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تضمین کیفیت به عنوان بخشی از مدیریت کیفیت تعریف می شود که بر 
حصول اطمینان در رابطه با برآورده کردن الزامات کیفیت تمرکز دارد؛ دیگر 
هستند.  کیفیت  بهبود  و  کیفیت  کنترل  کیفیت،  برنامه ریزی  آن،  بخش های 
این موارد برای تمام فعالیت های اقتصادی در ارتباط با محصولات، خدمات و 
رویه های دربردارنده امور ارزیابی انطباق، حائز اهمیت است. تضمین کیفیت نه 
تنها برای یک فعالیت خاص بلکه برای فعالیت های دیگر مرتبط با آن نیز اهمیت 
دارد که می تواند شامل تامین، تولید، بازاریابی، ارزیابی انطباق، اعتباربخشی، 
آموزشی  نیازهای  از  برخی  به  مقاله  این  باشد.  مشتریان  و  ذی صاح  مقامات 
تمرکز دارد که به جنبه های خاصی از توجه طرف های اصلی درگیر در هر مورد 
در  قبرس،  اعتباربخشی  در سازمان  آمده  به دست  تجربه  براساس  دارد.  اشاره 
این مقاله نمونه هایی از اهمیت آموزش و آگاهی برای درک جنبه های مختلف 
که  بدانند  آن ها  تا  تصویر می کشد  به  را  تمام طرفین  توسط  تضمین کیفیت 
دنبال چه چیزی هستند، چه میزان انطباق با الزامات مستند و چگونه ارزیابی 
انطباق تایید می شود. این مقاله به آزمایشگاه ها و فعالیت های مرتبط با اشاره به 
الزامات اعتباربخشی و استانداردهای صدور گواهینامه قابل اعمال در هر مورد 
تاکید می کند. درک عمومی از جنبه های اصلی تضمین کیفیت و استفاده از 
آن ها به عنوان ابزارهایی در یک زبان فنی مشترک، نیاز به آموزش و آگاهی در 
همه سطوح دارد تا تضمین کیفیت به درک انتظارات و اهداف کلی کیفی و 
اقتصادی جامعه کمک کند. بدین گونه فرهنگ کیفیت ایجاد و تقویت می شود.

چکيده

تضمین کیفیت، آموزش و آگاهی، ارزیابی 
انطباق، اعتباربخشی و گواهینامه.

واژههایکليدی

نیازهای آموزشی به منظور درک تضمین کیفیت



تخصصیدانش آزمایشگاهی ایرانسال هفتم    شماره   1  بهار  1398  شماره پیاپی 25   فصلنامه 

w
w

w
.I

JL
K

.i
r

6

ت 
الا

مق

کيفيتوتضمينکيفيت

تعاریفکلی
و  کیفیت  به  مربوط  بنیادی  اصطاحات  منابع،  از  مجموعه ای 
ابزار و فعالیت های مرتبط با آن را ارائه می دهند. این منابع به طور 
 ISO/IEC 17000 و   ]1[ ISO 9000 استانداردهای  عمده شامل 
علم  در  پایه  و  عمومي  واژگان  بین المللي  لغت نامه  عاوه  به   ]2[
است.  مربوطه   ]4[Eurachem راهنمای   و   ]3[7VIM اندازه شناسي، 
قانون شماره 2008/765 مقررات پارلمان و شورای اروپا8 ]5[ مبنای 
قانونی را برای برخی از تعاریف ارائه می کند. با وجود شناخت این 
اسناد و استفاده گسترده از آن ها، عدم وجود زبان مشترک عاملی 
است که همچنان حداقل برای برخی از تعاریف و اصطاحات خاص، 
نمی تواند به راحتی برطرف شود، ترجمه به زبان های مادری همیشه 

نمی تواند تمایز بین اصطاحات مختلف مرتبط را تضمین کند.
و  کیفیت  درک  به منظور  لازم  اساسی  اصطاحات  زیر  موارد 

تضمین کیفیت برای نیازهای ذینفعان اصلی است:
 کیفیت، میزانی از ویژگی های ماهیتی، الزامات و یا خواسته ها 

را برآورده می سازد ]1[.
 مدیریت کیفیت، به معنای فعالیت های هماهنگ شده برای 

هدایت و کنترل یک سازمان از نظر کیفیت است ]1[.
بر  که  کیفیت  مدیریت  از  بخشی  به عنوان  کیفیت  تضمین   
ایجاد اطمینان از این که الزامات و یا خواسته های مربوط به کیفیت 

برآورده خواهند شد، تمرکز دارد ]1[.
 کنترل کیفیت9 به عنوان بخشی از مدیریت کیفیت متمرکز 

بر الزامات کیفیت مؤثر است ]1[.
 ارزیابی انطباق، اثبات اینکه الزامات مشخص شده در رابطه با 
یک محصول فرایند، سیستم، شخص یا نهاد برآورده شده است ]2[.

 نهاد ارزیابی انطباق، نهادی که خدمات ارزیابی انطباق را ارائه 
می دهد ]2[ که شامل آزمایشگاه های آزمون / کالیبراسیون، بازرسی 

و صدور گواهینامه ها است ]4[.

برای  مدیریت  سیستم  معنی  به  کیفیت  مدیریت  سیستم   

هدایت و کنترل یک سازمان از نظر کیفیت است ]1[.
 سیستم مدیریت به معنای سیستمی برای تعیین خط مشی 

و اهداف و دستیابی به آن اهداف است ]1[.
خواننده می تواند به ISO 9001 برای تعریف و همبستگی بین 

تمام اصطاحات مربوط به کیفیت و تضمین کیفیت مراجعه کند.

