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    یکی از برنامه‌های کمیته ساماندهی آزمایشگاه‌های سازمان تحقیقات، آموزش و ترویج کشاورزی تدوین و 
انتشار رهنمودهای مربوط به حوزه‌ها و زمینه‌های مختلف استاندارد‌سازی آزمایشگاه‌ها و سایر موضوعات مرتبط 
است. در این راستا سعی شده است ضمن بهره‌گیری از آخرین تحقیقات علمی، از تجربه کارشناسان و متخصصین 
مدونی  دستورالعمل‌های  و  مقررات  قوانین،  کشور  در  که  مواردی  در  و  شود  استفاده  تحقیقاتی  و  ستادی  حوزه 
وجود دارد در تدوین و انتشار این رهنمودها مورد استناد قرار گیرد. تمام تلاش کمیته ساماندهی آزمایشگاه‌های 
نیاز به منظور اعتبار بخشی و مدیریت  سازمان تحقیقات، آموزش و ترویج کشاورزی تدوین استانداردهای مورد 
آزمایشگاه‌ها بوده است تا برای مسئولین و محققین آزمایشگاه‌ها قابل استفاده باشد ولی به هر حال ممکن است 
دارای نواقص و کاستی‌هایی باشد که بدین‌وسیله از همه متخصصین، کارشناسان ارجمند دعوت می‌شود با ارائه 
نظرات و پیشنهادهای خود مارا در ارتقاء سطح علمی و نزدیک‌تر کردن هر چه بیشتر محتوای این استاندارد ما را 

یاری نمایند تا در ویرایش‌های بعدی این رهنمودها  بکار گرفته شود. 
ارائه  و  بهبود همکاری‌ها  آزمایشگاه‌ها،  مدیریت  و  اعتباربخشی  امر  در  نقش مهمی  استاندارد،  این  است  امید 
خدمات در سطح آزمایشگاه‌های سازمان تحقیقات، آموزش و ترویج کشاورزی داشته باشد. لازم است از زحمات 
کلیه دست اندرکاران تدوین و انتشار این مجموعه صمیمانه تشکر و قدردانی نمایم و پیشاپیش از کسانی که با 
ارائه پیشنهادات اصلاحی خود ما را در بهبود کیفیت این مجموعه یاری خواهند نمود، صمیمانه سپاسگزاری نمایم. 

                                                                                   دکتر حسن علیپور
                                                          مدیر کل دفتر امورپژوهشی سازمان تحقیقات، آموزش و ترویج کشاورزی

پیش گفتار
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   مقدمه
     

گسترد‌‌گی و تنوع آزمایشگاه‌های موسسات، پژوهشکده ها، مراکز تحقیقات ملی و استانی سازمان تحقیقات، 
آموزش و ترویج کشاورزی وزارت جهاد کشاورزی، ضرورت ساماندهی آزمایشگاه‌ها و به‌‌کارگیری استاندارد واحد 
جهت یکسان‌سازی، اعتبار بخشی و تسهیل همکاری میان آزمایشگاه‌های زیرمجموعه و کاهش اعمال سلیقه، ارتقاء 
دانش فنی کارشناسان و افزایش سطح کمی و کیفی خدمات آزمایشگاهی را نشان می‌دهد. در این راستا با تشکیل 
استاندارد  ترویج کشاورزی،"اصول  و  آموزش  تحقیقات،  سازمان  آزمایشگاه‌های  ساماندهی  کارگروه  در  کمیته‌ای 
آزمایشگاهی برای آزمایشگاه های سازمان" تدوین و ارائه شد که در جلد اول به مباحث اصلی و پایه‌ی الزامات مهم 
در یک آزمایشگاه و اصول عمومی استاندارد پرداخته شد و در جلد دوم که مجموعه حاضر است، بسته روش‌های 
اجرایی شامل الزامات مدیریتی و فنی که الهام گرفته از استاندارد ‌ISO  17025 و OHSAS18001 ارائه شده است. 
امید است این مجموعه که مکمل جلد قبلی است به عنوان چارچوبی برای اعمال سیاست‌های سازمان متبوع در 
امر صحت سنجی؛ اعتباربخشی و مدیریت آزمایشگاه‌ها و بهبود همکاری‌ها و ارائه خدمات در سطح آزمایشگاه‌های 
سازمان تحقیقات، آموزش و ترویج کشاورزی نقش موثری داشته باشد. این گزارش با همکاری و همدلی اعضای 
کمیته استاندارد کارگروه ساماندهی آزمایشگاه‌ها و با صرف ساعت‌های زیادی، تهیه شده و از تلاش ایشان تشکر 
و قدردانی می‌شود. بی‌تردید، حمایت‌های مسئولین سازمان خصوصاً جناب آقای دکتر زند مشاور محترم وزیر در 
امر ساماندهی آزمایشگاه‌های سازمان، مشوق اصلی برای تهیه این گزارش و سایر گزارشات مرتبط بوده که بدین 

وسیله از حمایت‌های ایشان از فعالیت کارگروه، تشکر و قدردانی می‌شود. 

                                       	     سیروس امیری نیا
                                                     معاون اسبق دفتر امور پژوهشی و رئیس کارگروه ساماندهی

                                                           آزمایشگاه های سازمان تحقیقات، آموزش و ترویج کشاورزی
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ليست روش‌هاي اجرايي مطابق با استاندارد بين‌المللي
ISO/IEC 17025:2005 

 نام روش اجرايي)1- الزامات مدیریتی(

2-1-سیستم مدیریت آزمایشگاه
روش اجرایی خرید

روش اجرایی کنترل سوابق
روش اجرایی کنترل مستندات

3-1-نحوه ارائه خدمات آزمایشگاهی به مشتری
روش اجرایی بازنگری درخواست‌ها و قراردادها

روش اجرایی شناسایی، دریافت و توزیع اقلام آزمون
روش اجرایی پیگیری شکایات

4-1- نظارت و بازرسی کنترل کار نامنطبق
روش اجرایی اقدام اصلاحی

روش اجرایی کنترل کار نامنطبق آزمون
روش اجرایی اقدام پیشگیرانه

روش اجرایی بازنگری مدیریت5-1- ارزیابی فعالیت آزمایشگاه، بازنگری مدیریت و بهبود

نام روش اجرايي)2- الزامات فنی(

شرح مشاغل و فرم شرایط احراز روش اجرایی آموزش2-2-کارکنان آزمایشگاه و آموزش

3-2- جایگاه و شرایط محیطی
روش اجرایی نگهداری خوب آزمایشگاه

روش اجرایی پایش و کنترل شرایط محیطی 
آزمایشگاه

4-2- تجهیزات آزمایشگاهی )دستورالعمل‌ها، شناسنامه 
تجهیزات و روش آزمون(

روش  اجرایی شناسایی، نگهداری و کالیبراسیون 
تجهیزات

5-2-تضمین کیفیت نتایج

روش اجرایی شناسایی، دریافت و نگهداری مواد مرجع
روش اجرایی تضمین کیفیت نتایج آزمون

روش اجرایی صحه گذاری روش های آزمون
روش اجرایی تخمین عدم قطعیت اندازه گیری

روش اجرایی گزارش‌دهی نتایج7-2-گزارش‌دهی نتایج
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روش‌های  اجرایی در آزمایشگاه‌ها 

الزامات مدیریتی
‌روش‌های اجرایی و فرم‌های 
سیستم‌های مدیریتی آزمایشگاه
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سازمان تحقیقات، آموزش و ترویج کشاورزی
کارگروه ساماندهی  آزمایشگاه‌ها

روش اجرايي خرید

روش اجرايي خريد
Purchasing Procedure

تصويب‌كنندهتائيد‌كنندهتهيه‌كنندهشرح

نام

سمت
تاريخ و امضاء

تاريخ اجرا:شماره انتشار:كد سند:

مهر كنترل:گيرنده سند:

1-هدف
هدف از تدوين اين روش اجرايي، تشريح مسئوليت‌ها و فعاليت‌هايي مي‌باشد كه هنگام خريد تجهيزات، خدمات 

و مواد مصرفي موثر بر يكفيت نتايج در آزمايشگاه بايد مد نظر قرار گيرد.

2- دامنه كاربرد
مفاد اين روش اجرايي كليه عمليات خريد كالا و خدمات را در آزمايشگاه در بر مي‌گيرد.

3-مسئوليت‌ها
مسئوليت اجراي اين روش اجرايي با مدير يكفيت و مدير فني آزمايشگاه مي‌باشد.

4- تعاريف
ندارد.

5- شرح فعاليت

1-5- ارزيابي و انتخاب تامين‌كنندگان:
پيش از آنكه هر اقدامي جهت خريد كالا يا خدمات از كي تامينك‌ننده، توسط آزمايشگاه صورت پذيرد، بايد 
كي ارزيابي از تامينك‌ننده بر اساس موارد مندرج در فرم ارزيابي تامينك‌نندگان به شماره LF40601 انجام گيرد. با 
توجه به ضرايب وزني تخصيص داده شده به هر كي از معيارها، امتياز كي تامينك‌ننده محاسبه مي‌شود و در صورتي 
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امتيازات قابل كسب باشد، تامينك‌ننده به ليست  از 60 درصد مجموع  بالاتر  ارزيابي  امتيازات مربوط به  كه جمع 
تامينك‌نندگان مجاز به شماره LL40601 اضافه مي‌شود. اين ليست مبناي انتخاب تامينك‌نندگان در زمان خريد 

كالا و خدمات خواهد بود.
لازم به ذكر است كه چنانچه كي تامينك‌ننده به صورت انحصاري در ارتباط با كي موضوع فعاليت نمايد، عليرغم 

پايين بودن امتياز ارزيابي ممكن است به عنوان تامينك‌ننده مجاز، مورد استفاده قرار گيرد.

2-5- تعيين داده‌هاي خريد و درخواست خريد:
خريدهاي تخصصي موثر بر کيفيت نتايج در آزمايشگاه به دو دسته تقسيم مي‌شوند. گروه اول خريدهايي است 
که از حساب تنخواه آزمايشگاه خريداري مي‌شود، گروه دوم خريدهايي مي‌باشد که از طريق صدور چک توسط امور 
مالي موسسه انجام مي‌شوند. در هر دو گروه، اقلام و مواد مصرفي مورد نياز در آزمايشگاه، توسط پرسنل آزمايشگاه 
شناسايي مي‌شود. سپس فرم درخواست خريد كالا به شماره LF40602 توسط فرد يا افراد درخواستك‌ننده، تكميل 
شده و پس از تائيد توسط مدير ارشد، براي کارشناس خريد آزمايشگاه ارسال مي‌گردد تا اقدامات لازم جهت خريد 

اقلام مورد نيازطبق ضوابط مؤسسه انجام گيرد.
در صورتكيه آزمايشگاه نياز به خدماتي در ارتباط با فعاليت‌هاي آزمايشگاهي داشته باشد، خدمات مورد نياز در 
ابتدا بايد به شكل مناسبي تعريف شوند. اين فعاليت توسط مدير يكفيت و با همكاري مدیر فنی آزمايشگاه انجام 
سرويس  به  مرتبط  خدمات  تجهیزات،  كاليبراسيون  نظير  مواردي  مي‌توانند  آزمايشگاه  نياز  مورد  خدمات  مي‌پذيرد. 
كامپيوترها، تعمير و نگهداري تجهيزات آزمايشگاه، آموزش و ساير موارد مرتبط باشد. خدمات مورد نياز در صورت 

تائيد مدير ارشد آزمايشگاه قابل دريافت مي‌باشند.

3-5- تصديق اقلام و مواد خريداري شده:
به منظور تصديق ملزومات، تجهيزات يا مواد خريداري شده براي آزمايشگاه، پس از ورود اقلام به آزمايشگاه، 
و  تاييد تجهيزات  به  نسبت   ،LF40602 به شماره  فرم درخواست کالا  اساس مندرجات قسمت دوم  بر  فني  مدير 
اقلام خريداري شده اقدام مي‌نمايد. در صورت تائيد تجهيزات و اقلام خريداري شده، اقلام و تجهيزات مورد استفاده 
آزمايشگاه قرار مي‌گيرد. در صورت عدم تائيد نيز، مراتب به اطلاع مدير ارشد يا جانشين وي رسانده مي‌شود و ايشان 

اقدامات مقتضي در اين خصوص را انجام مي‌دهند.
تصديق اقلام خريداري شده از طريق مطابقت دادن مشخصات اقلام خريداري شده با الزامات زير صورت مي‌پذيرد:
- انطباق مشخصات فني و يكفي اقلام خريداري شده با اطلاعات ارائه شده توسط فروشنده/ توليدك‌ننده )شامل 

درجه، مدل، نوع، نام تجاري، مشخصات و ساير اطلاعات فني مورد نياز(
- انطباق مشخصات فني و يكفي و تعداد اقلام خريداري شده با درخواست خريد

6- مستندات مرتبط:
LF40601 فرم ارزيابي تامينك‌نندگان به شماره -
LL40601 ليست تامينك‌نندگان مجاز به شماره -

LF40602 فرم درخواست کالا به شماره -
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سازمان تحقیقات، آموزش و ترویج کشاورزی
کارگروه ساماندهی آزمایشگاه‌ها

فرم درخواست کالا

تاريخ درخواست: 							      نام درخواست کننده: 
علت درخواست:

نام پروژه )طرح(: 	

تعداد/ مقدار مورد نيازمشخصات فنيشرح درخواسترديف

نام و امضاي درخواست‌کننده:
تاييديه مدير ارشد آزمايشگاه/ جانشين مدير ارشد: 	       		              تاييديه مدير فني:
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سازمان تحقیقات، آموزش و ترویج کشاورزی
کارگروه ساماندهی آزمایشگاه‌ها

فرم ارزیابی تامینک‌نندگان

تصديق اقلام خريداري‌شده                   تاريخ انجام خريد:                      تاريخ ورود به شرکت:
  اقلام مورد تاييد نيست              نتيجه ارزيابي اقلام خريداري‌شده:          اقلام مورد تاييد است

علت:                                                                                          نام و امضاي مدير فني
زمينه کاري:نام تامينک‌ننده:

كل امتيازارزيابيامتيازشرحضريب وزنيمعياررديف

سابقه و حسن 1
شهرت

10سابقه و حسن شهرت جهاني

5سابقه و حسن شهرت كشوري

0بدون سابقه و حسن شهرت

گواهي استاندارد 2
يكفيت

10دارد

5در حال اخذ

0ندارد

دانش فني3

10خوب

5متوسط

0بد

مشتريان معتبر4

10مشتريان بسيار معتبر دارد

5مشتريان نسبتاً معتبر دارد

0مشتريان معتبر ندارد

خدمات پس از 5
فروش

10خدمات پس از فروش خوب و كافي دارد

5خدمات پس از فروش متوسط دارد

0خدمات پس از فروش نامناسب دارد يا اصلًا ندارد

قابليت ارسال در 6
زمان خواسته شده

10تحويل مطابق با نياز

5تحويل با تاخير

0تحويل با تاخير زياد

قيمت7

10دارا بودن كمترين قيمت نسبت به سايرين

5دارا بودن قيمت در حد سايرين

0داراي قيمت بالا

يكفيت8

10خوب

5متوسط

0ضعيف

مجموع كل امتيازات:                                                       سایر ملاحظات:

 نمي‌گيرد    با توجه به مجموع .................امتياز كسب شده، تامينك‌ننده در ليست تامينك‌نندگان مجاز قرار مي‌گيرد

ارزياب:                                                                         تاريخ ارزيابي
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سازمان تحقیقات، آموزش و ترویج کشاورزی
کارگروه ساماندهی آزمایشگاه‌ها

فرم ارزیابی تامینک‌نندگان

فاكستلفنآدرسزمينه كارينام تامين‌كنندهرديف
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سازمان تحقیقات، آموزش و ترویج کشاورزی
کارگروه ساماندهی آزمایشگاه‌ها

روش اجرايي کنترل سوابق

روش اجرايي کنترل سوابق

Control of Record Procedures

تصويب‌كنندهتائيد‌كنندهتهيه‌كنندهشرح

نام
سمت

تاريخ و امضاء

تاريخ اجرا:شماره انتشار:كد سند:
مهر كنترل:گيرنده سند:

1-هدف
بايگاني، نگهداري و  اين روش اجرايي، تشريح نحوه شناسايي، جمع‌آوري، ثبت، شماره‌گذاري،  از تدوين  هدف 

بررسي و تعيين تكليف كليه سوابق يكفي و فني به منظور دسترسي صحيح و مناسب به آنها مي‌باشد.

2- دامنه كاربرد
اين روش اجرايي براي كليه سوابق فني و يكفي آزمايشگاه كاربرد دارد.

3-مسئوليت‌ها
مسئوليت اجراي اين روش اجرايي با كليه مديران و مسئولان مرتبط با بند 2 مي‌باشد.

4- تعاريف
1-4- سابقه: شواهد عيني از انجام فعاليت‌هاست.

2-4- سوابق كيفي: 
سوابق يكفي از فعاليت‌هاي مديريتي و مرتبط با سيستم يكفيت آزمايشگاه به وجود مي‌آيند از قبيل: گزارشات 

مميزي داخلي، بازنگري مديريت، اقدامات اصلاحي و پيشگيرانه، شكايات و ساير مواردي از اين نوع.
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3-4- سوابق فني: 
صورتجلسات،  كاركنان،  سوابق  كاليبراسيون،  سوابق  اوليه،  مشاهدات  سوابق  مانند  مواردي  شامل  فني  سوابق 

گزارشات آزمون، سوابق تجهيزات و ساير مواردي از اين نوع مي‌باشند.

5- شرح فعاليت
1-5- كليات:

سوابق موجود در آزمايشگاه را مي‌توان به دو دسته كلي تقسيم كرد:
- سوابق يكفي
- سوابق فني

يا كاغذي )Hard Copy( نگهداري  الكترونكيي  ممكن است سوابق فوق به صورت‌هاي مختلف نظير فايل‌هاي 
شوند.

2-5- شناسايي سوابق:
سوابق لازم جهت نگهداري توسط فرد مرتبط شناسايي و مشخص مي‌شوند. شناسايي سوابق از طريق كد فرم 
انجام  چگونگي  از  عيني  شواهد  سوابق،  اين  مي‌گيرد.  صورت  آزمون  درخواست  شماره  يا  سريال  شماره  مربوطه، 

فعاليت‌ها مي‌باشند.
3-5- بايگاني و نگهداري سوابق:

بايگاني و نگهداري سوابق در محل‌هاي مناسب و به نحوي است كه سوابق از هرگونه آسيب و دستك‌اري غير 
مجاز محفوظ مي‌مانند. تمامي سوابق آزمايشگاه بايد در محل‌هاي مناسب و در كي دوره زماني از پيش تعيين شده 
الكترونكيي( و مسئول  نگهداري شوند. مدت زمان نگهداري، محل نگهداري و نوع نگهداري )به صورت كاغذي يا 
نگهداري سوابق در ليست سوابق به شماره LL41301 مشخص شده‌اند. از طريق مراجعه به ليست مذكور، سوابق 

مرتبط به راحتي قابل بازيابي مي‌باشند.
4-5- تعيين تكليف سوابق:

سوابقي كه مدت نگهداري آنها به اتمام مي‌رسند، با نظر مدير يكفيت آزمايشگاه تعيين تكليف مي‌شود كه ممكن 
است تعيين تكليف شامل امحاي سوابق يا انتقال آنها به بايگاني راكد باشد كه اين تصميم‌گيري با توجه به ماهيت 

سوابق، ارزش قانوني و ارزش علمي آنها انجام مي‌گيرد.
5-5- اصلاح سوابق:

زماني كه اشتباهي در وارد كردن داده‌ها رخ دهد، تصحيح بايد به نحوي انجام شود كه مقادير اشتباه از بين نرفته 
و خوانا باقي بمانند و مقدار صحيح در كنار آن نوشته شود. )روي مقدار اشتباه علامت * کشيده شود( فرد تصحيح 
كننده بايد اصلاحات انجام شده را تائيد نموده و سوابق مربوطه را امضاء نمايد. تغيير و اصلاح در سوابق بعد از بايگاني 

آنها مجاز نمي‌باشد.
6-5- محافظت از سوابق الكترونيكي:

به منظور جلوگيري از دسترسي‌هاي غير مجاز و تغيير يا از بين رفتن داده‌ها و سوابقي كه به صورت الكترونكيي 
نگهداري مي‌شوند و تهيه نسخ پشتيبان )backup( از اين داده‌ها بايد سوابق و داده‌هاي الكترونكيي تحت كنترل 

باشند. براي محافظت از اين سوابق، كليه كامپيوترها داراي رمز عبور )password( مي‌باشند.
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از داده‌هايي كه به صورت الكترونكيي نگهداري مي‌شوند )نتايج گزارشات آزمون(، در پايان هر ماه نسخ پشتيبان 
انجام   )CD( فشرده  لوح‌هاي  روي  اطلاعات  ذخيره‌سازي  طريق  از  و  فني  مديران  توسط  كار  اين  مي‌شود.  تهيه 
مي‌پذيرد. نسخه‌هاي پشتيبان از طريق برچسب‌هاي روي آنها كاملًا قابل شناسايي بوده و به نحوي نگهداري مي‌شوند 
كه عوامل محيطي مخرب روي آنها تاثير منفي نداشته باشند. نسخه‌هاي پشتيبان در دو نسخه تهيه مي‌شوند كه 
كي نسخه داخل آزمايشگاه و كي نسخه خارج از آزمايشگاه نگهداري مي‌شود. در مواردي كه هرگونه ترديد يا شكي 
در مورد ويروسي شدن سيستم‌ها وجود داشته باشد، كامپيوترها توسط افراد متخصص مورد بررسي قرار مي‌گيرند و 

اقدامات لازم جهت از بين بردن ويروس‌ها صورت مي‌پذيرد.

6- مستندات مرتبط:
LL41301 ليست سوابق به شماره -
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سازمان تحقیقات، آموزش و ترویج کشاورزی
کارگروه ساماندهی آزمایشگاه‌ها

لیست سوابق

 مسئولنوع نگهداريمحل نگهدارينام سابقهرديف
نگهداري

 مدت زمان
سطح دسترسينگهداري

سوابق پرسنل1

 سوابق شناسنامه2
تجهيزات

 سوابق شكايات3
مشتريان

 سوابق كار نامنطبق4
آزمون

 سوابق اقدامات5
اصلاحي

 سوابق اقدامات6
پيشگيرانه

سوابق داده هاي خام7

سوابق نتايج آزمون8

سوابق گزارشات آزمون9

 سوابق درخواست10
مشتريان

 فرم نظرخواهي11
مشتريان

 سوابق مبالغ دريافت12
شده

 فرم تعهدنامه رازداري13
كاركنان

 گزارشات مميزي14
داخلي

بازنگري مديريت15

سوابق كاليبراسيون16

صورتجلسات17

تاریخ تهیه:
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سازمان تحقیقات، آموزش و ترویج کشاورزی
کارگروه ساماندهی آزمایشگاه‌ها

روش اجرایی کنترل مستندات

روش اجرايي کنترل مستندات

Document Control Procedure

تصويب‌كنندهتائيد‌كنندهتهيه‌كنندهشرح

نام

سمت

تاريخ و امضاء

تاريخ اجرا:شماره انتشار:كد سند:

مهر كنترل:گيرنده سند:

1-هدف
استفاده درسيستم  مورد  مدارک  بودن  کنترل  از تحت  اطمينان  اجرايي حصول  اين روش  تدوين  و  تهيه  از  هدف 
مديريت کيفيت آزمايشگاه و تعيين فعاليت‌هاي قابل انجام در اين راستا مي‌باشد. اين مستند چگونگي کدگذاري، 
را  منسوخ  مستندات  و جمع‌آوري  اطلاع‌رساني  نحوه  همچنين  و  مستندات  تغيير  و  توزيع  تصويب،  تائيد،  تدوين، 

مشخص مي‌کند.

2- دامنه كاربرد
اين روش اجرايي براي کنترل کليه مستندات سيستم مديريت کيفيت آزمايشگاه که در زير ليست شده‌اند، کاربرد 

دارد:

- مشخصات فني و استانداردها- خط‌مشي کيفيت

- فرم‌ها- نظامنامه کيفيت

- نرم‌افزارهاي تخصصي- روش‌هاي اجرايي و دستور‌العمل‌هاي کاري
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3-مسئوليت‌ها
مسئوليت اجراي اين روش اجرايي با مدير کيفيت آزمايشگاه مي‌باشد.

4- تعاريف

1-4-مستندات درون سازماني:
مستنداتي هستند که درون سازمان تهيه و تدوين شده‌اند و مورد استفاده کاربران قرار مي‌گيرند از قبيل خط‌مشي 
کيفيت، نظامنامه کيفيت، روش‌هاي اجرايي، دستور‌العمل‌هاي کاري، فرم‌ها، ليست‌‌ها، جداول و آئين‌نامه‌هاي داخلي.

2-4- سوابق كيفي: 
مستنداتي هستند که توسط سازمان تهيه و تدوين نشده‌اند ولي از آنها در اجراي سيستم مديريت کيفيت استفاده 
نرم‌افزارهاي  بخشنامه‌ها،  آئين‌نامه‌ها،  استانداردها،  فني،  مشخصات  قوانين،  علمي،  مراجع  کتب،  قبيل  از  مي‌شود 

تخصصي، دستور‌العمل‌هاي خاص و کاوش‌هاي اينترنتي.

3-4- مدرک نامعتبر:
به مدرکي اطلاق مي‌شود که ويرايش جديدتري از آن در سيستم وجود داشته باشد.

4-4- مدرک منسوخ: 
مدرکي است که نامعتبر بوده و استفاده از آن منجر به بروز عدم‌انطباق مي‌شود.

يادآوري1: کليه مستندات مي‌توانند به صورت مکتوب يا واسطه‌هاي الکترونيکي باشند.

5- شرح فعاليت

1-5- مستندات درون سازماني:

1-1-5- تهيه و تغيير مستندات:
چنانچه در جريان بازنگري‌هاي دوره‌اي يا به هر دليل ديگري، مستندات نياز به تغيير داشته باشند و يا مستند 
جديدي مورد نياز باشد، درخواست‌کننده فرم درخواست تهيه/ تغيير مستندات به شماره LF40301 را تکميل نموده 
و آن را براي مدير کيفيت ارسال مي‌کند. مدير کيفيت پس از بررسي موضوع و مشورت با افراد مرتبط، اقدام مقتضي 
را تعيين مي‌نمايد. مدير کيفيت يا فرد يا افرادي که با نظر او مشخص مي‌شوند، مسئول تهيه پيش‌نويس مستند 
مي‌شوند. لازم به ذکر است که در ارتباط با تهيه مستندات فني، انتخاب فرد تهيه‌کننده با نظر مدير فني صورت 

مي‌پذيرد.
يادآوري2: نياز به تغيير در مستندات سيستم کيفيت آزمايشگاه مي‌تواند در موارد زير ايجاد شود:

- بازنگري دوره‌اي مستندات از نظر تداوم کيفيت و مطلوبيت آنها
- نتايج مربوط به فعاليت‌هاي کنترل کيفيت، کنترل کار نامنطبق آزمون و مميزي‌هاي داخلي و خارجي

- تغيير در تکنولوژي، روش‌ها، طرح‌‌ها، لوازم و تجهيزات و توانمندي و صلاحيت کارکنان
- تغيير در الزامات، روش‌هاي آزمون و يا خواسته‌هاي متقاضيان آزمايشگاه
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2-1-5: کدگذاري مستندات:
کد مستندات يک نماد 7 قسمتي است که به صورت زير تعيين مي‌شود:

XXXXXXXXL

عدد دو رقمي که 
نشاندهنده شماره 

انتشار مستند 
مي‌باشد )از 00 
شروع و تا 99 

براي هر گروه از 
مستندات(

عدد دو رقمي که 
نشاندهنده شماره 
سريال مستندات 

است )از 01 شروع و 
تا 99 براي هر گروه 

از مستندات(

عدد سه رقمي که 
نشاندهنده بند يا زير 

بند استاندارد
ISO/IEC

17025 مي‌باشد

مشخصه نوع 
مستندات مي‌باشد 
که مطابق جدول 1 

تعيين مي‌شود.

مشخصه 
آزمايشگاه که از 
حرف اول کلمه 
"Laboratory"
گرفته شده است

نوع مستندات به صورت زير تعريف مي‌شود:

تعريفکد اختصاصي مستندنوع مستندرديف

PProcedureروش اجرايي1

WWork Instructionدستور‌العمل کاري2

FFormفرم3

LListليست4

اقدام  به  مربوط  اجرايي  اين مستند، روش  نشان مي‌دهد که  براي يک مستند،   LP41101 مثال کد  عنوان  به 
اصلاحي بوده و با بند 4-11 استاندارد ISO/IEC 17025 مرتبط است و عدد 01 هم نشان مي‌دهد که اين مستند 

اولين روش اجرايي مربوط به اين بند مي‌باشد.

