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  گفتار شيپ
 ISO)  ـسـازمان   ـکميـسيون ( IECو ) ي استانداردسـاز ين الملل ـي ب ، ) يک ـي الکتروتکنيالملل ـ ني ب
 IECا  ي ـ ISO عضو   يلملل  نيمراجع ب . دهند  يل م ي را تشک  ي جهان ي استانداردساز ي تخصص سيستم

هاي خاص فعاليتهـاي   هاي فني که توسط سازمانهاي مربوطه براي فعاليت در زمينه از طريق کميته  
 و ISOاي فنـي  ه ـ کميته. کنند ت مييفعال ي جهاني توسعه استانداردها  يبرا،  فني تشکيل شده اند   

IEC  ر يا غي يدولت، ين الملل ي ب يگر سازمانها يد. کنند  ي م ي با منافع مشترک همکار    ييها نهي در زم
در زمينه ارزيابي انطباق، کميتـه  . کنند  نيز در اين کار شرکت ميIEC و ISO در ارتباط با   ،يدولت

  .المللي است ينمسئول توسعه استانداردها و راهنماهاي ب) ISO) CASCOارزيابي انطباق 
 ٢، بخـش  ISO/IEC Directiveن موجود در ي مطابق با قوانيالملل ني بيس استانداردهاينو شيپ
  .شود يه ميته
انتـشار  . شـود  ي ارسـال م ـ يالملل ني به مراجع بيريگ ي راي براين المللي بيس استانداردها ينو  شيپ

 ـ        ـ  % ٧٥قل  ب توسـط حـدا    يازمنـد تـصو   ي ن يالملل ـ  نيآنها به عنـوان اسـتاندارد ب   يالملل ـ  نيمراجـع ب
   .است دهنده ي را
 را در يتيچ گونـه مـسئول  ي ه ـISO.  حق ثبت باشندين مدرک ممکن است دارا   ي از مطالب ا   يبعض

  .رديگ ي حقوق ثبت بر عهده نمييقبال شناسا
ISO/IEC 17025 توسط کميته ارزيابي انطباق ISO) CASCO (ه شده استيته.  

  . ارسال شد و توسط هر دو سازمان تصويب شدIEC و ISOه گيري ب اين استاندارد براي راي
که از نظر فني بازنگري شد را منـسوخ  ) ISO/IEC 17025:1999(اين ويرايش دوم ويراش اول 

  .شود کند و جايگزين آن مي مي
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  مقدمه
  ســازي ايــن اســتاندارد بــين المللــي حاصــل تجربيــات وســيع در پيــاده ) ۱۹۹۹(اولــين ويــرايش 

 ISO/IEC Guide25 و EN 45001باشد كـه اكنـون ايـن اسـتاندارد جـايگزين هـر دو آنهـا          مي
 يك سيستم كيفيت،    وجودهاي آزمون و كاليبراسيوني كه قصد دارند          براي آزمايشگاه . است  گرديده  

 اين اسـتاندارد شـامل     اولين ويرايش   توليد نتايج فني معتبر را اثبات كنند،       تواناييصلاحيت فني و    
  . كه آنها بايد برآورده نمايندشد ميي الزاماتي تمام

ــر اســاس     ــين ويــرايش ب ــه شــده بــود  ISO 9002:1994 و ISO 9001:1994اول   . تهي
 ISO 9001:2000  جايگزين اين استانداردها شد و اسـتفاده از ISO/IEC 17025 ي را ضـرور 

ه اصـلاح يـا اضـافه    آمـد   بندهايي که با توجه به ضروري بـه نظـر مـي   ،در اين ويرايش دوم .  ساخت
  .اند شده

كننـد بايـستي    هاي آزمون و كاليبراسيون را تعيين مي        مراجع اعتبار دهنده كه صلاحيت آزمايشگاه     
، الزامات مرتبط با مديريت ٤بند . دهي بكار گيرند  المللي را به عنوان مبناي اعتبار       اين استاندارد بين  

كه صلاحيت فني آزمايشگاه را بـراي انجـام         ، شامل الزاماتي است     ٥بند  . كند  صحيح را مشخص مي   
  .نمايد شوند، مشخص مي هايي كه در آزمايشگاه انجام مي  ها و يا كاليبراسيون آن دسته از آزمون

هاي كيفيت بطور كلي سبب افزايش نياز به حصول اطمينان از ايـن امـر     استفاده فزاينده از سيستم   
دهنـد يـا خـدمات       هاي بزرگتـر را تـشكيل مـي         نهايي كه بخشي از سازما      شده است كه آزمايشگاه   

 ايـن  و ٩٠٠١توانند سيـستم كيفيتـي را بكـار گيرنـد، كـه بـا ايـزو         نمايند، مي   ديگري هم ارائه مي   
 كـه  ٩٠٠١بنابراين توجه شده است كـه همـه الزامـات ايـزو     . باشد استاندارد بين المللي منطبق مي 

يون هستند جهـت يكـي شـدن توسـط سيـستم            وابسته به دامنه كاربرد خدمات آزمون و كاليبراس       
  .كيفيت آزمايشگاه پوشش داده شود

هاي آزمون و كاليبراسيوني كه با اين استاندارد مطابقت دارند در تطـابق بـا ايـزو     بنابراين آزمايشگاه 
  .باشند  نيز مي٩٠٠١

 بـه  ،۹۰۰۱کند با الزامات ايـزو   مطابقت سيستم مديريت کيفيتي که آزمايشگاه مطابق آن عمل مي         
. باشـد  ها و نتايج معتبر از نظـر فنـي نمـي      تنهايي نشان دهنده صلاحيت آزمايشگاه براي توليد داده       

 مطابقت سيستم مديريت کيفيتي که آزمايـشگاه در        ،  المللي  همچنين مطابقت با اين استاندارد بين     
  . دهد  نمي  نشان۹۰۰۱کند را با همه الزامات ايزو  راستاي آن عمل مي

هـاي    ها اين استاندارد بين المللي را برآورده سازند و توسـط مراجـع عـضو در توافـق                   شگاهاگر آزماي 
متقابل با مراجع همپايه در ساير كشورهاي استفاده كننده از ايـن اسـتاندارد، اعتبـار دهـي شـوند،          

  .بايستي پذيرش نتايج آزمون و كاليبراسيون آزمايشگاه، ميان كشورها تسهيل گردد
ها و ساير مراجـع، و مـشاركت          ستاندارد بين المللي تشريك مساعي ميان آزمايشگاه      بكارگيري اين ا  

  .كند هاي اجرايي را تسهيل مي در تبادل اطلاعات و تجارب، و هماهنگ سازي استانداردها و روش
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  هاي انجام دهنده آزمون و كاليبراسيون الزامات كلي براي صلاحيت آزمايشگاه

   دامنه كاربرد-١
هـا و    ها و يا كاليبراسيون     استاندارد بين المللي الزامات كلي براي احراز صلاحيت انجام آزمون          اين   -١-١

هاي غير    هاي استاندارد و روش     اين استاندارد بين المللي، روش    . سازد  برداري را معين مي     همچنين نمونه 
اسـيون بكـار گرفتـه    هاي توسعه يافته توسط آزمايشگاه كـه در انجـام آزمـون و كاليبر    استاندارد و روش 

  .دهد شوند، را پوشش مي مي
يـا كاليبراسـيون قابـل      /هاي انجـام دهنـده آزمـون و          اين استاندارد بين المللي براي همه سازمان       -٢-١

هــاي اول، دوم و ســوم، و  هــاي طـرف  ايــن اسـتاندارد بــه عنـوان مثــال، آزمايـشگاه   . باشـد  كـاربرد مــي 
ن در آنها تشكيل دهنده بخشي از گواهي محـصول و بازرسـي     هايي كه آزمون و يا كاليبراسيو       آزمايشگاه

  .شود باشد، را شامل مي مي
هـاي آزمـون و يـا كاليبراسـيون      اين استاندارد صرفنظر از تعداد كاركنان يا گستره دامنه كاربرد فعاليت     

سـتاندارد را    از اين ا    هرگاه آزمايشگاهي يك يا چند فعاليت     . باشد  ها قابل كاربرد مي     براي همه آزمايشگاه  
هـاي جديـد را عهـده دار نگـردد، الزامـات ايـن بنـدها         برداري و طراحي يـا توسـعه روش       از قبيل نمونه  
  .كاربردي ندارند

هـا بـه عنـوان        يـادآوري . ها، جهت واضح شدن متن، مثالها و راهنمايي ارائه شـده اسـت               يادآوري -٣-١
  .شوند المللي محسوب نمي اندارد بيننشدني از اين است شوند و يك بخش جدا الزامات محسوب نمي

هـاي   هـايي كـه در حـال ايجـاد سيـستم      المللي براي استفاده توسط آزمايشگاه      اين استاندارد بين   -٤-١
همچنـين مـشتريان آزمايـشگاه،      . باشـند، مناسـب اسـت       كيفيتي، اجرايي و فني براي عمليات خود مي       

يـد يـا تـشخيص صـلاحيت آزمايـشگاه از آن            مراجع قانوني و مراجع اعتبار دهي ممكن است بـراي تأي          
  .استفاده كنند

 اجرايـي  ،هاي کيفيتي  در اين استاندارد بين المللي به معناي سيستم    'سيستم مديريتي 'واژه  : ۱يادآوري  
  .باشد و فني حاکل بر عمليات يک آزمايشگاه مي

  .شود ناميده ميصدور گواهينامه براي يک سيستم مديريتي در بعضي مواقع ثبت نيز : ۲يادآوري 
المللـي     برآوردن الزامات قـانوني و ايمنـي در عمليـات آزمايـشگاه مـشمول ايـن اسـتاندارد بـين                    -٥-١

  .باشد نمي
هاي آزمون و كاليبراسيون الزامات اين استاندارد بين المللي را برآورده سازند، آنهـا                 اگر آزمايشگاه  -٦-١

 ٩٠٠١گيرند كه الزامات ايـزو        اسيون خود بكار مي   هاي آزمون و كاليبر     يك سيستم كيفيت براي فعاليت    
  . برآوردهنيز

ايـن  .  ارائـه شـده اسـت    ٩٠٠١المللـي و ايـزو        در پيوست الف ارتباط متقابل ميان ايـن اسـتاندارد بـين           
  .دهد شوند را پوشش مي  پوشش داده نمي٩٠٠١چندين الزام فني را كه با ايزو  المللي استاندارد بين
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  لازم باشد الزامات معيني در اين استاندارد بين المللي تشريح يا تفسير شوند تـا   ممكن است : ١يادآوري  
هايي بـراي بكـارگيري در    رهنمود. شوند  مي الزامات به روشي جامع بكار گرفته      اطمينان حاصل شود که   

  .در پيوست ب ارائه شده است) ISO/IEC 17011 ك.ر( هاي خاص به ويژه مراجع اعتباردهي  زمينه
هـاي آزمـون و كاليبراسـيون خـود       اگر آزمايشگاه بخواهـد بـراي بخـشي يـا همـه فعاليـت             : ٢ري  يادآو

   ادارهISO/IEC 17011اعتباردهي شـود بايـستي مرجـع اعتبـاردهي انتخـاب شـود كـه مطـابق بـا          
  . مي گردد

  
   مراجع اصلي- ٢

بـراي  . شوند  مي اين استاندارد محسوب      بخشي جدانشدني جهت کاربرد    مستنداتي كه 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 

  ،BIPM ، IECالمللي واژگان عمومي و پايه در علم اندازه شناسـي، تهيـه شـده توسـط                لغت نامه بين  
IFCC ، ISO ، IUPAC ، IUPAP و  OIML.   
المللـي در   بيشتر در رابطه با موارد ذکر شده در اين استاندارد يـبن    ... استانداردها و راهنماها و     : يادآوري

  . آورده شده است فهرست مراجع
  
  
   واژگان و تعاريف-٣

 بـه  VIM و ISO/IEC 17000 شده در  المللي، واژگان و تعاريف داده براي مقاصد اين استاندارد بين
  .روند كار مي

 ارائــه شــده اســت، در حــالي    ISO 9000تعــاريف كلــي مــرتبط بــا كيفيــت در     : يــادآوري
سازي، تأييد و اعتباردهي آزمايـشگاه را ارائـه    تعاريف خاص مرتبط با استاندارد ISO/IEC17000كه
 ISO/IECده در ، تعاريف ارائه ش ـارائه شده باشد ISO 9000 متفاوتي در هرجا كه تعاريف. دهد مي

  . ارجحيت داردVIM و 17000
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   الزامات مديريت- ٤
   سازمان -١- ٤
 آزمايشگاه يا سازماني كه آزمايشگاه بخشي از آن است بايد نهادي باشد كـه بتوانـد مـسئوليت           -١-١-٤

  .قانوني را حفظ نمايد
 به طريقي انجـام دهـد     هاي آزمايش و كاليبراسيون خود را        آزمايشگاه مسئول است كه فعاليت     -٢-١-٤

هـايي كـه بـه     كه الزامات اين استاندارد بين المللـي و نيازهـاي مـشتريان، مراجـع قـانوني يـا سـازمان              
  .بخشند، برآورده گردند آزمايشگاه رسميت مي

 سيــستم مــديريت آزمايــشگاه بايــد كارهــايي را كــه در تــسهيلات دائمــي آزمايــشگاه، يــا در -٣-١-٤
شـوند    دائمي آزمايشگاه، يا در وابستگي موقت يا در تسهيلات سيار انجام مي  هايي دور از تسهيلات     محل

  .را پوشش دهد
باشـد كـه فعاليتهـاي ديگـري بـه غيـر از آزمـايش و يـا                   اگر آزمايشگاه بخشي از سازماني مي      -٤-١-٤

ايش هاي آزم پذيرد، مسئوليت پرسنل كليدي سازمان كه درگير در فعاليت       كاليبراسيون در آن انجام مي    
باشـند، بايـد بـه منظـور شناسـايي تـضاد        باشند يا بر آنها تأثير گذار مي   و يا كاليبراسيون آزمايشگاه مي    

  .منافع بالقوه، معين گردد
باشد، چيدمان سازمان بايد چنان باشد كه      وقتي آزمايشگاه بخشي از يك سازمان بزرگتر مي       : ١يادآوري  
ليد، بازاريابي تجاري يا مالي، در برآورده سازي الزامـات ايـن     هاي داراي تضاد منافع از قبيل تو        دپارتمان

  .المللي تأثير منفي نداشته باشند استاندارد بين
اگر آزمايشگاه بخواهد به عنوان يك آزمايشگاه طرف سوم به رسميت شناخته شود، بايـستي  : ٢يادآوري  

مـورد تجـاري،    را از هرگونه فشار بـي طرفي آزمايشگاه و رهايي آزمايشگاه و پرسنل آن  قادر به اثبات، بي 
هـاي آزمـون و     آزمايـشگاه . مالي و غيره كه ممكن است قضاوت فني آنها را تحت تأثير قرار دهد، باشـد               

كار گيرند كه ممكن باشد اعتماد بـه قـضاوت مـستقل و               كاليبراسيون طرف سوم نبايستي فعاليتي را به      
  .اندازد ي آزمايش و كاليبراسيون به خطر ها درستكاري آزمايشگاه را در ارتباط با فعاليت

  :  آزمايشگاه بايد-٥-١-٤
نگهـداري و  ،   شامل اجـرا   داراي پرسنل فني و مديريتي با اختيار  و منابع لازم جهت انجام وظايف             ) الف

هـاي اجرايـي بـراي انجـام       باشد و وقوع انحراف از سيـستم كيفيـت يـا از روش             بهبود سيستم مديريت  
ها را شناسايي كنند و اقـداماتي بـراي پيـشگيري يـا حـداقل كـردن چنـين              ليبراسيونها و يا كا     آزمون

  ).٢-٥به . ك.همچنين ر. (انحرافاتي اعمال نمايند
مـورد داخلـي و       براي اطمينان از اينكه مديريت و پرسنل آزمايشگاه از هر گونـه فـشار و تـأثير بـي                  ) ب

باشـند،    كيفيـت كارشـان بگـذارد، رهـا مـي     خارجي تجاري، مالي و غيره كه ممكن است اثر منفـي بـر          
  .آزمايشگاه بايد ترتيباتي داشته باشد

هـاي اجرايـي      براي اطمينان از اينكه اطلاعات محرمانه و حقوق اختصاصي مـشتريان، توسـط روش             ) ج
شـوند، خـط مـشي و روش اجرايـي داشـته       هاي الكترونيكي و انتقال نتايج حفاظت مـي  حفاظت از داده  

  .باشد
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طرفي، قضاوت يا درستي  جتناب از درگير شدن در هر فعاليتي كه اطمينان به صلاحيت، بيجهت ا) د
  .دهد، خط مشي و روش اجرايي داشته باشد عملكرد آزمايشگاه را كاهش مي

 ساختار سازماني و مديريتي آزمايشگاه، جايگاه آن در سازمان مادر و ارتباط ميان مـديريت كيفيـت،          )  ه
  .پشتيباني را تعيين نمايدعمليات فني و خدمات 

 آنان بـر    تصديقيمسئوليت، اختيار و ارتباطات داخلي كليه كاركناني كه فعاليت مديريتي، اجرايي يا             ) و
  .باشد، را مشخص سازد ها و يا كاليبراسيون تأثير گذار مي كيفيت آزمون

كه شامل آموزش ، داشته باشددهنده آزمايش و كاليبراسيون  نظارت كافي بر كاركنان انجام ) ز
هر آزمون و يا كاليبراسيون و همچنين آشنا با هدف از انجام ها و  كارآموزان توسط افراد آشنا با روش

