمونه‌برداری‌از‌نمونه‌ها،‌مواد‌یا‌محصولات‌را‌برای‌آزمایش‌یا‌کالیبراسیون‌بعدی‌انجام‌می‌7-3-1

طرح‌و‌روش‌نمونه‌برداری‌داشته‌باشد.‌روش‌نمونه‌برداری‌باید‌فاکتورهایی‌را‌که‌برای‌اطمینان‌از‌اعتبار‌نتایج‌آزمون‌یا‌‌‌یک

‌،‌بررسی‌کند.‌طرح‌و‌روش‌نمونه‌برداری‌باید‌در‌محل‌انجام‌نمونه‌برداری‌درمی‌شودته‌کالیبراسیون‌متعاقب‌در‌نظر‌گرف

 .‌آماری‌مناسب‌باشد‌روش‌های‌های‌نمونه‌برداری‌باید،‌هر‌زمان‌که‌منطقی‌است،‌براساس‌‌دسترس‌باشد.‌طرح

 روش‌نمونه‌برداری‌باید‌موارد‌زیر‌را‌تشریح‌نماید:‌‌‌7-3-2

‌ها؛‌‌‌‌انتخاب‌نمونه‌ها‌یا‌محل‌(الف

 طرح‌نمونه‌برداری؛‌و‌‌‌(‌ب

‌برداشت،‌و‌آماده‌سازی‌نمونه‌یا‌نمونه‌ها‌از‌یک‌نمونه،‌ماده‌یا‌محصول‌برای‌تولید‌اقلام‌مورد‌نیاز‌در‌آزمونها‌و‌کالیبراسیون‌(ج

 ها‌‌‌

این‌‌‌فظ‌کند.آزمایشگاه‌باید‌سوابق‌مربوط‌به‌داده‌های‌نمونه‌برداری‌را‌که‌بخشی‌از‌آزمایش‌یا‌کالیبراسیون‌است،‌ح‌7-3-3

 سوابق‌باید‌در‌جایی‌که‌مرتبط‌است،‌شامل‌موارد‌زیر‌می‌شود،‌به‌کار‌گرفته‌شود:‌‌

‌رجاء‌به‌روش‌نمونه‌برداری‌به‌کارگرفته‌شده؛‌‌‌(‌االف‌

 تاریخ‌و‌زمان‌نمونه‌برداری؛‌‌‌‌(ب

‌؛‌‌‌(به‌عنوان‌مثال‌تعداد،‌مقدار‌و‌نام)اطلاعات‌مربوط‌به‌شناسایی‌و‌شرح‌نمونه‌‌(پ

‌مشخصات‌شخصی‌که‌نمونه‌برداری‌را‌انجام‌داده؛‌‌‌‌(ت

‌مشخصات‌تجهزات‌مورد‌استفاده؛‌‌‌(‌ث

 شرایط‌محیطی‌و‌حمل؛‌‌‌(‌ج

‌نمودارها‌یا‌سایر‌طرق‌معادل‌آنها‌که‌محل‌نمونه‌برداری‌را‌در‌صورت‌لزوم‌مشخص‌کند؛‌‌‌‌(چ

 انحراف،‌اضافه‌یا‌حذف‌کردن‌از‌روش‌نمونه‌برداری‌و‌طرح‌نمونه‌برداری.‌‌(ح

 جابجایی‌اقلام‌آزمون‌یا‌کالیبراسیون‌‌‌‌7‌-4

و‌وارهایی‌یا‌بازگشت‌اقلام‌‌‌نگه‌داریآزمایشگاه‌باید‌یک‌روش‌اجرایی‌برای‌حمل‌و‌نقل،‌دریافت،‌جابحایی،‌حافظت،‌‌7-4-1

یون‌و‌آزمون‌یا‌کالیبراسیون‌داشته‌باشد‌که‌کلیه‌مقررات‌لازم‌برای‌حفاظت‌از‌درستی‌کار‌اقلام‌مورد‌آزمون‌/و‌یا‌کالیبراس

برای‌حفاظت‌از‌منافع‌آزمایشگاه‌و‌مشتری‌را‌در‌بر‌بگیرد.‌احتیاط‌لازم‌برای‌جلوگیری‌از‌زوال،‌آلودگی،‌گم‌شدن‌یا‌خراب‌

شدن‌اقلام‌در‌طی‌جابه‌جایی،‌حمل‌و‌نقل،‌انبارش‌و‌انتظار‌و‌همین‌طور‌آماده‌شده‌برای‌آزمون‌و‌کالیبراسیون‌باید‌در‌نظر‌‌

 ابه‌جایی‌تهیه‌شده‌با‌اقلام‌باید‌پیروی‌شود.‌‌های‌ج‌گرفته‌شود.‌دستورالعمل

آزمایشگاه‌باید‌سیستمی‌برای‌شناسایی‌بدون‌ابهام‌اقلام‌آزمون‌یا‌کالیبراسیون‌داشته‌باشد.‌شناسایی‌باید‌در‌تمام‌‌‌7-4-2

نان‌حاصل‌مدتی‌که‌این‌اقلام‌در‌آزمایشگاه‌هستند‌محفوظ‌بماند.‌این‌سیستم‌باید‌چنان‌طراحی‌و‌اجرا‌شود‌که‌بتوان‌اطمی
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این‌سیستم‌باید،‌‌‌‌کرد‌اقلام‌به‌صورت‌فیزیکی‌یا‌هنگام‌ارجاع‌به‌آنها‌در‌سوابق‌یا‌دیگر‌مدارك‌با‌هم‌اشتباه‌نمی‌شوند.‌

 درصورت‌اقتضا،‌امکان‌تقسیم‌بندی‌اقلام‌به‌گروه‌های‌فرعی‌و‌نقل‌و‌انتقال‌آنها‌را‌فراهم‌سازد.‌‌

 سوابق‌فنی‌‌‌‌7‌-5

که‌سوابق‌فنی‌برای‌هر‌فعالیت‌آزمایشگاهی‌حاوی‌نتایج،‌گزارش‌و‌اطلاعات‌کافی‌برای‌‌‌آزمایشگاه‌باید‌اطمینان‌دهد‌7-5-1

تسهیلات،‌در‌صورت‌امکان،‌شناسایی‌عوامل‌موثر‌بر‌نتیجه‌اندازه‌گیری‌و‌عدم‌قطعیت‌اندازه‌گیری‌مرتبط‌با‌آن‌و‌تکرار‌

امل‌تاریخ‌و‌هویت‌پرسنل‌مسئول‌برای‌هر‌فعالیت‌آزمایشگاهی‌تحت‌شرایط‌نزدیک‌به‌اصل‌آن‌ممکن‌است.‌سوابق‌فنی‌باید‌ش

می‌‌انجام‌‌فعالیت‌آزمایشگاهی‌و‌برای‌بررسی‌داده‌ها‌و‌نتایج‌شود.‌مشاهدات‌اصلی،‌داده‌ها‌و‌محاسبات‌باید‌در‌زمانی‌که

 ،‌ثبت‌شوند‌و‌باید‌کارهای‌خاص‌قابل‌شناسایی‌باشند.‌‌شوند

آزمایشگاه‌باید‌اطمینان‌دهد‌که‌اصلاحات‌در‌سوابق‌فنی‌می‌توانند‌به‌نسخه‌های‌قبلی‌یا‌مشاهدات‌اصلی‌ردیابی‌‌‌7-5-2

 شوند.

داده‌های‌اصلی‌و‌داده‌های‌اصلاح‌شده‌باید‌شامل‌تاریخ‌تغییر،‌شناسایی‌جنبه‌های‌تغییر‌یافته‌و‌کارکنان‌مسئول‌تغییرات‌‌

 باشند.‌‌

 گیری‌‌‌عدم‌قطعیت‌اندازه‌‌‌‌ارزیابی‌‌‌7‌-6

آزمایشگاه‌باید‌عوامل‌موثر‌بر‌عدم‌قطعیت‌اندازه‌گیری‌را‌شناسایی‌کند.‌هنگام‌ارزیابی‌عدم‌قطعیت‌اندازه‌گیری،‌همه‌‌‌7-6-1

 تجزیه‌و‌تحلیل‌مناسب‌در‌نظر‌گرفته‌شوند.‌‌‌روش‌هایعوامل‌مهم‌از‌جمله‌موارد‌ناشی‌از‌نمونه‌برداری‌باید‌با‌بکارگیری‌

ها‌‌‌اسیون،‌از‌جمله‌تجهیزات‌خود،‌باید‌عدم‌قطعیت‌اندازه‌گیری‌را‌برای‌تمام‌کالیبراسیونیک‌آزمایشگاه‌کالیبر‌‌7-6-2

