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جایگاه و اهمیت نظام تایید صلاحیت ایران و ساختار 
کلی تایید صلاحیت آزمایشگاه‌های آزمون و کالیبراسیون 

براساس الزامات مرکز ملی تایید صلاحیت ایران

تایید صلاحیت، آزمایشگاه آزمون، آزمایشگاه کالیبراسیون، 
.ISO / IEC 17025 استاندارد

واژه‌های کلیدی

نظـر بـه ضـرورت تعامالت بين‌المللـي و حفـظ منافع جمهوري اسالمي ايـران در عرصه رقابت‌هـاي تجـاري – بازرگاني در 
سـطح ملـي و بين‌المللـي، »مرکـز ملـی تاییـد صلاحیـت ایـران« به‌صـورت يـک نظـام مسـتقل و بي‌طرف بـراي ارائـه خدمات 
تاییـد صلاحيـت ایجـاد و اداره می‌شـود. ایـن مرکـز ملی به‌منظور کسـب اعتبـار بین‌المللی در زمینـه تایید صلاحیـت نهادهای 
گواهـی کننـده، از طریـق فرآینـد ارزیابـی همتـرازی توسـط »اتحادیـه تاییـد صلاحیـت آسـیا - اقیانوسـیه« اقـدام می‌نمایـد. 
همچنیـن، مرکـز در اجـراي سياسـت‌هاي کلي اصـل 44 قانون اساسـي، واگذاري بخشـي از تصدي‌گري‌هاي دولت بـه نهادهاي 
تأييـد صلاحيـت شـده را عهـده‌دار اسـت و از طریـق تعامـل با نهادهـاي تأييد صلاحيت سـاير کشـورها، امور اجرايـي ثبت ملي 

گواهينامه‌هـاي تأييـد صلاحيـت صـادره بـراي نهادهای ارزیابـی انطباق را در دسـتور کار خـود دارد.
یکـی از امـور تصدی‌گـری قابـل واگـذاری توسـط مرکـز، تاییـد صلاحیـت آزمايشـگاه‌هاي آزمون و کاليبراسـيون براسـاس 
اسـتاندارد ISO/IEC 17025  اسـت. آزمایشـگاه‌های تاییـد صلاحیـت شـده از سـوی مرکز، می‌تواننـد به‌عنوان پیمانـکار فرعی 

و یـا آزمایشـگاه همـکار بـا سـازمان ملی اسـتاندارد و یا سـایر متقاضیـان خدمات آزمـون و کالیبراسـیون، همـکاری نمایند.
در ایـن مقالـه، ضمـن تبییـن رویه‌هـای اعتباردهی مرکـز ملی تایید صلاحیـت ایران، با معرفـی اسـتاندارد 17025، الزامات 
عمومـی بـرای صلاحیـت، بی‌طرفـی و انسـجام عملیـات فعالیـت آزمایشـگاه‌ها، الزامـات سـاختاری، منابع، تسـهیلات و شـرایط 
محیطـی، تجهیـزات، قابلیـت‌ ردیابـی انـدازه‌ شـناختی، الزامـات فرآینـدی، نمونه‌بـرداری، سـوابق فنـی، ارزیابـی عـدم قطعیت 
اندازه‌گیـری، اطمینـان از اعتبـار نتایـج و گزارش‌دهـی نتایـج براسـاس اسـتاندارد 17025 کـه بـرای همـه سـازمان‌هایی کـه 

فعالیـت آزمایشـگاهی دارنـد قابـل بهره‌بـرداری اسـت، آورده شده‌اسـت.

چکیده



سال نهم    شماره   1  بهار   1400  شماره پیاپی 33    دانش آزمایشگاهی ایران
تخصصی

فصلنامه 
w

w
w

.I
JL

K
.i

r

2 3

ت 
الا

مق

روند ایجاد اعتبار بین‌المللی در مرکز ملی تایید 
صلاحیت، در زمینه تایید صلاحیت نهادهای 

گواهی کننده  

 در سال 1394 پس از استقرار سیستم تایید صلاحیت در مرکز 
ملی تایید صلاحیت ایران مطابق با الزامات بین‌المللی براساس 
از  این مرکز  ایزو-آی ای سی 17011 و درخواست  استاندارد 
اتحادیه تایید صلاحیت آسیا – اقیانوسیه مبنی بر اعتباربخشی 
ارزیابی همترازی مرکز  فرآیند  تایید صلاحیت،  گواهینامه‌های 
 )PAC( ملی تایید صلاحیت ایران توسط تیم ارزیابی همترازی

با موفقیت انجام پذیرفته است ]1و3[.
تایید  اتحادیه  با  به رسمیت شناختن چند جانبه  موافقت‌نامه   
  IAF-ILAC مشترک  اجلاس  در  اقیانوسیه   - آسیا  صلاحیت 
در کشور تایوان در سال 1395 امضا شده‌‌است. با امضای این 
صلاحیت  تایید  گواهینامه‌های  بین‌المللی  اعتبار  موافقت‌نامه، 
 ISO( کیفیت  مدیریت  سیستم‌های  کننده  گواهی  نهادهای 
ایران، در 32 کشور جهان به رسمیت شناخته  9001( توسط 

شده‌است ]1[.
توسط   )MLA( جانبه  رسمیت شناختن چند  به  موافقت‌نامه   
مجمع  رییس  و  ایران  صلاحیت  تایید  ملی  مرکز  رییس 
IAF- )IAF(، در اجلاس مشترک  تایید صلاحیت  بین‌المللی 
با  شده‌است.  امضا  هند  کشور  در   1395 سال  در   ،ILAC
امضای این موافقت‌نامه، اعتبار بین‌المللی گواهی‌نامه‌های تایید 
 ISO( کیفیت  مدیریت  سیستم  گواهینامه  نهادهای  صلاحیت 
به رسمیت  از 70 کشور جهان  ایران، در بیش  9001( توسط 

شناخته شده‌است ]1[.
 افزایش دامنه شمول و موافقت‌نامه به رسمیت شناختن چند 
سال  در  اقیانوسیه   – آسیا  صلاحیت  تایید  اتحادیه  با  جانبه 
تایلند  کشور  در   ،IAF-ILAC مشترک  اجلاس  در  و   1396
بین‌المللی  اعتبار  موافقت‌نامه،  این  امضای  با  شده‌است.  امضا 
کننده  گواهی  نهادهای  صلاحیت  تایید  گواهینامه‌های 
سیستم‌های مدیریت زیست محیطی )ISO 14001(، مدیریت 
ایمنی مواد غذایی)ISO 22000( ایران، در 32 کشور جهان به 

رسمیت شناخته شده‌است ]1[.
 افزایش دامنه شمول و موافقت‌نامه به رسمیت شناختن چند 
ایران  جانبه )MLA( توسط رییس مرکز ملی تایید صلاحیت 
و رییس مجمع بین‌المللی تایید صلاحیت )IAF(، در اجلاس 
مشترک IAF-ILAC در سال 1396 امضا شده‌‌است. با امضای 
این موافقت‌نامه، اعتبار بین‌المللی گواهی‌نامه‌های تایید صلاحیت 
محیطی زیست  مدیریت  سیستم‌های  گواهینامه   نهادهای 

 )ISO 22000( غذایی  مواد  ایمنی  مدیریت   ،)ISO 14001(
ایران، در بیش از 70 کشور جهان به رسمیت شناخته شده‌است 

