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مقدمه

سند؛اینهدف

آزمایشگاهیهایفعالیتدراطمینانارتقاء

د؛میدهنشانکهاستهاآزمایشگاهبرایالزاماتیشاملسنداین
کنندمیکارشایستگیباآنها

نمایندایجادمعتبرفنیهایدادههستندقادر.

اصولاساسبرآنهاکارکردISO .باشدمی9000
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که؛داردنیازهاییآزمایشگاهبهسنداین

بودبههایفرصتوهاریسکشناساییمنظوربهاقداماتی
.نمایدسازیپیادهوطراحیرا

ها؛فرصتوهاریسکشناسایی

مدیریتسیستمبازدهیافزایشبرایراایپایه

یافتهبهبودنتایجآوردنبدستموجب

منفیاثراتازجلوگیری

یهافرصتوهاریسکمورددرگیریتصمیممسئولآزمایشگاه
.باشدمیشدهشناسایی
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سند؛این

دنمایمیتسهیلرانهادهاسایروهاآزمایشگاهبینهمکاری

واستانداردهاسازیهماهنگوتجربهواطلاعاتتبادلبه
کندمیکمکاجراییهایروش

شودمیتسهیلکشورهابیننتایجپذیرش.
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شوند؛میرعایتزیرکلامیاشکالسندایندر

بايدواژه“Shall”استالزامیکنشاندهنده

بايستيواژه“Should”استتوصيهیکنشاندهنده

ممکنواژه“May”استاجازهیکنشاندهنده

توانميواژه“Can”تواناييیاامکانیکنشاندهنده
است
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كاریدامنه1

ریاستواوطرفیبیصلاحیت،احرازبرایعمومیالزاماتسنداین
.کندمیمشخصراهاآزمایشگاهکارکرد

هایفعالیتدهندهانجامهایسازمانکلیهبرایسنداین
.داردکاربردکارکنانتعدادبهتوجهبدونآزمایشگاهی

ازکههاییطرحوهاسازمانقانونی،مراجعآزمایشگاه،مشتریان
راندیگودهی،اعتبارهاینهادکنند،میاستفادههمترازیارزیابی

هاایشگاهآزمصلاحیتشناسایییاتاییدبرایسنداینازتوانندمی
.نماینداستفاده
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الزاميمراجع2

همهیابرخیاست،شدهدادهارجاعآنهابهمتندرزیرمستندات
رایب.دهدمیتشکیلراسنداینالزاماتصورتیهربهآنهامحتوای
رایب.استمعتبرتاریخهمانتنهاباشند،میتاریخدارایکهمراجعی
(اصلاحاتگونههرشامل)مرجعسندنسخهآخرینتاریخبدونمراجع
.استمعتبر
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Normative 

References

ISO/IEC 17000:2004

Conformity assessment -

Vocabulary and general principles

ISO/IEC Guide 99:2007

International vocabulary of 

metrology - Basic and general 

concepts and associated terms 

(VIM)

ISIRI-ISO/IEC 17000

ISIRI 4723
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تعاريفواصطلاحات3

درکهمرتبطتعاریفواصطلاحاتبرعلاوه

ISO/IEC Guide 99:2007

ISO/IEC 17000:2004

.شوندمیاستفادهنیززیرموارددارند،وجود



Impartialityطرفیبی-3-1

Presenceعینیتوجود of Objectivity

25
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1یادآوری

منافعتضادکهشودمیدرکمعنیاینبهObjectivityعینیت
یتفعالرویمنفیتاثیرکهاندشدهحلایبگونهیاندارد،وجود
.ندارندآزمایشگاههای
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2یادآوری

عبارتندهستندمفیدطرفیبیعنصرانتقالبرایکهدیگرهایواژه
ی،طرفبیتعصب،عدمگرایش،ازرهاییمنافع،تضادازرهاییاز؛

توازنووابستگی،عدمیکسان،برخوردفکری،روشنعدالت،

(ISIRI/ISO/PAS 17001:1388)

ISO/PAS 17001: 2005(E), Conformity

assessment- Impartiality- Principles and

Requirement
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Compliantشکایات-3-2

یافردهرتوسطکهمجدد،رسیدگیدرخواستازغیربهنارضایتی،بیان
شگاهآزمایآننتایجیاهافعالیتباارتباطدرآزمایشگاه،یکازسازمان

.شودمیابرازرود،میآنازپاسخانتظارکه

Interlaboratoryآزمایشگاهیبینمقایسات-3-3 Comparison

یاقلمیکرویهاآزمونیاهاگیریاندازهارزیابیواجراءسازماندهی،
تعیینپیشازشرایطحسببرآزمایشگاهچندیادوتوسطمشابهاقلام
.شده

Intralaboratoryآزمایشگاهیداخلمقایسات-3-4 Comparison

یاقلمیکرویهاآزمونیاهاگیریاندازهارزیابیواجراءسازماندهی،
.شدهینتعیپیشازشرایطحسببرآزمایشگاههمانتوسطمشابهاقلام
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Proficiencyمهارتآزمون-3-5 Testing

شدهینتعیپیشازشاخصمقابلدرکنندگانشرکتکارآییارزیابی
آزمایشگاهیبینمقایساتازاستفادهبا
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Laboratoryآزمایشگاه-3-6

میدهد؛انجامرازیرهایفعالیتازموردچندیایککهنهادی

آزمون

کالیبراسیون

آنمتعاقبکالیبراسیونیاآزمونبهوابستهبرداری،نمونه

1یادآوری

الیتفعنوعسهبه"آزمایشگاهیهایفعالیت"واژهسند،اینمتندر
.شودمیاطلاقبالادرشدهذکر
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Decisionگیریتصمیمقانون-3-7 Rule

مشخصالزاماتباانطباقاظهاریهکهوقتیکندمیتشریحکهقانونی
دهآورحساببهچگونهگیریاندازهقطعیتعدمشودمیبیانشده
.استشده
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33

Verificationتصدیق-3-8

راشدهتعیینالزاماتقلمیکاینکهمورددرعینیشواهدارائه
.کندمیبرآورده
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1مثال

دارمقبرایاست،شدهادعاکههمانگونهمرجعمادهیکاینکهتایید
میمشخصگرفتهانجامگیریاندازهاجراییروشوبودههمگنکمی
.داردراگرممیلی10جرمیکشدهگیریاندازهبخشکند

2مثال

دازهانسیستمیکقانونیالزاماتیاعملکردیخواصاینکهتایید
.اندشدهمحققگیری

3مثال

.ودشبرآوردهتواندمیهدفگیریاندازهقطعیتعدماینکهتایید
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1یادآوری

موردتیبایسگیریاندازهقطعیتعدمباشد،داشتهکاربردجائیکهدر
.گیردقرارتوجه

2یادآوری

،گیریاندازهاجراییروشفرایند،مثال،عنوانبهاست،ممکنقلم
.باشدگیریاندازهسیستمیاترکیب،مواد،

3یادآوری

دهسازنمشخصاتمثال،عنوانبهاست،ممکنشدهتعیینالزامات
.شوندمیبرآوردهکهباشد
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Validationگذاریصحه-3-9

بمناسنظرمورداستفادهبرایشدهتعیینالزاماتاینکهتصدیق
.هستند

مثال

غلظتگیریاندازهبرایمعمولاکهگیریاندازهاجراییروشیک
ریگیاندازهبرایاستممکنشودمیاستفادهآبدرنیتروژنجرمی
.شودگذاریصحهانسانسرمدرنیتروژنجرمیغلظت
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Generalعموميالزامات-4 Requirements
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Impartialityطرفیبی-4-1

گونهبوشوندانجامطرفانهبیبایدآزمایشگاههایفعالیت-4-1-1
.گرددحفاظتطرفیبیکهگرددمدیریتوشدهدادهسازمانای

.باشدطرفیبیبهمتعهدبایدآزمایشگاهمدیریت-4-1-2

هایفعالیتدرطرفیبیمسئولیتبایدآزمایشگاه-4-1-3
صادی،اقتفشارهایتاثیرتحتنبایدوبپذیردراخودآزمایشگاهی

.میدهندقرارخطرمعرضدرراطرفیبیکهباشدغیرهومالی

ورتبصراطرفیبیبامرتبطهایریسکبایدآزمایشگاه-4-1-4
هایتفعالیازکهاستهاییریسکشاملاین.کندشناساییمداوم

یمناشیآنکارکنانوابستگیازیاآن،هایوابستگیازیاآن،
ابراآزمایشگاهضرورتاهاییوابستگیچنینحال،هربه.شود

.کندنمیمواجهطرفیبیازناشیریسک
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یادآوری

برتواندمیکندمیریسکراآزمایشگاهطرفیبیکهوابستگییک
مالی،امورمشترک،منابعکارکنان،مدیریت،حکومت،مالکیت،اساس

کمیسیونیکپرداختو،(تجارینامجملهاز)بازاریابیقراردادها،
.دباشغیرهوجدیدمشتریانارجاعبرایهاانگیزهسایریافروش

بایدگاهآزمایشگردد،شناساییطرفیبیازناشیریسکاگر-4-1-5
میحداقلبهیابردمیبینازراآنچگونهکهدهدنشانبتواند
.رساند
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ISO 31000:2018(en)

Risk management - Guidelines

ISO 31000:2009

Risk management - Principles and Guidelines

ISIRI 13245; 1389
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Confidentialityمحرمانگی-4-2

تماممدیریتبرایقانونی،تعهداتطریقازباید،آزمایشگاه-4-2-1
هایفعالیتطولدرشدهایجادیاآمدهدستبهاطلاعات

آنکهازپیشبایدآزمایشگاه.باشدمسئولگرفتهصورتآزمایشگاهی
موضوعاینازراویدهدقرارعموماختیاردررامشتریاطلاعات

.نمایدآگاه

یزمانیادهدمیقرارعموماختیاردرمشتریخودکهاطلاعاتیبجز
برایمثالعنوانبه)باشدشدهتوافقمشتریوآزمایشگاهبینکه

وبمحساختصاصیاطلاعاتدیگر،اطلاعاتتمام،(شکایاتبهپاسخ
.شودشمردهمحرمانهبایدوشودمی
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یقراردادترتیباتیاقانونیمقرراتموجببهکههنگامی-4-2-2
فردایمشتریبهبایدنماید،افشاءرااطلاعاتآزمایشگاهاستلازم

دوجوممنوعیتقانونیلحاظازاینکهمگرشود،دادهاطلاعمربوطه
.باشدداشته

یمشترخودازغیرمنابعیازکهمشتریمورددراطلاعاتی-4-2-3
باشددهآمدستبه(هاکنندهتنظیمکننده،شکایتمثال،عنوانبه)

این(عمنب)کنندهارائه.بماندمحرمانهآزمایشگاهومشتریبینباید
فاشیمشتربراینبایدوبماندمحرمانهآزمایشگاهنزدبایداطلاعات

.منبعتوافقبامگر،شود

نکارکناپیمانکاران،کمیته،هراعضایجملهازکارکنان،-4-2-4
میکارآزمایشگاهطرفازکهمستقلیافرادیاخارجی،هاینهاد

امانجطولدرشدهایجادیاآمدهدستبهاطلاعاتتمامبایدکنند،
.ونیقانموارددرجزبهدارند،نگهمحرمانهراآزمایشگاهیهایفعالیت
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(INSO 17467:1392)

ISO/PAS 17002: 2004, Conformity assessment

-Confidentiality - Principles and requirements
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Structuralساختاریالزامات-5 Requirements
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قانونیدنهاازمشخصیبخشییاقانونینهادیکبایدآزمایشگاه-5-1
.باشدگیرد،عهدهبرراآزمایشگاههایفعالیتمسئولیتکه

یادآوری

یکآنیدولتجایگاهاساسبردولتیآزمایشگاهسند،اینمقاصدبرای
.شوندمیمحسوبقانونینهاد

مامیتمسئولیتکهکندتعیینرامدیریتیبایدآزمایشگاه-5-2
.گیردعهدهبرراآزمایشگاه

ایناماتالزبامطابقکهخودهایفعالیتگسترهبایدآزمایشگاه-5-3
ادعایبایدفقطآزمایشگاه.نمایدمستندوتعیینراباشدمیسند

نمایداعلامخودهایفعالیتازگسترهاینبرایراسنداینباانطباق
برونمداومصورتبهکهراآزمایشگاهیهایفعالیتازبخشآنو

.ندهدقرارمحدودهایندرکند،میسپاری
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یناالزاماتکهباشدایگونهبهبایدآزمایشگاههایفعالیت-5-4
شگاهآزمایکههاییسازمانوقانونی،مراجعآزمایشگاه،مشتریانسند،

میهایفعالیتشاملاین.سازدبرآوردهراشناسندمیرسمیتبهرا
کههاییسایتدرخود،دائمیتاسیساتتمامدرآزمایشگاهکهشود
مکانردیاسیاریاموقتتاسیساتدرهستند،دائمیتاسیساتازدور

.باشدمیدهدمیصورتمشتری

:بایدآزمایشگاه-5-5

ردآزمایشگاهجایگاهآزمایشگاه،مدیریتیساختاروسازمان-الف
خدماتوفنیعملیاتمدیریت،میانارتباطواصلی،سازمان

.نمایدتعیینراپشتیبانی
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Director

Finance 
&Admin

Human 
Resources

Laboratory 
Management

Hardness Lab.