 .‌ارزیابی‌کند

که‌روش‌آزمون‌منابع‌ارزیابی‌عدم‌قطعیت‌‌ییک‌آزمایشگاه‌آزمون‌باید‌عدم‌قطعیت‌اندازه‌گیری‌را‌ارزیابی‌کند.‌در‌جای‌‌7-6-3

باید‌بر‌اساس‌درك‌اصول‌نظری‌یا‌تجربه‌عملی‌عملکرد‌این‌روش‌‌اندازه‌گیری‌به‌صورت‌دقیق‌مشخص‌می‌کند،‌یک‌برآورد‌

 انجام‌شود.‌‌

در‌روش‌آزمون‌به‌خوبی‌شناخته‌شده،‌حدودی‌را‌برای‌مقادیر‌مربوط‌به‌منابع‌عمده‌عدم‌قطعیت‌‌‌در‌مواردی‌که :‌‌1یادآوری‌

یتوان‌گفت‌که‌آزمایشگاه‌با‌‌اندازه‌گیری‌مشخص‌شده‌باشد‌و‌نحوه‌ارائه‌نتایج‌محاسبه‌شده‌نیز‌مشخص‌گردیده‌باشد،‌م

 را‌برآورده‌ساخته‌است.‌‌‌3-6-‌7مراعات‌این‌روش‌آزمون‌و‌دستورالعمل‌گزارش‌دهی‌الزامات‌بند‌

برای‌یک‌روش‌خاص‌که‌در‌آن‌عدم‌قطعیت‌اندازه‌گیری‌نتایج‌تعیین‌و‌تأیید‌شده‌است،‌اگر‌آزمایشگاه‌بتواند‌‌ :‌‌2یادآوری‌

شده‌تحت‌کنترل‌هستند،‌نیاز‌به‌ارزیابی‌عدم‌قطعیت‌اندازه‌گیری‌برای‌هر‌نتیجه‌‌نشان‌دهد‌که‌عوامل‌تأثیرگذار‌شناسایی‌

 اندازه‌گیری‌وجود‌ندارد.‌‌

  مراجعه‌کنید.  ISO/IEC Guide 98-3, ISO 21748 ,ISO 5725 series:‌برای‌کسب‌اطلاعات‌بیشتر‌به‌3یادآوری‌

  

‌
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 اطمینان‌از‌اعتبار‌نتایج‌‌‌‌7‌-7

آزمایشگاه‌باید‌برای‌پایش‌اعتبار‌نتایج‌یک‌روش‌اجرایی‌داشته‌باشد.‌داده‌های‌به‌دست‌آمده‌باید‌به‌نحوی‌ثبت‌شوند‌‌‌7‌-7‌-1

که‌روند‌آنها‌قابل‌تشخیص‌باشد‌و‌هرگاه‌عملی‌باشد،‌باید‌فنون‌آماری‌برای‌بررسی‌نتایج‌به‌کار‌گرفته‌شوند.‌این‌پایش‌باید‌‌

 رت‌لزوم‌شامل‌موارد‌زیر‌باشند،‌اما‌منحصر‌به‌آنها‌نخواهد‌بود:‌طرحریزی‌و‌بازنگری‌شود‌و‌باید‌در‌صو

 استفاده‌از‌مواد‌مرجع‌یا‌مواد‌کنترل‌کیفیت‌‌) الف

 استفاده‌از‌ابزار‌جایگزین‌که‌برای‌ارائه‌نتایج‌قابل‌ردیابی‌کالیبره‌شده‌است؛‌‌‌‌)ب

 بررسی‌عملکرد‌تجهیزات‌اندازه‌گیری‌و‌آزمون؛‌‌‌‌)پ

 استفاده‌از‌استانداردهای‌کاری‌یا‌کنترل‌با‌نمودارهای‌کنترل،‌جایی‌که‌قابل‌اجرا‌باشد؛‌‌‌‌)ت

 بررسی‌میانی‌بر‌روی‌تجهیزات‌اندازه‌گیری؛‌‌‌) ث

 دیگر؛‌‌‌‌روش‌هاییا‌‌روش‌ها‌تکرار‌آزمونها‌یا‌کالیبراسیون‌ها‌با‌استفاده‌ازهمان‌‌)ج

 شده؛‌‌‌‌نگه‌داریآزمون‌یا‌کالیبراسیون‌مجدد‌اقلام‌) چ

 همبستگی‌میان‌نتایج‌مربوط‌به‌ویژگیهای‌مختلف‌یک‌قلم‌؛‌‌‌‌)ح

 بررسی‌نتایج‌گزارش‌شده؛‌‌‌‌)خ

 مقایسات‌درون‌آزمایشگاهی؛‌‌‌‌)د

 blindا(ی‌ه)ن‌نمونهآزمون‌کرد‌)ذ

‌‌پایش‌ سب‌باشد‌در‌جایی‌که‌در‌دسترس‌و‌منا)‌های‌دیگر‌ آزمایشگاه‌باید‌عملکرد‌خود‌را‌با‌مقایسه‌با‌نتایج‌آزمایشگاه‌7‌-7‌-2

نخواهد‌‌‌شامل‌یک‌یا‌هر‌دو‌مورد‌زیر‌باشند،‌اما‌منحصر‌به‌آنها‌می‌توانداین‌پایش‌ها‌باید‌برنامه‌ریزی‌و‌بازنگری‌شود‌و‌.‌نماید

 ‌‌.بود

 شرکت‌در‌آزمون‌مهارت؛‌‌ •

 شرکت‌در‌مقایسات‌بین‌آزمایشگاهی‌به‌غیر‌از‌آزمون‌مهارت؛‌‌‌ •

‌‌فعالیت‌هایپایش‌باید‌تجزیه‌و‌تحلیل‌گردد‌برای‌کنترل‌و‌در‌صورت‌امکان‌برای‌بهبود‌‌‌فعالیت‌هایداده‌های‌‌7‌-7‌-3

پایش‌خارج‌از‌معیارهای‌از‌پیش‌تعریف‌شده‌باشند،‌‌‌‌فعالیت‌هایه‌استفاده‌شود.‌اگر‌نتایج‌تجزیه‌و‌تحلیل‌داده‌های‌آزمایشگا

 باید‌اقدامات‌مناسبی‌انجام‌گردد‌تا‌از‌ارائه‌گزارش‌نتایج‌نادرست‌جلوگیری‌شود.‌

 گزارش‌دهی‌نتایج‌‌‌‌‌7‌-8

 کلیات‌‌‌7‌-8‌-1

 نتایج‌قبل‌از‌انتشار‌باید‌بررسی‌و‌مجاز‌به‌ارائه‌باشد.‌‌‌‌‌7-8-1-1

مثلا ‌گزارش‌آزمون‌یا‌‌)معمولا ‌در‌یک‌گزارش‌‌‌؛نتایج‌باید‌به‌طور‌صحیح،‌واضح،‌بدون‌ابهام‌و‌مبتنی‌بر‌واقعیات‌باشد‌‌7-8-1-2

که‌با‌مشتری‌توافق‌شده‌و‌برای‌‌ارائه‌شود‌و‌شامل‌تمام‌اطلاعاتی‌باشد‌‌‌(یک‌گواهینامه‌کالیبراسیون‌یا‌گزارش‌نمونه‌برداری



   

19 

 ایزو کانسالت سنتر در ارتباط باشید. و … با متخصصان  CE، جهت‌مشاوره‌و‌صدور‌گواهینامه‌های‌بین‌المللی‌ایزو

Tel: 09173191369 

https://isoconsultcenter.ir 

info@isoconsultcenter.ir 

های‌‌‌تفسیر‌نتایج‌ضروری‌است‌و‌نیز‌شامل‌کلیه‌اطلاعاتی‌باشند‌که‌برای‌روشِ‌به‌کار‌رفته‌مورد‌نیاز‌است.‌تمام‌گزارش

 شوند.‌‌‌نگه‌داریمنتشر‌شده‌باید‌به‌عنوان‌سوابق‌فنی‌

الیبراسیون‌گاهی‌اوقات‌به‌عنوان‌گواهینامه‌های‌‌آزمون‌و‌گواهینامه‌های‌ک‌‌گزارش‌هایبرای‌اهداف‌این‌استاندارد،‌:‌1یادآوری‌

 ‌‌.می‌شوندکالیبراسیون‌مطرح‌‌گزارش‌هایآزمون‌و‌

به‌صورت‌نسخه‌های‌کپی‌شده‌و‌یا‌به‌صورت‌الکترونیکی‌صادر‌شوند،‌مشرو‌ط‌بر‌آن‌که‌‌‌می‌توانندگزارش‌ها‌‌:2یادآوری‌

 الزامات‌این‌استاندارد‌برآورده‌گردد.‌‌

-‌7هنگامی‌که‌با‌مشتری‌توافق‌شود،‌نتایج‌ممکن‌است‌به‌روش‌ساده‌گزارش‌شود.‌هرگونه‌اطلاعات‌ذکر‌شده‌در‌‌‌7-8-1-3