.]1[

اهداف مرکز ملی تایید صلاحیت ایران  

اهداف مرکز ملی تایید صلاحیت ایران به شرح زیر هستند ]1[:
 ايجاد و برقراري ساختار مناسب و منطبق با ضوابط و الزامات 
ملي و بين‌المللي و عضويت در مجامع بين‌المللي اتحادیه تایید 
صلاحیت آسیا – اقیانوسیهILAC ،9 و IAF و امضاي ترتيبات 
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تاریخچه شکل‌گیری نظام تایید صلاحیت ایران
بـه موجـب مصوبـات اجالس شـوراي عالـي اسـتاندارد در سـال‌هاي 1374 و 1375 مسـئوليت ارزيابـي و تاییـد صلاحيـت 
نهادهـاي ارزيابـي انطبـاق بـه موسسـه اسـتاندارد و تحقيقـات صنعتـي ايـران واگـذار و نظـام تاییـد صلاحيـت ايران2 شده‌اسـت. 
متعاقبـاً در جریـان هفدهميـن اجالس مشـترک، مجمـع بین‌المللـی تاییـد صلاحیـت3 و كمیتـه بین‌المللـي تايیـد صلاحیـت 
آزمايشـگاهی4 در سـال 1382 در براتيسالوا اسـلواکي، نظـام تاییـد صلاحيـت ايـران يادداشـت تفاهمـي را بـا مجمـع بين‌المللي 
تاییـد صلاحيـت IAF امضـا کـرد و بـه عضويـت ايـن مجمـع درآمـد. همچنيـن در سـال 1384 نظـام تاییـد صلاحيت ايـران به 
عضويـت مجامـع بين‌المللـي شـامل، اتحادیـه تاییـد صلاحیـت اقیانوسـیه5 و كمیتـه بین‌المللـي تايیـد صلاحیـت آزمايشـگاهی 
درآمـد و اعتبـار بين‌المللـي نظـام تاییـد صلاحيـت ايـران در مجامع مذکـور منوط به امضـاي موافقت‌نامـه شناسـایي چندجانبه6 
و موافقت‌نامـه شناسـایی متقابـل7 شـد. در نهایـت، سـاختار نظـام تاییـد صلاحيـت ايـران در سـال 1388 به تصویب کميسـيون 
امـور زيـر بنایـي دولـت درآمـد و بـا توجه بـه اسـتانداردها و ضوابـط بين‌المللي بازنگـري و اصلاح شـد و در سـال 1389 به مرکز 
ملـي تاییـد صلاحيـت ايـران8 تغييـر نـام يافـت. در همين راسـتا، در سـال 1391 اين مرکـز به‌عنوان مرکـزي مسـتقل و زير نظر 

مسـتقيم رئيـس سـازمان ملـی اسـتاندارد قرار گرفـت ]1[.
در حـال حاضـر، طبـق مواد 8 و 9 »قانون تقویت و توسـعه نظام اسـتاندارد« مصوب مجلس شـورای اسالمی در سـال 1396، 
نهـاد اعتباردهـی کـه به‌صـورت مسـتقل از فعالیت‌هـای استانداردسـازی فعالیـت می‌کنـد، در چهارچـوب الزامـات بین‌المللـی 
موظـف بـه تأییـد صلاحیت مؤسسـات ارزیابـی انطباق بـرای پذیرش در سـطوح بین‌المللـی اسـت و فعالیت‌های اعتباربخشـی در 
»مرکـز ملـی تأییـد صلاحیـت ایران« انجـام می‌پذیرد که رئیس آن به پیشـنهاد رئیس سـازمان ملی اسـتاندارد و تصویب شـورای 

‌عالـی اسـتاندارد و بـا حکـم رئیـس سـازمان ملی اسـتاندارد برای مـدت چهار سـال انتخاب می‌شـود ]2[.
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شناسايي‌هاي دو جانبه و چند جانبه با نهادهاي تاييد صلاحيت 
ساير کشورهاي جهان؛

 تایید صلاحيت نهادهاي ارزيابي انطباق با اعتبار بين‌‌المللي در 
داخل و خارج کشور در اجراي سياست‌هاي کلي اصل 44 قانون 
کاليبراسيون،  و  آزمون  آزمايشگاه‌‌هاي  زمينه‌هاي  در  اساسي 
نهادهاي ارائه دهنده خدمات بازرسي و نهادهاي گواهي کننده 

محصول، اشخاص و سيستم‌هاي مديريتی؛
 ارتقاء قابليت اعتماد کليه طرف‌هاي ذينفع درون و برون مرزي 

در خصوص صحت فعاليت‌هاي ارزيابي انطباق؛
 پيشگيري از خروج ارز در زمينه تاييد صلاحيت‌ها و ارزآوري 
براي کشور در قبال صدور خدمات تاييد صلاحيت براي نهادهاي 

ارزيابي انطباق خارجي.

وظایف مرکز ملی تایید صلاحیت ایران  

وظایف مرکز ملی تایید صلاحیت ایران به شرح زیر هستند ]1[:
آيين‌نامه  بند )7(  از جمله   اجراي مصوبات و مقررات مربوطه 
چهارم  برنامه  قانون  از  موادي  اصلاح  قانون   33 ماده  اجرايي 
سياست‌هاي  اجراي  و  فرهنگي  و  اجتماعي  اقتصادي،  توسعه 
از  بخشي  واگذاري  طريق  از  اساسي  قانون   44 اصل  کلي 
نهادهاي  صلاحيت  تأييد  نهادهاي  به  دولت  تصدي‌گري‌هاي 

ارزيابي انطباق از جمله نهادهاي ذيل:
براساس  مديريتي  سيستم‌هاي  کننده  گواهي  نهادهاي   

استانداردهای سری ISO/IEC17021؛
استاندارد  براساس  کاليبراسيون  و  آزمون  آزمايشگاه‌هاي   

ISO/IEC 17025؛
 نهادهاي بازرسي کننده براساس استاندارد ISO/IEC17020؛
استاندارد براساس  محصول  کننده  گواهي  نهادهاي    

 ISO/IEC17065؛
استاندارد براساس  اشخاص  کننده  گواهي  نهادهاي    

ISO/IEC 17024؛
 آزمايشگاه‌هاي ارائه دهنده آزمون کفايت تخصصي براساس 

استاندارد ISO/IEC17043؛
استاندارد براساس  طبي  تشخيص  آزمايشگاه‌هاي    

ISO 15189؛
.ISO 17034 تهيه کنندگان مواد مرجع براساس استاندارد 

و  داخل  از  مدارک  و  اطلاعات  روز‌آوری  به  و  تحقيقات  انجام   
تأييد  فعاليت‌هاي  ضوابط  و  مقررات  مورد  در  کشور  خارج 
استفاده  به‌منظور  آنها  تحليل  و  انطباق  ارزيابي  و  صلاحيت 
مستندسازي  طراحي،  و  مربوطه  ضوابط  و  مقررات  تدوين  در 
صلاحيت  تأييد  ملي  مرکز  در  لازم  مديريتي  نظام  استقرار  و 
ايران طبق استاندارد بين‌المللي ISO/IEC 17011 و ضوابط و 

مقررات بين‌المللی؛
  مشارکت و همکاري در تهيه و تدوين استانداردهاي مورد نياز 
مرتبط با حوزه فعاليت تأييد صلاحيت نهادهاي ارزيابي انطباق 

به‌منظور  شده  مدارک جمع‌آوري  و  اطلاعات  تحليل  طريق  از 
استفاده در تدوين استانداردهاي ملي مربوط در اين زمينه در 

چارچوب فعاليت‌هاي مرکز ملي تأييد صلاحيت ايران؛
عضويت‌‌های  راستای  در  لازم  ساخت‌های  زیر  کردن  فراهم   
مجامع بين‌المللي ذيربط و ترتيبات بين‌المللي شناسايي چند 
جانبه و متقابل MLA و MRA از طريق ايجاد و حفظ روابط، 
همکاري و هماهنگي با سازمان‌هاي بين‌المللي، منطقه‌اي و ملي 
ساير کشورها که در زمينه‌هاي مختلف تأييد صلاحيت نهادهای 
ارزیابی انطباق مندرج در بند يک به ويژه کميته ارزيابي انطباق 

ISO/CASCO فعاليت دارند؛
 تعامل با نهادهاي تأييد صلاحيت ساير کشورها به‌منظور کسب 
اجرايي  امور  تبادل اطلاعات و تشريک مساعي در  تجربيات و 
مرکز  توسط  صادره  صلاحيت  تأييد  گواهينامه‌هاي  ملي  ثبت 