استثنائات:
خط‌مشي کيفيت، نظامنامه و اهداف کيفيت از سيستم کدگذاري فوق مستثني مي‌باشند. کدگذاري اين مستندات 

به شرح زير انجام مي‌شود:

LQM-XXنظامنامه کيفيت آزمايشگاه

LQP-XXخط‌مشي کيفيت آزمايشگاه

LQO-XXاهداف کيفيت آزمايشگاه
دو کاراکتر آخر نشاندهنده شماره بازنگري مي‌باشد.
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3-1-5- تائيد و تصويب مستندات:
وظيفه تائيد و تصويب مدارک با توجه به اينکه مستند از چه نوع و در چه سطحي از اهميت مي‌باشد، متفاوت 

است. جدول زير نشاندهنده افراد مسئول جهت تهيه، تائيد و تصويب مستندات مي‌باشد:

تصويبک‌نندهتائيدک‌نندهتهيهک‌نندهعنوان مستند

مدير ارشدمدير ارشدمدير کيفيتخط‌مشي کيفيت

مدير‌ارشدمدير ارشدمدير کيفيتنظامنامه کيفيت

مدير ارشدمدير کيفيتهريک از کارکنان آزمايشگاهروش‌هاي اجرايي

مدير ارشدمدير فنيهريک از کارکنان آزمايشگاهدستور‌العمل‌هاي کاري

4-1-5- توزيع و جمع‌آوري مستندات:
کليه مستندات پس از طي مراحل تهيه، تائيد و تصويب، توسط مدير کيفيت به تعداد لازم تکثير مي‌گردند. ليست 
اصلي مستندات به شماره LL40301 نشاندهنده وضعيت بازنگري و واحدها و قسمت‌هايي است که مستندات مورد 
نظر بايد در آنها توزيع شوند. پس از آنکه مستند به مهر سبز رنگ " معتبر است" ممهور گرديد، بر طبق فرم توزيع 
مستندات به شماره LF40302 به افراد تعيين شده تحويل داده مي‌شود. بر اساس اطلاعات اين فرم، مدير کيفيت به 
سرعت درميي‌ابد که چه مستنداتي در اختيار کداميک از واحدها و چه کساني قرار گرفته است تا در صورت تغيير 

بتواند آن مستند را به سرعت جمع‌آوري نموده و نسخ جديد را بين افراد تحويل‌گيرنده توزيع نمايد. 
چنانچه مستند مورد توزيع، مستندي باشد که مورد تجديد انتشار قرار گرفته است، در زمان توزيع، مستندات 
منسوخ توسط مدير کيفيت جمع‌آوري شده و به مهر قرمز رنگ "باطل شد" ممهور مي‌گردند و بر اساس )بند  1-5-

5( اين روش اجرايي نگهداري و يا امحا مي‌شوند.
در مواردي که براي اشخاص يا سازمان‌هاي ذيربط بر طبق دستور مديريت ارشد، مستندي ارسال گردد که کنترل 
آنها عملي نباشد، اين مستندات با مهر آبي رنگ "فقط جهت اطلاع" مشخص مي‌شوند. اين مدارک بعد از صدور و 

بازنگري مجدد، به روز نمي‌شوند.

5-1-5- نگهداري و امحاء مدارک:
نسخه اصلي مستندات به صورت بدون مهر و به همراه فرم توزيع مستندات و فرم جدول تغييرات نزد مدير کيفيت 

نگهداري مي‌شود.
در مورد مدارک منسوخ و يا نامعتبر چنانچه آن مدرک از نظر مسائل قانوني، سوابق فني و يا علمي و يا به هر دليل 
ديگري مورد نياز باشد پس از درج مهر قرمز رنگ "باطل شد" يک نسخه به صورت مجزا نزد مدير کيفيت نگهداري 
مي‌شود و در غير اينصورت کليه مدارک منسوخ، امحاء مي‌گردند تا از کاربري عمدي و يا سهوي آنها جلوگيري به 

عمل آيد.

6-1-5- بازنگري دوره‌اي مستندات:
وي  طرف  از  که  افرادي  يا  کيفيت  مدير  توسط  داخلي،  مميزي‌هاي  زمان  از  پيش  کيفيت  سيستم  مستندات 
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مشخص مي‌شوند به منظور حصول اطمينان از تداوم مطلوبيت و مناسب بودن آنها مورد بازنگري قرار مي‌گيرند. زمان 
هر بازنگري و نتيجه و شرح آن به همراه امضاء فرد بازنگري‌کننده در فرم جدول تغييرات به شماره LF40303 درج 
مي‌گردد. فرم جدول تغييرات سير تحول يک مستند را از زمان تهيه تا حال نشان مي‌دهد. هرگاه نتيجه بازنگري و 
بررسي‌هاي دوره‌اي مشخص کند که مستند نياز به تغييرات اساسي دارد، مستند مورد تجديد انتشار قرار مي‌گيرد. 
در صورتي‌که تعداد تغييرات جزئي از هشت مورد بيشتر شود نيز مستند مورد تجديد انتشار قرار مي‌گيرد. اصلاحات 

جزئي با حرف "C" مورد شناسايي قرار مي‌گيرد.

2-5- مستندات برون سازماني:

1-2-5- استانداردها و مشخصات فني:
استانداردها و مشخصات فني يا به دستور‌العمل تبديل شده و مورد استفاده قرار مي‌گيرند که در اين صورت مطابق 
بند 5-1 همين روش اجرايي عمل مي‌شود و يا بدون هيچگونه تغييري در آزمايشگاه نگهداري مي‌شوند و در مواقع 
لزوم به آنها رجوع مي‌شود. ليست کليه استانداردها، مشخصات فني، کاتالوگ‌ها، کتابچه هاي راهنما و ساير مدارک 

برون سازماني در ليست مدارک برون سازماني به شماره LL40302 گردآوري شده‌اند.
مدير فني آزمايشگاه براي کليه استانداردها و روش‌هاي آزمون، به صورت ساليانه با برقراري تماس با مراجع ذيربط 
هرگونه تغييرات در اين منابع را دريافت و مدارک موجود را به روز مي‌نمايد. کلیه مدارک آزمایشگاه مانند گزارش 

آزمون، فرم ها و لیست ها به صورت کاغذی نگهداری می شود.

2-2-5- نرم‌افزارهاي تخصصي:
نرم‌افزارهاي تخصصي مورد استفاده در آزمايشگاه در ليست مستندات برون سازماني فهرست شده‌اند و لوح‌هاي 
فشرده و ديسک‌هاي اصلي نرم‌افزارها در آزمايشگاه نگهداري مي‌گردد. در صورت ايجاد تغييراتي در نرم‌افزار و يا نياز 
به جايگزيني با نسخه جديد، پس از تائيد مديريت فني، ويرايش جديد يا تغيير يافته جايگزين ويرايش قديمي گرديده 

و ويرايش قديمي به کلي حذف مي‌گردد.

6- مستندات مرتبط:
LF40301 فرم درخواست تهيه/ تغيير مستندات به شماره -

LL40301 ليست اصلي مستندات به شماره -
LF40302 فرم توزيع مستندات به شماره -
LF40303 فرم جدول تغييرات به شماره -

LL40302 ليست مستندات برون سازماني به شماره -
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سازمان تحقیقات، آموزش و ترویج کشاورزی
کارگروه ساماندهی آزمایشگاه‌ها

تهیه و تغییر مستندات

ود
 ‌ش

يل
کم

ه ت
ند

ت‌کن
واس

رخ
ط د

وس
نام درخواست‌کننده:ت

 تغيير  موضوع درخواست: ايجاد
عنوان و کد سند:

)در صورت تغيير مستندات، کد سند بايد ذکر گردد(
شرح درخواست:

تاريخ و امضاء:

ود
 ش

يل
کم

ت ت
يفي

ر ک
مدي

ط 
وس

درخواست فوق با توجه به موارد ذيل مورد تائيد مي‌باشد        نمي‌باشد  ت
توضيخات:

مسئول:
مهلت اجرا:

تاريخ و امضاء:

ود
 ش

يل
کم

ه ت
ند

ده
جام‌

ط ان
وس

شناسايي............................................ت شماره  مستند.......................................................................................به 
 تغيير داده شد      در تاريخ.........................ايجاد شد

توضيحات:

تاريخ و امضاء:

اظهار نظر مدير کيفيت:

                                                                                        تاريخ و امضاء:
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سازمان تحقیقات، آموزش و ترویج کشاورزی
کارگروه ساماندهی آزمایشگاه‌ها

توزیع مستندات

نام مستند:

شماره بازنگري:کد مستند:

امضاءتاريخ دريافتسمتنام دريافتک‌نندهرديف

1
2
3
4
5
6
7
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شاورزی
ش و ترویج ک

ت، آموز
سازمان تحقیقا

شگاه‌ها
کارگروه ساماندهی آزمای

ت
ستندا

ت اصلی م
س

لی

ستند
عنوان م

کد 
ستند

م
شماره 
بازنگري

تاريخ 
بازنگري

تهيهک‌ننده
تائيد‌ 
کننده

ب
تصوي

ک‌ننده

ک
ت گيرندگان مدار

فهرس

جمع
مدير ارشد

ت
مدير كيفي

مدير فني
ك از 

هري
كاركنان 
شگاه

آزماي

ت
1- خط مشي يكفي

ت
2- نظامنامه يكفي

ت
3- بيانيه مديري

4- شرح مشاغل

ش اجرايي پيگيري
 5- رو

شكايات
ش اجرايي بازنگري

 6-رو
ت‌ها

قراردادها و درخواس
ش اجرايي كنترل كار

 7- رو
نامنطبق آزمون

ش اجرايي اقدام اصلاحي
8-رو

ش اجرايي كنترل
 9-رو

مستندات
ش

ش اجرايي پاي
 10-رو

 و كنترل شرايط محيطي
آزمايشگاهي
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ستند
عنوان م

کد 
ستند

م
شماره 
بازنگري

تاريخ 
بازنگري

تهيهک‌ننده
تائيد‌ 
کننده

ب
تصوي

ک‌ننده

ک
ت گيرندگان مدار

فهرس

جمع
مدير ارشد

ت
مدير كيفي

مدير فني
ك از 

هري
كاركنان 
شگاه

آزماي

ت
1- خط مشي يكفي

ت
2- نظامنامه يكفي

ت
3- بيانيه مديري

4- شرح مشاغل

ش اجرايي پيگيري
 5- رو

شكايات
ش اجرايي بازنگري

 6-رو
ت‌ها

قراردادها و درخواس
ش اجرايي كنترل كار

 7- رو
نامنطبق آزمون

ش اجرايي اقدام اصلاحي
8-رو

ش اجرايي كنترل
 9-رو

مستندات
ش

ش اجرايي پاي
 10-رو

 و كنترل شرايط محيطي
آزمايشگاهي

ستند
عنوان م

کد 
ستند

م
شماره 
بازنگري

تاريخ 
بازنگري

تهيهک‌ننده
تائيد‌ 
کننده

ب
تصوي

ک‌ننده

ک
ت گيرندگان مدار

فهرس

جمع
مدير ارشد

ت
مدير كيفي

مدير فني
ك از 

هري
كاركنان 
شگاه

آزماي

ش اجرايي شناسايي،
 11-رو

 نگهداري و كاليبراسيون
تجهيزات

ش اجرايي مميزي
 12-رو
داخلي

ش اجرايي شناسايي،
 13-رو

ت و توزيع اقلام آزمون
درياف

ش اجرايي بازنگري
 14-رو

ت
مديري

ش اجرايي تخمين عدم
 15-رو

ت اندازه‌گيري
قطعي

ش اجرايي اقدام
 16-رو

پيشگيرانه

ش اجرايي خريد
17-رو

ش اجرايي تضمين
 18-رو

ت نتايج آزمون
يكفي

ش اجرايي شناسايي،
 19-رو

ت و نگهداري و مواد
 درياف

مرجع
ش‌دهي

ش اجرايي گزار
 20-رو
نتايج
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ستند
عنوان م

کد 
ستند

م
شماره 
بازنگري

تاريخ 
بازنگري

تهيهک‌ننده
تائيد‌ 
کننده

ب
تصوي

ک‌ننده

ک
ت گيرندگان مدار

فهرس

جمع
مدير ارشد

ت
مدير كيفي

مدير فني
ك از 

هري
كاركنان 
شگاه

آزماي

ش
ش اجرايي آموز

21-رو

ش اجرايي صحه گذاري
 22-رو

ش هاي آزمون
رو

 23- فرم تعهد نامه رازداري
كاركنان آزمايشگاه

ت تهيه/تغيير
 24-فرم درخواس

مستندات

25-فرم توزيع مستندات

26-فرم جدول تغييرات

 27- فرم ارزيابي تامين
كنندگان

ت كالا
28- فرم درخواس

29-فرم نظرسنجي مشتري

30-فرم پيگيري شكايات

ش كار نامنطبق
31-فرم گزار
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سازمان تحقیقات، آموزش و ترویج کشاورزی
کارگروه ساماندهی آزمایشگاه‌ها

لیست مستندات برون‌سازمانی

نام رديف
مستند

نوع 
تعداد نسخ سال انتشارناشرمولفمستند

موجود
محل‌های 
نگهداري

وضعيت 
اعتبار

1
2
3

4
5
6
7
8
9
10
11
12
13
14
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سازمان تحقیقات، آموزش و ترویج کشاورزی
کارگروه ساماندهی آزمایشگاه‌ها

 روش اجرايي بازنگري درخواست‌ها
و قراردادها

 الزامات مدیریتی
روش‌های اجرایی و فرم‌های نحوه ارائه خدمات آزمایشگاهی به مشتری 

روش اجرايي بازنگري درخواست‌ها و قراردادها

Contract Review Procedure

تصويب‌كنندهتائيد‌كنندهتهيه‌كنندهشرح

نام

سمت

تاريخ و امضاء

تاريخ اجرا:شماره انتشار:كد سند:

مهر كنترل:گيرنده سند:

1-هدف
اين روش اجرايي به منظور بازنگري قابليت انجام آزمون‌ها مطابق با مشخصات خواسته شده قبل از قطعيت يافتن 

اجراي آزمون مي‌باشد.

2- دامنه كاربرد
دامنه کاربرد اين روش اجرايي کليه طرح‌ها، درخواست‌ها، پيشنهادات و قراردادهاي مربوط به انجام آزمون در 

آزمايشگاه مي‌باشد.

3-مسئوليت‌ها
مسئوليت اجراي اين روش با مدير ارشد و مدير فني مي‌باشد.
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4- تعاريف
1-4- درخواست:

 هرگونه ابلاغ طرح و تقاضاي مکتوب مشتري براي انجام آزمون يا ارائه خدمتي از طرف سازمان است.
2-4- پيشنهاد:

 هرگونه نظر کتبي يا شفاهي مشتري است که در خصوص نحوه گزارش‌دهي و ساير خواسته‌هاي مورد نظر او 
ارائه مي‌گردد.

5- شرح فعاليت

1-5- کليات:
درخواست‌هاي رسيده از مشتريان آزمايشگاه به دو گروه درخواست‌هاي درون سازماني و درخواست‌هاي برون 
 LL40401 شماره  به  ليست  در  تعرفه  عنوان  تحت  آزمايشگاهي  خدمات  انجام  هزينه  مي‌شوند.  تقسيم  سازماني 

مشخص شده است. 
2-5- درخواست‌هاي درون سازماني

اين گروه از درخواست‌ها در خصوص ابلاغ‌ طرح‌هاي مصوب شده‌اي است که بر اساس طرح‌هاي پيشنهادي پرسنل 
موسسه شکل مي‌گيرند. در اين گروه هزينه اجراي آزمون ها ازمحل بودجه طرح هاي پژوهشي مربوطه به بخش 
پرداخت مي‌گردد. مشتريان درون سازماني شامل دو گروه ستاد و استان‌ها مي‌باشند. در اولين مرحله مدير ارشد 
آزمايشگاه نظر خود را در ارتباط با توانايي انجام آزمون در آزمايشگاه ارائه مي‌دهد و در صورت امکان پذير بودن، ساير 
مراحل ادامه ميي‌ابد. درخواست‌هاي مشتريان درون سازماني پس از ثبت در فرم مشخصات نمونه‌هاي آزمون درون 
سازماني به شماره LF50802-01 و فرم تقاضاي خدمات از آزمايشگاه‌هاي عضو شبکه زير ساخت آزمايشگاهي فناوري 

نانو به شماره LF40401 به تاييد مدير ارشد آزمايشگاه مي‌رسد. سپس براي کارشناسان ارسال مي‌گردد.
3-5- درخواست‌هاي برون سازماني:

در اين گروه هزينه اجراي آزمون‌ها مستقيما از مشتريان دريافت مي‌گردد. درخواست‌هاي مشتريان برون سازماني 
خدمات  تقاضاي  فرم  و   LF50802-01 شماره  به  سازماني  برون  آزمون  نمونه‌هاي  مشخصات  فرم  در  ثبت  از  پس 
آزمايشگاه‌هاي عضو شبکه زيرساخت آزمايشگاهي فناوري نانو به شماره LF40401 به منظور امکان‌سنجي براي مدير 

ارشد آزمايشگاه ارسال مي‌گردد. در امکان‌سنجي آزمون موارد زير مورد توجه و بررسي قرار مي‌گيرند:
- شفاف بودن روش آزمون و امکان انجام آن در آزمايشگاه

- در دسترس بودن تجهيزات مرتبط با انجام آزمون و برآورد تجهيزات مورد نياز
- در دسترس بودن مواد مصرفي و ابزارآلات مورد نياز و برآورد مواد مصرفي

- در دسترس بودن نيروهاي متخصص جهت انجام آزمون و برآورد نفر- روز يا نفر- ساعت مورد نياز
به تعرفه‌هاي آزمايشگاهي ساليانه که توسط مدير ارشد آزمايشگاه تعيين  )با توجه  برآورد قيمت تمام شده   -

مي‌شود(
پس از پذيرش درخواست‌ها از سوي مدير ارشد يا جانشين وي، مديرکيفيت جهت اطلاع هزينه آزمون بر طبق 
جدول تعرفه‌ها به شماره LL40401 اقدام به مذاکره با مشتري مي‌نمايد. پس از انجام توافقات لازم، درخواست‌هاي 

آزمون براي کارشناسان ارسال مي‌گردد.
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در صورتي که در امکان‌سنجي مشخص شود که آزمون براساس شرايط يا روش خواسته شده مشتري قابل انجام 
نيست، کارشناسان مشتري را مطلع مي‌سازند. در اين حالت کارشناسان در صورت نياز نسبت به صدور فرم درخواست 

اقدام اصلاحي/ پيشگيرانه به شماره LF41101 اقدام مي‌نمايد. 
4-5- ارائه خدمات به مشتريان:

با توجه به نوع خدمات آزمايشگاهي و مطابق توافقات  کتبي انجام شده به منظور همکاري مناسب با مشتري، 
ساير خدمات درخواستي شامل دسترسي مشتري يا نماينده وي به محيط‌هاي آزمايشگاهي و توجيه لازم نسبت به 
نتايج آزمون صورت مي‌پذيرد. با اين حال تمهيدات لازم به منظور محرمانه ماندن نتايج آزمون‌هاي ساير مشتريان در 

زمان حضور مشتري از طرف کارشناسان صورت خواهد گرفت.
به منظور بهبود مداوم سيستم کيفيت آزمايشگاه، مدير کيفيت آزمايشگاه اقدام به ارسال فرم نظرسنجي مشتريان 
به شماره LF40701 براي مشتريان آزمايشگاه مي‌نمايد و از اين طريق اقدام به پايش ميزان رضايت مشتري و اخذ 

نقطه نظرات آنها مي‌نمايد.
يادآوري1: چنانچه مشتري نسبت به نحوه ارائه خدمات آزمايشگاهي و يا زمان ارائه و نتايج آزمون شکايتي داشته 

باشد، مراتب مطابق روش اجرايي پيگيري شکايات به شماره LP40801 پيگيري مي‌شود.
5-5- پيمانکار فرعي

آزمايشگاه تعدادي از آزمايشگاههاي واجد صلاحيت را جهت همکاري در مواقع مورد لزوم به عنوان پيمانکار فرعي 
در نظر مي گيرد. ليست پيمانکاران فرعي در ليست شماره LL40501 آورده شده است. 

6- مستندات مرتبط:
LF40401 1-6- فرم تقاضاي خدمات از آزمايشگاه‌هاي عضو شبکه زير ساخت آزمايشگاهي فناوري نانو به شماره

LF50802-01 2-6- فرم مشخصات نمونه‌هاي آزمون )درون سازماني(  به شماره
LF50801-01 3-6- فرم مشخصات نمونه‌هاي آزمون )برون سازماني(  به شماره

LF40701 4-6- فرم نظرسنجي مشتريان به شماره
LP40801 5-6- روش اجرايي پيگيري شکايات به شماره

 LL40401 6-6- در ليست تعرفه خدمات آزمايشگاهي به شماره
LL40501 7-6- ليست پيمانکاران فرعي به شماره
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سازمان تحقیقات، آموزش و ترویج کشاورزی
کارگروه ساماندهی آزمایشگاه‌ها

فرم تقاضای خدمات

نام آزمایشگاه:                                                               كد نمونه:          

تذکر: آزمایشگاه‌های محترم توجه داشته باشند که این فرم در صورت تکمیل همه اطلاعات خواسته شده معتبر 
خواهد بود.

مشخصات متقاضی خدمت: )توسط متقاضی به طور کامل تکمیل شود(

مدرك و رشتة تحصيلي)الزامی(:کد ملي)الزامی(:نام و  نام خانوادگي)الزامی(:
محل فعاليت پژوهشي متقاضی: 

)دانشگاه، سازمان یا شرکت(
)الزامی(:

پست الكترونكي:تلفن)الزامی(:عنوان پروژه یا طرح مربوطه: 

 

مشخصات ارائه‌دهندة خدمت: )توسط آزمایشگاه تکمیل شود(

نام و نام خانوادگي:
1)
2)

زمان ارائه خدمت: )توسط آزمایشگاه تکمیل شود(

زمان ارائه نتيجهتاريخ تعهدشده براي ارائه نتيجهتاريخ درخواست خدمت )ارائه نمونه(

خدمات ارایه شده و تعرفه پرداخت‌شده: )توسط آزمایشگاه تکمیل شود(

تخفیف )در صورت اعمال(تعرفه خدمتنام خدمت ارایه شده )الزامی(ردیف
تعرفه پرداخت شده 

)ریال( )الزامی(

                                         
                                                                                                             امضا مدیر آزمایشگاه
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سازمان تحقیقات، آموزش و ترویج کشاورزی
کارگروه ساماندهی آزمایشگاه‌ها

 فرم درخواست اقدام اصلاحی
 پیشگیرانه

تاريخ:                                                                                                شماره:

بازنگري مديريت شکايات کنترل کار نامنطبق ازمون  نتايج مميزي اقدام اصلاحي:

 مشاهدات کارکناننام ببريد.تضمين کيفيت نتايج آزمون  ساير موارد

تضمين کيفيت نتايج آزمونبازنگري مديريت نتايج مميزي اقدام پيشگيرانه:

 نام ببريد.مشاهدات کارکنان  ساير موارد

ده
کنن

ت‌
واس

رخ
شرح عدم‌انطباق با‌‌لفعل/ با‌لقوه:د

                                                                                      
                                                                                    نام و امضاء درخواست‌کننده:

ت
يفي

ر ک
مدي

 و 
شد

 ار
دير

علل ريشه‌اي عدم‌انطباق:م

شرح اقدامات اصلاحي/ پيشگيرانه:

مسئول انجام:                                                                        مهلت انجام:
نام و امضاي مدير ارشد:                                                         نام و امضاي مدير کيفيت

ني
ر ف

مدي
اظهار نظر مدير فني: )در صورت نياز(

                                                                                               نام و امضاء:
ات

دام
م اق

جا
ل ان

سئو
شرح مختصري از اقدامات انجام شده:م

                                                                                                             نام و امضاء:

ت
يفي

ر ک
مدي

اظهار نظر مدير کيفيت:
  اقدامات انجام شده اثربخش بوده است -   
  اقدامات انجام شده اثربخش نبوده است -   

   - نياز به مميزي تکميلي مي‌باشد.                                                 نام و امضاي مدير کيفيت:

در صورت عدم کفايت اقدامات- شماره فرم اقدام اصلاحي/ پيشگيرانه مجدد:
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سازمان تحقیقات، آموزش و ترویج کشاورزی
کارگروه ساماندهی آزمایشگاه‌ها

فرم مشخصات نمونه‌هاي آزمون
(درون‌سازماني)

نام متقاضي:                                                            شماره تماس:                                   
آدرس:

كد نمونه )آزمايشگاه(:
كد نمونه )مشتري(

تاريخ نامه:شماره نامه:  تاريخ دريافت نمونه:

نام، مشخصات )نام گياه ( و تعداد نمونه:

 دارا نمي‌باشد  با توجه به بررسي‌هاي انجام شده، آزمايشگاه توانايي انجام آزمون را دارا مي‌باشد
شماره فرم اقدام اصلاحي در صورت نياز:

توضيحات:
نام آزمون مورد درخواست

ساير عمليات آزمايشگاهي:

GC/MS (completely)   GC                       

Extraction    Polaremeter    Boiling point               GC/MS              
Distillation   Refractometer Melting point               HPLC                

          Spectrophotometer       Densitometer     

همكار/همكاران محترم.................................................................................، نسبت به انجام آزمون‌، اقدام فرماييد.

                                                                                                   نام و امضاي مدير ارشد: 

تاريخ دريافت:
تاريخ تحويل:	                                                         نام و امضاي انجام‌دهنده آزمون:

تاريخ دريافت:
تاريخ تحويل:	                                                         نام و امضاي انجام‌دهنده آزمون:

تاريخ دريافت نتايج:                                                           نام و امضاي مديريكفيت:

هزينه دريافت شده )ريال(هزينه انجام آزمون طبق تعرفه خدمات آزمايشگاهي)ريال(

نام و امضاي مشتري: 		 تاريخ صدور:                   شماره نامه ارسالي:                   
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سازمان تحقیقات، آموزش و ترویج کشاورزی
کارگروه ساماندهی آزمایشگاه‌ها

فرم مشخصات نمونه‌هاي آزمون
(درون‌سازماني)

ونه
 نم

ده
ک‌نن

ت
ياف

در

كد نمونه )آزمايشگاه(:
كد مشتري:

تاريخ دريافت:

نام طرح:
نام علمي گياه:                              نام فارسي:                        تعداد نمونه:

روش اسانس‌گيري:
نام و امضاي  مجري طرح:                           

شد
 ار

ير
مد

همكار/همكاران محترم.........................................................................، نسبت به انجام آزمون‌، اقدام فرماييد.

                                                                                      نام و امضاي مدير ارشد: 

GC/MS (completely)          GC                        

Extraction     Polaremeter    Boiling point                 GC/MS            
Distillation   Refractometer  Melting point                     HPLC              

          Spectrophotometer       Densitometer        

ون
زم

ه آ
ند

ده
ام‌

نج
تاريخ دريافت:ا

تاريخ تحويل:	                                                         نام و امضاي انجام‌دهنده آزمون:

    
    

    
ن   

مو
آز

ده 
هن

م‌د
جا

تاريخ دريافت:ان
تاريخ تحويل:	                                                         نام و امضاي انجام‌دهنده آزمون:

تاريخ دريافت نتايج:                                                           نام و امضاي مديريكفيت:

هزينه دريافت شده )ريال(هزينه انجام آزمون طبق تعرفه خدمات آزمايشگاهي)ريال(

  نام و امضاي  مجري طرح:                                             تاريخ ارائه نتايج به مجري:
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الزامات فنی

روش‌های اجرایی و فرم‌های آموزش کارکنان 
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سازمان تحقیقات، آموزش و ترویج کشاورزی
کارگروه ساماندهی آزمایشگاه‌ها

روش اجرايي آموزش

روش اجرايي آموزش

Training Procedure

تصويب‌كنندهتائيد‌كنندهتهيه‌كنندهشرح

نام

سمت

تاريخ و امضاء

تاريخ اجرا:شماره انتشار:كد سند:

مهر كنترل:گيرنده سند:

1-هدف
هدف از تدوين اين روش اجرايي مشخص كردن نحوه انجام و حصول اطمينان از شناسايي و تعيين نيازهاي 
پرسنل در  ارتقاء سطح علمي  نياز، در جهت  مورد  آموزشهاي  براي  امكانات لازم  آوردن  فراهم  و  پرسنل  آموزشي 

آزمایشگاه مي‌باشد.

2- دامنه كاربرد
آموزش تمامی پرسنل آزمایشگاه و مرتبط با آزمون‌های مورد انجام در آزمایشگاه را شامل می‌شود.

3- تعاريف
کاربرد ندارد.

4-مسئوليت‌ها
4-1- مسئوليت اجراي مناسب اين روش اجرايي با مدير کيفيت است.