NDT Lab.

Calibration Lab.

Chemistry Lab.

Quality 
Control

Safety 
Officer

Organization and Management Structure
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شخصمراکارکنانیکلیهمیانداخلیارتباطواختیارمسئولیت،-ب
گذاررتاثیآزمایشگاههایفعالیتنتایجبرکهراکارهاییکهنماید
.کنندمیتصدیقیااجراءمدیریت،است
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کاربردازتانمایدمستندضروریحددرراخوداجراییهایروش-ج
.یابداطمیناننتایجاعتباروآزمایشگاههایفعالیترویآنهامناسب



51

ایرسازنظرصرفکهباشدداشتهکارکنانیبایدآزمایشگاه-5-6
وظایفشانجامبرایلازماختیاراتومنابعبههایش،مسئولیت
شامل؛این.باشدداشتهدسترسی

مدیریتسیستمبهبودونگهداریاستقرار،-الف

تمسیسازآزمایشگاهی،هایفعالیتانجامدرهاانحرافشناسایی-ب
اجراییهایروشیامدیریت

اینرساندنحداقلبهیاجلوگیریمنظوربهاقداماتیانجام-پ
هاانحراف

بهبهبودبهنیازهرگونهومدیریتسیستماثربخشیمورددر-ت
دهدگزارشمدیریت

نمایدتضمینراآزمایشگاههایفعالیتاثربخشی-ث
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:کهیابداطمینانبایدآزمایشگاهمدیریت-5-7

یتاهممدیریت،سیستماثربخشیخصوصدراطلاعاتتبادل-الف
.شوندمیرعایتالزاماتدیگرومشتریهایخواستهبرآوردن

Communication
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Thinking

Listening

Speaking

Nonverbal

The four Communication Skills
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شود،یماجراءوریزیبرنامهتغییراتیمدیریتسیستمدروقتی-ب
.شودمیحفظمدیریتسیستمانسجام

INTEGIRITY

INTEGIRITY
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منابعالزامات-6
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كليات-6-1

ماتخدوهاسیستمتجهیزات،تسهیلات،کارکنان،بایدآزمایشگاه
هایفعالیتانجامومدیریتمنظوربهراخودنیازموردحمایتی

.باشدداشتهدسترسدرخود،آزمایشگاهی
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كاركنان-6-2

برکهخارجی،وداخلیازاعمآزمایشگاه،کارکنانکلیه-6-2-1
عملفانهطربیبطوربایدباشند،تاثیرگذارآزمایشگاههایفعالیت
زمایشگاهآمدیریتسیستماساسبروباشندداشتهصلاحیتکنند،
.نمایندعمل

هربرایراصلاحیتبامرتبطالزاماتبایدآزمایشگاه-6-2-2
میارقرتاثیرتحتراآزمایشگاههایفعالیتنتایجکهعملکردی

،آموزشاحراز،شرایطتحصیلات،باارتباطدرالزاماتیشاملدهد،
.نمایدمستندتجربیاتوهامهارتفنی،دانش

حیتصلاآنکارکناننمایدحاصلاطمینانبایدآزمایشگاه-6-2-3
نآبرایراعمدهانحرافاتارزیابیوآزمایشگاهیهایفعالیتانجام
.ندباشمیدارااست،هاآنباشانمسئولیتکههافعالیتازبخش
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اختیاراتوهامسئولیتوظایف،بایدآزمایشگاهمدیریت-6-2-4
.دهدقراراختیارشاندرراکارکنان

اجرایی(هایروش)روشزیرمواردبرایبایدآزمایشگاه-6-2-5
نماید؛حفظراآنهاسوابقوباشدداشته

صلاحیتالزاماتتعیین-الف

کارکنانانتخاب-ب

کارکنانآموزش-پ

کارکنانبرنظارت-ت

کارکناناختیارات-ث

کارکنانصلاحیتپایش-ج
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هایفعالیتتادهداختیارکارکنانیبهبایدآزمایشگاه-6-2-6
ولیاستزیرمواردشاملاین.دهندانجامرامعینیآزمایشگاهی

:باشدنمیآنهابهمنحصر

هاروشگذاریصحهوتصدیق،،(کردنبهینه)اصلاحتوسعه،-الف

وتنظرایاانطباقبرمبنیایاظهاریهشاملنتایج،تحلیل-ب
تفسیرها

نتایجصدوراجازهوبازنگری،گزارش-پ



61

محيطيشرايطوتسهيلات-6-3

شگاهآزمایهایفعالیتبرایبایدمحیطیشرایطوتسهیلات-6-3-1
.باشدتهداشنتایجاعتباربرنامطلوبیتاثیرنبایدوباشندمناسب

یادآوری

شاملاشدبداشتهنتایجاعتباربرنامطلوبیتاثیرمیتواندکهمواردی
وگردی،میکروبآلودگی.نیستآنهابهمنحصرولیباشدمیزیرموارد
ریکی،الکتمنبعرطوبت،تشعشات،الکترومغناطیسی،اختلالخاک،

.ارتعاشوصدادما،
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Environmental 
Condition

Radiation
Micro 

Organism
Local 

Gravity
Vibration Pressure

Noise Lighting

Temperature Humidity
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Building Windows

Two shells

Building facades

Towards the north

Location

Underground or Ground Floor

Air Lock
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Traffic

Authorized Personnel

Air Conditioning

Control of concentration of airborne particles
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Vibration

Mechanic & Dimension Lab.

Continuos Vib.; Max 0.001 g for frequencies >100Hz

Max 0.025 μm displacement for frequencies <100Hz

Electric Lab.

Max 0.005 g up to f=400 Hz

Noise

Max 50 db; Equipment on, and absent of personnel

Max 75 db
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Temperature

Mechanic & Dimension & Mass & Volume Lab.

20 ºC

Electric & Others Lab.

23 ºC

Temperature deviation

Mechanic & Dimension & Mass & Volume Lab.

±0.5 ºC or ±1 ºC or ±2 ºC

Electric & Others Lab.

±1 ºC or ±2 ºC
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Humidity

Mechanic & Dimension & Mass & Volume Lab.

RH 50 %

Electric & Others Lab.

RH 50 % or 55%

Humidity deviation

Mechanic & Dimension & Mass & Volume Lab.

RH ±5 %

Electric & Others Lab.

RH ±5 %
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luminous intensity

Min 80 ft-Cd without shadow on work table

Positive Pressure

Min 0.05 inH2O(13 Pa)

Gravity

Determined the local gravity, gl
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برایلازممحیطیشرایطوتسهیلاتبامرتبطالزامات-6-3-2
.شوندمستندبایدآزمایشگاهیهایفعالیتکارآیی

راعتبابرکهمواردیدررامحیطیشرایطبایدآزمایشگاه-6-3-3
یا(Method)هاروشمشخصات،اساسبرباشند،گذارتاثیرنتایج
.نمایدثبتوکنترل،پایش(Procedures)اجراییهایروش
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اریادوصورتبهوپایشاجراء،بایدتسهیلاتکنترلمیزان-6-3-4
؛شودنمیآنهابهمحدودامااستزیرمواردشاملوگرددبازنگری

هایفعالیتبرموثرهایبخشازاستفادهودسترسی-الف
آزمایشگاهی

الیتفعمنفیتاثیریاتداخلمتقاطع،آلودگیازجلوگیری-ب
آزمایشگاهیهای

هایفعالیتبامختلفهایبخشمیانموثرجداسازی-ج
یکدیگرباناسازگارآزمایشگاهی
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Cross Contamination

Effective Separation
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اهمحلدرراآزمایشگاهیهایفعالیتآزمایشگاهکهزمانی-6-3-5
میناناطباید،دهدمیانجامخوددائمیکنترلازغیربهتسهیلاتییا

رقراربسنداینمحیطیشرایطوتسهیلاتمرتبطالزاماتکهیابد
.اندشده
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تجهيزات-6-4

هاییتفعالصحیحانجامبرایکهتجهیزاتیبهبایدآزمایشگاه-6-4-1
ازاشندبتاثیرگذارنتایجبرتوانندمیواستنیازموردآزمایشگاهی

ی،گیراندازهاستانداردهایافزار،نرمگیری،اندازههایدستگاهجمله
جانبی،لوازمیامصرفی،موادها،معرفمرجع،هایدادهمرجع،مواد
.باشدداشتهدسترسینیست،هااینبهمحدودولی
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1یادآوری
وجودنامهگواهیدارایمرجعموادومرجع،موادبرایزیادیهاینام

موادکالیبراسیون،استانداردهایمرجع،استانداردهایجملهازدارد
ISOاستاندارد.کیفیتکنترلموادواستاندارد،مرجع 17034

.هدمیدارائهمرجعموادکنندگانتولیدخصوصدرتکمیلیاطلاعات
ISOاستانداردالزاماتکهمرجعیموادکنندگانتولید را17034

دتولیمرجعمواد.شوندمیمحسوبصلاحیتواجدکنندمیبرآورده
ISOاستانداردالزاماتکهکنندگانیتولیدتوسطشده را17034

اشندبمیهمراهمحصولاطلاعاتبرگه/گواهییکباکنندمیبرآورده
خواصبرایراپایداریوهمگنیخصوصیات،دیگرمیاندرکه

خواصیگواهیدارایمرجعموادبرایوکند،میتعیینشدهمشخص
تعییننآردیابیقابلیتوآنبهوابستههایقطعیتعدمومقادیربارا

.کندمی
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2یادآوری

ازاستفادهوانتخابدرراهاییراهنمایی،33شمارهایزوراهنمای
درراهاییراهنمایی،80شمارهایزوراهنمای.میدهدارائهمرجعمواد

.میدهدارائهخانگیکیفیکنترلموادتولید
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Reference Materials
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Reference Materials
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Certified Reference Materials
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Certified Reference Materials
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هککندمیاستفادهتجهیزاتیازآزمایشگاهکهمواردیدر-6-4-2
تجهیزاتکهیابداطمینانبایدهستند،آندائمیکنترلازخارج

.سازندمیبرآوردهراسنداینالزامات

ل،نقوحملجابجایی،برایاجراییروشیکبایدآزمایشگاه-6-4-3
ازتااشدبداشتهتجهیزاتشدهریزیبرنامهتعمیراتواستفادهانبارش،
هاآنخرابیوآلودگیازونمایدحاصلاطمینانهاآنمناسبکارکرد

.نمایدجلوگیری

بایدات،تجهیزکاربهبازگشتیابکارگیریازقبلآزمایشگاه-6-4-4
.دارندمطابقتشدهمشخصالزاماتباتجهیزاتکهنمایدتصدیق

دباشنقادربایدگیریاندازهبرایاستفادهموردتجهیزات-6-4-5
یجادابراینیازموردگیریاندازهقطعیتعدمیاگیریاندازهدرستی