اهميتتضمينکيفيت

برای  بلکه  خاص،  فعالیت  یک  برای  تنها  نه  کیفیت،  تضمین 
شامل  می تواند  که  است  اهمیت  حائز  آن  با  مرتبط  فعالیت های 
مقامات  اعتباربخشی،  انطباق،  ارزیابی  بازاریابی،  تولید،  عرضه، 
صالح، مشتریان / کاربران باشد )توجه داشته باشید: در موارد ذیل، 

»مشتری« به هر دو اصطاح اشاره می کند(.
فعالیت های  تمام  با  مرتبط  اصطاحات  و  کیفیت  تضمین 
جمله  از  رویه ها،  و  خدمات  محصولات،  به  توجه  با  اقتصادی 
ضروری  مورد  هر  در  می شود.  اعمال  انطباق،  ارزیابی  فعالیت های 
است که محتوای جامع تضمین کیفیت را مطابق با الزامات خاص با 

اشاره به نکات زیر مشخص کنید:
 ماهیت فعالیت و محصولات و خدمات مرتبط؛

 استفاده از نتیجه آن فعالیت؛
 دیگر الزامات و قوانین.

چهکسیالزاماترامعرفیمیکند؟
الزامات به طور عمده با توجه به اینکه آیا آن ها اجباری هستند 
یا خیر، تغییر می کنند. قوانین هم در سطح ملی و هم منطقه ای 
در تعدادی از بخش ها، مانند غذا، دارو، دستورالعمل جدید، مقررات 
بهداشتی  خدمات  محیطی،  زیست  قوانین  ساختمانی،  محصولات 
را مشخص  نیاز  مورد  الزامات  از  ارگانیک مجموعه ای  و کشاورزی 
رقابت  بزرگ،  سازمان های  مانند  بازار  خود  این،  عاوه بر  می کند. 
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امروزه اصطاحات مربوط به کیفیت و فعالیت های پشتیبانی کننده از آن، به کار می روند؛ برای همه ما زمان قابل 
ماحظه ای به طول می انجامید تا اصطاحات را به درستی درک و از آن ها به صورت هماهنگ استفاده کنیم. این امر 
با استفاده از منابعی مانند استانداردهای ISO 9000 ]1[ و ISO/IEC 17000 ]2[ و واژگان بین المللی اندازه گیری 
دقیق ISO/IEC Guide 99/VIM ]3[ تسهیل می شود. سوالی که در اینجا مطرح می شود این است که چقدر میزان 
از آن ها استفاده می کنند، درک می شود؟ کاربرد هر روزه این اصطاحات  اصطاحات و مفاهیم توسط کسانی که 
مبین آن است که سعی و تاش بیش از پیش مورد نیاز است تا اطمینان حاصل شود که جنبه های اساسی تضمین 
کیفیت5 و نیز استفاده ابزاری آنها به عنوان یک زبان فنی مشترک توسط همه اعضا، بطور یکسان درک شود. این امر 
به آزمایشگاه ها، سازمان های دیگر، مشتریان آنها و دیگر خدمات گیرندگان، به عنوان مثال، صنعت، مقامات ذیصاح، 
سردرگمی  سبب  که  خاصی  موارد  به  اشاره  ضمن  مقاله  این  دارد.  اشاره  قرارداد  طرف  افراد  و  مقامات/سازمان ها 
به طور مختصر  ذینفع  استفاده طرف های  برای  را  برای جنبه های خاص  آگاهی لازم  و  آموزشی  نیازهای  می شوند، 
ولی  است،  آن ها  ذینفعان  و  انطباق6  ارزیابی  نهادهای  تمام  به  مربوط  اساسی،  بیشتر جنبه های  اگر چه  کند.  بیان 

تأکید بیشتر بر آزمایشگاه ها است.
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الزامات  سخت گیر،  و  آگاه  کنندگان  مصرف  همچنین  و  فزاینده 
برای  اما  نیست،  اجباری  چه  اگر  که  می آورند  بوجود  را  اضافی ای 
هستند.  بازار  در  خدمات  و  محصولات  خوب  سهم  از  اطمینان 
فهرست منابعی که باید توسط سازمان درگیر شامل یک آزمایشگاه 

