
عالی
 ب سمه ت 

 

  

 

 
 

 
 

 

 استاندارد بین المللی

ISO/IEC 17025:2017 

 الزامات عمومی برای صلاحیت

آزمایشگاه های آزمون و 

 کالیبراسیون

 

 دامنه کاربرد سیستم:

و  یطرف ی، بتیصلاح یبرا یعموم الزاماتسند  نیا

  کند. یها را مشخص م شگاهیعملکرد مداوم آزما

ند برا نیا ما  ا هیکل یسننن عال ییسنننناز  یت ایکه ف

دهند ، صنننرظ  ار از اعداد  یا جام م یشنننگاهیآزما

 پرسنل ، قابل اجرا است.

 

 تهیه و تدوین :

 مدیرفا مشاوران مدیریت                            
 مترجم:

 مینایی سهراب                            
 ویرایش:                              

 2017سوم                                 

سال یک  خرداد ماه

هزار و چهارصد 

 خورشیدی



 

WWW.NOORGROUP.CO                  WWW.MODIRFA.COM                  WWW.IEHOUSE.ORG 

021-88761795                                         021-77930125                                     021-88764867 

 

 ISO17025:2017 نورمهندسین مشاورگروه 

Page | 1 

 ف رست

 4 .................................................................................................................................................... مقدمه مترجم

 5 ........................................................................................................................................................ گفتار شیپ

 6 .............................................................................................................................................................یمعرف

 7 ............................................................................................................................................... دامنه کاربرد -1

 7 ............................................................................................................................................ یمراجع الزام -2

 8 .................................................................................................................................... فیاصطلاحات و تعار -3

 11 ........................................................................................................................................ یالزامات عموم -4

 11 ............................................................................................................................................ یطرف یب 1. 4

 11 ............................................................................................................................................ یمحرمانگ 2. 4

 12 ...................................................................................................................................... یالزامات ساختار -5

 14 ........................................................................................................................................... الزامات منابع -6

 14 ............................................................................................................................................... یعموم  1. 6

 14 ............................................................................................................................................. کارکنان  2. 6

 15 ....................................................................................................................... یطیمح طیو شرا لاتیتسه 3.6

 16 ............................................................................................................................................. زاتیتجه 4. 6

 19 ................................................................................................................ یاندازه شناخت یابیرد تیقابل  5. 6

 20 ................................................................................................... یرونیشده ب نیمحصولات و خدمات تام  6. 6

 21 ......................................................................................................................................... ندیالزامات فرآ -7

 21 ....................................................................................... ها و  قرار داد ها شنهادیدرخواست ها، پ یبازنگر  1. 7

 23 .................................................................................................. روش ها یو صحه گذار قیانتخاب، تصد 2. 7

 23 .............................................................................................................. روش ها قیانتخاب و تصد 1. 2. 7

 25 ................................................................................................................... روش ها یصحه گذار 2. 2. 7

 26 ...................................................................................................................................... یونه بردارنم  3. 7

http://www.noorgroup.co/
http://www.modirfa.com/
http://www.iehouse.org/


 

WWW.NOORGROUP.CO                  WWW.MODIRFA.COM                  WWW.IEHOUSE.ORG 

021-88761795                                         021-77930125                                     021-88764867 

 

 ISO17025:2017 نورمهندسین مشاورگروه 

Page | 2 

 27 ....................................................................................................... ونیبراسیکال ایاقلام آزمون  ییجابجا 4. 7

 28 .......................................................................................................................................... یسوابق فن  7.5

 29 .......................................................................................................... یریاندازه گ تیعدم قطع یابیارز  6. 7

 29 ........................................................................................................................... جیاز اعتبار نتا نانیاطم  7.7

 31 .............................................................................................................................. جینتا یگزارش ده  8. 7

 31 ......................................................................................................................................... اتیکل 1. 8. 7

 31 ........................................................ (یبردارنمونه ای ونیبراسیها )آزمون، کالالزامات مشترک گزارش  2. 8. 7

 33 .......................................................................................... آزمون یهاگزارش یالزامات خاص برا  3. 8. 7

 34 .................................................................................... ونیبراسیکال یهایگواه یالزامات خاص برا 4. 8. 7

 34 ........................................................................................ الزامات خاص -یبردارنمونه یدهگزارش 5. 8. 7

 35 .............................................................................................................. انطباق انیب یده گزارش  6. 8. 7

 36 ......................................................................................................... رهایگزارش اظهارنظرها و تفس 7. 8. 7

 36 .......................................................................................................................... هااصلاح گزارش  8. 8. 7

 37 ............................................................................................................................................... تایشکا 9. 7

 38 ....................................................................................................................................... کار نامنطبق 10. 7

 39 ........................................................................................................ اطلاعات تیریها و مدهکنترل داد  11. 7

 40 .............................................................................................................................. تیریمد ستمیالزامات س -8

 40 ........................................................................................................................................... انتخاب ها  1. 8

 40 .......................................................................................................................................... یعموم 1. 1. 8

 40 .................................................................................................................................... انتخاب الف  2. 1. 8

 41 ..................................................................................................................................... انتخاب ب  3. 1. 8

 41 ................................................................................................ت )انتخاب الف(یریستم مدیس یمستندساز  2. 8

 41 .......................................................................................... )انتخاب الف( تیریمد ستمیکنترل مستندات س 3. 8

 42 ................................................................................................................... کنترل سوابق )انتخاب الف( 4. 8

 42 .................................................................... ها )انتخاب الف(و فرصت هاسکیپرداختن به ر یبرا یاقدامات  5. 8

 44 .............................................................................................................................. بهبود )انتخاب الف(  6. 8

http://www.noorgroup.co/
http://www.modirfa.com/
http://www.iehouse.org/


 

WWW.NOORGROUP.CO                  WWW.MODIRFA.COM                  WWW.IEHOUSE.ORG 

021-88761795                                         021-77930125                                     021-88764867 

 

 ISO17025:2017 نورمهندسین مشاورگروه 

Page | 3 

 44 ............................................................................................................. )انتخاب الف( یاقدامات اصلاح  7. 8

 45 ............................................................................................................... )انتخاب الف( یداخل یزهایمم 8. 8

 46 ....................................................................................................... )انتخاب الف( تیریمد یهایبازنگر  9. 8

 A ....................................................................................................................................................... 47 وستیپ

1.A 47 ................................................................................................................................................. اتیکل 

2.A 47 ......................................................................................................... یاندازه شناخت یابیرد تیقابل جادیا 

3.A  48 ................................................................................................. یاندازه شناخت یابیرد تینشان دادن قابل 

 B ....................................................................................................................................................... 49 وستیپ

 52 .................................................................................................................................................... یکتاب شناس

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

http://www.noorgroup.co/
http://www.modirfa.com/
http://www.iehouse.org/


 

WWW.NOORGROUP.CO                  WWW.MODIRFA.COM                  WWW.IEHOUSE.ORG 

021-88761795                                         021-77930125                                     021-88764867 

 

 ISO17025:2017 نورمهندسین مشاورگروه 

Page | 4 

 مقدمه مترجم

سخه  ستا دارد  2017طرح آغاز و ا جام ارجمه   ستا دارد الزامات عمومی احراز صلاحیت  ISO/IEC 17025ا ، ا

آزمایشننگاه های آزموو و کالیاراسننیوو،  عطه عطر بزرم و م می در پر کردو  ننکاظ عمید موجود در صنننعت 

 آزمایشگاه های آزموو و کالیاراسیوو در جامعه آزمایشگاهی ایراو است. 

( ، کننالیاراسنننیوو TESTموو )این اسنننتننا نندارد الزامننات عمومی برای آزمننایشنننگنناه هننایی کننه  نندمننات آز

(CALIBRATION( و  مو ه برداری )SAMPLING  مات ئه  د با ارا ید.  ما یاو می   ند، ب یده جام م ( را ا 

های مختلفی که در ایراو،  دمات مذکور را ارئه مشننناوره در هروه م ندسنننین مشننناور  ور )مدیرفا( به آزمایشنننگاه

تا دارد و دا ش ایم های آزمایشننگاهی در کشننورماو مشنناهده  مایند و مسننجل  نندو  ننکافی که بین الزامات اسننمی

 مودم، و هم چنین فعداو ارجمه درسننت و دقیعی از الزامات این اسننتا دارد در منابر فارسننی، بر آو  نندم اا ارجمه 

 مناسننای از این اسننتا دارد را ارائه  مایم. امید اسننت که این ارجمه، هامی هر چند کوچی در پیشننارد اهداظ متعالی

 آزمایشگاه ها و اراعا سطح کیفی  دمات قابل ارائه در کشور عزیزماو را، بردارد. 

در پایاو لازم اسنننت اا از زحمات امامی همکارا م در مجموعه مدیرفا و  ا ه صننننایر که بنده را در ارجمه این 

 استا دارد همراهی  مود د، اشکر کنم. 

سنی که بدوو زحمات بی  ائاه این دو  این کتاب را در ابتدا به رهاراو ایم، آقای م ندس اعتااری و  ا م م ندس ح

ستا دارد میسر  اود، و در ادامه به امامی فعالین در حوزه آزمایشگاهی، که بار سنگینی را در صنعت  ان، ارجمه این ا

 کشورماو به دوش می کشند، پیشکش می  مایم. 

 

 

 

 

 آرزوی کامیابی و سعادت  با

 سهراب مینایی

 1400بهار 
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 گفتار پیش

ISO  سازماو بین المللی استا دارد سازی( یی فدراسیوو ج ا ی از   اد های استا دارد ملی )  اد های عضو(ISO )

سط کمیته های فنی  ستا دارد های بین المللی، معمولا او ست. کار ا یه ا ضوحد ا جام می ISOا دارد در  ود. هر ع

سازماو های بین  ست،  مایندهی دا ته با د.  شکیل  ده ا ضوعی که به آو علاقه دارد و برای آو کمیته فنی ا مو

 ا طااق، سازماو ج ا ی استا داردسازی ارزیابی زمینه المللی، دولتی و غیر دولتی هم در این کار  رکت می  مایند. در

(ISO) سیوو و سناد( IEC) الکترواکنیی المللی بین کمی شترک ا  ISO کمیته مدیریت احت را  ISO / IEC م

  .کنند می ا یه( ISO / CASCO) ا طااق در ارزیابی

 های بخشنامه در ، است اعیین  ده آو بیشتر  گ داری برای که آو هایی و سند این ا یه برای استفاده  ده رویه های

ISO / IEC ، ننده داده  ننرح 1 بخش  ( اسننتISO/IEC Directives, Part 1).  به  صننوب به معیار های

 قوا ین با مطابد سننند این مورد  یاز اسننت، باید اوجه دا ننت. ISOمختلر اصننویک که برای ا وام مختلفی از اسننناد 

( ISO/IEC Directives, Part 2اسنننت. )  نننده ا یه 2 قسنننمت ، ISO / IEC های بخشننننامه ویرایشنننی

(www.iso.org/directives   )را باینید 

می با نند.  ا ترام ثات حعوق موضننوم سننند، در رابطه با این عناصننر از بر ی که  ننود می جلک امکاو این به اوجه

ISO هرهو ه جزئیات .دا نننت  خواهد ا ترام ثات حعوق کلیه یا یی هر  نننناسنننایی قاال در مسنننیولیتی هیچگو ه 

 ا ترام ثات های اعلامیه ISO ف رسننت در یا/  و معرفی در سننند ا یه هنگام  ننناسننایی  ننده در ا ترام ثات حعوق

 را باینید (   www.iso.org/patentsدا ت. )   واهد وجود  ده دریافت

 . یست ای اأییدیه و  ود می ارائه کاربراو س ولت برای که است اطلاعاای ، سند این در استفاده مورد اجاری  ام هر

 ارزیابی به مربوط ISOمف وم عاارات و اصننطلاحات  اب  ، اسننتا داردها داوطلاا ه ماهیت مورد در اوضننیح برای

صول به ISO پایاندی مورد در اطلاعاای همچنین و ا طااق  اجارت فنی موا ر در (WTO) ج ا ی اجارت سازماو ا

(TBT )به این URL کنید :  مراجعهwww.iso.org/iso/foreword.html  

 IEC و ISO ملی ارها  ای به دادو رأی برای و  ده ا یه ISO (CASCO) ا طااق ارزیابی کمیته اوسط سند این

 .است  ده اأیید سازماو دو هر اوسط و به هردش درآمده
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 آو می  ود جایگزین کرده و لغو را( ISO / IEC 17025: 2005) دوم آو را  سخه سوم استا دارد،   سخه این

 .است  ده اصلاح فنی  ار از که ،

 است :  زیر  رح به قالی  سخه با معایسه در اصلی اغییرات

 با آ  ا جایگزینی  ده و اجویز الزامات از بر ی ، است  ده اعمال  سخه این در که ریسی بر ماتنی افکر -

 .است داده کاهش را، عملکرد بر ماتنی الزامات

 مسننیولیت و مسننتند اطلاعات ، ها رویه ، فرآیندها الزامات در قالی  سننخه به  سننات بیشننتری پذیری ا عطاظ -

 .دارد وجود سازما ی های

 . ( 6.3 به کنید  گاه) است  ده اضافه(  ”laboratory“ ) "آزمایشگاه" از اعریفی -

 معرفی

ها  شگاهیآزما یبرا یسند  امل الزاماا نیا.  ده است هیها ا  شگاهیدر عملکرد آزما ناویسند با هدظ اراعا اطم نیا

 شگاهیآزما. معتار هستند جی تا جادیکنند و قادر به ا یکار م یا ستهیبه طور  ا  شاو دهند که قادر سازداست اا آ  ا را 

 .کار  واهند کرد ISO 9001مطابد با اصول  یبه طور کل زیسند هستند   نیکه مطابد با ا ییها

پردا تن . و اجرا کند یزیبر امه ر ،و فرصت ا ریسی هارفر  یرا برا یاا اقداماا الزام می  ماید شگاهیسند به آزما نیا

ب تر و  جیبه  تا یابی، دسننت تیریمد سننتمیسنن یاثربخشنن شیافزا یرا برا یا نهیزم ،و فرصننت ها ریسننی هابه هر دو 

صت هایی  یاز به  شگاهیآزما کند. یم جادیا یاز اثرات منف یریجلوه سی ها و فر ضوم که چه ری سیولیت این مو م

 اقدام دار د را بر ع ده دارد. 