.کنندتامینرامعتبرنتایج
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که؛شوندکالیبرهزمانیبایدگیریاندازهتجهیزات-6-4-6

نتایجاراعتببرگیریاندازهقطعیتعدمیاگیریاندازهدرستی
یاباشندگذارتاثیرشدهگزارش

ازهاندردیابیقابلیتتااستلازمتجهیزاتکالیبراسیون
.داردنگهبرقرارراشدهگزارشنتایجشناسی
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یادآوری

توانندمیهستندموثرشدهگزارشنتایجاعتباردرکهتجهیزاتیانواع
؛باشندزیرمواردشامل

وندرمیبکاردهاندازهمستقیمگیریاندازهبرایکههاییآن
جرمگیریاندازهبرایترازوازاستفادهمثالعنوانبه

یروندمبکارشدهگیریاندازهمقادیرتصحیحبرایکههاییآن
دماگیریاندازهمثالعنوانبه

همحاسبگیریاندازهنتایجآوردنبدستبرایکههاییآن
.روندمیبکارگانهچندهایکمیتازشده
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یکیون،کالیبراسوضعیتازاطمینانمنظوربهبایدآزمایشگاه-6-4-7
وریبازنگآنبایدلزومصورتدرونمایدایجادکالیبراسیونبرنامه
.کندتنظیم
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ماه های سال
تجهیز

12 11 10 9 8 7 6 5 4 3 2 1

√ A

√ B

√ C

√ D

√ E

√ F

√ G

Calibration Program
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درکهاییهآنیادارندکالیبراسیونبهنیازکهتجهیزاتیکلیه-6-4-8
دهیدکشوند،گذاریبرچسببایددارند،اعتبارمعینزمانیبازهیک

امکاننایتجهیزات،کاربربرایتاشودمشخصدیگرینحوبهیاگردند
تشخیصاراعتباربازهیاکالیبراسیونوضعیتراحتیبهکهگرددفراهم
.دهد

ابجاجنادرستبهیااندشدهاضافیبارمتحملکهتجهیزاتی-6-4-9
هکاستشدهاثباتیادهندمیدستبهمشکوکنتایجاند،شده

ردمونبایددارند،قرارشدهتعیینالزاماتازخارجیاهستندمعیوب
کارحصحیبطورگرددتصدیقکهزمانیتاهاآن.گیرندقراراستفاده

یاودشجلوگیریهاآنبکارگیریازتاشوندجداسازیبایدکنند،می
گذاریعلامتیازنیبرچسبهاآنبودنکارکردازخارجوضوحبه

ومایدنبررسیراالزاماتازانحرافیاعیبتاثیربایدآزمایشگاه.شوند
.گیردبکاررانامنطبقکارمدیریتاجراییروش
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کارآییازاطمینانمنظوربهمیانیهایبازرسیهرگاه-6-4-10
انجامجراییروشیکمطابقبایدهابازرسیاینباشد،ضروریتجهیزات

.پذیرد

رمقادیشاملمرجعموادهایدادهوکالیبراسیونکههنگامی-6-4-11
ادیرمقیابداطمینانبایدآزمایشگاهباشند،تصحیحضرایبیامرجع
دهشمشخصالزاماتساختنبرآوردهمنظوربهتصحیحضرایبومرجع

.اندگردیدهاجراءوشدهروزبهمناسبشکلبه

تنظیماتازتادهدصورتراعملیاقداماتبایدآزمایشگاه-6-4-12
.نمایدیریگجلوسازداعتباربیرانتایجکهایبگونهتجهیزاتناخواسته
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گذارتاثیرآزمایشگاههایفعالیتبرکهتجهیزاتیسوابق-6-4-13
یرزمواردشاملبایدسوابقلزوم،صورتدر.شوندحفظبایدهستند
باشند؛

عاملسیستمویرایشوافزارنرمشاملتجهیزات،هویت-الف

گردیانجصاریشناسهیاسریالشمارهونوع،شناسهسازنده،نام-ب

شدهمشخصالزاماتباتجهیزاتانطباقازحاکیشواهدی-پ

آنفعلیمحل-ت

معیارهایها،تنظیمکالیبراسیون،نتایجکالیبراسیون،هایتاریخ-ث
کالیبراسیونبازهیابعدیکالیبراسیونتاریخوپذیرش،
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هایتاریخپذیرش،معیارهاینتایج،مرجع،موادمستندسازی-ج
معتبربازهومرتبط

رگاههاستشدهانجامکنونتاکههایینگهداریونگهداریبرنامه-چ
باشدتجهیزاتکارآییبامرتبط

یزاتتجهتعمیریااصلاحنادرست،کارکردخرابی،هرگونهتشریج-ح
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شناسياندازهرديابيقابليت-6-5

تایجنرویراشناسیاندازهردیابیقابلیتبایدآزمایشگاه-6-5-1
هرکههاونکالیبراسیمستندناگسستهزنجیرهبوسیلهگیریاندازه

.هددارتباطمناسبمرجعیکبههستندسهیمقطعیتعدمدریک

یادآوری

ISO/IEC)سیایآی-ایزو99راهنمایدر Guide قابلیت(99
کهریگیاندازهنتیجهیکخصیصه"بصورتشناسیاندازهردیابی
ستهناگسزنجیرهطریقازمرجعیکبهرانتیجهتوانمیآنتوسط
دازهانقطعیتعدمدریکهرکهدادارتباطهاکالیبراسیونمستند
.شودمیتعریف"هستنددخیلگیری
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Traceability Hierarchy
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BIPM

SI Units 
Definitions

Primary 
Standards

Secondary 
Standards

Working Standards

Measuring Equipment
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•Meter

•m
Length

•Kilogram

•kg
Mass

•Second

•S
Time

•Kelvin

•K
Thermodynamic 

Temperature

•Ampere

•A

Electrical 
Current

•Candela

•Cd

Luminous 
Intensity

•Mole

•mol

Amount of 
Substance

S
I 

U
N

IT
S



96

SI Units
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ستمسیواحدهایبهشناسیاندازهردیابیقابلیتکهزمانی-6-5-3
SIردیابیلیتقاببایدآزمایشگاهنباشد،پذیرامکانتکنیکیلحاظاز

نماید؛اثباتزیرموارقبیلازمناسبمرجعبهراشناسیاندازه

تهیهنامهگواهیدارایمرجعموادیشدهگواهیمقادیر-الف
صلاحیتدارایکنندهتامینتوسطشده

هایروشمرجع،گیریاندازهاجراییهایروشنتایج-ب
حوضوبهکهاجماعبهشدهپذیرفتهاستانداردهاییامشخص
اسبمنگیریاندازهنتایجکنندهایجادعنوانبهوشدهتشریح

ایسهمقتوسطوگرفتهقرارموافقتموردنظرمورداستفادهبرای
.باشدشدهتضمینمناسبهای
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بيرونيشدهتامينخدماتومحصولات-6-6

تمحصولاوخدماتازتنهاکهیابداطمینانبایدآزمایشگاه-6-6-1
میفادهاستهستند،آزمایشگاههایفعالیتبرموثرکهبیرونیمناسب

یمقراراستفادهموردزیرمنظورهایبهخدماتومحصولاتاین.گردد
گیرند؛

نظرموردآزمایشگاهخودهایفعالیتبهشدنالحاقبرای-الف
هستند

بهمشتری،بهآزمایشگاهتوسطمستقیماآنهمهیابخشی-ب
.شودمیایجادبیرونیکنندهتامینازشدهدریافتعنوان

شوندبرای حمایت از کارکرد آزمایشگاه استفاده می -ج
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یادآوری

دهایاستانداروتجهیزاتشامل؛توانندمیمثالعنوانبهمحصولات
.باشندمرجعموادومصرفیموادجانبی،تجهیزاتگیری،اندازه

کالیبراسیون،خدماتشامل؛توانندمیمثالعنوانبهخدمات
وتجهیزاتنگهداریخدماتآزمون،خدماتبرداری،نمونهخدمات

.باشندممیزیوارزیابیخدماتومهارتآزمونخدماتتسهیلات،

وباشداجراییروشدارایزیرموارددربایدآزمایشگاه-6-6-2
نماید؛نگهداریراآنسوابق

وتخدمابرایآزمایشگاهالزاماتتصویبوبازنگریتعریف،-الف
بیرونیشدهتامینمحصولات

رزیابیاوکارآییپایشانتخاب،ارزیابی،برایمعیارهاییتعیین-ب
بیرونیکنندگانتامینمجدد
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قیمت، کیفیت و ارسال

توانمندی مدیریت

توانمندی کارکنان

ساختار هزینه ای

توانمندی تکنولوژیکی و فرآیندی
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زاقبلخارجیشدهتامینمحصولاتوخدماتاینکهتضمین-پ
شوندمییبررسشوند،ارائهمشتریبهمستقیمایاگرفتهبکاراینکه

کهزمانییاودهندپوششراآزمایشگاهیشدهمقررالزاماتکه
.دباشناستاندارداینالزاماتباارتباطدرباشد،داشتهکاربرد

الزامات خرید 
خدمت/ محصول

خدمت/ خرید محصول

بررسی الزامات
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یارزیابوکارآییپایشارزیابی،ازناشیکهاقدامیهرگونه-ت
باشدبیرونیکنندگانتامینمجدد

هکنندتامینباراخودالزاماتزیرموارددربایدآزمایشگاه-6-6-3
نماید؛تشریحبیرونی

شوندتهیهبایدکهمحصولاتیوخدمات-الف

پذیرشمعیارهای-ب

نانکارکبراینیازمورداحرازشرایطگونههرشاملصلاحیت،-پ

رددارندتمایلوی،مشترییاآزمایشگاه،کههاییفعالیت-ت
پذیردانجامبیرونیکنندهتامینمحل
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فرآيندالزامات-7



104

قراردادهاومناقصاتها،درخواستبازنگری-7-1

ومناقصاتها،درخواستبازنگریبرایبایدآزمایشگاه-7-1-1
:هکدهداطمینانبایداجراییروش.باشدداشتهاجراییروشقراردادها

اندشدهدرکومدونتعیین،کفایتحدبهالزامات-الف

اتالزامکردنبرآوردهبرایرالازممنابعوتواناییآزمایشگاه-ب
دارد

اماتالزشود،میاستفادهبیرونیکنندهتامینازکهجاییدر-پ
عالیتفازراخودمشتریآزمایشگاهوشوندمیگرفتهبکار6-6بند

ونیبیرکنندهتامینتوسطکهایشدهمشخصآزمایشگاهیهای
نمایدمیاخذرامشتریتاییدونمودهمطلعگیردمیانجام
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1یادآوری

ترسمیبهزمانیبیرونیکنندهتامینآزمایشگاهیهایفعالیت
دهند؛رخزیرمواردکهشوندمیشناخته

هبولیداردراهافعالیتانجامصلاحیتومنابعآزمایشگاه
فعالیتنایکلیابخشیانجامبهقادرنشدهبینیپیشدلایل

.باشدنمیها

نداردراهافعالیتانجامصلاحیتیامنابعآزمایشگاه

بهقادروشوندمیانتخابمناسباجراییهایروشیاهاروش-ت
باشندمیمشتریالزاماتساختنبرآورده

2یادآوری

واتمناقصها،درخواستبازنگریهمیشگی،یاداخلیمشتریانبرای
.دادانجامشدهسادهصورتبهمیتوانراقراردادها
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وقدیمییانامناسبمشتریدرخواستموردروشگاههر-7-1-2
.نمایدآگاهرامشتریبایدآزمایشگاهباشند،منسوخ

یامشخصاتباتطابقبیانیهدرخواستمشتریکهوقتی-7-1-3
/بولقمثالعنوانبه)دارد،کالیبراسیونیاآزمونبرایرااستاندارد

واستانداردیامشخصاتآن(رواداریازخارج/رواداریداخل،رد
.شوندتعیینواضحصورتبهبایدگیریتصمیمقانون

شپیبایدقراردادوپیشنهادیادرخواستمیاناختلافیهر-7-1-4
دبایقراردادیهر.شودفصلوحلآزمایشگاههایفعالیتشروعاز

