
 

 

استاندارد  بر اساس مستندسازیمباني و دوره آموزشي 

ISO/IEC 17025: 2017 

 

Basics and Documentation Based on 

 ISO/IEC 17025:2017 Standard Training Course 



ارد  دوره آموزشی مبانی و مستندسازی استاند
ISO/IEC 17025
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اطلاعات عمومی

استفاده از تلفن همراه نترنتدسترسي به کامپيوتر و اي

برنامه کلاس و ساعات استراحت
پذيرايي

حضور در کلاس
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طرح دوره آموزشی
روز اول

به حضارخوشامدگويي 9:00-9:30

هدف و محتويات دوره آموزشي

آشنايي با شرکت کنندگان دوره آموزشي

تاييد صلاحيت9:30-10:30

1کارگاه آموزشي شماره 

استراحت10:30-11:00

ISO/IEC 17025:2017استاندارد 12:30–11:00

تعاريف

الزامات عمومي

ناهار12:30-13:30

الزامات ساختاری13:30-14:45

استراحت14:45-15:00

الزامات منابع15:00-16:00

2کارگاه آموزشي شماره 

3کارگاه آموزشي شماره 

4کارگاه آموزشي شماره 
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طرح دوره آموزشی

دومروز 

الزامات فرايند 10:30–9:00

5کارگاه آموزشي شماره 

استراحت10:30-11:00

الزامات سيستم مديريت12:30–11:00

6کارگاه آموزشي شماره 

ناهار12:30-13:30

(ادامه)الزامات سيستم مديريت 13:30-14:45

7کارگاه آموزشي شماره 

استراحت14:45-15:00

پيوست ها15:00-16:00
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بخش اول

مقدمه
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(Accreditation)صلاحيت تاييد 

اثباتهنشان دهندکهانطباقارزيابیمرجعيكباارتباطدرسومشخصتوسطانطباقتائيد

.باشدميمشخصيقانطباارزيابيوظايفانجامبرایمرجعآنصلاحيترسمي

（From ISO/IEC 17000: 2004）
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:فعاليت های ارزيابي انطباق عبارتند از

آزمون

صدور گواهينامه

بازرسي
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جايگاه تأييد صلاحيت
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عرضه کننده

خدمات محصول

 (CAB)مراجع ارزيابی انطباق

مراجع تاييد صلاحيت
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تاييد صلاحيت در بازار
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تاييد صلاحيت آزمايشگاه
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وص فرآيند ارزيابي که از طريق آن يك مرجع تاييد صلاحيت، شناسايي رسمي را در خص•

.ايدشايستگي يك آزمايشگاه جهت انجام آزمون ها و کاليبراسيون هايي خاص اعطا مينم

ارزيابی شايستگی جهت انجام 
آزمون ها و 

کاليبراسيون هايی خاص

شايستگی فنی

سيستم مديريت
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الزامات تاييد صلاحيت آزمايشگاه

صلاحيت/ شايستگي

سيستم مديريت کيفيت

آزمون کفايت تخصصی

کارکنان

نمونهتجهيزات

روش آزمون

شرايط محيطی
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استاندارد تاييد صلاحيت آزمايشگاه ها
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ISO/IEC 17025: 2017

الزامات عمومی صلاحيت آزمايشگاه های 
آزمون و کاليبراسيون
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جهانیتشريح جايگاه تاييد صلاحيت در تجارت 
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اهميت نتايج آزمون در تجارت

اثبات انطباق محصولات پيش از عرضه به بازار•

وجود شواهد عيني که نشان دهنده برآورده شدن مشخصات•

قابليت اعتماد نتايج آزمون، عامل مهمي در تصميم گيری در مورد خريد و استفاده از •

.محصول مي باشد
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مزايا و منافع تاييد صلاحيت آزمايشگاه
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پذيرش آزمايشگاه و نتايج آن در سطح ملي و بين المللي
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اهمزايا و منافع تاييد صلاحيت آزمايشگ
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تصميم گيری بر مبنای واقعيت
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مزايا و منافع تاييد صلاحيت آزمايشگاه
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ارتقاء تصوير ذهني بازار از آزمايشگاه
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مزايا و منافع تاييد صلاحيت آزمايشگاه
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خودکاليبراسيونوآزمونخدماتدارندالزامکهجديدمشتريانجذبامکان

نماينددريافتشدهصلاحيتتاييدمراجعازرا
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مزايا و منافع تاييد صلاحيت آزمايشگاه
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افزايش انگيزه و ميزان رضايت کارکنان شاغل در آزمايشگاه
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تبطکاهش هزينه های مرتبط با شکايات مشتريان، تکرار تستها و ساير موارد مر
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گاه هابرای تاييد صلاحيت آزمايشالمللی چندجانبه بين شناسايی 

22
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ILAC

INTERNATIONAL LABORATORY 

ACCREDITATION COOPERATION

هاتحاديه بين المللی تاييد صلاحيت آزمايشگا

23

1کارگاه آموزشی شماره 
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ودخارشدمديرباکهزمانيدرتاداريدفرصتدقيقه5شما

واهآزمايشگصلاحيتتاييدخصوصدرراویهستيدتنها

ISO/IECاستانداردسازیپياده .کنيدمتقاعد17025
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الزامات عمومی صلاحيت آزمايشگاه های 
کاليبراسيونآزمون و 
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ISO/IECتاريخچه استاندارد  17025
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1990

ISO Guide 25

1999

ISO/IEC 17025: 
1999

2005

ISO/IEC 
17025:2005

2017

ISO/IEC 17025: 
2017
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 ISO/IEC 17025استاندارد اصول 

ظرفيت مسئوليت پذيری روش های علمي عيني بودن نتايج

عملکرد بي طرفانه يریقابليت رديابي اندازه گ تکرارپذيری آزمون ها شفافيت فرايند
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مقررات.Vsاستانداردها 

رويکرد
مشخصات/ مستندات

(چه چيزی؟)

مشخص کننده
چه کسی به آن نياز )

(دارد؟

فرايند
چگونه می توان به آن )

(دست يافت؟

(1)
رويکرد مقرراتی

(اجباری)
بازرسيدولتقوانين و مقررات

(2)
رويکرد استانداردسازی

(اختياری)
ارزيابي انطباقبازاراستاندارد اختياری
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مي باشدآزمايشگاهتواناييهایبيان کنندهکاربرددامنه.

