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 گفتار شيپ
 ISO (ياستانداردساز ين الملليب سازمان ) وIEC (يكيالكتروتكن يالملل نيب کميسيون )يتخصص ، سيستم 

هاي فني کهه   از طريق کميته IECا ي ISOعضو  يلملل نيمراجع ب. دهند يل ميرا تشك يجهان ياستانداردساز

توسهعه   يابهر ، هاي خاص فعاليتهاي فني تشهكيل شهده انهد    توسط سازمانهاي مربوطه براي فعاليت در زمينه

 يمنافع مشهتر  همكهار  با  ييها نهيدر زم IECو  ISOهاي فني  کميته. کنند ت مييفعال يجهان ياستانداردها

نيهز در ايهن کهار شهرکت      IECو  ISOدر ارتباط بها   ،ير دولتيا غي يدولت، ين الملليب يگر سازمانهايد. کنند يم

مسهوول توسهعه اسهتانداردها و    ISO (CASCO )ق در زمينه ارزيابي انطباق، کميته ارزيابي انطبها . کنند مي

 .المللي است راهنماهاي بين

 

ه يه ته 2، بخهش  ISO/IECDirectiveن موجهود در  يمطهابق بها قهوان    يالملل نيب يس استانداردهاينو شيپ

 .شود يم

ه عنوان انتشار آنها ب. شود يارسال م يالملل نيبه مراجع ب يريگ يرا يبرا ين الملليب يس استانداردهاينو شيپ

 يالمللهههه نيمراجههههع بهههه% 75ب توسههههط حههههداقل يازمنههههد تصههههوين يالمللهههه نياسههههتاندارد بهههه

  .استدهنده  يرا 

را در قبهال   يتيچ گونهه مسهوول  يهه  ISO. حهق ببهت باشهند    ين مدر  ممكن است داراياز مطالب ا يبعض

 .رديگ يحقوق ببت بر عهده نم ييشناسا

ISO/IEC 17025  توسط کميته ارزيابي انطباقISO (CASCO )ه شده استيته. 

 .ارسال شد و توسط هر دو سازمان تصويب شد IECو  ISOگيري به  اين استاندارد براي راي

کند و  که از نظر فني بازنگري شد را منسوخ مي( ISO/IEC 17025:1999)اين ويرايش دوم ويراش اول 

 .شود جايگزين آن مي
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 قدمهم
 سههازي بههين المللههي حاصههل تجربيههات وسههيع در پيههاده      ايههن اسههتاندارد ( 1999)اولههين ويههرايش  

 ISO/IEC Guide25  وEN 45001 باشد که اکنون اين اسهتاندارد جهايگزين ههر دو آنهها گرديهده       مي

يك سيستم کيفيت، صلاحيت فنهي و   وجودهاي آزمون و کاليبراسيوني که قصد دارند  براي آزمايشگاه. است 

که آنها  شد مياين استاندارد شامل تمامي الزاماتي  اولين ويرايش ببات کنند،توليد نتايج فني معتبر را ا توانايي

 .بايد برآورده نمايند

 .تهيهههه شهههده بهههود   ISO 9002:1994و  ISO 9001:1994اولهههين ويهههرايش بهههر اسههها     

 ISO 9001:2000  جايگزين اين استانداردها شد و استفاده ازISO/IEC 17025 سهاخت  يرا ضرور  .

 .اند آمده اصلاح يا اضافه شده بندهايي که با توجه به ضروري به نظر مي ،دوم در اين ويرايش

کنند بايستي اين استاندارد  هاي آزمون و کاليبراسيون را تعيين مي مراجع اعتبار دهنده که صلاحيت آزمايشگاه

صهحي  را مشهخ     ، الزامات مرتبط بها مهديريت  4بند . دهي بكار گيرند المللي را به عنوان مبناي اعتبار بين

هها و يها    ، شامل الزاماتي است که صلاحيت فني آزمايشگاه را براي انجهام آن دسهته از آزمهون   5بند . کند مي

 .نمايد شوند، مشخ  مي هايي که در آزمايشگاه انجام مي  کاليبراسيون

امر شهده اسهت    هاي کيفيت بطور کلي سبب افزايش نياز به حصول اطمينان از اين استفاده فزاينده از سيستم

نمايند،  دهند يا خدمات ديگري هم ارائه مي هاي بزرگتر را تشكيل مي هايي که بخشي از سازمان که آزمايشگاه

بنهابراين  . باشد استاندارد بين المللي منطبق مي اين و 9111توانند سيستم کيفيتي را بكار گيرند، که با ايزو  مي

ه وابسته به دامنه کاربرد خدمات آزمون و کاليبراسيون هسهتند  ک 9111توجه شده است که همه الزامات ايزو 

 .جهت يكي شدن توسط سيستم کيفيت آزمايشگاه پوشش داده شود

نيهز   9111هاي آزمون و کاليبراسيوني که با اين استاندارد مطابقت دارند در تطابق با ايهزو   بنابراين آزمايشگاه

 .باشند مي

به تنهايي نشهان   ،9111کند با الزامات ايزو  مايشگاه مطابق آن عمل ميمطابقت سيستم مديريت کيفيتي که آز

همچنين مطابقهت بها ايهن    . باشد ها و نتايج معتبر از نظر فني نمي دهنده صلاحيت آزمايشگاه براي توليد داده

همهه  کنهد را بها    مطابقت سيستم مديريت کيفيتي که آزمايشگاه در راستاي آن عمل مي ، المللي استاندارد بين

 . دهد نمي  نشان 9111الزامات ايزو 

ههاي متقابهل بها     ها اين استاندارد بين المللي را برآورده سازند و توسط مراجع عضو در توافق اگر آزمايشگاه

مراجع همپايه در ساير کشورهاي استفاده کننده از اين استاندارد، اعتبار دهي شوند، بايسهتي پهذيرش نتهايج    

 .مايشگاه، ميان کشورها تسهيل گرددآزمون و کاليبراسيون آز
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ها و ساير مراجع، و مشهارکت در تبهادل    بكارگيري اين استاندارد بين المللي تشريك مساعي ميان آزمايشگاه

 .کند هاي اجرايي را تسهيل مي اطلاعات و تجارب، و هماهنگ سازي استانداردها و روش

 

 نده آزمون و كاليبراسيونهاي انجام ده الزامات كلي براي صلاحيت آزمايشگاه

 دامنه كاربرد -1

هها و   هها و يها کاليبراسهيون    اين استاندارد بين المللي الزامات کلي براي احراز صلاحيت انجام آزمهون  -1-1

ههاي غيهر    ههاي اسهتاندارد و روش   اين استاندارد بين المللهي، روش . سازد برداري را معين مي همچنين نمونه

شهوند،   ه يافته توسط آزمايشگاه که در انجام آزمون و کاليبراسيون بكار گرفته ميهاي توسع استاندارد و روش

 .دهد را پوشش مي

يها کاليبراسهيون قابهل کهاربرد     /هاي انجام دهنده آزمهون و  اين استاندارد بين المللي براي همه سازمان -1-2

ههايي کهه    و سهوم، و آزمايشهگاه   ههاي اول، دوم  هاي طهر   اين استاندارد به عنوان مثال، آزمايشگاه. باشد مي

باشهد، را شهامل    آزمون و يا کاليبراسيون در آنها تشكيل دهنده بخشهي از گهواهي محصهول و بازرسهي مهي     

 .شود مي

هاي آزمون و يا کاليبراسيون براي همه  اين استاندارد صرفنظر از تعداد کارکنان يا گستره دامنه کاربرد فعاليت

از ايهن اسهتاندارد را از قبيهل      هرگاه آزمايشهگاهي يهك يها  نهد فعاليهت     . باشد ها قابل کاربرد مي آزمايشگاه

 .هاي جديد را عهده دار نگردد، الزامات اين بندها کاربردي ندارند برداري و طراحي يا توسعه روش نمونه

امهات  ها به عنهوان الز  يادآوري. ها، جهت واض  شدن متن، مثالها و راهنمايي ارائه شده است يادآوري -1-3

 .شوند المللي محسوب نمي نشدني از اين استاندارد بين شوند و يك بخش جدا محسوب نمي

ههاي کيفيتهي،    هايي که در حال ايجهاد سيسهتم   المللي براي استفاده توسط آزمايشگاه اين استاندارد بين -1-4

مراجهع قهانوني و   همچنين مشهتريان آزمايشهگاه،   . باشند، مناسب است اجرايي و فني براي عمليات خود مي

 .مراجع اعتبار دهي ممكن است براي تأييد يا تشخي  صلاحيت آزمايشگاه از آن استفاده کنند

اجرايهي و فنهي    ،هاي کيفيتي در اين استاندارد بين المللي به معناي سيستم 'سيستم مديريتي'واژه : 1يادآوري 

 .باشد حاکل بر عمليات يك آزمايشگاه مي

 .شود نامه براي يك سيستم مديريتي در بعضي مواقع ببت نيز ناميده ميصدور گواهي: 2يادآوري 

 .باشد المللي نمي بينت آزمايشگاه مشمول اين استاندارد برآوردن الزامات قانوني و ايمني در عمليا -1-5
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د، آنها يهك  هاي آزمون و کاليبراسيون الزامات اين استاندارد بين المللي را برآورده سازن اگر آزمايشگاه -1-6

 .برآورده نيز 9111گيرند که الزامات ايزو  هاي آزمون و کاليبراسيون خود بكار مي سيستم کيفيت براي فعاليت

ايهن اسهتاندارد   . ارائهه شهده اسهت    9111المللي و ايزو  در پيوست الف ارتباط متقابل ميان اين استاندارد بين

 .دهد شوند را پوشش مي وشش داده نميپ 9111 ندين الزام فني را که با ايزو  المللي بين

 

 ممكن است لازم باشد الزامات معيني در اين استاندارد بين المللي تشهري  يها تفسهير شهوند تها     : 1يادآوري 

ههايي بهراي بكهارگيري در     رهنمهود . شهوند  مهي  الزامات به روشي جامع بكار گرفته اطمينان حاصل شود که

 .در پيوست ب ارائه شده است( ISO/IEC 17011  .ر) ي هاي خاص به ويژه مراجع اعتبارده زمينه

هاي آزمهون و کاليبراسهيون خهود اعتبهاردهي      اگر آزمايشگاه بخواهد براي بخشي يا همه فعاليت: 2يادآوري 

                                  ISO/IEC17011شههههود بايسههههتي مرجههههع اعتبههههاردهي انتخههههاب شههههود کههههه مطههههابق بهههها    

 .اداره مي گردد

 

 مراجع اصلي -2

بهراي  . شهوند  اين اسهتاندارد محسهوب مهي    بخشي جدانشدني جهت کاربرد مستنداتي که در زير آمده است

 .شود به کار گرفته مي( شامل هرگونه الحاقيه) آخرين ويرايش مستندات مرجع ،ي که تاريخ ندارندمنابع

ISO/IEC 17000، واژگان و اصول کلي -ارزيابي مطابقت VIM  ، المللي واژگان عمومي و  بينلغت نامه

و   BIPM  ،IEC  ،IFCC  ،ISO  ،IUPAC  ،IUPAPپايه در علم اندازه شناسي، تهيهه شهده توسهط    

OIML . 

المللهي در   بيشتر در رابطه با موارد ذکهر شهده در ايهن اسهتاندارد يهبن     ... استانداردها و راهنماها و : يادآوري

 .آورده شده است  فهرست مراجع

 

 و تعاريفواژگان  -3

به کهار   VIMو  ISO/IEC 17000شده در   المللي، واژگان و تعاريف داده براي مقاصد اين استاندارد بين

 .روند مي

 

 ISO/IEC17000ارائه شده است، در حهالي کهه   ISO 9000تعاريف کلي مرتبط با کيفيت در : يادآوري

  هرجا که تعاريف. دهد شگاه را ارائه ميسازي، تأييد و اعتباردهي آزماي تعاريف خاص مرتبط با استاندارد
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ارجحيهت   VIMو  ISO/IEC 17000، تعاريف ارائهه شهده در   ارائه شده باشد ISO 9000متفاوتي در 

 .دارد

 

 الزامات مديريت -4

 سازمان  -4-1

ي آزمايشگاه يا سازماني که آزمايشگاه بخشي از آن است بايد نهادي باشد که بتواند مسووليت قانون -4-1-1

 .را حفظ نمايد

هاي آزمايش و کاليبراسيون خود را به طريقهي انجهام دههد کهه      آزمايشگاه مسوول است که فعاليت -4-1-2

هايي که به آزمايشگاه رسميت  الزامات اين استاندارد بين المللي و نيازهاي مشتريان، مراجع قانوني يا سازمان

 .بخشند، برآورده گردند مي

هايي دور  مايشگاه بايد کارهايي را که در تسهيلات دائمي آزمايشگاه، يا در محلسيستم مديريت آز -4-1-3

 .شوند را پوشش دهد از تسهيلات دائمي آزمايشگاه، يا در وابستگي موقت يا در تسهيلات سيار انجام مي

يبراسهيون  باشد که فعاليتهاي ديگري به غير از آزمايش و يا کال اگر آزمايشگاه بخشي از سازماني مي -4-1-4

هاي آزمهايش و يها کاليبراسهيون     پذيرد، مسووليت پرسنل کليدي سازمان که درگير در فعاليت در آن انجام مي

 .باشند، بايد به منظور شناسايي تضاد منافع بالقوه، معين گردد باشند يا بر آنها تأبير گذار مي آزمايشگاه مي

باشد،  يدمان سهازمان بايهد  نهان باشهد کهه       تر ميوقتي آزمايشگاه بخشي از يك سازمان بزرگ: 1يادآوري 

هاي داراي تضاد منافع از قبيل توليد، بازاريابي تجاري يها مهالي، در بهرآورده سهازي الزامهات ايهن        دپارتمان

 .المللي تأبير منفي نداشته باشند استاندارد بين

يت شناخته شود، بايستي قادر اگر آزمايشگاه بخواهد به عنوان يك آزمايشگاه طر  سوم به رسم: 2يادآوري 

مهورد تجهاري، مهالي و     طرفي آزمايشگاه و رهايي آزمايشگاه و پرسنل آن را از هرگونه فشار بي به اببات، بي

ههاي آزمهون و کاليبراسهيون     آزمايشگاه. غيره که ممكن است قضاوت فني آنها را تحت تأبير قرار دهد، باشد

ند که ممكن باشد اعتماد به قضاوت مستقل و درستكاري آزمايشگاه کار گير طر  سوم نبايستي فعاليتي را به

 .اندازد هاي آزمايش و کاليبراسيون به خطر  را در ارتباط با فعاليت

 

 : آزمايشگاه بايد -4-1-5

نگهداري و بهبود ، شامل اجرا داراي پرسنل فني و مديريتي با اختيار  و منابع لازم جهت انجام وظايف( الف

 ها و يا  هاي اجرايي براي انجام آزمون باشد و وقوع انحرا  از سيستم کيفيت يا از روش يتسيستم مدير
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. ها را شناسايي کنند و اقداماتي براي پيشگيري يا حداقل کردن  نهين انحرافهاتي اعمهال نماينهد     کاليبراسيون

 (.2-5به .  .همچنين ر)

مورد داخلهي و خهارجي    از هر گونه فشار و تأبير بيبراي اطمينان از اينكه مديريت و پرسنل آزمايشگاه ( ب

باشهند، آزمايشهگاه بايهد     تجاري، مالي و غيره که ممكن است ابر منفي بر کيفيت کارشان بگهذارد، رهها مهي   

 .ترتيباتي داشته باشد

 

حفاظت هاي اجرايي  براي اطمينان از اينكه اطلاعات محرمانه و حقوق اختصاصي مشتريان، توسط روش( ج

 .شوند، خط مشي و روش اجرايي داشته باشد هاي الكترونيكي و انتقال نتايج حفاظت مي ادهاز د

طرفي، قضاوت يا درستي  جهت اجتناب از درگير شدن در هر فعاليتي که اطمينان به صلاحيت، بي( د

 .دهد، خط مشي و روش اجرايي داشته باشد عملكرد آزمايشگاه را کاهش مي

يريتي آزمايشگاه، جايگهاه آن در سهازمان مهادر و ارتبهاط ميهان مهديريت کيفيهت،        ساختار سازماني و مد ) ه

 .عمليات فني و خدمات پشتيباني را تعيين نمايد

آنان بر کيفيت  تصديقيمسووليت، اختيار و ارتباطات داخلي کليه کارکناني که فعاليت مديريتي، اجرايي يا ( و