  .باشد ها مي ها يا كاليبراسيون ارزيابي نتايج آزمون
داراي مديريت فني باشد كه مسئوليت كل عمليات فني و تدارك منابع لازم براي تـضمين كيفيـت                ) ح

  .مليات آزمايشگاه را بر عهده داشته باشدخواسته شده ع
نظر از    منصوب نمايد كه صرف   ) نامند  با هر عنواني كه مي    (يكي از كاركنان را به عنوان مدير كيفيت         ) ط

اي بـراي اطمينـان از اينكـه سيـستم            ها بايد مسئوليت و اختيار تعريـف شـده          ساير وظايف و مسئوليت   
مدير كيفيت بايد به بالاترين سـطح مـديريت         . شود، داشته باشد   كيفيت اجرا و در تمام اوقات دنبال مي       

  .كند، دسترسي مستقيم داشته باشد گيري مي مشي سازمان يا منابع سازمان تصميم كه در مورد خط
  )يادآوري. ك.ر.(هايي براي پرسنل كليدي مديريتي  منصوب نمايد جانشين) ي

باشند و ممكن است گماشتن يك جانشين بـراي         افراد ممكن است بيش از يك وظيفه داشته         : يادآوري
 . هر وظيفه غير عملي باشد

 مديريت ارشد بايد اطمينان حاصل کند که فرآيندهاي ارتباطي مناسبي در آزمايـشگاه ايجـاد                -۴-۱-۶
  .  پذيرد اند و ارتباطات با توجه به سيستم مديريت موثر صورت مي شده
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   سيستم كيفيت-٢- ٤
هـاي خـود ايجـاد، مـستقر و      مايشگاه بايد سيستم كيفيتي متناسب با دامنه كاربرد فعاليـت         آز -١-٢-٤

هـاي    هاي اجرايي و دسـتورالعمل      ها، روش   ها، برنامه   ها، سيستم   مشي  آزمايشگاه بايد خط  . نگهداري نمايد 
. د كيفيت نتـايج آزمـون و يـا كاليبراسـيون لازم اسـت، مـستند نماي ـ             تضمينخود را تا حدي كه براي       

  .سازي سيستم بايد توسط افراد مقتضي جاري و درك گردد و براي اجرا در دسترس آنان باشد مستند
 بايـد در نظامنامـه    شامل بيانيه خـط مـشي کيفيـت       سيستم كيفيت آزمايشگاه   يها  مشي   خط -٢-٢-٤

يريت مشخص شوند و در بازنگري مـد   اهداف كلي بايد    . معين گردد ) شود  يا هر آنچه ناميده مي    (كيفيت  
منتشر شود، و بايد حداقل  مديريت ارشد    مشي كيفيت بايد با اجازه       بيانيه خط  .مورد بازنگري قرار گيرند   
  :شامل موارد زير باشد

اي شايـسته و ارائـه بـا كيفيـت خـدمات آزمـايش و         تعهد مديريت آزمايشگاه مبني بر تلاش حرفه  ) الف
  كاليبراسيون به مشتريان

   استاندارد خدمات آزمايشگاهبيانيه مديريت مبني بر) ب
   كيفيت مديريت در رابطه بااهداف سيستم) ج
هاي آزمايش و كاليبراسيون آزمايشگاه بـا     الزامي مبني بر اينكه كليه كاركنان مرتبط با انجام فعاليت         ) د

  گيرند؛ و هاي اجرايي را در كارشان بكار مي مشي و روش باشد و خط  كيفيت آشنا ميسازيمستند
و بهبـود مـستمر     د مديرت آزمايشگاه در برآورده سـازي الزامـات ايـن اسـتاندارد بـين المللـي                  تعه) هـ

  اثربخشي سيستم مديريت 
مشي كيفيت بايستي مختصر باشد و ممكن است شامل اين الـزام باشـد كـه انجـام             بيانيه خط : يادآوري
وقتـي  .  الزامـات مـشتري باشـد   هاي بيان شده و    ها همواره بايد بر طبق روش       ها و يا كاليبراسيون     آزمون

مـشي   آزمايشگاه آزمون و يا كاليبراسيون بخشي از يك سـازمان بزرگتـر اسـت، بعـضي از عناصـر خـط             
  .كيفيت ممكن است در مستندات ديگري باشد

 مديريت ارشد بايد شواهدي مبني بر تعهد به توسعه و اجراي سيستم مديريت و بهبود مستمر              -۴-۲-۳
  .داثربخشي آن فراهم ساز

 مديريت ارشد بايد اهميت برآورده ساختن الزامات مشتري همچنين الزامات قانوني و مقرراتي              -۴-۲-۴
  .را به سازمان ابلاغ کند

هاي اجرايي پشتيباني كننده يا ارجاع به آنهـا باشـد كـه در                 نظامنامه كيفيت بايد شامل روش     -۵-٢-٤
سـازي    اي از سـاختار مـستند       كيفيت بايد چكيـده   نظامنامه  . باشد  برگيرنده روشهاي اجرايي فني نيز مي     

  .بكار رفته در سيستم كيفيت باشد
هاي مديريت فني و مدير كيفيت، شامل مسئوليت آنهـا بـراي اطمينـان از        وظايف و مسئوليت   -۶-٢-٤

  .المللي ، بايد در نظامنامه كيفيت تعيين گردد مطابقت با اين استاندارد بين
ريـزي و اعمـال        حفـظ يکپـارچگي سيـستم مـديريت در هنگـام برنامـه              مديريت ارشد بايد از    -۴-۲-۷

  تغييرات به آن  اطمينان حاصل کند
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   كنترل مستندات-٣-٤
   كليات-١-٣-٤

هاي اجرايي براي كنترل همه مستنداتي كه بخشي از سيـستم كيفيـت را تـشكيل       آزمايشگاه بايد روش  
، از قبيـل مقـررات،     )ز سازمان تهيـه شـده باشـند       اعم از اينكه در داخل سازمان يا در خارج ا         (دهند    مي

هـا، نـرم      هاي انجام آزمون و يا كاليبراسيون و همينطور نقـشه           استانداردها، مستندات اصلي ديگر، روش    
  .ها، را ايجاد و نگهداري نمايد نامه ها و نظام افزار، مشخصات، دستورالعمل

هـاي اجرايـي، مشخـصات، جـداول      شي، روشم ـ  تواند بيانيه خـط     مي“ مستند” در اين متن    : ١يادآوري  
هـا و غيـره    ها، طرح افزار، نقشه ها، نرم ها، يادداشت كاليبراسيون، نمودارها، كتب مرجع، پوسترها، اعلاميه 

هـاي اطلاعـاتي مختلـف خـواه كاغـذي يـا بـه صـورت          اقلام ذكر شده ممكن اسـت روي واسـطه   . باشد
  .ت ديجيتال، آنالوگ، عكس يا مكتوب باشندالكترونيكي نگهداري شوند، و ممكن است به صور

 کنتـرل  .است  پوشش داده شده٧-٤-٥هاي مرتبط با آزمايش و كاليبراسيون در      كنترل داده : ٢يادآوري  
  .است  پوشش داده شده۱۳-۴سوابق نيز در 

  
   تصويب و انتشار مستندات-٢-٣-٤
 كاركنـان آزمايـشگاه منتـشر     كليه مستنداتي كه به عنوان بخشي از سيستم كيفيـت بـراي    -١-٢-٣-٤
ليست اصلي يـا  . شود، بايد قبل از انتشار توسط افراد داراي اختيار مورد بازنگري و تصويب قرار گيرد       مي

هـاي جديـد و توزيـع     روش اجرايي معادل براي كنترل مستندات كه مشخص كننده وضـعيت ويـرايش          
گيري از بكـارگيري مـستندات   باشـد بايـد ايجـاد شـود و جهـت جلـو            مستندات در سيستم كيفيت مي    

  .اعتبار و يا منسوخ در دسترس باشد بي
  :كنند كه هاي اجرايي اتخاذ شده بايد تضمين  روش-٢-٢-٣-٤

هايي كه عمليات ضروري جهت كاركرد مؤثر آزمايشگاه           مستندات در تمام مكان    مجازهاي    ويرايش) الف
  .شود، در دسترس است انجام مي

شوند و هر كجا لازم باشد جهت اطمينان از تداوم مناسـب             اي بازنگري مي   مستندات به صورت دوره   ) ب
  .گيرند بودن و انطباق با الزامات قابل كاربرد، مورد تجديد نظر قرار مي

گردنـد، يـا در    آوري مي هاي صدور يا استفاده، جمع اعتبار و منسوخ سريعاً از تمام محل      مستندات بي ) ج
  .شوند گردد كه به صورت ناخواسته نيز استفاده نمي صورت اطمينان حاصل مي غير اين

گردنـد بـه صـورت     منظور حفظ دانـش نگهـداري مـي       مستندات منسوخ كه براي مقاصد قانوني يا به       ) د
  .شوند گذاري مي مناسبي علامت

.  مستندات سيستم كيفيت تهيه شده توسط آزمايشگاه بايد به صورت يكتا شناسـايي شـوند         -٣-٢-٣-٤
 بايد شامل تاريخ انتشار و يا شماره تجديد نظر، شماره صفحه، تعداد مجمـوع صـفحات                 چنين شناسايي 

  . باشد يا يك علامت به معني پايان مستند و نام فرد يا افراد داراي اختيار انتشار
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   تغييرات مستند- ٣- ٣- ٤
 بـازنگري  دهد مورد  تغييرات مستندات بايد توسط همان مقام كه بازنگري اصلي را انجام مي    -١-٣-٣-٤

افراد مشخص شـده    . و تصويب قرار گيرد، مگر اينكه به صورت خاص به نحو ديگري مشخص شده باشد              
اي كه بر اساس آنها بازنگري و تـصويب صـورت گرفتـه، دسترسـي داشـته                   بايد به سوابق اطلاعاتي پايه    

  .باشند
هـاي مناسـب     ضـميمه  هرجا كه عملي باشد، متن تغيير يافته يا جديد بايـد در مـستند يـا          -٢-٣-٣-٤

  .مشخص شود
 اگر اصلاح دستي مستندات سيستم كنترل مـستندات آزمايـشگاه تـا زمـان انتـشار مجـدد           -٣-٣-٣-٤

. مستندات مجاز باشـد، روش اجرايـي و افـراد داراي اختيـار چنـين اصـلاحاتي بايـد مـشخص گردنـد                      
يك مستند تجديد نظـر شـده       . گذاري شوند   گذاري، پاراف و تاريخ     اصلاحات بايد به صورت واضح علامت     

  .بايد در اسرع وقت، مجدداً به صورت رسمي منتشر شود
هاي اجرايي جهـت تـشريح چگـونگي كنتـرل و اعمـال تغييـرات مـستندات، در                   بايد روش  -٤-٣-٣-٤

  .هاي كامپيوتري ايجاد شوند سيستم
  
  ها، مناقصات و قراردادها  بازنگري درخواست-٤- ٤
هـا، مناقـصات و قراردادهـا ايجـاد و            اجرايـي بـراي بـازنگري درخواسـت          آزمايشگاه بايد روش     -١-٤-٤

هاي كه به يك قـرارداد جهـت انجـام     هاي اجرايي براي اين بازنگري ها و روش   مشي  خط. نگهداري نمايد 
  :شوند، بايد تضمين كند كه آزمايش و يا كاليبراسيون منجر مي

. ك.ر. ( شـوند  دازه كافي تعريف، مـستند و درك مـي  هاي مورد استفاده، به ان الزامات از جمله روش ) الف
٢-٤-٥.(  
  .باشد  ساختن اين الزامات را دارا مي آزمايشگاه توانمندي و منابع براي برآورده) ب
روش مناسب آزمون و يا كاليبراسيون انتخاب شده است و قادر به برآورده ساختن الزامـات مـشتري       ) ج
  ).٢-٤-٥. ك.ر( باشد  مي

هـر قـرارداد    . يان درخواست يا مناقصه و قرارداد بايد قبل از آغاز هر گونه كاري حل شود              هر اختلافي م  
  .بايد هم توسط مشتري و هم آزمايشگاه قابل قبول باشد

بازنگري درخواست، مناقصه و قرارداد بايستي به روشـي كـاربردي و مـؤثر انجـام پـذيرد، و                   : ١يادآوري  
براي مشتريان داخلـي، بـازنگري   . بندي توجه شده باشد رنامه زمان هاي مالي، قانوني و ب      بايستي به جنبه  

  .اي انجام پذيرد شده تواند به روش ساده  ها، مناقصات و قراردادها مي درخواست
بازنگري توانمندي آزمايشگاه بايستي منجر به ايـن شـود كـه آزمايـشگاه داراي منـابع لازم              : ٢يادآوري  

ها و تخصص لازم براي انجام    د و همچنين پرسنل آزمايشگاه مهارت     باش  فيزيكي، پرسنلي و اطلاعاتي مي    
همچنين بازنگري ممكـن اسـت در برگيرنـده    . باشند هاي مورد نظر را دارا مي ها و يا كاليبراسيون    آزمون

هاي  هاي مهارت و يا نتايج انجام آزمون هاي قبلي در مقايسات بين آزمايشگاهي يا آزمون         نتايج مشاركت 
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منظـور تعيـين    ها يا اقلامي با مقادير مشخص بـه       هاي كاليبراسيون با بكارگيري نمونه       برنامه آزمايشي يا 
  .گيري، حدود كشف، حدود اطمينان و غيره باشد هاي اندازه عدم قطعيت

يك قرارداد ممكن است توافق كتبي يا شفاهي آماده شده براي يـك مـشتري جهـت ارائـه                : ٣يادآوري  
  .راسيون باشدخدمات آزمايش و يا كاليب

ها، شامل هر تغيير قابل توجه بايد نگهداري شود، همچنين سـوابق مـرتبط بـا                 سوابق بازنگري  -٢-٤-٤
هاي مشتري يا نتايج كار در طـول دوره اجـراي قـرارداد بـا مـشتري                مذاكراتي كه در ارتباط با خواسته     
  .صورت گرفته، بايد نگهداري شود

مانند نوشتن نخستين  (و وظايف ساده ديگر، ذكر تاريخ و شناسه         براي بازنگري وظايف معمول     : يادآوري
. باشـد   فرد مسئول در آزمايشگاه براي انجـام كـار قـرارداد شـده كـافي مـي                ) حروف نام و نام خانوادگي    

وجـو يـا در      بازنگري مورد نياز براي وظايف معمول تكرار شونده، فقط در مرحله اوليـه تحقيـق و پـرس                 
شود، مشروط   انجام كار معمول مستمر تحت يك توافق كلي با مشتري انجام مي      زمان عقد قرارداد براي   

 و يا كاليبراسـيون   براي انجام وظايف مربوط به آزمايش. بر اينكه الزامات مشتري بدون تغيير باقي بماند      
  .جديد، پيچيده يا پيشرفته، سوابق جامعي بايستي نگهداري شود

  .ي كه توسط آزمايشگاه به پيمان داده شده را پوشش دهد بازنگري همچنين بايد هر كار-٣-٤-٤
  . هر انحرافي از قرارداد بايد به اطلاع مشتري رسانده شود-٤-٤-٤
 اگر قراردادي بعد از شروع كار نياز به اصلاح داشته باشد، همان فرايند بـازنگري قـرارداد بايـد               -٥-٤-٤

  .ر، ابلاغ گرددتكرار شود و هر اصلاحي بايد به كليه افراد تحت تأثي
  
  ها و كاليبراسيون  قرارداد فرعي براي انجام آزمون-٥- ٤
فشار كاري، عدم توانمندي تخصصي يـا  : مانند( بيني نشده    وقتي آزمايشگاه چه به دلايل پيش      -١-٥-٤

) توافق بر يك قرارداد پيمانكاري، نمايندگي يا امتيـاز دائمـي  : مانند( يا به صورت دائمي ) ناتواني موقتي 
. دهـد، پيمانكـاران فرعـي بايـد صـلاحيت لازم را دارا باشـند             كارها را از طريق پيمانكار فرعي انجام مي       

المللي را بـراي كـار       پيمانكار با صلاحيت پيمانكاري است كه، به عنوان مثال، الزامات اين استاندارد بين            
  .مورد نظر برآورده سازد

قرر شده بـه صـورت مكتـوب آگـاه سـازد و، در مواقـع               آزمايشگاه بايد مشتري را از ترتيبات م       -٢-٥-٤
  .مقتضي، تأييدي از مشتري ترجيحاً به صورت كتبي بدست آورد

باشد، مگر در مواردي كه مـشتري    آزمايشگاه مسئول كار پيمانكاران فرعي در برابر مشتري مي      -٣-٥-٤
  .ده باشديا مقررات اجازه تعيين اينكه از كدام پيمانكار فرعي استفاده شود را دا

هــا و يــا   آزمايــشگاه بايــد فهرســتي از همــه پيمانكــاران فرعــي را كــه از آنــان بــراي آزمــون -٤-٥-٤
كند، نگهداري نمايد و سوابقي از شـواهد انطبـاق بـا الزامـات ايـن اسـتاندارد                 كاليبراسيون، استفاده مي  

  .المللي در موارد خواسته شده، نگهداري نمايد بين
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  ركات خريد خدمات و تدا- ٦- ٤
اجرايي براي انتخاب و خريد خدمات و تـداركات مـورد   ) هاي(مشي و روش     آزمايشگاه بايد خط   -١-٦-٤