ستفاده از ا س  گرید یها و ارهاو ها شگاهیآزما نیب یسند همکار نیا کند ، و در ااادل اطلاعات و اجربه  یم لیرا ا

 نیب جی تا رشیسننند ، پذ نیها با ا شننگاهیآزما ا طااقدر صننورت  کند. یها کمی م هیاسننتا داردها و رو یو هماهنگ

   ود. یم لیکشورها اس 

 : استفاده  ده است ذیل یکلام عااراتسند ، از  نیدر ا

 است. الزام یی شاو دهنده  "( shall) دیبا " -
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 دهد. یرا  شاو م هیاوص یی "( shouldبایستی ) " -

  شا گر مجوز است. "( may) ممکن است " -

 است. ییاوا ا یی ایاحتمال  یی شاو دهنده  "( can) اوا د یم " -

 (.ISO/IEC Directives, Part 2) افتی 2، بخش  ISO / IEC یاواو در بخشنامه ها یرا م شتریب اتیجزئ

شو دیاهداظ احع یبرا  رییاغ ی ود برا یها تیسند و اولو نی و د که  ارات  ود را در مورد ا یم دی، کاربراو ا

 :دیکن ییکل ذیل لینی ی، رو نیآ لا ی نننرکت در  ارسننننج یبرا. به ا نننتراک بگذار د یبعد یدر  سنننخه ها

_usersurvey3ed_17025 

 ونیبراسیو کال آزمون یها شگاهیآزما تیصلاح یبرا یالزامات عموم

  دامنه کاربرد -1

  کند. یها را مشخص م شگاهیو عملکرد مداوم آزما یطرف ی، بتیصلاح یبرا یعموم الزاماتسند  نیا

دهند ، صننرظ  ار از اعداد پرسنننل ، قابل اجرا  یا جام م یشننگاهیآزما یت ایکه فعال ییسننازما  ا هیکل یسننند برا نیا

 است.

از  دیگراو؛و  اعتاار دهنده ی،   ادهای ارزیابی هم ارازی ، سازماو ها و طرح ها ی، مراجر  اارا شگاهیآزما اویمشتر

 کنند. یها استفاده م شگاهیآزما تیصلاح صیاشخ ای دییسند در اأ نیا

 مراجع الزامی   -2

سند را  نیالزامات ا ی است که بر ی یا امامی محتوای آو، به هو ه ا که در متن به آو ها ا اره  ده است، ریاسناد ز

در  صوب مدارکی که با ذکر ااریخ ا تشار، به آو ها ارجام می  ود، فعط ویرایش ذکر  ده آو  دهد. یم لیاشک

 سخه سند ارجام  ده  نی، آ رها ارجام می  ودا تشار به آو  خیبدوو اار ی کهمنابع یبرامدرک، اعمال می  ود. 

  ود. ی( اعمال مهی) امل هرهو ه اصلاح

99ISO/IEC GUIDE   واژهاو بین المللی ا دازه  ناسی– ( مفاهیم پایه و عمومی و عاارات مرااطVIM)1  
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ISO/IEC 17000 ,  واژهاو و اصول عمومی –ارزیابی ا طااق 

 فیاصطلاحات و تعار -3

و  ISO / IEC 17000و  ISO / IEC Guide 99ارائه  ده در  ریسند ، اصطلاحات و اعار نیاهداظ ا یبرا

  ود. یاعمال م ریموارد ز

 ISO  وIEC کنند: یم  گ داری ذیل یها  شا یدر  یاستفاده در استا دارد ساز یرا برا یاصطلاحاا یها گاهیپا 

   https://www.iso.org/obp . قابل دسترس در :ISO نیپلت فرم مرور آ لا -

  http://www.electropedia.orgقابل دسترس در :   IECالکترو پدیا  -

 

 ( IMPARTIALITY)بی طرفی   1. 3

 تینیوجود ع

ست که  یمعن نیبودو به ا ینیع : 1یادآوری  ضادا ست برطرظ ایمنافر وجود  دارد  ا  یبعد یها تیاا بر فعال  ده ا

  گذارد. یمنف ری( اأث6.3) شگاهیآزما

از اعارض  عاری بودو"هستند عااراند از:  دیمف یطرف یعنصر ب مف وم که در ا تعال یگریاصطلاحات د:  2 یادآوری

،  "ذهن بازدا ننتن "،  "منصننر بودو"،  "اداریعدم جا "،  "عدم پیش داوری"،  "هرایشاز  عاری بودو"،  "منافر

 ."اعادل  "،" عدم وابستگی "، "بر ورد یکساو"

به جای  "سننازماو صنندور هواهینامه"کلمات  -، اصننلاح  ننده  2.3بند  -  ISO/IEC17021‑1:2015]منار: 

ستعلال"، و کلمه  ست ده ا نیگزیجا 1 یادآوریدر  "شگاهیآزما" عاارت حذظ  ده  2یادآوری در  ستیاز ل "ا

 است.[

 ( COMPLAINT)شکایت    2. 3

ضا سات به آزما یسازما  ایاوسط هر  خص  یتیابراز  ار ،  شگاهیآو آزما جی تا ای ت ای( ، مربوط به فعال6.3) شگاهی 

 . ارائه  ود یرود پاسخ یکه ا تاار م
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حذظ  ده ا د  " ار دیاز در واست اجد ریغ"کلمات  -، اصلاح  ده  ISO/IEC 17000:2004  ،5.6]منار: 

 یی " با "آو   اد یها تی، مربوط به فعال یسنننازماو اعتااربخشننن یی ایا طااق  یابیسنننازماو ارز یی"و کلمات 

  ده ا د.[ نیگزیجا " شگاهیآو آزما جی تا ایها  تی، مربوط به فعال شگاهیآزما

  (INTERLABORATORY COMPARISON)مقایسه بین آزمایشگاهی   3. 3

 ای یکساو اقلام ی ده رو نییاع شیاز پ طیمطابد با  را آزموو ها ای های ریا دازه ه یابی، عملکرد و ارز یسازما ده

  شگاهیچند آزما ایمشابه اوسط دو 

 [4.3بند ،  ISO / IEC 17043: 2010]منار: 

  (INTERALABORATORY COMPARISON)مقایسه درون آزمایشگاهی  4. 3

 ای یکساو اقلام ی ده رو نییاع شیاز پ طیمطابد با  را آزموو ها ای های ریا دازه ه یابی، عملکرد و ارز یسازما ده

 (6.3) شگاهیآزما در هماومشابه 

 ( PROFICIENCY TESTING)آزمون مهارت   5. 3

 (3.3) یشگاهیآزمابین  ی سهیمعا به روش ده  نییاع شیاز پ یارهایمع طاد هعملکرد  رکت کنند یابیارز

 حذظ  ده است.[ یادآوری -، اصلاح  ده  7.3 ، بند ISO/IEC 17043:2010]منار: 

 ( LABORATORY)آزمایشگاه  6. 3

   ادی که یی یا بیش از یکی از فعالیت های زیل را ا جام می دهد : 

 آزموو  -

 کالیاراسیوو -

  مو ه برداری که با آزموو یا کالیاراسیوو بعدی مرااط است.  -

 به یکی از سه فعالیت  امارده در بالا، ا اره دارد.  "یشگاهیآزما یها تیفعال" مناور از سند نی: در متن ا 1 یادآوری

 ( DECISION RULE)قاعده تصمیم گیری  7. 3
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 .کند یم ریاوص  حوه محاساه عدم قطعیت را در هنگام صدور بیا یه ا طااق با یی الزام  اب، که یقا و 

 ( VERIFICATION)تصدیق   8. 3

 ارائه  واهد عینی مانی بر ای که قلم داده  ده، الزامات  اصی را برآورده می  ماید.

، چنا چه ادعا mg 10: اایید همگن بودو یی ماده مرجر برای معدار کمیت و روش اجرایی مربوطه اا جرم  1مثال 

  ده است. 

 حاصل  ده است. یریا دازه ه ستمیس یی یالزامات قا و  ای یعملکرد ویژهی  های نکهیا د: اایی 2مثال 

 عدم قطعیت ا دازه هیری مورد  یاز هدظ را می اواو برآورده  مود.  نکهیا د: اایی 3مثال 

 ، عدم قطعیت ا دازه هیری باید در  ار هرفته  ود. کاربرددر صورت :  1 یادآوری

 با د. یریا دازه ه ستمیس ای کی، مواد ، ارک یریه ا دازه، روش  ندیفرآ ییبه عنواو مثال ، : قلم میتوا د  2 یادآوری

 .کننده با دبرآورده  دو الزامات یی اولید، : الزامات  اب می اوا د به عنواو مثال  3یادآوری 

اعریر  ننده اسننت، و به طور کلی در  VIML: اصنندید در ا دازه  ننناسننی قا و ی، هما طور که در   4یادآوری 

 ااق، مربوط به بررسی و علامت هذاری و یا صدور هواهی اایید برای یی سیستم ا دازه هیری است. ارزیابی ا ط

 (  یست. 9.3: اصدید را  ااید با کالیاراسیوو ا تااه هرفت. هر اصدیعی، صحه هذاری ) 5یادآوری 

 ای   ادآو  اتی صوص ایسا تار   رحی از، مستلزم  تیفعال ای  ناسایی   اد د یل اصدید،  یمیدر  :  6یادآوری 

 است. تیفعال

 [44.2 ، بندISO / IEC Guide 99: 2007]منار: 

 ( VALIDATION)صحه گذاری  9. 3

 ( ، جایی که الزامات مشخص  ده برای استفاده مورد  ار مناسک با د. 8.3اصدید )

 ننود ،  یدر آب اسننتفاده م تروژویغلات جرم   یریا دازه ه ی، که به طور معمول برا یریروش ا دازه ه ییمثال: 

 معتار با د. زیدر سرم ا ساو   تروژویغلات جرم   یریا دازه ه یممکن است برا
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 [45.2بند   ISO / IEC Guide 99: 2007]منار: 

 

 الزامات عمومی -4

 بی طرفی  1. 4 

  ود. تیری، مد یطرف یب حفظو به مناور  با دو سا تار یافته طرفا ه  یبطور ب دیبا یشگاهیآزما یت ایفعال 1. 1.  4

 .مدیریت آزمایشگاه باید متع د به بی طرفی با د 2. 1. 4

با د و  ااید اجازه دهد فشار های اجاری، مالی   ود آزمایشگاه باید مسیول بی طرفی فعالیت های آزمایشگاه 3. 1. 4

  .با سایر فشارها، بی طرفی را به  طر ا دازد

این باید  امل ریسی های  ا ی  کند. ییبه طور مداوم  ناسا  ود را ریسی های بی طرفی دیبا شگاهیآزما 4. 1. 4

از فعالیت های آزمایشنننگاه، یا از روابط آو، یا روابط پرسننننل آو ها هردد.هر چند که چنین روابطی لزوما برای 

 آزمایشگاه ریسی بی طرفی را به همراه  دارد. 

طرفی آزمایشنننگاه را ا دید کند می اوا د بر اسننناس مالکیت آزمایشنننگاه، حاکمیت،  یادآوری : رابطه ای که بی

سیوو  شترک، امور مالی، قرار داد ها، بازاریابی )  امل بر د هم می  ود(، یا پردا ت کمی سنل، منابر م مدیریت، پر

 فروش یا سایز ا گیزه ها برای معرفی مشتریاو جدید و ... با د. 

سی را از   5. 1. 4 شاو دهد که چگو ه این ری شگاه باید قادر  با د   سایی هردید، آزمای سی بی طرفی  نا اهر ری

 بین می برد یا به حداقل می رسا د. 

 

 محرمانگی 2. 4

 جادیا ایاطلاعات بدست آمده  هیکل تیریمد تی، مسیول یقا و  یاع دات قابل اجرا دیاز طرباید  شگاهیآزما 1. 2. 4

آزمایشگاه باید مشتری را از اطلاعاای که قصد دارد  .بگیردرا بر ع ده  یشگاهیآزما یها تیا جام فعال نی ده در ح
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به اطلام عموم برسا د، از پیش مطلر کند. بجز اطلاعاای که مشتری در دسترس عموم قرار می دهد، یا زما ی که بین 

آزمایشننگاه و مشننتری اوافد  ننده اسننت)به عنواو مثال برای پاسننخ به  ننکایات(، سننایر اطلاعات به عنواو اطلاعات 

  ده و باید محرما ه العی هرد د.  بمحسو ا تصاصی

شار اطلاعات محرما ه  ده  2. 2. 4 شگاه طاد قا وو ملزم  ده یا طاد اع دات قراردادی مجاز به ا ت هنگامی که آزمای

 با د، مشتری یا  خص ذی ربط باید از اطلاعات ارائه  ده، مطلر با د. مگر آو که به وسیله قا وو منر  ده با د. 

ست ولی از منابعی غی 3. 2. 4 ست ) ما ند  اکی، مراجر اطلاعاای که مربوط به مشتری ا ر از مشتری به دست آمده ا

کننده )منار( این اطلاعات باید برای آزمایشگاه محرما ه  فراهم اارای( باید بین مشتری و آزمایشگاه، محرما ه با د. 

 با د و  ااید یا مشتری به ا تراک هذا ته  ود، مگر این که مورد اوافد منار واقر  ود.

پرسننننل  نننامل هر کدام از اعضنننای کمیته، پیما کاراو، پرسننننل   اد های  ارجی، یا افرادی که از طرظ  4. 2. 4 

شگاه کار می کنند،  را  یشگاهیآزما یها تیا جام فعال نی ده در ح جادیا ایامام اطلاعات به دست آمده  دیباآزمای

 . بجز مواردی که قا وو الزام کرده با دمحرما ه  گه دار د ، 

 زامات ساختاریال -5

ش ای یحعوق   اد یباید ی شگاهیآزما 1. 5 صورای که با د یحعوق   اد ییاز  اعریر  ده یبخ  یاز  ار قا و  به 

 .با د ود  یشگاهیآزما یها تیمسیول فعال

ضع یدولت شگاهیآزما ییسند ،  نیاهداظ ا یبرایادآوری :  ساس و  یالع ی خص حعوق یی ود  یدولت تیبر ا

 .هرددیم

 .باید مدیریتی را که مسیولیت کلی آزمایشگاه را بر ع ده دارد، مشخص  ماید شگاهیآزما 2. 5

آزمایشننگاه باید محدوده کاری فعالیت های آزمایشننگاه که با این سننند ا طااق دارد را اعریر و مسننتند کند.  3. 5

ا این سنننند را دا نننته با ننند؛ که آزمایشنننگاه باید فعط برای این محدوده فعالیت های آزمایشنننگاه ، ادعای ا طااق ب

های آزمایشننگاهی که به صننورت مداوم اوسننط اامین کننده بیرو ی صننورت می پذیرد، از این دامنه اسننتثنا فعالیت

  و د. می
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ایشننگاه باید به  حوی ا جام  ننود که الزامات این سننند، مشننتریاو آزمایشننگاه، مراجر قا و ی و مفعالیت های آز 4. 5

با د  یشگاهیآزما یها تی امل فعال دیبا نیا.  مایدمایشگاه را به رسمیت می  ناسند، برآورده سازماو هایی که آز

در  ایهمراه  اریس ای یموقت ااسیساتآو ، در  یدائم ساتیدور از اأس ییها آو ، در مکاو یدائم ساتیاأس هیکه در کل

  .، هردد ود یا جام م یمحل مشتر

 آزمایشگاه باید :  5. 5

فنی و  عملیاتالر( سننازماو و سننا تار مدیریت آزمایشننگاه، جایگاه آو در سننازماو مادر و رابطه بین مدیریت، 

  دمات پشتیاا ی را اعریر  ماید. 

ب( مسننیولیت ها، ا تیارات و روابط متعابل همه پرسنننلی را اعیین کند که کار هایی را که بر  تایج فعالیت های 

 کنند. ا مدیریت یا اجرا یا اصدید میآزمایشگاه ااثیر هذار است ر

ج( ج ت اطمیناو از سننازهاری فعالیت های آزمایشننگاه و اعتاار  تایج، رویه های اجرایی  ود را به میزاو لازم 

 مستند  ماید. 

