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ISO/IEC 17025 

      

 صنعتي ايران   مؤسسه استاندارد و تحقيقات 

Institute of Standards and Industrial Research of Iran       

صلاحيت آزمايشگاه های آزمون و الزامات عمومی برای احراز 

 کاليبراسيون

 

General requirements for the compentence of 

testing and calibration laboratorie 
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 آشنايي با مؤسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران•

تدوین ونشر استاندارد های  ,تنهامرجع رسمي شورا است که وظیفه تعیین •

 .ایران را به عهده دارد(رسمی )ملی 

 تدوين استاندارد     •

استاندارد در رشته هاي مختلف در كمیسیون هاي فني مركب از تدوین •

صاحب نظران كارشناسان موسسه استاندارد و تحقیقات صنعتي ایران ، 

 و مؤسسات علمي، پژوهشي، تولیدي و اقتصادي آگاه و مرتبط انجام مراكز 

 .مي شود•

 تصويب استاندارد •

 وپیش نویس استانداردهایي كه مؤسسات و سازمان هاي علاقه مند •

   .كنندذي صلاح نیز با رعایت ضوابط تعیین شده تهیه مي  •

ملي طرح و بررسي و در صورت تصویب، به عنوان استاندارد كمیته در •

 ملي ایران چاپ و منتشر مي شود بدین ترتیب استانداردهاي ملي تلقي 

 .مي شود•
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 و تحقيقات       استانداردوظايف مؤسسه 

شده پیش بیني مؤسسه استاندارد و تحقیقات صنعتي ایران مي تواند با رعایت موازین 

سلامت و ایمني فردي و ، حفظ مصر ف كنندگاندر قانون براي حمایت از 

زیست محیطي و عمومي، حصول اطمینان از كیفیت محصولات وملاحظات 

ملي ایران را براي محصولات تولید اقتصادي، اجراي بعضي از استانداردهاي 

 .داخل كشور ویا اقلام وارداتي، با تصویب شوراي عالي استاندارد اجباري نماید

به منظورحفظ بازارهاي بین المللي براي محصولات كشور، اجراي استاندارد     

 كالاهاي صادراتي و درجه بندي آن را اجباري نماید

برای اطمینان بخشیدن به استفاده كنندگان از خدمات سازما نها و مؤسسات فعال در   

زمینه مشاوره، آموزش، بازرسي، ممیزي و صدور گواهي سنجش، مؤسسه 

استاندارد این سیستم هاي مدیریت كیفیت ومدیریت زیست محیطي، آزمایشگاه ها و 

وسایل  سنجش این گونه سازما نها و مؤسسات را ( واسنجي)مراكز كالیبراسیون 

 بر اساس ضوابط نظام تأیید صلاحیت ایران ارزیابي مي كند 

تأییدصلاحیت به آن ها اعطا و بر در صورت احراز شرایط لازم، گواهینامه و 

 .  آنها نظارت مي نمایدعملكرد 
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 تجديدنظريک استاندارد  

ملي و جهاني در پیشرفتهاي براي حفظ همگامي و هماهنگي با تحولات و 

خدمات،استانداردهاي ملي ایران در مواقع لزوم زمینه صنایع، علوم و 

تجدیدنظر خواهد شد و هر پیشنهادي كه براي اساس اصلاح یا تكمیل این 

 .استانداردها ارائه شود

. هنگام تجدیدنظر در كمیسیون فني مربوط موردتوجه قرار خواهد گرفت 

از آخرین تجدیدنظر استانداردهاي ملي ایران استفاده بایدهمواره بنابراین 

 .مشخص شده باشددیگري كرد، مگر آن كه در استاندارد به صورت 
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 پيشگفتار

الزامات عمومي براي "با عنوان  17025آي اي سي -ایزو -استاندارد ایران

 1381احراز صلاحیت آزمایشگاه هاي آزمون براي بار نخست در سال 

 .منتشر شد

این استاندارد ملي بر مبناي استاندارد بین المللي زیر تدوین شده و معادل آن به 

 .زبان فارسي است

ISO/IEC 17025: 2005 General requirements for the  

competence of testing 

 1999که در سال   ISO/IEC   17025نخستین ویرایش استاندارد بین المللی    

و  ISO/IEC  Guide   25       در نتیجه تجربیات وسیع حاصل از اجراي 

 .     تهیه و جایگزین هر دو آن ها شده است  EN45001 استاندارد اروپایي  

این استاندارد شامل كلیه الزاماتي است كه آزمایشگاه هاي آزمون و •

كالیبراسیون باید برآورده سازند تا بتوانند اثبات كنند كه یك سیستم مدیریت 

را به كار گرفته و برقرار نگه مي دارند، و از نظر فني صلاحیت دارند و 
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 هدف و دامنه كاربرد