يكتوسطرسميصورتبهکهآزمايشگاههایفعاليتتخصصينواحيتعريف

مي شودشناساييA.Bشرکت

خاصآزمون هایدقيقتشريحومناسباطلاعاتکردنفراهم
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(Accreditation Scope)دامنه کاربرد تاييد صلاحيت 

29

.زمينه عمومي آزمون هايي که تحت پوشش دامنه کاربرد قرار مي گيرند

پزشکي،آزمون هایبيولوژيکي،آزمون هایشيميايي،آزمون هایمثالعنوانبه)

(...ومکانيکيآزمون های

شناسايي گروه محصولات، مواد يا اقلام مورد آزمون

.شناسايي آزمون های مشخص يا نوع آزمون هايي که انجام مي شوند

يا فنون مورد استفاده( روش)شناسايي مشخصات، استاندارد 

حداقل محتويات دامنه کاربرد آزمايشگاه آزمون
www.qualitypioneers.ir   TD- 19    Rev: 03
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ونحداقل محتويات دامنه کاربرد آزمايشگاه کاليبراسي

. گيرندميقرارکاربرددامنهپوششتحتکهکاليبراسيونعموميزمينهبهارجاع

(...وراديومتریجرمي،ابعادی،الکتريکي،مثالعنوانبه)

مرجعمواداياقلاماندازه گيری،سيستمتجهيز،نوعيااندازه گيریتجهيزشناسايي

کاليبراسيونيااندازه گيریمورد

ادهاستفموردفنونيااستانداردروش،(باشدموجودجاهر)مشخصاتشناسايي

شدهشناختهاندازه گيری هایمشخصدامنهشناسايي

اطمينانحسطو(قطعيتعدم)شدهشناختهاندازه گيریقابليتبهترينشناسايي

مناسب
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دامنه کاربرد-1بند 

شايستگی بی طرفی

عمليات باثبات 
آزمايشگاه
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اصطلاحات و تعاريف-3بند 

بي نظریوجود:بی طرفی-3-1•

برنامطلوبتاثيرازجلوگيریمنظوربهآننمودنفصلوحليامنافعتضادوجودعدم•

آزمايشگاهفعاليت های
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اصطلاحات و تعاريف-3بند 

پاسخ دهيارانتظوآزمايشگاهنتايجيافعاليت هاخصوصدرنارضايتيبيان:شکايات-3-2•
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اصطلاحات و تعاريف-3بند 

سازمان دهي، اجرا و ارزيابي اندازه گيری ها روی : مقايسه بين آزمايشگاهی-3-3•

ش يا تعداد بيشتری آزمايشگاه مطابق شرايط از پي2نمونه های مشابه يا يکسان توسط 

تعيين شده
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اصطلاحات و تعاريف-3بند 

واجرا:آزمايشگاهیدرونمقايسه-3-4•

اقلامرویآزمون هايااندازه گيری هاارزيابي

عيينتپيشازشرايطمطابقمشابهيايکسان

آزمايشگاهيكداخلشده
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اصطلاحات و تعاريف-3بند 

ن  ارزيابي عملکرد شرکت کننده بر اساس معيارهای از پيش تعيي: آزمون مهارت-3-5•

شده از طريق مقايسات بين آزمايشگاهي
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اصطلاحات و تعاريف-3بند 

:مي دهدانجامرازيرفعاليت هایازموردچنديايكکهمرجعي:آزمايشگاه-3-6•

کاليبراسيون

آزمون

بعدیآزمون هایوکاليبراسيونبامرتبطنمونه برداری
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اصطلاحات و تعاريف-3بند 

تصميم گيریقانون-3-7•

تنگرفنظردرچگونگيکهمدونيقانون•

قانطبابياندراندازه گيریعدم قطعيت

تشريحرامشخصالزاميكباقلميك

.مي نمايد
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اصطلاحات و تعاريف-3بند 
تصديق-3-8•

عنوانبهمي نمايدبرآوردهرامعينيالزاماتخاصقلميكکهعينيشواهدآوریفراهم•

:مثال

مرجعمادهيكيکنواختيتاييد

ه گيریاندازسيستميكبرایقانونيالزاماتياعملکردیخصوصياتشدنمحققتاييد

استشدهمحققهدفقطعيتعدميكاينکهتاييد
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اصطلاحات و تعاريف-3بند 

گذاریصحه-3-9

وردماستفادهبرایشدهمشخصالزاماتاينکهتصديق•

:مثالعنوانبه.دارندکفايتنظر

برایمعمولصورتبهکهاندازه گيریروشيك

مي شوداستفادهآبدرنيتروژنغلظتاندازه گيری

غلظتاندازه گيریبرایتااستشدهصحه گذاری

.شوداستفادهنيزانسانيسرمدرنيتروژن

www.qualitypioneers.ir   TD- 19    Rev: 03

42



بی طرفی-4-1

آزمايشگاه شدن فعاليت های بي طرفانه انجام •

آزمايشگاه و ساختار بي طرفي در مديريت محافظت از •

تعهد مديريت آزمايشگاه به بي طرفي•

نجر تجاری، مالي يا ساير فشارها ماجتناب از اينکه فشارهای •

.شودبه مصالحه در بي طرفي 

مستمريك مبنای بر بي طرفي ريسك های شناسايي •
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محرمانگی-4-2

اه در در خصوص مسئوليت آزمايشگتعهد قانوني قابل اجرا •

ن کليه اطلاعات به دست آمده يا ايجاد شده حيمديريت 

فعاليت هااجرای 

اتي  خصوص اطلاعاطلاع رساني پيشاپيش به مشتری در •

داده شوديك حوزه عمومي قرار قرار است در که 

اطلاعات اطلاعات مالکانه  نمودن ساير محرمانه تلقي •

مشتری
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محرمانگی-4-2

افشای اطلاعات محرمانه در صورت درخواست قانوني•

تریمشازغيربهمنابعيازکهمشتریبامرتبطاطلاعاتماندنمحرمانه•

(قانونيمراجعياشاکيانطريقازمثالعنوانبه)استشدهجمع آوری

انکارکنپيمانکاران،کميته ها،اعضایازيكهرشاملکارکنانتعهد•

تفعاليآزمايشگاهازنمايندگيبهکهافرادیيابرون سازمانيمراجع

قانونحکمبهمگرمحرمانگيبهمي کنند
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الزامات ساختاری-5

مادرسازمانياآزمايشگاهقانونيهويت•

.شودميتلقيقانونينهاددولتي،آزمايشگاه•

.داردعهدهبرراآزمايشگاهکليمسئوليتکهمديريتيشناسايي•
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الزامات ساختاری-5

استانداردباکهآزمايشگاههایفعاليتدامنهمدونتعريف•

استمنطبق

هدامنباانطباقادعایفقطاينکهبهآزمايشگاهالزام•

شاملنمی تواندکهباشدداشتهراخودکاربرد

شدهبرون سپاریمستمرصورتبهکهباشدفعاليت هايی

است

www.qualitypioneers.ir   TD- 19    Rev: 03

47

الزامات ساختاری-5

الزامات قانونی الزامات مشتريان

الزامات

ISO/IEC 17025

الزامات مراجع مرتبط
با شناسايی رسمی
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الزامات ساختاری-5

آزمايشگاهساختار سازمان و مديريت •

سازمان مادر جايگاه آزمايشگاه در •

يبانيميان مديريت، عمليات فني و خدمات پشتارتباطات •
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الزامات ساختاری-5

واردمانجامجهتلازممنابعواختياراتدارایخود،هایمسئوليتسايربرعلاوهکهکارکنانيوجود•

:باشندزير

،مديريتسيستمبهبودونگهداریاجرا

اجراييهایروشازمديريتسيستمانحرافاتشناسايي

فوقانحرافاتنمودنحداقلياپيشگيریبرایاقداماتيانجام

بهبودبهنيازومديريتسيستمعملکردخصوصدرارشدمديريتبهدهيگزارش

آزمايشگاههایفعاليتاعتبارازاطمينان
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الزامات ساختاری-5

در خصوص اثربخشي سيستم مديريت و اهميت برآورده نمودن الزامات وجود ارتباطات •

.مشتريان

سيستمدر هنگام اعمال تغييرات سيستم مديريت حفظ يکپارچگي •
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کليات-6-1