4-2- مسئوليت نظارت بر حسن اجراي اين روش اجرايي با مدیر ارشد است.
4-3- ساير مسئوليت‌ها در شرح اجرا به صورت مشروح آمده است.
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5- مراجع :
 ندارد

6- پیوست ها :
LF50202  6-1- شرايط احراز شغلی کارکنان آزمایشگاه   	
LF50203                                   6-2- اعلام نياز آموزشي

 	LF50204 			  6-3- برنامه یکساله آموزش
		 LF50205 			  6-4- ارزيابي دوره آموزشي

	LF50206            	 6-5- ارزيابي اثربخشي آموزش کارکنان
 

7- روش اجرا: 
 فعاليت‌هاي آموزشي در آزمایشگاه به شرح ذيل انجام مي‌شود:

7-1-  تعيين آموزش‌های مورد نیاز مشاغل: 
براي تعيين آموزش‌های مورد نیاز مشاغل در سيستم مديريت آزمایشگاه، مدیر فنی و مدیرکیفیت، تحت نظارت 
مدیر ارشد آزمایشگاه، با توجه به شرح وظايف، نحوه انجام فعالیت‌ها و امور اجرایی و ... حداقل شرايط احراز مشاغل 

را معين و در فرم شرايط احراز شغلی کارکنان آزمایشگاه به شماره LF50202 ثبت و نگهداري مي‌نمايد.
2-7- پروندة آموزشي پرسنل آزمايشگاه: 

مدير کيفيت با هماهنگی مدیرفني براي تمامي پرسنل آزمایشگاه كي پرونده آموزشي ايجاد نموده و فتوكپي 
كلية مدارك و سوابق آموزشي پرسنل، پيش از تشيكل پرونده‌ها و پس از آن و نيز فرم شرايط احراز شغلی کارکنان 

آزمایشگاه به شماره   LF50202 را در آن جمع آوري و نگهداري مي‌نمايد.
3-7- نيازمنديهاي آموزشي:

مدير کيفيت در  نيمه دوم اسفندماه هر سال، فرم اعلام نياز آموزشي به شماره LF50203 را برای مدیر ارشد 
آزمایشگاه و مدیر فنی جهت تعیین نیاز آموزشی سال جدید ارسال می‌نماید. مدیران ارشد و فنی آزمایشگاه، بر 
اساس فرم شرايط احراز شغلی کارکنان آزمایشگاه به شماره LF50202 و سوابق و پرونده آموزشي کارکنان، نيازهاي 
 LF50203 آموزشي جاري و ... ، نیازهای آموزشی را اولویت‌بندی نموده و آنها را در فرم اعلام نياز آموزشي به شماره
ثبت و به مدير کيفيت عودت می‌نمایند. مدير کيفيت فرم‌های اعلام نیاز آموزشی را جهت تاييد به مديریت ارشد 

ارائه مي‌دهد.
4-7- برنامه‌ريزي دوره‌هاي آموزشي:

مدير کيفيت پس از اخذ تأیید مدیر ارشد آزمایشگاه، با توجه به فرم‌هاي تعيين نياز آموزشي پرسنل، فرم برنامه 
یکساله آموزش به شماره  LF50204  را تهيه و ارائه مي‌نمايد و بر اساس اولويت‌بندي آموزش‌هاي مورد نياز، امكانات 
داخلي، استعلام از موسسات آموزشي خارج از سازمان اقدام لازم را به عمل آورده و پس از اخذ تصویب مدير ارشد 

آزمایشگاه‌، به اطلاع مدیرفني مي‌رساند .
5-7- برگزاري و اجراي دوره‌ها:

دوره‌هاي برنامه‌ريزي شده در زمان‌هاي مشخص برگزار گـرديده و اطلاع رساني به افراد شركت كننده، پيش از 
شروع دوره ها، توسط مدير کيفيت، انجام مي‌گيرد.
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1-5-7- در رابطه با دوره‌هاي درون سازماني
براي افرادي كه غيبت نداشته باشند و نمره آنها بيش از 75 % نمره كل باشد تأییدیه آموزشي به صورت نامه صادر 
خواهد شد و كي نسخه در اختيار فرد و كي نسخه در پرونده آموزشي وي قرار مي‌گيرد؛ همچنين آموزش‌هاي عملي 
حين كار، بنا به تشخيص مدیر ارشد و مدیران فنی و کیفیت هر زمان نياز باشند، بدون محدوديت توسط ایشان یا 

متخصصین تعیین شده، با هماهنگی مدير کيفيت، اجرا خواهند شد.
2-5-7- در رابطه با دوره‌هاي خارج از سازمان

پس از برگزاري دوره توسط مدير کيفيت با هماهنگی مدیر فنی ، نسبت به دريافت گواهينامه‌هاي صادر شده 
از مراكز آموزشي، اقدام مي‌گردد که یک نسخه از کپی آنها را در پرونده آموزشي افراد قرار داده و اصل آن به فرد 

شركت كننده ارائه می‌شود. 
تبصره 1- هزينه‌هاي پرسنل شركت كننده در دوره‌هاي خارج از سازمان ) هزينه اياب و ذهاب و ... ( بر عهده 

آزمایشگاه مي‌باشد و روزها و ساعات حضور افراد در دوره ها جزء ساعات كاري پرسنل منظور خواهد شد.
تبصره 2- جزوات آموزشي ارائه شده به افراد شركت كننده توسط موسسات آموزشي، در اختيار مدير کيفيت قرار 

گرفته که یک نسخه از آن در آرشيو آزمایشگاه نگهداری شود.
تبصره 3- در صورت نياز به آموزش‌هاي خاص خارج از روال بيان شده، نيازهاي آموزشي به صورت مكتوب به 

مدير کيفيت ارائه شده و مديريت ارشد در مورد آنها تصميم گيري مي‌نمايند.
تبصره 4- به منظور توسعه ميزان آگاهي‌هاي پرسنل و ارتقاء عمومي افراد در موارد مقتضي از شيوه‌هاي مختلف 

آموزشي نظير تصاوير، مقالات، فيلم‌هاي آموزشي، بازديد و  .... استفاده خواهد شد.

6-7- ارزيابي و اثربخشي دوره‌هاي آموزشي:

1-6-7- در پايان دوره‌هاي آموزشي
 به شركت كنندگان فرم ارزيابي دوره آموزشي به شماره LF50205 ، ارائه خواهد شد و ميانگين امتياز بدست 

آمده از اين فرم‌ها در انتهای فرم مذکور توسط مدير کيفيت ، ثبت مي‌شود.
2-6-7- پانزده الي سي روز پس از پايان دوره

جهت تعيين ميزان اثر بخشي دوره در كارايي و سطح دانش افراد فرم ارزيابي اثربخشي آموزش کارکنان به شماره 
LF50206، توسط مدير شخص آموزش دیده تكميل مي‌گردد و ميانگين امتياز بدست آمده توسط مدير کيفيت در 

انتهای فرم مذکور ثبت مي‌گردد.
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مدیریت محترم 
با سلام،

مستدعی است جهت رفع نیاز آموزشی پرسنل که به قرار لیست ذیل درج گردیده اقدام فرمایید .

تاریخ :                                                                                         مدير کيفيت : 

لیست افراد و دوره‌های آموزشی مورد نیاز

هدف از آموزشدوره آموزش مورد نیازعنوان شغلنام و نام‌خانوادگیردیف

توضیحات :سال آموزشی :

 نام دورهنام واحدردیف
آموزشی

 زمانمحل برگزاری
برگزاری

نام و
ملاحظاتنام‌خانوادگی پرسنل 

خارجیداخلی

تبصره 5- در صورتي كه ميانگين امتيازات دوره آموزشي كمتر از 14 باشد، همكاري با واحد آموزشی مذكور قطع 
شده و طي نامه به آن واحد آموزشي اعلام مي‌گردد و نيز در صورتي كه امتياز اثر بخشي افراد كمتر از 9 شود بايد 

آموزش تکرار شود.

سازمان تحقیقات، آموزش و ترویج کشاورزی
کارگروه ساماندهی ‌آزمایشگاه‌ها

فرم برنامه یکساله آموزشی



اصول استاندارد سازی آزمایشگاه‌های سازمان تحقیقات، آموزش و ترویج کشاورزی

سازمان تحقيقات، آموزش و ترويج كشاورزي52

سازمان تحقیقات، آموزش و ترویج کشاورزی
کارگروه ساماندهی آزمایشگاه‌ها

فرم اعلام نیاز آموزشی

نام و نام خانوادگی :

) ندارد        عنوان شغلی :                                  تحصیلات مورد نیاز:                                 ) دارد

زن         جنسیت : مرد                   )  ندارد        تجربه کاری مورد نیاز : حداقل     ماه   ) دارد

 مجرد        وضعیت تاهل : متاهل          )  ندارد       شرایط سنی مورد نیاز :  حداقل     سال  ) دارد

مهارت‌های مورد نیاز :
سلامت کامل جسمانی )نداشتن نقص عضو- بینایی از 8/10 کمتر نباشد - شنوایی در حد نرمال (

)  ندارد    دارد (
          ) ندارد    سلامت کامل روانی ) دارد

        )  ندارد    آشنایی ابتدایی با کامپیوتر ) دارد

آموزش‌های مورد نیاز :

          )  ندارد     دارد (   -
          )  ندارد     دارد (   -

 ) ندارد     دارد (   -

	نمی‌باشد   /  صلاحیت نامبرده مبنی بر تصدی عنوان شغلی آزمایشگر محرز     می باشد
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سازمان تحقیقات، آموزش و ترویج کشاورزی
کارگروه ساماندهی آزمایشگاه‌ها

فرم ارزیابی دوره آموزشی

نام استاد :نام دوره آموزشی :
تاریخ برگزاری دوره :محتوای دوره :

نام و نام خانوادگی شرکت کننده :محل برگزاری دوره :

عالیموضوع ارزیابیردیف
3

خوب
2

متوسط
1

ضعیف
0

میزان مفید و کاربردی بودن مطالب در فعالیت‌های کاری1

نحوه برگزاری دوره آموزشی2

نحوه استفاده و کیفیت امکانات آموزشی مورد استفاده3

چگونگی آزمون )کتبی/عملی( پایان دوره4

میزان کارگاه‌ها و کارهای عملی و گروهی در حین دوره5

میزان تسلط استاد بر موضوع دوره6

قدرت تفهیم مطالب توسط استاد7

میزان پاسخگویی استاد به سوالات و مسائل مطروحه در طی 8
دوره

توضیحات تکمیلی در صورت نیاز: 
جمع امتیازات :

جمع امتیازات )درصد( :
* این فرم در 2 هفته پس از قبولی کارکنان و قرار گرفتن ایشان در پست سازمانی خود تکمیل شود.

نام مدرسین یا موسسه :شغل :نام و نام‌خانوادگی :

محل آموزش :نوع آموزش :

مدت آموزش :نمره آموزش :تاریخ شروع آموزش :

قبول      مردود تاریخ پایان آموزش :
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این کادر توسط مدیر آزمایشگاه پر گردد )هر مربع 6 امتیاز دارد، مجموع امتیازات 30 امتیاز می باشد.(

اثربخشی آموزش فوق برای نامبرده در امور آزمایشگاه :
                                                                                              موثر              بی تاثیر

الف - تخصص )توانایی انجام کار(

ب- دقت در کار

ج- کارآیی

د- کیفیت کار

ه - رفتار سازمانی

این کادر توسط مدير کيفيت پر شود.
امتیاز دوره :

امتیاز دوره )درصد( :
معدل امتیازات :

امتیاز نظر مدیر آزمایشگاه :
امتیاز نظر مدیر آزمایشگاه )درصد( :

تصویبک‌نندهتهیهک‌نندهمراحل اعتبار

نام و نام خانوادگی
سمت

تاریخ و امضا
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سازمان تحقیقات، آموزش و ترویج کشاورزی
کارگروه ساماندهی آزمایشگاه‌ها

 روش اجرايي نگهداري خوب
آزمايشگاه

 الزامات فنی

روش‌های اجرایی و فرم‌های جایگاه و شرایط محیطی 

روش اجرايي نگهداري خوب آزمايشگاه

تصويب‌كنندهتائيد‌كنندهتهيه‌كنندهشرح

نام

سمت

تاريخ و امضاء

تاريخ اجرا:شماره انتشار:كد سند:

مهر كنترل:گيرنده سند:

1-هدف
اين روش اجرايي، جهت کنترل نظافت محل آزمون‌ها و حصول اطمينان از پوشش الزام )بند5-3- 5(  استاندارد 
 )Good housekeeping( در جهت نگهداري خوب آزمايشگاه ISO/ IEC 17025:2005 مديريت کيفيت آزمايشگاه

تدوين و به اجرا گذاشته شده است.

2- دامنه كاربرد
اين روش اجرايي کليه فعاليتها در حيطه کاربرد آزمايشگاه را در برمی‌گيرد.

3- تعاريف
کاربرد ندارد.
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4-مراجع:
ISO/IEC 17025 1-4- استاندارد

5-مسئوليت‌ها:
1-5- مسئوليت اجراي صحيح اين روش اجرايي با کليه پرسنل ذيربط در آزمايشگاه مي‌باشد.

2-5-  مسئوليت نظارت بر حسن اجراي اين روش اجرايي با مدير فني است.
3-5- ساير مسئوليت‌ها در شرح اجرا به صورت مشروح آمده است. 

6-پيوست ها:
LF50302             1-6- فرم برنامه نظافت ماهيانه
 LF50303 2-6- فرم چک ليست نظافت آزمايشگاه

 7-روش اجرا 
1-7-  نظم و نظافت : 

آزمايشگاه  در  شخصي  نظافت  و  نظم  رعايت  به  موظف  آزمايشگاه  پرسنل  پرسنل:  نظافت شخصي  و  نظم  الف- 
مي‌باشند. شروع و ترک کار راس ساعات مقرر، استفاده از لباس کار متحد الشکل، رعايت نظافت شخصي، تميز بودن 

لباس کار و رعايت کامل مقررات آزمايشگاه از اهم موارد اين بند مي‌باشد.
ب- نظم و نظافت محيط آزمايشگاه : براي برقراري نظافت محيط آزمايشگاه نيروي خدماتي موظف به رعايت برنامه 
تدوين شده نظافت آزمايشگاه می‌باشند )فرم شماره LF50302(  اين برنامه با در نظر گرفتن ايام ماه و سپردن نظافت 
کف آزمايشگاه، ميز کار، شيشه‌ها به نيروي خدماتي نظافت آزمايشگاه را تامين مي‌کند .اين نظافت شامل استفاده 
از يک پارچه نخي نرم و مرطوب و تميز کردن ميز کار، کابينت‌ها از هر گونه گرد و غبار و کثيفي می‌باشد و ارزيابي 
نظافت انجام شده از طريق فرم چک ليست نظافت به شماره  LF50303  توسط مدير فني انجام مي‌گيرد. با توجه 
به حساسيت دستگاه‌ها و عدم شناخت نيروي خدماتي به اين تجهيزات، کليه تجهيزات توسط آزمونگر آزمايشگاه 

نظافت مي‌گردد.
پرسنل آزمايشگاه موظف به رعايت نظم در آزمايشگاه با رعايت موارد ذيل می‌باشند:

تميز کردن ميز آزمون از نمونه‌هاي باقيمانده از تست   	-
قرار دادن هر وسيله يا ابزار، بعد از استفاده سر جاي خود 	-

اطمينان از خاموش بودن تجهيزات برقي، چراغ‌ها و لوازم برقي مانند کامپيوتر و . . . قبل از ترک محيط کار.      	-
2-7- تجهيزات :

الف-  چيدمان مناسب تجهيزات: قرارگيري و نصب کابينت‌ها و چيدمان تجهيزات روي آنها به گونه‌اي طراحي 
شده که حتي الامکان تجهيزاتي که آزمون‌هاي آنها مرتبط بهم مي‌باشد کنار هم قرار گرفته و از فضاي آزمايشگاه به 

بهترين نحو ممکن استفاده گردد. 
ب-   حفاظت مناسب از تجهيزات: راهکارهاي ذيل جهت حفاظت مناسب از تجهيزات در نظر گرفته شده است : 

 1- کنترل تردد در آزمايشگاه -2 استفاده از تجهيزات توسط کارکنان مجاز- 3  قفل کردن درب آزمايشگاه
 پرسنل آزمايشگاه از ورود افراد غير مجاز به محيط آزمايشگاه جلوگيري مي‌نمايند. همچنين کنترل تردد در 
 آزمايشگاه با نصب اطلاعيه " ورود کارکنان غير مجاز به آزمايشگاه اکيدا ممنوع " پشت درب ورودي آزمايشگاه با
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 امضاي مدير ارشد به اطلاع ساير کارکنان شرکت رسيده است و جلسات کاري، ملاقات‌ها و ارائه نتايج در دفتر 
آزمايشگاه انجام مي‌گردد. همانگونه که در بند قبل توضيح داده شد امکان دسترسي به تجهيزات براي افراد غير مجاز 

به جهت ممنوع بودن ورود آنان به آزمايشگاه ميسر نمي‌باشد.
برق  به قطع  آزمايشگاه و ترک محل کار موظف  از  آزمايشگاه، پرسنل هنگام خروج  امنيت محيط  براي حفظ 

آزمايشگاه و قفل نمودن درب آزمايشگاه می‌باشند. 

                         ایام هفته
چهار شنبهسه شنبهدوشنبهیکشنبهشنبهشرح وظایف

نظافت کف

نظافت میزهای آزمایشگاهی / شلف

اولین روز کاری هر ماهنظافت شیشه‌ها

سازمان تحقیقات، آموزش و ترویج کشاورزی
کارگروه ساماندهی آزمایشگاه‌ها

فرم برنامه نظافت ماهیانه
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شرح وظایفتاریخایام هفتهردیف
نام و امضاء

ناظرمجری

نظافت کف  نظافت میزو شلف   نظافت شیشه

نظافت کف نظافت میزو شلف نظافت شیشه

نظافت کف نظافت میزو شلف نظافت شیشه

نظافت کف نظافت میزو شلف نظافت شیشه

تاریخ  :   نام نظافتک‌ننده :

  نظافت شيشه‌ها) اعم از شيشه پنجره ها و درها(
             خوب انجام گرفته             با بي‌دقتي انجام گرفته                انجام نگرفته

پاكسازی وخارج سازی باقيمانده مواد مورد آزمون از محيط آزمایشگاه    
             خوب انجام گرفته             با بي دقتي انجام گرفته                انجام نگرفته

  قرار گيری تجهيزات درجای خودشان در پایان نظافت
             خوب انجام گرفته             با بي دقتي انجام گرفته                انجام نگرفته

 نظافت كف ودیوارها
             خوب انجام گرفته             با بي دقتي انجام گرفته                انجام نگرفته

تهیه کننده:                                                                                               مدیر فنی

                                                                                                               مهر و امضا:

سازمان تحقیقات، آموزش و ترویج کشاورزی
کارگروه ساماندهی آزمایشگاه‌ها

فرم چ‌کلیست نظافت آزمایشگاه
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سازمان تحقیقات، آموزش و ترویج کشاورزی
کارگروه ساماندهی آزمایشگاه‌ها

 روش اجرايي پايش و کنترل
شرايط محيطي آزمايشگاه

روش اجرايي پايش و کنترل شرايط محيطي آزمايشگاه

Laboratory Environmental Conditions 

Control & Monitoring Procedure

تصويب‌كنندهتائيد‌كنندهتهيه‌كنندهشرح

نام

سمت

تاريخ و امضاء

تاريخ اجرا:شماره انتشار:كد سند:

مهر كنترل:گيرنده سند:

1-هدف
هدف از تدوين اين روش اجرايي، حصول اطمينان از عدم تاثير سوء شرايط محيطي بر کيفيت و اعتبار نتايج آزمون‌ها 

مي‌باشد.

2- دامنه كاربرد
دامنه کاربرد اين روش اجرايي تمامي نواحي و بخش‌هاي مرتبط با انجام آزمون در آزمايشگاه مي‌باشند.

3-مسئوليت‌ها
مسئوليت اجراي اين روش اجرايي با مدير فني آزمايشگاه مي‌باشد.

4- تعاريف
1-4 محوطه آزمايشگاه: 

انجام و يا به نوعي به آزمايشگاه مربوط مي‌گردند، گفته  به كليه مكان‌هايي كه در آن بخشي از كار آزمايشگاهي 
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مي‌شود. مانند آزمايشگاه و محل دريافت و تحويل نمونه‌ها.

5- شرح فعاليت
مدير فني آزمايشگاه به منظور حصول اطمينان از ايجاد و حفظ شرايط محيطي مناسب نسبت به کنترل و ثبت دما 
از طريق فرم ثبت شرايط محيطي آزمايشگاه به شماره LF50301 در فواصل زماني تعيين شده اقدام مي‌نمايند و 
در صورت مشاهده هر گونه انحراف از شرايط تعريف شده، مراتب مطابق روش اجرايي کنترل کار نامنطبق به شماره

LP40901 پيگيري مي‌شود.

با توجه به ماهيت آزمون‌ها و الزامات مندرج در استانداردهاي آزمون، شرايط محيطي مورد نياز در آزمايشگاه با توجه 
به مندرجات دستورالعمل‌هاي آزمون تعيين مي‌شود.

6- مستندات مرتبط:
LF50301 1-6- فرم ثبت شرايط محيطي آزمايشگاه به شماره

LP40901 2-6- روش اجرايي کنترل کار نامنطبق به شماره

سال:             ماه:                    مكان اندازه‌گيري:                        تكميل‌كننده فرم:

9:0014:00TMaxT MinAV. TMax,Minروزرديف

توضيحات مرتبط:
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سازمان تحقیقات، آموزش و ترویج کشاورزی
کارگروه ساماندهی آزمایشگاه‌ها

 روش اجرايي شناسايي، نگهداري
و کاليبراسيون تجهيزات

الزامات فنی

روش‌های اجرایی و فرم‌های تجهیزات آزمایشگاهی 

روش اجرايي شناسايي، نگهداري و کاليبراسيون تجهيزات 

Equipment Identification, Maintenance & Calibration 

Procedure
تصويب‌كنندهتائيد‌كنندهتهيه‌كنندهشرح

نام

سمت

تاريخ و امضاء

تاريخ اجرا:شماره انتشار:كد سند:

مهر كنترل:گيرنده سند:

1-هدف
هدف از تدوين اين روش اجرايي، ايجاد روشي به منظور شناسايي، نگهداري و کاليبراسيون تجهيزات و حصول 

اطمينان از خريد، راه‌اندازي، بکارگيري و نگهداري صحيح تجهيزات و لوازم مورد استفاده در آزمايشگاه مي‌باشد.

2- دامنه كاربرد
اين روش اجرايي در مورد کليه تجهيزات و ملزومات مورد استفاده در آزمايشگاه کاربرد دارد.

 3-مسئوليت‌ها
مسئوليت تکميل ليست تجهيزات و شناسنامه تجهيزات به عهده مدير فني مي باشد.

مسئوليت تعيين دوره‌هاي کاليبراسيون، کنترل مياني و سرويس تجهيزات به عهده مدير فني مي‌باشد.
مسئوليت پيگيري يا اجراي کاليبراسيون، کنترل مياني و سرويس تجهيزات به عهده مدير فني مي‌باشد.
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4- تعاريف
1-4- تجهيزات آزمايشگاهي: 

يا  و  آزمون  انجام  فرايند  آنها در  از  يا تخصصي مي‌باشند که  و  الکتريکي- مکانيکي  الکتريکي،  لوازم مکانيکي، 
نگهداري، حمل و نقل و آماده‌سازي نمونه‌ها استفاده مي‌شود.

2-4- لوازم آزمايشگاهي: 
وسايلي که کاربرد آنها در آزمايشگاه معمول بوده و بر نتايج آزمون‌ها تاثير مي‌گذارند. اين لوازم مي‌توانند يکبار 

مصرف يا چند بار مصرف باشند.

5- شرح فعاليت
1-5- کليات:

کليه لوازم و تجهيزات آزمايشگاهي که بکارگيري آنها ضروري تشخيص داده شد، پس از تصديق خريد که بر 
تجهيزات  ليست  وارد  مي‌گيرد،  صورت   LP40601 شماره  به  خريد  اجرايي  روش  مطابق  و  خريد  داده‌هاي  اساس 

آزمايشگاه به شماره LL50501 مي‌شوند.
کليه عمليات مورد نياز تجهيزات شامل نگهداري پيشگيرانه، سرويس‌هاي دوره‌اي، تعميرات اتفاقي و بازرسي‌هاي 
مياني مطابق مندرجات دستور‌العمل‌هاي فني تجهيزات انجام شده و کليه سوابق اين اقدامات در فرم‌هاي مربوطه 

درج مي‌گردند.
2-5- ضوابط کدگذاري دستگاهها:

کليه تجهيزات و ملزومات مورد استفاده در آزمايشگاه که اندازه‌گيري‌هاي موثر بر کيفيت نتايج آزمون را انجام 
مي‌دهند، توسط مديران فني شناسايي شده و در ليست تجهيزات آزمايشگاه به شماره LL50501 ثبت مي‌شود.

کليه تجهيزات با کد اموال که روي تجهيزات نصب شده است، به صورت منحصر به فرد قابل شناسايي مي‌باشند.

شناسايي ظروف مصرفي و شيشه‌اي از طريق سيستم کدگذاري زير انجام مي‌شود:

XXXX

شماره مشخصه ملزوماتشماره سريال

شماره مشخصه ملزومات، نام اختصاري آن‌هاست که دو حرف اول هر يک از آن‌هاست. 	-
شماره سريال از 01 شروع شده و تا 99 ادامه پيدا مي‌کند. 	-

3-5- شناسنامه تجهيزات:
در آزمايشگاه، ليستي از کليه تجهيزات موثر بر نتايج آزمون تهيه شده است که در آن نام تجهيز، مدل و کد 
شناسائي آن تعريف شده است. اين ليست با عنوان ليست تجهيزات به شماره LL 50501 در سيستم کيفيت موجود 
مي باشد. براي کليه تجهيزات و ملزومات، پس از ورود به آزمايشگاه، فرم شناسنامه تجهيزات آزمايشگاه به شماره 
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LF50501 تکميل مي‌گردد. در اين فرم اطلاعاتي از قبيل نام دستگاه، مدل، کارخانه سازنده، کد شناسايي، شماره 

سريال، محل استقرار دستگاه، کاربران مجاز، فواصل زماني کاليبراسيون و کنترل‌هاي مياني دستگاه، نام و مشخصات 
شرکت‌هاي پشتيبان و ساير اطلاعات مورد نياز درج مي‌گردد.

يادآوري1: لوازم و تجهيزات موجود در آزمايشگاه بر حسب نياز داراي دستور‌العمل فني مدون به منظور تشريح 
چگونگي کاربري، نگهداري، کنترل کيفي و کاليبراسيون مي‌باشند.

4-5- راه‌اندازي و بکارگيري تجهيزات:
کليه تجهيزات مورد استفاده در آزمايشگاه پس از طي مراحل تصديق، توسط متخصصان مربوطه و تحت نظر مدير 

فني آزمايشگاه راه‌اندازي شده و بکار گرفته مي‌شوند.
يادآوري2: کليه کاربران تجهيزات آزمايشگاه، آموزش‌هاي لازم به منظور کسب صلاحيت کاربري اين تجهيزات 
نياز آموزش‌هاي تکميلي،  بازبيني شده و در صورت  ادواري  اين کارکنان به صورت  را ديده‌اند و وضعيت آموزشي 

بازآموزي و آموزش اجرايي براي آنها مطابق روش اجرايي آموزش به شماره LP50201 در نظر گرفته مي‌شود.
يادآوري3: قبل از استفاده از تجهيز، نسبت به تامين عوامل و شرايط مورد نياز مانند گاز و برق با ولتاژ مناسب 

اقدام مي‌گردد.
در  و  شده  تهيه  دستگاه‌ها،  کاربران  استفاده  منظور  به  تجهيزات  راهنماي  کتابچه‌هاي  و  کاتالوگ  يادآوري4: 
آزمايشگاه نگهداري مي‌گردد. فهرست کليه کاتالوگ‌ها و کتابچه‌هاي راهنماي تجهيزات در ليست مستندات برون 

سازماني به شماره LL40302 موجود است.
به  انتقال تجهيزات  و  نقل  و  آزمايشگاه، جابجايي، حمل  به حساسيت تجهيزات موجود در  توجه  با  يادآوري5: 

گونه‌اي صورت مي‌گيرد تا آسيبي به آنها وارد نشده تا از اندازه‌گيري دقيق آنها اطمينان حاصل گردد.
5-5- سرويس، نگهداري و تعمير تجهيزات:

به منظور سرويس، نگهداري و تعمير کليه تجهيزات موجود در آزمايشگاه به نحوي که از کاربري صحيح و مطمئن 
آن اطمينان حاصل شود، مديران فني آزمايشگاه با همکاري کارکنان متخصص مرتبط که آموزش‌هاي لازم را ديده‌اند، 
با توجه به برنامه نگهداري که توسط مديران فني تهيه شده است، با بکارگيري دستور‌العمل‌هاي فني، کاتالوگ‌ها و 
 LF50502 کتابچه‌هاي راهنماي تجهيزات، اقدامات لازم را انجام داده و نتايج را در فرم ثبت سوابق تجهيزات به شماره

ثبت مي‌نمايند. 
در تهيه برنامه نگهداري مذکور، اقدامات زير توسط مديران فني انجام مي‌گيرد:

- شناسايي تجهيزات يا بخش‌هايي از آنها که بدون نگهداري پيشگيرانه مناسب، احتمال خرابي آنها زياد است.
- نگهداري لوازم يدکي جايگزين قطعات از کار افتاده به منظور به حداقل رساندن زمان کار نکردن دستگاه

اين برنامه با هدف آزمون، تاثيرات محيطي، محل فيزيکي تجهيز و ميزان مهارت اپراتور مرتبط است.
يادآوري6: در مورد شيشه آلات آزمايشگاهي به دليل اينکه اين تجهيزات جزو تجهيزات غير سرمايه‌اي مي‌باشند 
و به دليل اينکه شکستن اين وسايل در حين انجام کار، يک مجموعه کامل از اين شيشه آلات توسط مراجع داراي 
صلاحيت کاليبره مي‌گردد و ساير شيشه آلات با استفاده از آب مقطر بر اساس محاسبه دانسيته و حداقل با 3 بار 

تکرار انجام مي‌گيرد و نتايج در فرم کنترل شيشه آلات به شماره LF 50504 ثبت مي‌گردد.
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6-5- کنترل کيفي تجهيزات:
به منظور حصول اطمينان از صحت عملکرد تجهيزات اندازه‌گيري موثر بر نتايج آزمون، فعاليت‌هاي کنترل کيفي 
راهنماي  کتابچه  و  کاتالوگ  فني،  دستور‌العمل‌هاي  با  مطابق  کاليبراسيون،  انجام  بين  زماني  فواصل  در  تجهيزات 

تجهيزات، انجام شده و نتايج در فرم ثبت سوابق تجهيزات به شماره LF50502 ثبت مي‌گردد.
7-5- کاليبراسيون:

کليه تجهيزات اندازه‌گيري موثر بر نتايج آزمون در آزمايشگاه بايد در فواصل زماني تعريف شده کاليبره گردند.
تجهيزات،  سازنده  نظرات  نقطه  نياز،  مورد  عدم‌قطعيت  يا  دقت، صحت  به  توجه  با  کاليبراسيون  زماني  فواصل 
چگونگي استفاده و دفعات استفاده از دستگاه توسط مدير فني آزمايشگاه تعيين گرديده و در فرم جدول زمان‌بندي 

کاليبراسيون به شماره LF50503 ثبت مي‌گردد.
در صورت فرا رسيدن موعد کاليبراسيون تجهيزات، اين تجهيزات توسط مديران از حالت عملياتي خارج شده و 
برچسب "خارج از سرويس" روي آن‌ها نصب شده و هماهنگي‌هاي لازم جهت کاليبراسيون تجهيزات انجام مي‌پذيرد.