ملي تأييد صلاحيت ايران براي نهادهای ارزیابی انطباق؛
مقررات،  مورد  در  اطلاع‌رساني  و  ترويجي  فعاليت‌هاي  انجام    
نهادهای  تأييد صلاحيت  به  مربوط  موضوعات  ساير  و  ضوابط 
ارزیابی انطباق مندرج در بند يک به روش‌هاي مقتضي از جمله 
و  توجيهي  آموزشي  دوره‌هاي  و  سمينارها  برگزاري  طريق  از 

انتشارات تخصصي؛
 اظهارنظر در مورد پيش‌نويس ضوابط و استانداردهاي بين‌المللي 
در زمينه‌هاي مرتبط با تأييد صلاحيت و همچنين شرکت در 
اجلاسيه‌هاي مجامع و سازمان‌هاي بين‌المللي ذيربط به‌منظور 
مشارکت در تدوين ضوابط و استانداردهاي بين‌المللي مربوطه؛

از  خارج  فني  متخصصان  و  کارشناسان  ارزيابان،  از  استفاده    
مرکز در امور مختلف پس از تأييد آنها توسط مرکز با رعايت 

ضوابط و مقررات ملي و بين‌المللي بر حسب نياز؛
  انجام نيازسنجي‌هاي آموزشي کليه کارکنان دست‌اندرکار در 
متخصصان  و  ارزيابان  آموزشي  نيازسنجي  همچنين  و  مرکز 
براي  لازم  تمهيدات  ايجاد  و  سازماني  برون  نياز  مورد  فني 
و  دانش  مستمر  نمودن  روزآمد  و  مرتبط  آموزش‌هاي  ارائه 

توانمندي‌هاي افراد مذکور.

تعاریف عدم انطباق‌ها  

 عدم انطباق بحرانی: عدم انطباق بحرانی هنگامی رخ می‌دهد که 
سیستم درك نشده و استقرار نیافته و عدم انطباق بسیار جدي 
است. در چنین مواردي فرایند تایید صلاحیت نهاد تعلیق شده 
و گزارش‌ها و گواهینامه‌هاي صادره از سوي نهاد ارزیابی انطباق 

در چنین شرایطی، فاقد اعتبار است.
 عدم انطباق مهم: عدم انطباق مهم هنگامی رخ می‌دهد که براي 
رفع آن، نهاد ارزیابی انطباق باید اقدام اصلاحی در فاصله زمانی 
مشخص انجام دهد تا از تعلیق تایید صلاحیت جلوگیري به‌عمل 
آید. اینگونه عدم انطباق‌ها، چنانچه اعتبار مرجع تایید صلاحیت 
یا نتایج شامل گزارش و گواهینامه آزمون/کالیبراسیون/بازرسی 
را تهدید نماید، ممکن است به‌منظور اطمینان از اثربخشی اقدام 
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اصلاحی، نیاز به ارزیابی پیگیرانه در محل داشته باشد.

 عدم انطباق جزیی: عدم انطباق جزیی هنگامی رخ می‌دهد که 
جزیی یا موردي بوده و تاثیري بر نتایج نداشته باشد و الزام در 
انطباق  ارزیابی  نهاد  بهبودي در عملکرد  اقدام اصلاحی،  انجام 
ایجاد نکند. در چنین مواردي، می‌توان عدم انطباق جزیی را در 
بررسی  مورد  بعدي  ارزیابی  در  و  نوشت  ارزیابی  یادداشت‌هاي 
اصلاحی  اقدام  انطباق  ارزیابی  نهادهاي  از  نباید  اما  داد.  قرار 

درخواست کرد.

امند آزگشیاماه‌هاي دییات تیحلاص دشه10  

نماد، یتملاع اتس هک طسوت زکرم هب اهنداهي ارزیبای اابطنق 
تایید تیحلاص دشه مرکز ااطعء وش‌یمد و به وهلیس اهنداهي ارزیبای 
اابطنق ومرد اافتسده رقار ریگ‌یمد، ات وتیعض دییات تیحلاص آناه‌ 

صخشم شود.
استفاده از گواهینامه و نماد تایید صلاحیت در ضوابط مشخص 
شماره  به  ایران  صلاحیت  تایید  ملی  مرکز  دستورالعمل  در  شده 

مدرک NACI-WO1 آورده شده‌است ]4[.

ساختار کلی و الزامات استاندارد 17025 در 
تایید صلاحیت آزمایشگاه‌ها  

بخش  در  دولت  وظایف  تصدی‌گری  بخش  واگذاری  به‌منظور 
آزمون و کالیبراسیون، لازم است صلاحیت آزمايشگاه‌هاي متقاضی، 
توسط مرکز ملی، مورد بررسی قرار گیرد و الزامات این آزمایشگاه‌ها 
تایید  مورد    ISO/IEC 17025 استاندارد  براساس  ضوابط  طبق 
مرکز  سوی  از  شده  صلاحیت  تایید  آزمایشگاه‌های  گیرد.  قرار 
می‌توانند به‌عنوان پیمانکار فرعی و یا آزمایشگاه همکار با سازمان 
ملی استاندارد و یا سایر متقاضیان خدمات آزمون و کالیبراسیون 

همکاری نمایند ]5 و 6[.
استاندارد 17025، الزامات عمومی برای صلاحیت، بی‌طرفی و 
کالیبراسیون  آزمون،  آزمایشگاه‌ها )شامل:  فعالیت  انسجام عملیات 
را  بعدی(  کالیبراسیون‌های  یا  آزمون  با  ارتباط  در  نمونه‌برداری  و 
آزمایشگاهی  فعالیت  که  سازمان‌هایی  همه  برای  و  می‌کند  تعیین 

دارند، صرف نظر از تعداد کارکنان آنها قابل اجرا است.
طرح‌های  و  سازمان‌ها  نظارتی،  مراجع  آزمایشگاهی،  مشتریان 
ارزیابی هم ترازی، مراکز تایید صلاحیت و سایر متقاضیان می‌توانند 
صلاحیت  شناسایی  یا  تایید  برای  را  بین‌المللی  استاندارد  این 

آزمایشگاه استفاده نمایند ]5 و 6[.

  الزامات عمومی	
 بی‌طرفی: فعالیت‌های آزمایشگاه باید بی‌طرفانه انجام پذیرد 
معنی  این  به  عینیت  باشد.  داشته  وجود  فعالیت‌ها  عینیت11در  و 
است که تضاد منافعی وجود ندارد یا حل و فصل شده‌است. به این 

و  شود  حفظ  بی‌طرفی  آزمایشگاه  ساختار  و  مدیریت  در  که  معنا 
مدیریت باید به بی‌طرفی متعهد باشد.

فعالیت‌های  بی‌طرفی  مسئول  باید  آزمایشگاه  همچنین 
آزمایشگاه خود باشد و نباید اجازه دهد فشارهای تجاری، مالی یا 
سایر فشارها، بی‌طرفی را به خطر بی‌اندازد. در این رابطه آزمایشگاه 
شناسایی  را  خود  بیطرفی  با  مرتبط  مخاطرات  مداوم  به‌طور  باید 
کند. این شناسایی باید شامل مخاطرات ناشی از فعالیت‌ها یا ارتباط 
روابطی  چنین  چند  هر  باشد.  خود  کارکنان  روابط  یا  آزمایشگاه 
ضرورتاً نشانگر مخاطرهای برای بی‌طرفی آزمایشگاه نیست ]5 و 6[.