کارکنان•

تاسيسات•

تجهيزات•

سيستم ها•

پشتيبان مورد نياز خدمات •
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کارکنان-6-2

کارکنان آزمايشگاهفعاليت بي طرفانه •

صلاحيت کارکنان•

فعاليت مطابق الزامات سيستم مديريت•
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(الزامات شايستگی)کارکنان -6-2

تحصيلات •

صلاحيت •

آموزش•

فنيدانش •

مهارت ها •

تجربه•
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کارکنان-6-2
وظايف، مسئوليت ها و اختيارات کارکنان •

:و سوابق مورد نيازاجرايي ( های)روش•

 الزامات شايستگيتعيين

 کارکنانانتخاب

 کارکنانآموزش

 بر کارکناننظارت

 اختيارات به کارکناناعطای

 کارکنانشايستگي پايش
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(خاصفعاليت های آزمايشگاهی )کارکنان -6-2

توسعه، بسط دادن، تصديق و 
صحه گذاری روش های آزمون

تجزيه و تحليل نتايج شامل 
بيانيه های انطباق يا تفسيرها و 

اظهارنظرها

گزارش دهی، بازنگری و صدور نتايج
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2کارگاه آموزشی شماره 
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و شرايط محيطیتاسيسات -6-3

فعاليت های آزمايشگاه برای و شرايط محيطي بودن تاسيسات مناسب •

نتايجنامطلوب بر اعتبار عدم تاثير •

تاسيسات و شرايط محيطي مورد نياز برای اجرای فعاليت های مدون نمودن الزامات •

آزمايشگاه

شرايط محيطي در صورت تاثيرگذار بودن، کنترل و ثبت پايش•
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و شرايط محيطیتاسيسات -6-3

و استفاده از نواحي تاثيرگذار بر فعاليت های آزمايشگاهدسترسي •

از آلودگي، مزاحمت يا تاثير نامطلوب بر نتايج آزمايشگاهپيشگيری •

ناسازگاراثربخش بين نواحي با فعاليت های آزمايشگاهي جداسازی •

که آزمايشگاه فعاليت های آزمايشگاه را در محل ها يا کنترل شرايط محيطي هنگامي •

.مي دهدتاسيساتي خارج از کنترل دائمي خود انجام 
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تجهيزات-6-4
:دسترسي به تجهيزات مورد نياز شامل•

 ،ابزارهای اندازه گيری

نرم افزارها ،

 اندازه گيری، استانداردهای

 مرجع، مواد

 مرجع، داده های

معرف ها ،

 مصرفي يا اقلام

 کمکي  تجهيزات
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تجهيزات-6-4

مي آزمايشگاه از تجهيزاتي خارج از کنترل دائاز رعايت شدن الزامات هرگاه اطمينان حصول •

نمايدخود استفاده 

روش اجرايي برای جابجايي، حمل و نقل، انبارش، استفاده و نگهداری طرح ريزی شده •

تجهيزات 

پيش از آنکه به خدمت گرفته شوند تجهيزات تصديق •

www.qualitypioneers.ir   TD- 19    Rev: 03

62



تجهيزات-6-4
يازنمورداندازه گيریعدم قطعيتيا/واندازه گيریدرستي•

معتبرنتيجهيكنمودنفراهمبرایتجهيزات

:کههرگاهاندازه گيریتجهيزاتکاليبراسيون•

تباراعبراندازه گيریعدم قطعيتيااندازه گيریدرستي

يا/وباشدداشتهتاثيرشدهگزارشنتايج

رديابيقابليتايجادجهتتجهيزاتکاليبراسيون

.باشدالزاميشدهگزارشنتايجاندازه شناسي
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تجهيزات-6-4

کاليبراسيونبرنامه•

کاليبراسيونوضعيتشناسايياينصورتغيردرياکدگذاریبرچسب گذاری،•

معيوبتجهيزاتعلامت گذاریوجداسازی•

ميانيبررسي های•
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تجهيزات-6-4

کاربردصورتدرتصحيحضرايبيامرجعمقاديراعمال•

تجهيزاتناخواستهتنظيماتازپيشگيری•
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(سوابق تجهيزات)تجهيزات -6-4

ن،کاليبراسيونتايجکاليبراسيون،تاريخ های•

يونکاليبراستاريخوپذيرشمعيارهایتنظيمات،

کاليبراسيونزمانيفاصلهيابعدی

،پذيرشمعيارهاینتايج،مرجع،موادمستندسازی•

اعتبارزمانيدورهومرتبطتاريخ های

شدهانجامنگهداریفعاليت هایونگهداریطرح•

.دباشمرتبطتجهيزعملکردباکهجاهرتاکنون

راتتغيينامناسب،کارکردآسيب،نوعهرجزئيات•

دستگاهتعميرياشدهاعمال

شناسه تجهيز شامل نسخه نرم افزار•

ر نام سازنده، شناسه نوع و شماره سريال يا ساي•

شناسه های منحصر به فرد

تصديق اينکه دستگاه با الزامات مشخصشواهد •

.منطبق مي باشد

موقعيت فعلي•
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3کارگاه آموزشی شماره 

ISO/IECاستاندارد 4-6سوابق و مستندات الزامي بند  باشد؟شامل چه مواردی بايد ( تجهيزات)17025:2017

رديابی اندازه شناسیقابليت -6-5

سته مدون از طريق زنجيره پيواز ايجاد قابليت رديابي اندازه شناسي نتايج اندازه گيری •

کاليبراسيون ها
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قابليت رديابی اندازه شناسی-6-5

:از راه های زير(SI)قابليت رديابي به سيستم بين المللي يکاها •

 کاليبراسيون توسط يك آزمايشگاه با صلاحيت

ننده با  مقادير گواهي شده از مواد مرجع گواهي شده توليد شده توسط يك توليدک

صلاحيت 

 تحقق مستقيم يکاهایSI 
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رديابی اندازه شناسیقابليت -6-5

:SIيکاهایبهاندازه شناسيرديابيقابليتنبودنامکان پذيرصورتدر•

بادهتوليدکننيكتوسطشدهتوليدشدهگواهيمرجعموادازشدهگواهيمقادير

صلاحيت

استانداردهایياشدهمشخصروش هایمرجع،اندازه گيریاجراييروش هاینتايج

شدهاجماع
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محصولات و خدمات فراهم شده برون سازمانی-6-6

:برایسوابقواجراييروش•

برون سازمانيشدهفراهمخدماتومحصولاتبرایالزاماتتصويبوبازنگری،تعريف

انفراهم کنندگمجددارزيابيوعملکردپايشانتخاب،ارزيابي،برایمعيارهاييتعريف

برون سازماني

اياستفادهازپيشبرون سازمانيشدهفراهمخدماتومحصولاتانطباقازاطمينانحصول

الزاماتبامشتریبهمستقيمارايه

فراهم کنندگانمجددارزيابي هایوعملکردپايشارزيابي ها،ازناشياقداميهراتخاذ

برون سازماني
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محصولات و خدمات فراهم شده برون سازمانی-6-6

