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جایگاه و اهمیت مقایسات 
بین آزمایشگاهی در 

آزمون فعالیت‌های آزمایشگاهی کیفیت،  کنترل   ،ISO/IEC 17025
مهارت، عملکرد آزمایشگاه.

واژه‌های کلیدی

چکیده

ارزیابـی مسـتقل و منظـم از عملکـرد فنـی آزمایشـگاه بـرای کسـب اطمینـان از اعتبـار اندازه‌گیری‌هـا یا آزمون‌هـا ضروری 
اسـت. یـک رویکـرد مشـترك بـراي ایـن ارزیابـی مسـتقل، اسـتفاده از طرح‌هـاي آزمـون مهارت )PT( مسـتقل اسـت کـه این 
آزمـون کمـک بسـزایی بـه مشـارکت کننـدگان به‌منظـور ارزیابـی صحـت اندازه‌گیـری آن‌هـا می‌کنـد. از همیـن رو، اسـتقرار 
اسـتاندارد ملـی و بین‌المللـی ISO/IEC 17025 یکـی از مهمتریـن اهـداف آزمایشـگاه‌های کالیبراسـیون اسـت کـه تمامـی 
الزامـات قانونـی آن مبتنـی بـر تحلیل آماری بوده و مسـتلزم شـناخت آزمایشـگاه‌ها از دانـش روش‌های آزمون و شـناخت رفتار 
دسـتگاه‌های اندازه‌گیـری اسـت کـه بـا آزمون‌هـای مختلفـی سـنجیده شـده و در نهایت میـزان رضایت‌بخشـی مجموعـه بیان 
می‌شـود. هـر چنـد عملکـرد رضایت‌بخـش و بالعکـس الزامـاً به معنـای صلاحیت یا عـدم صلاحیت یـک مجموعه آزمایشـگاهی 

نیسـت، بـا ایـن حـال می‌تـوان از ایـن نتایـج در بهبـود کیفیـت عملکرد بهره جسـت.
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  روش‌هاي کنترل کيفيت در آزمايشگاه‌ها
پایـش  به‌‌منظـور  کیفیـت  کنتـرل  روش‌هـاي  کارگیـري  بـه 
اسـت.  مهـم  آزمایشـگاه  بـراي  اندازه‌گیري‌هـا  اطمینـان  قابلیـت 
بـراي آزمایشـگاه‌هاي داراي تأییـد صلاحیـت و یا آزمایشـگاه‌هایی 
کـه بـه دنبـال تأییـد صلاحیـت بـوده، ایـن اقدامـات جنبه بسـیار 
مهمـی محسـوب می‌شـوند. شـرکت در PT یکـی از ایـن اقدامـات 
اسـت. PT بـا فراهـم آوردن یـک شـاهد عینـی بـراي صلاحیـت و 
ایـن  شایسـتگی مشـارکت‌کننده نقـش بسـیار ارزشـمندي را در 
زمینـه ایفـا می‌کنـد. ایـن دلیـل و یـا شـاهد عینـی می‌توانـد براي 
بهبـود عملکـرد مشـارکت‌کنندگان و یـا اطمینان‌دهـی بـه توانایی 
مشـارکت‌کنندگان بـرای اجـراي یـک اندازه‌گیـري خـاص مـورد 

اسـتفاده قـرار گیرد.
بـه ایـن نکتـه بایـد توجـه شـود کـه هـدف PT فقـط اجـراي 
خـوب یـا بـد آزمایش‌هـا نیسـت، بلکـه هـدف اصلـی آن اسـت که 
مشـارکت‌کننده‌ها از حضورشـان در طرح‌هـاي PT مطالـب تـازه‌اي 
آموختـه و از ایـن اطلاعـات بـراي بهبـود کیفیت اندازه‌گیری‌شـان 

کنند. اسـتفاده 
به‌طـور كلـي، روش‌هاي کنتـرل کيفيت در آزمايشـگاه‌ها به دو 

تقسـيم مي‌شوند: دسته 
 کنترل کيفيت داخلي9؛

 کنترل کيفيت بيروني10.