م ا جا یبرا مورد  یازو منابر  اراتی، ا تگرید یها تیدا ته با د که صرظ  ار از مسیول یپرسنل دیبا شگاهیآزما 6. 5

   ود را دا ته با ند ، از جمله: ریوظا

 .تیریمد ستمیو ب اود س ی،  گ دار یساز ادهیپالر( 

 ی.شگاهیآزما یها تیا جام فعال یها روش ای تیریمد ستمیاز س اتا حراف یی ناساب( 

 . ا حرافاتی یا به حداقل رسا دو این راجرای اقدامات در راستای جلوهی ج(

 .شگاهیآزما تیریبه مد ب اود برای ازی هر هو ه و  ستمیس تیریهزارش عملکرد مدد( 

 ی.شگاهیآزما یت ایفعال یاز اثربخش ناویاطمه( 

  :مدیریت آزمایشگاه باید از موارد ذیل اطمیناو حاصل  ماید  7. 5

برقرار الر( اراااطات ج ت اثربخشی سیستم مدیریت واهمیت برآورده  مودو الزامات مشتری و دیگر الزامات، 

 . ده است
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س راتییکه اغ یهنگامب(  حفظ  ،تیریمد ستمیس یکپارچگی ود ،  یو اجرا م یزیبر امه ر تیریمد ستمیدر 

 .  ودیم

 الزامات منابع -6

 عمومی  1. 6

و ا جام  تیریمد یبرا ضننروری، یاا یها و  دمات پشننت سننتمی، سنن زاتی، امکا ات ، اج  کارکناوبه  دیبا شننگاهیآزما

 دا ته با د. دسترسی ، ود یشگاهیآزما یها تیفعال

 

 کارکنان  2. 6

امامی پرسنل آزمایشگاه، چه دا لی و چه  ارجی، که می اوا ند به روی فعالیت های آزمایشگاه ااثیر هذار  1. 2. 6

 .سیستم مدیریت آزمایشگاه عمل کنند اساسبر  با ند، باید به صورت بی طرفا ه عمل کرده، صلاحیت دا ته با ند و

صلاحیت برای هر  2. 2. 6 شگاه باید الزامات  شگاه، از جمله الزامات  بر عام ااثیر هذارآزمای  تایج فعالیت های آزمای

 .  ماید، آموزش، اطلاعات فنی، م ارت و اجربه را، مستند  ایستگیاحصیلات، 

یشگاهی که برای آو ها آزمایشگاه باید از این که پرسنل دارای صلاحیت لازم برای اجرای فعالیت های آزما 3. 2. 6

 را ارزیابی می کنند، اطمیناو حاصل  ماید.  اتمسیول  ده ا د و اهمیت ا حراف

 مدیریت آزمایشگاه باید وظایر، مسیولیت ها و ا تیارات پرسنل را در ا تیار او قرار دهد.  4. 2. 6

 آزمایشگاه باید برای موارد ذیل رویه اجرایی دا ته با د و سوابد آو ها را حفظ  ماید :  5. 2. 6

 .تیالزامات صلاح نییاعالر( 

 .ا تخاب پرسنلب( 

 ج(  آموزش پرسنل. 

 د( سرپرستی پرسنل.
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 ه( ا تیارات پرسنل.

 و( پایش صلاحیت پرسنل.

ایشنننگاه از جمله مواد ذیل ، که فعط محدود به این ها آزمایشنننگاه باید برای ا جام فعالیت های  اب آزم 6. 2. 6

  میشو د، به پرسنل  ود ا تیار دهد : 

 الر( اوسعه، اصلاح، اصدید و صحه هذاری آزموو ها.

 ها. ری ارات و افس ایاز جمله اظ ارات ا طااق  ج،ی تا لیو احل هیاجزب( 

 .جی تا دییو اأ بازبینیهزارش، ج(  

 

 تسهیلات و شرایط محیطی 3.6

مناسننک با نند و  ااید بر اعتاار  تایج ااثیر برای فعالیت های آزمایشننگاهی  اسنن یلات و  ننرایط محیطی باید 1. 3. 6

  امطلوب بگذارد. 

، هرد و  یکروبیم یآلودهیادآوری : عواملی که می اوا ند بر اعتاار  تایج ااثیر  امطلوب بگذار د، می اوا ند  نننامل 

، دما ، صنندا و لرزش با ننند ، اما به آ  ا محدود  منار اغذیه، اشننعشننر ، رطوبت ،  یسننیا تلالات الکترومغناط غاار ،

  د.  وی م

 باید مستند هرد د. یشگاهیآزما یت ایا جام فعال یلازم برا یطیمح طیو  را اس یلاتالزامات مربوط به  2. 3. 6

که بر  یدر موارد ایمربوطه  یها هیرو ای، روش ها  را مطابد با مشننخصننات یطیمح طی ننرا دیبا شننگاهیآزما 3. 3. 6

 . ماید، کنترل و ثات  پایشهذار د ،  یم ریاأث جیاعتاار  تا

س یلاتاقدامات مربوط به کنترل  4. 3. 6 صورت دوره ای بازبینی هرددو  پایشباید اجرا ،  ا  ذیلو  امل موارد  به 

 :، اما محدود به این ها  می هردد با د

 .می هذار د ریاأث یشگاهیآزما یت ایفعال بر که یو استفاده از مناطع یالر( دسترس

 ی.شگاهیآزما های تی امطلوب در فعال راتیثاا ایادا ل  ،یاز آلوده ریی( جلوهب
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 . اسازهار یشگاهیآزما یها تیفعال یمناطد دارا نیبوثر م یی( افکج

 ود  ی ارج از کنترل دائم یسنناایسنناا ایها  را در مکاو یشننگاهیآزما یها تیفعال شننگاهیکه آزما یهنگام  5. 3. 6

صل  ناویاطم دیدهد ، با یا جام م س یلاتکه الزامات مربوط به   مایدحا برآورده  ده سند  نیا یطیمح طیو  را ا

 است.

 

 تجهیزات 4. 6

اج یزات ا دازه هیری،  رم افزار ها، استا دارد های ا دازه هیری، مواد آزمایشگاه باید به اج یزاای )که  امل  1. 4. 6

 ود( که مرجر، داده های مرجر، معرظ ها، مواد مصرفی یا دستگاه های کمکی می  ود ولی  محدود به این ها  می

 ی دا ته با د.ج ت عملکرد صحیح فعالیت های آزمایشگاه  یاز دارد و می اوا د بر  تایج ااثیر هذار با د، دسترس

استا داردهای  از جمله استا داردهای مرجر،  ده،ی  ام برای مواد مرجر و مواد مرجر هواه ادییاعداد ز:  1یادآوری 

دارای اطلاعات  ISO17034. اسنننتا دارد وجود دارد تیفیمرجر اسنننتا دارد و مواد کنترل ک مواد وو،یاراسنننیکال

( که RMPs) ی( می با نند. اولید کنندهاو مواد مرجعRMPsمرجر ) مواد بیشننتری در  صننوب اولید کنندهاو

 یاز اولید کنندهاو مواد مرجع را برآورده کرده ا د، دارای صننلاحیت می با ننند. مواد مرجر ISO17034الزامات 

(RMPs که الزامات )ISO17034  را برآورده کرده ا د، همراه با یی برهه اطلاعات/ هواهینامه محصنننول ارائه

مواد مرجر معتار ،  یمشخص  ده و برا اتی صوص یبرا یداریو پا ی، همگن گرید ی ایژهیز جمله وامی  ود که 

را مشخص  یریا دازه ه یابیمربوط به آ  ا و رد یریا دازه ه تی ده ، عدم قطع دییاأ ریمشخص با معاد اتی صوص

 کند. یم

دهنند.  یدر مورد ا تخنناب و اسنننتفنناده از مواد مرجر را ارائننه م ییراهنمننا ISO GUIDE 33:  2یننادآوری 

ISOGuide 80 دهد. یرا ارائه م یدا ل تیفیمواد کنترل ک دیاول یراهنما 

حاصننل کند  ناویاطم دیکند ، با ی ود اسننتفاده م ی ارج از کنترل دائم زاتیاز اج  شننگاهیکه آزما یهنگام 2. 4. 6

  ود. یسند برآورده م نیا زاتیکه الزامات اج 
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ستفاده و  ا اارش، حمل و  عل ،  ییجابجا یبرا رویه ای دیبا شگاهیآزما 3. 4. 6  یزیبر امه ر اعمیرات و  گ داری، ا

  راب  دو دا ته با د. ای یاز آلوده یریاز عملکرد مناسک و جلوه ناویبه مناور اطم زاتی ده اج 

شت اج  ای رییقال از بکاره شگاهیآزما 4. 4. 6 سرو زاتیبازه شخص  زاتیاج  دیبا ،سیاز  را مطابد با الزامات م

 کند. دی ده اصد

قابلیت دستیابی به درستی ا دازه هیری و/یا عدم قطعیت ا دازه  دیبا رییه مورد استفاده برای ا دازه زاتیاج  5. 4. 6

 هیری مورد  یاز ج ت فراهم کردو  تیجه معتار را دا ته با ند. 

 ذیل کالیاره  و د :  مواقرباید در  اج یزات ا دازه هیری 6. 4. 6

 او / ی دهد،یقرار م ریهزارش  ده را احت ااث جیاعتاار  تا ،رییا دازه ه تیعدم قطع ای رییا دازه ه یدرست -

 است. ازی  ،هزارش  ده جی تا ی ت نا ا دازه یابیرد تیقابل جادیبرای ا اتزیاج  وویاراسیکال -

 عااراند از: د هذاری م ریهزارش  ده ااث جیکه بر اعتاار  تا یزاایاج ا وام یادآوری : 

ستع رییاه که برای ا دزه ییآ  ا - ستفاده م دها دازه میم ستفاده از ارازو برای ا جام ا دازه شو د،یا  برای مثال ا

 .جرم رییه

 . دما رییه برای مثال ا دازه شو د،ی ده استفاده م رییکه برای اصلاح معدار ا دازه ه ییآ  ا -

 .شو دیاستفاده م ،متعدد هایا دازه محاساه  ده از  رییه ا دازه جهیکه برای به دست آوردو  ت ییآ  ا -

 وویاراسیکال تیبه وضع اطمیناوبه مناور حفظ  دیکند که با جادیا وویاراسیبر امه کال یی دیبا شگاهیآزما7. 4. 6

 .ردیه قرار مورد باز گری و اصلاح

سیکال ی که  یازمندزاایاج  هیکل 8. 4. 6 ستند ی وویارا ص یدارا اه شخ ستند،دوره اعتاار م سک ،  یدارا دیبا ی ه برچ

 ای وویاراسیکال تیوضع یاجازه دهد به راحت زاتیاا به کاربر اج   ناسایی  و د صورت نیا ریدر غ ایو  یکدهذار

 کند. ییدوره اعتاار را  ناسا

اثاات  ایهند، بد یمشکوک جیبه  ادرست به کار هرفته  ده با ند،  تا ای ده  یکه متحمل بارِ اضاف یزاایاج  9. 4. 6

برای جلوهیری از  .باید  ارج از سننرویس قرار هیر د ، ننده هسننتند نییاع  ارج از حدود ای وبیکه مع با نند  ننده
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به عنواو  ارج از سرویس،  شا ه هذاری  هذاری  ود یا  شا هاستفاده از آو ، باید ایزوله  ود یا یه صورت واضحی 

را   ده مشخص الزاماتا حراظ از  ای عص  ریاأث دیبا شگاهیآزما ود اا زما ی که عملکرد درست آو اصدید  ود. 

 . را باینید(  10.7) بند آغاز کندکار  امنطاد را  تیریمد رویهکند و  یبررس

رویه ها ها طاد  یبررس نیلازم است ، ا یا یم یها ی، بررس زاتیعملکرد اج  ناویاطم ی حفظبرا زما ی که 10. 4. 6

 ا جام  ود. باید

، هرد د حیفاکتورهای اصنننح ایمرجر  ریو مواد مرجر  نننامل معاد وویاراسنننیهای کال که داده یهنگام 11. 4. 6

برای  حیمرجر و فاکتورهای اصننح ریو بکارهرفتن  نندو معاد  گ دا ننتن از به روزبه طور مناسننک  دیبا شننگاهیآزما

 .دی ما حاصل ناویسازی الزامات مشخص  ده، اطم برآورده

ما 12. 4. 6 گاهیآز مات  دیبا شننن قدا ته اج  ماتیاز انا رییرا برای جلوه یعملا دازه هیری ا از  زاتی ا واسننن

 ا جام دهد. ج،ی امعتارسازی  تا

سوابد اج یزاای که می اوا ند فعالیت های آزمایشگاه را احت ااثیر قرار دهند، باید  گ داری  و د. سوابد  13. 4. 6

 زما ی که کاربرد دارد، باید  امل موارد ذیل  و د : 

 .عامل ستمیس  سخه ، از جمله  سخه  رم افزار و زاتیاج  تیهوالر( 

 .گریسه منحصر به فرد د نا ای الی ام ساز ده ،  ناسه  وم و  ماره سرب( 

 با الزامات مشخص  ده، مطابعت دارد.   اتمانی بر اصدید این که اج یز  واهدج(  

 د( محل فعلی.