رافاتانح.گیردقرارمشتریوآزمایشگاهیعنیطرفدوهرقبولمورد
اعتباریاآزمایشگاهتمامیتروینبایدمشتریتوسطشدهدرخواست

.گذاردتاثیرنتایج
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.گرددمطلعقراردادازانحرافگونههرازبایدمشتری-7-1-5

اردادقربازنگریگردد،اصلاحکاربهشروعازبعدقرارداداگر-7-1-6
ارکنانککلیهاطلاعبهبایدگرفتهانجاماصلاحاتوشودتکرارباید

.برسدذیربط

هزمیندرهاآننمایندگانیامشتریانبابایدآزمایشگاه-7-1-7
باطارتدرآزمایشگاهعملکردپایشومشتریدرخواستکردنروشن

.نمایدهمکاریگرفتهانجامکاربا
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یادآوری

:باشدزیرمواردشاملمیتواندهاهمکاریاین

اهآزمایشگمرتبطهایمحوطهبهمعقولدسترسیکردنفراهم-الف
مشتریخاصآزمایشگاهیهایفعالیتمشاهدهمنظوربه
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بهمشترینیازمورداقلامارسالوبندی،بستهسازی،آماده-ب
تصدیقمنظور

بایدمهمتغییراتبهمربوطسوابقشاملهابازنگریسوابق-7-1-8
واستهخباارتباطدرمشتریبامذاکرهگونههرسوابق.شوندنگهداری

.شودحفظبایدآزمایشگاههایفعالیتنتایجیامشتریهای
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هاروشگذاریصحهوتصديقانتخاب،-7-2

هاروشتصديقوانتخاب-7-2-1

موارددروخودهایفعالیتکلیهبرایبایدآزمایشگاه-7-2-1-1
هاییکتکنهمچنینوگیریاندازهقطعیتعدمارزیابیبرایمقتضی،

بکاررامناسباجراییهایروشوهاروشها،دادهتحلیلبرایآماری
.گیرد
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Standard Operating Procedure(SOP)
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مانندحمایتیمستنداتاجرایی،هایروشها،روشتمام-7-2-1-2
مرجعهایدادهوفنیهایکتابچهاستانداردها،ها،دستورالعمل

شوندنگهداریآمدروزصورتبهبایدآزمایشگاههایفعالیتبامرتبط
.باشندکارکناندسترسدرآسانیبهو

برمعتویرایشآخرینازکهیابداطمینانبایدآزمایشگاه-7-2-1-3
ممکنیامقتضیهاآنازاستفادهاینکهمگرکند،میاستفادههاروش
بههاروشکهاینازاطمینانحصولبرایلزوم،صورتدر.نباشد
هاآنبارایتکمیلتوضیحاتبایدشوند،میگرفتهبکاریکسانصورت
.کردهمراه
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دهنکرتعیینرودبکاربایدکهراروشیمشتریگاههر-7-2-1-4
ازرامشتریوکندانتخابرامناسبیهایروشبایدآزمایشگاهباشد،
ایاستاندارهدریافتهانتشارهایروش.نمایدآگاهشدهانتخابروش
وونمتدریامعتبرفنیهایسازمانای،منطقهیاملیالمللی،بین

نهادپیشتجهیزسازندهتوسطشدهمشخصیامرتبط،علمیمجلات
نیزاهآزمایشگتوسطشدهاصلاحیایافتهتوسعههایروش.شوندمی
.شونداستفادهتوانندمی

میهککندتصدیقهاروشمعرفیازپیشبایدآزمایشگاه-7-2-1-5
اندتومیکهنمایدتضمینودهد،انجاممناسبطوربهراهاآنتواند

اگر.شوندحفظبایدتصدیقاینسوابق.آوردبدسترالازمعملکرد
حددرمجددابایدتصدیقشود،بازنگریکنندهصادرنهادتوسطروش
.شودتکرارلازم
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Factory 

Standards
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Standard Operating Procedure(SOP)

Prepared by Laboratory Personnel 
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تیفعالیبایداینیابد،توسعهروشاستنیازکهزمانی-7-2-1-6
بهمجهزوصلاحیتدارایکارکنانبهبایدوباشدشدهریزیبرنامه
ایدورهبازنگریروش،توسعهزمانطولدر.شودواگذارکافیمنابع
میوردهبرآهنوزمشترینیازهایکرداثباتبتوانتاگیردصورتباید

تهشناخمجازوگرددتاییدبایدتوسعهطرحرویاصلاحیهر.شوند
.شود

طفقآزمایشگاههایفعالیتتمامبرایهاروشازانحرافات-7-2-1-7
هتوجیفنیلحاظازباشند،شدهمدونکهدهندرخبایدصورتیدر

.باشدشدهپذیرفتهمشتریتوسطوباشندشدهشناختهمجازشوند،
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هاروشگذاریصحه-7-2-2

راهاییروشنشده،استانداردهایروشبایدآزمایشگاه-7-2-2-1
ازخارجکهاستانداردیهایروشکرده،ایجادخودآزمایشگاهکه

دهشاصلاحصورتیهربهیارودمیبکارآنهانظرموردکاربرددامنه
تاسلازمکهحدیتابایدگذاریصحه.نمایدگذاریصحهراباشند

رارنظموردکاربرددامنهیامعینکاربردنیازهایتاباشدگسترده
.سازدبرآورده
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1یادآوری

،بردارینمونهبرایاجراییهایروششاملاستممکنگذاریصحه
.باشندکالیبراسیونیاآزمونمورداقلامجابجایینقل،وحمل

2یادآوری

مواردازیترکیبیایکیتواندمیروشگذاریصحهدررفتهبکارفنون
باشد؛زیر

ازاستفادهبادقتوگرایشارزیابییاکالیبراسیون-الف
مرجعموادیامرجعاستانداردهای

نتایجبرگذارتاثیرعواملسیستماتیکارزیابی-ب

تحتپارامترهایدرتغییرمیانازآزمونروشتاثیرپذیری-پ
شدهتوزیعحجمانکوباتور،دمایجملهازکنترل،
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معتبرهایروشدیگرباآمدهبدستنتایجمقایسه-ت

آزمایشگاهیبینمقایسات-ث

ولاصدرکاساسبرگیریاندازهنتایجقطعیتعدمارزیابی-ج
روشیابردارینمونهعملکردازعملیتجربیاتوروشنظری
آزمون

صورتتغییراتیشدهگذاریصحههایروشدرگاههر-7-2-2-2
شودصمشخکهزمانیوشودتعیینبایدتغییراتاینتاثیرگیرد،
روشگذاریصحهبایدهستند،گذارتاثیراولیهگذاریصحهروی

.شودانجامجدیدی

کهشدهگذاریصحههایروشعملکردیخصوصیات-7-2-2-3
مشترینیازهایاساسبربایدشوند،میارزیابینظرموردکاربردبرای

.گیرندبردرراشدهمشخصالزاماتوباشند
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یادآوری

گیری،اندازهگسترهجمله؛ازمواردیشاملعملکردیخصوصیات
هاندازحدتشخیص،حدگیری،اندازهنتایجقطعیتعدمدرستی،
پذیری،تجدیدیاتکرارپذیریبودن،خطیروش،بودنانتخابیگیری،

ازناشیتداخلمتقابلحساسیتیابیرونیتاثیراتبرابردراستواری
بهودمحدولیباشد،میگرایشوآزمون،تحتشئییانمونهماتریس

.شودنمیآنها
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نماید؛حفظرازیرگذاریصحهسوابقبایدآزمایشگاه-7-2-2-4

رفتهبکارگذاریصحهاجراییروش-الف

الزاماتکردنمشخص-ب

روشعملکردیخصوصیاتتعیین-پ

آمدهبدستنتایج-ت

نآبودنمناسبتشریحروش،اعتباربرمبتنیایاظهاریه-ث
نظرموردکاربردبرای
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بردارینمونه-7-3

ارمحصولاتیامواداجسام،ازبردارینمونهآزمایشگاهگاههر-7-3-1
د،دهمیانجامآنمتعاقبهایکالیبراسیونیاآزمونانجاممنظوربه

بایدبردارینمونهروش.باشدبردارینمونهروشوطرحدارایباید
یاآزمونجنتایاعتبارازتانمایدمشخصشوندکنترلبایدکهراعواملی

نمونهروشوطرح.گرددحاصلاطمینانآنمتعاقبکالیبراسیون
جودموگیردمیصورتآنجادربردارینمونهکهمحلیدربایدبرداری

هایروشاساسبربایدبردارینمونهطرحمقتضی،موارددر.باشد
.باشدمناسبآماری
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کوچکنمونهحجم
آزمایشگاهی 
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حجم نمونه بزرگ 
رنمونه برداری از کُرات دیگ
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نمونه برداری بی خطر
نمونه برداری از آب آشامیدنی

نمونه برداری پرخطر
نمونه برداری از مواد مذاب
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پرخطرنمونه برداری 
ونمونه برداری از خاک رادیواکتی
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سنمونه برداری بسیار حسا
مرگ و زندگی

نمونه برداری غیر حساس

نمونه برداری از خط تولید
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دهد؛توضیحبایدبردارینمونهروش-7-3-2

هامکانیاهانمونهانتخاب-الف

بردارینمونهطرح-ب

یامواداجسام،از(هانمونه)نمونهتهیهوسازیآماده-پ
یونکالیبراسیاآزمونبراینظرموردقلمعنوانبهکهمحصولات

.باشندمیآنمتعاقب
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ازبخشیکهبردارینمونههایدادهسوابقبایدآزمایشگاه-7-3-3
.دنمایحفظدارد،عهدهبرراآنانجامکهاستکالیبراسیونیاآزمون

شامل؛باشند،مرتبطجاییکهدرسوابق،این

رفتهبکاربردارینمونهروشبهارجاع-الف

بردارینمونهزمانوتاریخ-ب

ر،مقداتعداد،مثالعنوانبه)هانمونهشرحوشناساییتاریخ-پ
؛(نام

دهندمیانجامرابردارینمونهکهکارکنانیمشخصات-ت

بردارینمونهتجهیزاتمشخصات-ث

انتقالیامحیطیشرایط-ج



135

رابردارینمونهمحلکهآنمعادلطرقسایریانمودارها-چ
کندمیمشخص

روشیاطرحازمواردیشدنمستثنییاشدناضافهانحرافات،-ح
بردارینمونه
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كاليبراسيونياآزمونمورداقلامجابجايي-7-4

هبجادریافت،نقل،وحملبرایاجراییروشبایدآزمایشگاه-7-4-1
آزمونمورداقلامعودتیاوارهاییونگهداریانبارش،حفاظت،جایی،

برایلازممقرراتکلیهکهایبگونهباشد،داشتهکالیبراسیونیا
فاظتحبرایوکالیبراسیونیاآزمونمورداقلامکاردرستیازحفاظت

منظورهبهاییبینیپیش.گیردبردررامشتریوآزمایشگاهمنافعاز
مورداقلامدیدنآسیبیاشدنمفقودآلودگی،خرابی،ازاجتناب
وظارانت/انبارشنقل،وحملجابجایی،طولدرکالیبراسیونیاآزمون
ورالعملدست.پذیردصورتبایدکالیبراسیونیاآزمونبرایسازیآماده
.گرددرعایتقلمهربرایبایدشدهتهیهجابجاییهای
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موردلاماقابهامبدونشناساییبرایسیستمیبایدآزمایشگاه-7-4-2
کهزمانیطولدربایدشناساییاین.باشدداشتهکالیبراسیونیاآزمون

.شودحفظاستآزمایشگاهمسئولیتتحتقلم

هنگامایفیزیکی،صورتبهاقلامکهدهداطمینانبایدسیستماین
.وندشنمیاشتباهیکدیگربامدارکدیگریاسوابقدرهاآنبهارجاع

گروهییاماقلابندیتقسیمامکانبایدسیستماینمقتضی،صورتدر
.گرددشاملنیزراهاآننقلوحملوهاگروهزیربهرااقلاماز
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حرافانگونههرکالیبراسیون،یاآزمونقلمهردریافتهنگام-7-4-3
بمناسمورددرشکیگاههر.گرددثبتبایدشدهمشخصشرایطاز