آزمون‌هـاي آمـاري و نمودارهـاي كنترلـي مختلفـي در كنترل 
يكفيـت داخلـي و بيرونـي اسـتفاده مي‌شـود. عناوين برخـي از اين 

آزمون‌هـا و نمودارهـاي كنترلـي بـه ترتيـب عبارتند از:
 آزمـون t معياري براي ارزيابي گرايش در اندازه‌گيري؛

 آزمــون F بـراي مقايسـه انحـراف اسـتانداردهاي دو روش 
دقـت)؛ (آزمـون  اندازه‌گيـري 

محاسـبه  بـراي  معيارهایـي  تجديدپذيـري  و  تكرارپذيـري   
اندازه‌گيـري؛ دقـت 

 نمودار كنترلي شيوهارت12 نمودار ميانگين؛
 نمودار كنترلي R )نمودار کنترل گستره(؛

آزمايشگاه  دو  عملكرد  مقايسه  براي   En و   zeta آماره‌هاي   
مختلف؛

بـرای مقايسـه عملكـرد دو آزمايشـگاه   D Q و   آماره‌هـاي 
مختلـف.

  راهبرد مشارکت در آزمون‌های مقایسه‌ای
زمینه‌هـاي شایسـتگی فنـی یک آزمایشـگاه می‌توانـد از طریق 
یـک روش اندازه‌گیـري، یـک ویژگـی و یک فـرآورده تعریف شـود 
]5[. ویتق آزیهاگشیام در احل ااجید راهبـرد اشمرتک در آزومن 

اهمرت اسـت، بایـد اههبنجي زری را اعمـال دنک:

ارزیبای لقتسم و مظنم از رکلمعد ینف آزاگشیامه رباي بسک اانیمطن از اابتعر ادنازهریگ‌ياه و آزومناه رضوري اتس و ابیــد 
ونع‌هبان یشخب از راهبــرد تیفیک در نظــر گرفتــه شــود.

 ،PT اســت. رطح PT کی رورکید رتشمك رباي انی ارزیبای لقتسم، اافتسده از رطحاه‌ي آزومن اهمرت6 یــا در اصطــاح
جیاتن  اظنمدنم  هسیاقم  لماش  هک  اتس  اخریج  ازباراهي  از  اافتسده  اب  آزاگشیامه  کی  رکلمعد  ینیع  ارزیبای  رباي  یمتسیس 
ارزیبای تحص  به‌منظــور  هب اشمراگدننکتکن  PT، کمک  آزاگشیامهاه اســت. دهف ایلص رطح  جیاتن درگی  اب  آزاگشیامه  کی 
ادنازهریگياشیاهن اســت ]1[. علاوه‌بــر ایــن، اشمرتک در کی رطح PT بسانم رباي آزاگشیامهییاه هک هب دابنل اابثت یگتسیاش 

وخد از قیرط دییأت تیحلاص بــرای ادناتسارد ISO/IEC 17025 هســتند، لازم اتس ]2[.
ــگاه‌های  ــداف آزمایش ــن اه ــی از مهمتری ــران یک ــی ISO/IEC 17025 در ای ــی و بین‌الملل ــتاندارد مل ــات اس ــتقرار الزام اس
ــن  ــتقرار ای ــگاه‌ها در اس ــن آزمایش ــش روی ای ــای پی ــن چالش‌ه ــود. از مهمتری ــوب می‌ش ــیون محس ــا کالیبراس ــون ی آزم
ــتگاه‌های  ــی7 دس ــرل میان ــه کنت ــوط ب ــای مرب ــات بنده ــرای الزام ــود، اج ــت خ ــد صلاحی ــی تایی ــظ گواه ــا حف ــتاندارد ی اس
ــن  ــات بی ــارت و مقایس ــون مه ــای آزم ــارکت در برنامه‌ه ــن مش ــیون و همچنی ــون و کالیبراس ــای آزم ــری و روش‌ه اندازه‌گی
ــگاهی، اسزیهدنام، ارجا و ارزیبای ادنازهریگياه ای آزومناه روي الاقم  ــن آزمایش ــات بی ــور از مقایس ــت. منظ ــگاهی8 اس آزمایش