دراین استاندارد الزاما ت عمومی بر اي احراز صلاحیت جهت  

 .انجام آزمون و یاكالیبراسیون ونیزنمونه برداری تعیین می شود

این استاندارد دربرگیرنده انواع آزمون و كالیبراسیون است كه با 

روش هاي استانداردنشده و روش ,استفاده از رو شهاي استاندارد

 .  هاي ابداع شده در خود آزمایشگاه انجام مي گیرد

این استاندارد در مورد كلیه سازما نهاي انجام دهنده آزمون ویا 

 شامل.كالیبراسیون كاربرد دارد

آزمایشگاه هاي شخص اول ، شخص دوم و شخص ثالث و نیز 
ها بخشي  آزمایشگاه هایي است كه آزمون ویا كالیبراسیون در آ ن

 .از بازرسي و گواهي كردن محصول را تشكیل مي دهد
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این استاندارد درباره كلیه آزمایشگاه ها صرف نظر از تعداد . 

هاي آزمون ویا كالیبراسیون  كاركنان یا گستره حوزه فعالیت

 .كاربرد دارد

 ها درایجاد سیستم  این استاندارد براي استفاده توسط آزمایشگاه

 براي فعالیت هاي اداري و فني  مدیریت براي كیفیت و همچنین

 .آن ها است 

تأ یید صلاحیت  ها، مراجع قانوني و مراجع مشتریان آزمایشگاه 

ا ین استاندارد براي تأیید یا شناسایي صلا یت  نیزمي توانند از

این استاندارد به عنوان مبنایي براي . آزمایشگا ه ها استفاده نمایند 
 .گواهي كردن آزمایشگاه ها در نظرگرفته نشده است
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 مراجع الزامي

استانداردهایي كه در زیر به آن ها ارجاع شده است، براي به 
 . كارگیري این استاندارد ضروري هستند

در مورد استانداردهایي كه با ذكر تاریخ انتشار به آن ها ارجاع شده، 
تنها ویرایش مربوط به آن تاریخ براي به كارگیري در ارتباط با 

در مورد استانداردهایي كه بدون ذكر . این استاندارد معتبر است
تاریخ انتشار به آن ها ارجاع شده،همواره آخرین ویرایش 

(  از جمله هر گونه اصلاحیه هاي بعدي آن )استاندارد ارجاع شده 
 براي به كارگیري در ارتباط با این استاندارد معتبر است

. ISO/IEC 17000 -1  :واژگان و اصول عمومي  -ارزيابي انطباق 

: 

واژه ها و اصطلاحات پايه و عمومي :  4723استاندارد ملي  --2
 اندازه شناسي
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 اصطلاحات و تعاريف

 در این استاندارد اصطلاحات و تعاریف ذیربطي كه در 

 

ISO/IEC 17000 

 

 واستاندارد ملی

 

4723 

   

مندرج است  9000ایزو -تعاریف كلي مربوط به كیفیت در استاندارد ایران 
تعاریفي آمده است كه اختصاصاً مربوط به  ISO/IEC 17000، ولي در

 .است" تایید صلاحیت آزمایشگاه ها"و " گواهي كردن "

. 
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 الزامات مديريتي•

 سازمان•

آزمایشگاه یا سازماني كه آزمایشگاه بخشي ازآن است باید هویتي داشته  •
 .  باشد كه بتوان آن را از نظرقانوني مسئول شناخت 

مسئولیت آزمایشگاه این است كه فعالیت هاي آزمون و كالیبراسیون خود را •
به نحوي انجام دهد كه الزامات این استاندارد رعایت شود و خواسته هاي 
مشتریان ، مراجع قانوني یا سازمان هایي كه آزمایشگاه ها را به رسمیت 

 .مي شناسند نیز برآورده شود

سیستم مدیریت باید دربرگیرنده كارهایي باشد كه در تاسیسات دائمي  •
آزمایشگاه یا در محل هاي به دور از تاسیسات دائمي آن یا در تاسیسات 

 .موقتي یا سیار وابسته  به آن انجام مي گیرد

در صورتي كه آزمایشگاه بخشي از سازماني باشد كه كارهاي دیگري به •
جزآزمون ویا كالیبراسیون انجام مي دهد، مسئولیت هاي كاركنان كلیدي 