در  اطلاعاتي  حاوي  برچسب  اين  مي‌باشند.  کاليبراسيون  برچسب  داراي  آزمايشگاه  ملزومات  و  تجهيزات  کليه 
خصوص کد شناسايي دستگاه، تاريخ انجام کاليبراسيون، نام فرد انجام دهنده کاليبراسيون، نام مرجع کاليبراسيون 

و تاريخ کاليبراسيون بعدي مي‌باشد.
چنانچه تجهيزي متحمل بار اضافي شده يا نادرست بکار گرفته شده باشد يا نتيجه مشکوکي ارائه دهد و يا اثبات 
گردد که معيوب يا خارج از حدود تعيين شده مي‌باشد، صحت تمام اندازه‌گيري‌هاي انجام شده توسط آن تجهيز مورد 

ترديد مي‌باشد و لذا در اينگونه موارد، اقدامات ذيل صورت مي‌گيرد:
1-تجهيز مذکور با برچسب "خارج از سرويس" توسط مدير فني مشخص مي‌گردد.

2-مدير فني به منظور تجزيه و تحليل ميزان تاثير عيب يا انحراف از حدود تعيين شده، سوابق کاليبراسيون 
تجهيز مذکور را با قرائت‌هاي فعلي مقايسه مي‌نمايد تا مشخص گردد که آيا انحراف و خطا بعد از آخرين کاليبراسيون 

ايجاد شده است يا خير؟
3-مرحله بعدي، ارزيابي اهميت کار نامنطبق مي‌باشد. بدين منظور مدير فني با همکاري مدير کيفيت و مطابق 
روش اجرايي کنترل کار نامنطبق آزمون به شماره LP40901 اقدام به بررسي جوانب مختلف کار نامنطبق نموده و 

در صورت نياز اطلاع رساني به مشتري و فراخواني مجدد کار صورت مي‌گيرد.
4-با توجه به کاليبره نبودن تجهيز، دوره کاليبراسيون مجدداً بررسي و در صورت نياز اصلاح مي‌گردد و مراتب 

در ليست تجهيزات آزمايشگاه و شناسنامه تجهيزات ثبت مي‌گردد.
يادآوري7: در صورت انتقال دستگاه به خارج از آزمايشگاه جهت انجام کاليبراسيون و تعميرات، صحت کارکرد و 
اعتبار کاليبراسيون، قبل از استفاده مجدد در محل آزمايشگاه توسط مدير فني مورد بررسي و تصديق قرار مي‌گيرد.
پرونده‌هاي خاص  داراي  آزمايشگاه  ليست تجهيزات  آزمايشگاهي مندرج در  لوازم  و  يادآوري8: کليه تجهيزات 
مربوط به خود مي‌باشند که حاوي سوابق مربوطه شامل شناسنامه تجهيزات، فرم ثبت سوابق تجهيزات و سوابق 

کاليبراسيون تجهيزات مي‌باشند.
کاليبراسيون تجهيزات توسط مراجع معتبر که امکان فراهم‌آوري قابليت رديابي در اندازه‌گيري را دارند و مطابق 

روش اجرايي خريد به شماره LP40601 ارزيابي شده‌اند، انجام مي‌شود.
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6- مستندات مرتبط:
LP40601 1-6- روش اجرايي خريد به شماره

LL50501 2-6- ليست تجهيزات آزمايشگاه به شماره
LF50501 3-6- فرم شناسنامه تجهيزات به شماره

LP50201 4-6- روش اجرايي آموزش به شماره
LF50502 5-6- فرم ثبت سوابق تجهيزات به شماره

LP40901 6-6- روش اجرايي کنترل کار نامنطبق آزمون به شماره
	LL40302 7-6- ليست مستندات برون‌سازماني به شماره

LF50503 8-6- فرم جدول زمان‌بندي کاليبراسيون و کنترل‌هاي مياني تجهيزات
LF50504 9-6- فرم کنترل شيشه‌آلات
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تاريخ تهيه ليست:

 محلکد تجهيزنام تجهيزردیف
استقرار

 فاصله زماني
کاليبراسيون

دقت
ريزنماييگستره

مورد نيازمرجع

سازمان تحقیقات، آموزش و ترویج کشاورزی
کارگروه ساماندهی آزمایشگاه‌ها

فرم لیست تجهیزات آزمایشگاه
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کارگروه ساماندهی آزمایشگاه‌ها

 فرم شناسنامه تجهیزات
آزمایشگاه

مشخصات عمومي دستگاه
کد شناسايي:شماره سريال:مدل دستگاه:نام دستگاه:

تلفن شرکت پشتيبان:نام فرد رابط شرکت پشتيبان:شرکت پشتيبان:

کارخانه سازنده:تاريخ راه‌اندازي:تاريخ تحويل به آزمايشگاه:

شرايط هنگام تحويل:محل استقرار:

کميت‌هاي قابل اندازه‌گيري

ملاحظاتگستره کاريريزنماييپارامتر يا پارامترهاي مورد اندازه‌گيريرديف

 ارائه نشده است   کميت‌ها و گستره کاري دستگاه به پيوست ارائه شده است

نام متعلقات يا تجهيزاترديفنام متعلقات يا تجهيزاترديف

14
25
36

 ارائه نشده است   ليست متعلقات و تجهيزات به پيوست ارائه شده است

برنامه کاليبراسيون و کنترل کيفيت تجهيز
ملاحظاتمستندات مرتبطفاصله زمانيشرح اقدامات
کاليبراسيون

کنترل کيفي )بررسي‌هاي مياني(
سرويس دستگاه

تعويض قطعات خاص
ساير موارد )نام ببريد(

 موجود نمي‌باشد   کاتالوگ و کتابچه راهنماي دستگاه موجود مي‌باشد

کاربران مجاز

سمتنام و نام خانوادگيرديف
1
2
3
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 فرم شناسنامه تجهیزات
آزمایشگاه

کد شناسايي:       		 		   شماره سريال:       نام دستگاه:    

				                                          تائيد‌کننده:           

ملاحظاتمجري اقداماتشرح اقداماتتاريخاقدام انجام شدهرديف
کاليبراسيون   کنترل کيفيت 

  سرويس دستگاه  )بازرسي مياني(
 تعويض قطعات

کاليبراسيون   کنترل کيفيت 
  سرويس دستگاه  )بازرسي مياني(

 تعويض قطعات

کاليبراسيون   کنترل کيفيت 
  سرويس دستگاه  )بازرسي مياني(

 تعويض قطعات

کاليبراسيون   کنترل کيفيت 
  سرويس دستگاه  )بازرسي مياني(

 تعويض قطعات

کاليبراسيون   کنترل کيفيت 
  سرويس دستگاه  )بازرسي مياني(

 تعويض قطعات

کاليبراسيون   کنترل کيفيت 
  سرويس دستگاه  )بازرسي مياني(

 تعويض قطعات

کاليبراسيون   کنترل کيفيت 
  سرويس دستگاه  )بازرسي مياني(

 تعويض قطعات
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ف
ردي

نام تجهيز
 کد

تجهيز
ت

 نوع فعالي
 برنامه ريزي

شده

برنامه انجام کاليبراسيون سال .......

توضيحات

فروردين

ارديبهشت
خرداد

تير

مرداد

شهريور

مهر

آبان

آذر

دي

بهمن

اسفند

 دوره

محل
 برگزاري

کاليبراسيون

کنترل مياني

کاليبراسيون

کنترل مياني

کاليبراسيون

کنترل مياني

کاليبراسيون

کنترل مياني

کاليبراسيون

شاورزی
ش و ترویج ک

ت، آموز
سازمان تحقیقا

شگاه‌ها
کارگروه ساماندهی آزمای

ت )تعمیر و نگهداری
ق تجهیزا

ت سواب
(فرم ثب
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 روش اجرايي تخمين عدم‌قطعيت
اندازه‌گيري

نام تجهیز :                                                                           کد تجهیز مرجع:
مقدار 
اسمی

کد 1کد 2کد 3کد 4کد5
خوانده 

شده
خوانده تصحیح

شده
خوانده تصحیح

شده
خوانده تصحیح

شده
خوانده تصحیح

شده
تصحیح

تاریخ و امضاسمتنام و نام خانوادگیتهیه کننده

نام و امضاء مدير فني:
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 روش اجرايي تخمين عدم‌قطعيت
اندازه‌گيري

الزامات فنی

روش‌های اجرایی و فرم‌های تخمين عدم‌قطعيت اندازه‌گيري

روش اجرايي تخمين عدم‌قطعيت اندازه‌گيري

Estimation of Measurement Uncertainty Procedure

تصويب‌كنندهتائيد‌كنندهتهيه‌كنندهشرح

نام
سمت

تاريخ و امضاء

تاريخ اجرا:شماره انتشار:كد سند:

مهر كنترل:گيرنده سند:

1-هدف
هدف از تدوين اين روش اجرايي تشريح فرايند تخمين عدم‌قطعيت اندازه‌گيري براي کليه آزمون‌ها مي‌باشد.

2-دامنه کاربرد
اين روش اجرايي براي کليه آزمون‌ها در آزمايشگاه كاربرد دارد.

3-مسئوليت‌ها
کارشناسان آزمايشگاه مسئوليت تخمين عدم‌قطعيت اندازه‌گيري آزمون‌ها را بر عهده دارند.

4-تعاريف

1-4- اندازه‌گيري: 
اندازه‌گيري به مجموعه عملياتي اطلاق مي‌شود که به منظور تعيين مقدار كي كميت انجام مي‌شود.
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2-4- اندازه‌ده:
 اندازه‌ده كميت ويژه‌اي است كه اندازه‌گيري مي‌شود.

3-4- کميت تاثيرگذار: 
کميت تاثيرگذار كميتي غير از كميت اندازه‌ده است كه در نتيجه اندازه‌گيري اثر دارد.

4-4- عدم‌قطعيت اندازه‌گيري:
 پارامتري مربوط به نتيجه اندازه‌گيري كه پراكندگي مقاديري را مشخص ميك‌ند كه مي‌توان بطور منطقي به 

اندازه‌ده نسبت داد.

5-شرح عمليات
1-5- کليات

اولين گام در تخمين عدم‌قطعيت اندازه‌گيري، طبقه‌بندي گروه‌هاي آزمون مي‌باشد که بر اساس اين موضوع كه 
آيا محاسبه عدم‌قطعيت براي روش مورد نظر كاربرد دارد يا نه انجام مي‌شود. اين طبقه‌بندي به شرح زير مي‌باشد:

گروه اول- آزمون‌هاي کيفي: محاسبات عدم‌قطعيت در مورد اين گروه از آزمون‌ها الزامي نمي‌باشد.
گروه دوم- روش‌هاي استاندارد که حدود مقادير مربوط به منابع عمده عدم‌قطعيت و شکل ارائه نتايج محاسبه 
شده را مشخص کرده‌اند. در اين موارد نيازي به انجام محاسبات عدم‌قطعيت نمي‌باشد و فرض مي‌شود که آزمايشگاه 

با رعايت روش و دستورالعمل گزارش‌دهي، الزامات مربوط به عدم‌قطعيت را برآورده نموده است.
گروه سوم- روش‌هاي آزمون كمي که روش استاندارد حدود مربوط به منابع عمده عدم‌قطعيت و شکل ارائه نتايج 

را مشخص نکرده است در اين موارد، عدم‌قطعيت محاسبه مي‌شود.
گروه چهارم- کاليبراسيون‌ها، در مورد کليه کاليبراسيون‌ها محاسبات عدم‌قطعيت الزامي مي‌باشد.

2-5- مراحل تخمين عدم‌قطعيت
مراحل اصلي تخمين عدم‌قطعيت اندازه‌گيري عبارتند از:

1-2-5-مشخص نمودن اندازه‌ده: 
و  اندازه‌گيري‌ها  چه  اينكه  خصوص  در  تصميم‌گيري  مي‌شود.  اندازه‌گيري  كه  آنچه  خصوص  در  تصميم‌گيري 

محاسبات واقعي مورد نياز است تا نتيجه نهايي بدست آيد.
2-2-5-شناسايي منابع عدم‌قطعيت: 

در اين مرحله شناسائي تمام منابع عدم‌قطعيت )با استفاده از نمودارهاي علت و معلول( و مولفه‌هاي آن انجام 
مي‌شود. اين منابع شامل مواردي از قبيل استانداردهاي مرجع، مواد مرجع، روش‌ها و تجهيزات مورد استفاده، شرايط 

محيطي، خصوصيات و شرايط اقلام مورد آزمون و کاربر مي‌باشد، ولي الزاماً به اين موارد منحصر نيستند.
در اين مرحله رابطه رياضي ميان اندازه ده و كميت‌هاي ورودي كه به آنها وابسته است مشخص شود يعني: . 
تابع  بايد شامل همه كميت‌ها باشد و شامل همه تصحيح‌ها و فاكتورهاي تصحيح، كه مي‌توانند جزء معيني از ايجاد 

عدم‌قطعيت در نتيجه اندازه‌گيري باشند.
3-2-5-کمي نمودن کميت‌هاي تاثيرگذار:

 با استفاده از انجام اندازه‌گيري‌هاي مورد نياز و تجزيه و تحليل آماري، استخراج از استانداردهاي مرجع، گواهي‌هاي 
کاليبراسيون و ...
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 :A تخمين زده مي‌شود. ارزيابي‌هاي نوع )B و نوع A در اين مرحله عدم‌قطعيت كليه كميت‌هاي تاثيرگذار )نوع
تخمين عدم‌قطعيت با استفاده از فنون آماري )معمولاً از تكرار مشاهدات( مي‌باشند و ارزيابي‌هاي نوع B: تخمين 
پيشين  تجربيات  از  مي‌تواند  اطلاعات  اين  مي‌باشد.  آماري(  فنون  از  غير  )به  ديگر  اطلاعاتي  منابع  از  عدم‌قطعيت 

اندازه‌گيري‌ها، ‌گواهينامه‌هاي كاليبراسيون،‌ مشخصات سازنده، محاسبات و اطلاعات منتشر شده باشد.
1-3-2-5-عدم قطعيت استاندارد

تمام منابع عدم ‌قطعيت بايد در سطوح اطمينان كيسان و از طريق تبديل آنها به عدم ‌قطعيت‌هاي استاندارد 
تشريح شوند. عدم ‌قطعيت استاندارد حاشيه‌اي است كه اندازه آن را مي‌توان مثبت يا منفي كي انحراف استاندارد در 
نظر گرفت. عدم ‌قطعيت استاندارد به ما درباره عدم ‌قطعيت كي ميانگين )نه فقط گستره مقادير( اطلاعات مي‌دهد. 

كي عدم‌ قطعيت استاندرد معمولاً با علامت u يا )u(y نشان داده مي‌شود.
)A 2-3-2-5-محاسبه عدم ‌قطعيت استاندارد )نوع

انحراف  از مشاهدات تكراري مد نظر است )براي تخمين عدم ‌قطعيت نوع A( ميانگين   و  وقتي مجموعه‌اي 
استاندارد )s( را مي‌توان براي مجموعه محاسبه كرد. در اين حالت، عدم‌ قطعيت استاندارد از فرمول زير محاسبه 

مي‌شود:

استاندارد  انحراف  را  ميانگين  استاندارد  )عدم ‌قطعيت  است.  مجموعه  در  اندازه‌گيري‌ها  تعداد   n كه  جايي  در 
ميانگين يا خطاي استاندارد ميانگين مي‌نامند(

)B3-3-2-5-محاسبه عدم ‌قطعيت استاندارد )نوع
عدم‌قطعيت‌هاي نوع B را مي‌توان از مراجع زير استخراج نمود:

داده‌هايي که قبلًا اندازه‌گيري شده‌‌‌اند 	-
تجربه يا دانش عمومي در‌خصوص رفتار و مشخصات مواد و تجهيزات مربوطه 	-

مشخصات سازندگان 	-
داده‌‌‌‌‌هاي مندرج در گواهي کاليبراسيون يا ساير داده‌ها 	-

عدم قطعيت‌هاي تخصيص داده شده به داده‌هاي مرجع که از کتب مرجع استخراج شده‌اند.  	-
براي تعيين عدم‌ قطعيت نوع B، نوع توزيع احتمالي مولفه عدم‌ قطعيت را پيش از محاسبه بايد تعيين نموده که 

شامل موارد ذيل مي‌باشد:
4-3-2-5-توزيع مستطيلي:

در جايي که مقدار عدم‌قطعيت تمايل دارد بصورت يکنواخت در جايي بين دو مقدار و با احتمال مساوي قرار 
بگيرد و احتمال قرار گرفتن مقدار واقعي در خارج از اين حدود صفر است به معناي اين است كه توزيع مستطيلي 

داريم. عدم ‌قطعيت استاندارد براي كي توزيع مستطيلي از فرمول زير بدست مي‌آيد:

n
su =

3
au =
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 در جايي كه a مقدار مياني بين حد بالا و پايين است. مثال‌هايي از توزيع مستطيلي عبارتند از:
عدم قطعيت مربوط به تفکيک‌پذيري )Resolution( محدود يک دستگاه 	-

مشخصات سازنده )به عنوان مثال خلوص ماده( 	-
گواهينامه که حدود را مشخص مي‌کند )به عنوان مثال گواهينامه‌هاي کاليبراسيون( 	-

5-3-2-5-توزيع مثلثي:
از مقدار  آنها در دورتر  يافتن  از احتمال  بالاتر  يافتن مقادير در نزديکي مقدار ميانگين  اين توزيع، احتمال  در 
ميانگين است به نحوي که اين احتمال بطور يکنواخت از صفر در خارج از حدود تعريف شده به حداکثر در مرکز 

افزايش ميي‌ابد.
عدم ‌قطعيت استاندارد براي يک توزيع مثلثي از رابطه زير بدست مي‌آيد:

 شکل 1 - توزیع مثلثی برای مدل سازی مواردی که 100% ‌محدودیت‌ها شناخته شده است به کار می‌رود
 و مقادیر به حد متوسط تا حد بی‌نهایت نزدکی باشد

 6-3-2-5- توزيع Uشکل:
در اين توزيع، احتمال يافتن مقادير در حدود بيشتر مي‌باشد و در مرکز احتمال کمتري داريم.

عدم‌قطعيت استاندارد براي يک توزيع U شکل از رابطه زير بدست مي‌آيد:

شکل 2-توزیع مدل u شکل برای مواردی که مقادیر اندازه گیری شده
 کاملًا در محدوده شناخته شده قرار می‌گیرند به کار رود.

6
au =

2
au =
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 3-5-محاسبه ضريب حساسيت: 
منابع عدم‌قطعيت بايد قبل از اينكه تبديل شوند، داراي واحدهاي كيسان باشند. ضرايب حساسيت ضرايب تبديلي 

هستند که واحدهاي کميت‌هاي ورودي را به واحدهاي اندازه‌ده تبديل مي‌کنند. 
ضريب حساسيت را با C نشان مي‌دهيم که از مشتق نسبي تابع f از کميت ورودي بدست مي‌آيد.

 اگر تابع رياضي نداشته باشيم C را بايد به صورت تجربي محاسبه کنيم.
1-3-5-محاسبه ضريب همبستگي و کوواريانس: 

در حالتي که عدم ‌قطعيت كميت‌هاي ورودي داراي ارتباط دروني باشند به اين معنا که ورودي‌هاي عدم قطعيت 
از يکديگر مستقل نمي‌باشند و اين احتمال وجود دارد که يک خطاي بزرگ در يک ورودي منجر به يک خطاي بزرگ 
در ديگري گردد. در اين حالت مي‌بايست ضريب همبستگي ميان کميت‌هاي ورودي وابسته را محاسبه کنيم که اين 

محاسبات به شرح زير مي‌باشند:
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)   کوواريانس مي‌باشد. )ji xxS , ),(  ضريب همبستگي و  ji XXr  کوواريانس که در روابط فوق، 
2-3-5-محاسبه نتيجه اندازه‌گيري:

مانند  مواردي  از  آمده  بدست  شده  شناخته  اصلاحات  نوع  هر  )شامل  كنيد  محاسبه  را  اندازه‌گيري  نتيجه   
كاليبراسيون(

3-3-5-تعيين عدم‌قطعيت استاندارد مرکب: 
براي محاسبه عدم‌قطعيت استاندارد مركب و در حالتي که کميت‌هاي ورودي هيچ وابستگي دروني به يکديگر 
نداشته باشند از ترکيب عدم‌قطعيت‌هاي استاندارد منفرد كه از تخمين‌هاي نوع A و نوع B محاسبه شده‌اند به دست 

مي‌آيد که با uC يا )uC(Y نشان داده مي‌شود:

 در حالتي که عدم‌قطعيت‌هاي ورودي داراي وابستگي دروني باشند عدم‌قطعيت مرکب به ترتيب زير محاسبه 
مي‌شود:
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 4-3-5-تعيين عدم قطعيت بسط يافته: 
عدم‌ قطعيت بسط يافته عبارتست از عدم قطعيت استاندارد مرکب محاسبه شده در سطوح اطمينان متفاوت. 
براي تعيين سطوح اطمينان از ضريب پوششي k استفاده مي‌کنيم. ضرايب پوششي مختلف باعث مي‌شوند که سطوح 
اطمينان متناظري براي عدم قطعيت بسط داده شده بدست آيد. عدم ‌قطعيت بسطي‌افته از رابطه زير به دست مي‌آيد:

 در اغلب مواقع، ما عدم‌ قطعيت بسط يافته را با استفاده از ضريب پوششي K=2 محاسبه مي‌کنيم که سطح 
اطميناني تقريباً برابر با 95% را به ما مي‌دهد. 

بعضي از ساير ضرايب پوششي )براي يک توزيع نرمال( عبارتند از :
 K =1         %68 براي سطح اطمينان

K =2/58     %99 براي سطح اطمينان

K =3       %99.7 براي سطح اطمينان 

5-3-5-گزارش‌دهي نتيجه اندازه‌گيري و تخمين عدم قطعيت مرتبط: 
نتيجه اندازه‌گيري و عدم ‌قطعيت را به همراه مراجع تخمين عدم‌قطعيت گزارش مي‌شوند. در اين حالت کميت 
اندازه‌ده )y( که نتيجه اندازه‌گيري مي‌باشد را به همراه عدم ‌قطعيت کل )بسط يافته( به شکل زير گزارش مي‌نماييم:

 4-5-مستندات مرتبط
)(yuyY ±=

Expression of Uncertainty in  Measurement -GUM 95   

Expression of Uncertainty of  Measurement in Calibration- EA-04/02

QUAM 2000, published by Eurachem 

U= Ku  C (y)
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سازمان تحقیقات، آموزش و ترویج کشاورزی
کارگروه ساماندهی آزمایشگاه‌ها

 روش اجرايي تضمين کيفيت نتايج
آزمون

  الزامات فنی

روش اجرايي تضمين کيفيت نتايج آزمون

روش اجرايي تضمين کيفيت نتايج آزمون

Quality Assurance of Test Procedure

تصويب‌كنندهتائيد‌كنندهتهيه‌كنندهشرح

نام

سمت

تاريخ و امضاء

تاريخ اجرا:شماره انتشار:كد سند:

مهر كنترل:گيرنده سند:

1-هدف
هدف از تدوين اين روش اجرايي، تعيين چگونگي اجراي نظام‌مند و كيپارچه فعاليت‌هايي است كه در راستاي 

تضمين يكفيت نتايج آزمون جهت حصول اطمينان از صحت نتايج آزمون‌ها انجام مي‌شود.

2-دامنه کاربرد
اين روش اجرايي براي کليه آزمون‌هاي آزمايشگاه کاربرد دارد

3-مسئوليت‌ها
مسئوليت اجراي اين روش اجرايي با  کارشناسان آزمايشگاه مي‌باشد.
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4- تعاريف
1-4- تضمين كيفيت: 

به مجموعه فعاليت‌هايي اطلاق مي‌شود كه به منظور حصول اطمينان از تحت کنترل بودن فرايند آزمون و در 
نهايت دستيابي به نتايج مطلوب و با يكفيت انجام مي‌شوند.

2-4- كنترل كيفيت: 
مجموعه فعاليت‌هاي فني- تخصصي است كه به منظور ارزيابي عملكرد آزمون و پايش صحت و دقت نتايج آن 
انجام مي‌شود. اين فعاليت‌ها تمامي منابع و مراحل آزمون را مي‌تواند در برگيرند. از جمله كنترل يكفي مواد اوليه، 
كنترل يكفي لوازم و تجهيزات و كنترل فرايند آزمون با استفاده از روش‌هاي آماري، انجام آزمون روي نمونه‌‌هاي 

شاهد و يا استفاده از مواد مرجع ثانويه و غيره.

5- شرح فعاليت
1-5- کليات:

براي حصول اطمينان از ارائه نتايج معتبر و صحيح در آزمايشگاه، مديران فني آزمايشگاه با همكاري مدير يكفيت 
انجام  از طريق  معين  زماني  فواصل  در  نتايج  پايش  به  اقدام  انجام،  آزمون‌هاي در حال  نوع  با  متناسب  آزمايشگاه 

فعاليت‌هاي زير مي‌نمايد.
- فعاليت‌هاي كنترل يكفي داخلي

- فعاليت‌هاي كنترل يكفي خارجي
2-5- کنترل کيفي داخلي:

1-2-5- کليات
كنترل يكفي داخلي آزمايشگاه به منظور كنترل و پايش تمامي متغيرهاي موثر بر صحت و دقت نتيجه آزمون‌ها 
و با در نظر گرفتن محورهاي مختلف انجام مي‌شود. فعاليت‌هاي کنترل کيفيت داخلي در آزمايشگاه مي‌تواند شامل 

فعاليت‌هاي زير باشد ولي محدود به آنها نمي‌باشد:
استفاده منظم از مواد مرجع تأييد شده و يا كنترل يكفيت داخلي يا بكارگيري مواد مرجع ثانويه 	-

تكرار آزمون‌ها با بكارگيري همان روش‌ها يا روش‌هاي ديگر و يا به وسيله اپراتورهاي مختلف در آزمايشگاه 	-
آزمون مجدد اقلام نگهداري شده 	-

به منظور تجزيه و تحليل نتايج حاصل از فعاليت‌هاي کنترل کيفيت از ابزارهاي آماري زير استفاده مي‌شود:
نمودارهاي کنترلي 	-

آزمون‌هاي مقايسه‌اي 	-
2-2-5- نمودارهاي کنترلي

اندازه‌گيري‌ها استفاده  با توجه به زمان يا توالي  نتايج آزمون  از نمودارهاي کنترلي به منظور نمايش گرافيکي 
.)R( مي‌شود. نمودارهاي کنترلي مورد استفاده عبارتند از نمودار کنترلي ميانگين   و نمودار کنترلي دامنه

1-2-2-5- نمودار کنترلي ميانگين  
کنترل  فعاليت‌هاي  اساس  بر  تکراري  اندازه‌گيري‌هاي  ميانگين  به  مربوط  نوسانات  ميانگين،  کنترلي  نمودار  در 
کيفيت مندرج در )بند 5-2-1( در طول زمان مورد پايش قرار مي‌گيرد. يکي از اصول مورد استفاده در فعاليت‌هاي 
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کنترل کيفي اين نکته مي‌باشد که بعد از يک دوره زماني طولاني، انحراف استاندارد جامعه، بر اثر تجربه مشخص 
مي‌شود. در اندازه‌گيري مي‌توان از ميانگين و انحراف استاندارد )s( نمونه اندازه‌گيري براي تخمين ميانگين و انحراف 

استاندارد جامعه استفاده نمود. حدود اطمينان در نمودارهاي کنترلي ميانگين از روابط زير محاسبه مي‌شود:
 		  sX 2±=µ 			   )Warning Limits( حدود هشدار

sX 3±=µ                                  	 )Action Limits( حدود اقدام
)R( 2-2-2-5- نمودار کنترلي دامنه

در نمودار کنترلي دامنه )R(، نوسانات مربوط به دامنه نمونه‌ها در اندازه‌گيري‌هاي تکراري بر اساس فعاليت‌هاي 
کنترل کيفيت مندرج در بند )5-2-1( در طول زمان مورد پايش قرار مي‌گيرد.