اسکین ای هباشم از وسي دو ای دعتاد رتشیبي آزاگشیامه اســت ]3[.
PT بــا فراهــم آوردن یــک شــاهد عینــی بــراي صلاحیــت و شایســتگی مشــارکت کننــده نقــش بســیار ارزشــمندي را در ایــن 
زمینــه ایفــا می‌کنــد. هب لاعوه، اشمرتک در رطحاهي PT هن اهنت ایتاعلاط را در راهطب اب رکلمعد متسیس هیزجتاي اراهئ دنکیم، 
ــد.  هکلب در راهطب اب درگی اههبنجي متسیس تیریدم ریظن درتفای دادهاه، زگارش‌دیه هجیتن و ریغه زین ایتاعلاط را هضرع می‌کن
PT یتصرف رباي اههسیاقمي نیب دادهاهي اشمرتک دننکهاه و هسیاقم جیاتن آاهن اب اقمدری ایمس )ای درگی ایعمراهي رکلمعد( ای 
رکلمعد آزاگشیامهاهي اکمهراشن رفامه دنکیم. جیاتن کی نینچ اشمریتک نکمم اتس هب دییأتي ینبم رب رشخب‌تیاض وبدن 

رکلمعد ای دشهار رباي ربریس لاکشمت وقلابه در انی زهنیم، رجنم وشد.
ــت  ــه لازم اس ــر آنک ــوده و علاوه‌ب ــاری ب ــل آم ــر تحلی ــی ب ــات مبتن ــن الزام ــی ای قباطم اب رشاطی از لبق نییعت دشه، تمام
آزمایشــگاه از دانــش روش‌هــای آزمــون یــا شــناخت رفتــار دســتگاه‌های اندازه‌گیــری برخــوردار باشــد، آشــنایی بــا روش‌هــای 

کنتــرل کیفیــت مبتنــی بــر مفاهیــم آمــاری و آماره‌هــای مختلــف نیــز ضــروری اســت ]4[.
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 اافتسده مظنم از وماد عجرم )وگا‌یهدار(؛
 هسیاقم آزیلان اب روشاهي لقتسم؛

 اشمرتک در هعسوت روش/ذگ‌هحصاري و یـا اعلاطمت نییعت 
ویگژی امده عجرم؛

 اافتسده از ادقاامت رتنکل تیفیک دایلخ؛
آزیلان  اثمل  رباي  درون/‌نیبآزیهاگشیام،  اههسیاقمي  درگی   

آزاگشیامه. درون  وکر  اههنومني 

  مشارکت آزاگشیامه‌ها در طرح آزمون‌های مقایسه‌ای
اافتسده ایلص ایـن طـرح رباي آزاگشیامه‌هـا، ارزیبای رکلمعد 
جیاتن  اسـت.  اخص  ربیلاکاویسناهي  ای  ادنازهریگ‌ياه  ارجاي 
میـزان  رطح،  ایـن  در  اشمرتک  از  آدمه  ‌هبدتس  ااعلاطت  و 
رضایت‌منـدی رکلمعد آزاگشیامه را نشـان می‌دهـد. ضمـن اینکـه 
جیاتن آن وتیمادن هب لکش کی صخاش رباي ووجد لاکشمت وقلابه 

وشد. ااختذ  لازم  امیمصتت  آن  ربااسس  و  رطمح 
از  رتسگدهرت  یلیخ  آزمـون  ایـن  جیاتن  اکرربد  احل،  انی  اب 
نییعت تیحلاص آزاگشیامه اتس. آزاگشیامهاه، هب اهلکشي زایدي 
وتیمادنن از اشمرتک در ایـن رطح وسد دنربب ]6[ هک هب یضعب از 

ااشره شده‌اسـت: آاهن در ذلی 
 ییاسانش لاکشمت ادنازهریگی؛

 هسیاقم روشاهي ارجایی؛
 هسیاقم اهتیلباقي ارپاوتر؛

 هسیاقم دستگاه‌هاي آزیلاني؛
 وبهبد رکلمعد؛

 آومزش لنسرپ؛
 ابتدل ااعلاطت اب برگزارکننده آزمون؛

اخریج  اکرربان  و  تیریدم  لنسرپ،  در  اانیمطن  ااجید   
امدخت آزیهاگشیام؛

 دعم تیعطق ادنازهریگي؛
 معیاری از رتنکل تیفیک دایلخ؛

 تصدقی رکلمعد روش.