سیکال خیااره(  سیکال جی،  تا وویارا س خیو اار رشیپذ محدوده،  ماتی، انا وویارا سیکال دیسرر  ای یبعد وویارا

 . وویاراسیکال دوره

 .اعتاار دورهمربوطه و  یها خی، اار رشیپذ حدود،  جیمواد مرجر ،  تا و( مستندات

به امروز ، در صنننورت  اتریاعمی و  گ دار یراتاعمی بر امه  گ داری(  اا  ااطا جام  نننده  به عملکرد  ارا

 .اتزیاج 

 .اتزیاج  ریاعم ای، اصلاح  کارکرد  ادرست،  کیهرهو ه آس اتیجزئز( 
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 قابلیت ردیابی اندازه شناختی  5. 6

ستفاده از  دیبا شگاهیآزما 1. 5. 6 سیکال مستند از  اهسسته رهیز ج ییبا ا  تیقطع موثر بر عدم ییهر  که ها، وویارا

ستند، قابل رییه ا دازه و آ  ا را  دی ود را برقرار و  گ داری  ما رییه ا دازه جیبرای  تا ی نا ت ا دازهی ابیرد تیه

 مرجر مناسک مرااط سازد. ییبه 

 این صنننورت اعریر  نننده اسنننت: به  یریا دازه ه یابیرد تی، قابل ISO / IEC Guide 99در :  1یادآوری 

ی   اهسننسننته ی رهیز ج دیمرجر از طر ییاوا د به  یم جهیکه به موجک آو  ت یریا دازه ه جهی ت یی  صننیصننه"

 ."هستند لید  رییه ا دازه تیدر عدم قطع یی، که هر ه  وداراااط داد و  ایاراسیکال ی ازمستند

 مراجعه  مایید.  Aپیوست : برای اطلاعات بیشتر در مورد قابلیت ردیابی ا دازه  نا تی به  2یادآوری 

صل کند که  تا ناویاطماز طرید موارد ذیل  دیبا شگاهیآزما 2. 5. 6  یالملل نیب ستمیس به یکاهای یریا دازه ه جیحا

(SI قابل )است یابیرد :  

 الر( کالیاراسیوو ارائه  ده اوسط یی آزمایشگاه دارای صلاحیت؛ 

به عنواو آزمایشنننگاه های دارای  ،کنند یسنننند را برآورده م نیکه الزامات ا ییها شنننگاهیآزما:  1یادآوری 

 .صلاحیت در  ار هرفته می  و د

ا دازه  یابیرد تیبا قابل با صنننلاحیته کنند دیاول یی نننده اوسنننط  هواهی نننده مواد مرجر  دییاأ ریمعادب( 

  ؛  SI  نا تی به

به عنواو اولید کننده  ،کنند یرا برآورده م ISO 17034مواد مرجر که الزامات  دکنندهاویاول:  2یادآوری 

 .دارای صلاحیت در  ار هرفته می  و د

 یالملل نیب ای یمل ی، با اسننتا داردها میمسننتع ریغ ای می، به طور مسننتع سننهیبا معا SI یواحدها میاحعد مسننتعج(  

  ود. نیاضم

 ارائه  ده است.  SIر م م در برو و یکا هایاز  یبر  ریاعار یعمل احعد اتیجزئ:  3یادآوری 
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 دیبا شننگاهیآزما سننت،ی  ریامکاو پذ یبه لحاظ فن SI به واحدهای ی نننا ت ا دازه یابیرد تیکه قابل یهنگام 3. 5. 6

 :  را به مرجر مناسک  شاو دهد، به عنواو مثال ی نا ت ا دازهی ابیرد تیقابل

 دارای صلاحیت.کننده  دی ده اوسط اول هواهی ده مواد مرجر  داییا ریمعادالر( 

شخص  ده  رییه ا دازه ییرو  ای اجرا جی تاب(  ستا داردهای پذ ایمرجر، رو  ای م  ده به اجمام  رفتهیا

  ده رفتهی ده و پذ حیمناسک برای استفاده مورد  ار آ  ا اشر رییه برای ا دازه یجی تا عنواو که به وضوح به

 است.  ده نیمناسک اضم سهیا د و با معا

 

 محصولات و خدمات تامین شده بیرونی   6. 6

که بر روی  ،مناسک یرو ی ده ب نیکه فعط از محصولات و  دمات اام دیحاصل  ما ناویاطم دیبا شگاهیآزما 1.6.6

 :  محصولات و  دمات این هو هکه  زما ی شود،یدار د استفاده م ریااث شگاهیآزما ت اییفعال

  در  ار هرفته  ده است. شگاهی ود آزما یت ایادغام در فعال یبراالر( 

دریافت ب( اوسننط آزمایشننگاه به صننورت مسننتعیم برای مشننتریاو فراهم می  ننو د و از اامین کننده بیرو ی 

 . هرددمی

  و د. یاستفاده م شگاهیآزماعملیات از  یاا یپشت یبراج( 

، مواد  جا ای زاتی، اج  یریا دازه ه زاتیاسننتا داردها و اج یادآوری : محصننولات به عنواو مثال می اوا د  ننامل 

،  ی،  دمات  مو ه بردار وویاراسننی دمات کالبا ننند.  دمات به عنواو مثال می اوا د  ننامل و مواد مرجر  یمصننرف

و  یابیارز  دمات م ارت و آزموو،  دمات  زاتیو اج  اسننن یلات اعمیرات ی،  دمات  گ دار آزموو دمات 

 د.نبا  ممیزی

 اجرایی دا ته و سوابد را  گ داری  ماید:  رویهآزمایشگاه باید برای موارد ذیل یی  2. 6. 6

  .اامین  ده بیرو یمحصولات و  دمات  یبرا شگاهیآزما الزامات اصویکو  بازبینی،  ریاعرالر( 
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 ب( اعریر معیار برای ارزیابی، ا تخاب، پایش عملکرد و ارزیابی مجدد اامین کنندهاو بیرو ی . 

قال از اسننتفاده یا  اامین کننده بیرو ی ننده اوسننط  فراهممحصننولات و  دمات پیدا کند از این که  ناویاطمج( 

شتری،  ستعیم به م صورت لزوم ، با الزامات مربوط به ا ای ، شگاهی ده آزما نییبا الزامات اعارائه م سند ،  نیدر 

 مطابعت دار د. 

 د( ا جام هر هو ه اقدامات  ا ی از ارزیابی و پایش عملکرد و ارزیابی مجدد اامین کنندهاو  ارجی. 

  اعلام کند: ذیلوارد م یبرااامین کنندهاو بیرو ی  ود را به  یازهای  دیبا شگاهیآزما 3. 6. 6

  .الر( محصولات و  دماای که فراهم می  و د

 ب( معیار های پذیرش . 

 ج(  ایستگی، از جمله الزامات صلاحیت پرسنل. 

 . ودا جام اامین کننده بیرو ی آو قصد دارد در محل  یمشتر ای شگاهیکه آزما ییت ایفعالد( 

 الزامات فرآیند -7

 بازنگری درخواست ها، پیشنهاد ها و  قرار داد ها  1. 7

 ناویاطم دیها و  قرار داد ها دا ته با د. روش با شن ادیدر واست ها، پ یباز گر یبرا یرو  دیبا شگاهیآزما 1. 1. 7 

 که: دهد

  .هستندو قابل درک   ده ا د ، مستندا د  ده  ریاعر یالزامات به ا دازه کافالر( 

 را دارد. برآورده کردو الزامات یو منابر لازم برا ییاوا ا شگاهیآزماب( 

به  شننگاهیو آزما کاربرد دار د 6.6 بند  ننود ، الزامات یاسننتفاده ماامین کنندهاو بیرو ی که از  یدر مواردج( 

اایید و  آهاهی دهدا جام  ود ، اامین کننده بیرو ی که اوسط  یشگاهیآزما ی مشخصت ایدر مورد فعال یمشتر

 شتری را ا ذ  ماید. م

 زما ی می اوا ند رخ دهند که :   :  نا ته  ده است که فعالیت های آزمایشگاهی اامین  ده بیرو ی 1یادآوری 

صلاح شگاهیآزما - شده قادر به ا جام آ  ا به  ینیب شیپ لیها را دارد ، اما به دلا تیا جام فعال تیمنابر و   

 .ستیکامل   ای یطور جزئ
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 ها را  دارد. تیا جام فعال تیصلاح ایمنابر  شگاهیآزما -

 را دار د. یاومشتر یازهای  برآورده کردو ییو اوا ا ا د مناسک ا تخاب  ده یها هیرو ایرو  ا د( 

شتر یبرا:  2یادآوری  س نیروا ای یدا ل اویم صه ها و قراردادها م ی، برر ست ها ، مناق  یاوا د به رو  یدر وا

 ساده ا جام  ود.

 یبه مشتر دیبا شگاهیآزما ،است منسوخ  ده االعی می  ود ی امناسک  یمشتر یکه روش در واست یهنگام 2. 1. 7

 .اطلام دهد

در واست ، برای یی آزموو یا کالیاراسیوو را استا دارد ایا طااق با مشخصات  هیا یب ی ییکه مشتر یهنگام 3. 1. 7

شخصات حدود رواداری/  ارج از  رواداریدا ل حدود ، رد/قاولکند )به عنواو مثال یم ستا دارد و قا وو  ای( ، م ا

صم صورت ذاای  ود اعریربه وضوح  دیبا میا ست  ده ، به  ستا دارد در وا شخصات یا ا . بجز مواردی که در م

 هیری ا تخاب  ده باید به مشتری ابلاغ و با وی اوافد هردد. مشخص  ده ا د؛ قاعده اصمیم

 را باینید. ISO/IEC GUIDE 98-4هنمایی بیشتر در مورد قاعده اصمیم هیری به استا دارد یادآوری : برای را

حل و  ی بایدشننگاهیآزما یها تیمناقصننه و قرارداد قال از  ننروم فعال ایدر واسننت  نیا تلاظ بهر هو ه   4. 1. 7

صل  ود. هر قرارداد با شتر هم و شگاهیآزماهم  مورد قاول دیف ست اتبا د. ا حراف یم شتر  ده در وا  ااید  یم

 .دا ته با د جیاعتاار  تا ای شگاهیآزما یکپارچگیبر  یریاأث

 مطلر  ود. ،از هرهو ه ا حراظ از قرارداد دیبا یمشتر 5. 1. 7

اصلاحات به همه هر هو ه اکرار  ود و باید قرارداد  باز گریپس از  روم کار اصلاح  ود،  یاهر قرارداد  6. 1. 7

 .ابلاغ هردد بایدذیربط پرسنل 

در رابطه با کار ا جام  ده با  شگاهیعملکرد آزما پایشو  یدر واست مشتر  فاظ سازیدر  دیبا شگاهیآزما 7. 1. 7

 کند. یآ  ا همکار ندهاوی ما ای اویمشتر

 با د: ذیلاوا د  امل موارد  یم یهمکار نیچنیادآوری : 
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 اب  یشننگاهیآزما یت ایمشنناهده فعال یبرا شننگاهیبه مناطد مربوطه آزما مععول یدسننترسننفراهم کردو الر( 

  ی.مشتر

  .اهداظ اصدید یبرا یمشتر ازیو ارسال موارد مورد   ی، بسته بند یآماده سازب( 

 یسوابد مربوط به هفتگوها نی. همچنهرددحفظ  باید قابل اوجه ، رییها ، از جمله هرهو ه اغ باز گریسوابد  8. 1. 7

 .هرد دحفظ  ی، بایدشگاهیآزما یها تیفعال جی تا ای یمشتر الزاماتدر مورد  یمشتر صورت هرفته با

 

 انتخاب، تصدیق و صحه گذاری روش ها 2. 7

 انتخاب و تصدیق روش ها  1. 2. 7 

که  جاییدر  ی، وشنننگاهیآزما یها تیفعال هیکل یمناسنننک برا رویه هایها و  از روش دیبا شنننگاهیآزما 1. 1. 2. 7

سک با د ستفاده کند ،یریا دازه ه تیعدم قطع یابیارز ی، برا منا سک بودو ؛ا  یبرا یآمار یها ییاکن هما ند منا

 داده ها. لیو احل هیاجز

که در  "روش ا دازه هیری  "اسنننتفاده  نننده در این سنننند را میتواو مترادظ با اصنننطلاح  "اکنیی  "یادآوری : 

ISO/IEC GUIDE 99  .اعریر  ده است، در  ار هرفت 

دسننتورالعمل ها، اسننتا دارد ها، کتابچه های راهنما و  کلیه روش ها، رویه ها و مسننتندات پشننتیااو، ما ند 2. 1. 2. 7

های مرجر مربوط به فعالیت های آزمایشننگاهی باید به روز  گه دا ننته  ننو د و به راحتی قابل دسننترس پرسنننل داده

 را باینید(  3.8با ند. )بند 

ستفاده می  ماید؛ مگر این که  3. 1. 2. 7 آزمایشگاه باید اطمیناو حاصل  ماید که از آ رین  سخه معتار یی روش ا

ز روش برای اجرا مناسک  اا د یا غیر ممکن با د. زما ی که ضروری است، برای اطمیناو از کاربرد استوار، استفاده ا

 باید با جزئیات اضافی باید اکمیل  ود. 

 یمشننخصننات  نننا ته  ننده که حاو ریسننا ای یمل ای ی، منطعه ا یالملل نیب یاسننتا داردهایادآوری : در صننورای که 

 و ته  ده با د که  ی، به هو ه اهستند یشگاهیآزما یها تیا جام فعال یدر مورد چگو گ مختصرو  یاطلاعات کاف
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سنل  ستفاده با اوسط پر سیدنعامل قابل ا ست  دار د. یدا ل یها هیبه عنواو رو ،  یازی به اکمیل یا باز وی  ممکن ا

 .با د یضرور یاضاف اتیجزئ ایدر روش  یاریا ت هام های یبرا یاسناد اضاف هیا 

ستفاده را مشخص  یکه مشتر یهنگام 4. 1. 2. 7 سا دیبا شگاهی، آزما نمایدروش مورد ا را ا تخاب کرده  یروش منا

 روش های منتشر  ده در استا دارد های بین المللی یا منطعه ای یا ملی .مطلر سازدروش ا تخاب  ده مشتری را از و 

ساز ده اج یزات  صورای که اوسط  سازماو های معتار فنی یا در متوو علمی یا مجلات مربوطه یا به هماو  یا اوسط 

صیه می  ود. روش ها ست، او شخص  ده ا صلاح  ده  یز میم سعه یافته یا ا شگاه او سط آزمای د ناوا یی که او

 د.  استفاده  و

آزمایشگاه باید اصدید کند که می اوا د روش ها را قال از معرفی آو ها، با اطمیناو از این که می اوا د به  5. 1. 2. 7

اهر روش اوسننط   اد الزامات عملکردی درسننت پیدا کند،  به درسننتی اجرا کند. سننوابد اصنندید باید حفظ  ننو د. 

 در حد لازم اکرار  ود. دیبا اصدید،  به روز رسا ی هرددصادر کننده 

، باید یی فعالیت بر امه ریزی  ده با د و به پرسنل دارای صلاحیت که به اوسعه روش ازیدر صورت    6. 1. 2. 7

هر چه اوسننعه روش پیش می رود، بررسننی دوره ای باید ا جام  ننود اا  .مج ز به منابر کافی هسننتند، ا تصنناب یابد

و   ده کیاصو دیدر بر امه اوسعه با اتهرهو ه اصلاحچنین برآورده می  و د.  اایید  ود که  یاز های مشتریاو هم

 مجاز با د.

ا حرافات از روش برای امامی فعالیت های آزمایشننگاهی ان ا باید در زما ی رخ دهد که ا حراظ مسننتند  7. 1. 2. 7

 د.  ده با د، از لحاظ فنی اوجیه  ده و مجاز با د و اوسط مشتری پذیرفته  ده با 

 یادآوری : پذیرش ا حرافات اوسط مشتری می اوا د از قال در قرار داد اوافد  ده با د. 
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 صحه گذاری روش ها 2. 2. 7

ستا داردیغ یرو  ا دیبا شگاهیآزما 1. 2. 2. 7 سعه یافته ی، رو  ارا ستا دارد مورد  یو رو  ا شگاهیدر آزما او ا

ستفاده در  ارج از  صلاح  ده ایمورد  ار  ود  دامنها صحه هذاری  .صحه هذاری  ماید ،را به روش های دیگر ا

 باید اا حدی هسترده با د که لازم است اا  یاز های کاربرد ارائه  ده یا حوزه کاربرد را برآورده  ماید. 

: صنننحه هذاری می اوا د  نننامل رویه هایی برای  مو ه برداری، جابجایی و حمل و  عل اقلام آزموو و  1یادآوری 

 کالیاراسیوو با د. 

صحه هذاری روش می اوا د  امل یی یا ارکیای از روش های ذیل  2یادآوری  ستفاده برای  : اکنیی های مورد ا

 با د : 

 و دقت با استفاده از استا داردهای مرجر یا مواد مرجر .الر( کالیاراسیوو یا ارزیابی اریای 

 ب( ارزیابی سیستماایی عوامل موثر بر  تایج.