آزمايشگاه . باشد، داشته باشد ها تأثيرگذار مي  ها و يا كاليبراسيون     استفاده خود كه بر روي كيفيت آزمون      
هـا و كاليبراسـيون روش    ها و مواد مورد مـصرف بـراي آزمـون         بايد براي خريد، پذيرش و انبارش معرف      

  .اجرايي داشته باشد
هـا و مـواد مـصرفي      آزمايشگاه بايد اطمينان حاصل كند تا زماني كه انطباق تداركات و معـرف    -٢-٦-٤

باشند با مشخصات استاندارد يـا   ها تأثير گذار مي ها و يا كاليبراسيون  بر كيفيت آزمون خريداري شده كه  
كـار    مرتبط، مورد بازرسي و يا تصديق قرار نگرفته اسـت، بـه            ليبراسيونهاي آزمون و يا كا      الزامات روش 

. سـازند   اين خدمات و تداركات مورد استفاده بايد الزامـات مـشخص شـده را بـرآورده                 . شوند  گرفته نمي 
  .سوابق اقدامات اتخاذ شده براي بررسي انطباق بايد نگهداري شوند

باشند بايد شـامل تـشريح    فيت نتايج آزمايشگاه مؤثر مي  مستندات خريد براي اقلامي كه بر كي       -٣-٦-٤
اين مستندات خريد بايد با توجه به محتواي فني        . هاي خدمات و تداركات سفارش داده شده باشند         داده

  .قبل از ترخيص مورد بازنگري و تأييد قرار گيرند
هــا،  قــشههــا ممكــن اســت شــامل نــوع، طبقــه، درجــه، شناســه دقيــق، مشخــصات، ن  داده: يــادآوري

هاي نتايج آزمون، كيفيت خواسـته شـده و    هاي فني شامل تأييديه هاي بازرسي و ساير داده  دستورالعمل
  .اند استاندارد سيستمي باشد كه تحت آن ساخته شده

 آزمايشگاه بايد عرضه كنندگان مواد مصرفي، تـداركات و خـدمات بـا اهميـت را كـه بـر روي                      -٤-٦-٤
باشند را ارزيـابي كنـد و بايـد سـوابق ايـن ارزيـابي را            راسيون تأثيرگذار مي  كيفيت انجام آزمون و كاليب    

  .نگهداري و عرضه كنندگان تأييد شده را فهرست نمايد
  
   ارائه خدمت به مشتريان-٧- ٤

آزمايشگاه بايد به منظور شفاف كردن در خواست مشتري و پايش عملكرد آزمايشگاه در رابطـه بـا كـار              
گردد كه اسرار مـشتريان ديگـر محفـوظ     ه، در حالي كه اين اطمينان حاصل مي     انجام شده در آزمايشگا   

  .ماند، با مشتري يا نماينده مشتري تشريك مساعي كند باقي مي
  :چنين همكاري ممكن است شامل موارد زير باشد: ۱ يادآوري

اهده فراهم كردن بازديدي از نواحي مرتبط در آزمايشگاه بـا سـطح دسترسـي معقـول بـراي مـش                   ) الف
  .هاي انجام شده براي مشتري ها و يا كاليبراسيون آزمون

بندي، و ارسال اقلام آزمون و يا كاليبراسيون كه توسط مشتري به منظور تـصديق     سازي، بسته   آماده) ب
  .خواسته شده است

رساني و راهنمايي در موضوعات فني، و اظهار نظر و تفـسير   حفظ يك ارتباط مطلوب، اطلاع   : ٢يادآوري  
هاي بزرگ، بايـستي   ارتباطات با مشتري خصوصاً در مأموريت     . بر پايه نتايج براي مشتري ارزشمند است      

  .در سراسر كار  حفظ شود
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هـا و يـا كاليبراسـيون     آزمايشگاه بايستي مشتري را از هرگونه تأخير يا انحراف عمـده در انجـام آزمـون      
  .مطلع كند

بـازخورد بايـستي   . . بدسـت آورد ورد اعم از منفي و يا مثبـت      از مشتريان، بازخ   بايد   آزمايشگاه  -۴-۷-۲
هاي انجام آزمون و كاليبراسيون و ارائه خـدمت بـه مـشتري مـورد              براي بهبود سيستم كيفيت، فعاليت    

   .استفاده قرار گيرد
هايي از اين نوع بازخورد شامل سنجش رضايت مشتري و بازنگري گزارشـات آزمـون يـا                  نمونه: يادآوري
  .باشد سيون با مشتري ميکاليبرا

  
   شكايات-٨- ٤

هـا   مشي و روش اجرايي براي تحليل شكايات رسيده از سوي مشتري يا ساير بخـش      آزمايشگاه بايد خط  
سوابق همه شكايات و رسيدگي به آنها و اقدامات اصلاحي اتخـاذ شـده توسـط آزمايـشگاه              . داشته باشد 

  )١۱-٤به . ك.همچنين ر( بايد نگهداري شود
  
  هاي نامنطبق ها و يا كاليبراسيون كنترل آزمون -٩- ٤
كه وضعيت آزمـون و يـا    هاي اجرايي داشته باشد تا در زماني          مشي و روش     آزمايشگاه بايد خط   -١-٩-٤

هاي اجرايـي آن يـا الزامـات توافـق شـده بـا مـشتري         كاليبراسيون انجام شده يا نتايج اين كار، با روش 
  : مشي و روش اجرايي بايد اطمينان دهد كهخط. مطابقت نداشت، به اجرا درآيد

شـامل  (ها و اختيارات براي مديريت كارهاي نامنطبق، مشخص شـده اسـت و اقـدامات                  مسئوليت) الف
 كـه كـار    در زمـاني ) داري از ارائه نتايج آزمون و گواهي كاليبراسيون، در صـورت لـزوم         توقف كار و خود   

  .گردند  ميشود، تعيين و اتخاذ نامنطبق تشخيص داده مي
  .پذيرد ارزيابي از اهميت كار غير منطبق انجام مي) ب
اتخـاذ  " اقدامات اصلاحي، به همراه هـر تـصميمي در مـورد قابليـت پـذيرش كـار نـامنطبق سـريعا                ) ج
  .شوند مي
  .گردد شود و كار مجدداً فرخواني مي رساني مي هر جا كه لازم باشد، به مشتري اطلاع) د
  .شود اي از سرگيري كار معين مي مسئوليت اختيار بر) ه

هـاي آزمـايش و يـا         شناسايي كارهـاي نـامنطبق يـا مـشكلات سيـستم كيفيـت يـا فعاليـت                : يادآوري
بـراي مثـال،   . تواند در جاهاي مختلفي از سيستم كيفيت و عمليـات فنـي اتفـاق افتـد      كاليبراسيون مي 

مـصرفي، سرپرسـتي و نظـارت بـر      مـواد  بررسـي شكايات مشتري، كنترل كيفيت، كاليبراسيون ابـزار ،       
هـاي داخلـي يـا         بـازنگري مـديريت و مميـزي        كاركنان، گزارش آزمون و كنترل گواهي كاليبراسـيون،       

  .خارجي
تواند مجـدداً تكـرار شـود يـا اينكـه              در جايي كه ارزيابي مشخص كند كه كار غير منطبق مي           -٢-٩-٤

هـاي   جرايـي وجـود داشـته باشـد، روش       مـشي و روش ا      ترديدي در مطابقت عمليات آزمايشگاه با خـط       
  . ، بايد سريعاً پيگيري شوند١۱-٤اجرايي اقدام اصلاحي ارائه شده در بند 
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   بهبود-۴-۱۰

 اهداف ،آزمايشگاه بايد به طور مستمر اثربخشي سيستم مديريت خود را با استفاده از خط مشي کيفيت            
لاحي و پيشگيرانه و بازنگري مديريت بهبـود        اقدامات اص  ،ها   تجزيه و تحليل داده    ، نتايج مميزي  ،کيفيت
  .بخشد

  
   اقدام اصلاحي-۱۱- ٤
   كليات-١-۱۱- ٤

آزمايشگاه بايد يك خط مشي و روش اجرايي براي اجراي اقدام اصلاحي در زماني كه كار نـامنطبق يـا                    
هاي اجرايي در سيستم كيفيت يا عمليات فني تشخيص داده شد، ايجـاد               ها و روش    مشي  انحراف از خط  

  .نمايد و اختيارات مقتضي براي اجراي اين اقدامات را تعيين نمايد
هـاي   يك مشكل در سيستم كيفيت يا عمليات فني آزمايشگاه ممكن اسـت از طريـق فعاليـت     : يادآوري

هـاي داخلـي و خـارجي، بـازنگري مـديريت، بـازخورد از           متنوعي نظير كنترل كـار نـامنطبق، مميـزي        
  .مشخص شودمشتريان يا مشاهدات كاركنان 

   تجزيه و تحليل علت- ٢-۱۱- ٤
اي مسئله شروع  هاي ريشه  علت يا علت تعيينروش اجرايي براي اقدام اصلاحي بايد با يك تحقيق براي           

  .شود
تـرين بخـش در روش اجرايـي اقـدام       تـرين و گـاهي اوقـات سـخت          تجزيه و تحليل علت مهم    : يادآوري

ح نيست و بنابراين يك تجزيه و تحليل دقيـق از كليـه         اي واض   اغلب اوقات علت ريشه   . باشد  اصلاحي مي 
ها، مشخصات نمونـه،   تواند شامل الزامات مشتري، نمونه علل بالقوه مي. علل بالقوه مسئله مورد نياز است  

هـاي   هاي اجرايي، مهارت و آموزش كاركنان، مواد مصرفي، يا تجهيـزات و كاليبراسـيون   ها و روش   روش
  .آنها باشد

  اب و اجراي اقدامات اصلاحي انتخ-٣-۱۱- ٤
. در جايي كه اقدام اصلاحي مورد نياز است، آزمايشگاه بايد اقـدامات اصـلاحي بـالقوه را مـشخص كنـد               

آزمايشگاه بايد اقدام يا الزاماتي را كه بيشترين احتمال براي حذف مسئله و پيشگيري از تكرار مسئله را          
  .ايد متناسب با درجه اهميت و ريسك مسئله باشنداقدامات اصلاحي ب. دارند، انتخاب و اجرا نمايد

آزمايشگاه بايد هر تغيير مورد نياز منتج شده از تحقيقات مربوط بـه اقـدام اصـلاحي را مـستند و اجـرا              
  .نمايد

   پايش اقدامات اصلاحي- ٤-۱۱- ٤
  . پايش كندباشند بايد نتايج را آزمايشگاه جهت اطمينان از اينكه اقدامات اصلاحي اتخاذ شده، مؤثر مي
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  هاي بيشتر  مميزي- ٥-۱۱- ٤
هاي اجرايي يـا   مشي و روش سازي خط ها يا انحرافات مشخص شده، در برآورده    در جايي كه عدم انطباق    

كند، آزمايـشگاه بايـد اطمينـان حاصـل كنـد كـه              المللي، ترديدي ايجاد مي     تطابق با اين استاندارد بين    
  .گيرند مورد مميزي قرار مي ۱۴-٤نواحي مقتضي در اسرع وقت و مطابق با 

. شوند بخشي اجراي اقدامات اصلاحي انجام مي     هاي بيشتري اغلب براي تأييد اثر       چنين مميزي : يادآوري
شود كه در ارتباط بـا فعاليـت آزمايـشگاه ريـسك يـا موضـوع بـا                مميزي بيشتر فقط وقتي ضروري مي     

  .اهميتي تشخيص داده شود
  
   اقدام پيشگيرانه-۱۲- ٤
هاي فني يا مرتبط بـا سيـستم كيفيـت،     هاي مورد نياز و منابع بالقوه براي عدم انطباق      بهبود -١-۱۲-٤

اگـر اقـدام پيـشگيرانه مـورد نيـاز اسـت،       وقتي فرصتهاي بهبود شناسايي شدند يا      .بايد شناسايي گردند  
هايي براي اين اقـدام ايجـاد و اجـرا شـود و جهـت كـاهش احتمـال تكـرار مجـدد چنـين عـدم                    برنامه

  .هاي بهبود مورد پايش قرار گيرد گيري از فرصت هايي و بهره نطباقا
گيـري   هاي اجرايي براي اقدامات پيشگيرانه بايد شـامل انجـام چنـين اقـدامات و بكـار          روش -٢-۱۲-٤

  .هايي براي اطمينان از مؤثر بودن آنها باشد كنترل
هـايي بـراي    يشتر به شناسـايي فرصـت  باشد كه ب  اقدام پيشگيرانه فرآيند پيش از وقوعي مي      : ١يادآوري  

  .بهبود توجه دارد تا يك اقدام واكنشي براي تشخيص مسائل يا شكايات
هاي اجرايي عملياتي، ممكـن اسـت تجزيـه و تحليـل       اقدام پيشگيرانه جدا از بازنگري روش     : ٢يادآوري  

  .يردها، شامل تجزيه و تحليل روند و ريسك و نتايج آزمون مهارت را نيز در برگ داده
  
   كنترل سوابق-۱۳- ٤
   كليات١-۱۳-٤
 آزمايشگاه بايد براي شناسايي، گردآوري، فهرسـت كـردن، دسترسـي، بايگـاني، انبـارش،                -١-١-۱۳-٤

سـوابق  . هاي اجرايـي را ايجـاد و نگهـداري نمايـد     تكليف سوابق فني و كيفيتي، روش      نگهداري و تعيين  
هـاي مـديريت و همينطـور سـوابق اقـدامات       نگريهاي داخلي و باز كيفيت بايد شامل گزارشات مميزي   

 .اصلاحي و پيشگيرانه باشد
 كليه سوابق بايد خوانا باشد و بايد به طريقي ذخيره و نگهداري شوند كه در تسهيلاتي كه -٢-١-۱۳-٤

شدن فراهم شده، آماده براي بازيابي  جهت پيشگيري از آسيب ديدگي و از بين رفتن و جلوگيري از گم
  .انهاي نگهداري سوابق بايد معين شودزم. باشند

هاي الكترونيكـي   هاي اطلاعاتي مختلف نظير كاغذ يا واسطه   سوابق ممكن است به شكل رسانه     : يادآوري
  .باشند

  . تمامي سوابق بايد به صورت ايمن و محرمانه نگهداري شوند-٣-١-۱۳-٤
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صـورت الكترونيكـي    وابقي كه به  آزمايشگاه بايد براي حفاظت و تهيه نسخه پشتيبان از س          -٤-١-۱۳-٤
هـاي اجرايـي     هاي بدون اجازه يا اصلاح اين سـوابق روش          اند و جهت جلوگيري از دسترسي       شده  ذخيره  

  .داشته باشد
  
   سوابق فني-٢-۱۳- ٤
هاي حاصل و اطلاعات كافي براي ايجاد اثـري    آزمايشگاه بايد سوابق مشاهدات اصلي، داده -١-٢-۱۳-٤

ليبراسيون، سوابق كاركنان و يك كپي از هر گزارش آزمون يا گواهي كاليبراسـيون       از مميزي، سوابق كا   
سوابق هر آزمون يـا كاليبراسـيون بايـد، اگـر     . ارائه شده را براي يك دوره مشخص شده، نگهداري نمايد 

امكان پذير باشد، شامل اطلاعات كافي براي تسهيل در شناسايي عوامل مؤثر در عـدم قطعيـت باشـد و       
توانايي را ايجاد كند كه آزمون يا كاليبراسيون تحت شرايطي كه تا حد ممكن نزديـك بـه شـرايط                    اين  

برداري، انجام هـر آزمـون    سوابق بايد شامل شناسايي پرسنل مسئول براي نمونه. تكرار شود   اصلي است،   
  .و يا كاليبراسيون و كنترل نتايج باشد

بق كليـه مـشاهدات اصـلي امكـان پـذير يـا عملـي        ممكن است در مواردي معين حفظ سوا: ١يادآوري  
  .نباشد

هـا و   باشد كه از انجام آزمـون  و اطلاعات مي) ٧-٤-٥. ك.ر(ها  اي ازداده   سوابق فني مجموعه  : ٢يادآوري  
هـاي فراينـد،    كنند كه آيا كيفيت مشخص شده يـا پـارامتر   اند و مشخص مي  ها نتيجه شده    كاليبراسيون

هـاي   هـاي كـاري، كتابچـه    ها، برگه ها، قرارداد وابق ممكن است شامل فرم ساين  .  يا نه  حاصل شده است  
هـاي   هـاي كـاري، نمودارهـاي كنترلـي، گزارشـات آزمـون و گـواهي        هاي كنترل، يادداشت    كاري، برگه 

  .  ها باشند هاي مشتريان، مقالات و بازخورد كاليبراسيون درون سازماني و برون سازماني، يادداشت
شوند ثبـت گردنـد و بايـد     ها و محاسبات بايد در همان زمان كه انجام مي           ت، داده  مشاهدا -٢-٢-۱۳-٤

  .قابل شناسايي براي وظايف مشخص باشند
 وقتي اشتباهي در سوابق رخ دهد، هر اشتباه بايد با ضربدر مشخص شود و پـاك، ناخوانـا،        -٣-٢-۱۳-٤

چنيني در سـوابق بايـد توسـط          اين همه تغييرات . يا حذف نگردد و مقدار صحيح در كنار آن درج گردد          
صـورت الكترونيكـي ذخيـره        در مـواردي كـه سـوابق بـه        . شخص تصحيح كننده امضاء يا پـاراف شـوند        

  .هاي اصلي، اقدامات معادلي اتخاذ گردند شوند، بايد براي اجتناب از مفقود شدن يا تغيير داده مي
  
  هاي داخلي  مميزي-۱۴- ٤
اجرايي و برنامـه از پـيش تعيـين شـده،      اي و بر طبق يك روش   دورهصورت     آزمايشگاه بايد به   -١-١۴-٤