سازمان اصلي كه دخالت یا تأثیري در فعالیت هاي آزمون ویا كالیبراسیون 
 .آزمایشگاه دارند باید معین شود تا بتوان تضاد منافع بالقوه را شناسایي كرد
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 آزمايشگاه 

كاركنان مدیریتی و فنی داشته باشد كه جدا ازسایر مسئولیت ها دارای اختیارات 

و منابع لازم براي انجام وظایف خودازجمله اجرا، برقرار نگه داشتن و 

بهبود سیستم مدیریت باشند و وقوع هر انحرافی را از سیستم مدیریت یا از 

روش های اجرایی مربو ط به انجام آزمون ها ویا كالیبراسیون ها شناسایی 

كنند و اقداماتی برای پیشگیری یا به حداقل رساندن این انحرافات انجام 

 .دهند

ترتیبا تی داشته باشد كه بتواند اطمینان حاصل كند كه مدیریت و كاركنان آن از 

هرگونه فشار وتأثیرپذیری نابجای تجاری ، مالی و غیره داخلی و خارجی 

 . كه اثر نامطلوبی بركیفیت كارآزمایشگاه داشته باشد مبرا هستند

خط مشی ها و روش های اجرایی داشته باشد كه بر اسا س آن بتواند از 

حفاظت اطلاعات محرمانه و حقوق مالكیت مشتریانش اطمینان یابد و از 

جمله روشهای اجرایی برای حفاظت از ذخیره و انتقال نتایج به صورت 

 .الكترونیكی داشته باشد
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سازمان و ساختار مدیریتي آزمایشگاه ، جایگاه آن در سازما ن اصلي و روابط 

 .    میان مدیریت كیفیت ،عملیات فنی و خدمات پشتیباني را تعیین نماید

مسئولیت ها، اختیارات و روابط میان تمامی كاركنانی را تعیین كند كه كارهایی 

را كه بر كیفیت آزمون ها ویا كالیبراسیون ها تأثیرگذار است، مدیریت ، 

 .    اجرا یا تصدیق می كنند

مدیریت فنی داشته باشد كه مسئولیت كلی عملیات فنی و فراهم كردن منابع  

 لازم را برای حصول اطمینان از كیفیت مورد نیاز عملیات آزمایشگاهی

 .....برعهده گیرد   
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 سيستم مديريت

آزمایشگاه باید یك سیستم مدیریت متناسب با دامنه شمول فعالیت های خود ایجاد 

آزمایشگاه باید خط مشی ها، سیستم ها، . و اجرا نمایدوبرقرارنگه دارد

برنامه ها، روش های اجرایی و دستورالعمل های خود را تا حدی كه برای 

.  تضمین كیفیت نتایج آزمون ویا كالیبراسیون ضروري باشد مستند سازد

مستندات سیستم باید به كاركنان ذیربط اطلاع داده شود و توسط آن ها درك 

 .شود، در دسترس آن ها باشد، و توسط آن ها اجراشود

از جمله بیانیه ، خط مشي های سیستم مدیریت آزمایشگاه در ارتباط با كیفیت

تعیین ( با هرعنوانی كه باشد)خط مشی كیفیت باید در یك نظامنامه كیفیت 

اهداف كلی باید تعیین شده و هنگام بازنگری مدیریت مورد بازنگری . شود

بیانیه خط مشی كیفیت باید با امضای مدیریت رده بالا صادر . قرار گیرد

 :شود وحداقل نكات زیر درآن درج گردد
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تعهد مدیریت آزمایشگاه نسبت به اِعمال رویه حرفه ای خوب و نسبت به ( الف

 كیفیت خدمات آزمون وكالیبراسیون ارائه شده به مشتریان

 بیانیه مدیریت درباره استاندارد خدمات آزمایشگاه( ب

 مقصود سیستم مدیریت در ارتباط با كیفیت( ج

الزامي در این باره كه كلیه كاركنان مرتبط با فعالیت های آزمون و ( د

 كالیبراسیون در داخل آزمایشگاه ،

خود را با مستندات كیفیت آشنا مي سازند و خط مشی ها و روشهای اجرایی را 

 .در كار خود اعمال مي كنند

تعهد مدیریت آزمایشگاه در مورد برآورده كردن الزامات این استاندارد و ( ه

 بهبود مداوم اثربخشی سیستم مدیریت
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 كنترل مدارك