 حجم اوزیر  ده.  پارامترهای کنترل  ده، ما ند دمای ا کوبااور،  رییاغ دیاستواری روش از طر یررسج(  ب

 صحه هذاری  ده.  یرو  ا ریبدست آمده با سا جی تا سهیمعاد( 

 ی.شگاهیآزما نیب یها سهیمعاه( 

و( ارزیابی عدم قطعیت ا دازه هیری  تایج بر اسننناس درک اصنننول  اری روش و اجربه عملی عملکرد  مو ه 

 برداری یا روش آزموو.

 ود و  نییاع ی بایدرااییاغ نیچن ری ود ، اأث یم  جاما صحه هذاری  دهروش  ییدر  راتییاغ زما ی که 2. 2. 2. 7

ا جام  باید دیروش جد یی صحه هذاریهذارد ،  یم ریاأث یاصل صحه هذاری ود بر  یم مشخصکه  یدر موارد

  ود.

 یم یابیارز اسننتفاده مورد  ار ی، هما طور که برا صننحه هذاری  ننده یها روش یمشننخصننات عملکرد 3. 2. 2. 7

 .با د  دهبا الزامات مشخص مطابد و  بودهمرااط  یمشتر یازهایبا   دی ود ، با

 حد،  جی تا یریا دازه ه قطعیت، عدم  درستی،  یریا دازه ه هسترهاوا د  امل  یعملکرد م یها یژهیویادآوری : 

در برابر  اسننتواری،  اجدید پذیری ای یریبودو ، اکرارپذ یروش ،  ط هزینشننی بودو،  ی بودوکم حد،  صیاشننخ
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اما به آ  ا  و اریای می با ننند آزموو ای مو ه  قلم سیمتعابل در برابر ادا ل از ماار تیحسننناسننن ای ی ارج راتیاأث

  ود. ی م دمحدو

  ماید : حفظ  یصحه هذاربرای  را ریسوابد ز دیبا شگاهیآزما 4. 2. 2. 7

 .استفاده  ده صحه هذاریروش الر( 

 ب( مشخصات الزامات.

 .روش یعملکرد یهای ژهیو نییاع( ج

 .  بدست آمده جی تا(  د

 استفاده مورد  ار. یاناسک آو برا اتیدر مورد اعتاار روش ، جزئ یا هیا یب( ه

 نمونه برداری  3. 7

 یبردار مو ه متعاقک آو وویاراسیکال ایآزموو  یمحصولات برا ایمواد  ،یاز ماده اصل شگاهیکه آزما یهنگام 1. 3. 7

کنترل  و د در  ار  دیرا که با یعوامل یبردارروش  مو ه. دا ته با د یبردارطرح و روش  مو ه یی دیبا کند،یم

سیآزموو و کال جیاا بتواو از معتار بودو  تا ردیبگ صل کرد ناویمتعاقک آو اطم وویارا  یبردارطرح و روش  مو ه. حا

سترس با د رد،یهیصورت م یبردارکه  مو ه یدر محل دیبا بر  دیبود با یهرهاه منطع ،یبردار مو ه یهاطرح. در د

 مناسک با د. یآمار یهاروش هیپا

 :  کند حیرا اشر ذیلموارد  دیبا یبردارروش  مو ه 2. 3. 7

 .هامحل ایها ا تخاب  مو هالر( 

 ی.بردار  مو هب( طرح 

 ازیقلم مورد   دیاول یمحصول برا ایمواد  ،یماده اصل ییاز  /  مو ه ها  مو ه یآورو عمل یساز حوه آمادهج(  

 . متعاقک آو وویاراسیکال ایآزموو  یبرا

مشخص  4.7یادآوری : زما ی که  مو ه در آزمایشگاه دریافت می هردد، جابجایی های بیشتر را هما طور که در بند 

  ده است، می اواو مورد  یاز قرار داد. 
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شک یبردار مو ه یهاسوابد داده دیبا شگاهیآزما 3. 3. 7 سیکال ایاز آزموو  یدهنده بخش لیکه ا است که به  یو یارا

 را  امل  ود: ریموارد ز دیسوابد هر جا که مرااط با د با نی. ادیع ده دارد را حفظ  ما

 استفاده  ده. یبردارارجام به روش  مو هالر( 

 ی.بردارو زماو  مو ه خیاارب( 

 (.  مثال اعداد، معدار،  امعنواو مو ه )به ریو اوص یی ناسا یبرا ازیمورد   یهادادهج(  

 ی. بردار مو ه یمجر افراد یی ناساد( 

 استفاده  ده. زاتیاج  یی ناساه( 

 .و علحمل ای یطیمح طی راو( 

 د.هرهاه مناسک با  ،یبردارمحل  مو ه یی ناسا یمشابه برا راه های ری مودارها و سای( 

 یبرداراستثنائات از روش و طرح  مو ه ایها، اضافات ا حراظز( 

 جابجایی اقلام آزمون یا کالیبراسیون 4. 7

 ییوارها ،یحفاظت، ا اارش،  گ دار ،ییجابجا رش،یو عل، پذحمل یبرا ییروش اجرا یی دیبا شگاهیآزما 1. 4. 7

 یکپارچگیحفاظت از  یهمه معررات لازم برا ر دهیدا ته با د که در بره وویاراسیکال ایبر هردا دو اقلام آزموو  ای

سیکال ایقلم مورد آزموو  شتر شگاهیزماحفاظت از منافر آ یو برا وویارا به مناور  دیبا یاطیاقدامات احت با د. یو م

حمل و  عل، ا اارش / ا تاار و  ،ییجابجا نیاقلام در ح دوید کیآسننن ایمفعود  ننندو  ،یآلوده ،یاجتناب از  راب

سیکال ایآزموو  یبرا یسازآماده ستورالعمل. به کار برده  ود وویارا  دیبا قلم، ده به همراه ارائه ییجابجا یهااز د

  ود. تیرعا

سایی باید  2. 4. 7 سیوو دا ته با د.  نا سایی بدوو اب ام اقلام آزموو یا کالیارا ستمی برای  نا سی شگاه باید  آزمای

ستند، حمادامی شگاه ه سیولیت آزمای سیوو احت م ستم باید اطمیناو دهد که اقلام آزموو / کالیارا سی فظ هردد. این 

 نننود، باهم ا نننتااه ها ارجام میکه در سنننوابد یا دیگر مدارک به آوصنننورت فیزیکی یا هنگامیکه این اقلام به

هایی از اقلام و همچنین ا تعال که مناسک با د این سیستم باید زیر بخشی برای هر قلم یا هروه و د. درصورای می

 . اقلام فراهم کند
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شخص هنگام  3. 4. 7 سیوو، ا حرافات از  رایط م که  ده باید ثات  و د. هنگامیپذیرش هر قلم آزموو یا کالیارا

سیوو وجود دا ته با د یا هنگامی سک بودو یکی از اقلام برای ا جام آزموو یا کالیارا که یکی اردیدی در مورد منا

های بیشتر  د، آزمایشگاه باید پیش از ادامه کار برای دستورالعملاز اقلام با اوصیر های فراهم  ده از آو منطاد  اا

شورت را ثات کند. هنگامی شورت  ماید و  تایج این م شتری م شتری با آهاهی از ا حراظ اقلام از  رایط با م که م

شخص شگاه باید در هزام سیوو ا جام هیرد، آزمای رش  ود با  ده، الزام  ماید روی اقلام یاد ده آزموو یا کالیارا

 که  تایج ممکن است احت اأثیر این ا حرافات قرارهرفته با د، از  ود سلک مسیولیت  ماید.درج این

، این  رایط ای با ند دههرهاه اقلام  یازمند ا اارش یا مشروط به قرارهیری احت  رایط محیطی مشخص  4. 4. 7

 .باید  گ داری، پایش و ثات هرد د

 سوابق فنی  7.5

و   تایج، هزارش  ننامل آزمایشننگاه باید اطمیناو حاصننل  ماید که سننوابد فنی برای هر فعالیت آزمایشننگاهی 1. 5. 7

هیری و عدم قطعیت اطلاعات کافی موجود اسننت اا در صننورت امکاو  ننناسننایی عوامل اأثیرهذار بر  تیجه ا دازه

ار به  رایط هیری مرااط با آو را اس یل کرده و امکاو اکرار فعالیت آزمایشگاهی احت  رایط هرچه  زدییا دازه

آزمایشگاهی و داده های  کارکناو مسیول بر ای هر فعالیت اولیه را فراهم کند. سوابد فنی باید  امل ااریخ و  ناسه

سی  شاهدات اولیه، دادهبرر ساات باید درزما ی که ا جام میها و  تایج با د. م  ده و باید برای  و د ثاتها و محا

 وظیفه مشخص، قابل  ناسایی با د.

قالی یا  هایفنی قابل رهگیری به ویرایش ها در سننوابدآزمایشننگاه باید اطمیناو حاصننل  ماید که اصننلاحیه 2. 5. 7

شاهدات اولیه می صلاحبا ند. هم دادهم صلاح ده و هم پرو دههای اولیه و ا  ده  امل ااریخ اغییر و های اولیه و ا

 های اغییریافته و کارکناو مسیول اغییرات باید  گ داری  و د. ای از جناه شا ه
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 یارزیابی عدم قطعیت اندازه گیر  6. 7

دم قطعیت را  نننناسنننایی کنند. هنگام ارزیابی ع هیریها در عدم قطعیت ا دازهها باید سننن مآزمایشنننگاه 1. 6. 7

های فاده از روش نود، باید با اسنتبرداری  ا نی میهایی که از  مو ههای معنادار، ازجمله آوهیری، همه سن ما دازه

 احلیل مناسک، مورداوجه قرار هیر د. 

دهد ازجمله کالیاراسنننیوو اج یزات  ود باید در مورد کلیه ها را ا جام مییشنننگاهی که کالیاراسنننیووآزما 2. 6. 7

 هیری را ارزیابی کند. دهد، عدم قطعیت ا دازههایی که ا جام میکالیاراسیوو

روش آزموو  هیری را ارزیابی کند. درجایی کها دازهدهد باید عدم قطعیت آزمایشگاهی که آزموو ا جام می 3. 6. 7

هیری  ود، باید برآوردی برمانای درک اصول  اری یا اجربه عملی اجرای آو ما ر ارزیابی دقید عدم قطعیت ا دازه

 روش ا جام  ود. 

 تیعدم قطع یمنابر اصننل ریرا در معاد ییها تیروش آزموو  نننا ته  ننده محدود ییکه  یدر موارد:  1یادآوری 

روش آزموو  تیبا رعا شگاهیکند ، آزما یمحاساه  ده را مشخص م جیکند و فرم ارائه  تا یمشخص م یریا دازه ه

 کند. یرا برآورده م 7.6.3هزارش ، دستورالعمل های و 

روش  اب که عدم  یی یم م را کنترل کند ، برا رهذاریاأث یبتوا د فاکتورها شنننگاهیآزما ییاهر :  2یادآوری 

 .ستی  جهیهر  ت یبرا یریا دازه ه تیعدم قطع یابیبه ارز یازی ده با د ،   دییو اأ ثابت جی تا یریا دازه ه تیقطع

 ISO 5725 سری و ISO / IEC Guide 98-3  ،ISO 21748، به  شتریکسک اطلاعات ب یبرا:  3یادآوری 

 . دیمراجعه کن

 

 اطمینان از اعتبار نتایج  7.7

های به دست آمده باید به  حوی . دادهدا ته با د ییروش اجرا یی ج،یاعتاار  تا شیپا یبرا دیبا شگاهیآزما 1. 7. 7

شخیص بوده و هر جا که امکاوثات  و د که رو د آو ستفاده  یرپذها قابل ا با د باید فنوو آماری در بررسی  تایج ا
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ها ر به آوو باز گری  ننود و هر جا مناسننک اسننت  ننامل موارد زیر با نند اما منحصنن یزیر ننود. این پایش باید طرح

  خواهد بود:

 استفاده از مواد مرجر یا مواد کنترل کیفیت؛ (الر

 ؛یابیردمناور ارائه  تایج قابلاستفاده از ابزارهای جایگزین کالیاره  ده به (ب

 و آزموو؛ یریهکنترل )های( کارکرد اج یزات ا دازه (پ

 اجرا با د، استفاده از استا داردهای کاری یا کنترلی با  مودارهای کنترل؛هر جا قابل (ت

 ؛یریههای میا ی اج یزات ا دازهکنترل(ث

 های دیگر؛ها با استفاده از هماو روش یا روشها یا کالیاراسیوواکرار آزموو (ج

 آزموو مجدد یا کالیاراسیوو مجدد اقلام  گ داری  ده؛ (چ

 ؛قلمییهای مختلر ستگی میاو  تایج مربوط به ویژهیهما (ح

  ده؛باز گری  تایج هزارش (خ

 های دروو آزمایشگاهی؛معایسه (د

 .های مج ولآزموو  مو ه (ذ

 

 کند. پایشبا  تایج سایر آزمایشگاه ها  ،بوده و مناسک با د  عملکرد  ود را هر جا در دسترس دیبا شگاهیآزما 2. 7. 7

 :ها  خواهد بودبا د اما محدود به آو ریهر دو روش ز ای یی امل  دی ود و با یو باز گر یزیرطرح دیبا شیپا نیا

  رکت در آزموو م ارت؛ -الر

های م ارت و مجریاو آزموو حاوی اطلاعات بیشتر در مورد آزموو ISO/IEC 17043یادآوری: استا دارد 

کنند، واجد صلاحیت محسوب را رعایت می ISO/IEC 17043م ارت است. مجریاو آزموو م ارت که الزامات 

  و د.می

 آزموو م ارت. به غیر ازهای بین آزمایشگاهی  رکت در معایسه -ب
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ب اود  یکنترل و در صورت کاربرد، برا یو برا  دهلیاحل اجزیه و دیبا شیپا یهاتیحاصل از فعال یهاداده 3. 7. 7

صورا شگاهیآزما یهاتیفعال شخص  ود  تا کهیبه کار هرفته  و د. در صل از احل جیم  ش،یپا یهاتیفعال لیحا

ا جام  حیصح ریغ جیاز هزارش  تا یریشگیپ یاقدامات مناسک برا دیاست، با  دهریاعر شیاز پ یارهای ارج از مع

  ود.

 ی نتایجگزارش ده  8. 7

 کلیات 1. 8. 7

 با ند. یید دهباز گری و اأ  دومنتشر  تایج باید قال از  1. 1. 8. 7

ثال هزارش 2. 1. 8. 7 به عنواو م ئه هزارش ) یا هزارش  مو ه  معمولا در ارا کالیاراسنننیوو  یی هواهی  یا  آزموو 

و باید در آو همه اطلاعاای که  بر اساس واقعیات ارائه  و د و بدوو اب ام، واضح، ،درست تایج باید به طور  برداری(

شتری اوافد  ده  ست و همچنین اطلاعاای که برای روش به کار هرفته  ده رابا م سیر  تایج لازم ا  امل  ،و برای اف

 همه ی هزارش های منتشر  ده می بایست به عنواو سوابد فنی ثات  و د. با د.

 

: برای اهداظ این الزامات،هزارش های ازموو و هواهی های کالیاراسنننیوو مراجعه می  نننود به عنواو  1وری آیاد

 مدرک ازموو و مدارک های کالیاراسیوو.

: هزارش ها را میتواو به صننورت  سننخه کپی  ننده و چاپی یا از طرید  سننخه الکترو یکی صننادر کرد به  2وری آیاد

  رط آ که  رایط الزامات آو را دا ته با ید الزامات براورده می  ود.