المللـي مطابقـت      جهت تصديق اينكه عمليات همچنان با الزامات سيستم كيفيت و اين اسـتاندارد بـين              
در برنامه مميزي داخلي بايد همه عناصـر   . هاي خود انجام دهد     هاي داخلي را براي فعاليت      دارد، مميزي 

مـسئوليت  . هاي انجام آزمون و كاليبراسـيون مـورد توجـه قـرار گيرنـد      ه فعاليت سيستم كيفيت از جمل   
هاي مورد نياز بر طبق درخواست و برنامه زمانبندي مـدير آزمايـشگاه، بـر        طراحي و سازماندهي مميزي   
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 ديـده و واجـد شـرايط از هـر      هايي بايد توسط افراد آمـوزش  چنين مميزي. باشد عهده مدير كيفيت مي   
  .باشند، انجام پذيرد هاي مورد مميزي مي ، كه مستقل از فعاليتمنبع مجاز
  .شود دوره مميزي داخلي معمولاً در يكسال كامل مي: يادآوري

هاي مميزي در اثر بخـشي عمليـات يـا در درسـتي يـا اعتبـار نتـايج آزمـون يـا                   وقتي يافته  -٢-۱۴-٤
موقع اتخـاذ كنـد، و اگـر     اقدام اصلاحي را به   كاليبراسيون آزمايشگاه ترديد ايجاد نمايد، آزمايشگاه بايد        

تحقيقات نشان دهد كه نتايج آزمايشگاه ممكن است تحت تأثير قـرار گرفتـه باشـند بايـد بـه مـشتري             
  .صورت كتبي اطلاع داده شود به
هاي مميزي و اقدامات اصلاحي كه از آنها نتيجه شده، بايـد ثبـت            نواحي مورد مميزي، يافته    -٣-۱۴-٤

  .گردند
هاي پيگيري مميزي بايد اجرا و اثربخشي اقدام اصلاحي اتخاذ شده را تصديق و ثبت                فعاليت -٤-۱۴-٤

  .نمايد
  
  هاي مديريت  بازنگري-۱۵- ٤
تعيـين   اجرايي و برنامه از پيش اي بر طبق روش    آزمايشگاه بايد به صورت دوره     ارشد مديريت   -١-۱۵-٤

جام آزمون و يا كاليبراسيون را براي اطمينان از تـداوم  هاي ان  آزمايشگاه و فعاليت مديريتشده، سيستم   
در بـازنگري مـوارد زيـر    . هاي لازم، بازنگري نمايـد   مناسب بودن و اثربخشي، و معرفي تغييرات يا بهبود        

  :شوند لحاظ 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-
   تغييرات در حجم و نوع كار-
   بازخورد مشتري-
   شكايات -
  هايي براي بهبود  توصيه-
  . منابع و آموزش كاركنانهاي كنترل كيفيت،  عوامل مرتبط ديگر، از قبيل فعاليت-

  .پذيرد  ماه يكبار انجام مي١٢عموماً بازنگري مديريت، در هر : ١يادآوري 
ريزي آزمايشگاه منظور گردد و بايستي شامل مقاصد، اهـداف         نتايج بايستي در سيستم طرح    : ٢يادآوري  
  .هاي اقدامي سال آينده باشد و طرح

  .گيرد ت مرتبط در جلسات منظم مديريت را نيز در بر ميبازنگري مديريت توجه به موضوعا: ٣يادآوري 
مـديريت بايـد   . ها بايـد ثبـت گردنـد        هاي مديريت و اقدامات ناشي از آن        ها از بازنگري     يافته -٢ -۱۵-٤

  .شوند ها در يك بازه زماني مناسب و توافق شده، انجام مي اطمينان حاصل نمايد كه فعاليت
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   الزامات فني-٥
   كليات-١- ٥
هـاي انجـام شـده توسـط        عوامل زيادي صحت و قابليت اطمينـان آزمـون و يـا كاليبراسـيون              -١-١-٥

  :باشند اين عوامل شامل موارد زير مي. كنند آزمايشگاه را معين مي
  )٢-٥(عوامل انساني -
 )٣-٥(شرايط مكاني و محيطي  -
 )٤-٥(گذاري روش  هاي آزمون و كاليبراسيون و صحه روش -
 )٥-٥(تجهيزات  -
 )٦-٥(گيري   رديابي اندازهقابليت -
 )٧-٥(برداري  نمونه -
 )٨-٥(جايي  اقلام مورد آزمون و كاليبراسيون  جابه -

گيري عـدم قطعيـت كـل دارنـد بـا توجـه بـه نـوع           مقدار سهمي كه هريك از عوامل در اندازه    -٢-١-٥
هـاي     ايجـاد روش   ها بايـد ايـن عوامـل را در          آزمايشگاه. باشد  ها متفاوت مي    ها و نوع كاليبراسيون     آزمون

هاي اجرايي، آموزش و شرايط احراز شغل كاركنان، و در انتخاب تجهيزات       آزمون و كاليبراسيون و روش    
  .مورد استفاده و كاليبراسيون آنها در نظر گيرند

   پرسنل-٢- ٥
كننـد، يـا     مديريت آزمايشگاه بايد از صلاحيت همه افرادي كه بـا تجهيـزات خاصـي كـار مـي          -١-٢-٥

دهنـد، يـا نتـايج را ارزيـابي و گزارشـات آزمـون يـا گـواهي             و يـا كاليبراسـيون را انجـام مـي          ها  آزمون
شـود    وقتي از كاركنان تحت آموزش استفاده مي      . كنند، اطمينان حاصل نمايد     كاليبراسيون را امضاء مي   

دهنـد بايـد    افـرادي كـه وظـايف خاصـي را انجـام مـي      . بايد نظارت مناسبي بر روي آنها صـورت گيـرد    
هاي اثبات شـده مناسـب،    همانطوريكه خواسته شده، بر اساس تحصيلات، آموزش، تجربيات و يا مهارت          

  .شرايط لازم را احراز كرده باشند
ممكـن اسـت داشـتن    ) هاي غير مخـرب  آزمون: به عنوان مثال(هاي فني     در بعضي از بخش   : ١يادآوري  

آزمايـشگاه مـسئول بـرآورده    . د، ضروري باشددهن گواهينامه براي افرادي كه وظايف معيني را انجام مي        
ها بـراي افـراد    ممكن است گواهينامه. باشد هاي الزام شده براي افراد مشخص شده، مي  گواهينامه سازي

هاي خاص فني يا توسـط مـشتري الـزام شـده      هاي مرتبط با زمينه به علت مقررات موجود در استاندارد 
  .باشد

ير و اظهار نظر مندرج در گزارشات آزمون بايـستي، عـلاوه بـر احـراز     افراد مسئول براي تفس: ٢يادآوري  
  :شرايط، آموزش، تجارب مناسب و دانش كافي براي انجام آزمون شرايط زير را نيز دارا باشند

آوري مورد استفاده براي ساخت اقـلام، مـواد، محـصولات و ديگـر                دانش مرتبط با فن    -
ه و خطاها يا افتي كه ممكن است در حين انجام يـا       موارد مورد آزمون، يا روش بكار گرفته شد       

  .در ارائه خدمت رخ دهد
 ها تصريح شده است؛ و آگاهي از الزامات عمومي كه در قوانين و استاندارد -
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 انحرافات يافت شـده بـا توجـه بـه اسـتفاده معمـول از اقـلام، مـواد،                اهميت دركي از  -
 .محصولات و ديگر موارد مرتبط

هـاي كاركنـان     و مهـارت   شگاه بايد اهداف را بـا توجـه بـه تحـصيلات، آمـوزش              مديريت آزماي  -٢-٢-٥
هـاي مـورد     اجرايي براي تشخيص آموزشهاي مشي و روش    آزمايشگاه بايد خط  . آزمايشگاه تنظيم نمايد  

برنامه آموزشي بايد متناسب بـا وظـايف حاضـر و        . نياز و فراهم آوري آموزش براي كاركنان داشته باشد        
  . اثربخشي اقدامات آموزشي انجام شده بايد مورد ارزيابي قرار گيرد.ه آزمايشگاه باشدبيني شد پيش
 آزمايشگاه بايد از افرادي استفاده نمايد كه جزء كاركنان استخدامي يا تحت قرارداد آزمايشگاه              -٣-٢-٥
مايـشگاه  هر كجا كه پرسنل قراردادي و يا كاركنان فني و پـشتيباني كليـدي بيـشتري در آز           . باشند  مي

بكار گرفته شوند، آزمايشگاه بايد اطمينان حاصـل نمايـد كـه چنـين كاركنـاني تحـت نظـارت و داراي            
  .باشد باشند و كار آنها مطابق سيستم كيفيت آزمايشگاه مي صلاحيت مي

هـا و يـا     آزمايشگاه بايد بـراي كاركنـان مـديريتي، فنـي و پـشتيباني كليـدي كـه در آزمـون                 -٤-٢-٥
  .ا درگير هستند، شرح شغل جاري را برقرار نگه دارده كاليبراسيون

ولي موارد زير بايد بـه عنـوان حـداقل          . تواند تعيين گردد    هاي مختلفي مي    شرح شغل به روش   : يادآوري
  :مشخص شوند

  ها ها و يا كاليبراسيون هاي مرتبط با انجام آزمون مسئوليت -
 ها و ارزيابي نتايج سيونها و يا كاليبرا ريزي آزمون هاي مرتبط با طرح مسئوليت -
 دهي ها براي تفسير و اظهار نظر در گزارش مسئوليت -
 هاي جديد گذاري روش ها و تهيه و صحه هاي مرتبط با اصلاح روش مسئوليت -
 ها و تجربه مورد نياز تخصص -
 هاي آموزشي شرايط احراز و برنامه -
 وظايف مديريتي -

بـرداري، انجـام آزمـون و يـا       بـراي انجـام نمونـه    داراي اختياري را  مديريت بايد افراد مشخص    -٥-٢-٥
كاليبراسيون، صدور گزارش آزمون و گواهي كاليبراسيون، ارائه نظرات و تفاسير و براي استفاده از انـواع         

آزمايـشگاه بايـد سـوابق اعطـاي اختيـارات، صـلاحيت، شـرايط احـراز              . مختلف تجهيزات، تعيين نمايد   
ا و تجربيـات كليـه كاركنـان فنـي و نيـز كاركنـان قـراردادي را                  ه  اي، آموزش، مهارت    تحصيلي و حرفه  

اين اطلاعات بايد براي استفاده سريع در دسترس باشند و بايـد شـامل تـاريخ  اعطـاي                 . نگهداري نمايد 
  .اختيارات و يا تأييد صلاحيت باشد

   شرايط مكاني و محيطي - ٣- ٥
ها شامل منـابع انـرژي، نـور و شـرايط      راسيونها و كاليب  تسهيلات آزمايشگاه براي انجام آزمون -١-٣-٥

ها و كاليبراسـيون   باشد، بايد آنچنان باشد كه انجام صحيح آزمون         محيطي، كه محدود به اين موارد نمي      
  .را آسان نمايند

سـازد يـا تـأثير     اعتبار نمـي  آزمايشگاه بايد اطمينان حاصل كند كه شرايط محيطي، نتايج آزمايش را بي    
برداري و آزمون و يـا كاليبراسـيون در    وقتي نمونه. گيري ندارد يت خواسته شده اندازه   منفي بر روي كيف   

اي بايـد   هـاي ويـژه   مكان ديگري به غير از تسهيلات هميشگي آزمايشگاه در حال انجام باشـد، مراقبـت    
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هـا و   توانـد بـر روي نتـايج آزمـون     الزامات فني براي شـرايط مكـاني و محيطـي كـه مـي     . صورت پذيرد 
  .يبراسيون تأثير گذار باشد بايد مدون گردندكال
هـا   طوري كه خواسته شده با توجه به مشخصات، روش     آزمايشگاه بايد شرايط محيطي را همان      -٢-٣-٥

به عنوان مثال . گذارند، پايش، كنترل و ثبت نمايد   هاي اجرايي يا تأثيري كه بر كيفيت نتايج مي          و روش 
 بودن بيولوژيكي، گـرد و غبـار، تـأثيرات نـامطلوب الكترومغناطيـسي،      هاي استرليزه در ارتباط با فعاليت 

صـورت مقتـضي مقـرر         صدا و لرزش توجهات لازم بـه        سطوح پرتوها، رطوبت، تأمين الكتريسيته، دما، و     
هـا   هـا و كاليبراسـيون      وقتي شرايط محيطي نتايج آزمون و كاليبراسيون را به خطر اندازد، آزمون           . گردد

  .دبايد متوقف گردن
شـود، جداسـازي مـؤثري        هاي ناسازگار در آنها انجام مـي         بايد ميان نواحي همجوار كه فعاليت      -٣-٣-٥

  .ها، اقداماتي اتخاد شود بايد براي جلوگيري از امتزاج ناخالصي. صورت پذيرد
د باشـند، باي ـ  ها اثرگذار مي ها و كاليبراسيون  دسترسي و استفاده از نواحي كه بر كيفيت آزمون         -٤-٣-٥

 .آزمايشگاه بايد حد كنترل را بر اساس شرايط خاص خود تعيين نمايد. كنترل شود
هاي  هر جا كه لازم باشد روش    .  براي اطمينان از پاكيزگي آزمايشگاه، بايد اقداماتي اتخاذ شوند         -٥-٣-٥

  .اي بايد تهيه شود اجرايي ويژه
  
  گذاري روش هاي آزمون و كاليبراسيون و صحه  روش-٤- ٥
   كليات- ١-٤- ٥

هـا و   هايي كه در دامنه كاربرد آن قرار دارنـد، روش      ها و يا كاليبراسيون     آزمايشگاه بايد براي كليه آزمون    
سـازي   هاي اجرايي مناسبي را بكار گيرد كه نمونه برداري، جابجايي، حمل و نقل، انبـارش، آمـاده                روش
گيري  ميني از مقدار عدم قطعيت اندازههاي مورد آزمون و يا كاليبراسيون، و در موارد مقتضي، تخ           نمونه

  .شود هاي آزمون و يا كاليبراسيون را شامل  طور فنون آماري جهت تجزيه و تحليل داده و همين
هـايي   هايي در بكارگيري و استفاده از كليه تجهيزات مرتبط، و دسـتورالعمل  آزمايشگاه بايد دستورالعمل 

ون و يا كاليبراسيون، يا هـردو، هـر جـا كـه كمبـود چنـين           سازي اقلام مورد آزم     براي جابجايي و آماده   
  .هايي بتواند نتايج آزمون و كاليبراسيون را به خطر اندازد، داشته باشد دستورالعمل

هاي مرجع مربوط بـه كـار آزمايـشگاه بايـد بـه روز       ها و داده ها، استانداردها، نظامنامه    كليه دستورالعمل 
هـا   انحـراف از روش ). ٣-٤. ك.ر(استفاده سريع كاركنان در دسـترس باشـند  نگهداري شوند و بايد براي     

افتد كه انحراف مستند شده، داراي سازگاري فني، مجـاز شـده، و توسـط مـشتري        فقط وقتي اتفاق مي   
  .پذيرفته شده باشد

ه كـه  رسميت شناخته شد اي يا ملي يا ديگر مشخصات به هاي بين المللي، منطقه اگر استاندارد : يادآوري
هـا دارنـد، بـه صـورتي      ها و يـا كاليبراسـيون    اطلاعات كافي و فشرده در ارتباط با چگونگي انجام آزمون         

انـد، قابـل    تدوين شده باشند كه توسط كاركنان عملياتي آزمايشگاه به همان شـكلي كـه منتـشر شـده               
ممكن اسـت لازم  . ارندصورت يك روش اجرايي داخلي ند نويسي به  استفاده باشد، نياز به تكميل و دوباره      

  .باشد كه مستندات بيشتري براي مراحل اختياري روش يا تشريح جزئيات بيشتر فراهم گردد
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  ها  انتخاب روش-٢-٤- ٥

هاي نمونه برداري، بكار گيـرد كـه         هايي براي آزمون و يا كاليبراسيون، شامل روش         آزمايشگاه بايد روش  
هـاي تحـت انجـام آزمايـشگاه         ها و يا كاليبراسيون      آزمون نيازهاي مشتري را برآورده سازد و متناسب با       

اي يا ملي ارجحيت    هاي منتشر شده توسط استانداردهاي بين المللي، منطقه         بايد استفاده از روش   . باشد
آزمايشگاه بايد اطمينان حاصل كند كه آخرين ويرايش از استاندارد را مورد اسـتفاده قـرار                . داشته باشد 

وقتي لازم است، استاندارد بايد با جزئيـات  . جام چنين كاري مناسب يا ممكن نباشد     دهد مگر آنكه ان     مي
  .بيشتري جهت اطمينان از سازگاري در بكارگيري، تكميل گردد

هاي مناسبي را انتخـاب   وقتي مشتري روش معيني را براي استفاده مشخص نكند، آزمايشگاه بايد روش         
هـايي كـه از لحـاظ فنـي      اي يا ملي، يا توسط سازمان  منطقه نمايد كه توسط استانداردهاي بين المللي،     

هاي علمي مرتبط، منتشر شده باشد يا اينكه روش توسـط   باشند، يا در متون و ژورنال       قابل اطمينان مي  
هاي توسعه يافته يا پذيرفته شده توسط آزمايشگاه بـراي    اگر روش . سازنده تجهيزات مشخص شده باشد    