باشد،هداشتوجودکالیبراسیونیاآزمونانجامبرایاقلامازیکیبودن
باشد،هنداشتمطابقتآنازشدهارائهتوصیفبااقلامازیکیگاههریا

ماییراهنونمایدمشورتمشتریباکارشروعازقبلبایدآزمایشگاه
.کندتثبراگرفتهصورتمذاکرهنتایجبایدوکنداخذرابیشترهای

ارانبمشخصیمحیطیشرایطتحتاقلامباشدلازمگاههر-7-4-4
ثبتوپایشحفظ،بایدشرایطاینبمانند،مشروطحالتدریاشوند
.شوند

یادآوری

مطالببارهدرذیربطمدارکوراهنماهااستانداردها،سایرعناوین
.استمندرجپیوستکتابنامهدراستانداردایندرمشروح
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فنيسوابق-7-5

هربرایفنیسوابقکند،حاصلاطمینانبایدآزمایشگاه-7-5-1
تاود،شمیشاملراکافیاطلاعاتوگزارشنتایج،آزمایشگاه،فعالیت

معدوگیریاندازهنتیجهدرموثرعواملشناساییامکانصورتدر
دمجدتکرارونمودهتسهیلراآنبهوابستهگیریاندازهقطعیت
ذیرپامکاناولیهفعالیتبهترنزدیکهرچهراآزمایشگاهیفعالیت

هررایبمسئولکارکنانشناسهوتاریخشاملبایدفنیسوابق.سازد
اتمشاهد.باشدنتایجوهادادهبررسیبرایوآزمایشگاهیفعالیت

دبایوشوندثبتانجام،زمانهماندربایدمحاسباتوهادادهاولیه،
.هستندکاریچهبهمربوطشودمشخص
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نیفسوابقدراصلاحاتکند،حاصلاطمینانبایدآزمایشگاه-7-5-2
وهاادهد.باشندمیاولیهمشاهداتیاقبلیهاینسخهبهردیابیقابل
اریختشاملبایدوشوندحفظبایددوهرشده،اصلاحواولیههایفایل

ییراتتغمسئولکارکنانویافتهتغییرموضوعازاینشانهتغییر،
.باشند

گیریاندازهقطعیتعدمارزیابی-7-6

ارگیریاندازهقطعیتعدمدرسهیمعواملبایدآزمایشگاه-7-6-1
املیعوکلیهگیری،اندازهقطعیتعدمارزیابیهنگام.نمایدمشخص

شینابردارینمونهازکهعواملیجملهازدارند،چشمگیریتاثیرکه
یلتحلبرایمناسبهایروشازوگیرندقرارنظرمدبایدشوند،می
.شوداستفادههاآن
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جملهازمیدهد،انجامکالیبراسیونکهآزمایشگاهی-7-6-2
عدمدبایهاکالیبراسیونتمامیبرایرا،خودتجهیزاتکالیبراسیون

.کندارزیابیراگیریاندازهقطعیت

اندازهقطعیتعدمبایدمیدهد،انجامآزمونکهآزمایشگاهی-7-6-3
عدمارزیابیازمانعآزمونروشکهزمانی.نمایدارزیابیراگیری

اینظریاصولدرکاساسبرشود،میگیرانهسختبطورقطعیت
صورتقطعیتعدمازتخمینیبایدروش،عملکردازعملیتجربه
.گیرد
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1یادآوری

برایراحدودیای،شدهشناختهخوبیبهآزمونروشمواردیکهدر
مشخصگیریاندازهقطعیتعدمعمدههایمنشاءبهمربوطمقادیر
توانمی،کندمیمعینراشدهمحاسبهنتایجارائهنحوهنیزومیکند
گزارشدستورالعملوآزمونروشاینمراعاتباآزمایشگاهکهگفت
.استساختهبرآوردهرا3-6-7بندالزاماتدهی،

2یادآوری

ونتعییآننتایجگیریاندازهقطعیتعدمکهخاصروشیکبرای
تاثیرواملعکهنمایداثباتبتواندآزمایشگاهچنانچهاست،شدهتصدیق

اندازهتقطعیعدمارزیابیبهنیازیهستند،کنترلتحتکلیدیگذار
.نداردنتیجههرگیری
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3یادآوری

ISO/IECبیشتراطلاعاتبرای Guide 98-3،ISO و21748
ISOسری .ببینیدرا5725
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ISO/IEC Guide 98-3:2008 (JCGM/WG1/100)

Uncertainty of measurement - Part 3: Guide to

the expression of uncertainty in measurement

(GUM:1995)

ISO 21748:2017

Guidance for the use of repeatability,

reproducibility and trueness estimates in

measurement uncertainty evaluation
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ISO 5725:1994(en)

Accuracy (trueness and precision) of measurement

methods and results

Part 1: General principles and definitions

Part 2: Basic method for the determination of

repeatability and reproducibility of a standard

measurement method

Part 3: Intermediate measures of the precision of a

standard measurement method

Part 4: Basic methods for the determination of the

trueness of a standard measurement method

Part 5: Alternative methods for the determination of the

precision of a standard measurement method

Part 6: Use in practice of accuracy values
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نتایجاعتبارتضمین-7-7

یاجرایروشیکنتایجاعتبارپایشبرایبایدآزمایشگاه-7-7-1
قابلآنروندکهشوندثبتایبگونهبایدحاصلهنتایج.باشدداشته

ایبرآماریفنونباشد،داشتهکاربردجائیکهدروبودهشناسایی
.شودگرفتهبکاربایدنتایجبازنگری
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ایدبکاربردصورتدروشودبازنگریوریزیبرنامهبایدپایشاین
نیست؛آنهابهمحدودولیگرددزیرمواردشامل

کیفیتکنترلموادیامرجعموادازاستفاده-الف

ابلقنتایجایجادمنظوربهکهجایگزینتجهیزاتازاستفاده-ب
اندشدهکالیبرهردیابی

آزمونوگیریاندازهتجهیزاتعملکرد(های)بررسی-پ

باکاریاستانداردهایبابررسیازاستفادهکاربرد،صورتدر-ت
کنترلنمودارهای

گیریاندازهتجهیزاترویمیانیهایبررسی-ث

ایروشهمانازاستفادهباهاکالیبراسیونیاهاآزمونتکرار-ج
دیگرهایروش
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شدهنگهداریاقلاممجددکالیبراسیونیامجددآزمون-چ

مقلیکمختلفوی  ژگیهایبهمربوطنتایجمیانهمبستگی-ح

شدهگزارشنتایجبازنگری-خ

آزمایشگاهیبینمقایسات-د

کور(های)نمونهآزمون-ذ
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بایدآزمایشگاهبودن،مناسبوبودنموجودصورتدر-7-7-2
این.ایدنمپایشهاآزمایشگاهدیگرنتایجبامقایسهباراخودعملکرد

زیروردمدوهریایکیشاملوگرددبازنگریوریزیبرنامهبایدپایش
نیست؛هاآنبهمحدوداماشودمی

مهارتآزموندرشرکت-الف

مهارتآزمونازغیربهآزمایشگاهیبینمقایساتدرشرکت-ب
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Lab. A

Lab. B

Lab. C

Lab. D

Lab. E

Lab. F

Lab. G

Lab. H

Coordinating 

Body

(ISO/IEC 17043)

Reference 

Laboratory
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Lab. A

Lab. B

Lab. C

Lab. D

Lab. E

Lab. F

Lab. G

Lab. H

Coordinating 

Laboratory
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ایبرشوند،تحلیلبایدهافعالیتپایشازحاصلهایداده-7-7-3
رااهآزمایشگهایفعالیتکاربرد،صورتدروشوند،استفادهکنترل
ازحاصلهایدادهتحلیلنتایجشودمعلومگاههر.بخشندبهبود
قداماهستند،شدهتعیینپیشازمعیارهایازخارجهافعالیتپایش

.شودامانجبایدغلطنتایجدهیگزارشازپیشگیریمنظوربهمناسب
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بهبود
معیارهای از پیش تعیین شده

نتایج تحلیل داده های 
تضمین کیفیت

OK
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معیارهای از پیش 
تعیین شده

نتایج تحلیل داده های 
تضمین کیفیت

مدیریت ریسک

NOT OK

عدم گزارش دهی
کار نامنطبق اقدام اصلاحی
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نتایجدهیگزارش-7-8

کلیات-7-8-1

.وندششناختهمجازوبازنگریانتشار،ازقبلبایدنتایج-7-8-1-1

آزمونگزارشمثالعنوانبه)گزارشیکدرمعمولبطور-7-8-1-2
طوربهدباینتایج(بردارینمونهگزارشیاکالیبراسیوننامهگواهییا

هکلیشاملبایدوشوندگزارشعینیوابهامبدونواضح،درست،
ضرورییجنتاتفسیربرایوشدهتوافقمشتریباکهباشنداطلاعاتی

موردهرفتبکارروشبرایکهباشنداطلاعاتیکلیهشاملنیزواست
.شوندحفظسوابقعنوانبهبایدشدهصادرگزارشاتتمامی.استنیاز
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1یادآوری

هاینامهگواهیوآزمونگزارشاتسند،ایناهدافبرای
اتگزارشوآزمونهاینامهگواهیترتیببهگاهیراکالیبراسیون
.نامندمیهمکالیبراسیون

2یادآوری

یالکترونیکلوازمیامکتوباوراقصورتبهتوانمیراگزارشات
.گرددبرآوردهسنداینالزاماتآنکهبرمشروط،کردتهیه

ادهسبطورمیتوانرانتایجمشتری،باتوافقصورتدر-7-8-1-3
تا2-8-7بندهایدرکهاطلاعاتیهرگونه.کردگزارشایشده

بهبایدشودنمیگزارشمشتریبهواستشدهآورده7-8-7
.باشنددسترسدرآسانی
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ایکالیبراسیونآزمون،)گزارشاتبرایمشترکالزامات-7-8-2
(بردارینمونه

هگونهراحتمالتاباشدزیراطلاعاتحاویحداقلبایدگزارشهر
ایشگاهآزمکهآنمگربرساند،حداقلبهرااستفادهسوءیاتفاهمسوء

:باشدداشتهآنندادنانجامبرایموجهیدلایل

یا“کالیبراسیوننامهگواهی”یا“آزمونگزارش”مثلا)عنوان-الف
("بردارینمونهگزارش"

آزمایشگاهنشانیونام-ب

،استگرفتهصورتآنجادرآزمایشگاههایفعالیتکهمحلی-پ
زابدورهاییمکاندریامشتری،محلدرکههاییفعالیتشامل
گرفتهصورتسیاریاموقتیتاسیساتدریاآزمایشگاه،دائمیمکان
.است
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یکازبخشیعنوانبهآناجزاءتمامیکهانحصاریشناسه-ت
پایانمورددرواضحیشناساییوشوندشناختهکاملگزارش
گزارش

مشتریتماساطلاعاتونام-ث

استفادهموردروششناسه-ج

اقلاموضعیتلزومصورتدروابهام،بدونشناسهشرح،-چ

یختاروکالیبراسیونیاآزمونمورد(اقلام)قلمدریافتتاریخ-ح
اشندبضرورینتایجکاربردواعتباربرایجاییکهدربرداری،نمونه

آزمایشگاهیهایفعالیتانجام(هایتاریخ)تاریخ-خ

گزارشصدورتاریخ-د
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شدهاستفادهبردارینمونهروشوبردارینمونهطرحبهارجاع-ذ
ربردکاواعتباربرایجاییکهدرها،نهادسایریاآزمایشگاهتوسط
باشندضرورینتایج

ده،شآزموناقلامبهفقطنتایجاینکهمضموناینباعبارتی-ر
استمرتبطشدهبردارینمونهیاشدهکالیبره