زمایشگاه باید براي كنترل كلیه مداركی كه جزئی از سیستم مدیریت را تشكیل ا

اعم از آن كه در داخل آزمایشگاه تهیه شده یا از منابع بیرونی )مي دهند 

از قبیل مقررات ، استانداردها، مدارك استانداردگونه ، ( فراهم شده باشند

 روش هاي آزمون ویا كالیبراسیون و نیز نقشه ها،  

نرم افزارها، مشخصات ، دستورالعمل ها وكتابچه های راهنما، رو شهای 

 .  اجرایی ایجاد نموده و برقرار نگه دارد

 تصويب و صدور مدارك 

کلیه مداركی كه به عنوان جزئی از سیستم مدیریت برای كاركنان آزمایشگاه 

صادر می شوند، باید پیش از صدور به وسیله كاركنان مجاز بازنگری و 

یك فهرست اصلی یا روش اجرایی معادل آن . برای استفاده تصویب شوند

براي كنترل مدارك ، كه وضعیت تجدیدنظر و توزیع آن ها را در سیستم 

مدیریت مشخص نماید، باید تهیه شود و به آسانی در دسترس باشد تا بدین 

 .وسیله بتوان از به كارگیري مدارك نامعتبر ویا منسوخ جلوگیري كرد
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روش هاي اجرايي كه به كار گرفته مي شوند بايد اين اطمينان را 
 ايجاد كنند 

نسخه های مجازِ مدارك ذیربط در همه محل هایی كه در آنها عملیات مهم ( الف
 برای كاركرد اثربخشِ آزمایشگاه انجام می گیرد موجود است  

مدارك به طور ادواری بازنگری و در صورت لزوم تجدیدنظر مي شوند ( ب
 .تا تداوم مناسب بودن و انطباق آنها با الزامات مربوطه تأمین شود

مدارك نامعتبر یا منسوخ در اسرع وقت از تمام محل های صدور یا استفاده ( ج
جمع آوری می شوند یا به نحو دیگری تضمین می شود كه به طورناخواسته 

 .مورد استفاده قرار نگیرند

مدارك منسوخ كه براي مقاصد قانونی یا به منظور حفظ اطلاعات نگهداری ( د
 .    مي شوند به نحو مناسبی علامت گذاری می گردند

مدارك سیستم مدیریت كه آزمایشگاه تهیه می كند باید به صورت منحصربه 
این امر باید شامل تاریخ صدورویا مشخص كردن . فردی مشخص شوند

شماره تجدیدنظر، شماره صفحه ، تعداد كل صفحات یاعلامتی حاكی از 
 .پایان مدرك و نام مسئول یا مسئولان صادركننده باشد
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 تغييرات در مدارك   •

تغییرات در مدارك باید از طرف همان بخشی كه بازنگری اولیه را •
انجام داده است بازنگری وتصویب شود، مگر آن كه به طور مشخص 

كاركنان تعیین شده باید به سوابق . به نحو دیگری تعیین شده باشد
اطلاعات ذیربط كه بازنگری و تصویب بر مبنای آ نها انجام می گیرد 

 .دسترسی داشته باشند

متنِ تغییریافته یا جدید باید در مدارك یا در ضمایم  ,در موارد مقتضی•
 .  ذیربط مشخص شود

گاه در سیستم كنترل مدارك آزمایشگاه اصلاح مدارك به صورت هر•
دست نویس تا هنگام صدورمجدد مجاز باشد، باید رو شهای اجرایی و 

 .مسئولان ذیربطِ مجاز برای انجام این اصلاحات تعیین شود

.  اصلاحات باید به وضوح علامت گذاری، امضا و تاریخ گذاری شوند•
مدرك تجدیدنظرشده باید مجدداً و دراسرع وقت به طور رسمی صادر 

 .شود

روش های اجرایی باید تهیه شود كه در آن ها شرح داده شود چگونه •
در مداركی كه درسیستم های رایانه ای نگهداری می شوند تغییرات را 
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 بازنگري درخواست ها، پيشنهادها و قراردادها

آزمایشگاه باید روش هاي اجرایي براي بازنگري درخواست ها، پیشنهادها و قراردادها ایجاد نموده •

 .  وبرقرار نگه دارد

یا /خط مشي ها و روش هاي اجرایي مربوط به این بازنگري ها كه منجر به عقد قرارداد براي آزمون و•

 :كالیبراسیون شود باید اطمینان دهد كه 

 الزامات و از جمله روشهایي كه باید به كار روند به حد كفایت تعیین ، مدون و درك شده اند( الف•