هـا بكـار گرفتـه     گذاري شده باشند، ممكـن اسـت ايـن روش    ب باشند و صحه كاربرد خواسته شده مناس   
هـا و   آزمايشگاه بايد قبل از مطـرح كـردن آزمـون     . مشتري بايد از روش انتخاب شده مطلع گردد       . شوند

هـاي اسـتاندارد تغييـر        اگر روش . هاي استاندارد را تأييد كند      ها، توانايي انجام صحيح روش      كاليبراسيون
  . آن بايد تكرار شودكنند تأييد

  .وقتي روش پيشنهادي مشتري نامناسب يا خارج از تاريخ باشد، آزمايشگاه بايد مشتري را مطلع نمايد
  
  هاي ايجاد شده توسط آزمايشگاه  روش-٣-٤- ٥

بايـد   خود آزمايـشگاه  هاي آزمون و كاليبراسيون ايجاد شده توسط آزمايشگاه براي استفاده    معرفي روش 
  .اند واگذار گردد ريزي شده باشد و بايد به افراد شايسته كه به منابع كافي مجهز شده يك فعاليت طرح

يابد، به روز شـوند و بايـد از ارتبـاط مـؤثر ميـان كليـه                 طوري كه محصول توسعه مي      ها بايد همان    طرح
  .كاركنان درگير اطمينان حاصل شود

  
  هاي غير استاندارد  روش-٤-٤- ٥

باشـند، اسـتفاده شـود، ايـن       هاي استاندارد نمي    هايي كه تحت پوشش روش      وشكه لازم باشد از ر      زماني
موضوع بايد با مشتري توافق شود و بايد شامل مشخصات واضحي از الزامات مشتري و هـدف آزمـون و                

  .گذاري شود صورت مناسبي صحه روش توسعه يافته بايد قبل از استفاده به. كاليبراسيون باشد
هاي اجرايي بايستي قبل از انجام آزمـون           جديد آزمون و يا كاليبراسيون، روش      يها  براي روش : يادآوري

  :و يا كاليبراسيون تهيه شوند و بايستي حداقل اطلاعات زير را شامل شوند
  شناسه مناسب) الف
  دامنه كاربرد) ب
  شرحي از انواع اقلام مورد آزمون يا كاليبراسيون) ج
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   تعيين شدههاي ها و بازه پارامترها يا كميت) د
  لوازم و تجهيزات، شامل الزامات عملكرد فني(  ه
  هاي مرجع و مواد مرجع مورد نياز استاندارد) و
  شرايط محيطي مورد نياز و مدت زمان مورد نياز براي تثبيت) ز
  :شرحي از روش اجرايي شامل) ح

  سازي اقلام هاي شناسايي، جابجايي، حمل و نقل، انبارش و آماده الصاق علامت -
 هايي كه قبل از شروع كار بايد انجام گيرد كنترل -
كنند و هر جا كـه   هايي به اين منظور كه آيا تجهيزات به صورت صحيح كار مي          كنترل -

 لازم باشد كاليبراسيون و تنظيم دستگاه قبل از هر بار استفاده
 روش ثبت مشاهدات و نتايج -
 يردهر اقدام مرتبط با ايمني كه بايستي مورد ملاحظه قرار گ -

  معيارها و يا الزامات براي پذيرش و يا رد) ط
  شوند و روش تجزيه و تحليل و ارائه آنها هايي كه ثبت مي داده) ي
  عدم قطعيت يا روش اجرايي براي تخمين عدم قطعيت ) ك
  
  ها گذاري روش  صحه-٥-٤- ٥
 مبنـي بـر  ي آوري شـواهد عين ـ  گذاري عبارت است از تأييد از طريق بررسـي و فـراهم         صحه -١-٥-٤-٥

  . ساختن الزامات خاصي براي كاربرد معين مورد نظر برآورده
هـاي   هاي طراحي شده و ايجاد شده توسط آزمايـشگاه، روش  هاي غير استاندارد، روش    روش -٢-٥-٤-٥

هـاي اسـتاندارد بـسط يافتـه و      اند، و روش استانداردي كه در خارج از دامنه كاربردشان بكار گرفته شده        
باشـند،   ايد توسط آزمايشگاه جهت تأييد اينكه روشها براي استفاده مورد نظر مناسب مـي             اصلاح شده، ب  

گذاري بايد به صورتي بسط يابد كه نيازهاي كاربرد معين يـا در حـوزه كـاربرد                 صحه. گذاري شوند   صحه
 مبني بـر  اي گذاري، و بيانيه    نتايج بدست آمده، روش اجرايي استفاده شده براي صحه        . را، بر آورده نمايد   

  .مناسب بودن روش براي كاربرد خواسته شده، بايد توسط آزمايشگاه ثبت شود
بـرداري، جابجـايي و حمـل و        هاي اجرايي براي نمونـه      گذاري ممكن است شامل روش      صحه: ١يادآوري  

  .نقل نيز باشد
ارد زيـر  فنون مورد استفاده براي تعيين عملكرد يك روش بايستي يكـي يـا تركيبـي از مـو                : ٢يادآوري  

  :باشد
  هاي مرجع يا مواد مرجع  كاليبراسيون با استفاده از استاندارد -
 ها مقايسه با نتايج بدست آمده از ساير روش -
 مقايسات بين آزمايشگاهي -
 ارزيابي ساختار يافته عوامل مؤثر بر نتيجه -
 .ارزيابي عدم قطعيت نتايج بر اساس درك علمي از اصول تئوري روش و تجربه عملي -



  

  ISO/IEC 17025:2005 ٢١

گـذاري شـده ايجـاد شـود، تـأثير چنـين        هاي غير استاندارد صحه وقتي چند تغيير در روش : ٣ري  يادآو
  .گذاري مجدد بايستي انجام پذيرد تغييراتي بايستي مستند شود و، اگر اقتضاء كند، صحه

بـه عنـوان مثـال عـدم       (گذاري شده     هاي صحه    دامنه و درستي مقادير قابل حصول از روش        -٣-٥-٤-٥
ج، حد تشخيص، انتخاب روش مناسب، خطي بودن، حـد تكرارپـذيري و يـا تجديدپـذيري،             قطعيت نتاي 

) استواري در برابر تأثيرات خارجي و يا حساسيت در برابر تأثيرات حاصل از منشاء نمونه يا شيء آزمـون          
  .همانطور كه براي كاربرد خواسته شده ارزيابي شده است، بايد با نيازهاي مشتري نيز منطبق باشد

 جهت اطمينـان از  بررسيها،    هاي روش   گذاري شامل تشخيص الزامات، تعييين ويژگي       صحه: ١ادآوري  ي
  .باشد گذاري روش مي اي مبني بر صحه كردن الزامات، و بيانيه توانايي روش براي برآورده

صـورت مـنظم بـراي تـصديق اينكـه          يابد، بايستي بازنگري بـه      همچنان كه روش توسعه مي    : ٢يادآوري  
هر تغيير در الزامات خواسته شده كه نيـاز بـه           . شوند، انجام پذيرد    زهاي مشتري همچنان برآورده مي    نيا

  .اصلاح طرح مورد توسعه دارد بايستي تصويب شده و مجاز باشد
مـوارد  . باشـد  هـا، مخـاطرات و امكانـات فنـي مـي      گذاري اغلب يك موازنه ميان هزينه   صحه: ٣يادآوري  

ماننـد درسـتي، محـدوده تـشخيص، حـسن      (دوده و عـدم قطعيـت مقـادير    متعددي وجود دارد كه مح  
توانـد بـه روشـي سـاده      فقط مـي ) پذيري، قدرت و حساسيت    انتخاب، خطي بودن، تكرار پذيري، تجديد     

  .باشد شده داده شود كه ناشي از فقدان اطلاعات مي
  
  گيري  تخمين عدم قطعيت در اندازه-٦-٤- ٥
هـاي خـود را    ن، يا آزمايشگاه انجام دهنـده آزمـون كـه كاليبراسـيون     آزمايشگاه كاليبراسيو  -١-٦-٤-٥

گيـري بـراي تمـامي     دهد، بايد يك روش اجرايي براي تخمين عدم قطعيـت در انـدازه   خودش انجام مي 
  .ها و انواع كاليبراسيون داشته باشد و آنرا بكار گيرد كاليبراسيون

هـاي اجرايـي بـراي تخمـين عـدم قطعيـت          روشهاي انجام دهنده آزمون، بايـد          آزمايشگاه -٢-٦-٤-٥
 براي يدر موارد معيني، ماهيت روش آزمون ممكن است مانع       . گيري داشته باشد و آنرا بكار گيرند        اندازه

در چنـين مـواردي   . گيري عدم قطعيـت باشـد   اي و آماري در اندازه     اندازه  دقيق و معتبر از نظر     محاسبه
ه اجزاي عدم قطعيت را معين نمايد و تخمين معقولي از آنها        آزمايشگاه بايد كوشش كند كه حداقل هم      

دهي نتايج سبب يك برداشت اشتباه از عـدم         داشته باشد، و بايد اطمينان حاصل نمايد كه نحوه گزارش         
گيـري   ها و در دامنـه كـاربرد انـدازه    تخمين معقول بايد بر پايه دانش از عملكرد روش. شود  قطعيت نمي 

  .گذاري استفاده نمايد هاي صحه ال، از تجارب گذشته و دادهباشد و بايد براي مث
 گيري وابسته به عواملي نظير موارد زيـر   ميزان دقت مورد نياز در تخمين عدم قطعيت اندازه      : ١يادآوري
  :است

  الزامات روش آزمون -
 الزامات مشتري -
 مشخـصات بـه آن       وجود محدوده باريكي كه اخذ تصميم در مـورد بـرآورده سـاختن،             -

 .بتني استم
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در مواردي كه يك روش آزمون پذيرفته شده، حدودي را بـراي مقـادير اصـلي منـابع عـدم           : ٢يادآوري  
گيري و شكل ارائه نتايج محاسبه شده مشخص كند، آزمايشگاه ايـن بنـد را بـا پيـروي از             قطعيت اندازه 

  ).١٠-٥. ك.ر(دهي برآورده ساخته است  اين روش آزمون و دستورالعمل گزارش
گيـري، كليـه اجـزاي عـدم قطعيـت كـه در موقعيـت              در زمان تخمين عدم قطعيت انـدازه       -٣-٦-٤-٥

  .هاي مناسب تجزيه و تحليل در نظر گرفته شوند باشند بايد با استفاده از روش مفروض حائز اهميت مي
ش منابع سهيم در عدم قطعيت شامل، استانداردهاي مرجع و مواد مرجع اسـتفاده شـده، رو  : ١يادآوري  

و تجهيزات بكار گرفته شده، شرايط محيطي، خواص و شرايط اقلام آزمـون يـا كاليبراسـيون و اپراتـور                    
  .شوند باشند اما محدود به اين موارد نمي مي

بيني رفتار طولاني مدت اقلام آزمون        گيري معمولاً پيش    در زمان تخمين عدم قطعيت اندازه     : ٢يادآوري  
  .شود ه نمييا كاليبراسيون شده در نظر گرفت

گيـري رجـوع     و راهنما براي بيان عدم قطعيت در انـدازه ٥٧٢٥براي اطلاعات بيشتر به ايزو   : ٣يادآوري  
  ).مراجع . ك.ر(كنيد 

  ها  كنترل داده- ٧-٤- ٥
ها بايد به منظور بررسي مناسـب توسـط يـك روش سـاختار يافتـه          محاسبات و انتقال داده    -١-٧-٤-٥

  .تحت كنترل درآيد
دهـي،   قتي كامپيوترهـا يـا تجهيـزات خودكـار جهـت اسـتفاده، پـردازش، ثبـت، گـزارش          و -٢-٧-٤-٥

گيرنـد، آزمايـشگاه بايـد     هاي آزمون يا كاليبراسيون مورد استفاده قـرار مـي           سازي يا بازيابي داده     ذخيره
  :اطمينان حاصل نمايد كه

 مـستند شـده اسـت و بـه     افزار كامپيوتر كه توسط كاربر توسعه يافته است بـا جزئيـات كـافي               نرم) الف
  .است گذاري شده صورت شايسته جهت اينكه براي استفاده مناسب باشد، صحه

هـاي اجرايـي بايـد       شـوند؛ چنـين روش      ها ايجاد و اجرا مي      هاي اجرايي براي محافظت از داده       روش) ب
پـردازش  هـا، انتقـال و    آوري شـده، ذخيـره داده   هاي وردي يا جمع شامل درستي و محرمانه ماندن داده  

  .شود باشد اما محدود به اين موارد نمي ها مي داده
شـوند و شـرايط       ها و تجهيزات خودكار براي اطمينـان از عملكـرد مناسـب نگهـداري مـي                 كامپيوتر) ج

  .گردد هاي آزمون و كاليبراسيون فراهم مي محيطي و عملياتي لازم براي حفظ درستي داده
كـه  ) هاي آماري هاي اطلاعاتي و برنامه ان نمونه واژه پردازها، بانكبه عنو(هاي تجاري   نرم افزار : يادآوري

گـذاري شـده تلقـي     باشند ممكن اسـت صـحه   در محدوده كاربرد طراحي شده داراي كاربرد عمومي مي    
بندي يا اصلاحات نرم افزار آزمايشگاهي بايستي همانطوري كه در قسمت الف بند               هر چند، پيكره  . شوند
  .گذاري شود  است، صحه اشاره شده٢-٧-٤-٥
   تجهيزات-٥- ٥
گيـري و آزمـون مـورد نيـاز بـراي        آزمايشگاه بايد به كليه اقلام نمونه برداري، تجهيزات انـدازه  -١-٥-٥

سـازي اقـلام آزمـون و يـا      بـرداري، آمـاده   شـامل نمونـه  (هـا و يـا كاليبراسـيون      عملكرد صحيح آزمـون   
در مواردي كـه  . مجهز گردد) ي آزمون و يا كاليبراسيون  ها  كاليبراسيون، پردازش و تجزيه و تحليل داده      
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باشند، بايد اطمينـان   آزمايشگاه نياز به استفاده از تجهيزاتي دارد كه تحت كنترل دائمي آزمايشگاه نمي            
  .شوند حاصل نمايد كه الزامات اين استاندارد بين المللي برآورده مي

 آزمايش، كاليبراسيون و نمونه برداري مورد استفاده  تجهيزات و نرم افزار مرتبط با آن كه براي        -٢-٥-٥
هـا و   گيرند بايد قادر به حصول دقت خواسته شده باشند و بايـد مشخـصات مربـوط بـه آزمـون              قرار مي 

ها يا مقادير كليدي تجهيزاتي       هاي كاليبراسيون بايد براي كميت      برنامه. ها را برآورده سازند     كاليبراسيون
كـه شـامل    ( قبل از اينكه تجهيزات به خدمت گرفته شوند         .  دارند، ايجاد گردد   كه اثر مهمي روي نتايج    

بايد مورد كاليبراسيون يا بررسي قرار گيرند تا الزامات تـصريح  ) شود بكارگيري براي نمونه گيري نيز مي    
 تجهيزات بايد قبل از اسـتفاده مـورد  . شده توسط آزمايشگاه و مشخصات استاندارد مرتبط برآورده گردد   

  ).٦-٥.ك.ر.(بررسي و يا كاليبراسيون قرار گيرد
هاي به روز شـده بـراي         دستورالعمل.  تجهيزات بايد توسط افراد داراي اختيار بكار گرفته شوند         -٣-٥-٥

بايـد  ) شامل هر نظامنامه مرتبط فراهم شده توسـط سـازنده تجهيـزات           ( استفاده و نگهداري تجهيزات     
  .آزمايشگاه در دسترس باشدبراي استفاده توسط كاركنان مرتبط 

 هر قلم از تجهيزات و نرم افزار مرتبط با آن كه براي آزمايش و كاليبراسيون مورد استفاده قرار        -٤-٥-٥
باشد، وقتي عملي باشد، بايد به صورت منحـصر بـه فـرد قابـل شناسـايي       گيرد و براي نتايج مهم مي   مي
  .باشد
با آن كه براي آزمون و يا كاليبراسيون مهـم هـستند بايـد     سوابق هر تجهيز و نرم افزار مرتبط    -٥-٥-٥

  :سوابق بايد حداقل شامل موارد زير باشد. نگهداري شوند
  شناسايي تجهيز و نرم افزار مرتبط با آن) الف
  .نام سازنده، شناسه نوع، و شماره سريال يا شناسه منحصر به فرد ديگري) ب
  )٢-٥-٥. ك.ر.(باشد ا دارا مي اينكه تجهيز مشخصات خواسته شده ربررسي) ج
  .موقعيت فعلي تجهيز، هر جا كه اقتضاء كند) د
  .هاي سازنده، اگر در دسترس باشد، يا اشاره به محل آنها  دستورالعمل) ه
ها، تنظيمات، معيارهـاي   هاي كليه كاليبراسيون نامه هايي از گزارشات و گواهي    ها، نتايج و نسخه     تاريخ) و

  . كاليبراسيون بعديپذيرش، و زمان انجام
هـاي انجـام شـده تـا ايـن        برنامه  تعمير و نگهداري، هرجا كه اقتضاء كند، و تاريخ تعمير و نگهداري             ) ز

  .تاريخ
  .هر خرابي، بد كاركردن، اصلاح يا تعمير تجهيزات) ح
  
 آزمايشگاه بايد جهت اطمينان از عملكرد مطلوب و جلـوگيري از آلـودگي و خرابـي تجهيـزات        -٦-٥-٥
سـازي، بكـارگيري و نگهـداري     هاي اجرايـي بـراي جابجـايي، حمـل و نقـل، ذخيـره           گيري، روش   ندازها