 که‌به‌مشتری‌گزارش‌نشده‌است‌باید‌به‌راحتی‌در‌دسترس‌باشد.‌‌‌8-8-7تا‌‌8-2

 ‌‌(‌آزمون،‌کالیبراسیون‌یا‌نمونه‌برداری‌‌‌)‌الزاامات‌مشترك‌برای‌گزارش‌‌‌7‌-8‌-2

هر‌گزارش‌باید‌حداقل‌حاوی‌اطلاعات‌زیر‌باشد،‌مگر‌آن‌که‌آزمایشگاه‌دلایل‌موجهی‌برای‌عدم‌مراعات‌این‌امر‌‌‌‌7-8-2-1

 داشته‌باشد.‌در‌نتیجه‌به‌حداقل‌رساندن‌هر‌گونه‌سوء‌تفاهم‌یا‌سوء‌استفاده:‌‌

 ؛‌‌("گزارش‌نمونه‌برداری"یا‌‌"الیبراسیونگواهینامه‌ک"،‌"گزارش‌آزمون"مثلا‌)عنوان‌

 نام‌و‌آدرس‌آزمایشگاه؛‌‌‌ •

های‌دور‌از‌تسهیلات‌دائمی‌‌‌‌آزمایشگاهی،‌از‌جمله‌زمانی‌که‌در‌مرکز‌مشتری‌یا‌در‌محل‌فعالیت‌هایمحل‌انجام‌ •

 شوند؛‌‌‌‌ها‌انجام‌می‌‌آزمایشگاه،‌یا‌در‌تسهیلات‌موقت‌یا‌پرتال‌فعالیت

م‌اجزای‌آن‌به‌عنوان‌بخشی‌از‌یک‌گزارش‌کامل‌شناخته‌شده‌و‌شناسایی‌واضح‌از‌‌شناسایی‌منحصر‌به‌فرد‌که‌تما •

 پایان‌گزارش؛‌‌‌

 نام‌و‌اطلاعات‌تماس‌مشتری؛‌‌ •

 مشخص‌کردن‌روش‌استفاده‌شده؛‌‌‌ •

 توصیف،‌شناسایی‌بدون‌ابهام‌اقلام‌و‌در‌صورت‌لزوم،‌وضعیت‌اقلام؛‌‌‌ •

،‌و‌تاریخ‌نمونه‌برداری‌هرگاه‌این‌امر‌برای‌اعتبار‌نتایج‌و‌کاربرد‌‌تاریخ‌دریافت‌قلم‌یا‌اقلام‌مورد‌آزمون‌یا‌کالیبراسیون •

 ‌‌‌.مهم‌باشد‌آنها

 تاریخ‌یا‌تاریخ‌های‌انجام‌فعالیت‌آزمایشگاهی؛‌‌‌ •

 تاریخ‌صدور‌گزارش؛‌‌ •

 اجرایی‌نمونه‌برداری‌به‌کارگرفته‌شده‌توسط‌آزمایشگاه‌یا‌سایر‌سازمانها،‌‌روش‌هایارجاع‌به‌طرح‌یا‌ •

 اجرایی‌مذکور‌در‌اعتبار‌نتایج‌یا‌کاربرد‌آنها‌دخیل‌باشند؛‌‌‌‌روش‌هایهرگاه‌طرح‌و‌ •

 بیانیه‌ای‌مبنی‌بر‌این‌که‌نتایج‌فقط‌مربوط‌به‌اقلام‌مورد‌آزمون،‌کالیبراسیون‌یا‌نمونه‌برداری‌است؛‌‌ •

 ورت‌اقتضا،‌همراه‌با‌یکاهای‌اندازه‌گیری؛‌‌‌نتایج‌در‌ص •

 آزمون؛‌‌‌‌روش‌هایهای‌حذف‌شده‌از‌‌اضافه‌کردن،‌انحرافات،‌یا‌بخش •

 شناسایی‌شخص‌یا‌اشخاص‌مجاز‌برای‌گزارش‌کردن؛‌‌ •

 ‌‌.می‌باشدشناسایی‌روشن‌نتایجی‌که‌از‌تامین‌کنندگان‌خارجی‌ •
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مشخص‌شود‌گزارش‌نباید‌بدون‌تایید‌آزمایشگاه‌تکثیر‌شود،‌مگر‌به‌‌آزمایشگاه‌باید‌شامل‌یک‌بیانیه‌باشد‌که‌‌گزارشیادآوری:

 ‌‌طور‌کامل‌و‌از‌تمامی‌مندرجات‌آن

آزمایشگاه‌مسئول‌تمام‌اطلاعات‌ارائه‌شده‌در‌این‌گزارش‌است،‌مگر‌اینکه‌اطلاعات‌توسط‌مشتری‌ارائه‌شود.‌داده‌‌‌7-8-2-2

‌‌،می‌شودبر‌این،‌هنگامی‌که‌اطلاعات‌توسط‌مشتری‌ارائه‌‌‌های‌ارائه‌شده‌توسط‌مشتری‌باید‌به‌وضوح‌مشخص‌شوند.‌علاوه

در‌گزارش‌سلب‌‌میگردد‌و‌می‌تواند‌اعتبار‌نتایج‌را‌تحت‌تأثیر‌قرار‌دهد.‌در‌جایی‌که‌آزمایشگاه‌برای‌مرحله‌‌مسئولیتاعتبار‌

تایج‌برای‌نمونه‌،‌در‌گزارش‌باید‌بیان‌شود‌که‌ن(مثلا‌نمونه‌توسط‌مشتری‌تهیه‌شده‌است)نمونه‌برداری‌مسئول‌نیست‌

 دریافت‌شده‌کاربرد‌دارد.‌‌

 الزامات‌خاص‌برای‌گزارش‌های‌آزمون‌‌‌‌7‌-8‌-3

آزمون‌باید‌موارد‌‌‌گزارش‌های‌‌2-8-7برای‌تفسیر‌نتایج‌آزمون‌ضروری‌باشد،‌علاوه‌بر‌الزامات‌مندرج‌در‌بند‌‌هرگاه7‌-8‌-3‌-1

 ‌‌:زیر‌را‌در‌برگیرند

 اطلاعات‌در‌مورد‌شرایط‌آزمون‌خاص،‌مانند‌شرایط‌محیطی؛‌‌‌‌(الف

 ؛‌‌‌(نگاه‌کنید‌‌6-8-‌7به‌بند‌)در‌صورت‌لزوم،‌بیانیه‌انطباق‌با‌الزامات‌یا‌مشخصات‌‌(ب

مثلا‌‌)‌گیریاندازه‌‌واحد‌یا‌به‌صورت‌نسبتی‌از‌گیریدر‌صورت‌لزوم،‌ارائه‌عدم‌قطعیت‌اندازه‌گیری‌با‌همان‌واحد‌اندازه‌‌(پ

 هنگامی:‌‌‌(درصد

 این‌مربوط‌به‌اعتبار‌یا‌کاربرد‌نتایج‌آزمون‌باشد؛‌‌‌ •

 در‌دستورالعمل‌مشتری‌الزام‌شده‌باشد،‌یا‌‌‌ •

 ‌.‌گذارد‌عدم‌قطعیت‌اندازه‌گیری‌بر‌انطباق‌با‌حدود‌مشخصات‌تاثیر •

 )؛‌7،8،7نگاه‌کنید‌به‌)‌نظرها‌و‌تفسیرها،‌هر‌گاه‌لازم‌باشند‌‌(ت

 ‌‌‌.نیاز‌باشد ،‌مشتریان‌یا‌گروهی‌از‌مشتریان‌معین‌موردروش‌ها‌ت‌در‌مورد‌اطلاعات‌تکمیلی‌که‌ممکن‌اس‌‌)ث

‌‌گزارش‌هایدر‌صورتی‌که‌آزمایشگاه‌مسئول‌فعالیت‌نمونه‌برداری‌باشد،‌در‌صورت‌لزوم‌برای‌تفسیر‌نتایج‌آزمون‌7-8-3-2

 را‌برآورده‌سازد.‌‌‌5-8-7آزمون‌باید‌با‌الزامات‌ذکر‌شده‌در‌‌

 الزامات‌خاص‌برای‌گواهینامه‌های‌کالیبراسیون‌‌‌‌‌7‌-8‌-4

گواهینامه‌های‌‌‌2-8-7هرگاه‌برای‌تفسیر‌نتایج‌کالیبراسیون‌ضروری‌باشد،‌علاوه‌بر‌الزامات‌مندرج‌در‌بند‌‌‌7-8-4-1

 کالیبراسیون‌باید‌موارد‌زیر‌را‌در‌برگیرند:‌‌

اندازه‌‌‌واحد‌یا‌به‌صورت‌نسبتی‌از‌‌گیریاندازه‌‌‌عدم‌قطعیت‌اندازه‌گیری‌نتایج‌اندازه‌گیری‌ارائه‌شده‌با‌همان‌واحد •