می‌تواند  می‌کند،  تهدید  را  آزمایشگاه  بی‌طرفی  که  رابطه‌ای 
مشترک،  منابع  کارکنان،  مدیریت،  حاکمیت،  مالکیت،  بر  مبتنی 
تجاری‌سازی(  نشان  جمله  )از  بازاریابی  قراردادها،  مالی،  تأمین 
کارفرمایان  ارجاع  برای  محرک‌ها  سایر  یا  فروش  کارمزد  پرداخت 
به  نسبت  مخاطره‌ای  چنانچه  لذا  باشد.  اینها  همانند  و  جدید 
بی‌طرفی شناسایی شد، آزمایشگاه باید بتواند چگونگی حذف یا به 

حداقل رساندن مخاطره را اثبات کند.
 محرمانگی: آزمایشگاه باید مسئولیت مدیریت کلیه اطلاعات 
از  را  آزمایشگاهی  فعالیت‎های  انجام  در طی  شده  ایجاد  یا  کسب 
از  پیش  باید  آزمایشگاه  بپذیرد.  اجرا  قابل  حقوقی  تعهدات  طریق 
مبادرت به قرار دادن اطلاعات در حوزه عمومی12، مشتری را مطلع 
کند. به جز اطلاعاتی که کارفرما در دسترس عموم قرار می‌دهد، یا 
وقتی که بین آزمایشگاه و مشتری توافق شده‌است )به‌عنوان مثال، 
اطلاعات  دیگر  اطلاعات  کلیه  شکایات(،  به  پاسخگویی  به‌منظور 
اختصاصی13 دارای حقوق انحصاری محسوب شده و باید محرمانه 

تلقی شود.
زمانی که آزمایشگاه طبق قانون ملزم یا طبق تعهدات قراردادی 
شخص  یا  مشتری  باشد،  شده  محرمانه  اطلاعات  انتشار  به  مجاز 
ذی‌ربط باید از اطلاعات ارائه شده مطلع شود، مگر آن که با قانون 

منع شده باشد.
از مشتری  غیر  به  دیگر  منابع  از  درباره‌ مشتری  اطلاعاتی که 
باشد  شده  کسب  نظاری(  مراجع  کننده،  شکایت  مثال،  )به‌عنوان 
باید به‌عنوان محرمانه تلقی شود. ارائه دهنده )منبع( این اطلاعات 
باید توسط آزمایشگاه محرمانه تلقی شود و با مشتری به اشتراک 

گذاشته نشود، مگر اینکه توسط منبع موافقت شود.
کارکنـان، از جملـه هـر عضـو کمیتـه، پیمانـکاران، کارکنـان 
سـازمان‌های خارجـی یـا افـرادی کـه بـه نمایندگـی از آزمایشـگاه 
فعالیـت می‌کننـد، همـه اطلاعـات کسـب یـا ایجـاد شـده در طـی 
انجـام فعالیت‎های آزمایشـگاهی را باید محرمانه نگـه دارند ]5 و 6[.

  الزامات ساختاری	
آزمایشگاه باید شخصیت حقوقی یا بخش تعیین شده‌ای از یک 
شخصیت حقوقی باشد، به طوری که برای کلیه فعالیت‌های خود 
مسئولیت قانونی داشته باشد. بدین معنا که یک آزمایشگاه وابسته 
به دولت بر مبنای وضعیت دولتی خود یک شخصیت حقوقی در 
نظر گرفته می‌شود و الزامات ساختاری زیر را فراهم نماید ]5 و 6[:

را  آزمایشگاه  کلی  مسئولیت  که  را  کسی  باید  آزمایشگاه   
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برعهده دارد، مشخص نماید. آزمایشگاه باید محدوده فعالیت‌هایی 
که برای آنها با این استاندارد بین‌المللی مطابقت دارد را تعریف و 

مستند کند.
با  انطباق  خود  فعالیت‌های  دامنه  برای  فقط  آزمایشگاه   
فعالیت‌های  شامل  که  کند  ادعا  باید  را  بین‌المللی  استاندارد  این 

آزمایشگاهی فراهم شده خارجی به‌صورت مداوم نمی‌شود.
 فعالیت‌های آزمایشگاه باید به‌گونه‌ای انجام شود که الزامات 
این استاندارد رعایت شود و خواسته‌های مشتریان، مراجع قانونی یا 
سازمان‌هایی که آزمایشگاه‌ها را به رسمیت می‌شناسند نیز برآورده 
تمام  در  انجام شده  آزمایشگاهی  فعالیت‌های  امر شامل  این  شود. 
تاسیسات  از  دور  به  محل‌های  در  یا  آزمایشگاه  دائمی  تاسیسات 
دائمی آن یا در تاسیسات موقتی یا سیار وابسته به آن و یا در محل 

مشتری است.
 سازمان و ساختار مدیریتی آزمایشگاه، جایگاه آن در سازمان 
اصلی و روابط میان مدیریت، عملیات فنی و خدمات پشتیبانی را 

تعیین نماید.
کارکنان  تمامی  میان  روابط  و  اختیارات  مسئولیت‌ها،   
آزمایشگاه  فعالیت‌های  نتایج  بر  که  را  کارهایی  و  کند  تعیین  را 

تأثیرگذار هستند را مدیریت، اجرا یا تصدیق می‌کند.
سازگاری  از  اطمینان  برای  را  خودش  اجرای  روش‌های   

فعالیت‌های آزمایشگاه و اعتبار نتایج به میزان لازم مستند کند.
سایر  از  جدا  که  باشد  داشته  کارکنانی  باید  آزمایشگاه   
مسئولیت‌ها دارای اختیارات و منابع لازم برای انجام وظایف خود از 

جمله موارد زیر داشته باشد:
- برقرار نگه‌داشتن و بهبود سیستم مدیریت؛

- وقوع هر انحرافی را از سیستم مدیریت یا از روش‌های اجرایی 
مربوط به انجام فعالیت‌های آزمایشگاه را شناسایی کنند؛

- اقداماتی برای پیشگیری یا به حداقل رساندن این انحرافات 
انجام دهند؛

به  را  بهبودی  به  نیاز  گونه  هر  و  مدیریت  سیستم  عملکرد   -
مدیریت آزمایشگاه گزارش کنند؛

- از اثربخشی فعالیت‌های آزمایشگاه اطمینان حاصل کنند.

  مدیریت آزمایشگاه باید اطمینان حاصل کند که:
و  مدیریت  اثربخشی سیستم  اطلاعات درخصوص  تبادل  الف( 

برآورده‌سازی الزامات مشتری و سایر الزامات، صورت می‌پذیرد.
می‌شود،  اعمال  مدیریت  سیستم  در  تغییراتی  که  زمانی  ب( 

یکپارچگی سیستم مدیریت حفظ می‌شود ]5 و 6[.

  الزامات منابع	
آزمایشگاه باید کارکنان، امکانات، تجهیزات، سیستم‌ها و خدمات 
پشتیبانی لازم برای مدیریت و انجام فعالیت‌های آزمایشگاهی خود 

را به شرح زیر داشته باشد:
 کارکنان:

- تمامی کارکنان آزمایشگاه، )داخلی یا خارجی( که می‌توانند 
عمل  بی‌طرفانه  باید  باشند،  تاثیرگذار  آزمایشگاهی  فعالیت‌های  بر 

کنند، صلاحیت داشته باشند و براساس سیستم مدیریت آزمایشگاه 
کار کنند.

- آزمایشـگاه بایـد الزامـات صلاحیت بـرای فعالیت‌های مربوط 
بـه نتایـج فعالیت‌هـای آزمایشـگاهی، از جملـه الزامـات مربـوط به 
تحصیالت، صلاحیـت، آمـوزش، دانش فنـی، مهارت‌هـا و تجربه را 

تعییـن و مـدون کند.
- آزمایشگاه باید اطمینان حاصل کند که کارکنان برای انجام 
انجام آن را بر عهده دارند  فعالیت‌های آزمایشگاهی که مسئولیت 

دارای صلاحیت هستند.
- مدیریت آزمایشگاه باید وظایف و مسئولیت‌های کارکنان را 

در اختیار آنها قرار دهد.
نگهداری سوابق  برای  اجرایی‌)ها(  روش‌های  باید  آزمایشگاه   -
شامل تعیین الزامات صلاحیت، انتخاب کارکنان، آموزش کارکنان، 
شایستگی  بر  نظارت  کارکنان،  اختیارات  کارکنان،  بر  سرپرستی 

کارکنان را زیر نظر داشته‌ باشد.
 آزمایشگاه باید برای انجام فعالیت‌های مشخص به کارکنان 
تصدیق  اصلاح،  توسعه،  شامل  فعالیت‌ها  این  دهد،  اختیارات  خود 
اظهارات  جمله  از  نتایج،  تحلیل  و  تجزیه  روش‌ها،  صحه‌گذاری  و 
انطباق، نظرات و تفسیرها و بررسی و تایید نتایج و گزارش است اما 

محدود به آنها نمی‌شود ]5 و 6[.