در نظر گرفته شود عبارتند از:
  قانون )ملی، منطقه ای، بین المللی(؛

  استانداردهای اصطاحات، روش هاو رویه ها؛
  استانداردهای مدیریت و اعتباربخشی؛

  الزامات بازار.
فعالیت های  و  بخش ها  در  که  دارد  وجود  رویه هایی  مجموعه 
عملیات خوب  به  آن،  اصلی  مثال های  اجرا می شود.  تعریف شده، 
آزمایشگاهی10 ]6[، روش های خوب ساخت11 ]7[، مدیریت کیفیت 
 ،]9[ (ISO 14001( مدیریت زیست محیطی ،]8[ (ISO 9001(
تجزیه و تحلیل خطر و شناسایی نقاط کنترل بحرانی12 ]10[ در 
ایمنی شغلی )18001)13  با ISO 22000 ]11[ و سامت و  ارتباط 
هر  آن ها،  بین  توجه  قابل  تفاوت های  وجود  با  برمی گردد.   ]12[
بررسی همه  به  نیاز  برنامه خاص،  به یک  برای رسیدگی  سازمانی 
منابع خارجی ذکر شده در بالا را دارد. عاوه بر این، باید اسناد داخلی 
شامل یک  اساساً  مثال، سیستم مدیریت کیفیت که  به طور  خود، 
کتابچه راهنمای کیفیت و مجموعه ای از رویه ها و دستورالعمل های 
مستندسازی  برای  مناسب  سیستم  یک  کند.  تهیه  است،  کاری 
خدمات  سوابق  همچنین  و  مدیریت  سیستم  پیاده سازی  مدارک، 
ارائه شده نیز مورد نیاز است. این عناصر باید آماده، اجرا و بازبینی 
را  خاص  فعالیت  آن  ویژه  و  عمومی  نیازهای  که  طوری  به  شوند 
بازتاب دهد. در مورد آزمایشگاه، وظیفه اصلی این است که چگونه 
نتایج قابل اعتماد را بدست آوریم و این به چندین تابع نیاز دارد 
باشد.  فراهم  کارآمد  و  عملیاتی  روشی  به  آزمایشگاه  محل  در  که 
الزامات صاحیت آزمایشگاه در ISO / IEC 17025 ]13[ تعریف 
شده است. برای آزمایشگاه های پزشکی، ISO 15189 ]14[ در حال 
از CAB ها استانداردی  اجرا است، در حالی که برای هر نوع دیگر 
خاص در استاندارد ISO / IEC 17000 برای اعتباربخشی ]15[ در 

دسترس است.

آموزشوآگاهی

سردرگمیودرکنادرست
و  نادرست  فهم  و  از موضوعات گاهی سبب سردرگمی  بعضی 
اشتباه می شوند. براساس تجارب حاصل از عملکرد دهه  اول مرجع 
به دقت  و  تایید صاحیت مصر، چنین موضوعاتی شناسایی شده 
بررسی  مورد  دهنده  آگاهی  امور  و  مداوم  آموزشی  برنامه های  در 
قرار  بحث  مورد  ذیل  در  مثال  گرفتند. چند  قرار  تحلیل  تجزیه  و 

گرفته است.
بسیاری از سازمان ها نقش بسزایی در آموزش مستمر و افزایش 
آگاهی طرفین ذینفع ایفا می کنند؛ این سازمان ها عبارتند از: مراجع 
تایید صاحیت و سازمان های اعتباربخشی منطقه ای مانند اتحادیه 

اروپایی برای اعتباردهی14 و اتحادیه بین المللی تایید صاحیت15 و 
سازمان های علمی مثل Eurachem، Eurolab و همکاری در ردیابی 
به  نمی توان  موارد  این  با  تنها  اما  تجزیه16.  شیمی  در  بین المللی 
هدف مورد نظر رسید و باید کار مضاعفی در خصوص سازگاری با 

نیازها و اولویت های محلی، زبان و ویژگی های فرهنگی انجام داد.

دیدگاههایبنيادیازمنظرصدورگواهیوتائيدصلاحيت

صدور گواهی، به معنی تصدیق محصولات، فرایندها، سیستم ها 
است.  ثالث  شخص  توسط   )ISO/IEC 17000 cl. 5.5( افراد  و 
تصدیق، به بیان کردن یک تصمیم به دنبال بازبینی اشاره دارد که 
موجب تحقق الزامات خاصی شده است ]2[. طبق نکته در مرجع 
ذکر شده، صدور گواهی برای همه موارد ارزیابی انطباق به جز خود 
نهادهای ارزیابی انطباق قابل اجراست که برای آن ها اعتباربخشی17 

قابل اطاق است.
آیا احراز گواهینامه اجباری است؟ پاسخ منفی است. اما افزایش 
نیاز بازار، به عنوان مثال، دعوت برای مناقصه، خریدهای کان و در 
بعضی موارد قوانین، آن را به شدت توصیه می کنند. این راحت ترین 
راه برای تأمین نظرات مشتریانی است که بدنبال شاهد و مدرکی 
برای وجود مؤثر سیستم تضمین کیفیت هستند. برای اطمینان از 

این مدرک، گواهینامه باید توسط سازمانی معتبر صادر شود.
است  ثالثی  شخص  توسط  ارزیابی  معنی  به  صاحیت،  تایید 
ارزیابی  نشان دهد صاحیت  که  باشد   CAB با یک  ارتباط  در  که 
تا   .]2[ دارد  را   )ISO/IEC 17000, cl.5.6( خاص  انطباق های 
داشتن  گواهی،  صدور  با  صاحیت  تائید  کلیدی  اختاف  اینجا، 

صاحیت و نمود آن است.
یک  ارزیابی  کلی،  به طور  است؟  اجباری  صاحیت  تائید  آیا 
آزمایشگاه داوطلبانه است؛ با وجود این بعضی مواقع، طبق قوانین 