 (‌مثلا‌درصد)‌گیری

نتیجه‌اندازه‌گیری‌به‌طور‌کلی‌به‌عنوان‌یک‌مقدار‌کیمیت‌اندازه‌گیری‌شده‌‌ ISO/IEC Guide 99یادآوری:‌مطابق‌با‌‌

 ‌‌‌.واحد‌اندازه‌گیری‌و‌عدم‌قطعیت‌بیان‌می‌شود شامل

گذارد‌و‌تحت‌آن‌کالیبراسیون‌انجام‌شده‌‌ که‌بر‌نتایج‌اندازه‌گیری‌اثر‌می‌‌)به‌عنوان‌مثال‌شرایط‌محیطی)شرایط‌ •

 است؛‌‌‌
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مراجعه‌‌Aبه‌پیوست‌)‌بیانیه‌ای‌مبنی‌بر‌اینکه‌چگونه‌اندازه‌گیری‌ها‌به‌صورت‌مترولوژیکی‌قابل‌ردیابی‌هستند‌ •

 ؛‌‌‌)شود

 نتایج‌قبل‌و‌بعد‌از‌هر‌تنظیم‌یا‌تعمیر،‌در‌صورت‌موجود‌بودن؛‌‌‌ •

 ؛‌‌‌)نگاه‌کنید‌‌6-‌8-7به‌بند‌)م،‌بیانیه‌انطباق‌با‌الزامات‌یا‌مشخصات‌در‌صورت‌لزو •

 ‌)رجوع‌شود‌7-8-7به‌بند‌‌)نظرها‌و‌تفسیرها،‌هر‌گاه‌لازم‌باشند •

در‌صورتی‌که‌آزمایشگاه‌مسئول‌فعالیت‌نمونه‌برداری‌باشد،‌در‌گواهینامه‌های‌کالیبراسیون‌باید‌الزامات‌ذکر‌شده‌‌7-8-4-2

 ت‌لزوم‌برای‌تفسیر‌نتایج‌آزمونها‌رعایت‌شود.‌‌در‌صور‌5-8-7در‌بند‌

یک‌گواهینامه‌کالیبراسیون‌یا‌برچسب‌کالیبراسیون‌نباید‌هیچ‌توصیه‌ای‌در‌مورد‌فاصله‌کالیبراسیون‌ارائه‌دهد،‌به‌‌‌‌7-8-4-3

 جز‌در‌مواردی‌با‌مشتری‌توافق‌شده‌باشد.‌‌

 الزامات‌خاص‌‌‌‌-گزارش‌نمونه‌برداری‌‌‌7‌-8‌-5

،‌گزارشات‌باید‌در‌‌2-8-7در‌صورتی‌که‌آزمایشگاه‌مسئول‌فعالیت‌نمونه‌برداری‌باشد،‌علاوه‌بر‌الزامات‌ذکر‌شده‌در‌بند‌‌

 صورت‌لزوم‌برای‌تفسیر‌نتایج،‌شامل‌موارد‌زیر‌باشد:‌‌

 تاریخ‌نمونه‌برداری؛‌‌‌ •

شامل‌نام‌سازنده،‌مدل‌یا‌شناسه‌نوع‌و‌شماره‌سریال‌به‌‌)برداری‌شده‌شناسایی‌منحصر‌به‌فرد‌قلم‌یا‌مواد‌نمونه‌ •

 )صورت‌مناسب

 محل‌نمونه‌برداری،‌شامل‌هر‌گونه‌نمودار،‌کروکی‌و/یا‌عکس‌‌‌ •

 ارجاع‌به‌طرح‌و‌روش‌اجرایی‌استفاده‌شده‌برای‌نمونه‌برداری‌‌ •

 ون‌تأثیرگذار‌باشد؛‌‌‌جزئیات‌هرگونه‌شرایط‌محیطی‌در‌حین‌نمونه‌برداری‌که‌بر‌تفسیر‌نتایج‌آزم •

 اطلاعات‌مورد‌نیاز‌برای‌ارزیابی‌عدم‌قطعیت‌اندازه‌گیری‌برای‌آزمایش‌یا‌کالیبراسیون‌بعدی.‌‌ •

 گزارش‌بیانیه‌های‌انطباق‌‌‌‌‌7‌-8‌-6

،‌آزمایشگاه‌باید‌قاعده‌تصمیم‌گیری‌را‌که‌‌می‌شودهنگامی‌که‌بیانیه‌ای‌انطباق‌با‌یک‌مشخصات‌یا‌استاندارد‌ارائه‌‌7-8-6-1

 )مانند‌پذیرش‌اشتباه‌و‌رد‌اشتباه‌و‌فرضیه‌های‌آماری)گیرد،‌را‌مستند‌سازد،‌با‌توجه‌به‌سطح‌ریسک‌ مورد‌استفاده‌قرار‌می

 .‌کارگرفته‌شده‌و‌قاعده‌تصمیم‌گیری‌را‌به‌کار‌میگیرید‌هکه‌در‌ارتباط‌با‌قواعد‌تصمیم‌گیری‌ب

یادآوری:‌در‌صورتی‌که‌قاعده‌تصمیم‌گیری‌توسط‌مشتری،‌مقررات‌یا‌اسناد‌قانونی‌تعیین‌شده‌باشد،‌توجه‌بیشتر‌به‌سطح‌

 ریسک‌ضروری‌نیست.‌

 ‌‌:به‌روشنی‌مشخص‌کند‌آزمایشگاه‌باید‌بیانیه‌مربوط‌به‌انطباق‌را‌گزارش‌دهد،‌به‌طوری‌که‌این‌بیانه‌7-8-6-2

 ؛‌‌‌می‌شودبرای‌کدامیک‌از‌نتایج‌بیانیه‌انطباق‌بکارگرفته‌ •

 ‌‌.های‌آن‌برآورده‌شده‌یا‌برآورده‌نشده‌است‌استانداردها‌و‌یا‌بخش‌‌کدامیک‌از‌مشخصات، •

 .(‌مگر‌اینکه‌در‌مشخصات‌یا‌استاندارد‌مورد‌نظر‌به‌طور‌ذاتی‌باشد‌)قواعد‌تصمیم‌گیری‌مورد‌استفاده‌‌ •

‌راجعه‌کنید.‌‌م‌ISO/IEC Guide 98-4برای‌کسب‌اطلاعات‌بیشتر،‌به‌راهنمای‌‌یادآوری:
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 گزارش‌دهی‌نظرات‌و‌تفسیرها‌‌‌‌7‌-8‌-7

هنگامی‌که‌نظرات‌و‌تفسیر‌ها‌بیان‌می‌شود،‌آزمایشگاه‌باید‌اطمینان‌حاصل‌کند‌که‌تنها‌پرسنل‌مجاز‌برای‌بیان‌7-8-7-1

کنند.‌آزمایشگاه‌باید‌مبنایی‌را‌که‌بر‌اساس‌آن‌نظرات‌و‌تفسیرها‌انجام‌شده‌است،‌‌‌عقاید‌وتفسیرها‌بیانیه‌مربوطه‌را‌منتشر‌می

 را‌مستند‌کند.‌‌

 ISO/IEC 17020 ISO/IEC یادآوری:‌متمایز‌کردن‌نظرات‌و‌تفسیرها‌از‌بیانیه‌های‌بازرسی‌و‌گواهینامه‌های‌محصول‌که‌در

 شده،‌مهم‌است.‌‌ذکر‌‌6-8-7یانیه‌های‌مربوط‌به‌انطباق‌که‌در‌بند‌و‌ب‌‌ ,17065

نظرات‌و‌تفسیر‌های‌بیان‌شده‌در‌گزارش‌باید‌بر‌اساس‌نتایج‌حاصل‌شده‌از‌اقلام‌مورد‌آزمون‌یا‌کالیبراسیون‌باشد‌‌‌‌7-8-7-2

 و‌به‌وضوح‌به‌طور‌واضح‌شناسایی‌شود.‌‌

 شود.‌‌‌نگه‌داریهنگامی‌که‌نظرات‌و‌تفسیر‌های‌مذاکرات‌مستقیم‌به‌اطلاع‌مشتری‌برسد.‌سوابق‌مذکرات‌باید‌‌‌7-8-7-3

 اصلاحیه‌های‌گزارشات‌‌‌‌‌7‌-8‌-8

هنگامی‌که‌یک‌گزارش‌صادر‌شده‌باید‌تغییر،‌اصلاح‌یا‌مجددا‌صادر‌شود،‌هرگونه‌تغییر‌اطلاعات‌باید‌به‌طور‌واضح‌7-8-8-1