  تسهیلات و شرایط محیطی	
 تسهیلات و شرایط محیطی برای فعالیت‌های آزمایشگاهی 
عواملی  بگذارد.  تاثیر  نتایج  اعتبار  بر  نباید  و  باشد  مناسب  باید 
آلودگی  می‌تواند شامل:  بگذارد،  تاثیر  نتایج  اعتبار  بر  می‌تواند  که 
میکروبی، گرد و غبار، اختلالات الکترومغناطیسی، تابش، رطوبت، 

منبع تغذیه، درجه حرارت، صدا و ارتعاش باشد.
برای  و شرایط محیطی لازم  تسهیلات  به  مربوط  الزامات    

انجام فعالیت‌های آزمایشگاهی، باید مستند شود.
مشخصات،  با  مطابق  را  محیطی  شرایط  باید  آزمایشگاه    
نتایج  اعتبار  بر  آنها  که  جایی  هر  یا  مربوطه،  رویه‌های  یا  روش‌ها 

تاثیرگذار هستند، پایش، کنترل و ثبت نماید.
و  پایش  اجرا،  باید  تسهیلات  کنترل  برای  لازم  اقدامات    
بازبینی مجدد صورت گیرد و باید شامل موارد زیر باشد اما منحصر 

به آنها نخواهد بود:
- دسترسی و استفاده از مناطقی که بر فعالیت‌های آزمایشگاهی 

تأثیر می‌گذارد؛
در  نامطلوب  تأثیرات  یا  تداخل  آلودگی،  از  جلوگیری   -

فعالیت‌های آزمایشگاهی؛
آزمایشگاهی  فعالیت‌های  با  مناطق  بین  موثر  جداسازی   -

ناسازگار.
 هنگامی که آزمایشگاه فعالیت‌های آزمایشگاهی را در سایت‌ 
یا تسهیلاتی خارج از کنترل دائمی خود انجام می‌دهد، باید اطمینان 
حاصل کند که الزامات مربوط به تسهیلات و شرایط محیطی این 

استاندارد برآورده شده‌است]5-6[.
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  تجهیزات	

 آزمایشگاه باید به تجهیزاتی که برای انجام صحیح فعالیت‌های 
باشند،  موثر  نتایج  بر  می‌تواند  همچنین  و  دارد  نیاز  آزمایشگاهی 
اندازه‌گیری،  ابزارهای‌  تجهیزات شامل  این  باشد؛  داشته  دسترسی 
نرم‌افزارها، استانداردهای اندازه‌گیری، مواد مرجع، داده‌های مرجع، 
به  محدود  اما  است  کمکی  دستگاه‌های  یا  مصرفی  مواد  معرف‌ها، 

موارد ذکر شده نیست.
گواهی‌شده،  مرجع  مواد  و  مرجع  مواد  برای  نام  زیادی  تعداد 
مواد  کالیبراسیون،  استانداردهای  مرجع،  استانداردهای  جمله  از 
از  مواد مرجع  دارد.  مواد کنترل کیفیت وجود  و  استاندارد  مرجع 
تولیدکنندگانی که مطابق با الزامات استاندارد ISO 17034 فعالیت‌ 
باید دارای یک ورق / گواهی محصول  باید تهیه شود و  می‌کنند، 
را مشخص  برای ویژگی‌های میعنی  پایداری  و  که در آن همگنی 
می‌کند، باشد. برای مواد مرجع گواهی شده ویژگی‌های معین باید 
قابلیت ‌ردیابی  و  اندازه‌گیری  عدم‌قطعیت  شده،  گواهی  مقادیر  با 
الزامات  از تولیدکنندگان که  باید  اندازه‌شناختی باشد. مواد مرجع 

استاندارد ISO 17034 را برآورده می‌سازند، تهیه شود.
 در مواردی که آزمایشگاه از تجهیزات خارج از کنترل دائمی 
خود استفاده کند، باید اطمینان حاصل کند که الزامات مربوط به 

تجهیزات این استاندارد برآورده شده‌است.
نقل،  و  برای جابجایی، حمل  اجرایی  باید روش  آزمایشگاه   
از  به‌منظور اطمینان  برنامه نگهداری تجهیزات  ابنارش، استفاده و 

عملکرد مناسب و جلوگیری از آلودگی یا خرابی داشته باشد.
 آزمایشگاه قبل از بکارگیری یا بازگشت تجهیزات از سرویس 

باید تجهیزات را مطابق با الزامات مشخص شده تصدیق کند.
به  بتوانند  باید  اندازه‌گیری  برای  استفاده  مورد  تجهیزات   
درستی اندازه‌گیری یا عدم ‌قطعیت اندازه‌گیری مورد نیاز برای ارائه 

یک نتیجه معتبر دست یابند.
 تجهیزات اندازه‌گیری باید کالیبراسیون شوند هنگامی که:

- درستی اندازه‌گیری یا عدم قطعیت اندازه‌گیری اعتبار نتایج 
گزارش شده را تحت تاثیر قرار می‌دهد.

- کالیبراسیون تجهیزات برای ایجاد قابلیت‌ردیابی اندازه‌شناسی 
نتایج گزارش شده نیاز است.

- یادآوری: انواع تجهیزاتی که بر اعتبار نتایج گزارش شده تاثیر 
می‌‌گذارد عبارتند از:

استفاده  اندازه‌گیری  مستقیم  اندازه‌گیری  برای  که  آنهایی   -
اندازه‌گیری  انجام  برای  ترازو  از  استفاده  مثال،  به‌عنوان  می‌شوند؛ 

جرم؛
استفاده  شده  اندازه‌گیری  مقدار  اصلاح  برای  که  آنهایی   -

می‌شوند؛ به‌عنوان مثال، اندازه‌گیری دما؛
محاسبه  اندازه‌گیری  نتیجه  آوردن  به‌دست  برای  که  آنهایی   -

شده از کمیت‌های متعدد استفاده می‌شوند.
که  کند  ایجاد  کالیبراسیون  برنامه  یک  باید  آزمایشگاه   
به‌منظور حفظ اعتماد به وضعیت کالیبراسیون باید مورد بازنگری و 

اصلاح قرار گیرد.
 تمام تجهیزاتی که نیاز به کالیبراسیون دارند یا دارای مدت 

اعتبار تعریف شده باشند باید برچسب، کدگذاری یا به‌طور مشخص 
شناسایی شوند تا کاربر تجهیزات را به راحتی وضعیت کالیبراسیون 

یا دوره اعتبار آنها را شناسایی کند.
  تجهیزاتی که متحمل بارِ اضافی شده یا به نادرست به کار 
گرفته شده باشند، یا نتایج مشکوکی به‌دست دهند، یا اثبات شده 
باشد که معیوب یا خارج از حدودِ تعیین شده هستند نباید مورد 
تصدیق  کار  درست  انجام  برای  که  زمانی  تا  گیرند،  قرار  استفاده 
را  از شرایط مشخص  انحراف  یا  نقص  تأثیر  باید  آزمایشگاه  شوند. 