اروپا و یا قوانین ملی ارزیابی و اعتباربخشی الزامی است.
شکل )1( مراحل حصول اطمینان از کار آزمایشگاه را از طریق 
صدور  و  صاحیت  تائید  الزامات  بین  اختاف  کشیدن  تصویر  به 
گواهی برای یک آزمایشگاه را نشان می دهد. بر این اساس به راحتی 
آزمایشگاه  یک  برای  گواهینامه  اخذ  چرا  که  داد  توضیح  می توان 
ارجاع نمی شود.  اعتماد  به عوامل صاحیت و  مناسب نیست، زیرا 
»تائید  ولی هنوز  داده شده است  پاسخ  به سوال یک  ترتیب  بدین 
کننده  گیج  آزمایشگاه«  یک  برای  گواهینامه  صدور  یا  صاحیت 
ISO/IEC 17000:2004 است  با متن صریح  و مطابق  ]16و17[ 
این  از  غیر  حتی   .]2[ شده است(  ذکر  بالا  در  گواهینامه  )تعریف 
بخواهد  آزمایشگاه  یک  است  ممکن  مطلب(  این  به  توجه  )بدون 
گواهینامه اخذ کند، بخصوص وقتی تحت نظارت یک سازمان مادر 

باشد.
یک آزمایشگاه ارزیابی نشده می تواند خودش، خودش را طبق 
که  است  معنی  بدین  این  کند؛  ارزیابی  استاندارد،  جوانب  تمام 
می تواند به پله  بالاتر در شکل )1( صعود کرده و عملکرد و اعمال 
تأیید  ندارد،  وجود  که  آنچه  کند.  مستند  را  کیفیت خود  تضمین 
مستقل است که فقط می تواند توسط سازمان اعتباربخشی17 انجام 
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)اعتباردهی(  ارزیابی  تأمین کننده  شود که سبب تسهیل پذیرش 
دلایل  به  خاء  این  محتمل،  به طور  است.  مشتری  توسط  شده 
بازاریابی مهم است، حتی در مواردی که ارزیابی )ممیزی( ضروری 
نباشد. بنابراین، مشتری در صورتی که بخواهد، می تواند بررسی کند 
و تشخیص دهد که خدمات ارائه شده در راستای انتظاراتش است.

تائید صاحیت، شواهدی برای صاحیت تکنیکی و فنی و نیز 
ارائه  را  موجود  محدوده های  براساس  نتایج  بودن  معتبر  تشخیص 
 ISO/IEC 17011 تائید صاحیت ملی18، که طبق  نهاد  می دهد. 
کننده  ارزیابی  سازمان  توسط  کامل  به طور   ]18[ می کند  عمل 
موافقت نامه  عضو   NAB شده است.  ممیزی   EA مانند  منطقه ای 
تائید  فعالیت های  شامل  معین  دامنه   برای   EA با  چندجانبه19 
صاحیت در زمینه هایی که خودش با موفقیت مورد ارزیابی کامل 

قرار گرفته بود، می گردد.

قابلیت اطمینان
 احراز صلاحیت پرسنل
 مناسب بودن تجهیزات

 قابلیت ردیابی اندازه شناسی
 کنترل کیفیت داخلی

 مقایسات بین آزمایشگاهی
 روش صحه گذاری / تصدیق

 اندازه گیری عدم قطعیت

سیستم مدیریت کیفیت  صدور گواهینامه

شکل)1(:مراحلاطمينانازکارآزمایشگاه]13[.

با  متقابل20  شناسایی  موافقت نامه  عضو   NAB اساس،  این  بر 
تائید  درخصوص  که  می شود  بین المللی  صاحیت  تائید  نهادهای 
در   NAB واقع،  در  است.   ILAC نهاد  این  آزمایشگاه،  صاحیت 
جهان شناخته می شود. همان طور که قبل از آن اشاره شد، ممکن 
است تمام فعالیت های آن را پوشش ندهد. شایان ذکر است که بر 
ارزیابی  نهادهای  فقط   ،]5[  2008/765 شماره   )EC( قانون  طبق 
انطباق تأیید صاحیت شده  از نیازهای حوزه نظارتی مطلع می شوند، 
به شرط این که نهاد تایید صاحیت نیز از قبل به طور کامل و موفق 

برای دامنه  MLA خاصی مورد ارزیابی قرار گرفته شده باشد.

درعملچهاتفاقیمیافتد؟

بازار واحد و حرکت آزادانه  کالاها و خدمات بستگی به تعهد و 
کیفیت  تضمین  درخصوص  سهامداران  تک  تک  مسئولیت پذیری 
از موارد،  و همین طور مستندسازی مناسب آن دارد. در تعدادی 
قوانین خاصی وضع شده است. دستورالعمل های رویکرد  الزامات و 
نیاز است  آنچه مورد  از  جدید مثالی عینی هستند. درک عمومی 
کردن  برآورده  ضمن  می تواند  شود،  مستند  باید  چگونه  اینکه  و 

انتظارات، عملکرد بازار را نیز تسهیل کند.
داده  نشان  واحد  فنی  زبان  یک  به  نیاز  ذیل،  مثال های  در 
را  صنعتی  فعالیت  یک  عمومی  چوب  چهار   )2( شکل  شده است. 

نشان می دهد. بنا به ماهیت سیستم مدیریت و تضمین کیفیت باید 
جوانب مشخص و معینی در طراحی و پیاده سازی آن در نظر گرفته 
شوند. این جوانب در بر گیرنده  هر دو نوع وظایف اجباری و اختیاری 
هستند. شکل )3( یک مورد خاص از زنجیره  تأمین مواد غذایی را 

نشان می دهد؛ هر مرحله باید به طور مقتضی در نظر گرفته شود.