:برون سازمانيفراهم کنندگانبهزيرالزاماتانتقال•

 و خدماتي که بايد فراهم شودمحصول

 پذيرشمعيارهای

شامل هر نوع صلاحيت  مورد نياز کارکنانشايستگي ،

 که آزمايشگاه يا مشتری آن قصد دارند در محل فراهم کنندگان فعاليت هايي

.برون سازماني انجام دهند
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4کارگاه آموزشی شماره 
به  . ودوزني مواد خشك از روش وزن سنجي استفاده مي ش/ در يك آزمايشگاه مکانيك خاک برای تعيين درصد وزني

.اين ترتيب که ابتدا نمونه را وزن کرده و برای مدتي در آون قرار مي دهد تا وزن نمونه ثابت شود

آمده است برای اين آزمون خاص  ISO/IEC 17025:2017استاندارد 6کدام يك از الزامات منابع که در بند 

؟(چرا و چرا نه)دارای اهميت است 

در صورت اهميت، چگونه مي توان از کيفيت آن منبع اطمينان حاصل نمود؟

کارکنان: الف

(شرايط محيطي)تسهيلات : ب

(شامل مواد مرجع)تجهيزات : ج

محصولات و خدمات فراهم شده برون سازماني: د

قابليت رديابي اندازه شناختي: ه

درخواست ها، پيشنهادات و قراردادهابازنگری -7-1

:قراردادهابرای بازنگری درخواست ها، پيشنهادات و اجرايي روش •

تعريف، تدوين و درک الزامات

 الزاماتو منابع لازم به منظور برآورده کردن برخورداری آزمايشگاه از توانايي

 ييديه  آگاه سازی و دريافت تارعايت الزامات در صورت استفاده از فراهم کنندگان برون سازماني و

مشتری

 الزامات مشتريان  در برآورده سازی انتخاب شده مناسب بودن روش
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بازنگری درخواست ها، پيشنهادات و قراردادها-7-1

روتيندرخواست هایيادرون سازمانيمشتريانخصوصدرشدهسادهبازنگری•

باشدمنسوخيانامناسبویشدهدرخواستروشهرگاهمشتریآگاه سازی•

اههرگتصميم گيریقانونواستاندارديامشخصاتخصوصدرتوافقوشفافتعريف•

.باشدداشتهانطباقبيانيهدرخواستمشتری
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بازنگری درخواست ها، پيشنهادات و قراردادها-7-1

شروعازپيشقراردادوپيشنهاديادرخواستمياناختلافيهرفصلوحل•

آزمايشگاهفعاليت های

قراردادازانحرافينوعهرخصوصدرمشتریبهاطلاع رساني•

عملکردپايشدرومشتریدرخواستنمودنشفافدرمشتری باهمکاری•

آزمايشگاه

مشتریيكبامرتبطمذاکرتسوابقوتغييراتبازنگریسوابقنگهداری•
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، تصديق و صحه گذاری روش هاانتخاب-7-2

:گيری روش های مناسب برایبه کار •

،فعاليت های آزمايشگاه

 اندازه گيریعدم قطعيت ارزيابي

 داده هاآماری مورد استفاده در تجزيه و تحليل فنون
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انتخاب، تصديق و صحه گذاری روش ها-7-2

عمل ها،دستورالمانندپشتيبانمستنداتواجراييروش هایروش ها،کليهبودندسترسدر•

آزمايشگاهفعاليت هایبامرتبطمرجعداده هایوراهنماکتابچه هایاستانداردها،

روشمعتبرويرايشآخرينازاستفاده•

دمورروشمشتریهرگاهخصوصايندرمشترینمودنمطلعومناسبروشيكانتخاب•

باشدنکردهمشخصرااستفاده
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انتخاب، تصديق و صحه گذاری روش ها-7-2

استانداردهای بين المللی، 
منطقه ای يا ملی 

روش های منتشر شده توسط
سازمان های معتبر علمی 

روش های منتشر شده در 
متون و مجلات علمی مرتبط

روش های مشخص شده 
توسط سازندگان تجهيزات

:  توصيه شدهروش های 

www.qualitypioneers.ir   TD- 19    Rev: 03

79

انتخاب، تصديق و صحه گذاری روش ها-7-2

روش در آزمايشگاهمورد نياز تحقق عملکرد اطمينان از •

اولين بار استفاده برای از تصديق اجرای مناسب روش ها پيش •

تصديق سوابق نگهداری •

روشنظر در صورت تجديد تکرار تصديق •
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انتخاب، تصديق و صحه گذاری روش ها-7-2

جهز به  با صلاحيت مدر صورت نياز به توسعه روش، طرح ريزی فعاليت ها و تخصيص آن به کارکنان •

يکافمنابع 

فرايند  بازنگری دوره ای •

توسعهتغييری در طرح هر تاييد و تصويب •

:هنگامي مجاز است کهانحرافات از روش ها •

 مستند شده،  انحراف

 نظر فني توجيه شده و از

 مشتری پذيرفته شده باشدتوسط
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انتخاب، تصديق و صحه گذاری روش ها-7-2

روش های استاندارد 
نشده

روش های توسعه 
يافته توسط 
آزمايشگاه 

روش های استانداردی 
که خارج از دامنه 

کاربرد مورد نظرشان
استفاده می شوند 

روش های اصلاح شده 

:نياز به صحه گذاری

www.qualitypioneers.ir   TD- 19    Rev: 03

82



انتخاب، تصديق و صحه گذاری روش ها-7-2

:فنون مورد استفاده در صحه گذاری•

 يا ارزيابي گرايش و دقت با استفاده از استانداردهای مرجع يا مواد مرجعکاليبراسيون

 سيستماتيك عوامل تاثيرگذار بر نتيجهارزيابي

 دهروش آزمون از طريق تغيير پارامترهای کنترلي مانند دمای انکوباتور، حجم توزيع شاستواری

 نتايج به دست آمده با ساير روش های صحه گذاری شدهمقايسه

 بين آزمايشگاهيمقايسات

 روش  عدم قطعيت اندازه گيری نتايج بر پايه درک اصول تئوری روش و تجربه عملي اجرایارزيابي

آزموننمونه برداری يا 
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انتخاب، تصديق و صحه گذاری روش ها-7-2

.شودتغييراتي در يك روش صحه گذاری شده اعمال هرگاه جديد صحه گذاری •

:شاملصحه گذاری سوابق •

 اجرايي صحه گذاری مورد استفادهروش

 الزاماتمشخصات

 خصوصيات عملکردی روشتعيين

 به دست آمدهنتايج

 روشدر خصوص اعتبار بيانيه ای
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نمونه برداری-7-3

طرح و روش نمونه برداری •

کنترلتحت نمودن عوامل مشخص •

در محل نمونه برداری و روش نمونه برداری بودن طرح در دسترس •
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روش نمونه برداری  

نمونه ها يا محل هاانتخاب •

نمونه برداریطرح •

از يك جسم، ماده يا ( ها)و انجام عمليات روی نمونهآماده سازی •

محصول جهت به دست آوردن قلم مورد نياز برای آزمون ها يا 

کاليبراسيون های بعدی
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سوابق داده های نمونه برداری 

ارجاع به روش نمونه برداری مورد استفاده

تاريخ و زمان نمونه برداری

(به عنوان مثال تعداد، مقدار، نام)داده ها برای شناسايی و تشريح نمونه 

شناسايی کارکنان مجری نمونه برداری

شناسايی تجهيزات مورد استفاده

شرايط محيطی يا حمل و نقل

اربردنمودار يا ابزارهای معادل برای شناسايی موقعيت مکانی نمونه برداری، در صورت ک

انحرافات، اضافات يا موارد مستثنی شده از روش نمونه برداری و طرح نمونه برداری
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جابجايی اقلام آزمون و کاليبراسيون-7-4