 .شد، را مشخ  سازدبا ها و يا کاليبراسيون تأبير گذار مي آزمون

، که شامل آموزش کارآموزان داشته باشددهنده آزمايش و کاليبراسيون  نظارت کافي بر کارکنان انجام ( ز

هر آزمون و يا کاليبراسيون و همچنين آشنا با ارزيابي نتايج هد  از انجام ها و  توسط افراد آشنا با روش

 .باشد ها مي ها يا کاليبراسيون آزمون

مديريت فني باشد که مسووليت کل عمليات فني و تدار  منابع لازم براي تضمين کيفيت خواسته داراي ( ح

 .شده عمليات آزمايشگاه را بر عهده داشته باشد

نظر از ساير  منصوب نمايد که صر ( نامند با هر عنواني که مي)يكي از کارکنان را به عنوان مدير کيفيت ( ط

اي براي اطمينان از اينكه سيستم کيفيت اجرا و در  يت و اختيار تعريف شدهها بايد مسوول وظايف و مسووليت

مشهي   مدير کيفيت بايد به بالاترين سط  مديريت که در مهورد خهط  . شود، داشته باشد تمام اوقات دنبال مي

 .کند، دسترسي مستقيم داشته باشد گيري مي سازمان يا منابع سازمان تصميم

 (يادآوري.  .ر.)کليدي مديريتي  منصوب نمايد هايي براي پرسنل جانشين( ي

افراد ممكن است بيش از يك وظيفه داشته باشند و ممكن است گماشتن يك جانشهين بهراي ههر    : يادآوري

 . وظيفه غير عملي باشد
 

انهد   مديريت ارشد بايد اطمينان حاصل کند که فرآيندهاي ارتباطي مناسبي در آزمايشگاه ايجاد شده -4-1-6

 .  پذيرد اطات با توجه به سيستم مديريت موبر صورت ميو ارتب
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 سيستم كيفيت -4-2

هاي خود ايجاد، مسهتقر و نگههداري    آزمايشگاه بايد سيستم کيفيتي متناسب با دامنه کاربرد فعاليت -4-2-1

ا تا حدي هاي خود ر هاي اجرايي و دستورالعمل ها، روش ها، برنامه ها، سيستم مشي آزمايشگاه بايد خط. نمايد

سهازي سيسهتم بايهد     مسهتند . کيفيت نتايج آزمون و يا کاليبراسيون لازم است، مستند نمايهد  تضمينکه براي 

 .توسط افراد مقتضي جاري و در  گردد و براي اجرا در دستر  آنان باشد

يها  )بايد در نظامنامه کيفيهت   شامل بيانيه خط مشي کيفيت سيستم کيفيت آزمايشگاه يها مشي خط -4-2-2

مشخ  شوند و در بازنگري مديريت مورد بهازنگري  اهدا  کلي بايد . معين گردد( شود هر آنچه ناميده مي

منتشر شود، و بايد حداقل شهامل مهوارد زيهر    مديريت ارشد  مشي کيفيت بايد با اجازه بيانيه خط .قرار گيرند

 :باشد

ارائهه بها کيفيهت خهدمات آزمهايش و       اي شايسهته و   تعهد مديريت آزمايشگاه مبني بهر تهلاش حرفهه   ( الف

 کاليبراسيون به مشتريان

 بيانيه مديريت مبني بر استاندارد خدمات آزمايشگاه( ب

 کيفيت مديريت در رابطه با اهدا  سيستم( ج

ههاي آزمهايش و کاليبراسهيون آزمايشهگاه بها       الزامي مبني بر اينكه کليه کارکنان مرتبط بها انجهام فعاليهت   ( د

 گيرند؛ و هاي اجرايي را در کارشان بكار مي مشي و روش باشد و خط ت آشنا ميکيفي سازيمستند

و بهبهود مسهتمر ابربخشهي    تعهد مديرت آزمايشگاه در برآورده سازي الزامات اين استاندارد بين المللي ( هه

 سيستم مديريت 

هها   شد که انجام آزمونمشي کيفيت بايستي مختصر باشد و ممكن است شامل اين الزام با بيانيه خط: يادآوري

وقتي آزمايشگاه آزمهون  . هاي بيان شده و الزامات مشتري باشد ها همواره بايد بر طبق روش و يا کاليبراسيون

مشهي کيفيهت ممكهن اسهت در      و يا کاليبراسيون بخشي از يك سازمان بزرگتر است، بعضي از عناصهر خهط  

 .مستندات ديگري باشد

مبني بر تعهد به توسعه و اجهراي سيسهتم مهديريت و بهبهود مسهتمر       مديريت ارشد بايد شواهدي -4-2-3

 .ابربخشي آن فراهم سازد

مديريت ارشد بايد اهميت برآورده ساختن الزامات مشتري همچنين الزامات قهانوني و مقرراتهي را    -4-2-4

 .به سازمان ابلاغ کند
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کننده يا ارجاع به آنها باشد که در برگيرنهده  هاي اجرايي پشتيباني  نظامنامه کيفيت بايد شامل روش -4-2-5

سازي بكار رفته در سيستم  اي از ساختار مستند نظامنامه کيفيت بايد  كيده. باشد روشهاي اجرايي فني نيز مي

 .کيفيت باشد

هاي مديريت فني و مدير کيفيت، شامل مسووليت آنها براي اطمينان از مطابقت  وظايف و مسووليت -4-2-6

 .المللي ، بايد در نظامنامه کيفيت تعيين گردد ستاندارد بينبا اين ا

ريزي و اعمال تغييرات بهه   مديريت ارشد بايد از حفظ يكپار گي سيستم مديريت در هنگام برنامه -4-2-7

 آن  اطمينان حاصل کند

 

 كنترل مستندات -4-3

 كليات -4-3-1

دهنهد   ي که بخشي از سيستم کيفيت را تشكيل ميهاي اجرايي براي کنترل همه مستندات آزمايشگاه بايد روش

، از قبيهل مقهررات، اسهتانداردها،    (اعم از اينكه در داخل سازمان يا در خارج از سازمان تهيهه شهده باشهند   )

ها، نهرم افهزار، مشخصهات،     هاي انجام آزمون و يا کاليبراسيون و همينطور نقشه مستندات اصلي ديگر، روش

 .ها، را ايجاد و نگهداري نمايد هنام ها و نظام دستورالعمل

ههاي اجرايهي، مشخصهات، جهداول      مشهي، روش  توانهد بيانيهه خهط    مهي “ مسهتند ” در اين متن : 1يادآوري 

. ها و غيره باشهد  ها، طرح افزار، نقشه ها، نرم ها، يادداشت کاليبراسيون، نمودارها، کتب مرجع، پوسترها، اعلاميه

هاي اطلاعاتي مختلف خهواه کاغهذي يها بهه صهورت الكترونيكهي        اقلام ذکر شده ممكن است روي واسطه

 .نگهداري شوند، و ممكن است به صورت ديجيتال، آنالوگ، عكس يا مكتوب باشند

کنترل سهوابق   .است پوشش داده شده 7-4-5هاي مرتبط با آزمايش و کاليبراسيون در  کنترل داده: 2يادآوري 

 .است پوشش داده شده 13-4نيز در 

 

 تصويب و انتشار مستندات -4-3-2

شود، بايد  کليه مستنداتي که به عنوان بخشي از سيستم کيفيت براي کارکنان آزمايشگاه منتشر مي -4-3-2-1

ليست اصهلي يها روش اجرايهي    . قبل از انتشار توسط افراد داراي اختيار مورد بازنگري و تصويب قرار گيرد

هاي جديد و توزيهع مسهتندات در سيسهتم     عيت ويرايشمعادل براي کنترل مستندات که مشخ  کننده وض

اعتبار و يا منسوخ در دسهتر    باشد بايد ايجاد شود و جهت جلوگيري از بكارگيري مستندات بي کيفيت مي

 .باشد

 :کنند که هاي اجرايي اتخاذ شده بايد تضمين روش -4-3-2-2
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ضروري جههت کهارکرد مه بر آزمايشهگاه     هايي که عمليات  مستندات در تمام مكان مجازهاي  ويرايش( الف

 .شود، در دستر  است انجام مي

شوند و هر کجا لازم باشد جههت اطمينهان از تهداوم مناسهب      اي بازنگري مي مستندات به صورت دوره( ب

 .گيرند بودن و انطباق با الزامات قابل کاربرد، مورد تجديد نظر قرار مي

گردند، يها در غيهر    آوري مي هاي صدور يا استفاده، جمع تمام محلاعتبار و منسوخ سريعاً از  مستندات بي( ج

 .شوند گردد که به صورت ناخواسته نيز استفاده نمي صورت اطمينان حاصل مي اين

گردند بهه صهورت مناسهبي     منظور حفظ دانش نگهداري مي مستندات منسوخ که براي مقاصد قانوني يا به( د

 .شوند گذاري مي علامت

 نهين  . دات سيستم کيفيت تهيه شده توسط آزمايشگاه بايد به صورت يكتا شناسايي شوندمستن -4-3-2-3

شناسايي بايد شامل تاريخ انتشار و يا شماره تجديد نظر، شماره صفحه، تعهداد مجمهوع صهفحات يها يهك      

 .باشد  علامت به معني پايان مستند و نام فرد يا افراد داراي اختيار انتشار

 

 تندتغييرات مس -4-3-3

دهد مهورد بهازنگري و    تغييرات مستندات بايد توسط همان مقام که بازنگري اصلي را انجام مي -4-3-3-1

افراد مشخ  شده بايد . تصويب قرار گيرد، مگر اينكه به صورت خاص به نحو ديگري مشخ  شده باشد

 .رسي داشته باشنداي که بر اسا  آنها بازنگري و تصويب صورت گرفته، دست به سوابق اطلاعاتي پايه

ههاي مناسهب مشهخ      هرجا که عملي باشد، متن تغيير يافته يا جديد بايد در مستند يا ضميمه -4-3-3-2

 .شود

اگر اصلاح دستي مستندات سيستم کنترل مستندات آزمايشگاه تا زمان انتشار مجهدد مسهتندات    -4-3-3-3

اصهلاحات بايهد بهه    . تي بايد مشهخ  گردنهد  مجاز باشد، روش اجرايي و افراد داراي اختيار  نين اصلاحا

يك مستند تجديد نظر شده بايد در اسرع وقهت،  . گذاري شوند گذاري، پارا  و تاريخ صورت واض  علامت

 .مجدداً به صورت رسمي منتشر شود

هههاي اجرايههي جهههت تشههري   گههونگي کنتههرل و اعمههال تغييههرات مسههتندات، در  بايههد روش -4-3-3-4

 .ايجاد شوند هاي کامپيوتري سيستم
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 ها، مناقصات و قراردادها بازنگري درخواست -4-4

ها، مناقصات و قراردادها ايجاد و نگهداري  اجرايي براي بازنگري درخواست آزمايشگاه بايد روش  -4-4-1

هاي که به يك قرارداد جهت انجام آزمهايش و يها    هاي اجرايي براي اين بازنگري ها و روش مشي خط. نمايد

 :شوند، بايد تضمين کند که براسيون منجر ميکالي

-5.  .ر. ) شهوند  هاي مورد استفاده، به اندازه کافي تعريف، مستند و در  مهي  الزامات از جمله روش( الف

4-2.) 

 .باشد ساختن اين الزامات را دارا مي  آزمايشگاه توانمندي و منابع براي برآورده( ب

انتخاب شده است و قادر بهه بهرآورده سهاختن الزامهات مشهتري       روش مناسب آزمون و يا کاليبراسيون( ج

 (.2-4-5.  .ر) باشد  مي

هر قهرارداد بايهد   . هر اختلافي ميان درخواست يا مناقصه و قرارداد بايد قبل از آغاز هر گونه کاري حل شود

 .هم توسط مشتري و هم آزمايشگاه قابل قبول باشد

قرارداد بايستي به روشي کاربردي و م بر انجام پذيرد، و بايستي  بازنگري درخواست، مناقصه و: 1يادآوري 

هها،   براي مشتريان داخلي، بازنگري درخواست. بندي توجه شده باشد هاي مالي، قانوني و برنامه زمان به جنبه

 .اي انجام پذيرد شده تواند به روش ساده  مناقصات و قراردادها مي

گاه بايستي منجر به اين شود که آزمايشگاه داراي منابع لازم فيزيكهي،  بازنگري توانمندي آزمايش: 2يادآوري 

ها و يا  ها و تخص  لازم براي انجام آزمون باشد و همچنين پرسنل آزمايشگاه مهارت پرسنلي و اطلاعاتي مي

ي هها  همچنين بازنگري ممكن است در برگيرنده نتايج مشهارکت . باشند هاي مورد نظر را دارا مي کاليبراسيون

 هاي  هاي مهارت و يا نتايج انجام آزمون قبلي در مقايسات بين آزمايشگاهي يا آزمون

 

منظهور تعيهين عهدم     ها يا اقلامي با مقادير مشخ  بهه  هاي کاليبراسيون با بكارگيري نمونه آزمايشي يا برنامه

 .گيري، حدود کشف، حدود اطمينان و غيره باشد هاي اندازه قطعيت

رداد ممكن است توافق کتبي يا شفاهي آماده شده براي يك مشتري جهت ارائه خهدمات  يك قرا: 3يادآوري 

 .آزمايش و يا کاليبراسيون باشد

ها، شامل هر تغيير قابل توجهه بايهد نگههداري شهود، همچنهين سهوابق مهرتبط بها          سوابق بازنگري -4-4-2

وره اجراي قرارداد بها مشهتري صهورت    هاي مشتري يا نتايج کار در طول د مذاکراتي که در ارتباط با خواسته

 .گرفته، بايد نگهداري شود
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ماننهد نوشهتن نخسهتين    )براي بازنگري وظايف معمول و وظايف ساده ديگر، ذکر تاريخ و شناسه : يادآوري

بهازنگري  . باشهد  فرد مسوول در آزمايشگاه براي انجام کار قرارداد شده کافي مي( حرو  نام و نام خانوادگي

وجهو يها در زمهان عقهد      ز براي وظايف معمول تكرار شونده، فقط در مرحله اوليهه تحقيهق و پهر    مورد نيا

شهود، مشهروط بهر اينكهه      قرارداد براي انجام کار معمول مستمر تحت يك توافق کلي با مشتري انجهام مهي  

يون جديد، پيچيده و يا کاليبراس  براي انجام وظايف مربوط به آزمايش. الزامات مشتري بدون تغيير باقي بماند

 .يا پيشرفته، سوابق جامعي بايستي نگهداري شود

 .بازنگري همچنين بايد هر کاري که توسط آزمايشگاه به پيمان داده شده را پوشش دهد -4-4-3

 .هر انحرافي از قرارداد بايد به اطلاع مشتري رسانده شود -4-4-4

داشته باشد، همان فرايند بازنگري قرارداد بايد تكرار اگر قراردادي بعد از شروع کار نياز به اصلاح  -4-4-5

 .شود و هر اصلاحي بايد به کليه افراد تحت تأبير، ابلاغ گردد

 

 ها و كاليبراسيون قرارداد فرعي براي انجام آزمون -4-5

فشهار کهاري، عهدم توانمنهدي تخصصهي يها       : مانند) بيني نشده  وقتي آزمايشگاه  ه به دلايل پيش -4-5-1

کارها ( توافق بر يك قرارداد پيمانكاري، نمايندگي يا امتياز دائمي: مانند) يا به صورت دائمي ( اني موقتيناتو

پيمانكهار بها   . دهد، پيمانكاران فرعي بايهد صهلاحيت لازم را دارا باشهند    را از طريق پيمانكار فرعي انجام مي

المللي را براي کار مورد نظر برآورده  دارد بينصلاحيت پيمانكاري است که، به عنوان مثال، الزامات اين استان

 .سازد

آزمايشگاه بايد مشتري را از ترتيبات مقرر شده به صورت مكتوب آگاه سازد و، در مواقع مقتضهي،   -4-5-2

 .تأييدي از مشتري ترجيحاً به صورت کتبي بدست آورد

شد، مگر در مواردي کهه مشهتري يها    با آزمايشگاه مسوول کار پيمانكاران فرعي در برابر مشتري مي -4-5-3

 .مقررات اجازه تعيين اينكه از کدام پيمانكار فرعي استفاده شود را داده باشد

هها و يها کاليبراسهيون،     آزمايشگاه بايد فهرستي از همه پيمانكاران فرعي را که از آنان بهراي آزمهون   -4-5-4