یریگاندازهواحدهایباهمراهباشد،مناسبکهصورتیدرنتایج،-ز

روشاز/بهکردنحذفیاانحراف،کردن،اضافه-ژ

کنندمیتصویبراگزارشکه(اشخاصی)شخصشناسه-س
د،انشدهدریافتبیرونیکنندهتامینازنتایجکهزمانی-ش

نتایجآنواضحشناسایی
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یادآوری

دنبایآزمایشگاهاجازهبدونراگزارشکهعبارتاینکردناضافه
ندکایجادرااطمیناناینتواندمیکاملبطورمگرکرد،تکثیر

.گیردنمیقراراستفادهموردناقصصورتبهگزارش

درشدهارائهاطلاعاتکلیهمسئولبایدآزمایشگاه-7-8-2-2
دهشارایهمشتریتوسطاطلاعاتاینکهزمانیمگرباشدگزارش

مشخصوضوحبهبایدمشتریتوسطشدهارایههایداده.باشد
میارایهمشتریتوسطاطلاعاتکههنگامیاین،برعلاوه.گردد
سلبهکعبارتیباشد،گذارتایرنتایجاعتباربرتواندمیوشود

گاهآزمایشکهزمانی.گرددقیدگزارشدربایدکندمیمسئولیت
شدههیهتمشتریتوسطنمونهمثلا)باشدنمیبردارینمونهمسئول

شدهدریافتنمونهبراینتایجکهشودبیانبایدگزارشدر(است
.داردکاربرد
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آزمونگزارشاتبرایخاصالزامات-7-8-3

برایگاههر2-8-7بنددرمندرجالزاماتبرعلاوه-7-8-3-1
مواردشاملبایدآزمونگزارشاتباشد،ضروریآزموننتایجتفسیر

:باشندزیر

محیطیشرایطجملهازخاصآزمونشرایطمورددراطلاعات-الف

یاماتالزاباانطباقبرمبنیعبارتیباشد،مرتبطجائیکهدر-ب
(ببینیدرا6-8-7بند)مشخصات
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یری،گاندازهقطعیتعدمبیانباشد،داشتهکاربردجائیکهدر-پ
مثلا)دهاندازهازنسبتیحسببریادهاندازهواحدهمانباکه

که؛زمانی(درصد

باشدمربوطنتایجکاربردیااعتباربه•

یاباشد،کردهالزامراآنمشتریدستورالعمل•

اثیرتمشخصاتمحدودهباانطباقبرگیریاندازهقطعیتعدم•
باشدداشته

تفسیرهاونظراتنقطهباشد،مناسبهرگاه-ت

خاص،هایروشمورددراستممکنکهتکمیلیاطلاعات(ث
دباشنیازموردمشتریانازگروهییامشتریانقانونی،نهادهای



164

باشد،بردارینمونهفعالیتمسئولآزمایشگاهجائیکهدر-7-8-3-2
دبایآزمونگزارشاتباشد،ضروریآزموننتایجتفسیربرایو

.سازندبرآوردهرا5-8-7بنددرمندرجالزامات

کالیبراسیونهاینامهگواهیبرایخاصالزامات-7-8-4

هاینامهگواهی2-8-7بنددرمندرجالزاماتبرعلاوه-7-8-4-1
:باشندزیرمواردشاملبایدکالیبراسیون

واحدهمانباگیریاندازهنتیجهگیریاندازهقطعیتعدم-الف
(درصدمثلا)دهاندازهازنسبتیبرحسبیاده،اندازه

یادآوری

ISO/IECاساسبر Guide معمولاگیری،اندازهیکنتیجه،99
واحدهمراهبهشدهگیریاندازهکمیتمقدارتکیکحسببر

.شودمیبیانگیریاندازهقطعیتعدموگیریاندازه
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آنتحتهاکالیبراسیونکه(محیطیشرایطمثلا)شرایط-ب
.دارندتاثیرگیریاندازهنتایجدرواستگرفتهصورت

قابلیتهاگیریاندازهچطورکندمیمشخصکهعبارتی-پ
(ببینیدراالفضمیمه).دارندمترولوژیکیردیابی

.باشددموجوکهصورتیدرتعمیر،یاتنظیمازبعدوقبلنتایج-ت

یاماتالزاباانطباقبرمبنیعبارتیباشد،مرتبطجائیکهدر-ث
.(ببینیدرا6-8-7بند)مشخصات

را7-8-7بند)تقسیرهاونظراتنقطهباشد،مناسبهرگاه-ج
(ببینید

باشد،بردارینمونهفعالیتمسئولآزمایشگاهجائیکهدر-7-8-4-2
هایمهناگواهیباشد،ضروریکالیبراسیوننتایجتفسیربرایو

.سازندبرآوردهرا5-8-7بنددرمندرجالزاماتبایدکالیبراسیون
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نبایدنکالیبراسیوبرچسبیاکالیبراسیوننامهگواهی-7-8-4-3
هانکالیبراسیوزمانیفواصلمورددرایتوصیهگونههیچشامل
.باشدشدهتوافقمشتریبازمینهایندرکهاینمگرباشد

خاصالزامات-بردارینمونهگزارشات-7-8-5

بروهعلاباشد،بردارینمونهفعالیتمسئولآزمایشگاهجائیکهدر
ضرورینتایجتفسیربرایگاههر،2-8-7بنددرمذکورالزامات
:شوندشاملرازیرمواردبایدگزارشاتباشد،

بردارینمونهتاریخ-الف

امنشامل)شدهبردارینمونهمادهیاقلمبفردمنحصرشناسه-ب
(اقتضاحسببرسریال،شمارهونوع،شناسهیامدلسازنده،

عکسیاکروکینمودار،گونههرشاملبرداری،نمونهمحل-پ
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بردارینمونهروشوبردارینمونهطرحبهارجاع-ت

ربکهبردارینمونهحیندرمحیطیشرایطگونههرجزئیات-ث
باشدتاثیرگذارنتایجتفسیر

یگیراندازهقطعیتعدمارزیابیمنظوربهنیازمورداطلاعات-ج
آنمتعاقبکالیبراسیونیاآزمونبرای

انطباقبیانیهگزارش-7-8-6

یامشخصاتباانطباقبرمبنیعبارتیکهزمانی-7-8-6-1
موردگیریتصمیمقانونبایدآزمایشگاهشود،میارائهاستاندارد
صمیمتقانونبهوابستهریسکمیزانونماید،مستندرااستفاده

رنظدرراگیریتصمیمقانوناعمالوشدهگرفتهبکارگیری
(آماریهایفرضو"غلطمردود"و"غلطقبول"مانند)بگیرد
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در پزشکي به عنوان يک تشخيص كاذب شناخته مي شوند

دهندهنشانکهآزمونگزارشدرخطایی:مثبتغلط
شرایطآنحالیکهدرباشد،مینظرموردشرایطوجود
.نداردوجود

:پزشکیتشخیصآزمایش

.باشيدميثهيپاتيتبيماریدچارشما

.نيستبيمارشخصحاليکهدر
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دهندهنشانکهآزمونگزارشدرخطایی:منفیغلط
آنحالیکهدرباشد،مینظرموردشرایطوجودعدم

.داردوجودشرایط

:پزشکیتشخیصآزمایش

.باشيدنميثهيپاتيتبيماریدچارشما

.استبيمارشخصحاليکهدر

در پزشکي به عنوان يک تشخيص كاذب شناخته مي شوند
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.شوندمیشناختهIIنوعخطایوIنوعخطایباآماری،فرضهایآزموندر

H0:هستیمآناثباتبدنبالکهفرضی

H1:آنمخالففرض

.دشومیمردودصفرفرضیهمثبت،نتیجهیکبا:Iنوعخطاییامثبتغلط

.ودشنمیمردودصفرفرضیهمنفی،نتیجهیکبا:IIنوعخطاییامنفیغلط

H0: S1=S2

H1: S1≠S2

S1=S2  but Error Type I;   S1≠S2   &  H0 is reject

S1≠S2  but Error Type II;  S1=S2  &  H0 is accept
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یادآوری

یایقانونمقرراتمشتری،توسطگیریتصمیمقانونجائیکهدر
ریسکمیزانآتیملاحظاتباشد،شدهتعیینالزامیمستندات

.باشدنمیضروری

کهدهدگزارشایگونهبهراانطباقبیانیهبایدآزمایشگاه-7-8-6-2
نماید؛مشخصوضوحبهبیانیه

شودمیشاملرانتایجازیککدامانطباقبیانیه-الف

ایشدهبرآوردهآنهایبخشیااستانداردهامشخصات،کدام-ب
استنشدهبرآورده

دراذاتکهاینمگر)شدهگرفتهبکارگیریتصمیمقانون-پ
(باشدداشتهوجوداستانداردیاشدهدرخواستمشخصات
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تفسیرهاونظراتنقطهگزارش-7-8-7

،شوندمیبیانتفسیرهاونظراتنقطهکهزمانی-7-8-7-1
نظراتقطهنتفسیربهمجازافرادفقطکهباشدمطمئنبایدآزمایشگاه

رابناییمبایدآزمایشگاه.کنندمیصادررامربوطهبیانیهتفسیرهاو
.سازدمدونرااندشدهابرازآنپایهبرتفسیرهاونظراتنقطهاینکه

بردبایگزارشاتدرشدهبیانتفسیرهایونظراتنقطه-7-8-7-2
بایدوباشدقلمکالیبراسیونیاآزمونازآمدهبدستنتایجاساس
.نمایدمشخصراآنوضوحبطور

مکالمهطریقازتفسیرهاونظراتنقطهکهزمانی-7-8-7-3
یدبامکالمهاینازایسابقهرسد،میمشتریاطلاعبهمستقیما
.شودنگهداری
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گزارشاتهایاصلاحیه-7-8-8

رددگاصلاحکند،تغییرگزارشیکاستلازمکهزمانی-7-8-8-1
حواضبطوربایداطلاعاتدرتغیییرگونههرشود،صادرمجددایا

زارشگدرتغییراتعلتباشدمناسبجائیکهدرو،شودشناسایی
.گرددقید

بهفقطبایدصدورازبعدگزارشیکهایاصلاحیه-7-8-8-2
لشامکهپذیردصورتها،دادهانتقالیادیگر،مدرکیکصورت
،“(دیگریشناسهذکریا)...سریالشمارهگزارش،اصلاحیه”عبارت

یناالزاماتکلیهبایدهااصلاحیهاین.باشدآنمعادلعبارتییا
.سازندبرآوردهرااستاندارد

صادرکاملجدیدگزارشیکاستضرویکهزمانی-7-8-8-3
هبآندربایدوکردشناساییانحصاریطوربهراآنبایدشود،

.ودشاشارهاستشدهآنجایگزینگزارشاینکهایاولیهگزارش



شکایات-7-9

وابیارزیدریافت،برایمستندفرآیندیکبایدآزمایشگاه-7-9-1
.باشدداشتهشکایاتمورددرگیریتصمیم
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شرحینفع،ذیهایطرفازیکهردرخواستصورتدر-7-9-2
به.ردگیقرارآناندسترسدربایدشکایاتبهرسیدگیفرآینداز

مرتبطتشکایآیاکندتاییدبایدآزمایشگاهشکایت،دریافتمحض
میاستآنمسئولآزمایشگاهکهآزمایشگاهی،هایفعالیتبا

تمامیلمسئوبایدآزمایشگاه.بپردازدآنبهبایدباشد،اگروباشد،
.باشدشکایاتبهرسیدگیفرآیندسطوحتمامدرهاگیریتصمیم
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هایروشوعواملحداقلبایدشکایاتبهرسیدگیفرآیند-7-9-3
شود؛شاملرازیر

میمتصوشکایت،بررسیگذاری،صحهدریافت،فرآیندشرح-الف
.رفتگنظردرآنبهپاسخبرایبایدکهاقداماتیخصوصدرگیری

حلبرایگرفتهصورتاقداماتشاملشکایات،ثبتوردیابی-ب
هاآن

تاسپذیرفتهصورتمناسباقداماتاینکهازاطمینانحصول-ج

ووریآجمعمسئولبایدشکایتکنندهدریافتآزمایشگاه-7-9-4
.باشدشکایتگذاریصحهبرایلازماطلاعاتتمامیتصدیق
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ماعلاراشکایتدریافتبایدآزمایشگاهامکان،صورتدر-7-9-5
بهراآنمتعاقبهایگیریتصمیموپیشرفتگزارشاتونماید
.نمایدارائهشاکی