 .آزمایشگاه توانایي و منابع لازم را براي برآورده كردن خواسته ها و الزامات دارد( ب•

 یا كالیبراسیون انتخاب شده و قادر به برآورده كردن خواسته هاي مشتري است/روش مناسب آزمون و( ج•

.  هر اختلافي میان درخواست یا پیشنهاد و قرارداد باید پیش از آغاز هر گونه كاري حل و فصل شود•

 . هرقرارداد باید مورد قبول هر دو طرف یعني آزمایشگاه و مشتري باشد

 همچنین سوابق هر. سوابق بازنگري ها و از جمله سوابق مربوط به تغییرات مهم باید نگهداري شود•

نوع مذاكرات ذیربط با مشتري در رابطه با خواسته هاي مشتري یا نتایج كار در طي دوره زماني اجراي •

بازنگري باید همچنین شامل هرگونه كاري شود كه آزمایشگاه به پیمانكار . قراردادنیز باید نگهداري شود

 .فرعي واگذار مي كند

 .مشتري را باید از هرگونه انحرافي از مفاد قرارداد آگاه كرد•

 قرارداددر صورتي كه پس از شروع كار، قرارداد نیاز به اصلاح داشته باشد همان فرآیندِ بازنگري •

 .باید تكرار شود و هرگونه اصلاحات انجام گرفته باید به كاركنان ذیربط اطلاع داده شود•
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 واگذاري آزمون ويا كاليبراسيون به پيمانكار فرعي 

مانند حجم زیاد )هنگامي كه آزمایشگاه كاري را به علل پیش بیني نشده ای 

یا بر طبق مبنای ( كار، نیاز به تخصص بیشتر یا فقدان موقتی امكانات 

مثلاً از طریق واگذاری دائمی كار به پیمانكار ازطریق نمایندگی یا )مستمر 

به پیمانكار فرعی واگذار می كند، باید ( از طریق ترتیبات حق العمل كاری 

 . آن كار را به پیمانكار فرعی دارای صلاحیت واگذار نماید

 پیمانكارِ دارای صلاحیت، پیمانكاري است كه براي كار موردنظر،مثلاً، 

 .  الزامات این استاندارد را برآورده نماید
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زمایشگاه باید مشتری خود را از ترتیبات داده شده كتباً مطلع سازد و در آ

 .موارد مقتضی تأییدمشتری را ترجیحاً به صورت مكتوب به دست آورد

آزمایشگاه درمورد كارواگذارشده به پیمانكارفرعی دربرابر مشتری مسئولیت 

دارد، مگر درمواردي كه خودِ مشتری یا یك مرجع قانونی مقرر كرده باشد 

 .كه ازكدا م پیمانكارفرعی استفاده شود

آزمایشگاه باید دفتر یا سیستم ثبتی داشته باشد كه نام كلیه پیمانكاران فرعی كه 

برای آزمون ها ویا كالیبراسیون ها مورد استفاده قرار می دهد در آ ن ثبت 

شده باشد و نیز سوابقی از شواهد انطباق كارموردنظر با این استاندارد را 

 .بایگانی و نگهداری كند

 

24 www.mecha.blog.ir 



 خريد خدما ت و ملزومات    
آزمایشگاه باید خط مشی وروش های اجرایی برای انتخاب و خرید خدما ت و 

تداركات مورد استفاده خود كه بر كیفیت آزمون ها ویا كالیبراسیون ها تأثیر 

برای خرید، تحویل گرفتن وانبارش معرف ها و مواد . می گذارند داشته باشد

مصرفی آزمایشگاهی مربوط به آزمون ها و كالیبراسیون ها نیز باید روش 

 .های اجرایی موجود باشد

آزمایشگاه بایداطمینان یابد كه ملزومات ومعرف ها ومواد مصرفی آزمایشگاهی 

.  خریداری شده كه بر كیفیت آزمون ها ویا كالیبراسیون ها تأثیر مي گذارند

تا زماني كه بازرسی نشده اند یا به نحو دیگری انطباق آن ها با مشخصا ت 

استاندارد یا الزامات تعیین شده در روش های آزمون ویا كالیبراسیون ذیربط 

خدمات و ملزومات مورد . تصدیق نشده است مورد استفاده قرار نمی گیرند

سوابق اقدامات انجام . مصرف باید با شرایط مشخص شده منطبق باشند

 .گرفته برای بررسی انطباق باید نگهداری شوند
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 ارائه خدمت به مشتري  