المللهي در مهوارد    با الزامات ايهن اسهتاندارد بهين   کند، نگهداري نمايد و سوابقي از شواهد انطباق  استفاده مي

 .خواسته شده، نگهداري نمايد
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 خريد خدمات و تداركات -4-6

اجرايي براي انتخاب و خريد خهدمات و تهدارکات مهورد    ( هاي)مشي و روش آزمايشگاه بايد خط -4-6-1

آزمايشهگاه بايهد   . باشد، داشته باشد ميها تأبيرگذار  ها و يا کاليبراسيون استفاده خود که بر روي کيفيت آزمون

هها و کاليبراسهيون روش اجرايهي     ها و مواد مورد مصر  براي آزمهون  براي خريد، پذيرش و انبارش معر 

 .داشته باشد

هها و مهواد مصهرفي     آزمايشگاه بايد اطمينان حاصل کند تا زمهاني کهه انطبهاق تهدارکات و معهر       -4-6-2

باشهند بها مشخصهات اسهتاندارد يها       ها تأبير گذار مهي  ها و يا کاليبراسيون نبر کيفيت آزمو  خريداري شده که

کار گرفتهه   مرتبط، مورد بازرسي و يا تصديق قرار نگرفته است، به  هاي آزمون و يا کاليبراسيون الزامات روش

ق سهواب . سهازند  اين خدمات و تدارکات مورد استفاده بايهد الزامهات مشهخ  شهده را بهرآورده      . شوند نمي

 .اقدامات اتخاذ شده براي بررسي انطباق بايد نگهداري شوند

باشهند بايهد شهامل تشهري       مستندات خريد براي اقلامي که بر کيفيت نتايج آزمايشهگاه مه بر مهي    -4-6-3

اين مستندات خريد بايد با توجه به محتواي فني قبهل  . هاي خدمات و تدارکات سفارش داده شده باشند داده

 .بازنگري و تأييد قرار گيرنداز ترخي  مورد 

ههاي   هها، دسهتورالعمل   ها ممكن است شامل نوع، طبقه، درجه، شناسه دقيق، مشخصات، نقشه داده: يادآوري

هاي نتايج آزمون، کيفيت خواسته شده و استاندارد سيستمي باشد  هاي فني شامل تأييديه بازرسي و ساير داده

 .اند که تحت آن ساخته شده

گاه بايد عرضه کنندگان مواد مصرفي، تدارکات و خدمات با اهميت را که بهر روي کيفيهت   آزمايش -4-6-4

باشند را ارزيابي کند و بايد سوابق اين ارزيابي را نگهداري و عرضه  انجام آزمون و کاليبراسيون تأبيرگذار مي

 .کنندگان تأييد شده را فهرست نمايد

 

 ارائه خدمت به مشتريان -4-7

د به منظور شفا  کردن در خواست مشتري و پايش عملكرد آزمايشگاه در رابطه با کار انجهام  آزمايشگاه باي

مانهد،   گردد که اسرار مشتريان ديگر محفوظ باقي مي شده در آزمايشگاه، در حالي که اين اطمينان حاصل مي

 .با مشتري يا نماينده مشتري تشريك مساعي کند

 :ل موارد زير باشد نين همكاري ممكن است شام: 1 يادآوري

ها و  فراهم کردن بازديدي از نواحي مرتبط در آزمايشگاه با سط  دسترسي معقول براي مشاهده آزمون( الف

 .هاي انجام شده براي مشتري يا کاليبراسيون

بندي، و ارسال اقلام آزمون و يا کاليبراسيون کهه توسهط مشهتري بهه منظهور تصهديق        سازي، بسته آماده( ب

 .است خواسته شده
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رساني و راهنمايي در موضوعات فني، و اظهار نظر و تفسير بهر   حفظ يك ارتباط مطلوب، اطلاع: 2يادآوري 

ههاي بهزرگ، بايسهتي در     ارتباطات با مشتري خصوصاً در مأموريهت . پايه نتايج براي مشتري ارزشمند است

 .سراسر کار  حفظ شود

 

 .ها و يا کاليبراسيون مطلع کند ا انحرا  عمده در انجام آزمونآزمايشگاه بايستي مشتري را از هرگونه تأخير ي

بازخورد بايسهتي بهراي   . .بدست آورد از مشتريان، بازخورد اعم از منفي و يا مثبت بايد  آزمايشگاه  -4-7-2

هاي انجام آزمون و کاليبراسيون و ارائه خدمت به مشتري مهورد اسهتفاده قهرار     بهبود سيستم کيفيت، فعاليت

  .دگير

هايي از اين نوع بازخورد شامل سنجش رضايت مشهتري و بهازنگري گزارشهات آزمهون يها       نمونه: يادآوري

 .باشد کاليبراسيون با مشتري مي

 

 شكايات -4-8

هها   مشي و روش اجرايي براي تحليل شكايات رسيده از سوي مشهتري يها سهاير بخهش     آزمايشگاه بايد خط

دگي به آنها و اقدامات اصلاحي اتخاذ شده توسهط آزمايشهگاه بايهد    سوابق همه شكايات و رسي. داشته باشد

 (11-4به .  .همچنين ر) نگهداري شود

 

 هاي نامنطبق ها و يا كاليبراسيون كنترل آزمون -4-9

کهه وضهعيت آزمهون و يها      هاي اجرايي داشته باشد تا در زمهاني   مشي و روش آزمايشگاه بايد خط -4-9-1

هاي اجرايي آن يا الزامات توافق شده بها مشهتري مطابقهت     ا نتايج اين کار، با روشکاليبراسيون انجام شده ي

 :خط مشي و روش اجرايي بايد اطمينان دهد که. نداشت، به اجرا درآيد

شهامل توقهف   )ها و اختيارات براي مديريت کارهاي نامنطبق، مشخ  شده است و اقدامات  مسووليت( الف

کهه کهار نهامنطبق      در زمهاني ( آزمون و گواهي کاليبراسيون، در صهورت لهزوم   داري از ارائه نتايج کار و خود

 .گردند شود، تعيين و اتخاذ مي تشخي  داده مي

 .پذيرد ارزيابي از اهميت کار غير منطبق انجام مي( ب

 .شوند اتخاذ مي "اقدامات اصلاحي، به همراه هر تصميمي در مورد قابليت پذيرش کار نامنطبق سريعا( ج

 .گردد شود و کار مجدداً فرخواني مي رساني مي هر جا که لازم باشد، به مشتري اطلاع( د

 .شود مسووليت اختيار براي از سرگيري کار معين مي ) ه
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ههاي آزمهايش و يها کاليبراسهيون      شناسايي کارهاي نامنطبق يا مشكلات سيستم کيفيت يها فعاليهت  : يادآوري

براي مثال، شكايات مشتري، کنتهرل  . کيفيت و عمليات فني اتفاق افتد تواند در جاهاي مختلفي از سيستم مي

مواد مصرفي، سرپرستي و نظارت بر کارکنهان، گهزارش آزمهون و کنتهرل      بررسيکيفيت، کاليبراسيون ابزار ، 

 .هاي داخلي يا خارجي بازنگري مديريت و مميزي  گواهي کاليبراسيون،

 

تواند مجدداً تكرار شود يا اينكهه ترديهدي    ه کار غير منطبق ميدر جايي که ارزيابي مشخ  کند ک -4-9-2

ههاي اجرايهي اقهدام     مشي و روش اجرايي وجود داشهته باشهد، روش   در مطابقت عمليات آزمايشگاه با خط

 .، بايد سريعاً پيگيري شوند 11-4اصلاحي ارائه شده در بند 

 

 بهبود -4-11

اههدا    ،مديريت خود را با اسهتفاده از خهط مشهي کيفيهت     آزمايشگاه بايد به طور مستمر ابربخشي سيستم

اقهدامات اصهلاحي و پيشهگيرانه و بهازنگري مهديريت بهبهود        ،ها تجزيه و تحليل داده ،نتايج مميزي ،کيفيت

 .بخشد

 

 اقدام اصلاحي -4-11

 كليات -4-11-1

کهار نهامنطبق يها    آزمايشگاه بايد يك خط مشي و روش اجرايي براي اجراي اقدام اصهلاحي در زمهاني کهه    

هاي اجرايي در سيستم کيفيت يا عمليات فني تشخي  داده شد، ايجاد نمايد  ها و روش مشي انحرا  از خط

 .و اختيارات مقتضي براي اجراي اين اقدامات را تعيين نمايد

هاي متنهوعي   يك مشكل در سيستم کيفيت يا عمليات فني آزمايشگاه ممكن است از طريق فعاليت: يادآوري

هاي داخلي و خارجي، بازنگري مديريت، بازخورد از مشتريان يا مشهاهدات   ظير کنترل کار نامنطبق، مميزين

 .کارکنان مشخ  شود

 تجزيه و تحليل علت -4-11-2

اي مسهوله شهروع    هاي ريشهه  علت يا علت تعيينروش اجرايي براي اقدام اصلاحي بايد با يك تحقيق براي 

 .شود

ترين بخش در روش اجرايي اقدام اصهلاحي   ترين و گاهي اوقات سخت علت مهم تجزيه و تحليل: يادآوري

اي واض  نيست و بنابراين يك تجزيه و تحليل دقيق از کليهه علهل بهالقوه     اغلب اوقات علت ريشه. باشد مي

 ها، مشخصات  تواند شامل الزامات مشتري، نمونه علل بالقوه مي. مسوله مورد نياز است
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هاي  هاي اجرايي، مهارت و آموزش کارکنان، مواد مصرفي، يا تجهيزات و کاليبراسيون روش ها و نمونه، روش

 .آنها باشد

 انتخاب و اجراي اقدامات اصلاحي -4-11-3

. در جايي که اقدام اصلاحي مورد نياز است، آزمايشهگاه بايهد اقهدامات اصهلاحي بهالقوه را مشهخ  کنهد       

ه بيشترين احتمال براي حهذ  مسهوله و پيشهگيري از تكهرار مسهوله را      آزمايشگاه بايد اقدام يا الزاماتي را ک

 .اقدامات اصلاحي بايد متناسب با درجه اهميت و ريسك مسوله باشند. دارند، انتخاب و اجرا نمايد

 .آزمايشگاه بايد هر تغيير مورد نياز منتج شده از تحقيقات مربوط به اقدام اصلاحي را مستند و اجرا نمايد

 

 پايش اقدامات اصلاحي -4-11-4

 .باشند بايد نتايج را پايش کند آزمايشگاه جهت اطمينان از اينكه اقدامات اصلاحي اتخاذ شده، م بر مي

 هاي بيشتر مميزي -4-11-5

ههاي اجرايهي يها     مشهي و روش  سازي خط ها يا انحرافات مشخ  شده، در برآورده در جايي که عدم انطباق

کند، آزمايشگاه بايهد اطمينهان حاصهل کنهد کهه نهواحي        المللي، ترديدي ايجاد مي تطابق با اين استاندارد بين

 .گيرند مورد مميزي قرار مي 14-4مقتضي در اسرع وقت و مطابق با 

. شهوند  بخشي اجراي اقدامات اصهلاحي انجهام مهي    هاي بيشتري اغلب براي تأييد ابر  نين مميزي: يادآوري

که در ارتباط با فعاليت آزمايشگاه ريسك يها موضهوع بها اهميتهي      شود مميزي بيشتر فقط وقتي ضروري مي

 .تشخي  داده شود

 

 اقدام پيشگيرانه -4-12

هاي فني يا مهرتبط بها سيسهتم کيفيهت، بايهد       هاي مورد نياز و منابع بالقوه براي عدم انطباق بهبود -4-12-1

هايي براي  گيرانه مورد نياز است، برنامهاگر اقدام پيشوقتي فرصتهاي بهبود شناسايي شدند يا .شناسايي گردند

گيهري از   ههايي و بههره   اين اقدام ايجاد و اجرا شود و جهت کاهش احتمال تكرار مجدد  نين عهدم انطبهاق  

 .هاي بهبود مورد پايش قرار گيرد فرصت

گيهري   هاي اجرايي براي اقهدامات پيشهگيرانه بايهد شهامل انجهام  نهين اقهدامات و بكهار         روش -4-12-2

 .هايي براي اطمينان از م بر بودن آنها باشد ترلکن

ههايي بهراي بهبهود     باشد که بيشتر به شناسايي فرصهت  اقدام پيشگيرانه فرآيند پيش از وقوعي مي: 1يادآوري 

 .توجه دارد تا يك اقدام واکنشي براي تشخي  مسائل يا شكايات
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ها،  ي عملياتي، ممكن است تجزيه و تحليل دادههاي اجراي اقدام پيشگيرانه جدا از بازنگري روش: 2يادآوري 

 .شامل تجزيه و تحليل روند و ريسك و نتايج آزمون مهارت را نيز در برگيرد

 

 كنترل سوابق -4-13

 كليات 4-13-1

آزمايشگاه بايد براي شناسايي، گردآوري، فهرست کردن، دسترسي، بايگاني، انبارش، نگهداري  -4-13-1-1

سوابق کيفيت بايد شهامل  . هاي اجرايي را ايجاد و نگهداري نمايد فني و کيفيتي، روش تكليف سوابق و تعيين

هاي مديريت و همينطهور سهوابق اقهدامات اصهلاحي و پيشهگيرانه       هاي داخلي و بازنگري گزارشات مميزي

 .باشد

لاتي که کليه سوابق بايد خوانا باشد و بايد به طريقي ذخيره و نگهداري شوند که در تسهي -4-13-1-2

شدن فراهم شده، آماده براي بازيابي  جهت پيشگيري از آسيب ديدگي و از بين رفتن و جلوگيري از گم

 .زمانهاي نگهداري سوابق بايد معين شود. باشند

 

ههاي الكترونيكهي    هاي اطلاعاتي مختلف نظير کاغذ يها واسهطه   سوابق ممكن است به شكل رسانه: يادآوري

 .باشند

 .سوابق بايد به صورت ايمن و محرمانه نگهداري شوندتمامي  -4-13-1-3

صورت الكترونيكي ذخيره  آزمايشگاه بايد براي حفاظت و تهيه نسخه پشتيبان از سوابقي که به  -4-13-1-4

 .هاي اجرايي داشته باشد هاي بدون اجازه يا اصلاح اين سوابق روش اند و جهت جلوگيري از دسترسي شده 

 

 سوابق فني -4-13-2

هاي حاصل و اطلاعات کافي براي ايجاد ابهري از   آزمايشگاه بايد سوابق مشاهدات اصلي، داده -4-13-2-1

مميزي، سوابق کاليبراسيون، سوابق کارکنان و يك کپي از هر گزارش آزمون يا گواهي کاليبراسيون ارائه شده 

اسيون بايد، اگر امكان پذير باشد، سوابق هر آزمون يا کاليبر. را براي يك دوره مشخ  شده، نگهداري نمايد

شامل اطلاعات کافي براي تسهيل در شناسايي عوامل م بر در عدم قطعيت باشد و اين توانايي را ايجاد کنهد  

سهوابق  . تكرار شهود  که آزمون يا کاليبراسيون تحت شرايطي که تا حد ممكن نزديك به شرايط اصلي است، 

 .برداري، انجام هر آزمون و يا کاليبراسيون و کنترل نتايج باشد نمونهبايد شامل شناسايي پرسنل مسوول براي 
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 .ممكن است در مواردي معين حفظ سوابق کليه مشاهدات اصلي امكان پذير يا عملي نباشد: 1يادآوري 

هها و   باشهد کهه از انجهام آزمهون     و اطلاعات مي( 7-4-5.  .ر)ها  اي ازداده سوابق فني مجموعه: 2يادآوري 

ههاي فراينهد، حاصهل     کنند که آيا کيفيت مشخ  شده يا پهارامتر  اند و مشخ  مي ها نتيجه شده يبراسيونکال

هاي  هاي کاري، برگه هاي کاري، کتابچه ها، برگه ها، قرارداد سوابق ممكن است شامل فرماين . يا نه شده است

هاي کاليبراسيون درون سازماني و  هاي کاري، نمودارهاي کنترلي، گزارشات آزمون و گواهي کنترل، يادداشت

 .  ها باشند هاي مشتريان، مقالات و بازخورد برون سازماني، يادداشت

شوند ببت گردند و بايهد قابهل    ها و محاسبات بايد در همان زمان که انجام مي مشاهدات، داده -4-13-2-2

 .شناسايي براي وظايف مشخ  باشند

هد، هر اشتباه بايد با ضربدر مشخ  شود و پها ، ناخوانها، يها    وقتي اشتباهي در سوابق رخ د -4-13-2-3