وسطتبایدشود،میاعلامشاکیبهکهشدهاخذتصمیمات-7-9-6
هاییتفعالدرکهشوندتاییدوبازنگرییاانجام،(اشخاصی)شخص

.باشندنمیدرگیرسوال،مورداولیهآزمایشگاه

یادآوری

.ردپذیانجامآزمایشگاهیبرونکارکنانتوسطتواندمیکاراین

پایانرسمیطوربهبایدآزمایشگاهامکان،صورتدر-7-9-7
.نمایداعلامشاکیبهراشکایتبهرسیدگی
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(INSO 17466:1392)

ISO/PAS 17003: 2004, Conformity

assessment - Complaints and appeals -

Principles and requirements
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نامنطبقکارکنترل-7-10

هجنبگاههرکهباشدداشتهاجراییروشبایدآزمایشگاه-7-10-1
اجراییهایروشباآن،نتایجیاآزمایشگاهیهایفعالیتازای

هاآنشدنبامنطبقمشتریباشدهتوافقهایخواستهبایاآزمایشگاه
همحدودازخارجمحیطیشرایطیاتجهیزاتمثالبرای).نمایداجراءرا

شدهینتعیپذیرشمعیارهایپایش،نتایجیاباشند،شدهتعیینهای
(نسازدبرآوردهرا



که؛کندایجاداطمینانبایداجراییروش

طبقنامنکارکردنمدیریتبرایلازماختیاراتوهامسئولیت-الف
استشدهتعیین

مجددتکراریاکردنمتوقفلزوم،صورتدرجملهاز)اقدامات-ب
توسطریسک،سطوحاساسبر(گزارشاتصدورعدموکار

شوندمیاجراآزمایشگاه

تایجنرویتاثیرازتحلیلیشاملنامنطبق،کاراهمیتارزیابی-پ
گیرد،میانجامقبلی،

میتصورنامنطبقکارپذیرشقابلیتمورددرگیریتصمیم-ت
.گیرد

استشدهمشخصکارادامهبهدادناجازهمسئولیت-ج

میفراخواندهکاروشدهدادهاطلاعمشتریبهلزوم،صورتدر-ث
.شود
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رادهشانجاماقداماتونامنطبقکارسوابقبایدآزمایشگاه-7-10-2
.نمایدحفظ1-10-7بند"ج"تا"ب"بندهایزیرمطابق

ممکننامنطبقکارکهدهدنشانهاارزیابیجائیکهدر-7-10-3
بااهآزمایشگعملیاتانطباقمورددرشکیآنکهیاشود،تکراراست

لاحیاصاقدامبایدآزمایشگاهباشد،داشتهوجودآنمدیریتسیستم
.دهدانجام
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اطلاعاتمدیریتوهادادهکنترل-7-11

رمنظوبهنیازمورداطلاعاتوهادادهبهبایدآزمایشگاه-7-11-1
.باشدداشتهدسترسیآزمایشگاهیهایفعالیتانجام

عجمبرایکهآزمایشگاهاطلاعاتمدیریت(های)سیستم-7-11-2
هاستفادموردهادادهبازیابییادهیگزارشثبت،پردازش،آوری،

ملشااین.شودگذاریصحهعملکردیلحاظازبایدگیردمیقرار
اطلاعاتمدیریت(های)سیستمدرونهارابطدرستعملکرد

.شودمیآزمایشگاهتوسطگیریبکارازپیشآزمایشگاه

تغییرایآزمایشگاهافزارینرمپیکربندیدرجملهازتغییریگاههر
بایدگیریبکارازقبلگیرد،صورتدسترسدرتجاریافزارنرمدر

.گردندگذاریصحهوشوندمستندشده،دهیمجوز



183

1یادآوری

شامل"آزمایشگاهاطلاعاتمدیریت(های)سیستم"سند،ایندر
وایرایانههایسیستمدرموجوداطلاعاتوهادادهمدیریت
هایسیستممورددرالزاماتازبرخی.باشدمیدوهرایغیررایانه

.داردایرایانهغیربهنسبتبیشتریکاربردایرایانه

2یادآوری

ودخشدهطراحیکاربردگسترهدرکهدسترسدرتجاریافزارنرم
هشدگذاریصحهکفایتحدبهمیتوانرا،دارندعمومیاستفاده

.نمودتلقی
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باید؛آزمایشگاهاطلاعاتمدیریت(های)سیستم-7-11-3

شوندجلوگیریمجازغیرهایدسترسیاز-الف

شوندمحافظتشدنگموکاریدستمقابلدر-ب

ابقتمطآزمایشگاهیاکنندهتولیدمشخصاتباکهمحیطیدر-پ
ای،رایانهغیرهایسیستممورددریاشود،گرفتهبکاردارد

رونویسیودستیثبتدرستیازکهشودمیایجادشرایطی
.گرددمحافظت

اطلاعاتوهادادهیکپارچگیازکهگرددنگهداریایگونهبه-ت
شودحاصلاطمینان

اسبمنسریعواصلاحیاقداماتوهاخرابیثبتسیستمشامل-ث
باشد
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ازخارجآزمایشگاهاطلاعاتمدیریتسیستمکههنگامی-7-11-4
مینگهداریومدیریتبیرونیکنندهتامینیکطریقازیامحل
سیستموراپراتیاکنندهتامینکهیابداطمینانبایدآزمایشگاهشود،

.داردمطابقتسنداینکاربردیالزاماتتمامیبا

ابچهکتها،دستورالعملکهیابداطمینانبایدآزمایشگاه-7-11-5
اطلاعاتمدیریت(های)سیستمبهمربوطمرجعهایدادهوها

.دارندقرارکارکناندسترسدرراحتیبهآزمایشگاه

ومناسبطریقبهبایدهادادهانتقالومحاسبات-7-11-6
.گردندبررسیسیستماتیک
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مديريتسيستمالزامات-8
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هاگزینه-8-1

کلیات-8-1-1

وازیسپیادهمستند،ایجاد،مدیریتسیستمیکبایدآزمایشگاه
اینالزاماتهبدستیابیاثباتوپشتیبانیبهقادرکهنمایدنگهداری

رآوردهببرعلاوه.باشدآزمایشگاهنتایجکیفیتتضمینوسند
یتمدیرسیستمیکبایدآزمایشگاه،7تا4بندهایالزاماتساختن
.نمایدسازیپیادهرا"بگزینه"یا"الفگزینه"بامطابق
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الفگزینه-8-1-2

؛بپردازدزیرمواردبهبایدحداقلآزمایشگاهمدیریتسیستم

(ببینیدرا2-8بند)مدیریتسیستمسازیمستند•

(ببینیدرا3-8بند)مدیریتسیستممستنداتکنترل•

(ببینیدرا4-8بند)سوابقکنترل•

(ببینیدرا5-8بند)هافرصتوهاریسکشناساییاقدامات•

(ببینیدرا6-8بند)بهبود•

(ببینیدرا7-8بند)اصلاحیاقدامات•

(ببینیدرا8-8بند)داخلیهایممیزی•

(ببینیدرا9-8بند)مدیریتهایبازنگری•
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بگزینه-8-1-3

ISOالزاماتبامطابقرامدیریتسیستمآزمایشگاه استقرار9000
را7تا4بندالزاماتاستقادرواستنمودهنگهداریوداده

،شوندمیاجراءکاملبطورکهکنداثباتونمودهپشتیبانی
تا2-8بنددرکهمدیریتسیستمالزاماتمفادحداقلهمچنین

.سازدمیبرآوردهرااستشدهمشخص8-9
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(الفگزینه)مدیریتسیستممستندسازی-8-2

منظوربهرااهدافوهامشیخطبایدآزمایشگاهمدیریت-8-2-1
هدارینگونمایدمستندنموده،برقرارسنداینمقاصدسازیبرآورده

تمامدراهدافوهامشیخطکهکندحاصلاطمینانبایدوکند
.شوندمیاجراءوشدهدرکآزمایشگاهسازمانیسطوح
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وطرفیبیشایستگی،بهبایداهدافوهامشیخط-8-2-2
.بپردازندآزمایشگاهاستوارعملکرد

جادایدرخودتعهدبردالشواهدیبایدآزمایشگاهمدیریت-8-2-3
.آوردفراهمآناثربخشیمداومبهبودومدیریتسیستماجرایو

هکسوابق،ها،سیستمفرآیندها،ها،مستندسازیکلیه-8-2-4
تمسیسدرونبایداستسنداینالزاماتسازیبرآوردهبامرتبط

تصلممدیریتسیستمبهیاشوددادهارجاعهاآنبهباشد،مدیریت
.گردد



خط مشی کیفیت

روشهای اجرایی

دستورالعمل های کاری

سوابق

هرم مستندات 192

فرم ها
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کیفیتمشیخط

کیفیتبارابطهدرسازمانیککلیگیریجهتوهاخواسته
.(مشتریرضایت)

سازمانارشدمدیریتتوسطرسماکیفیتمشیخطکهنماییدتوجه
.میگردداعلام
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Quality

Policy

Organization 
Presentation

Objectives

Responsibility 
and authority

Confidentiality

Impartiality
Continues 

Improvement

Customer 
Satisfaction

Commitment

Innovation
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Specific

Measurabl
e

Achievable

Relevant

Time
Bound

SMART

GOALS

اهداف خط مشی 

.باشندSMARTاهداف باید تعریف شده و
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(الفگزینه)مستنداتکنترل-8-3

باتبطمر(بیرونیوداخلی)مستنداتکلیهبایدآزمایشگاه-8-3-1
.نمایدکنترلراسنداینسازیبرآورده

یادآوری

یهاروشمشی،خطبیانیهتوانندمی"مستندات"زمینهایندر
ون،کالیبراسیجداولسازنده،هایدستورالعملمشخصات،اجرایی،

ها،اعلانها،یادداشتپوسترها،آموزشی،هایکتابساختارها،
اعانورویبرتوانندمیمستندات.باشندغیرهوهاطرحها،نقشه
.باشنددیجیتالییاچاپیاوراقازاعمهاواسط
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که؛نمایدحاصلاطمینانبایدآزمایشگاه-8-3-2

تاییدازمجکارکنانوسیلهبهصدور،ازپیشمستندات،کفایت-الف
شودمی

میروزبهلزومصورتدروبازنگریایدورهبطورمستندات-ب
شوند

شدهمشخصمستنداتجاریهاینسخهوضعیتوتغییرات-پ
است

موردهایمحلهمهدرکاربردیمستنداتمرتبطهاینسخه-ت
تحتهاآنتوزیعلزوم،صورتدروهستند،دسترسدراستفاده،

.استکنترل

اندشدهمشخصبفردیمنحصربصورتمستندات-ث
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ویرند،گنمیقراراستفادهموردناخواستهبطورنامعتبرمستندات-ج
تعلاممناسبینحوبهمیشوند،نگهداریمقاصدیبرایچنانچه
.میگردندگذاری



(الفگزینه)سوابقکنترل-8-4

اینالزاماتساختنبرآوردهاثباتمنظوربهبایدآزمایشگاه-8-4-1
.نمایدحفظوایجادخواناسوابقسند،

شناسایی،برایرالازمهایکنترلبایدآزمایشگاه-8-4-2
ونگهداری،زمانبازیابی،آوری،جمعبایگانی،حفاظت،نگهداری،

دتمبرایراسوابقبایدآزمایشگاه.نمایداجراءخودسوابقوارهایی
.نمایدحفظخودقراردادیتعهداتبامطابقمشخصیزمان

بهوودهبمحرمانگیتعهداتبامطابقبایدسوابقاینبهدسترسی
.باشنددسترسدرراحتی

200
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RECORDS

Creation

Usage

Storage

Archives/

Disposal

Records Management

Records Life Cycle
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Records Management