هزارش  و د. هرهو ه اطلاعاای که  یا ده ساده صورتر صورت اوافد با مشتری،  تایج ممکن است بهد 3. 1. 8. 7

  و د باید به آسا ی در دسترس با ند.مشتری هزارش  می ذکر  ده و به 7. 8. 7اا  2. 8. 7در 

 

 ی(بردارها )آزمون، کالیبراسیون یا نمونهالزامات مشترک گزارش  2. 8. 7

اینکه دلایل موج ی دا ته با د برای ا جام  دادو  مگرهر هزارش باید حداقل  امل اطلاعات زیر با د   1. 2. 8. 7

 آو اا احتمال بوجود آمدو اب ام و بردا ت غلط و استفاده  ادرست را به حداقل برسا د:
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 ؛«(یبردارهزارش  مو ه»یا « هواهی کالیاراسیوو»، «هزارش آزموو»عنواو مثال یی عنواو )به -الر

  ام و  شا ی آزمایشگاه؛ -ب

مشتری و یا در  حضور ها در محلزما ی که این فعالیت  املهای آزمایشگاه، محل ا جام فعالیت -پ

 با د؛ صورت هرفتهآزمایشگاه و یا در امکا ات موقتی یا سیار وابسته  یهایی دور از امکا ات دائممحل

و  ناسه واضحی  ناسه ا حصاری که هر قسمت از آو  ناسه به عنواو بخشی از یی هزارش کامل با د -ت

 ؛برای پایاو هزارش با د

  ام و اطلاعات اماس مشتری؛ -ث

  ده؛ ناسه روش استفاده -ج

 ؛وضعیت آیتم ها   رح،  ناسایی  فاظ و هرهاه ضروری با د -چ

 یاایح جیاعتاار و کاربرد  تا یهر جا که براااریخ دریافت اقلام آزموو یا کالیاراسیوو و  مو ه برداری -ح

 ؛با د

 ااریخ )های( ا جام فعالیت آزمایشگاه؛ -خ

 هزارش؛ صادر  دوااریخ  -د

 ده است، هر  ه استفاد ها   ادکه اوسط آزمایشگاه یا سایر ی برداریا روش  مو ه طرحبه  دادو ارجام -ذ

 ها؛با اعتاار  تایج یا کاربرد آو که مربوط با دجا

 ؛اراااط دارد ده ی بردارآزموو  ده، کالیاره  ده یا  مو هان ا به اقلام  منتشر  ده این  کته که  تایج ذکر -ر

 مناسک با د؛که ، هر جا یری با ده تایج به همراه یکاهای ا دازه -ز

 یا موارد حذظ  ده از روش آزموو؛ یافته ا حراظ مورد هایموارد اکمیلی،  -ژ

 کنند؛می یید ناسه فرد یا افرادی که هزارش را اأ -س

  ده است.رو ی ارائهیب کنندهاوینکه  تایج اوسط اأم زما ی آ کار بودو -ش

 دییبه طور کامل بدوو اأ نکهی نننود مگر ا ریاکث دیکند هزارش  اا یکه مشنننخص م یا هیا یاز جمله بیادآوری : 

 از هزارش از متن  ارج  شده است. ییحاصل کند که قسمت ها ناویبتوا د اطم شگاهیآزما

که  ی، مگر هنگامزارش را دا ننته با نند هآزمایشننگاه می بایسننت مسننیولیت امامی اطلاعات موجود در  2. 2. 8. 7

 . و دباید به وضوح مشخص  ا د، که اوسط مشتری ارائه  ده داده هایی . ده با د ارائه یاطلاعات اوسط مشتر
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باید در  قرار دهد،علاوه بر این ها هنگامی که اطلاعات ارائه  نننده اوسنننط مشنننتری بتوا د اعتاار  تایج را احت ااثیر 

سیولیت  ود. سلک م سط  هزارش ا اره  ود و  سیول مرحله  مو ه برداری  اا د )مثلا او شگاه م هر جا که آزمای

صورت هرفته با د( باید در هزارش ذکر  ود که  تایج  شتری  شر  ده ان ا در مورد  مو ه احویل داده  ده م منت

 کاربرد دارد.

 

 های آزمونالزامات خاص برای گزارش  3. 8. 7

های ، هزارش یاز با نندهر جا که برای افسننیر  تایج آزموو ،  2.8.7 بند  ننده در لیسننتعلاوه بر الزامات  1. 3. 8. 7

  امل با د:را  آزموو باید موارد زیر

 اطلاعات مربوط به  رایط  اب آزموو، ما ند  رایط محیطی؛ -الر

 را مشاهده کنید(؛ 6-8-7با الزامات یا مشخصات )ا طااق ، بیاو مرااط با د هر جا که  -ب

ده با هماو واحد ا دازه یا به صنننورای وابسنننته با ا دازه یریهاجرا با ننند، ارائه عدم قطعیت ا دازههر جا قابل -پ

 درصد( هنگامی که:مثال عنواو)به

  با د؛ مرااطبه کاربرد یا اعتاار  تایج آزموو 

   ؛صورت هرفته با ددر دستورالعمل مشتری الزامی 

 حدود مشخصات اثر بگذارد ییبر ا طااق  یریها دازه تیعدم قطع یریها دازه. 

 (؛ مشاهده کنید 7-8-7در بند) هر جا مناسک با د، اظ ار ار و افسیرها -ت

الزام  ننده مشننتریاو یا هروهی از آ  ا  مسننیولین، ،روش های  اب که ممکن اسننت اوسننط بیشننتراطلاعات  -ث

 .با د

های آزموو باید هر جا که برای افسننیر اسننت؛ هزارشی بردارآزمایشننگاه مسننیول فعالیت  مو هکه  هر جا  2. 3. 8. 7

 کند. برآورده 5-8-7زموو ضروری با د الزامات ذکر ده در  تایج آ
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 های کالیبراسیونالزامات خاص برای گواهی 4. 8. 7

 با د: ذیل موارد  امل های کالیاراسیوو باید ، هواهی 2-8-7 علاوه بر الزامات ف رست  ده در 1. 4. 8. 7

 عنواو مثال درصد(؛)بهده تایج با هماو واحد ا دازه یا به صورای وابسته با ا دازه یریهارائه عدم قطعیت ا دازه -الر

صورت یی معدار منفرد عموماً به یریه، یی  تیجه ا دازهISO/IEC Guide 99یادآوری: طاد راهنمای 

  ود.بیاو می یریهو عدم قطعیت ا دازه یریه ده  امل واحد ا دازه یریها دازه

یری ها جام  ده است در  تایج ا دازه کالیاراسیوو احت آو  رایط کهعنواو مثال  رایط محیطی( رایطی )به -ب

 اأثیر دارد؛

 ا دازه  نا تی را دار د قابل ردیابی  وم ا دازه هیریاز ار  هایریهدهد چگو ه ا دازهکه  شاو می اییا یهب -پ

 )پیوست الر را مشاهده کنید(؛

 ؛که در دسترس با د  یدر صورا ر،یاعم ای میقال و بعد از هرهو ه انا جی تا -ت

 را مشاهده کنید(؛ 6.8.7بند هر جا مرااط با د، بیاو ا طااق با الزامات یا مشخصات ) -ث

 مشاهده کنید(. را 7.8.7 ار و افسیرها ) اظ ارهر جا مناسک با د،  -ج

سیولهر جا   2. 4. 8. 7 شگاه م سیوو باید درجایی، هواهییت  مو ه برداری را بر ع ده داردکه آزمای که  های کالیارا

 .کند برآوردهرا  5.8.7بند با د الزامات ذکر ده در   یازسیوو افسیر  تایج کالیارا برای

سیوو دا ته  برچسکا ییی هواهی   3. 4. 8. 7 صل زما ی کالیارا سیوو  ااید  امل هیچ اوصیه ای راجک فوا کالیارا

 با د مگر اینکه در این مورد با مشتری اوافد  ده با د.

 الزامات خاص  -بردارینمونهدهی گزارش 5. 8. 7

،هزارش ها در جایی که 2.8.7در بند  لیست  دههر کجا که مسیولیت  مو ه برداری با آزمایشگاه با د،علاوه برا الزامات 

 افسیر  تایج ضروری است باید  امل موارد زیر با د:

 ؛یبردارااریخ  مو ه (الر
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 ده ) امل  ام ساز ده، مدل یا  وم  ناسه هذاری و  ماره  یبرداریا ماده  مو ه ا یاء ناسه ا حصاری  (ب

 سریال به  حو مناسک(؛

  امل هرهو ه  مودار،  عشه یا عکس؛ی بردارمحل  مو ه (پ

 ؛یبردارارجام به طرح یا روش  مو ه (ت

 ؛ بگذارد ریاأث جی تا ریکه بر افس یبردار مو ه نیدر ح یطیمح رایط  هر هو ه جزئیات (ث

 برای آزموو یا کالیاراسیوو بعدی. یریهارزیابی عدم قطعیت ا دازه برایاطلاعات لازم  (ج

 

 دهی بیان انطباق گزارش  6. 8. 7 

شگاه باید   1. 6. 8. 7 شود،آزمای ستا دارد ارائه می شخصات یا ا صمیم هیری  قاعدهزما ی که بیا یه ای از ا طااق با م ا

مرااط با آو را  اسننتفاده  ننده را مدوو  ماید و معدار ریسننی)ما ند پذیرش ا ننتااه یا رد ا ننتااه و فرض های آماری(

 . دیمورد اوجه قرار داده و اعمال  ما

 زاویم شتریب ی ده با د ، بررس اعیین الزامیاسناد  ای قوا ین،  یاوسط مشترقاعده اصمیم هیری که زما ی یادآوری: 

 .ستی  یضرور ریسی

آزمایشگاه باید بیا یه ای از ا طااق هزارش ها ارائه دهد به طوری که این بیا یه موارد زیر را به وضوح  2. 6. 8.  7

 مشخص کند:

 کاررفته است؛کدام یی از  تایج بیا یه ا طااق به  صوب در (الر

 برآورده  ده یا  شده است؛ های وابسته به آویا بخشو از مشخصات، استا داردها  ییکدام (ب

صمیم هیری (پ ستفاده  ده)مگر ا قاعده ا ستا دارد یا صوصیات  جدایی  اپذیرجزء  کهینا ست  ا در وا

 با د(.  ده

 مراجعه کنید. ISO/IEC GUIDE 98-4 یادآوری: برای دریافت اطلاعات دیگر به راهنمای
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 گزارش اظهارنظرها و تفسیرها 7. 8. 7

که فعط کارکناو با دارای  اطمیناو یابد ننو د،آزمایشننگاه باید زما ی که اظ ار  ارها و افسننیر ها بیاو می 1. 7. 8. 7

سیر شار داده ا د. ،صلاحیت اظ ار  ار و اف س ییمانا دیبا شگاهیآزما بیا یه مورد  ار را ا ت بر  رهایکه اظ ار  ارها و اف

 . ا د را مدوو کند دهها سا تهاساس آو

 و ISO/IEC17020بازرسی و هواهینامه های محصول که در  بیا یهیاداوری: افکیی کردو  ارات و افسیر ها از 

ISO/IEC17065   سیار م م  ست، ا اره  ده ا 6.8.7در  ار هرفته  ده و از اظ ارات منطاد با آو در بند امری ب

 .می با د

از آزموو و یا   ننده باید کاملا بر اسنناس  تایج حاصننل هزارشی بیاو  ننده در اظ ار  ار ها و افسننیر ها 2. 1. 8. 7 

 .مشحص با د که چنین استکالیاراسیوو با د و باید این موضوم به وضوح 

 اطلام مشننتری رسننا ده  ننود،به از طرید هفتگو هنگامی که اظ ار  ار ها و افسننیر ها به صننورت مسننتعیم  3. 7. 8. 7

 ثات  ود. باید سابعه ای از این هفتگو

 

 هااصلاح گزارش  8. 8. 7

هر هو ه اغییر در  ،یا صدور مجدد دا ته با داصلاح   یاز به اغییر، هنگامی که یی هزارش صادر  ده، 1. 8.  8. 7

 . ود اویدر هزارش ب رییاغ لیهر جا که مناسک است، دلاطلاعات باید به وضوح آ کار با د و 

سند دیگر یا به صورت ا تعال  صادر  دوبعداز اصطلاحات  2. 8. 8. 7 داده یی هزارش، باید فعط به صورت یی 

 با د.« ]یا ذکر  ناسایی دیگر [اصلاح هزارش،  ماره سریال...»با د که  امل عاارت یا عاارت معادل آو  هایی

 استا دارد را برآورده ساز د. نیهمه الزامات ا دیاصلاحات با هو هنیا

و در آو   ده ییصادر  ود، باید به صورت ا حصاری  ناسا جدیدبا د یی هزارش کاملاً   یازکه زما ی  3. 8. 8. 7

  ده، ارجام داده  ود. صادربه هزارش اولیه که این هزارش به جای آو 
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 شکایات 9. 7

 .دا ته با د اتیدر مورد  کا یریهمیو اصم یابیارز افت،یدر یمدوو برا ندیفرا یی دیبا شگاهیآزما 1. 9. 7

ات برایشنناو در ییند رسننیدهی به  ننکاآمی بایسننت  ننرحی از فر ،ذینفرطرظ در صننورت در  واسننت هر  2. 9. 7

سترس با د. شگاه باید اایید کند که این  کایت مربوطه به فعالیت هایی که  به محض د دریافت یی  کایت آزمای

س سیول آ  ا شگاه م ست می با د یا  یر ت،آزمای سیول  باید به آ  ا و اهر مربوط ا شگاه باید م سیدهی کند.آزمای ر

 رسیدهی به  کایات با د.فرآیند  ی سطوحی اصمیم ها در امامهمه

 های زیر با د:به  کایات باید حداقل  امل ماا ی و روش کردو رسیدهیفرایند   3. 9. 7

به عنواو پاسخ ا جام برای اقداماای که باید  هیرییم، بررسی  کایات و اصمصحه هذارییند دریافت، آ رح فر (الر

 ؛ ود

  ود؛ا جام می آو ها حلکه برای  فعالیت هاییردیابی و ثات  کایات، از جمله  (ب

 هرهو ه اقدام مناسک ا جام  ده است. که نیاز ا حصول اطمیناو (پ

ج ت  ازیاطلاعات مورد   دیو اصنند یآورمسننیول جمر دیبا کندیم افتیرا در اتیکه  ننکا یشننگاهیآزما 4. 9.  7

 با د. تیاعتاار  کا دییاأ

را به   تیجهو  شرفتیپ یهاکند و هزارش دییرا اأ تی کا افتیدر دیبا شگاهیبا د، آزما ریپذهرهاه امکاو  5. 9. 7

 .ارائه دهد ی اک

سط فرد  دیاطلام داده  ود با یبه  اک دیکه با یجی تا 6. 9. 7 صو یباز گر جاد،یا یافراد ایاو  و د که در  کیو ا

 مشارکت  دار د. بحث،مورد  یشگاهیآزما یاصل یهاتیفعال

 .پذیرد صورتمیتوا د اوسط پرسنل  ارج از سازماو  امریاداوری: این 
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صورت رسم دیبا شگاهی، آزماهر زماو امکاو پذیر با د 7. 9. 7 س اویپا ،یبه   یرا به اطلام  اک اتیبه  کا یدهیر

 برسا د.