آزمایشگاه باید همواره آمادگي داشته باشد كه با مشتریان یا نمایندگان آ نها در 

زمینه روشن كردن درخواست مشتري و پایش عملكرد آزمایشگاه در رابطه 

با كارِ انجام گرفته همكاري كند، مشروط بر آن كه آزمایشگاه حفظ اسرار 

 .   سایر مشتریان را تأمین نماید

. آزمایشگاه باید جویاي بازخورهاي مشتریان خود، اعم از مثبت یا منفي باشد

بازخورها بهبود بخشیدن به سیستم مدیریت و فعالیت هاي آزمون و 

 .كالیبراسیون و ارائه خدمت به مشتري مورداستفاده و تحلیل قرار گیرد

 شكايات     

آزمایشگاه باید خط مشي و روش اجرایي براي حل و فصل شكایات رسیده از 

سوابق كلیه شكایات ، بررسي ها و . مشتریان یا طرف هاي دیگر داشته باشد

 اقدامات اصلاحي صورت گرفته از طرف آزمایشگاه باید نگهداري شود
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 كنترل سوابق
آزمایشگاه باید روش هاي اجرایي براي شناسایي ، جمع آوري ، فهرست كردن ، دسترسي ، بایگاني كردن ، ذخیره 

 . كردن، نگهداري سوابق كیفیت و سوابق فني برقرار و نگهداري نماید

كلیه سوابق باید خوانا باشند و باید به نحوي بایگاني و حفظ شوند كه به آساني قابل بازیابي درمكان هایي باشند كه  
زما ن هاي . محیط مناسبي براي حفظ از آسیب یا خرابي فراهم مي سازد و مانع از مفقود شد ن آ نها مي شود

 .حفظ سوابق نیز باید تعیین شود

 كلیه سوابق باید در جاي امن و به طور محرمانه نگهداري شوند  

 آزمایشگاه باید روش هاي اجرایي براي حفاظت و تهیه نسخه پشتیبان از سوابق بایگاني شده به

 .طریق الكترونیكي داشته باشد و از دسترسي غیرمجاز به این سوابق یا اصلا ح و تغییر غیرمجاز جلوگیري نماید

 سوابق فني   

 آزمایشگاه باید سوابق مشاهدات اولیه ، داده هاي حاصل شده و اطلاعات كافي براي ایجاد روندِ 

 ممیزي ، سوابق كالیبراسیون ، سوابق پرسنلي و یك نسخه از هر گزارش آزمون یا از هر گواهینامه

 .كالیبراسیون صادره را براي مدتي كه تعیین شده است حفظ نماید

سوابق باید شامل هویت و شناسه افراد مسئول نمونه برداري ، انجام هر آزمون و یا كالیبراسیون و بررسي نتایج 
 .    باشد

 مشاهدات ، داده ها و محاسبات باید در همان هنگام انجام ثبت شوند و باید مشخص شود كه به کدام کار

 مربوط است  

 هنگامي كه در سوابق اشتباهي رخ دهد، باید به جاي پاك كردن یا ناخوانا و یا حذف نمودن آن

 كلیه این قبیل تغییرات در سوابق باید به امضا یا. اشتباه را خط زد و سپس صحیحِ آن را در كنارش وارد كرد

 ..پاراف كسي كه آن ها را اصلاح كرده است برسد
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مدارك خرید اقلامی كه بر كیفیت نتایج كار آزمایشگاه تأثیر دارند باید شامل 

. داده هایی باشند که خدمات و ملزومات سفارش داده شده را شرح می دهند

این مدارك خرید باید، پیش از صدور، بازنگری شده و از جهت محتوای 

 فنی تایید شوند  

آزمایشگاه باید تأمین كنندگان مواد مصرفی ، ملزومات و خدما تِ دارای اهمیت 

که بركیفیت آزمون و كالیبراسیون تأثیرمی گذارند ارزیابی نموده و را خاص 

سوابق این ارزیابی ها وفهرست آن هایی را كه مورد تایید واقع شده اند 

 .نگهداري كند
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 مميزي هاي داخلي   

 آزمایشگاه باید به طورادواری وبر طبق یك برنامه زمان بندی شده وروش اجرا

 .  ازپیش تعیین شده ممیزی های داخلی را درمورد فعالیت های خود انجا م دهد

 .دوره انجام ممیزی داخلی معمولاً باید درطي یك سال كامل شود

برنامه ممیزی داخلی باید كلیه عناصرسیستم مدیریت وازجمله فعالیت های آزمون . 