  .ريزي شده آنان داشته باشد طرح
بـرداري در خـارج از        ها يا نمونـه     ها، كاليبراسيون   گيري براي آزمون    وقتي كه از تجهيزات اندازه    : يادآوري

  .اي اجرايي بيشتري ضروري باشده آزمايشگاه دائمي استفاده شود، ممكن است كه روش
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 تجهيزاتي كه در معرض بار اضافي يا بكـارگيري نامناسـب هـستند، يـا نتـايج آنهـا مـشكوك                    -٧-٥-٥
باشـند، نبايـد بـه خـدمت       باشد، يا مشخص شده باشد كه معيوب يا خارج از حدود تعريف شده مـي                مي

 جداسازي شوند يا به صورتي برچـسب  اين تجهيزات بايد به منظور جلوگيري از بكارگيري، . گرفته شوند 
كـه تعميـر گردنـد و توسـط      گذاري شوند كه خارج از خدمت بودن آنها واضح باشـد تـا زمـاني               يا نشانه 

آزمايشگاه بايـد اثـر عيـب يـا         . كنند  كاليبراسيون يا آزمون نشان داده شود كه به صورت صحيح كار مي           
هـاي قبلـي بررسـي نمايـد و بايـد روش       كاليبراسيونها و يا  انحراف از حدود تعريف شده را روي آزمون       

  ).٩-٤. ك.ر(را ايجاد نمايد“ كنترل كارهاي غير منطبق” اجرايي 
 در جايي كه عملي باشد، همه تجهيزات تحت كنتـرل آزمايـشگاه كـه مـستلزم كاليبراسـيون                   -٨-٥-٥
يبراسـيون شـامل    گذاري شـوند يـا در غيـر اينـصورت وضـعيت كال              گذاري، و كد    باشند بايد برچسب    مي

است و تاريخ يا معيار خاتمه اعتبـار كـه موجـب كاليبراسـيون       تاريخي كه كاليبراسيون قبلي انجام شده     
  .شود، مشخص گردد مجدد مي

شـوند، آزمايـشگاه بايـد       وقتي به هر دليلي، تجهيـزات از كنتـرل مـستقيم آزمايـشگاه خـارج                 -٩-٥-٥
ت مجدداً بـه خـدمت گرفتـه شـوند، كـاركرد و وضـعيت       اطمينان حاصل نمايد كه قبل از اينكه تجهيزا  
  .  بخشي آن اثبات شده است كاليبراسيون تجهيزات بررسي شده و رضايت

هاي مياني براي حفظ اطمينان از وضعيت كاليبراسيون تجهيز ضروري باشد،              زمانيكه بررسي  -١٠-٥-٥
  . شودها بايد بر طبق يك روش اجرايي از پيش تعيين شده انجام اين بررسي

شود، آزمايشگاه بايـد   اي از ضرايب تصحيح نتيجه مي ها، مجموعه  در جايي كه از كاليبراسيون  -١١-٥-٥
بطـور  ) افزارهـاي كـامپيوتري     به عنوان مثال در نـرم     (ها    هاي اجرايي براي اطمينان از اينكه نسخه          روش

  .اند، داشته باشد صحيح به روز شده
يون، شامل سخت افزار و نرم افزار، بايـد در برابـر تنظيمـاتي كـه      تجهيزات آزمون و كاليبراس -١٢-٥-٥

  .سازد، حفظ گردد اعتبار مي نتايج آزمون و يا كاليبراسيون را بي
  
  گيري  قابليت رديابي اندازه-٦-٥
   كليات-١-٦-٥

هاي فرعـي   گيري ها، شامل تجهيزاتي براي اندازه ها و يا كاليبراسيون    كليه تجهيزات مورد استفاده براي آزمون     
گيري  كه روي صحت يا اعتبار نتايج آزمون، كاليبراسيون يا نمونه) به عنوان مثال براي نمونه شرايط محيطي   (

آزمايـشگاه بايـد برنامـه و روش        . تأثير زيادي دارند بايد قبل از اينكه به خدمت گرفته شوند، كـاليبره گردنـد              
  . خود داشته باشداي براي كاليبراسيون تجهيزات اجرايي استقرار يافته

اي بايستي شـامل سيـستمي بـراي انتخـاب، بكـارگيري، كاليبراسـيون، بررسـي،          چنين برنامه : يادآوري
گيـري    هاي اندازه   گيري، مواد مرجع بكار رفته به عنوان استاندارد         كنترل و نگهداري استانداردهاي اندازه    

  .ها و كاليبراسيون باشد مونگيري و آزمون مورد استفاده براي انجام آز و تجهيزات اندازه
  
   الزامات خاص -٢-٦-٥
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   كاليبراسيون-١-٢-٦-٥
هاي كاليبراسيون، برنامه كاليبراسيون تجهيزات بايد به نحوي طراحـي و              براي آزمايشگاه  -١-١-٢-٦-٥

هاي انجام شده توسط آزمايـشگاه قابـل    گيري ها و اندازه  اجرا شود كه اطمينان حاصل شود كاليبراسيون      
  .باشد را دارا مي ) SI(بي به دستگاه بين المللي يكاها رديا

گيري خـود را بـا        گيري و ابزارهاي اندازه     هاي اندازه   يك آزمايشگاه كاليبراسيون قابليت رديابي استاندارد     
هـاي   ها يا مقايساتي كه آنها را بـا اسـتاندارد    به وسيله يك زنجير ناگسستني از كاليبراسيون       SIدستگاه  
 ممكن است  SIاتصال با يكاهاي . نمايد سازد، برقرار مي  متصل ميSIگيري  ط يكاهاي اندازهاوليه مرتب

گيـري ممكـن اسـت        هاي ملي انـدازه     استاندارد. گيري حاصل گردد    با ارجاع به استانداردهاي ملي اندازه     
طابق با يكاهـاي  اند يا نمودهايي م  محقق شدهSIهاي اوليه باشند، كه بصورت اوليه از يكاهاي      استاندارد

SI   هاي ثانويـه باشـند كـه توسـط        باشند، يا ممكن است آنها استاندارد       هاي فيزيكي پايه       بر اساس ثابت
وقتي از خدمات كاليبراسيون خارج آزمايـشگاه بهـره     . اند  شناسي ديگري كاليبره شده     موسسه ملي اندازه  

هـايي كـه     ت كاليبراسـيون از آزمايـشگاه     گيري بايد با بكـارگيري خـدما        گيريم، قابليت رديابي اندازه     مي
هـاي   گـواهي . گيري و قابليت رديابي را اثبـات كننـد، تـضمين گـردد              توانند صلاحيت، قابليت اندازه     مي

گيـري، شـامل عـدم قطعيـت      ها بايد حـاوي نتـايج انـدازه    كاليبراسيون صادر شده توسط اين آزمايشگاه  
-٥. ك.ر. (دن با مشخصات متروليژيكي تعيين شـده باشـد        اي مبني بر برآورده ش      گيري و يا بيانيه     اندازه
٢-٤-١٠.(  

هاي كاليبراسيوني كه الزامات اين استاندارد بين المللي را برآورده كنند به عنـوان        آزمايشگاه: ١يادآوري  
آزمايشگاه  از   آرمي از مرجع اعتباردهي   با   گواهي كاليبراسيون . شوند  آزمايشگاه داراي صلاحيت تلقي مي    

المللي اعتباردهي شده باشد، مـدرك كـافي بـراي قابليـت         اسيوني كه بر اساس اين استاندارد بين      كاليبر
  .باشد هاي گزارش شده مي رديابي داده

 ممكـن اسـت بـا ارجـاع بـه يـك اسـتاندارد اوليـه         SIگيري  قابليت رديابي با يكاهاي اندازه : ٢يادآوري  
هاي طبيعي، مقاديري كه بـر حـسب يكاهـاي     تيا با ارجاع به ثاب ) VIM:1993, 6.4. ك.ر(مناسب 

SI   اند و توسط كنفرانس عمومي اوزان و مقادير        مرتبط شناخته شده)CGPM (    و كميتـه بـين المللـي
  .اند، حاصل گردد توصيه شده ) CIPM(اوزان و مقادير 

 را بر اسـاس     SIهاي كاليبراسيون كه استاندارد اوليه خود را يا نمودي از يكاهاي              آزمايشگاه: ٣يادآوري  
توانند فقط بعد از مقايسه مـستقيم يـا غيـر مـستقيم ايـن       كنند مي   هاي فيزيكي پايه نگهداري مي      ثابت

 را داشـته   SIشناسي ديگر، ادعاي اتصال با سيستم  هاي مشابه از موسسات اندازه استاندارد با استاندارد
  .باشند

 با ذکر مشخصات يا     به اين معني است كه    “ شناسي شناخته شده    مشخصات اندازه ” اصطلاح  : ٤يادآوري  
 از گواهي كاليبراسيون فهميده شود كه كدام مشخصات بـا مشخـصات اشـاره شـده           ارجاع واضح به آنها   

  .مورد مقايسه قرار گرفته است
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در ارتباط با قابليت رديـابي بكـار   “ استاندارد ملي” يا “ استاندارد بين المللي” وقتي اصطلاح : ٥يادآوري  
شود، آن فرض شده است كه اين استانداردها خـصوصيات اسـتانداردهاي اوليـه بـراي تحقـق           مي گرفته

  .سازند مي  را برآورده SIيكاهاي 
گيري لزومـاً نخواسـته اسـت كـه از موسـسه ملـي              قابلت رديابي با استانداردهاي ملي اندازه     : ٦يادآوري  
  .باشد ع ميشناسي كشوري استفاده شود كه آزمايشگاه در آن واق اندازه

اگر آزمايشگاه كاليبراسيوني به منظـور قابليـت رديـابي، تمايـل يـا نيـاز بـه موسـسه ملـي                   : ٧يادآوري  
شناسي را انتخاب كند كـه   شناسي به غير از كشور خودش داشته باشد، بايستي موسسة ملي اندازه           اندازه

اي، مـشاركت   هـاي منطقـه   ه ، به صورت مستقيم يا از طريق گرو   BIPMهاي    بصورت فعالانه در فعاليت   
  .داشته باشد

ها يا مقايسات ممكـن اسـت در چنـدين مرحلـه توسـط                زنجيره ناگسستني از كاليبراسيون   : ٨يادآوري  
  .توانند قابليت رديابي خود را اثبات كنند، انجام پذيرد هاي متفاوت كه مي آزمايشگاه

 SI توانند در يكاهاي مول قطعاً نميهاي معيني وجود دارد كه به صورت مع  كاليبراسيون-٢-١-٢-٦-٥
هـا را بـه وسـيله ايجـاد       گيـري   در اين چنين مواردي كاليبراسيون بايد اطمينان در انـدازه         .  انجام شوند 

  :  گيري مناسب فراهم نمايد، از قبيل قابليت رديابي به استانداردهاي اندازه
ارائـه مشخـصات   استفاده از مواد مرجعي كه توسط يك تأمين كننده ذي صلاح جهت    -

  .فيزيكي يا شيميايي قابل اعتماد از يك ماده، فراهم شده است
هايي كه همه بر روي آن توافـق دارنـد و         هاي مخصوص و يا استاندارد      استفاده از روش   -

 .اند و توسط همه طرفين مرتبط پذيرفته شده است بصورت واضح تشريح شده
  .سب مقايسات بين آزمايشگاهي لازم استدر هرجا كه ممكن باشد، مشاركت در يك برنامه منا

   آزمايش- ٢-٢-٦- ٥
 بـراي  ١-٢-٦-٥هـاي انجـام دهنـده آزمـون، الزامـات ارائـه شـده در بنـد             در آزمايشگاه  -١-٢-٢-٦-٥

شـوند، كـاربرد دارد، مگـر آنكـه          گيري استفاده مي    گيري و آزمون كه براي وظايف اندازه        تجهيزات اندازه 
وقتـي  . باشـد   م كاليبراسيون در عدم قطعيت كل نتايج آزمون ناچيز مي         تصديق شده باشد كه مقدار سه     

توانـد   شود، آزمايشگاه بايد اطمينان حاصل نمايد كه تجهيزات مورد اسـتفاده مـي   اين وضعيت ايجاد مي   
  .گيري مورد نياز را فراهم نمايد عدم قطعيت اندازه

هم عدم قطعيت كاليبراسيون در عـدم      ، بستگي به نسبت س    ١-٢-٦-٥حد پيگيري الزامات بند     : يادآوري
  .اگر كاليبراسيون عامل مهمي باشد، الزامات بايد به صورت اكيد برآورده شوند. داردقطعيت كل 

پذير نباشد و يا مرتبط نباشد،         امكان SIگيري     در جائيكه قابليت رديابي به يكاهاي اندازه       -٢-٢-٢-٦-٥
رود، خواسته شـده اسـت،    هاي كاليبراسيون بكار مي ايشگاههمان الزاماتي كه براي فابليت رديابي در آزم   

هايي كه همه بر روي آن توافـق   هاي توافق شده و يا استاندارد       براي مثال مواد مرجع گواهي شده، روش      
  )٢-١-٢-٦-٥ك .ر. (دارند
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  هاي مرجع و مواد مرجع  استاندارد-٣-٦-٥
  هاي مرجع  استاندارد-١-٣-٦-٥

.  داشـته باشـد     خـود  هـاي مرجـع      و روش اجرايـي بـراي كاليبراسـيون اسـتاندارد          آزمايشگاه بايد برنامه  
طـوري كـه در    هاي مرجع بايد توسط مرجعي كاليبره شوند كه بتواند قابليت رديـابي را همـان       استاندارد

گيـري كـه توسـط     هاي مرجعي از انـدازه  چنين استاندارد.  تشريح شده است، فراهم كنند     ١-٢-٦-٥بند  
شود بايد فقط براي كاليبراسيون مورد استفاده قرار گيرد و بـراي مقاصـد ديگـر         هداري مي آزمايشگاه نگ 

اعتبـار    توانـد بـي     استفاده نشود، مگر آنكه بتوان نشان داد كه عملكرد آن به عنوان استاندارد مرجع نمي              
  .هاي مرجع بايد قبل و بعد از هر تنظيم كاليبره شوند استاندارد. شود

  جع مواد مر-٢- ٣-٦- ٥
، يا مواد مرجع تأييد شده، قابـل رديـابي     SIگيري    مواد مرجع بايد، هر جا ممكن باشد، با يكاهاي اندازه         

مواد مرجع داخلي بايد تا حدي كه از لحاظ فني و اقتـصادي عملـي باشـد، مـورد بررسـي قـرار                     . باشند
  .گيرند

  هاي مياني  بررسي- ٣- ٣-٦- ٥
هاي مرجع، اوليـه، انتقـالي         وضعيت كاليبراسيون استاندارد   از مورد نياز براي حفظ اطمينان       هاي  بررسي

هاي اجرايـي و برنامـة زمانبنـدي تعريـف شـده،         هاي كاري و مواد مرجع بايد بر طبق روش          يا استاندارد 
  .انجام پذيرد

   حمل و نقل و انبارش-٤- ٣-٦- ٥
ستفاده از اسـتانداردهاي  هاي اجرايي براي جابجايي، حمل و نقل و انبارش ايمن و ا   آزمايشگاه بايد روش  

مرجع و مواد مرجع به منظور پيشگيري از ناپاكي يا زوال و به منظور حفاظـت از صـحت آنهـا، داشـته                     
  .باشد

هاي مرجع و مواد مرجع در خـارج از     هاي اجرايي بيشتر ممكن است وقتي كه استاندارد         روش: يادآوري  
هـا يـا نمونـه بـرداري مـورد اسـتفاده قـرار                ونها، كاليبراسـي    محل دائمي آزمايشگاه جهت انجام آزمون     

  .گيرند، مورد نياز باشد مي
  برداري  نمونه-٧- ٥
بـرداري از اجـسام، مـواد يـا محـصولات انجـام            وقتي كه قبل از آزمون و كاليبراسـيون نمونـه          -١-٧-٥
 طـرح  .بـرداري داشـته باشـد    برداري و روش اجرايي براي نمونـه   شود، آزمايشگاه بايد يك طرح نمونه       مي

. شود، در دسـترس باشـد      برداري انجام مي    نمونه برداري مانند يك روش اجرايي بايد در مكاني كه نمونه          
فراينـد  . هـاي آمـاري مناسـب باشـد     برداري بايد، وقتي كـه معقـول باشـد، بـر اسـاس روش          طرح نمونه 

ون و كاليبراسيون مورد برداري بايد عوامل مورد كنترل را براي حصول اطمينان از اعتبار نتايج آزم        نمونه
  .توجه قرار دهد

برداري يك روش اجرايي تعريف شده است كه بـه وسـيله آن، بخـشي از يـك جـسم،                نمونه: ١آوري    ياد
اي از كـل   شود كه نمونه، نماينـده   ماده يا محصول براي فراهم كردن آزمون يا كاليبراسيون برداشته مي          

 توجه به ويژگيهاي مقتضي اجسام ، مواد يا محصولي كه    برداري، با   همچنين ممكن است نمونه   . باشد  مي
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هـاي مـوارد      به عنوان مثال تجزيـه و تحليـل       (در موارد معيني    . شود، ضروري باشد    آزمون يا كاليبره مي   
  .شود اي از كل نباشد، اما آن بر اساس در دسترس بودن انتخاب مي ، ممكن است نمونه نماينده)قانوني

بـرداري، صـرفنظر كـردن و     برداري بايستي انتخاب، طـرح نمونـه     جرايي نمونه هاي ا   در روش : ٢يادآوري  
هايي از يك جسم، ماده يا محصول جهت رسيدن به اطلاعات خواسته شـده،              سازي  نمونه يا نمونه      آماده