 

 کار نامنطبق 10. 7

آزمایشگاه باید یی روش اجرایی دا ته با د که هر هاه قسمتی از فعالیت های آزمایشگاه یا  تایج این کار  1. 10. 7

 ارج از محدوده مشخص  یمحیط رایط مشتری)به عنواو مثال اج یزات یا  مورد ااییدیا الزامات   ود با روش اجرایی

این روش  (ا طااق  دا ته با د،آو را اجرا کند.کندی ده را برآورده  ممشخص یارهایمع شیپا جیتا  ، ده با د

 :باید در  صوب موارد ذیل اطمیناو دهداجرایی 

 است؛ ده  ریاعرها و ا تیارات لازم برای مدیریت کار  امنطاد، مسیولیت (الر

که لازم با د( بر اساس سطوح  ییها اا جااکرار کار و عدم صدور هزارش ایاقدامات لازم ) امل اوقر  (ب

 ؛هستند  شگاهیاحراز  ده اوسط آزما سییر

  ود؛ارزیابی اهمیت کار  امنطاد،  امل احلیل اأثیر روی  تایج قالی ا جام می (پ

 ؛هردد هیرییمکار  امنطاد اصم پذیرفتندر مورد قابلیت  (ت

  ود؛با د، به مشتری اطلام داده  ده و کار فرا وا ده   یاز که جاکهر  (ث

 . ده است ریصدور مجوز ادامه کار اعر تیمسیول (ج

 7-10-1بند در موارد )ب اا ج( هما طور کهمربوط به کار  امنطاد و اقدامات را سننابعه هایآزمایشننگاه باید  2. 10. 7

 .دارد حفظرا مشخص  ده است، 

شاو دهنده هاارزیابیکه  جاکهر   3. 10.  7 ست    صورت هیردآو با د که کار  امنطاد ممکن ا که در یا آو دوباره 

اجرا را اصلاحی  اتاقدام بایدوجود دارد، آزمایشگاه اردیدی مورد ا طااق عملیات آزمایشگاه با سیستم مدیریت آو 

 . ماید
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 ها و مدیریت اطلاعاتکنترل داده  11. 7

شگاه  1. 11. 7 سی لازم را دا ته یاز، برای ا جام فعالیتمورد ها و اطلاعات به داده بایدآزمای ستر شگاه د های آزمای

 با د.

ی، پردازش، ثات، هزارش دهی، آورجمرسنننیسنننتم )های( مدیریت اطلاعات در آزمایشنننگاه که برای   2. 11. 7

از ار کارکرد، ازجمله کارکرد مناسک  ،یریکارهقال از به دیبا  ودیمها از آ  ا استفاده سازی یا بازیابی دادهیرهذ 

پیکربندی  اعم ازهرهاه هر اغییری .  ننو د یهذارصننحه شننگاهیاطلاعات آزما تیری( مدی)ها سننتمیها در سننرابط

شگاه  هایافزار رم ستوجود دا ته با دی اجاری موجود در بازار افزارها رمباز گری ها در  یاآزمای قال از  ، می بای

  و د. هذاریصحهو  یید ده و همچنین مدوواجرای آو اأ

 امل مدیریت داده ها و اطلاعات موجود  "مدیریت اطلاعات آزمایشگاهی (های)سیستم  "این سنددر  :1وری آیاد

در سننیسننتم رایا ه ای و غیر رایا ه ای می با نند.بر ی از الزامات میتوا د کاربرد بیشننتری در سننیسننتم های کامپیواری 

 یستم های غیر کامپیواری.دا ته با د اا س

ستفاده :  رم افزار های اجاری  2وری آیاد ستند، برای ا سترس عموم ه صورت عمومی طراحی  ده ا د و در د که به 

  .در  ار هرفته می  و دمعتار  عمومی در محدوده کاربردی طراحی  ده،

 مدیریت اطلاعات آزمایشگاه باید: (های)سیستم  3. 11. 7

  و د؛ مراقاتاز دسترسی غیرمجاز  (الر

  و د؛ مراقاتو  سارت  یکاراز دست (ب

در محیطی کار کند که با مشخصات اامین کننده یا ویژهی های آزمایشگاه اطاید دا ته با د یا در مورد  (پ

 ؛هردداطلاعات فراهم  یدست سیستم های غیر کامپیواری  رایطی با د که صحت ثات و کپی برداری

 ها و اطلاعات اطمیناو یابد؛ گ داری  ود که از یکپارچگی داده رو یبه  (ت

 ؛و اصلاحی مناسک با د فوریسیستم و اقدامات   رابی های امل ثات  (ث
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 ،یرو یب کنندهنیاأم دیاز طر ای ارج از محل  شنننگاهیآزما ییاطلاعات  تیریمد سنننتمیکه سننن یهنگام  4. 11. 7

با همه الزامات  ستمیس یمتصد ای کنندهنیکه اأم ابدی ناویاطم دیبا شگاهیآزما تیریمد  و د،یم یو  گ دار تیریمد

 . ا طااق دارد یالمللنیاستا دارد ب نیا یقابل اجرا

ستورالعمل ابدی ناویاطم دیبا شگاهیآزما 5. 11. 7 س یهاراهنما و داده یهاها، کتابکه د ( ی)ها ستمیمرجر مرااط با 

 .به س ولت در دسترس کارکناو قرار دارد ،اطلاعات تیریمد

 و مناسک کنترل  و د.  اام مند صورتها باید به ا تعال داده محاساات و  6. 11. 7

 الزامات سیستم مدیریت -8

 انتخاب ها  1. 8

 عمومی 1. 1. 8

 امتناقض  یابیو اثاات دست یاا یکند که قادر به پشت یمستند، استعرار و  گ دار جاد،یا یتیریمد ستمیس دیبا شگاهیآزما

ستا دارد و از ک نیبه الزامات ا  7اا  4 یهاالزامات بخش نکهی. علاوه بر ادیحاصل  ما ناویاطم شگاهیآزما جی تا تیفیا

  مستعر سازد.« ب» ای« الر»مطابد با ا تخاب  یتیریمد ستمیس دیبا شگاهیآزما  ود،یبرآورده م

 مراجعه کنید. Bیادآوری: برای اطلاعات بیشتر به پیوست 

 انتخاب الف  2. 1. 8

  ار  ود قرار دهد: مدسیستم مدیریت آزمایشگاه می بایست حداقل موارد زیر را 

  مراجعه شود(. 8-2سیستم مدیریت )به بخش مستندسازی 

  مراجعه شود(. 8-3کنترل مستندات سیستم مدیریت )به بخش 

  مراجعه شود(. 8-4)به بخش کنترل سوابق 

 مراجعه شود(. 8-5ها )به بخش ها و فرصتاقداماتی برای رفع پرداختن به ریسک 

  مراجعه شود(. 8-6بهبود )به بخش 

  مراجعه شود(. 8-7اقدامات اصلاحی )به بخش 

 مراجعه شود(. 8-8های داخلی )به بخش ممیزی 
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 ود(. مراجعه 8-9های مدیریت )به بخش بازنگری  

 انتخاب ب  3. 1. 8

کند و قادر ایجاد کرده است و نگهداری می ISO 9001الزامات  ود را مطابد با  تیریمد ستمیکه س یشگاهیآزما

شتیبانی و اثبات اجرای نامتناقض الزامات بخش ستم  7تا  4های به پ سی ست، همچنین حداقل اهداف الزامات  ا

 سازد.را برآورده می 8-9تا  8-2شده در بخش مدیریت مشخص

 )انتخاب الف( تیریمد ستمیس یمستندساز  2. 8

  ماید ا یه،مستند و  گ داری سنداین  احعد اهداظمدیریت آزمایشگاه باید  ط مشی ها و اهداظ را برای   1. 2. 8

 .هرد دسازماو آزمایشگاه درک و اجرا می  سطوحو اضمین کند که  ط مشی ها و اهداظ، در امامی 

 را در  ار دا ته با ند.آزمایشگاه  طرفی و عملیات  امتناقضها و اهداظ باید صلاحیت، بیمشی ط  2. 2. 8

مدیریت آزمایشگاه می بایست  واهد اع د به اوسعه و استعرار سیستم مدیریت و ب اود مداوم اثر بخشی آو   3. 2. 8

 را فراهم کند.

سازی  4. 2. 8 ستند ستمامامی م سی سوابد مربوط به برآورده هاها، فرآیندها،  ستا دارد باسازی الزامات این و  در  دیا

  به آو مرااط با د. ایارجام  ود  تیریمد ستمیبا د، از س تیریمد ستمیس

و اطلاعات  تیریمد سننتمیمسننتندات سنن یهابه بخش دیبا شننگاه،یآزما یهاتیدر فعال ریکارکناو دره هیکل 5. 2. 8

 دا ته با ند. یها کاربرد دارد، دسترسآو یهاتیمسیول یکه برا، مربوط به آو

 کنترل مستندات سیستم مدیریت )انتخاب الف( 3. 8

 آزمایشگاه باید مستندات )دا لی و  ارجی( مربوط به براورده سازی این استا دارد را کنترل کند. 1. 3. 8

های  دسننتورالعمل ها ،مشننخصننات، رویه میتوا د متشننکل از بیا یه های  ط مشننی، "اسننناد" زمینه،در این  یادآوری: 

افاهم  یاددا ننت ها، ها، یاددا ننت پوسننترها، ،درسننیجدول های کالیاراسننیوو،  مودار ها،کتاب های  اولید کننده،

  سخه چاپی یا دیجیتال.  ما ند ...با د. این موارد میتوا ند در رسا ه های مختلفی با ند،و  بر امه هاها،  عا ی ها،  امه
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 : که  مایدآزمایشگاه باید اطمیناو حاصل   2. 3.  8

 اصویک می  و د. ا تیار،اوسط کارکناو دارای  کفایتمستندات موجود قال از صدور از  ار  -الر

 و در صورت  یاز به روز رسا ی میشنود. بازبینیو دوره ای  مستندات به طور پیوسته -ب

 . و دیمستندات، مشخص م د اریاجد یکنو  تیو وضع راتییاغ -ج

ها آو ریمورداستفاده در دسترس هستند و در صورت لزوم، اوز یهادر محل ،یمناسک مستندات کاربرد یها سخه -د

  . ودیکنترل م

 .هرد د یم ناسایی  رده فب منحصرمستندات به صورت  -و

سناد منسوخ جلوهیری  ود و اهر از آ  ا به هر مناوری  گه داری میشود به  حو مناسای  -ه سته از ا ستفاده  ا وا از ا

 آ کار با ند.

 کنترل سوابق )انتخاب الف( 4. 8

آزمایشگاه برای اثاات احعد الزامات این استا دارد در آزمایشگاه  ود باید سوابعی  وا ا را ایجاد و  گ داری  1. 4. 8

   ماید.

 ،یابیباز ،یگا یبا ااو،ی سخ پشت هیا اارش، محافات، ا  ،یی ناسا یرا برا ازیمورد  یهاکنترل دیبا شگاهیآزما 2. 4. 8

 یسوابد را برا دی ود، با یمطابد با اع دات قرارداد شگاهیکند. آزما جادیسوابد  ود ا ییو وارها یزماو  گ دار

به س ولت  دیبا د و سوابد با یبا اع دات رازدار بدمطا دیسوابد، با نیبه ا یکند. دسترس ی گ دار ،یادورهزماو های 

  در دسترس با د.

  آورده  ده است. 5.7 مورد سوابد فنی در بندیادآوری: الزامات بیشتر در 

 

 ها )انتخاب الف(ها و فرصتیسکر پرداختن به اقداماتی برای  5. 8

 های آزمایشگاه را در  ار هیرد اا بتوا د:های مربوط به فعالیتها و فرصتیسیرآزمایشگاه می بایست  1. 5. 8

 را بدست می آورد. مورد ارسیستم مدیریت  تایج   ماید کهاطمیناو حاصل  -الر
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 اهداظ آزمایشگاه افزایش دهد.معاصد و فرصت ها را برای دستیابی به  -ب

 در فعالیت های آزمایشگاه پیشگیری کرده یا آ  ا را کاهش دهد. بالعوهاز اثرات  امطلوب و  طاهای  -ج

 .ب اود حاصل  ود -د

 آزمایشگاه باید بر امه ریزی کند: 2. 5. 8

 هافرصتها و یسیرالر: اقداماای برای پردا تن به 

 چگو گی: ب:

 ود تیریمد ستمیاقدامات در س نیا ستعرارو ا سازییکپارچه  

    ارزیابی اثربخشی این اقدامات 

بر امه ریزی  ریسننی ها هب پردا تنبرای اقدامامتی را که آزمایشننگاه  مشننخص می  مایدیادآوری: اهرچه این سننند 

 اما هیچ  یازی به روش های رسمی برای مدیریت ریسی یا یی فرایند مستند برای مدیریت ریسی  میاا د. ،میکند

شگاه ها میتوا ند در مورد اینکه آیا روش مدیریت هسترده اری ستا دارد  آزمای سایر راهنما ها یا ا ستفاده از  از طرید ا

 د یا  یر.ندر این مورد لازم است اوسعه دهها 

برای پردا تن به ریسی ها و فرصت ها،باید متناسک با اثرات بالعوه بر روی اعتاار  تایج   ده دامات ا جاماق  3. 5. 8

 آزمایشگاه با د.

سی ها م یها نهیهز : 1 یادآوری سیدهی به ری سایر سی،  دهایاز ا د یریو جلوه ییاوا د  امل  نا به  قاول ری

صت ،  یی یریگیمناور پ سیفر س ایوقوم احتمال  ریی، اغ حذظ منار ری سی میعواقک ، اع سیحفظ  ای ری با  ری

 آهاها ه با د. میاصم

، دیجد اویمشتر رسیدهی به،  یشگاهیآزما یها تید منجر به هسترش دامنه فعالتاوا  یفرصت ها م یا:  2یادآوری 

  ود. یمشتر یازهایرفر   یامکا ات برا ریو سا دیجد یاستفاده از فناور
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 بهبود )انتخاب الف(  6. 8

را  مورد  یازات  موده و هرهو ه اقدام مشخصو  ییب اود را  ناسا یی برایهافرصت می بایست آزمایشگاه 1.  6.  8

 .ا جام دهد

، اقدامات  ممیزی ها جی،  تا یها ، اهداظ کل اسننتیسنناسننتفاده از  ،یاایعمل یها رویه بازبینی: با اسننتفاده از یادآوری

 م ارتآزموو  جیداده ها و  تا لیو احل هی، اجز سییر یابیاز پرسنل ، ارز شن اداتی، پ تیریمد باز گری،  یاصلاح

 . ناسایی  مودب اود را  یفرصت ها تواویم

باز ورد باید مورد اجزیه و احلیل  ماید. پیگیری  را از مشننتریاو  ود آزمایشننگاه باید باز ورد های مثات و منفی 2. 6. 8

 فعالیت های آزمایشگاه و  دمت به مشتری مورد استفاده قرار هیرد. برای ب اود سیستم مدیریت، قرار هیرد و

 بازبینیسننوابد اراااطی و  ،رضننایت مشننتری ارسنننجی  ننامل بررسننی می اوا د یادآوری:  مو ه هایی از ا وام باز ورد 

 .با د هزار ات با مشتریاو

 اقدامات اصلاحی )انتخاب الف(  7. 8

 دهد، آزمایشگاه باید:رخ  ا طااقیی عدم  که یزما  1.  7.  8

 :کاربردبه عدم ا طااق ها واکنش  شاو دهد و در صورت  (الر

  آو ا جام دهد. اصلاحاقدامی برای کنترل و 

  بپردازد. هاآوبه عواقک  

وقوم آو در  ایاز وقوم مجدد آو  نکهیکند اا ا یابی( عدم ا طااق را ارزیمناور حذظ علت )ها به اقدام به ازی  (ب

  ود اوسط: یریجلوه گر،ید یجا

 احلیل دلایل عدم ا طااقوو اجزیه بازبینی 

 اعیین دلایل عدم ا طااق 

  به طور بالعوه رخ دهد اوا دیم ایاعیین آ که عدم ا طااق های مشابه در جای دیگر وجود دارد یا. 