 مدیریت فروش
 تولید

 آزمایشگاه

CAB ها

  ISO 9001

  ISO 14001

GLP/GMP

نهاد مطلع
CE نماد

مشتری ها

تامین کشنده ها
ISO 9001 

/HACCPمحیط زیست
ISO 22000

 OHSAS
18001

مقامات صلاحیت دار نهاد تائید 
صلاحیت

شکل)2(:تعاملیکفعاليتصنعتیبستهبهماهيتومحصولاتآن.)علامت
CEاظهارصلاحيتمحصولبراساسدستورالعملرویکردجدیدمقتضیتوسط

توليدکننده(]5[.

سازنده بسته بندی
تامین غذای خام )مواد خام / بسته بندی نهایی(

تامین افزودنی ها

توزیع

محیط زیست مشتری

فرآوری غذا

شکل)3(:دیاگرامزنجيرهتأمينموادغذایی.

محيطآزمایشگاه
از  مجزا  نمی توان  را  کالیبراسیون  یا  آزمون  آزمایشگاه  یک 
براساس  که  می شود  متعهد  آزمایشگاه  گرفت.  نظر  در  محیطش 
خدمات  آن ها  به  قانونی  مقررات  طبق  و  مشتریان  درخواست های 
و  رابطه ها  تمامی  با  را  آزمایشگاه  یک  محیط   )4( شکل  دهد. 
مقتضیات طبیعی مورد نیاز در هر مورد نشان می دهد. درخصوص 
آزمایشگاه های طبی، نمودار طوری تنظیم می شود که مبین نیازهای 
مقتضی مربوط به استانداردهای ممیزی و قانونی ملی و نیز اروپایی 

این بخش باشد ]19و20[ )به شکل )5( رجوع کنید(.
در بین عناصر مختلف نشان داده شده در شکل های )4( و )5(، بعضی 
مثل برنامه ریزی آزمون های مهارت21، مواد مرجع22 و خدمات کالیبراسیون 
در کنترل مستقیم آزمایشگاه نیستند. در این گونه موارد آزمایشگاه باید به 
ارائه کنندگان این خدمات یعنی انجام دهندگان آزمون های مهارت، تولید 
کنندگان مواد مرجع و آزمایشگاه های کالیبراسیون اطمینان و مستندات 
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لازم در این خصوص را تهیه کند. مستندات مزبور باید مناسب بودن 
ارائه شده را به صورت واضح نشان دهند. طبق  محصولات و خدمات 
دستورالعمل EC/79/98 برای تجهیزات تشخیص آزمایشگاهی، کنترل ها 
23 بوده تا قابل ردیابی باشند. 

 CE ها( و کالیبراتورها باید دارای عامتRM(
عاوه بر این، تجهیزات، معرف ها و کیت های تشخیصی نیز باید دارای 
عامت CE باشند. مشتری باید بقدر کافی از تمامی جوانب مربوط به 
کیفیت و تضمین کیفیت آگاهی داشته باشد تا مستندات قرار داده شده 

در اختیارش را بطور کامل بفهمد.

طرح های آزمون مهارت 
ISO 17043 

تامین کننده های معروف
ISO 9001مشتری

مواد مرجع
ISO Guide 34

نهاد صدور گواهینامه 
ISO 17025 

تامین کننده تجهیزات 
ISO 9001

وضع قانون / 
مقامات

آزمایشگاه 
کالیبراسیون / 

آزمون 
ISO 17025

آزمایشگاه آزمون  
ISO 17025

آزمایشگاه کالیبراسیون   
ISO 17025

نهاد تایید صلاحیت
 ISO 17011
MLA?MRA

مرکز اندازه شناسی ملی مقایسه 
CIPM کلیدی
ISO 17043 

شکل)4(:محيطآزمایشگاهکميتهبينالمللیبرایاوزانومقياسها24]13[.

طرح های آزمون مهارت 
ISO 17043 

تامین کننده های معروف
ISO 9001مشتری

مواد مرجع
ISO Guide 34

نهاد صدور گواهینامه 
ISO 17025 

تامین کننده تجهیزات 
ISO 9001

وضع قانون / 
مقامات

آزمایشگاه طبی
ISO 15189

آزمایشگاه مرجع/ 
پیمانکارهای فرعی
ISO 17025  

آزمایشگاه کالیبراسیون   
ISO 17025

نهاد تایید صلاحیت
 ISO 17011
MLA?MRA

مرکز اندازه شناسی ملی مقایسه 
CIPM کلیدی
ISO 17043 

شکل)5(:محيطآزمایشگاهتشخيصطبی]19و20[.

نيازهایویژهدربخشطبی
با توجه به بخش طبی، تمایز قائل شدن میان نیازهای آزمایشگاه های 
اهمیت  حائز  کلینیک،  یا  بیمارستان  فعالیت های یک  دیگر  و  طبی 

است. شکل )6( وظایف و نیازهای متفاوت را نشان می دهد. در برخی 
اعتباربخشی در گواهینامه های مربوط به  از اصطاح  موارد، استفاده 
بیمارستان ها و کلینیک ها و دیگر اسناد که توسط بعضی از سازمان های 
گواهی دهنده صادر می شود، مناسب نیست و گاهی اوقات گمراه کننده 
اعتبار  سازمان های  وضوح  به  شماره 2008/765   )EC( قانون  است. 

دهنده ملی را به منظور تضمین اعتباربخشی، فراهم آورده است.