بررسی کند و روش اجرایی مدیریت کار نامنطبق را بکار گیرد.
 زمانی که بررسی‌های میانی برای حفظ اطمینان از عملکرد 
روش  یک  براساس  باید  بررسی‌ها  این  است،  ضروری  تجهیزات 

اجرایی انجام شوند.
 هنگامـی کـه داده‌هـای کالیبراسـیون و مواد مرجع شـامل 
مقادیـر مرجـع یـا فاکتورهـای تصحیـح شـوند، آزمایشـگاه باید از 
بـه روز نگهداشـتن و بکارگرفتـن شـدن مناسـب مقادیـر مرجع و 
فاکتورهـای تصحیـح برای برآورده‌سـازی الزامات مشـخص شـده، 

اطمینـان حاصـل نماید.
 آزمایشگاه باید اقدامات عملی را برای جلوگیری از تنظیمات 

ناخواسته تجهیزات از نامعتبرسازی نتایج، انجام دهد.
 برای تجهیزاتی که می‌تواند بر فعالیت‌های آزمایشگاهی تأثیر 
باید  باشد  عملی  که  کجا  هر  شوند.  نگهداری  باید  سوابق  بگذارد، 

سوابق شامل موارد زیر باشد:
- هویت تجهیزات، شامل نرم‌افزار و نسخه سیستم عامل؛

انحصاری  یا شناسه  و شماره سری  نوع  نام سازنده، شناسه   -
دیگر؛

الزامات  با  مطابق  تجهیزات  اینکه  تصدیق  بر  مبنی  شواهد   -
مشخص شده است؛

- محل فعلی؛
تنظیمات،  کالیبراسیون،  نتایج  کالیبراسیون،  تاریخ‌های   -
فاصله  یا  بعدی  کالیبراسیون  موعد  تاریخ  و  پذیرش  معیارهای 

کالیبراسیون؛
- مستندات مواد مرجع، نتایج، معیارهای پذیرش، تاریخ مربوطه 

و دوره اعتبار؛
تعمیرات  تجهیزات،  عملکرد  به  مربوط  نگهداری  برنامه   -

تجهیزات و تاریخ مربوطه؛ 
تعمیر  یا  اصلاح  نادرست،  کارکرد  آسیب،  هرگونه  جزییات   -

تجهیزات ]5 و 6[.

  قابلیت ‌ردیابی اندازه‌شناختی	
از  ناگسسته  زنجیره  یک  از  استفاده  با  باید  آزمایشگاه   
بر عدم قطعیت در  از آن‌ها می‌تواند  کالیبراسیون‌ها )که هر کدام 
نتایج  برای  اندازه‌شناختی  ردیابی  قابلیت‌  باشد(،  موثر  اندازه‌گیری 
اندازه‌گیری خود را برقرار و نگهداری نماید و آنها را به یک مرجع 

مناسب مرتبط سازد.
‌ردیابـی  قابلیـت   ،ISO/IEC99 راهنمـای  تعریـف  طبـق 
اندازه‌شـناختی به‌عنـوان »خصیصـه یک نتیجـه اندازه‌گیـری که با 
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اسـتفاده از آن می‌تـوان نتیجـه را بـه یـک مرجع از طریـق زنجیره‌ 
ناگسسـته‌ مسـتند کالیبراسـیون‌ها ارتباط داد، که هـر یک در عدم 

قطعیـت اندازه‌گیـری دخیـل هسـتند« شـناخته می‌شـود.
اندازه‌گیری  نتایج  اطمینان حاصل کند که  باید  آزمایشگاه   
سیستم  یکاهای  به  ردیابی  قابلیت‌  زیر  موارد  از  یکی  طریق  از 

اندازه‌گیری بین‌المللی )SI( است:
- کالیبراسیون ارائه شده توسط یک آزمایشگاه با صلاحیت که 

الزامات استاندارد 17025 را برآورده می‌کنند.
- مقادیر تایید شده مواد مرجع گواهی شده توسط یک تولید 

کننده با صلاحیت قابلیت‌ردیابی اندازه‌شناختی به SI؛
- تولید کننده مواد مرجع که الزامات استاندارد ISO 17034 را 

برآورده می‌کنند، با صلاحیت هستند.
- تحقق مستقیم واحدهای SI با مقایسه مستقیم یا غیرمستقیم 

با استانداردهای ملی یا بین‌المللی تضمین شود.
 SI به واحدهای  اندازه‌شناختی  قابلیت ‌ردیابی   هنگامی که 
قابلیت ‌ردیابی  باید  آزمایشگاه  نیست،  امکان‌پذیر  فنی  لحاظ  به 

اندازه‌شناختی را به مرجع مناسب نشان دهد، به‌عنوان مثال:
یک  توسط  شده  گواهی  مرجع  مواد  شده  تایید  مقادیر   -

تولیدکننده با صلاحیت؛
- نتایج روش‌های اجرایی اندازه‌گیری مرجع، روش‌های مشخص 
شده یا استانداردهای پذیرفته شده به اجماع که به وضوح به‌عنوان 
نتایجی برای اندازه‌گیری مناسب برای استفاده مورد نظر آنها تشریح 

و پذیرفته شده‌اند و با مقایسه مناسب تضمین شده‌است.
را  و سوابق  باشد  داشته  اجرایی  روش  باید یک  آزمایشگاه   

برای موارد زیر نگهداری کند:
- تعریف، بررسی و تصویب الزامات آزمایشگاه برای محصولات 

و خدمات تامین شده بیرونی؛
- تعریف معیار برای ارزیابی، انتخاب، پایش عملکرد و ارزیابی 

مجدد تامین کنندگان بیرونی؛
- اطمینان از این که محصولات و خدمات فراهم شده بیرونی 
الزامات در  آزمایشگاه  به مشتری  ارائه مستقیم  یا  استفاده  از  قبل 
نظر گرفته شده آزمایشگاه را برآورده می‌سازد، یا زمانی که کاربرد 
دارد، الزامات مربوط به این استاندارد بین‌المللی برآورده شده‌است؛

و  عملکرد  پایش  ارزیابی،  از  ناشی  اقدامات  هرگونه  انجام   -
ارزیابی مجدد تامین‌کننده بیرونی.

تامین  به  زیر  موارد  برای  را  خود  الزامات  باید  آزمایشگاه   
کننده بیرونی ارسال کند:

- محصولات و خدمات که ارائه می‌شوند؛
- معیارهای پذیرش؛

- شایستگی، از جمله هر گونه الزامات مورد نیاز برای صلاحیت 
کارکنان؛

- فعالیت‌هایی که آزمایشگاه یا مشتری آن در نظر دارد در محل 
تامین‌کننده بیرونی انجام دهد ]5 و 6[.

  الزامات فرایندی	
- بررسی درخواست‌ها، مناقصه‌ها و قراردادها؛

- انتخاب، تصدیق و صحه‌گذاری روش‌ها؛
- انتخاب و تصدیق روش‌ها؛

- صحه‎گذاری روش‌ها ]5 و 6[.

  نمونه‌برداری	
 آزمایشگاه وقتی نمونه‌برداری از نمونه‌ها، مواد یا محصولات 
را برای آزمایش یا کالیبراسیون بعدی انجام می‌دهد، باید یک طرح 
و روش نمونه‌برداری داشته باشد. روش نمونه‌برداری باید عواملی را 
که برای اطمینان از اعتبار نتایج آزمون یا کالیبراسیون متعاقب در 
نظر گرفته می‌شود، بررسی کند. طرح و روش نمونه‌برداری باید در 
محل انجام نمونه‌برداری در دسترس باشد. طرح‌های نمونه‌برداری 
باید، هر زمان که منطقی است، براساس روش‌های آماری مناسب 

باشد.
 روش نمونه‌برداری باید موارد زیر را تشریح نماید:

- انتخاب نمونه‌ها یا محل‌ها؛
- طرح نمونه‌برداری؛

- برداشت و آماده‌سازی نمونه یا نمونه‌ها از یک نمونه، ماده یا 
نیاز در آزمون‌ها و کالیبراسیون‌ها  محصول برای تولید اقلام مورد 

متعاقب.
به داده‌های نمونه‌برداری که  باید سوابق مربوط  آزمایشگاه   
بخشی از آزمایش یا کالیبراسیون انجامی است را حفظ کند. این 

سوابق باید در جایی که مرتبط است، شامل موارد زیر می‌شود:
- ارجاء به روش نمونه‌برداری به کارگرفته شده؛

- تاریخ و زمان نمونه‌برداری؛
مثال،  )به‌عنوان  نمونه  و شرح  به شناسایی  مربوط  اطلاعات   -

تعداد، مقدار و نام(؛
- مشخصات شخص که نمونه‌برداری را انجام داده؛

- مشخصات تجهیزات مورد استفاده؛
- شرایط محیطی و حمل؛

آنها که محل نمونه‌برداری را  یا سایر طرق معادل  - نمودارها 
درصورت لزوم مشخص کند؛

- انحراف، اضافه یا حذف کردن از روش نمونه‌برداری و طرح 
نمونه‌برداری ]5 و 6[.