تنريخدورونگهداریانبارش،محافظت،جابجايي،دريافت،نقل،وحملبرایاجراييروش•

کاليبراسيونياآزموناقلامعودتيا

لمقديدنآسيبيارفتنبينازآلودگي،خرابي،ازاجتنابمنظوربهاحتياطياقدامات•

قلمهمراهبهشدهارايهجابجاييدستورالعمل هایرعايت•
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جابجايی اقلام آزمون و کاليبراسيون-7-4

کاليبراسيونياآزموناقلامفردبهمنحصرشناساييبرایسيستميوجود•

.مي باشدآزمايشگاهمسئوليتتحتقلمکهماداميشناساييحفظ•

کاليبراسيونياآزمونقلمدريافتمحضبهشدهمشخصشرايطازانحرافاتثبت•

سيونکاليبراياآزمونقلميكبودنمناسبخصوصدرترديدیهرگاهمشتریبامشورت•

باشدداشتهوجود
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جابجايی اقلام آزمون و کاليبراسيون-7-4

شده،مشخصشرايطازقلمانحرافوجودباآزمونانجامجهتمشتریالزامصورتدر•

.دهدقرارگزارشدررامسئوليتسلببيانيهيكبايدآزمايشگاه

صورتدراقلاممشخصيتحتآماده سازیياانبارشمحيطيشرايطثبتوپايشنگهداری،•

اهميت
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سوابق فنی-7-5

:شاملفني سوابق نگهداری •

نتايج ،

 گزارش

رگذارتاثيعواملشناساييتسهيلبرایکافياطلاعات

کاناموآنمرتبطعدم قطعيتواندازه گيرینتيجهبر

کانحتي الامشرايطيتحتآزمايشگاهفعاليتتکرار

اصليشرايطبهنزديك
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نتايج اندازه گيری های واقعی•

عوامل تاثيرگذار بر اندازه گيری ها•

عوامل تاثيرگذار بر عدم قطعيت اندازه گيری•

شرايط محيطی•

(شامل وضعيت کاليبراسيون)تجهيزات مورد استفاده برای به دست آوردن نتايج •

افراد مجری فعاليت ها•

تاريخ ها و زمان های انجام اندازه گيری ها•

انحرافات از روش های اندازه گيری•

نتايج نامنطبق•

اقدامات اضافی اتخاذ شده مرتبط با گزارش•

واقعیگزارش •
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انواع سوابق فنی-7-5



سوابق فنی-7-5

بررسيوآزمايشگاهفعاليت هایکليهبرایمسئولکارکنانشناسهوتاريخبودنمشخص•

نتايجوداده ها

.مي شوندانجامکهزمانيدرمحاسباتوداده هااوليه،مشاهداتثبت•
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سوابق فنی-7-5

اهداتمشياقبليويرايش هایبهفنيسوابقدرشدهاعمالاصلاحيه هایرهگيریقابليت•

اوليه

وتغييرتاريخشاملشدهاصلاحپرونده هایوداده هاواصليپرونده هایوداده هانگهداری•

تغييراتمسئولکارکنانويافتهتغييرجنبه هایخصوصدرنشانه ای
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عدم قطعيت اندازه گيریارزيابی -7-6

اندازه گيریعدم قطعيتمولفه هایشناسايي•

ي شوندمناشينمونه برداریازکهآنهاييشاملاهميتدارایمولفه هایکليهگرفتننظردر•

کاليبراسيون هاکليهبرایاندازه گيریعدم قطعيتارزيابي•

آزمونهابرایاندازه گيریعدم قطعيتارزيابي•
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ارزيابی عدم قطعيت اندازه گيری-7-6

هکجاييدردرعمليتجربهوتئوریاصولبرمبتنيتخمين•

اندازه گيریعدم قطعيتسخت گيرانهارزيابيمانعآزمونروش

.مي شود

ه آزمون به خوبي شناخته شداستفاده از اطلاعات مندرج در روش •

اندازه گيریمنابع عمده عدم قطعيت به عنوان حدود مقادير 

اگر به ارزيابي عدم قطعيت اندازه گيری برای هر نتيجهعدم نياز •

.ند باشتاثيرگذار کليدی شناسايي شده تحت کنترل عوامل 
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اطمينان از اعتبار نتايجحصول -7-7

نتايجروش اجرايي برای پايش اعتبار •

روندها قابل تشخيص باشند که گونه ای داده ها به ثبت •

نتايجبازنگری جهت آماری گيری فنون به کار •

طرح ريزی و بازنگری •
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حصول اطمينان از اعتبار نتايج-7-7

استفاده از مواد مرجع  يا مواد کنترل  
کيفيت

استفاده منظم از تجهيزات جايگزين 
کاليبره شده

و بررسی کارکردی تجهيزات اندازه گيری
آزمون

استانداردهای بررسی يا استفاده از 
یبا نمودارهای کنترلاستانداردهای کاری 
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حصول اطمينان از اعتبار نتايج-7-7

بررسی های ميانی تجهيزات اندازه  
گيری

ا  تکرار آزمون ها يا کاليبراسيون ها ب
تاستفاده از روش های يکسان يا متفاو

کاليبراسيون مجدد اقلام / آزمون
نگهداری شده

همبستگی نتايج برای مشخصات 
متفاوت يک قلم
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حصول اطمينان از اعتبار نتايج-7-7

مقايسات درون آزمايشگاهی دهبازنگری نتايج گزارش ش

مجهول( های)آزمون نمونه
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حصول اطمينان از اعتبار نتايج-7-7

در )ا الزام پايش کيفيت خروجي آزمايشگاه از طريق مقايسه با خروجي ساير  آزمايشگاه ه•

(صورت وجود و مناسب بودن

اين پايش هاطرح ريزی و بازنگری •
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نتايجحصول اطمينان از اعتبار -7-7
انواع فعاليت های کنترل کيفيت خارجی

مشارکت در آزمون های مهارت در جايی که اين فعاليت ها در دسترس بوده و مناسب 

ISO/IECبرآورده نمودن الزامات )باشند   (  توسط ارايه دهندگان آزمون مهارت17043

مشارکت در مقايسات بين آزمايشگاهی به غير از آزمون مهارت 
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حصول اطمينان از اعتبار نتايج-7-7

بهبودوکنترلبرایپايشفعاليت هایداده هایتحليلوتجزيه•

ازجخارپايشفعاليت هایازناشيداده هایتحليلوتجزيهنتايجاگرمناسباقداماتخاذ•

باشندشدهتعيينپيشازمعيارهای
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5کارگاه آموزشی شماره 
www.qualitypioneers.ir   TD- 19    Rev: 03

ISO/IECاستاندارداساسبر درصگيریاندازهفرايندحيندررانتايجاعتبارکهداردوجودمختلفروش2017،10

:نمايدمي

کيفيتکنترلمواديامرجعموادازاستفاده(1

آزمونوگيریاندازهتجهيزاتکارکردیهایبررسي(2

کاربردصورتدرکنترلي،نمودارهایهمراهبهکاریيابررسياستانداردهایازاستفاده(3

گيریاندازهتجهيراتميانيهایبررسي(4

متفاوتيايکسانهایروشازاستفادهباتکراریهایآزمون(5

شدهنگهداریاقلاممجددآزمون(6

قلميكمتفاوتويژگيهایبراینتايجهمبستگي(7

شدهگزارشنتايجبازنگری(8

آزمايشگاهيدرونمقايسات(9

مجهول(های)نمونهآزمون(10
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(ادامه)5کارگاه آموزشی شماره 
www.qualitypioneers.ir   TD- 19    Rev: 03

بهاهآزمايشگدرتواندميآنهاازکدامهرچطوراينکهمورددربالاهایگزينهبهتوجهبا

:نماييدنظراظهارشودبردهکار

است؟کدامشماتجربهاساسبرمناسبوممکنهایگزينهازمورد15.