 شناسایی‌شود‌و‌در‌صورت‌لزوم‌شامل‌دلیل‌تغییر‌گزارش‌باشد.‌‌

اصلاحیه‌گزارش،‌"،‌که‌شامل‌عبارت‌می‌شودیک‌سند‌دیگر‌انجام‌اصلاحات‌در‌گزارش‌بعد‌از‌انتشار‌فقط‌در‌قالب‌‌7-8-8-2

.‌چنین‌اصلاحیه‌های‌باید‌تمام‌الزامات‌این‌استاندارد‌را‌رعایت‌‌] معادلیا‌واژگان‌‌ریا‌به‌عنوان‌شناسه‌دیگ‌]‌‌..‌.شماره‌سریال‌

 .‌‌کند

هنگامی‌که‌لازم‌است‌یک‌گزارش‌جدید‌کامل‌ارائه‌شود،‌باید‌آن‌را‌به‌طور‌انحصاری‌شناسایی‌کرد‌و‌باید‌در‌آن‌به‌‌‌7-8-8-3

 گزارش‌اولیه‌ای‌که‌این‌گزارش‌به‌جای‌آن‌صادر‌شده‌است‌اشاره‌شود.‌

 شکایات‌‌‌‌7‌-9

 ‌‌.مورد‌شکایات‌داشته‌باشد‌آزمایشگاه‌باید‌یک‌روش‌اجرایی‌مستند‌برای‌دریافت،‌ارزیابی‌و‌تصمیم‌گیری‌در‌7-9-1

یک‌توصیف‌از‌فرایند‌رسیدگی‌به‌شکایات‌باید‌به‌هر‌طرف‌ذینفع‌در‌دسترس‌باشد.‌پس‌از‌دریافت‌شکایت،‌آزمایشگاه‌‌‌7-9-2

آزمایشگاهی‌است‌که‌مسئول‌آن‌است‌و‌در‌صورت‌لزوم‌با‌آن‌برخورد‌‌فعالیت‌های‌باید‌تأیید‌کند‌که‌آیا‌شکایت‌مربوط‌به‌

 .‌دکن

 تمام‌تصمیمات‌در‌تمام‌سطوح‌فرایند‌رسیدگی‌به‌شکایات‌را‌بر‌عهده‌بگیرد.‌‌مسئولیتباید‌آزمایشگاه‌‌

 فرایند‌رسیدگی‌به‌شکایات‌باید‌شامل‌موارد‌زیر‌باشد:‌‌‌7-9-3

‌شرح‌مراحل‌دریافت،‌تایید،‌بررسی‌شکایت‌و‌تصمیم‌گیری‌در‌مورد‌اقداماتی‌که‌باید‌در‌پاسخ‌به‌آن‌انجام‌شود؛‌‌‌(‌الف

‌ردیابی‌و‌ثبت‌شکایات،‌از‌جمله‌اقدامات‌انجام‌شده‌برای‌حل‌آنها؛‌‌‌‌(ب

 حصول‌اطمینان‌از‌اینکه‌اقدامات‌مناسب‌انجام‌شده‌است.‌‌(‌ج

 ت،‌مسئول‌جمع‌آوری‌و‌تایید‌تمام‌اطلاعات‌لازم‌برای‌تایید‌شکایت‌است.‌‌آزمایشگاه‌دریافت‌کننده‌شکای‌7-9-4
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هرگاه‌که‌امکان‌دارد،‌آزمایشگاه‌باید‌دریافت‌شکایت‌را‌تایید‌کند‌و‌گزارش‌شکایت‌و‌نتیجه‌آن‌را‌به‌شکایت‌کننده‌‌‌7-9-5

 ارائه‌دهد.‌‌

اصلی‌آزمایشگاهی‌‌‌فعالیت‌هاییا‌افرادی‌که‌در‌‌‌نتایجی‌که‌باید‌در‌اختیار‌شکایت‌کننده‌قرار‌گیرد‌باید‌توسط‌فرد‌‌7-9-6

 درگیر‌نیست‌مورد‌بررسی‌قرار‌گیرد‌و‌مورد‌تایید‌قرار‌گیرد.‌‌

 یادآوری:‌این‌کار‌را‌میتوان‌توسط‌کارکنان‌خارجی‌انجام‌داد.‌‌

کننده‌ارائه‌هرگاه‌که‌امکان‌دارد،‌آزمایشگاه‌باید‌یک‌یاداشت‌رسمی‌برای‌پایان‌رسیدگی‌به‌شکایت‌خود‌به‌شکایت‌‌7-9-7

‌دهد.‌‌

 کار‌نامنطبق‌‌‌‌7‌-10

آزمایشگاه‌یا‌نتایج‌این‌کار‌با‌رویه‌های‌‌‌فعالیت‌هایآزمایشگاه‌باید‌روش‌اجرایی‌داشته‌باشد‌که‌هرگاه‌جنبه‌ای‌از‌‌7-10-1

مانند‌تجهیزات‌و‌شرایط‌محیطی‌خارج‌از‌حد‌مشخص‌شده،‌نتایج‌نظارت‌ناکافی‌برای‌‌)شرایط‌مورد‌توافق‌مشتری‌‌خود‌و‌یا

 نباشد،‌آن‌را‌اجرا‌نمایدِ.‌این‌روش‌باید‌اطمینان‌ایجاد‌کند‌که‌:‌‌(‌برآورده‌شدن‌معیارهای‌مشخص‌شده

 ها‌و‌اختیارات‌لازم‌برای‌مدیریت‌کردن‌کار‌نامنطبق‌تعریف‌شده‌است.‌‌‌مسئولیت •

بر‌اساس‌سطوح‌ریسک‌‌‌(‌از‌جمله‌متوقف‌کردن‌یا‌تکرار‌کار‌و‌در‌صورت‌لزوم‌متوقف‌کردن‌گزارش‌دهی)اقدامات‌ •

 تعیین‌شده‌توسط‌آزمایشگاه‌هستند؛‌‌‌

 .؛‌‌‌می‌شودارزیابی‌از‌اهمیت‌کار‌نامنطبق،‌شامل‌تجزیه‌و‌تحلیل‌تاثیر‌بر‌نتایج‌قبلی‌انجام‌ •

 نامنطبق‌تصمیم‌گیری‌می‌شود؛‌‌‌‌‌در‌خصوص‌قابلیت‌پذیرش‌کار •

 در‌صورت‌لزوم‌به‌مشتری‌اطلاع‌داده‌شده‌و‌کار‌فرا‌خوانده‌می‌شود؛‌‌‌ •

 اجازه‌دادن‌به‌ادامه‌کار‌تعریف‌می‌شود.‌‌‌مسئولیت •

‌نگه‌داریمشخص‌شده‌است‌‌‌1-10-7آزمایشگاه‌باید‌سوابق‌مربوط‌به‌کار‌و‌اقدامات‌نامنطبق‌را‌همانطور‌که‌در‌بند‌‌7-10-2

 کند.‌‌

انطباق‌عملیات‌‌‌هرگاه‌ارزیابی‌ها‌حاکی‌از‌آن‌باشد‌که‌کار‌نامنطبق‌ممکن‌است‌تکرار‌شود‌یا‌آن‌که‌شکی‌در‌مورد‌7-10-3

‌آزمایشگاه‌با‌سیستم‌مدیریتی‌خود‌وجود‌داشته‌باشد،‌آزمایشگاه‌باید‌اقدام‌اصلاحی‌انجام‌دهد.‌‌

 کنترل‌داده‌ها‌و‌مدیریت‌اطلاعات‌‌‌‌‌7‌-11

 آزمایشگاه‌باید‌به‌داده‌ها‌و‌اطلاعات‌مورد‌نیاز‌برای‌انجام‌فعالیت‌های‌آزمایشگاهی‌دسترسی‌داشته‌باشد.‌‌‌7-11-1

‌‌یابیباز‌ای‌رهیگزارش،‌ذخ‌ثبت،‌پردازش،‌،یجمع‌آور‌‌یمورد‌استفاده‌برا‌یشگاه‌یاطلاعات‌آزما‌تیری(‌مدی)هاستمیس7-11-2

اطلاعات‌‌‌تیری(‌مدی)ها‌ستمیرابط‌ها‌در‌داخل‌س‌عملکرد.‌‌شود‌د‌ییاز‌نظر‌عملکرد،‌از‌جمله‌عملکرد‌مناسب،‌تأ‌‌د‌یداده‌ها‌با

در‌نرم‌‌راتییتغ‌ا‌ی‌ی‌شگاهینرم‌افزار‌آزما‌یکربندیاز‌جمله‌پ‌‌یراتییهر‌زمان‌که‌تغ‌استفادهاز‌‌قبل‌‌شگاهیتوسط‌آزما‌شگاهیآزما