 نيني در سوابق بايد توسهط شهخ     همه تغييرات اين. حذ  نگردد و مقدار صحي  در کنار آن درج گردد

شوند، بايد بهراي   صورت الكترونيكي ذخيره مي در مواردي که سوابق به. تصحي  کننده امضاء يا پارا  شوند

 .هاي اصلي، اقدامات معادلي اتخاذ گردند شدن يا تغيير داده اجتناب از مفقود

 

 هاي داخلي مميزي -4-14

اجرايي و برنامه از پيش تعيين شده، جههت   اي و بر طبق يك روش صورت دوره آزمايشگاه بايد به -4-14-1

 المللي مطابقت  تصديق اينكه عمليات همچنان با الزامات سيستم کيفيت و اين استاندارد بين

 

در برنامهه مميهزي داخلهي بايهد همهه عناصهر       . هاي خود انجام دهد هاي داخلي را براي فعاليت دارد، مميزي

مسهووليت طراحهي و   . هاي انجام آزمون و کاليبراسيون مورد توجه قرار گيرند سيستم کيفيت از جمله فعاليت

ر آزمايشهگاه، بهر عههده مهدير     هاي مورد نياز بر طبق درخواست و برنامه زمانبنهدي مهدي   سازماندهي مميزي

ديده و واجد شرايط از هر منبع مجاز، که مستقل   هايي بايد توسط افراد آموزش  نين مميزي. باشد کيفيت مي

 .باشند، انجام پذيرد هاي مورد مميزي مي از فعاليت

 .شود دوره مميزي داخلي معمولاً در يكسال کامل مي: يادآوري

در ابر بخشي عمليات يا در درستي يا اعتبار نتايج آزمهون يها کاليبراسهيون     هاي مميزي وقتي يافته -4-14-2

موقع اتخاذ کند، و اگر تحقيقات نشان دهد  آزمايشگاه ترديد ايجاد نمايد، آزمايشگاه بايد اقدام اصلاحي را به 

 .لاع داده شودصورت کتبي اط که نتايج آزمايشگاه ممكن است تحت تأبير قرار گرفته باشند بايد به مشتري به
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 .هاي مميزي و اقدامات اصلاحي که از آنها نتيجه شده، بايد ببت گردند نواحي مورد مميزي، يافته -4-14-3

هاي پيگيري مميزي بايد اجرا و ابربخشي اقدام اصلاحي اتخهاذ شهده را تصهديق و ببهت      فعاليت -4-14-4

 .نمايد

 

 هاي مديريت بازنگري -4-15

تعيهين   اجرايهي و برنامهه از پهيش    اي بر طبق روش  آزمايشگاه بايد به صورت دوره ارشدمديريت  -4-15-1

هاي انجام آزمهون و يها کاليبراسهيون را بهراي اطمينهان از تهداوم        آزمايشگاه و فعاليت مديريتشده، سيستم 

زير لحهاظ   در بازنگري موارد. هاي لازم، بازنگري نمايد مناسب بودن و ابربخشي، و معرفي تغييرات يا بهبود

 :شوند مي

 هاي اجرايي  ها و روش مشي مناسب بودن خط -

 گزارشات مديران و سرپرستان -

 هاي داخلي اخير نتيجه مميزي -

 اقدامات اصلاحي و پيشگيرانه -

 هاي انجام شده توسط مراجع برون سازماني ارزيابي -

 هاي مهارت نتايج مقايسات بين آزمايشگاهي يا آزمون -

 حجم و نوع کار تغييرات در -

 بازخورد مشتري -

 شكايات  -

 هايي براي بهبود توصيه -

 .هاي کنترل کيفيت، منابع و آموزش کارکنان عوامل مرتبط ديگر، از قبيل فعاليت -

 .پذيرد ماه يكبار انجام مي 12عموماً بازنگري مديريت، در هر : 1يادآوري 

 

يشگاه منظور گردد و بايسهتي شهامل مقاصهد، اههدا  و     ريزي آزما نتايج بايستي در سيستم طرح: 2يادآوري 

 .هاي اقدامي سال آينده باشد طرح

 .گيرد بازنگري مديريت توجه به موضوعات مرتبط در جلسات منظم مديريت را نيز در بر مي: 3يادآوري 

ايد اطمينهان  مديريت ب. ها بايد ببت گردند هاي مديريت و اقدامات ناشي از آن ها از بازنگري يافته -2 -4-15

 .شوند ها در يك بازه زماني مناسب و توافق شده، انجام مي حاصل نمايد که فعاليت
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 الزامات فني -5

 كليات -5-1

هاي انجام شده توسط آزمايشگاه را  عوامل زيادي صحت و قابليت اطمينان آزمون و يا کاليبراسيون -5-1-1

 :باشند اين عوامل شامل موارد زير مي. کنند معين مي

 (2-5)عوامل انساني 

 (3-5)شرايط مكاني و محيطي  

 (4-5)گذاري روش  هاي آزمون و کاليبراسيون و صحه روش 

 (5-5)تجهيزات  

 (6-5)گيري  قابليت رديابي اندازه 

 (7-5)برداري  نمونه 

 (8-5)جايي  اقلام مورد آزمون و کاليبراسيون  جابه 

هها و   ري عدم قطعيت کل دارند با توجه به نوع آزمونگي مقدار سهمي که هريك از عوامل در اندازه -5-1-2

هاي آزمون و کاليبراسيون  ها بايد اين عوامل را در ايجاد روش آزمايشگاه. باشد ها متفاوت مي نوع کاليبراسيون

هاي اجرايي، آمهوزش و شهرايط احهراز شهغل کارکنهان، و در انتخهاب تجهيهزات مهورد اسهتفاده و           و روش

 .نظر گيرند کاليبراسيون آنها در

 پرسنل -5-2

ها و  کنند، يا آزمون مديريت آزمايشگاه بايد از صلاحيت همه افرادي که با تجهيزات خاصي کار مي -5-2-1

دهند، يا نتايج را ارزيابي و گزارشهات آزمهون يها گهواهي کاليبراسهيون را امضهاء        يا کاليبراسيون را انجام مي

شود بايد نظارت مناسهبي بهر روي    ارکنان تحت آموزش استفاده ميوقتي از ک. کنند، اطمينان حاصل نمايد مي

دهند بايد همانطوريكهه خواسهته شهده، بهر اسها        افرادي که وظايف خاصي را انجام مي. آنها صورت گيرد

 .هاي اببات شده مناسب، شرايط لازم را احراز کرده باشند تحصيلات، آموزش، تجربيات و يا مهارت

ممكهن اسهت داشهتن    ( ههاي غيهر مخهرب    آزمهون : به عنوان مثهال )هاي فني  بخش در بعضي از: 1يادآوري 

 آزمايشگاه مسوول برآورده سهازي . دهند، ضروري باشد گواهينامه براي افرادي که وظايف معيني را انجام مي

هها بهراي افهراد بهه علهت       ممكن است گواهينامه. باشد هاي الزام شده براي افراد مشخ  شده، مي گواهينامه

 .هاي خاص فني يا توسط مشتري الزام شده باشد هاي مرتبط با زمينه ررات موجود در استانداردمق

افراد مسوول براي تفسير و اظهار نظر منهدرج در گزارشهات آزمهون بايسهتي، عهلاوه بهر احهراز        : 2يادآوري 

 :شندشرايط، آموزش، تجارب مناسب و دانش کافي براي انجام آزمون شرايط زير را نيز دارا با
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آوري مورد استفاده براي ساخت اقلام، مواد، محصولات و ديگر موارد مورد آزمهون، يها    دانش مرتبط با فن -

 .روش بكار گرفته شده و خطاها يا افتي که ممكن است در حين انجام يا در ارائه خدمت رخ دهد

 

انحرافات يافت  اهميت درکي از ؛ وها تصري  شده است آگاهي از الزامات عمومي که در قوانين و استاندارد -

 .شده با توجه به استفاده معمول از اقلام، مواد، محصولات و ديگر موارد مرتبط

هاي کارکنان آزمايشگاه  و مهارت  مديريت آزمايشگاه بايد اهدا  را با توجه به تحصيلات، آموزش -5-2-2

هاي مهورد نيهاز و فهراهم     تشخي  آموزش اجرايي براي هاي مشي و روش آزمايشگاه بايد خط. تنظيم نمايد

بينهي شهده    برنامه آموزشي بايد متناسب با وظهايف حاضهر و پهيش   . آوري آموزش براي کارکنان داشته باشد

 .ابربخشي اقدامات آموزشي انجام شده بايد مورد ارزيابي قرار گيرد .آزمايشگاه باشد

کارکنان اسهتخدامي يها تحهت قهرارداد آزمايشهگاه       آزمايشگاه بايد از افرادي استفاده نمايد که جزء -5-2-3

هر کجا که پرسنل قراردادي و يا کارکنان فني و پشتيباني کليدي بيشتري در آزمايشگاه بكار گرفته . باشند مي

باشهند و   شوند، آزمايشگاه بايد اطمينان حاصل نمايد که  نين کارکناني تحت نظارت و داراي صلاحيت مي

 .باشد کيفيت آزمايشگاه مي کار آنها مطابق سيستم

هها   ها و يا کاليبراسهيون  آزمايشگاه بايد براي کارکنان مديريتي، فني و پشتيباني کليدي که در آزمون -5-2-4

 .درگير هستند، شرح شغل جاري را برقرار نگه دارد

حهداقل  ولهي مهوارد زيهر بايهد بهه عنهوان       . تواند تعيين گردد هاي مختلفي مي شرح شغل به روش: يادآوري

 :مشخ  شوند

 ها ها و يا کاليبراسيون هاي مرتبط با انجام آزمون مسووليت 

 ها و ارزيابي نتايج ها و يا کاليبراسيون ريزي آزمون هاي مرتبط با طرح مسووليت 

 دهي ها براي تفسير و اظهار نظر در گزارش مسووليت 

 جديدهاي  گذاري روش ها و تهيه و صحه هاي مرتبط با اصلاح روش مسووليت 

 ها و تجربه مورد نياز تخص  

 هاي آموزشي شرايط احراز و برنامه 

 وظايف مديريتي 

برداري، انجام آزمون و يا  داراي اختياري را براي انجام نمونه  مديريت بايد افراد مشخ  -5-2-5

انواع  کاليبراسيون، صدور گزارش آزمون و گواهي کاليبراسيون، ارائه نظرات و تفاسير و براي استفاده از

آزمايشگاه بايد سوابق اعطاي اختيارات، صلاحيت، شرايط احراز تحصيلي و . مختلف تجهيزات، تعيين نمايد

 . ها و تجربيات کليه کارکنان فني و نيز کارکنان قراردادي را نگهداري نمايد اي، آموزش، مهارت حرفه
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ل تاريخ  اعطاي اختيارات و يا تأييد اين اطلاعات بايد براي استفاده سريع در دستر  باشند و بايد شام

 .صلاحيت باشد

 

 شرايط مكاني و محيطي  -5-3

ها شامل منابع انرژي، نور و شرايط محيطي،  ها و کاليبراسيون تسهيلات آزمايشگاه براي انجام آزمون -5-3-1

 .يون را آسان نمايندها و کاليبراس باشد، بايد آنچنان باشد که انجام صحي  آزمون که محدود به اين موارد نمي

 

سازد يا تأبير منفهي بهر    اعتبار نمي آزمايشگاه بايد اطمينان حاصل کند که شرايط محيطي، نتايج آزمايش را بي

برداري و آزمون و يا کاليبراسيون در مكان ديگري به  وقتي نمونه. گيري ندارد روي کيفيت خواسته شده اندازه

الزامهات  . اي بايد صورت پهذيرد  هاي ويژه حال انجام باشد، مراقبتغير از تسهيلات هميشگي آزمايشگاه در 

ها و کاليبراسيون تهأبير گهذار باشهد بايهد      تواند بر روي نتايج آزمون فني براي شرايط مكاني و محيطي که مي

 .مدون گردند

و  هها  طوري که خواسته شده با توجه به مشخصهات، روش  آزمايشگاه بايد شرايط محيطي را همان -5-3-2

بهه عنهوان مثهال در    . گذارند، پايش، کنترل و ببهت نمايهد   هاي اجرايي يا تأبيري که بر کيفيت نتايج مي روش

هاي استرليزه بودن بيولوژيكي، گرد و غبهار، تهأبيرات نهامطلوب الكترومغناطيسهي، پرتوهها،       ارتباط با فعاليت

وقتهي  . صورت مقتضي مقهرر گهردد   به صدا و لرزش توجهات لازم سطوح رطوبت، تأمين الكتريسيته، دما، و

 .ها بايد متوقف گردند ها و کاليبراسيون شرايط محيطي نتايج آزمون و کاليبراسيون را به خطر اندازد، آزمون

شود، جداسازي م بري صورت  هاي ناسازگار در آنها انجام مي بايد ميان نواحي همجوار که فعاليت -5-3-3

 .ها، اقداماتي اتخاد شود زاج ناخالصيبايد براي جلوگيري از امت. پذيرد

باشند، بايهد کنتهرل    ها ابرگذار مي ها و کاليبراسيون دسترسي و استفاده از نواحي که بر کيفيت آزمون -5-3-4

 .آزمايشگاه بايد حد کنترل را بر اسا  شرايط خاص خود تعيين نمايد. شود

ههاي   هر جها کهه لازم باشهد روش   . تي اتخاذ شوندبراي اطمينان از پاکيزگي آزمايشگاه، بايد اقداما -5-3-5

 .اي بايد تهيه شود اجرايي ويژه
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 گذاري روش هاي آزمون و كاليبراسيون و صحه روش -5-4

 كليات -5-4-1

هها و   ههايي کهه در دامنهه کهاربرد آن قهرار دارنهد، روش       ها و يا کاليبراسيون آزمايشگاه بايد براي کليه آزمون

سهازي   سبي را بكار گيرد که نمونه بهرداري، جابجهايي، حمهل و نقهل، انبهارش، آمهاده      هاي اجرايي منا روش

گيهري و   هاي مورد آزمون و يا کاليبراسيون، و در موارد مقتضي، تخميني از مقدار عدم قطعيهت انهدازه   نمونه

 .شود هاي آزمون و يا کاليبراسيون را شامل  طور فنون آماري جهت تجزيه و تحليل داده همين

هايي بهراي   هايي در بكارگيري و استفاده از کليه تجهيزات مرتبط، و دستورالعمل مايشگاه بايد دستورالعملآز

هايي  سازي اقلام مورد آزمون و يا کاليبراسيون، يا هردو، هر جا که کمبود  نين دستورالعمل جابجايي و آماده

 .اشدبتواند نتايج آزمون و کاليبراسيون را به خطر اندازد، داشته ب

هاي مرجع مربوط به کار آزمايشگاه بايد به روز نگهداري  ها و داده نداردها، نظامنامهها، استا کليه دستورالعمل

ها فقط وقتي اتفاق  انحرا  از روش(. 3-4.  .ر)شوند و بايد براي استفاده سريع کارکنان در دستر  باشند

 .ده باشدافتد که انحرا  مستند شده، داراي سازگاري فني، مجاز شده، و توسط مشتري پذيرفته ش مي

 

رسهميت شهناخته شهده کهه      اي يا ملي يا ديگر مشخصهات بهه   هاي بين المللي، منطقه اگر استاندارد: يادآوري

ها دارند، به صهورتي تهدوين    ها و يا کاليبراسيون اطلاعات کافي و فشرده در ارتباط با  گونگي انجام آزمون

اند، قابل استفاده باشد، نياز به  ي که منتشر شدهشده باشند که توسط کارکنان عملياتي آزمايشگاه به همان شكل

ممكهن اسهت لازم باشهد کهه مسهتندات      . صورت يك روش اجرايي داخلي ندارند نويسي به تكميل و دوباره

 .بيشتري براي مراحل اختياري روش يا تشري  جزئيات بيشتر فراهم گردد

 

 ها انتخاب روش -5-4-2

ههاي نمونهه بهرداري، بكهار گيهرد کهه        يا کاليبراسيون، شامل روش هايي براي آزمون و آزمايشگاه بايد روش

. هاي تحت انجهام آزمايشهگاه باشهد    ها و يا کاليبراسيون نيازهاي مشتري را برآورده سازد و متناسب با آزمون

. اي يا ملي ارجحيت داشته باشد هاي منتشر شده توسط استانداردهاي بين المللي، منطقه بايد استفاده از روش

دهد مگهر آنكهه    مايشگاه بايد اطمينان حاصل کند که آخرين ويرايش از استاندارد را مورد استفاده قرار ميآز