آزمایشگاه های پزشکی

تست نمونه ها از بدن انسان

)فابلیت اطمینان نتایج(

صلاحیت انجام وظایف مشخص

اعتبار بخشی مناسب می باشد

بیمارستان ها / کلینیک ها

خدمات کلی به بیماران

)مدیریت و سازمان(

اطمینان از انطباق با نیازهای مشخص 

گواهینامه مناسب می باشد

بخش پزشکی

شکل)6(:اعتباربخشیوگواهينامهدربخشطبی]20[.

گواهينامههایتائيدصلاحيت
باشد،  آگاه  آزمایشگاهی  خدمات  از  خوبی  به  که  مشتری ای 
به عنوان  صاحیت  تائید  گواهینامه  از  می تواند  امکان  درصورت 
استفاده  شده است،  ارائه  که  خدماتی  سطح  برای  اساسی  ابزاری 
کند. تمامی گواهینامه های اعتباربخشی به وضوح مربوط به دامنه 
دقیقی است که آزمایشگاه برای آن اعتبار گرفته است؛ معمولا این 
دامنه تمام طیف فعالیت های آزمایشگاه را پوشش نمی دهد. به این 
صحت  و  صاحیت  تائید  دامنه  از  خوبی  به  باید  مشتری  منظور، 
گواهینامه آگاه باشد. این اطاعات در گواهینامه تائید صاحیت که 
معمولاً دامنه فعالیت ها نیز به صورت پیوست با آن همراه است، قابل 
دستیابی است. اگرچه این امر می تواند در وب سایت سازمان اعتبار 
دهنده نیز تصدیق شوند؛ این وب سایت تنها مرجع اطاعات به روز 
شده است و به یاد داشته باشید که امکان لغو اعتباربخشی یا کم 
کردن دامنه آن وجود دارد. بر پایه این اطاعات، مشتری می تواند 
تصدیق کند که آیا گزارش آزمون یا گواهی کالیبراسیون که توسط 
آزمایشگاه فراهم شده است، به اندازه کافی می تواند نتایج روش های 
گواهی های  به  است  لازم  خیر.  یا  دهد  نشان  را  نامعتبر  یا  معتبر 
کالیبراسیون و مدارک مربوط به ردیابی نتایج اندازه گیری گزارش 

.]21[ )ILAC P 10( شده توجه ویژه داشت

گزارشهایآزمونهاوگواهينامههایکاليبراسيون
اسـتانداردهای تائیـد صاحیـت بـا جزئیات مشـخص می کنند 
کـه چـه مـواردی بایـد در گزارش هـای آزمون هـا و گواهینامه های 

ت
في
کي
ن
مي
تض
ک

در
ور

نظ
هم
یب

زش
مو
یآ

ها
ياز

ن



تخصصیدانش آزمایشگاهی ایرانسال هفتم    شماره   1  بهار  1398  شماره پیاپی 25   فصلنامه 

w
w

w
.I

JL
K

.i
r

1 0

ت 
الا

مق

کالیبراسـیون وجـود داشـته باشـند. سـوال رایـج ایـن اسـت کـه 
آیـا نشـان تائیـد صاحیـت بایـد روی گـزارش صادر شـده توسـط 
آزمایشـگاه اعتباردهی شـده وجود داشـته باشـد یا خیر. متاسـفانه 
اسـتفاده از آن روی گزارش های آزمون و حتی روی گواهینامه های 
کالبیراسـیون الزامـی نیسـت و این موجب دشـواری هایی می شـود. 
مشـتری چطـور باید تشـخیص دهـد که آیـا نتایج مشـخص، واقعا 
از روش هـای معتبـری کـه به صـورت صحیح انجام شـده اند، حاصل 
شده اسـت یـا خیر؟ در مـورد گواهینامه های کالیبراسـیون، مشـکل 
صـادر  گواهینامـه  دو  بیـن  بایـد  کاربـر چگونـه  اسـت؛  بزرگ تـر 
شـده توسـط آزمایشـگاه کالیبراسـیون معتبـر کـه یکـی مربوط به 
کالیبراسـیون در دامنه اعتباربخشـی و دیگری شـامل نتایج بررسی 
عملکرد قسـمتی از دسـتگاه اسـت، بدون نشـان اعتباربخشی تمایز 

قائل شـود؟
وقتی خدمات غیرمعتبر به صورت محتمل بیشتر به دلیل مسائل 
و  مشتریان  که  است  ضروری  می شوند،  داده  ترجیح  اقتصادی، 
مسئولینِ با صاحیت به خوبی از جنبه های اصلی که باید به منظور 
ارزیابی قابلیت اطمینان خدمات ارائه شده در سطحی مناسب برای 

هدف بررسی کنند، مطلع باشند.
در هر صورت، آزمایشگاه باید هم مدارک صاحیت فنی و هم 

مدارک تامین کنندگان خود را مستند و فراهم کند، از جمله:
]13[ و   ILAC P10  ]21[( کالیبراســـیون  خدمـــات     

ISO/IEC 17025(؛
  آزمایشگاه های آزمون )]ISO/IEC 17025 ]13 یا در مورد 

آزمایشگاه های پزشکی ]ISO 15189 ]14(؛
  مدارک آزمون مهارت )]ISO/IEC 17043 ]22(؛

  تولید کنندگان مواد مرجع )]ISO Guide 34 ]23(؛
.)ISO 9001 ]8[( سازندگان تجهیزات و معرف ها  

و بحث موجب متناوب بهطور که دیگری جنبههای
گفتگومیشود



خدماتکاليبراسيون
  آیا لازم است تامین کننده خدمات کالیبراسیون اعتباربخشی 
 )ISO 15189 )نه   ISO/IEC 17025 الزامات  از  مورد  این  شود؟ 

نیست اما بعد از ILAC P10:2013 به شدت ارجح است.
  در مواردی که هیچ خدمات کالیبراسیون معتبری برای یک 

عامل مشخص در کشور موجود نیست، این بر عهده مشتری است 
که مدارک کافی که قابل ردیابی باشند را درخواست کند.