  سوابق فنی	
 آزمایشـگاه بایـد اطمینـان دهـد کـه سـوابق فنی بـرای هر 
فعالیـت آزمایشـگاهی حاوی نتایـج، گزارش و اطلاعـات کافی برای 
تسـهیلات، درصـورت امـکان، شناسـایی عوامـل موثـر بـر نتیجـه 
اندازه‌گیـری و عـدم قطعیـت اندازه‌گیـری مرتبـط بـا آن و تکـرار 
فعالیـت آزمایشـگاهی در شـرایط نزدیـک به اصل آن ممکن اسـت. 
سـوابق فنـی بایـد شـامل تاریـخ و هویـت پرسـنل مسـئول بـرای 
هـر فعالیـت آزمایشـگاهی و بـرای بررسـی داده‌هـا و نتایـج باشـد. 
مشـاهدات اصلـی، داده‌هـا و محاسـبات بایـد در زمانـی کـه انجـام 
می‌شـوند، ثبت شـوند و باید کارهای خاص قابل شناسـایی باشـند.
 آزمایشـگاه بایـد اطمینـان دهـد کـه اصلاحـات در سـوابق 
فنـی می‌تواننـد بـه نسـخه‌های قبلـی یـا مشـاهدات اصلـی ردیابی 
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شـود. هـم داده‌های اصلـی و هم داده‌های اصلاح شـده باید شـامل 
تاریـخ تغییـر، شناسـایی جنبه‌هـای تغییر یافته و پرسـنل مسـئول 

تغییـرات باشـند ]5 و 6[

  ارزیابی عدم قطعیت اندازه‌گیری	
 آزمایشـگاه بایـد عوامـل موثـر بر عـدم قطعیـت اندازه‌گیری 
اندازه‌گیـری،  قطعیـت  عـدم  ارزیابـی  هنـگام  کنـد.  شناسـایی  را 
همـه عوامـل مهـم از جملـه مـوارد ناشـی از نمونه‌بـرداری بایـد 
بـا بکارگیـری روش‌هـای تجزیـه و تحلیـل مناسـب در نظـر گرفته 

. ند شو
 یک آزمایشـگاه کالیبراسـیون، برای همه تجهیـزات خود، باید 
عـدم قطعیت اندازه‌گیری را برای تمام کالیبراسـیون‌ها محاسـبه کند.

 یـک آزمایشـگاه آزمـون بایـد عـدم قطعیـت اندازه‌گیـری 
ارزیابـی  منابـع  آزمـون،  روش  در  کـه  زمانـی  کنـد.  محاسـبه  را 
عدم‌قطعیـتِ اندازه‌گیـری به‌صـورت دقیـق آورده شـده باشـد، باید 
براسـاس درک اصـول نظـری یـا تجربه عملـی عملکرد ایـن روش، 

بـرآورد بـه عمـل آید.
- در مـواردی کـه در روش آزمـون، حـدودی بـرای مقادیـر 
مربـوط بـه منابع عمـده عـدم ‌قطعیتِ اندازه‌گیری مشـخص شـده 
باشـد و چگونگـی ارائـه نتایـج محاسـبه شـده نیـز مشـخص شـده 
باشـد، می‌تـوان گفـت کـه آزمایشـگاه با مراعـات ایـن روش آزمون 
و دسـتورالعمل گزارش‌دهـی، اسـتاندارد را بـرآورده سـاخته اسـت.
- بـرای یـک روش خـاص کـه در آن عدم قطعیـتِ اندازه‌گیری 
نتایـج تعییـن و تأیید شده‌اسـت، اگر آزمایشـگاه بتواند نشـان دهد 
کـه عوامـل تأثیرگـذار شناسـایی شـده در کنتـرل هسـتند، نیاز به 
ارزیابـی عـدم قطعیـت اندازه‌گیـری بـرای هـر نتیجـه اندازه‌گیـری 

وجود نـدارد ]5 و 6[.

  اطمینان از اعتبار نتایج	
 آزمایشـگاه بایـد برای پایش اعتبار نتایـج، یک روش‌ اجرایی 
داشـته باشـد. داده‌های به‌دسـت آمـده بایـد به‌گونه‌ای ثبت شـوند 
کـه رونـد آن‌هـا قابل تشـخیص باشـد و هـرگاه عملـی باشـد، باید 
فنـون آمـاری برای بررسـی نتایـج بـه کار گرفته شـوند. این پایش 
بایـد طرح‌ریـزی و بازنگـری شـود و بایـد درصـورت لـزوم شـامل 

مـوارد زیـر باشـد، امـا منحصر بـه آن‌ها نخواهـد بود:
- استفاده از مواد مرجع یا مواد کنترل کیفیت؛

- اسـتفاده از ابـزار جایگزیـن که بـرای ارائه نتایـج قابل ردیابی 
کالیبره شده‌اسـت؛

- بررسی)ها( عملکرد تجهیزات اندازه‌گیری و آزمون؛
- اسـتفاده از اسـتانداردهای کاری یـا کنتـرل بـا نمودارهـای 

کنتـرل، جایـی کـه قابـل اجـرا باشـد؛
-  بررسی میانی تجهیزات اندازه‌گیری؛

از همـان  اسـتفاده  بـا  یـا کالیبراسـیون‌‌ها  - تکـرار آزمون‌‌هـا 
روش‌هـا یـا روش‌هـای دیگـر؛

- آزمون یا کالیبراسیون مجدد اقلام نگهداری شده؛
- همبسـتگی میـان نتایـج مربوط بـه ویژگی‌هـای مختلف یک 

؛ قلم
- بررسی نتایج گزارش شده؛

- مقایسـات درون آزمایشـگاهی )سـازماندهی، اجـرا و ارزیابـی 
اندازه‌گیری‌هـا یـا آزمون‌هـا، مطابـق بـا شـرایط از پیـش تعییـن 

شـده، بـرای اقالم یکسـان یا مشـابه، توسـط یـک آزمایشـگاه(؛
- آزمون کردن نمونه)ها( کور.

نتایـج  بـا  مقایسـه  بـا  را  بایـد عملکـرد خـود  آزمایشـگاه   
آزمایشـگاه‌های دیگـر )در جایی که در دسـترس و مناسـب باشـد( 
پایـش نمایـد. ایـن پایش‌هـا بایـد برنامه‌ریـزی و بازنگـری شـود و 
می‌توانـد شـامل یـک یـا هـر دو مـورد زیـر باشـند، امـا منحصر به 

آن‌هـا نخواهـد بود:
- شـرکت در آزمون مهـارت )ارزیابی عملکرد مشـارکت کننده 
براسـاس معیارهـای از پیـش تعییـن شـده بـه روش مقایسـه‌های 
بیـن آزمایشـگاهی(. اسـتاندارد ISO/IEC 17043 حـاوی اطلاعات 
بیشـتر دربـاره آزمـون مهـارت و سـازمان دهندگان آزمـون مهارت 
 ISO/IEC اسـت. ارائـه دهنـدگان آزمون‌هـای مهارت کـه الزامـات
گرفتـه  نظـر  در  صلاحیـت  دارای  می‌کننـد،  بـرآورده  را   17043

می‌شـوند.
- شـرکت در مقایسـات بیـن آزمایشـگاهی بـه غیـر از آزمـون 
مهـارت )سـازماندهی، اجـرا و ارزیابـی اندازه‌گیری‌هـا یـا آزمون‌ها، 
مطابـق بـا شـرایط از پیـش تعییـن شـده، بـرای اقالم یکسـان یـا 

مشـابه، توسـط دو یا چنـد آزمایشـگاه(؛
 داده‌هـای فعالیت‌هـای پایـش بایـد تجزیه و تحلیـل و برای 
کنتـرل و درصـورت امـکان بـرای بهبـود فعالیت‌هـای آزمایشـگاه 
اسـتفاده شـود. اگـر نتایـج تجزیـه و تحلیـل داده‌هـای فعالیت‌های 
پایـش، خـارج از معیارهـای از پیـش تعریـف شـده باشـند، بایـد 
اقدامـات مناسـبی صـورت گیرد تـا از ارائـه گزارش نتایج نادرسـت 

جلوگیـری شـود ]5 و 6[.