دامنه   minmax XXR −=  
حدود اطمينان در نمودارهاي کنترلي دامنه از روابط زير محاسبه مي‌شود:

1wR  = حد پايين هشدار

2wR = حد بالاي هشدار

= حد پايين اقدام 3DR  
4DR = حد بالاي اقدام

3-2-2-5- تفسير نمودارهاي کنترلي
به منظور تفسير نمودارهاي کنترلي مي‌بايست کليه حالات خارج از کنترل شناسايي شده و پس از تجزيه و تحليل 

نمودارها، اقدامات لازم تعيين مي‌گردد. شرايط زير را خارج از کنترل مي‌ناميم:
قرار گرفتن يک نقطه خارج از حدود اقدام 	-

قرار گرفتن دو مقدار متوالي خارج از يک حد اخطار 	-
قرار گرفتن 8 مقدار متوالي در يک طرف مقدار هدف )خط مرکزي( 	-

در شرايطي که مقادير اندازه‌گيري شده نشان‌دهنده روند ‌باشند )به عنوان مثال 6 مقدار متوالي صعودي يا  	-
نزولي، حتي بين حدود اخطار(

شرايطي که مقادير اندازه‌گيري حرکت آونگي )نوسان( دارند، )به عنوان مثال 14 مقدار متوالي به صورت  	-
تناوبي بالا و پايين مي‌روند(

تفسير نمودارهاي کنترلي با توجه به شرايط آزمون و عملکرد آزمايشگاه انجام مي‌شود.
3-3-5- آزمون‌هاي مقايسه‌اي

اين آزمون‌ها به منظور مقايسه نتايج به دست آمده با يک مقدار مرجع، مقايسه نتايج بدست آمده از دو روش، 
مقايسه نتايج يک روز با روز ديگر و يا ساير موارد مشابه مورد استفاده قرار مي‌گيرند. انواع آزمون‌هاي مقايسه‌اي 

عبارتند از:
t-test مقايسه اختلاف بين نتايج با يک مقدار مرجع با استفاده از 	-

مقايسه نتايج اندازه‌گيري روي دو سري يکسان نمونه‌ها با استفاده از دو روش يا توسط دو اپراتور با استفاده  	-
t-test از
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ANOVA مقايسه نتايج بيش از دو سري از اندازه‌گيري‌ها با استفاده از 	-
F-test مقايسه دقت دو روش با استفاده از 	-

F-test -5-3-3-1
از اين تست به منظور مقايسه دو واريانس استفاده مي‌شود،                  :

 
2  واريانس بزرگتر مي‌باشد )اين به آن معنا است که همواره )         (. F را با مقدار Fcrit که از جدول مربوطه 

aS

12   مقايسه مي‌کنيم.  −= bnv 11 و   −= anv استخراج مي‌شود با سطح اطمينان مشخص و در درجه آزادي  
در صورتي که مقدار F از Fcrit کمتر باشد دقت دو روش داراي اختلاف فاحشي نمي‌باشد.

t-test -5-3-3-2
1-2-3-3-5- کليات

از t-test مي‌توان به منظور مقايسه در موارد زير استفاده کرد:
1-ميانگين يک سري اندازه‌گيري با يک مقدار بيان شده.

2-ميانگين‌هاي دو نمونه مستقل.
3-ميانگين‌هاي دو نمونه جفتي

مراحل آزمون t-test به شرح زير مي‌باشد:
:)H0( 1- تعيين فرض صفر

 H0: اختلافي بين روش A و B وجود ندارد	
H0:   	                     

2- تعيين فرض جايگزين )H1(: متضاد فرضيه صفر
 H1:   وجود دارد B و A اختلافي بين روش

H1:                                                                                                                           	 
t با توجه به نوع آزمون مربوطه و تعيين مقدار t-test 3- انجام

4- استخراج مقدار tcritical از جدول مربوطه با درجه آزادي مشخص
5- مقايسه مقدار t با tcritical. در صورتي که t از tcritical کمتر باشد فرض صفر را مي‌پذيريم و نتيجه مي‌گيريم 
 two- tailed  دو حالت وجود دارد: حالت اول، آزمون t-test اختلاف فاحشي بين دو مقدار وجود ندارد. در آزمون
که هنگامي اتفاق مي‌افتد که يکي از فرضيه‌هاي صفر يا جايگزين داراي نشانه مساوي باشد در حالي که ديگري 
 اين نشانه را نداشته باشد. حالت ديگر آزمون one- tailed مي‌باشد که در آن فرضيه جايگزين عدم تساوي باشد

 )£ ، ³ ، > يا < (.
2-2-3-3-5- مقايسه با يک مقدار مشخص

t از فرمول زير محاسبه مي‌شود:                                                           
 

3-2-3-3-5- مقايسه دو مجموعه از داده‌هاي مستقل
مقايسه ميانگين نتايج هنگامي‌که آزمون روي يک نمونه ثابت تکرار مي‌شود.
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t از فرمول زير محاسبه مي‌شود:

 در اين حالت درجه آزادي از رابطه v=n1+n2-2 محاسبه مي‌شود.
4-2-3-3-5- مقايسه‌هاي جفتي

به منظور درک اين مطلب که آيا اختلافي بين نتايج حاصل از دو روش وجود دارد يا خير، اختلاف بين نتايج را 
به جاي مقادير مجزا مورد استفاده قرار مي‌دهيم. مقايسه اختلاف بين نتايج آزمون روي نمونه‌هايي با مقادير متفاوت 

است.
t از فرمول زير محاسبه مي‌شود: 

 
3-6- کنترل کيفيت خارجي

الزامات  كردن  برآورده  همچنين  و  خود  آزمون‌هاي  نتايج  يكفيت  از  اطمينان  حصول  منظور  به  آزمايشگاه 
استاندارد ISO IEC 17025، ترتيبات لازم براي مشاركت در آزمون‌هاي كفايت تخصصي )PT( يا مقايسه‌های بين 
آزمايشگاهي را فراهم مي‌نمايد. بدين منظور مديران فني آزمايشگاه با همكاري مدير يكفيت اقدام به ارزيابي و انتخاب 
بين  مقايسات  انجام  همكار جهت  آزمايشگاه‌هاي  يا  تخصصي  كفايت  آزمون‌هاي  در  مشاركت  معتبر جهت  مراجع 
آزمايشگاهي مي‌نمايند. آزمايشگاه‌هايي كه جهت مقايسات بين آزمايشگاهي انتخاب مي‌شوند بايد مطابق فرم ارزيابي 
آزمايشگاه‌‌هاي همکار به شماره LF50901 توسط آزمايشگاه مورد ارزيابي قرار گيرند. اين آزمايشگاه‌ها بايد توسط 

مراجع ملي يا بين‌المللي تائيد صلاحيت شده باشند و توانايي ارائه خدمات مورد نياز آزمايشگاه‌ها را داشته باشند.
پس از مشارکت در برنامه‌هاي مقايسه‌های بين آزمايشگاهي يا آزمون‌هاي کفايت تخصصي، عملکرد آزمايشگاه از 

طريق محاسبه شاخص z score مورد بررسي قرار مي‌گيرد.

مقايسه‌های بين آزمايشگاهي:
X  = ميانگين نتايج آزمايشگاه 

X = ميانگين نتايج آزمايشگاه‌هاي مشارکت‌کننده     
                                               

s: انحراف استاندارد نتايج                                                                        

آزمون کفايت تخصصي:
 

X = ميانگين نتايج آزمايشگاه
µ = مقدار واقعي که توسط PT-Body مشخص مي‌شود.

σ = انحراف استاندارد هدف که توسط PT-Body مشخص مي‌شود.
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تفسير نتايج PT پس از محاسبه شاخص z-score و با توجه به مقدار z-score بدست آمده به شکل زير انجام 
مي‌شود:

                                                                                         رضايت‌بخش        
                                                                                        سوال بر انگيز   

                                                                                       غير قابل قبول

كليه نتايج حاصل از مشاركت در برنامه‌هاي آزمون كفايت تخصصي يا مقايسه‌های بين آزمايشگاهي توسط مدير 
يكفيت نگهداري شده و از آنها به عنوان كيي از ورودي‌هاي مهم در اقدام اصلاحي، اقدام پيشگيرانه و يا بازنگري 

مديريت استفاده مي‌شود.
3-7- ثبت نتايج کنترل کيفيت

نتايج فعاليت‌هاي کنترل کيفيت انجام شده )آزمون‌هاي مقايسه‌اي( به همراه تجزيه و تحليل و اقدامات انجام شده 
در اين خصوص در فرم ثبت فعاليت‌هاي کنترل کيفيت به شماره LF50903 ثبت مي‌گردد.

3-8- تجزيه و تحليل نتايج فعاليت‌هاي کنترل کيفيت
مديران فني و مدير کيفيت آزمايشگاه مسئول بررسي و تجزيه و تحليل نتايج فعاليت‌هاي کنترل کيفيت و تعيين 
از فعاليت‌هاي کنترل کيفيت  نتايج حاصل  نياز مي‌باشند. در تجزيه و تحليل  اقدامات اصلاحي و پيشگيرانه مورد 
تمامي متغيرهاي موثر بر صحت و دقت نتيجه آزمون‌ها و با در نظر گرفتن محورهاي مختلف در نظر گرفته مي‌شوند.

اصلي‌ترين اين محورها عبارتند از:
- كنترل متغيرها قبل از انجام آزمون

معيارهاي مربوط به دريافت، جابجايي، نگهداري و انبارش نمونه‌ها 	•
معيارهاي مربوط به آماده‌سازي نمونه 	•

ك	نترل يكفي تجهيزات •
- كنترل متغيرهاي حين آزمون

ك	نترل صحت )استفاده از مواد كنترلي، مواد مرجع ثانويه و يا نمونه‌هاي شاهد( •
ك	نترل دقت )استفاده از روش‌هاي كنترل يكفي آماري( •

معيارهاي مربوط به روش‌هاي آزمون/ کاليبراسيون 	•
- كنترل متغيرهاي پس از آزمون

بررسي نتايج آزمون‌ها از نظر صحت مندرجات و يافتن خطاها و همخواني نتايج 	•
3-9- برنامه‌ريزي فعاليت‌هاي کنترل کيفيت

برنامه فعاليت‌هاي كنترل يكفيت آزمايشگاه شامل فعاليت‌هاي  با همكاري مدير يكفيت،  مدير فني آزمايشگاه 
كنترل يكفي داخلي و كنترل يكفي خارجي را به همراه تواتر اجراي اين فعاليت‌ها در فرم برنامه فعاليت‌هاي كنترل 

يكفيت آزمايشگاه به شماره LF50902 ثبت مي‌نمايند.
پس از انجام فعاليت‌هاي كنترل يكفي، مدير فني آزمايشگاه اقدام به بررسي نتايج بدست آمده مطابق بند 4-5 
مي‌نمايند. در صورت وجود هرگونه انحراف و يا وجود نتايج مشكوك در نتايج، اين موارد مورد بررسي و تجزيه و 
تحليل قرار گرفته و مطابق روش اجرايي اقدام اصلاحي به شماره LP41101 و روش اجرايي اقدام پيشگيرانه به شماره

2<z

32 << z

3>z
}
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LP41201 اقدامات لازم از سوي آزمايشگاه اتخاذ مي‌گردد. مدير فني آزمايشگاه با توجه به نتايج بدست آمده و در 

صورت نياز، فواصل زماني انجام فعاليت‌هاي كنترل يكفيت را تغيير داده و تغييرات را در برنامه فعاليت‌هاي كنترل 
يكفيت آزمايشگاه اعمال مي‌نمايد.

3-10-مستندات مرتبط
LF50901 1-3-10- فرم ارزيابي آزمايشگاه‌‌هاي همکار به شماره

LF50902 2-3-10- فرم برنامه فعاليت‌هاي كنترل يكفيت آزمايشگاه به شماره
LF50903 3-3-10-فرم ثبت فعاليت‌هاي کنترل کيفيت به شماره
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سازمان تحقیقات، آموزش و ترویج کشاورزی
کارگروه ساماندهی آزمایشگاه‌ها

 روش اجرايي شناسايي، دريافت و
نگهداري مواد مرجع

روش اجرايي شناسايي، دريافت و نگهداري مواد مرجع

Reference Materials Identification,  

Reception & Maintenance Procedure

تصويب‌كنندهتائيد‌كنندهتهيه‌كنندهشرح

نام

سمت

تاريخ و امضاء

تاريخ اجرا:شماره انتشار:كد سند:

مهر كنترل:گيرنده سند:

1-هدف
هدف از تدوين اين روش اجرايي تعيين چگونگي شناسايي، دريافت و نگهداري مواد مرجع و استانداردها براي 

استفاده در آزمايشگاه مي‌باشد.

2- دامنه كاربرد:
اين روش اجرايي براي كليه مواد و استانداردهاي مرجع در آزمايشگاه کاربرد دارد.

3-مسئوليت‌ها
مسئوليت اجراي اين روش اجرايي با مدير فني آزمايشگاه مي‌باشد.

4- تعاريف
 :)Reference Standard( 1-4- استاندارد مرجع

و  دارد  معين  سازمان  يک  يا  معين  مکان  يک  در  را  اندازه ‌شناختي  کيفيت  بالاترين  عموماً  که  استانداردي 
اندازه‌گيري‌ها از آن ناشي مي‌شود.
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:)Reference Material( 2-4- ماده مرجع
ماده يا جسمي که مقادير يک يا چند خصوصيت آن به اندازه کافي همگن و تثبيت شده است تا براي کاليبراسيون 

يک دستگاه، ارزيابي يک روش اندازه‌گيري يا تعيين مقدار براي مواد به کار رود.
:)CRM( 3-4- ماده مرجع گواهي شده

 ماده مرجعي، همراه با گواهينامه، که مقادير يک يا چند خصوصيت آن به روشي تاييد شده است که قابليت 
رديابي را تا تحقق درست يکايي که اين مقادير بر حسب آن بيان مي‌شوند محرز مي‌سازد، و هر يک از مقادير تاييد 

شده اين ماده مرجع با عدم قطعيتي در سطح اطميناني قيد شده همراه است.

5- شرح فعاليت
1-5- سفارش خريد استانداردها و مواد مرجع:

براي سفارش خريد هر كي از استانداردها و مواد مرجع، فرم درخواست كالا به شماره LF40602 تکميل مي‌گردد. 
انتخاب تامين‌کننده مواد مرجع و استانداردها از ليست تامينك‌نندگان مجاز به شماره LL40601 انجام مي‌شود.

بعد از تاييد مدير ارشد آزمايشگاه نسبت به خريد مواد مرجع و استانداردها، خريد مطابق روش اجرايي خريد به 
شماره LP40601 انجام مي‌گيرد. چنانچه به هر دليل از تامينك‌ننده‌اي كه در ليست تامينك‌نندگان مجاز قرار ندارد 
و يا براي اولين بار از كي تامينك‌ننده جديد مواد مرجع و استانداردها تهيه مي‌شود، دقت گردد كه حداقل الزامات 

شامل موارد زير رعايت گردد:
- گواهينامه، به منظور شناسايي مشخصات ماده خريداري شده

- برگه اطلاعات ايمني مربوط به مواد خريداري شده
2-5- دريافت استانداردها و مواد مرجع و نگهداري آنها:

به شماره  اجرايي خريد  اساس روش  بر  و  فني  توسط مديران  استانداردها  و  مواد مرجع  تائيد  و  از خريد  پس 
درج   LL50601 شماره  به  مرجع  مواد  ليست  در  كه  نگهداري  نياز  مورد  شرايط  اساس  بر  فني  مدير   ،LP40601

شده‌است، نسبت به دريافت و انبارش مواد مرجع اقدام مي‌نمايد.
3-5- شناسايي استانداردها و مواد مرجع:

به منظور شناسايي مواد يا استانداردهاي مرجع در آزمايشگاه، نام اين مواد روي آنها درج شده و اين مواد در محلي 
كه به صورت مشخص قابل شناسايي باشند نگهداري مي‌شوند.

6- مستندات مرتبط:
LP40601 1-6- روش اجرايي خريد به شماره
LF40602 2-6- فرم درخواست کالا به شماره
LL50601 3-6- ليست مواد مرجع به شماره

LL40601 4-6- ليست تامينك‌نندگان مجاز به شماره
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سازمان تحقیقات، آموزش و ترویج کشاورزی
کارگروه ساماندهی آزمایشگاه‌ها

فرم درخواست ماده مرجع

تاريخ درخواست: 						     نام درخواست کننده: 
علت درخواست:

نام پروژه )طرح(: 
			   	

تعداد/ مقدار مورد نيازمشخصات فنيشرح درخواسترديف

نام و امضاي درخواست‌کننده:

تاييديه مدير ارشد آزمايشگاه/ جانشين مدير ارشد:           تاييديه مديران فني:	   	

	
تصديق اقلام خريداري‌شده

تاريخ انجام خريد:
تاريخ ورود به شرکت:

نتيجه ارزيابي اقلام خريداري‌شده

  اقلام مورد تاييد نيست                      اقلام مورد تاييد است

علت:
                                                                                  

                                                                                    نام و امضاي مديران فني
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سازمان تحقیقات، آموزش و ترویج کشاورزی
کارگروه ساماندهی ‌آزمایشگاه‌ها

فرم لیست مواد مرجع

نوع استفادهمشخصاتنام ماده مرجعرديف
 شرايط مورد نياز

نگهداري
نوع کنترلتامين‌كننده
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سازمان تحقیقات، آموزش و ترویج کشاورزی
کارگروه ساماندهی آزمایشگاه‌ها

 روش اجرايي شناسايي، دريافت و
نگهداري مواد مرجع

روش اجرايي صحه‌گذاري روش‌هاي آزمون

Validation of Test Methods Procedure
تصويب‌كنندهتائيد‌كنندهتهيه‌كنندهشرح

نام
سمت

تاريخ و امضاء

تاريخ اجرا:شماره انتشار:كد سند:

مهر كنترل:گيرنده سند:

1-هدف
هدف از تدوين اين روش اجرايي تشريح چگونگي و تعيين مسئوليت‌هاي مرتبط با صحه‌گذاري روش‌هاي آزمون به 

منظور اطمينان از مناسب بودن روش‌ها براي كاربرد مورد نظر مي‌باشد.

2- دامنه كاربرد:
اين روش اجرايي در مورد روش‌هاي آزمون زير کاربرد دارد:

- روش‌هاي غير استاندارد
- روش‌هاي طراحي شده و توسعه يافته توسط آزمايشگاه

- روش‌هاي استانداردي كه در خارج از دامنه كاربرد آنها به كار گرفته مي‌شود
- روش‌هاي استاندارد بسط يافته يا اصلاح شده

  
3-مسئوليت‌ها

مسئوليت اجراي اين روش اجرايي با مدير فني آزمايشگاه‌ها مي‌باشد.

4- تعاريف
1-4- صحه‌گذاري: 

به فرايندي اطلاق مي‌شود که به وسيله آن عملکرد يک روش در برآورده نمودن الزامات مربوط به کاربرد مورد 
نظر تعيين مي‌شود. 
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2-4- مشخصه‌هاي عملکردي: 
مشخصه‌هاي عملکردي، کيفيت کارکردي است که مي‌توان به يک روش آزمون تخصيص داد به عنوان مثال: 

صحت، دقت، گستره، خطي بودن و پايداري. 

5- شرح فعاليت
1-5- انتخاب روش‌ها:

آزمايشگاه جهت انجام آزمون‌ها از روش‌هاي استاندارد استفاده مي‌نمايد، مگر در مواردي که روش توسط مشتريان 
مشخص گردد. در صورت عدم وجود روش‌هاي استاندارد و موافقت مشتري، از روش‌هاي غير استاندارد استفاده مي‌شود.

روش‌هاي آزمون مورد استفاده در آزمايشگاه توسط مديران فني تعيين شده و در ليست روش‌هاي آزمون به 
شماره LL50401 درج مي‌گردند.

2-5- تصديق روش‌هاي استاندارد:
روش‌هاي استاندارد به منظور حصول اطمينان از توانايي آزمايشگاه در انجام آن‌ها تصديق مي‌شوند. در برنامه‌هاي 
کنترل کيفيت آزمايشگاه که در روش اجرايي تضمين کيفيت نتايج آزمون به شماره LP50901 تشريح شده است، 
نياز به اين تصديق مورد توجه قرار گرفته است. تصديق يک روش آزمون، اثبات توانايي آزمايشگاه در تکرار روش 
آزمون در يک سطح قابل قبول از عملکرد مي‌باشد. صحه‌گذاري در شرايط مورد استفاده، از طريق نشان دادن صحت، 

دقت و ساير پارامترهاي يک روش، نشان داده مي‌شود.
3-5- صحه‌گذاري روش‌هاي آزمون:

صحه‌گذاري روش‌هاي آزمون در موارد زير انجام مي‌شود: 
روش‌هاي غير استاندارد 	-

روش‌هاي طراحي شده و توسعه يافته توسط آزمايشگاه 	-
روش‌هاي استانداردي كه در خارج از دامنه كاربردشان به كار گرفته مي‌شود 	-

روش‌هاي استاندارد بسط يافته يا اصلاح شده 	-
براي صحه‌گذاري روش‌هاي آزمون، مدير فني با همكاري مديريكفيت و ديگر افراد داراي صلاحيت كه توسط وي 
تعيين مي‌گردد، تكن‌كيهاي مناسب و ممكن را براي صحه‌گذاري روش آزمون تعيين مي‌نمايد. تكن‌كيهاي استفاده 

شده براي صحه‌گذاري و تعيين عملكرد كي روش مي‌تواند كيي يا تريكبي از تكن‌كيهاي زير باشد:
استفاده از مواد مرجع گواهي شده و يا مواد مرجع )به منوظر تعيين درستي يا صحت روش آزمون( 	-

مقايسه نتايج بدست آمده با نتايج حاصل از روش‌هاي ديگر )به منظور بررسي دقت روش( 	-
مقايسات بين آزمايشگاهي يا آزمون‌هاي کفايت تخصصي 	-

ارزيابي سيستماتكي از عوامل موثر بر روي نتيجه 	-
محاسبه عدم قطعيت نتايج بر اساس درك علمي و تجارب عملي 	-

صحه‌گذاري روش‌هاي آزمون توسط پرسنل داراي صلاحيت برنامه‌ريزي و اجرا مي‌گردد. ويژگي‌هاي عملکردي 
يک روش بر اساس کاربري مورد نظر يک روش شکل مي‌گيرد. به عنوان مثال، اگر يک روش در تجزيه و تحليل‌هاي 
به صحه‌گذاري خطي‌‌بودن روش در دامنه کاري تجهيز نمي‌باشد. در  نيازي  قرار گيرد، ديگر  استفاده  کيفي مورد 
شرايطي که يک روش آزمون، شکل اصلاح شده استاندارد يا روش آزمون موجود باشد، از طريق صحه‌گذاري اثبات 
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مي‌گردد که اصلاحات انجام گرفته تاثير منفي روي دقت و صحت نتايج بدست آمده ندارد.
در اين حالت به منظور صحه‌گذاري روش آزمون از روش‌هاي آماري زير استفاده مي‌شود:

- تست t براي نشان دادن اختلاف بين ميانگين‌هاي دو سري نمونه به منظور تعيين صحت. مقدار t محاسبه شده 
بايد کمتر و يا مساوي مقدار کليدي t مي‌باشد.

 F براي نشان دادن اختلاف بين انحراف معيارهاي دو مجموعه نمونه به منظور تعيين دقت. مقدار F تست -
محاسبه شده بايد کمتر و يا مساوي مقدار کليدي F باشد.

توضيحات بيشتر در اين خصوص در روش اجرايي تضمين کيفيت نتايج آزمون به شماره LP50901 ارائه شده است.
براي صحه‌گذاري كي روش آزمون، در ابتدا روش با جزئيات مورد مطالعه قرار مي‌گيرد و سپس الزامات روش 
فهرست مي‌گردند. روش در ابتداي طراحي، مکتوب و بر اساس آن چک ليست روش تهيه و رعايت اصول مهم نيز 
به وضوح ذکر مي‌گردد. پرسنل آزمايشگاه با نظارت مدير فني مربوطه وضعيت برآورده كردن هر كي از خواسته‌هاي 
روش تست را مورد ارزيابي قرار مي‌دهند. اگر الزامات خواسته شده در روش برآورده گردند، در اين خصوص پاسخ 
روش به صحت آزمون و خطي بودن منحني کاليبراسيون مورد توجه بيشتري قرار مي‌گيرد. بدين معني است که 

روش داراي کارايي مي‌باشد.
وقتي آزمايشگاه تأييد كند كه همه الزامات روش تست به صورت كامل برآورده شده‌اند، آنگاه آن روش مي‌تواند 
بعنوان بخشي از خدمات در دامنه کاربرد آزمايشگاه تعريف گردد. براي تأييد روش آزمون و قرار دادن آن در دامنه 

فعاليت آزمايشگاه موارد زير نيز مورد توجه قرار گيرد.

شرايط محيطي مورد نياز براي انجام آزمون. 	-
تجهيزات اندازه‌گيري و دقت آنها. 	-

ك	اليبراسيون تجهيزات. -
صلاحيت لازم و تعداد پرسنل در گيردر آزمون. 	-

مواد مصرفي و امکان تدارک به موقع آنها بر اساس تعداد آزمون روزانه. 	-
تجهيزات جانبي. 	-

حمل و نقل، جابجايي، آماده‌سازي و انبارش نمونه‌ها و نمونه‌هاي شاهد. 	-
جمع‌آوري داده‌ها، انتقال داده‌ها و ثبت نتايج اندازه‌گيري. 	-

الزامات ايمني. 	-
اقدامات كنترل يكفي. 	-

فعاليت‌هاي کنترل کيفي, در روش اجرايي تضمين کيفيت نتايج به شماره LP50901 تشريح گرديده است. 
يادآوري 1: هنگامي كه كي يا چند تغيير در روش آزمون صحه‌گذاري شده و يا شرائط انجام آزمون )از جمله 

شرايط محيطي( ‌بوجود آيد، صحه‌گذاري آزمون بايستي تكرار شود. 
يادآوري 2: صحه‌گذاري روش بايستي همگام با توسعه روش به روز شود.

نتايج حاصل از صحه‌گذاري در فرم صحه‌گذاري روش‌هاي آزمون به شماره LF50401 ثبت مي‌گردد.
6- مستندات مرتبط:

LF50401 فرم صحه‌گذاري روش‌هاي آزمون به شماره -
LL50401 ليست روش‌هاي آزمون به شماره -
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سازمان تحقیقات، آموزش و ترویج کشاورزی
کارگروه ساماندهی آزمایشگاه‌ها

فرم لیست روش‌های آزمون

 عنوان روش آزمون/ پارامتر موردرديف
اندازه‌گيري

 عنوان استاندارد/
دستورالعمل

 شماره استاندارد/
دستورالعمل

سال انتشار
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سازمان تحقیقات، آموزش و ترویج کشاورزی
کارگروه ساماندهی آزمایشگاه‌ها

روش اجرايي گزارش‌دهي نتايج

الزامات فنی
روش‌های اجرایی و فرم‌های گزارش‌دهی نتایج 

روش اجرايي گزارش‌دهي نتايج

Reporting Procedure

تصويب‌كنندهتائيد‌كنندهتهيه‌كنندهشرح

نام

سمت

تاريخ و امضاء

تاريخ اجرا:شماره انتشار:كد سند:

مهر كنترل:گيرنده سند:

1-هدف
هدف از تهيه و تدوين اين روش اجرايي، تعيين چگونگي نحوه تهيه گزارشات آزمون، تائيد و تصويب آنها به منظور 

حصول اطمينان از تحت کنترل بودن آن و انطباق با خواسته‌هاي متقاضيان و الزامات قانوني مي‌باشد.

2- دامنه كاربرد:
اين روش اجرايي براي کليه آزمون‌هاي آزمايشگاه کاربرد دارد.

3-مسئوليت‌ها
مسئوليت اجراي اين روش اجرايي با کارشناسان آزمايشگاه مي‌باشد.

4- تعاريف
ندارد.
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سازمان تحقیقات، آموزش و ترویج کشاورزی
کارگروه ساماندهی آزمایشگاه‌ها

روش اجرايي گزارش‌دهي نتايج

5- شرح فعاليت
1-5- کليات

نتايج حاصل از آناليزهاي دستگاهي پس از تاييد توسط کارشناسان، براي مدير ارشد آزمايشگاه ارسال مي‌گردد 
تا ايشان پس از تاييد و تفسير نتايج، گزارشات آزمون را براي مشتريان ارسال نمايد.

2-5- محتويات گزارشات آزمون
با توجه به الزامات استاندارد ISO/ IEC 17025 و نيازهاي مشتريان، براي تمامي گزارشاتي که براي مشتريان 
)اعم از درون سازماني و برون سازماني( صادر مي‌شود، فرم‌هاي گزارش مورد نياز طراحي و تدوين شده است که 

شامل اطلاعات زير مي‌باشند:
- عنوان )گزارش آزمون(
- نام و آدرس آزمايشگاه

- نام و تلفن مشتري
- شماره سريال گزارشات آزمون )روي تمامي صفحات(

- شماره صفحه از كل صفحات )صفحه.......از........( روي تمام صفحات ذكر شود.
- تاريخ صدور گزارشات

- نام و مشخصات نمونه )شامل كد شناسايي نمونه‌ها(
- تاريخ تحويل نمونه

- تاريخ انجام آزمون‌ها
- روش يا استاندارد آزمون مورد استفاده

- نام و سمت افراد انجام‌دهنده، تائيدك‌ننده و تصويبك‌ننده گزارشات آزمون
- نتايج آزمون به همراه كياهاي اندازه‌گيري

- عدم‌قطعيت اندازه‌گيري در صورت لزوم و بنا به درخواست مشتري
- اطلاعات تكميلي از قبيل تفسير يا اظهار نظر در رابطه با نتايج آزمون

ذكر اين نكته كه هرگونه كپي‌برداري از گزارشات آزمون بايد به صورت كامل و از تمامي صفحات باشد.
3-5- اصلاحيه گزارشات آزمون

در صورتي که به هر دليل يک گزارش آزمون بعد از صدور، نياز به اصلاح داشته باشد، گزارش قبلي از مشتري 
گرفته شده و يک گزارش جديد با عنوان "الحاقيه گزارش آزمون شماره............." از سوي آزمايشگاه صادر مي‌شود. 