  تعییـن کارایـی آزمایشـگاه در انجـام آزمایـش بـا 
آزمایشـگاهی بین  مقایسـات 

 آزمون‌هـای کفایـت تخصصـی کـه در ایران به نـام آزمون‌های 
مهـارت نیز شـناخته می‌شـوند، یکـی از ابزارهای کارآمـد به‌منظور 
کنتـرل و تضمیـن کیفیت نتایج آزمـون در آزمایشـگاه‌های آزمون 
و کالیبراسـیون محسـوب می‌شـوند. آزمایشـگاه‌ها می‌تواننـد برای 
بررسـی درسـتی نتایـج آزمون‌هـای خـود در ایـن مقایسـات بیـن 
برگزارکننـدگان  معمـول،  به‌طـور  نماینـد.  آزمایشـگاهی شـرکت 
آزمـون مهـارت، مقادیـری از یـک نمونه همگـن را بین هـر یک از 
شـرکت کننـدگان توزیـع می‌کننـد و شـرکت‌کنندگان مـواد را در 
شـرایط خاصـی آنالیـز نمـوده و نتایـج را بـه برگزارکننـده گزارش 
می‌دهنـد. برگزارکننـده آزمـون مهـارت، نتایـج شـرکت‌کنندگان 
مربوطـه،  اسـتانداردهای  رعایـت  بـا  و  کـرده  گـردآوری  را 

داده‌هـای شـرکت‌کنندگان را بررسـی آمـاری نمـوده و در نهایـت، 
می‌کننـد.  مطلـع  آمـده  به‌دسـت  نتایـج  از  را  شـرکت‌کنندگان 
به‌طـور معمـول، نتیجـه آزمـون مهـارت به‌صـورت نمـره‌ای کـه 
نشـان دهنـده میـزان درسـتی نتایج هر آزمایشـگاه اسـت، گزارش 
می‌شـود. آزمون‌هـای مهـارت یکـی از روش‌هـای بسـیار مناسـب 
بـرای بررسـی درسـتی نتایـج آزمـون یـک آزمایشـگاه اسـت و در 
اسـتاندارد ISO/IEC 17025 نیـز ایـن روش کنتـرل کیفـی برای 
بررسـی درسـتی نتایـج آزمون بـه آزمایشـگاه‌ها توصیه شده‌اسـت. 
از آنجـا کـه در آزمـون مهـارت، آزمایشـگاه‌های شـرکت کننـده، 
آزمون خواسـته شـده را انجام داده و نتایج را گزارش می‌کنند، در 
واقـع تمـام بخش‌هـای درگیـر مورد بررسـی قـرار خواهنـد گرفت. 
به‌عنـوان مثـال، توانایـی پرسـنل درگیـر در آزمـون، تجهیـزات به 
کار گرفتـه شـده، مـواد مـورد اسـتفاده در آزمـون، روش آزمـون، 
برگـزاری  از  هـدف  واقـع  در  نتایـج.  گزارش‌دهـی  و  محاسـبات 
آزمـون مهـارت، کمـک بـه آزمایشـگاه‌ها بـرای پـی بـردن و رفـع 
نادرسـتی‌های بـزرگ غیرقابـل قبـول در نتایج آزمون آن‌ها اسـت. 
به‌عبـارت دیگـر، آزمـون مهارت یک سیسـتم بررسـی نتایج آزمون 
را فراهـم می‌کنـد و در ایـن سیسـتم، اگـر آزمایشـگاهی نیـاز بـه 
بهبود و یا اصلاح روش‌های آزمون داشـته باشـد، مشـخص شـده و 
بـه آن‌هـا اعلام خواهد شـد. در گـزارش نهایی آزمـون مهارت برای 
هـر شـرکت کننـده، یـک گـزارش اختصاصـی تهیـه می‌شـود کـه 
حـاوی اطلاعـات و خلاصه‌هـای آماری اسـت و نشـان‌دهنده میزان 
درسـتی نتایـج آن آزمایشـگاه در مقایسـه بـا سـایر آزمایشـگاه‌ها 
اسـت. اطلاعـات و تحلیل‌هـای تکمیلـی دیگـری نیـز درخصـوص 
مقایسـه روش‌هـای آزمـون مورد اسـتفاده سـایر شـرکت‌کنندگان، 
سـایر  توسـط  شـده  گرفتـه  کار  بـه  تجهیـزات  بیـن  مقایسـه 
آزمایشـگاه‌ها و عوامـل تأثیرگـذار بـر آزمـون، تهیه و برای شـرکت 
کننـدگان ارسـال می‌شـود. ایـن اطلاعـات بـرای بهبـود، اصلاح و 