  بازبینـی قـرارداد چطـور؟ ایـن بـر عهده مشـتری اسـت که 
مـوارد الزامی را مشـخص کنـد؛ از آزمایشـگاه کالیبراسـیون انتظار 
مـی رود کـه تاییـد کنـد خدمات ارائـه شـده می توانند ایـن الزامات 

را برطـرف کنند.
را  گواهینامه ای  کالیبراسیون  آزمایشگاه  که  صورتی  در    

برای عاملی که در دامنه اعتباربخشی آن است، بدون اینکه نشان 

اعتباربخشی روی آن باشد، فراهم آورد، این مورد ممکن است برای 
مشتری گیج کننده/گمراه کننده باشد.

  تا چه اندازه مشتریان گواهینامه کالیبراسیون را می فهمند 
و بهترین استفاده را از آن می کنند؟

PTمشارکتدرطرحهای
آیا تامین کنندگان PT باید تائید صاحیت شوند؟ این مورد از 
الزامات ISO/IEC 17025 نیست؛ اگرچه با افزایش تعداد طرح های 
اعتباردهی  تامین کنندگانی که  آزمایشگاه ها  اعتباردهی شده،   PT

از  باید  شده اند را ترجیح می دهند. در غیر این صورت، آزمایشگاه 
معیار مناسبی برای انتخاب تامین کنندگان PT، متناسب با هدفش 
استفاده کند؛ مدارک مربوطه ضروری است. در مورد آزمایشگاه های 
پزشکی، ISO 15189 ضرورت طرح های PT به منظور برآورده کردن 
الزامات استاندارد ISO/IEC 17043 را مشخص می کند. در مواردی 
که اعتباردهی وجود ندارد، این بر عهده آزمایشگاه است که به دنبال 
مدارک کافی برای چنین انطباقی باشد و به شکل مناسبی آن را 

مستند کند.
این مساله که مشارکت در طرح های PT ابزاری برای نشان دادن 
صاحیت پرسنل )جدید و در حال کار(، بهبود مستمر، آموزش و 
خوبی  به  هیچ گاه  می کند؛  فراهم  را  بودن  اطمینان  قابل  تصدیق 
که  است  آزمایشگاه  مدیر  مسئولیت های  از  این  نشده است؛  درک 
تضمین کند سیاست و عملکرد آزمایشگاه به طور موثری تمامی این 

جنبه ها را پوشش می دهد.

استفادهازموادمرجع

  آیا تولید کننده مواد مرجع باید اعتباردهی شود؟ در حال 
حاضر، چنین الزامی وجود ندارد.

 ISO/IEC 17025 تا همین اواخر، اعتباربخشی بر مبنای  
و ISO Guide 34 بود. الان این موضوع تغییر کرده است؛ فقط از 

ISO Guide 34 ]23[ استفاده می شود.
قابلیت ردیابی را ممکن  انتخاب مستند شده مواد مراجع    

می سازد.
اشاره  تا الان  در مورد آزمایشگاه های طبی، همان طور که    

وجود  )کنترل ها(  مرجع  مواد  برای  مشخصی  الزامات  شده است، 
دارند]19 و 20[.

عدمقطعيتاندازهگيریها
درک  مشتریان  توسط  خوبی  به  هنوز  قطعیت  عدم  مفهوم 
نتایج شان  که  آزمایشگاه هایی  مشتریان،  است  ممکن  نشده است. 
برای  مشتریان  همه  نکنند.  انتخاب  را  دارند،  قطعیت«  »عدم 
نمی کنند  پرداخت  هزینه  دارد  کمی  قطعیتی  عدم  که  نتیجه ای 
قابلیت  دادن  نشان  برای  قطعیت  عدم  بیان  که  نمی دانند  آن ها  و 
اطمینان به نتایج ضروری است و مبین آن است که نتیجه گزارش 

شده به درستی تخمین زده شده است.
چطور سیستم مدیریت کیفیت یک آزمایشگاه را »بسازیم«؟

آزمایشگاه  عملیات یک  و  مدیریت کیفیت  »ساختار« سیستم 
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بـرای آن کـه اطمینـان از کیفیـت بـه 
کیفیـت  و  سـرمایه گذاران  انتظـارات  درک 
کلـی و هدف هـای اقتصـادی جامعـه کمک 
کنـد؛ تمرین و آگاهی در همه سـطوح مورد 
نیـاز اسـت. این گونـه اسـت کـه فرهنگی با 
کیفیـت ایجـاد می شـود و ارتقـا می یابـد. از 
عملکـرد یـک بـازار واحـد و جریـان روان 
اطمینـان  شـرایطی  در  خدمـات  و  کالاهـا 
از  متداولـی  درک  کـه  می شـود  حاصـل 
معانـی و ابـزار موجود بـرای مسـتند کردن 
رعایـت الزامـات کیفی وجود داشـته باشـد. 
اختیـاری،  و  اجبـاری  بخـش  دو  هـر  در 
اطمینـان از کیفیـت بسـیار حائـز اهمیـت 
اسـت. سیسـتم اعتباربخشـی قبـرس تاکید 
قابـل توجهـی روی آمـوزش و آگاهی کرده 
دهـه  دومیـن  تقریبـا  بـه  ورود  بـا  اسـت؛ 
فعالیـت خـود نتایـج این تاش و اثـر آن بر 
توجـه جامعـه بـه کیفیـت، بـه وضـوح قابل 