 .  ویا كالیبراسیون را دربرگیرد

چنانچه . این ممیزی ها باید به وسیله كاركنان آموزش دیده و واجد شرایط انجام گیرد

 .  منابع موجود اجازه دهد، این كاركنان باید مستقل ازفعالیت مورد ممیزی باشند

هرگاه یافته های ممیزی دراثربخشی عملیات یا در صحت یا اعتبار نتایج آزمون یا 

كالیبراسیون آزمایشگاه شكی به وجود آورد، آزمایشگاه باید اقدام اصلاحی به 

موقعی انجام دهد و چنانچه بررسی ها نشان دهند كه ممكن است نتایج آزمایشگاه 

 .تحت تأثیر قرار گرفته باشد، باید این موضوع كتباً به اطلاع مشتریان برسد

آن بخش از فعالیت كه ممیزی شده است و نیز یافته های ممیزی و اقداما ت اصلاحی 

 .كه از این ممیزی ها ناشی شده اند باید ثبت شوند
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 بازنگری های مديريت  
مدیریت رده بالاي آزمایشگاه باید طبق برنامه زمان بندي شده و رو ش اجرایي از 

پیش تعیین شده بازنگري سیستم مدیریت آزمایشگاه و فعالیت هاي آزمون ویا 
 كالیبراسیون  را به طور ادواري انجام دهد 

 : دربازنگري باید موارد زیر در نظر گرفته شود

 مناسب بودن خط مشي ها و روشهاي اجرایي

 گزارش هاي رسیده از كاركنان بخش هاي مدیریت و نظارت− 

 نتیجه ممیزي هاي داخلي اخیر− 

 اقدامات اصلاحي و پیشگیرانه− 

 ارزیابي هاي انجام گرفته به وسیله مؤسسات بیروني− 

 نتایج مقایسه هاي بین آزمایشگاهي یا آزمونهاي كفایت تخصصي− 

 تغییرات در حجم و نوع كار− 

 شكایات و توصیه هایي براي بهبود  ,بازخورهاي مشتریان− 

مدیریت باید . یافته هاي بازنگري مدیریت و اقدامات ناشي از آن ها باید ثبت شود
 این اقدام در طول مدت زمان مناسب و مورد توافق انجام  اطمینان یابد كه

 .می گیرند
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 الزامات فني

عوامل بسیاری صحت و قابلیت اعتماد آزمون ها ویا كالیبراسیون های انجام 

 :  گرفته آزمایشگاه را تعیین می کند که عبارتنداز

 عوامل انسانی -

 جایگاه و شرایط محیطی -

 روشهای آزمون و كالیبراسیون و صحه گذاری روشها  -

 تجهیزات -

 قابلیت ردیابی اندازه گیری -

 نمونه برداری       -

 جابجایی اقلام مورد آزمون وكالیبراسیون -
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 روش های آزمون و كاليبراسيون و صحه گذاری روشها 

آزمایشگاه باید برای كلیه آزمون ها ویا كالیبراسیون هایی كه در دامنه كار آن 

 .  قرار دارند روش ها وروش های اجرایی مناسبی را به كار گیرد

 اين روش ها و روش های اجرايي

شامل نمونه برداری، جابجایی، حمل و نقل، انبارش، آماده سازی اقلام مورد 

آزمون ویا كالیبراسیون ودرموارد مقتضی، تخمین عدم قطعیتِ اندازه گیری 

 . و همچنین فنون آماری برای تحلیل داده های آزمون ویا كالیبراسیون است
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 انتخاب روش آزمون و كاليبراسيون            

آزمایشگاه باید روش هایی را برای آزمون ویا كالیبراسیون، ازجمله برای 

نمونه برداری، به كارگیرد كه نیازهای مشتری را برآورده سازد و برای 

آزمون ها ویا كالیبراسیون هایی كه انجام می دهد مناسب باشد ترجیحاً روش 

هایی كه دراستانداردهای بین المللی، منطقه ای یا ملی منتشر شده اند باید 

 . استفاده شوند

آزمایشگاه بایداطمینان یابدكه آخرین چاپ تجدیدنظرشده معتبرِاستانداردها را به 

درموارد . كار می برد مگر این كه استفاده از آن ها مقتضی یا ممكن نباشد

لزوم برای حصول اطمینان از كاربرد یكنواخت استانداردها باید شرح 

كلیه دستورالعمل ها، . جزئیات بیشتری برای تكمیل آ نها فراهم شود

استانداردها،كتابچه های راهنما و داده های مرجع مرتبط با كار آزمایشگاه 

باید به طور روزآمد نگهداری شود و به آسانی دردسترس كاركنان قرار 

 گیرد
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هرگاه مشتری روش آزمون یا كالیبراسیونی را كه باید به كار رود تعیین نكند، 