  گزارش‌دهی نتایج	
 عمومی؛

  الزامات عمومی برای گزارش‌دهی )آزمون، کالیبراسیون یا 
نمونه‌برداری(؛

  الزامات خاص برای گزارش‌دهی نتایج آزمون؛
 الزامات خاص برای گواهینامه کالیبراسیون؛

 گزارش نمونه‌برداری - الزامات خاص؛
 گزارش بیانیه انطباق؛

 گزارش‌دهی عقاید و تفسیرها؛
 اصلاحیه‌های گزارش؛

 شکایات )بیان نارضایتی توسط هر شخص و یا سازمانی به 
آزمایشگاه مربوط با فعالیت‌ها و یا نتایج حاصل از این آزمایشگاه، 

جایی که انتظار پاسخ از آن می‌رود(؛
 کار نامنطبق؛

 کنترل داده‌ها و مدیریت اطلاعات ]5 و 6[.

... 
ون

سی
برا

الی
و ک

ن 
مو

 آز
ای

ه‌ه
گا

یش
زما

ت آ
حی

صلا
د 

ایی
ی ت

 کل
تار

اخ
 س

ن و
یرا

ت ا
حی

صلا
د 

ایی
م ت

ظا
ت ن

می
 اه

ه و
گا

جای



تخصصیدانش آزمایشگاهی ایرانسال نهم    شماره   1  بهار   1400  شماره پیاپی 33    فصلنامه 

w
w

w
.I

JL
K

.i
r

3 0

ت 
الا

مق

در ایـران »مرکـز ملـی تاییـد صلاحیـت ایـران« به‌صـورت يک نظـام مسـتقل و بي‌طرف بـراي ارائه خدمـات تایید 
صلاحيـت ایجـاد و اداره می‌شـود. ایـن مرکـز وظیفـه واگـذاري بخشـي از تصدي‌گري‌هـاي دولـت بـه نهادهـاي تأييد 
صلاحيـت شـده را عهـده‌دار اسـت. در همیـن رابطـه و به‌منظور واگـذاری تصدی‌گری‌هـا، به‌خصوص در بخـش دولتی، 
و نیـز افزایـش تعامالت بين‌المللـي لازم اسـت که از صحت و دقـت نتایج حاصـل از واگذاری‌ها اطمینان حاصل شـود.

یکـی از امـور تصدی‌گـری قابـل واگذاری توسـط مرکز، انجـام »آزمون« و »کالیبراسـیون« توسـط آزمایشـگاه‌های 
متقاضـی همـکاری اسـت. آزمایشـگاه‌های متقاضـی پـس از طـی فرآینـد تاییـد صلاحیـت، براسـاس اصول منـدرج در 
اسـتاندارد ISO/IEC 17025  می‌تواننـد به‌عنـوان پیمانـکار فرعـی و یـا آزمایشـگاه همکار به مشـتریان آزمایشـگاهی، 
مراجـع نظارتـی، سـازمان‌ها و طرح‌هـای ارزیابـی هم‌تـرازی، مراکـز تاییـد صلاحیت و سـایر متقاضیان خدمـات آزمون 

و کالیبراسـیون، ارائـه نمایند.
بـرای ایـن منظـور، در سـطح بین‌المللـی اسـتاندارد ISO/IEC 17025 بـا هـدف افزایـش اعتمـاد بـه عملیـات 
آزمایشـگاه‌ها تدویـن شده‌اسـت. ایـن اسـتاندارد حـاوی الزامـات بـرای آزمایشـگاه‌ها اسـت تـا آن‌هـا را قـادر سـازد که 
اثبـات کننـد کـه کارآمـد هسـتند و توانایـی تولید نتایـج معتبـر را دارند. آزمایشـگاه‌هایی که بـا این اسـتاندارد انطباق 

دارنـد به‌طـور عمومـی طبـق اصـول اسـتاندارد ISO 9001 عمـل می‌کننـد.
ایـن اسـتاندارد آزمایشـگاه‌ها را ملـزم می‌کنـد تـا بـا پرداختن به خطرهـا و فرصت‌هـا اقداماتی را طرح‌ریـزی و اجرا 
نماینـد. پرداختـن بـه خطرهـا و فرصت‌هـا مبنایی برای افزایش اثربخشـی سیسـتم مدیریت، دسـتیابی بـه نتایج بهبود 
یافتـه و پیشـگیری از اثـرات منفـی ایجـاد می‌کنـد. آزمایشـگاه مسـئول تصمیم‌گیری در مـورد خطرهـا و فرصت‌هایی 

اسـت که مـورد توجه قـرار گیرند.
اسـتفاده از ایـن اسـتاندارد همـکاری بیـن آزمایشـگاه‌ها و سـایر سـازمان‌ها را تسـهیل و در تبـادل اطلاعـات و 
همچنیـن هماهنگ‌سـازی اسـتانداردها و روش‌هـای اجرایـی کمک می‌کنـد. اگر آزمایشـگاه‌ها با این اسـتاندارد انطباق 

داشـته باشـند، پذیـرش نتایـج بین کشـورها تسـهیل می‌شـود.
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پی‎نوشت

ملی  سازمان  غذایی،  صنایع  مهندسی  تخصصی  دکتری   .1
استاندارد - پژوهشگاه استاندارد - پژوهشکده صنایع غذایی و 

کشاورزی - گروه پژوهشی مواد غذایی
2. Iran Accreditation Sys‌tem (IAS)

3. International Accreditation Forum (IAF)

4. International Laboratory Accreditation Coop-
eration (ILAC)

5. Pacific Accreditation Cooperation (PAC)

6. Multilateral Recognition Arrangements (MLA)

7. Mutual Recognition Arrangements (MRA)

8. National Accreditation Center of Iran (NACI)

9. Asia- Pacific Accreditation Cooperation (APAC)

10. Symbol

11. objectivity

12. Public domain

13. Proprietary information
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S‌tatus and importance 
of Iran Accreditation 
Sys‌tem and general 
s‌tructure of certification 
of conformity for tes‌ting 
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National Accreditation 
Center of Iran 
requirements

Due to the necessity of international interactions and protection of the country’s interes‌ts in the 
field of trade and commerce at the national and international levels, the “National Accreditation Cen-
ter of Iran” is es‌tablished and managed as an independent and impartial sys‌tem to provide certifica-
tion services. The National Accreditation Center of Iran, in order to gain international accreditation in 
the field of certification of certification bodies, through the process of parity assessment by the “Asia-
Pacific Accreditation Association” (PAC). 

Also, in implementing the general policies of Article 44 of the Cons‌titution, the Center is responsi-
ble for delegating part of the government’s holdings to accredited ins‌titutions, and through interaction 
with other countries’ accreditation bodies, the executive affairs of the national regis‌tration of certifica-
tion certificates are issued. It has compliance for its assessment agencies on its agenda.

One of the tasks that can be transferred by the center is to certify the qualification of tes‌t and 
calibration laboratories according to ISO / IEC 17025 s‌tandard. Center-approved laboratories can 
work as subcontractors or as a partner laboratory with the National S‌tandards Organization or other 
applicants for tes‌ting and calibration services.

In this article, while explaining the accreditation procedures of the National Accreditation Center of 
Iran, with the introduction of S‌tandard 17025, general requirements for competence, impartiality and 
coherence of laboratory operations, s‌tructural requirements, resources, facilities and environmen-
tal conditions, equipment, cognitive traceability, 
requirements Process, sampling, technical re-
cords, assessment of measurement uncertainty, 
assurance of results and reporting of results are 
provided according to s‌tandard 17025, which 
can be used by all organizations that have labo-
ratory activities. 
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