 .‌شوند‌دیی‌مجاز،‌مستند‌و‌تا‌یقبل‌از‌اجرا‌د‌ی،‌باسغیر‌قابل‌دستر‌یتجار‌یافزارها
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د‌در‌سیستم‌‌شامل‌مدیریت‌داده‌ها‌و‌اطلاعات‌موجو‌"سیستم‌مدیریت‌اطلاعات‌آزمایشگاهی"در‌این‌استاندارد‌،‌:‌1یادآوری‌‌

های‌‌‌های‌کامپیوتری‌نسبت‌به‌سیستم‌برای‌سیستم‌می‌توانندبرخی‌از‌الزامات‌‌.‌می‌باشدهای‌کامپیوتری‌و‌غیرکامپیوتری‌

 غیر‌کامپیوتری‌بیشتر‌مورد‌استفاده‌قرار‌گیرند‌.‌‌

به‌اندازه‌کافی‌‌‌می‌تواندشوند‌‌‌به‌طور‌عمومی‌در‌محدوده‌کاربرد‌طراحی‌شده‌آن‌استفاده‌می‌نرم‌افزار‌تجاری‌:2یادآوری‌

 .‌‌معتبر‌در‌نظر‌گرفته‌شود

 :‌‌د‌سیستم‌مدیریت‌اطلاعات‌آزمایشگاهی‌بای‌7-11-3

 از‌دسترسی‌غیر‌مجاز‌محافظت‌شود؛‌‌ •

 از‌دستکاری‌و‌از‌دست‌زدن‌محافظت‌شود.‌ •

های‌غیر‌کامپیوتری،‌‌که‌مطابق‌با‌مشخصات‌تامین‌کننده‌یا‌آزمایشگاه‌است‌و‌یا‌در‌مورد‌سیستم‌در‌محیطی •

شود‌که‌‌‌نگه‌داریبه‌گونه‌ای‌داری‌و‌رونویسی‌دستی‌محافظت‌کند؛‌‌شرایطی‌فراهم‌شود‌که‌از‌صحت‌نگه

 یکپارچگی‌داده‌ها‌و‌اطلاعات‌را‌تضمین‌کند؛‌‌‌

 .‌‌ب‌را‌شامل‌شودثبت‌خطاهای‌سیستم‌و‌اقدامات‌اصلاحی‌مناس •

نگه‌‌هنگامی‌که‌یک‌سیستم‌مدیریت‌اطلاعات‌آزمایشگاهی‌خارج‌از‌محل‌یا‌از‌طریق‌یک‌ارائه‌دهنده‌خارجی‌اداره‌و‌‌7-11-4

،‌آزمایشگاه‌باید‌اطمینان‌حاصل‌کند‌که‌ارائه‌دهنده‌یا‌اپراتور‌سیستم‌مطابق‌با‌تمام‌الزامات‌قابل‌اجرا‌از‌این‌می‌شود‌داری

 استاندارد‌است.‌

آزمایشگاه‌باید‌اطمینان‌حاصل‌کند‌که‌دستورالعمل‌ها،‌کتابچه‌ها‌و‌داده‌های‌مرجع‌مرتبط‌با‌سیستم‌مدیریت‌‌‌7-11-5

 .‌‌می‌باشدپرسنل‌‌اطلاعات‌آزمایشگاهی‌به‌راحتی‌قابل‌دسترس

‌‌.محاسبات‌و‌انتقال‌داده‌ها‌باید‌به‌روش‌مناسب‌و‌منظم‌بررسی‌شود‌‌7-11-6
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‌‌‌کیفیت‌‌‌مدیریت‌‌‌سیستم‌‌‌الزامات‌‌‌8-‌‌بخش‌

 گزینه‌ها‌‌‌‌‌8‌-1

 کلیات‌‌‌8‌-1‌-1

دارد‌که‌توانایی‌دست‌یابی‌به‌اجرای‌دایمی‌الزامات‌این‌استاندارد‌و‌‌‌آزمایشگاه‌باید‌یک‌سیستم‌مدیریت‌را‌ایجاد‌و‌برقرار‌نگه

‌‌آزمایشگاه‌باید‌یک‌سیستم‌،‌7تا‌‌‌4الزامات‌بندهای‌داشته‌باشد.‌علاوه‌بر‌رعایت‌اطمینان‌از‌کیفیت‌نتایج‌آزمایشگاهی،‌

 ‌‌.مدیریتی‌را‌با‌توجه‌به‌گزینه‌الف‌یا‌گزینه‌ب‌اجرا‌کند

‌.‌مراجعه‌کنید‌‌Bتیادآوری:‌برای‌اطلاعات‌بیشتر‌به‌پیوس‌

 الف‌‌‌‌‌گزینه‌‌‌‌‌8‌-1‌-2

 :‌‌به‌عنوان‌یک‌حداقل،‌سیستم‌مدیریت‌آزمایشگاه‌باید‌موارد‌زیر‌را‌شامل‌شود

 ‌(رجوع‌شود‌2-8بند‌‌به‌زیر)سازی‌سیستم‌مدیریت‌‌مستند •

 (‌رجوع‌شود‌3-8بند‌‌به‌زیر)کنترل‌مستندات‌سیستم‌مدیریت‌ •

 (‌رجوع‌شود‌4-8بند‌‌ربه‌زی)کنترل‌سوابق‌ •

 (رجوع‌شود‌5-8بند‌‌به‌زیر)‌فرصت‌ها‌و‌‌ها‌ریسکاقدامات‌مرتبط‌با‌ •

 (رجوع‌شود‌6-‌8بند‌‌ربه‌زی)بهبود‌ •

 (رجوع‌شود‌‌7-‌8بند‌به‌زیر)‌اقدامات‌اصلاحی‌ •

 (‌رجوع‌شود‌8-8بند‌‌به‌زیر)ممیزی‌داخلی‌ •

 (رجوع‌شود‌‌9-8بند‌به‌زیر)بازنگری‌مدیریت‌ •

 گزینه‌ب‌‌‌‌8‌-1‌-3

داشته‌و‌توانایی‌تأمین‌و‌اثبات‌‌ ایجاد‌و‌برقرار‌نگه ISO 9001یک‌آزمایشگاه‌که‌سیستم‌مدیریت‌را‌مطابق‌با‌الزامات‌استاندارد‌‌

سازد‌و‌همچنین‌حداقل‌الزامات‌مشخص‌شده‌سیستم‌مدیریت‌کیفیت‌در‌‌ را‌برآورده‌می‌‌7تا‌‌4اجرای‌دایمی‌الزامات‌بندهای‌

 را‌برآورده‌میسازد.‌‌‌9-8تا‌‌‌2-8بند‌

 مستندسازی‌سیستم‌مدیریت‌‌‌8‌-2

دارد‌‌ مدیریت‌آزمایشگاه‌باید‌خط‌مشی‌ها‌و‌اهداف‌را‌به‌منظور‌اجرای‌الزامات‌این‌استاندارد‌ایجاد،‌مدون‌و‌برقرار‌نگه‌8-2-1

 .‌‌می‌شوندو‌باید‌اطمینان‌دهد‌که‌خط‌مشی‌ها‌و‌اهداف‌در‌کلیه‌سطوح‌سازمانی‌آزمایشگاه‌درك‌شده‌اند‌و‌اجرا‌

 .‌‌عملکرد‌سازمانی‌آزمایشگاه‌را‌مورد‌توجه‌قرار‌دهند‌‌خط‌مشی‌ها‌و‌اهداف‌باید‌صلاحیت،‌بی‌طرفی‌و‌‌8-2-2

مدیریت‌آزمایشگاه‌باید‌شواهدی‌دال‌بر‌تعهد‌خود‌در‌توسعه‌و‌اجرای‌سیستم‌مدیریت‌و‌اثربخشی‌آن‌را‌به‌طور‌مداوم‌‌8-2-3

 .‌‌دهدارائه‌

این‌استاندارد‌باید‌در‌مستندات‌‌‌کلیه‌مستندات،‌فرآیندها،‌سیستم‌ها،‌سوابق‌و‌مانند‌آن‌مرتبط‌با‌اجرای‌الزامات‌8-2-4

 سیستم‌مدیریت‌گنجانده،‌به‌آن‌ارجاع‌یا‌ارتباط‌داده‌شوند.‌‌



   

26 

 ایزو کانسالت سنتر در ارتباط باشید. و … با متخصصان  CE، جهت‌مشاوره‌و‌صدور‌گواهینامه‌های‌بین‌المللی‌ایزو

Tel: 09173191369 

https://isoconsultcenter.ir 

info@isoconsultcenter.ir 

آزمایشگاه‌باید‌به‌بخش‌هایی‌از‌مستندات‌سیستم‌مدیریت‌و‌اطلاعات‌‌‌فعالیت‌هایکلیه‌کارکنان‌دست‌اندر‌کار‌‌8-2-5