وقتي لازم است، استاندارد بايد با جزئيات بيشتري جهت اطمينان . انجام  نين کاري مناسب يا ممكن نباشد

 .از سازگاري در بكارگيري، تكميل گردد
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هاي مناسبي را انتخاب نمايد  براي استفاده مشخ  نكند، آزمايشگاه بايد روشوقتي مشتري روش معيني را 

هايي که از لحاظ فنهي قابهل اطمينهان     اي يا ملي، يا توسط سازمان که توسط استانداردهاي بين المللي، منطقه

هيهزات  هاي علمي مرتبط، منتشر شده باشد يا اينكه روش توسهط سهازنده تج   باشند، يا در متون و ژورنال مي

هاي توسعه يافته يا پذيرفته شده توسط آزمايشگاه براي کاربرد خواسهته شهده    اگر روش. مشخ  شده باشد

مشهتري بايهد از روش   . ها بكار گرفته شوند گذاري شده باشند، ممكن است اين روش مناسب باشند و صحه

ها، توانايي انجام صحي   يبراسيونها و کال آزمايشگاه بايد قبل از مطرح کردن آزمون. انتخاب شده مطلع گردد

 .هاي استاندارد تغيير کنند تأييد آن بايد تكرار شود اگر روش. هاي استاندارد را تأييد کند روش

 .وقتي روش پيشنهادي مشتري نامناسب يا خارج از تاريخ باشد، آزمايشگاه بايد مشتري را مطلع نمايد

 

 هاي ايجاد شده توسط آزمايشگاه روش -5-4-3

بايهد يهك   خود آزمايشگاه  هاي آزمون و کاليبراسيون ايجاد شده توسط آزمايشگاه براي استفاده رفي روشمع

 .اند واگذار گردد ريزي شده باشد و بايد به افراد شايسته که به منابع کافي مجهز شده فعاليت طرح

ط م بر ميان کليهه کارکنهان   يابد، به روز شوند و بايد از ارتبا طوري که محصول توسعه مي ها بايد همان طرح

 .درگير اطمينان حاصل شود

 

 هاي غير استاندارد روش -5-4-4

باشند، استفاده شود، اين موضوع  هاي استاندارد نمي هايي که تحت پوشش روش که لازم باشد از روش زماني

ليبراسهيون  بايد با مشتري توافق شود و بايد شامل مشخصات واضحي از الزامات مشتري و هد  آزمون و کا

 .گذاري شود صورت مناسبي صحه روش توسعه يافته بايد قبل از استفاده به. باشد

هاي اجرايي بايستي قبل از انجام آزمون و يها   جديد آزمون و يا کاليبراسيون، روش يها براي روش: يادآوري

 :کاليبراسيون تهيه شوند و بايستي حداقل اطلاعات زير را شامل شوند

 سبشناسه منا( الف

 دامنه کاربرد( ب

 شرحي از انواع اقلام مورد آزمون يا کاليبراسيون( ج

 هاي تعيين شده ها و بازه پارامترها يا کميت( د

 لوازم و تجهيزات، شامل الزامات عملكرد فني(  ه

 هاي مرجع و مواد مرجع مورد نياز استاندارد( و

 يتشرايط محيطي مورد نياز و مدت زمان مورد نياز براي تثب( ز
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 :شرحي از روش اجرايي شامل( ح

 سازي اقلام هاي شناسايي، جابجايي، حمل و نقل، انبارش و آماده الصاق علامت 

 هايي که قبل از شروع کار بايد انجام گيرد کنترل 

کنند و هر جا که لازم باشهد   هايي به اين منظور که آيا تجهيزات به صورت صحي  کار مي کنترل 

 گاه قبل از هر بار استفادهکاليبراسيون و تنظيم دست

 روش ببت مشاهدات و نتايج 

 هر اقدام مرتبط با ايمني که بايستي مورد ملاحظه قرار گيرد 

 معيارها و يا الزامات براي پذيرش و يا رد( ط

 شوند و روش تجزيه و تحليل و ارائه آنها هايي که ببت مي داده( ي

 ت عدم قطعيت يا روش اجرايي براي تخمين عدم قطعي(  

 

 ها گذاري روش صحه -5-4-5

  بهرآورده  مبني برآوري شواهد عيني  گذاري عبارت است از تأييد از طريق بررسي و فراهم صحه -5-4-5-1

 .ساختن الزامات خاصي براي کاربرد معين مورد نظر

ههاي   هاي طراحي شده و ايجاد شهده توسهط آزمايشهگاه، روش    هاي غير استاندارد، روش روش -5-4-5-2

هاي استاندارد بسط يافته و اصهلاح   اند، و روش انداردي که در خارج از دامنه کاربردشان بكار گرفته شدهاست

گهذاري   باشند، صحه شده، بايد توسط آزمايشگاه جهت تأييد اينكه روشها براي استفاده مورد نظر مناسب مي

 در حوزه کاربرد گذاري بايد به صورتي بسط يابد که نيازهاي کاربرد معين يا  صحه. شوند

 

اي مبنهي بهر    گهذاري، و بيانيهه   نتايج بدست آمده، روش اجرايي استفاده شده براي صهحه . را، بر آورده نمايد

 .مناسب بودن روش براي کاربرد خواسته شده، بايد توسط آزمايشگاه ببت شود

ي و حمهل و نقهل   برداري، جابجاي هاي اجرايي براي نمونه گذاري ممكن است شامل روش صحه: 1يادآوري 

 .نيز باشد

 :فنون مورد استفاده براي تعيين عملكرد يك روش بايستي يكي يا ترکيبي از موارد زير باشد: 2يادآوري 

 هاي مرجع يا مواد مرجع  کاليبراسيون با استفاده از استاندارد 

 ها مقايسه با نتايج بدست آمده از ساير روش 

 مقايسات بين آزمايشگاهي 

 يافته عوامل م بر بر نتيجهارزيابي ساختار  

 .ارزيابي عدم قطعيت نتايج بر اسا  در  علمي از اصول تووري روش و تجربه عملي 
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گذاري شده ايجاد شود، تأبير  نهين تغييراتهي    هاي غير استاندارد صحه وقتي  ند تغيير در روش: 3يادآوري 

 .نجام پذيردگذاري مجدد بايستي ا بايستي مستند شود و، اگر اقتضاء کند، صحه

به عنوان مثال عدم قطعيهت  )گذاري شده  هاي صحه دامنه و درستي مقادير قابل حصول از روش -5-4-5-3

نتايج، حد تشخي ، انتخاب روش مناسب، خطي بودن، حد تكرارپذيري و يها تجديدپهذيري، اسهتواري در    

همهانطور کهه   ( ه يا شيء آزمهون برابر تأبيرات خارجي و يا حساسيت در برابر تأبيرات حاصل از منشاء نمون

 .براي کاربرد خواسته شده ارزيابي شده است، بايد با نيازهاي مشتري نيز منطبق باشد

جههت اطمينهان از    بررسهي هها،   ههاي روش  گذاري شامل تشخي  الزامات، تعييين ويژگي صحه: 1يادآوري 

 .باشد ذاري روش ميگ اي مبني بر صحه کردن الزامات، و بيانيه توانايي روش براي برآورده

صورت منظم براي تصديق اينكهه نيازههاي    يابد، بايستي بازنگري به همچنان که روش توسعه مي: 2يادآوري 

هر تغيير در الزامات خواسته شده که نياز بهه اصهلاح طهرح    . شوند، انجام پذيرد مشتري همچنان برآورده مي

 .مورد توسعه دارد بايستي تصويب شده و مجاز باشد

موارد متعهددي  . باشد ها، مخاطرات و امكانات فني مي گذاري اغلب يك موازنه ميان هزينه صحه: 3وري يادآ

مانند درستي، محدوده تشخي ، حسن انتخاب، خطي بودن، )وجود دارد که محدوده و عدم قطعيت مقادير 

شهود کهه ناشهي از    تواند به روشي ساده شده داده  فقط مي( پذيري، قدرت و حساسيت تكرار پذيري، تجديد

 .باشد فقدان اطلاعات مي

 

 گيري تخمين عدم قطعيت در اندازه -5-4-6

ههاي خهود را خهودش     آزمايشگاه کاليبراسيون، يا آزمايشگاه انجام دهنده آزمون که کاليبراسهيون  -5-4-6-1

هها و   راسيونگيري براي تمامي کاليب دهد، بايد يك روش اجرايي براي تخمين عدم قطعيت در اندازه انجام مي

 .انواع کاليبراسيون داشته باشد و آنرا بكار گيرد

گيري  هاي اجرايي براي تخمين عدم قطعيت اندازه هاي انجام دهنده آزمون، بايد روش آزمايشگاه -5-4-6-2

 براي  يدر موارد معيني، ماهيت روش آزمون ممكن است مانع. داشته باشد و آنرا بكار گيرند

 

در  نهين مهواردي   . گيهري عهدم قطعيهت باشهد     اي و آمهاري در انهدازه   انهدازه  ر از نظردقيق و معتب محاسبه

آزمايشگاه بايد کوشش کند که حداقل همه اجزاي عدم قطعيت را معين نمايد و تخمين معقولي از آنها داشته 

 دهي نتايج سبب يك برداشت اشتباه از عدم  باشد، و بايد اطمينان حاصل نمايد که نحوه گزارش

 

گيري باشد و  ها و در دامنه کاربرد اندازه تخمين معقول بايد بر پايه دانش از عملكرد روش. شود طعيت نميق

 .گذاري استفاده نمايد هاي صحه بايد براي مثال، از تجارب گذشته و داده
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 :زير استگيري وابسته به عواملي نظير موارد   ميزان دقت مورد نياز در تخمين عدم قطعيت اندازه: 1يادآوري

 الزامات روش آزمون 

 الزامات مشتري 

 .مشخصات به آن مبتني است  وجود محدوده باريكي که اخذ تصميم در مورد برآورده ساختن، 

در مواردي که يك روش آزمون پذيرفته شده، حدودي را براي مقادير اصلي منابع عدم قطعيهت  : 2يادآوري 

خ  کند، آزمايشگاه اين بند را با پيروي از اين روش آزمون گيري و شكل ارائه نتايج محاسبه شده مش اندازه

 (.11-5.  .ر)دهي برآورده ساخته است  و دستورالعمل گزارش

گيري، کليه اجزاي عدم قطعيهت کهه در موقعيهت مفهرو       در زمان تخمين عدم قطعيت اندازه -5-4-6-3

 .تحليل در نظر گرفته شوندهاي مناسب تجزيه و  باشند بايد با استفاده از روش حائز اهميت مي

منابع سهيم در عدم قطعيت شامل، استانداردهاي مرجهع و مهواد مرجهع اسهتفاده شهده، روش و      : 1يادآوري 

باشهند   تجهيزات بكار گرفته شده، شرايط محيطي، خواص و شرايط اقلام آزمون يا کاليبراسيون و اپراتور مي

 .شوند اما محدود به اين موارد نمي

بيني رفتار طولاني مهدت اقهلام آزمهون يها      گيري معمولا ًپيش ر زمان تخمين عدم قطعيت اندازهد: 2يادآوري 

 .شود کاليبراسيون شده در نظر گرفته نمي

گيري رجهوع کنيهد    و راهنما براي بيان عدم قطعيت در اندازه 5725براي اطلاعات بيشتر به ايزو : 3يادآوري 

 (.مراجع .  .ر)

 ها كنترل داده -5-4-7

ها بايد به منظور بررسي مناسب توسط يك روش سهاختار يافتهه تحهت     محاسبات و انتقال داده -5-4-7-1

 .کنترل درآيد

سهازي   دهي، ذخيهره  وقتي کامپيوترها يا تجهيزات خودکار جهت استفاده، پردازش، ببت، گزارش -5-4-7-2

رند، آزمايشگاه بايد اطمينان حاصهل نمايهد   گي هاي آزمون يا کاليبراسيون مورد استفاده قرار مي يا بازيابي داده

 :که

افزار کامپيوتر که توسط کاربر توسعه يافته است با جزئيات کافي مستند شده اسهت و بهه صهورت     نرم( الف

 .است گذاري شده شايسته جهت اينكه براي استفاده مناسب باشد، صحه

 

هاي اجرايي بايهد شهامل    وند؛  نين روشش ها ايجاد و اجرا مي هاي اجرايي براي محافظت از داده روش( ب

باشهد   ها مي ها، انتقال و پردازش داده آوري شده، ذخيره داده هاي وردي يا جمع درستي و محرمانه ماندن داده

 .شود اما محدود به اين موارد نمي
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طهي و  شوند و شهرايط محي  ها و تجهيزات خودکار براي اطمينان از عملكرد مناسب نگهداري مي کامپيوتر( ج

 .گردد هاي آزمون و کاليبراسيون فراهم مي عملياتي لازم براي حفظ درستي داده

که در ( هاي آماري هاي اطلاعاتي و برنامه به عنوان نمونه واژه پردازها، بانك)هاي تجاري  نرم افزار: يادآوري

ههر  . لقي شهوند گذاري شده ت باشند ممكن است صحه محدوده کاربرد طراحي شده داراي کاربرد عمومي مي

 2-7-4-5بندي يا اصلاحات نرم افزار آزمايشگاهي بايستي همانطوري که در قسهمت الهف بنهد      ند، پيكره

 .گذاري شود اشاره شده است، صحه

 تجهيزات -5-5

گيري و آزمون مورد نياز براي عملكهرد   آزمايشگاه بايد به کليه اقلام نمونه برداري، تجهيزات اندازه -5-5-1

سازي اقلام آزمون و يا کاليبراسيون، پهردازش و   برداري، آماده شامل نمونه)ها و يا کاليبراسيون  نصحي  آزمو

در مواردي که آزمايشگاه نيهاز بهه اسهتفاده از    . مجهز گردد( هاي آزمون و يا کاليبراسيون تجزيه و تحليل داده

ان حاصهل نمايهد کهه الزامهات ايهن      باشند، بايهد اطمينه   تجهيزاتي دارد که تحت کنترل دائمي آزمايشگاه نمي

 .شوند استاندارد بين المللي برآورده مي

تجهيزات و نرم افزار مرتبط با آن که براي آزمايش، کاليبراسيون و نمونه برداري مورد استفاده قرار  -5-5-2

ها  سيونها و کاليبرا گيرند بايد قادر به حصول دقت خواسته شده باشند و بايد مشخصات مربوط به آزمون مي

ها يا مقادير کليدي تجهيزاتي کهه ابهر مهمهي روي     هاي کاليبراسيون بايد براي کميت برنامه. را برآورده سازند

که شهامل بكهارگيري بهراي نمونهه     ) قبل از اينكه تجهيزات به خدمت گرفته شوند . نتايج دارند، ايجاد گردد

گيرند تا الزامات تصري  شده توسهط آزمايشهگاه و   بايد مورد کاليبراسيون يا بررسي قرار ( شود گيري نيز مي

تجهيزات بايد قبل از استفاده مورد بررسي و يا کاليبراسيون قهرار  . مشخصات استاندارد مرتبط برآورده گردد

 (.6-5. .ر.)گيرد

ههاي بهه روز شهده بهراي      دسهتورالعمل . تجهيزات بايد توسط افراد داراي اختيار بكار گرفته شوند -5-5-3

بايهد بهراي   ( شامل هر نظامنامه مرتبط فراهم شده توسط سهازنده تجهيهزات  ) ه و نگهداري تجهيزات استفاد

 .استفاده توسط کارکنان مرتبط آزمايشگاه در دستر  باشد

هر قلم از تجهيزات و نرم افزار مرتبط با آن که براي آزمهايش و کاليبراسهيون مهورد اسهتفاده قهرار       -5-5-4

 .باشد، وقتي عملي باشد، بايد به صورت منحصر به فرد قابل شناسايي باشد هم ميگيرد و براي نتايج م مي

 

سوابق هر تجهيز و نرم افزار مرتبط با آن کهه بهراي آزمهون و يها کاليبراسهيون مههم هسهتند بايهد          -5-5-5

 :سوابق بايد حداقل شامل موارد زير باشد. نگهداري شوند

 ا آنشناسايي تجهيز و نرم افزار مرتبط ب( الف
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 .نام سازنده، شناسه نوع، و شماره سريال يا شناسه منحصر به فرد ديگري( ب

 (2-5-5.  .ر.)باشد اينكه تجهيز مشخصات خواسته شده را دارا مي بررسي( ج

 .موقعيت فعلي تجهيز، هر جا که اقتضاء کند( د

 .هاي سازنده، اگر در دستر  باشد، يا اشاره به محل آنها دستورالعمل ) ه

 