طرح‌هـای توسـعه آزمایشـگاه‌ها بسـیار مفیـد اسـت.
نتایـج و محاسـبات اثبـات یکنواختـی و پایـداری نمونه‌هـای 
مـورد اسـتفاده در آزمـون مهـارت و اصـول آمـاری بـه کار گرفتـه 
شـده بـرای تحلیـل نتایـج نیـز از جملـه مـواردی اسـت کـه در 
گـزارش نهایـی بـه اطلاع شـرکت کننـدگان خواهـد رسـید. یکی 
بـودن  محرمانـه  مهـارت،  آزمون‌هـای  برجسـته  ویژگی‌هـای  از 
در  آزمایشـگاه  هـر  کـه  بـه طـوری  بـوده  آزمون‌هـا  ایـن  نتایـج 
آزمـون مهـارت دارای یـک کـد اختصاصـی اسـت و در گزارش‌هـا 
و نتایـج، آزمایشـگاه‌ها بـا کـد مشـخص می‌شـوند. از ایـن رو، هیچ 
آزمایشـگاهی از اطلاعـات سـایر آزمایشـگاه‌های شـرکت کننـده 
مطلـع نخواهـد شـد. به‌منظـور امنیـت بیشـتر اطلاعـات شـرکت 
کننـدگان، فرآینـد آزمـون از طریـق اینترنتـی و بـا نـام کاربـری 
و کلمـه عبـور اختصاصـی کـه بـه هـر آزمایشـگاه اختصـاص داده 
می‌شـود، اجـرا خواهـد شـد و از داده‌هـا در هر شـبانه‌روز دو مرتبه 

نسـخه پشـتیبان تهیـه می‌شـود.
نمونه‌هـای مـورد اسـتفاده در آزمـون مهارت حتی‌المقـدور باید 
بسـیار نزدیـک به موادی باشـد که به‌طـور معمول مـورد تجزیه قرار 
می‌گیرنـد؛ بنابرایـن، نتایـج آزمـون مهـارت، توانایی آزمایشـگاه‌ها را 
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در شـرایط معمـول فعالیت‌شـان نشـان می‌دهـد. نمونه‌هـای مـورد 
اسـتفاده بایـد یکنواخـت بوده و از پایـداری کافی برخوردار باشـند تا 
بتـوان از آنهـا در آزمـون مهـارت اسـتفاده نمـود. شـواهد و داده‌های 
اثبـات کننـده یکنواختـی و پایـداری نمونه‌هـای مـورد اسـتفاده در 

آزمـون مهـارت بایـد به اطلاع شـرکت کنندگان برسـد.

   ریسفت آزیهاگشیام یاتنج
اشمرتک در رطح آزمون‌هـای مقایسـه‌ای هب وخدي وخد ارزش 
و  رکلمعد  ارزیبای  از  وتبادن  آزاگشیامه  اهکنی  رگم  دنارد،  دنچاین 
ااعلاطت یمومع اراهئ دشه در زگارش رطح آزمون‌هـای مقایسـه‌ای 
اافتسده دنک. آزاگشیامه هن اهنت بایـد ارزیبای رکلمعد ‌هبدتس آدمه 
از  و  دنک  ریسفت  و  ارزیبای  را  آن  بایـد  زین  وخد  هکلب  ریذپبد،  را 
اراهئ ره هنوگ اهریسفتي طلغ و اجبان اانتجب دیامن. درابره ریسفت 
نتیجـه  دارد.  ووجد  دیلکي  اکنت  مقایسـه‌ای  آزمون‌هـای  جیاتن 