  .هایشان‌دسترسی‌داشته‌باشند‌مسئولیتذیربط‌مرتبط‌با‌

 کنترل‌مستندات‌سیستم‌مدیریت‌‌‌‌‌8‌-3

‌‌‌.مرتبط‌با‌اجرای‌این‌استاندارد‌را‌کنترل‌کند‌(درون‌سازمانی‌و‌برون‌سازمانی)‌آزمایشگاه‌باید‌مستندات‌‌8-3-1

بیانیه‌های‌خط‌مشی،‌روش‌های‌اجرایی،‌مشخصات،‌دستورالعمل‌های‌‌‌می‌تواند‌‌‌"مستند"یادآوری:‌در‌این‌زمینه‌،

می‌‌ها‌و‌غیره‌باشد.‌اینها‌‌‌نمودارها،‌کتاب‌ها،‌پوسترها،‌یادداشت‌ها،‌نکات،‌نقشه‌ها،‌طرح‌،ونتولیدکننده،‌جداول‌کالیبراسی

 .‌‌بر‌روی‌رسانه‌های‌مختلف‌مانند‌نسخه‌کاغذی‌یا‌دیجیتال‌باشند‌توانند

 :‌‌آزمایشگاه‌باید‌اطمینان‌دهد‌که‌8-3-2

‌‌‌‌کفایت‌مستندات‌قبل‌از‌صدور‌توسط‌کارکنان‌مجاز‌تایید‌شده‌است؛‌-الف

‌؛‌‌‌می‌شودمستندات‌به‌صورت‌دوره‌ای‌بازنگری‌شده‌و‌در‌صورت‌لزوم‌به‌روز‌‌-ب

 تغییرات‌و‌وضعیت‌کنونی‌تجدید‌نظر‌مدارك‌مشخص‌شده‌است؛‌‌‌‌-پ

‌‌‌.‌نسخ‌مربوط‌مدارك‌ذی‌ربط‌در‌مکان‌های‌استفاده‌در‌دسترس‌هستند‌و‌در‌صورت‌لزوم‌توزیع‌آنها‌کنترل‌می‌شود‌-ت

 مستندات‌به‌صورت‌منحصر‌فرد‌شناسایی‌می‌شوند؛‌‌‌‌-ث

‌شوند‌نگه‌داریو‌در‌صورتی‌که‌این‌نوع‌مدارك‌برای‌هر‌منظوری‌‌می‌شوداز‌استفاده‌سهوی‌مدارك‌منسوخ‌جلوگیری‌‌-ج

 .‌‌می‌شودکردن‌آن‌ها‌به‌نحو‌مناسب‌انجام‌،مشخص‌

 کنترل‌سوابق‌‌‌‌‌8‌-4

 .‌‌کند‌نگه‌داریآزمایشگاه‌باید‌سوابق‌خوانا‌را‌برای‌نشان‌دادن‌اجرای‌الزامات‌در‌این‌استاندارد‌ایجاد‌و‌‌8-4-1

گانی،‌بازیابی،‌مدت‌‌های‌مورد‌نیاز‌به‌منظور‌شناسایی،‌انبارش،‌حفاظت،‌پشتیبان‌گیری،‌بای‌آزمایشگاه‌باید‌کنترل‌8-4-2

و‌تعیین‌تکلیف‌سوابق‌را‌اجرا‌نماید.‌آزمایشگاه‌بایستی‌سوابق‌را‌برای‌دوره‌ای‌که‌مطابق‌با‌تعهدات‌قراردادی‌‌نگه‌داریزمان‌

و‌سوابق‌به‌راحتی‌قابل‌دسترسی‌‌‌دسترسی‌به‌این‌سوابق‌باید‌هماهنگ‌با‌ترتیبات‌محرمانگی‌باشد‌.کند‌نگه‌داریآن‌است،‌

 ‌‌.باشند

 داده‌شده‌است.‌‌‌5-7الزامات‌اضافی‌در‌مورد‌سوابق‌فنی‌در‌یادآوری:‌

 ها‌‌‌‌‌ها‌و‌فرصت‌‌‌اقدامات‌مربوط‌به‌ریسک‌‌‌‌‌8‌-5

 :‌در‌نظر‌بگیرید‌به‌منظور‌را‌مرتبط‌با‌فعالیت‌های‌آزمایشگاهی‌فرصت‌هایو‌‌‌ها‌ریسکآزمایشگاه‌باید‌‌1-5-8

‌‌‌‌‌.یابد‌به‌نتایج‌مورد‌نظر‌خود‌دست‌می‌تواندتضمین‌این‌که‌سیستم‌مدیریت‌‌(الف

 ارتقاء‌فرصت‌ها‌برای‌رسیدن‌به‌اهداف‌آزمایشگاهی؛‌‌(‌ب

‌آزمایشگاهی؛‌‌‌‌فعالیت‌هایجلوگیری،‌و‌یا‌کاهش‌اثرات‌نامطلوب‌و‌شکست‌بالقوه‌در‌‌(پ‌
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 .‌‌دستیابی‌به‌بهبود‌(ت

‌‌‌‌‌:آزمایشگاه‌باید‌موارد‌زیر‌را‌برنامه‌ریزی‌نمایید‌‌8-5-2

‌‌‌‌فرصت‌هاو‌‌‌ها‌ریسکاقدامات‌مرتبط‌با‌‌(الف

 چگونگی‌انجام؛‌‌‌‌(ب

 یکپارچه‌سازی‌و‌پیاده‌سازی‌این‌اقدامات‌در‌سیستم‌مدیریت‌کیفیت؛‌‌‌ •

 ارزیابی‌اثربخشی‌این‌اقدامات؛‌‌‌ •

که‌سازمان‌برنامه‌عملیاتی‌را‌برای‌رسیدگی‌به‌ریسک‌در‌نظر‌بگیرد،‌اما‌به‌‌‌می‌کندادآوری:‌اگرچه‌این‌استاندارد‌مشخص‌ی

تصمیم‌‌‌می‌توانندشده‌نیازی‌نیست.‌آزمایشگاه‌ها‌‌‌فرآیند‌مدیریت‌ریسک‌مستندرسمی‌برای‌مدیریت‌ریسک‌یا‌‌روش‌های

آیا‌یک‌متدولوژی‌گسترده‌تر‌مدیریت‌ریسک‌این‌استاندارد‌برای‌توسعه‌دادن‌مورد‌نیاز‌است‌یا‌نه،‌به‌عنوان‌مثال،‌‌بگیرند‌که‌

 یا‌استانداردهای‌دیگر.‌‌‌(guidance)‌از‌طریق‌استفاده‌از‌راهنمایی

‌‌فعالیت‌هایباید‌متناسب‌با‌اثرات‌بالقوه‌بر‌اعتبار‌‌فرصت‌هایو‌‌‌‌ها‌ریسکاقدامات‌انجام‌شده‌برای‌کاهش‌‌8-5-3

 آزمایشگاهی‌و‌کیفیت‌نتایج‌آزمایشگاهی‌باشد.‌‌

‌شامل‌موارد‌زیر‌باشد:‌‌‌می‌تواند‌‌ها‌ریسک:گزینه‌های‌پرداختن‌‌1یادآوری‌

کردن‌یک‌فرصت،‌حذف‌منبع‌ریسک،‌تغییر‌احتمال‌یا‌عواقب،‌به‌‌شناسایی‌و‌اجتناب‌از‌تهدید،‌قبول‌ریسک‌به‌منظور‌دنبال‌

 .‌‌اشتراك‌گذاری‌ریسک‌و‌یا‌حفظ‌ریسک‌به‌وسیله‌تصمیم‌گیری‌آگاهانه

:‌فرصت‌می‌تواند‌منجر‌به‌گسترش‌دامنه‌فعالیت‌های‌آزمایشگاهی،‌پرداختن‌به‌مشتریان‌جدید،‌استفاده‌از‌‌‌2یادآوری‌

 .برای‌رسیدگی‌به‌نیازهای‌مشتری‌شودتکنولوژی‌های‌جدید‌و‌امکانات‌دیگر‌

 بهبود‌‌‌‌‌‌‌8‌-6

‌.کارگیرده‌برای‌بهبود‌شناسایی‌و‌انتخاب‌کند‌و‌هر‌گونه‌اقدامات‌لازم‌ب‌فرصت‌هاآزمایشگاه‌باید‌‌8-6-1

اهداف‌‌‌،‌ها‌اجرایی‌عملیاتی،‌استفاده‌از‌خط‌مشی‌روش‌هایتوان‌از‌طریق‌بازنگری‌‌برای‌بهبود‌را‌می‌فرصت‌ها‌یادآوری:‌‌‌

کنان،‌ارزیابی‌ریسک،‌تجزیه‌و‌تحلیل‌داده‌ها‌و‌نتایج‌‌اقدامات‌اصلاحی،‌بازنگری‌مدیریت،‌پیشنهادات‌کار‌،کلان،‌نتایج‌ممیزی