آيا. چرا؟نباشد؟پذيرامکانآنانجامکهداردوجودشمانظرازایگزينه2

آيا. فادهاستموردآزمونفراينددربتواندهمزمانطوربهکهدارندوجودهاييگزينه3

داشت؟خواهدبردرمزيتيچهامراينگيرد؟قرار

آيا. داريد؟مختلفایگزينهمورددرديگرینظر4

105

نتايجگزارش دهی -7-8

صدوراز نتايج پيش تصويب و بازنگری •

قالب يك گزارش در درستي، به صورت شفاف، بدون ابهام و عيني نتايج به ارايه •

ج و کليه  شامل کليه اطلاعات توافق شده با مشتری و الزامي برای تفسير نتايگزارش بايد •

.  اطلاعات درخواستي روش مورد استفاده باشد

شده  در صورت توافق با مشتریبه صورت ساده گزارش دهي به صورت •
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گزارش دهی نتايج-7-8

مشترینام و اطلاعات تماس ( ه•

شناسايي روش مورد استفاده( و•

ايط شرح، شناسايي بدون ابهام و در صورت نياز، شر( ز•

قلم

و آزمون يا کاليبراسيون( های)تاريخ دريافت قلم( ح•

برد تاريخ نمونه برداری در جايي که برای اعتبار و کار

.نتايج، کليدی باشد

،"آزمونگزارش"مثالعنوانبه)عنوانيك(الف•

(»ینمونه بردارگزارش"يا"کاليبراسيونگواهينامه"

آزمايشگاهنشانيونام(ب•

مواقعيشاملآزمايشگاهفعاليت هایانجاممحل(ج•

تاسيساتازدورمحل هاييدريامشتریمحلدرکه

رتبطمسيارياموقتتاسيساتدرياآزمايشگاهدائمي

.باشندشدهانجام

وانيعنبهآناجزایکليهکهفردبهمنحصرشناسه(د•

شناساييوشدهشناختهکاملگزارشازبخشي

گزارشپايانشفاف
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گزارش دهی نتايج-7-8
نتايج به همراه يکاهای اندازه گيری، در  ( م•

صورت کاربرد

ه از  اضافات، انحرافات يا موارد مستثني شد( ن•

روش

افراد تصويب کننده / شناسايي فرد( س•

گزارش

ك  شناسايي شفاف هنگامي که نتايج از ي( ع•

.فراهم کننده برون سازماني باشد

آزمايشگاهفعاليتانجام(های)تاريخ(ط•

گزارشصدورتاريخ(ی•

روشونمونه برداریطرحبهارجاع(ک•

يااهآزمايشگتوسطاستفادهموردنمونه برداری

دکاربريااعتبارباکهجاييدرمراجعساير

.باشدمرتبطنتايج

هککهنتيجه گيریاينبرایبيانيه ای(ل•

يادهشکاليبرهشده،آزموناقلامبافقطنتايج

.مي باشندمرتبطشدهنمونه برداری
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نتايجگزارش دهی -7-8

در گزارش ارايه مي شوند که اطلاعاتي مسئوليت آزمايشگاه در خصوص کليه •

فراهم شده توسط مشتری داده های شناسايي شفاف •

ر اعتبار نتايج که اطلاعات توسط مشتری تامين شده و بتواند بهنگامي بيانيه سلب مسئوليت •

تاثير داشته باشد، 

ط به عنوان مثال نمونه توس)جايي که آزمايشگاه مسئول مرحله نمونه برداری نباشد در •

ونه که ، بايد در گزارش بيان نمايد که نتايج برای نمونه همان گ(مشتری فراهم شده باشد

.دريافت شده، کاربرد دارد
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خاص برای گزارشات آزمونالزامات -7-8-3

مربوط به شرايط خاص آزمون مانند شرايط محيطياطلاعات •

صورت کاربرد، بيانيه انطباق با الزامات يا مشخصات در •

:کههرگاه صورت کاربرد، عدم قطعيت اندازه گيری در •

با اعتبار يا کاربرد نتايج آزمون مرتبط باشد.

دستورالعمل مشتری چنين الزام کرده باشد يا

عدم قطعيت اندازه گيری بر انطباق با حد مشخصات تاثير داشته باشد.
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الزامات خاص برای گزارشات آزمون-7-8-3

تفسيرهاواظهارنظرهاکاربرد،صورتدر•

نمشترياگروه هایيامشتريانمراجع،روش ها،توسطاستممکنکهتکميلياطلاعات•

.باشدشدهالزاميمشخصي
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خاص برای گواهينامه های کاليبراسيونالزامات -7-8-4

رتبط با اندازه گيری نتيجه اندازه گيری که با همان يکای اندازه ده يا به شکلي معدم قطعيت •

(به عنوان مثال درصد)اندازه ده 

دارای که کاليبراسيون ها تحت آن شرايط انجام شده اند و( به عنوان مثال محيطي)شرايطي •

.تاثير بر نتايج اندازه گيری مي باشند

اندازه شناسيرديابي بيانيه قابليت •
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خاص برای گواهينامه های کاليبراسيونالزامات -7-8-4

وجودپيش و پس از هر تنظيم يا تعمير، در صورت نتايج •

صورت کاربرد، بيانيه انطباق با الزامات يا مشخصات در •

صورت کاربرد، اظهارنظرها و تفسيرها در •

صوص فاصله  کاليبراسيون يا برچسب کاليبراسيون نبايد حاوی هيچ توصيه ای در خگواهينامه •

.ه باشدزماني کاليبراسيون باشند مگر در مواردی که با مشتری در اين خصوص توافق شد
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الزامات خاص -نمونه برداریگزارش دهی -7-8-5

نمونه برداریتاريخ •

ی و شامل نام سازنده، مدل يا نوع طبقه بند)منحصر به فرد قلم يا ماده نمونه برداری شده شناسه •

(شماره سريال ها، در صورت کاربرد

نمونه برداری شامل نمودارها، طرح ها يا عکس هامحل •

به طرح نمونه برداری و روش نمونه برداریارجاع •

.هر گونه شرايط محيطي حين نمونه برداری که بر تفسير نتايج تاثير دارندجزئيات •

بعدیمورد نياز برای ارزيابي عدم قطعيت اندازه گيری برای آزمون يا کاليبراسيون اطلاعات •
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بيانيه های انطباقگزارش دهی -7-8-6