یـک آزمـون فقـط بـه پذیـرش یـا رد کی ادنازهریگ‌ي رپیمندازد 
و درابره ایدریگي هب کمک جیاتن زین یتاکن را هب ام یمآومزد. کی 
رکلمعد رشخب‌تیاض در کی دوره، رباي آزاگشیامهـی هک در آن 
امتم آزاگشیامهاه رکلمعد رشخب‌تیاض داردن، زلوما هب انعمي حطس 

تسین. اهمرت  و  لاابي یگتسیاش 
در انی تلاح، ارحناف ادناتسارد ارزیبای اهمرت وتیمادن یلیخ 
زبرگ دشاب. هب نیمه بیترت، رکلمعد انرشخبتیاض در کی دوره 
زلوما هب انی انعم تسین هک آزاگشیامه دقاف تیحلاص اتس، هکلب باید 
ات دوابره دهاش  از آن هتفرگ وشد  انی هجیتن هعلاطم و درسییاه 
رکلمعد انرشخب‌تیاض میشابن. اب انی احل، رکلمعد فیعض هتسویپ 
هب ووجد لاکشمت دمعه در آزاگشیامهاه و فرآیند ادنازهریگي ااشره 
داهتش و در این صورت، آزاگشیامه در ومرد اهکنی آای باید انی روش 
را رباي آن ادنازهریگي اخص ات زامن لح لاکشمت اداهم دده ای هن، 

هجوت دجي داهتش دشاب.

از مزایـا و اهـداف اصلـی شـرکت در آزمون 
مهارت می‌توان به تایید شایسـتگی آزمایشـگاه، 
ارزیابـی عملکـرد آزمایشـگاه بـا روشـهای کمی 
و معتبـر آمـاری و مقایسـه بـا آزمایشـگاه‌های 
مشـابه، شناسـایی مسـائل و مشـکلات آزمـون، 
بهبـود عملکـرد آزمایشـگاه، مقایسـه روش‌ها و 
دسـتورالعمل‌های مختلـف یک آزمون، مقایسـه 
دقـت  تعییـن  کننـدگان،  آزمـون  توانایی‌هـای 
روش  قطعیـت  عـدم  آزمـون،  روش  و صحـت 
سـطح  افزایـش  مرجـع،  مـواد  تولیـد  آزمـون، 
و  اعتمـاد  افزایـش سـطح  و  آگاهـی کارکنـان 
رضایـت نهادهـای تاییـد صلاحیت اشـاره نمود.

در واقـع هـدف از برنامه‌های آزمـون مهارت، 
تاییـد و تصدیـق توانمنـدی آزمایشـگاه در انجام 
یـک آزمـون خـاص اسـت تا درجـه قابـل قبولی 
از اطمینـان را بـرای مشـتریان در خصوص نتایج 
آزمـون فراهـم کند.آزمـون مهارت ایـن امکان را 
برای آزمایشـگاه میسـر می‌سـازد تا نتایج آزمون 
خـود را به‌صـورت مکـرر و در بازه‌هـای زمانـی 

پیوسـته بـا یکدیگر مقایسـه نماید.
به‌منظـور تفسـیر نتایـج شـرکت کننـدگان 
و امـکان مقایسـه بـا مقـدار تخصیـص، نتایـج 
عملکـردی  آماره‌هـای  بـه  مهـارت  آزمـون 
تبدیـل شـده و علاوه‌بـر قابـل درک بـودن برای 
شـرکت کننـدگان، می‌تواننـد از موارد سـاده تا 

تبدیل‌هـای آمـاری پیچیـده متغیـر باشـند.
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A regular independent assessment of the technical performance of a laboratory is necessary 
to assure the validity of measurements or tests. A common approach to this independent as-
sessment is the use of independent Proficiency Testing (PT) schemes that this test great help 
to the participants to assess the accuracy of its measurements. Therefore, the establishment of 
national and international ISO/IEC17025 standards is one of the most important goals of calibra-
tion laboratories, that all of its legal requirements are based on statistical analysis and it involves 
recognizing laboratories of the knowledge of test methods and recognizing the behavior of mea-
suring devices which is measured by various tests and ultimately expressed the satisfactory col-
lection. Although, satisfactory performance and 
vice versa does not necessarily mean the compe-
tence or incompetence of a laboratory complex, 
However, these results can be used to improve 
the quality of performance.
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