هها، تنظيمهات، معيارههاي     هاي کليهه کاليبراسهيون   نامه هايي از گزارشات و گواهي ها، نتايج و نسخه تاريخ (و

 .پذيرش، و زمان انجام کاليبراسيون بعدي

 .هاي انجام شده تا اين تاريخ برنامه  تعمير و نگهداري، هرجا که اقتضاء کند، و تاريخ تعمير و نگهداري( ز

 .ن، اصلاح يا تعمير تجهيزاتهر خرابي، بد کارکرد( ح

 

آزمايشگاه بايد جهت اطمينان از عملكهرد مطلهوب و جلهوگيري از آلهودگي و خرابهي تجهيهزات        -5-5-6

ريهزي   سازي، بكارگيري و نگهداري طرح هاي اجرايي براي جابجايي، حمل و نقل، ذخيره گيري، روش اندازه

 .شده آنان داشته باشد

بهرداري در خهارج از    هها يها نمونهه    هها، کاليبراسهيون   گيري براي آزمون اندازهوقتي که از تجهيزات : يادآوري

 .هاي اجرايي بيشتري ضروري باشد آزمايشگاه دائمي استفاده شود، ممكن است که روش

باشد، يا  تجهيزاتي که در معر  بار اضافي يا بكارگيري نامناسب هستند، يا نتايج آنها مشكو  مي -5-5-7

ايهن  . باشند، نبايد به خدمت گرفتهه شهوند   معيوب يا خارج از حدود تعريف شده مي مشخ  شده باشد که

گهذاري   تجهيزات بايد به منظور جلوگيري از بكارگيري، جداسازي شوند يا به صهورتي بر سهب يها نشهانه    

که تعمير گردند و توسط کاليبراسهيون يها آزمهون     شوند که خارج از خدمت بودن آنها واض  باشد تا زماني 

آزمايشگاه بايد ابر عيب يا انحرا  از حدود تعريف شهده  . کنند نشان داده شود که به صورت صحي  کار مي

“ کنترل کارهاي غير منطبهق ” هاي قبلي بررسي نمايد و بايد روش اجرايي  ها و يا کاليبراسيون را روي آزمون

 (.9-4.  .ر)را ايجاد نمايد

باشهند   ات تحت کنترل آزمايشگاه که مستلزم کاليبراسيون مهي در جايي که عملي باشد، همه تجهيز -5-5-8

تهاريخي کهه   اينصهورت وضهعيت کاليبراسهيون شهامل      گذاري شهوند يها در غيهر    گذاري، و کد بايد بر سب

شهود،   است و تاريخ يا معيار خاتمه اعتبار کهه موجهب کاليبراسهيون مجهدد مهي      کاليبراسيون قبلي انجام شده

 .مشخ  گردد

شهوند، آزمايشهگاه بايهد اطمينهان      به هر دليلي، تجهيزات از کنترل مستقيم آزمايشگاه خهارج  وقتي  -5-5-9

حاصل نمايد که قبل از اينكه تجهيزات مجدداً بهه خهدمت گرفتهه شهوند، کهارکرد و وضهعيت کاليبراسهيون        

 .  بخشي آن اببات شده است تجهيزات بررسي شده و رضايت
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راي حفظ اطمينان از وضعيت کاليبراسيون تجهيز ضروري باشهد، ايهن   هاي مياني ب زمانيكه بررسي -5-5-11

 .ها بايد بر طبق يك روش اجرايي از پيش تعيين شده انجام شود بررسي

شهود، آزمايشهگاه بايهد     اي از ضرايب تصحي  نتيجهه مهي   ها، مجموعه در جايي که از کاليبراسيون -5-5-11

بطور صحي  به ( افزارهاي کامپيوتري به عنوان مثال در نرم)ها  هاي اجرايي براي اطمينان از اينكه نسخه  روش

 .اند، داشته باشد روز شده

تجهيزات آزمون و کاليبراسيون، شامل سخت افزار و نرم افزار، بايد در برابر تنظيمهاتي کهه نتهايج     -5-5-12

 .سازد، حفظ گردد اعتبار مي آزمون و يا کاليبراسيون را بي

 

 گيري اندازهقابليت رديابي  -5-6

 كليات -5-6-1

به عنهوان  )هاي فرعي  گيري ها، شامل تجهيزاتي براي اندازه ها و يا کاليبراسيون کليه تجهيزات مورد استفاده براي آزمون

گيري تأبير زيادي دارنهد   که روي صحت يا اعتبار نتايج آزمون، کاليبراسيون يا نمونه( مثال براي نمونه شرايط محيطي

اي بهراي   آزمايشگاه بايد برنامه و روش اجرايي استقرار يافتهه . ينكه به خدمت گرفته شوند، کاليبره گردندبايد قبل از ا

 .کاليبراسيون تجهيزات خود داشته باشد

اي بايستي شامل سيستمي براي انتخاب، بكهارگيري، کاليبراسهيون، بررسهي، کنتهرل و       نين برنامه: يادآوري

گيهري و تجهيهزات    هاي انهدازه  يري، مواد مرجع بكار رفته به عنوان استانداردگ نگهداري استانداردهاي اندازه

 .ها و کاليبراسيون باشد گيري و آزمون مورد استفاده براي انجام آزمون اندازه

 

 الزامات خاص  -5-6-2

 كاليبراسيون -5-6-2-1

ايد به نحوي طراحي و اجهرا  هاي کاليبراسيون، برنامه کاليبراسيون تجهيزات ب براي آزمايشگاه -5-6-2-1-1

هاي انجام شده توسط آزمايشگاه قابهل رديهابي بهه     گيري ها و اندازه شود که اطمينان حاصل شود کاليبراسيون

 .باشد را دارا مي(  SI)دستگاه بين المللي يكاها 

 

ي خهود را بها   گيهر  گيهري و ابزارههاي انهدازه    هاي اندازه يك آزمايشگاه کاليبراسيون قابليت رديابي استاندارد

ههاي اوليهه    ها يا مقايساتي که آنها را بها اسهتاندارد   به وسيله يك زنجير ناگسستني از کاليبراسيون SIدستگاه 

ممكن است با ارجهاع    SIاتصال با يكاهاي . نمايد سازد، برقرار مي متصل مي SIگيري  مرتبط يكاهاي اندازه

 . گيري حاصل گردد به استانداردهاي ملي اندازه
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محقق  SIهاي اوليه باشند، که بصورت اوليه از يكاهاي  گيري ممكن است استاندارد هاي ملي اندازه ستانداردا

باشهند، يها ممكهن اسهت آنهها       ههاي فيزيكهي پايهه     بر اسا  بابت SIاند يا نمودهايي مطابق با يكاهاي  شده

وقتهي از خهدمات   . انهد  اليبره شهده شناسي ديگري که  هاي بانويه باشند که توسط موسسه ملي اندازه استاندارد

گيهري بايهد بها بكهارگيري خهدمات       گيهريم، قابليهت رديهابي انهدازه     کاليبراسيون خارج آزمايشگاه بهره مهي 

گيري و قابليت رديهابي را اببهات کننهد،     توانند صلاحيت، قابليت اندازه هايي که مي کاليبراسيون از آزمايشگاه

گيهري،   ها بايهد حهاوي نتهايج انهدازه     صادر شده توسط اين آزمايشگاههاي کاليبراسيون  گواهي. تضمين گردد

. اي مبني بر برآورده شدن با مشخصات متروليژيكي تعيين شده باشد گيري و يا بيانيه شامل عدم قطعيت اندازه

 (.2-4-11-5.  .ر)

ورده کننهد بهه عنهوان    هاي کاليبراسيوني که الزامات اين استاندارد بهين المللهي را بهرآ    آزمايشگاه: 1يادآوري 

آزمايشهگاه  از  آرمهي از مرجهع اعتبهاردهي   با گواهي کاليبراسيون . شوند آزمايشگاه داراي صلاحيت تلقي مي

المللي اعتباردهي شده باشد، مدر  کافي بهراي قابليهت رديهابي     کاليبراسيوني که بر اسا  اين استاندارد بين

 .باشد هاي گزارش شده مي داده

 

ممكن است با ارجاع به يهك اسهتاندارد اوليهه مناسهب      SIگيري  ت رديابي با يكاهاي اندازهقابلي: 2يادآوري 

مهرتبط   SIهاي طبيعي، مقاديري کهه بهر حسهب يكاههاي      يا با ارجاع به بابت(  VIM:1993, 6.4.  .ر)

ير و کميتهه بهين المللهي اوزان و مقهاد    ( CGPM)اند و توسط کنفرانس عمومي اوزان و مقادير  شناخته شده

(CIPM  )اند، حاصل گردد توصيه شده. 

را بهر اسها     SIهاي کاليبراسيون که استاندارد اوليه خهود را يها نمهودي از يكاههاي      آزمايشگاه: 3يادآوري 

توانند فقط بعد از مقايسه مستقيم يا غير مستقيم اين استاندارد بها   کنند مي هاي فيزيكي پايه نگهداري مي بابت

 .را داشته باشند  SIشناسي ديگر، ادعاي اتصال با سيستم  از موسسات اندازههاي مشابه  استاندارد

بها ذکهر مشخصهات يها      به اين معني است که“ شناسي شناخته شده مشخصات اندازه” اصطلاح : 4يادآوري 

از گواهي کاليبراسيون فهميده شود که کدام مشخصات با مشخصات اشاره شهده مهورد    ارجاع واض  به آنها

 .قرار گرفته استمقايسه 

 

در ارتبهاط بها قابليهت رديهابي بكهار      “ استاندارد ملي” يا “ استاندارد بين المللي” وقتي اصطلاح : 5يادآوري 

شود، آن فر  شده است که اين استانداردها خصوصيات استانداردهاي اوليه براي تحقق يكاههاي   گرفته مي

SI  سازند مي را برآورده. 
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گيهري لزومهاً نخواسهته اسهت کهه از موسسهه ملهي         بي با اسهتانداردهاي ملهي انهدازه   قابلت رديا: 6يادآوري 

 .باشد شناسي کشوري استفاده شود که آزمايشگاه در آن واقع مي اندازه

شناسهي   اگر آزمايشگاه کاليبراسيوني به منظور قابليت رديابي، تمايل يا نياز به موسسه ملي انهدازه : 7يادآوري 

شناسي را انتخاب کند که بصورت فعالانه در  داشته باشد، بايستي موسسة ملي اندازهبه غير از کشور خودش 

 .اي، مشارکت داشته باشد هاي منطقه ، به صورت مستقيم يا از طريق گروه BIPMهاي  فعاليت

هها يها مقايسهات ممكهن اسهت در  نهدين مرحلهه توسهط          زنجيهره ناگسسهتني از کاليبراسهيون   : 8يادآوري 

 .توانند قابليت رديابي خود را اببات کنند، انجام پذيرد متفاوت که مي هاي آزمايشگاه

  SI تواننهد در يكاههاي   هاي معيني وجود دارد که به صورت معمول قطعهاً نمهي   کاليبراسيون -5-6-2-1-2

 هها را بهه وسهيله ايجهاد قابليهت      گيهري  در اين  نين مواردي کاليبراسيون بايد اطمينان در اندازه. انجام شوند

 :  گيري مناسب فراهم نمايد، از قبيل رديابي به استانداردهاي اندازه

فيزيكهي    استفاده از مواد مرجعي که توسط يك تأمين کننده ذي صلاح جهت ارائه مشخصات  

 .يا شيميايي قابل اعتماد از يك ماده، فراهم شده است

توافق دارند و بصهورت   هايي که همه بر روي آن هاي مخصوص و يا استاندارد استفاده از روش 

 .اند و توسط همه طرفين مرتبط پذيرفته شده است واض  تشري  شده

 .در هرجا که ممكن باشد، مشارکت در يك برنامه مناسب مقايسات بين آزمايشگاهي لازم است

 

 آزمايش -5-6-2-2

بهراي تجهيهزات    1-2-6-5هاي انجام دهنده آزمون، الزامات ارائه شده در بنهد   در آزمايشگاه -5-6-2-2-1

شوند، کاربرد دارد، مگر آنكه تصديق شده باشد  گيري استفاده مي گيري و آزمون که براي وظايف اندازه اندازه

شود،  وقتي اين وضعيت ايجاد مي. باشد که مقدار سهم کاليبراسيون در عدم قطعيت کل نتايج آزمون نا يز مي

گيري مورد نيهاز   تواند عدم قطعيت اندازه مورد استفاده مي آزمايشگاه بايد اطمينان حاصل نمايد که تجهيزات

 .را فراهم نمايد

، بستگي به نسهبت سههم عهدم قطعيهت کاليبراسهيون در عهدم       1-2-6-5حد پيگيري الزامات بند : يادآوري

 .اگر کاليبراسيون عامل مهمي باشد، الزامات بايد به صورت اکيد برآورده شوند. داردقطعيت کل 

 

پهذير نباشهد و يها مهرتبط نباشهد،       امكان SIگيري  در جائيكه قابليت رديابي به يكاهاي اندازه -5-6-2-2-2

 رود، خواسته شده است، براي  هاي کاليبراسيون بكار مي همان الزاماتي که براي فابليت رديابي در آزمايشگاه
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. ه بهر روي آن توافهق دارنهد   هايي که همه  هاي توافق شده و يا استاندارد مثال مواد مرجع گواهي شده، روش

 (2-1-2-6-5  .ر)

 

 هاي مرجع و مواد مرجع استاندارد -5-6-3

 هاي مرجع استاندارد -5-6-3-1

هاي  استاندارد. داشته باشد خود هاي مرجع آزمايشگاه بايد برنامه و روش اجرايي براي کاليبراسيون استاندارد

تشهري    1-2-6-5طوري که در بند  ليت رديابي را همانمرجع بايد توسط مرجعي کاليبره شوند که بتواند قاب

شهود   گيري که توسط آزمايشگاه نگههداري مهي   هاي مرجعي از اندازه  نين استاندارد. شده است، فراهم کنند

بايد فقط براي کاليبراسيون مورد استفاده قرار گيرد و براي مقاصد ديگر استفاده نشود، مگر آنكه بتوان نشهان  

هاي مرجع بايد قبل و بعهد از   استاندارد. اعتبار شود تواند بي آن به عنوان استاندارد مرجع نمي داد که عملكرد

 .هر تنظيم کاليبره شوند

 مواد مرجع -5-6-3-2

. ، يا مواد مرجع تأييد شده، قابل رديابي باشندSIگيري  مواد مرجع بايد، هر جا ممكن باشد، با يكاهاي اندازه

 .ا حدي که از لحاظ فني و اقتصادي عملي باشد، مورد بررسي قرار گيرندمواد مرجع داخلي بايد ت

 هاي مياني بررسي -5-6-3-3

ههاي مرجهع، اوليهه، انتقهالي يها       وضعيت کاليبراسيون اسهتاندارد  ازمورد نياز براي حفظ اطمينان  هاي بررسي

نبنهدي تعريهف شهده، انجهام     هاي اجرايي و برنامهة زما  هاي کاري و مواد مرجع بايد بر طبق روش استاندارد

 .پذيرد

 

 حمل و نقل و انبارش -5-6-3-4

هاي اجرايي براي جابجايي، حمل و نقل و انبهارش ايمهن و اسهتفاده از اسهتانداردهاي      آزمايشگاه بايد روش

 .مرجع و مواد مرجع به منظور پيشگيري از ناپاکي يا زوال و به منظور حفاظت از صحت آنها، داشته باشد

 

هاي مرجهع و مهواد مرجهع در خهارج از      هاي اجرايي بيشتر ممكن است وقتي که استاندارد روش: يادآوري 

گيرنهد،   ها يا نمونه برداري مورد اسهتفاده قهرار مهي    ها، کاليبراسيون محل دائمي آزمايشگاه جهت انجام آزمون

 .مورد نياز باشد
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 برداري نمونه -5-7

شهود،   برداري از اجسام، مواد يا محصهولات انجهام مهي    نمونه وقتي که قبل از آزمون و کاليبراسيون -5-7-1

طهرح نمونهه بهرداري    . برداري داشته باشد برداري و روش اجرايي براي نمونه آزمايشگاه بايد يك طرح نمونه

بهرداري   طرح نمونه. شود، در دستر  باشد برداري انجام مي مانند يك روش اجرايي بايد در مكاني که نمونه

برداري بايد عوامهل مهورد    فرايند نمونه. هاي آماري مناسب باشد که معقول باشد، بر اسا  روشبايد، وقتي 