فراهمانداردیاستيامشخصاتباانطباقبيانيههرگاهتصميم گيریقانونگيریکاربهونمودنمدون•

مرتبط(اریآمفرضياتواشتباهکردنردواشتباهپذيرشمانند)ريسكسطحگرفتننظردرباشود

.داردکاربردنتايجکدامبرایانطباقبيانيهاينکهنمودنمشخص•

.نشده اندبرآوردهياشدهبرآوردهآنهاازبخش هايييااستانداردهامشخصات،چه•

داشتهجودودرخواستياستاندارديامشخصاتدراينکهمگر)شدهگرفتهکاربهتصميم گيریقانون•

(باشد
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اظهارنظرها و تفسيرهاگزارش دهی -7-8-7

رها و دارای اختيار برای تشريح اظهارنظمربوط توسط کارکنان بيانيه صدور •

تفسيرها

شده انداظهارنظرها و تفسيرها بر پايه آن انجام نمودن مبنايي که مدون •

يا  بر نتايج به دست آمده از قلم آزمون شدهتفسيرها مبتني و اظهارنظرها •

خصوصدر اين شفاف شناسايي شده و کاليبره 

تری طريق گفتگو با مشکه از اظهارنظرها و تفسيرها سابقه  هرگاه نگهداری •

.شوندمنتقل 
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گزارشاتاصلاحيه های -7-8-8

مجدددورصيااصلاحتغيير،بهنيازشدهصادرگزارشهرگاهاطلاعاتتغييرشفافشناسايي•

باشد،داشته

باشدداده هاانتقاليابيشترمستنديكقالبدربايدفقطصدورازپسگزارشاصلاحيه های•

.شودانجامخصوصايندرشفافشناساييو

يدباوشدهشناساييفردبهمنحصرصورتبهبايداينجديد،گزارشصدورصورتدر•

.استشدهآنجايگرينکهباشداصليگزارشبهارجاعشامل
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6کارگاه آموزشی شماره 
.نتايج آناليز سيمان در برگه گزارش آورده شده است

:سوال

.با بررسي برگه نتايج درباره قابل اعتماد بودن نتايج بحث نماييد: الف

چه چيری باعث اعتماد به نتايج و چه چيزی باعث عدم اعتماد به نتايج مي شود؟: ب

چه نکاتي شايستگي آزمايشگاه را نشان مي دهد؟: ج

.مند استآيا نکته ای در اين گزارش وجود دارد که نشان دهد آزمايشگاه از يك سيستم مديريت کيفيت خوب بهره: د
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4کارگاه آموزشی شماره 

شکايات-7-9

ر فرايند مدون برای دريافت، ارزيابي و تصميم گيری د•

شکاياتخصوص 

واياتشکبهرسيدگيفرايندازشرحيبودندسترسدر•

ذی نفعطرف هایکليهبرایتجديدنظردرخواست های

تمامدرتصميماتکليهخصوصدرآزمايشگاهمسئوليت•

شکاياتبهرسيدگيفرايندخصوصدرسطوح
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شکايات-7-9

:شکاياتبررسيفرايندعناصرحداقل•

وشکايتبررسيوتحقيقاعتبارسنجي،دريافت،فرايندتشريح

.دادانجامبايدآنبهپاسخدرکهاقداماتيخصوصدرتصميم گيری

هاآنفصلوحلبرایشدهانجاماقداماتشاملشکايتثبتورهگيری

استشدهانجاممناسبياقدامهراينکهازاطمينانحصول
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شکايات-7-9

ایبرلازماطلاعاتکليهتصديقوجمع آوریمسئولبايدشکايتدريافت کنندهمرجع•

.باشدشکايتاعتبارسنجي

درکايتشبررسيفرايندخروجيوپيشرفتدهيگزارشوشکايتدريافتتاييديهارسال•

امکانصورت

بازنگریياهشداتخاذافرادیتوسطبايدمي شودرساندهشکايت کنندهاطلاعبهکهتصميمي•

.باشندهنداشتمشارکتبحثموردآزمايشگاهاصليفعاليت هایدرکهباشدشدهتصويبو

نيازورتصدرشکايت کنندهبهشکايتبررسيفرايندپايانخصوصدررسمياطلاع رساني•
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کار نامنطبق-7-10

:تعريف کار نامنطبق

توافق هرگاه جنبه ای از فعاليت های آزمايشگاه يا نتايج اين کار با روش های اجرايي آن يا الزامات

خص به عنوان مثال تجهيزات يا شرايط محيطي خارج از حدود مش)شده مشتری منطبق نباشد 

(. شده باشند، نتايج پايش معيارهای مشخص شده را برآورده ننمايند
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کار نامنطبق-7-10
:روش اجرايی

تعريف مسئوليت ها و اختيارات برای مديريت کار نامنطبق•

سك  مبتني بر سطوح ري( شامل توقف يا تکرار کار و عدم ارسال گزارشات در صورت لزوم)اقدامات •
.تعريف شده توسط آزمايشگاه مي باشند

ارزيابي اهميت کار نامنطبق شامل تجزيه و تحليل تاثير بر نتايج قبلي  •

اتخاذ تصميم در خصوص قابليت پذيرش کار نامنطبق  •

در صورت لزوم، اطلاع به مشتری و فراخوان کار انجام شده•

تعريف مسئوليت صدور مجوز از سرگيری کار•
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کار نامنطبق-7-10

اقداماتونامنطبقکارسوابقنگهداری•

 تواندمينامنطبقکارکهباشدايننشان دهندهارزيابيکهصورتيدراصلاحياقداماجرای•

وجودآنمديريتسيستمباآزمايشگاهعملياتانطباقخصوصدرترديدیياشودتکرار

.باشدداشته
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داده ها و مديريت اطلاعاتکنترل -7-11

نيازداده ها و اطلاعات مورد به دسترسي •

مديريت اطلاعات آزمايشگاه  ( های)سيستمصحه گذاری •

مجازغير در برابر دسترسي محافظت •

رفتنبرابر دست کاری و از بين در ايمن •

آزمايشگاهمطابق با الزامات ارايه کننده يا فعاليت در محيطي •

نگهداری مناسب•
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کنترل داده ها و مديريت اطلاعات-7-11
يكيقطرازياسايتازخارجصورتبهاطلاعاتمديريتسيستمهرگاهالزاماتباانطباقازاطمينان•

.شودنگهداریومديريتبرون سازمانيارايه دهنده

(های)سيستمبامرتبطمرجعداده هایوراهنماکتابچه هایدستورالعمل ها،بودندسترسدر•

اطلاعاتمديريت

سيستماتيكومناسبشکلبهبايدداده هاانتقالومحاسباتبررسي•
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مديريتالزامات سيستم -8
گزينه ها-8-1

گزينه ب

يكنگهداریواستقرار•
مطابقمديريتسيستم
ISOالزامات 9001

گزينه الف

1-8بندهایالزاماترعايت•
حداقلعنوانبه9-8الي
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(گزينه الف)سيستم مديريت مستندسازی -8-2

ISO/IECمقاصدبرآورده سازیبرایاهدافوخط مشي هانگهداریوتدوينايجاد،• 17025

اهدافوخط مشي هادرآزمايشگاهباثباتعملياتوبي طرفيصلاحيت،نمودنمشخص•

زمايشگاهآمديريتتوسطآناثربخشيمداومبهبودومديريتسيستماجرایوتوسعهبهتعهد•
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(گزينه الف)مستندات سيستم مديريت کنترل -8-3