Records Life Cycle
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(لفاگزینه)هافرصتوهاریسکشناساییبامربوطاقدامات-8-5
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یتفعالبامرتبطهایفرصتوهاریسکبایدآزمایشگاه-8-5-1
اینکه؛برایگیردنظردرراآزمایشگاهیهای

دستودخنظرمدنتایجبهمدیریتسیستمکهیابداطمینان-الف
یابدمی

ارتقاءراآزمایشگاهاهدافومقاصدبهدستیابیهایفرصت-ب
میدهد

هایفعالیتدربالقوههایشکستوناخواستهتاثیراتاز-پ
دهدمیکاهشراآنهایاونمودهجلوگیریآزمایشگاهی

یابددستبهبودبه-ت
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نماید؛ریزیطرحراذیلمواردبایدآزمایشگاه-8-5-2

هافرصتوهاریسکشناساییمنظوربهاقداماتی-الف

چگونه؛-ب

ونمودهیکپارچهخودمدیریتسیستمدررااقداماتاین•
کندمیسازیپیاده

دهدمیانجامرااقداماتایناثربخشیارزیابی•
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Identify

Analyze

ActionMonitor

Control
RISK

MANAGEMENT
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یادآوری

هاکریسشناساییآزمایشگاهکهکندمیمشخصسندایناگرچه
باریسکمدیریتمنظوربهالزامیهیچکند،میریزیطرحرا

تندمسریسکمدیریتفرآیندیکیارسمی،هایروشازاستفاده
تدلوژیمآیانمایدگیریتصمیممیتواندآزمایشگاه.نداردوجودشده

هب.خیریاداردنیازراسنداینالزاماتازفراترریسکمدیریت
.راهنماهایااستانداردهاسایربکارگیریطریقازمثالعنوان
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وهاریسکبهپرداختنمنظوربهگرفتهصورتاقدامات-8-5-3
جنتایاعتباربرهاآنبالقوهاثراتبامتناسببایدها،فرصت

.باشدآزمایشگاه
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تنتاجاسسازمانخارجیمحیطتحلیلازکههافرصتوریسکهامفاهیمباآشنایی
یهاظرفیتتحلیلازکهقوتنقاطوضعفنقاطمفاهیمطورهمینوشودمی

اثراربسییکدیگربههاآندویبهدوتبدیلوشود،میمنتجسازمانهرداخلی
.استکنندهکمکوبخش

STRENGTHS

WEAKNESS

OPPORTUNITY

THREATS
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1یادآوری

وشناساییشاملتواندمیهاریسکبهپرداختنهایگزینه
ت،فرصیکبهرسیدنمنظوربهریسکانجامخطرات،ازجلوگیری

تراکاشبهآن،پیامدهاییاکلیاحتمالتغییرریسک،منشاءحذف
.باشدآگاهانهتصمیمباریسکقبولیاریسک،گذاشتن

2یادآوری

گاهیآزمایشهایفعالیتتوسعهبرایراهنماییتوانندمیهافرصت
جدیدلوژیتکنوازاستفادهکنند،شناساییراجدیدمشتریانباشند،

راانمشترینیازهایکهاحتمالاتدیگروباشند،داشتههمراهبهرا
.کندمیشناسایی
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(الفگزینه)بهبود-8-6

ابانتخوشناساییرابهبودهایفرصتبایدآزمایشگاه-8-6-1
.دهدصورترالازماقدامگونههرونموده
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یادآوری

اجراییهایروشبازنگریطریقازتوانندمیبهبودهایفرصت
،ممیزینتایجکلان،اهدافها،مشیخطازگیریبهرهعملیاتی،
ابیارزیکارکنان،پیشنهاداتمدیریت،بازنگریاصلاحی،اقدامات
.شوندشناساییمهارتآزموننتایجوهادادهتحلیلریسک،

ازاعمخود،مشتریانبازخورهایجویایبایدآزمایشگاه-8-6-2
ریت،مدیسیستمبهبودبرایبایدبازخورها.باشدمنفییامثبت

وتحلیلموردمشتریبهخدمتارائهوآزمایشگاههایفعالیت
.گیرندقراراستفاده

یادآوری

ان،مشتریرضایتهاینظرسنجیشاملبازخورهاانواعازهاییمثال
.دباشمیمشتریانباهمراهگزارشاتبازنگریومذاکراتسوابق
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(الفگزینه)اصلاحیاقدامات-8-7
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؛بایدآزمایشگاهدهد،میرخانطباقعدمیککههنگامی-8-7-1

صورتدرودهدنشانالعملعکسانطباقعدمبهنسبت-الف
:کاربرد

کنداقدامآناصلاحوکنترلمنظوربه•

کندشناساییراآنعواقب•
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Non-Conformity
Correction

address the consequences
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219

Non-Conformity

Non-Conformity
Correction

Correction
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بطوریراانطباقعدم(علل)علتحذفمنظوربهاقدامبهنیاز-ب
زیرطرقاز،ندهدرخدیگریجایدریامجددا،انطباقعدمآنکه

نماید؛ارزیابی

انطباقعدمتحلیلوبازنگری•

انطباقعدمعللتعیین•

یادارد،وجودمشابهیهایانطباقعدمآیااینکهتعیین•
دهدرختواندمیبالقوهبصورت

لازماقدامهراجراء-پ

گرفتهصورتاصلاحیاقدامگونههراثربخشیبازنگری-ت
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تعیینهایفرصتوهاریسککردنروزبهلزوم،صورتدر-ث
ریزیبرنامهطیدرشده

مدیریتسیستمدرتغییراتاعماللزوم،صورتدر-ج

باقانطعدمتاثیربامتناسبحدیدربایداصلاحیاقدامات-8-7-2
.باشدداده،رخ

نگهداریشواهدعنوانبهرازیرسوابقبایدآزمایشگه-8-7-3
نماید؛

انجاممتعاقباقداماتو(علل)علتها،انطباقعدمماهیت-الف
گرفته

اصلاحیاقدامگونههرنتایج-ب



(گزینه الف)ممیزی های داخلی-8-8

222
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بهشده،ریزیبرنامهزمانیهایبازهدربایدآزمایشگاه-8-8-1
آیاکهنماید،هدایتراداخلیهایممیزیاطلاعات،ایجادمنظور

مدیریت؛سیستم

:داردانطباقزیرمواردبا-الف

آنمدیریتسیستمبرایآزمایشگاهخودالزامات•

سنداینالزامات•

شودمینگهداریوشدهدادهاستقراراثربخشبطور-ب
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ماه های سال
هآزمایشگا

12 11 10 9 8 7 6 5 4 3 2 1

√ A

√ B

√ C

Internal Audit Plan

ماه های سال
هآزمایشگا

12 11 10 9 8 7 6 5 4 3 2 1

√ A

√ B

√ C
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باید؛آزمایشگاه-8-8-2

طرحها،مسئولیتها،روشانجام،تواترشاملممیزیبرنامه-الف
هپیاداستقرارداده،نموده،ریزیطرحرادهیگزارشوالزاماتریزی
هایتفعالیاهمیتبایدممیزیبرنامه.نمایدنگهداریوکردهسازی

هاییزیممنتایجوآزمایشگاهبرموثرتغییراتمربوطه،آزمایشگاهی
.بگیردنظردرراقبلی

نمایدمشخصممیزیهربرایراممیزیکاریدامنهومعیارها-ب

طهمربومدیریتبههاممیزینتایجکهنمایدحاصلاطمینان-پ
شودمیگزارش

ادهپیمناسباصلاحیاقداماتواصلاحاتمورد،بیتاخیربدون-ت
شوندمیسازی
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نتایجوممیزیبرنامهسازیپیادهشواهدعنوانبهسوابق-ث
.شوندمینگهداریممیزی

یادآوری

ISO میارائهداخلیممیزیمورددرراهاییراهنمایی19011
.دهد
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Internal Audit Program

:  مدير آزمايشگاه:  آزمايشگاهنام 

:  شماره مميزی:دامنه كاری

: مميزان:  تاريخ مميزی

: متخصصين فني: سر مميز

بند های استانداردمميزان/ مميز واحد مميزی شوندهزمان
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عدم انطباقانطباق نقاط قوت

انطباق

نقاط قوت

انطباق

عدم انطباق

عدم انطباق

مميزی خارجي

نقاط قوت

مميزی داخلي
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مدیریتهای بازنگری -8-9

یتبه سمت جلسه بازنگری مدیر
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وشده،بندیزمانبرنامهطبقبایدآزمایشگاهمدیریت-8-9-1
داومتازتادهدانجامراخودمدیریتسیستمبازنگریادواریبطور

شی،مخطهایبیانیهشاملهاآناثربخشیوکفایتبودن،مناسب
.کندحاصلاطمینانسنداینتحققبهوابستهاهدافو

بایدوشوند،ثبتبایدمدیریتبازنگریجلسههایورودی-8-9-2
باشد؛ذیلمواردبامرتبطاطلاعاتشامل

گاهآزمایشبهوابستهخارجیوداخلیهایموضوعدرتغییرات•

اجراییهایروشوهامشیخطبودنمناسب•

قبلیمدیریتهایبازنگریازاقداماتوضعیت•

اخیرداخلیهایممیزیهایخروجی•

اصلاحیاقدامات•



بیرونیموسساتوسیلهبهگرفتهانجامهایارزیابی•

هایفعالیتگسترهدریاکارنوعوحجمدرتغییرات•
آزمایشگاهی

کارکنانومشتریانبازخورهای•

شکایات•

گرفتهصورتبهبودگونههراثربخشی•

منابعکفایت•

ریسکشناسایینتایج•

نتایجاعتبارتضمینهایخروجی•
231
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آموزشوهافعالیتپایشجملهازمرتبط،عواملسایر•

قبلیمدیریتهایبازنگریازاقداماتوضعیت•

اتتصمیمتمامیبایدمدیریتبازنگریجلسههایخروجی-8-9-3
کند؛ثبتذیلموارددرحداقلراهاآنبهوابستهاقداماتو

آنهایفرآیندومدیریتسیستماثربخشی-الف

ندساینالزاماتانجامبهوابستهآزمایشگاهیفرآیندهایبهبود-ب

نیازموردمنابعکردنفراهم-پ

تغییربهنیازیهرگونه-ت
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ماه های سال جلسه
بازنگری 
مدیریت

12 11 10 9 8 7 6 5 4 3 2 1

√

Management Review Meeting
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بازنگری مديريتصورتجلسه

:  ساعت:تاریخ: تشکيلمحل 
:  جلسهحاضرين 

: غايبين جلسه

مديريتهای جلسه بازنگری ورودی 

آزمایشگاهبهوابستهخارجیوداخلیهایموضوعدرتغییرات•

اجراییهایروشوهامشیخطبودنمناسب•

قبلیمدیریتهایبازنگریازاقداماتوضعیت•

اخیرداخلیهایممیزیهایخروجی•

اصلاحیاقدامات•
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بازنگری مديريتصورتجلسه

:  ساعت:تاریخ: تشکيلمحل 
:  جلسهحاضرين 

: غايبين جلسه

مديريتهای جلسه بازنگری ورودی 
بیرونیموسساتوسیلهبهگرفتهانجامهایارزیابی•

آزمایشگاهیهایفعالیتگسترهدریاکارنوعوحجمدرتغییرات•

کارکنانومشتریانبازخورهای•

شکایات•

گرفتهصورتبهبودگونههراثربخشی•
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بازنگری مديريتصورتجلسه

:  ساعت:تاریخ: تشکيلمحل 
:  جلسهحاضرين 

: غايبين جلسه

مديريتهای جلسه بازنگری ورودی 

منابعکفایت•

ریسکشناسایینتایج•

نتایجاعتبارتضمینهایخروجی•

آموزشوهافعالیتپایشجملهاز،مرتبطعواملسایر•

قبلیمدیریتهایبازنگریازاقداماتوضعیت•
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بازنگری مديريتصورتجلسه

خروجي های جلسه بازنگری مديريت
مهلت انجاممسئول انجامتصمیمات اتخاذ شدهردیف

:حاضرینامضاء



پایان
The End