 .کنترل را براي حصول اطمينان از اعتبار نتايج آزمون و کاليبراسيون مورد توجه قرار دهد

ه يها  برداري يك روش اجرايي تعريف شده است که به وسيله آن، بخشي از يك جسم، ماد نمونه: 1آوري  ياد

. باشهد  اي از کهل مهي   شهود کهه نمونهه، نماينهده     محصول براي فراهم کردن آزمون يا کاليبراسيون برداشته مي

برداري، با توجه به ويژگيهاي مقتضي اجسام ، مواد يا محصهولي کهه آزمهون يها      همچنين ممكن است نمونه

، ممكهن  (ههاي مهوارد قهانوني    تحليلبه عنوان مثال تجزيه و )در موارد معيني . شود، ضروري باشد کاليبره مي

 .شود اي از کل نباشد، اما آن بر اسا  در دستر  بودن انتخاب مي است نمونه نماينده

بهرداري، صهرفنظر کهردن و     بهرداري بايسهتي انتخهاب، طهرح نمونهه      هاي اجرايي نمونه در روش: 2يادآوري 

ت رسهيدن بهه اطلاعهات خواسهته شهده،      هايي از يك جسم، ماده يا محصول جه سازي  نمونه يا نمونه آماده

 .تشري  گردد

که مشتري، تغييرات، اضافات يا استثنائاتي را نسبت به روش اجرايي مستند شده بخواهد،  در جايي -5-7-2

برداري مقتضي ببت شهود و بايهد در همهه مسهتندات نتهايج       هاي نمونه بايد جزئيات اين موارد همراه با داده

 .درج شود، و بايد به کارکنان مقتضي اعلام گرددآزمون و يا کاليبراسيون 

برداري که بخشهي از آزمهايش    هاي مرتبط و عمليات مربوط به نمونه آزمايشگاه بايد براي ببت داده -5-7-3

اين سوابق بايد شامل روش اجرايي . هاي اجرايي داشته باشد يا کاليبراسيوني است که آنرا برعهده دارد روش

ها يا ديگر ابهزار   ، و نمودار(اگر ارتباطي داشته باشد)گيرنده، شرايط محيطي  يي فرد نمونهاستفاده شده، شناسا

برداري  معادل براي شناسايي محل اگر لازم باشد و، در صورت مقتضي آمار و ارقامي که روش اجرايي نمونه

 .باشد بر اسا  آن مي

 

 جابجايي اقلام مورد آزمون و كاليبراسيون -5-8

هاي اجرايي بهراي حمهل و نقهل، دريافهت، جابجهايي، محافظهت، انبهارش،         يشگاه بايد روشآزما -5-8-1

نگهداري و يا تعيين تكليف اقلام آزمون و يا کاليبراسيون، شامل همه مقررات لازم براي حفظ صحت اقهلام  

 .آزمون يا کاليبراسيون، و محافظت از منافع آزمايشگاه و مشتري داشته باشد

شناسايي بايهد در  . بايد سيستمي براي شناسايي اقلام آزمون و يا کاليبراسيون داشته باشد آزمايشگاه -5-8-2

 .در آزمايشگاه حفظ گردد  کل حيات اقلام
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ها به صورت فيزيكي يا در زمهاني   گردد نمونه سيستم بايد به نحوي طراحي و اجرا شود که اطمينان حاصل 

سيستم بايد بر حسب مقتضهي، اقهلام   . توانند اشتباه شوند د، نميشو که به سوابق يا ديگر مدار  آن اشاره مي

 .بندي نمايد و انتقال آنها را در محدوده آزمايشگاه و به بيرون از آن آماده نمايد هاي فرعي تقسيم را به گروه

شرايط عادي يا مشخ  شده، در روش آزمهون يها    ازبمجرد دريافت اقلامي که غيرعادي باشد يا  -5-8-3

مناسب بودن يك  مثلاٌ در موردهرگاه ترديدي . راسيون تشري  شده، انحرافي داشته باشد بايد ببت گرددکاليب

اي مطابق توصيف فراهم شده نيست، يا آزمون و کاليبراسيون   نمونه براي آزمون و کاليبراسيون، يا وقتي نمونه

ز اقدام، به مشتري جهت راهنمهايي  خواسته شده با جزئيات کافي مشخ  نشده باشد، آزمايشگاه بايد قبل ا

 .بيشتر رايزني کند و بايد اين مذاکره ببت گردد

آزمايشگاه بايد براي اجتناب از زوال، مفقود شدن يا خرابي اقهلام آزمهون و کاليبراسهيون در طهول      -5-8-4

ههاي   دسهتورالعمل . هاي اجرايهي و تسههيلات مناسهب داشهته باشهد      سازي ، روش انبارش، جابجايي و آماده

اي بايهد انبهارش    وقتي اقلام، تحت شرايط مشخ  شده. جابجايي فراهم شده براي اقلام بايد رعايت گردند

در جايي که اقلام آزمون يا کاليبراسيون يا بخشهي از يهك   . شوند، اين شرايط بايد حفظ، پايش و ببت شوند

حراسهت ترتيبهاتي داشهته باشهد، کهه      صورت امن نگهداري شود، آزمايشگاه بايد براي انبهارش و   قلم بايد به 

 .هاي مرتبط را حفظ نمايد حراست شده يا بخش  شرايط و صحت نمونه

هاي خاص  شوند، مراقبت در جائيكه اقلام آزمون بعد از انجام آزمون مجدداً به خدمت گرفته مي: 1يادآوري 

يا انتظار، د ار خرابهي يها آسهيب    براي اطمينان از اينكه آنها در حين فرايندهاي جابجايي، آزمون يا انبارش 

 شوند لازم است نمي

هها، شهامل    برداري و اطلاعات در مورد انبهارش و حمهل و نقهل نمونهه     يك روش اجرايي نمونه: 2يادآوري 

باشهد، بايسهتي بهراي     برداري که بر نتايج آزمون و کاليبراسيون تأبيرگذار مهي  اطلاعاتي در مورد عوامل نمونه

 .ها فراهم شود نقل نمونه مسوول انجام و حمل و

تواند به دليل حفظ سابقه، ايمني، يا ارزش آنهها،   نگهداري امن يك قلم آزمون يا کاليبراسيون مي: 3يادآوري 

 .شوند، باشد هايي که بعداً انجام مي ها و يا کاليبراسيون يا فراهم ساختن امكان تكميل آزمون

 

 تضمين كيفيت نتايج آزمون و كاليبراسيون -5-9

هاي تحت  ها و کاليبراسيون هاي اجرايي کنترل کيفيت، براي پايش اعتبار آزمون آزمايشگاه بايد روش-5-9-1

هاي حاصل بايد به روشي ببت شود که روند قابل کشف باشد و، ههر جها کهه     نتايج داده. انجام، داشته باشد

ريهزي و بهازنگري    ن پايش بايد طرحاي. عملي باشد، فنون آماري بايد جهت بازنگري نتايج بكار گرفته شوند

 :شود شود و ممكن است شامل موارد زير باشد، اما محدود به آنها نمي
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 استفاده منظم از مواد مرجع تأييد شده و يا کنترل کيفيت داخلي با بكارگيري مواد مرجع بانويه( الف

 هاي مهارت هاي مقايسات بين آزمايشگاهي يا آزمون مشارکت در برنامه( ب

 هاي ديگر يكسان ها يا روش ها با بكارگيري همان روش ها يا کاليبراسيون تكرار آزمون (ج

 آزمون يا کاليبراسيون مجدد موارد باقي مانده( د

 همبستگي نتايج براي مشخصات متفاوت از يك قلم ) ه

 .هاي انتخاب شده بايستي مناسب براي نوع و حجم کار تحت انجام باشد روش: يادآوري 

هاي کنترل کيفيت بايد مورد تجزيه و تحليل قرار گيرند و در صورتيكه خارج از معيارههاي از   داده -5-9-2

اي بهراي اصهلاح مشهكل و جلهوگيري از گهزارش نتهايج        تعيين شده باشند بايد اقدام طرحريزي شهده   پيش

 .نادرست صورت پذيرد

 دهي نتايج  گزارش -5-11

 كليات -5-11-1

هاي انجام شده توسط آزمايشگاه بايهد   يا کاليبراسيون آزمونهااي از  اسيون، يا مجموعهنتايج هر آزمون، کاليبر

ههاي آزمهون يها     ههاي خهاص روش   به دقت، واض ، بدون ابهام و مبتني بر واقعيات، و مطابق با دستورالعمل

 .کاليبراسيون گزارش شوند

، گهزارش شهوند و   (1يهادآوري  .  .ر) ن معمولاً نتايج بايد در يك گزارش آزمون يا يك گواهي کاليبراسيو 

بايد شامل کليه اطلاعات خواسته شده توسط مشتري و ضروري براي تفسير نتايج آزمون يها کاليبراسهيون و   

 .کليه اطلاعات خواسته شده توسط روش مورد استفاده باشند

در . انهد  لهزام شهده  ا 4-11-5و  3-11-5و  2-11-5باشد که در بنهدهاي   مي معمولاٌ اطلاعاتياين اطلاعات 

هاي انجام شده براي مشتريان داخلي، نتايج ممكن است به روشي ساده  ها و يا کاليبراسيون مواردي از آزمون

فهرسهت شهده ولهي بهراي مشهتري       4-11-5تها   2-11-5هاي  هر اطلاعاتي که در بند. شده، گزارش شوند

 .ها را انجام داده است در دستر  باشد سيونها يا کاليبرا گزارش نشده است بايد در آزمايشگاهي که آزمون

 

ههاي آزمهون و    گزارشات آزمون و گواهي هاي کاليبراسهيون گهاهي اوقهات بهه ترتيهب گهواهي      : 1يادآوري 

 .شوند گزارشات کاليبراسيون ناميده مي

ههاي کاليبراسهيون ممكهن اسهت بهه صهورت کاغهذي يها بها انتقهال            گزارشات آزمون يا گواهي: 2يادآوري 

 .ها که مطابق الزامات اين استاندارد بين المللي باشد، صادر گردند ونيكي دادهالكتر
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 هاي كاليبراسيون گزارشات آزمون و گواهي -5-11-2

کاليبراسيون بايد حداقل شامل موارد زيهر باشهد، مگهر آنكهه آزمايشهگاه دليهل         هر گزارش آزمون يا گواهي

 :معتبري براي عدم رعايت آن داشته باشد مانند

 (“ گواهي کاليبراسيون” يا “ گزارش آزمون” مانند )عنوان ( الف

 .نام و آدر  آزمايشگاه، و محل انجام آزمون و کاليبراسيون  نانچه متفاوت از محل آزمايشگاه باشد( ب

، و در  همه صفحات (مانند شماره سريال) شماره شناسايي يكتا از گزارش آزمون يا گواهي کاليبراسيون ( ج

کاليبراسهيون  اسايي به منظور اطمينان از اينكه صفحه به عنوان بخشي از گهزارش آزمهون يها گهواهي     يك شن

 .شود و پايان گزارش آزمون يا گواهي کاليبراسيون به صورت واض  مشخ  باشد شناخته مي

 نام و آدر  مشتري( د

 مشخ  کردن روش مورد استفاده ) ه

 ام وضعيت اقلام مورد آزمون يا کاليبراسيونتوصيفي از شرايط و مشخ  کردن بدون ابه( و

دريافت قلم يا اقهلام آزمهون يها کاليبراسهيون کهه بهراي اعتبهار و اسهتفاده از نتهايج مههم باشهد و              تاريخ( ز

 .انجام آزمون و کاليبراسيون (هاي) تاريخ

ديگر که اعتبار يها   هاي اجرايي بكار رفته توسط آزمايشگاه يا مراجع برداري و روش  اشاره به طرح نمونه( ح

 .باشد استفاده از نتايج به آنها مرتبط مي

 .گيري نتايج آزمون يا کاليبراسيون، برحسب مقتضي، همراه با يكاهاي اندازه( ط

افراد تصويب کننده گزارش آزمهون يها   ( فرد) هاي معادلي از يا شناسه ي(اه ء)و امضا (ها)، سمت(ها)نام( ي

 .گواهي کاليبراسيون

هاي آزمايش يا کاليبراسهيون شهده    اي مبني بر اينكه نتايج فقط بازگو کننده نمونه رد مربوط، جملهدر موا(  

 .باشند مي

هاي کاليبراسيون مكتوب بايستي شامل شماره صفحه و تعداد  همچنين گزارشات آزمون و گواهي: 1يادآوري 

 .کل صفحات باشد

 

اي مبني بر اينكه گزارش آزمون يا گواهي کاليبراسيون نبايد  ها بيانيه شود که آزمايشگاه توصيه مي: 2يادآوري 

 .بدون اجازه کتبي آزمايشگاه مجدداً توليد شود مگر اينكه کامل باشد، داشته باشند

 گزارشات آزمون -5-11-3

، در هرکجا که براي تفسير نتايج آزمهون لازم باشهد،   2-11-5علاوه بر الزامات ليست شده در  -5-11-3-1

 : آزمون بايد،شامل موارد زير باشدگزارشات 
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انحرافات، اضافات، يا استثنائات از روش آزمون، و اطلاعاتي در مورد شرايط خاص آزمهون، از قبيهل   ( الف

 .شرايط محيطي

 .در موارد مرتبط، يك بيانيه از برآورده کردن يا برآورده نكردن الزامات و يا مشخصات( ب

 

گيري؛ اطلاعاتي از عدم قطعيت  اي در مورد تخمين عدم قطعيت در اندازه هدر جايي که کاربرد دارد، جمل( ج

در گزارش آزمون وقتي با اعتبار يا کاربرد نتايج آزمون مرتبط باشد، يا وقتي دستورالعمل مشتري  نين الهزام  

 .باشد کرده است، يا وقتي عدم قطعيت بر انطباق با محدوده مشخصات ابرگذار است، ضروري مي

 (5-11-5.  .ر)موارد مقتضي و مورد نياز، نظرات و تفاسيردر ( د

هاي خاص، مشتريان يا گروهي از مشهتريان خواسهته شهده     اطلاعات اضافي که ممكن است توسط روش(  ه

 .باشند

، گزارشات آزموني کهه نتهايجي از    1-3-11-5و  2-11-5علاوه بر الزامات فهرست شده در  -5-11-3-2

 :شود بايد هرجا که براي تفسير نتايج آزمون لازم است، شامل موارد زير است ارائه ميبرداري در آنها  نمونه

 برداري تاريخ نمونه( الف

شامل نام سازنده، اسم مدل يا نهوع و  ) برداري شده  شناسايي بدون ابهام از جسم، ماده يا محصول نمونه( ب

 (شماره سريال بر حسب مقتضي

 .ونه نمودار، طرح يا عكسمحل نمونه برداري، شامل هر گ( ج

 .برداري و روش اجرايي استفاده شده اشاره به طرح نمونه( د

 .برداري که ممكن است بر تفسير نتايج آزمون تأبير گذار باشد جزئيات شرايط محيطي در طول نمونه(  ه

ات يها  بهرداري يها روش اجرايهي، و انحرافهات، اضهاف      هر استاندارد يا مشخصات ديگر براي روش نمونه( و

 .استثنائات از مشخصات مرتبط

 

 هاي كاليبراسيون گواهي -5-11-4

هاي کاليبراسيون بايد هر جا که لازم بهراي   ، گواهي2-11-5علاوه بر الزامات فهرست شده در  -5-11-4-1

 :تفسير نتايج کاليبراسيون است، شامل موارد زير باشد

گيهري تهأبير    انجام شده است و بر روي نتايج اندازه که کاليبراسيون تحت آن( مانند محيطي) شرايطي ( الف

 .باشد گذار مي

اي مبني بر برآورده شدن با مشخصات اندازه شناسي شناخته شده يها   گيري و يا جمله عدم قطعيت اندازه( ب

 .بندهاي ناشي از آن

 (1-1-2-6-5در  2به يادآوري .  .ر. )گيري شواهدي مبني بر قابل رديابي بودن اندازه( ج
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اگهر  . گواهي کاليبراسيون بايد فقط مقادير و نتايج وابسهته بهه وظهايف آزمهون را بيهان نمايهد       -5-11-4-2

هاي مشخصات  اي مبني بر برآورده شدن با مشخصات ارائه شود، آن بايد مشخ  کند کدام يك از بند جمله

 .اند اند يا برآورده نشده برآورده شده

 

گيري و عدم قطعيت همهراه   ن با مشخصات درج شده است و نتايج اندازهاي مبني بر برآورده شد وقتي جمله

 .است، آزمايشگاه بايد آن نتايج را ببت کند و براي امكان ارجاع در آينده نگهداري نمايد با آن حذ  شده

 .گيري بايد در نظر گرفته شود اي از برآورده شدن درج شده است، عدم قطعيت اندازه وقتي جمله

شده است، نتايج کاليبراسيون قبل و بعد از تنظهيم  يا تعمير قتي ابزاري براي کاليبراسيون تنظيمو -5-11-4-3

 .يا تعمير، اگر در دستر  باشد، بايد گزارش شوند

اي روي فواصهل   نبايد حاوي هيچ توصهيه ( يا بر  سب کاليبراسيون) يك گواهي کاليبراسيون  -5-11-4-4

اين الزام ممكن است با مقهررات قهانوني جهايگزين    . ري توافق شده باشدکاليبراسيون باشد مگر آنكه با مشت

 .گردد

 نظرات و تفاسير -5-11-5

وقتي نظرات و تفاسير ارائه شود، آزمايشگاه بايد مأخذ و مبنايي کهه بهر اسها  آن نظهرات و تفاسهير ارائهه       

ر گهزارش آزمهون مشهخ     نظرات و تفاسير بايد به صورت شفا  با همين عنهوان د . شود را مستند کند مي

 .شوند

و  ISO/IEC 17020هاي محصول کهه ههد     ها و گواهي نظرات و تفاسير نبايستي با بازرسي: 1يادآوري 

ISO/IEC Guide 65 اشتباه شوند. است. 