  .تشريح گردد
كه مشتري، تغييرات، اضافات يا استثنائاتي را نسبت بـه روش اجرايـي مـستند شـده                در جايي  -٢-٧-٥
بـرداري مقتـضي ثبـت شـود و بايـد در همـه        هـاي نمونـه   خواهد، بايد جزئيات اين موارد همراه با داده      ب

  .مستندات نتايج آزمون و يا كاليبراسيون درج شود، و بايد به كاركنان مقتضي اعلام گردد
ز بـرداري كـه بخـشي ا    هاي مرتبط و عمليات مربـوط بـه نمونـه       آزمايشگاه بايد براي ثبت داده     -٣-٧-٥

اين سوابق بايد شـامل  . هاي اجرايي داشته باشد آزمايش يا كاليبراسيوني است كه آنرا برعهده دارد روش  
، و )اگر ارتبـاطي داشـته باشـد     (گيرنده، شرايط محيطي      روش اجرايي استفاده شده، شناسايي فرد نمونه      

ت مقتضي آمار و ارقامي كـه    ها يا ديگر ابزار معادل براي شناسايي محل اگر لازم باشد و، در صور               نمودار
  .باشد برداري بر اساس آن مي روش اجرايي نمونه

   جابجايي اقلام مورد آزمون و كاليبراسيون-٨- ٥
هاي اجرايي براي حمل و نقـل، دريافـت، جابجـايي، محافظـت، انبـارش،              آزمايشگاه بايد روش   -١-٨-٥

مل همه مقررات لازم براي حفـظ صـحت        نگهداري و يا تعيين تكليف اقلام آزمون و يا كاليبراسيون، شا          
  .اقلام آزمون يا كاليبراسيون، و محافظت از منافع آزمايشگاه و مشتري داشته باشد

شناسـايي  .  آزمايشگاه بايد سيستمي براي شناسايي اقلام آزمون و يا كاليبراسيون داشته باشـد       -٢-٨-٥
بـه نحـوي طراحـي و اجـرا شـود كـه       سيـستم بايـد    .  در آزمايشگاه حفظ گردد     بايد در كل حيات اقلام    

ها به صورت فيزيكي يا در زماني كه به سوابق يـا ديگـر مـدارك آن اشـاره                     اطمينان حاصل گردد نمونه   
بندي  هاي فرعي تقسيم   سيستم بايد بر حسب مقتضي، اقلام را به گروه        . توانند اشتباه شوند    شود، نمي   مي

  .به بيرون از آن آماده نمايدنمايد و انتقال آنها را در محدوده آزمايشگاه و 
 شرايط عادي يا مشخص شده، در روش آزمـون          از بمجرد دريافت اقلامي كه غيرعادي باشد يا         -٣-٨-٥

 مناسـب  مثلاٌ در مـورد هرگاه ترديدي . يا كاليبراسيون تشريح شده، انحرافي داشته باشد بايد ثبت گردد   
اي مطابق توصـيف فـراهم شـده نيـست، يـا              مونهبودن يك نمونه براي آزمون و كاليبراسيون، يا وقتي ن         

آزمون و كاليبراسيون خواسته شده با جزئيات كافي مشخص نشده باشد، آزمايشگاه بايد قبـل از اقـدام،               
  .به مشتري جهت راهنمايي بيشتر رايزني كند و بايد اين مذاكره ثبت گردد

ابـي اقـلام آزمـون و كاليبراسـيون در      آزمايشگاه بايد براي اجتناب از زوال، مفقود شدن يـا خر  -٤-٨-٥
ــاده  ــارش، جابجــايي و آم ــد   ســازي ، روش طــول انب ــسهيلات مناســب داشــته باش ــي و ت ــاي اجراي . ه

وقتي اقلام، تحت شرايط مـشخص      . هاي جابجايي فراهم شده براي اقلام بايد رعايت گردند          دستورالعمل
در جـايي كـه اقـلام آزمـون يـا      . شـوند اي بايد انبارش شوند، اين شرايط بايد حفظ، پايش و ثبـت          شده

صورت امن نگهـداري شـود، آزمايـشگاه بايـد بـراي انبـارش و        كاليبراسيون يا بخشي از يك قلم بايد به  
هـاي مـرتبط را حفـظ      حراست شده يـا بخـش   حراست ترتيباتي داشته باشد، كه شرايط و صحت نمونه     

  .نمايد
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هـاي   شـوند، مراقبـت   م آزمون مجدداً به خدمت گرفته ميدر جائيكه اقلام آزمون بعد از انجا      : ١يادآوري  
خاص براي اطمينان از اينكه آنها در حين فرايندهاي جابجايي، آزمون يا انبارش يا انتظار، دچار خرابـي        

  شوند لازم است يا آسيب نمي
امل هـا، ش ـ  برداري و اطلاعات در مورد انبارش و حمل و نقـل نمونـه     يك روش اجرايي نمونه   : ٢يادآوري  

باشـد، بايـستي      برداري كه بر نتايج آزمون و كاليبراسيون تأثيرگـذار مـي            اطلاعاتي در مورد عوامل نمونه    
  .ها فراهم شود براي مسئول انجام و حمل و نقل نمونه

تواند به دليل حفظ سابقه، ايمني، يـا ارزش   نگهداري امن يك قلم آزمون يا كاليبراسيون مي  : ٣يادآوري  
  .شوند، باشد هايي كه بعداً انجام مي ها و يا كاليبراسيون ساختن امكان تكميل آزمونآنها، يا فراهم 

   تضمين كيفيت نتايج آزمون و كاليبراسيون-٩- ٥
هاي  ها و كاليبراسيون هاي اجرايي كنترل كيفيت، براي پايش اعتبار آزمون    آزمايشگاه بايد روش  -۵-۹-۱

ل بايد به روشي ثبت شود كه روند قابل كشف باشد و، هـر  هاي حاص نتايج داده . تحت انجام، داشته باشد   
ريـزي و   اين پايش بايد طرح. جا كه عملي باشد، فنون آماري بايد جهت بازنگري نتايج بكار گرفته شوند           
  :شود بازنگري شود و ممكن است شامل موارد زير باشد، اما محدود به آنها نمي

  و يا كنترل كيفيت داخلي با بكارگيري مواد مرجع ثانويهاستفاده منظم از مواد مرجع تأييد شده ) الف
  هاي مهارت هاي مقايسات بين آزمايشگاهي يا آزمون مشاركت در برنامه) ب
  هاي ديگر يكسان ها يا روش ها با بكارگيري همان روش ها يا كاليبراسيون تكرار آزمون) ج
  آزمون يا كاليبراسيون مجدد موارد باقي مانده) د
  ي نتايج براي مشخصات متفاوت از يك قلم همبستگ) ه

  .هاي انتخاب شده بايستي مناسب براي نوع و حجم كار تحت انجام باشد روش: يادآوري 
هاي کنترل کيفيـت بايـد مـورد تجزيـه و تحليـل قـرار گيرنـد و در صـورتيکه خـارج از                           داده -۵-۹-۲

 بـراي اصـلاح مـشکل و جلـوگيري از     اي  تعيين شده باشند بايد اقدام طرحريزي شده معيارهاي از پيش 
  .گزارش نتايج نادرست صورت پذيرد

  دهي نتايج   گزارش-١٠-٥
   كليات-١-١٠-٥

هاي انجام شده توسط آزمايشگاه        يا كاليبراسيون  آزمونهااي از     نتايج هر آزمون، كاليبراسيون، يا مجموعه     
هـاي   هـاي خـاص روش   دسـتورالعمل بايد به دقت، واضح، بدون ابهام و مبتني بر واقعيات، و مطـابق بـا           

  .آزمون يا كاليبراسيون گزارش شوند
، گـزارش شـوند   )١يادآوري . ك.ر(  معمولاً نتايج بايد در يك گزارش آزمون يا يك گواهي كاليبراسيون  

و بايد شامل كليه اطلاعات خواسـته شـده توسـط مـشتري و ضـروري بـراي تفـسير نتـايج آزمـون يـا               
  .عات خواسته شده توسط روش مورد استفاده باشندكاليبراسيون و كليه اطلا

در . انـد   الزام شده٤-١٠-٥ و ٣-١٠-٥ و ٢-١٠-٥باشد كه در بندهاي   ميمعمولاٌ اطلاعاتياين اطلاعات  
هاي انجام شده براي مشتريان داخلي، نتايج ممكن است به روشـي   ها و يا كاليبراسيون مواردي از آزمون  

 فهرسـت شـده ولـي بـراي     ٤-١٠-٥ تـا  ٢-١٠-٥هاي  طلاعاتي كه در بندهر ا . ساده شده، گزارش شوند   
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هـا را انجـام داده اسـت در        ها يا كاليبراسيون    مشتري گزارش نشده است بايد در آزمايشگاهي كه آزمون        
  .دسترس باشد

هـاي آزمـون و    گزارشات آزمون و گواهي هاي كاليبراسيون گاهي اوقات بـه ترتيـب گـواهي   : ١يادآوري  
  .شوند كاليبراسيون ناميده ميگزارشات 
هاي كاليبراسيون ممكن است بـه صـورت كاغـذي يـا بـا انتقـال                  گزارشات آزمون يا گواهي   : ٢يادآوري  

  .ها كه مطابق الزامات اين استاندارد بين المللي باشد، صادر گردند الكترونيكي داده
  
  هاي كاليبراسيون  گزارشات آزمون و گواهي-٢-١٠-٥

 كاليبراسيون بايد حداقل شامل موارد زير باشد، مگر آنكه آزمايـشگاه دليـل            ا گواهي هر گزارش آزمون ي   
  :معتبري براي عدم رعايت آن داشته باشد مانند

  )“ گواهي كاليبراسيون” يا “ گزارش آزمون” مانند (عنوان ) الف
 آزمايـشگاه  نام و آدرس آزمايشگاه، و محل انجام آزمون و كاليبراسـيون چنانچـه متفـاوت از محـل               ) ب

  .باشد
، و در  همـه     )ماننـد شـماره سـريال     ( شماره شناسايي يكتا از گزارش آزمون يا گواهي كاليبراسيون          ) ج

صفحات يك شناسايي به منظور اطمينان از اينكه صفحه به عنوان بخشي از گزارش آزمـون يـا گـواهي        
يون به صـورت واضـح مـشخص      شود و پايان گزارش آزمون يا گواهي كاليبراس         كاليبراسيون شناخته مي  

  .باشد
  نام و آدرس مشتري) د
  مشخص كردن روش مورد استفاده(  ه
  توصيفي از شرايط و مشخص كردن بدون ابهام وضعيت اقلام مورد آزمون يا كاليبراسيون) و
 دريافت قلم يا اقلام آزمون يا كاليبراسيون كه بـراي اعتبـار و اسـتفاده از نتـايج مهـم باشـد و                   تاريخ) ز
  . انجام آزمون و كاليبراسيون)هاي( اريخت
هاي اجرايي بكار رفته توسط آزمايشگاه يا مراجع ديگر كه اعتبـار       برداري و روش      اشاره به طرح نمونه   ) ح

  .باشد يا استفاده از نتايج به آنها مرتبط مي
  .گيري نتايج آزمون يا كاليبراسيون، برحسب مقتضي، همراه با يكاهاي اندازه) ط
افراد تصويب كننده گزارش آزمـون      ) فرد( هاي معادلي از     يا شناسه  ي)اه  ء( و امضا  )ها(، سمت )ها(نام) ي

  .يا گواهي كاليبراسيون
هاي آزمايش يا كاليبراسـيون   اي مبني بر اينكه نتايج فقط بازگو كننده نمونه در موارد مربوط، جمله ) ك

  .باشند شده مي
هاي كاليبراسيون مكتوب بايستي شامل شماره صـفحه و   يهمچنين گزارشات آزمون و گواه: ١يادآوري  

  .تعداد كل صفحات باشد
اي مبنـي بـر اينكـه گـزارش آزمـون يـا گـواهي         هـا بيانيـه    شـود كـه آزمايـشگاه       توصيه مي : ٢يادآوري  

  .كاليبراسيون نبايد بدون اجازه كتبي آزمايشگاه مجدداً توليد شود مگر اينكه كامل باشد، داشته باشند
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   گزارشات آزمون-٣-١٠- ٥
، در هركجا كه بـراي تفـسير نتـايج آزمـون لازم        ٢-١٠-٥ علاوه بر الزامات ليست شده در        -١-٣-١٠-٥

  : باشد، گزارشات آزمون بايد،شامل موارد زير باشد
انحرافات، اضافات، يا استثنائات از روش آزمون، و اطلاعاتي در مورد شرايط خاص آزمون، از قبيـل           ) الف

  .شرايط محيطي
  .در موارد مرتبط، يك بيانيه از برآورده كردن يا برآورده نكردن الزامات و يا مشخصات) ب
گيـري؛ اطلاعـاتي از عـدم        اي در مورد تخمين عدم قطعيت در اندازه         در جايي كه كاربرد دارد، جمله     ) ج

ورالعمل قطعيت در گزارش آزمون وقتي با اعتبار يا كاربرد نتايج آزمـون مـرتبط باشـد، يـا وقتـي دسـت                 
مشتري چنين الزام كرده است، يا وقتي عدم قطعيت بر انطباق با محـدوده مشخـصات اثرگـذار اسـت،                    

  .باشد ضروري مي
  )٥-١٠-٥. ك.ر(در موارد مقتضي و مورد نياز، نظرات و تفاسير) د
هاي خاص، مشتريان يـا گروهـي از مـشتريان خواسـته       اطلاعات اضافي كه ممكن است توسط روش      (    ه

  .شندشده با
 ، گزارشات آزموني كـه نتـايجي        ١-٣-١٠-٥ و   ٢-١٠-٥ علاوه بر الزامات فهرست شده در        -٢-٣-١٠-٥

شود بايد هرجا كه براي تفسير نتايج آزمون لازم است، شامل مـوارد زيـر    برداري در آنها ارائه مي از نمونه 
  :است
  برداري تاريخ نمونه) الف
شامل نام سازنده، اسـم مـدل يـا    ( برداري شده  حصول نمونهشناسايي بدون ابهام از جسم، ماده يا م       ) ب

  )نوع و شماره سريال بر حسب مقتضي
  .محل نمونه برداري، شامل هر گونه نمودار، طرح يا عكس) ج
  .برداري و روش اجرايي استفاده شده اشاره به طرح نمونه) د
 نتـايج آزمـون تـأثير گـذار         برداري كه ممكن است بر تفـسير        جزئيات شرايط محيطي در طول نمونه     (    ه

  .باشد
برداري يـا روش اجرايـي، و انحرافـات، اضـافات يـا               هر استاندارد يا مشخصات ديگر براي روش نمونه       ) و

  .استثنائات از مشخصات مرتبط
  
  
  هاي كاليبراسيون  گواهي-٤-١٠-٥
 جـا كـه لازم   هاي كاليبراسيون بايد هر ، گواهي٢-١٠-٥ علاوه بر الزامات فهرست شده در        -١-٤-١٠-٥

  :براي تفسير نتايج كاليبراسيون است، شامل موارد زير باشد
گيـري    كه كاليبراسيون تحت آن انجام شده است و بر روي نتايج انـدازه            ) مانند محيطي ( شرايطي  ) الف

  .باشد تأثير گذار مي
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ي شـناخته  اي مبني بر برآورده شدن با مشخصات انـدازه شناس ـ          گيري و يا جمله     عدم قطعيت اندازه  ) ب
  .شده يا بندهاي ناشي از آن

  )١-١-٢-٦-٥ در ٢به يادآوري . ك.ر. (گيري شواهدي مبني بر قابل رديابي بودن اندازه) ج
اگـر  .  گواهي كاليبراسيون بايد فقط مقادير و نتايج وابسته به وظايف آزمون را بيان نمايـد               -٢-٤-١٠-٥

هـاي   ، آن بايد مـشخص كنـد كـدام يـك از بنـد         اي مبني بر برآورده شدن با مشخصات ارائه شود          جمله
  .اند اند يا برآورده نشده مشخصات برآورده شده

گيـري و عـدم قطعيـت     اي مبني بر برآورده شدن با مشخصات درج شده است و نتايج اندازه            وقتي جمله 
 است، آزمايشگاه بايـد آن نتـايج را ثبـت كنـد و بـراي امكـان ارجـاع در آينـده                      همراه با آن حذف شده    

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

شده است، نتايج كاليبراسيون قبل و بعد از   يا تعمير   وقتي ابزاري براي كاليبراسيون تنظيم     -٣-٤-١٠-٥
  .تنظيم يا تعمير، اگر در دسترس باشد، بايد گزارش شوند

اي روي  نبايـد حـاوي هـيچ توصـيه    ) يا بر چسب كاليبراسـيون   (  يك گواهي كاليبراسيون     -٤-٤-١٠-٥
اين الزام ممكن است با مقررات قـانوني       . فواصل كاليبراسيون باشد مگر آنكه با مشتري توافق شده باشد         

  .جايگزين گردد
   نظرات و تفاسير-٥-١٠- ٥

و مبنايي كه بر اساس آن نظرات و تفاسـير ارائـه    وقتي نظرات و تفاسير ارائه شود، آزمايشگاه بايد مأخذ          
نظرات و تفاسير بايـد بـه صـورت شـفاف بـا همـين عنـوان در گـزارش آزمـون          . شود را مستند كند   مي