محتويات اين گزارش نيز مطابق بند 5-2 همين روش اجرايي خواهد بود.
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6- مستندات مرتبط:
1-6- گزارشات آزمون

کد نمونه )آزمايشگاه(:         نام مشتري: 
شماره و تاريخ درخواست:نام درخواست كننده:  

آدرس مشتري: 

تاريخ صدور:تاريخ انجام آزمون: تاريخ دريافت نمونه:
نوع استاندارد: اجباري      تشويقي             تطبيقيتاريخ نمونه‌برداري:

نام، مشخصات و تعداد نمونه:

نتايج آزمون:

 شرحرديف
آزمون

حد
 نتيجهاستاندارد

آزمون
 روش
آزمون

نوع نقص
مطابقت

 انجام
 دهنده
آزمون جزئیعمدهبحرانی

ندارد   دارد

توضيحات:
ندارد   اين نمونه در بندهای                         با استاندارد شماره                       مطابقت دارد

                                                                               
                                                                                                  نام و امضاي مدير فني: 

هزينه دريافت شده )ريال(هزينه انجام آزمون طبق تعرفه خدمات آزمايشگاهي )ريال(

نام و امضاي مدير ارشد:نتايج آزمون در .... صفحه به پيوست ارائه شده است. 

 لطفا براي دريافت نمونه‌ها حداکثر يک ماه پس از ارائه نتايج مراجعه نماييد. پس از اين تاريخ آزمايشگاه

 مسئوليتي در قبال نمونه ها ندارد.
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الزامات عمومی
براي احراز صلاحیت آزمایشگاه‌ها

آزمون کالیبراسیون

ISO/IEC 17025:2017 
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بخش 1- دامنه
این استاندارد الزامات عمومی که براي صلاحیت، بی‌طرفی و انسجام عملیات آزمایشگاهها را مشخص می‌کند. 
این استاندارد براي همه سازمان‌هاي که فعالیت آزمایشگاهی دارند، صرف نظر از تعداد کارکنان آنها قابل اجرا است. 
و دیگران  تایید صلاحیت،  مراکز  ترازي،  ارزیابی هم  نظارتی، سازمان‌ها و طرح‌هاي  مراجع  آزمایشگاهی،  مشتریان 

همچنین می‌توانید این استاندارد بین‌المللی براي تایید یاشناسایی صلاحیت آزمایشگاه استفاده کنید.

بخش 2- مراجع الزامی
تشکیل  را  استاندارد  این  الزامات  آنها  محتواي  یا همه  برخی  که  است  به‌گونه‌اي  زیر  در  ارجاع شده  استاندارد 
می‌دهند. در مورد مدارکی که با ذکر تاریخ انتشار به آنها ارجاع می‌شود فقط ویرایش قید شده آن مدرك معتبر است. 
در مورد مدارکی که بدون ذکر تاریخ انتشار به آنها ارجاع می‌شود، آخرین ویرایش مدارك ارجاع شده ) از جمله هر 

گونه اصلاحیه‌هاي آن( معتبر است.
 )VIM(  واژگان بین‌المللی انداز‌ه‌شناسی – مفاهیم پایه و عمومی و عبارات مرتبط :ISO/IEC Guide 99-1

ISO/IEC 17000 : ارزیابی انطباق – واژگان و اصول عمومی

بخش 3- اصطلاحات و تعاریف

1-3-بی طرفی:
 وجود عینیت است.

یادآوري 1: عینیت به این معنی است که تضاد منافعی وجود ندارد یا حل و فصل شده است تا این که تأثیر 
نامطلوب بعدي بر فعالیت‌هاي آزمایشگاه نداشته باشد.

از تضاد  بودن  استقلال، عاري  از:  بیان عنصر بی‌طرفی مفیدند عبارتند  سایر اصطلاحاتی که در  یادآوري 2: 
منافع، عاري بودن ازگرایش، فقدان پیش داوري، عدم جانبداري، منصف بودن، داشتن فکر باز، برخورد یکسان، عدم 

وابستگی، توازن.

2-3- شکایت: 
بیان نارضایتی توسط هر شخص و یا سازمانی به یک آزمایشگاه ) 3٫6 (، مربوط با فعالیت‌ها و یا نتایج حاصل از 

این آزمایشگاه، جایی که انتظار پاسخ از آن می‌رود.

3-3-مقایسه بین آزمایشگاهی: 
سازماندهی، اجرا و ارزیابی اندازه‌گیري‌هاي یا آزمون‌ها، مطابق با شرایط از پیش تعیین شده، براي اقلام یکسان 

یا مشابه، توسط دو یا چند آزمایشگاه

4-3-مقایسه درون آزمایشگاهی: 
سازماندهی، اجرا و ارزیابی اندازه‌گیري‌هاي یا آزمون‌ها، مطابق با شرایط از پیش تعیین شده، براي اقلام یکسان 

یا مشابه، توسط یک آزمایشگاه

5-3- آزمون مهارت:
 ارزیابی عملکرد مشارکت کننده بر اساس معیارهاي از پیش تعیین شده به روش مقایسه‌هاي بین آزمایشگاهی
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6-3-آزمایشگاه:
 نهادي که یک یا چند مورد از فعالیت‌هاي زیر را انجام می دهد:

آزمون  	
کالیبراسیون  	

نمونه‌برداري، در ارتباط با آزمون یا کالیبراسیون‌ها بعدي  	
یادآوري 1: در این استاندارد “فعالیت‌هاي آزمایشگاه” ارجاع به سه فعالیت ذکر شده فوق دارد.

7-3- قواعد تصمیم گیري: 
قواعدي که نحوه در نظر گرفتن عدم قطعیت اندازه‌گیري را در زمان بیان انطباق با یک الزامات مشخص شده، 

تشریح می‌کند.
8-3- تصدیق: 

ارائه شواهد عینی که یک قلم داده شده الزامات مشخص شده را برآورده می سازد.
یادآوري 1: در صورت لزوم، عدم قطعیت اندازه‌گیري باید مورد توجه قرار گیرد. 	

ی	ادآوري 2: قلم ممکن است، به عنوان مثال، یک فرآیند، روش اجرایی اندازه‌گیري، مواد، ترکیب، یا سیستم  
اندازه‌گیري باشد.

یادآوري 3: الزامات مشخص شده به عنوان مثال برآورده سازي ویژگی‌هاي سازنده باشد. 	
یادآوري 4: تصدیق در اندازه‌شناسی قانونی، VIM  تعریف شده است و در ارزیابی انطباق به طور عمومی،  	

مربوط به بررسی و در نشانه‌گذاري و یا انتشار گواهینامه تصدیق براي یک سیستم اندازه‌گیري باشد .
یادآوري 5: تصدیق نباید با کالیبراسیون اشتباه گرفته شود. هر تصدیقی، صحه‌گذاري ) 3٫9 ( نیست. 	

یادآوري 6: در شیمی، تصدیق شناسایی اجزاي دخیل یا فعالیت، نیاز به یک شرح از ساختار یا خواص آن  	
جزء یا فعالیت دارد.

مثال 1: تایید اینکه یک ماده مرجع داده شده ادعا شده است براي مقدار کمیت و روش اندازه‌گیري مربوطه همگن 
است، براي انجام بخشی از اندازه گیري با داشتن یک جرم 10 میلی گرم.

مثال 2: تایید است که ویژگی‌هاي عملکردي یا الزامات قانونی یک سیستم اندازه‌گیري حاصل شده است.
مثال 3: تایید اینکه عدم قطعیت اندازه‌گیري هدف را می‌توان برآورده نمود.

9-3-صحه‌گذاري:
تصدیق ) 3-8( جایی که الزامات مشخص شده براي استفاده مورد نظر مناسب است. 

مثال: روش اجرایی اندازه‌گیري براي تعیین غلظت جرمی نیتروژن در آب، ممکن است براي اندازه‌گیري غلظت 
جرم نیتروژن در سرم انسانی نیز مورد تایید قرار گیرد.

بخش 4- الزامات عمومی
1-4 بی‌طرفی

1-1-4- فعالیت‌هاي آزمایشگاه
باید بی طرفانه انجام پذیرد. همچنین در مدیریت و ساختار آن بی‌طرفی حفظ شود.

2-1-4- مدیریت آزمایشگاه
باید به بی‌طرفی متعهد باشد.
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3-1-4- آزمایشگاه 
باید مسئول بی‌طرفی فعالیت‌هاي آزمایشگاه خود باشد و نباید اجازه دهد فشارهاي تجاري، مالی یا سایر فشارها، 

بی‌طرفی را به خطر بیاندازد.
4-1-4-آزمایشگاه 

باید به طور مداوم مخاطرات مرتبط با بی‌طرفی خود را شناسایی کند. این شناسایی باید شامل مخاطرات ناشی 
از فعالیت‌ها یا ارتباط آزمایشگاه یا روابط کارکنان‌اش باشد. هر چند چنین روابطی ضرورتاً نشانگر مخاطره‌هاي براي 

بی‌طرفی آزمایشگاه نیست.
5-1-4 -چنانچه مخاطره‌اي نسبت به بی‌طرفی شناسایی شد

 آزمایشگاه باید بتواند نحوه حذف یا به حداقل رساندن مخاطره را اثبات کند.
مدیریت،  حاکمیت،  مالکیت،  بر  مبتنی  می‌تواند  می‌کند،  تهدید  را  آزمایشگاه  بی‌طرفی  که  رابطه‌اي  یادآوري: 
کارکنان، منابع مشترك، تأمین مالی، قراردادها، بازاریابی )از جمله نشان تجاري سازي( پرداخت کارمزد فروش یا 

سایر محر‌كها براي ارجاع کارفرمایان جدید و همانند این‌ها باشد.
2-4- محرمانگی

1-2-4- آزمایشگاه باید از حفاظت از اطلاعات محرمانه مشتریان و حقوق اختصاصی آنها از جمله حفاظت از 
ذخیره‌سازي الکترونیکی و انتقال نتایج اطمینان حاصل کند.

2-2-4- آزمایشگاه باید مسوولیت مدیریت کلیه اطلاعات کسب یا ایجاد شده در طی انجام فعالیت‌هاي آزمون 
را از طریق تعهدات حقوقی قابل اجرا بپذیرد. آزمایشگاه باید پیش از مبادرت به قراردادن اطلاعات در حوزه عمومی 
کارفرما را مطلع کند. به جز اطلاعاتی که کارفرما در دسترس عموم قرار می‌دهد، یا وقتی که بین آزمایشگاه و کارفرما 
توافق شده است )براي مثال: به منظور پاسخگویی به شکایات(، کلیه اطلاعات دیگر اطلاعات داراي حقوق انحصاري 

محسوب شده و باید محرمانه تلقی شود.
3-2-4- زمانی که آزمایشگاه طبق قانون ملزم یا طبق تعهدات قراردادي مجاز به انتشار اطلاعات محرمانه شده 

باشد،کارفرما یا شخص ذیربط باید از اطلاعات ارایه شده مطلع شود، مگر آنکه به وسیله قانون منع شده باشد.
4-2-4- اطلاعاتی که درباره‌ي مشتري از منابع دیگر به غیر از خود مشتري )براي مثال: شکایت کننده، مراجع 
نظارتی( کسب شده باشد باید بین مشتري و آزمایشگاه محرمانه تلقی شود. منبع این اطلاعات باید محرمانه تلقی 

شود و نباید با مشتري به اشتراك گذاشته شود مگر اینکه منبع موافقت نماید.
افرادي که  یا  از سازمان، و  از اعضاي کمیته‌ها، پیمانکاران، کارکنان خارج  از جمله هر کدام  5-2-4 کارکنان، 
نمایندگی آزمایشگاه را دارند، باید تمام اطلاعات به دست آمده و یا ایجاد شده در طی عملکرد فعالیت‌هاي آزمون و 

یا کالیبراسیون آزمایشگاه را محرمانه نگهدارند، به جز مواردي که قانون الزام کرده باشد.

بخش 5- الزامات ساختاري
1-5- آزمایشگاه باید شخصیت حقوقی یا بخش تعیین شده‌اي از یک شخصیت حقوقی باشد، به طوري که براي 

کلیه فعالیت‌هاي خود مسوولیت قانونی داشته باشد.
یادآوري- به منظور اهداف این استاندارد بین‌المللی یک آزمایشگاه وابسته به دولت بر مبناي وضعیت دولتی خود 

یک شخصیت حقوقی در نظر گرفته می‌شود.
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2-5- آزمایشگاه باید کسی را که مسئولیت کلی آزمایشگاه را برعهده دارد، مشخص نماید.
3-5- آزمایشگاه باید محدوده فعالیت‌هایی که براي آنها با این استاندارد بین‌المللی مطابقت دارد را تعریف و 
مستند کند. آزمایشگاه فقط براي دامنه فعالیت‌هاي خود انطباق با این استاندارد بین‌ا‌لمللی را باید ادعا کند که شامل 

فعالیت‌هاي آزمایشگاهی فراهم شده خارجی به صورت مداوم نمی‌شود.
و خواسته‌هاي  رعایت شود  استاندارد  این  الزامات  که  انجام شود  نحوي  به  باید  آزمایشگاه  فعالیت‌های   -5-4
مشتریان، مراجع قانونی یا سازمان‌هایی که آزمایشگاه‌ها را به رسمیت می‌شناسند نیز برآورده شود. این امر شامل 
فعالیت‌هاي آزمایشگاهی انجام شده در تمام تاسیسات دائمی آزمایشگاه یا در محل‌هاي به دور از تاسیسات دائمی آن 

یا در تاسیسات موقتی یا سیار وابسته به آن و یا در محل مشتري می‌باشد.
خواسته‌هاي  و  شود  رعایت  استاندارد  این  الزامات  که  شود  انجام  نحوي  به  باید  آزمایشگاه  فعالیت‌ها   -5-5

مشتریان، مراجع قانونی یا سازمان‌هایی که آزمایشگاه‌ها را به رسمیت می‌شناسند نیز برآورده شود.
6-5- آزمایشگاه باید:

الف( سازمان و ساختار مدیریتی آزمایشگاه، جایگاه آن در سازمان اصلی و روابط میان مدیریت، عملیات فنی و 
خدمات پشتیبانی را تعیین نماید؛

ب( مسئولیت‌ها، اختیارات و روابط میان تمامی کارکنانی را تعیین کند که کارهایی را که بر نتایج فعالیت‌هاي 
آزمایشگاه تأثیرگذار هستند را مدیریت، اجرا یا تصدیق می‌کنند.

ج( روش‌هاي اجراي خودش را براي اطمینان سازگاري فعالیت‌هاي آزمایشگاه و اعتبار نتایج به میزان لازم مستند 
کند.

7-5- آزمایشگاه باید کارکنانی داشته باشد که جدا از سایر مسئولیت‌ها داراي اختیارات و منابع لازم براي انجام 
وظایف خود از جمله موارد زیر داشته باشد:

الف( برقرار نگهداشتن و بهبود سیستم مدیریت؛
را  آزمایشگاه  فعالیت‌هاي  انجام  به  مربوط  اجرایی  روش‌هاي  از  یا  مدیریت  از سیستم  را  انحرافی  هر  وقوع  ب( 

شناسایی کنند؛
ج( اقداماتی براي پیشگیري یا به حداقل رساندن این انحرافات انجام دهند؛

د( عملکرد سیستم مدیریت و هر گونه نیاز به بهبودي را به مدیریت آزمایشگاه گزارش کند؛ و
ر( از اثربخشی فعالیت‌هاي آزمایشگاه اطمینان حاصل کنند.

8-5- مدیریت آزمایشگاه باید اطمینان حاصل شود که:
سایر  و  مشتري  الزامات  برآورده سازي  اهمیت  و  مدیریت  اثربخشی سیستم  در خصوص  اطلاعات  تبادل  الف( 

الزامات صورت می‌پذیرد.
حفظ          مدیریت  سیستم  یکپارچگی  می‌گردد  اجراي  و  برنامه‌ریزي  مدیریت  سیستم  به  تغییرات  که  زمانی  ب( 

می‌شود.
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بخش 6- الزامات منابع
1-6 عمومی

آزمایشگاه باید کارکنان، امکانات، تجهیزات، سیستم‌ها و خدمات پشتیبانی لازم براي مدیریت و انجام فعالیت‌هاي 
آزمایشگاهی خود را داشته باشد.

2-6 کارکنان
1-2-6-تمامی کارکنان آزمایشگاه، )داخلی یا خارجی( که می‌توانند بر فعالیت‌هاي آزمایشگاهی تأثیر بگذارند، 

باید بی‌طرفانه عمل کنند، صلاحیت داشته باشند و براساس سیستم مدیریت آزمایشگاه کار کنند.
2-2-6- آزمایشگاه باید الزامات صلاحیت براي هر فعالیت‌هاي مربوط به نتایج فعالیت‌هاي آزمایشگاهی، از جمله 

الزامات مربوط به تحصیلات، صلاحیت، آموزش، دانش فنی، مهارت‌ها و تجربه را تعیین و مدون کند.
3-2-6- آزمایشگاه باید اطمینان حاصل کند که کارکنان براي انجام فعالیت‌هاي آزمایشگاهی را که مسئولیت 

انجام آن را بر عهده دارند و ارزیابی همین انحرافات، داراي صلاحیت می‌باشند.
4-2-6- مدیریت آزمایشگاه باید وظایف، مسئولیت‌ها و مسئولیت‌هاي کارکنان را در اختیار آنها قرار دهد.

5-2-6- آزمایشگاه باید روش‌هاي اجرایی )ها( براي نگهداري سوابق زیر داشته باشد:
تعیین الزامات صلاحیت؛  	

انتخاب کارکنان؛  	
آموزش کارکنان؛  	

سرپرستی بر کارکنان؛  	
اختیارات کارکنان؛  	

نظارت بر شایستگی کارکنان  	
6-2-6-آزمایشگاه باید براي انجام فعالیت‌هاي مشخص به کارکنان خود اختیارات دهد، این فعالیت‌هاي شامل 

موارد زیر است اما محدود به آنها نمی‌شود:
– توسعه، اصلاح، تصدیق و صحه‌گذاري روش‌ها؛

– تجزیه و تحلیل نتایج، از جمله اظهارات انطباق، نظرات و تفسیرها؛ 
-گزارش، بررسی و تایید نتایج

3-6-تسهیلات و شرایط محیطی
1-3-6-تسهیلات و شرایط محیطی براي فعالیت‌هاي آزمایشگاهی باید مناسب باشد و نباید بر اعتبار نتایج تاثیر 
غبار،  و  میکروبی، گرد  آلودگی  بگذارد، می‌تواند شامل:  تاثیر  نتایج  اعتبار  بر  عواملی که می‌تواند  یادآوري:  بگذارد. 

اختلالات الکترومغناطیسی، تابش،رطوبت، منبع تغذیه، درجه حرارت، صدا و ارتعاش باشد.
باید مستند  آزمایشگاهی،  فعالیت‌هاي  انجام  براي  و شرایط محیطی لازم  به تسهیلات  مربوط  2-3-6-الزامات 
گردد.  آزمایشگاه باید شرایط محیطی را مطابق با مشخصات، روش‌ها یا رویه‌هاي مربوطه، یا هر جایی که آنها بر روي 

اعتبار نتایج تاثیرگذار هستند، پایش، کنترل و ثبت نماید.
3-3-6-اقدامات لازم براي کنترل تسهیلات باید اجرا، پایش و بازبینی مجدد صورت گیرد و باید شامل موارد زیر 

باشد اما منحصر به آنها نخواهد بود.
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دسترسی و استفاده از مناطقی که بر فعالیت‌هاي آزمایشگاهی تأثیر می‌گذارد؛
جلوگیري از آلودگی، تداخل یا تأثیرات نامطلوب در فعالیت‌هاي آزمایشگاهی؛ 

جداسازي موثر بین مناطق با فعالیت‌هاي آزمایشگاهی ناسازگار
4-3-6-هنگامی که آزمایشگاه فعالیت‌هاي 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 شده است.

4-6-تجهیزات
1-4-6-آزمایشگاه باید به تجهیزات که براي انجام صحیح فعالیت‌هاي آزمایشگاهی نیاز دارد، و همچنین می‌تواند 
روي نتایج موثر باشند، دسترسی داشته باشد، این تجهیزات شامل ابزارهاي اندازه‌گیري، نرم افزارها، استانداردهاي 
اندازه‌گیري، مواد مرجع، داده‌هاي مرجع، معرف‌ها، مواد مصرفی یا دستگاه‌هاي کمکی است اما محدود به موارد ذکر 

شده نمی‌باشد.
یادآوري ‌1: تعداد زیادي نام براي مواد مرجع و مواد مرجع گواهی شده، از جمله استانداردهاي مرجع، استانداردهاي 
با  کالیبراسیون، و مواد مرجع استاندارد مواد کنترل کیفیت وجود دارد. مواد مرجع از  تولیدکنندگانی که مطابق 
الزامات استانداردISO17034 فعالیت می‌کنند، باید تهیه شود. و باید داراي یک ورق / گواهی محصول که در آن 

همگنی و پایداري براي ویژگی‌هاي میعنی را مشخص می‌کند، باشد.
براي مواد مرجع گواهی شده ویژگی‌هاي معین باید با مقادیر گواهی شده، عدم قطعیت اندازه‌گیري و قابلیت اندازه 
شناختی و ردیابی مواد مرجع باشد‌ و باید از تولیدکنندگان که الزامات استاندارد ISO 17034 را برآورده می‌سازند 

استفاده شود.
 ISO80 راهنمای  می‌کند.  فراهم  را  مرجع  مواد  ار  استفاده  و  انتخاب  راهنمای    ISO33 راهنماي   :2 یادآوري: 

راهنمایی برای تولید مواد کنترل کیفیت داخلی را فراهم می‌کند.
2-4-6-در مواردي که آزمایشگاه از تجهیزات خارج از کنترل دائمی خود استفاده کند، باید اطمینان حاصل کند 

که الزامات مربوط به تجهیزات این استاندارد برآورده شده است.
3-4-6- آزمایشگاه باید روش اجرایی براي جابجایی، حمل و نقل، انبارش، استفاده و برنامه نگهداري تجهیزات 

جهت اطمینان از عملکرد مناسب و جلوگیري از آلودگی یا خرابی داشته باشد.
4-4-6- آزمایشگاه قبل از بکارگیري یا بازگشت تجهیزات از سرویس باید تجهیزات را مطابق با الزامات مشخص 

شده تصدیق کند.
5-4-6- تجهیزات مورد استفاده براي اندازه‌گیري باید بتوانند به درستی اندازه‌گیري یا عدم قطعیت اندازه‌گیري 

مورد نیاز براي ارائه یک نتیجه معتبر دست یابند.
6-4-6- تجهیزات اندازه‌گیري باید کالیبراسیون شوند هنگامی که:

 درستی اندازه‌گیري یا عدم قطعیت اندازه‌گیري اعتبار نتایج گزارش شده را تحت تاثیر قرار می‌دهد، یا 
 کالیبراسیون تجهیزات براي ایجاد قابلیت ردیابی اندازه‌شناسی نتایج گزارش شده نیاز است.

یادآوري: انواع تجهیزاتی که بر اعتبار نتایج گزارش شده تاثیر می‌گذارد عبارتند از:
 آنهایی که براي اندازه‌گیری مستقیم استفاده می‌شوند، براي مثال استفاده از ترازو براي انجام اندازه‌گیري جرم؛ 

 آنهایی که براي اصلاح مقدار اندازه‌گیري شده استفاده می‌شوند، براي مثال اندازه گیري دما؛ 
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 آنهایی که براي به دست آوردن نتیجه اندازه گیري محاسبه شده از کمیت‌هاي متعدد استفاده می‌شوند.
7-4-6- آزمایشگاه باید یک برنامه کالیبراسیون ایجاد کند که باید به منظور حفظ اعتماد به وضعیت کالیبراسیون 

مورد بازنگري و اصلاح قرار گیرد.
باید برچسب،  باشند  اعتبار تعریف شده  یا داراي مدت  نیاز به کالیبراسیون دارند  تمام تجهیزاتی که   -6-4-8
کدگذاري یا به طور مشخص شناسایی شوند تا کاربر تجهیزات را به راحتی وضعیت کالیبراسیون یا دوره اعتبار آنها 

را شناسایی کند.
9-4-6- تجهیزاتی که متحمل بارِ اضافی شده یا به نادرست به کار گرفته شده باشند، یا نتایج مشکوکی به دست 
دهند، یا اثبات شده باشد که معیوب یا خارج از حدود تعیین شده هستند نباید مورد استفاده قرار گیرند. تا زمانی که 
براي انجام درست کار تصدیق شوند. آزمایشگاه باید تأثیر نقص یا انحراف از شرایط مشخص را بررسی کند و روش 

اجرایی مدیریت کار نامنطبق را بکارگیرد )به بند 7مراجعه شود(.
10-4-6- زمانی که چک‌هاي میانی براي حفظ اطمینان از عملکرد تجهیزات ضروري است، این چک‌ها باید بر 

اساس یک روش اجرایی انجام شوند.
شوند،  تصحیح  فاکتورهاي  یا  مرجع  مقادیر  شامل  مرجع  مواد  و  کالیبراسیون  داده‌هاي  که  11-4-6-هنگامی 
آزمایشگاه باید از به روز نگهداشتن و بکارگرفتن شدن مناسب مقادیر مرجع و فاکتورهاي تصحیح براي برآورده سازي 

الزامات مشخص شده، اطمینان حاصل نماید.
12-4-6- آزمایشگاه باید اقدامات عملی را براي جلوگیري از تنظیمات ناخواسته تجهیزات از نامعتبرسازي نتایج، 

انجام دهد.
13-4-6- براي تجهیزاتی که می‌تواند بر فعالیت‌هاي آزمایشگاهی تأثیر بگذارد، سوابق باید نگهداري شوند. هر 

کجا که عملی باشد باید سوابق شامل موارد زیر باشد:
– هویت تجهیزات، شامل نرم افزار و نسخه سیستم عامل؛

– نام سازنده، شناسه نوع، و شماره سري یا شناسه انحصاري دیگر؛
– شواهد مبنی بر تصدیق اینکه تجهیزات مطابق با الزامات مشخص شده است؛

– محل فعلی؛
– تاریخ‌هاي کالیبراسیون، نتایج کالیبراسیون، تنظیمات، معیارهاي پذیرش و تاریخ موعد کالیبراسیون بعدي یا 

فاصله کالیبراسیون؛
– مستندات مواد مرجع، نتایج، معیارهاي پذیرش، تاریخ مربوطه و دوره اعتبار؛

– برنامه نگهداري و تعمیر و تعمیرات که تا این تاریخ انجام گرفته است، که در آن مربوط به عملکرد تجهیزات؛
– جزئیات هرگونه آسیب، کارکرد نادرست، اصلاح یا تعمیر تجهیزات.

5-6- قابلیت ردیابی اندازه شناختی
1-5-6- آزمایشگاه باید با استفاده از یک زنجیره ناگسسته کالیبراسیون‌ها، هر یک موثر بر عدم قطعیت اندازه 
گیري هستند، قابلیت ردیابی اندازه شناختی براي نتایج اندازه‌گیري خود را برقرار و نگهداري نماید و آنها را به یک 

مرجع مناسب مرتبط سازد.
یادآوری 1: در راهنمای ISO/IEC99 ، قابلیت ردیابی اندازه شناختی به عنوان " خصیصه یک نتیجه اندازه‌گیري 
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که توسط آن می‌توان نتیجه را به یک مرجع از طریق زنجیره‌ي ناگسسته‌ي مستند کالیبراسیون‌ها ارتباط داد، که هر 
یک در عدم قطعیت اندازه‌گیري دخیل هستند"تعریف می‌شود. 

یادآوري 2: براي کسب اطلاعات بیشتر در مورد قابلیت ردیابی اندازه شناختی، به پیوست A مراجعه کنید.
2-5-6-آزمایشگاه باید اطمینان حاصل کند که نتایج اندازه‌گیري از طریق یکی از موارد زیر قابلیت ردیابی به 

یکاهاي سیستم اندازه‌گیري بین‌المللی  )SI(می‌باشد. 
– کالیبراسیون ارائه شده توسط یک آزمایشگاه با صلاحیت؛

یادآوري 1:
 آزمایشگاه‌هایی که الزامات این استاندارد را برآورده می‌کنند، باصلاحیت هستند.

-مقادیر تایید شده مواد مرجع گواهی شده توسط یک تولید کننده با صلاحیت قابلیت ردیابی اندازه شناختی به   
را برآورده می‌کنند، باصلاحیت هستند.

 یادآوري 2: 
یا  مستقیم  مقایسه  با   17034ISO استاندارد  الزامات  که  مرجع  مواد  تولیدکننده  واحدهاي  مستقیم  -تحقق 

غیرمستقیم با استانداردهاي ملی یا بین‌المللی تضمین شود. 
یادآوري 3: جزئیات بیشتر در مورد کاربرد عملی تعاریف برخی از واحدهاي مهم در بروشور آمده است. 