است. مشـاهده 

ری
گي
جه

نتي

پینوشت

صنعتی  دانشگاه  مرکزی  آزمایشگاه  فیزیک،  ارشد  کارشناسی   .1
امیرکبیر

ارشد مدیریت دولتی، مدیر کیفیت پژوهشگاه مواد  2. کارشناسی 
و انرژی

3. کارشناسی ارشد شیمی زیستی بالینی، مرکز تحقیقات دارویی 
دانشگاه علوم پزشکی تبریز

4. عضو کارگروه استاندارد و کالیبراسیون
5. Quality Assessment (QA(
6. Conformity Assessment Body (CAB(
7. International Vocabulary of Metrology (VIM(
8. European Parliament and the Council (EC(
9. Quality Control (QC(
10. Good Laboratory Practice (GLP(
11.  Good Manufacturing Practice (GMP(
12. Hazard Analysis and Critical Control Points 
(HACCP(
13. Occupational Health and Safety (OHSAS(
14. European cooperationfor Accreditation (EA(
15. International LaboratoryAccreditation Coopera-

tion (ILAC(
16. Co-Operationon International Traceability in Ana-
lytical Chemistry (CITAC(
17. Accreditation Body (AB(
18. National Accreditation Body (NAB(
19. Multilateral Arrangement (MLA(
20. Mutual Recognition Arrangement (MRA(
21.Proficiency Testing (PT)
22. Reference Materials (RM(
23. عامت CE روی یک محصول، اعام می کند که محصول مطابق 
از  حفاظت  و  ایمنی  سامت،  به  مربوط  قوانین  اساسی  الزامات  با 

محیط زیست اروپا است.
24. International Committee for Weights and Mea-
sures (CIPM(
25. European Communities Confederation of Clinical 
Chemistry and Laboratory Medicine (ECCCCLM(
26.International Federation of Clinical Chemistry and 
Laboratory Medicine (IFCC(
27. International Union of Pure and Applied Chemis-
try (IUPAC(

نیاز به در نظر گرفتن و استفاده صحیح از یک سری عناصر دارد. 
این عناصر، همان طور که در بخش های قبلی بررسی کردیم برای 
نیاز هستند. شکل )7(  عملکرد موثر همه روابط آزمایشگاه مورد 
ساختار کلی را نشان می دهد. سقف آزمایشگاه مربوط به اعتباردهی 
اعتباربخشی در  به ذهن سپردن نقش  برای  نمادگرایی  آن است. 
نتایج آن،  قابلیت اطمینان  و  آزمایشگاه  مستندات صاحیتِ فنی 

حائز اهمیت است.

اعتبار بخشی

شرایط و 
تعاریف

استانداردهای ایمنی و محیطی

ILAC  و EA اسنادQA دیگر ابزار برای

مسائل مدیریتیروش های استاندارد

قانون گذاری ) ملی یا منطقه ای(

صلاحیت فنی

قواعد و 
روش های 

NSB

Eurachen, CITAC,Eurolab, 
IUPAC eloter medical Labs: 

ECCCCLM,IFCC

سيستم در باید که اصلیای جنبههای آزمایشگاه: یک »ساخت« :)7( شکل
اروپایی انجمنهای کنفدراسيون شوند؛ گرفته نظر در آزمایشگاهی مدیریت
و بالينی شيمی بينالمللی فدراسيون پزشکی25، آزمایشگاه و بالينی شيمی
آزمایشگاهپزشکی26،اتحادیهبينالمللیشيمیخالصوکاربردی27]13و14[.
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Quality assurance is defined as part of qualitymanagement focused on providing confi-
dence that qualityrequirements will be fulfilled, other parts being qualityplanning, quality control 
and quality improvement. Theseterms are of importance to all activities of economicinterest 
with regard to products, services and proceduresincluding conformity assessment activities. 
Quality assurance is important not only for a particular activity but alsofor other activities 
linked with it; this may include supplies, manufacture, marketing, conformity assessment, 
accreditation, competent authorities and customers. This article isfocused on some of the 
training needs referring to specificaspects of interest to the main parties involved in each 
case.Based on the experience gained within the CyprusAccreditation Body, the article gives 
examples illustratingthe importance of training and awareness for the understanding of 
various aspects of quality assurance by allparties, to the extent necessary so that they know 
what theyare looking for, how compliance with requirements isdocumented and how an 
assessment of compliance isconfirmed. The article gives emphasis to laboratories 
andinterrelated activities with reference to the requirements ofaccreditation and certification 
standards applicable in each Case. Common understanding of basic aspects of qualityassurance 
and their use as tools in a common technical  
language require training and awareness at 
all levels so thatquality assurance helps the  
expectations and the overallquality and  
economic goals of the society to be realized. This 
is how a quality culture is created and enhanced.

Abstract

Keywords
Quality assurance, Training and  

awareness, Conformity assessment, 
Accreditation, Certification.
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