(  درون سازماني و برون سازماني)مستندات کنترل •

اختيارپيش از صدور از نظر کفايت توسط کارکنان دارای مستندات تصويب •

روزآوری آنهاصورت لزوم، به در به صورت دوره ای مستندات بازنگری •

مستنداتتغييرات و وضعيت بازنگری فعلي نمودن مشخص •
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(گزينه الف)کنترل مستندات سيستم مديريت -8-3

ووملزصورتدراستفادهمحل هایدرکاربردیمستنداتازمرتبطنسخبودندسترسدر•

آنهاتوزيعبودنکنترلتحت

فردبهمنحصرصورتبهمستنداتشناسايي•

مي شودمنسوخمستنداتازنابجااستفادهازپيشگيری•

www.qualitypioneers.ir   TD- 19    Rev: 03

131

(گزينه الف)سوابق کنترل -8-4

خواناسوابقنگهداریوايجاد•

نسختهيهمحافظت،انبارش،شناسايي،براینيازموردکنترل های•

وابقسريختندورونگهداریزمانبازيابي،بايگاني،پشتيبان،

قراردادیالزاماتبامتناسبزمانيدوره برایسوابقنگهداری•

راحتيومحرمانگيتعهداتبامتناسبسوابقبهدسترسي•

سوابقبهدسترسي
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(گزينه الف)برای رسيدگی به ريسک ها و فرصت ها اقدامات -8-5

در نظر گرفتن

ريسك ها و  

فرصت های  

مرتبط با  

فعاليت های  

آزمايشگاه

تضمين تحقق نتايج مورد نظر سيستم مديريت

ارتقا فرصت ها به منظور تحقق قصد و اهداف آزمايشگاه 

وه در پيشگيری يا کاهش تاثيرات ناخواسته و خطاهای بالق
فعاليت های آزمايشگاه

دستيابي به بهبود
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(گزينه الف)اقدامات برای رسيدگی به ريسک ها و فرصت ها -8-5

فرصت هاوريسك هابهرسيدگيبرایاقداماتيطرح ريزی•

مديريتسيستمدراقداماتايناجرایويکپارچه سازی•

اقداماتايناثربخشيارزيابي•

ريسكمديريتمدونفراينديكياريسكمديريترسميروش هاینبودنالزامي•

برالقوهبتاثيربافرصت هاوريسك هابهرسيدگيبرایشدهاتخاذاقداماتبودنمتناسب•

آزمايشگاهنتايجاعتبار
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7کارگاه آموزشی شماره 

www.qualitypioneers.ir   TD- 19    Rev: 03

ردعملکبرتاثيرگذارفرصت هایوريسك ها

يشناسايرامديريتسيستموآزمايشگاه

برایخودپيشنهادیاقداماتونموده

رافرصت هاوريسك هااينبهرسيدگي

.نماييدمشخص
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(الفگزينه )بهبود -8-6

بهبود و انجام هر اقدام ضروریشناسايي و انتخاب فرصت های •

دريافت و تجزيه و تحليل بازخورد از مشتريان•

136

www.qualitypioneers.ir   TD- 19    Rev: 03



(گزينه الف)اصلاحی اقدامات -8-7

137

واکنش به عدم انطباق 
(کنترل و اصلاح)

ارزيابی نياز به اقدام 
اصلاحی جهت از بين 

بردن علل ريشه ای
اجرای اقدامات مورد نياز

بازنگری اثربخشی 
اقدامات

به روز آوری ريسک ها و 
فرصت ها

اعمال تغييرات در 
سيستم مديريت
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(گزينه الف)اقدامات اصلاحی -8-7

:زيرمواردشاملنيازموردسوابقنگهداری•

بعدیشدهاتخاذاقداماتهرگونهو(ها)علتعدم انطباق ها،ماهيت

اصلاحياقدامهرگونهنتايج(ب
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(گزينه الف)داخلی مميزی های -8-8

شدهفواصل زماني طرح ريزی در داخلي مميزی های انجام •

مديريت آزمايشگاه انطباق با الزامات سيستم •

ISO/IECالزامات انطباق با • 17025

به صورت اثربخشسيستم مديريت نگهداری اجرا و •

139
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(گزينه الف)مميزی های داخلی -8-8

ی برنامه مميزی شامل تواتر اجرا، روش ها، مسئوليت ها، الزامات طرح ريز•

و گزارش دهي 

فعاليت های آزمايشگاهي مربوطه، تغييراتدر نظر گرفتن اهميت •

قبليتاثيرگذار بر آزمايشگاه و نتايج مميزی های 

مميزیمميزی و دامنه کاربرد هر معيارهای تعريف •

مربوطهمميزی به مديريت نتايج گزارش •

ضروریتاخير غير بدون و اقدامات اصلاحي مناسب اجرای اصلاح •

یمميزعنوان شواهد اجرای برنامه مميزی و نتايج سوابق به نگهداری •
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(گزينه الف)مديريت بازنگری های -8-9

شده سيستم مديريت در فواصل زماني طرح ريزی مديريت بازنگری •

 ها و خط مشيشامل مناسب بودن، کفايت و اثربخشي مداوم سيستم مديريت از اطمينان •

شدهاهداف بيان 

141
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(گزينه الف)بازنگری های مديريت -8-9
ورودی های بازنگری مديريت  

تغييرات داخلي و  
خارجي  

برآورده سازی اهداف
مناسب بودن 

خط مشي ها و روش های  
اجرايي

وضعيت اقدامات  
بازنگری های مديريت  

قبلي

خروجي مميزی های  
داخلي اخير

142
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(گزينه الف)بازنگری های مديريت -8-9
(ادامه)ورودی های بازنگری مديريت 

اقدامات اصلاحي

ارزيابي های انجام شده توسط مراجع برون سازماني

تغييرات در حجم و نوع کار يا دامنه فعاليت های آزمايشگاه

بازخور مشتری و کارکنان

شکايات

143
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(گزينه الف)بازنگری های مديريت -8-9
(ادامه)ورودی های بازنگری مديريت 

اثربخشي بهبودهای  
اجرا شده

کفايت منابع كنتايج شناسايي ريس

خروجي های تضمين  
اعتبار نتايج

ساير عوامل مرتبط  
ش  مانند فعاليت های پاي

و آموزش

144
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(گزينه الف)بازنگری های مديريت -8-9
خروجی های بازنگری مديريت  

اثربخشی سيستم مديريت و فرايندهای آن

زامات بهبود فعاليت های آزمايشگاه که با برآورده سازی ال
.اين مستند مرتبط می باشند

فراهم آوری منابع مورد نياز

هرگونه نياز به تغيير

145
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شماتيک احتمالی فرايندهای عملياتی آزمايشگاهنمايش 
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:معرفی وب سايت های مرتبط

• www.ilac.org

• www.eurachem.org

• www.eurolab.org

• https://www.iso.org/casco.html
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عیپيشگامان کيفيت پاسارگاد در شبکه های اجتما

PQPChannelPQPCOpqp-co

pqp.pt
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پادکست سنجه

Apple 
Podcast

Spotify

Castbox

Shenoto Google 
Podcast
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تماساطلاعات 

www.qualitypioneers.ir

www.pqp-pt.com

info@qualitypioneers.ir

88546426-7
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