3-5-6- هنگامی که قابلیت ردیابی اندازه شناسی به لحاظ فنی امکان پذیر نیست، آزمایشگاه باید قابلیت ردیابی
اندازه شناختی را به مرجع مناسب نشان دهد، به عنوان مثال:

– مقادیر تایید شده مواد مرجع گواهی شده توسط یک تولیدکننده با صلاحیت؛
– نتایج روش‌هاي اجرایی اندازه‌گیري مرجع، روش‌هاي مشخص شده یا استانداردهاي پذیرفته شده به اجماع که 
به وضوح به عنوان نتایجی براي اندازه‌گیري مناسب براي استفاده مورد نظر آنها تشریح شده و پذیرفته شده‌اند و با 

مقایسه مناسب تضمین شده است.

6-6-محصولات و خدمات برون سپاري شده
1-6-6-آزمایشگاه باید اطمینان حاصل نماید که فقط از محصولات و خدمات تامین شده بیرونی مناسب که بر 

روي فعالیت‌هاي آزمایشگاه تاثیر دارند استفاده می‌شود، هنگامی که چنین محصولات و خدماتی:
براي تلفیق شدن با فعالیت‌هاي آزمایشگاه خود در نظر گرفته شده است. 	

محصولات و خدماتی که )به صورت کامل یا جزئی( به طور مستقیم به مشتریان توسط آزمایشگاه ارائه  	
می‌شوند و از تامین کننده بیرونی دریافت می‌شود.

براي پشتیبانی از عملیات آزمایشگاه استفاده می‌شوند. 	
مواد  جانبی،  تجهیزات  اندازه‌گیري،  تجهیزات  و  استانداردهاي  شامل  می‌تواند  مثال  براي  محصولات  یادآوري: 

مصرفی و مرجع باشد.
همچنین خدمات براي مثال می‌تواند شامل خدمات کالیبراسیون، خدمات نمونه‌برداري، خدمات آزمون، خدمات 

تاسیسات و تعمیر و نگهداري تجهیزات، خدمات آزمون مهارت، خدمات ارزیابی و ممیزي باشد.
2-6-6- آزمایشگاه باید یک روش اجرایی داشته باشد و سوابق را براي موارد زیر نگهداري کند:
تعریف، بررسی و تصویب الزامات آزمایشگاه براي محصولات و خدمات تامین شده بیرونی؛ 	
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تعریف معیار براي ارزیابی، انتخاب، پایش عملکرد و ارزیابی مجدد تامین کنندگان بیرونی؛ 	
ارائه مستقیم به مشتري  یا  از استفاده  بیرونی قبل  این که محصولات و خدمات فراهم شده  از  اطمینان  	
آزمایشگاه الزامات در نظرگرفته شده آزمایشگاه را برآورده می‌سازد. یا زمانی که کاربرد دارد، الزامات مربوط به این 

استاندارد بین‌المللی برآورده شده است؛
انجام هر گونه اقداماتی ناشی از ارزیابی، پایش عملکرد و ارزیابی مجدد تامین کننده بیرونی. 	

3-6-6-آزمایشگاه باید الزامات خود را براي موارد زیر به تامین کننده بیرونی ارسال کند:
محصولات و خدمات که ارائه می شوند. 	

معیارهاي پذیرش؛ 	
شایستگی، از جمله هر گونه الزامات مورد نیاز براي صلاحیت کارکنان؛ و 	

فعالیت‌هایی که آزمایشگاه یا مشتري آن در نظر دارد، در محل تامین کننده بیرونی انجام دهد. 	

بخش 7- الزامات فرایند

1-7- بازنگري درخواست‌ها، پیشنهادها و قراردادها
1-1-7- آزمایشگاه باید یک روش اجرایی براي بازنگري درخواست‌ها، پیشنهادها و قراردادها داشته باشد. روش 

اجرایی باید اطمینان حاصل شود که:
الف( الزامات به اندازه کافی تعریف، مستند و درك شده‌اند؛

ب( آزمایشگاه توانایی و منابع لازم براي برآورده‌سازي الزامات را دارد؛
ج( در صورت که از تامین کننده بیرونی استفاده می‌شود، الزامات بند 6-6 بکار برده می‌شود و آزمایشگاه مشتري 
را از فعالیت‌هاي آزمایشگاهی خاص انجام شده توسط تامین‌کننده بیرونی مطلع و این امر به تصویب مشتري می‌رسد؛

د( روش‌ها یا روش‌هاي مناسب انتخاب شده‌اند و قادر به برآورده سازي الزامات مشتریان هستند.
یادآوري 1: هنگام وقوع موارد زیر از تامین کننده بیرونی استفاده می‌شود:

 در جایی که آزمایشگاه داراي منابع و شایستگی لازم براي انجام فعالیت‌ها می‌باشد، با این حال، به دلایل 
پیش بینی نشده قادر به انجام بخشی یا تمام کار نمی‌باشد.

 در جاي که آزمایشگاه منابع و یا صلاحیت لازم را براي انجام فعالیت‌هاي ندارد.
یادآوري 2: براي مشتریان داخلی و معمول، بازنگري درخواست‌ها، مناقصه‌ها و قراردادها می تواند به روش ساده 

انجام شود.
2-1-7- زمانی که روش درخواست شده توسط مشتري، نامناسب یا به روز نیست، آزمایشگاه باید مشتري را 

مطلع کند.
3-1-7- هنگامی که مشتري یک بیانیه انطباق با مشخصات یا استاندارد براي آزمون یا کالیبراسیون درخواست 
قواعد  و  استاندارد  یا  مشخصات  رواداري(،  حدود  خارج  رواداري/  حدود  داخل  رد،  قبول/  مثال  عنوان  )به  می‌کند 
تصمیم‌گیري باید به وضوح تعریف شوند. بجز مواردي قواعد تصیم‌گیري در مشخصات یا استاندارد درخواست شده 

باشد، قواعد تصمیم‌گیري انتخاب شده باید به مشتري اطلاع داده شود و مشتري با آن موافقت نماید.
مراجعه کنید.

ISO/IEC Guide 98-4 .یادآوري: براي راهنمایی بیشتر در مورد بیانیه انطباق به 
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4-1-7- هر گونه اختلاف بین درخواست یا مناقصه و قرارداد باید قبل از فعالیت‌هاي آزمایشگاهی حل و فصل 
شود. هر قرارداد باید براي هم آزمایشگاه و هم مشتري قابل قبول باشد. انحرافات درخواست شده توسط مشتري نباید 

بر یکپارچگی آزمایشگاه یا اعتبار نتایج تاثیر گذار باشد.
5-1-7- مشتري باید از هر انحراف از قرارداد مطلع شود.

6-1-7-اگر قرارداد پس از شروع کار اصلاح شود، بازنگري قرارداد باید تکرار شود و هرگونه اصلاحات انجام گرفته 
باید به کارکنان ذیربط اطلاع داده شود.

عملکرد  پایش  و  مشتري  درخواست  شدن  روشن  در  آنها  نمایندگان  یا  مشتریان  با  باید  آزمایشگاه   -7-1-7
آزمایشگاه در رابطه با کار انجام شده، همکاري کند.

یادآوري: چنین همکاري می‌تواند شامل موارد زیر باشد:
  دسترسی معقول به مناطق مربوطه آزمایشگاه براي مشاهده فعالیت‌هاي آزمایشگاهی خاص مشتري؛ 

 تهیه، بسته‌بندي و ارسال اقلام مورد نیاز مشتري براي اهداف تصدیق.
8-1-7- سوابق بازنگري، از جمله هر گونه تغییر قابل توجهي، باید نگهداري شود. همچنین سوابق بحث‌ها انجام 

شده با مشتري مرتبط با الزامات مشتري یا نتایج فعالیت‌هاي آزمایشگاهی نیز باید حفظ شود.

2-7-انتخاب، تصدیق و صحه‌گذاري روش‌ها
1-2-7- انتخاب و تصدیق روش‌ها

1-1-2-7- آزمایشگاه باید از روش‌ها و روش‌هاي اجرایی مناسب براي تمام فعالیت‌هاي آزمایشگاهی و در صورت 
لزوم براي ارزیابی عدم قطعیت اندازه‌گیري و همچنین تکنیک‌هاي آماري براي تجزیه و تحلیل داده‌ها استفاده نماید.

یادآوري: روش که در متن این استاندارد استفاده می‌شود می تواند با اصطلاح روش اجرایی اندازه‌گیري که در 
راهنماي"ISO/IEC 99  "  تعریف شده مترادف در نظرگرفته شود .

2-2-7- تمامی روش‌ها، رویه‌ها و مستندات پشتیبانی، مانند دستورالعمل‌ها، استانداردها، راهنماها و داده‌هاي 
مرجع مربوط به فعالیت‌هاي آزمایشگاهی، باید به روز نگه داشته شوند و باید به راحتی قابل دسترس باشند در اختیار 

پرسنل قرار گیرند )نگاه کنید به بند 8,3(.
آزمایشگاه باید اطمینان حاصل کند که از آخرین نسخه معتبر یک روش استفاده می کند، مگر اینکه نامناسب یا 
غیر ممکن براي اجرا باشند .درصورت لزوم استفاده کاربرد روش باید برای اطمینان  ازکاربرد سازگارباجزئیات بیشتر 

تکمیل شوند .
و  کافی  اطلاعات  که  شده‌اي  شناخته  مشخصات  سایر  یا  ملی  یا  منطقه‌اي  بین‌المللی،  استانداردهاي  یادآوري: 
توسط  که  شوند  نوشته  نحوي  به  استانداردها  این  اگر  دارند،  آزمایشگاهی  فعالیت‌هاي  انجام  نحوه  درباره  مختصر 
کارکنان عملیاتی در یک آزمایشگاه قابل استفاده باشند، نیازي به تکمیل یا بازنویسی به عنوان روش‌هاي داخلی 
ندارند. ممکن است لازم باشد مستندسازي اضافی براي مراحل اختیاري در این روش یا جزئیات بیشتر براي آنها 

ارائه شود.
3-2-7- هنگامی که مشتري روش مورد استفاده را تعیین نکند، آزمایشگاه باید یک روش مناسب را انتخاب کند 
و مشتري را از روش انتخاب شده را مطلع سازد. روش‌هاي منتشر شده در استانداردهاي بین‌المللی، منطقه‌اي یا ملی، 
یا توسط سازمان‌هاي فنی معتبر، یا در متون علمی یا مجلات علمی یا توسط سازنده تجهیزات مشخص شده است، 
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توصیه می‌شوند. روش‌هاي آزمایشگاهی توسعه یافته یا اصلاح شده نیز می‌تواند مورد استفاده قرار گیرند.
4-2-7-آزمایشگاه باید تصدیق کند که می‌تواند روش‌ها را قبل از اعمال آنها به درستی انجام دهد و اطمینان 
دهد که می‌تواند عملکرد لازم را به حاصل نماید. سوابق تصدیق باید نگهداري شود. اگر روش توسط نهاد صادر کننده 

تجدید نظر شده باشد، تصدیق باید تا حد لازم تکرار شود.
5-2-7- هنگامی که توسعه روش مورد نیاز است، این کار باید یک فعالیت طرح‌ریزي شده باشد و باید به پرسنل 
با صلاحیت و داراي منابع کافی اختصاص داده شود. به عنوان روش توسعه یافته، بررسی‌هاي دوره‌اي باید انجام شود، 

تا تأیید شود که نیازهاي مشتري هنوز برآورده می‌شود. هرگونه اصلاح در طرح توسعه باید تأیید و مجاز باشد.
6-2-7- انحراف از روش‌ها براي تمام فعالیت‌هاي آزمایشگاهی تنها زمانی رخ می‌دهد که انحراف مستند شده، از 

لحاظ فنی مورد توافق، مجاز و پذیرفته شده توسط مشتري باشد.
یادآوري: پذیرش انحراف به وسلیه مشتري می‌تواند در طی پیشرفت قرارداد توافق شود.

7-2-7- صحه‌گذاري روش‌ها
1-1-2-7- آزمایشگاه باید روش‌هاي غیر استاندارد، روش‌هاي توسعه یافته آزمایشگاهی و روش‌هاي استانداردي 
که خارج از دامنه کاربرد مورد نظرِ آنها به کار گرفته می‌شوند، و نیز بسط و اصلاح روش‌هاي استاندارد را صحه‌گذاري 
تا نیازهاي کاربرد معین یا دامنه کاربرد موردنظر را  باید تا حدي که لازم است گسترده باشد  نماید. صحه‌گذاري 

برآورده سازد.
یادآوري 1 – صحه‌گذاري ممکن است شامل روش‌هاي اجرایی براي نمونه‌برداري، جابجایی و حمل و نقل اقلام 

آزمون و کالیبراسیون باشد.
یادآوري 2 - فنون مورد استفاده صحه‌گذاري روش می‌تواند یکی از موارد زیر یا ترکیبی از آنها باشد:

 کالیبراسیون یا ارزیابی اریبی و دقت با استفاده از استانداردهاي مرجع یا مواد مرجع؛
 ارزیابی سیستماتیک عوامل موثر بر نتایج؛

 بررسی استواري روش از طریق تغییر پارامترهاي کنترل شده، مانند دماي انکوباتور، حجم توزیع شده؛
 مقایسه نتایج با سایر روش‌هاي صحه‌گذاري شده؛

 مقایسات بین آزمایشگاهي؛
 ارزیابی عدم قطعیت اندازه‌گیري نتایج براساس درك اصول نظري روش و تجربه عملی عملکرد نمونه‌برداري 

یا روش آزمون.
2-1-2-7- هنگامی که تغییرات در یک روش معتبر انجام می‌شود، تأثیر چنین تغییراتی باید تعیین شود و در 

صورتی که صحه‌گذاري اصلی اولیه تاثیر می‌گذارد، صحه‌گذاري روش جدید باید انجام شود.
3-1-2-7-ویژگی‌هاي عملکردي روش‌هاي صحه‌گذاري شده که براي استفاده مورد نظر ارزیابی می‌شوند، باید با 

نیازهاي مشتري و با الزامات مشخص شده مرتبط باشد.
یادآوري: ویژگی‌هاي عملکردي می‌تواند شامل گستره اندازه‌گیري، درستی، عدم قطعیت اندازه‌گیري نتایج، حد 
تشخیص، حد کمی شدن، انتخابی روش، خطی بودن، تکرارپذیري یا تکثیر پذیري، استواري در برابر اثرات خارجی 
و/یا حساسیت متقابل در برابر تداخل ناشی از ماتریس نمونه یا شئ آزمون اریبی می‌باشد. اما محدود به این موارد 

نیست .
4-1-2-7-آزمایشگاه باید سوابق زیر را براي صحه‌گذاري حفظ کند:
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– روش اجرایی صحه‌گذاري استفاده شده؛
– مشخصات مورد نیاز؛

– تعیین عملکرد ویژگی‌هاي روش؛
– نتایج بدست آمده؛ و

– یک بیانیه درباره اعتبار روش، جزئیاتی مربوط به مناسب بودن براي استفاده مورد نظر.

3-7- نمونه‌برداري
1-3-7- آزمایشگاه وقتی نمونه‌برداري از نمونه‌ها، مواد یا محصولات را براي آزمایش یا کالیبراسیون بعدي انجام 
می‌دهد، باید یک طرح و روش نمونه‌برداري داشته باشد. روش نمونه‌برداري باید فاکتورهایی را که براي اطمینان از 
اعتبار نتایج آزمون یا کالیبراسیون متعاقب در نظر گرفته می‌شود، بررسی کند. طرح و روش نمونه‌برداري باید در 
محل انجام نمونه‌برداري در دسترس باشد. طرح‌هاي نمونه‌برداري باید، هر زمان که منطقی است، براساس روش‌هاي 

آماري مناسب باشد.
2-3-7- روش نمونه‌برداري باید موارد زیر را تشریح نماید: 

الف( انتخاب نمونه‌ها یا محل‌ها؛
ب( طرح نمونه‌برداري؛ و

ج( برداشت، و آماده‌سازي نمونه یا نمونه‌ها از یک نمونه، ماده یا محصول براي تولید اقلام مورد نیاز در آزمون‌ها 
و کالیبراسیون ها متعاقب

3-3-7 : آزمایشگاه باید سوابق مربوط به داده‌هاي نمونه‌برداري را که بخشی از آزمایش یا کالیبراسیون که انجام 
شده است، را حفظ کند.

این سوابق باید در جایی که مرتبط است، بایستی شامل موارد زیر باشد:
الف( ارجاع به روش نمونه‌برداري به کارگرفته شده؛

ب( تاریخ و زمان نمونه‌برداري؛
پ( اطلاعات مربوط به شناسایی و شرح نمونه )به عنوان مثال تعداد، مقدار و نام(؛

ت( مشخصات شخص که نمونه‌برداري را انجام داده؛
ث( مشخصات تجهیزات مورد استفاده؛

ج( شرایط محیطی و حمل؛
چ( نمودارها یا سایر طروق معادل آنها که محل نمونه‌برداري را در صورت لزوم مشخص کند؛

ح( انحراف، اضافه یا حذف کردن از روش نمونه‌برداري و طرح نمونه‌برداري.

4-7- جابجایی اقلام آزمون یا کالیبراسیون
1-4-7- آزمایشگاه باید یک روش اجرایی براي حمل و نقل، دریافت، جابحایی، حفاظت، نگهداري و یا بازگشت 
اقلام آزمون یا کالیبراسیون داشته باشد که کلیه مقررات لازم براي حفاظت از درستی کار اقلام مورد آزمون و/یا 
کالیبراسیون و براي حفاظت از منافع آزمایشگاه و مشتري را در بر گیرد. احتیاط لازم براي جلوگیري از زوال، آلودگی، 
گم شدن یا خراب شدن اقلام در طی جابه جایی، حمل و نقل، انبارش و انتظار و همین طور آماده شده براي آزمون 

و کالیبراسیون باید در نظر گرفته شود. دستورالعمل‌هاي جابه جایی تهیه شده با اقلام باید پیروي شود.
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2-4-7- آزمایشگاه باید سیستمی براي شناسایی بدون ابهام اقلام آزمون یا کالیبراسیون داشته باشد. شناسایی 
باید در تمام مدتی که این اقلام در آزمایشگاه هستند محفوظ بماند. این سیستم باید چنان طراحی و اجرا شود که 
بتوان اطمینان حاصل کرد اقلام به صورت فیزیکی یا هنگام ارجاع به آنها در سوابق یا دیگر مدارك با هم اشتباه 
را  آنها  انتقال  و  نقل  و  به گروههاي فرعی  اقلام  بندي  تقسیم  امکان  اقتضا،  باید، درصورت  این سیستم   نمی‌شوند. 

فراهم سازد.

5-7-سوابق فنی
و  گزارش  نتایج،  حاوي  آزمایشگاهی  فعالیت  هر  براي  فنی  سوابق  که  دهد  اطمینان  باید  آزمایشگاه   -7-5-1
اطلاعات کافی براي تسهیلات، در صورت امکان، شناسایی عوامل موثر بر نتیجه اندازه‌گیري و عدم قطعیت اندازه‌گیري 
مرتبط با آن و تکرار فعالیت آزمایشگاهی تحت شرایط نزدیک به اصل آن به ممکن است. سوابق فنی باید شامل تاریخ 
و هویت پرسنل مسئول براي هر فعالیت آزمایشگاهی و براي بررسی داده‌ها و نتایج شود. مشاهدات اصلی، داده‌ها و 

محاسبات باید در زمانی که انجام می‌شوند، ثبت شوند و باید کارهاي خاص قابل شناسایی باشند.
2-5-7- آزمایشگاه باید اطمینان دهد که اصلاحات در سوابق فنی می‌توانند به نسخه‌هاي قبلی یا مشاهدات 
اصلی ردیابی شوند. هم داده‌هاي اصلی و هم داده‌هاي اصلاح شده باید شامل تاریخ تغییر، شناسایی جنبه‌هاي تغییر 

یافته و کارکنان مسئول تغییرات باشند.

6-7- ارزیابی عدم قطعیت اندازه‌گیري
اندازه‌گیري را شناسایی کند. هنگام ارزیابی عدم قطعیت  1-6-7- آزمایشگاه باید عوامل موثر بر عدم قطعیت 
اندازه‌گیري، همه عوامل مهم از جمله موارد ناشی از نمونه‌برداري باید با بکارگیري روش‌هاي تجزیه و تحلیل مناسب 

در نظر گرفته شوند.
تمام  براي  را  اندازه‌گیري  قطعیت  عدم  باید  خود،  تجهیزات  جمله  از  کالیبراسیون،  آزمایشگاه  یک   -7-6-2

کالیبراسیون‌ها ارزیابی کند.
3-6-7- یک آزمایشگاه آزمون باید عدم قطعیت اندازه‌گیري را ارزیابی کند. در جای‌که روش آزمون منابع ارزیابی 
عدم قطعیت اندازه‌گیري به صورت دقیق می‌شود، یک برآورد باید بر اساس درك اصول نظري یا تجربه عملی عملکرد 

این روش انجام شود.
یادآوري 1: در مواردي که در روش آزمون به خوبی شناخته شده، حدودي را براي مقادیر مربوط به منابع عمده 
عدم قطعیت اندازه‌گیري مشخص شده باشد و نحوه ارائه نتایج محاسبه شده نیز مشخص گردیده باشد، می‌توان گفت 

که آزمایشگاه با مراعات این روش آزمون و دستورالعمل گزارش‌دهی الزامات بند 7-6-3- را برآورده ساخته است.
یادآوري 2: براي یک روش خاص که در آن عدم قطعیت اندازه‌گیري نتایج تعیین و تأیید شده است، اگر آزمایشگاه 
بتواند نشان دهد که عوامل تأثیرگذار شناسایی شده تحت کنترل هستند، نیاز به ارزیابی عدم قطعیت اندازه‌گیري 

براي هر نتیجه اندازه‌گیري وجود ندارد.
یادآوري 3: براي کسب اطلاعات بیشتر، به ISO21748 ,ISO/IEC Guide 98-3, ISO 5725 مراجعه کنید.

7-7- اطمینان از اعتبار نتایج
1-7-7- آزمایشگاه باید براي پایش اعتبار نتایج یک روش اجرایی داشته باشد. داده‌هاي به دست آمده باید به 
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نحوي ثبت شوند که روند آنها قابل تشخیص باشد و هرگاه عملی باشد، باید فنون آماري براي بررسی نتایج به کار 
گرفته شوند. این پایش باید طرح‌ریزي و بازنگري شود و باید در صورت لزوم شامل موارد زیر باشند، اما منحصر به 

آنها نخواهد بود:
الف( استفاده از مواد مرجع یا مواد کنترل کیفیت

ب( استفاده از ابزار جایگزین که براي ارائه نتایج قابل ردیابی کالیبره شده است؛
پ( بررسی)ها( عملکرد تجهیزات اندازه‌گیري و آزمون؛

ت( استفاده از استانداردهاي کاري یا کنترل با نمودارهاي کنترل، جایی که قابل اجرا باشد؛
ث( بررسی میانی روي تجهیزات اندازه‌گیري؛

ج( تکرار آزمون ها یا کالیبراسیون‌ها با استفاده از همان روش‌ها یا روش‌هاي دیگر؛
ح( آزمون یا کالیبراسیون مجدد اقلام نگهداري شده؛

خ( همبستگی میان نتایج مربوط به ویژگی‌هاي مختلف یک قلم؛
د( بررسی نتایج گزارش شده؛

ذ( مقایسات درون آزمایشگاهی؛
ر( آزمون کردن نمونه )ها( کور؛

2-7-7- آزمایشگاه باید عملکرد خود را با مقایسه با نتایج آزمایشگاه‌هاي دیگر )در جایی که در دسترس و مناسب 
باشد( پایش نماید.

این پایش‌ها باید برنامه‌ریزي و بازنگري شود و می‌تواند شامل یک یا هر دو مورد زیر باشند، اما منحصر به آنها 
نخواهد بود:

 شرکت در آزمون مهارت؛ 
 شرکت در مقایسه‌های بین آزمایشگاهی به غیر از آزمون مهارت؛ 

بهبود  براي  امکان  در صورت  و  کنترل  براي  گردد  تحلیل  و  تجزیه  باید  پایش  فعالیت‌هاي  داده‌هاي   -7-7-3
فعالیت‌هاي آزمایشگاه استفاده شود. اگر نتایج تجزیه و تحلیل داده‌هاي فعالیت‌هاي پایش خارج از معیارهاي از پیش 

تعریف شده باشند، باید اقدامات مناسبی باید انجام گردد تا از ارائه گزارش نتایج نادرست جلوگیري شود.

8-7- گزارش‌دهی نتایج
1-8-7- کلیات

1-1-8-7- نتایج قبل از انتشار باید بررسی و مجاز ارائه باشد.
نتایج باید به طور صحیح، واضح، بدون ابهام و مبتنی بر واقعیات باشد معمولاً در یک گزارش )مثلًا گزارش آزمون 
یا یک گواهینامه کالیبراسیون یا گزارش نمونه‌برداري( ارائه شود و شامل تمام اطلاعاتی باشد که با مشتري توافق 
شده و براي تفسیر نتایج ضروري است و نیز شامل کلیه اطلاعاتی باشند که براي روشِ به کار رفته مورد نیاز است. 

تمام گزارش‌هاي منتشر شده باید به عنوان سوابق فنی نگهداري شوند.
اوقات به عنوان  این استاندارد، گزارش‌هاي آزمون و گواهینامه‌هاي کالیبراسیون گاهی  براي اهداف  یادآوري 1: 

گواهینامه‌هاي آزمون و گزارش‌هاي کالیبراسیون مطرح می‌شوند.
یادآوري 2: گزارش‌ها می‌توانند به صورت نسخه‌هاي کپی شده و یا به صورت الکترونیکی صادر شوند، مشروط بر 
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آن که الزامات این استاندارد برآورده گردد.
2-1-8-7- هنگامی که با مشتري توافق شود، نتایج ممکن است به روش ساده گزارش شود. هرگونه اطلاعات ذکر 

شده در 7-8-2 تا 7-8-7 که به مشتري گزارش نشده است باید به راحتی در دسترس باشد.
2-8-7-الزامات مشترك براي گزارش )تست، کالیبراسیون یا نمونه‌برداري(

1-2-8-7- هر گزارش باید حداقل حاوي اطلاعات زیر باشد، مگر آن که آزمایشگاه دلایل موجهی براي عدم 
مراعات این امر داشته باشد. در نتیجه به حداقل رساندن هر گونه سوء تفاهم یا سوء استفاده:

 عنوان )مثلا "گزارش آزمون"، "گواهینامه کالیبراسیون" یا "گزارش نمونه‌برداري"(؛ 
 نام و آدرس آزمایشگاه؛

  محل انجام فعالیت‌هاي آزمایشگاهی، از جمله زمانی که در مرکز مشتري یا در محل‌هاي دور از تسهیلات  
 دائمی آزمایشگاه، یا در تسهیلات موقت یا پرتال فعالیت‌ها انجام می‌شوند؛

 شناسایی منحصر به فرد که تمام اجزاي آن به عنوان بخشی از یک گزارش کامل شناخته شده و شناسایی 
واضح از پایان گزارش؛

 نام و اطلاعات تماس مشتري؛ 
 مشخص کردن روش استفاده شده؛ 

 توصیف، شناسایی بدون ابهام اقلام و در صورت لزوم، وضعیت اقلام؛ 
 تاریخ دریافت قلم یا اقلام مورد آزمون یا کالیبراسیون، و تاریخ نمونه‌برداري هرگاه این امر براي اعتبار نتایج 

و کاربرد آنها مهم باشد؛
 تاریخ یا تاریخ‌هاي انجام فعالیت آزمایشگاهی؛ 

 تاریخ صدور گزارش؛
 ارجاع به طرح یا روش‌هاي اجرایی نمونه‌برداري به کارگرفته شده توسط آزمایشگاه یا سایر سازمان‌ها، 

 هرگاه طرح و روش‌هاي اجرایی مذکور در اعتبار نتایج یا کاربرد آنها دخیل باشند؛ 
 بیانیه‌اي مبنی بر این که نتایج فقط مربوط به اقلام مورد آزمون، کالیبراسیون یا نمونه‌برداري است؛ 

 نتایج در صورت اقتضا، همراه با یکاهاي اندازه گیري؛ 
 اضافه کردن، انحرافات، یا بخش‌هاي حذف شده از روش‌هاي آزمون؛ 

 شناسایی شخص یا اشخاص مجاز براي گزارش کردن؛ 
 شناسایی روشن نتایجی که از ارائه دهندگان خارجی می‌باشد.

 3-8-7-الزامات مشترك براي گزارش )تست، کالیبراسیون یا نمونه‌برداري(
آزمایشگاه باید شامل یک بیانیه باشد که مشخص شود گزارش نباید تکثیر شود بدون تایید آزمایشگاه نباید تکثیر 

کرد، مگر به طور کامل و از تمامی مندرجات آن
1-3-8-7- آزمایشگاه مسئول تمام اطلاعات ارائه شده در این گزارش است، مگر اینکه اطلاعات توسط مشتري 

ارائه شود.
داده‌هاي ارائه شده توسط مشتري باید به وضوح مشخص شوند. علاوه بر این، هنگامی که اطلاعات توسط مشتري 
ارائه می‌شود، اعتبار سلب مسئولیت در گزارش قرار می‌گیرد و می‌تواند اعتبار نتایج را تحت تأثیر قرار دهد. در جایی 
که آزمایشگاه براي مرحله نمونه‌برداري مسئول نیست )مثلا نمونه توسط مشتري تهیه شده است(، در گزارش باید 
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بیان شود که نتایج براي نمونه دریافت شده کاربرد دارد.
4-8-7- الزامات خاص براي گزارش‌هاي آزمون

الزامات مندرج در بند 7-8-2 گزارش‌هاي  بر  نتایج آزمون ضروري باشد، علاوه  1-4-8-7-هرگاه براي تفسیر 
آزمون باید موارد زیر را در برگیرند:

الف( اطلاعات در مورد شرایط آزمون خاص، مانند شرایط محیطی؛
ب( در صورت لزوم، بیانیه انطباق با الزامات یا مشخصات )به بند 7-8-6( نگاه کنید.