 یاز را اجرا کند.مورد هرهو ه اقدام  (ج

 را باز گری کند.  دها جاماثربخشی هر اقدام اصلاحی  (د
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  ماید. روز بهریزی را  طرح نیح مشخص  ده را در یهاو فرصت هایسیر در موارد ضروری، (و

 در موارد ضروری، سیستم مدیریت را اغییر دهد. (ه

 های مواج ه  ده، با د.یرات عدم ا طااقاأث اقدامات اصلاحی باید متناسک با 2.7.8

 : مایدمناور  واهد زیر  گ داری  بهآزمایشگاه باید سوابعی را  3.7.8

  ده ا جامها و هر اقدام بعدی علت ها،  الر: ماهیت عدم ا طااق

 اقدام اصلاحی هرهو هب:  تایج 

 ممیزهای داخلی )انتخاب الف( 8. 8 

فراهم  ماید دا لی را ا جام دهد اا اطلاعاای را   ده ممیزی های آزمایشگاه باید در فواصل زما ی بر امه ریزی 1. 8. 8

 : که آیا سیستم مدیریت در مورد این

 :ا طااق با  (الر

 الزامات  ود آزمایشگاه برای سیستم مدیریت  ود،  امل فعالیت های آزمایشگاهی، -

  سند؛الزامات این 

  ود.اجرا و  گ داری می اثربخش حو  به (ب

 آزمایشگاه می بایست: 2.  8. 8

 را، با د یهزارش دهو  یالزامات طراح ها،تیها، مسیولاواار اجرا، روش امل  که یی بر امه ممیزی را (الر

و  شگاهیمؤثر بر آزما راتییاغ ،یشگاهیآزما یهاتیفعال تیاهم دیکه با؛ کند یمستعر و  گ دار جاد،یا ،یزیرطرح

 . را مورد اوجه قرار دهد یقال یزهایمم جی تا

 کند. معیارهای ممیزی و محدوده کاربرد هر ممیزی را اعریر (ب

 د. ها به مدیریت مربوطه، اطلام داده میشوکه  تایج ممیزی اطمیناو حاصل  ماید (ج

 . مایداجرا  ،ضروریر یغ ری ابدوو ا را مناسک یاصلاح و اقدامات اصلاح (د

 . گ داری  ماید ممیزی و  تایج ممیزی ه ی واهد اجرای بر ام عنواو به سوابعی را (ه
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 راهنمایی را برای ممیزی های دا لی فراهم می  ماید.  ISO19011یادآوری : 

 های مدیریت )انتخاب الف(بازنگری  9. 8

اداوم مناسک از کند اا  یباز گر  دهیزیر ود را در فواصل طرح تیریمد ستمیس دیبا شگاهیآزما تیریمد 1. 9. 8 

ستمر آو،  امل  ط یو اثربخش تیبودو، کفا شم سا تن ا ۀ داویو اهداظ ب هایم ستا دارد،  نیمرااط با برآورده  ا

  .دیحاصل  ما ناویاطم

 :  ودو باید اطلاعات مربوط به موارد زیر را  امل   دههای باز گری مدیریت، باید ثات ورودی 2. 9. 8

 ؛هستند مربوطآزمایشگاه ه اغییرات در موضوعات دا لی و  ارجی که ب (الر

 ؛احعد اهداظ (ب

 ؛های اجراییها و روشمشی ط اناسک (ج

 ؛های مدیریت قالیمربوط به باز گری اقداماتوضعیت  (د

 ا یر؛ تایج ممیزی های دا لی  (ذ

 ؛اقدامات اصلاحی (س

 ؛ها اوسط   ادهای  ارجیارزیابی (ش

 ؛های آزمایشگاهاغییرات در حجم و  وم کار یا محدوده فعالیت (ب

 ؛باز وردهای مشتریاو و کارکناو (ض

 ؛ کایات (م

 ؛ دها جاماثربخشی ب اودهای  (غ

 ،منابر کفایت (ظ

 ،هایسیر تایج  ناسایی  (ق

 و ؛اعتاار  تایج اطمیناو از پیامد های (و

 و آموزش.پایش فعالیت ها  سایر عوامل مرااط ما ند (ه

 :را ثات کند ذیلو اقدامات مربوط به موارد  هامیاصم هیحداقل کل دیبا ت،یریمد یباز گر یهایج رو 3. 9. 8

 ؛بخشی سیستم مدیریت و فرآیندهای آوالر: اثر
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 سند؛الزامات این  برآورده سازیهای آزمایشگاهی مرااط با ب: ب اود فعالیت

 یازمورد ج: اأمین منابر 

  یاز به اغییرد: هرهو ه 

 A پیوست

 )آموز ده(

 قابلیت ردیابی اندازه شناختی

1.A  کلیات 

این پیوست اطلاعات اضافه ای را در مورد قابلیت ردیابی ا دازه  نا تی، که مف وم م می برای حصول اطمیناو از 

 قابلیت معایسه  تایج ا دازه هیری در سطح ملی و بین المللی می با د، فراهم می  ماید. 

2.A ایجاد قابلیت ردیابی اندازه شناختی 

A .2 .1 : یم جادیا ذیلاز موارد  حاصل کردو ناویو سپس اطم هرفتنبا در  ار  قابلیت ردیابی ا دازه  نا تی 

  ود:

 )کمیت ا دازه هیری  ده(ده مشخصات ا دازه الر(

سیوو ها ب(  ستند از کالیارا سته م س سک باز  نا ته  ده وبه یی مرجر  کهز جیره  اه سک  می هردد منا )منابر منا

 است( ؛ ذاای یو استا داردها یالملل نیب ای یمل ی امل استا داردها

 ارزیابی می اوافد  نننده یها روش ، بر اسننناسیابیرد ز جیرههر مرحله در  یبرا یریدازه ها  قطعیتعدم آو  ج(

 د.  و

و  تایج ا دازه هیری، با عدم قطعیت های ضاط  ده مربوطه همراه مناسک  یها روشمطابد با  رهیهر مرحله از ز ج د(

 با آو، اجرا  ود. 

صلاحیت  ود  ود را یمدارک فن ،دهند یارائه مکار را  ز جیرهچند مرحله از  ای ییکه  ییها شگاهیآزما ه(  برای 

 .دهند یارائه م
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A .2 .2 : بایاس " اوقات ی نننده )که هاه ارهیکال زاتیاج  یریا دازه ه ییسنننتماایسننن یطا" (bias) دهی ام 

شار قابل یبرا ود( یم ساز و  . ود یدر  ار هرفته م ،شگاهیدر آزما یریا دازه ه جی تا  نا تیا دازه  یابیرد تیا ت

شاربرای  ییستماایس یریا دازه ه یدر  ار هرفتن  طاها یبرا یمختلف یها کار قابلیت ردیابی ا دازه  نا تی  ا ت

 .ا دازه هیری، در دسترس است

A .2 .3    :ستا داردها صلاحیت  شگاهیآزما یی طرید از ی کهریا دازه ه یا  ا د دادهرا هزارش  یاطلاعاادارای 

 اوقات یمرااط( هاه یها تیقطع عدمو یریا دازه ه جی)حذظ  تا می با د ا طااق با مشخصات هیا یب  امل ان ا که

مشخصات به عنواو  همحدود در آو که کردیرو نی. ااستفاده می  وداز آو  ا دازه  نا تیقابلیت ردیابی ا تشار  یبرا

 دارد: یبستگ ذیلبه موارد  ، ود یم قطعیت واردمنار عدم 

 ا طااق ؛ جادیا یمناسک برا میاصم یی قاعدهاستفاده از  -

 .اعمال هردد متعاقااً ،در بودجه عدم قطعیتمناسک  فنی روش ا ییبمشخصات  یها تیمحدود -

ساس فنی این  این می با د که ا طااق ا اره  ده با یی مشخصات،هستره ای از معادیر ا دازه هیری را  روی کردا

 از معدار واقعیبایاس   شنناو میدهد که ا تاار میرود در آو معدار واقعی در سننطح اطمیناو مشننخصننی که هر دو مورد

(bias   یریا دازه ه ییستماایس یطا یا  ) قرار بگیرد. عدم قطعیت ا دازه هیری را لحاظ کرده است ،و 

 برای کالیاراسیوو یی ارازو. OIML R 111 کلاس از وز ه های استفاده مثال:

 

3.A  قابلیت ردیابی اندازه شناختی نشان دادن 

A .3 .1   : تایج  هسنننتند. سنننندآزمایشنننگاه ها مسنننیول برقرار کردو قابلیت ردیابی ا دازه  ننننا تی بر طاد این 

شگاه هایی که با این  سیوو آزمای  ریمعاد . مایندقابلیت ردیابی ا دازه  نا تی را فراهم می مطابعت دار د، سندکالیارا

 تیقابلمطابعت دار د،  ISO 17034هواهی  ننده از مواد مرجر هواهی  ننده از اولید کنندهاو مواد مرجر که با 

به رسنننمیت  وجود دارد: سنننندراه های مختلفی برای اثاات ا طااق با این  . مایندفراهم می را   ننننا تیا دازه  یابیرد

مسننیرهای . ارزیابی  ارجی اوسننط مشننتریاو یا  ودارزیابی )ما ند   اد اعتاار دهی(،  نننا تن اوسننط  ننخص ثالث

  می با د: این هااما محدود به  ،است ذیلپذیرفته  ده بین المللی  امل موارد 
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لیاراسیوو و ا دازه هیری فراهم  ده اوسط موسسه های ا دازه  ناسی ملی و موسسه های اعیین اوا ایی کاالر( 

 CIPM ده ای که احت فرایند های بررسی همترازی مناسک قرار هرفته ا د. هما ند بررسی همترازی که اوسط 

MRA (ا جام میشود.  دمات احت پو ش ها یری نا ت متعابل اوزاو و ا دازه ه ریاوز یالملل نیب تهیکم )

CIPM MRA   را میتواو در پیوست جBIPM KCDB  ( پایگاه داده معایسه های کلیدی دفتر بین 

( با جزئیات هستره و عدم قطعیت ا دازه هیری را برای هر  دمت لیست  ده، مشاهده  المللی اوزاو و معیاس ها

 کرد.

)ااحادیه بین المللی  ILACاوا ایی کالیاراسنننیوو و ا دازه هیری که بدسنننت یی   اد اعتاار دهی مرااط با ب( 

اعتاار دهی  ،به رسمیت  نا ته  ده ILACیا طاعه بندی منطعه ای که به وسیله  اایید صلاحیت آزمایشگاهی(

از طرظ   اد  ،زمایشگاه های مورد ااییدکاری آ دامنه . شاو می دهدقابلیت ردیابی ا دازه  نا تی را   ده است،

 در دسترس همگاو قرار میگیرد. ،اعتاار دهی مربوطه

A .3 .2   :بیا یه مشننترک BIPM، OIML )سننازماو بین المللی ا دازه  ننناسننی قا و ی( ،ILAC  وISO  درباره

برای زما ی که  یاز به اثاات پذیرش بین المللی ز جیره ردیابی  به  صننوصننیقابلیت ردیابی ا دازه  نننا تی راهنمای 

 ا دازه  نا تی وجود دارد، فراهم کرده است.

 B پیوست

 )آموز ده(

 هزینه های سیستم مدیریت

B .1  ،یاز به کسننک اطمیناو از اینکه آزمایشننگاه ها اوا ایی پیاده سننازی  افزایش اسننتفاده از سننیسننتم های مدیریتی 

دو  سنننددر  تیجه این  ا طااق دار د را افزایش داده اسننت. سننندو همچنین این   ISO 9001 مدیریتی که باسننیسننتم 

 .فراهم می  مایدیی سیستم مدیریت  اجرایبرای پیاده سازی الزامات مرااط با  هزینه
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B .2   هزینهA  ( را مشاهده کنید 2.1.8بند )ف رست را  شگاهیدر آزما تیریمد ستمیس یساز ادهیحداقل الزامات پ

که مربوط به دامنه فعالیت های آزمایشننگاهی احت  ISO 9001دقت  ننده اسننت که امام آو الزامات  . مایدمی

را  8از بند   Aو هزینه هستند  7اا  4بندهای  مطابد با آزمایشگاه هایی که .پو ش سیستم مدیریت است ، لحاظ  ود

 می  مایند.عمل   ISO 9001با اصول  مطابد به طور کلی هم چنین ،اجرا می  مایند

B .3    هزینهB   (  را مشنناهده کنید 3.1.8بند ) مدیریت بر به آزمایشننگاه ها این اجازه را می دهد اا یی سننیسننتم

ساس سجم بندهای  احعدکه  کنندرا به رو ی ایجاد و  گ داری  ISO 9001الزامات ا شتیاا ی  را اجرا 7اا  4من و پ

 .عمل می  مایند ISO 9001مطابد با  هم چنین زیکنند   یرا اجرا م 8بند  B نهیکه هز ییها شنننگاهیزماآ  د. مای

به  ودی  ود  ایستگی  می  ماید،عمل  ISO 9001ا طااق سیستم مدیریت که در آو آزمایشگاه مطابد با الزامات

  ود. یمحعد م 7اا  4 یبندها ا طااق باامر با  نیا . ماید  آزمایشگاه در اولید داده ها و  تایج فنی معتار را اثاات  می

B .4    شابه در عملکر ستیابی به  تیجه ای م ستم مدیریت و ا طااق با بندهای  دهر دو هزینه برای د در  ار  7اا  4سی

 هرفته  ده است.

و سننایر اسننتا دارد های  ISO 9001رهسننتند که د اطلاعات مسننتندیاجزای  ،مدارک،داده ها و سننوابد یادآوری:

شو ستفاده می ستم مدیریت ا ستندات در بند  سی سوابد در بند 3.8د.کنترل م ست.کنترل   5.7و  4.8پو ش داده  ده ا

 پو ش داده  ده است. 11.7 پو ش داده  ده است.کنترل های داده های مرااط با فعالیت های آزمایشگاهی در بند

 B.5  1 کل.B  شگاه را هما ند آ چه که در بند آفر ممکنیی مثال از الگوی ا اره  7یند های عملیاای یی آزمای

  شاو می دهد. ، ده است
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  مایش الگوی احتمالی فرایند های عملیاای یی آزمایشگاه  B.1 کل 
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