 .  آزمایشگاه باید روش های مناسبی انتخاب كند

آزمایشگاه مي تواند روش هایی را كه خود ابداع كرده یا پذیرفته است استفاده 

كند، مشروط بر آن كه این روش ها برای كاربرد موردنظر مناسب بوده و 

 . نیز صحه گذاری شده باشند

 .روش انتخاب شده باید به  مشتري اطلاع داده شود
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  روشهاي ابداع شده به وسيله آزمايشگاه  

شروعِ استفاده از روش هاي آزمون و كالیبراسیوني كه آزمایشگاه براي استفاده 

خود ابداع كرده است بایدفعالیتی طرح ریزی شده باشد و به كاركنان واجد 

 .  شرایط مجهز به منابع كافي واگذار شود

 .روش ابداع شده باید پیش از به كارگیري به نحو مناسبي صحه گذاری شود

 روشهاي استاندارد نشده   

 هرگاه لازم باشد روش هایی به كارروند كه درزمره روش های استاندارد

نباشند باید در مورد آن ها با مشتری توافق حاصل شود و باید شامل مشخصات 

 واضحی از خواسته های مشتری و مقصود از آزمون ویا كالیبراسیون باشند
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 شرايط يک استاندارد ابداع شده  

 شناسایی مناسب( الف

 هدف و دامنه كاربرد( ب

 شرح نوع اقلام مورد آزمون یا كالیبراسیون( ج

 عوامل یا كمیت ها وگستره هایی كه باید تعیین شوند( د

 دستگاه ها و تجهیزات، ازجمله الزامات مربوط به عملكرد فنی آنها( ه

 استانداردهای مرجع و مواد مرجع موردنیاز( و

 شرایط محیطی لازم وهرگونه مدت زمان مورد نیاز برای تثبیت    ( ز

 معیارها ویا الزامات مربوط به پذیرش یا عدم پذیرش( ط

 داده هایی كه باید ثبت شوند و روش تحلیل و ارائه آنها( ي

 عدم قطعیت یا روش اجرایی برای تخمین عدم قطعیت( ك
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 گزارش دهي نتايج  

كالیبراسیون ویا مجموعه های ازآزمونها یا كالیبراسیون هایی  ,نتایج هر آزمون

كه آزمایشگاه انجام می دهد باید به طور صحیح ، واضح ، بدون ابهام و 

مبتنی برواقعیات و طبق دستورالعمل های خاص مندرج درروش های 

 .       آزمون یا كالیبراسیون گزارش شود

نتایج باید معمولاً در گزارش آزمون یا گواهینامه كالیبراسیون گزارش شوند   

شامل كلیه اطلاعاتی باشند كه مشتری آن ها را درخواست كرده و برای 

 .   تفسیرنتایج آزمون یا كالیبراسیون ضروری است
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 گزارش هاي آزمون و گواهينامه هاي كاليبراسيون  
هر گزارش آزمون یا گواهینامه كالیبراسیون باید حداقل حاوی اطلاعات زیر 

 باشد، 

نام و نشاني آزمایشگاه ومحلی كه آزمونها ویا كالیبراسیون هادرآن جا  ,عنوان
 .صورت گرفته است

 (   مانند شماره سريال )شناسایی انحصاری گزارش آزمون یا گواهینامه كالیبراسیون 

 نام و نشانی مشتری

 .مشخص كردن روش استفاده شده 
 وضعیت آنها وشناسایی بدون ابهام ,شرح هرقلم یااقلام آزمون شده یا كالیبره شده

هرگاه این امر برای اعتبار  ,تاریخ دریافت قلم یا اقلام مورد آزمون یا كالیبراسیون
نتایج و كاربرد آنهامهم باشد وهمچنین تاریخ یا تاریخ های انجام آزمون یا 

کالیبراسیون ارجاع به طرح یا روشهای اجرایی نمونه برداري به كارگرفته 
 كالیبراسیون درصورت شده توسط آزمایشگاه یا سایر سازمانها نتایج آزمون یا 

 اقتضا، همراه با یكاهای اندازه گیری

سمت و امضا یا شناسه معادلِ شخص یا اشخاصی كه گزارش آزمون یا ,نام 
 .  گواهینامه كالیبراسیون را تصویب مي كنند
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