ج( در صورت لزوم، ارائه عدم قطعیت اندازه‌گیري با همان واحد اندازه ده یا به صورت نسبتی از اندازه ده )مثلا 
درصد( هنگامی:

- این مربوط به اعتبار یا کاربرد نتایج آزمون باشد؛
- در دستورالعمل مشتري الزام شده باشد، یا

- عدم قطعیت اندازه‌گیري بر انطباق با حدود مشخصات تاثیر می‌گذارد.
  د( نظرها و تفسیرها، هر گاه لازم باشند )نگاه کنید به 7,8,7(

ه( اطلاعات تکمیلی که ممکن است در مورد روش‌ها، مشتریان یا گروهی از مشتریان معین مورد نیاز باشد
2-4-8-7- در صورتی که آزمایشگاه مسئول فعالیت نمونه‌برداري باشد، در صورت لزوم براي تفسیر نتایج آزمون 

گزارش‌هاي آزمون باید 7-8-5 را برآورده سازد. 
5-8-7- الزامات خاص براي گواهینامه‌هاي کالیبراسیون

 2-8-7 بند  در  مندرج  الزامات  بر  علاوه  باشد،  ضروري  کالیبراسیون  نتایج  تفسیر  براي  هرگاه   -7-8-5-1
گواهینامه‌های کالیبراسیون باید موارد زیر را در برگیرند:

عدم قطعیت اندازه‌گیري نتایج اندازه‌گیري ارائه شده با همان واحد اندازه ده یا به صورت نسبتی از اندازه ده )مثلا 
درصد( 

یادآوري: مطابق با JCGM2000:2012 نتیجه اندازه‌گیري به طور کلی به عنوان یک مقدار کمیت اندازه‌گیري 
شده شامل واحد اندازه‌گیري و عدم قطعیت بیان می‌شود

 شرایط )به عنوان مثال شرایط محیطی( که بر نتایج اندازه‌گیري اثر می‌گذارد و تحت آن کالیبراسیون انجام 

شده است؛ 
 بیانیه‌اي مبنی بر اینکه چگونه اندازه‌گیري‌ها به صورت مترولوژیکی قابل ردیابی هستند )به پیوست Aمراجعه 

شود(. 
نتایج قبل و بعد از هر تنظیم یا تعمیر، در صورت موجود بودن؛

در صورت لزوم، بیانیه انطباق با الزامات یا مشخصات )به بند 7-8-6( نگاه کنید. 
نظرها و تفسیرها، هر گاه لازم باشند )نگاه کنید به 7,8,7 (.

باید  کالیبراسیون  گواهینامه‌هاي  در  باشد،  نمونه‌برداري  فعالیت  مسئول  آزمایشگاه  که  صورتی  2-5-8-7-در 
الزامات ذکر شده در بند 7-5-8 در صورت لزوم براي تفسیر نتایج آزمون‌ها رعایت شود.

3-5-8-7-یک گواهینامه کالیبراسیون یا برچسب کالیبراسیون نباید هیچ توصیه‌اي در مورد فاصله کالیبراسیون 
به جز در مواردي با مشتري توافق شده باشد.
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6-8-7- گزارش نمونه‌برداري - الزامات خاص
در صورتی که آزمایشگاه مسئول فعالیت نمونه‌برداري باشد، علاوه بر الزامات ذکر شده در بند 7-8-2براي تفسیر 

نتایج، شامل موارد زیر باشد:
 تاریخ نمونه‌برداري؛ 

 شناسایی منحصر به فرد قلم یا مواد نمونه‌برداري شده )شامل نام سازنده، مدل یا شناسه نوع و شماره 
سریال به صورت مناسب(؛

 محل نمونه‌برداري، شامل هر گونه نمودار، کروکی و/یا عکس 
 ارجاع به طرح و روش اجرایی استفاده شده براي نمونه‌برداري 

 جزئیات هرگونه شرایط محیطی در حین نمونه‌برداري که بر تفسیر نتایج آزمون تأثیرگذار باشد ؛ 
 اطلاعات مورد نیاز براي ارزیابی عدم قطعیت اندازه‌گیري براي آزمایش یا کالیبراسیون بعدي. 

1-6-8-7- گزارش بیانیه‌هاي انطباق
هنگامی که بیانیه‌اي انطباق با یک مشخصات یا استاندارد ارائه می‌شود، آزمایشگاه باید قاعده تصمیم‌گیري را که 
مورد استفاده قرار می‌گیرد، را مستند سازد، با توجه به سطح ریسک )مانند پذیرش اشتباه و رد اشتباه و فرضیه‌‌هاي 

آماري( که در ارتباط با قواعد تصمیم‌گیري بکارگرفته شده و قاعده تصمیم‌گیري را به کار می‌گیرید.
یادآوري: در صورتی که قاعده تصمیم‌گیري توسط مشتري، مقررات یا اسناد قانونی تعیین شده باشد، توجه 

بیشتر به سطح ریسک ضروري نیست.
2-6-8-7-آزمایشگاه باید بیانیه مربوط به انطباق گزارش دهد، به طوري که این بیانه به روشنی مشخص می‌‌‌کند:

– براي کدامیک از نتایج بیانیه انطباق بکار گرفته می‌شود؛
– کدامیک از مشخصات، استانداردها و یا بخش‌هاي آن برآورده شده یا برآورده نشده است.

– قواعد تصمیم‌گیري مورد استفاده )مگر اینکه در مشخصات یا استاندارد مورد نظر به طور ذاتی باشد(.
یادآوري: براي کسب اطلاعات بیشتر، به راهنماي ISO/IEC Guide 98-4 مراجعه کنید.

7-8-7- گزارش‌دهی نظرات و تفسیرها
1-7-8-7- هنگامی که نظرات و تفسیرها بیان می‌شود، آزمایشگاه باید اطمینان حاصل کند که تنها پرسنل 
مجاز براي بیان عقاید وتفسیرها بیانیه مربوطه را منتشر می‌کنند. آزمایشگاه باید مبنایی را که بر اساس آن نظرات و 

تفسیرها انجام شده است، را مستند کند.
یادآوري: متمایز کردن نظرات و تفسیرها از بیانیه‌هاي بازرسی و گواهینامه‌هاي محصول که ISO/IEC17020 و 

ISO/IEC 17065  و بیانیه‌هاي مربوط به انطباق که در بند 6-8-7 ذکر شده، مهم است.

2-7-8-7- نظرات و تفسیرهاي بیان شده در گزارش باید بر اساس نتایج حاصل شده از اقلام مورد آزمون یا 
کالیبراسیون باشد و به وضوح به طور واضح شناسایی شود.

3-7-8-7- هنگامی که نظرات و تفسیرهاي مذاکرات مستقیم به اطلاع مشتري برسد. یک سوابق از این مذکرات 
باید نگهداري شود.

8-8-7- اصلاحیه‌هاي گزارشات
1-8-8-7-هنگامی که یک گزارش صادر شده باید تغییر، اصلاح یا مجددا صادر شود، هرگونه تغییر اطلاعات باید 

به طور واضح شناسایی شود و در صورت لزوم شامل دلیل تغییر گزارش باشد.
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انجام می‌شود، که شامل عبارت  انتشار فقط در قالب یک سند دیگر  از  بعد  2-8-8-7- اصلاحات در گزارش 
تمام  باید  واژگان معادل. چنین اصلاحیه‌هاي  یا  به عنوان شناسه دیگر["  ]یا   ... "اصلاحیه گزارش، شماره سریال 

الزامات این استاندارد را رعایت کند.
3-8-8-7- هنگامی که لازم است یک گزارش جدید کامل ارائه شود، باید آن را به طور انحصاري شناسایی کرد 

و باید در آن به گزارش اولیه‌اي که این گزارش به جاي آن صادر شده است اشاره شود.

9-7- شکایات
1-9-7- آزمایشگاه باید یک روش اجرایی مستند براي دریافت، ارزیابی و تصمیم‌گیري در مورد شکایات داشته باشد.

2-9-7- یک توصیف از فرایند رسیدگی به شکایات باید به هر طرف ذينفع در دسترس باشد. پس از دریافت 
شکایت، آزمایشگاه باید تأیید کند که آیا شکایت مربوط به فعالیت‌هاي آزمایشگاهی است که مسئول آن است و در 
صورت لزوم با آن برخورد کند. آزمایشگاه باید مسئولیت تمام تصمیمات در تمام سطوح فرایند رسیدگی به شکایات 

را بر عهده بگیرد.
3-9-7- فرایند رسیدگی به شکایات باید شامل موارد زیر باشد:

الف( شرح مراحل دریافت، تایید، بررسی شکایت و تصمیم‌گیري در مورد اقداماتی که باید در پاسخ به آن انجام شود؛
ب( ردیابی و ثبت شکایات، از جمله اقدامات انجام شده براي حل آنها؛

ج( حصول اطمینان از اینکه اقدامات مناسب انجام شده است.
4-9-7- آزمایشگاه دریافت کننده شکایت مسئول جمع‌آوري و تایید تمام اطلاعات لازم براي تایید شکایت است.
5-9-7-هرگاه که امکان دارد، آزمایشگاه باید دریافت شکایت را تایید کند و گزارش شکایت و نتیجه آن را به 

شکایت کننده ارائه دهد.
6-9-7- نتایجی که باید در اختیار شکایت کننده قرار گیرد باید توسط فرد یا افرادي که در فعالیت‌هاي اصلی 

آزمایشگاهی درگیر نیست مورد بررسی قرار گیرد و مورد تایید قرار گیرد.
یادآوري: این کار را می‌توان توسط کارکنان خارجی انجام داد.

به  به شکایت خود  پایان رسیدگی  براي  یادداشت رسمی  باید یک  آزمایشگاه  دارد،  امکان  7-9-7- هرگاه که 
شکایت کننده ارائه دهد.

10-7-کارنامنطبق
1-10-7- آزمایشگاه باید روش اجرایی داشته باشد که هرگاه جنبه‌اي از فعالیت‌هاي آزمایشگاه یا نتایج این کار 
با رویه‌هاي خود و یا شرایط مورد توافق مشتري )مانند تجهیزات و شرایط محیطی خارج از حد مشخص شده، نتایج 
نظارت ناکافی براي برآورده شدن معیارهاي مشخص شده( نباشد، آن را اجرا نماید. این روش باید اطمینان ایجاد 

کند که:
مسئولیت‌ها و اختیارات لازم براي مدیریت کردن کارِ نامنطبق تعریف شده است. 	

اقدامات )از جمله متوقف کردن یا تکرار کار و در صورت لزوم متوقف کردن گزارشدهی( بر اساس سطوح  	
ریسک تعیین شده توسط آزمایشگاه هستند؛

ارزیابی از اهمیت کار نامنطبق، شامل تجزیه و تحلیل تاثیر بر نتایج قبلی انجام می‌شود؛ 	
در خصوص قابلیت پذیرش کار نامنطبق تصمیم‌گیري می‌شود؛ 	
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در صورت لزوم به مشتري اطلاع داده شده و کار فرا خوانده می‌شود؛ 	
مسئولیت اجازه دادن به ادامه کار تعریف می‌شود. 	

2-10-7- آزمایشگاه باید سوابق مربوط به کار و اقدامات نامنطبق را که همانطور که در بند 1-10-7 مشخص 
شده است نگهداري کند.

3-10-7-هرگاه ارزیابی‌ها حاکی از آن باشد که کار نامنطبق ممکن است تکرار شود یا آن که شکی در مورد 
انطباق عملیات آزمایشگاه با سیستم مدیریتی خود وجود داشته باشد، آزمایشگاه باید اقدام اصلاحی انجام دهد.

11-7- کنترل داده‌ها و مدیریت اطلاعات
1-11-7- آزمایشگاه باید به داده‌ها و اطلاعات مورد نیاز براي انجام فعالیت‌هاي آزمایشگاهی دسترسی داشته باشد.

2-11-7- سیستم مدیریت اطلاعات آزمایشگاهی مورد استفاده براي جمع آوري، پردازش، ثبت، گزارش دهی، 
ذخیره یا بازیابی داده‌ها باید براي عملکرد، )از جمله عملکرد مناسب اینترفیس در سیستم یا سیستم‌هاي مدیریت 
پیکربندي  جمله  از  تغییرات،  گاه  هر  شود(.  صحه‌گذاري  استفاده  از  قبل  آزمایشگاه  توسط  آزمایشگاهی  اطلاعات 
آنها مجاز،  اجراي  از  قبل  باشد،  تجاري غیرقابل دسترس وجود داشته  افزار  نرم  تغییرات در  یا  آزمایشگاه  نرم‌افزار 

مستند و معتبر باشد.
یادآوري 1: در این استاندارد، "سیستم مدیریت اطلاعات آزمایشگاهی" شامل مدیریت داده‌ها و اطلاعات موجود 
در سیستم‌هاي کامپیوتري و غیرکامپیوتري می‌باشد. برخی از الزامات می‌توانند براي سیستم‌هاي کامپیوتري نسبت 

به سیستم‌هاي غیر کامپیوتري بیشتر مورد استفاده قرار گیرند.
یادآوري 2: نرم افزار تجاري تجاري به طور عمومی در محدوده کاربرد طراحی شده آن استفاده می‌شوند می‌تواند 

به اندازه کافی معتبر در نظر گرفته شود.
3-11-7- سیستم مدیریت اطلاعات آزمایشگاهی باید:

از دسترسی غیر مجاز محافظت شود؛ 	
از دستکاري و از دست زدن محافظت شود؛ 	

در محیطی که مطابق با مشخصات تامین کننده یا آزمایشگاه است و یا در مورد سیستم‌هاي غیر کامپیوتري،  	
شرایطی فراهم شود که از صحت نگهداري و رونویسی دستی محافظت کند؛

به گونه‌اي نگهداري شود که یکپارچگی داده ها و اطلاعات را تضمین کند؛ 	
ثبت خطاهاي سیستم و اقدامات اصلاحی مناسب را شامل شود. 	

ارائه دهنده  از طریق یک  یا  از محل  آزمایشگاهی خارج  4-11-7- هنگامی که یک سیستم مدیریت اطلاعات 
خارجی اداره و نگهداري می‌شود، آزمایشگاه باید اطمینان حاصل کند که ارائه دهنده یا اپراتور سیستم مطابق با تمام 

الزامات قابل اجرا از این استاندارد است.
5-11-7- آزمایشگاه باید اطمینان حاصل کند که دستورالعمل‌ها، کتابچه ها و داده‌هاي مرجع مرتبط با سیستم 

مدیریت اطلاعات آزمایشگاهی به راحتی قابل دسترسی به پرسنل می‌باشد.
6-11-7- محاسبات و انتقال داده‌ها باید به روش مناسب و منظم بررسی شود.
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بخش 8- الزامات سیستم مدیریت یکفیت

1-8- گزینه‌ها
1-1-8- کلیات

الزامات  باید یک سیستم مدیریت را ایجاد و برقرار نگه دارد که توانایی دست‌یابی به اجراي دائمی  آزمایشگاه 
این استاندارد و اطمینان از کیفیت نتایج آزمایشگاهی، داشته باشد. علاوه بر رعایت الزامات الزامات بندهاي 4 تا 7، 

آزمایشگاه باید یک سیستم مدیریتی را با توجه به اجرا کند یا گزینه A گزینه B  مراجعه کنید.
یادآوري: براي اطلاعات بیشتر به پیوست B مراجعه کنید.

2-1-8- گزینه الف
به عنوان یک حداقل، سیستم مدیریت آزمایشگاه باید موارد زیر را شامل شود:

مستندسازي سیستم مدیریت )به زیربند 2-8 رجوع شود( .
کنترل مستندات سیستم مدیریت )به زیربند 3-8 رجوع شود( .

کنترل سوابق )به زیربند 4-8 رجوع شود( .
اقدامات مرتبط با ریسک‌ها و فرصت‌ها )به زیربند 5-8 رجوع شود(

بهبود )به زیربند 6-8 رجوع شود(
اقدامات اصلاحی )به زیربند 7-8 رجوع شود(

ممیزي داخلی )به زیربند 8-8 رجوع شود(
بازنگري مدیریت )به زیربند 9-8 رجوع شود(

3-1-8 - گزینه ب
یک آزمایشگاه که سیستم مدیریت را مطابق با الزامات استاندارد ISO9001 ایجاد و برقرار نگه داشته و توانایی 
تأمین و اثبات اجراي دایمی الزامات بندهاي 4 تا 7 را برآورده می‌سازد و همچنین حداقل الزامات مشخص شده 

سیستم مدیریت کیفیت در بند 2-8 و 9-8 برآورده می‌سازد.

2-8- مستندسازي سیستم مدیریت
1-2-8- مدیریت آزمایشگاه باید خط مشی‌ها و اهداف را به منظور اجراي الزامات این استاندارد ایجاد، مدون و 
برقرار نگه دارد و باید اطمینان دهد که خط مشی‌ها و اهداف در کلیه سطوح سازمانی آزمایشگاه درك شده‌اند و اجرا 

می‌شوند.
2-2-8- خط مشی‌ها و اهداف باید صلاحیت، بی‌طرفی و عملکرد سازمانی آزمایشگاه را مورد توجه قرار دهند.

3-2-8- مدیریت آزمایشگاه باید شواهدي دال بر تعهد خود در توسعه و اجراي سیستم مدیریت و اثربخشی آن 
را به طور مداوم ارائه دهد.

4-2-8 کلیه مستندات، فرآیندها، سیستم‌ها، سوابق و مانند آن مرتبط با اجراي الزامات این استاندارد باید در 
مستندات سیستم مدیریت گنجانده، به آن ارجاع یا ارتباط داده شوند.

5-2-8 کلیه کارکنان دست اندر کار فعالیت‌هاي آزمایشگاه باید به بخش‌هایی از مستندات سیستم مدیریت و 
اطلاعات ذیربط مرتبط با مسوولیت هایشان دسترسی داشته باشند.
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3-8-کنترل مستندات سیستم مدیریت
1-3-8- آزمایشگاه باید مستندات )درون سازمانی و برون سازمانی( مرتبط با اجراي این استاندارد را کنترل کند.

یادآوري: در این زمینه، "مستند" می‌تواند بیانیه‌هاي خط مشی، روش‌هاي اجرایی، مشخصات، دستورالعمل‌هاي 
تولیدکننده، جداول کالیبراسیون، نمودارها، کتاب‌ها، پوسترها، یادداشت‌ها، نکات، نقشه‌ها، طرح‌ها و غیره باشد. اینها 

می‌توانند بر روي رسانه‌هاي مختلف مانند نسخه کاغذي یا دیجیتال باشند.
2-3-8- آزمایشگاه باید اطمینان دهد که:

کفایت مستندات قبل از صدور توسط کارکنان مجاز تایید شده است؛ 	
مستندات به صورت دوره‌اي بازنگري شده و در صورت لزوم به روز می‌شود؛ 	

تغییرات و وضعیت کنونی تجدید نظر مدارك مشخص شده است؛ 	
نسخ مربوط مدارك ذي ربط در مکان‌هاي استفاده در دسترس هستند و در صورت لزوم توزیع آنها کنترل  	

می شود.
مستندات به صورت منحصر فرد شناسایی می‌شوند؛ 	

از ا‌ستفاده سهوي مدارك منسوخ جلوگیري می‌شود و در صورتی که این نوع مدارك براي هر منظوري نگهداري 
شوند، مشخص کردن آن ها به نحو مناسب انجام می‌شود.

4-8- کنترل سوابق
1-4-8- آزمایشگاه باید سوابق خوانا را براي نشان دادن اجراي الزامات در این استاندارد ایجاد و نگهداري کند.

بایگانی،  پشتیبان‌گیري،  انبارش، حفاظت،  شناسایی،  منظور  به  نیاز  مورد  کنترل‌هاي  باید  آزمایشگاه   -8-4-2
بازیابی، مدت زمان نگهداري و تعیین تکلیف سوابق را اجرا نماید. آزمایشگاه بایستی سوابق را براي دوره‌اي که مطابق 

با تعهدات قراردادي آن است، نگهداري کند.
دسترسی به این سوابق باید هماهنگ با ترتیبات محرمانگی باشدو سوابق به راحتی قابل دسترسی باشند.

یادآوري: الزامات اضافی در مورد سوابق فنی در 7,5 داده شده است.

5-8- اقدامات مربوط به ریس‌کها و فرصت‌ها
1-5-8- آزمایشگاه باید ریسک‌ها و فرصت‌هاي مرتبط با فعالیت‌هاي آزمایشگاهی در نظر بگیرید به منظور:

الف( تضمین این که سیستم مدیریت می‌تواند به نتایج مورد نظر خود دست یابد.
ب( ارتقاء فرصت‌ها براي رسیدن به اهداف آزمایشگاهی؛

ج( جلوگیري و یا کاهش اثرات نامطلوب و شکست بالقوه در فعالیت‌هاي آزمایشگاهی؛
د( دستیابی به بهبود.

یادآوري: اگرچه این استاندارد مشخص می‌کند که سازمان برنامه عملیاتی را براي رسیدگی به ریسک در نظر 
بگیرد، اما به روش‌هاي رسمی براي مدیریت ریسک یا فرآیند مدیریت ریسک مستندشده نیازي نیست. آزمایشگاه‌ها 
می‌توانند تصمیم بگیرند که آیا یک متدولوژي گسترده‌تر مدیریت ریسک این استاندارد براي توسعه دادن مورد نیاز 

است یا نه، به عنوان مثال، از طریق استفاده از راهنمایی یا استانداردهاي دیگر.
2-5-8- آزمایشگاه باید موارد زیر را برنامه‌ریزي نمایید:

الف( اقدامات مرتبط با ریسک‌ها و فرصت‌ها
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ب( چگونگی انجام؛
– یکپارچه‌سازي و پیاده‌سازي این اقدامات در سیستم مدیریت کیفیت؛

– ارزیابی اثربخشی این اقدامات؛
3-5-8- اقدامات انجام شده براي کاهش ریسک‌ها و فرصت‌ها باید متناسب با اثرات بالقوه بر اعتبار فعالیت‌هاي

 آزمایشگاهی و کیفیت نتایج آزمایشگاهی باشد.
قبول  تهدید،  از  اجتناب  و  باشد: شناسایی  زیر  موارد  می‌تواند شامل  ریسک‌ها  پرداختن  گزینه‌هاي   :1 یادآوري 
ریسک به منظور دنبال کردن یک فرصت، حذف منبع ریسک، تغییر احتمال یا عواقب، به اشترا‌كگذاري ریسک و یا 

حفظ ریسک به وسیله تصمیم‌گیري آگاهانه.
یادآوري 2: فرصت می‌تواند منجر به گسترش دامنه فعالیت‌هاي آزمایشگاهی، پرداختن به مشتریان جدید، استفاده 

از تکنولوژي‌هاي جدید و امکانات دیگر براي رسیدگی به نیازهاي مشتري شود.

6-8- بهبود
1-6-8- آزمایشگاه باید فرصت‌ها را براي بهبود شناسایی و انتخاب کند و هر گونه اقدامات لازم بکارگیرد.

یادآوري: فرصت‌ها براي بهبود را می‌توان از طریق بازنگري روش‌هاي اجرایی عملیاتی، استفاده از خط مشی‌ها، 
اهداف کلان، نتایج ممیزي، اقدامات اصلاحی، بازنگري مدیریت، پیشنهادات کارکنان، ارزیابی ریسک، تجزیه و تحلیل 

داده‌ها و نتایج آزمون مهارت شناسایی کرد.
2-6-8- آزمایشگاه باید از مشتریان خود بازخورد، مثبت و منفی داشته باشد. بازخورد باید مورد تجزیه و تحلیل 

و استفاده قرار گیرد تا سیستم مدیریت، فعالیت‌هاي آزمایشگاهی و ارائه خدمات مشتریان بهبود یابد.
یادآوري: مثال‌هاي از بازخورد شامل نظرسنجی رضایت مشتري، سوابق ارتباطات و بازنگري گزارشات مشتریان است.

7-8- اقدام اصلاحی
1-7-8- هنگامی که یک عدم انطباق رخ می‌دهد، آزمایشگاه باید:

الف( به عدم انطباق واکنش نشان می‌دهد و در صورت کاربرد:
- اتخاذ اقدام براي کنترل و اصلاح

- مقابله با عواقب؛
ب( ارزیابی نیاز به اقدام براي حذف علت/ علل عدم انطباق، به منظور جلوگیري از وقوع مجدد یا وقوع در جاهاي 

دیگر، توسط:
بررسی و تجزیه وتحلیل عدم انطباق؛ 	

تعیین علل عدم انطباق؛ 	
تعیین عدم انطباق‌هاي مشابه در صورت وجود، یا با احتمال وقوع بالقوه؛ 	

پ( پیاده‌سازي هر گونه اقدام مورد نیاز؛
ت( بررسی اثربخشی هر اقدام اصلاحی اتخاذ شده؛

ث( به روزآوري ریسک‌ها و فرصت‌ها تعیین در زمان طرح‌ریزي، در صورت لزوم؛
د ایجاد تغییرات سیستم مدیریت کیفیت، در صورت لزوم.

2-7-8- اقدامات اصلاحی باید متناسب با اثرات عدم انطباق مواجه شود.
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3-7-8- آزمایشگاه باید سوابق را به عنوان شواهدي از موارد زیر حفظ نماید:
الف( ماهیت عدم انطباق و هر گونه اقدامات اتخاذ شده پس از آن؛

ب( نتایج حاصل از هر اقدام اصلاحی.

8-8- ممیزي داخلی
مورد  در  اطلاعات  ارائه  منظور  به  ریزي شده،  فواصل طرح  در  را  داخلی  ممیزي‌هاي  باید  آزمایشگاه   -8-8-1

وضعیت سیستم مدیریت کیفیت در موارد زیر اجرا نماید:
الف( انطباق با:

1( الزامات آزمایشگاه در مورد سیستم مدیریت کیفیت شامل فعالیت‌هاي آزمایشگاهی؛
2( الزامات این استاندارد بین‌المللی؛
ب( پیاده سازي و حفاظت اثربخش

2-8-8- آزمایشگاه باید:
الزامات طرح‌ریزي و گزارش‌دهی، که باید با توجه به  الف( برنامه ممیزي از جمله تواتر، روش‌ها، مسئولیت‌ها، 
ایجاد،  از ممیزي قبلی اتخاذ شوند؛ را طرح‌ریزي،  نتایج حاصل  اهمیت این فرآیندها، تغییرات موثر در سازمان، و 

پیاده‌سازي و نگهداري نماید؛
ب( معیارها و دامنه‌ي ممیزي را تعیین نماید؛

پ ( از گزارش نتایج ممیزي‌ها براي مدیریت اطمینان کسب نماید؛
ت( اصلاحات و اقدامات اصلاحی را بدون تأخیر اتخاذ نماید؛

ث ( سوابق نتایج ممیزي را بهه عنوان شواهدي از پیاده‌سازي برنامه‌ي ممیزي حفظ نماید.
یادآوري: ISO 19011 راهنماي براي انجام ممیزي داخلی فراهم می‌کند.

9-8- بازنگري مدیریت
1-9-8 مدیریت آزمایشگاه باید سیستم مدیریت کیفیت سازمان را در فواصل زمانی طرح‌ریزي شده مورد بازنگري 
قرار دهد تا از تدوام تناسب، کفایت، و اثربخشی آن )شامل خط مشی و اهداف مرتبط با برآوردسازي الزامات این 

استاندارد( اطمینان حاصل نماید.
2-9-8- ورودي‌هاي بازنگري مدیریت باید ثبت شود با باید شامل اطلاعات مرتبط با موارد زیر باشد:

تغییرات در عوامل بیرونی و درونی که مرتبط با آزمایشگاه؛ 	
برآورده‌سازي اهداف؛ 	

مناسب بودن خط مشی‌ها و روش‌هاي اجراي؛ 	
وضعیت اقدامات بازنگري مدیریت قبلی؛ 	

نتایج ممیزي داخلی اخیر؛ 	
اقدامات اصلاحی؛ 	

ارزیابی توسط اعضاي خارجی؛ 	
تغییر در حجم و نوع کار یا در محدوده فعالیت‌هاي آزمایشگاهی؛ 	

بازخورد مشتري و پرسنل؛ 	
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شکایت؛ 	
اثربخشی هر گونه پیشرفت‌هاي انجام شده؛ 	

کفایت منابع؛ 	
نتایج شناسایی ریسک‌ها؛ 	

نتایج اطمینان اعتبار نتایج؛ و 	
سایر عوامل مرتبط، نظیر فعالیت‌هاي نظارتی و آموزشی 	

خروجی‌هاي بازنگري مدیریت باید ثبت شود و شامل تصمیمات و اقدامات مربوط به موارد زیر باشد:
فرصت‌هاي بهبود در فعالیت‌هاي مرتبط با آزمایشگاه براي برآورده‌سازي الزامات این استاندارد 	

تهیه منابع مورد نیاز؛ 	
هر گونه نیاز به تغییرات 	
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