 آزمون‌مهارت‌شناسایی‌کرد.‌‌

آزمایشگاه‌باید‌از‌مشتریان‌خود‌بازخورد،‌مثبت‌و‌منفی‌داشته‌باشد.‌بازخورد‌باید‌مورد‌تجزیه‌و‌تحلیل‌و‌استفاده‌قرار‌‌8-6-2

 .‌‌ن‌بهبود‌یابدآزمایشگاهی‌و‌ارائه‌خدمات‌مشتریا‌فعالیت‌هایگیرد‌تا‌سیستم‌مدیریت،‌‌

 .‌های‌از‌بازخورد‌شامل‌نظرسنجی‌رضایت‌مشتری،‌سوابق‌ارتباطات‌و‌بازنگری‌گزارشات‌مشتریان‌است‌یادآوری:‌مثال‌

 اقدام‌اصلاحی‌‌‌‌‌‌‌8‌-7

 :‌‌هنگامی‌که‌یک‌عدم‌انطباق‌رخ‌می‌دهد،‌آزمایشگاه‌باید‌‌8-7-1

 :دهد‌و‌در‌صورت‌کاربردبه‌عدم‌انطباق‌واکنش‌نشان‌‌(الف‌
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 تخاذ‌اقدام‌برای‌کنترل‌و‌اصلاح‌‌‌ا •

 ؛‌‌‌مقابله‌با‌عواقب •

 :‌‌ارزیابی‌نیاز‌به‌اقدام‌برای‌حذف‌علت/‌علل‌عدم‌انطباق،‌به‌منظور‌جلوگیری‌از‌وقوع‌مجدد‌یا‌وقوع‌در‌جاهای‌دیگر،‌توسط‌(ب

 بررسی‌و‌تجزیه‌وتحلیل‌عدم‌انطباق؛‌‌‌ •

‌تعیین‌علل‌عدم‌انطباق؛‌‌‌ •

 صورت‌وجود،‌یا‌با‌احتمال‌وقوع‌بالقوه؛‌‌‌مشابه‌در‌‌‌‌انطباق‌هایتعیین‌عدم‌ •

 پیاده‌سازی‌هر‌گونه‌اقدام‌مورد‌نیاز؛‌‌‌‌(پ

 بررسی‌اثربخشی‌هر‌اقدام‌اصلاحی‌اتخاذ‌شده؛‌‌‌‌(ت

‌تعیین‌در‌زمان‌طرحریزی،‌در‌صورت‌لزوم؛‌‌‌فرصت‌ها‌به‌روزآوری‌ریسک‌ها‌و‌‌(ث

 ایجاد‌تغییرات‌سیستم‌مدیریت‌کیفیت،‌در‌صورت‌لزوم.‌‌(ج

 امات‌اصلاحی‌باید‌متناسب‌با‌اثرات‌عدم‌انطباق‌مواجه‌شود.‌اقد‌8-7-2

‌:‌آزمایشگاه‌باید‌سوابق‌را‌به‌عنوان‌شواهدی‌از‌موارد‌زیر‌حفظ‌نماید‌‌8-7-3

‌ماهیت‌عدم‌انطباق‌و‌هر‌گونه‌اقدامات‌اتخاذ‌شده‌پس‌از‌آن؛‌‌‌‌(الف

 نتایج‌حاصل‌از‌هر‌اقدام‌اصلاحی.‌‌‌(ب

 ممیزی‌داخلی‌‌‌‌‌8-8

آزمایشگاه‌باید‌ممیزی‌های‌داخلی‌را‌در‌فواصل‌طرح‌ریزی‌شده،‌به‌منظور‌ارائه‌اطلاعات‌در‌مورد‌وضعیت‌سیستم‌‌8-8-1

‌‌‌مدیریت‌کیفیت‌در‌موارد‌زیر‌اجرا‌نماید

‌انطباق‌با‌‌‌(الف

‌؛‌یشگاه‌یآزما‌‌یها‌تی‌،‌از‌جمله‌فعالکیفیت‌تیریمد‌ستمیس‌در‌مورد‌شگاه‌یآزما‌الزامات‌ -

 ؛‌بین‌المللی‌استاندارد‌نیالزامات‌ا -

 .‌یاثربخش‌ظپیاده‌سازی‌و‌حف‌(ب

 آزمایشگاه‌باید:‌‌‌8-8-2

ی‌و‌گزارش‌دهی،‌که‌باید‌با‌توجه‌به‌اهمیت‌این‌‌ها،‌الزامات‌طرحریز‌مسئولیت،‌روش‌هابرنامه‌ممیزی‌از‌جمله‌تواتر،‌‌‌(الف

‌نگه‌داریفرآیندها‌،تغییرات‌موثر‌در‌سازمان،‌و‌نتایج‌حاصل‌از‌ممیزی‌قبلی‌اتخاذ‌شوند؛‌را‌طرحریزی،‌ایجاد،‌پیاده‌سازی‌و‌

 نماید؛‌‌‌

 معیارها‌و‌دامنه‌ی‌ممیزی‌را‌تعیین‌نماید؛‌‌‌‌(ب

‌ها‌برای‌مدیریت‌اطمینان‌کسب‌نماید؛‌‌‌از‌گزارش‌نتایج‌ممیزی‌(پ
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 اصلاحات‌و‌اقدامات‌اصلاحی‌را‌بدون‌تأخیر‌اتخاذ‌نماید؛‌‌‌(‌ت

 .‌‌سوابق‌نتایج‌ممیزی‌را‌به‌عنوان‌شواهدی‌از‌پیاده‌سازی‌برنامه‌ی‌ممیزی‌حفظ‌نماید‌(ث

 .‌‌کندراهنمای‌برای‌انجام‌ممیزی‌داخلی‌فراهم‌می‌‌‌19011‌ISOیادآوری:‌

 بازنگری‌مدیریت‌‌‌‌‌8-9

مورد‌بازنگری‌قرار‌دهد‌تا‌‌‌‌؛‌مدیریت‌آزمایشگاه‌باید‌سیستم‌مدیریت‌کیفیت‌سازمان‌را‌در‌فواصل‌زمانی‌طرحریزی‌شده‌8-9-1

‌اطمینان‌(شامل‌خط‌مشی‌و‌اهداف‌مرتبط‌با‌برآورد‌سازی‌الزامات‌این‌استاندارد)از‌تدوام‌تناسب،‌کفایت،‌و‌اثربخشی‌آن‌

 .‌‌اید‌حاصل‌نم

 :‌باید‌شامل‌اطلاعات‌مرتبط‌با‌موارد‌زیر‌باشد‌و‌‌های‌بازنگری‌مدیریت‌باید‌ثبت‌شود‌‌ورودی‌8-9-2

 مرتبط‌با‌آزمایشگاه؛‌‌‌تغییرات‌در‌عوامل‌بیرونی‌و‌درونی‌ -

 برآورده‌سازی‌اهداف؛‌‌‌ -

 اجرایی؛‌‌‌‌روش‌هایمناسب‌بودن‌خط‌مشی‌ها‌و‌ -

‌وضعیت‌اقدامات‌بازنگری‌مدیریت‌قبلی؛‌‌‌ -

 نتایج‌ممیزی‌های‌داخلی‌اخیر؛‌‌‌ -

 اقدامات‌اصلاحی؛‌‌‌ -

 ارزیابی‌توسط‌اعضای‌خارجی؛‌‌‌ -

 آزمایشگاهی؛‌‌‌‌فعالیت‌های‌تغییرات‌در‌حجم‌و‌نوع‌کار‌یا‌در‌محدوده‌‌ -

 بازخورد‌مشتری‌و‌پرسنل؛‌‌‌ -

 های‌انجام‌شده؛‌‌‌‌اثربخشی‌هر‌گونه‌پیشرفتشکایت؛‌‌ -

‌کفایت‌منابع؛‌‌‌ -

 ؛‌‌‌ها‌ریسکنتایج‌شناسایی‌ -

 نتایج‌تضمین‌اعتبار‌نتایج؛‌و‌‌‌ -

 وضعیت‌اقدامات‌از‌بازنگری‌مدیریت‌قبلی‌‌‌ -

 خروجی‌های‌بازنگری‌مدیریت‌باید‌ثبت‌شود‌و‌شامل‌تصمیمات‌و‌اقدامات‌مربوط‌به‌موارد‌زیر‌باشد:‌‌‌8-9-3

 اثربشی‌سیستم‌مدیریت‌و‌فرایندهای‌آن‌‌-الف

‌بهبود‌فرایندهای‌آزمایشگاهی‌وابسته‌به‌انجام‌الزامات‌این‌استاندارد‌‌-ب

‌فراهم‌کردن‌منابع‌مورد‌نیاز؛‌‌‌-پ

‌تهر‌گونه‌نیاز‌به‌تغییرا‌‌‌-ت