نظرات و تفاسير که در گزارش آزمون آورده شده ممكن است در برگيرنده موارد زير باشد، امها  : 2يادآوري 

 :شود نمي محدود به آنها

 

 .اي مبني بر برآورده شدن يا برآورده نشدن نتايج با الزامات اظهار نظر به شكل جمله 

 برآورده کردن الزامات قرارداد شده 

 هايي مبني بر  گونگي استفاده از نتايج توصيه 

 هايي براي بهبود رهنمود 

سير از طريق مكالمه مسهتقيم  در موارد زيادي ممكن است بر حسب مقتضي، انتقال نظرات و تفا: 3يادآوري 

 .اي بايد مكتوب گردد  نين مكالمه. با مشتري صورت پذيرد
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 نتايج آزمون و كاليبراسيون بدست آمده از پيمانكاران فرعي -5-11-6

بايهد بهه   باشد، اين نتايج  هاي انجام شده توسط پيمانكاران فرعي مي وقتي گزارش آزمون شامل نتايج آزمون 

 .پيمانكار فرعي بايد نتايج را به صورت کتبي يا الكترونيكي گزارش دهد. باشندصورت واض  مشخ  

وقتي يك کاليبراسيون به پيمانكار فرعي واگهذار شهده باشهد، آزمايشهگاه انجهام دهنهده کهار بايهد گهواهي          

 .کاليبراسيون را براي آزمايشگاه طر  قرارداد صادر نمايد

 ارسال الكترونيكي نتايج -5-11-7

دي که انتقال نتايج آزمون يا کاليبراسيون توسط تلفن، تلكس، فاکس يا ديگر ابزار الكترونيكي در موار

 (7-4-5. .ر.)گردد، الزامات اين استاندارد بين المللي بايد برآورده گردد يا الكترومغناطيسي ارسال مي

 

 ها ها و گواهي شكل گزارش -5-11-8

وع از آزمون يا کاليبراسيون انجهام شهده جهور باشهد و امكهان      اي طراحي شود که با هر ن شكل بايد به گونه

 .برداشت نادرست و سوء استفاده را حداقل نمايد

بايستي به نحوه  يدمان گزارش آزمون يا گواهي کاليبراسيون توجه شود، خصوصاً نحهوه ارائهه   : 1يادآوري 

 .قرار گيرد هاي آزمون يا کاليبراسيون و سهولت در  توسط خواننده مورد توجه داده

 .ها بايستي تا جايي که ممكن است همگون باشند عنوان: 2يادآوري 

 هاي كاليبراسيون  هاي آزمون يا گواهي اصلاح گزارش -5-11-9

اصلاحات عمده براي يك گزارش آزمون يا گواهي کاليبراسيون بعد از صدور بايد فقط به شهكل مسهتندات   

 :باشند باشد که شامل جمله زير هايي  اضافي تهيه گردد و يا انتقال داده

اي  يا جمله“  ]يا هر شناسايي ديگري [..... ، شماره سريال ]يا گواهي کاليبراسيون [گزارش آزمون تكميلي ” 

 .معادل آن

 . نين تغييراتي بايد همه الزامات اين استاندارد بين المللي را برآورده سازند

 

يون کامل جديدي صادر شود، اين بايد به صهورت واحهد   وقتي ضروري است که گزارش يا گواهي کاليبراس

 . اي به نسخه اصلي که جايگزين شده است، باشد قابل شناسايي باشد و بايد شامل اشاره
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 وست الفيپ                            

 ISO/IEC 17025با   ISO 9001:2000جدول تطابقي 

 
 ISO/IEC 17025با   ISO 9001:2000جدول تطابقي  -1-جدول الف

ISO 9001:2000 ISO/IEC 17025 

 1بند  1بند 

 2بند  2بند 

 3بند  3بند 

  

4-1 4-1 ،4-1-1 ،4-1-2 ،4-1-3 ،4-1-4 ،4-1-5 ،4-2 ،4-2-1 ،4-2-2 ،4-2-3 ،4-2-4 

4-2-1 4-2-2 ،4-2-3 ،4-3-1 

4-2-2 4-2-2 ،4-2-3 ،4-2-4 

4-2-3 4-3 

4-2-4 4-3-1 ،4-12 

  

5-1 4-2-2 ،4-2-3 

 6-1-4، 2-1-4 الف-5-1

 2-2-4 ب-5-1

 2-2-4 ج-5-1

 15-4 د-5-1

 5-1-4 ه-5-1

5-2 4-4-1 

5-3 4-2-2 

 2-2-4 الف-5-3

 3-2-4 ب-5-3

 2-2-4 ج-5-3

 2-2-4 د-5-3

 2-2-4 ه-5-3

 ج-4-2-2 5-4-14
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ISO 9001:2000 ISO/IEC 17025 

5-4-2 4-2-1 

 1-2-4 الف-5-4-2

 1-2-4 ب-5-4-2

 الف، و، ح-4-1-5 5-5-1

 ط-4-1-5 5-5-2

 ط-5-1-4 الف-5-5-2

 1-11-4 ب-5-5-2

 4-2-4 ج-5-5-2

5-5-3 4-1-6 

5-6-1 4-15 

5-6-2 4-15 

5-6-3 4-15 

  

 11-4 الف-6-1

 1-11-5، 4-4-5، 3-4-5، 2-4-5، 7-4، 1-4-4 ب-6-1

6-2-1 5-2-1 

 3-5-5، 2-2-5 الف-6-2-2

 2-2-5، 1-2-5 ب-6-2-2

 2-2-5 ج-6-2-2

 ي-5-1-4 د-6-2-2

 5-2-5 ه-6-2-2

 3-5، 3-1-12-4، 2-1-12-4، 3-1-4 الف-6-3-1

 6-5، 5-5، 2-7-4-5، 4-1-12-4 ب-6-3-1

 11-5، 8-5، 4-3-6-5، 6-5-5، 6-4 ج-6-3-1

6-4 5-3-1 ،5-3-2 ،5-3-3 ،5-3-4 ،5-3-5 

  

7-1 5-1 

 2-2-4 الف-7-1



 

ISO/IEC 17025:2005

 

ISO 9001:2000 ISO/IEC 17025 

 3-2-4، 1-2-4الف، -5-1-4 ب-7-1

 9-5، 4-5 ج-7-1

 9-5، 4-5، 1-4 د-7-1

7-2-1 4-4-1 ،4-4-2 ،4-4-3 ،4-4-4 ،4-4-5 ،5-4 ،5-9 ،5-11 

7-2-2 4-4-1 ،4-4-2 ،4-4-3 ،4-4-4 ،4-4-5 ،5-4 ،5-9 ،5-11 

7-2-3 4-4-2 ،4-4-4 ،4-5 ،4-7 ،4-8 

7-3 5 ،5-4 ،5-9 

7-4-1 4-6-1 ،4-6-2 ،4-6-4 

7-4-2 4-6-3 

7-4-3 4-6-2 

7-5-1 5-1 ،5-2 ،5-4 ،5-5 ،5-6 ،5-7 ،5-8 ،5-9 

7-5-2 5-2-5 ،5-4-2 ،5-4-5 

7-5-3 5-8-2 

 8-5ج، -4-1-5 7-5-4

7-5-5 4-6-1 ،4-12 ،5-8 ،5-11 

7-6 5-4 ،5-5 

  

8-1 4-11 ،5-4 ،5-9 

8-2-1 4-11 

8-2-2 4-11-5 ،4-14 

8-2-3 4-11-5 ،4-14 ،5-9 

8-2-4 4-5 ،4-6 ،4-9 ،5-5-2 ،5-5-9 ،5-8 ،5-8-3 ،5-8-4 ،5-9 

8-3 4-9 

8-4 4-11 ،5-9 

8-5-1 4-11 ،4-12 

8-5-2 4-11 ،4-12 

8-5-3 4-9 ،4-11 ،4-12 
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 وست بيپ                         

 خاص ينه هايزم ين كاربرد براييتع يبرا ييراهكارها

 
همهه   يبهرا  يه انهد و وقته  ان شهد يه ب يبه صورت کله  ين المللين استاندارد بيالزامات ذکر شده در ا 1 -ب

 .باشد يشتريحات بياز به توضيشود ممكن است ن يون به کار برده ميبراسيتست و کال يشگاههايآزما

در نظهر  ن اسهتاندارد وجهود ندارنهد    يه کهه در ا  ياضاف يد الزامات کلينباالزامات ن يا يريبه کارگ در

 .گرفته شوند
 

 معيارهههايي کههه در ايههن اسههتاندارد     ELABORATIONتههوان کاربردههها را بههه عنههوان    ي مهه 2-ب

بين المللي براي زمينه هاي مختلف تست و کاليبراسيون، تكنولوژي تستها، محصولات، مواد يا تستها 

بنهابراين، کاربردهها بايهد    . در نظر گرفت( الزامات)و کاليبراسونهاي خاص به طور کلي ذکر شده اند 

 وند و مههواردي ضههروري يهها  توسههط افههرادي بهها دانههش فنههي و تجربههه مناسههب تهيههه شهه        

 .با اهميت براي انجام درست آزمون يا کاليبراسيون را پوشش دهند 
 

 ين الملله ين اسهتاندارد به  يه ا يالزامهات فنه   يبسته به کاربرد موردنظر، ممكن است لازم باشد تها بهرا   3-ب

ن ا  اضهافه کهرد  يه ات يه ن کاربردها ممكن اسهت بها فهراهم آوردن جزئ   ييتع. مشخ  کرد ييکاربردها

مثهال   يبهرا . )کامهل شهود  انهد  کهر شهده   در هريك از بنهدها ذ که تا کنون  يبه الزامات ياطلاعات اضاف

 .(زمايشگاه وجود دارندآبراي دما و رطوبت در که  يخاص يتهايمحدود

ا يون مفرو  يبراسيا کاليك روش تست ي يموارد، کاربردها نسبتاً محدود هستند و فقط برا يدر بعض

گر موارد، کاربردها ممكن يدر د. رنديگ يون مورد استفاده قرار ميبراسيا کاليتست  ياز روشها يگروه

ا کهل  يه ا اقهلام مختلهف   يون محصولات يبراسيا کاليتست  يداشته باشند و برا ياست دامنه گسترده ا

 .فني تست يا کاليبراسيون  مورد استفاده واقع شوندنه يزم
 

 يمورد استفاده قهرار مه   يفن زمينهك يون در يبراسيا کاليتست  ياز روشها يگروه ياگر کاربردها برا 4-ب

 .عبارات مشابه و مشتر  استفاده کردد از يهمه روشها با يرند، برايگ

گروه  در مورد ين المللين استاندراد بياجهت تكميل  ،کاربردها يك مدر  جدا براتهيه يممكن است 

آزمونهها يها کاليبراسهيونها     يفنه  يها نهيا زميمواد  ونها، محصولات،يبراسياز تستها، کال يا انواع خاصي

 .باشد يضرور
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رد بين المللي به عنوان مدر  اصلي مرجع، فقط اطلاعات ا نين مدرکي بايد در عين حفظ اين استاند 

بايهد از کاربردههاي   براي جلوگيري از ازدياد تعداد مدار  شامل جزئيهات  .  تكميلي لازم را ارائه دهد

 .رهيز شودپ بسيار خاص

 

کننهده   يابيه گر انواع مراجع ارزيو د يد توسط مراجع اعتباردهيبا راهنمايي ارائه شده در اين پيوست  5-ب

مهورد اسهتفاده   ( خهاص  يدر نواح يمثلاً اعتبارده)اهدا  خاص خودشان  ين کاربرد براييهنگام تع

 .رديقرار گ
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 مراجع               

 
(1) ISO 5725-1-  فيو تعار ياصول کل  :بخش ا -جيو نتا يرياندازه گ يروشها( و دقت يدرست)صحت 

(2) ISO 5725-2-   ن يهي تع يه بهرا يه روش پا: 2بخهش  -جيو نتها  يريه انهدازه گ  يروشهها ( و دقهت  يدرسهت )صهحت

 استاندارد يريك روش اندازه گي يريدپذيو تجد يريتكرارپذ

(3) ISO 5725-3-  ك روش يه دقت  يانيم يارهايمع: 3بخش -جيو نتا يريگ اندازه يروشها( و دقت يدرست)صحت

 استاندارد يرياندازه گ

(4) ISO 5725-4-  ين درسهت يهي تع يه بهرا يروش پا: 4بخش -جيو نتا يرياندازه گ يروشها( و دقت يدرست)صحت 

 استاندارد يريك روش اندازه گي

(5) ISO 5725-6-  ياز ارزشهها  ياده عمله اسهتف : 6بخهش  -جيو نتها  يريه انهدازه گ  يروشها( و دقت يدرست)صحت 

 صحت

(6) ISO 9000:---- )1  و واژگان يم اساسيمفاه -تيفيت کيريمد يستمهاي، س 

(7) ISO 901:2000الزامات -تيفيت کيريمد يستمهاي، س 

(8) ISO/IEC 90003کاربرد  يبرا ييراهكارها -نرم افزار ي، مهندسISO 9001:2000 يوتريدر نرم افزار کامپ 

(9) ISO 10012:2003يريزات اندازه گيندها و تجهيالزامات فرآ -يريت اندازه گيريمد يستمهاي، س  

(11) ISO/IEC 17011 ،کننهده انطبهاق را    يابيه کهه مراجهع ارز   يمراجع اعتبهارده  يبرا يالزامات کل -انطباق يابيارز

 .کنند يم ياعتبارده

(11) ISO/IEC 17020کننده يات انواع مختلف مراجع بازرسيعمل يبرا يکل يارهاي، مع 

(12) ISO 19011ستيط زيمح اي/ت ويفيت کيريمد يستمهايس يزيمم يبرا يي، راهكارها 

(13) ISO Guide 30ف به کار رفته مرتبط با مواد مرجعي، اصطلاحات و تعار  

(14) ISO Guide 31نامه ها و بر سبهايگواه يمحتوا -، مواد مرجع 

(15) ISO Guide 32شده يمرجع گواهو استفاده از مواد  يليتحل يميون در شيبراسي، کال 

(16) ISO Guide 33شده يمواد مرجع گواه ي، کاربردها 

(17) ISO Guide 34 ،دکنندگان مواد مرجعيت توليصلاح يبرا يالزامات کل 

(18) ISO Guide 35يو آمار ياصول کل -کردن مواد مرجع ي، گواه 

(19) ISO/IEC Guide 43-1يشگاهين آزمايبسات يق مقاي، آزمون مهارت از طر-  

 آزمون مهارت يبرنامه ها يجراه و ايته: 1بخش    

(21) ISO/IEC Guide 43-2يشهههههگاهين آزمايسهههههات بهههههيق مقايههههه، آزمهههههون مههههههارت از طر-  

 يآزمون مهارت توسط مراجع اعتبارده يانتخاب و استفاده از برنامه ها: 2بخش 
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(21) ISO/IEC Guide 58:1993الزامهات کلهي بهراي     -ايشگاههاي تست و کاليبراسيون، سيستمهاي اعتباردهي آزم

 اجراي عمليات و شناخت
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