  .مشخص شوند
 ISO/IECهـاي محـصول كـه هـدف      هـا و گـواهي   نظرات و تفاسير نبايستي بـا بازرسـي  : ١يادآوري 
  .ونداشتباه ش.  استISO/IEC Guide 65 و 17020
نظرات و تفاسير كه در گزارش آزمون آورده شده ممكن است در برگيرنده موارد زيـر باشـد،     : ٢يادآوري  

  :شود اما محدود به آنها نمي
  .اي مبني بر برآورده شدن يا برآورده نشدن نتايج با الزامات اظهار نظر به شكل جمله -
 برآورده كردن الزامات قرارداد شده -
 ونگي استفاده از نتايجهايي مبني بر چگ توصيه -
 هايي براي بهبود رهنمود -

در موارد زيادي ممكن است بر حسب مقتضي، انتقـال نظـرات و تفاسـير از طريـق مكالمـه           : ٣يادآوري  
  .اي بايد مكتوب گردد چنين مكالمه. مستقيم با مشتري صورت پذيرد

   نتايج آزمون و کاليبراسيون بدست آمده از پيمانکاران فرعي-٦-١٠-٥
باشـد، ايـن نتـايج     هاي انجام شده توسط پيمانكاران فرعي مـي       قتي گزارش آزمون شامل نتايج آزمون      و

پيمانكار فرعي بايد نتايج را به صورت كتبي يا الكترونيكي گـزارش        . بايد به صورت واضح مشخص باشند     
  .دهد
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ده كـار بايـد گـواهي    وقتي يك كاليبراسيون به پيمانكار فرعي واگذار شده باشد، آزمايشگاه انجـام دهن ـ        
  .كاليبراسيون را براي آزمايشگاه طرف قرارداد صادر نمايد

   ارسال الكترونيكي نتايج-٧-١٠- ٥
در مواردي كه انتقال نتايج آزمون يا كاليبراسيون توسط تلفن، تلكس، فاكس يا ديگر ابزار 

المللي بايد برآورده گردد، الزامات اين استاندارد بين  الكترونيكي يا الكترومغناطيسي ارسال مي
  )٧- ٤- ٥.ك.ر.(گردد

  ها ها و گواهي  شكل گزارش-٨-١٠- ٥
اي طراحي شود كه با هر نوع از آزمون يا كاليبراسيون انجام شده جور باشـد و امكـان    شكل بايد به گونه  

  .برداشت نادرست و سوء استفاده را حداقل نمايد
واهي كاليبراسيون توجه شـود، خـصوصاً نحـوه         بايستي به نحوه چيدمان گزارش آزمون يا گ       : ١يادآوري  
  .هاي آزمون يا كاليبراسيون و سهولت درك توسط خواننده مورد توجه قرار گيرد ارائه داده
  .ها بايستي تا جايي كه ممكن است همگون باشند عنوان: ٢يادآوري 

  هاي كاليبراسيون  هاي آزمون يا گواهي  اصلاح گزارش-٩-١٠- ٥
ك گزارش آزمون يـا گـواهي كاليبراسـيون بعـد از صـدور بايـد فقـط بـه شـكل           اصلاحات عمده براي ي   

  :باشند هايي باشد كه شامل جمله زير  مستندات اضافي تهيه گردد و يا انتقال داده
يـا   “ ] يا هـر شناسـايي ديگـري   [.....  ، شماره سريال ] يا گواهي كاليبراسيون   [گزارش آزمون تكميلي    ” 

  .اي معادل آن جمله
  .ييراتي بايد همه الزامات اين استاندارد بين المللي را برآورده سازندچنين تغ

وقتي ضروري است كه گزارش يا گواهي كاليبراسيون كامل جديدي صادر شـود، ايـن بايـد بـه صـورت         
  . اي به نسخه اصلي كه جايگزين شده است، باشد واحد قابل شناسايي باشد و بايد شامل اشاره
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  فوست اليپ

 ISO/IEC 17025 با  ISO 9001:2000جدول تطابقی 
  

  ISO/IEC 17025 با  ISO 9001:2000جدول تطابقی  -١-جدول الف
ISO 9001:2000  ISO/IEC 17025 

  ١بند   ١بند 
  ٢بند   ٢بند 
  ٣بند   ٣بند 

    
٤-٢-٤، ٣-٢-٤، ٢-٢-٤، ١-٢-٤، ٢-٤، ٥-١-٤، ٤-١-٤، ٣-١-٤، ٢-١-٤، ١-١-٤، ١-٤  ١-٤  
١-٣-٤، ٣-٢-٤، ٢-٢-٤  ١-٢-٤  
٤-٢-٤، ٣-٢-٤، ٢-٢-٤  ٢-٢-٤  
٣-٤  ٣-٢-٤  
١٢-٤، ١-٣-٤  ٤-٢-٤  
    
٣-٢-٤، ٢-٢-٤  ١-٥  
  ٦-١-٤، ٢-١-٤  الف-١-٥
  ٢-٢-٤  ب-١-٥
  ٢-٢-٤  ج-١-٥
  ١٥-٤  د-١-٥
  ٥-١-٤  ه-١-٥
١-٤-٤  ٢-٥  
٢-٢-٤  ٣-٥  
  ٢-٢-٤  الف-٣-٥
  ٣-٢-٤  ب-٣-٥
  ٢-٢-٤  ج-٣-٥
  ٢-٢-٤  د-٣-٥
  ٢-٢-٤  ه-٣-٥
  ج-٢-٢-٤  ١٤-٤-٥
١-٢-٤  ٢-٤-٥  
  ١-٢-٤  الف-٢-٤-٥
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  ١-٢-٤  ب-٢-٤-٥
  الف، و، ح-٥-١-٤  ١-٥-٥
  ط-٥-١-٤  ٢-٥-٥
  ط-٥-١-٤  الف-٢-٥-٥
  ١-١١-٤  ب-٢-٥-٥
  ٤-٢-٤  ج-٢-٥-٥
٦-١-٤  ٣-٥-٥  
١٥-٤  ١-٦-٥  
١٥-٤  ٢-٦-٥  
١٥-٤  ٣-٦-٥  
    
  ١٠-٤  الف-١-٦
  ١-١٠-٥، ٤-٤-٥، ٣-٤-٥، ٢-٤-٥، ٧-٤، ١-٤-٤  ب-١-٦
١-٢-٥  ١-٢-٦  
  ٣-٥-٥، ٢-٢-٥  الف-٢-٢-٦
  ٢-٢-٥، ١-٢-٥  ب-٢-٢-٦
  ٢-٢-٥  ج-٢-٢-٦
  ي-٥-١-٤  د-٢-٢-٦
  ٥-٢-٥  ه-٢-٢-٦
  ٣-٥، ٣-١-١٢-٤، ٢-١-١٢-٤، ٣-١-٤  الف-١-٣-٦
  ٦-٥، ٥-٥، ٢-٧-٤-٥، ٤-١-١٢-٤  ب-١-٣-٦
  ١٠-٥، ٨-٥، ٤-٣-٦-٥، ٦-٥-٥، ٦-٤  ج-١-٣-٦
٥-٣-٥، ٤-٣-٥، ٣-٣-٥، ٢-٣-٥، ١-٣-٥  ٤-٦  
    
١-٥  ١-٧  
  ٢-٢-٤  الف-١-٧
  ٣-٢-٤، ١-٢-٤الف، -٥-١-٤  ب-١-٧
  ٩-٥، ٤-٥  ج-١-٧
  ٩-٥، ٤-٥، ١-٤  د-١-٧
١٠-٥، ٩-٥، ٤-٥، ٥-٤-٤، ٤-٤-٤، ٣-٤-٤، ٢-٤-٤، ١-٤-٤  ١-٢-٧  
١٠-٥، ٩-٥، ٤-٥، ٥-٤-٤، ٤-٤-٤، ٣-٤-٤، ٢-٤-٤، ١-٤-٤  ٢-٢-٧  
٨-٤، ٧-٤، ٥-٤، ٤-٤-٤، ٢-٤-٤  ٣-٢-٧  
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٩-٥، ٤-٥، ٥  ٣-٧  
٤-٦-٤، ٢-٦-٤، ١-٦-٤  ١-٤-٧  
٣-٦-٤  ٢-٤-٧  
٢-٦-٤  ٣-٤-٧  
٩-٥، ٨-٥، ٧-٥، ٦-٥، ٥-٥، ٤-٥، ٢-٥، ١-٥  ١-٥-٧  
٥-٤-٥، ٢-٤-٥، ٥-٢-٥  ٢-٥-٧  
٢-٨-٥  ٣-٥-٧  
  ٨-٥ج، -٥-١-٤  ٤-٥-٧
١٠-٥، ٨-٥، ١٢-٤، ١-٦-٤  ٥-٥-٧  
٥-٥، ٤-٥  ٦-٧  
    
٩-٥، ٤-٥، ١٠-٤  ١-٨  
١٠-٤  ١-٢-٨  
١٤-٤، ٥-١١-٤  ٢-٢-٨  
٩-٥، ١٤-٤، ٥-١١-٤  ٣-٢-٨  
٩-٥، ٤-٨-٥، ٣-٨-٥، ٨-٥، ٩-٥-٥، ٢-٥-٥، ٩-٤، ٦-٤، ٥-٤  ٤-٢-٨  
٩-٤  ٣-٨  
٩-٥، ١٠-٤  ٤-٨  
١٢-٤، ١٠-٤  ١-٥-٨  
١٢-٤، ١١-٤  ٢-٥-٨  
١٢-٤، ١١-٤، ٩-٤  ٣-٥-٨  
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  وست بيپ
   خاصينه هاي زمين کاربرد برايي تعي براييراهکارها

  
 همـه  ي بـرا يان شده انـد و وقت ـ ي بي به صورت کلين المللين استاندارد ب  يالزامات ذکر شده در ا     ١ -ب

 يشتريحات ب ياز به توض  ي شود ممکن است ن    يون به کار برده م    يبراسي تست و کال   يشگاههايآزما
در ود ندارنـد  ن استاندارد وجي که در اي اضافيد الزامات کلينباالزامات ن  ي ا يري به کارگ   در .باشد

  .نظر گرفته شوند
  
ــ ۲-ب ــوان  ي م ــه عن ــا را ب ــوان کاربرده ــن اســتاندارد  ELABORATIONت    معيارهــايي کــه در اي

بين المللي براي زمينه هاي مختلف تست و کاليبراسيون، تکنولوژي تستها، محصولات، مواد يـا               
بنـابراين،  . گرفـت در نظـر  ) الزامـات (تستها و کاليبراسونهاي خاص به طور کلي ذکـر شـده انـد     

  کاربردها بايد توسط افرادي با دانش فني و تجربه مناسـب تهيـه شـوند و مـواردي ضـروري يـا                  
  . با اهميت براي انجام درست آزمون يا کاليبراسيون را پوشش دهند

  
 ـ ي ـ اي الزامات فني بسته به کاربرد موردنظر، ممکن است لازم باشد تا برا      ۳-ب  ين الملل ـين اسـتاندارد ب

ا  اضـافه کـردن   ي ـات ين کاربردها ممکن است با فراهم آوردن جزئ    ييتع.  مشخص کرد  ييهاکاربرد
 مثـال  يبـرا . (کامل شـود اند کر شده در هريک از بندها ذ که تا کنون     ي به الزامات  ياطلاعات اضاف 

  .)زمايشگاه وجود دارندآبراي دما و رطوبت در  که ي خاصيتهايمحدود
ون يبراس ـيا کالي ـک روش تـست  ي ـ يمحدود هستند و فقـط بـرا    موارد، کاربردها نسبتاً     يدر بعض 

گر مـوارد،  يدر د. رندي گيون مورد استفاده قرار م يبراسيا کال ي تست   ي از روشها  يا گروه يمفروض  
ا ي ـون محـصولات  يبراسيا کال ي تست   ي داشته باشند و برا    يکاربردها ممکن است دامنه گسترده ا     

  .ليبراسيون  مورد استفاده واقع شوندفني تست يا کانه يا کل زمياقلام مختلف 
  
 مورد استفاده قـرار   ي فن زمينهک  يون در   يبراسيا کال ي تست   ي از روشها  ي گروه ي اگر کاربردها برا   ۴-ب

  .عبارات مشابه و مشترک استفاده کردد از ي همه روشها بايرند، براي گيم
 در مورد  ين الملل ياد ب ن استاندر ياجهت تکميل    ، کاربردها يک مدرک جدا برا   تهيه ي ممکن است   

آزمونهـا يـا    ي فن ـيهـا  نـه يا زمي ـونها، محصولات، مـواد    يبراسي از تستها، کال   يا انواع خاص  يگروه  
رد بين المللي به عنـوان     اچنين مدرکي بايد در عين حفظ اين استاند       .  باشد يکاليبراسيونها ضرور 

لـوگيري از ازديـاد تعـداد      بـراي ج  .  مدرک اصلي مرجع، فقط اطلاعات تکميلي لازم را ارائه دهـد          
  . پرهيز شودبايد از کاربردهاي بسيار خاصمدارک شامل جزئيات 

 يابي ـگـر انـواع مراجـع ارز      ي و د  يد توسط مراجع اعتبارده   ي با   راهنمايي ارائه شده در اين پيوست       ۵-ب
مـورد  )  خاصي در نواحيمثلاً اعتبارده( اهداف خاص خودشان ين کاربرد براييکننده هنگام تع  

  .رديفاده قرار گاست
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  مراجع
)۱ ( ISO 5725-1-  صحت)في و تعاري  اصول کل: بخش ا-جي و نتايري اندازه گيروشها)  و دقتيدرست  
)۲ ( ISO 5725-2- صحت )ـروش پا: ۲ بخش-جي و نتايري اندازه گيروشها)  و دقتيدرست  ن يـي  تعيه بـرا ي

  استاندارديريک روش اندازه گي يريدپذي و تجديريتکرارپذ

)۳ ( ISO 5725-3-حت  ص)ک ي دقت ياني ميارهايمع: ۳ بخش-جي و نتايري اندازه گيروشها)  و دقتيدرست
  استاندارديريروش اندازه گ

)۴ ( ISO 5725-4- صحت )ـروش پا: ۴ بخش-جي و نتايري اندازه گيروشها)  و دقتيدرست  ن يـي  تعيه بـرا ي
  استاندارديريک روش اندازه گي يدرست

)۵ ( ISO 5725-6- صحت )ي از ارزشهاياستفاده عمل: ۶ بخش-جي و نتايريندازه گ ايروشها)  و دقتيدرست 
 صحت

)۶ ( ISO 9000:----)1 و واژگانيم اساسي مفاه-تيفيت کيري مديستمهاي، س  

)۷ ( ISO 901:2000الزامات-تيفيت کيري مديستمهاي، س  

)۸ ( ISO/IEC 90003کـاربرد  ي بـرا يي راهکارهــا- نــرم افـزار ي، مهندس ـ ISO 9001:2000ر نـرم افــزار   د
 يوتريکامپ

)۹ ( ISO 10012:2003يريزات اندازه گيندها و تجهي الزامات فرآ-يريت اندازه گيري مديستمهاي، س  

)۱۰ ( ISO/IEC 17011 ،کننده انطبـاق  يابي که مراجع ارزي مراجع اعتباردهي براي الزامات کل- انطباقيابيارز 
 . کنندي ميرا اعتبارده

)۱۱ ( ISO/IEC 17020کنندهيات انواع مختلف مراجع بازرسيعمل ي براي کليارهاي، مع  

)۱۲ ( ISO 19011ستيط زي محاي/ت ويفيت کيري مديستمهاي سيزي ممي برايي، راهکارها 

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

)۱۴ ( ISO Guide 31نامه ها و برچسبهاي گواهي محتوا-، مواد مرجع 

)۱۵ ( ISO Guide 32شدهي و استفاده از مواد مرجع گواهيلي تحليميشون در يبراسي، کال  

)۱۶ ( ISO Guide 33شدهي مواد مرجع گواهي، کاربردها  

)۱۷ ( ISO Guide 34 ،دکنندگان مواد مرجعيت تولي صلاحي برايالزامات کل 

)۱۸ ( ISO Guide 35ي و آماري اصول کل- کردن مواد مرجعي، گواه 

)۱۹ ( ISO/IEC Guide 43-1ــارت از طر ــون مهــ ــ، آزمــ ــق مقايــ ــسات يــ ــزمان آيبــ    -يشگاهيــ
  آزمون مهارتي برنامه هايه و اجرايته: ۱بخش 

)۲۰ ( ISO/IEC Guide 43-2ــارت از طر ــون مهــ ــ، آزمــ ــق مقايــ ــيــ ــن آزمايسات بــ    -يشگاهيــ
 ي آزمون مهارت توسط مراجع اعتباردهيانتخاب و استفاده از برنامه ها: ۲بخش 

  
  )ISO 9000:2000 يبازنگر. (منتشر خواهد شد) ۱
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)۲۱ ( ISO/IEC Guide 58:1993الزامات -، سيستمهاي اعتباردهي آزمايشگاههاي تست و کاليبراسيون 
 کلي براي اجراي عمليات و شناخت

)۲۲ ( ISO/IEC Guide 65دهنده محصولي مراجع گواهي براي، الزامات کل  

)۲۳ ( GUM منتـشر شـده توسـط      يري ـت در اندازه گ   يان عدم قطع  ي ب ي، راهنما ،BIPM ،IEC ،IFCC ،
ISO ،IUPAC ،IUPAP و OIML 

 ي اعتباردهين الملليانجمن ب (ILACت يشگاه در ساي آزمايعات و مدارک مربوط به اعتبارده اطلا ) ۲۴(
  . استي قابل دسترسorg.ilac.www) : شگاههايآزما

   


